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เหมาะสมกับบริบทของโรงพยาบาลทุกระดับ เครื่องมือแพทย์เพียงพอ พร้อมใช้ มีมาตรฐานและปลอดภัย 

สร้างความเชื่อมั่น ให้กับผู้ใช้และประชาชนที่มารับบริการ ต่อไป
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	 25 การส่งมอบเครื่องมือแพทย์ให้หน่วยงานผู้รับบริการ (Delivery to customer)	 15

	 26 การควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด และการส่งคืนเครื่องมือแพทย์ 

	 	 (Control of nonconforming medical device including returned medical device)	 15

	 27 การยกเลิกการใช้เครื่องมือแพทย์ (Disposal of medical devices)	 16

	 28 การสอบกลับได้ (Traceability)	 16

	 29 คุณลักษณะที่ต้องการพิเศษส�ำหรับเครื่องมือแพทย์ที่มีก�ำลัง 

	 	 (Specific requirements for active medical devices)	 16

	 30 การซ่อม การบ�ำรุงรักษาและการทดสอบ (Repair Maintenance and Testing)	 17

	 31 การติดตั้งและการบริการ (Installation and Service)	 18

	 32 การจัดจ้างภายนอก (Outsourced activities)	 18

ส่วนที่ 6: การตรวจติดตามและการเฝ้าระวัง (Surveillance and vigilance)	 18

	 33 ทั่วไป (General)	 18

	 34 ข้อร้องเรียนเกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ (Medical device complaints)	 19

	 35 การเรียกคืน (Recall)	 19

	 36 การรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น 

	 	 (Incident report)	 19

	 37 การตรวจติดตามภายใน (Internal Audits)	 19

	 38	การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action)	 20

	 39 การปฏิบัติการป้องกัน (Preventive action)	 20
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ส่วนที่ 1 : บทน�ำ (Preliminary)

1 วัตถุประสงค์ (Objective)
	 คูม่อืคณุภาพศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ฉบับน้ี เป็นแนวทางการปฏบิตั ิเพือ่ให้ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ของโรงพยาบาล

มีมาตรฐานการปฏิบัติงานเป็นไปตาม “คู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล” ของกองวิศวกรรม 

การแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพสอดคล้องกับ วัตถุประสงค์คุณภาพของศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ตาม 

ภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์และภารกิจงาน และมาตรฐานโรงพยาบาลและบริการสุขภาพฉบับ 4 ตอนที่ 2 ข้อ 3.2 

เครื่องมือและระบบสาธารณูปโภค ก.เครื่องมือ เพื่อให้เครื่องมือแพทย์มีเพียงพอ พร้อมใช้ ปลอดภัยในการใช้งาน  

เพ่ิมสมรรถนะการท�ำงาน ในกระบวนการท้ังหมดในการรวมศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ มีการหมุนเวียนกันใช้เครื่อง

มือแพทย์ระหว่างหอผู้ป่วย การน�ำเครื่องเข้าศูนย์ฯ การบ�ำรุงรักษา การทดสอบเคร่ือง การเก็บรักษา การน�ำส่ง  

การติดตาม การจัดการด้านเอกสาร การจัดเก็บบันทึกและการติดตาม ประเมินผล

2 ขอบข่ายและการประยุกต์ใช้ (Scope and application)
	 2.1	 โรงพยาบาลได้ประยุกต์ใช้ข้อก�ำหนดตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เคร่ืองมือแพทย์

ส�ำหรับโรงพยาบาลของกองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพในทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับ 

ศนูย์เคร่ืองมอืแพทย์ รวมถึงระบบงานควบคุมและป้องกนัโรคตดิเชือ้ในโรงพยาบาล (Infection Control) เพือ่ป้องกนั

เชื้อแพร่กระจาย ระหว่างหอผู้ป่วยที่มากับเครื่องมือแพทย์

	 2.2	 โรงพยาบาลได้ออกแบบและก�ำหนดวิธีการน�ำไปปฏิบัติท่ีเหมาะสมกับรูปแบบ ชนิด ประเภท และ 

การจัดล�ำดับชั้นของเครื่องมือแพทย์ รวมถึงขนาดโครงสร้างองค์กรของโรงพยาบาล และกระบวนการที่ด�ำเนินการ

อยู่ให้สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ส�ำหรับโรงพยาบาล หากข้อก�ำหนด

ของหลักเกณฑ์ฯในข้อใดไม่เกี่ยวข้องในการน�ำไปประยุกต์ใช้ ได้มีการให้เหตุผลท่ีเหมาะสมในการไม่น�ำข้อก�ำหนด

นั้นๆ ของหลักเกณฑ์ไปประยุกต์ใช้

	 2.3 	เมื่อพบการใช้ข้อความ “ตามความเหมาะสม” หรือ “ตามที่ปฏิบัติได้” ในหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 

ในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ส�ำหรับโรงพยาบาลโรงพยาลบาลได้ด�ำเนินการตามที่ “เหมาะสม” หรือ  

“ปฏิบัติได้” และหน่วยงานได้มีการพิจารณาความเหมาะสมและจัดท�ำไว้เป็นเอกสารและวิธีการอย่างชัดเจนแล้วให้

ปฏิบัติตามเอกสารนั้น

3 ค�ำจ�ำกัดความ (Definition)
	 ความหมายของค�ำที่ใช้ในเอกสารฉบับนี้ มีดังต่อไปนี้

	 3.1 	ศูนย์เครื่องมือแพทย์ (Medical Device Center) หมายถึง

	 	 ศูนย์ปฏิบัติการด้านเครื่องมือแพทย์ เพื่อเป็นศูนย์กลางการรวบรวมและหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์

ระหว่างหอผู้ป่วย มีกระบวนการจัดการเครื่องมือในด้านการใช้งาน การซ่อมและบ�ำรุงรักษา การทดสอบมาตรฐาน  

การจัดเก็บ ให้มีความเพียงพอ พร้อมใช้ ได้มาตรฐานปลอดภัยกับผู้ใช้และผู้มารับบริการ
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 3.2 เครื่องมือแพทย์ (Medical Device) หมายถึง

	 	 (1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ น�้ำยาที่ใช้ตรวจในห้อง

ปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตมุ่งหมายเฉพาะส�ำหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้ ไม่ว่า

จะใช้โดยล�ำพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ ประกอบกับสิ่งอื่นใด

	 	 	 (ก)	ประกอบโรคศลิปะ ประกอบวชิาชพีเวชกรรม ประกอบวชิาชพีการพยาบาลและการผดุงครรภ์ 

ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ประกอบวิชาชีพกายภาพบ�ำบัด และประกอบวิชาชีพ

การสัตวแพทย์ตามกฎหมาย ว่าด้วยการนั้นหรือประกอบวิชาชีพแพทย์และสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศ

ก�ำหนด

	 	 	 (ข) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ�ำบัด บรรเทา หรือรักษา โรคของมนุษย์หรือสัตว์

	 	 	 (ค) วินิจฉัย ติดตาม บ�ำบัด บรรเทา หรือรักษา การบาดเจ็บของมนุษย์หรือสัตว์

	 	 	 (ง) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค�้ำ หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระ

ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์

	 	 	 (จ) ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์หรือสัตว์

	 	 	 (ฉ) คุมก�ำเนิด หรือช่วยการเจริญพันธุ์ของมนุษย์หรือสัตว์

	 	 	 (ช) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย์หรือสัตว์

	 	 	 (ซ) ให้ข้อมลูจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนษุย์หรือสัตว์ เพ่ือวตัถปุระสงค์ทางการแพทย์

หรือการวินิจฉัย

	 	 	 (ฌ) ท�ำลายหรือฆ่าเชื้อส�ำหรับเครื่องมือแพทย์

	 	 (2) 	อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุตาม (๑)

	 	 (3) 	 เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศก�ำหนดว่าเป็น 

เครื่องมือแพทย์

	 3.3 	การแจ้งให้ทราบถึงความปลอดภัยในการใช้งาน (Field Safety notice) หมายถึง

	 	 การสื่อสารโดยศูนย์เครื่องมือแพทย์ ไปยังหน่วยงานหรือผู้ใช้งานเครื่องมือแพทย์ ในเรื่องท่ีเกี่ยวข้อง 

กับการปฏิบัติการแก้ไขเพื่อการใช้งาน

	 3.4 	การปฏิบัติการแก้ไขเพื่อการใช้งาน (Field Corrective Action) หมายถึง

	 	 การด�ำเนนิการโดยศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ เพือ่ลดความเสีย่งต่อการเสยีชวีติหรอืการเส่ือมโทรมของสขุภาพ

ของบุคคลอย่างรุนแรงจากการใช้เครื่องมือแพทย์ โดยการด�ำเนินการอาจรวมถึง

	 	 (1) 	การยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์

	 	 (2) 	การแก้ไขคัดแปลงเครื่องมือแพทย์ อาจรวมถึง

	 	 	 (ก) 	การปรบัปรงุสภาพเพ่ือให้สอดคล้องกบัการดัดแปลงโดยผู้ผลติ หรอืการเปลีย่นแบบผลติภณัฑ์

	 	 	 (ข)	การเปลี่ยนฉลากหรือวิธีการใช้งานทั้งแบบถาวรหรือชั่วคราว

	 	 	 (ค)	การปรับปรุงซอร์ฟแวร์ ซึ่งรวมถึงระบบการเข้าถึงจากระยะไกล

	 	 (3) 	การเปลี่ยนอะไหล่ของเครื่องมือแพทย์
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	 	 (4) 	ค�ำแนะน�ำโดยเจ้าของผลติภัณฑ์ ผูผ้ลติ หรอืผูน้�ำเข้าเกีย่วกบัการใช้เครือ่งมอืแพทย์ ในการประเมนิ

ความจ�ำเป็นของการปฏิบัติการแก้ไขเพื่อการใช้งาน ศูนย์เครื่องมือแพทย์ ใช้งานระบบการบริหารจัดการความเสี่ยง

ต่อเครื่องมือแพทย์

	 3.5 	การน�ำส่งเครื่องมือแพทย์ หมายถึง

	 	 การส่งมอบเครื่องมือแพทย์แก่บุคคลหนึ่ง หรือหน่วยงาน เพื่อน�ำไปใช้บ�ำบัดทางการแพทย์ โดย 

หน่วยงานมารับเองหรือส่งเองจากเจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์เป็นผู้น�ำส่ง

	 3.6 	ข้อร้องเรียนจากหน่วยงาน (Customer complaint) หมายถึง

	 	 การสื่อสารทั้งทางลายลักษณ์อักษรอิเล็กทรอนิกส์ หรือโดยวาจา ที่อ้างถึงความบกพร่องเกี่ยวกับ  

การชี้บ่ง คุณภาพ การใช้งาน ความคงทน ความเชื่อถือได้ ความปลอดภัย หรือสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ที่ถูก

น�ำส่งไปใช้งาน

	 3.7 	คุณสมบัติในการติดตั้ง (Installation Qualification) หมายถึง

	 	 การพิสูจน์ด้วยเอกสารเพ่ือแสดงว่าการติดต้ัง การทดสอบการใช้งาน และสิ่งอ�ำนวยความสะดวก

อื่นๆ เป็นไปตามที่ได้ออกแบบและก�ำหนดไว้ และมีการเชื่อมกับระบบอย่างถูกต้อง โดยเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง  

ควรประกอบด้วย

	 	 (1) 	แบบและเอกสารทางวิศวกรรมที่เกี่ยวข้องในการติดตั้ง

	 	 (2) 	ข้อมูลการจัดเตรียมอาคาร/พื้นที่เพื่อให้เหมาะสมกับการติดตั้งเครื่องมือแพทย์

	 	 (3) 	ผังการไหลของกระบวนการและสาธารณูปโภค

	 	 (4) 	ผังการเดินท่อและอุปกรณ์

	 	 (5) 	ข้อก�ำหนดของเครื่องมือแพทย์และอุปกรณ์การแพทย์

	 	 (6) 	แบบผู้ผลิต การบ�ำรุงรักษาเครื่องมือ และคู่มือการใช้งาน

	 	 (7) 	รายการอะไหล่ และอุปกรณ์ในการติดตั้งเครื่องมือแพทย์

	 	 (8) 	ก�ำหนดการบ�ำรุงรักษาและสอบเทียบ

	 3.8 	เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง (High Risk Medical Device) หมายถึง

	 	 เป็นเครื่องมือช่วยชีวิต เครื่องช่วยฟื้นชีพ เฝ้าระวังภาวะวิกฤตและเครื่องมืออื่นๆ ที่ ถ้าเสียหรือใช้ผิด

จะก่อให้เกิดอันตรายรุนแรงแก่ผู้ป่วยหรือผู้ใช้

	 3.9 	เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงกลาง (Medium Risk Medical Device) หมายถึง

	 	 เครื่องมือตรวจวินิจฉัยมีผลวัดที่ไม่ได้มาตรฐาน หรือการใช้ผิดวิธี มีผลวัดท่ีไม่ได้มาตรฐาน ช�ำรุด 

หรอืไม่สามารถใช้ได้ เนือ่งจากการส่งซ่อมและไม่มีเคร่ืองมอืทดแทนจะมผีลอย่างมนีบัส�ำคญัต่อการดูแลผู้ป่วย แต่จะ

ไม่ก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงโดยตรง

	 3.10	 เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงพื้นฐาน (Low Risk Medical Device) หมายถึง

	 	 เครื่องมือสนับสนุนอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องและมีความเสี่ยงตามลักษณะการใช้งาน ที่ผู้ผลิตก�ำหนด

	 3.11	ผลอันไม่พึงประสงค์ (Adverse Effect) หมายถึง

	 	 ผลกระทบจากเครื่องมือแพทย์ที่มีหรืออาจจะมีต่อร่างกายหรือสุขภาพของมนุษย์ จนส่งผลให้ร่างกาย

อ่อนแอหรือเป็นอันตรายต่อสุขภาพทั้งกรณีต่อผู้ใช้งานและผู้ได้รับผลกระทบจากการใช้งานเครื่องมือแพทย์นั้น
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 3.12 	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event) หมายถึง

	 	 เหตุการณ์หรือสิ่งที่เกิดขึ้นใดๆ ที่แสดงให้เห็นถึงข้อพร่องของเครื่องมือแพทย์ หรือที่เกี่ยวข้องกับผลที่

ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้งานเครื่องมือแพทย์นั้นๆ

	 3.13	อาคารสถานที่ (Premises) หมายถึง

	 	 สถานทีท่ีใ่ช้ในการด�ำเนนิกจิกรรมทีเ่กีย่วข้องกบัเคร่ืองมอืแพทย์ในการท�ำความสะอาด ซ่อมและบ�ำรงุ

รักษา ทดสอบ สอบเทียบรวมทั้งการจัดเก็บเครื่องมือแพทย์และอื่นๆ

	 3.14	 เครื่องมือแพทย์ที่มีก�ำลัง (Active Medical Device) หมายถึง

	 	 เครือ่งมอืแพทย์ใดๆ ซึง่การท�ำงานต้องใช้พลังงานไฟฟ้า หรือแหล่งพลังงานอืน่ท่ีไม่ใช้พลังงานก�ำเนดิขึน้

โดยตรงจากร่างกายมนุษย์ หรือแรงโน้มถ่วง และซึ่งสามารถท�ำงานได้โดยการแปลงพลังงานเหล่านี้ เครื่องมือแพทย์

ทีม่จุีดมุง่หมายให้ส่งผ่านพลงังาน สารหรอืองค์ประกอบอืน่ๆ ระหว่างเคร่ืองมอืแพทย์ทีม่กี�ำลังกบัผู้ป่วย โดยไม่มีการ

เปลี่ยนแปลงที่มีนัยส�ำคัญใดๆ ไม่ถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีก�ำลัง

	 3.15	การเรียกคืน (Recall) หมายถึง

	 	 กระบวนการในการแจ้งหน่วยงานผู้รับบริการ เพื่อขอรับเครื่องมือแพทย์กลับสู่ศูนย์เครื่องมือแพทย ์

อันเนื่องมาจากมีการตรวจพบข้อบกพร่องในการให้บริการ เช่น เครื่องมือแพทย์ได้รับการทดสอบหรือสอบเทียบ  

โดยเครื่องมือแพทย์มาตรฐานท่ีเลยก�ำหนดส่งสอบเทียบ ซึ่งส่งผลต่อความพร้อมใช้ความปลอดภัยในการใช้ และ 

ความเป็นมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์

ส่วนที่ 2 : องค์กรและระบบการจัดการ 
(Organization and regulatory compliance system)

4 องค์กร (Organization)
	 4.1	 โรงพยาบาลได้ก�ำหนดโครงสร้างองค์กร พร้อมทั้งจัดท�ำแผนผังโครงสร้างตาม ภาคผนวก 2  

โครงสร้างองค์กร และระบุความรับผิดชอบและความสัมพันธ์ระหว่างกันของบุคลากรที่ส�ำคัญทั้งหมดตาม 

ภาคผนวก 3 ค�ำสั่งแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 4.2 	โรงพยาบาลได้ก�ำหนดหน้าท่ีและความรับผิดชอบ ลงในแบบบรรยายลักษณะงาน (FP-02-01) 

ส�ำหรับทุกระดับต�ำแหน่งของศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 4.3 	โรงพยาบาลแต่งตัง้ให้มบีคุลากรทัง้ด้านบรหิารและด้านวิชาการซึง่มอี�ำนาจหน้าทีแ่ละทรัพยากรท่ีจ�ำเป็น

ต่อการด�ำเนินงานตามภาคผนวก 3 ค�ำสั่งแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 4.4 	โรงพยาบาลได้จัดท�ำและรักษาไว้ซึ่งระบบการจัดการท่ีสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน 

การจดัท�ำศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาล รวมทัง้กระบวนการชีบ่้งและแก้ไขการเบีย่งเบนไปจากระบบการจดัการ

ทีก่�ำหนดไว้ โดยให้เจ้าหน้าท่ีในศนูย์เครือ่งมอืแพทย์หรอืหน่วยงานทีเ่กีย่วข้องกบัศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ปฏิบติัตามคู่มอื

คุณภาพศูนย์เครื่องมือแพทย์ อย่างเคร่งครัด
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5 ทั่วไป (General)
	 5.1	 โรงพยาบาลจัดท�ำเอกสารคุณภาพ เพื่อน�ำไปปฏิบัติให้สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 

ในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลรวมท้ังรักษาซึ่งความสอดคล้องกับข้อก�ำหนดของหลักเกณฑ ์ 

โดยจัดท�ำคู่มือคุณภาพศูนย์เครื่องมือแพทย์ เพื่อเป็นแนวทางการปฏิบัติเพื่อให้ศูนย์เครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาล

มีมาตรฐาน

	 5.2	 โรงพยาบาลก�ำหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานหรือกระบวนการ ที่จ�ำเป็นส�ำหรับระบบการจัดการท่ี

สอดคล้องตามหักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ ตลอดจนการน�ำไปประยุกต์ใช้ส�ำหรับ 

เครื่องมือแพทย์ทุกชนิดและประเภท โดยไม่ค�ำนึงถึงรูปแบบหรือขนาดขององค์กร

	 5.3	 โรงพยาบาลก�ำหนดให้มีการเขียนความเชื่อมโยงของกระบวนการ (Flowchart) ในทุกขั้นตอนการ

ปฏิบัติงาน

	 5.4	 โรงพยาบาลก�ำหนดเกณฑ์ตัดสินและวิธีการที่จ�ำเป็นที่ท�ำให้มั่นใจว่าทั้งการปฏิบัติงานและการควบคุม

กระบวนการมีประสิทธิภาพ โดยด�ำเนินการดังต่อไปนี้

	 	 1)	 โรงพยาบาลก�ำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพและตัวชี้วัดการด�ำเนินงานให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์

และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์ และภารกิจงาน  

และต้องมีการทบทวนวัตถุประสงค์คุณภาพและตัวชี้วัดเป็นประจ�ำทุกปี

	 	 2)	 เจ้าหน้าท่ีศูนย์พัฒนาคุณภาพรวบรวมและลงทะเบียนเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานหรือ

กระบวนการ (SOP) และเอกสารคุณภาพทั้งหมดลงในทะเบียนเอกสารคุณภาพ (FP-01-01)

	 	 3)	 เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงการปฏิบัติงานหรือเอกสารให้เจ้าหน้าท่ีศูนย์คุณภาพหรือเจ้าหน้าท่ีท่ีได้รับ

มอบหมายต้องจัดท�ำให้ ทะเบียนเอกสารคุณภาพ (FP-01-01) ให้ทันสมัยอยู่เสมอ

	 	 4)	 หวัหน้าศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ต้องก�ำหนดให้มกีจิกรรมการตรวจตดิตามคณุภาพในทกุปีตามขัน้ตอน

การตรวจติดตามภายใน (SOP09)

	 5.5	 โรงพยาบาลจัดให้มีการฝึกอบรมเจ้าหน้าท่ีในศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือเพ่ิมพูนความรู้และทักษะตาม 

ขั้นตอนการจัดการด้านบุคลากร (SOP02) เพื่อให้มั่นใจว่ามีทรัพยากรบุคคลสามารถใช้ทรัพยากรและระบบ 

เทคโนโลยีสารสนเทศเพื่อสนับสนุนการปฏิบัติงานและการเฝ้าระวังกระบวนการได้

	 5.6	 โรงพยาบาลเฝ้าระวัง ตรวจวัด และวิเคราะห์กระบวนการท�ำงาน โดยหัวหน้าศูนย์เคร่ืองมือแพทย ์

และงานธรุการและประกนัคณุภาพต้องจดัให้มกีารประชมุทบทวนการบรหิารงานศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ เพือ่วเิคราะห์

การประสิทธิ์ภาพและประสิทธิผลการท�ำงานของศูนย์เครื่องมือแพทย์ในทุกปี

	 5.7	 โรงพยาบาลน�ำวิธีการหรือเอกสารคุณภาพไปปฏิบัติเพื่อให้บรรลุผลตามที่วางแผนไว้ และคงรักษาไว้

ซึ่งความประสิทธิผลของกระบวนการท�ำงาน โดยมอบหมายให้ศูนย์คุณภาพเก็บรวบรวมหลักฐานการท�ำงานแต่ละ

ขั้นตอน

	 5.8	 หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์บริหารจัดการกระบวนการเพื่อให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดของหลักเกณฑ ์

และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 5.9	 โรงพยาบาลจัดให้มีชี้บ่งและควบคุมกระบวนการที่มีการจัดจ้างภายนอก ตามขั้นตอนการจัดจ้าง

ภายนอก (SOP07) เพื่อให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

6 การจัดการด้านเอกสาร (Documentation)
	 6.1	 โรงพยาบาลได้จัดท�ำและรักษาไว้ซึ่งคู่มือการด�ำเนินงานที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน

การจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลซึ่งต้องรวมถึงเอกสารต่างๆดังต่อไปนี้

	 	 (1)	 ความเป็นมาและภาระหน้าที่ของศูนย์เครื่องมือแพทย์ ซึ่งระบุไว้ในภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์และ

ภารกิจงาน ภาระหน้าที่ของผู้ปฏิบัติงาน ความสอดคล้องกับข้อก�ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำ

ศูนย์เครื่องมือแพทย์ ตลอดจนกิจกรรมหรือกระบวนการที่มีการจัดจ้างภายนอก (SOP07)

	 	 (2)	 ขอบข่ายของระบบการจัดการที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์ 

เครือ่งมอืแพทย์ รวมถึงรายละเอยีดและเหตุผลทีเ่หมาะสมในการยกเว้นไม่ปฏบิติัตาม และ/หรอืไม่มกีารน�ำมาประยกุต์

ใช้ได้ระบุไว้ในคู่มือคุณภาพศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 	 (3) 	ขั้นตอนการด�ำเนินงานที่จ�ำเป็นของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

และที่อ้างอิงถึงรวบรวมและลงทะเบียนไว้ใน ทะเบียนเอกสารคุณภาพ (FP-01-01)

	 	 (4)	 เอกสารที่จ�ำเป็นของผู้ปฏิบัติได้จัดเตรียมไว้ในหน้างานหรือพื้นที่ปฏิบัติงาน เพื่อท�ำให้มั่นใจว่า 

ได้มีการวางแผน การปฏิบัติงาน และการควบคุมกระบวนการเพื่อให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์อย่างมีประสิทธิภาพ

	 6.2 	โรงพยาบาลก�ำหนดให้งานเครื่องมือแพทย์จัดท�ำและรักษาไว้ซ่ึงแฟ้มข้อมูลของเครื่องมือแพทย์ 

แต่ละชนิด ประกอบด้วยเอกสารต่างๆ ที่อธิบายถึง

	 	 (1) ข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์ และคุณสมบัติในการติดตั้ง

	 	 (2) กระบวนการในการจัดการเครื่องมือแพทย์ที่สมบูรณ์ รวมถึงการติดตั้งและบริการ

	 	 (3) กระบวนการในการปฏบัิตงิานด้านเครือ่งมือแพทย์ทุกกระบวนงานโดยปฏบิตัติามขัน้ตอนการบรหิาร

จัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)

7 การควบคุมเอกสาร (Document Control)
	 7.1 	ศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 	 (1)	 มกีระบวนการควบคมุเอกสารท่ีจ�ำเป็นของระบบการจัดการท่ีสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวธิกีาร

ที่ดีในการจัดการเครื่องมือแพทย์

	 	 (2) 	จัดท�ำเอกสารขั้นตอนการจัดการด้านเอกสาร (SOP01) เพื่อการควบคุมเอกสารทั้งหมดในระบบ

	 7.2	 เอกสารทั้งหมดในศูนย์เครื่องมือแพทย์ได้รับการจัดเตรียม อนุมัติ ลงนาม และลงวันที่ โดยผู้ที่มีอ�ำนาจ

ตามที่ระบุไว้ในขั้นตอนการจัดการด้านเอกสาร (SOP01)

	 7.3	 โรงพยาบาลมีนโยบายไม่ใช้มีการลงนามแทนในเอกสารคุณภาพเมื่อมีการเปล่ียนแปลงผู้ที่มีอ�ำนาจ

ในการด�ำเนินการตามข้อ 7.2 เม่ือกรณีจ�ำเป็นต้องได้รับมอบหมายอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้อ�ำนวยการ 

โรงพยาบาลหรือบุคคลที่มีอ�ำนาจเดิม

	 7.4 	เมื่อมีการแก้ไขเอกสาร เจ้าหน้าที่ศูนย์คุณภาพท�ำหน้าที่ควบคุมเอกสารเพื่อป้องกันการน�ำเอกสาร 

ที่ล้าสมัยไปใช้โดยไม่ตั้งใจ
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	 7.5 	ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลได้ด�ำเนินงาน

	 	 (1)	 จัดท�ำและรักษาไว้ซึ่งบันทึกของระบบการจัดการที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีที่ดีในการ

จัดการเครื่องมือแพทย์ ในลักษณะที่อ่านได้ชัดเจนสามารถชี้บ่งและค้นหาได้ง่าย

	 	 (2)	 จัดท�ำเอกสารขั้นตอนการจัดการด้านเอกสาร (SOP01) ได้ระบุการควบคุมที่จ�ำเป็นส�ำหรับ 

การชี้บ่ง การจัดเก็บ การป้องกัน การค้นหาได้ ช่วงระยะเวลาการจัดเก็บ และการท�ำลายบันทึก

	 	 (3) 	บันทึกที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือต้องเก็บรักษาย้อนหลัง 3 ปี นับจากวันท่ีที่เคร่ืองมือแพทย์ถูกน�ำ

ออกมาใช้งาน

8 โปรแกรมประยุกต์ส�ำหรับการจัดการ (Software Application for Management)
	 ส�ำหรับโปรแกรมประยกุต์ทีใ่ช้งาน เพือ่ความสะดวกในการใช้งาน มคีวามรวดเร็วในการสืบค้นข้อมลูจะเป็น

โปรแกรมส�ำเร็จรูปของศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 8.1 	กรณทีีม่กีารจดัเก็บหรอืส�ำรองข้อมลูบนัทกึในรปูแบบอเิลก็ทรอนกิส์ ต้องมกีารส�ำรองข้อมลู (Backup) 

เพื่อป้องกันข้อมูลสูญหายตามขั้นตอนการจัดการด้านเอกสาร (SOP01)

ส่วนที่ 3: การก�ำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ
(Establishment responsibilities)

9 ความรับผิดชอบและอ�ำนาจหน้าที่ (Responsibilities and authorities)
	 9.1 	โรงพยาบาลจดัท�ำแบบบรรยายลกัษณะงาน (FP-02-01) เพ่ือแสดงถงึความรับผิดชอบและอ�ำนาจหน้าที่

ในและมีการสื่อสารภายในองค์กรโดยการติดประกาศผังโครงสร้างศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 9.2 	โรงพยาบาลก�ำหนดบริบทและสายงานของบุคลากรทั้งหมดที่ท�ำหน้าที่ในการจัดการ ปฏิบัติงาน และ

ทวนสอบงานที่มีผลต่อคุณภาพ ความปลอดภัย และสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ตาม ภาคผนวก 2 (โครงสร้าง

องค์กร) และภาคผนวก 3 (ค�ำสั่งแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์)

10 ผู้ได้รับการแต่งตั้งจากฝ่ายบริหาร (Designated person)
	 โรงพยาบาลได้ด�ำเนนิการแต่งตัง้ผูแ้ทนฝ่ายบริหาร ภาคผนวก 3 ค�ำส่ังแต่งต้ังเจ้าหน้าทีศ่นูย์เครือ่งมอืแพทย์ 

และก�ำหนดให้มีอ�ำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบ ดังต่อไปนี้

	 10.1	 ด�ำเนินการก�ำกับดูแลระบบการจัดการที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์

เครื่องมือแพทย์ให้ถูกจัดท�ำ น�ำไปปฏิบัติ และคงรักษาไว้

	 10.2	 มอบหมายให้หัวหน้าศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ต้องการรายงานผู้บริหารสูงสุดในเร่ืองประสิทธภิาพผลการ

ด�ำเนินงานของระบบการจัดการท่ีสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ รวมถึง

การชี้บ่งข้อแก้ไขการเบี่ยงเบนไปจากที่หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ที่ได้ก�ำหนดไว้

	 10.3	 มีการส่งเสริมให้บุคลากรทุกระดับทั่วทั้งองค์กรและตลอดทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง มีความตระหนัก 

ในการด�ำเนินการให้สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ และกฎระเบียบอื่นๆ 

ที่เกี่ยวข้อง รวมถึงการตัดสินใจในระดับผู้บริหารสูงสุด
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

11 การทบทวนระบบการบริหารจัดการ (Management review)
	 11.1	 โรงพยาบาลก�ำหนดให้มีการทบทวนระบบการบริหารจัดการที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการ 

ที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพื่อให้มั่นใจว่ามีความเหมาะสม เพียงพอพร้อมใช ้ 

ได้มาตรฐานและปลอดภัยกับผู้ใช้และประชาชนที่มารับบริการโดยก�ำหนดให้หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์เป็น 

ผู้ประสานงานให้เกิดกิจกรรมดังกล่าว

	 11.2 	การทบทวนครอบคลุมถึงผลการประเมินความสอดคล้องกับหลักเกณฑ์ และความจ�ำเป็นในการ

เปลี่ยนแปลง ดังข้อที่ 12 เพื่อน�ำไปสู่การตัดสินใจและด�ำเนินการที่เกี่ยวข้องกับการปรับปรุงประสิทธิผลของ

กระบวนการท�ำงาน

	 11.3 	มอบหมายให้หวัหน้างานธรุการและประกนัคณุภาพจัดเก็บและบนัทกึผลการทบทวนของฝ่ายบรหิาร 

เพื่อประโยชน์ในการติดตามผลการด�ำเนินงานสืบเนื่องจากการประชุมและเวียนให้ผู้เกี่ยวข้องทราบ

12 หัวข้อการทบทวน (Review input)
	 การทบทวนของฝ่ายบริหารประกอบด้วยหัวข้อดังต่อไปนี้

	 12.1 	ผลที่ได้จากการตรวจติดตามภายใน และการตรวจประเมินจากหน่วยงานภายนอก

	 12.2 	ข้อร้องเรียนและข้อมูลป้อนกลับจากหน่วยงานผู้รับบริการจากศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 12.3 	รายงานผลการด�ำเนินงานตามระบบการจัดการท่ีสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการ 

จัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 12.4 	กจิกรรมการตรวจตดิตามและการเฝ้าระวงั รวมถงึการปฏบิตักิารแก้ไขเพือ่การใช้งานการให้ค�ำปรกึษา

แนะน�ำ การเรียกคืน และรายงานเกี่ยวกับเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์หรืออุบัติการณ์ที่เกิดขึ้น

	 12.5 	ข้อมูลป้อนกลับจากผู้รับบริการ

	 12.6 	ข้อมูลป้อนกลับและค�ำสั่งจากหน่วยงานที่มีอ�ำนาจก�ำกับดูแล

	 12.7 	สถานะของการปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน

	 12.8 	ติดตามผลจากการทบทวนของฝ่ายบริหารครั้งที่ผ่านมา

	 12.9 	การเปลี่ยนแปลงที่อาจมีผลกระทบต่อระบบการจัดการที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 

ในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 12.10 ข้อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง

13 ผลที่ได้จากการทบทวน (Review Output)
	 ผลที่ได้จากการทบทวนของฝ่ายบริหารจะใช้ในการตัดสินใจและการปฏิบัติการที่เกี่ยวข้องกับ

	 13.1 	การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกันที่ต้องการ

	 13.2 	ประสิทธิผลของระบบการบริหารจัดการสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์

เครื่องมือแพทย์

	 13.3 	ทรัพยากรที่จ�ำเป็นโดยหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์จะต้องมอบหมายและสั่งการให้ผู้ที่รับผิดชอบ 

ด�ำเนินการแก้ไข ปรับปรุงผลที่ได้จากการทบทวนและก�ำหนดการแล้วเสร็จและติดตามผล



คู่มือคุณภาพศูนย์เครื่องมือแพทย์ (….……………….....………..…….)

โรงพยาบาล…………..........…............……. จังหวัด………………..................………

วันที่ประกาศใช้        แก้ไขครั้งที่

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ12

ส่วนที่ 4: การก�ำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ
(Establishment responsibilities)

14 บุคลากร (Personnel)
	 14.1 บุคลากรหลักที่รับผิดชอบในกิจกรรมท้ังด้านบริหารและปฏิบัติการภายใต้ขอบข่ายของการด�ำเนิน

งานตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล รวมถึงบุคลากรที่สนับสนุนทาง

เทคนิค ต้องมีความสามารถ และมีความรู้ในวิชาชีพ การศึกษา การฝึกอบรมทักษะ ความช�ำนาญและประสบการณ ์

ที่เหมาะสมตามขั้นตอนการจัดการด้านบุคลากร (SOP02)

	 14.2	 โรงพยาบาลจัดให้มีการคัดเลือกบุคลากรที่มีความสามารถที่ตามที่ก�ำหนดตามแบบบรรยาย 

ลกัษณะงาน (FP-02-01) และมจี�ำนวนเพยีงพอในการด�ำเนนิกจิกรรมและปฏบิติังานทัง้หมดในระบบเครือ่งมือแพทย์ 

เพื่อให้มั่นใจได้ว่าเครื่องมือแพทย์มีความเพียงพอ พร้อมใช้ ได้มาตรฐาน ปลอดภัยกับผู้ใช้และผู้มารับบริการ

15 การฝึกอบรม ความสามารถ และความตระหนัก (Training, Competency and awareness)
	 โรงพยาบาลด�ำเนินการให้มี

	 15.1	 หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์และหัวหน้างานแต่ละงานร่วมพิจารณาก�ำหนดความสามารถที่จ�ำเป็น

ส�ำหรับบุคลากรหลักและบันทึกไว้ในแบบบรรยายลักษณะงาน (FP-02-01)

	 15.2 	จัดให้มีการฝึกอบรมตามความจ�ำเป็น

	 15.3 	กรณีมบีคุลากรใหม่จดัให้มกีารปฐมนเิทศ และก�ำหนดให้มกีารศกึษาเอกสารคณุภาพและข้ันตอนปฏบิตัิ

งาน และจัดให้มีพีเ่ลีย้งคอยประกบและหวัหน้างานแต่ละงานต้องเป็นสอนงานและประเมนิความรูก่้อนให้ท�ำงานจรงิ

	 15.4	 ให้หัวหน้างานธุรการและประกันคุณภาพต้องจัดเก็บบันทึกการศึกษา การฝึกอบรม ทักษะและ

ประสบการณ์ของเจ้าหน้าที่ในศูนย์เครื่องมือแพทย์ทุกท่าน

16 สาธารณูปโภคขั้นพื้นฐาน เครื่องมือช่าง และสิ่งแวดล้อม (Infrastructure and Tools)
	 16.1	 โรงพยาบาลจดัให้มแีละรกัษาไว้ซึง่สาธารณปูโภคพืน้ฐานทีจ่�ำเป็นและสิง่แวดล้อมทีเ่หมาะสม เพือ่ให้

บรรลุความสอดคล้องกับข้อก�ำหนดโดยด�ำเนินการตามที่ปฏิบัติได้ซึ่งประกอบด้วย

	 	 (1)	 อาคาร สถานที่ท�ำงาน (District Workshop) และสิ่งอ�ำนวยความสะดวกที่เกี่ยวข้อง เช่น ไฟฟ้า

ประปา ระบบสื่อสาร ระบบก๊าซทางการแพทย ์ ห้องปรับอากาศและระบายอากาศ ระบบป้องกันอัคคีภัย เป็นต้น 

โดยศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ได้แบ่งพืน้ทีก่ารปฏบิตังิานตามล�ำดับข้ันตอน (one way) และอาคารไม่มรีอยร้าวท่ีมลีกัษณะ

เป็นอนัตรายต่อโครงสร้างของอาคาร เป็นต้น และมอบหมายให้หวัหน้างานอาคารสถานทีเ่กบ็รกัษาแบบแปลนอาคาร

ของศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 	 (2)	 เครื่องมือ อุปกรณ์วัด และเคร่ืองมือทดสอบ สอบเทียบได้รับการติดต้ังและจัดหาให้มีความ 

เพยีงพอและเกบ็รกัษาไว้ในสถานทีท่ีไ่ด้รบัการควบคมุอณุหภมูแิละความชืน้ตามทีผู่ผ้ลติแนะน�ำและมเีจ้าหน้าทีบ่นัทกึ

ค่าอุณหภูมิและความชื้นในสถานที่จัดเก็บ
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 	 (3)	 การบรกิารสนบัสนนุ เช่น การขนส่งต้องไม่ส่งผลกระทบต่อคณุภาพและประสิทธภิาพการใช้งาน

ของเครื่องมือแพทย์ รวมถึงมีการติดต่อสื่อสารขั้นพ้ืนฐานที่สะดวกรวดเร็ว ระหว่างการปฏิบัติงานมีต้องมีการ 

ตรวจสอบสภาพและบ�ำรุงรักษารถขนส่งตามฟอร์มบันทึกการขนย้ายเครื่องมือแพทย์ (FP-05-01)

	 	 (4)	 ก�ำหนดให้ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์เป็นพืน้ทีค่วบคมุห้ามบคุคลภายนอกเข้า กรณกีจิจ�ำเป็นต้องได้รบั

อนุญาตจากหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 16.2 	โรงพยาบาลได้ด�ำเนินการเพื่อ

	 	 (1) 	มัน่ใจว่าอาคารสถานท่ีและอปุกรณ์ทีใ่ช้มคีวามเหมาะสม ปลอดภยั และเพียงพอ ตามทีผู่ผ้ลติและ

ข้อก�ำหนดตามกฎหมายระบไุว้ เพือ่ให้มัน่ใจว่าเครือ่งมอืแพทย์ถกูเก็บรกัษาและน�ำส่งผูใ้ช้อย่างเหมาะสมตามข้ันตอน

การควบคุมสถานที่และสภาวะแวดล้อม (SOP03)

	 	 (2) 	จัดท�ำข้อก�ำหนดส�ำหรับกิจกรรมการบ�ำรุงรักษาอาคารสถานที่และระบบสาธารณูปโภค เช่น  

การตรวจสอบหลอดไฟ เครื่องปรับอากาศ ระบบท�ำความเย็น เก็บไว้เป็นเอกสารรวมถึงความถี่ของการบ�ำรุงรักษา

แต่ละกิจกรรมด้วย

	 	 (3)	 จดัเกบ็บันทึกการบ�ำรงุรกัษาเช่น ประวตัเิครือ่งมอื การทวนสอบการเปลีย่นอะไหล่ครัง้ล่าสดุ และ

รอบการเปลี่ยนครั้งถัดไป เป็นต้น

17 ความสะอาด (Cleanliness)
	 โรงพยาบาลจะต้องจัดท�ำข้อก�ำหนดส�ำหรับการท�ำความสะอาดอาคารสถานที่ รวมถึงวิธีการ ความถี่ และ

ระบุผู้รับผิดชอบไว้เป็นเอกสารรวมท้ังจัดเก็บบันทึกการท�ำความสะอาดตามขั้นตอนการควบคุมสถานที่และสภาวะ

แวดล้อม (SOP03)

18 การควบคุมสัตว์รบกวน (Pets control)
	 โรงพยาบาลจะต้องชี้บ่งและจัดท�ำแผนการป้องกัน การก�ำจัด จากสัตว์รบกวน เพื่อป้องกันการติดเชื้อและ

สร้างความเสียหาย รวมท้ังจัดเก็บบันทึกของโปรแกรมการควบคุมสัตว์รบกวนตามขั้นตอนการควบคุมสถานที่และ

สภาวะแวดล้อม (SOP03)

ส่วนที่ 5: ศูนย์เครื่องมือแพทย์และข้อก�ำหนดเฉพาะของเครื่องมือ
(Establishment responsibilities)

19 การได้รับอนุญาต (Authorization)
	 19.1	 ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ได้รบัอนุญาตเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากผูบ้รหิารโรงพยาบาล เพือ่ให้เป็นผูแ้ทนทีม่ี

อ�ำนาจหน้าที ่เป็นศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ เพือ่บรกิารให้เครือ่งมอืแพทย์มคีวามพอเพียง พร้อมใช้ ได้มาตรฐาน ปลอดภยั

แก่ผู้ใช้และผู้มารับบริการ ภายใต้เงื่อนไขการหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ใช้ระหว่างหน่วยงานตามภาคผนวก 4 ค�ำสั่ง

จัดตั้งศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 19.2	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ได้จัดท�ำและเก็บรักษาหนังสือรับรองการเข้าร่วมหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ใช้

ระหว่างหน่วยงานตามเอกสารอ้างอิง FP-04-01 แบบบันทึกข้อตกลงเครื่องมือรวมศูนย์ 
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20 ช่องทางการติดต่อสื่อสาร (Communication channels) 
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลได้ด�ำเนินงาน

	 20.1	 จัดท�ำและรักษาไว้ซึ่งช่องทางการติดต่อสื่อสาร และกลไกการป้อนกลับ (Feedback mechanisms)

กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้มั่นใจว่าข้อมูลเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดเป็นปัจจุบันและเผยแพร่ ไปยังหน่วยงาน 

ที่เกี่ยวข้องได้อย่างมีประสิทธิผลโดยหน่วยงานหรือแผนกในโรงพยาบาลสามารถติดต่อได้ดังนี้

	 	 -  ในเวลาท�ำงานปกติระหว่าง 08.30 – 16.30 น. สามารถติดต่อศูนย์เครื่องมือแพทย์ที่เบอร์

	 	 .............................................

	 20.2 	นอกเวลาท�ำงานปกติหลัง 16.31 น. จนถึง 00.00 น. สามารถติดต่อศูนย์เครื่องมือแพทย์ได้ที่เบอร์

……………………….....…….. รบัผดิชอบในการบรหิารจัดการและการติดต่อส่ือสารกบัผู้ใช้ และหน่วยงานทีเ่กีย่วข้องกบั

เครื่องมือแพทย์ที่ด�ำเนินการอยู่

	 20.3	 จัดให้มีการส�ำรวจข้อคิดเห็นและข้อร้องเรียน (แบบส�ำรวจความพึงพอใจศูนย์เคร่ืองมือแพทย์)  

จากผูใ้ช้และสาธารณชน โดยมอบหมายให้หวัหน้างานหรือเจ้าหน้าทีธ่รุการและประกนัคณุภาพรวบรวมและสรุปผล

การส�ำรวจ เพื่อเสนอต่อหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์และน�ำเข้าที่ประชุมทบทวนการบริหารเพื่อปรับปรุงคุณภาพใน

การใช้บริการ

	 20.4	 จัดท�ำกลไกเพื่อให้ข้อมูลเก่ียวกับการบริการบ�ำรุงรักษาและซ่อมบ�ำรุง รวมท้ังการทดสอบ และการ

จัดให้มีชิ้นส่วน อะไหล่ และการบริการอื่นๆ ให้กับหน่วยงานผู้ใช้

21 การรับเข้าเครื่องมือแพทย์ (Receipt of Medical Device)
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลมีการ

	 21.1 	จัดท�ำวิธีตรวจสอบหรือกิจกรรมอื่นๆ ที่จ�ำเป็น และน�ำไปปฏิบัติ เพื่อให้มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์ที่รับ

มาเป็นไปตามขั้นตอนการบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)

	 21.2 	จัดเก็บบันทึกของการตรวจสอบตามที่ก�ำหนดในข้อ 21.1

22 การจัดเก็บเครื่องมือแพทย์ (Storage)
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจัดเก็บเครื่องมือแพทย์ภายใต้ภาวะที่ก�ำหนดตามขั้นตอนการควบคุม

สถานที่และสภาวะแวดล้อม (SOP03) เพื่อป้องกันการเสื่อมสภาพจาก แสง ความชื้น อุณหภูมิ ฝุ่น หรืออื่นๆ และ

จัดให้มีเจ้าหน้าที่ท�ำหน้าที่บันทึกสภาพแวดล้อมของการจัดเก็บดังกล่าว ต้องได้รับการเฝ้าระวังและบันทึกไว้เป็น 

ระยะๆความเหมาะสม และบันทึกมีการจัดรักษาเก็บไว้อย่างน้อย 3 ปี

23 การหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ ใช้งานระหว่างหน่วยงาน (Share)
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลก�ำหนดให้งานส�ำรองเครื่องมือแพทย์มีหน้าที่ดังต่อไปนี้

	 23.1 	จดัให้มรีะบบเพือ่ให้มัน่ใจว่าเครือ่งมือแพทย์มกีารหมนุเวยีนกนัใช้อย่างถูกต้องและเหมาะสมตามอายุ

การใช้งานโดยให้ปฏิบัติตามขั้นตอนการหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ระหว่างหน่วยงาน (SOP04)

	 23.2 	มีการคัดแยกเครื่องมือแพทย์ที่ยกเลิกการใช้งานออกจากท่ีใช้ได้และมีการชี้บ่งโดยการติดป้าย  

“ยกเลิกการใช้งาน” ให้ชัดเจน
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 23.3 	คัดเลือกชนิด จ�ำนวน เครื่องมือแพทย์ที่จะต้องน�ำมารวมงานส�ำรองเครื่องมือแพทย์ที่ศูนย์เครื่องมือ

แพทย์ในโรงพยาบาล ตามประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ระบุไว้ในภาคผนวก 5 ทะเบียนเครื่องมือแพทย์รวมศูนย์

24 บันทึกการให้ยืมเครื่องมือแพทย์ (Distribution records)
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจัดให้มี

	 24.1 การจัดท�ำเอกสารของกิจกรรมทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับการให้ยืมเครื่องมือแพทย์ ซึ่งรวมถึงการรับ  

การเก็บ รักษา การส่งมอบ และการท�ำลายหรือท�ำให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์ตามขั้นตอนการหมุนเวียนเครื่องมือ

แพทย์ระหว่างหน่วยงาน (SOP04)

	 24.2	 จัดท�ำบันทึกการยืม – คืนเครื่องมือ (FP-04-04) ซึ่งระบุรายละเอียดต่างๆ ดังนี้

	 	 (ก) ชื่อ หน่วยงานผู้ยืม เครื่อง อุปกรณ์ประกอบการใช้งานและอื่นๆ

	 	 (ข) ก�ำหนดวันคืน ผู้น�ำส่งคืน

25 การส่งมอบเครื่องมือแพทย์ให้หน่วยงานผู้รับบริการ (Delivery to customer)
	 25.1 ก่อนการส่งมอบเครื่องมือแพทย์ตามขั้นตอนการหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ระหว่างหน่วยงาน 

(SOP04) ก�ำหนดให้เจ้าหน้าที่งานส�ำรองเครื่องมือแพทย์ต้องตรวจสอบว่าเครื่องมือแพทย์ได้ผ่านกระบวนการบ�ำรุง

รักษา ทดสอบ อุปกรณ์ส่วนประกอบครบรวมทั้งข้อแนะน�ำส�ำหรับการใช้งาน

	 25.2 	ศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ได้ก�ำหนดวิธีการบ่งชี้เครื่องมือแพทย์มีการชี้บ่งหน่วยงานที่ยืมที่ชัดเจนตาม 

ขั้นตอนการบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)

	 25.3 	ศูนย์เครื่องมือแพทย์ได้ก�ำหนดวิธีการที่เหมาะสมในการขนส่ง เพื่อให้การส่งมอบเครื่องมือแพทย์

ทั้งหมดมีความปลอดภัยและมีหลักประกัน ตั้งแต่จุดที่รวบรวมขนส่งถึงจุดหมายปลายทางตามข้ันตอนการขนย้าย

เครื่องมือแพทย์ (SOP05)

	 25.4 	เครื่องมือแพทย์ท่ีส่งมอบไม่ปนเปื้อน หรือถูกปนเปื้อน โดยเคร่ืองมือแพทย์/วัตถุอื่น ให้ปฏิบัติตาม 

ข้อก�ำหนดของคณะกรรมการป้องกันการติดเชื้อในโรงพยาบาล (IC)

	 25.5	 มีการป้องกันท่ีพอเพียง เพื่อไม่ให้เกิดการตก รั่ว แตกหัก หรือสูญหายตามขั้นตอนการขนย้าย 

เครื่องมือแพทย์ (SOP05)

	 25.6	 เครื่องมือแพทย์ที่ส่งมอบปลอดภัย และไม่ถูกกระทบ ในระดับที่เกินเกณฑ์ยอมรับจาก ความร้อน

ความเร็ว แสง ความชื้น หรืออิทธิพลอื่นๆ หรือไม่ถูกกระทบโดยเชื้อจุลินทรีย์ หรือสัตว์พาหะตามขั้นตอนการขนย้าย

เครื่องมือแพทย์ (SOP05)

26 การควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด และการส่งคืนเครื่องมือแพทย์ 

     (Control of nonconforming medical device including returned medical device)
	 26.1	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ได้จัดท�ำขั้นตอนการด�ำเนินงานไว้เป็นเอกสารในการจัดการกับเครื่องมือแพทย์ 

ที่ถูกส่งคืน หรือเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามท่ีก�ำหนด โดยหัวหน้าศูนย์เคร่ืองมือแพทย์เป็นผู้ควบคุมและระบุ

บุคลากรที่มีอ�ำนาจหน้าที่ความรับผิดชอบในการจัดการ
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	 26.2 	ให้คัดแยกเครื่องมือแพทย์ที่ถูกส่งคืนทั้งหมดออกจากศูนย์เครื่องมือแพทย์ และมีการชี้บ่งที่ชัดเจน 

เพื่อป้องการหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนดซ�้ำใหม่ จนกระท่ังมีการก�ำหนดวิธีการจัดการกับ 

เครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดนั้นๆ

	 26.3 	ด�ำเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด ด้วยวิธีใดวิธีหนึ่งหรือมากกว่า ดังต่อไปนี้

	 	 (ก) โดยการยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นตามที่ก�ำหนดที่พบ

	 	 (ข) โดยการให้ใช้ภายใต้สภาวะที่ยินยอม ตามข้อแนะน�ำของศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 26.4 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ท�ำหน้าที่ก�ำหนดเกณฑ์การยอมรับส�ำหรับการประเมินซ�้ำใหม่ของ 

เครื่องมือแพทย์ที่ถูกส่งคืนและจัดท�ำไว้เป็นเอกสาร

	 26.5 	จัดเก็บบันทึกผลการประเมินซ�้ำใหม่ การพิจารณาตัดสินใจ โดยศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 26.6 	มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามก�ำหนด จะได้รับการปล่อยผ่านและให้ใช้ภายใต้สภาวะ 

ท่ียินยอมตามที่ตกลงตามข้อแนะน�ำของศูนย์เครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาลต่อเมื่อเคร่ืองมือแพทย์นั้นเป็นไปตาม

ข้อก�ำหนดของกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

27 การยกเลิกการใช้เครื่องมือแพทย์ (Disposal of medical devices)
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 27.1	 ได้จัดท�ำขั้นตอนการด�ำเนินการยกเลิกหรือท�ำลายหรือท�ำให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์ไว้เป็นเอกสาร

ซ่ึงต้องเป็นไปตามกฎหมาย หรอืกฎระเบยีบพสัดทุีเ่กีย่วข้องตามขัน้ตอนการบริหารจัดการเคร่ืองมอืแพทย์ (SOP06) 

ส�ำหรับเครื่องมือแพทย์ที่หมดอายุ ช�ำรุดไม่สามารถใช้งานได้หรือเครื่องมือที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด

	 27.2 	ให้น�ำเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้ส่งออกไปท�ำลายหรือท�ำให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์ทันที ได้ถูกจัดเก็บ

ไว้ในพื้นที่แยกเฉพาะต่างหากอย่างปลอดภัย และมีการชี้บ่งที่เป็นไปตามกฎหมาย กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง

	 27.3	 จัดเก็บบันทึกของการยกเลิกหรือการท�ำลายหรือท�ำให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์

28 การสอบกลับได้ (Traceability)
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 28.1 	มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์สามารถสอบกลับได้ตลอด ทั้งที่มา และคุณภาพ เช่น ในด้านความสามารถ

ในการสอบกลับค่าความถูกต้องของเครื่องมือแพทย์ไปยังหน่วยงานหรือผู้ใช้งานต่ออย่างน้อย 1 ระดับ เช่น  

ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 1-12 กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ หรือ สมาคมส่งเสริม

เทคโนโลยี (ไทย-ญี่ปุ่น) เป็นต้น

	 28.2 	จดัเกบ็บนัทกึของความสอบกลบัได้ไว้ทีศ่นูย์เครือ่งมอืแพทย์ เช่น ใบรายงานผลการทดสอบหรอืสอบ

เทียบเครื่องมือมาตรฐานและเครื่องมือแพทย์

29 คุณลักษณะท่ีต้องการพิเศษส�ำหรับเครื่องมือแพทย์ที่มีก�ำลัง (Specific requirements for 

active medical devices)
	 29.1 	ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาล ด�ำเนนิการตามขัน้ตอนการบรหิารจดัการเครือ่งมอืแพทย์ (SOP06) 

เพื่อให้ครอบคลุมในหัวข้อต่อไปนี้
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17
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 	 (1)	 จดัท�ำเอกสารขัน้ตอนการด�ำเนนิงานและวธิปีฏบิติังานทีค่รอบคลุมถงึ เคร่ืองมอือปุกรณ์ทดสอบ

วัสดุ อ้างอิง และมาตรฐานอ้างอิง ที่จ�ำเป็นส�ำหรับการบริการต่างๆ ซึ่งรวมถึง การสอบเทียบ การซ่อมแซม การบ�ำรุง

รักษา และการทดสอบ เพื่อให้มั่นใจว่าการบริการเป็นไปตามข้อก�ำหนดและมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง

	 	 (2) 	จัดท�ำเอกสารท่ีก�ำหนดเกณฑ์การยอมรับส�ำหรับการติดตั้ง การทดสอบ และการตรวจสอบ 

การใช้งานของระบบของเครื่องมือแพทย์

	 	 (3) 	จัดท�ำคุณสมบัติในการติดตั้งและวิธีการทดสอบ ส�ำหรับเครื่องมือแพทย์ที่มีข้อก�ำหนดในการ 

ติดตั้งที่เป็นพิเศษ และในกรณีท่ีเหมาะสมให้ก�ำหนดวิธีการทดสอบด้วย และต้องมั่นใจว่าการติดตั้งเป็นไปตาม

คุณสมบัติที่ก�ำหนดอย่างต่อเนื่อง
	 	 (4) 	มัน่ใจว่าเครือ่งมอืแพทย์ได้รบัการตดิตัง้การทดสอบ และการตรวจสอบการใช้งานของระบบตาม
ที่ก�ำหนด
	 	 (5) 	มั่นใจว่าอุปกรณ์ที่ใช้ในการทดสอบ บ�ำรุงรักษา และการรักษาสภาพของเคร่ืองมือแพทย์ได้รับ
การสอบเทียบหรือทวนสอบตามช่วงเวลาที่ก�ำหนดไว้
	 	 (6) 	มั่นใจว่าการสอบเทียบหรือการบ�ำรุงรักษาอุปกรณ์ที่ใช้ในการทดสอบ เป็นไปตามมาตรฐาน 
ที่ยอมรับ
	 	 (7) 	จัดเกบ็บนัทกึการทดสอบ การตรวจสอบการใช้งานของระบบ การติดต้ัง การสอบเทยีบ และการ
บ�ำรุงรักษา
	 29.2 	ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง (ตามมาตรฐานที่อ้างอิง)
	 	 (1) 	จัดให้มีมาตรฐานการสนับสนุนทางเทคนิค ในการบริการซ่อมบ�ำรุง การฝึกอบรม การสอบเทียบ
การจัดการด้านอะไหล่ การส�ำรองอะไหล่ การติดตั้งและการบริหารจัดการโรงซ่อม (Workshop)
	 	 (2) 	จัดให้มีการจัดการด้านบ�ำรุงรักษาเพื่อสนับสนุนให้กับหน่วยงานในโรงพยาบาล
	 	 (3) 	มั่นใจว่าการบริการสนับสนุนทั้งทางเทคนิคและการบ�ำรุงรักษาส�ำหรับเครื่องมือแพทย์ที่มีก�ำลัง
เป็นไปตามกฎหมาย กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง

30 การซ่อม การบ�ำรุงรักษาและการทดสอบ (Repair Maintenance and Testing)
	 ในกรณีที่การซ่อม การบ�ำรุงรักษาและการทดสอบเครื่องมือแพทย์ต้องเป็นไปตามข้อก�ำหนดเฉพาะ แต่ละ
เครื่องมือนั้น ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามขั้นตอนการบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06) ดังนี้
	 (1) 	 จัดท�ำเอกสารวิธีการซ่อม การบ�ำรุงรักษารวมถึงวิธีการทดสอบเครื่องมือแพทย์ ตามข้อก�ำหนดของ 
ผู้ผลิต หรือตามมาตรฐานสากลแต่ละเครื่องมือแพทย์นั้นๆ ก�ำหนด
	 (2) 	 มั่นใจว่าเอกสารที่จัดท�ำขึ้นระบุถึงค�ำแนะน�ำต่างๆ เพื่อให้การติดตั้งเป็นไปอย่างถูกต้อง และเครื่องมือ
แพทย์สามารถท�ำงานได้ตามวัตถุประสงค์หลังจากการซ่อม การบ�ำรุงรักษาและการทดสอบ ทั้งนี้ปฏิบัติงานใดๆตาม
ที่ก�ำหนดไว้ ต้องด�ำเนินการตามที่ระบุไว้ในเอกสาร
	 (3) 	 จัดเก็บบันทึกการซ่อม การบ�ำรุงรักษาและผลการทดสอบใดๆ (ถ้ามี) ที่แสดงให้เห็นถึงการปฏิบัติที่
เหมาะสม
	 (4) 	 อุปกรณ์หรือเครื่องมือที่ใช้เพื่อในการทดสอบ ต้องให้มั่นใจว่าการรักษาสภาพและการใช้เครื่องมือ
แพทย์เป็นไปอย่างเหมาะสม จะต้องได้รับการทดสอบ หรือทวนสอบตามช่วงเวลาที่ก�ำหนด หรือก่อนการใช้งานตาม
มาตรฐานการวัดที่สามารถสอบกลับได้ไปยังมาตรฐานระดับสากลหรือมาตรฐานระดับชาติ
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31 การติดตั้งและการบริการ (Installation and Service)
	 31.1	 การติดตั้ง (Installation)

	 	 ในกรณทีีก่ารติดตัง้เครือ่งมอืแพทย์ต้องเป็นไปตามข้อก�ำหนดเฉพาะ ศนูย์เคร่ืองมอืแพทย์ในโรงพยาบาล

จะต้องปฏิบัติตามขั้นตอนการบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06) จัดท�ำเอกสารวิธีการติดตั้งและการตรวจสอบ 

รวมถึงวิธีการทดสอบเครื่องมือแพทย์ ตามข้อก�ำหนดของผู้ผลิต

	 	 (1) 	มั่นใจว่าเอกสารที่จัดท�ำขึ้นระบุค�ำแนะน�ำต่างๆ เพ่ือให้การติดตั้งเป็นไปอย่าง ถูกต้อง และ 

เครื่องมือแพทย์สามารถท�ำงานได้ตามวัตถุประสงค์หลังจากการติดตั้งแล้ว ทั้งนี้ การติดตั้ง การตรวจสอบ และ 

การทดสอบใดๆตามที่ระบุไว้ในเอกสาร

	 	 (2) 	 จัดเกบ็บนัทกึการตรวจสอบและผลการทดสอบใดๆ (ถ้าม)ี ทีแ่สดงให้เหน็ถงึการติดต้ังทีเ่หมาะสม

	 31.2 	การบริการ (Service)

	 	 กรณีที่การบริการเป็นข้อก�ำหนดที่ระบุเจาะจงไว้ ศูนย์เครื่องมือแพทย์จะต้องจัดท�ำเอกสารวิธีการ

ปฏิบัติและวิธีการทดสอบเพ่ือให้มั่นใจว่าการบริการเป็นไปตามข้อก�ำหนดท่ีระบุเจาะจง และต้องจัดเก็บบันทึกของ

การบริการด้วย

32 การจัดจ้างภายนอก (Outsourced activities)
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามขั้นตอนการจัดจ้างภายนอก (SOP07) ดังนี้

	 32.1 	มั่นใจว่ามีการควบคุมกระบวนการการจัดจ้างภายนอก ภายใต้ขอบข่ายของหลักเกณฑ์และวิธีการ 

ที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 32.2 	จดัท�ำข้อก�ำหนดเพือ่ให้ม่ันใจว่า กจิกรรมทีด่�ำเนนิการโดยการจดัจ้างภายนอกสอดคล้องกบัข้อก�ำหนด

ที่ระบุไว้

	 32.3	 ม่ันใจว่ารูปแบบและขอบเขตของการควบคุมผู้รับจ้างช่วง (Outsource) จะขึ้นอยู่กับผลกระทบที่มี

ต่อการด�ำเนินการให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 32.4 	มั่นใจว่าในการจัดจ้างภายนอก (Outsource activities) ผู้รับจ้างช่วงได้รับการตรวจติดตาม (Audit)

เสมือนเป็นส่วนหน่ึงของระบบโรงพยาบาล เว้นแต่ว่าผู้รับจ้างช่วงนั้นได้รับการรับรองตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี

ในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ในขอบข่ายที่ท�ำการจัดจ้างภายนอก

	 32.5 	จดัท�ำข้อตกลงทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษรกบัหน่วยงานทีรั่บจ้างภายนอก เพ่ือให้มัน่ใจว่ามกีารตรวจสอบ

ทีเ่หมาะสมทัง้ด้านความปลอดภยัและสมรรถนะของเครือ่งมอืแพทย์ รวมถงึเอกสาร บนัทกึ และข้อตกลงดงักล่าวได้

ถูกจัดเก็บ โดยสอดคล้องกับกฎหมาย กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง

ส่วนที่ 6: การตรวจติดตามและการเฝ้าระวัง (Surveillance and vigilance)

33 ทั่วไป (General)
	 ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาลจัดท�ำเอกสารขัน้ตอนการด�ำเนนิงานและน�ำไปปฏบิติัส�ำหรับการเฝ้าระวงั

ความปลอดภัยและสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ที่น�ำเข้าสู่กระบวนการและน�ำออกไปใช้งาน
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

34 ข้อร้องเรียนเกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ (Medical device complaints)
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล
	 34.1 	จัดท�ำเอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานและน�ำไปปฏิบัติส�ำหรับการจัดการข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเคร่ือง
มือแพทย์และน�ำไปปฏิบัติตามขั้นตอนการตรวจติดตามและการเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์ (SOP08)
	 34.2 	ทบทวนข้อร้องเรียนทั้งหมดและข้อมูลอื่นๆ เก่ียวกับข้อบกพร่องและการเสื่อมสภาพของเครื่องมือ
แพทย์ พร้อมทั้งรายละเอียดของสิ่งที่ได้ด�ำเนินการและรายงานต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งหมดตามความเหมาะสม
	 34.3 	บันทึกข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่มีความบกพร่อง และสอบสวนหาสาเหตุ หรือต้นเหต ุ
ของข้อร้องเรียน
	 34.4 	เก็บรักษาบันทึกข้อร้องเรียน การสอบสวน และการปฏิบัติใดๆ ที่ได้ด�ำเนินการ
	 34.5 	มีการด�ำเนินการเหมาะสม (ตามความจ�ำเป็น) หลังจากการสอบสวนหาสาเหตุและประเมิน 
ข้อร้องเรียนแล้ว

35 การเรียกคืน (Recall)
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล
	 35.1 	จัดท�ำเอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงาน และเฝ้าระวังการเรียกคืนเคร่ืองมือแพทย์อย่างมีประสิทธิผล
และทันท่วงที เมื่อทราบหรือสงสัยว่าจะบกพร่อง หรือมีการใช้งานเสร็จแล้ว
	 35.2 	มีการขอค�ำปรึกษาแนะน�ำจากผู้บริหารและ/หรือคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล  
ที่มีอ�ำนาจหน้าที่ในการเรียกคืนเครื่องมือแพทย์ เพื่อเข้าสู่กระบวนการของศูนย์เครื่องมือแพทย์
	 35.3 	รายงานข้อมูลการเรียกคืนตามขั้นตอนการตรวจติดตามและการเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์ (SOP08)

36 การรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น 
    (Incident report)
	 36.1	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ได้จัดท�ำเอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานการรายงานปัญหาหรือเหตุการณ์เพื่อให้
เป็นไปตามข้อก�ำหนด ซึ่งจะประกอบด้วย
	 	 (1) 	การระบุถึงลักษณะของเหตุการณ์หรือปัญหา
	 	 (2) 	การสืบสวน
	 	 (3) 	การวิเคราะห์และประเมินผล
	 	 (4) 	การกระท�ำทีไ่ด้ด�ำเนนิการตามขัน้ตอนการตรวจตดิตามและการเฝ้าระวงัเครือ่งมอืแพทย์ (SOP08)
	 36.2 	รายงานเหตกุารณ์ทกุเหตกุารณ์ควรน�ำไปสูก่ารรายงานผลขัน้สดุท้าย ซึง่ต้องมกีารปฏบัิตติามข้ันตอน
การปฏิบัติการแก้ไข (SOP10) และขั้นตอนการปฏิบัติการป้องกัน (SOP11)

37 การตรวจติดตามภายใน (Internal Audits)
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลได้ด�ำเนินการ

	 37.1	 จดัท�ำเอกสารขัน้ตอนการด�ำเนนิงานโดยต้องระบหุน้าทีค่วามรบัผดิชอบการวางแผน การด�ำเนนิการ

ตรวจติดตามภายใน การรายงานผล และการคงรักษาไว้ซ่ึงบันทึกการตรวจติดตามภายในตามขั้นตอนการตรวจ

ติดตามภายใน (SOP09)
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	 37.2	 จัดท�ำแผนการตรวจติดตามภายในพิจารณาถึงสภาพปัจจุบันและความส�ำคัญของกระบวนการ 

ตลอดจนพื้นที่ที่จะท�ำการตรวจติดตาม รวมทั้งผลของการตรวจติดตามภายในรอบปีที่ผ่านมา

	 37.3 	ก�ำหนดเกณฑ์การตรวจติดตาม ขอบข่าย ความถี่ และวิธีการตรวจติดตาม

	 37.4 	ด�ำเนินการตรวจติดตามภายในตามช่วงระยะเวลาที่ก�ำหนด เพ่ือเฝ้าระวังการน�ำกิจกรรมไปปฏิบัติ 

และเพื่อให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 37.5 	รักษาไว้ซึ่งบันทึกการด�ำเนินการตรวจติดตามและผลการตรวจติดตาม

	 37.6 	ด�ำเนินการเพื่อก�ำจัดความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนดที่ตรวจพบ และสาเหตุต้องด�ำเนินการโดยไม่ล่าช้า

ตามขั้นตอนการตรวจติดตามภายใน (SOP09)

38 การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action)
	 38.1	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ด�ำเนินการเพื่อก�ำจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ด ี

ในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ โดยปฏิบัติตามขั้นตอนการปฏิบัติการแก้ไข (SOP10) ดังนี้

	 	 (1) 	การทบทวนความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด (รวมถึงข้อร้องเรียนของหน่วยงาน)

	 	 (2) 	การพิจารณาถึงสาเหตุของความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด

	 	 (3) 	การประเมินความจ�ำเป็นที่จะด�ำเนินการ เพ่ือให้มั่นใจว่าความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนดที่พบจะ 

ไม่เกิดซ�้ำอีก

	 	 (4) 	การพิจารณาตัดสินและน�ำไปปฏิบัติซึ่งการด�ำเนินการตามที่ก�ำหนดไว้ และถ้าเป็นไปได้ ควรรวม

ถึงการปรับปรุงเอกสารให้ทันสมัย

	 	 (5) 	การบันทึกผลการสืบสวนหาสาเหตุ และการด�ำเนินการ

	 	 (6) 	การทบทวนการปฏบัิตกิารแก้ไขทีไ่ด้ด�ำเนนิการ และความสอดคล้องกบัหลักเกณฑ์และวธิกีารทีด่ี

ในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

39 การปฏิบัติการป้องกัน (Preventive action)
	 39.1 	ศูนย์เครื่องมือแพทย์ก�ำหนดให้มีการด�ำเนินการเชิงรุกเพื่อก�ำจัดสาเหตุแนวโน้มการเกิดความ 

ไม่เป็นไปตามทีก่�ำหนด เพือ่ให้สอดคล้องกบัหลกัเกณฑ์และวธิกีารทีดี่ในการจดัท�ำศนูย์เครือ่งมอืแพทย์และข้อก�ำหนด 

ท้ังนี้ การปฏิบัติการป้องกันควรเหมาะสมกับผลกระทบของแนวโน้มของปัญหา โดยให้หัวหน้างานแต่ละงานใน 

ศูนย์เครือ่งมอืแพทย์รเิริม่ให้มกีารด�ำเนนิการส�ำรวจและป้องกนัปัญหาต่างๆทีอ่าจเกดิขึน้อย่างสม�ำ่เสมอ และรายงาน

ต่อหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์เมื่อมีเหตุการณ์ที่อาจก่อให้เกิดปัญหาในการท�ำงานและคุณภาพ

	 39.2 	เมื่อมีเหตุการณ์ที่อาจก่อให้เกิดปัญหาในการท�ำงานและคุณภาพให้ด�ำเนินการดังต่อไปนี้

	 	 (1) 	การพิจารณาถึงแนวโน้มการเกิดความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนดและสาเหตุ

	 	 (2) 	ประเมินความจ�ำเป็นส�ำหรับการปฏิบัติงานเพื่อป้องกันการเกิดความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด

	 	 (3) 	การพิจารณาตัดสินและน�ำไปปฏิบัติซึ่งการด�ำเนินการตามที่ก�ำหนดไว้

	 	 (4) 	การบันทึกผลของการสืบสวนหาสาเหตุ และการด�ำเนินการ

	 	 (5) 	การทบทวนการปฏิบัติการป้องกันที่ได้ด�ำเนินการ และประสิทธิผลตามขั้นตอนการปฏิบัติการ

ป้องกัน (SOP11)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

มาตรฐานขั้นตอนการปฏิบัติงาน

(Standard Operating Procedure: SOP)
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1. วัตถุประสงค์
	 1.1 	เพื่อก�ำหนดรูปแบบในการจัดท�ำเอกสารในระบบคุณภาพให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน

	 1.2 	เพือ่ให้ม่ันใจว่าการให้บรกิารหรอืการท�ำงานทัง้หลายสอดคล้องกบันโยบายตามมาตรฐานของโรงพยาบาล

	 1.3 	เพื่อเป็นวิธีด�ำเนินการในการชี้บ่ง การจัดเก็บ การป้องกัน การค้นหาได้ ช่วงระยะเวลาการจัดเก็บและ

การท�ำลายบันทึกทั้งบันทึกและเอกสารคุณภาพ

2. ขอบข่าย
	 ส�ำหรับใช้กับเอกสารทั้งหมดที่เป็นส่วนประกอบของระบบการบริหารงานและระบบคุณภาพศูนย์เครื่องมือ

ที่จัดท�ำขึ้นหรือน�ำมาจากภายนอกเพื่อให้เป็นระบบเดียวกัน

3. เอกสารอ้างอิงและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ที่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร

QM คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ข้อที่ 7 การควบคุมเอกสาร

FP-01-01 ทะเบียนรายชื่อเอกสารคุณภาพ

FP-01-02 ใบค�ำร้องขอด�ำเนินการด้านเอกสารคุณภาพ

FP-01-03 บันทึกการทบทวนเอกสารคุณภาพประจ�ำปี

FP-01-04 แบบบันทึกประวัติแก้ไขเอกสาร

FP-01-05 บันทึกประวัติการท�ำลายเอกสาร

FP-01-06 แบบบันทึกการแจกจ่ายเผยแพร่เอกสารคุณภาพ

FP-01-07 แบบฟอร์มบันทึกการส�ำรองข้อมูล

4. นิยาม
	 4.1 	เอกสารควบคุม (Controlled copy) หมายถึง เอกสารที่จัดมอบให้ผู้ครอบครองตามบัญชีรายชื่อ 

ผูค้รอบครองโดยมข้ีอความ “เอกสารควบคมุ”เมือ่มกีารแก้ไขเอกสารทกุครัง้ผูค้รอบครองจะได้รบัเอกสารฉบบัทีแ่ก้ไข

	 4.2 	เอกสารไม่ควบคุม (Uncontrolled copy) หมายถึง เอกสารที่มอบให้ผู้อื่นนอกเหนือจากผู้ที่มีชื่อ 

ในรายช่ือผู้ครอบครองโดยประทับตรา “เอกสารไม่ควบคุม” เมื่อมีการแก้ไขเอกสารทุกครั้งจะไม่มีการส่งเอกสาร 

ฉบับที่แก้ไขแล้วไปให้

	 4.3 	เอกสาร หมายถึง สิ่งที่เก็บและบันทึกข้อมูล ที่สามารถน�ำกลับใช้ได้ (QM SOP WI WS FR FI SD)

5. ความรับผิดชอบ
	 5.1 	ผู้อ�ำนวยการโรงพยาบาล รับผิดชอบอนุมัติคู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ (QM)

	 5.2 	ประธานคณะกรรมการเครื่องมือทางการแพทย์ รับผิดชอบอนุมัติเอกสารทุกชนิด ยกเว้นคู่มือคุณภาพ

(QM) และเป็นผู้ทบทวนคู่มือคุณภาพ

การจัดการด้านเอกสาร (SOP01)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 5.3 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ รับผิดชอบทบทวนเอกสารทุกชนิด ยกเว้นคู่มือคุณภาพ และอนุมัติการ

ท�ำลายเอกสารที่ยกเลิกใช้ และเป็นผู้จัดท�ำคู่มือคุณภาพ

	 5.4 	ผู้ควบคุมเอกสาร หัวหน้างานธุรการ/ประกันคุณภาพ รับผิดชอบในการแจกจ่าย ควบคุม เก็บรักษา

เอกสารจัดท�ำทะเบียนควบคุมเอกสารให้เป็นไปตามขั้นตอนการด�ำเนินงานฉบับนี้

	 5.5 	ผู้จัดท�ำ/แก้ไข หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์,หัวหน้างานฯ เป็นผู้จัดท�ำและแก้ไขแบบฟอร์มหรือบันทึก

ต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับภาระงานในศูนย์

6. ขั้นตอนการด�ำเนินงาน
	 6.1 ก�ำหนดผู้รับผิดชอบในการจัดท�ำ ทบทวนและอนุมัติเอกสารคุณภาพ ดังนี้

หน้าที่

ประเภทเอกสาร

คู่มือคุณภาพ 

(QM)

ระเบียบปฏิบัติ 

(SOP)

วิธีการปฏิบัติงาน 

(WI)

บันทึก/ฟอร์ม 

(WS/FP/FI)

เอกสารสนับสนุน 

(SD)

ผู้จัดท�ำหรือ

ผู้แก้ไข

หัวหน้าศูนย์

เครื่องมือแพทย์
หัวหน้างานฯ หัวหน้างานฯ หัวหน้างานฯ หัวหน้างานฯ

ผู้ทบทวน

ประธาน

คณะกรรมการ

เครื่องมือทาง

การแพทย์

หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์

ผู้อนุมัติใช้
ผู้อ�ำนวยการ

โรงพยาบาล

ประธานคณะกรรมการเครื่องมือทางการแพทย์

-

ผู้ควบคุม หัวหน้างานธุรการ/ประกันคุณภาพ

	 6.2 ก�ำหนดรหัสเอกสาร

	 	 6.2.1	 คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ รหัสเอกสาร QM

	 	 6.2.2	 ขั้นตอนการด�ำเนินงาน (SOP: Standard operating procedure)

	 	 	 รหัสเอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานได้แก่ 	 SOPXX

	 	 	 XX คือ ล�ำดับเอกสาร (01-99)

		  	 ตัวอย่าง SOP01 การจัดการด้านเอกสาร

	 	 6.2.3	 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (WI: Work Instruction)

	 	 	 รหัสเอกสารวิธีปฏิบัติงานได้แก่ 	 WIXX

	 	 	 XX คือ ล�ำดับเอกสาร (01-99)

		  	 ตัวอย่าง WI01 วิธีปฏิบัติงานทดสอบเครื่องช่วยหายใจ

การจัดการด้านเอกสาร (SOP01)
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	 	 6.2.4	 แบบฟอร์มหรือ บันทึก (Form or Record)

	 	 	 รหัสเอกสาร หรือ FP ได้แก่ 	 WW-XX-YY

	 	 	 FP หมายถึง แบบฟอร์ม SOP

	 	 	 FI หมายถึง แบบฟอร์ม WI

	 	 	 XX หมายถึง ประเภทเอกสารที่เกี่ยวข้อง

	 	 	 YY หมายถึง เอกสารล�ำดับเอกสาร (01-99)

		  	 ตัวอย่าง FP-01-04 ทะเบียนเอกสารคุณภาพ

	 6.3	 การจัดท�ำ/การแก้ไขและออกเอกสาร

	 	 6.3.1	 ผู้ร้องขอจัดท�ำ  ใบค�ำร้องขอด�ำเนินการด้านเอกสารคุณภาพ (FP-01-02) เสนอต่อผู้ควบคุม

เอกสาร

	 	 6.3.2	 ผู้ควบคุมเอกสารพิจารณาค�ำร้อง

	 	 6.3.3 	หากเป็นการออกเอกสารคุณภาพใหม่ ผู้ควบคุมเอกสาร ด�ำเนินการก�ำหนดรหัสเอกสารตาม

ระบบการก�ำหนดรหัสเอกสาร และลงรายละเอียดในทะเบียนรายชื่อเอกสารคุณภาพ (FP-01-01)

	 	 6.3.4 	การออกเอกสารใหม่ให้ใส่เป็น แก้ไขครั้งที่ 0 แล้วหากเป็นการแก้ไขเอกสารให้ใส่เป็นแก้ไข 

ครั้งที่ถัดไปเป็น 1, 2, 3, …ตามล�ำดับของการแก้ไขเอกสารครั้งใหม่

	 	 6.3.5 	หากเห็นด้วย ผู้ควบคุมเอกสาร แต่งต้ังคณะผู้จัดท�ำเอกสารหรือผู้รับผิดชอบ จัดท�ำเอกสาร 

ตามรูปแบบและโครงสร้างเอกสาร

	 	 6.3.6 	ผู้จัดท�ำ/ผู้แก้ไข น�ำเสนอเอกสารมายังผู้ทบทวน ตาม 6.1 เพ่ือพิจารนาเอกสาร หากอนุมัติ 

ส่งต่อยังผู้ควบคุมเอกสาร แต่ถ้าไม่อนุมัติให้ ผู้จัดท�ำ/ผู้แก้ไขด�ำเนินการแก้ไข และน�ำเสนอยังผู้ทบทวนอีกครั้ง

	 	 6.3.7 	ผู้ทบทวน น�ำเสนอเอกสารไปยังผู้อนุมัติใช้ลงนาม

	 	 6.3.8 	เมื่อท�ำการเปลี่ยนแปลงเอกสารจะต้องท�ำการบ่งชี้การแก้ไขหรือเพิ่มเติมข้อความในเอกสาร 

โดยผู้ควบคุมเอกสารบันทึกข้อความการแก้ไขหรือเพ่ิมเติมไว้ แบบบันทึกประวัติแก้ไขเอกสาร (FP-01-04) และ 

น�ำเอกสารดังกล่าวมาใส่ไว้ในหน้าแรกของเอกสารที่แก้ไข

	 	 6.3.9 	ผู้ควบคุมเอกสารยกเลิกใช้เอกสารเก่า และจัดเก็บเอกสารฉบับเก่าพร้อมประทับตรา “ยกเลิก” 

เพื่ออ้างอิงอย่างน้อย 3 ปี

	 	 6.3.10	 ผู้ควบคุมเอกสารจัดท�ำเอกสารฉบับส�ำเนาตามจ�ำนวนผู้ครอบครองเอกสาร ท่ีอ้างอิงจาก 

ทะเบียน ทะเบียนรายชื่อเอกสารคุณภาพ (FP-01-01)

	 	 6.3.11 	ให้ใส่ข้อความหรือประทับตราค�ำว่า “เอกสารควบคุม” ที่ด้านล่างเอกสารทุกหน้า

	 	 6.3.12 	ผู้ควบคุมเอกสาร จัดเก็บเอกสารต้นฉบับ พร้อมท้ังใบค�ำร้องโดยมีการบ่งชี้และจัดหมวด

หมู่เอกสาร เอกสารยกเลิกใช้เอกสารเก่า และจัดเก็บเอกสารฉบับเก่าพร้อมประทับตรา “ยกเลิก” เพ่ืออ้างอิง 

อย่างน้อย 3 ปี กรณีท่ีเอกสารควบคุมถูกจัดเก็บในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้จัดแยกหมวดหมู่การจัดเก็บและ 

ระบุชื่อของเอกสาร รวมท้ังรหัสของเอกสารเพื่อความสะดวกในการจัดเก็บและจัดท�ำ  Password เพื่อป้องกัน 

การแก้ไขข้อมูล

การจัดการด้านเอกสาร (SOP01)
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	 6.4 	การแจกจ่ายเอกสารคุณภาพ

	 	 ผู้ควบคุมเอกสาร ด�ำเนินการแจกจ่ายส�ำเนาเอกสารควบคุมให้แก่ที่มีรายชื่อผู้ครอบครองในทะเบียน

รายชื่อเอกสารคุณภาพ (FP-01-01) พร้อมลงบันทึกรายละเอียดและให้ผู้ครอบครองเอกสารลงนามรับเอกสาร 

ในแบบบันทึกการแจกจ่ายเผยแพร่เอกสารคุณภาพ (FP-01-06) ไว้ด้วย หากมีเอกสารฉบับเดิม ให้ผู้ควบคุมเอกสาร

รับเอกสารฉบับเดิมคืนกลับมาด้วยทุกครั้ง เอกสารส�ำเนาควบคุมฉบับเก่าจะถูก ท�ำลายท้ิงทันที ส่วนเอกสาร 

ต้นฉบับเก่าที่ยกเลิก ท�ำการประทับตรา “ยกเลิก/CANCEL” ลงบนของเอกสาร พร้อมทั้ง จัดเก็บเป็นระยะ  

เวลาอย่างน้อย 3 ปี เพื่อเป็นข้อมูลอ้างอิง

	 6.5 	การท�ำลายเอกสาร

	 	 6.5.1 	ผู้ร้องขอหรือผู้ควบคุมเอกสารจัดท�ำ  ใบค�ำร้องขอด�ำเนินการด้านเอกสารคุณภาพ (FP-01-02) 

เสนอต่อหัวหน้างานฯ เมื่อเลิกใช้/ครบระยะเวลาการเก็บ (3 ปี)

	 	 6.5.2 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ พิจารณาอนุมัติ/ไม่อนุมัติ

	 	 6.5.3 	ผู ้ควบคุมเอกสารหรือผู ้ที่ได้รับมอบหมายด�ำเนินการท�ำลายเอกสาร จะท�ำโดยการตัด 

เอกสารเป็นชิ้นๆ เอกสารที่ไม่เป็นความลับอาจน�ำมาใช้ได้อีก โดยการขีดคร่อมหน้าที่ใช้แล้ว และใช้เฉพาะ 

ในศูนย์เครื่องมือแพทย์เท่านั้น

	 	 6.5.4 	ผู้ควบคุมเอกสารท�ำการ บันทึกประวัติการท�ำลายเอกสาร (FP-01-05)

	 6.6	 การทบทวนเอกสาร

	 	 เอกสารระบบคุณภาพ ต้องได้รับการทบทวนเป็นประจ�ำตามก�ำหนดเวลา 1 ครั้งต่อปี โดยรายละเอียด

การทบทวนจะถูกบันทึกไว้ใน บันทึกการทบทวนเอกสารคุณภาพประจ�ำปี (FP-01-03)

	 6.7 	การจัดเก็บเอกสารและอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์

	 	 6.7.1	 การจัดเก็บเอกสารคุณภาพ บันทึกคุณภาพ ที่อยู่ในรูปแบบของอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ การแบ่ง

ไดเรกทอรี (Directories) ไว้ในพื้นที่ส�ำหรับการจัดเก็บและก�ำหนดรหัสผ่าน (Password) ในการเข้าไปแก้ไข 

เปล่ียนแปลง/ปรับปรุง เอกสาร เฉพาะผู้รับผิดชอบท่ีมีหน้าที่ชัดเจนเท่านั้น เพื่อป้องกันการแก้ไขปรับปรุงข้อมูล 

ใด ๆ  โดยอิสระยกเว้นผูค้วบคมุเอกสาร หรอืบุคคลทีเ่กีย่วข้องทีไ่ด้รบัมอบหมายจากผูค้วบคุมเอกสาร ในเรือ่งเอกสาร

คุณภาพเท่านั้น เพื่อป้องกันการแก้ไขโดยไม่ผ่านกระบวนการพิจารณา

	 	 6.7.2 	ก�ำหนดชื่อไฟล์เอกสารคุณภาพ ให้ก�ำหนดด้วยรหัสเอกสารคุณภาพนั้น

	 	 6.7.3 	การส�ำรองข้อมูล ด�ำเนินการส�ำรองข้อมูล บันทึกคุณภาพ เอกสารคุณภาพ หรือ เอกสารส�ำคัญ 

ที่อยู่ในรูปแบบของอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ โดยมีขึ้นตอนคือ

	 	 	 -	 ก�ำหนดขอบเขตการส�ำรองข้อมูล , พื้นที่ในการจัดเก็บ , ความถี่ในการส�ำรองข้อมูล , เจ้าของ

ข้อมลู และผู้ส�ำรองข้อมลู และบันทึกข้อมลูเบือ้งต้นลงในแบบฟอร์มบนัทกึการส�ำรองข้อมลู (FP-01-07) เมือ่ถงึก�ำหนด

เวลาที่ต้องท�ำการส�ำรองข้อมูลเจ้าของข้อมูลส่งมอบข้อมูลให้กับผู้ส�ำรองข้อมูล

	 	 	 - 	ผู้ส�ำรองข้อมูลด�ำเนินการส�ำรองข้อมูลลงในพื้นที่จัดเก็บที่ได้ก�ำหนดไว้

	 	 	 - 	ผู้ส�ำรองข้อมูลด�ำเนินการตรวจสอบความสมบูรณ์ของกระบวนการส�ำรองข้อมูล หากเกิด 

ความผิดพลาดให้ด�ำเนินการส�ำรองข้อมูลใหม่ หากไม่พบความผิดพลาดใดๆ ให้บันทึกข้อมูลการส�ำรองข้อมูล  

และ ลงนามก�ำกับในแบบฟอร์มบันทึกการส�ำรองข้อมูล (FP-01-07) เจ้าของข้อมูลลงนามยืนยันการส�ำรองข้อมูล 

ในแบบฟอร์มบันทึกการส�ำรองข้อมูล (FP-01-07)

การจัดการด้านเอกสาร (SOP01)
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7. ผังแสดงขั้นตอนการด�ำเนินงาน
	 7.1 	การจัดท�ำ/การแก้ไขและออกเอกสารและการแจกจ่ายเอกสาร

ผูรับผิดชอบ

ผูรองขอ

ขั้นตอน

เริ่ม

กรอกใบคำรองขอ
FP-01-02

พิจารณา
ใบคำรอง

ไมเห็นควร

1เห็นควร

ใช
กำหนดรหัสเอกสาร

ลงทะเบียนในทะเบียน
รายชื่อเอกสารคุณภาพ

FP-01-01

ไมใช

ผูควบคุมเอกสาร

ผูควบคุมเอกสาร

ผูควบคุมเอกสาร

ผูควบคุมเอกสาร

ผูควบคุมเอกสาร

ผูจัดทำเอกสาร

ผูจัดทำเอกสาร

ผูทบทวน

เอกสาร
คุณภาพใหม

ตรวจสอบและ
ลงนามไมอนุมัติ

อนุมัติ

2

แกเอกสารเปน
แกไขครั้งที่ 0

กำหนดคณะผูจัดทำเอกสาร
หรือผูรับผิดชอบ

คณะผูจัดทำเอกสารจัดทำ
รางเอกสารฉบับใหม

นำเสนอเอกสารตอ
ผูทบทวน

แกเอกสารเปน
แกไขครั้งถัดไป

การจัดการด้านเอกสาร (SOP01)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 7.1	 การจัดท�ำ/การแก้ไขและออกเอกสารและการแจกจ่ายเอกสาร (ต่อ)

ผูรับผิดชอบ

ผูอนุมัติ

ขั้นตอน

1

ลงนาม

หากมีการเปลี่ยนแปลง
เอกสารบันทึกประวัติ

แกไขเอกสาร FP-01-04

ผูควบคุมเอกสาร

ผูควบคุมเอกสาร

ผูควบคุมเอกสาร

ผูควบคุมเอกสาร

2

ยกเลิกใชเอกสารเกา
จัดเก็บเอกสารไวอยางนอย

3 ป

จัดทำเอกสารฉบับสำเนา
และใสขอความ

“เอกสารควบคุม”

บันทึกการแจกจาย/สงคืน
เอกสารคุณภาพ

FP-01-06

จบ

การจัดการด้านเอกสาร (SOP01)
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	 7.2 	การขอท�ำลายเอกสารเมื่อเลิกใช้/ครบระยะเวลาการเก็บ

ผูรับผิดชอบ

ผูรองขอ

ขั้นตอน

เริ่ม

จบ

กรอกใบคำรองขอ
FP-01-02

พิจารณา
ใบคำรอง

ไมเห็นควร

เห็นควร

ลงนามอนุมัติ

บันทึกประวัติการทำลาย
เอกสาร FP-01-05

หัวหนาศูนยเครื่องมือแพทย

ผูควบคุมเอกสาร

การจัดการด้านเอกสาร (SOP01)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 7.3 	การออกเอกสารฉบับไม่ควบคุม

ผูรับผิดชอบ

ผูรองขอ

ขั้นตอน

เริ่ม

จบ

กรอกใบคำรองขอ
FP-01-02

พิจารณา
ใบคำรอง

ไมเห็นควร

เห็นควร

ลงนามอนุมัติ

บันทึกประวัติการทำลาย
เอกสาร FP-01-05

หัวหนาศูนยเครื่องมือแพทย

ผูควบคุมเอกสาร

ผูรับผิดชอบ

ผูรองขอ

ขั้นตอน

เริ่ม

จบ

กรอกใบคำรองขอ
FP-01-02

พิจารณา
ใบคำรอง

ไมเห็นควร

เห็นควร

ใช

จัดทำสำเนาจากเอกสาร
ตนฉบับและใหใสคำวา
“เอกสารไมควบคุม”

ไมใช

หัวหนาศูนยเครื่องมือแพทย

ผูจัดทำ/แกไข

ผูอนุมัติ

ผูควบคุมเอกสาร

พิจารณา
ใหขอคิดเห็น

พิจารณาอนุมัติ

การจัดการด้านเอกสาร (SOP01)
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1. วัตถุประสงค์
	 การฝึกอบรมเจ้าหน้าที่ให้มีความสามารถ และมีความรู้ในวิชาชีพ การศึกษา การฝึกอบรมทักษะ ความ

ช�ำนาญและประสบการณ์ที่เหมาะสม

2. ขอบข่าย
	 วธิดี�ำเนนิการนีใ้ช้ส�ำหรบัการฝึกอบรม และการฝึกความช�ำนาญ/ความสามารถของเจ้าหน้าที ่ซ่ึงการฝึกอบรม 

และการฝึกความช�ำนาญของเจ้าหน้าทีใ่ห้มปีระสทิธภิาพถอืเป็นเป้าหมายของศนูย์เคร่ืองมอืแพทย์เพ่ือให้มัน่ใจได้ว่า

เครื่องมือแพทย์มีความเพียงพอ พร้อมใช้ ได้มาตรฐาน ปลอดภัยกับผู้ใช้และผู้มารับบริการ

3. เอกสารอ้างอิงและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ที่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร

1 QM คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ข้อที่ 14 บุคลากร (Personnel)

2 QM คูม่อืคณุภาพและนโยบายศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ข้อที ่15 การฝึกอบรมความสามารถ

และความตระหนัก (Training, Competency and awareness)

3 FP-02-01 แบบบรรยายลักษณะงาน

4 FP-02-02 แบบบันทึกความต้องการการพัฒนาความสามารถของบุคลากร

5 FP-02-03 เป้าหมายการพัฒนาความสามารถของบุคลากร

6 FP-02-04 แผนการพัฒนาความสามารถของบุคลากร

7 FP-02-05 แบบประเมินประสิทธิผลของการฝึกอบรม

8 FP-02-06 ประวัติบุคลากร

9 FP-02-07 แบบการจัดเรียงแฟ้มประวัติพนักงาน

4. ความรับผิดชอบ
	 4.1	 ผู้อ�ำนวยการโรงพยาบาล,รองผู้อ�ำนวยการโรงพยาบาล หรือประธานศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ พิจารณา

อนุมัติโครงการฝึกอบรม

	 4.2 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ ท�ำหน้าที่ตรวจสอบทบทวนข้อมูลที่เจ้าหน้าที่ร้องขอการฝึกอบรม จัดท�ำ

โปรแกรมวางแผนการฝึกอบรม เพือ่น�ำเสนอเพือ่ขออนมุติัและเป็นผู้ประสานงานจัดท�ำแหล่งข้อมลูการฝึกอบรมจาก

บุคคล หน่วยงาน องค์กรต่างๆ ที่จัดการฝึกอบรมหรือจากผู้เชี่ยวชาญทั้งภายในและภายนอก

	 4.3	 หัวหน้าศูนย์เคร่ืองมือแพทย์และหัวหน้างานแต่ละงาน ก�ำหนดเป้าหมายการฝึกอบรมของแต่ละ 

สายงานของเจ้าหน้าที่ และพิจารณาเพื่อการลงนามอนุมัติหรือไม่อนุมัติในการขอการฝึกอบรมของพนักงาน

	 4.4	 เจ้าหน้าที่ธุรการ/ประกันคุณภาพ ท�ำหน้าที่ส่งเรื่องให้ผู้บริหาร ตรวจสอบ ทบทวน อนุมัติ และรับเรื่อง

กลับให้กับผู้ที่เกี่ยวข้องด�ำเนินการต่อจนเสร็จทุกขั้นตอน

	 4.5	 เจ้าหน้าที่ภายในศูนย์เครื่องมือแพทย์และผู้ใช้งาน สามารถร้องขอการฝึกอบรมหลักสูตรต่าง ๆ ที่เห็น

ว่าเป็นประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน

การจัดการด้านบุคลากร (SOP02)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

5. ขั้นตอนการด�ำเนินงาน
	 5.1 	การคัดเลือกบุคคล

	 	 5.1.1 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์และหัวหน้างานแต่ละงาน ร่วมกันจัดท�ำแบบบรรยายลักษณะ

งาน (FP-02-01) ซึ่งระบุความรับผิดชอบและอ�ำนาจหน้าท่ี และความรู้ในวิชาชีพ การศึกษา การฝึกอบรมทักษะ  

ความช�ำนาญและประสบการณ์ที่เหมาะสมในแต่ละต�ำแหน่ง

	 	 5.1.2 	ผู ้ได ้รับคัดเลือกให้ปฏิบัติงานจะต้องมีคุณสมบัติที่ เหมาะสมบนพื้นฐานของการศึกษา

ประสบการณ์ และความช�ำนาญ ตามคุณลักษณะ แบบบรรยายลักษณะงาน (FP-02-01)

	 	 5.1.3 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์และหัวหน้างานแต่ละงาน ได้ก�ำหนดเป้าหมายการพัฒนาความรู้

ความสามารถของบุคลากร (FP-02-03) เพื่อเป็นข้อมูลพิจารณาในการขอพัฒนาความรู้ความสามารถของบุคลากร

	 5.2 	การเข้ารับการพัฒนาความรู้ความสามารถ

	 	 5.2.1 	บุคลากร ระบุความต้องการพัฒนาความรู้ความสามารถในแบบบันทึกความต้องการการ

พัฒนาความรู้ความสามารถ (FP-02-02) โดยพิจารณาจากการฝึกอบรมที่สัมพันธ์กับงานปัจจุบันและงานที่คาดว่า 

จะด�ำเนินการในอนาคต แล้วจึงเสนอต่อหัวหน้าศูนย์เคร่ืองมือแพทย์และหัวหน้างานแต่ละงาน โดยการฝึกอบรม 

มีสองวิธีคือ การฝึกอบรมภายในและการฝึกอบรมภายนอก ซึ่งสาเหตุของความต้องการฝึกอบรม

	 	 	 - อบรมหลักสูตรส�ำหรับเจ้าหน้าที่ใหม่

	 	 	 - อบรมหลักสูตรใหม่เพื่อพัฒนางานหรือขยายขอบเขตของงาน

	 	 	 - อบรมซ�้ำเนื่องจากไม่ผ่านการประเมิน

	 	 	 - อบรมซ�้ำเพื่อเป็นการทบทวน

	 	 5.2.2 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ ทบทวนและจัดท�ำแผนการพัฒนาความสามารถของบุคลากร 

(FP-02-04) ที่สัมพันธ์กับเป้าหมายการฝึกอบรมของแต่ละสายงานของเจ้าหน้าที่ เพื่อน�ำเสนอ ในข้อ 4.1 เพื่อขอ

การอนุมัติแผน

	 	 5.2.3 	เจ้าหน้าที่ในข้อ 4.1 พิจารณาอนุมัติอนุมัติแผน

	 	 5.2.4 	เมื่อแผนการฝึกอบรมได้รับการอนุมัติ หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์เป็นผู้ประสานงานจัดท�ำ 

แหล่งข้อมูลการฝึกอบรมจากบุคคล หน่วยงาน องค์กรต่างๆที่จัดการฝึกอบรมหรือจากผู้เชี่ยวชาญทั้งภายในและ

ภายนอกตามแผนการฝึกอบรม

	 	 5.2.5 	หลังจากอบรม ให้ผู้ได้รับการฝึกอบรมจัดท�ำรายงานการอบรมหรือเอกสารอื่นๆ ที่แสดงถึง 

ความรู้ความเข้าใจในหลักสูตรที่อบรม เสนอต่อหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ หรือหัวหน้างานแต่ละงาน

	 5.3 	การประเมินหลังจากฝึกอบรม

	 	 5.3.1 	หัวหน้างานแต่ละงานท�ำการการประเมินผลตาม แบบประเมินประสิทธิผลของการฝึกอบรม 

(FP-02-05) โดยพิจารณาจากการอบรมหรือเอกสารอื่น ๆ ที่แสดงถึงความรู้ความเข้าใจในหลักสูตรที่อบรมเท่าที่

ท�ำได้ และส่งมอบให้หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์พิจารณา

	 	 5.3.2 	ผู้ได้รับการฝึกอบรมน�ำส�ำเนาหลักฐานการผ่านหลักสูตร มาให้แก่เจ้าหน้าที่ธุรการ/ประกัน

คณุภาพ เพือ่บนัทึกเกบ็ประวัตบุิคลากร (FP-02-06) และจดัเกบ็เอกสาร ตามรูปแบบการจดัเรยีงแฟ้มประวตัพินกังาน 

(FP-02-07)

การจัดการด้านบุคลากร (SOP02)
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6. ผังแสดงขั้นตอนการด�ำเนินงาน

ผูรับผิดชอบ ขั้นตอน

เริ่ม

จัดทำ แบบบรรยายลักษณะงาน
FP-02-01

หัวหนาศูนยเครื่องมือแพทย/
หัวหนางาน

กำหนด เปาหมายการพัฒนา
ความสามารถของบุคลากร FP-02-03

หัวหนาศูนยเครื่องมือแพทย/
หัวหนางาน

กรอกแบบบันทึกความตองการการพัฒนา
ความสามารถของบุคลากร FP-02-02

บุคลากร

2

การจัดการด้านบุคลากร (SOP02)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

2

FP-02-04

FP-02-03

FP-02-05

FP-02-06

FP-02-07

การจัดการด้านบุคลากร (SOP02)
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1. วัตถุประสงค์
	 เพื่อให้มั่นใจว่าอาคารสถานที่และอุปกรณ์ท่ีใช้มีความเหมาะสม ปลอดภัย และเพียงพอ ตามที่ผู้ผลิตและ 

ข้อก�ำหนดตามกฎหมายระบุไว้ เพื่อให้มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์ถูกเก็บรักษาและน�ำส่งผู้ใช้อย่างเหมาะสม

2. ขอบข่าย
	 ใช้กับสถานที่และสภาวะแวดล้อม ที่มีผลต่อการเก็บรักษาและน�ำส่งของศูนย์เครื่องมือแพทย์

3. เอกสารอ้างอิงและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ที่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร

QM คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ข้อที่ 16 สาธารณูปโภคขั้นพื้นฐาน 

เครื่องมือช่าง และสิ่งแวดล้อม (Infrastructure and Tools)

QM คูม่อืคณุภาพและนโยบายศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ข้อที ่17 ความสะอาด (Cleanliness)

QM คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ข้อที่ 18 การควบคุมสัตว์รบกวน 

(Pest control)

FP-03-01 แบบบันทึกอุณหภูมิและความชื้น

FP-03-02 แผนการป้องกัน การก�ำจัด จากสัตว์รบกวน

FP-03-03 แบบบันทึกส�ำรวจร่องรอยสัตว์รบกวน

FP-03-04 แผนการด�ำเนินกิจกรรม 5ส

FP-03-05 การควบคุมสถานที่และสภาวะแวดล้อม

4. ความรับผิดชอบ
	 4.1 หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ รับผิดชอบจัดท�ำแผนปฏิบัติกิจกรรม 5 ส ข้อมูลแสดงการแบ่ง 

ความรับผิดชอบของแต่ละพื้นที่และผู้รับผิดชอบ

	 4.2 	หัวหน้างานแต่ละงาน ก�ำหนดสภาวะแวดล้อมของห้องสอบเทียบ และจัดให้มีการเฝ้าระวัง ตรวจสอบ

และลงบันทึก ตามที่ก�ำหนดไว้

	 4.3 	เจ้าหน้าท่ีท่ีได้รบัมอบหมายรับผดิชอบเฝ้าระวงัและลงบันทกึสภาวะแวดล้อมและปฏิบติัอย่างเคร่งครดั

จัดเก็บผลการด�ำเนินงาน ต้องรักษาสภาพศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 4.4 	หัวหน้างานหรือเจ้าหน้าที่ธุรการ/ประกันคุณภาพเก็บรวบรวมและรักษาบันทึก

5. ขั้นตอนการด�ำเนินงาน
	 5.1 	พื้นที่ในการปฏิบัติงาน

	 	 5.1.1	 สภาพแวดล้อมในการปฏิบัติงาน และสถานท่ีจัดเก็บเครื่องมือแพทย์ อุณหภูมิไว้ที่ 23±2 OC 

ความชื้นสัมพัทธ์ที่ 60±10%

การควบคุมสถานที่และสภาวะแวดล้อม (SOP03)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 	 5.1.2	 ในแต่ละงานฯมีการเฝ้าระวังอุณหภูมิและความชื้นโดยหัวหน้างานฯมอบหมายผู้รับผิดชอบ 

ในการตรวจสอบและลงบันทกึอณุหภมูแิละความชืน้สมัพทัธ์ โดยทกุเดอืนผู้รบัผดิชอบต้องน�ำส่งแบบบนัทกึ อณุหภมิู

และความชื้น (FP-03-01) ให้แก่ หัวหน้างานหรือเจ้าหน้าที่ธุรการ/ประกันคุณภาพเพื่อเก็บรักษาบันทึก

	 	 5.1.3 	มีการควบคุมการเข้าออกเพื่อป้องกันการปนเปื้อน มีระบบการป้องกันการปนเปื้อนจาก

ภายนอกมีการก�ำหนดพื้นที่ของศูนย์เคร่ืองมือแพทย์เป็นพ้ืนท่ีควบคุม มีการแบ่งพ้ืนท่ีการปฏิบัติงานตามล�ำดับ 

ขั้นตอน (one Way)

	 	 5.1.4 	สถานที่ในการปฏิบัติงาน และจัดเก็บเครื่องมือแพทย์อยู่ในท�ำเลที่เหมาะสม ถูกสุขลักษณะ  

ไม่มีอาณาเขตติดต่อกับแหล่งสกปรก น่ารังเกียจ หรือแหล่งซึ่งสิ่งสกปรกมีโอกาสปนเปื้อนกับเครื่องมือแพทย์

	 	 5.1.5 	สถานที่ในการปฏิบัติงานและในการจัดเก็บเคร่ืองมือแพทย์ต้องมิดชิด ไม่พลุกพล่าน ไม่มีลม 

พัดผ่าน ไม่มีฝุ่น สามารถท�ำความสะอาดได้ง่าย ไม่วางเครื่องมือแพทย์ที่พื้น ให้วางที่ชั้นวางที่ได้มาตรฐาน

	 	 5.1.6 	โครงสร้างของสถานในการปฏบิติังาน และทีจ่ดัเกบ็เครือ่งมอืแพทย์ เป็นอาคารก่อสร้างด้วยวสัดุ

ที่ถาวร แข็งแรง มั่นคง และสามารถรักษาความสะอาดได้ง่าย

	 	 5.1.7 	อาคาร สถานที่ในการปฏิบัติงาน และจัดเก็บเครื่องมือ อยู่ในสภาพที่เรียบร้อย ถูกสุขลักษณะ

สามารถป้องกันมิให้แมลง สัตว์ หรือสิ่งอื่นเข้ามาปะปนหรือปนเปื้อน และจัดให้มีแสงสว่าง การถ่ายเทอากาศ  

อย่างเหมาะสมเพียงพอต่อการปฏิบัติงาน

	 	 5.1.8	 ภายในสถานทีก่ารปฏบิัตงิานมกีารแบ่งเปน็สัดส่วนเหมาะสม สามารถป้องกนัการปนเปือ้นจาก

ภายนอก และประกอบด้วยห้องหรือพื้นที่ต่างๆตามความจ�ำเป็นส�ำหรับ การท�ำความสะอาดพ้ืนที่การซ่อม พื้นที ่

การบ�ำรุงรักษา พืน้ทีส่�ำรบัการสอบเทยีบ พืน้ทีส่�ำหรบัการจดัเกบ็เครือ่งมอื และพืน้ทีส่�ำหรบัส่วนส�ำนกังาน และอ่ืนๆ

	 	 5.1.9 	ระบบสุขลักษณะและการควบคุมสิ่งแวดล้อม เช่น ระบบรายบายน�้ำทิ้ง การก�ำจัดสิ่งปฏิกูล  

การรักษาความสะอาด การแต่งการของเจ้าหน้าที่ การถ่ายเทอากาศ และความปลอดภัยในการปฏิบัติงาน มีความ

เหมาะสมกับการปฏิบัติงาน

	 5.2 	การรักษาความสะอาด

	 	 5.2.1 หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์จัดท�ำผังโครงสร้าง ข้อมูลแสดงการแบ่งความรับผิดชอบของแต่ละ

พื้นที่และผู้รับผิดชอบ

	 	 5.2.2 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์จัดท�ำแผนการด�ำเนินกิจกรรม 5ส (FP-03-04)

	 	 5.2.3 	เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานจัดเก็บข้อมูล รูปภาพ ผลการด�ำเนินงาน ตามแผนปฏิบัติกิจกรรม 5 ส 

ของหน่วยงานก่อนและหลังการด�ำเนินการ

	 	 5.2.4 	เจ้าหน้าที่ ต้องรักษาสภาพศูนย์เครื่องมือแพทย์ให้เป็นไปดังนี้

	 	 	 (ก)	 เปลี่ยนรองเท้าก่อนเข้า-ออกห้องปฏิบัติการสอบเทียบ เพ่ือควบคุมความสะอาดและ 

ลดปริมาณฝุ่นละอองภายใน

	 	 	 (ข)	 ท�ำความสะอาดเครื่องมือแพทย์เครื่องมือ อุปกรณ์วัด และเครื่องมือทดสอบ/สอบเทียบ

	 	 	 (ค) 	ท�ำความสะอาดพื้นที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์อย่างน้อย 1 ครั้ง/สัปดาห์

	 	 	 (ง) 	ท�ำความสะอาดเครื่องมือแพทย์ก่อนน�ำเข้าภายในศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 	 	 (จ) 	ห้ามสูบบุหรี่ภายในศูนย์เครื่องมือแพทย์

การควบคุมสถานที่และสภาวะแวดล้อม (SOP03)
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	 5.3 	ป้ายบ่งชี้

	 	 5.3.1	 มีป้ายบ่งชี้สถานะสิ่งของ/กิจกรรมที่ก�ำลังด�ำเนินการตามความจ�ำเป็น เช่น รอแจ้งซ่อม รอ

จ�ำหน่าย อุปกรณ์ช�ำรุด เป็นต้น

	 	 5.3.2 	มีป้ายบ่งชี้เพื่อความปลอดภัย/เตือนอันตรายในบริเวณที่ไม่ปลอดภัยหรือพื้นที่เสี่ยงอันตราย  

เช่น ระวังลื่น พื้นช�ำรุด ระวังวัสดุตกหล่น เป็นต้น

	 	 5.3.3 	ป้ายบ่งชี้ตามข้อ 5.3.1 และข้อ 5.3.2 อยู่นต�ำแหน่งที่มองเห็นได้อย่างชัดเจน

	 5.4 	มาตรฐานกลางโต๊ะท�ำงานและเคาน์เตอร์

	 	 5.4.1 	มีป้ายชื่อระบุผู้รับผิดชอบ/ผู้ปฏิบัติงาน ติดไว้ในต�ำแหน่งที่มองเห็นได้โดยง่าย รูปแบบและ 

ขนาดของป้ายเป็นไปในรูปแบบเดียวกัน

	 	 5.4.2 	การจัดวางของใช้ส่วนตัว ให้มีการก�ำหนดพื้นที่วางของใช้ส่วนตัวไม่เกิน 1 ใน 3 ของโต๊ะท�ำงาน

มีป้ายระบุค�ำว่าของใช้ส่วนตัว ที่ลิ้นชักหรือตู้

	 	 5.4.3 	อุปกรณ์ส�ำนักงาน ให้มีป้ายระบุค�ำว่า อุปกรณ์ส�ำนักงาน และควรมีปริมาณที่เหมาะสมกับ 

ความถี่ของการใช้งานและถูกจัดเก็บอย่างเรียบร้อยและอยู่ในสถาพพร้อมใช้งาน

	 	 5.4.4	 การจัดเก็บอุปกรณ์ใต้โต๊ะหรือเคาเตอร์มีกล่องใส่อุปกรณ์ต่างๆ ได้ไม่เกิน 1 กล่อง

	 	 5.4.5 	โต๊ะท�ำงาน เก้าอี้ และเคาเตอร์ควรรักษาความสะอาดเรียบร้อย

	 	 5.4.6 	ไม่ติดกระดาษโน้ต สติกเกอร์หรือข้อความใด ๆ บนเครื่องคอมพิวเตอร์

	 	 5.4.7 	จัดเก็บสายไฟและสายของอุปกรณ์ต่อพ่วงให้เป็นระเบียบ เช่น ใช้เข็มขัดหรือกระดูกงู  

ส่วนสายไฟที่อยู่บนพื้นอาจใา้เทปกาวติดที่พื้นโดยให้เทปกาวมีสีใกล้เคียงกับสีพื้น

	 5.5 	มาตรฐานตู้เก็บเอกสาร

	 	 5.5.1	 มีป้ายแสดงรายการประเภทเอกสารในตู้และชื่อผู้รับผิดชอบ ให้เป็นรูปแบบเดียวกัน

	 	 5.5.2 	ภายในตู้มีป้ายดัชนีบ่งชี้ประเภทเอกสารที่จัดเก็บให้เป็นรูปแบบเดียวกัน

	 	 5.5.3 	มีการจัดเก็บเอกสารต่าง/คู่มือ/หนังสือ/รายงาน เป็นหมวดหมู่ และจัดวางอย่างเป็นระเบียบ

	 	 5.5.4	 มีความสะอาดเรียบร้อย ในกรณีมีการจัดวางส่ิงของบนตู้ให้จัดวางอย่างเป็นระเบียบ มีความ

ปลอดภัยและเป็นระเบียบเรียบร้อย

	 	 5.5.5 	รูปแบบสันแฟ้มมีตราสัญลักษณ์ขอโรงพยาบาลหรือชื่อหน่วยงาน และดัชนีก�ำกับประจ�ำแฟ้ม

ตามที่ก�ำหนดโดยใช้แบบอักษรประเภทเดียวกันในขนาดที่เหมาะสม

	 5.6 	มาตรฐานกลางอุปกรณ์ส�ำนักงาน (โทรศัพท์/โทรสาร/ปริ้นเตอร์/เครื่องถ่ายเอกสาร) 

	 	 5.6.1 	มีป้ายแสดงผู ้รับผิดชอบในการประสานงานติดต่อช่าง/มีหมายเลขประจ�ำเครื่อง (กรณี 

โทรศัพท์-โทรสาร)/และมีหมายเลขติดต่อหน่วยงานภายนอก

	 	 5.6.2 	สายไฟไม่ช�ำรุดและมีการจัดเก็บอย่างเป็นระเบียบ

	 	 5.6.3 	การจัดวางตัวเครื่องอุปกรณ์ส�ำนักงานอยู่ในต�ำแหน่งที่เหมาะสม สะดวกแก่การใช้งาน และมี

ความปลอดภัย

การควบคุมสถานที่และสภาวะแวดล้อม (SOP03)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 5.7 	มาตรฐานกลางเครื่องปรับอากาศ

	 	 5.7.1	 เครื่องปรับอากาศอยู่ในสภาพพร้อมใช้งาน (กรณีช�ำรุดให้ท�ำป้ายระบุบ่งชี้ว่ารุดและก�ำหนด 

เวลาซ่อมแซม)

	 	 5.7.2 	มีป้ายแจ้งแสดงการบ�ำรุงรักษา และแผนการบ�ำรุงรักษา โดยมีการท�ำความสะอาดเครื่องปรับ

อากาศ 4 เดือน/ครั้ง

	 	 5.7.3 	มีป้ายรณรงค์ลดการใช้เครื่องปรับอากาศติดทุกจุดที่มีเครื่องปรับอากาศ

	 5.8 	มาตรฐานกลาง อุปกรณ์ท�ำความสะอาด อุปกรณ์ส�ำหรับช่าง อุปกรณ์ในการบ�ำรุงรักษาและสอบเทียบ

เครื่องมือ

	 	 5.8.1	 อุปกรณ์และเครื่องมือท่ีใช้ในการปฏิบัติงาน มีลักษณะและจ�ำนวนท่ีเหมาะสม เพียงพอต่อ 

การใช้งาน มีความสะอาด และมีการป้องกันไม่ให้ปะปน หรือปนเปื้อนกับวัตถุหรือสิ่งสกปรก

	 	 5.8.2 	อปุกรณ์และเครือ่งมือทีใ่ช้ในการปฏบิตังิาน ต้องมกีารดแูลบ�ำรุงรกัษา และสอบเทยีบตามความ

จ�ำเป็นเพื่อให้เหมาะสมต่อการใช้งาน

	 	 5.8.3 	มีป้ายบ่งชี้ประเภทและรายการวัสดุอุปกรณ์

	 	 5.8.4 	จดัเกบ็อปุกรณ์/เครือ่งมือ ในพ้ืนทีท่ีจ่ดัเตรยีมไว้ให้เป็นระเบยีบ สถานทีจ่ดัเกบ็มคีวามเหมาะสม

มั่นคงแข็งแรง พร้อมใช้งาน ไม่ช�ำรุด และสะอาด

	 	 5.8.5 	อุปกรณ์/เครื่องมือ ต้องอยู่ในสภาพพร้อมใช้งาน

	 	 5.8.6 	อุปกรณ์/น�้ำยาท�ำความสะอาดต่างๆ ไม่หมดอายุ

	 	 5.8.7 	มีรายการเครื่องมือ/อุกรณ์ที่ใช้งาน และแผนการจัดซื้อ

	 5.9 	มาตรฐานของโต๊ะห้องปฏิบัติการทดสอบ/สอบเทียบ

	 	 5.9.1 	โต๊ะ ส�ำหรับห้องปฏิบัติการทดสอบ/สอบเทียบ เก้าอี้ มีสภาพพร้อมใช้งาน สะอาด ไม่ช�ำรุด

	 	 5.9.2 	โต๊ะส�ำหรับการสอบเทียบเครือ่งมอืต้องมัน่คง แขง็แรง ไม่สัน่ ไม่แอ่นตวั เหมาะส�ำหรบัสอบเทยีบ

เครื่องมือ

	 5.10 	มาตรฐานกลางการดูแลถังดับเพลิง

	 	 5.10.1 ศูนย์เครื่องมือแพทย์สามารถเข้าถึงถังดับเพลิงได้ในระยะเวลาอันรวดเร็ว

	 	 5.10.2 มีป้ายบอกต�ำแหน่งถังดับเพลิง และผู้รับผิดชอบ

	 	 5.10.3 มีวิธีการใช้ถังดับเพลิงแสดงอย่างเด่นชัด

	 	 5.10.4 ถังดับเพลิงอยู่ในสภาพที่สะอาด ไม่มีฝุ่น และพร้อมใช้งาน

	 	 5.10.5 ไม่มีสิ่งของกีดขวางการเข้าถึงถังดับเพลิง ในระยะ 50 ซม.

	 	 5.10.6 มีป้ายแสดงเบอร์โทรศัพท์ฉุกเฉินติดต่อเมื่อเกิดไฟไหม้

	 5.11	 มาตรฐานกลางถังขยะภายในศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 	 5.11.1 มีการแยกประเภททขยะตามความเหมาะสม

	 	 5.11.2 จัดวางในบริเวณที่สามารถใช้งานได้อย่างสะดวก ไม่กีดขวางทางเดิน และไม่มีขยะตกค้าง

	 5.12 	มาตรฐานกลางห้องสุขา/ห้องล้างเครื่องมือ

	 	 5.12.1 มีป้ายระบุห้องสุขาหญิง สุขาชาย (หรือระบุห้องสุขารวม กรณีหน่วยงานไม่มีห้องสุขาแยก)

การควบคุมสถานที่และสภาวะแวดล้อม (SOP03)
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	 	 5.12.2	มีป้ายระบุผู้รับผิดชอบในการประสานงานกับแม่บ้านผู้รับผิดชอบท�ำความสะอาด

	 	 5.12.3 	มีการบันทึกการท�ำความสะอาดชัดเจนและแสดงไว้ในบริเวณที่สังเกตเห็นได้

	 	 5.12.4	 อุปกรณ์และสุขภัณฑ์ในต้องอยู่ในสภาพพร้อมใช้งาน (ในกรณีที่ช�ำรุด ให้ท�ำป้ายบ่งชี้สถานะ 

และให้แจ้งส่วนอาคารสถานที่)

	 	 5.12.5 	มีวัสดุจ�ำเป็นในห้องสุขา ได้แก่ กระดาษช�ำระ สบู่เหลว กระดาษห่อผ้าอนามัย

	 	 5.12.6 	มีถังขยะที่มีฝาปิดโดยใช้เท้าเหยียบและถุงพลาสติกภายในถัง ติดตั้งประจ�ำทุกห้อง

	 	 5.12.7 	ห้องสุขามีความสะอาด เรียบร้อย ไม่มีกลิ่น

	 5.13	 มาตรฐานอาคาร/สภาพแวดล้อมทั่วไป

	 	 5.13.1 	มีป้ายระบุชื่อห้องที่ชัดเจน

	 	 5.13.2 	มีแสงสว่างเพียงพอ เหมาะสม

	 	 5.13.3	ผนัง กันสาด ระเบียง ฝ้าเพดาน พื้นห้อง หน้าต่าง กระจก ประตู ฯลฯ โดยรอบอาคาร  

ทางเดินบริเวณศูนย์เครื่องมือแพทย์ อยู่ในสภาพพร้อมใช้งาน ไม่ช�ำรุด สะอาดและปลอดภัย พื้นที่ท�ำงาน/ทางเดิน

สะอาดไม่มีสิ่งกีดขวาง

	 	 5.13.4 	มีป้าย/สัญลักษณ์แสดงเส้นทางหนีไฟ

	 	 5.13.5 	กรณีช�ำรุด/อยู่ระหว่างซ่อมแซม ต้องมีป้ายแจ้งให้ทราบ พร้อมหลักฐานการแจ้งซ่อม

	 	 5.13.6	ระบบท่อออกซิเจน อากาศอัดทางการแพทย์ ระบบสูญญากาศ อยู่ในสภาพพร้อมใช้งาน  

ไม่ช�ำรุดสะอาดและปลอดภัย

	 	 5.13.7 	ห้อง Pantry ต้องแยกเป็นสัดส่วน รักษาความสะอาดอยู่เสมอ

	 5.14 	การควบคุมสัตว์รบกวน

	 	 5.14.1 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ มอบหมายให้เจ้าหน้าที่จัดให้มีการท�ำแผนการป้องกัน การก�ำจัด

จากสัตว์รบกวน (FP-03-02) เพื่อป้องกันการติดเชื้อและสร้างความเสียหาย

	 	 5.14.2 	เจ้าหน้าทีด่�ำเนนิการส�ำรวจร่องรอยสัตว์รบกวน ตามแผนทีจั่ดท�ำขึน้และจัดท�ำแผนผงัการวาง

เหยื่อภายในและภายนอกอาคาร

	 	 5.14.3 	เจ้าหน้าที่รายงานการส�ำรวจ เสนอต่อหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์

การควบคุมสถานที่และสภาวะแวดล้อม (SOP03)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

1. วัตถุประสงค์
	 เพ่ือให้มั่นใจว่าการให้บริการหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ของศูนย์เครื่องมือแพทย์ เพื่อให้มีเครื่องมือแพทย ์

ที่พอเพียง พร้อมใช้ ได้มาตรฐานปลอดภัยแก่ผู้ใช้และหน่วยงานที่รับบริการในโรงพยาบาล

2. ขอบข่าย
	 บริการของศูนย์เครื่องมือแพทย์ในการหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

3. เอกสารอ้างอิงและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ที่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร

QM คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ข้อที่ 21 การรับเข้าเครื่องมือแพทย์

QM คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ข้อที่ 23 การหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์

ใช้งานระหว่างหน่วยงาน

QM คูม่อืคุณภาพและนโยบายศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ข้อที ่24 บนัทกึการให้ยมืเครือ่งมอืแพทย์

QM คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ข้อที่ 25 การส่งมอบเครื่องมือแพทย์ให้

หน่วยงานผู้รับบริการ

SOP03 ระเบียบปฏิบัติเรื่องการควบคุมสภาพแวดล้อม

SOP05 ระเบียบปฏิบัติเรื่องการขนย้ายเครื่องมือแพทย์

SOP06 ระเบียบปฏิบัติ การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์

FP-04-01 แบบบันทึกข้อตกลงเครื่องมือรวมศูนย์

FP-04-02 แบบฟอร์มรายการเครื่องมือที่ประจ�ำศูนย์เครื่องมือ

FP-04-03 แบบฟอร์มทะเบียนบันทึกการเบิก-จ่าย เครื่องมือแพทย์

FP-04-04 แบบฟอร์มบันทึกการยืม – คืนเครื่องมือ

FP-04-05 แบบฟอร์มทะเบียนรอรับบริการ

FP-06-01 แบบฟอร์มลงทะเบียนเครื่องมือแพทย์

FP-06-02 แบบฟอร์มใบรายงานการตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ก่อนการใช้งาน

FP-06-04 แบบฟอร์มบันทึกประวัติเครื่องมือแพทย์

FP-06-05 แบบฟอร์มบันทึกการแจ้งซ่อม

FP-06-08 แบบฟอร์มแผนในการเปลี่ยนอะไหล่ส�ำรอง

FP-08-01 ข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์

4. ความรับผิดชอบ
	 4.1 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 4.2 	เจ้าหน้าที่งานส�ำรองเครื่องมือ ก�ำหนดสภาวะแวดล้อมของห้องสอบเทียบ และจัดให้มีการเฝ้าระวัง

ตรวจสอบและลงบันทึก ตามที่ก�ำหนดไว้

การหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ระหว่างหน่วยงาน (SOP04)
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กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ40

	 4.3	 เจ้าหน้าท่ีท่ีได้รบัมอบหมายรบัผดิชอบเฝ้าระวงัและลงบนัทกึสภาวะแวดล้อมและปฏบิติัอย่างเคร่งครัด

	 4.4	 หัวหน้างานหรือเจ้าหน้าที่ธุรการ/ประกันคุณภาพเก็บรวบรวมและรักษาบันทึก

5. ขั้นตอนการด�ำเนินงาน
	 5.1 	การก�ำหนดรายการและลงทะเบียนเครื่องมือส่วนกลาง

	 	 5.1.1 คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ จัดท�ำแนวทางการใช้งานเคร่ืองมือแพทย์ของแต่ละแผนกทั้ง

ในเรื่องของชนิดและจ�ำนวน ตรวจสอบความเพียงพอแต่ละวัน เพ่ือก�ำหนดเป็นเกณฑ์ข้ันต�่ำของเคร่ืองมือท่ีอยู ่

ในแผนก เพ่ือน�ำมาจัดท�ำแผนในการหมุนเวียนเครื่องมือระยะเวลาการใช้งาน และจ�ำนวนเครื่องมือที่ต้องการ

หมุนเวียนในแผนก

	 	 5.1.2	 หัวหน้าหอผู้ป่วย ท�ำหนังสือแบบบันทึกข้อตกลงเครื่องมือรวมศูนย์ (FP-04-01) โดยระบุชนิด

และจ�ำนวนของเครื่องมือที่น�ำมารวมศูนย์ หัวหน้าฝ่ายการพยาบาลลงชื่อพยาน และหัวหน้าศูนย์เคร่ืองมือแพทย์

ลงชื่อเป็นผู้ตรวจสอบ และท�ำการทบทวนข้อตกลงเครื่องมือรวมศูนย์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

	 	 5.1.3	 งานส�ำรองเคร่ืองมือแพทย์ ท�ำการลงทะเบียนเครื่องมือรวมศูนย์ ตามแบบฟอร์มลงทะเบียน

เครื่องมือแพทย์ (FP-06-01) และลงทะเบียนในโปรแกรมบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ พร้อมทั้งก�ำหนดรหัส 

เครื่องมือแพทย์ที่น�ำมารวมศูนย์ดังนี้

	 	 	 	 ID	 “XXX-YYYY-ZZ”

	 	 	 XXX หมายถึง ตัวย่อชนิดเครื่องมือ

	 	 	 YYYY หมายถึง รหัสหน่วยงาน/อักษรย่อ

	 	 	 ZZ หมายถึง ล�ำดับที่ของเครื่องมือ

		  	 ตัวอย่าง “BPD-HP-01” เครื่องวัดความดันโลหิตอัติโนมัติของศูนย์เครื่องมือแพทย์ตัวที่ 1 

โดยก�ำหนดให้เครื่องมือแพทย์ที่น�ำมารวมศูนย์ทั้งหมด ต้องก�ำหนดรหัสที่เป็นของศูนย์เครื่องมือแพทย์ที่เป็นรูปแบบ

เดียวกัน และติดสติกเกอร์บ่งชี้ ID ของเครื่องให้สามารถมองเห็นได้ชัดเจน คงทน ถาวร

	 	 5.1.4	 งานส�ำรองเคร่ืองมือแพทย์ ท�ำทะเบียนคุมรายการเครื่องมือแพทย์ ของเครื่องมือที่น�ำมารวม

ศูนย์ตามแบบฟอร์มรายการเครื่องมือแพทย์ที่ประจ�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ (FP-04-02)

	 	 5.1.5 	กรณีเป็นเครื่องมือใหม่ หัวหน้าศูนย์เคร่ืองมือแพทย์หรือหัวหน้างานเครื่องมือแพทย์ด�ำเนิน 

การตรวจรับเครื่องมือตามใบรายงานการตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ก่อนการใช้งาน (FP-06-02) ก่อนน�ำเครื่อง 

เข้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ และจัดท�ำทะเบียนเครื่องมือแพทย์ตามข้อ 5.1.3 หากเครื่องมือแพทย์มีการใช้งานอะไหล่

ส�ำรองหรือแบตเตอรี่ให้จัดท�ำทะเบียนรายการอะไหล่ส�ำรองที่มีการใช้งานบ่อย และจัดท�ำแผนในการเปลี่ยนอะไหล่

ส�ำรอง (FP-06-08)

	 5.2 	การรับเข้าเครื่องมือแพทย์

	 	 5.2.1 เจ้าหน้าท่ีงานส�ำรองเครือ่งมอืเมือ่รบัเครือ่งมอืแพทย์ทีเ่ลกิใช้จากหน่วยงาน/ผู้รบับริการ ให้ตรวจ

สภาพของเครื่องมือแพทย์ที่รับ สิ่งผิดปกติต่างๆ และตรวจสอบอุปกรณ์ที่มากับเครื่องมือแพทย์ตรวจดูสภาพทั่วๆไป

ภายนอกของเครื่อง ท�ำการทดสอบการใช้งานเบ้ืองต้น (Self-Test ถ้ามี) และลงบันทึกผลการตรวจเช็คลงในแบบ

ฟอร์มบันทึกการยืม – คืนเครื่องมือ (FP-04-04) และลงทะเบียนบันทึกการเบิก-จ่าย เครื่องมือแพทย์ (FP-04-03)

การหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ระหว่างหน่วยงาน (SOP04)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

41
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 	 5.2.2	 ถ้ามีความผิดปกติ อุปกรณ์ไม่ครบ ให้ลงบันทึกในช่องหมายเหตุในแบบฟอร์มบันทึกการยืม –

คืนเครื่องมือ (FP-04-04) และแบบฟอร์มบันทึกการแจ้งซ่อม (FP-06-05) พร้อมทั้งรายงานอุบัติการณ์ในแบบฟอร์ม

ข้อร้องเรียนเกี่ยวกับความผิดปกติหรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ในการใช้งานเครื่องมือแพทย์ (FP-08-01)

	 	 5.2.3	 เจ้าหน้าท่ีงานส�ำรองเครื่องมือท�ำความสะอาดเคร่ืองมือแพทย์เบื้องต้น ตามค�ำแนะน�ำของ 

ผู้ผลิตหรือระเบียบปฏิบัติการบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)

	 	 5.2.4 	เจ้าหน้าที่งานส�ำรองเครื่องมือตรวจสอบฐานข้อมูลของเครื่องมือแพทย์ที่รับคืน

	 	 	 5.2.4.1	 กรณีถึงก�ำหนดการบ�ำรุงรักษา หรือทดสอบ/สอบเทียบ ให้น�ำส่งเครื่องมือแพทย์ 

เพื่อด�ำเนินการตามแผนการบ�ำรุงรักษา ทดสอบ/สอบเทียบ เครื่องมือ

	 	 	 5.2.4.2	 กรณีไม่ถึงก�ำหนดการใดๆ ให้จัดเตรียมเครื่องมือแพทย์ให้พร้อมใช้งาน น�ำเครื่องมือ

แพทย์ที่พร้อมให้บริการไปจัดเก็บ ณ สถานที่ที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์ก�ำหนด

	 	 5.2.5 	หัวหน้างานส�ำรองเครื่องมือแพทย์ สรุปสถิติการยืม-คืน แล้วจัดท�ำแบบฟอร์มบันทึกประวัติ 

เครื่องมือแพทย์ (FP-06-04) รวมศูนย์ทุกวัน (ถ้าเป็นจัดเก็บเครื่องที่ตึกให้ระบุขั้นตอนในการเข้าออก การช้ีบ่ง  

การแจ้งจ�ำนวนเครื่องส�ำรองคงเหลือให้แต่ละหน่วยงาน)

	 5.3	 การจัดเก็บเครื่องมือแพทย์ (Storage)

	 	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจัดเก็บเคร่ืองมือแพทย์ภายใต้ภาวะที่ก�ำหนดในระเบียบปฏิบัต ิ

เรื่องการควบคุมสภาพแวดล้อม (SOP03) เพื่อป้องกันการเสื่อมสภาพจาก แสง ความชื้น อุณหภูมิ ฝุ่น หรืออื่นๆ  

และจัดให้มีเจ้าหน้าที่ท�ำหน้าท่ีบันทึกสภาพแวดล้อมของการจัดเก็บดังกล่าวต้องได้รับการเฝ้าระวังและบันทึก 

ไว้เป็นระยะๆความเหมาะสม และบันทึกมีการจัดรักษาเก็บไว้อย่างน้อย 3 ปี และการให้บริการเป็นไปในลักษณะ 

เครื่องมือที่เข้ามาก่อนต้องจัดให้เครื่องมือออกก่อน (First in first out)

	 5.4 	การยืมใช้เครื่องมือแพทย์

	 	 5.4.1	 หน่วยงานหรือหอผู้ป่วยในโรงพยาบาลเมื่อต้องการยืมเคร่ืองมือแพทย์จากศูนย์เคร่ืองมือให้

โทรศัพท์ประสานงานที่หมายเลข ดังนี้

	 	 	 • 	ในเวลาท�ำงานปกติระหว่าง 08.30 – 16.30 น. สามารถติดต่อศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 	 	 	 ที่หมายเลขติดต่อ XXXX

	 	 	 • 	นอกเวลาท�ำงานปกตหิลงั 16.31- 24.00 น. สามารถตดิต่อศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ได้ทีห่มายเลข

	 	 	 	 ติดต่อ XXXX หรือหมายเลข # ของเจ้าหน้าที่ที่ขึ้นเวรปฏิบัติงานตามตารางเวรในวันนั้นๆ

	 	 	 •	 นอกเวลาราชการหลัง 24.00 – 08.29 น. สามารถติดต่อเจ้าหน้าที่ที่ขึ้นเวรปฏิบัติงานตาม 

	 	 	 	 ตารางเวรในวันนั้นๆ

				     นาย.............................................................. หมายเลขติดต่อ #XXXX

	 	 5.4.2	 เจ้าหน้าที่งานส�ำรองเครื่องมือ ส�ำรวจจ�ำนวนเครื่องมือแพทย์ในคงคลัง

	 	 	 - กรณีมีให้บริการ ให้เจ้าหน้าท่ีงานส�ำรองเครื่องมือ แจ้งต่อผู้ขอรับบริการและจัดเตรียม 

	 	 	 	 เครื่องมือให้พร้อม

	 	 	 -	 กรณีไม่มีเคร่ืองให้บริการ ให้เจ้าหน้าที่งานส�ำรองเครื่องมือ แจ้งต่อผู้ขอรับบริการและ 

	 	 	 	 ข้ึนทะเบียนรอรับบริการ (FP-04-05) เมื่อมีเครื่องมือแพทย์เข้ามาในศูนย์ฯให้รีบแจ้ง 

	 	 	 	 ผู้ขอรับบริการในทันทีและจัดเตรียมเครื่องมือให้พร้อม

การหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ระหว่างหน่วยงาน (SOP04)
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กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ42

	 	 5.4.3	 เมื่อเครื่องมือแพทย์พร้อมใช้บริการให้จัดท�ำบันทึกการยืม-คืนเคร่ืองมือ (FP-04-04) ระบุชื่อ 

หน่วยงานผู้ยืม เครื่อง อุปกรณ์ประกอบการใช้งานและอื่นๆก�ำหนดวันคืน ผู้น�ำส่งคืน ลงในแบบฟอร์ม ก่อนน�ำส่ง

	 	 5.4.4	 เจ้าหน้าที่งานส�ำรองเครื่องมือ แจ้งหน่วยงาน/หอผู้ป่วยในโรงพยาบาลที่ขอใช้บริการเครื่องมือ

รวมศนูย์ โดยให้เจ้าหน้าท่ีงานส�ำรองเครือ่งมอื เป็นผูน้�ำส่งเครือ่งมอื ให้กบัหน่วยงาน/หอผู้ป่วยลงบนัทกึการรบัเครือ่ง 

และให้ระมัดระวังในการขนส่งเครื่องมือแพทย์ระหว่างการขนส่ง จนถึงจุดหมายปลายทาง ตามระเบียบปฏิบัติเรื่อง

การขนย้ายเครื่องมือแพทย์ (SOP05)

	 	 5.4.5 	หน่วยงานหรือหอผู้ป่วยในโรงพยาบาลหากตรวจสอบสภาพเคร่ืองและอุปกรณ์ประกอบแล้ว 

ลงรับในบันทึกการยืม-คืนเครื่องมือ (FP-04-04)

การหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ระหว่างหน่วยงาน (SOP04)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

การหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ระหว่างหน่วยงาน (SOP04)

6. ผังแสดงขั้นตอนการด�ำเนินงาน
	 6.1 การก�ำหนดรายการและลงทะเบียนเครื่องมือส่วนกลาง

ผูรับผิดชอบ

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย

ขั้นตอน

เริ่ม

จบ

จัดทำแนวทางการใชงานและการหมุนเวียน
เครื่องมือของแตละแผนก

หัวหนาหอผูปวย

หัวหนางานเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

หัวหนาศูนยเครื่องมือแพทย/

หัวหนางานเครื่องมือแพทย

ทำหนังสือแบบบันทึกขอตกลงเครื่องมือ
รวมศูนย (FP-04-01)

ตรวจรับเครื่องมือตามใบรายงานการตรวจสอบ
เครื่องมือกอนใชงาน (FP-06-02)

รวบรวมเครื่องมือแพทยที่นำมารวมศูนย

ลงทะเบียนเครื่องมือรวมศูนย
ตามแบบฟอรมทะเบียนเครื่องมือแพทย

ทะเบียนรายการอะไหลสำรองที่มี
การใชงานบอย และจัดทำแผนในการเปลี่ยน

อะไหลสำรอง

กำหนด ID เครื่อง

ทำทะเบียนคุมรายการเครื่องมือแพทย
แบบฟอรมรายการเครื่องมือแพทยที่ประจำ

ศูนยเครื่องมือแพทย (FP-04-02)

กรณีเปนเครื่องใหม

ใช

ไมใช
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ผูรับผิดชอบ ขั้นตอน

เริ่ม

จบ

ตรวจสภาพของเครื่องมือแพทย ตามแบบฟอรม
บันทึกการยืม - คืนเครื่องมือ (FP-04-04)

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

ลงทะเบียนบันทึกการเบิก-จาย
เครื่องมือแพทย (FP-04-03)

บันทึกในชองหมายเหตุ และบันทึกในแบบบันทึกการแจงซอม
(FP-06-05) หรอมทั้งรายงานอุบัติการณในแบบฟอรม

ขอรองเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย (FP-08-01)

ดำเนินการบำรุงรักษา ทดสอบ/สอบเทียบ
ตามแผน

ทำความสะอาดเครื่องมือแพทย เบื้องตน

จัดเก็บ ณ สถานที่จัดเก็บเพื่อเตรียมจาย
ในลักษณะ First in first out

พบความผิดปกติ

ถึงกำหนดการบำรุงรักษา
ทดสอบ/สอบเทียบ

ใช

ไมใช

	 6.2 การรับเข้าเครื่องมือแพทย์

การหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ระหว่างหน่วยงาน (SOP04)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

ผูรับผิดชอบ

หนวยงานหรือหอผูปวยใน

ขั้นตอน

เริ่ม

จบ

โทรศัพทประสานงานเพื่อขอยืมใชเครื่องมือ

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

งานสำรองเครื่องมือแพทย

หนวยงาน/หอผูปวย

สำรวจจำนวนเครื่องมือแพทยในคงคลัง

แจงตอผูขอรับบริการและจัดเตรียม
เครื่องมือใหพรอม

เมื่อเครื่องมือแพทยพรอมใชบริการใหจัดทำ
บันทึกการยืม-คืนเครื่องมือ (FP-04-04)

แจงตอผูขอรับบริการและขึ้นทะเบียนรอรับ
บริการ (FP-04-05)

นำสงเครื่องมือแพทย

ลงรับในบันทึกการยืม-คืนเครื่องมือ
(FP-04-04)

มีใหบริการ

ใช

ไมใช

	 6.3 การยืมใช้เครื่องมือแพทย์

การหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ระหว่างหน่วยงาน (SOP04)
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1. วัตถุประสงค์
	 เพื่อให้มั่นใจว่าการขนย้ายรับ-ส่งเครื่องมือของศูนย์เครื่องมือแพทย์ มีวิธีการที่ถูกต้อง พร้อมใช้ได้มาตรฐาน

ปลอดภัยแก่ผู้ใช้และหน่วยงานที่รับบริการ

2. ขอบข่าย
	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ที่ให้บริการหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

3. เอกสารอ้างอิงและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ที่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร

QM คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ข้อที่ 16-25

FP-05-01 แบบบันทึกการขนย้ายเครื่องมือแพทย์

4. ความรับผิดชอบ
	 4.1	 คณะกรรมการป้องกันการติดเชื้อในโรงพยาบาล (IC) แนะน�ำ  ทบทวน ฟื้นฟูการท�ำความสะอาด  

การเก็บเครือ่งมือแพทย์หรอือปุกรณ์ประกอบการใช้งาน ทีใ่ช้กบัผูป่้วยตดิเชือ้ เพือ่ป้องการการปนเป้ือนหรอืการแพร่

กระจายเชื้อสู่สิ่งแวดล้อม แก่เจ้าหน้าที่ทุกระดับในโรงพยาบาล

	 4.2 	เจ้าหน้าที่งานส�ำรองเครื่องมือ ท�ำการขนย้ายรับ-ส่งเครื่องมือให้ที่ถูกวิธีทั้งแบบที่มีล้อ หรือแบบที่ต้อง

ใช้รถเข็นมาวางเครื่องเพื่อเคลื่อนย้าย เพื่อให้ตระหนักถึงความเสียหาย การเสียโอกาสการได้รับการรักษาของผู้ป่วย 

และต้องมีการป้องกันการบนเปื้อนหรือการแพร่กระจายเชื้อตามหลัก IC

	 4.3 	เจ้าหน้าที่งานส�ำรองเครื่องมือ มีหน้าที่ท�ำความสะอาด จัดเก็บเครื่องมือแพทย์ให้ถูกที่และถูกวิธี

	 4.4 	หัวหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์ ควบคุมก�ำกับ ตรวจสอบ ให้ค�ำปรึกษา

5. ขั้นตอนการด�ำเนินงาน
	 เครือ่งมอืแพทย์ท่ีอยูใ่นความดูแลของเจ้าหน้าที ่เมือ่มกีารขนย้าย เคลือ่นย้าย ออกจากพืน้ทีก่�ำหนดเจ้าหน้าที่

จะต้องด�ำเนินการดังนี้

	 5.1.1 	กรณีการขนย้ายภายในศูนย์

	 	 - 	 เจ้าหน้าที่มีหน้าที่โดยตรงในการดูแลเครื่องมือวัดให้อยู่ในสภาพปลอดภัยตลอดการขนย้าย

	 	 - 	 ท�ำความสะอาดมือก่อนหยิบจับเครื่องมือแพทย์ และไม่แกะหีบห่อในระหว่างการขนย้าย

	 	 - 	 ในกรณีการขนย้ายเครื่องมือวัดที่มีน�้ำหนักมาก หรือจ�ำนวนมาก อนุญาตให้มีการใช้ภาชนะหรือ

อุปกรณ์ช่วยในการขนย้าย เช่น รถเข็น หรืออุปกรณ์อื่นๆ ที่จ�ำเป็นแต่จะต้องมีอุปกรณ์ที่ป้องกันการกระแทกของ

เครื่องมือ รองรับอยู่ระหว่างการขนย้าย และเคลื่อนย้ายด้วยความระมัดระวัง

	 	 - 	 การขนย้ายเครื่องมือวัดและอุปกรณ์ที่มีน�้ำหนักไม่มาก และจ�ำนวนน้อยเจ้าหน้าท่ีต้องท�ำ 

ด้วยความระมัดระวังและหลีกเลี่ยงการใช้ภาชนะหรืออุปกรณ์ช่วยในการขนย้าย เพื่อป้องกันการกระทบกระเทือน

อันท�ำให้เกิดความเสียหายและเกิดความผิดพลาด

	 	 - 	 การขนย้ายเครื่องมือต้องค�ำนึงถึงหลักการป้องกันการปนเปื้อนหรือการแพร่กระจายเชื้อ

การขนย้ายเครื่องมือแพทย์ (SOP05)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 5.1.2	 กรณีการขนย้ายภายนอกศูนย์เครื่องมือแพทย์ หรือส่งส่งภายนอกโรงพยาบาล

	 	 - 	 เจ้าหน้าที่จะต้องมีการบันทึกเมื่อมีการน�ำเครื่องมือแพทย์จากศูนย์เครื่องมือแพทย์ตามแบบ 

บันทึกการขนย้ายเครื่องมือแพทย์ (FP-05-01) ระบุชื่อผู้รับ สถานที่/บริษัทชัดเจน

	 	 - 	 เครื่องมือแพทย์ที่มีการขนย้ายออกจากศูนย์เครื่องมือแพทย์จะต้องได้รับการบรรจุหรือหีบห่อ 

โดยภาชนะหรืออุปกรณ์ป้องกันเพื่อป้องกันการกระทบกระเทือนหรือความเสียหายระหว่างการขนย้ายและคลุม 

ด้วยผ้าหรือพลาสติกเพื่อป้องกันการติดเชื้อ

	 	 - 	 กรณีเครื่องมีขนาดเล็กให้ท�ำการป้องกันโดยใช้ฟองน�้ำพลาสติกหรืออื่นใด ห่อหุ้มที่เคร่ืองและ 

บรรจุลงในกล่องอีกครั้งหนึ่ง

	 	 - 	 กรณเีครือ่งมขีนาดใหญ่ให้บรรจุลงในกล่องทีจั่ดเตรียมไว้ส�ำหรับเคร่ืองและบรรจุฟองน�ำ้พลาสตกิ

หรืออื่นใดทับอีกครั้งเพื่อป้องกันการเคลื่อนที่ การกระแทกที่อาจเกิดขึ้น

	 	 - 	 เจ้าหน้าทีจ่ะต้องท�ำการตรวจสอบและดแูลความเรยีบร้อยของการบรรจ ุหรอืหีบห่อให้อยูใ่นสภาพ

ปลอดภัยก่อนน�ำออกไปจากศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 	 - 	 ท�ำความสะอาดมือก่อนหยิบจับเครื่องมือแพทย์ และไม่แกะหีบห่อในระหว่างการขนย้าย

การขนย้ายเครื่องมือแพทย์ (SOP05)
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1. วัตถุประสงค์
	 เพ่ือให้มั่นใจว่าการบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ทั้งในศูนย์เครื่องมือแพทย์ และภายในโรงพยาบาลได้รับ

การบริหารอย่างเหมาะสม

2. ขอบข่าย
	 ใช้บริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ในศูนย์เครื่องมือแพทย์

3. เอกสารอ้างอิงและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ที่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร

QM คู่มือคุณภาพส่วนที่ 5 : ศูนย์เครื่องมือแพทย์และข้อก�ำหนดเฉพาะของเครื่องมือ

SOP03 การควบคุมสถานที่และสภาวะแวดล้อม

FP-06-01 แบบฟอร์มลงทะเบียนเครื่องมือแพทย์

FP-06-02 แบบฟอร์มใบรายงานการตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ก่อนการใช้งาน

FP-06-03 แบบรายงานการตรวจรับเครื่องมือแพทย์

FP-06-04 แบบฟอร์มบันทึกประวัติเครื่องมือแพทย์

FP-06-05 แบบบันทึกการแจ้งซ่อม

FP-06-07 แบบฟอร์มแผนการบ�ำรุงรักษาโดยหน่วยงาน

FP-06-08 แบบฟอร์มแผนการเปลี่ยนอะไหล่ส�ำรอง

FP-06-09 แผนบ�ำรุงรักษาและสอบเทียบประจ�ำปี

FP-06-10 แบบฟอร์มรายการเครื่องมือที่ใช้แบตเตอรี่และอะไหล่ส�ำรอง

FP-06-11 ใบรายงานการตรวจเช็คเครื่องมือโดยหน่วยงาน

FP-06-15 แบบบันทึกขออนุมัติยกเลิกใช้งาน/แทงจ�ำหน่าย

FP-06-16 แบบสรุปผลการด�ำเนินงาน

FP-06-17 แบบฟอร์มประเมินศูนย์เครื่องมือแพทย์

FP-07-01 แบบฟอร์มทะเบียนรายชื่อของผู้รับการจัดจ้าง

FP-08-03 แบบฟอร์มประเมินผู้ให้บริการ

4. ความรับผิดชอบ
	 4.1 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์วางแผนและติดตามการบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 4.2 	หวัหน้างานเครือ่งมอืแพทย์วางแผนการทดสอบ/สอบเทยีบ บ�ำรงุรกัษาเครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาล

และอนุมัติใบรายงานผลการทดสอบ/สอบเทียบ

	 4.3 	เจ้าหน้าที่งานเครื่องมือแพทย์ทดสอบ/สอบเทียบ บ�ำรุงรักษาซ่อมเครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 4.4 	เจ้าหน้าที่งานส�ำรองเครื่องมือแพทย์ท�ำการตรวจสอบ ตรวจเช็คเบื้องต้น

	 4.5 	หัวหน้างานหรือเจ้าหน้าที่ธุรการ/ประกันคุณภาพเบิกและบริหารอะไหล่คงคลัง

การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

5. ขั้นตอนการด�ำเนินงาน
	 5.1 	ภารกิจและขอบเขตงาน

	 	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์มีภารกิจและขอบข่ายงาน ควบคุมต้ังแต่การขึ้นทะเบียนเครื่องใหม่ ซ่อม แก้ไข 

เมื่อช�ำรุด บ�ำรุงรักษา ทดสอบ/สอบเทียบตามแผนที่ก�ำหนด (PM & CAL Program) การหมุนเวียนการใช้งาน

ของเคร่ืองมือแพทย์และยกเลิกการใช้งาน ติดตามการใช้งานเพื่อให้มั่นใจว่าเครื่องแพทย์ที่น�ำมาใช้งานกับผู้ป่วย 

ปลอดภัยในการใช้งาน (Safety) พร้อมใช้งานอยู่ตลอดเวลาเมื่อต้องการ (Available)

เที่ยงตรงแม่นย�ำ (Accurate) และเหมาะสมกับการให้บริการ/การรักษาพยาบาล (Affordable)

	 5.2	 ช่องทางการติดต่อสื่อสารศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 	 หน่วยงานหรือแผนกในโรงพยาบาลสามารถติดต่อศูนย์เครื่องมือแพทย์ ได้ดังนี้

	 	 • 	ในเวลาท�ำงานปกติระหว่าง 08.30 – 16.30 น.

	 	 	 สามารถติดต่อศูนย์เครื่องมือแพทย์ที่เบอร์ XXX

	 	 • 	นอกเวลาท�ำงานปกติหลัง 16.30 – 8.30 น. และวันหยุดราชการ

	 	 	 สามารถติดต่อศูนย์เครื่องมือแพทย์ที่เบอร์ XXX หรือหมายเลข # ของเจ้าหน้าที่ที่ขึ้นเวรปฏิบัติงาน

ตามตารางเวรในวันนั้นๆ

	 	 	 - นาย………………..........................……………. หมายเลขติดต่อ #XXXX

	 	 	 - นาย………………..........................……………. หมายเลขติดต่อ #XXXX

	 5.3 	การติดตั้งและตรวจรับเครื่องมือแพทย์ใหม่

	 	 5.3.1	 หากมีการจัดซ้ือเครื่องมือแพทย์ใหม่ ให้บริษัทผู้แทนจ�ำหน่ายน�ำเคร่ืองมือมาส่งที่ศูนย ์

เครื่องมือแพทย์ เพื่อท�ำการตรวจสอบรายละเอียดการด�ำเนินการ ผู้ตรวจรับ เจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์และ 

พัสดุด�ำเนินการตามระเบียบพัสดุหรือกระบวนการของโรงพยาบาล โดยให้บริษัทจัดท�ำเอกสาร ดังนี้ วิธีการติดตั้ง  

วิธีการทดสอบเครื่องมือแพทย์ตามข้อก�ำหนดของผู้ผลิต คู่มือการใช้ภาษาไทย/อังกฤษ คู่มือการตรวจซ่อม คู่มือ 

การใช้แบบย่อ และด�ำเนินการตามเงื่อนไขเฉพาะการจัดซื่อรุภัณฑ์ทางการแพทย์ ที่ระบุในการจัดซื้อเครื่องอย่าง 

ครบถ้วน ตามแบบรายงานการตรวจรับเครื่องมือแพทย์ (FP-06-03)

	 	 5.3.2	 ผู ้ตรวจรับ เจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์และพัสดุด�ำเนินการตรวจสอบเครื่องมือแพทย ์ 

ว่าเป็นไปตามที่ระบุไว้หรือไม่ และตรวจสอบคุณภาพของเครื่องก่อนน�ำไปใช้งานครั้งแรก ตามใบรายงาน 

การตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ก่อนการใช้งาน (FP-06-02) เพื่อให้การติดตั้งเป็นไปอย่างถูกต้อง และเครื่องมือแพทย์

สามารถท�ำงานได้ตามวัตถุประสงค์หลังจากการติดต้ังแล้ว ทั้งนี้ การติดต้ัง การตรวจสอบ และการทดสอบใดๆ 

ตามที่ระบุไว้ในเอกสารของผู้ผลิต

	 	 5.3.3	 พัสดุส่งส�ำเนาเอกสารของเครื่องมือแพทย์ที่ตรวจรับผ่านแล้วแก่หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์ 

เพื่อจัดเก็บไว้ที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์ ประกอบด้วย คุณสมบัติเคร่ือง คู่มือการใช้/การตรวจซ่อม รายละเอียดต่างๆ 

ที่เกี่ยวข้องกับเครื่อง

	 	 5.3.4	 กรณีเครื่องขนาดใหญ่ จ�ำเป็นต้องติดตั้งไว้ที่หน่วยงานหรือแผนก ต้องมีหลักวิศวกรรมเข้ามา

เกี่ยวข้อง เช่น อุณหภูมิ เสียง การรับน�้ำหนัก สิ่งแวดล้อม การแพร่กระจายรังสี ตัวอย่างเคร่ืองมือกลุ่มรังสีวิทยา  

ต้องติดตั้งตามหลักวิศวกรรมหรือมาตรฐานที่เกี่ยวข้องหรือตามค�ำแนะน�ำของผู ้ผลิต ขออนุญาตติดตั้งและ 

การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)
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ใช้งานเครื่องต่อคณะกรรมการ ปรมาณูเพื่อสันติ มีหน่วยงานภายนอกรับรองการทดสอบค่ารังสีรั่วไหล เป็นต้น  

เมื่อติดตั้งเสร็จ ให้เจ้าหน้าท่ีศูนย์เครื่องมือแพทย์ด�ำเนินการตรวจสอบคุณภาพของเครื่องและสถานที่ติดตั้ง  

เพื่อให้เกิดความปลอดภัยต่อการใช้งาน ผู้ตรวจรับด�ำเนินการตามระเบียบพัสดุหรือกระบวนการของโรงพยาบาล  

และจัดส่งส�ำเนาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์นั้นๆ จัดเก็บที่หน่วยงาน และศูนย์เครื่องมือแพทย์ อย่างละ 

1 ชุด

	 5.4	 การลงทะเบียนเครื่องมือแพทย์ใหม่

	 	 5.4.1	 หลังจากเครื่องมือแพทย์ใหม่ได้รับการตรวจสอบตามข้อก�ำหนดและคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์

เมื่อติดตั้งแล้วเสร็จให้เจ้าหน้าที่งานเครื่องมือแพทย์ลงทะเบียนเครื่องมือแพทย์ใหม่ตามแบบบันทึกทะเบียน 

เครื่องมือแพทย์ (FP-06-01) และหรือ ลงทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในโปรแกรมบริหารจัดการ

	 	 5.4.2	 ให้เจ้าหน้าที่งานเครื่องมือแพทย์ประเมินและแบงกลุ่ม (Typical) เครื่องมือแพทย์เป็น  

3 ระดับ ตามลักษณะการใช้งานและความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ ดังนี้

	 	 	 Type I	 : 	 High Risk Device

	 	 	 Type II	 : 	 Medium Risk Device

	 	 	 Type III	 : 	 Low Risk Device

	 	 	 การแบ่งกลุ่มเคร่ืองมือจะน�ำไปประกอบการพิจารณาในการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์  

โดยจะให้ความส�ำคัญและมุ่งเน้นเครื่องมือกลุ่มที่มีความเสี่ยงสูงอันดับแรกและอื่นๆรองลง ตามล�ำดับ

	 	 5.4.3 	ให้เจ้าหน้าท่ีงานเครื่องมือแพทย์ ก�ำหนดความถี่ในการบ�ำรุงรักษาและสอบเทียบ จัดท�ำ 

รายละเอียดของการสอบเทียบ จุดที่ใช้งาน ฟังก์ชั่นที่ใช้งาน เกณฑ์การยอมรับ

	 	 5.4.4 	ให้เจ้าหน้าทีง่านเครือ่งมอืแพทย์ จัดท�ำรายละเอยีดของการส�ำรองอะไหล่ (ถ้ามี) ตามแบบฟอร์ม

รายการเครือ่งมือทีใ่ช้แบตเตอรีแ่ละอะไหล่ส�ำรอง (FP-06-10) และด�ำเนนิการจดัท�ำแผนในการเปลีย่นอะไหล่ส�ำรอง 

ในแต่ละปีงบประมาณ ตามแบบฟอร์ม FP-06-08

	 	 5.4.5 	ให้เจ้าหน้าที่งานเครื่องมือแพทย์ ก�ำหนดรหัสเครื่อง (ID) ดังนี้

	 	 	 	 ID	 “XXX-YYYY-ZZ”

	 	 	 XXX หมายถึง ตัวย่อชนิดเครื่องมือ

	 	 	 YYYY หมายถึง รหัสหน่วยงาน/อักษรย่อ

	 	 	 ZZ หมายถึง ล�ำดับที่ของเครื่องมือ

		  	 ตัวอย่าง “BPD-HP-01” เครื่องวัดความดันโลหิตอัติโนมัติของศูนย์เครื่องมือแพทย์ตัวท่ี 1 

โดยก�ำหนดให้เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลท้ังหมด ต้องก�ำหนดรหัสที่เป็นรูปแบบเดียวกัน และติดสติกเกอร์บ่งช้ี 

ID ของเครื่องให้สามารถมองเห็นได้ชัดเจน คงทน ถาวร

	 	 5.4.6	 ให้เจ้าหน้าที่งานเครื่องมือแพทย์ บันทึกประวัติการบ�ำรุงรักษา และประวัติการทดสอบ/ 

สอบเทียบ วันที่ด�ำเนินการ เลขที่ใบรายงานผล กิจกรรมที่ด�ำเนินการ และผลลัพธ์ลงในแบบฟอร์มประวัติเครื่อง 

ลงในแบบฟอร์มบันทึกประวัติเครื่องมือแพทย์ (FP-06-04)

	 	 5.4.7	 ให้เจ้าหน้าที่งานเครื่องมือแพทย์ จัดท�ำทะเบียนบริษัทผู้จ�ำหน่าย หรือบริษัทที่ด�ำเนินการบ�ำรุง

รักษา สอบเทียบ หรือการจัดจ้างภายนอกอื่นๆ ตามแบบฟอร์มทะเบียนรายชื่อของผู้รับการจัดจ้าง (FP-07-01)

การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 	 5.4.8	 หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ตรวจสอบความถูกต้องของการลงทะเบียนและให้หัวหน้างาน 

เครื่องมือแพทย์เก็บรักษาเอกสาร ดังต่อไปนี้ในแฟ้มเครื่องมือแพทย์แต่ละเครื่องหรือจะแยกเป็นหน่วยงาน โดย 

จัดเก็บไว้ที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 	 	 -	 ข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์ และคุณสมบัติในการติดตั้ง

	 	 	 -	 กระบวนการในการจัดการเครื่องมือแพทย์ที่สมบูรณ์ รวมถึงการติดตั้งและบริการ

	 	 	 -	 เอกสารประกอบต่างๆ ที่มาพร้อมกับเครื่อง เช่น คู่มือการใช้งานอย่างง่ายข้างเครื่อง 

(ไทย/อังกฤษ) คู่มือการใช้งานภาษาอังกฤษและภาษาไทยฉบับเต็ม คู่มือการบ�ำรุงรักษา / Check list คู่มือการซ่อม 

คู่มือการติดตั้ง (กรณีต้องติดตั้งก่อนใช้งานจริง) ใบรายงานผลการติดตั้ง ใบรับประกินสินค้าตามเงื่อนไข ใบรายงาน

ผลการทดสอบค่าและตรวจวัดกระแสรั่วไหล วิธีการเข้า Service mode เป็นต้น

	 	 	 - 	ใบรายงานการตรวจรับเครื่อง

	 	 	 - 	แบบบันทึกประวัติเครื่องมือแพทย์ ประกอบด้วย ประวัติการทดสอบ/สอบเทียบ ประวัติ 

การบ�ำรุงรักษา ประวัติการ แก้ไข ซ่อมแซม

	 	 5.4.9 	กรณีเครื่องมือท่ีติดตั้งในหน่วยงาน ให้หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์จัดท�ำแฟ้ม ใบรายงาน 

การตรวจเช็คเครื่องมือโดยหน่วยงาน (FP-06-11) ของเครื่องมือนั้นๆ เป็นรายเวร / รายวัน / รายสัปดาห์ หรือ  

รายเดือน ขึ้นอยู่กับชนิดของเครื่องมือ ตามแบบฟอร์มแผนการบ�ำรุงรักษาโดยหน่วยงาน (FP-06-07) ที่ก�ำหนดขึ้น 

โดยคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ และจัดท�ำส�ำเนาคู่มือต่างๆ และใบรายงานผลการทดสอบ/สอบเทียบไว ้

ที่หน่วยงานที่ใช้เครื่อง หรือจะแสดงในรูปแบบของไฟล์อิเล็กทรอนิกส์

	 5.5 	การจัดเก็บ/การจัดวางเครื่องมือแพทย์ (Storage)

	 	 5.5.1 	การจัดเก็บ

	 	 	 5.5.1.1	 จัดเก็บเครื่องมือแพทย์ภายใต้ภาวะท่ีก�ำหนดในข้ันตอนการควบคุมสภาพแวดล้อม

(SOP03) เพื่อป้องกันการเสื่อมสภาพจาก แสง ความชื้น อุณหภูมิ ฝุ่น หรืออื่นๆ และจัดให้มีเจ้าหน้าที่ท�ำหน้าที่ 

บันทึกสภาพแวดล้อมของการจัดเก็บดังกล่าว ต้องได้รับการเฝ้าระวังและบันทึกไว้เป็นระยะๆ ความเหมาะสม และ

บันทึกมีการจัดรักษาเก็บไว้อย่างน้อย 3 ปี

	 	 	 5.5.1.2	 การจดัเกบ็เครือ่งมอืแพทย์ให้เกบ็ไว้ในชัน้วางเคร่ืองมอืท่ีปลอดจากสารปนเป้ือนต่างๆ

รวมถึงละอองต่างๆ โดยท�ำการแยกพื้นที่การจัดเก็บเคร่ืองมือวัดให้อยู่ในสภาวะควบคุมและสภาพท่ีปลอดภัยต่อ

ความเสียหายต่างๆ

	 	 	 5.5.1.3 	จดัท�ำป้ายบ่งชีเ้คร่ืองมอืให้ชัดเจนเคร่ืองมอืแพทย์และอุปกรณ์ท่ีจะน�ำออกไปให้บรกิาร

จะต้องจัดเก็บไว้ในพืน้ทีเ่ฉพาะทีก่�ำหนดภายในสภาวะควบคมุโดยจะต้องมกีารแยกแยะพืน้ทีใ่นการจดัเกบ็ พร้อมท้ัง 

ระบุสถานะของเครื่องมือ เช่น “พร้อมใช้”, “รอส่งซ่อม” เป็นต้น เคร่ืองมือท่ีครบก�ำหนดทดสอบ/สอบเทียบให ้

เจ้าหน้าที่ติดป้าย “สถานะเครื่อง (ส่งทดสอบ)” เครื่องมือแพทย์ท่ีถูกยกเลิกการใช้งานจะถูกจัดเก็บไว้ในพื้นที่ 

ทีจ่ดัเกบ็ โดยแยกพืน้ทีใ่นการจดัเกบ็ และตดิป้ายแจ้ง “ยกเลิกใช้งาน”อย่างชดัเจน เคร่ืองมอืทีช่�ำรุดรอการซ่อมแซม

ให้เจ้าหน้าที่ติดป้าย “สถานะเครื่อง (รออะไหล่/รอซ่อม)” และท�ำการแยกออกให้ชัดเจน

	 	 	 5.5.1.4	 เครื่องมือแพทย์ท่ีครบก�ำหนดการทดสอบ/สอบเทียบจะต้องถูกแยกพื้นท่ีการจัดเก็บ

โดยต้องอยู่ในความดูแลของเจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์

การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)
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	 	 	 5.5.1.5 	มกีารห่อหุม้ครือ่งมอืแพทย์ทีพ่ร้อมใช้งานด้วยวสัดทุีเ่หมาะสม ให้อยูใ่นสภาพสมบรูณ์ 

ไม่เปียก ฉีกขาด หลุด และระบุวันที่ท�ำการบ�ำรุงรักษา วันท่ีหมดอายุชัดเจน (วันหมดอายุต้องพิจาณาร่วมกับ 

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ของหน่วยงาน) ไม่แกะอุปกรณ์ห่อหุ้มจนกว่าจะต้องการใช้งานเคร่ือง เพื่อป้องกัน 

การปนเปื้อนในระหว่างการจัดเก็บและการขนย้ายเครื่องมือ และเพื่อเพิ่มความมั่นใจให้กับผู้ใช้งาน

	 	 	 5.5.1.6	 ในพื้นที่หน่วยงานที่ใช้งานเครื่องมือแพทย์ มีการคัดแยกและจัดเก็บอุปกรณ ์ 

เครื่องมือแพทย์ชนิดต่างๆภายใต้การควบคุมของผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล จัดหมวดหมู่ของอุปกรณ์เครื่องมือ

เครื่องใช้ทั่วไปที่ใช้กับผู้ป่วยและเครื่องมือแพทย์ แยกบริเวณจัดเก็บเป็นสัดส่วน ในเขตสะอาดและในเขตสะอาด

ปราศจากเชื้อ ใช้ระบบ First-in first-out

	 	 	 5.5.1.7	 เจ้าหน้าทีป่ระจ�ำหน่วยงาน ตรวจสอบวนัหมดอายขุองเครือ่งมอืแพทย์ชนดิต่างๆทีไ่ด้

ตรวจสอบยืนยันจากศูนย์เครื่องมือแพทย์ว่าเป็นเครื่องมือที่ปราศจากเชื้อและได้รับการทดสอบความพร้อมใช้งาน  

หากหมดอายุ เจ้าหน้าที่ประจ�ำหน่วยงานแจ้งจ�ำนวนและน�ำส่งศูนย์เครื่องมือแพทย์เพื่อท�ำให้เครื่องมือแพทย์ 

มีความพร้อมใช้อีกครั้ง

	 	 5.5.2 	การจัดวาง

	 	 	 5.5.2.1 เครื่องมือแพทย์ที่พร้อมส่งมอบจะต้องถูกจัดเรียงตามล�ำดับ First-In First-Out กรณี

เรียงในแถวเดียวกัน เลื่อนของเก่าไปทางขวาและเติมของใหม่ทางซ้าย หยิบเครื่องมือแพทย์จากขวามือสุด กรณี 

เรียงเคร่ืองมือซ้อนกันเป็นตั้ง เรียงของใหม่ไว้ด้านล่าง หยิบเครื่องมือที่อยู่ด้านบนสุด กรณีที่มีหลายชั้นและเป็น 

เครื่องชนิดเดียวกัน เรียงของใหม่ชั้นบนสุดและเลื่อนของเก่าลงมาชั้นล่าง หยิบเครื่องมือจากชั้นที่อยู่ล่างสุด

	 5.6 	การควบคุมเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ให้มีความเที่ยงตรงและการบันทึกผล

	 	 5.6.1	 งานเครื่องมือแพทย์จัดท�ำประวัติ บัญชีเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ทั้งหมดใน 

โรงพยาบาล แยกตามหน่วยงานหรือแยกตามประเภทของเครื่องมือแพทย์ต่างๆ

	 	 5.6.2 	งานเครื่องมือแพทย์ด�ำเนินการทดสอบความเที่ยงตรงของเครื่องและควบคุมให้มีเครื่องมือนั้น

มีความเที่ยงตรงตามที่มาตรฐานและคู่มือเครื่องก�ำหนด ความถี่และรายละเอียดในการสอบเทียบจะอ้างอิงจากคู่มือ

การใช้งานของเครื่องหรือมาตรฐานอื่นๆที่เกี่ยวข้อง ที่เป็นที่ยอมรับและเชื่อถือได้

	 	 5.6.3 	งานเครื่องมือแพทย์จะด�ำเนินการตรวจเช็คการท�ำงานของเครื่อง ตรวจสอบระบบความ

ปลอดภัยจากระบบไฟฟ้า (Electrical Safety) ระบบ Clinical Alarms System และอืน่ๆ ตามค�ำแนะน�ำคูม่อืเครือ่ง  

เพื่อให้มั่นใจว่า เครื่องมือนั้นมีความปลอดภัย มีประสิทธิภาพ คุณภาพพร้อมใช้งาน โดยรายงานผลการด�ำเนินการ

และเก็บบันทึกผลการด�ำเนินการลงในประวัติของเครื่องมือนั้น

	 	 5.6.4 	กรณีเครื่องมือแพทย์ที่ใช้หมุนเวียนในโรงพยาบาล ให้งานส�ำรองเครื่องมือแพทย์ท�ำการ 

ตรวจสอบ ตรวจเช็คเบื้องต้น เช่น การดูสภาพทั่วๆไปภายนอกของเครื่อง การเปิด Switch การทดสอบการใช้งาน

เบื้องต้น (Self Test ถ้ามี) เป็นต้น จนมั่นใจว่าพร้อมใช้งาน จึงจะน�ำเครื่องไปใช้ให้บริการและลงบันทึกผลการ 

ตรวจเช็คลงในใบรายงานการตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ก่อนการใช้งาน (FP-06-02)

	 5.7	 การทดสอบ/สอบเทียบเครื่องมือแพทย์

	 	 5.7.1	 หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์การด�ำเนินการเชิงรุก โดยจัดท�ำแผนบ�ำรุงรักษาและสอบเทียบ 

ประจ�ำปี (FP-06-09) เพ่ือให้เกิดความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพสูงสุด การด�ำเนินการและการปฏิบัติต่างๆ 

การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)
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53
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

เกี่ยวกับเครื่องมือ จะอ้างอิงตามค�ำแนะน�ำจากคู ่มือการใช้งานของเครื่องมือเป็นอันดับแรกหรือตาม ERCI  

และใช้ข้อมูลอื่นประกอบการด�ำเนินการ เช่น สภาพเครื่อง อายุการใช้งาน สถานที่ใช้เคร่ือง ประวัติการเสีย/ซ่อม 

และข้อมูลอ่ืนๆ เพือ่ประกอบในการวางแผน ก�ำหนดความถีก่ารบ�ำรงุรกัษาโดยจะให้ความส�ำคญัเครือ่งมอืกลุม่ High 

Risk เป็นอันดับแรกและอื่นๆรองลงมาตามล�ำดับ

	 	 5.7.2 	การก�ำหนดชวงระยะเวลาหรือความถี่ในการตรวจสอบ ทดสอบ บ�ำรุงรักษา/สอบเทียบ 

เครือ่งมือและอปุกรณ์ทางการแพทย์ จะอ้างองิจากคูม่อืเครือ่งและข้อมลูประวตัเิครือ่งเพือ่ใช้ประกอบในการวางแผน 

ข้อมูลประกอบด้วย

	 	 	 - สภาพเครื่อง, อายุการใช้งาน, สถานที่ตั้งและสภาพแวดล้อมที่ใช้งาน

	 	 	 - ประวัติการซ่อม

	 	 	 - ประวัติการบ�ำรุงรักษา สอบเทียบ

	 	 	 - ระดับความเสี่ยง, ผลกระทบถ้าช�ำรุดหรือไม่ได้คุณภาพ

	 	 	 - ลักษณะการใช้งาน หรืออื่นๆที่จ�ำเป็น

	 	 การด�ำเนนิการตรวจสอบ ทดสอบ บ�ำรงุรกัษา สอบเทยีบเครือ่งมอืและอปุกรณทางการแพทย์ จะตรวจ

เช็คระบบความปลอดภัยด้านไฟฟ้า (Electrical Safety) และ Clinical Alarms System ด้วย

	 	 5.7.3 	หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์แจ้งแผนต่อหน่วยงานหรือแผนกที่เกี่ยวข้องอย่างน้อย 3 เดือน 

ก่อนถึงก�ำหนด

	 	 5.7.4	 เมื่อก�ำหนดการทดสอบ/สอบเทียบให้ตรวจสอบข้อมูลว่าเครื่องอยู่ในประกันหรือไม่

	 	 	 -	 กรณอียูใ่นประกนัให้ตดิต่อบริษทัผู้จ�ำหน่วยเพ่ือแจ้งให้เข้ามาให้บริการทดสอบหรือสอบเทยีบ

	 	 	 - 	 กรณีไม่อยู่ในประกันให้เจ้าหน้าที่ในงานเครื่องมือแพทย์ด�ำเนินการทดสอบ/สอบเทียบ 

ตามแผน

	 	 5.7.5 	บันทึกข้อมูลลงในโปรแกรมบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ และติดสต๊ิกเกอร์หรือป้ายแสดงว่า

ได้ผ่านการทดสอบ/สอบเทียบแล้ว

	 	 5.7.6 	ด�ำเนินการจัดท�ำใบทดสอบและสอบเทียบ และส่งให้หัวหน้างานเคร่ืองมือแพทย์พิจารณา 

และลงนามอนุมัติ

	 	 5.7.7 	หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์สรุปผลการด�ำเนินงาน (FP-06-16) ต่อหัวหน้าหน่วยงาน 

เครื่องมือแพทย์

	 5.8 	การบ�ำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์

	 	 5.8.1	 หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์จัดท�ำแผนบ�ำรุงรักษาประจ�ำป เช่น แผนการเปลี่ยนอะไหล่และ

แบตเตอรี่ของแต่ละเครื่องในโปรแกรม

	 	 5.8.2 	หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์แจ้งแผนต่อหน่วยงานหรือแผนกที่เกี่ยวข้องอย่างน้อย 3 เดือน 

ก่อนถึงก�ำหนด

	 	 5.8.3	 เมื่อก�ำหนดการบ�ำรุงอย่างน้อย 1 เดือน ให้ตรวจสอบข้อมูลว่าอะไหล่ส�ำหรับเปลี่ยนหรือไม่ 

รวมถึงอุปกรณ์หรือสารต่างๆที่ใช้ในการบ�ำรุงรักษา เช่น น�้ำยาท�ำความสะอาดภายในเคร่ือง น�้ำยาหล่อล่ืน กรณีมี

อุปกรณ์ไม่ครบให้รีบประสารงานธุรการ/ประกันคุณภาพ เพื่อเบิกอะไหล่

การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)
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	 	 5.8.4 	ด�ำเนินงานบ�ำรุงรักษาเครื่องมือตามแผน

	 	 5.8.5 	บันทึกข้อมูลลงในโปรแกรมบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ และติดสต๊ิกเกอร์หรือป้ายแสดงว่า

ได้ผ่านการบ�ำรุงรักษาแล้ว

	 	 5.8.6	 หัวหน้างานเคร่ืองมือแพทย์สรุปผลการด�ำเนินงานต่อหัวหน้าหน่วยงานเครื่องมือแพทย์ 

(FP-06-16)

	 5.9	 การส่งซ่อมเครื่องมือแพทย์

	 	 5.9.1	 แผนกหรือหน่วยงานท่ีใช้เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลเปิดงานซ่อมโดยโทรศัพท์แจ้งหรือ 

กรอกข้อมูลในโปรแกรมบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์

	 	 5.9.2	 งานเครื่องมือแพทย์ตรวจสอบเครื่องมือแพทย์เบื้องต้น และรับเครื่องมือเข้าด�ำเนินงานซ่อม

	 	 5.9.3	 หวัหน้างานเครือ่งมอืแพทย์จ่ายงานให้ช่างเครือ่งมอืแพทย์ผูท้ีไ่ด้รบัการอบรมและผ่านหลกัสูตร

การซ่อมเครื่องมือดังกล่าวได้

	 	 5.9.4	 ช่างเครื่องมือแพทย์ตรวจสอบ และหาสาเหตุของเครื่องมือแพทย์ที่ช�ำรุด

	 	 	 -	 กรณีซ่อมไม่ได้ให้ช่างเครื่องมือแพทย์เปิดงานส่งซ่อมภายนอก ตามบันทึกข้อความ เร่ือง

รายงานผลการตรวจสอบ และขออนุมัติซื้อ

	 	 	 -	 กรณีซ่อมได้ และมีการเบิกอะไหล่ให้ท�ำบันทึกการเบิกอะไหล่ ข้อมูลการซ่อมและค่าใช้จ่าย

ในการซ่อม

	 	 5.9.5	 ช่างเครื่องมือแพทย์ทดสอบการท�ำงานของเครื่องมือและรายงานให้หัวหน้างานเครื่องมือ 

แพทย์ทราบ

	 	 5.9.6	 งานเครื่องมือแพทย์ส่งคืนเครื่องมือไปยังหน่วยงานหรือแผนกที่เปิดการซ่อมและบันทึกการปิด

งานซ่อม

	 5.10	 การเรียกคืนเครื่องมือแพทย์

	 	 5.10.1	 เมื่อพบมีการสั่งการเรียกคืนเคร่ืองมือแพทย์จากหัวหน้าศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ หัวหน้างาน 

ส�ำรองเครื่องมือแพทย์ตรวจสอบข้อมูลของเครื่องมือแพทย์ที่ถูกเรียกคืน และแจ้งให้แผนกที่มีเครื่องมือดังกล่าว 

โดยทันที และเรียกคืนภายใน 24 ชั่วโมง

	 	 5.10.2	 เจ้าหน้าที่งานส�ำรองเครื่องมือแพทย์เรียกคืนเครื่องมือและบันทึกลงในแบบฟอร์มบันทึก 

การยืม-คืนเครื่องมือ (FP-04-04) ว่าเรียกคืนกรณีฉุกเฉิน

	 	 5.10.3	ส่งต่อเครื่องมือแพทย์ให้งานเครื่องมือแพทย์ตรวจสอบ และหัวหน้างานเครื่องมือแพทย ์ 

สรุปรายงานความผิดปกติของเครื่องมือเสนอต่อหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 	 5.10.4	หัวหน้าศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ขอค�ำปรึกษาแนะน�ำจากผู้บริหาร และ/หรือคณะกรรมการ 

เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล ท่ีมีอ�ำนาจหน้าที่ ในการเรียกคืนเครื่องมือแพทย์ เพื่อเข้าสู่กระบวนการของ 

ศูนย์เครื่องมือแพทย์

การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)
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	 5.11	 การยกเลิกเครื่องมือแพทย์

	 	 5.11.1	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์เป็นผู้ตัดสินยกเลิกเครื่องมือแพทย์ ตามเกณฑ์

	 	 	 5.11.1.1 ราคาประเมินค่าซ่อมสูงกว่า 30 % ของราคาซื้อ

	 	 	 5.11.1.2 ราคาซ่อมสะสมรวมสูงกว่า 75% ของราคาซื้อ

	 	 	 5.10.1.3 ราคาเสื่อมสูงกว่า 60 % ของราคาซื้อ

	 	 	 5.11.1.4 มีการแจ้งเตือนอันตราย (Recall) การแจ้งห้ามใช้เครื่องมือแพทย์

	 	 	 5.11.1.5 ไม่สามารถซ่อมได้ เนื่องจากขาดแคลนอะไหล่ บริษัทหยุดผลิตอะไหล่

	 	 	 5.11.1.6 ผลการตรวจสอบไม่ผ่านเกณฑ์ – ไม่สามารถปรับแต่งได้

	 	 5.11.2	 เมื่อพิจารณาตามข้อ 5.11.1 แล้ว ให้ท�ำบันทึกข้อความเสนอผู้บริหารอนุมัติการยกเลิก 

เครื่องมือแพทย์ ตามเอกสารประกอบการยกเลิกเครื่องมือแพทย์ (FP-06-15)

	 5.12	 การเก็บบันทึก

	 	 หลังด�ำเนินการตามแผนงานบริหารจัดการเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์งานเครื่องมือแพทย์ 

จะเก็บบันทึกข้อมูลต่างๆ ลงในประวัติเครื่องมือฯนั้น (โปรแกรมระบบงานซ่อมบ�ำรุง RMC) ข้อมูลที่เก็บบันทึก

ประกอบด้วย

	 	 - รหัสเครื่อง (ID)

	 	 - รุ่น, ยี่ห้อ, หมายเลขเครื่อง (Model, Brand, serial Number)

	 	 - รายละเอียดที่ช�ำรุด / อะไหลที่เปลี่ยน

	 	 - หน่วยงานที่แจ้งซ่อม

	 	 - เจ้าหน้าที่ผู้ด�ำเนินการซ่อม

	 	 - ระยะเวลาด�ำเนินการ

	 	 - และอื่นๆที่จ�ำเป็นและจะเป็นประโยชน์ต่อการลงประวัติของเครื่อง

การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)
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6. ขั้นตอนการด�ำเนินงาน
	 6.1 การติดตั้งและตรวจรับเครื่องมือแพทย์ใหม่

การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)

ผูรับผิดชอบ ขั้นตอน

เริ่ม

จบ

โรงพยาบาลดำเนินการขออนุญาตตติดตั้ง
และใชงานเครื่อง (ถามี)

บริษัทผูแทนจำหนาย

ผูตรวจรับ เจาหนาที่ศูนย
เครื่องมือแพทยและพัสดุ

ผูตรวจรับ เจาหนาที่ศูนย
เครื่องมือแพทยและพัสดุ

ผูตรวจรับและพัสดุ

หนวยงาน/หอผูปวย

ใหบริษัทผูแทนจำหนายนำเครื่องมือมาสงที่
ศูนยเครื่องมือแพทยหรือติดตั้ง ณ จุดใชงาน

ตรวจสอบรายการ ตามแบบรายงาน
การตรวจรับเครื่องมือแพทย (FP-06-03)

เมื่อเครื่องมือแพทยพรอมใชบริการใหจัดทำ
บันทึกการยืม-คืนเครื่องมือ (FP-06-02)

ดำเนินการตามระเบียบพัสดุ

จัดสงสำเนาบันทึกการตรวจสอบเครื่องมือแพทย
แกหัวหนางานเครื่องมือแพทย เพื่อจัดเก็บไว

ที่ศูนยเครื่องมือแพทยและหนวยงาน

ครบตาม
คุณลักษณะเฉพาะ

ไมใช

ครบตาม
คุณลักษณะเฉพาะ

ใช

ไมใช
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การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)

บันทึกประวัติเครื่องลงในแบบฟอรมบันทึก
ประวัติเครื่องมือแพทย (FP-06-04) ในสวน
ของประวัติการบำรุงรักษา และสอบเทียบ

ผูรับผิดชอบ ขั้นตอน

เริ่ม

จบ

ตรวจสอบรายละเอียดของเครื่องเจาหนาที่งานเครื่องมือแพทย

เจาหนาที่งานเครื่องมือแพทย

เจาหนาที่งานเครื่องมือแพทย

เจาหนาที่งานเครื่องมือแพทย

เจาหนาที่งานเครื่องมือแพทย

เจาหนาที่งานเครื่องมือแพทย

เจาหนาที่งานเครื่องมือแพทย

เจาหนาที่งานเครื่องมือแพทย

กำหนดรหัสเครื่อง (ID) ติดสติกเกอร ID
เครื่องถายภาพเครื่องมือ สแกนไฟลคูมือ

ตางๆ เก็บเปนไฟลอิเล็กทรอนิกส

ลงทะเบียนเครื่องมือใหม
ตามแบบบันทึกทะเบียนเครื่องมือแพทย (FP-06-01)

กำหนดระดับความเสี่ยงของเครื่องมือ ความถี่ในการบำรุงรักษา
และสอบเทียบ จัดทำรายละเอียดของการสอบเทียบ จุดที่ใชงาน

ฟงกชั่นที่ใชงาน เกณฑการยอมรับ จัดทำรายละเอียดของ
การสำรองอะไหล (ถามี) และแผนการเปลี่ยนอะไหลตามแบบฟอรม

รายการเครื่องมือที่ใชแบตเตอรี่และอะไหลสำรอง (FP-06-10)

จัดทำทะเบียนบริษัทผูจำหนาย หรือบริษัทที่ดำเนิน
การบำรุงรักษา สอบเทียบตามแบบฟอรมทะเบียน

รายชื่อของผูรับการจัดจาง (FP-07-01)

จัดเก็บเอกสารลงในแฟมเครื่องมือแตละหนวยงาน

ตรวจสอบรายละเอียดทะเบียน

จัดสงเครื่องมือแพทยไปยังหนวยงาน
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การบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์ (SOP06)

	 6.2 การลงทะเบียนเครื่องมือแพทย์ใหม่

	 6.3 การจัดเก็บเครื่องมือแพทย์

	 6.4 การควบคุมเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ให้มีความเที่ยงตรงและการบันทึกผล

	 6.5 การทดสอบ/สอบเทียบเครื่องมือแพทย์

	 6.6 การบ�ำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์

	 6.7 การส่งซ่อมเครื่องมือแพทย์

	 6.8 การยกเลิกเครื่องมือแพทย์
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ขั้นตอนการจัดจ้างภายนอก (SOP07)

1. วัตถุประสงค์
	 1.1	 เพื่อใช้เป็นแนวทางปฏิบัติในการด�ำเนินการจัดจ้างภายนอก ที่ให้บริการงานเครื่องมือแพทย์กับ 
โรงพยาบาล เช่น การทดสอบ/สอบเทียบ การซ่อมบ�ำรุง เครื่องมือแพทย์เป็นต้น
	 1.2 	เพื่อเป็นการเก็บประวัติการจัดจ้างภายนอกและรายละเอียดของผู้จัดจ้างภายนอก

2. ขอบข่ายการใช้งาน
	 เอกสารวิธีปฏิบัตินี้ใช้ส�ำหรับการจัดจ้างภายนอกของศูนย์เครื่องมือแพทย์

3. เอกสารที่เกี่ยวข้อง

ที่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร

QM คูม่อืคณุภาพและนโยบายเคร่ืองมือแพทย์ที ่32 การจัดจ้างภายนอก (Outsourced activities)

FP-07-01 แบบฟอร์มทะเบียนรายชื่อของผู้รับการจัดจ้าง

FP-07-02 แบบประเมินการจัดจ้างภายนอก

4. หน้าที่และความรับผิดชอบ
	 4.1 	หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์ ชี้แจงสาเหตุการจัดจ้างภายนอก คัดเลือกหน่วยงานภายนอก ตรวจสอบ
ประเมิน
	 4.2 	เจ้าหน้าที่งานเครื่องมือแพทย์ จัดเก็บเอกสารผลการปฏิบัติงานต่าง ๆ

5. ขั้นตอนการปฏิบัติ
	 5.1 	สาเหตุการจัดจ้างภายนอกหัวหน้างานเครื่องมือแพทย์ต้องตรวจสอบดังนี้
	 	 - งานศูนย์เครื่องมือแพทย์ไม่สามารถด�ำเนินการได้ เนื่องจากเป็นเครื่องมือพิเศษ
	 	 - ขาดบุคลากร
	 	 - งานที่ท�ำอยู่ล้นมือ
	 	 - เครื่องมือมาตรฐานเสียหรืออยู่ระหว่างการส่งซ่อม
	 	 - อื่นๆ ตามความเหมาะสม
	 5.2 	หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์ด�ำเนินการประเมินคัดเลือกหน่วยงานภายนอก โดยมีหัวข้อพิจารณาดังนี้
	 	 5.2.1 เป็นหน่วยงาน/บริษัท/สถาบัน จดทะเบียนถูกต้องตามกฎหมาย และ/หรือ
	 	 5.2.2 เป็นหน่วยงาน/บริษัท/สถาบัน แห่งเดียวที่สามารถให้บริการ และ/หรือ
	 	 5.2.3 ได้รบัการรบัรองคณุภาพมาตรฐานต่างๆ เช่น ISO/IEC 17025,ISO 9001:2008, หรืออืน่ๆ (ถ้ามี)
	 	 5.2.4 หากเป็นห้องปฏิบัติการ สามารถทวนสอบและอ้างอิงได้ถึงระดับประเทศ/นานาชาติ
	 5.3 	เมื่อจะท�ำการจัดจ้างภายนอกให้เจ้าหน้าที่งานเครื่องมือแพทย์ก�ำหนดสาระส�ำคัญเกี่ยวกับ
	 	 5.3.1 จัดให้มีการตรวจสอบวิธีการด�ำเนินการ ให้เป็นไปตามมาตรฐานที่ก�ำหนด
	 	 5.3.2 จัดให้มีการตรวจสอบเครื่องมือมาตรฐาน ให้เป็นไปตามมาตรฐานที่ก�ำหนด
	 	 5.3.3 ผู้ให้บริการต้องมีคุณสมบัติตามที่มาตรฐานก�ำหนด
	 5.4 	หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์จะต้องท�ำการประเมินหน่วยงานจัดจ้างภายนอก อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
ตามแบบประเมินการจัดจ้างภายนอก (FP-07-02) และจัดเก็บรายชื่อหน่วยงานที่จัดจ้างภาย นอกนั้นไว้ในทะเบียน
รายชื่อของผู้รับการจัดจ้าง (FP-07-01)
	 5.5 	เจ้าหน้าที่งานเครื่องมือแพทย์ด�ำเนินการจัดเก็บใบรายงานผล หลังการให้บริการทุกครั้ง
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1. วัตถุประสงค์
	 เพือ่ก�ำหนดเป็นแนวทางวิธปีฏิบัตเิมือ่พบท�ำงานอนัผดิปกตหิรอืเหตกุารณ์อนัไม่พงึประสงค์ในการใช้งานของ

เครื่องมือแพทย์

2. ขอบข่ายการใช้งาน
	 เอกสารฉบบันีค้รอบคลมุถงึการท�ำงานอนัผิดปกติหรือเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค์ของเคร่ืองมอืแพทย์ขณะ

ที่อยู่ในศูนย์เครื่องมือแพทย์หรือขณะทดสอบ/สอบเทียบ หรือใช้งานตามแผนก

3. เอกสารที่เกี่ยวข้อง

ที่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร

QM คู่มือคุณภาพและนโยบายเครื่องมือแพทย์ ข้อที่ 33 ทั่วไป

คูม่อืคุณภาพและนโยบายเครือ่งมือแพทย์ ข้อที ่34 ข้อร้องเรยีนเกีย่วข้องกบัเครือ่งมอืแพทย์

คู่มือคุณภาพและนโยบายเครื่องมือแพทย์ ข้อที่ 35 การเรียกคืน

คู่มือคุณภาพและนโยบายเครื่องมือแพทย์ ข้อท่ี 36 การรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น

FP-08-01 แบบบันทึกข้อร้องเรียนเกี่ยวกับความผิดปกติหรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ในการใช้งาน

ของเครื่องมือแพทย์

FP-10-01 แบบค�ำร้องปฏิบัติการแก้ไข

4. หน้าที่และความรับผิดชอบ
	 - 	หัวหน้างานฯ มีหน้าที่ในการด�ำเนินการประเมินผลความส�ำคัญของงานสอบเทียบ

	 - 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์มีหน้าที่ด�ำเนินการจัดการกับผลประเมินความส�ำคัญของงานสอบเทียบ

	 	 และด�ำเนินการแก้ไขและสั่งการกับงานสอบเทียบที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด

	 - 	เจ้าหน้าที่ธุรการ/ประกันคุณภาพ มีหน้าที่ในการจดบันทึกรายละเอียดของงานสอบเทียบที่ไม่เป็นไป

	 	 ตามข้อก�ำหนด

5. ค�ำจ�ำกัดความ
	 งานสอบเทียบที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด (Non-conforming Work) หมายถึง การสอบเทียบหรือผลของ

การสอบเทียบไม่เป็นไปตามขั้นตอนการด�ำเนินงานของศูนย์เครื่องมือแพทย์

6. ขั้นตอนการปฏิบัติ
	 6.1 	การจัดการข้อร้องเรียนเกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์

	 	 6.1.1	 เจ้าหน้าทีใ่นโรงพยาบาลเมือ่พบข้อบกพร่องและการเส่ือมสภาพของเคร่ืองมอืแพทย์หรือท�ำงาน

อันผิดปกติหรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ในการใช้งานของเครื่องมือแพทย์ ลงในโปรแกรมรายงานความเสี่ยงหรือ

อุบัติการณ์อันไม่พึงประสงค์ หรือ แบบบันทึกข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับความผิดปกติหรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ 

ในการใช้งานของเครื่องมือแพทย์ (FP-08-01)

การตรวจตดิตามและการเฝ้าระวังเครือ่งมือแพทย์ (SOP08)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

	 	 6.1.2	 หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์ ท�ำการจัดล�ำดับความส�ำคัญและท�ำการประเมินระดับความส�ำคัญ

ของผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้ใช้งานเครื่องมือแพทย์

	 	 6.1.3 	หวัหน้างานเครือ่งมอืแพทย์ท�ำการแจ้งกลบัไปยงัหวัหน้าศนูย์เครือ่งมอืแพทย์และขออนมุตัจิาก

หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ ให้ด�ำเนินการดังนี้

	 	 	 - สั่งให้หยุดและยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์

	 	 	 - แจ้งให้ผู้รับบริการศูนย์เครื่องมือแพทย์ทราบ

	 	 	 - เรียกคืนเครื่องมือแพทย์

	 	 6.1.4 	หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์ท�ำการก�ำหนดหาแนวทางการแก้ไขเบื้องต้นทันที

	 	 6.1.5 	หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์ มอบหมายเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบด�ำเนินการแก้ไขเบื้องต้น

	 	 6.1.6 	หวัหน้างานเครือ่งมอืแพทย์ ด�ำเนินการประเมินผลการแก้ไขเบือ้งต้นว่าเป็นไปอย่างมปีระสทิธผิล

หรือไม่

	 	 	 •	 กรณีท่ีการแก้ไขเบ้ืองต้นมีประสิทธิผล ให้หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์ท�ำการแบบฟอร์ม 

ความผิดปกตหิรอืเหตกุารณ์อนัไม่พงึประสงค์ในการใช้งานของเครือ่งมอืแพทย์ (FP-08-01) ให้หวัหน้าศนูย์เครือ่งมือ

แพทย์ลงชื่อรับรองและสั่งการต่อได้

	 	 	 •	 กรณีที่ปัญหามีโอกาสเกิดซ�้ำข้ึนได้อีกหรือท�ำการแก้ไขเบื้องต้นทันทีไม่ได้ผลหัวหน้างาน 

เครื่องมือแพทย์ท�ำการบันทึกลงในแบบค�ำร้องปฏิบัติการแก้ไข (FP-10-01) และด�ำเนินการแก้ไขและป้องกันตาม 

ขั้นตอนการตรวจติดตามและการเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์ (SOP8) เมื่อท�ำการแก้ไขเสร็จแล้วด�ำเนินการแจ้งให้ผู้รับ

บริการทราบถึงการแก้ไขนั้น

	 	 6.1.7	 หัวหน้างานธุรการ/ประกันคุณภาพ ท�ำการจัดเก็บบันทึกการด�ำเนินการและสรุปผลการด�ำเนิน

การแก้ไข เพื่อพิจารณาปรับปรุงระบบเข้าวาระประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร

	 6.2	 การรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น (Incident report)  

ให้ด�ำเนินการตามข้อ 6.1

การตรวจตดิตามและการเฝ้าระวังเครือ่งมือแพทย์ (SOP08)
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1. วัตถุประสงค์
	 เพือ่ใช้เป็นแนวทางในการประเมนิความเหมาะสม และความมปีระสทิธิผลของ ระบบการบรหิารงานคณุภาพ

ของศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ให้สอดคล้องกบัคูม่อืการจดัการศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ และเพือ่ยนืยนัว่าระบบการบรหิารงาน

คุณภาพถูกน�ำไปใช้และเป็นไปอย่างสม�่ำเสมอ

2. ขอบข่ายการใช้งาน
	 เอกสารฉบบันีค้รอบคลมุถงึ การด�ำเนนิการตรวจติดตามภายใน การรายงานผล และการคงรักษาไว้ซ่ึงบนัทกึ

การตรวจติดตามภายใน

3. เอกสารที่เกี่ยวข้อง

ที่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร

QM คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ข้อที่ 37 การตรวจติดตามภายใน 

(Internal Audits)

FP-09-01 แผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

FP-09-02 แบบบันทึกผลตรวจติดตาม

FP-10-01 แบบค�ำร้องปฏิบัติการแก้ไข

4. หน้าที่และความรับผิดชอบ
	 4.1 	หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ และงานธุรการและประกันคุณภาพ พิจารณาคัดเลือกแต่งตั้งคณะผู้ตรวจ

ติดตาม ก�ำหนดแผน และจัดท�ำรายงานสรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

	 4.2 	ผูต้รวจตดิตาม ด�ำเนนิตรวจตดิตามคณุภาพภายในตามแผนทีก่�ำหนด และตดิตามการปฏบิตักิารแก้ไข

5. ค�ำจ�ำกัดความ
	 5.1 	CAR : Corrective Action Request (การแก้ไขข้อบกพร่อง หรือความไม่สอดคล้อง หรือความไม่เป็น

ไปตามข้อก�ำหนดที่เกิดขึ้น)

	 5.2 	ข้อบกพร่องส�ำคัญ (Major) คือ ข้อบกพร่องที่มีผลกระทบต่อระบบคุณภาพที่จะท�ำให้ระบบล้มเหลว

หรือกระทบต่อความถูกต้องของผลการสอบเทียบ ซึ่งปัญหานี้จะต้องรีบแก้ไขและต้องระงับกิจกรรมนั้นทันทีจนกว่า

จะสามารถแก้ไขข้อบกพร่องได้

	 5.3	 ข้อบกพร่องย่อย (Minor) คือ ข้อบกพร่องที่เกิดขึ้นเล็กน้อยหรือจ�ำนวนไม่มาก ซึ่งไม่มีผลท�ำให้ระบบ

นั้นล้มเหลวหรือกระทบต่อความถูกต้องของผลการสอบเทียบ แต่หากปล่อยไว้อาจส่งผลกระทบความเสียหาย 

ในภายหลัง จ�ำเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องแก้ไขข้อบกพร่องนั้น Observation

	 5.4	 ข้อสังเกต (Observation) คือ สิ่งที่พบ ไม่มีผลกระทบต่อระบบคุณภาพหรือความถูกต้องของ 

ผลการสอบเทียบอาจจะแก้ไขหรือไม่แก้ไขก็ได้ แต่หากเพิกเฉยอาจจะเป็นข้อบกพร่องในอนาคต

ขัน้ตอนการตรวจตดิตามภายใน (SOP09)
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

6. ขั้นตอนการปฏิบัติ
	 6.1	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ก�ำหนดให้มีแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (FP-09-01) อย่างน้อยปีละครั้ง  

1 ครัง้โดยความรบัผดิชอบของหวัหน้างานธุรการและประกนัคณุภาพ ซึง่จะพจิารณาถงึสภาพปัจจบุนัและความส�ำคญั

ของกระบวนการตลอดจนพื้นท่ีท่ีจะท�ำการตรวจติดตาม รวมทั้งผลของการตรวจติดตามภายในรอบปีที่ผ่านมาและ

สามารถจัดให้มีการตรวจติดตามนอกแผนได้ในกรณีต่างๆ ต่อไปนี้ เช่น

	 	 • เมื่อมีผู้รับบริการร้องเรียน

	 	 • เมื่อพบปัญหาในการท�ำงาน

	 	 • เมื่อพบเครื่องมือ/อุปกรณ์ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด

	 	 • เมื่อพบปัญหาซ�้ำจากการตรวจติดตามครั้งก่อน

	 	 • และกรณีอื่นๆตามที่ หัวหน้างานธุรการและประกันคุณภาพเห็นสมควร

	 6.2	 หวัหน้างานธรุการและประกนัคณุภาพ ท�ำการคดัเลือกผู้ตรวจติดตามคณุภาพภายใน โดยผู้ตรวจตดิตาม

ภายในจะเป็นอิสระ ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องกับกิจกรรมของศูนย์เครื่องมือแพทย์ ยกเว้นกรณีที่หลีกเลี่ยงไม่ได้ ให้คัดเลือก

ผู้ไม่เกี่ยวข้องกับงานที่ได้รับการตรวจหรือปฏิบัติงานในส่วนนั้นอยู่

	 6.3	 หัวหน้างานธุรการและประกันคณุภาพ จัดท�ำก�ำหนดการตรวจติดตามคุณภาพภายในซึง่ประกอบด้วย 

รายละเอียดดังนี้

	 	 • วัน เวลา และสถานที่ และครั้งที่ที่ท�ำการตรวจติดตาม

	 	 • ผู้รับผิดชอบงานที่ถูกตรวจติดตาม

	 	 • ผู้ตรวจติดตามในแต่ละส่วนงาน

	 	 จากนั้นส่งไปยังผู้รับผิดชอบงานที่ถูกตรวจติดตามอย่างน้อย 1 เดือนก่อนก�ำหนดการ

	 6.4 	หัวหน้างานธุรการและประกันคุณภาพ มอบหมายหน้าท่ีให้ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายในโดยผู้ตรวจ

ติดตามคุณภาพภายในแต่ละคนไม่ตรวจติดตามคุณภาพในงานที่รับผิดชอบ

	 6.5	 ผู้ตรวจติดตามที่ได้รับมอบหมายจัดท�ำแบบบันทึกผลตรวจติดตาม (FP-09-02) พร้อมทั้งรวบรวม  

ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในครั้งก่อน และผลการปฏิบัติการแก้ไข และป้องกัน (ถ้ามี) เพื่อใช้เป็นข้อมูล 

ในการตรวจติดตาม

	 6.6	 ผู้ตรวจติดตามภายใน ด�ำเนินการตรวจติดตามคุณภาพตามที่ได้รับมอบหมายพร้อมทั้งบันทึกผลการ

ตรวจลงในแบบบนัทกึผลตรวจตดิตาม (FP-09-02) ในกรณทีีพ่บส่ิงทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดผู้ตรวจติดตามคณุภาพ

ภายใน จะจ�ำแนกข้อบกพร่องเพื่อล�ำดับความส�ำคัญของปัญหา/ข้อบกพร่องที่พบ ปฏิบัติการแก้ไขให้สอดคล้อง

กับขนาดและความรุนแรงของปัญหา ได้แก ่ ข้อบกพร่องส�ำคัญ (Major) ข้อบกพร่องย่อย (Minor) หรือข้อสังเกต  

(Observation) และผู้ตรวจติดตามด�ำเนินการเขียนแบบค�ำร้องปฏิบัติการแก้ไข (FP-10-01) ระบุถึงสาเหตุของ 

ข้อบกพร่องและไม่เป็นไปตามคู่มือการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 6.7	 ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ท�ำการแจ้งให้ผู้รับผิดชอบที่ถูกตรวจติดตามทราบถึงข้อบกพร่องที่พบ

ลงนามรับทราบเพื่อด�ำเนินการแก้ไขและระยะเวลาการแก้ไข

	 6.8	 ผู้ตรวจติดตาม และผู้ถูกตรวจติดตามร่วมประชุมปิดการตรวจติดตาม ตามวัน เวลา และสถานที่ที่ 

ได้รับมอบหมาย โดยมีวาระการประชุมดังนี้

ขัน้ตอนการตรวจตดิตามภายใน (SOP09)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ64

	 	 • สรุปผลการตรวจติดตาม

	 	 • ตอบค�ำถาม หรือหารือผลการตรวจติดตามในกรณีที่มีข้อขัดแย้ง

	 6.9	 หัวหน้างานธุรการและประกันคุณภาพ จัดท�ำรายงานสรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน โดยมี

รายละเอียดดังนี้

	 	 • ก�ำหนดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

	 	 • ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในโดยย่อ

	 	 • หมายเลขใบค�ำร้องขอด�ำเนินการแก้ไข (CAR No.) เพื่อส่งไปยังผู้เข้าร่วมการประชุมปิดการตรวจ

ติดตาม

	 6.10	 ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายในท�ำการติดตามผลการด�ำเนินการแก้ไขและป้องกันปัญหาเพื่อทวนสอบ 

ผลการปฏิบัติงานที่แก้ไขแล้ว เมื่อครบระยะเวลาซึ่งระบุในแบบบันทึกการแก้ไขการตรวจติดตามภายในและ 

รายงานผลของการทวนสอบ/ติดตามผล

	 6.11	 ในกรณีที่ผลการแก้ไขการปฏิบัติงานไม่มีประสิทธิผล หรือยังมีข้อบกพร่องอยู่ อนุญาตให้เล่ือน

ก�ำหนดการแก้ไขได้ 1 ครั้ง จากนั้นผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายในท�ำการทวนสอบ/ตรวจติดตามซ�้ำเมื่อครบก�ำหนด 

กรณีเมื่อแก้ไขข้อบกพร่องครั้งที่ 2 แล้วไม่มีประสิทธิผล ให้ด�ำเนินการออก ใบค�ำร้องขอด�ำเนินการแก้ไข (CAR)  

ฉบับใหม่แล้วด�ำเนินการตรวจประเมินอีกครั้ง

	 6.12	 ในกรณีท่ีผลการแก้ไขการปฏบัิตงิานมีประสทิธผิล ผูต้รวจติดตามบนัทกึผล และราย ละเอยีดสิง่ทีต่รวจ

พบลงในแบบบนัทกึการแก้ไขการตรวจตดิตามภายใน จากนัน้ส่งไปยงั หวัหน้าศนูย์เครือ่งมอืแพทย์เพือ่ปิดข้อบกพร่อง

ที่ตรวจพบ (CAR) ลงนามรับทราบ

	 6.13	 หัวหน้างานธุรการและประกันคุณภาพ รวบรวมรายงานสรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

เพื่อน�ำเข้าที่ประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร

ขัน้ตอนการตรวจตดิตามภายใน (SOP09)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

65
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

1. วัตถุประสงค์
	 เพื่อใช้เป็นแนวทางในการด�ำเนินการควบคุมเมื่อพบแก้ไขปัญหาท่ีเกิดข้ึนหรือการบริการท่ีไม่เป็นไปตาม

คูม่ือการจัดท�ำศูนยเ์ครือ่งมือแพทย์ส�ำหรับโรงพยาบาล รวมถงึการป้องกันมิให้ปัญหาต่างๆ เกิดขึน้ซ�ำ้ใหเ้ป็นไปอย่าง

มีประสิทธิผล

2. ขอบข่าย
	 เอกสารฉบบันีค้รอบคลมุการด�ำเนนิการจดัการเบือ้งต้นกบัปัญหาการแก้ไขปัญหาต่างๆศูนย์เครือ่งมอืแพทย์ 

รวมทั้งจัดกิจกรรมต่างๆ ที่สามารถปรับปรุงกระบวนการให้ดียิ่งขึ้น

3. เอกสารอ้างอิง

ที่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร

QM คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ข้อที่ 38 การปฏิบัติการแก้ไข

(Corrective action)

FP-10-01 แบบค�ำร้องปฏิบัติการแก้ไข

4. ความรับผิดชอบ

	 หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ มีหน้าที่ด�ำเนินจัดท�ำแผนในการป้องกันสาเหตุแนวโน้มของปัญหาและเฝ้า

ติดตามผลการใช้ตลอดจนการปรับปรุง

5. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน
	 5.1	 หัวหน้างานแต่ละงานท่ีเกี่ยวข้อง จัดให้มีการรับและแก้ไขปัญหาทั้งท่ีได้รับจาก เจ้าหน้าที่และปัญหา 

ที่พบจากข้อร้องเรียนของผู้รับบริการรวมทั้งจากแหล่งที่มาอื่นๆ

	 5.2	 เมื่อพบปัญหารายงานต่อหัวหน้าศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ทราบ และหัวหน้าศูนย์เคร่ืองมือแพทย์บันทึก 

ลงในแบบค�ำร้องปฏิบัติการแก้ไข (FP-10-01) และระบุ ประเภทปัญหา

	 	 • ปัญหาจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

	 	 • ปัญหาจากกระบวนการไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด

	 	 • ปัญหาจากเครื่องมือ/อุปกรณ์ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด

	 	 • ปัญหาจากผลการท�ำงานไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด

	 	 • ปัญหาจากค�ำร้องเรียนจากผู้รับบริการ

	 	 • ปัญหาจากมติที่ประชุมทบทวนโดยฝ่ายบริหาร

	 	 • ปัญหาจากการประเมินภายนอก

	 5.3	 หัวหน้าศูนย์เคร่ืองมือแพทย์จัดส่งแบบฟอร์มCARไปยังงานที่ถูกพบปัญหาเพื่อด�ำเนินการวิเคราะห์

สาเหตุและแก้ไข

	 5.4	 ผูร้บัมอบหมายแก้ปัญหา ท�ำการวเิคราะห์ซึง่สาเหตุของปัญหาท่ีแท้จรงิ (Root Cause) โดยการวเิคราะห์

และสรุปสาเหตุของปัญหาที่แท้จริง อาจหาสาเหตุจากวิธีวิเคราะห์ก้างปลา พาเรโต เป็นต้น

ขัน้ตอนการปฏบิติัการแก้ไข (SOP010)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ66

	 5.5 ผู้รับมอบหมายแก้ปัญหา ท�ำการระบุสาเหตุของปัญหา แนวทางในการด�ำเนินการแก้ไข และแผนการ

ป้องกันการเกิดซ�้ำ รวมทั้งวิธีการป้องกันปัญหาที่เหมาะสม พร้อมทั้งระบุผู้รับผิดชอบ และระยะเวลาการด�ำเนินการ

ลงใน CAR โดยให้เหมาะสมกบัปัญหาทีพ่บ จากนัน้ส่งกลับไปยงัผู้ติดตามผล/ผู้ประเมินกรณปัีญหาเกดิจากการตรวจ

ติดตามภายในหรือการประเมินจากภายนอก

	 5.6	 ผู้ติดตามผล/ผู้ประเมิน ด�ำเนินการติดตามผลการแก้ไข และป้องกันตามระยะเวลาที่ก�ำหนดใน CAR 

พร้อมทั้งบันทึกผลการติดตามผลการแก้ไข และป้องกันลงใน CAR

	 5.7	 กรณีผลการติดตามประเมินผลไม่มีประสิทธิผล ผู้ติดตามผล/ผู้ประเมิน ติดตามผลการแก้ไขขยาย

เวลาในการแก้ไขปัญหาตามระยะเวลาที่เหมาะสม และเมื่อครบก�ำหนดการขยายระยะเวลาการแก้ไขปัญหาแล้ว  

ผลการติดตามประเมินผลไม่มีประสิทธิผล ผู้ติดตามผลท�ำการออก CAR ซ�้ำส�ำหรับปัญหาเดิมและด�ำเนินการซ�้ำตาม 

ข้อที่ 5.1 ถึง 5.7

	 5.8	 กรณกีารตดิตามประเมนิผล มปีระสิทธผิลสามารถก�ำจดัปัญหาและป้องกนัไม่ให้เกดิขึน้อกีผูต้ดิตามผล

เสนอหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ เพื่อท�ำการตรวจสอบและอนุมัติผลการแก้ไข

	 5.9	 เพือ่ให้การแก้ไขปัญหาเป็นไปอย่างมีประสทิธภิาพ ตัวแทนฝ่ายท่ีถกูพบปัญหา ท�ำการจัดท�ำแผนปฏบิติั

งานในการป้องกัน และเฝ้าระวังปัญหาที่ด�ำเนินการแก้ไขไปแล้วไม่ให้เกิดซ�้ำ

	 5.10	 หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ประเมินประสิทธิผลของการปฏิบัติการป้องกันปัญหา

	 5.11	 กรณีการติดตามประเมินผลการป้องกันการเกิดซ�้ำ  มีประสิทธิผลสามารถ สมบูรณ์ สามารถปิดการ

ป้องกันการเกิดซ�้ำได้

	 5.12	 กรณกีารตดิตามประเมนิผลการป้องกันการเกดิซ�ำ้ ไม่มปีระสทิธผิลสามารถ ไม่สมบรูณ์ ให้ท�ำการเลอืก

วิธีการที่เหมาะสมในการด�ำเนินการป้องกันและปฏิบัติซ�้ำตามข้อ 5.8

	 5.13	 หวัหน้างานธรุการ/ประกนัคณุภาพ จัดเกบ็ใบ CAR เพ่ือท�ำการสรุปผลการด�ำเนนิการแก้ไข และป้องกนั

ปัญหาเข้าที่ประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร

ขัน้ตอนการปฏบิติัการแก้ไข (SOP010)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

67
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

 

รากนวบะรกงัผ  

 

 

บอชดิผบัรูผ  

          )นางะลตแนางานหวัห(  

                                                        นกังอปรากนินเำดูผ   

 

         

     รากนินเำดูผ                                          นักงอป       

       

        

 นกังอปรากนินเำดูผ  

      

   

     นกังอปรากนินเำดูผ          

  

                  NO 

  

      

 

                                          YES 

  มาตดิตูผ  

 

  ( )ยทพแอืมงเครื่อยนูศานหวัห         

  

        

  

 

รากาลวเะยะร/นผแาํทดัจ

ักงอ้ป น 
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นักงอป้รากิตับฏิป  

าหญปังัวะรา้ฝเรากาํท  

ดิกเะจ  

ผังกระบวนการ

ขัน้ตอนการปฏบิติัการแก้ไข (SOP010)
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1. วัตถุประสงค์
	 เพื่อใช้เป็นแนวทางในการด�ำเนินการป้องกันปัญหาเชิงรุกเพื่อก�ำจัดสาเหตุแนวโน้มการเกิดความไม่เป็นไป

ตามที่ก�ำหนด

2. ขอบข่าย
	 เอกสารฉบบันีค้รอบคลมุถงึการด�ำเนนิการจัดการป้องกนัปัญหาต่างๆ ทีเ่กดิขึน้ภายใน ศนูย์เคร่ืองมอืแพทย์ 

รวมทั้งจัดกิจกรรมต่างๆที่สามารถปรับปรุงกระบวนการให้ดียิ่งขึ้น

3. เอกสารอ้างอิงและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ที่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร

QM คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ข้อที่ 39 การปฏิบัติการป้องกัน

(Preventive action)

FP-11-01 แบบบันทึกการปฏิบัติการป้องกัน

4. ความรับผิดชอบ

	 หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ มีหน้าที่ด�ำเนินจัดท�ำแผนในการป้องกันสาเหตุแนวโน้มของปัญหาและเฝ้า

ติดตามผลการใช้ตลอดจนการปรับปรุง

5. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน
	 5.1 	หวัหน้างานแต่ละงานในศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ จัดให้มที�ำการริเร่ิมป้องกนัสาเหตุของปัญหาทีม่แีนวโน้ม

ว่าจะเกิดขึน้หรือเพือ่เป็นการปรบัปรงุคณุภาพ โดยมปีระเดน็ทีจ่ะเป็นใช้เป็นหวัข้อในการป้องกนัดงันี ้(กรณทีีม่หีวัข้อ

อื่นให้ระบุในแบบบันทึก) เช่น การส่งมอบเครื่องมือแพทย์ผิดประเภท การตรวจติดตามคุณภาพภายในกระบวนการ

ท�ำงานท่ีไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดปัญหาจากผู้ขายหรือติดต้ังเครื่องมือแพทย์ ข้อร้องเรียนจากผู้รับบริการหรือ 

การติดเชื้อของเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น

	 	 - เมือ่พบข้อมลูทีม่แีนวโน้มทีม่โีอกาสจะเกดิข้อบกพร่องหรอืปัญหาข้างต้นให้หาแนวทางในการป้องกนั

ปัญหาที่จะเกิดขึ้น และบันทึกลงในแบบบันทึกการปฏิบัติการป้องกัน (FP-11-01)

	 5.2	 หวัหน้างานแต่ละงานท่ีเกีย่วข้อง ด�ำเนนิการประเมนิ วเิคราะห์หาสาเหตุความเสีย่งและแนวทางในการ

ป้องกันโดยใช้วิธีช่วยในการวิเคราะห์ (โดยพิจารณาตามความเหมาะสม) ดังนี้

	 	 • ผังก้างปลา

	 	 • อื่น ๆ

	 5.3	 ประเมนิความจ�ำเป็นส�ำหรบัการปฏิบติังานทีจ่ะป้องกนัปัญหาท่ีเกดิขึน้ว่าต้องท�ำการปฏิบติัการป้องกนั

หรือไม่

	 	 5.3.1 กรณีต้องปฏิบัติการป้องกัน ด�ำเนินการตามข้อ 5.5

	 	 5.3.2 กรณีไม่ต้องปฏิบัติการป้องกัน จบกระบวนการ

ขัน้ตอนการปฏบิติัการป้องกนั (SOP11)
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	 5.4	 หัวหน้างานแต่ละงานที่เกี่ยวข้อง จัดท�ำแผนปฏิบัติการในการป้องกันเพ่ือเฝ้าระวังการเกิดของ 

สาเหตุของปัญหาและก�ำหนดรายละเอียดในการด�ำเนินการและระยะเวลาในการป้องกัน ตามระดับและขนาด 

ความเหมาะสมของปัญหา

	 5.5	 หวัหน้างานแต่ละงานทีเ่กีย่วข้องท�ำการปฏบิติัการป้องกนัปัญหาตามแผนงานท่ีได้ก�ำหนดไว้ตามวธิกีาร

ที่ความเหมาะสมกับปัญหาและความเสี่ยงที่เผชิญอยู่

	 5.6	 หัวหน้างานแต่ละงานท�ำการตรวจเช็ค/ตรวจสอบผลการปฏิบัติการป้องกันว่าเป็นไปในแนวโน้มที่ดี  

มีประสิทธิภาพหรือไม่

	 	 5.6.1	 ผลการปฏิบัติการป้องกันเป็นไปในแนวโน้มที่ดี มีประสิทธิภาพ ด�ำเนินการตามขั้นตอนข้อ 5.8

	 	 5.6.2	 ผลการปฏิบัติการป้องกันไม่เกิดประสิทธิภาพในการป้องกันปัญหา ให้กลับไปด�ำเนินการตาม 

ขั้นตอนข้อ 5.3

	 5.7	 ด�ำเนนิการให้ หวัหน้าศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ ท�ำการอนมุติัการด�ำเนนิการป้องกันและสรุปผลการด�ำเนนิ

การป้องกันปัญหา

	 5.8	 ท�ำการเฝ้าระวังปัญหาโดยจัดให้มกีารเฝ้าระวงัปัญหาทกุๆ 1 เดอืนเพือ่ให้มัน่ใจว่าการปฏบิตักิารป้องกนั

นั้นเกิดประสิทธิผล

	 5.9	 จดัท�ำกระบวนการ/กจิกรรม อืน่ใดทีช่่วยในการการป้องกนัและเฝ้าระวงั รวมทัง้ปรับปรุงกระบวนการ

สอบเทียบให้ดียิ่งขึ้นกว่าเดิม

ขัน้ตอนการปฏบิติัการป้องกนั (SOP11)
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ขัน้ตอนการปฏบิติัการป้องกนั (SOP11)

6. ผังกระบวนการ

 
พาภขุสรากิรบนุนสบันสมรก ยทพแรากมรรกศิวงอก                     80 

                                    

                                    

   

    

NO

YES
 

มาตดิตูผ

 

ดิกเะจ  

รากาลวเะยะร/นผแาํทดัจ

นักงอ้ป  

 ุตหเาสาห / ์หะารคเิว

นักงอป้รากนใงาทวนแ  

    าหญปันักงอป้รากลผ

? 

จบ 

นักงอป้รากิตับฏิป  

าหญปังัวะรา้ฝเรากาํท  

ผูดำเนินการปองกัน

ผูดำเนินการปองกัน

(หัวหนาศูนยเครื่องมือแพทย)

ผูดำเนินการปองกัน

ผูรับผิดชอบ

(หัวหนางานแตละงาน)

ผูดำเนินการปองกัน
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เอกสารอ้างอิงในมาตรฐานขั้นตอนการปฏิบัติงาน

(FP-XX-XX)
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ใบค�ำร้องขอด�ำเนนิการด้านเอกสารคณุภาพ (FP-01-02)
 

ใบคำร้องขอดำเนินการด้านเอกสารคุณภาพ (FP-01-02) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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ส่วนที่ 1 รายละเอียดใบคำร้อง                        
รหัสเอกสาร :  ชื่อเอกสาร : 
ออกเอกสารฉบับใหม่/ขึ้นทะเบียนเอกสาร   ขอเปี่ยนแปลงแก้ไขเอกสาร  
สำเนาเอกสารคุณภาพ                          เปลี่ยนเอกสารชำรุด  
ขอทำลายเอกสารเมื่อเลิกใช้/ครบระยะเวลาการเก็บ 
 
ประเภทเอกสาร 
คู่มือคุณภาพ (QM)           วิธีการดำเนินงาน (SOP)             วิธีปฏิบัติงาน (WI) 
ฟอร์ม (FP,FI)                 บันทึก (WS)                            เอกสารสนับสนุน (SD) 
รายละเอียด............................................................................................................................. ............................... 
................................................................................................... ............................................................................ 
............................................................................................................................. .................................................. 
................................................................................................................................ ............................................... 
 
                                                                                       ผู้ขอ.......................................... 
                                                                                          (..........................................) 
                                                                                          ............./.............../.............. 
 
 
ส่วนที่ 2 สำหรับผู้พิจารณาคำร้องขอหรือผู้ควบคุมเอกสาร (ยกเว้น การร้องขอทำลายเอกสาร) 
             เห็นควร           ไม่เห็นควร 
รายละเอียด............................................................................................................................. .............................. 
 
                                                                               ผู้พิจารณา.......................................... 
                                                                                          (..........................................) 
                                                                                          ............./.............../.............. 
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ใบคำร้องขอดำเนินการด้านเอกสารคุณภาพ (FP-01-02) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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ส่วนที่ 3  สำหรับผู้ทบทวนเอกสารพิจารณา (ยกเว้น การร้องขอทำลายเอกสาร) 
             เห็นควร           ไม่เห็นควร 
รายละเอียด............................................................................................................................. .............................. 
 
                                                                               ผู้ทบทวน.......................................... 
                                                                                          (..........................................) 
                                                                                          ............./.............../.............. 
 
ส่วนที่ 4  สำหรับผู้อนุมัติ 
             เห็นควร           ไม่เห็นควร 
รายละเอียด............................................................................................................................. .............................. 
 
                                                                               ผู้ทบทวน.......................................... 
                                                                                          (..........................................) 
                                                                                         ............./.............../.............. 
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วันที่
ทบทวน 

ชื่อเอกสาร 
รหัส

เอกสาร 

รายงานการ
ประชุมครั้ง

ที ่

ผลการทบทวน 
ผู้บันทึก แก้ไข ไม่

แก้ไข 
       
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วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
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แบบบันทึกประวัติแก้ไขเอกสาร (FP-01-04) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 
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รหัสเอกสาร            
ชื่อเอกสาร            

ประเภทเอกสาร 
คู่มือคุณภาพ (QM)  วิธีการดำเนินงาน (SOP) วิธีปฏิบัติงาน (WI) 
ฟอร์ม (FP,FI)   บันทึก (WS)   เอกสารสนับสนุน (SD) 
 
แก้ไข
ครั้งที่ 

หมายเลขคำ
ร้อง วันที่ประกาศ รายละเอียดการแก้ไข ผู้บันทึก 

     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     

  

แบบบนัทกึประวัตแิก้ไขเอกสาร (FP-01-04)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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บันทึกประวัติการทำลายเอกสาร (FP-01-05) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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วันที่ทำลาย ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ผู้ทำลาย 

     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
 

บนัทกึประวตักิารท�ำลายเอกสาร (FP-01-05)

หมายเลข
คำ�ร้อง



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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แบบบันทึกการแจกจ่ายเผยแพร่เอกสารคุณภาพ (FP-01-06) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 
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 รหัสเอกสาร             แก้ไขครั้งที่                           
  ชื่อเอกสาร                               
  วันที่ประกาศใช้              หมายเลขคำร้อง                 

ประเภทเอกสาร 
คู่มือคุณภาพ (QM)  วิธีการดำเนินงาน (SOP) วิธีปฏิบัติงาน (WI) 
ฟอร์ม (FP,FI)   บันทึก (WS)   เอกสารสนับสนุน (SD) 
 

นำจ่ายเอกสารควบคุม เรียกคืนเอกสารควบคุม 
ฉบับ
ที ่ ผู้ถือครอง ลงนามผู้รับ วันที่ ฉบับ

ที ่ ผู้ถือครอง ลงนามผู้รับ วันที่ 

                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                

 

แบบบันทึกการแจกจ่ายเผยแพร่เอกสารคณุภาพ (FP-01-06)
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วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ84

 

แบบบรรยายลักษณะงาน (FP-02-01) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบบรรยายลักษณะงาน (Job Description: JD) 
 

ชื่อตำแหน่ง รองผู้อำนวยการกลุ่มภารกิจด้านอำนวยการ 
หน้าที่ความรับผิดชอบ 
  มีหน้าที่รับผิดชอบในการตัดสินใจในด้านนโยบายโดยรวมของระบบการบริหารงาน รับผิดชอบในการพัฒนา 
และปรับปรุงองค์กรให้มีคุณภาพ และประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง 
ลักษณะงานที่ปฏิบัติ 

1. ควบคุมกำกับระบบบริหารงานของศูนย์เครื่องมือแพทย์ให้เป็นไปตามคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือ
แพทย์ 
  2. วางแผน พัฒนา และบริหารงานระบบคุณภาพ ศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
  3. ตรวจติดตามคุณภาพและการทบทวนการบริหารของศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
  4. ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
คุณสมบัติเฉพาะตำแหน่ง 

1. วุฒิการศึกษาปริญญาตรีด้านวิศวกรรมศาสตร์วิทยาศาสตร์หรือวุฒิการศึกษาที่เทียบเท่า 
2. มีความเข้าใจและผ่านการอบรมในระบบคุณภาพมาตรฐานตามระบบ ISO 9000 หรือ ISO/IEC 

17025 
 

แบบบรรยายลกัษณะงาน (FP-02-01)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

85
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

 

แบบบรรยายลักษณะงาน (FP-02-01) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    

 

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริหารสุขภาพ          95 

แบบบรรยายลักษณะงาน (Job Description: JD) 
 

ชื่อตำแหน่ง หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
หน้าที่ความรับผิดชอบ 
  มีหน้าที่รับผิดชอบในการตัดสินใจในด้านนโยบายโดยรวมของระบบการบริหารงาน รับผิดชอบในการพัฒนา 
และปรับปรุงองค์กรให้มีคุณภาพ มีประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง อนุมัติแบบฟอร์มต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานเครื่องมือ
แพทย์  
ลักษณะงานที่ปฏิบัติ และอนุมัติขั้นตอนการปฏิบัติต่างๆที่เกี่ยวข้องกับงานเครื่องมือแพทย์ 

1. ควบคุมกำกับระบบบริหารงานของศูนย์เครื่องมือแพทย์ให้เป็นไปตามคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือ
แพทย์ 
  2. วางแผน พัฒนา และบริหารงานระบบคุณภาพ ศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
  3. ตรวจติดตามคุณภาพและการทบทวนการบริหารของศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
  4. ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
คุณสมบัติเฉพาะตำแหน่ง 

1. วุฒิการศึกษาประกาศนียบัตรวิชาชีพขั้นสูง / ปริญญาตรี สาขาอุปกรณ์การแพทย์ อิเล็กทรอนิกส์ ไฟฟ้า
หรือวุฒิการศึกษาที่เทียบเท่า 

2. ผ่านการอบรมการประมาณค่าความไม่แน่นอนในการวัด 
 

แบบบรรยายลกัษณะงาน (FP-02-01)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ86

 

แบบบรรยายลักษณะงาน (FP-02-01) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    

 

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริหารสุขภาพ          96 

แบบบรรยายลักษณะงาน (Job Description: JD) 
 

ชื่อตำแหน่ง หัวหน้างานธุรการและประกันคุณภาพ 
หน้าที่ความรับผิดชอบ 
  มีหน้าที่จัดทำเอกสารเกี่ยวข้องกับการดำเนินงานศูนย์เครื่องมือแพทย์ พัฒนาวางแผนบริหารงานระบบ
คุณภาพให้เป็นไปตามคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์สำหรับโรงพยาบาล 
 ลักษณะงานที่ปฏิบัติ 

1. ควบคุมกำกับระบบบริหารงานของศูนย์เครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไปตามคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือ
แพทย์ 
  2. วางแผน พัฒนา และบริหารงานระบบคุณภาพ ศูนย์เครื่องมือแพทย์ร่วมกับคณะบริหารศูนย์เครื่องแพทย์ 
  3. จัดทำรักษาไว้ซึ่งเอกสารต่างๆที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
  4. ประสานงานกับหน่วยงานอื่นๆในโรงพยาบาล 
  5. ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
คุณสมบัติเฉพาะตำแหน่ง 

1. วุฒิการศึกษาประกาศนียบัตรวิชาชีพขั้นสูง / ปริญญาตรี สาขาบริหารธุรกิจ การจัดการ อุปกรณ์
การแพทย์ อิเล็กทรอนิกส์ ไฟฟ้าหรือวุฒิการศึกษาที่เทียบเท่า 

2. มีความเข้าใจและผ่านการอบรมระบบงานคุณภาพ  
 

แบบบรรยายลกัษณะงาน (FP-02-01)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

87
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

 

แบบบรรยายลักษณะงาน (FP-02-01) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบบรรยายลักษณะงาน (Job Description: JD) 
 

ชื่อตำแหน่ง เจ้าหน้าที่งานธุรการและประกันคุณภาพ 
หน้าที่ความรับผิดชอบ 
  มีหน้าที่จัดทำเอกสารเกี่ยวข้องกับการดำเนินงานศูนย์เครื่องมือแพทย์ พัฒนาวางแผนบริหารงานระบบ
คุณภาพให้เป็นไปตามคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์สำหรับโรงพยาบาล 
 ลักษณะงานที่ปฏิบัติ 

1. ควบคุมระบบเอกสารคุณภาพของศูนย์เครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไปตามคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือ
แพทย์ 
  2. ประสานงานกับหน่วยงานอื่นๆในโรงพยาบาล 
  3. ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์   
คุณสมบัติเฉพาะตำแหน่ง 

1. วุฒิการศึกษาประกาศนียบัตรวิชาชีพขั้นสูง / ปริญญาตรี สาขาบริหารธุรกิจ การจัดการ อุปกรณ์
การแพทย์ อิเล็กทรอนิกส์ ไฟฟ้าหรือวุฒิการศึกษาที่เทียบเท่า 

2. มีความเข้าใจและผ่านการอบรมระบบงานคุณภาพ  
 

แบบบรรยายลกัษณะงาน (FP-02-01)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ88

 

แบบบรรยายลักษณะงาน (FP-02-01) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    

 

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริหารสุขภาพ          98 

แบบบรรยายลักษณะงาน (Job Description: JD) 
 

ชื่อตำแหน่ง หัวหน้างานสำรองเครื่องมือแพทย์ 
หน้าที่ความรับผิดชอบ 
  มีหน้าที่ให้บริการจัดส่งรับคืนเครื่องมือแพทย์ให้กับหน่วยงานต่างๆในโรงพยาบาล และดูแลเครื่องมือแพทย์
ให้พร้อมใช้ ปลอดภัย ได้มาตรฐาน 
 ลักษณะงานที่ปฏิบัติ 

1. ให้บริการยืม-คืนเครื่องมือแพทย์ในศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
  2. ทำความสะอาดและเตรียมความพร้อมเครื่องมือแพทย์ในศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
  3. ประสานงานกับหน่วยงานอื่นๆในโรงพยาบาล 
  4. ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
คุณสมบัติเฉพาะตำแหน่ง 

1. วุฒิการศึกษาประกาศนียบัตรวิชาชีพขั้นสูง / ปริญญาตรี สาขาอุปกรณ์การแพทย์ อิเล็กทรอนิกส์ ไฟฟ้า
หรือวุฒิการศึกษาที่เทียบเท่า 

2. ผ่านการอบรมการประมาณค่าความไม่แน่นอนในการวัด 
 

แบบบรรยายลกัษณะงาน (FP-02-01)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

89
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

 

แบบบรรยายลักษณะงาน (FP-02-01) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    

 

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริหารสุขภาพ          99 

แบบบรรยายลักษณะงาน (Job Description: JD) 
 

ชื่อตำแหน่ง เจ้าหน้าที่งานสำรองเครื่องมือแพทย์ 
หน้าที่ความรับผิดชอบ 
  มีหน้าที่ให้บริการจัดส่งรับคืนเครื่องมือแพทย์ให้กับหน่วยงานต่างๆในโรงพยาบาล และดูแลเครื่องมือแพทย์
ให้พร้อมใช้ ปลอดภัย ได้มาตรฐาน 
 ลักษณะงานที่ปฏิบัติ 

1. ให้บริการยืม-คืนเครื่องมือแพทย์ในศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
  2. ทำความสะอาดและเตรียมความพร้อมเครื่องมือแพทย์ในศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
  3. ประสานงานกับหน่วยงานอื่นๆในโรงพยาบาล 
  4. ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
คุณสมบัติเฉพาะตำแหน่ง 

1. วุฒิการศึกษาประกาศนียบัตรวิชาชีพขั้นสูง / ปริญญาตรี สาขาอุปกรณ์การแพทย์ อิเล็กทรอนิกส์ ไฟฟ้า
หรือวุฒิการศึกษาที่เทียบเท่า 

2. ผ่านการอบรมการประมาณค่าความไม่แน่นอนในการวัด 
 

แบบบรรยายลกัษณะงาน (FP-02-01)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ90

 

แบบบรรยายลักษณะงาน (FP-02-01) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบบรรยายลักษณะงาน (Job Description: JD) 
 

ชื่อตำแหน่ง หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์ 
หน้าที่ความรับผิดชอบ 
  มีหน้าที่บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ ซ่อมแซมเครื่องมือแพทย์ ดูแลเครื่องมือแพทย์พิเศษ ดูแลเครื่องมือ
แพทย์ในโรงพยาบาลให้อยู่ในสภาพที่พร้อมใช้งาน ได้มาตรฐาน 
 ลักษณะงานที่ปฏิบัติ 

1. บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ 
  2. ซ่อมเครื่องมือแพทย์ (ซ่อมเอง/ส่งภายนอก) 
  3. จัดทำแบบและทดสอบ / สอบเทียบเครื่องมือแพทย์ 
  4. ประสานงานกับหน่วยงานอื่นๆในโรงพยาบาล 
  5. ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
คุณสมบัติเฉพาะตำแหน่ง 

1. วุฒิการศึกษาประกาศนียบัตรวิชาชีพขั้นสูง / ปริญญาตรี สาขาอุปกรณ์การแพทย์ อิเล็กทรอนิกส์ ไฟฟ้า
หรือวุฒิการศึกษาที่เทียบเท่า 

2. ผ่านการอบรมการประมาณค่าความไม่แน่นอนในการวัด 
 

แบบบรรยายลกัษณะงาน (FP-02-01)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

 

แบบบรรยายลักษณะงาน (FP-02-01) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบบรรยายลักษณะงาน (Job Description: JD) 
 

ชื่อตำแหน่ง เจ้าหน้าที่งานเครื่องมือแพทย์ 
หน้าที่ความรับผิดชอบ 
  มีหน้าที่บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ ซ่อมแซมเครื่องมือแพทย์ ดูแลเครื่องมือแพทย์พิเศษ ดูแลเครื่องมือ
แพทย์ในโรงพยาบาลให้อยู่ในสภาพที่พร้อมใช้งาน ได้มาตรฐาน 
 ลักษณะงานที่ปฏิบัติ 

1. บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ 
  2. ซ่อมเครื่องมือแพทย์ (ซ่อมเอง/ส่งภายนอก) 
  3. จัดทำแบบและทดสอบ / สอบเทียบเครื่องมือแพทย์ 
  4. ประสานงานกับหน่วยงานอื่นๆในโรงพยาบาล 
  5. ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
คุณสมบัติเฉพาะตำแหน่ง 

1. วุฒิการศึกษาประกาศนียบัตรวิชาชีพขั้นสูง / ปริญญาตรี สาขาอุปกรณ์การแพทย์ อิเล็กทรอนิกส์ ไฟฟ้า
หรือวุฒิการศึกษาที่เทียบเท่า 

2. ผ่านการอบรมการประมาณค่าความไม่แน่นอนในการวัด 
 

 
 
 
 

แบบบรรยายลกัษณะงาน (FP-02-01)
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วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

 

แบบประเมินประสิทธิผลของการฝึกอบรม  (FP-02-05) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบประเมินประสิทธิผลของการฝึกอบรม 
 

ชื่อผู้รับการประเมิน………………………………………………ตำแหน่ง………………………………………………………… 
เรื่องท่ีประเมิน……………………………………………………………………………………………………………………………… 
ประเภทการฝึกอบรม ภายใน  ภายนอก  วันที่อบรม…………………………เวลา……………………น. 

ที ่ รายละเอียดการประเมิน 
ระดับการประเมิน 

5 
ดีมาก 

4 
ด ี

3 
ปานกลาง 

2 
พอใช้ 

1 
ปรับปรุง 

1 การปฏิบัติตามข้ันตอนการปฏิบัติงานได้      
2 ความปลอดภัยขณะปฏิบัติงาน      
3 การวิเคราะห์ปัญหา      
4 การแก้ไขปัญหา      
5 การใช้เครื่องมือวัดอย่างถูกวิธี      

6 การพัฒนางาน และ การสร้างแนวความคิด
ใหม่ๆ 

     

รวม      
คะแนนรวม  

 
ความคิดเห็นอ่ืนๆ
............................................................................................................................. ............................................
....................................................................... ..................................................................................................  

ผลการประเมิน        ผ่าน 
                          ไม่ผ่าน 
เหตุผล…………………………………………………………………………………………………………… 
 

ผู้อบรม..................................................................           
(..................................................................) 

วันที่..............เดือน..........................ปี............... 

ผู้ประเมิน..................................................................           
(..................................................................) 

วันที่..............เดือน..........................ปี............... 
 

 

 

แบบประเมนิประสิทธผิลของการฝึกอบรม (FP-02-05)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ96

 

ประวัติบุคลากร (FP-02-06) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบกรอกประวัติบุคลากร 

ชื่อ (ภาษาไทย)    นามสกุล     
ชื่อ (ภาษาอังกฤษ)   นามสกุล     
ตำแหน่ง     วันที่เริ่มปฏิบัติงาน     
ที่ตามทะเบียนบ้าน         
     เบอร์โทรศัพท์       
ที่อยู่ปัจจุบัน    

ประวัติการทำงาน 

สังกัดกอง/สำนัก/หน่วย ฝ่าย ตำแหน่ง งานที่
รับผิดชอบ 

วันเดือนปีที่
เข้าทำงาน 

     
     
     

ประวัติการศึกษา 
สถาบันการศึกษา คณะ สาขาวิชา วุฒิการศึกษา ปีที่จบ 

     
     
     
     
 
ประวัติการฝึกอบรม 

หลักสูตรที่อบรม หน่วยงาน วันที่อบรม 
   
   
   
   
   
 

รูปถ่ายขนาด  

1X1 นิ้ว 

ประวตับิคุลากร (FP-02-06)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

 

แบบการจัดเรียงแฟ้มประวัติพนักงาน (FP-02-07) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขครั้งที ่ หน้าที่ 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบการจัดเรียงแฟ้มประวัติพนักงาน 

ชื่อ-นามสกุล………………………………………………………………………เลขที่ตำแหน่ง……………..……………………..…………... 

ตำแหน่ง…………………………………………………………..………………แผนก…………………………..……………….………………... 

หมวดเอกสาร ลำดับ รายละเอียดเอกสาร หมายเหตุ 
ข้อมูลการจ้างงาน 1 ข้อมูลการปฏิบัติราชการ สัญญาจ้างงาน  

 
 

 2 แบบบรรยายลักษณะงาน (Job Description)  
 3 ตำแหน่ง/อัตราเงินเดือน  
 4 เอกสารประเมินผลการปฎิบัติงานในทุกรอบระยะเวลา  
    
การศึกษา 1 ข้อมูลการศึกษา  
    
การอบรม 1 แบบประเมินประสิทธิผลของการอบรมที่เก่ียวข้องกับงาน  
 2 ใบประกาศนียบัตรต่างๆ  
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แบบฟอร์มทะเบียนเครือ่งมือแพทย์ (FP-06-01)
 

แบบฟอร์มทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ (FP-06-01) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 
โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบฟอร์มทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ 
 

ช่ือเครื่องมือ : ID :  
ยี่ห้อ : รุ่น 
หมายเลขเครื่อง หมายเลขครภุัณฑ ์
สถานท่ีติดตั้ง  ศูนย์เครื่องมือแพทย์  หน่วยงาน......................................  อื่นๆ..................... 
สถานท่ีตั้ง ตึก/อาคาร เบอร์โทรศัพท์ 
วันท่ีติดตั้ง อายุการใช้งานเครื่อง 
เงื่อนไขการรับประกัน 
 

การรับประกันหมดอายุวันท่ี 

ประเทศผู้ผลิต ราคา 
วิธีการไดม้า เอกสารใบส่งของ 
ช่ือบริษัทผู้ขาย หมายเลขโทรศัพท์ 
ที่อยู่บริษัท 
 
ช่ือผู้ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์ 
เอกสารประจำเครื่อง  User manual  Service manual  certificate  Quick guide  Check list 
                           Sticker           อื่นๆ............................................................. 
ต้องมีการสำรองอะไหล่หรือไม่   มี  ไม่ม ี

หมายเลขอะไหล ่ รายละเอียด ความถี่ในการเปลี่ยน/
ปริมาณ 

ราคาต่อหน่วย 

    
    
ระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์   High risk  Medium risk  Low risk 
ความถี่ในการบำรุงรักษา  ทุก 3 เดือน  ทกุ 6 เดือน  ทุกปี  ทกุ 2 ปี  ไม่ต้องดำเนินการ  อื่นๆ

.............................. 
ความถี่ในการทดสอบ/สอบ
เทียบ  

 ทุก 3 เดือน  ทกุ 6 เดือน  ทุกปี  ทกุ 2 ปี  ไม่ต้องดำเนินการ  อื่นๆ
.............................. 

ดำเนินการ PM โดย  เบอร์โทร 
ดำเนินการ CAL โดย  เบอร์โทร 
Range                                                  หน่วย                
จุดสอบเทียบ (จดุเริม่ต้น จุดกึ่งกลาง จุดสุดท้าย)   
Function ใช้งาน  
เกณฑ์การยอมรับ  
การเปลีย่นแปลงการใช้งาน จาก ย้ายไป วันท่ี หมายเหต ุ

    
    

ยกเลิกการใช้งานวันที่ : 
สาเหตุ : 
สถานะพัสด ุ
            ใช้งานปกติ  ชำรุด  ยกเลิกใช้งาน  แทงจำหน่าย  อื่นๆ.............................. 
การจำหน่าย เอกสารการจำหนา่ย เอกสารลงวันท่ี 
ผู้ลงทะเบยีน 
 

ผู้ตรวจสอบ 



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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แบบตรวจสอบเครือ่งมอืก่อนการใช้งาน (FP-06-02)

 

แบบตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการใช้งาน (FP-06-02) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 
โรงพยาบาล  จังหวัด    
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ช่ือเครื่องมือ 
ยี่ห้อ: รุ่น:  
หน่วยงาน ID : วันท่ี 
หมายเลขเครื่อง: หมายเลขครภุัณฑ ์

Test Apparatuses 
Instrument Manufacture Model S/N Cal. Date Cert. NO. 

      
      

IPM Type  :  [   ] IPM Planning   [   ] Re-IPM   [ ✓ ] New Equipment   [   ] Post Repair   [   ] IMP Miss Planning   [   ] Other  

QUALITATIVE  TESTS  QUANTITATIVE  TESTS 
  ตรวจสภาพทั่วไป ปกติ ไม่ปกติ N/A Comment  Measured Value   

1.สภาพภายนอก/โครงสร้าง [   ] [   ] [   ]   Control Setting Criteria Set / Indicated Measured Pass Fail N/A 

2.ลักษณะการติดต้ัง/ยึดโยง [   ] [   ] [   ]   

Weight 
( Gram  ) 

± 50 

  [   ] [   ] [   ] 

3.การขับเคลื่อน/เบรก [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

4.สายไฟ AC ปลั๊ก [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

5.สายสัญญาณ [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

6.ความตึงหย่อน/ความแน่นหนา [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

7.เบรกเกอร์/ฟิวส์ [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

8.หลอด ท่อ/วัสดุห่อหุ้ม [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

9.สายเคเบิล [   ] [   ] [   ]   Performance Testing 
10.ข้อต่อ/จุดต่อต่างๆ [   ] [   ] [   ]   Control Setting Pass Fail N/A 

11.Electrodes/Transducers [   ] [   ] [   ]   Specific Performance Testing ( Service Mode  ) [   ] [   ] [   ] 

12.ฟิลเตอร์ [   ] [   ] [   ]   Zero Set [   ] [   ] [   ] 

13.สวิทช์/การควบคุม [   ] [   ] [   ]   Balance Set [   ] [   ] [   ] 

14.ฮีทเตอร์ [   ] [   ] [   ]   Alarm Function [   ] [   ] [   ] 

15.มอเตอร์/ปั๊ม/พัดลม [   ] [   ] [   ]   Electrical Safety 
16.ระดับ/ของเหลว [   ] [   ] [   ]   Control Setting Criteria Measured Pass Fail N/A 

17.แบตเตอรี่/การชาร์จประจุ [   ] [   ] [   ]   ระบบกราวด์   < 0.5   [   ] [   ] [   ] 

18.การแสดงผล [   ] [   ] [   ]   การรั่วของกระแสไฟฟ้า (NC) <100A  [   ] [   ] [   ] 

19.Self test [   ] [   ] [   ]   การรั่วของกระแสไฟฟ้า (SFC) <500A  [   ] [   ] [   ] 

20.สัญณาณเตือน [   ] [   ] [   ]   NOTE 
21.สัญญาณแสดงการทำงาน [   ] [   ] [   ]    
22.ฉลาก/เครื่องหมาย [   ] [   ] [   ]    
23.อุปกรณ์ประกอบ [   ] [   ] [   ]    

PREVENTIVE MAINTENANCE   

[   ] ทำความสะอาดเครื่อง   
[   ] การหล่อลื่นจุดหมุนกลไกต่างๆ   
[   ] เปลี่ยนวัสดุตามอายุการใช้งาน   
[   ] แบตเตอรี่  (เปลี่ยนทกุๆ 18 หรือ 24 เดือน)   

    

Perform By  :   __________________________ 
                   นายชา่งเทคนิค 

Approved By : __________________________ 
                 หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์                        



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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แบบรายงานการตรวจรบัเครือ่งมอืแพทย์ (FP-06-03)

 

แบบรายงานการตรวจรับเคร่ืองมือแพทย์ (FP-06-03) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 
โรงพยาบาล  จังหวัด    
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ช่ือเครื่องมือ วันท่ี 
ยี่ห้อ: รุ่น: หมายเลขเครื่อง: 
ผู้ผลิต ระยะประกันตั้งแต่วันท่ี                                        ถึงวันท่ี 
ราคา บริษัทจำหน่าย 
เบอร์ติดต่อ ช่ือผู้ติดต่อ                                                                         
ลำดับ
ที ่

รายละเอียดการดำเนินการ ผ่าน ไม่ผา่น N/A หมายเหต ุ

1 ใบเสนอราคา/ใบสั่งซื้อ (PO) / สญัญา    เลขท่ี 
2 Invoice    เลขท่ี 
3 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะไทย/อังกฤษ     
4 ใบรายงานผลการตรวจสอบเครื่องก่อนส่งมอบไม่เกิน 30 วัน     
5 ใบรับรองมาตรฐาน อย./FDA/อื่นๆที่ยอมรับได ้     
6 ใบรับรองช่างบริการผ่านการอบรมเครื่องมือรุ่นดังกล่าวอย่าง

น้อย 2 คน (ไม่เกิน 2 ปี) 
    

7 เอกสารยืนยันการสำรองอะไหล่อย่างน้อย 5 ปีจากโรงงาน
ผู้ผลิต 

    

8 ตารางบำรุงรักษารายปี 1 ถีง 5 ปี พร้อมอุปกรณ์ (อัตรา
ค่าบริการและอุปกรณ์กรณรีับประกันไม่ถึง 5 ปี) 

    

9 คู่มือการใช้งานอย่างง่ายข้างเครื่อง (ไทย/อังกฤษ)     
10 คู่มือการใช้งานภาษาอังกฤษและภาษาไทยฉบับเต็ม     
11 คู่มือการบำรุงรักษา / Check list     
12 คู่มือการซ่อม     
13 คู่มือการตดิตั้ง (กรณตี้องติดตั้งก่อนใช้งานจริง)     
14 ใบรายงานผลการตดิตั้ง (กรณีต้องติดตั้งก่อนใช้งานจริง)     
15 อุปกรณ์แถมอ่ืนๆตามข้อตกลงซื้อ/ขาย     
16 ใบรับประกินสินค้าตามเง่ือนไข / สติกเกอรร์ับประกัน     
17 แผนการบำรุงรักษา/สอบเทียบ พร้อมรายละเอียด     
18 หนังสือรับรองการเป็นตัวแทนจำหน่ายจากโรงงานผู้ผลิต     
19 การฝึกอบรมให้กับผู้ใช้งาน     
20 ใบรายงานผลการทดสอบค่าและตรวจวัดกระแสรั่วไหล     
21 วิธีการเข้า Service mode (กรณทีี่สามารถเข้าได้)     
22 ผลการตรวจสอบ Equipment Recall     
23 อื่นๆ     

 

แบบรายงานการตรวจรับเคร่ืองมือแพทย์ (FP-06-03) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 
โรงพยาบาล  จังหวัด    
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ช่ือเครื่องมือ วันท่ี 
ยี่ห้อ: รุ่น: หมายเลขเครื่อง: 
ผู้ผลิต ระยะประกันตั้งแต่วันท่ี                                        ถึงวันท่ี 
ราคา บริษัทจำหน่าย 
เบอร์ติดต่อ ช่ือผู้ติดต่อ                                                                         
ลำดับ
ที ่

รายละเอียดการดำเนินการ ผ่าน ไม่ผา่น N/A หมายเหต ุ

1 ใบเสนอราคา/ใบสั่งซื้อ (PO) / สญัญา    เลขท่ี 
2 Invoice    เลขท่ี 
3 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะไทย/อังกฤษ     
4 ใบรายงานผลการตรวจสอบเครื่องก่อนส่งมอบไม่เกิน 30 วัน     
5 ใบรับรองมาตรฐาน อย./FDA/อื่นๆที่ยอมรับได ้     
6 ใบรับรองช่างบริการผ่านการอบรมเครื่องมือรุ่นดังกล่าวอย่าง

น้อย 2 คน (ไม่เกิน 2 ปี) 
    

7 เอกสารยืนยันการสำรองอะไหล่อย่างน้อย 5 ปีจากโรงงาน
ผู้ผลิต 

    

8 ตารางบำรุงรักษารายปี 1 ถีง 5 ปี พร้อมอุปกรณ์ (อัตรา
ค่าบริการและอุปกรณ์กรณรีับประกันไม่ถึง 5 ปี) 

    

9 คู่มือการใช้งานอย่างง่ายข้างเครื่อง (ไทย/อังกฤษ)     
10 คู่มือการใช้งานภาษาอังกฤษและภาษาไทยฉบับเต็ม     
11 คู่มือการบำรุงรักษา / Check list     
12 คู่มือการซ่อม     
13 คู่มือการตดิตั้ง (กรณตี้องติดตั้งก่อนใช้งานจริง)     
14 ใบรายงานผลการตดิตั้ง (กรณีต้องติดตั้งก่อนใช้งานจริง)     
15 อุปกรณ์แถมอ่ืนๆตามข้อตกลงซื้อ/ขาย     
16 ใบรับประกินสินค้าตามเง่ือนไข / สติกเกอรร์ับประกัน     
17 แผนการบำรุงรักษา/สอบเทียบ พร้อมรายละเอียด     
18 หนังสือรับรองการเป็นตัวแทนจำหน่ายจากโรงงานผู้ผลิต     
19 การฝึกอบรมให้กับผู้ใช้งาน     
20 ใบรายงานผลการทดสอบค่าและตรวจวัดกระแสรั่วไหล     
21 วิธีการเข้า Service mode (กรณทีี่สามารถเข้าได้)     
22 ผลการตรวจสอบ Equipment Recall     
23 อื่นๆ     
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แบบบันทึกการแจ้งซ่อม (FP-06-05) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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บันทึกการแจ้งซ่อม 
ช่ือเครื่องมือ ID 
หน่วยงาน เลขท่ีใบแจ้งซ่อม 
เบอร์โทรศัพท์ วันท่ีแจ้งซ่อม 
รายละเอียดของการซ่อม 
 
 
อุปกรณ์ประกอบ 
 

 

 เร่งด่วน   ปกติ 
 

ผู้ขอซ่อม  ลงช่ือ ลงช่ือ                                หัวหน้าแผนก 
ศูนย์เครื่องมือแพทย ์  เครื่องในประกัน  เครื่องหมดประกัน 
อายุการใช้งานเครื่อง                 ปี ราคาเครื่อง                   บาท ค่าใช้จ่ายในการซ่อมรวม                     บาท 
 ส่งซ่อมภายใน    มอบหมายให้                                     ดำเนินการ เมื่อวันท่ี 
 ส่งซ่อมภายนอก มอบหมายให้                                      ติดตามผล เมื่อวันท่ี 
     บริษัท ผู้รับเรื่อง 
ค่าอะไหล่ ราคาที่แจ้ง                    บาท              ราคาที่ต่อรอง                บาท        ราคาส่วนต่าง                  บาท 
ค่าจ้าง     ราคาที่แจ้ง                    บาท              ราคาที่ต่อรอง                บาท        ราคาส่วนต่าง                  บาท 
สถานะการซ่อม (ภายใน/ภายนอก) ประมาณการค่าซ่อม                             บาท  รวมอะไหล่  ไม่รวมอะไหล ่
       ครั้งท่ี 1 ผล... เมื่อวันท่ี 
       ครั้งท่ี 2 ผล... เมื่อวันท่ี 
       ครั้งท่ี 3 ผล... เมื่อวันท่ี 
       ครั้งท่ี 4 ผล... เมื่อวันท่ี 
อาการเสยีที่พบ 
 
 
สาเหตุของการชำรุด  ขาดการบำรุงรักษา  เสื่อมสภาพ  ผู้ใช้งานผิดพลาด  Error ปัจจัยอื่นๆ...................................... 
รายการซ่อม 
 
 
 
รายการขอเบิกวัสดุอะไหล ่
ลำดับ รหัสวสัด ุ รายการวสัด ุ เบิก สั่งซื้อ จำนวน/หน่วย รวมราคา (บาท) 
       
       
       
       
ผู้ทำการเบิก                                            ผู้จ่ายวัสดุ                               .    วันท่ี 
รับคืนเครื่องมือ ผู้รับ ลงช่ือ วันท่ี 
ค่าใช้จ่ายในการซ่อมจริง                                 บาท         ดำเนินการซ่อมเสร็จเมื่อวันท่ี                                              .   
 
 
ความเห็นหัวหน้าช่างซ่อม 

 

 

ลงช่ือ                        วันท่ี           .   
.ใใ.  

ความเห็นผู้อำนวยการ 

 

 

ลงช่ือ                        วันท่ี           .   
.ใใ.  

ความเห็นหัวหน้าฝ่ายพสัด ุ

 

 

ลงช่ือ                        วันท่ี           .   
.ใใ.  

แบบบนัทกึการแจ้งซ่อม (FP-06-05)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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แบบประเมินการทดลองใช้งานเคร่ืองมือแพทย์ (FP-06-06) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 
โรงพยาบาล  จังหวัด    

 

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ             128 
 

แบบประเมินการทดลองใช้งานเคร่ืองมือแพทย์ 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 
ช่ือเครื่องมือ/วัสดุ (อังกฤษ)                                            .    
หน่วยงานท่ีทดลองใช้                                                   . 
โทร                           อาคาร                     ช้ัน            . 
.ในระหว่างวันท่ี                                                         .                                   

 
(ภาษาไทย)                                                          . 
ยี่ห้อ                                     รุ่น                        . 
ผู้ประเมิน                                                          . .                                                            
ตำแหน่ง                                                            .                                                            

ส่วนที่ 2 ความพึงพอใจ ความคิดเห็น 
คำชี้แจง ให้ท่านทำเคร่ืองหมาย ✓ ลงในช่องขวามือเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้ทดลองใช้ 

รายการ น้อยมาก น้อย ปานกลาง มาก มากที่สุด 
1. การใช้งานง่าย      
2. ขนาดเหมาะสม      
3. การดูแลรักษาง่าย      
4. ค่าไดม้าตรฐาน      
5. ราคาคุ้มคา่      
6. ไม่มีปญัหาในระหว่างการใช้งาน      
7. มีบริการหลังการขาย      

ข้อดี 
  
   
  
  
  
  
  
 

ข้อเสีย 
  
  
  
  
  
  
  

เปรียบเทยีบ ข้อดี – ข้อเสียเครื่องประเภทเดียวกัน (ถ้ามี) ยี่ห้อ                                     รุ่น    
  
  
  
  
  
ส่วนที่ 3 ข้อเสนอแนะ ความคิดเห็นอื่นๆ  
  
  
  
  
  
  
 
หมายเหตุ หากท่นได้ตอบแบบประเมินครบถ้วนแล้ว กรณุาส่งคืนศนูย์เครื่องมือแพทย์โรงพยาบาล....... เพื่อใช้เป็นข้อมูลสำหรับ
การพิจารณาจัดหาในครั้งต่อไป 

แบบประเมนิการทดลองใช้งานเครือ่งมอืแพทย์ (FP-06-06)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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แผนการบำรุงรักษาโดยหน่วยงาน (FP-06-07) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 
โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แผนการบำรุงรักษาโดยหน่วยงาน 

ลำดับ ชนิดเครื่องมือ 
หน่วยงาน 

ER ICU,CC
U 

WARD 
SEMI 

OR/AN
ES/LR WARD WARD 

พิเศษ OPD Speica
l 

          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          

 
แผนประกอบด้วย รายเวร / รายวัน / รายสัปดาห์ / รายเดือน 
 

 
 

(                                                  ) 
หัวหน้างานเครื่องมือแพทย์ 

 

 
 

(                                                  ) 
หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

 
 
 

(                                                  ) 
ประธานกรรมการเครื่องมือแพทย์ 

 

 
 

(                                                  ) 
ผู้อำนวยการโรงพยาบาล 

 

แผนการบ�ำรงุรกัษาโดยหน่วยงาน (FP-06-07)



119
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

 

แบ
บฟ

อร
์มแ

ผน
ใน

กา
รเป

ลี่ย
นอ

ะไห
ล่ส

ำรอ
ง (

FP
-06

-08
) 

วัน
ที่ป

ระก
าศ

ใช
 ้

แก
้ไขค

รั้งที่
 

หน
้าที่

 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ

งวิศ
วก

รร
มก

ารแ
พท

ย์ ก
รม

สน
ับส

นุน
บร

ิกา
รส

ุขภ
าพ

    
    

   
   

   
    

   
    

   
   

    
   

   
    

   
   

13
0 

  

แผ
นใ

นก
ารเ

ปล
ี่ยน

อะ
ไห

ล่ส
ำรอ

ง ป
ระ

จำ
ปีง

บป
ระ

มา
ณ…

……
… 

 

ที ่
ราย

กา
รท

ี่ต้อ
งด

ำเน
ินก

าร 
 

เปล
ี่ยน

ครั้
งล

่าส
ุด 

วัน
ที่ค

รบ
กำ

หน
ด 

เดือ
น  

ปร
ะม

าณ
ค่า

ใช
้จ่า

ย 
ม.ค

. 
ก.พ

. 
มี.ค

. 
เม.

ย. 
พ.ค

. 
มิ.ย

. 
ก.ค

. 
ส.ค

. 
ก.ย

. 
ต.ค

. 
พ.ย

. 
ธ.ค

. 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
จำ

นว
นท

ั้งห
มด

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

หม
าย

เหตุ
 : แ

ผน
กา

รเป
ลี่ย

นแ
บต

เตอ
รี่แ

ละ
อะ

ไห
ลส่

ำรอ
ง ส

าม
ารถ

เปล
ี่ยน

แป
ลง

ได้ต
าม

คว
าม

เหม
าะ

สม
    

    
   

   
    

   
   

   
 

 ผู้จ
ัดท

ำ..
....

....
.....

....
....

....
....

.....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
  ผ

ู้อน
ุมัต

ิ....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
 

    
 (..

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
...)

 
 

 
 

 
 

 
 (..

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
....

....
...)

 
 

   
  ว

ันท
ี่....

....
...เ

ดือ
น..

....
....

....
....

....
....

....
พ.

ศ..
....

....
....

..  
   

 
 

 
 

 
 

  ว
ันท

ี่....
....

...เ
ดือ

น..
....

....
....

....
....

....
....

พ.
ศ..

....
....

....
.. 

 

แบ
บฟ

อร์
มแ

ผน
ใน

กา
รเ

ปล
ีย่น

อะ
ไห

ล่ส
�ำร

อง
 (F

P-
06

-0
8)



กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ120

วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

 

แผ
นบ

ําร
ุงรัก

ษา
แล

ะท
ดส

อบ
เคร

ื่อง
มือ

ปร
ะจ

ําป
ี (F

P-0
6-0

9) 
วัน

ที่ป
ระ

กา
ศใ

ช ้
แก

้ไข
ครั้

งที่
 

หน
้าที่

 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ
งวิศ

วก
รร

มก
าร

แพ
ทย

์ กร
มส

นับ
สน

ุนบ
ริก

าร
สุข

ภา
พ 

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

13
1 

 

 

เดื
อน

 /
 พ

.ศ
.

งา
น/

หอ
ผู้ป่

วย
ห้อ

งผ่
าตั

ด/
วิสั

ญ
ญี

St
ro

ke
 U

ni
t

หอ
ผู้ป่

วย
กุม

าร
เว

ชก
รร

ม
หอ

ผู้ป่
วย

หนั
กศั

ลย
กร

รม
ห้อ

งค
ลอ

ด
หน่

วย
ไต

เที
ยม

ER
 /

 O
Rเ

ล็ก
 /

 ฉี
ดย

าท
 าแ

ผล
หอ

ผู้ป่
วย

หนั
กอ

ายุ
รก

รร
ม

หอ
อภิ

บา
ลท

าร
ก

กลุ่
มง

าน
รัง

สีวิ
ทย

า
De

fib
ril

la
to

r
ห้อ

งแ
ยก

โร
คท

าง
เดิ

นห
าย

ใจ

ก า
หน

ดก
าร

ดัง
นี้

นา
ยม

นูญ
  

สร
รพ

วร
พง

ษ์
รอ

งผู้
อ า

นว
ยก

าร
ฝ่า

ยบ
ริห

าร

นา
ยช่

าง
เท

คนิ
ค

จ่า
เอ

ก 
ช า

นา
ญ

  
 ชู

รัต
น์

หัว
หน้

าฝ่
าย

บริ
หา

รทั่
วไ

ป

นา
งนั

นท
นา

  
 เพ็

ชร
ทอ

ง
หัว

หน้
าง

าน
ศูน

ย์เ
ครื่

อง
มือ

แพ
ทย์

ระ
บบ

ห้อ
งแ

ยก
โร

คท
าง

เดิ
นห

าย
ใจ

 แ
ละ

 ร
ะบ

บก๊
าซ

ทา
งก

าร
แพ

ทย์
 ก

 าห
นด

 3
 เดื

อน
ครั้

ง 
ตา

มต
าร

าง

ก.
พ

.-6
1

ก.
ค.

-6
1

ส.
ค.

-6
1

นา
ยอ

รุณ
  

เพ็
ชร

ทอ
ง

, พิ
เศ

ษ1
 , 

งา
นอุ

บัติ
เห

ตุฉุ
กเ

ฉิน
 , 

หอ
ผู้ป่

วย
หนั

กอ
ายุ

รก
รร

ม 
, ห

อผู้
ป่ว

ยห
นัก

ศัล
ยก

รร
ม 

, วิ
สัญ

ญี
 , 

หน่
วย

ไต
เที

ยม
 , 

ห้อ
งค

ลอ
ด 

, พิ
เศ

ษ 
18

 ห้
อง

แผ
นร

ะบ
บก

าร
บ า

รุง
รัก

ษา
เชิ

งป้
อง

กัน
แล

ะท
ดส

อบ
 ส

อบ
เที

ยบ
เค

รื่อ
งมื

อแ
พท

ย์ 
( I

ns
pe

ct
io

n 
an

d 
Pr

ev
en

tiv
e 

M
ai

nt
en

an
ce

 S
ys

te
m

 )

ต.
ค.

-6
0

พ
.ย

.-6
0

ธ.
ค.

-6
0

ม.
ค.

-6
1

มี.
ค.

-6
1

เม
.ย

.-6
1

พ
.ค

.-6
1

มิ.
ย.

-6
1

ห้อ
งแ

ยก
โร

คท
าง

เดิ
นห

าย
ใจ

 มี
ทั้ง

หม
ด 

5 
ห้อ

ง 
ดัง

นี้ 
หอ

ผู้ป่
วย

อา
ยุร

กร
รม

หญิ
ง1

 , 
อา

ยุร
กร

รม
หญิ

ง2
 , 

อา
ยุร

กร
รม

ชา
ย1

 , 
อา

ยุร
กร

รม
ชา

ย2
 , 

งา
นอุ

บัติ
เห

ตุฉุ
กเ

ฉิน

เค
รื่อ

งก
ระ

ตุก
หัว

ใจ
 มี

ทั้ง
หม

ด 
2

1 
เค

รื่อ
ง 

ดัง
นี้ 

หอ
ผู้ป่

วย
อา

ยุร
กร

รม
หญิ

ง1
 , 

อา
ยุร

กร
รม

หญิ
ง2

 , 
อา

ยุร
กร

รม
ชา

ย1
 , 

อา
ยุร

กร
รม

ชา
ย2

 , 
ศัล

ยก
รร

มช
าย

1 
, ศั

ลย
กร

รม
ชา

ย2
 , 

เด็
ก1

 , 
ศัล

ยก
รร

มห
ญิ

ง

ก.
ย.

-6
1

หอ
ผู้ป่

วย
 แ

ละ
 เค

รื่อ
งมื

อแ
พท

ย์ 
ที่มี

คว
าม

เสี่
ยง

สูง
 ก

 าห
นด

 6
 เดื

อน
ครั้

ง 
ตา

มต
าร

าง

ปร
ะจ

 าปี
งบ

ปร
ะม

าณ
 2

5
6

1

แผ
นบ

�ำร
งุร

กัษ
าแ

ละ
ทด

สอ
บเ

คร
ือ่ง

มอื
ปร

ะจ
�ำปี

 (F
P-

06
-0

9)



121
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

 

แผ
นบ

ําร
ุงรัก

ษา
แล

ะท
ดส

อบ
เคร

ื่อง
มือ

ปร
ะจ

ําป
ี (F

P-0
6-0

9) 
วัน

ที่ป
ระ

กา
ศใ

ช ้
แก

้ไข
ครั้

งที่
 

หน
้าที่

 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ
งวิศ

วก
รร

มก
าร

แพ
ทย

์ กร
มส

นับ
สน

ุนบ
ริก

าร
สุข

ภา
พ 

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

13
2 

 

 

ที่
ห
อ
ผู้
ป่
ว
ย

1
เค

มี
บ
 า
บั
ด

2
สุ
ข
ศึ
ก
ษ
า
 

3
ศั
ล
ย
ก
ร
ร
ม
ห
ญิ

ง
4

เค
รื่
อ
ง
มื
อ
ค
ว
า
ม
เสี่

ย
ง
สู
ง

5
ก
ลุ่
ม
ง
า
น
พ

ย
า
ธิ
วิ
ท
ย
า

6
V
e
n
ti
la

to
r(

ศู
น
ย์
)

7
S
y
ri
n
g
e
  

P
u
m

p
8

ค
ลี
นิ
ก
เด็

ก
ดี

9
ศั
ล
ย
ก
ร
ร
ม
ก
ร
ะ
ดู
ก

1
0

ศุ
น
ย์
แ
ป
ล

1
1

ตึ
ก
ต
า

1
2

In
fu

si
o
n
 P

u
m

p
1
3

ร
พ

.ส
ต
.เ
มื
อ
ง

1
4

ศั
ล
ย
ก
ร
ร
ม
ช
า
ย
1

1
5

ค
ลิ
นิ
ก
รั
ก
ษ์
ใจ

/ฟ้
า
ใส

1
6

ศั
ล
ย
ก
ร
ร
ม
ช
า
ย
2

1
7

ห้
อ
ง
ต
ร
ว
จ
พิ

เศ
ษ

1
8

ห
ลั
ง
ค
ล
อ
ด

1
9

ค
ลิ
นิ
ค
ใจ

ป
ร
ะ
ส
า
น
ใจ

2
0

ค
ลิ
นิ
ค
วั
น
ใส

2
1

น
รี
เว

ช
ก
ร
ร
ม

2
2

ก
ลุ่
ม
ง
า
น
โภ

ช
น
า
ก
า
ร

2
3

O
P
D

2
4

ทั
น
ต
ก
ร
ร
ม

2
5

P
a
ti
e
n
t 

M
o
n
it
o
r

ที่
ห
อ
ผู้
ป่
ว
ย

2
6

P
u
ls

e
  

O
x
im

e
te

r
2

7
อ
า
ยุ
ร
ก
ร
ร
ม
ห
ญิ

ง
1

2
8

B
ir
d
  

R
e
sp

ir
a
to

r
2

9
อ
า
ยุ
ร
ก
ร
ร
ม
ห
ญิ

ง
2

3
0

อ
า
ยุ
ร
ก
ร
ร
ม
ช
า
ย
1

3
1

ก
ลุ่
ม
ง
า
น
เภ

สั
ช
ก
ร
ร
ม

3
2

เค
รื่
อ
ง
ผ
ลิ
ต
อ
อ
ก
ซิ
เจ

น
3

3
อ
า
ยุ
ร
ก
ร
ร
ม
ช
า
ย
2

3
4

พิ
เศ

ษ
1

3
5

ก
ลุ่
ม
ง
า
น
เว

ช
ก
ร
ร
ม
ฟื้

น
ฟู

3
6

ส
ง
ฆ์

 
3

7
บ
 า
รุ
ง
-ป

ริ
ก

3
8

แ
พ

ท
ย์
แ
ผ
น
ไท

ย
3

9
อ
า
ชี
ว
เว

ช
ก
ร
ร
ม

4
0

ศู
น
ย์
แ
พ

ท
ย์
ชุ
ม
ช
น

4
1

ส
รุ
ป
ง
า
น

ก
.ค

.-
6

1
ส
.ค

.-
6

1
ก
.ย

.-
6

1

ห
ม
า
ย
เห

ตุ
 เ
ค
รื่
อ
ง
มื
อ
แ
พ

ท
ย์
ค
ว
า
ม
เสี่

ย
ง
สู
ง
  
IP

M
  
 6

 เ
ดื
อ
น
/ค

รั้
ง
  
  
เค

รื่
อ
ง
แ
พ

ท
ย์
ค
ว
า
ม
เสี่

ย
ง
ก
ล
า
ง
แ
ล
ะ
พื้

น
ฐ
า
น
  
IP

M
  
 1

 ปี
/ค

รั้
ง

ต
.ค

.-
6

0
พ

.ย
.-
6

0
ธ
.ค

.-
6

0
ม
.ค

.-
6

1
ก
.พ

.-
6

1
มี
.ค

.-
6

1

(จ่
า
เอ

ก
 ช

 า
น
า
ญ

  
  

ชู
รั
ต
น์
)

(น
า
ย
ม
นู
ญ

  
 ส

ร
ร
พ

ว
ร
พ

ง
ษ์
)

หั
ว
ห
น้
า
ก
ลุ่
ม
ง
า
น
บ
ริ
ห
า
ร
ทั่
ว
ไป

หั
ว
ห
น้
า
ก
ลุ่
ม
ภ
า
ร
กิ
จ
ด้
า
น
อ
 า
น
ว
ย
ก
า
ร

(น
า
ย
กิ
ต
ติ
พ

ร
  

 ป
ร
า
บ
ณ

ร
ง
ค์
)

(น
า
ย
รั
ต
น
กิ
ต
  

 รั
ก
ให

ม่
)

(น
า
ง
นั
น
ท
น
า
  

เพ็
ช
ร
ท
อ
ง
)

น
า
ย
ช่
า
ง
เท

ค
นิ
ค

น
า
ย
ช่
า
ง
เท

ค
นิ
ค

หั
ว
ห
น้
า
ศู
น
ย์
เค

รื่
อ
ง
มื
อ
แ
พ

ท
ย์

เม
.ย

.-
6

1
พ

.ค
.-
6

1
มิ
.ย

.-
6

1

แ
ผ
น
ร
ะ
บ
บ
ก
า
ร
บ
 า
รุ
ง
รั
ก
ษ
า
เชิ

ง
ป้
อ
ง
กั
น
แ
ล
ะ
ท
ด
ส
อ
บ
 ส

อ
บ
เที

ย
บ
เค

รื่
อ
ง
มื
อ
แ
พ

ท
ย์
 (

 I
n
s
p
e
c
ti
o
n
 a

n
d
 P

re
v
e
n
ti
v
e
 M

a
in

te
n
a
n
c
e
 S

y
s
te

m
 )

ก
ลุ่
ม
ง
า
น
 /

 ห
อ
ผู้
ป่
ว
ย
น
อ
ก
 /

 ห
อ
ผู้
ป่
ว
ย
ใน

 /
 ศู

น
ย์
เค

รื่
อ
ง
มื
อ
แ
พ

ท
ย์
 /

 ร
พ

.ส
ต
.เ
ข
ต
เมื

อ
ง
  
ป
ร
ะ
จ
 า
ปี
ง
บ
ป
ร
ะ
ม
า
ณ

 2
5
6
1

ต
.ค

.-
6

0
พ

.ย
.-
6

0
ธ
.ค

.-
6

0
ม
.ค

.-
6

1
ก
.พ

.-
6

1
ก
.ย

.-
6

1
มี
.ค

.-
6

1
เม

.ย
.-
6

1
พ

.ค
.-
6

1
มิ
.ย

.-
6

1
ก
.ค

.-
6

1
ส
.ค

.-
6

1

แผ
นบ

�ำร
งุร

กัษ
าแ

ละ
ทด

สอ
บเ

คร
ือ่ง

มอื
ปร

ะจ
�ำปี

 (F
P-

06
-0

9)



กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ122

วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

 

แผ
นบ

ําร
ุงรัก

ษา
แล

ะท
ดส

อบ
เคร

ื่อง
มือ

ปร
ะจ

ําป
ี (F

P-0
6-0

9) 
วัน

ที่ป
ระก

าศ
ใช

 ้
แก

้ไข
ครั้

งที่
 

หน
้าที่

 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ
งวิศ

วก
รร

มก
ารแ

พท
ย์ ก

รม
สน

ับส
นุน

บร
ิกา

รส
ุขภ

าพ
    

    
   

   
   

   
   

   
   

   
   

    
   

   
    

   
   

13
3 

 

 
เดื

อ
น
 /

 พ
.ศ

.
ง
า
น
/ห

อ
ผู้
ป่
ว
ย

1
ระ
บ
บ
อ
อ
ก
ซิ
เจ
น
ท
าง
ก
าร
แพ

ท
ย์

2
ระ
บ
บ
ไน

ต
รัส

อ
อ
ก
ไซ

ด์
3

ระ
บ
บ
อ
าก
าศ
อ
ดั
ท
าง
ก
าร
แพ

ท
ย์
 (

A
ir

 L
ow

4
ระ
บ
บ
อ
าก
าศ
อ
ดั
ท
าง
ก
าร
แพ

ท
ย์

(A
ir

 H
ig

h
t)

5
ระ
บ
บ
สุ
ญ
ญ
าก
าศ
ท
าง
ก
าร
แพ

ท
ย์

( 
V

ac
u

u
m

)
6

A
u

to
cl

av
e

7
O

u
t/

In
le

t,
โซ
น
ว
าล์
ว

,ร
ะบ

บ
 A

la
rm

  ด
ัง
น
ี้

7
.1

กุ
ม
า
ร
เว

ช
ก
ร
ร
ม

7
.2

ศั
ล
ย
ก
ร
ร
ม
ห
ญิ

ง
7

.3
ศั
ล
ย
ก
ร
ร
ม
ก
ร
ะ
ดู
ก

7
.4

ตึ
ก
ต
า

7
.5

ศั
ล
ย
ก
ร
ร
ม
ช
า
ย
 ๑

7
.6

ศั
ล
ย
ก
ร
ร
ม
ช
า
ย
 ๒

7
.7

ห
ลั
ง
ค
ล
อ
ด

7
.8

น
รี
เว

ช
ก
ร
ร
ม

7
.9

อ
า
ยุ
ร
ก
ร
ร
ม
ห
ญิ

ง
 ๑

7
.1

0
อ
า
ยุ
ร
ก
ร
ร
ม
ห
ญิ

ง
 ๒

7
.1

2
S
tr

o
k
e
 U

n
it

7
.1

3
อ
า
ยุ
ร
ก
ร
ร
ม
ช
า
ย
 ๑

7
.1

4
อ
า
ยุ
ร
ก
ร
ร
ม
ช
า
ย
 ๒

7
.1

5
พิ

เศ
ษ
 ๑

เดื
อ
น
 /

 พ
.ศ

.
ง
า
น
/ห

อ
ผู้
ป่
ว
ย

7
.1

6
บ
 า
รุ
ง
-ป

ริ
ก

7
.1

7
ส
ง
ฆ์

 
7

.1
8

ห
อ
ผู้
ป่
ว
ย
ห
นั
ก
ศั
ล
ย
ก
ร
ร
ม

7
.1

9
ห
อ
ผู้
ป่
ว
ย
ห
นั
ก
อ
า
ยุ
ร
ก
ร
ร
ม

7
.2

0
ห
อ
อ
ภิ
บ
า
ล
ท
า
ร
ก

7
.2

1
ห้
อ
ง
ค
ล
อ
ด

7
.2

2
ก
ลุ่
ม
ง
า
น
รั
ง
สี
วิ
ท
ย
า

7
.2

3
อ
า
ค
า
ร
 ๗

 ชั้
น
 

7
.2

4
เค

มี
บ
 า
บั
ด

แ
ผ
น
 M

A
IN

T
E
N

A
N

C
E
แ
ล
ะ
ท
ด
ส
อ
บ
 ร

ะ
บ
บ
ก๊
า
ช
ท
า
ง
ก
า
ร
แ
พ

ท
ย์
ป
ร
ะ
จ
 า
ปี
 ๒

๕
๖

๑
 โ
ร
ง
พ

ย
า
บ
า
ล
พั

ท
ลุ
ง

ต
.ค

.-
6

0
พ

.ย
.-
6

0
ธ
.ค

.-
6

0
ม
.ค

.-
6

1
ก
.พ

.-
6

1
มี
.ค

.-
6

1
เม

.ย
.-
6

1
พ

.ค
.-
6

1
มิ
.ย

.-
6

1
ก
.ค

.-
6

1
ส
.ค

.-
6

1
ก
.ย

.-
6

1

ส
.ค

.-
6

1
ก
.ย

.-
6

1

บ
 ารุ
งรั
ก
ษ
าร
าย
ก
าร

O
u

tl
et

/I
n

le
t,
โซ
น
ว
าล์
ว

,ร
ะบ

บ
 A

la
rm

  ๑
ค
รั้
ง/

 ๖
 เ
ดื
อ
น

บ
 ารุ
งรั
ก
ษ
าร
าย
ก
าร
เค
รื่
อ
งมื

อ
แพ

ท
ย์
 A

u
to

cl
av

e 
(P

M
/C

A
L

) 
๑
ค
รั้
ง/

 ๖
 เ
ดื
อ
น

ก
.พ

.-
6

1
มี
.ค

.-
6

1
เม

.ย
.-
6

1
พ

.ค
.-
6

1
มิ
.ย

.-
6

1
ก
.ค

.-
6

1

น
า
ย
สั
ญ

ช
า
ติ
  

 จั
น
ท
ร์
ห
นู

น
า
ง
นั
น
ท
น
า
  

 เ
พ็

ช
ร
ท
อ
ง

น
า
ย
ช่
า
ง
เท

ค
นิ
ค

หั
ว
ห
น้
า
ง
า
น
ศู
น
ย์
เค

รื่
อ
ง
มื
อ
แ
พ

ท
ย์

จ่
า
เอ

ก
 ช

 า
น
า
ญ

  
 ชู

รั
ต
น์

น
า
ย
ม
นู
ญ

  
ส
ร
ร
พ

ว
ร
พ

ง
ษ์

หั
ว
ห
น้
า
ฝ่
า
ย
บ
ริ
ห
า
ร
ทั่
ว
ไป

ร
อ
ง
ผู้
อ
 า
น
ว
ย
ก
า
ร
ฝ่
า
ย
บ
ริ
ห
า
ร

ที่

ต
รว
จ
เช็
ค
ระ
บ
บ
อ
อ
ก
ซิ
เจ
น
ท
าง
ก
าร
แพ

ท
ย์
  ร
ะบ

ไน
ต
รัส

อ
อ
ก
ไซ

ด์
  ร
ะบ

บ
อ
าก
าศ
อ
ดั
ท
าง
ก
าร
แพ

ท
ย์

(A
ir

 L
ow

) 
 ร
ะบ

บ
อ
าก
าศ
อ
ดั
ท
าง
ก
าร
แพ

ท
ย์

(A
ir

 H
ig

h
t)
ระ
บ
บ
สุ
ญ
ญ
าก
าศ
  (

V
ac

u
u

m
)ทุ
ก
ว
ัน
ช่
ว
งเ
ช้
า

บ
 ารุ
งรั
ก
ษ
าร
ะบ

บ
อ
อ
ก
ซิ
เจ
น
ท
าง
ก
าร
แพ

ท
ย์
 ร
ะบ

บ
ไน

ต
รัส

อ
อ
ก
ไซ

ด์
/ว
ัน

/๑
เดื
อ
น

/๓
เดื
อ
น

/๑
ปี

บ
 ารุ
งรั
ก
ษ
าร
ะบ

บ
อ
ดั
อ
าก
าศ
ท
าง
ก
าร
แพ

ท
ย์

(A
ir

 L
ow

) 
ระ
บ
บ
อ
าก
าศ
อ
ดั
ท
าง
ก
าร
แพ

ท
ย์
 (

A
ir

 H
ig

h
t)

 ร
ะบ

บ
สุ
ญ
ญ
าก
าศ
 (

V
ac

cu
m

)/
๑
 เดื

อ
น

/๖
เดื
อ
น

/๑
ปี

แ
ผ
น
 M

A
IN

T
E
N

A
N

C
E
แ
ล
ะ
ท
ด
ส
อ
บ
 ร

ะ
บ
บ
ก๊
า
ช
ท
า
ง
ก
า
ร
แ
พ

ท
ย์
ป
ร
ะ
จ
 า
ปี
 ๒

๕
๖

๑
 โ
ร
ง
พ

ย
า
บ
า
ล
พั

ท
ลุ
ง

ที่
ต
.ค

.-
6

0
พ

.ย
.-
6

0
ธ
.ค

.-
6

0
ม
.ค

.-
6

1

แผ
นบ

�ำร
งุร

กัษ
าแ

ละ
ทด

สอ
บเ

คร
ือ่ง

มอื
ปร

ะจ
�ำปี

 (F
P-

06
-0

9)



123
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

 

แบ
บฟ

อร
์มร
าย
กา
รเค

รื่อ
งมื
อท

ี่ใช
้แบ

ตเต
อร
ี่แล

ะอ
ะไห

ล่ส
ำร
อง

 (F
P-0

6-1
0) 

วัน
ที่ป

ระก
าศ
ใช

 ้
แก

้ไขค
รั้งที่

 
หน

้าที่
 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ
งวิศ

วก
รรม

กา
รแ

พท
ย์ ก

รม
สน

ับส
นุน

บร
ิกา

รส
ุขภ

าพ
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

   
13

4 
 

 
ราย

กา
รเค

รื่อ
งมื

อท
ี่ใช

้แบ
ตเต

อร
ี่แล

ะอ
ะไห

ล่ส
ำรอ

งที่
มีก

ารใ
ช้ง

าน
บ่อ

ยแ
ละ

จำ
เป็น

ต้อ
งเป

ลี่ย
นท

ันท
ี ปร

ะจ
ำป

ี ...
....

....
....

....
....

 

ชื่อ
เคร

ื่อง
 

ยี่ห้
อ/ร

ุ่น 
เปล

ี่ยน
คร

ั้ง
ล่า

สุด
 

วัน
ที่ค

รบ
กำ

หน
ด 

ราย
กา

รอ
ะไห

ล่/
ชน

ิด
แบ

ตเต
อร

ี่ 
จำ

นว
นท

ี่
ต้อ

งก
าร

 
ราค

าต
่อ

หน
่วย

 
ราค

ารว
ม 

เหต
ุผล

คว
าม

จำ
เป็น

 

 
- 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
หม

าย
เหต

ุ  
-

คว
รจ

ัดท
ำแ

ผน
เปล

ี่ยน
แบ

ตเต
อร

ี่ปร
ะจ

ำป
ี โด

ยก
ารว

างแ
ผน

กา
รส

ั่งซ
ื้อล

่วงห
น้า

 6
0-

90
 วัน

 เน
ื่อง

จา
กม

ีช่ว
งระ

ยะ
เวล

าใน
กา

รรอ
สิน

ค้า
 ท

ำให
้ลด

กา
ร D

ow
nti

me
 ขอ

งเค
รื่อ

งม
ือได

้ 
-

อะ
ไห

ล่ท
ี่จำ

เป็น
ตา

มร
าย

กา
รท

ี่ได้ว
ิเคร

าะ
ห์ข

้อม
ูลจ

าก
สถ

ิติก
ารเ

ปล
ี่ยน

อะ
ไห

ล่ จ
าก

อะ
ไห

ล่ท
ี่มีป

ริม
าณ

กา
รเป

ลี่ย
นแ

ละ
ค้า

งเย
อะ

ที่ส
ุด 

ข้อ
เสน

อแ
นะ

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

   
   

    
   

   
    

    
    

   
    

   
   

    
ลง

ชื่อ
  

 
 

 
ผู้ส

ำรว
จ 

   
   

    
    

    
   

    
    

   
    

   
    

   
    

วัน
ที่ส

ำรว
จ  

 
 

 
 

 
 

แบ
บฟ

อร์
มร

าย
กา

รเ
คร

ือ่ง
มอื

ทีใ่
ช้แ

บต
เต

อร
ีแ่ล

ะอ
ะไ

หล่
ส�ำ

รอ
ง 

(F
P-

06
-1

0)



กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ124

วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

 

ใบ
ราย

งาน
กา

รต
รว

จเช
็คเค

รื่อ
งมื

อโด
ยห

น่ว
ยง

าน
  (

FP
-06

-11
) 

วัน
ที่ป

ระก
าศ

ใช ้
แก

้ไขค
รั้งที่

 
หน

้าที่
 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ
งวิศ

วก
รรม

กา
รแ

พท
ย์ ก

รม
สน

ับส
นุน

บร
ิกา

รส
ุขภ

าพ
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

13
5 

 ใบ
ราย

งาน
กา

รต
รว

จเช
็คเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ย์ เ
ครื่

อง
กร

ะต
ุกห

ัวใจ
ด้ว

ยไฟ
ฟ้า

 (D
efi

bri
lla

tor
) 

หน
่วย

งาน
 ...

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

 ปร
ะจ

ำเด
ือน

 ...
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.. พ

.ศ.
 ...

.....
.....

.....
.....

.....
.....

... 
หม

าย
เลข

คร
ุภณั

ฑ์ 
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

. 
ID 

Co
de

 : .
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.. ย

ีห่้อ
 ...

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

... 
รุ่น

 ...
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.... 
SN

 ...
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
... 

  
ตร

วจ
สอ

บส
ภา

พท
ั่วไป

 
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

1 
โคร

งสร
้างเ

คร
ื่อง

 / 
หน

้าป
ัดแ

ละ
จอ

แส
ดงผ

ล 
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

2 
สว

ิตช
 ์เป

ิด –
 ปิด

เคร
ื่อง

 / 
สว

ิตช
์เลือ

ก M
od

eแ
ละ

พล
ังงา

น /
 ปุ่ม

ปร
ับต

่างๆ
 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  

3 
ปล

ั๊กไฟ
 AC

 / 
สา

ยไฟ
 AC

 / 
สา

ยด
ิน (

ขั้ว
 GN

D) 
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

4 
Le

ad
 EC

G /
 Ca

ble
 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
5 

Pa
dd

le 
/ ป

ุ่ม C
ha

rge
 - D

isc
ha

rge
 พล

ังงา
น 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
6 

อุป
กร

ณ์อ
ื่นๆ

 เช่
น S

pO
2 F

ing
er 

Pro
be

 / 
ผ้า

พัน
แข

น /
 Et

CO
2 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

เปิด
เคร

ื่อง
ทด

สอ
บป

ระส
ิทธ

ิภา
พ 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

7 
หน

้าป
ัดแ

ละ
จอ

แส
ดง

ผล
 / 

วัน
แล

ะเว
ลา

 
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

8 
กา

รท
ดส

อบ
 Se

lf-t
est

 ขอ
งเค

รื่อ
ง 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  

9 
กา

รท
ำงา

นข
อง

 / 
สว

ิตช
์เลือ

ก M
od

e แ
ละ

พล
ังงา

น /
 ปุ่ม

ปร
ับ

ต่า
งๆ

 / 
กา

รพ
ิมพ

์กร
ะด

าษ
 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  

10
 

กา
รท

ำงา
นข

อง
 EC

G ห
รือ

สังเ
กต

จา
กก

ารว
ัดจ

ริง 
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

11
 

กา
รท

ำงา
นข

อง
 Sp

O2
 , N

IBP
 หร

ือส
ังเก

ตจ
าก

กา
รวัด

จร
ิง (

ถา้
มี) 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
12

 
Dis

ch
arg

e พ
ลงั

งาน
ตา

มม
าต

รฐา
นข

อง
เคร

ื่อง
 3 

คร
ั้ง 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
13

 
สัญ

ญา
ณก

ารแ
จ้งเ

ตือ
น (

Ala
rm

) 
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

14
 

ทด
สอ

บแ
บต

เตอ
รี่ (

ถอ
ดป

ลัก๊
) เป

ิดเค
รื่อ

งอ
ย่า

งน
้อย

 30
 นา

ท ี
  

  
  

  
  

 
 

 
 

 
 

 

ใบ
รา

ยง
าน

กา
รต

รว
จเ

ชค็
เค

รือ่
งมื

อโ
ดย

หน่
วย

งา
น 

(F
P-

06
-1

1)



125
แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

 

ใบ
ราย

งาน
กา

รต
รว

จเช
็คเค

รื่อ
งมื

อโด
ยห

น่ว
ยง

าน
  (

FP
-06

-11
) 

วัน
ที่ป

ระก
าศ

ใช ้
แก

้ไขค
รั้งที่

 
หน

้าที่
 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 

กอ
งวิศ

วก
รรม

กา
รแ

พท
ย์ ก

รม
สน

ับส
นุน

บร
ิกา

รส
ุขภ

าพ
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

13
6 

15
 

กร
ะด

าษ
บัน

ทกึ
 / 

อิเล
็กโท

รด
ติด

สัญ
ญา

ณ 
EC

G /
 So

ft P
ad

dle
 

แล
ะอ

ื่นๆ
 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  

16
 

กำ
หน

ดก
ารเ

ปล
ี่ยน

แบ
ตเต

อร
ี่ครั้

งต
่อไป

 
  

  
  

  
  

17
 

กำ
หน

ดก
ารส

อบ
เทีย

บเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ย์ (

Du
e D

ate
) 

  
  

  
  

  
18

 
ชา

ร์จ
แบ

ตเต
อร

ี่เตร
ียม

พร
้อม

 (จ
ำน

วน
 4-

8 ช
ั่วโม

ง) 
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

ผู้ท
ำค

วาม
สะ

อา
ด ล

งช
ื่อ 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  

ผู้ต
รวจ

เช็ค
 (ผ

ู้ใช้)
 ลง

ชื่อ
 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  

ศูน
ย์เค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ย์ ห
รือ

ผู้ม
หีน

้าท
ี่ติด

ตา
มก

ำก
ับ  

รับ
รอ

งก
ารต

รวจ
เช็ค

 
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
หม

าย
เหต

ุ : ใ
ห้ท

ำเค
รื่อ

งห
มา

ย


= ป
กต

,ิ 
 = 

ผิด
ปก

ต ิ,
 N/

A =
 กร

ณีไ
ม่ม

ี Fu
nc

tio
n 

หม
าย

เหต
ุ : ก

รณี
ที่เค

รื่อ
งไม

่ได้ใ
ช้ง

าน
ให้ต

รวจ
สอ

บร
าย

สัป
ดา

ห์ 
 

  บัน
ทึก

เพิ่ม
เติม

 :  
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

ใบ
รา

ยง
าน

กา
รต

รว
จเ

ชค็
เค

รือ่
งมื

อโ
ดย

หน่
วย

งา
น 

(F
P-

06
-1

1)
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วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

 

ใบ
ราย

งาน
กา

รต
รว

จเช
็คเค

รื่อ
งมื

อโด
ยห

น่ว
ยง

าน
  (

FP
-06

-11
) 

วัน
ที่ป

ระก
าศ

ใช ้
แก

้ไขค
รั้งที่

 
หน

้าที่
 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ
งวิศ

วก
รรม

กา
รแ

พท
ย์ ก

รม
สน

ับส
นุน

บร
ิกา

รส
ุขภ

าพ
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

13
7 

วิธ
ีปฏ

ิบัติ
กา

รต
รว

จเช
็คเค

รื่อ
งก

ระต
ุกห

ัวใจ
ด้ว

ยไฟ
ฟ้า

 (D
efi

br
illa

tor
) 

No
. 

ราย
กา

ร 
วิธ

ีปฏ
บิัต

 ิ
ตร

วจ
สอ

บส
ภา

พท
ั่วไป

 
1 

โคร
งส

ร้าง
เคร

ื่อง
 / 

หน
้าป

ัดแ
ละ

จอ
แส

ดง
ผล

 
ตร

วจ
เช็ค

โคร
งส

ร้าง
เคร

ื่อง
 / 

หน
้าป

ัดแ
ละ

จอ
แส

ดง
ผล

ขอ
งเค

รื่อ
ง ไ

ม่ม
ีกา

รแ
ตก

หัก
 ชำ

รุด
 สา

มา
รถ

ใช้ง
าน

ได้ต
าม

ปก
ติ 

2 
สว

ิตช
์ เป

ิด –
 ปิด

เคร
ื่อง

 / 
สว

ิตช
์เลือ

ก M
od

e แ
ละ

พล
ังงา

น /
 ปุ่ม

ปร
ับต

่างๆ
 

ตร
วจ

เช็ค
สว

ิตช
์เปิด

 – 
ปิด

เคร
ื่อง

 / 
สว

ิตช
์เลือ

ก M
od

e แ
ละ

พล
ังงา

น /
 ปุ่ม

ปร
ับต

่างๆ
 ไม

่มีก
ารแ

ตก
หกั

 ชำ
รุด

 สา
มา

รถ
ใชง้

าน
ได้ต

าม
ปก

ติ 
3 

ปล
ั๊กไฟ

 AC
 / 

สา
ยไฟ

 AC
 / 

สา
ยด

ิน (
ขั้ว

 GN
D) 

ตร
วจ

เช็ค
สา

ยไฟ
 ตั้ง

แต
่ส่ว

นท
ี่ต่อ

กับ
เคร

ื่อง
จน

ถึง
ปล

ั๊กไฟ
 AC

 แล
ะส

าย
ดิน

 ไม
่มีร

อ่ง
รอ

ยก
ารแ

ตก
หัก

 ชำ
รุด

 มีค
วาม

มั่น
คง

ปล
อด

ภัย
 สา

มา
รถ

ใช้ง
าน

ได้ต
าม

ปก
ติ 

4 
Le

ad
 EC

G /
 Ca

ble
 

ตร
วจ

เช็ค
สา

ย L
ea

d E
CG

  /
 สา

ยต
่อพ

่วง 
รวม

ทั้ง
ข้อ

ต่อ
สา

ย ไ
ม่ม

ีกา
รแ

ตก
หัก

 ชำ
รุด

 สา
มา

รถ
ใช้ง

าน
ได้ต

าม
ปก

ติ 
5 

Pa
dd

le 
/ ป

ุ่ม C
ha

rge
 - D

isc
ha

rge
 พ

ลัง
งาน

 
ตร

วจ
เช็ค

 Pa
dd

le 
/ ป

ุ่ม C
ha

rge
 - D

isc
ha

rge
 พ

ลัง
งาน

 แล
ะส

าย
สำ

หร
ับ P

ad
dle

 ไม
่มีก

ารแ
ตก

หัก
 ชำ

รุด
 มีค

วาม
มั่น

คง
ปล

อด
ภัย

 สา
มา

รถ
ใช้ง

าน
ได้ต

าม
ปก

ต ิ
6 

อุป
กร

ณ์อ
ื่นๆ

 เช่
น S

pO
2 F

ing
er 

Pro
be

 / 
ผ้า

พัน
แข

น /
 Et

CO
2 

ตร
วจ

เช็ค
อุป

กร
ณ์อ

ื่นๆ
 (ถ

า้ม
ี) เช่

น S
pO

2 F
ing

er 
Pro

be
 / 

ผ้า
พัน

แข
น /

 Et
CO

2 ไ
ม่ม

ีกา
รแ

ตก
หกั

 ชำ
รุด

 สา
มา

รถ
ใช้ง

าน
ได้ต

าม
ปก

ติ 
  

เปิด
เคร

ื่อง
ทด

สอ
บป

ระส
ิทธ

ิภา
พ 

  
วิธ

ีปฏ
บิัต

 ิ
7 

หน
้าป

ัดแ
ละ

จอ
แส

ดง
ผล

 / 
วัน

แล
ะเว

ลา
 

ตร
วจ

เช็ค
กา

รแ
สด

งผ
ลบ

นห
น้า

ปัด
แล

ะห
น้า

จอ
 มีค

วาม
คม

ชัด
 ถกู

ต้อ
งต

าม
กา

รใช
้งาน

 / 
แส

ดง
วัน

แล
ะเว

ลา
ได้ถ

ูกต
อ้ง

 
8 

กา
รท

ดส
อบ

 Se
lf-t

est
 ขอ

งเค
รื่อ

ง 
ตร

วจ
เช็ค

กา
รท

ำงา
นข

อง
ระ

บบ
เคร

ื่อง
โดย

เข้า
โห

มด
กา

รท
ดส

อบ
ขอ

งเค
รื่อ

ง (
Se

lf t
est

) แ
ต่ล

ะย
ี่หอ้

ตา
มคู่

มือ
 (ก

รณี
สา

มา
รถ

ทำ
ได้)

  

9 
กา

รท
ำงา

นข
อง

 สว
ิตช

์เลือ
ก M

od
e แ

ละ
พล

ังงา
น /

 ปุ่ม
ปร

ับต
่างๆ

 / 
กา

ร
พิม

พ์ก
ระ

ดา
ษ 

ตร
วจ

เช็ค
กา

รท
ำงา

นข
อง

สว
ิตช

์เลือ
ก M

od
e แ

ละ
พล

ังงา
น /

 ปุ่ม
ปร

ับต
่างๆ

 สา
มา

รถ
ปร

ับไ
ด้ต

าม
ปก

ติ /
 กา

รส
ั่งพ

ิมพ
ก์ร

ะด
าษ

แล
ะต

รวจ
สอ

บค
วาม

ถูก
ต้อ

งข
อง

กา
รพ

ิมพ
์ 

10
 

กา
รท

ำงา
นข

อง
 EC

G ห
รือ

สัง
เกต

จา
กก

ารว
ัดจ

ริง 
ตร

วจ
เช็ค

กา
รท

ำงา
นข

อง
 EC

G ส
าม

ารถ
วัด

แล
ะแ

สด
งผ

ลได
้ตา

มป
กต

ิ  
11

 
กา

รท
ำงา

นข
อง

 Sp
O2

 / 
NIB

P ห
รอื

สัง
เกต

จา
กก

ารว
ัดจ

ริง 
(ถ้า

มี) 
ตร

วจ
เช็ค

กา
รท

ำงา
นข

อง
 Sp

O2
 / 

NIB
P ส

าม
ารถ

วัด
ค่า

 Bl
oo

d P
res

su
re 

(ถ้า
มี) 

แล
ะแ

สด
งผ

ลบ
นห

น้า
จอ

ได้ต
าม

ปก
ต ิห

รอื
สัง

เกต
จา

กก
ารว

ัดจ
ริงก

ับผ
ู้ปว่

ย 
12

 
Dis

ch
arg

e พ
ลัง

งาน
ตา

มม
าต

รฐา
นข

อง
เคร

ื่อง
 3 

คร
ั้ง 

ทำ
กา

รช
าร์จ

แล
ะป

ล่อ
ย พ

ลัง
งาน

ตา
มค่

าม
าต

รฐา
นข

อง
เคร

ื่อง
แต

่ละ
ยี่ห

้อต
าม

คู่ม
ือ แ

ละ
ตร

วจ
สอ

บค่
าพ

ลัง
ที่ป

ล่อ
ยอ

อก
มา

 มีค
วาม

ถูก
ต้อ

งอ
ยู่ใน

เกณ
ฑ์ท

ี่กำ
หน

ด 
13

 
สัญ

ญา
ณก

ารแ
จ้งเ

ตือ
น (

Ala
rm

) 
ตร

วจ
เช็ค

กา
ร A

lar
m 

ใน
รูป

แบ
บเส

ียง
 แส

ง แ
ละ

ข้อ
คว

าม
 เม

ื่อเค
รื่อ

งท
ำงา

นผ
ิดป

กต
ิ เช

่น S
yst

em
 er

ror
, E

qu
ipm

en
t fa

ile
d, 

EC
G, 

Pa
dd

le,
 Lo

w 
ba

tte
ry 

14
 

ทด
สอ

บแ
บต

เตอ
รี่ (

ถอ
ดป

ลัก๊
) เป

ิดเค
รื่อ

งอ
ย่า

งน
้อย

 30
 นา

ท ี
ตร

วจ
เช็ค

โดย
กา

รถ
อด

ปล
ั๊กไฟ

 AC
 ออ

ก แ
ละ

เปิด
เคร

ื่อง
เพื่อ

ทด
สอ

บแ
บต

เตอ
รี่ส

าม
ารถ

ทำ
งาน

ได้ 
อย

า่งน
้อย

30
นา

ท ีห
รือ

ตา
มคู่

มือ
ขอ

งเค
รื่อ

ง ต
รวจ

สอ
บส

ัปด
าห

์ละ
คร

ั้ง 
      

 

ใบ
รา

ยง
าน

กา
รต

รว
จเ

ชค็
เค

รือ่
งมื

อโ
ดย

หน่
วย

งา
น 

(F
P-

06
-1

1)
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วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

 

ใบ
ราย

งาน
กา

รต
รว

จเช
็คเค

รื่อ
งมื

อโด
ยห

น่ว
ยง

าน
  (

FP
-06

-11
) 

วัน
ที่ป

ระก
าศ

ใช ้
แก

้ไขค
รั้งที่

 
หน

้าที่
 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ
งวิศ

วก
รรม

กา
รแ

พท
ย์ ก

รม
สน

ับส
นุน

บร
ิกา

รส
ุขภ

าพ
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

13
8 

วิธ
ีปฏ

ิบัติ
กา

รต
รว

จเช
็คเค

รื่อ
งก

ระต
ุกห

ัวใจ
ด้ว

ยไฟ
ฟ้า

 (D
efi

bri
lla

tor
) ต่

อ 

No
. 

ราย
กา

ร 
วิธ

ีปฏ
บิัต

 ิ
ตร

วจ
สอ

บส
ภา

พท
ั่วไป

 
15

 
กร

ะด
าษ

บัน
ทกึ

 / 
อิเล

็กโท
รด

ติด
สัญ

ญา
ณ 

EC
G /

 So
ft P

ad
dle

 แล
ะอ

ื่นๆ
 

จัด
เตรี

ยม
อุป

กร
ณ์ส

ำรอ
งให

้คร
บถ

้วน
 เช่

น ก
ระ

ดา
ษบ

ันท
ึก /

 อิเ
ล็ก

โท
รด

ติด
สัญ

ญา
ณ 

EC
G /

 So
ft P

ad
dle

 แล
ะอ

ื่นๆ
 ตา

มข
้อก

ำห
นด

ขอ
ง ร

พ. 
/ ส

ถา
บัน

 
16

 
กำ

หน
ดก

ารเ
ปล

ี่ยน
แบ

ตเต
อร

ี่คร
ั้งต

่อไป
 

ตร
วจ

เช็ค
กำ

หน
ดค

รบ
อา

ยุก
ารเ

ปล
ี่ยน

แบ
ตเต

อร
ี ่(ท

ั่วไป
อา

ยุไม
่เกิน

 2 
ปี) 

ตร
วจ

สอ
บส

ัปด
าห

์ละ
คร

ั้ง 
17

 
กำ

หน
ดก

ารส
อบ

เทีย
บเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ย์ (
Du

e D
ate

) 
ตร

วจ
เช็ค

กำ
หน

ดค
รบ

รอ
บก

ารส
อบ

เทีย
บ ห

รือ
กา

รท
ดส

อบ
 หร

ือก
ารบ

ำรุง
รัก

ษา
 ตร

วจ
สอ

บส
ัปด

าห
์ละ

คร
ั้ง 

18
 

ชา
ร์จ

แบ
ตเต

อร
ี่เตร

ียม
พร

้อม
 (จ

ำน
วน

 4-
8 ช

ั่วโม
ง) 

ชา
ร์จ

แบ
ตเต

อร
ี่เตร

ียม
พร

้อม
ใช้ง

าน
 เว

ลา
 4-

8 ช
ั่วโม

ง (
หร

ือต
าม

คู่ม
ือ) 

หล
ังก

ารท
ดส

อบ
เคร

ื่อง
 แล

ะท
ำก

ารช
าร์จ

แบ
ตเต

อร
ี่สปั

ดา
ห์ล

ะค
รั้งก

รณี
ไม่ไ

ด้ใช
้เคร

ื่อง
 

ผู้ท
ำค

วา
มส

ะอ
าด

 ลง
ชื่อ

 
ทำ

คว
าม

สะ
อา

ดต
ัวเค

รื่อ
งภ

าย
นอ

ก ด
้วย

ผ้า
นุ่ม

ชุบ
น้ำ

สบ
ู่หม

าด
ๆ ห

รือ
ผา้

เช็ด
ทำ

คว
าม

สะ
อา

ดส
ำห

รับ
เคร

ื่อง
มือ

แพ
ทย

์ แล
ว้เช็

ดด
้วย

ผ้า
แห

้ง แ
ละ

ลง
ชื่อ

 
ผู้ต

รว
จเช

็ค (
ผู้ใช

้) ล
งช

ื่อ 
ผู้ใช

้ ที่ท
ำห

น้า
ที่ต

รวจ
เช็ค

 เต
รีย

มค
วาม

พร
้อม

เคร
ื่อง

 แล
ะล

งช
ื่อ 

ศูน
ย์เค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ย์ ห
รือ

ผู้ม
ีหน้

าท
ีต่ิด

ตา
มก

ำก
บั  

รับ
รอ

งก
ารต

รว
จเช

็ค 
เจ้า

หน
้าท

ี่งาน
เคร

ื่อง
มือ

แพ
ทย

์ หร
ือผ

ู้ที่ได
้รับ

มอ
บห

มา
ย ล

งช
ื่อร

ับร
อง

กา
รต

รวจ
เช็ค

เคร
ื่อง

มือ
แพ

ทย
์ขอ

งผ
ู้ใช้ 

                

ใบ
รา

ยง
าน

กา
รต

รว
จเ

ชค็
เค

รือ่
งมื

อโ
ดย

หน่
วย

งา
น 

(F
P-

06
-1

1)
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วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
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9	
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14
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17

18
19
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

ใบ
รา

ยง
าน

กา
รต

รว
จเ

ชค็
เค

รือ่
งมื

อโ
ดย

หน่
วย

งา
น 

(F
P-

06
-1

1)

 

ใบ
ราย

งาน
กา

รต
รว

จเช
็คเค

รื่อ
งมื

อโด
ยห

น่ว
ยง

าน
  (

FP
-06

-11
) 

วัน
ที่ป

ระก
าศ

ใช ้
แก

้ไขค
รั้งที่

 
หน

้าที่
 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ
งวิศ

วก
รรม

กา
รแ

พท
ย์ ก

รม
สน

ับส
นุน

บร
ิกา

รส
ุขภ

าพ
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

14
2 

No
. 

ราย
กา

ร/ว
ัน 

1 
2 

3 
4 

5 
6 

7 
8 

9 
1 0 

1 1 
1 2 

1 3 
1 4 

1 5 
1 6 

1 7 
1 8 

1 9 
2 0 

2 1 
2 2 

2 3 
2 4 

2 5 
2 6 

2 7 
2 8 

2 9 
3 0 

31
 

  
กา

รจ
ัดเต

รีย
มอ

ุปก
รณ

์ คว
าม

พร
้อม

ใช ้
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

15
 

กร
ะด

าษ
บัน

ทึก
 / 

อิเล
็กโท

รด
ตดิ

สญั
ญา

น E
CG

 แล
ะ

อื่น
ๆ 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  

16
 

กำ
หน

ดก
ารเ

ปล
ี่ยน

แบ
ตเต

อร
ี่คร

ั้งต
อ่ไป

 
  

  
  

  
  

17
 

กำ
หน

ดก
ารส

อบ
เทีย

บเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ย์ (

Du
e D

ate
) 

  
  

  
  

  

18
 

ชา
ร์จ

แบ
ตเต

อร
ี่เตร

ียม
พร

้อม
 (จ

ำน
วน

 4-
8 ชั่

วโม
ง) 

 
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

ผู้ท
ำค

วาม
สะ

อา
ด ล

งช
ื่อ 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

ผู้ต
รวจ

เช็ค
 (ผ

ู้ใช้)
 ลง

ชื่อ
 

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  

ศูน
ย์เค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ย์ ห
รือ

ผู้ม
หีน

้าท
ี่ติด

ตา
มก

ำก
ับ  

รับ
รอ

งก
ารต

รวจ
เช็ค

 
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
หม

าย
เหต

ุ : ใ
ห้ท

ำเค
รื่อ

งห
มา

ย


= ป
กต

,ิ 
 = 

ผิด
ปก

ต ิ,
 N/

A =
 กร

ณีไ
ม่ม

ี Fu
nc

tio
n 

หม
าย

เหต
ุ : ก

รณี
ที่เค

รื่อ
งไม

่ได้ใ
ช้ง

าน
ให้ต

รวจ
สอ

บร
าย

สัป
ดา

ห์ 
 

 บัน
ทึก

เพิ่ม
เติม

 :  
 

 
 

 
 

 
 

 

 

 
/

 
1	

2	
3	

4 
5	

6	
7	

8	
9	
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.

10
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15
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17

18
19

20
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27
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30
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วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

ใบ
รา

ยง
าน

กา
รต

รว
จเ

ชค็
เค

รือ่
งมื

อโ
ดย

หน่
วย

งา
น 

(F
P-

06
-1

1)
 

ใบ
ราย

งาน
กา

รต
รว

จเช
็คเค

รื่อ
งมื

อโด
ยห

น่ว
ยง

าน
  (

FP
-06

-11
) 

วัน
ที่ป

ระก
าศ

ใช ้
แก

้ไขค
รั้งที่

 
หน

้าที่
 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ
งวิศ

วก
รรม

กา
รแ

พท
ย์ ก

รม
สน

ับส
นุน

บร
ิกา

รส
ุขภ

าพ
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

14
3 

วิธ
ีปฏ

ิบัติ
กา

รต
รว

จเช
็คเค

รื่อ
งก

ระต
ุกห

ัวใจ
ด้ว

ยไฟ
ฟ้า

ชน
ิดอ

ัตโน
มัติ

 (A
uto

ma
ted

 Ex
ter

na
l D

efi
br

illa
tor

 AE
D)

 
No . 

ราย
กา

ร 
วิธ

ีปฏ
บิัต

 ิ
ตร

วจ
สอ

บส
ภา

พท
ั่วไป

 
1 

โคร
งส

ร้าง
เคร

ื่อง
 / 

หน
้าป

ดัแ
ละ

จอ
แส

ดง
ผล

 
ตร

วจ
เช็ค

โคร
งส

ร้าง
เคร

ื่อง
 / 

หน
้าป

ัดแ
ละ

จอ
แส

ดง
ผล

ขอ
งเค

รื่อ
ง ไ

มม่
ีกา

รแ
ตก

หัก
 ชำ

รดุ
 สา

มา
รถ

ใช้ง
าน

ได้ต
าม

ปก
ติ 

2 
สว

ิตช์
 เป

ิด –
 ปิด

เคร
ื่อง

 / 
สว

ิตช
์เลอื

ก M
od

e /
 ปุ่ม

ปร
ับต

่างๆ
 

ตร
วจ

เช็ค
สว

ิตช์
เปิด

 – 
ปิด

เคร
ื่อง

 / 
สว

ิตช์
เลือ

ก M
od

e /
 ปุ่ม

ปร
ับต

า่งๆ
 ไม

่มีก
ารแ

ตก
หัก

 ชำ
รุด

 สา
มา

รถ
ใช้ง

าน
ได้ต

าม
ปก

ติ 

3 
ปล

ั๊กไฟ
 AC

 / 
สา

ยไฟ
 AC

 / 
สา

ยด
นิ (

ขั้ว
 GN

D) 
ตร

วจ
เช็ค

สา
ยไฟ

 ตั้ง
แต

่ส่ว
นที่

ต่อ
กบั

เคร
ื่อง

จน
ถึง

ปล
ั๊กไฟ

 AC
 แล

ะส
าย

ดิน
 ไม

ม่ีร
่อง

รอ
ยก

ารแ
ตก

หัก
 ชำ

รดุ
 มีค

วาม
มั่น

คง
ปล

อด
ภยั

 สา
มา

รถ
ใช้ง

าน
ได้

ตา
มป

กต
 ิ

4 
Le

ad
 EC

G /
 Ca

ble
 

ตร
วจ

เช็ค
สา

ย L
ea

d E
CG

 / 
สา

ยต
อ่พ่

วง 
รว

มท
ั้งข

้อต
่อส

าย
 ไม

่มีก
ารแ

ตก
หัก

 ชำ
รุด

 สา
มา

รถ
ใช้ง

าน
ไดต้

าม
ปก

ติ 
5 

Sp
O2

 Fi
ng

er 
Pro

be
 / 

Ca
ble

  
ตร

วจ
เช็ค

 Sp
O2

 Fi
ng

er 
Pro

be
 / 

สา
ยต

่อพ่
วง 

รว
มท

ั้งข
้อต

่อส
าย

 ไม
ม่ีก

ารแ
ตก

หัก
 ชำ

รดุ
 สา

มา
รถ

ใช้ง
าน

ได้ต
าม

ปก
ต ิ

6 
ผ้า

พัน
แข

น /
 สา

ยท
่อล

ม /
 ข้อ

ต่อ
สา

ย /
 ผ้า

พัน
แข

นส
ำรอ

ง 
ตร

วจ
เช็ค

ผ้า
พัน

แข
น /

 สา
ยท

่อล
ม /

 ข้อ
ต่อ

สา
ย /

 ผ้า
พัน

แข
นส

ำรอ
ง ไ

ม่ม
ีกา

รฉ
ีกข

าด
 แต

กห
ัก ช

ำรุด
 สา

มา
รถ

ใช้ง
าน

ได้ต
าม

ปก
ต ิ

7 
อื่น

ๆ (
ถ้า

มี) 
: IB

P /
 Et

CO
2 /

 CO
 / 

Te
mp

 pr
ob

e  
ตร

วจ
เช็ค

อุป
กร

ณ์อ
ื่นๆ

 (ถ้
าม

ี)  เ
ชน่

 IB
P /

 Et
CO

2 /
 CO

 / 
Te

mp
era

tur
e p

rob
e ม

ีอุป
กร

ณ์ค
วบ

ถ้ว
นแ

ละ
 ไม

่มีก
ารแ

ตก
หัก

 ชำ
รุด

 สา
มา

รถ
ใช้ง

าน
ได้

ตา
มป

กต
 ิ

  
เปิด

เคร
ื่อง

ทด
สอ

บป
ระส

ิทธ
ิภา

พ 
  

วิธ
ีปฏ

บิัต
 ิ

8 
หน

้าป
ัดแ

ละ
จอ

แส
ดง

ผล
 / 

วัน
แล

ะเว
ลา

 
ตร

วจ
เช็ค

กา
รแ

สด
งผ

ลบ
นห

น้า
ปัด

แล
ะห

น้า
จอ

 มคี
วาม

คม
ชัด

 ถูก
ต้อ

งต
าม

กา
รใช้

งาน
 / 

แส
ดง

วัน
แล

ะเว
ลา

ได้ถ
ูกต

้อง
 

9 
กา

รท
ำงา

นข
อง

สว
ิตช์

เลือ
ก M

od
e /

 ปุ่ม
ปร

ับต
า่งๆ

 / 
กา

รพ
ิมพ

์กร
ะด

าษ
 

ตร
วจ

เช็ค
กา

รท
ำงา

นข
อง

สว
ิตช์

เลือ
ก M

od
e /

 ปุ่ม
ปร

ับต
า่งๆ

 สา
มา

รถ
ปร

ับไ
ดต้

าม
ปก

ติ /
 กา

รส
ั่งพ

ิมพ์
กร

ะด
าษ

แล
ะต

รวจ
สอ

บค
วาม

ถูก
ต้อ

งข
อง

กา
ร

พิม
พ์ 

10
 

กา
รท

ำงา
นข

อง
 Sp

O2
 หร

ือส
ังเก

ตจ
าก

กา
รว

ัดจ
ริง 

ตร
วจ

เช็ค
กา

รท
ำงา

นข
อง

 Sp
O2

 สา
มา

รถ
วัด

แล
ะแ

สด
งผ

ล S
pO

2 ไ
ดต้

าม
ปก

ติ ห
รือ

สัง
เกต

จา
กก

ารว
ดัจ

ริง 
ขณ

ะว
ัดก

ับก
ับผ

ู้ป่ว
ย 

11
 

กา
รท

ำงา
นข

อง
 N

IBP
 หร

ือส
ังเก

ตจ
าก

กา
รว

ัดจ
ริง 

ตร
วจ

เช็ค
กา

รท
ำงา

นข
อง

 N
IBP

 สา
มา

รถ
วัด

แล
ะแ

สด
งผ

ล B
loo

d P
res

su
re 

ไดต้
าม

ปก
ติ ห

รือ
สัง

เกต
จา

กก
ารว

ัดจ
ริง 

ขณ
ะว

ัดก
ับผ

ู้ป่ว
ย 

12
 

กา
รท

ำงา
นข

อง
 EC

G ห
รือ

สัง
เกต

จา
กก

ารว
ัดจ

ริง 
ตร

วจ
เช็ค

กา
รท

ำงา
นข

อง
 EC

G ส
าม

ารถ
วัด

แล
ะแ

สด
งผ

ลได
้ตา

มป
กต

ิ หร
ือส

ังเก
ตจ

าก
กา

รว
ัดจ

ริง 
ขณ

ะว
ดัก

ับผ
ู้ป่ว

ย 
13

 
สัญ

ญา
ณก

ารแ
จ้ง

เตือ
น (

Ala
rm

) 
ตร

วจ
เช็ค

กา
ร A

lar
m 

ใน
รูป

แบ
บเส

ียง
 แส

ง แ
ละ

ข้อ
คว

าม
 เม

ื่อเค
รื่อ

งท
ำงา

นผ
ิดป

กต
ิ เช

่น S
yst

em
 er

ror
, E

qu
ipm

en
t f

ail
ed

, E
CG

, L
ow

 ba
tte

ry 
14

 
ทด

สอ
บแ

บต
เตอ

รี่ (
ถอ

ดป
ลัก๊

) เป
ิดเค

รื่อ
งอ

ย่า
งน

้อย
 30

 นา
ท ี

ตร
วจ

เช็ค
โดย

กา
รถ

อด
ปล

ั๊กไฟ
 AC

 ออ
ก แ

ละ
เปิด

เคร
ื่อง

เพื่อ
ทด

สอ
บแ

บต
เตอ

รี่ส
าม

ารถ
ทำ

งาน
ได้ 

อย
า่งน

้อย
30

นา
ท ีห

รือ
ตา

มคู่
มือ

ขอ
งเค

รื่อ
ง ต

รว
จเช

็คร
าย

สัป
ดา

ห ์
 

 
 

No
.
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วัน
ที่ป

ระ
กา

ศใ
ช้

แก
้ไข

คร
ั้งท

ี่
หน

้าท
ี่

โร
งพ

ยา
บา

ล.
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

. จ
ังห

วัด
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

 

ใบ
ราย

งาน
กา

รต
รว

จเช
็คเค

รื่อ
งมื

อโด
ยห

น่ว
ยง

าน
  (

FP
-06

-11
) 

วัน
ที่ป

ระก
าศ

ใช ้
แก

้ไขค
รั้งที่

 
หน

้าที่
 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ
งวิศ

วก
รรม

กา
รแ

พท
ย์ ก

รม
สน

ับส
นุน

บร
ิกา

รส
ุขภ

าพ
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

14
4 

No . 
ราย

กา
ร 

วิธ
ีปฏ

บิัต
 ิ

กา
รจ

ัดเต
รีย

มอ
ุปก

รณ
์ คว

าม
พร

้อม
ใช

 ้
15

 
กร

ะด
าษ

บัน
ทึก

 / 
อิเล

็กโท
รด

ตดิ
สญั

ญา
น E

CG
 แล

ะ
อื่น

ๆ 
จัด

เตร
ียม

อุป
กร

ณส์
ำรอ

งให
้คร

บถ
้วน

 เช
่น ก

ระ
ดา

ษบ
ันทึ

กผ
ล /

 อิเ
ล็ก

โท
รด

ตดิ
สญั

ญา
ณ 

EC
G แ

ละ
อื่น

ๆ ต
าม

ข้อ
กำ

หน
ดข

อง
 รพ

. / 
สถ

าบ
ัน 

16
 

กำ
หน

ดก
ารเ

ปล
ี่ยน

แบ
ตเต

อร
ี่คร

ั้งต
อ่ไป

 
ตร

วจ
เช็ค

กำ
หน

ดค
รบ

อา
ยุก

ารเ
ปล

ีย่น
แบ

ตเต
อร

ี่ (ท
ั่วไป

อา
ยุไม

่เกิน
 2 

ปี) 
ตร

วจ
เช็ค

ราย
สัป

ดา
ห ์

17
 

กำ
หน

ดก
ารส

อบ
เทีย

บเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ย์ (

Du
e D

ate
) 

ตร
วจ

เช็ค
กำ

หน
ดค

รบ
รอ

บก
ารส

อบ
เทีย

บ ห
รือ

กา
รท

ดส
อบ

 หร
ือก

ารบ
ำรุง

รัก
ษา

 ตร
วจ

เช็ค
ราย

สัป
ดา

ห ์
18

 
ชา

ร์จ
แบ

ตเต
อร

ี่เตร
ียม

พร
้อม

 (จ
ำน

วน
 4-

8 ชั่
วโม

ง) 
 

ชา
ร์จ

แบ
ตเต

อร
ี่เตร

ียม
พร

้อม
ใช้ง

าน
 เว

ลา
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รื่อ
งไม

่ได้ใ
ช้ง

าน
ให้ต

รวจ
สอ

บร
าย

สัป
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8	
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ีปฏ
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คร
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หน
้าป
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ละ
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ดง
ผล

 
ตร

วจ
เช็ค

โคร
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ื่อง
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Pro
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เช็ค
กา

รแ
สด

งผ
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 ปุ่ม

ปร
ับต

า่งๆ
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้ไขค
รั้งที่

 
หน

้าที่
 

โรง
พย

าบ
าล

  จ
ังห

วัด
 

 
 

 
 กอ
งวิศ

วก
รรม

กา
รแ

พท
ย์ ก

รม
สน

ับส
นุน

บร
ิกา

รส
ุขภ

าพ
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

15
6 

 
 

No
. 

ราย
กา

ร 
วิธ

ีปฏ
บิัต

 ิ
กา

รจ
ัดเต

รีย
มอ

ุปก
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อุป
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นิด
แล

ะข
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ดผ
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่ เด
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กำ
หน

ดก
ารเ

ปล
ี่ยน

แบ
ตเต

อร
ี่คร

ั้งต
อ่ไป

 
ตร

วจ
เช็ค

กำ
หน

ดค
รบ

อา
ยุก

ารเ
ปล

ีย่น
แบ

ตเต
อร

ี่ (ท
ั่วไป

อา
ยุไม

่เกิน
 2 

ปี) 
ตร

วจ
เช็ค

ราย
สัป

ดา
ห ์
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กำ
หน

ดก
ารส

อบ
เทีย

บเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ย์ (
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e D

ate
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ตร
วจ

เช็ค
กำ

หน
ดค

รบ
รอ

บก
ารส

อบ
เทีย

บ ห
รือ

กา
รท

ดส
อบ

 หร
ือก

ารบ
ำรุง

รัก
ษา
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วจ

เช็ค
ราย

สัป
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ชา

ร์จ
แบ

ตเต
อร

ี่เตร
ียม

พร
้อม

 (จ
ำน

วน
 4-

8 ชั่
วโม
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ร์จ
แบ

ตเต
อร

ี่เตร
ียม

พร
้อม
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 เว
ลา
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หร
ือต

าม
คู่ม

ือ) 
หล

ังก
ารท

ดส
อบ

เคร
ื่อง

 แล
ะท

ำก
ารช

าร์จ
แบ

ตเต
อร

ีส่ัป
ดา

ห์ล
ะค

รั้งก
รณ

ไีม่ไ
ด้ใช้

เคร
ื่อง 

ผู้ท
ำค

วา
มส
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าด
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าม
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รือ
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าม
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ฉีด

ยา
 (S

yri
ng

e P
um

p) 
หน

่วย
งาน

 ...
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
 ปร

ะจ
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.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.. ย
ีห่้อ

 ...
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

 รุ่น
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1 4 

1 5 
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1 7 
1 8 
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2 4 
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2 7 
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2 9 
3 0 

31
 

  
ตร

วจ
สอ

บส
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ยไฟ
 AC

 / 
สา

ยด
นิ (
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แบบฟอร์มขออนุญาตนำเคร่ืองมือแพทย์มาทดลอง
ใช้ในโรงพยาบาล (FP-06-12) 

วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบฟอร์มขออนุญาตนำเครื่องมือแพทย์มาทดลองใช้ในโรงพยาบาล 
ข้อมูลผู้ติดต่อ 
ช่ือบริษัท/ห้างร้าน                                                                                                                                   .  
ที่อยู่                                                                                                                                                   . 
ช่ือผู้แทนจำหน่าย                                                            . โทรศัพท ์                                                          . 
ข้อมูลเคร่ืองมือ/วัสดุ 
ช่ือเครื่องมือ/วัสดุ (ภาษาอังกฤษ)                                     .    
ผลิตภณัฑ์ประเทศ                                                       . 
คุณสมบัต/ิจุดเด่นของเครื่องมือ (โดยย่อ) 
                                                                             . 
                                                                             . 
                                                                             . 
                                                                             . 

 
(ภาษาไทย)                                                          . 
ยี่ห้อ                                     รุ่น                        . 
วัตถุประสงค์ในการนำเครื่องมือดังกล่าวมาทดลองใช้งาน 
                                                                       . 
                                                                       . 
โรงพยาบาลอ้างอิง ท่ีมีการใช้งานปัจจุบัน 
                                                                       . 

ข้อมูลการทดลองใช้ 
หน่วยงานผู้ใช้                                                            . 
อาคาร                                                                     . 
 

 
โทรศัพท ์                                                            . 
ช้ัน                                                                    . 
 

ช่ือผู้รับผิดชอบของหน่วยงาน (แพทย์/พยาบาล/เจ้าหน้าที่)                                                                                    . 
รายการเครื่องมือ/วสัดุ ที่นำมาทดลองใช้ประกอบด้วย (ระบุจำนวน)  
                                                                                                                                                         . 
                                                                                                                                                         . 
ระยะเวลาการทดลองใช้                     วัน ตั้งแต่วนัท่ี                                          ถึงวันท่ี                                    .           
 
            หากเครื่องมือ/วัสดุ ที่นำมาทำลองใช้ในโรงพยาบาล ก่อให้เกิดความเสียหายต่อผู้ป่วย ผู้ใช้ และโรงพยาบาลหรืออย่างใด
อย่างหนึ่ง บริษัท/ห้างร้าน ที่นำเครื่องมือ/วัสดุ เข้ามาให้ทดลองใช้จะต้องเป็นผูร้ับผดิชอบค่าเสยีหายทั้งหมดที่เกิดขึ้นทุกกรณี 

ลงช่ือ 
ช่ือ-สกุล (ตัวบรรจง) 

ตำแหน่ง 

                                                          . 
                                                          . 
                                                          . 

เอกสารประกอบการพิจารณา 
 ใบรับรองผลติหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 
 ใบอนุญาติขายเครื่องมือแพทย ์
 ใบรับรองผลติภณัฑ ์
 คุณลักษณะเฉพาะ 
 แผ่นพับ/โปรชัวร์/เอกสารแนะนำเครื่องมือ 
 คู่มือ/เอกสารแนะนำการใช้งาน 
 ใบเสนอราคา (ถ้ามี) 
 อื่นๆ................................................................................... 

ส่วนของโรงพยาบาล 
        เรียน ผู้อำนวยการเพื่อโปรดพิจารณา 
 
        คำสั่ง 
   อนุมัติให้หน่วยงานทดลองใช้ 
   เสนอคณะกรรมการเครื่องมอืแพทย์พิจารณา 
   อื่นๆ.................................................................................. 
 
                 ลงช่ือ................................................................... 
                               ผู้นวยการโรงพยาบาล 
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แบบประเมินเคร่ืองมือหลังซ่อม (FP-06-13) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 
โรงพยาบาล  จังหวัด    
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ช่ือเครื่องมือ 
ยี่ห้อ: รุ่น:  
หน่วยงาน ID : วันท่ี 
หมายเลขเครื่อง: หมายเลขครภุัณฑ ์

Test Apparatuses 
Instrument Manufacture Model S/N Cal. Date Cert. NO. 

      
      
IPM Type  :  [   ] IPM Planning   [   ] Re-IPM   [  ] New Equipment   [ ✓ ] Post Repair   [   ] IPM Miss Planning   [   ] Other  

QUALITATIVE  TESTS  QUANTITATIVE  TESTS 
  ตรวจสภาพทั่วไป ปกติ ไม่ปกติ N/A Comment  Measured Value   

1.สภาพภายนอก/โครงสร้าง [   ] [   ] [   ]   Control Setting Criteria Set / Indicated Measured Pass Fail N/A 

2.ลักษณะการติดต้ัง/ยึดโยง [   ] [   ] [   ]   

Weight 
( Gram  ) ± 50 

  [   ] [   ] [   ] 

3.การขับเคลื่อน/เบรก [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

4.สายไฟ AC ปลั๊ก [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

5.สายสัญญาณ [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

6.ความตึงหย่อน/ความแน่นหนา [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

7.เบรกเกอร์/ฟิวส์ [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

8.หลอด ท่อ/วัสดุห่อหุ้ม [   ] [   ] [   ]     [   ] [   ] [   ] 

9.สายเคเบิล [   ] [   ] [   ]   Performance Testing 
10.ข้อต่อ/จุดต่อต่างๆ [   ] [   ] [   ]   Control Setting Pass Fail N/A 

11.Electrodes/Transducers [   ] [   ] [   ]   Specific Performance Testing ( Service Mode  ) [   ] [   ] [   ] 

12.ฟิลเตอร์ [   ] [   ] [   ]   Zero Set [   ] [   ] [   ] 

13.สวิทช์/การควบคุม [   ] [   ] [   ]   Balance Set [   ] [   ] [   ] 

14.ฮีทเตอร์ [   ] [   ] [   ]   Alarm Function [   ] [   ] [   ] 

15.มอเตอร์/ปั๊ม/พัดลม [   ] [   ] [   ]   Electrical Safety 
16.ระดับ/ของเหลว [   ] [   ] [   ]   Control Setting Criteria Measured Pass Fail N/A 

17.แบตเตอรี่/การชาร์จประจุ [   ] [   ] [   ]   ระบบกราวด์   < 0.5   [   ] [   ] [   ] 

18.การแสดงผล [   ] [   ] [   ]   การรั่วของกระแสไฟฟ้า (NC) <100A  [   ] [   ] [   ] 

19.Self test [   ] [   ] [   ]   การรั่วของกระแสไฟฟ้า (SFC) <500A  [   ] [   ] [   ] 

20.สัญณาณเตือน [   ] [   ] [   ]   NOTE 
21.สัญญาณแสดงการทำงาน [   ] [   ] [   ]    
22.ฉลาก/เครื่องหมาย [   ] [   ] [   ]    
23.อุปกรณ์ประกอบ [   ] [   ] [   ]    

PREVENTIVE MAINTENANCE   

[   ] ทำความสะอาดเครื่อง   
[   ] การหล่อลื่นจุดหมุนกลไกต่างๆ   
[   ] เปลี่ยนวัสดุตามอายุการใช้งาน   
[   ] แบตเตอรี่  (เปลี่ยนทกุๆ 18 หรือ 24 เดือน)   

    

Perform By  :   __________________________ 
               นายช่างเทคนิค 

Approved By : __________________________ 
              หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

แบบประเมินเครื่องมือหลังซ่อม (FP-06-13)
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แบบประเมินทางเลือกเคร่ืองมือที่ไม่ผ่านเกณฑ์การ
ทดสอบ/สอบเทียบ (FP-06-14) 

วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบประเมินทางเลือกเคร่ืองมือท่ีไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบ/สอบเทียบ 
 

ช่ือเครื่องมือ ID 
ยี่ห้อ รุ่น หมายเลขครภุัณฑ ์
หน่วยงาน ผู้รับผิดชอบ หมายเลขเครื่อง 
 
เคร่ืองมือตามที่ระบุนี้ มีข้อบกพร่อมดังนี ้
         สอบเทียบและปรับแตง่แล้วแต่ยังไมผ่่านเกณฑ์การยอมรบั 
         ไม่สามารถซ่อมให้อยู่ในเกณฑ์การยอมรับได ้
         อื่นๆ..................................................................................... 
 
ผลการประเมินทางเลือกของเคร่ืองมือท่ีไม่ผ่านเกณฑ์การทบทวนผลการสอบเทียบ 
         แทงจำหน่าย  โดย 
 
 
         ลดเกรดของเครื่องมือลง 

 หาเครื่องมือเหมือนกันนี้มาทดแทน 
 หาเครื่องที่มีขีดจำกดัความสามารถเหมือนกันมาทดแทน 
 ไม่จำเป็นต้องหามาทดแทน 
โดยกำหนดพิสัยการใช้งาน ลักษณะการใช้งาน 
 

 ของเดิม ลดเกรดเป็นดังนี้ 

พิสัยการใช้งาน 
 
 
 

 

ลักษณะการใช้งาน 
 
 
 

 

หมายเหต ุ
  
  
  
 

 
 

 

 

 

 

 

 

คำสั่ง  

ผู้ประเมิน  

             (                                                 ) 

                     หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

คำสั่ง  

ผู้พิจารณา  

             (                                                 ) 

              ประธานคณะกรรมการเครื่องมือแพทย ์

 
คำสั่ง  

ผู้อนุมัต ิ  

             (                                                 ) 

                       ผู้อำนวยการโรงพยาบาล 

 

วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่

โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

แบบประเมนิทางเลอืกเคร่ืองมอืทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบ/
สอบเทยีบ (FP-06-14)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

 

แบบบันทึกขออนุมัติยกเลิกใช้งาน/แทงจำหน่าย (FP-06-15) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบบันทึกขออนุมัติยกเลิกใช้งาน/แทงจำหน่าย 
ช่ือเครื่องมือ ID หน่วยงาน 
ยี่ห้อ รุ่น หมายเลขเครื่อง 
หมายเลขครภุัณฑ ์ ผู้ผลิต วันท่ีซื้อ 
ราคาซื้อ ราคาค่าเสื่อมปัจจุบัน ตัวแทนจำหน่าย 
ราคาซ่อมสะสม อะไหล ่
ข้อควรพิจารณาสำหรับการยกเลิกใช้งานเครื่องมือแพทย์  (แนบเอกสารหากเลือก “ใช่”) 

1. ราคาค่าซ่อมสะสมรวม สูงกว่า 75 % ของราคาซื้อ  
2. มีอายุการใช้งานนานกว่าที่กำหนด / ราคาค่าเสื่อมสูงกว่า สูงกว่า 65 % ของราคา

ซื้อ  
3. มีราคาค่าซ่อมแซมสูงกว่า 25 % ของราคาซื้อ 
4. มีการแจ้งเตือนอันตราย การแจ้งห้ามใช้เครื่องมือ/มีอันตรายหากนำไปใช้งาน 
5. ขาดแคลนอะไหล่ที่ใช้ในการซ่อมเครื่องมือ ทำให้เครื่องมือไมส่ามารถซ่อมแซมได้ 
6. ผลการทดสอบ/สอบเทียบ ไมผ่่านและไม่สามารถปรับแต่งได้ 
7. อื่นๆ                                                                                           . 

ใช่ 
 
 
 
 
 
 
 
 

ไม่ใช่ 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

เหตุผลเพิ่มเติม 
ดังนั้นเห็นสมควรยกเลิกใช้งานหรอืจัดซื้อทดแทน  ตามเหตุผลดังนี ้
                                                                                                                                                                          .                                       
                                                                                                                                                                          .                                       

                                      ลงช่ือ                                            ช่างผู้ปฏิบัติงาน  วันท่ี                                         .    
 
ความเห็นของหัวหน้าศูนยเ์ครื่องมอืแพทย์ 
ได้พิจารณารายงานผลการประเมนิ ตามที่ช่างผู้ปฏิบัติงานเสนอมา มีความเห็นดังนี้ 
  เห็นด้วยตามทีเ่สนอ    ไม่เห็นด้วยตามที่เสนอ                                                                                                                                      
เหตุผล                                                                                                                                                                 .  
                                                                                                                                                                          .                                                             

ลงช่ือ                                            หัวหน้าศูนย์เครื่องมือ  วันท่ี                                         .    
 
พัสดุตรวจสอบ 
ได้พิจารณารายงานผลการประเมนิ ตามที่ศูนย์เครื่องมือเสนอมา มคีวามเห็นดังนี้ 
  เห็นด้วยตามทีเ่สนอ    ไม่เห็นด้วยตามที่เสนอ                                                                                                                                      
เหตุผล                                                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                                                          .  

ลงช่ือ                                            เจ้าหน้าท่ีพัสดุ        วันที่                                         .                                                                                                                                                                                          
  
ความเห็นผู้อำนวยการ 
ได้พิจารณารายงานผลการประเมนิ ตามที่ศูนย์เครื่องมือเสนอมา มคีวามเห็นดังนี้ 
  เห็นด้วยตามทีเ่สนอ    ไม่เห็นด้วยตามที่เสนอ                                                                                                                                      
เหตุผล                                                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                                                          . 

ลงช่ือ                                            ผู้อำนวยการโรงพยาบาล  วันท่ี                                    .     
 

แบบบนัทกึขออนมัุตยิกเลกิใช้งาน/แทงจ�ำหน่าย (FP-06-15)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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แบบสรุปผลการดําเนินงาน (FP-06-16) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 
โรงพยาบาล  จังหวัด    
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บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ   ศูนย์เครื่องมือแพทย์ ฝ่ายบริหารทั่วไป โรงพยาบาล.................... โทร 0 7720 0149 
ที่  สธ ๐๗๒5.04/       วันที ่   13 กุมภาพันธ์ 2563   
เรื่อง   ขอรายงานผลการทดสอบ/สอบเทียบ และบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์/ขออนุมัติจัดซื้อวัสดุ-อุปกรณ์  
 

เรียน   ผู้อำนวยการโรงพยาบาล............ 
 

 ตามที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์  ได้ดำเนินการ ทดสอบ/สอบเทียบ  บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์  เพ่ือให้
มีเครื่องมือ อุปกรณ์การแพทย์ที่มีสภาพพร้อมใช้งานตลอดเวลา หน่วยงาน……………………………………………      
ตามแผนการดำเนินงานฯ ในระหว่างวันที่  ………………………................... โดย...บริษัท ,ศูนย์เครื่องมือแพทย์
..............................................บัดนี้ได้ดำเนินการดังกล่าวเสร็จเรียบร้อยแล้ว รายละเอียดแยกสรุปดังนี้ 
ที ่ รายการเครื่องมือแพทย ์ จำนวน/เครื่อง ปกต ิ ชำรุด รายการเครื่องที่ชำรุด หมายเหตุ 
1       
2       
3       
4       
5       
 ปัญหาและอุปสรรค 
 จากผลการดำเนินงานพบว่า…………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 ข้อเสนอแนะ/แก้ไข ปรับปรุง 
 ในการนี้ ศูนย์เครื่องมือแพทย์จึงขออนุมัติซื้ออะไหล่/อุปกรณ์ เพ่ือเปลี่ยน รายละเอียดตามตามราง 
ที ่ รายการอะไหล่ จำนวน ราคาชิ้นละ ราคารวม หมายเหตุ 
1      
2      
3      
4      
5      

ทั้ งนี้ ได้แนบรายละเอียดผลการทดสอบ/สอบเทียบ และบำรุงรักษา  เอกสารเสนอราคา ตาม
เอกสารแนบท้ายรายงาน 
 จึงเรียนมาเพ่ือโปรทราบและพิจารณา 

 
                    (…………..…………………………………) 

          ตำแหน่ง ………………………………………………..... 
          วันที่………………………………………………………… 

 

สำเนา 

แบบสรุปผลการด�ำเนินงาน (FP-06-16)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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แบบสรุปผลการดําเนินงาน (FP-06-16) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 
โรงพยาบาล  จังหวัด    
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สรุปผลการดำเนินงาน 
ทดสอบ/สอบเทียบ  บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์ตามแผน 
หน่วยงาน............................................ ระหว่างวนัที่........................................  

ผลการดำเนินการ 
1. เครื่องกระตุกหัวใจ  จำนวน...........เครื่อง  2.  เครื่องตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ  จำนวน.......เครื่อง 
3. เครื่องติดตามสัญญาณชีพผู้ป่วย จำนวน...........เครื่อง  4.   เครื่อง Infusion Pump  จำนวน.......เครื่อง 
5. เครื่องจี้ตัดด้วยไฟฟ้า  จำนวน...........เครื่อง  6.   Pulse Oximeter/ O2 sat  จำนวน.......เครื่อง 
7. เครื่อง Ultrasound  จำนวน...........เครื่อง  8.   เครื่อง Doptone   จำนวน.......เครื่อง 
9. เครื่อง Fetal monitor  จำนวน...........เครื่อง     10.  ระบบออกซิเจนไปป์ไลน์  จำนวน.......เครื่อง 
11. เครื่องปั่นปัสสาวะ  จำนวน...........เครื่อง  12.  เครื่องปั่นเลือด   จำนวน.......เครื่อง 
13. เครื่องดูดช่วยคลอดสูญญากาศ จำนวน...........เครื่อง  14.  เครื่องให้ความอบอุ่นแก่เด็กแรกคลอด จำนวน.......เครื่อง 
15. เครื่องชั่งน้ำหนักเด็ก  จำนวน...........เครื่อง     16.  เครื่องหมุนส่าย   จำนวน.......เครื่อง 
17. เครื่อง Steam Incubator จำนวน...........เครื่อง  18.  เครื่อง Dry Bath                จำนวน......เครื่อง 
19. เครื่อง Ultrasound Wattmeter จำนวน...........เครื่อง  20.  เครื่องวัดความดันโลหิตชนิดต้ังโต๊ะ     จำนวน.......เครื่อง 
21. เครื่องวัดความดันโลหิตชนิดดิจิตอล จำนวน.........เครื่อง  22.  เครื่องชั่งน้ำหนักผู้ใหญ่  จำนวน.......เครื่อง 
23. Flow meter Tank  จำนวน...........เครื่อง  24.  Flow meter Pipeline  จำนวน.......เครื่อง 
25. เครื่อง Suction  จำนวน...........เครื่อง  26.  เครื่องดึงคอและหลัง  จำนวน.......เครื่อง 
27. เครื่องนึ่งฆ่าเช้ือ  จำนวน...........เครื่อง  28.  ยูนิตฟัน   จำนวน.......เครื่อง 
29. ............................................ จำนวน...........เครื่อง  30.   ............................................  จำนวน.......เครื่อง 
31. ............................................ จำนวน...........เครื่อง  32.   .............................................  จำนวน.......เครื่อง 
จำนวนตามแผน......................เครือ่ง  จำนวนที่ได้ดำเนินการรวม......................เครื่อง 

ปัญหาอุปสรรค 
............................................................................................................................. .........................................

.......................................................................................... ..........................................................................................

...................................................................................... ............................................................................ 
ข้อเสนอแนะ/แก้ไข ปรับปรุง 
............................................................................................................................. .........................................

................................................................... .................................................................................................................

............................................................... ................................................................................ ................... 
 
 
 

 
 
 
 
 

ลงชื่อ................................................ 
ตำแหน่ง............................................ 
               ผู้รับบริการ 

 

ลงชื่อ................................................ 
ตำแหน่ง............................................ 
               ผู้ดำเนินการ 

 

แบบสรุปผลการด�ำเนินงาน (FP-06-16)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ160

 

แบบสรุปผลการดําเนินงาน (FP-06-16) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 
โรงพยาบาล  จังหวัด    
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รายงานการตรวจสอบ  
ทดสอบ/สอบเทียบ  บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์ตามแผน 
หน่วยงาน............................................ ระหว่างวันที่........................................ 

ที ่ ID เคร่ือง 

ผลลัพธ ์ รายการอะไหล่ ความ
เร่งด่วน 

ราคา หมายเหตุ 

ปก
ต ิ

แก
้ไข

 
ชำ
รุด

 อะไหล่ 
ที่เปลี่ยน ขออนุมัติซ้ือ ปก

ติ 
ด่ว

น 
ด่ว

นม
าก

 

1  /          
2            
3            
4            
5            
6            
7            
8            
9            

10            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            
            

ราคารวมอะไหล ่   

แบบสรุปผลการด�ำเนินงาน (FP-06-16)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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แนวทางการจัดทำ�เอกสารระบบคุณภาพ

ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

 

แบบฟอร์มประเมินผู้ให้บริการ (FP-06-17) วันที่ประกาศใช ้ แก้ไขคร้ังท่ี หน้าท่ี 

โรงพยาบาล  จังหวัด    
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แบบฟอร์มประเมินศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
 

ชื่อหน่วยงาน      วันที่รับบริการ       
รายการที่บริการ     ส่งมอบ/ตรวจรับ  บำรุงรักษา  ทอสอบ/สอบเทียบ  ส่งซ่อม  อบรม  
                             อื่นๆ      เลขท่ีรายการ                                                                . 
                             

รายการประเมิน 
ระดับความพึงพอใจ 

มาก
ที่สุด มาก ปาน

กลาง น้อย น้อย
ที่สุด 

1. คุณภาพตรงตามรายละเอียดกำหนด สามารถใช้งานได้
ทันที 

     

2. ความสะดวกรวดเร็วในการติดต่อ หรือขอรับบริการ      
3. สามารถการแก้ไขปัญหาได้ทันที  และการให้ข้อมลูของ

สินค้าได้ถกูต้อง 
     

4. ความถูกต้องสมบูรณ์ของการให้บริการ      
5. ให้บริการได้เสร็จตามกำหนดเวลา      
6. ดูแลเอาใจใส่ เต็มใจบริการ      
7. การให้คำแนะนำ และอำนวยความสะดวก      
8. ให้บริการอย่างเป็นระบบ และเป็นขั้นตอน      
9. รายงาน/เอกสาร ประกอบการให้บริการมีความถูกต้อง

เรียบร้อย 
     

10.ความเต็มใจและความพร้อมในการให้บริการ      
11.ความรู้ความสามารถ      
12.การติดประกาศหรือแจ้งข้อมู      
13.การพูดจา สุภาพ ยิ้มแย้มแจ่มใส      
14.ความเหมาะสมในการแต่งกายของผู้ให้บริการ      
15.สภาพแวดล้อมที่เหมาะสมในการให้บริการ      
16.ความพึงพอใจต่อการให้บริการในภาพรวม      
 
ข้อเสนอแนะ             
              
               

 
ลงชื่อ     ผู้ประเมิน 

 วันที่ประเมิน      

แบบฟอร์มประเมินผู้ให้บริการ (FP-06-17)
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วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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แบบประเมินการจดัจ้างภายนอก (FP-07-02) วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 
โรงพยาบาล        จังหวัด   
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แบบฟอร์มประเมินผู้ให้บริการบำรุงรักษาและทดสอบมาตรฐาน 
ชื่อผู้จำหน่าย      คะแนน   
ประเภทสินค้า     ดีมาก  5 
        ดี  4 

     เกรด     พอใช้  3 
        ต่ำกว่าเกณฑ์  2 
          

หัวข้อการประเมิน น้ำหนัก คะแนน รวม 

1 ประวัติความมั่นคงของบริษัท หรอืผลงานท่ีผ่านมา 15    

2 คุณภาพของสินค้าและบริการ 20    

3 ความรู้ความเชี่ยวชาญและประสบการณ ์ 15    

4 การวิเคราะห์และการแก้ปญัหา 10    

5 ความถูกต้องของสินค้าท่ีนำมาส่ง 10    

6 ส่งสินค้าตรงตามกำหนดนัดหมาย 10    

7 เงือนไขการชำระเงิน 5    

8 การติดต่อประสานงานของทีมงาน 5    

9 บริการหลังการขาย 5    

10 ความถูกต้องของเอกสาร ใบแจ้งหนี้/ใบกำกับภาษี/ใบเสร็จ 5    

รวมท้ังสิ้น 100    

ความคิดเห็นอื่นๆ                 
  

             
          

ผลของคะแนน  คำนวณจากผลของคะแนนรวมทั้ง 10 ข้อ คูณ 0.2     

    จะได ้  X 0.2  %   

    90 % - 100 % ดีมาก  เกรด A   
    70 % - 89 % ดี  เกรด B   
    50 % - 69 % พอใช้  เกรด C   
    ต่ำกว่า 50 % ต่ำกว่าเกณฑ ์ เกรด D   
   ผู้ประเมิน   ผู้ตรวจสอบ    

  ...............................         ...............................   
   ..……../..……../..……..   ..……../..……../..……..    

                    

แบบประเมินการจัดจ้างภายนอก (FP-07-02)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ164

 

แบบคำร้องปฏิบัติการแก้ไข (FP-08-01) วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 

   

 

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ             176 

 

แบบฟอร์มข้อร้องเรียนเกี่ยวกับความผิดปกติหรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ในการใช้งานของเครื่องมือแพทย์ 
 

ส่วนที่ 1 ประเภทของงานที่ไม่เป็นไปตามท่ีกำหนดและรายละเอียด 
  ข้อร้องเรียนจากผู้รับบริการ     การควบคุมคุณภาพ             การสอบเทียบเครื่องมือ    
  การตรวจสอบวัสดุสิ้นเปลือง    การสังเกตพบของเจ้าหน้าที่    ตรวจสอบใบรายงานผลการสอบเทียบ 
  การทบทวนการบริหาร          ตรวจติดตามคุณภาพภายใน    ตรวจประเมินจากภายนอก  
อ่ืนๆ (โปรดระบุ………………………………………………………………...………..) 
รายละเอียด……………………………………………………………………………………………………………………………………………….………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ลงชื่อผู้บันทึก..............................................………….…วัน.......... เดือน................... พ.ศ............    

 

ส่วนที่ 2 ประเมินความสำคัญของงานที่ไม่เป็นไปตามที่กำหนดและผู้รับผิดชอบท่ีเหมาะสม 
  ไม่มีผลกระทบต่องาน   มีผลกระทบต่องาน    
❑ ต้องแก้ไขทันที            ❑ ต้องปฏิบัติการแก้ไข SOP10 ❑ ต้องหยุดทำงาน 
ข้อร้องเรียนเกี่ยวข้องกับ………………………………………………………………………....…………………………………………………. 
จึงเห็นควรมอบหมายให้………………………………………..…………………..………เป็นผู้รับผิดชอบในการดำเนินงาน 
ลงชื่อหัวหน้างาน ...........................................………….…วัน.......... เดือน................... พ.ศ............ 
ส่วนที่ 3 วิเคราะห์หาสาเหตุและการดำเนินการแกไ้ข 
สาเหตุของปัญหาที่แท้จริง(RootCause)……………………………………………………………………………………… 
 

รายละเอียดการแก้ไข..............………………………………………………………… ………………………………………… 
แนวทางการป้องกัน.....……………………………………………………………………………………………………………… 
ลงชื่อผู้รับผิดชอบ..............................................…………วัน.......... เดือน................... พ.ศ............ 
ส่วนที่ 4 การตรวจสอบประสิทธิผลการแก้ไข 
  การแก้ไขมีประสิทธิผล  การแก้ไขไม่มีประสิทธิผลใช้ดำเนินการแก้ไขซ้ำตาม SOP10 
❑ให้ปฏิบัติงานต่อ❑  ให้ทำการสอบเทียบใหม่ ❑  เรียกคืนรายงาน❑แจ้งผู้รับผิดชอบทราบ 
❑ ต้องหยุดทำงานชั่วคราว   ❑  อ่ืนๆ (โปรดระบุ………………................................................…………………..) 
รายละเอียด………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ลงชื่อหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ตรวจสอบปิดคำร้อง..........................วัน.......... เดือน................... พ.ศ.......... 

  

แบบค�ำร้องปฏิบัติการแก้ไข (FP-08-01)
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วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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แบบบันทึกผลการตรวจติดตาม (FP-09-02) วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 

โรงพยาบาล………………….  จังหวัด………………………  หน้า 1 จาก 2 
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แบบบันทึกผลการตรวจติดตาม 
 

ประเภทการตรวจติดตาม : ❑ แนวตั้ง ❑ แนวนอน     วันที่ตรวจติดตาม : …….……/………………/…………….. 
กิจกรรมที่ตรวจติดตาม……………………………………………………………………………………………………………...…………. 
ผู้ตรวจติดตาม :…………………………………………………………………..……………………………………………….….………….. 
ผู้/หน่วยงานที่ได้รับการตรวจติดตาม …………………………………………………………………………………..…………….. 

ที ่ กิจกรรมการที่ตรวจ 
ข้อกำหนดที่
เกี่ยวข้อง 

ผลการตรวจ 
เอกสารอ้างอิง 

ข้อคิดเห็น 
ของผู้ประเมิน มี ไม่มี 

       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       

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

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

                                                                                   ผู้ตรวจติดตาม 
  

แบบบันทึกผลการตรวจติดตาม (FP-09-02)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

 

แบบคำร้องปฏิบัติการแก้ไข (FP-10-01) วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 

   

 

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ                179 

แบบคำร้องปฏิบัติการแก้ไข 
ส่วนที่ 1 ประเภทและรายละเอียดของปัญหา 

  การควบคุมงานสอบเทียบที่ไม่เป็นไปตามที่กำหนด     ข้อร้องเรียนจากลูกค้า       ปัญหาจากผู้ขาย                      
  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน/ภายนอก               กระบวนการไม่เป็นไปตามข้อกำหนด          
  เครื่องมือไม่เป็นไปตามข้อกำหนด                         มติที่ประชุมทบทวนโดยฝ่ายบริหาร            
  อ่ืนๆ ระบุ...................................................................                     

รายละเอียดขอ
ปัญหา……….……………………………….………………………......................................………………………….. 
ลงชื่อผู้บันทึก..............................................…  วัน.......... เดอืน................... พ.ศ............ 
 

ส่วนที่ 2 การมอบหมายผู้รับผิดชอบที่เหมาะสม 
ข้อร้องเรียนเกี่ยวข้องกับ………………………………………………………………………………………………………..…….…........                         
จึงเห็นควรมอบหมายให้………………………………………..……………ตำแหน่ง………………………………………..………….. 
เป็นผู้รับผิดชอบในการดำเนินงาน 
หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์..............................................………  วัน.......... เดือน................... พ.ศ..... ....... 
 

ส่วนที่ 3 วิเคราะห์หาสาเหตุและการแก้ไขสาเหตุของปัญหา 
สาเหตุของปัญหาที่แท้จริง(Root Cause)……………………………….........………………………………………………………. 
วิธีการแก้ไขสาเหตุของปัญหา.…………………………………………………………………………… ………………...…………….. 
แนวทางการป้องกันการเกิดซ้ำ.………………………………………………………………………………………………………...…... 
หัวหน้างานดำเนินการแก้ไข..............................................………….… วัน.......... เดือน................... พ.ศ.............. 
 

ส่วนที่ 4 การตรวจสอบผลการปฏิบัติการแก้ไข 
การดำเนินการ  เป็นที่น่าพอใจ 
              ไม่เป็นที่น่าพอใจ เปิดใบคำร้องปฏิบัติการแก้ไข  No. ........................................... 
รายละเอียด……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ผู้ตรวจสอบ.................................….…   วัน.......... เดือน................... พ.ศ............  
 

ส่วนที่ 5 การอนุมัติปิดใบคำร้อง 
    ลงชื่อหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์อนุมัติ...........................................  วัน.......... เดือน..................พ.ศ............... 

แบบค�ำร้องปฏิบัติการแก้ไข (FP-10-01)



วันที่ประกาศใช้ แก้ไขครั้งที่ หน้าที่
โรงพยาบาล................................ จังหวัด.....................................

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ168

 

แบบบันทึกการปฏิบัติการป้องกัน (FP-11-01) วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 

โรงพยาบาล…………………..  จังหวัด…………………….  หน้า 1 จาก 1 
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แบบบันทึกการปฏิบัติการป้องกัน 
ส่วนที่ 1 ข้อเสนอเพื่อการปรับปรุงหรือสิ่งที่อาจก่อให้เกิดข้อบกพร่องทางด้านวิชาการ/ระบบการบริหาร 
     ข้อมูลจากการควบคุมคุณภาพภายในที่กำหนดไว้ในแต่ละวิธีสอบเทียบ 
     ข้อมูลการสอบเทียบเครื่องมือมาตรฐานอ้างอิง มีแนวโน้มการออกนอกขีดจำกัดรายการเฉพาะของเครื่องมือ     
     ข้อมูล บันทึกการควบคุมภาวะแวดล้อมที่มีแนวโน้มออกนอกเกณฑ์ 
     การประเมินความเสี่ยงของงานด้านการบริหารงาน จากแหล่งข้อมูลเช่น ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
         และภายนอก  บันทึกการควบคุมงานสอบเทียบที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดผลสะท้อนกลับจากลูกค้า 
     ข้อเสนอแนะของเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ     อ่ืนๆ ระบุ ………………………………………………………………. 
รายละเอียด 
..…………………………………………………………………………………………………………………………………………………............... 
ผู้เสนอ..............................................………….…   วัน.......... เดือน................... พ.ศ............    
ส่วนที่ 2 การมอบหมายผู้รับผิดชอบที่เหมาะสม 
ข้อเสนอเกี่ยวข้องกับ……………………………………………………………………………………………………..…….…....................... 
จึงเห็นควรมอบหมายให้………………………………………..…………....................เป็นผู้รับผิดชอบในการดำเนินงาน 
ลงชื่อหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ ..............................................…………. วัน.......... เดือน................... พ.ศ.............. 
ส่วนที่ 3 วิเคราะห์หาสาเหตุและแผนการป้องกันของปัญหา 
สาเหตุของปัญหาและแนวโน้มของปัญหา……………………………….........……………………………………………………..…….… 
..............…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
แผนการป้องกันของปัญหา........………………………………………………………………………………………………………...……….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
วันที่ ………………………………………..………… (คาดว่าจะแล้วเสร็จ) 
ผู้ดำเนินการแก้ไข....................................… วัน.......... เดือน................... พ.ศ............ 
ส่วนที่ 4 การตรวจสอบผลการปฏิบัติการป้องกัน 
 เป็นที่น่าพอใจ  ไม่เป็นที่น่าพอใจ เปิดแบบบันทึกการปฏิบัติการป้องกัน  No. ............................................. 
รายละเอียด…………………………………………………………………………………………………………………………………………….... 
ผู้ตรวจสอบ..............................................………….…    วัน.......... เดือน................... พ.ศ............ 
ส่วนที่ 5 การอนุมัติปิดใบคำร้อง 
หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์อนุมัติ..............................................……...      วัน.......... เดือน................... พ.ศ............ 

แบบบันทึกการปฏิบัติการป้องกัน (FP-11-01)



ภาคผนวก



กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ170

วันที่ประกาศใช้ จ�ำนวนหน้า
โรงพยาบาล........................................... จังหวัด............................................

 

ภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์และภารกิจงานศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 
โรงพยาบาล                                    จังหวัด   

 

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ            182 

วัตถุประสงค์ระบบบริหารงานคุณภาพศนูย์เครื่องมือแพทย์ 

คู่มือคุณภาพและนโยบายศูนย์เครื่องมือแพทย์ฉบับนี้ เป็นแนวทางการปฏิบัติเพ่ือให้ศูนย์เครื่องมือ
แพทย์ของโรงพยาบาลมีมาตรฐานการปฏิบัติงานเป็นไปตาม “คู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ใน
โรงพยาบาล” ของมาตรฐานระบบริการสุขภาพ ด้านที่ 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 
กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และสอดคล้องกับมาตรฐานโรงพยาบาลและบริการ
สุขภาพฉบับ 4 ตอนที่ 2 ข้อ 3.2 เครื่องมือและระบบสาธารณูปโภค ก.เครื่องมือ เพ่ือให้เครื่องมือแพทย์มี
เพียงพอพร้อมใช้ปลอดภัยในการใช้งาน ผู้ใช้มีความมั่นใจและเครื่องมือมีการใช้งานอย่างมีประสิทธิภาพคุ้ม
ราคา โดยคู่มือคุณภาพฉบับนี้มีเนื้อหาสาระสำคัญระบุถึงนโยบายและแนวทางปฏิบัติ เพ่ือให้ศูนย์เครื่องมือ
แพทย์สามารถบริหารระบบคุณภาพจนเกิดประสิทธิผลสอดคล้องกับมาตรฐานดังกล่าวได้  

 

(...............................................) 
ผู้อำนวยการโรงพยาบาล 

_____/_________/______ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์และภารกิจงานศูนย์เครื่องมือแพทย์
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

วันที่ประกาศใช้ จ�ำนวนหน้า
โรงพยาบาล........................................... จังหวัด............................................
 

ภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์และภารกิจงานศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 
โรงพยาบาล                                    จังหวัด   
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ความเป็นมาศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

จากการสำรวจตามหอผู้ป่วยของงานเครื่องมือแพทย์ ปรากฏว่าเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในหอผู้ป่วยขาดการ
บำรุงรักษา จึงมีแนวคิดรวมศูนย์เกิดขึ้น เพ่ือบำรุงรักษาเชิงป้องกันและทดสอบมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ 
รวมถึงการใช้ทรัพยากรร่วมกันภายใน โรงพยาบาลศูนย์ยะลา เพ่ือลดภาวะความขาดแคลนเคร่ืองมือแพทย์ 
บางรายการลดงบประมาณในการจัดหาเครื่องมือแพทย์และบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ 

1. บริบท (Context) 
ก. หน้าที่และเป้าหมาย 
เป็นหน่วยงานสนับสนุน รับผิดชอบ สร้าง,ติดตั้ง,ซ่อม,บำรุงรักษาอุปกรณ์ต่าง ๆ  และ

สาธารณูปโภคของหน่วยงานและเครือข่าย ให้มีความพร้อมใช้งานอย่างมีประสิทธิภาพ มีคุณภาพ และ
ผู้รับบริการเกิดความพึงพอใจโดยมีลูกค้าเป็นศูนย์กลาง 

ข. ขอบเขตการให้บริการ (Scope of service) 
1. ให้บริการ สร้าง,ติดตั้ง,ซ่อม,บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือที่เกี่ยวกับการแพทย์/

อุปกรณ์/เครื่องใช้สาธารณูปโภคของหน่วยงานและเครือข่าย 
2. ให้บริการบำรุงรักษาเชิงป้องกัน เครื่องมือที่มีราคาสูง และที่มีความเสี่ยงสูง เช่น เครื่อง

กำเนิดไฟฟ้า,เครื่องช่วยหายใจ,เครื่องนึ่ง,ระบบผลิตสุญญากาศ ฯลฯ 
3. ให้บริการสอบเทียบเครื่องมือแพทย์ ปีละ 1 ครั้ง 
4. อ่ืนๆ (ถ้ามี) 
ค. ผู้รับผลงาน ความต้องการที่สำคัญ 
ผู้รับผลงาน ความต้องการของผู้รับ 

- เครือข่าย (PCU ในเขตอำเภอเมือง) 
- หน่วยงานภายในโรงพยาบาล 

- ต้องการรับทราบข้อมูลและการประสานงานที่
ถูกต้อง รวดเร็ว ทันเวลา เมื่อมีการร้องขอ 

- ต้องตรงตามเวลา (ที่มีการนัดหมาย) 
- การพูดจาที่สุภาพ 
- สามารถให้คำแนะนำได้ 
- ซ่อมเสร็จให้เร็วทันเวลาที่ต้องการใช้ (ที่กำหนด) 
- ได้รับความสะดวกในการติดต่อและประสานงาน 
- ซ่อมเสร็จ/บริการส่งให้ถึงมือผู้รับบริการ 
- เครื่องมือที่ซ่อมแล้วเสร็จจากช่างของ รพ. ควรมี

ระยะรับประกันอย่างน้อย 3 เดือน/ในการซ่อมแต่

ภาคผนวก 1 วตัถปุระสงค์และภารกจิงานศนูย์เครือ่งมอืแพทย์
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วันที่ประกาศใช้ จ�ำนวนหน้า
โรงพยาบาล........................................... จังหวัด............................................

 

ภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์และภารกิจงานศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 
โรงพยาบาล                                    จังหวัด   
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ละครั้ง แต่ต้องเสียอาการเดิมเมื่อเป็นการประกัน
ประสิทธิภาพ การซ่อม 

- ให้จัดทำแผนบำรุงรักษาเครื่องมือที่มีราคาแพงและ
มีความเสี่ยงสูง 

 
ง. ประเด็นคุณภาพที่สำคัญ (Key Quality Issues) 

การจัดการเครื่องมือแพทย์อย่างมีระบบ สามารถทำให้มีการใช้ทรัพยากรอย่างคุ้มค่า คุ้ม
ทุน เกิดการประหยัดงบประมาณ คำนึงถึงการประเมินความปลอดภัย ความพร้อมใช้ของเครื่องมืออย่างมี
ประสิทธิภาพ 

จ. ความท้าทาย ความเสี่ยงสำคัญ (จุดเน้นในการพัฒนา) 
- มีการปรับเปลี่ยนกระบวนการทำงานเพ่ือให้เกิดการทำงานในบทบาทใหม่ คือ จะเน้น 

1. เน้นการบริการลูกค้า 
2. เน้นที่ตัวผลงาน 
3. เน้นที่ความคุ้มค่า 
4. เน้นการทำงานเป็นทีม 

- มีการปรับวิธีการทำงานมี 4 ประการ คือ 
1. ทันเวลา  ทันเวลาต่อการใช้งาน 
2. รุก ทำงานในเชิงรุก ไม่ใช่ตั้งรับ เน้นการบำรุงรักษาเชิงป้องกัน 
3. เร็ว  ความรวดเร็วในการปฏิบัติงาน 
      ความรวดเร็วในการปฏิบตัิงาน และส่งมอบงาน โดยปฏิบัติตามตัวชี้วัด  

1) ปกติ ดำเนินการให้แล้วเสร็จภายใน 3 วันทำการ (รับประกันชำรุด – บกพร่อง 3 เดือนนั้น 
จากที่ได้รับส่งมอบให้หน่วยงาน ช่าง รพ. ซ่อม) 

2) กรณีเร่งด่วน ให้รับดำเนินการทันที 
3) ช่างภายนอก (ภายในจังหวัด) ให้แล้วเสร็จภายใน 15 วันทำการ 
4) ช่างภายนอก (ต่างจังหวัด) ให้แล้วเสร็จภายใน 30 วันทำการ หรือตามเง่ือนไขของใบเสนอ

ราคา 
4. ความเที่ยงตรง เป็นสิ่งสำคัญ ผลงานต้องมาตรฐาน มีคุณภาพพร้อมตรวจสอบ 

 
 

ภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์และภารกิจงานศูนย์เครื่องมือแพทย์
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

วันที่ประกาศใช้ จ�ำนวนหน้า
โรงพยาบาล........................................... จังหวัด............................................ 

ภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์และภารกิจงานศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 
โรงพยาบาล                                    จังหวัด   
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ฉ. ปริมาณงาน และทรัพยากร (คน เทคโนโลยี เครื่องมือ) 
อัตรากำลัง จำนวนบุคลากร งานซ่อมบำรุง มีจำนวนทั้งสิ้น   ……..  คน  
▪ ศูนย์เครื่องมือแพทย์ จำนวน  4 คน มีหน้าที่รับผิดชอบ 

- ซ่อมอุปกรณ์และบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ ทุกชนิด 
- สอบเทียบเครื่องมือแพทย์ , เวรเครื่องมือแพทย์ (เช้า-บ่าย-ดึก) 
- ซ่อมและดูแล บำรุงรักษา เครื่องอบแก๊ส  , เครื่องนึ่งไอน้ำ  , ระบบไปป์ไลน์  แก๊สทางการแพทย์ 

พร้อมส่งรายงานผลการตรวจสอบ  ทุกสัปดาห์ 
- ดูแล และพัฒนาระบบ โปรแกรม RMC ให้สามารถใช้งานได้ 100% และงานอื่นๆที่ได้รับมอบหมาย 

 
ภาระหน้าที่ของศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

1. ควบคุม กำกับระบบบริหารงานของศูนย์เครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การจัดทำศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

2. วางแผน พัฒนา และบริหารงานระบบคุณภาพ ศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
3. จัดทำ รักษาไว้ซึ่งเอกสารต่างที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
4. จัดทำแผนการบำรุงรักษา และทดสอบ/สอบเทียบเครื่องมือแพทย์ 
5. ให้บริการการซ่อม การบำรุงรักษา การทดสอบเครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล 
6. บริหารจัดการก๊าซทางการแพทย์ 
7. เตรียมความพร้อม ทำความสะอาดและตรวจสอบความพร้อมใช้ของเครื่องมือแพทย์ 
8. ให้บริการยืม-คืนเครื่อง เพื่อหมุนเวียนกันใช้เครื่องมือแพทย์ระหว่างหอผู้ป่วย 
9. ควบคุม ติดตาม  และประเมินผลกระบวนการจัดจ้างภายนอก 
10. ควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและการส่งคืนเครื่องมือแพทย์ 
11. ตรวจติดตามคุณภาพ และการทบทวนการบริหารของศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
12. ประสานงานกับหน่วยงานอ่ืนๆ ในโรงพยาบาล 
13. ปฏิบัติงานอื่นๆ  ที่เกี่ยวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ตามที่ได้รับมอบหมาย 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์และภารกิจงานศูนย์เครื่องมือแพทย์
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วันที่ประกาศใช้ จ�ำนวนหน้า
โรงพยาบาล........................................... จังหวัด............................................

 

ภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์และภารกิจงานศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 
โรงพยาบาล                                    จังหวัด   
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ตัวช้ีวัดคุณภาพ  

รายละเอียดตัวชี้วัด เป้าหมาย ปี 2560 ปี 2561 ปี 2562 ปี 2563 
1. อัตราการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ตามแผนงาน >90%     
2.อัตราการทดสอบ/สอบเทียบเครื่องมือแพทย์ตามแผนงาน >90%     
3.อัตราเครื่องมือแพทย์มีความเที่ยงตรง >90%     
4.อัตราเครื่องมือแพทย์พร้อมใช้งาน >90%     
5.อัตราการบริการไม่ทันเวลาที่กำหนด ≤5%     
6.จำนวนข้อร้องเรียน/อุบัติการณ์ความไม่ปลอดภัยการใช้งาน
เครื่องมือแพทย์ 

0 ครั้ง     

6.ร้อยละของความพึงพอใจของลูกค้าภายใน ≥ 80%     
 

 

ใส่ผลด้วย 

ภาคผนวก 1 วัตถุประสงค์และภารกิจงานศูนย์เครื่องมือแพทย์
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

วันที่ประกาศใช้ จ�ำนวนหน้า
โรงพยาบาล........................................... จังหวัด............................................
 

ภาคผนวก 2 โครงสร้างองค์กรศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 
โรงพยาบาล                                    จังหวัด   

 

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ            187 

 
โครงสร้างองค์กรศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
โรงพยาบาล...............  จังหวัด................. 

 
 
 

 
 

 
ผูอ้  ำนวยกำรโรงพยำบำล 

ผูแ้ทนฝ่ำยบริหำร 

รองผูอ้  ำนวยกำรฝ่ำยบริหำร 

หวัหนำ้ศนูยเ์คร่ืองมือแพทย ์

งำนเคร่ืองมือแพทย ์งำนธุรกำรและประกนัคุณภำพ งำนส ำรองเคร่ืองมือแพทย ์

- บริหำรจดักำรหมุนเวียน
เคร่ืองมือแพทย ์

-    ยืม-คืน 

- กำรควบคุมเอกสำร 
- เก็บขอ้มูล, ตวัช้ีวดั 
- อะไหล่คงคลงั 
- กำรติดต่อส่ือสำร 

- งำนซ่อมบ ำรุง 
- งำนทดสอบ สอบเทียบ 
- งำนก๊ำซทำงกำรแพทย ์

คณะกรรมกำรทีมเคร่ืองมือแพทย ์

ภาคผนวก 2 โครงสร้างองค์กรศูนย์เครื่องมือแพทย์
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วันที่ประกาศใช้ จ�ำนวนหน้า
โรงพยาบาล........................................... จังหวัด............................................

 
ภาคผนวก 3 คำสั่งแต่งต้ังเจ้าหน้าท่ีศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 
โรงพยาบาล                                    จังหวัด   
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คำสั่ง โรงพยาบาล................. 
ที ่           /2564 

เรื่อง  คำสั่งแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
-------------------------------------------- 

   ตามนโยบายของโรงพยาบาล เพ่ือจัดตั้งศูนย์เครื่องมือแพทย์ มีมาตรฐานการปฏิบัติงานเป็นไปตาม 
คู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล” ของมาตรฐานระบบริการสุขภาพ ด้านที่ 6 ด้านเครื่องมือ
อุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และสอดคล้องกับ
มาตรฐานโรงพยาบาลและบริการสุขภาพฉบับ 4 ตอนที่ 2 ข้อ 3.2 เครื่องมือและระบบสาธารณูปโภค ก.เครื่องมือ 
เพ่ือให้เครื่องมือแพทย์มีเพียงพอ พร้อมใช้ ปลอดภัยในการใช้งาน ผู้ใช้มีความมั่นใจและเครื่องมือมีการใช้งานอย่างมี
ประสิทธิภาพคุ้มราคา  ดังนั้นจึงขอแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์ ดังนี้ 
คณะบริหารศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

1.     รองผู้อำนวยการฝ่ายบริหาร  
2.              หัวหน้ากลุ่มงานบริหารทั่วไป 
3.     หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

โดยให้มีขอบข่ายในการทำงาน ดังนี้ 
1. ควบคุม กำกับระบบบริหารงานของศูนย์เครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ

จัดทำศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
2. วางแผน พัฒนา และบริหารงานระบบคุณภาพ ศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
3. ตรวจติดตามคุณภาพและการทบทวนการบริหารของศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
4. ปฏิบัติงานอื่นๆ  ที่เกี่ยวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

งานธุรการและประกันคุณภาพ 
1.                                        เจ้าหน้าที่งานธุรการและประกันคุณภาพ 

โดยให้มีขอบข่ายในการทำงาน ดังนี้ 
1. ควบคุม กำกับระบบบริหารงานของศูนย์เครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ

จัดทำศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
2. วางแผน พัฒนา และบริหารงานระบบคุณภาพ ศูนย์เครื่องมือแพทย์ร่วมกับคณะบริหารศูนย์เครื่องมือ

แพทย์ 
3. จัดทำ รักษาไว้ซึ่งเอกสารต่างที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
4. ควบคุม ติดตาม  และประเมินผลกระบวนการจัดจ้างภายนอก 

 

ภาคผนวก 3 ค�ำสั่งแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

วันที่ประกาศใช้ จ�ำนวนหน้า
โรงพยาบาล........................................... จังหวัด............................................

 
ภาคผนวก 3 คำสั่งแต่งต้ังเจ้าหน้าท่ีศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 
โรงพยาบาล                                    จังหวัด   
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5. ควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและการส่งคืนเครื่องมือแพทย์ 
6. ประสานงานกับหน่วยงานอ่ืนๆในโรงพยาบาล 
7. ปฏิบัติงานอื่นๆ  ที่เกี่ยวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

งานเครื่องมือแพทย์ 
1.                                       เจ้าหน้าที่งานเครื่องมือแพทย์  

โดยให้มีขอบข่ายในการทำงาน ดังนี้ 
1. จัดทำแผนการบำรุงรักษา และทดสอบ/สอบเทียบเครื่องมือแพทย์ 
2. บำรุงรักษา และทดสอบ/สอบเทียบเครื่องมือแพทย์เครื่องมือแพทย์ 
3. ซ่อมบำรุงเครือ่งมือแพทย์  
4. บริหารจัดการระบบก๊าซทางการแพทย์ 
5. ประสานงานกับหน่วยงานอ่ืนๆในโรงพยาบาล 
6. ปฏิบัติงานอื่นๆ  ที่เกี่ยวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

งานสำรองเครื่องมือแพทย์ 
1.                                    เจ้าหน้าที่งานสำรองเครื่องมือแพทย์ 

โดยให้มีขอบข่ายในการทำงาน ดังนี้ 
1. ให้บริการยืม-คืนเครื่องมือแพทย์ เพ่ือหมุนเวียนกันใช้งานระหว่างหอผู้ป่วยในโรงพยาบาลทั้งหมด 
2. ทำความสะอาดและเตรียมความพร้อมเครื่องมือแพทย์ในศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
3. ประสานงานกับหน่วยงานอ่ืนๆในโรงพยาบาล 
4. ปฏิบัติงานอื่นๆ  ที่เกี่ยวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

 
  ทั้งนี้  ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 
 
                                                                     สั่ง   ณ   วันที่                           พ.ศ.  256๓ 
 
 

                                                                                                                                     
                                                               (………..…………..…………..) 
       
                                                                ผู้อำนวยการโรงพยาบาล 

 

ภาคผนวก 3 ค�ำสั่งแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์
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วันที่ประกาศใช้ จ�ำนวนหน้า
โรงพยาบาล........................................... จังหวัด............................................

 

 
ภาคผนวก 4 คำสั่งจัดต้ังศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 
โรงพยาบาล                                    จังหวัด   
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คำสั่งโรงพยาบาล…. 
ที ่        /2564 

เรื่อง  คำสั่งจัดตั้งศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
-------------------------------------------- 

ตามนโยบายของโรงพยาบาล เพ่ือจัดตั้งศูนย์เครื่องมือแพทย์ มีมาตรฐานการปฏิบัติงานเป็นไป
ตาม “คู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล” ของมาตรฐานระบบริการสุขภาพ ด้านที่ 6 ด้าน
เคร่ืองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ  และ
สอดคล้องกับมาตรฐานโรงพยาบาลและบริการสุขภาพฉบับ 4 ตอนที่ 2 ข้อ 3.2 เครื่องมือและระบบ
สาธารณูปโภค ก.เครื่องมือ เพ่ือให้เครื่องมือแพทย์มีเพียงพอ พร้อมใช้ ปลอดภัยในการใช้งาน ผู้ใช้มีความม่ันใจ
และเครื่องมือมีการใช้งานอย่างมีประสิทธิภาพคุ้มราคา  โดยมีภารกิจดังต่อไปนี้ 

๑. ควบคุม กำกับระบบบริหารงานของศูนย์เครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การจัดทำศูนย์เครื่องมือแพทย์ 

๒. วางแผน พัฒนา และบริหารงานระบบคุณภาพ ศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
๓. จัดทำ รักษาไว้ซึ่งเอกสารต่างที่เก่ียวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
๔. จัดทำแผนการบำรุงรักษา และทดสอบ/สอบเทียบเครื่องมือแพทย์ 
๕. ให้บริการการซ่อม การบำรุงรักษา การทดสอบเครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล 
๖. บริหารจัดการก๊าซทางการแพทย์ 
๗. เตรียมความพร้อม ทำความสะอาดและตรวจสอบความพร้อมใช้ของเครื่องมือแพทย์ 
๘. ให้บริการยืม-คืนเครื่อง เพื่อหมุนเวียนกันใช้เครื่องมือแพทย์ระหว่างหอผู้ป่วย 
๙. ควบคุม ติดตาม  และประเมินผลกระบวนการจัดจ้างภายนอก 
๑๐.ควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและการส่งคืนเครื่องมือแพทย์ 
๑๑.ตรวจติดตามคุณภาพ และการทบทวนการบริหารของศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
๑๒.ประสานงานกับหน่วยงานอ่ืนๆ ในโรงพยาบาล 
๑๓.ปฏิบัติงานอื่นๆ  ที่เกี่ยวข้องกับศูนย์เครื่องมือแพทย์ตามที่ได้รับมอบหมาย 

  ทั้งนี้  ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 
                                                                     สั่ง   ณ   วันที่                    พ.ศ.  2563 

                                                                                                                                     
                                                         (……………………..) 
                                                    ผู้อำนวยการโรงพยาบาล 

ภาคผนวก 4 ค�ำสั่งจัดตั้งศูนย์เครื่องมือแพทย์
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

วันที่ประกาศใช้ จ�ำนวนหน้า
โรงพยาบาล........................................... จังหวัด............................................

 

ภาคผนวก 5 ทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์รวมศูนย ์ วันที่ประกาศใช ้ จำนวนหน้า 
โรงพยาบาล                                    จังหวัด   
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ทะเบียนเครื่องมือแพทย์รวมศูนย์ 

ตามนโยบายการจัดตั้งศูนย์เครื่องมือแพทย์  โรงพยาบาล……… จังหวัด……..  กำหนดให้แผนกหรือหน่วยงาน
ในโรงพยาบาลที่มีเครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้ 

๑.  เครื่องควบคุมการให้ยาและสารละลายอัตโนมัติ    
๒. เครื่องให้สารละลายด้วยกระบอกไซริงค์     
๓. เครื่องช่วยหายใจ       
๔. เครื่องตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ                       
๕. เครื่องกระตุกหัวใจ     
๖. เครื่องเฝ้าระวังและติดตามสัญญาณชีพ                           
๗. เครื่องวัดความอ่ิมตัวออกซิเจนในเลือด                                          
๘. ที่นอนลม                         
๙. เครื่องวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติ                
๑๐. เครื่องวัดความดันโลหิตแบบปรอท                           
๑๑. เครื่องวัดอัตราการใหลของออกซิเจน   
๑๒. ……………………………………….                 

    นำเครื่องมือแพทย์ส่งมอบมาให้ศูนย์เครื่องมือแพทย์  เพื่อดูแลตามภารกิจและหน้าที่ของศูนย์เครื่องมือ
แพทย์  และเมื่อมีการยืมไปจากศูนย์เครื่องมือแพทย์ให้รีบนำมาส่งคืนเมื่อเสร็จสิ้นการใช้งาน เพื่อก่อให้เกิดการ
หมุนเวียนกันใช้ระหว่างหอผู้ป่วย 

 

                                                                                                                                     

                                                         (…………………………………..) 
                                                        ผู้อำนวยการโรงพยาบาล…….. 
                                                  วันที่……………………………………………… 

 

ภาคผนวก 5 ทะเบียนเครื่องมือแพทย์รวมศูนย์
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คณะทำ�งานพัฒนาสถานพยาบาล

ด้านการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์
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ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดของคู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล
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