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Abstract 
 The objective of this study was to develop guidelines for the management of medical 
devices in hospitals located in Laos. The samples in the study were executives and medical device 
maintenance officers who were responsible for the management of medical devices in central 
hospitals, regional hospitals, and provincial hospitals in Loas. The instruments used in the study 
were 1) the guidelines for the management of medical devices, 2) the questionnaire on the need of 
using the medical device management guidelines, and 3) the assessment form on the satisfaction 
towards the use of guidelines for the management of medical devices. The statistics used in the 
study included frequency, percentage, mean, and standard deviation. The results showed that there 
were 11 aspects which should be included in the medical device management in hospitals, namely 
human resource management, procurement, testing and commissioning, inventory, inspection and 
preventive maintenance, corrective maintenance, calibration and verification, service contract 
management, spare parts management, risk management, and decommissioning and disposal of 
medical devices. In addition, it was found that the hospital executives and medical device 
maintenance officers had the highest demand for medical device management guidelines (x ̄=4.45, 
SD=0.70) and their satisfaction with the medical device management guidelines was at the highest 
level (x ̄=4.68, SD=0.59). The results of this study could bring about the guidelines for the 
management of medical devices in hospitals located in Laos. These guidelines could help the 
executives and medical device operators to manage the system effectively and sustainably as well 
as create standards in healthcare services in Laos.  

      (Total 129 pages) 
Keywords: hospital administrators, biomedical engineering, management guidelines, medical 
device      
 



 ง 

สารบัญ 
 

หน้า 
กติติกรรมประกาศ ก 
บทคัดย่อภาษาไทย ข 
บทคัดย่อภาษาองักฤษ ค 
สารบัญ ง 
สารบัญตาราง ฉ 
สารบัญรูป ช 
  
บทท่ี 1 บทน า 1 
 1.1 ความเป็นมาและความส าคญัของปัญหา 1 

 1.2 วตัถุประสงคก์ารวิจยั 3 

 1.3 ค  าถามการวิจยั / สมมติฐานการวิจยั 3 

 1.4 กรอบแนวคิดการวิจยั 4 

 1.5 นิยามศพัท ์ 5 

   
บทท่ี 2 ทบทวนวรรณกรรมท่ีเกีย่วข้อง / ทฤษฏีที่เกีย่วข้อง 6 
 2.1 แนวคิดทฤษฎีท่ีเก่ียวขอ้งกบัการบริหารจดัการ 6 

 2.2 แนวคิดการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์ 10 

 2.3 การจดัซ้ือจดัจา้ง 13 

 2.4 การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ 16 
 2.5 การจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์ 18 
 2.6 การตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 19 
 2.7 การบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข 26 
 2.8 การสอบเทียบและการทวนสอบ 27 
 2.9 การบริหารจดัการสัญญาการใหบ้ริการทางเทคนิค 33 
 2.10 การบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่ 34 



 จ 

สารบัญ (ต่อ) 
 

หน้า 
 2.11 การบริหารจดัการความเส่ียง 42 

 2.12 การยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์ 44 

   
บทท่ี 3 ระเบียบวิธีการวิจัย 46 
 3.1 ประชากรและกลุ่มตวัอย่าง 46 

 3.2 เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวิจยั 46 

 3.3 การเก็บรวบรวมขอ้มูล 48 

 3.4 การด าเนินการวิจยั 48 

 3.5 การวิเคราะห์ขอ้มูล 107 

   
บทท่ี 4 ผลการวิจัย 108 
 4.1 ผลการวิเคราะห์ขอ้มูลส่วนบุคคล 108 

 4.2 ผลการวิเคราะห์ความตอ้งการในการใชแ้นวทาง 110 

 4.3 ผลการวิเคราะห์พึงพอใจต่อการท่ีจะใชแ้นวทาง 111 

   
บทท่ี 5 สรุปผลและข้อเสนอแนะ 114 
 5.1 สรุปผลการวิจยั 114 

 5.2 ขอ้เสนอแนะ 115 

   
บรรณานุกรม 117 

  
ภาคผนวก 120 
 ภาคผนวก ก ผลการวิเคราะห์เคร่ืองมือ 121 

 ภาคผนวก ข เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวิจยั 125 

  
ประวัติผู้วิจัย 129 



 ฉ 

สารบัญตาราง 
 

หน้า 
ตารางท่ี    

2.1 การประเมินจากประเภทของเคร่ืองมือแพทย ์ 21 

2.2 การประเมินจากความเส่ียงทางกายภาพท่ีเกิดขึ้นเม่ือน าเคร่ืองมือแพทย์
ไปใชง้าน 

22 

2.3 การประเมินความตอ้งการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย  ์ 22 

2.4 การประเมินจากฐานขอ้มูลประวติัการซ่อมบ ารุงท่ีประเมินโดยรวมของ
แต่ละประเภทเคร่ืองมือแพทย ์

23 

2.5 ผลรวมคะแนนท่ีไดรั้บเก่ียวขอ้งกบัการใชง้านเคร่ืองมือแพทยม์าจดักลุ่ม
เคร่ืองมือแพทย ์

24 

4.1 ขอ้มูลส่วนบุคคลส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์
ในโรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาล
จงัหวดั 

108 

4.2 ความตอ้งการใชแ้นวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทย์
โรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แล
บ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ า
ภาคและโรงพยาบาลจงัหวดั 

110 

4.3 ความพึงพอใจต่อการท่ีจะใช ้แนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือ
แพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แล
บ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยโ์รงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ า
ภาคและโรงพยาบาลจงัหวดั 

111 

 



 ช 

สารบัญรูป 
 

หน้า 
รูปท่ี    
1.1 กรอบแนวคิดการวิจยัเร่ืองการพฒันาแนวทางการบริหารจดัการงาน

เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว 
4 

2.1 แผนภูมิการไหลเวียนงานการตรวจสอบเคร่ืองมือ และอุปกรณ์ทางการ
แพทย ์

29 

2.2 ผงัล าดบังานการตรวจสอบกระบวนการวดั 30 

2.3 แผนภูมิการไหลเวียนการทวนสอบเคร่ืองมือแพทย ์ 32 
2.4 การแบ่งกลุ่มอะไหล่คงคลงดัวย้ระบบ ABC 39 
3.1 ภาพรวมการพฒันาแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์น

โรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว 
49 

3.2 การบริหารจดัการทรัพยากรบุคคล 50 
3.3 แผนผงัขั้นตอนการจดัซ้ือจดัจา้ง 59 
3.4 แผนผงัขั้นตอนการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจ

รับ 
64 

3.5 แผนผงัขั้นตอนการจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์ 71 
3.6 แผนผงัขั้นตอนการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 74 
3.7 แผนผงัขั้นตอนการบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข 83 
3.8 แผนผงัขั้นตอนการสอบเทียบและการทวนสอบ 91 
3.9 แผนผงัขั้นตอนการบริหารจดัการสัญญาการใหบ้ริการทางเทคนิค 92 
3.10 ขั้นตอนการบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่ 95 
3.11 ขั้นตอนการบริหารจดัการความเส่ียง 98 
3.12 แผนผงัขั้นตอนยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์ 101 

3.13 ภาพรวมโครงสร้างกระทรวงสาธารณสุข 105 

3.14 โครงสร้างส่วนการบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย  ์ 106 

 
  



1 
 

 

บทที่ 1 
 

บทน ำ 
 

1.1 ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของปัญหำ 
 

การบริหารงานสาธารณสุขในประเทศ สปป. ลาว ไดรั้บการปรับปรุงอยา่งเห็นไดช้ดัเจน
ซ่ึงมีผลจากความพยายามอย่างต่อเน่ืองของกระทรวงสาธารณสุข เพื่อพัฒนาระบบโครงสร้าง
พื้นฐานสาธารณสุขอยู่ในสถานพยาบาล ให้มีประสิทธิภาพ พร้อมน้ีกระทรวงสาธารณสุขยงัไดทุ้่ม
งบประมาณจ านวนมากเพื่อจดัซ้ือเคร่ืองมือแพทยท่ี์ทนัสะไหมเขา้ในการบริการดา้นสาธารณสุขทัว่
ประเทศเพื่อให้การบริการ ดงันั้นกระทรวงสาธารณสุขมีหน้าท่ีรับผิดชอบและรับประกนัในความ
ปลอดภยัของผูป่้วยท่ีเขา้รับการบริการในสถานบริการสาธารณสุข เคร่ืองมือแพทยท่ี์ให้บริการใน
สถานบริการสาธารณสุข นับว่าเป็นเคร่ืองมือส าคัญและจ าเป็นในการให้บริการแก่ประชาชน 
เคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละชนิดพฒันาขื้นจากเทคโนโลยีท่ีแตกต่างกันมีวิธีการใช้งาน การบ ารุงรักษา 
การซ่อมบ ารุง การสอบเทียบ ความเส่ียงรวมทั้งระดบัอนัตรายท่ีเกิดขื้นเม่ือเคร่ืองมือท างานผิดพลาด
แตกต่างกันไปตามแต่ละชนิดของเคร่ืองมือแพทย์ ดังนั้นจึงตอ้งมีกระบวนการส าหรับช่วยดูแล
บ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความแตกต่างกนัเหล่านั้นให้สามารถใชป้ระโยชน์ไดสุ้งสุดและเกิด
อนัตรายน้อยท่ีสุด กระบวนการจดัการเคร่ืองมือแพทยเ์ป็นหน่ึงในกระบวนการส าคญัหลกัของ
ระบบรับรองมาตรฐานโรงพยาบาลระดับสากลท่ีมีเป้าหมายหลกัคือการเพิ่มประสิทธิภาพการใช้
ประโยชน์จากเคร่ืองมือแพทย์ เพื่อให้บรรลุผลประโยชน์สูงสุดต่อผลลัพธ์ด้านสุขภาพ (Ouda, 
Mohamed, & Saleh, 2010) เป็นกระบวนการส าคญัท่ีท าให้โรงพยาบาลเสียค่าใช้จ่ายในการซ่อม
บ ารุงเคร่ืองมือแพทยน์้อยลงแต่ละแผนกมีเคร่ืองมือแพทยพ์ร้อมใชงัานอยู่เสมอและลดความเส่ียง
ในการเกิดอนัตรายต่อผูป่้วยลงได ้กระบวนการจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล ประกอบดว้ย
รายละเอียดและหลายขั้นตอนเร่ิมตั้แต่การวางแผนจดัหาเคร่ืองมือแพทยก์ารน าเคร่ืองมือแพทยไ์ป
ใชง้านอย่างเหมาะสมในแต่ละแผนก การฝึกอบรมส าหรับเคร่ืองมือแพทยช์นิดพิเศษ การวางแผน
การบ ารุงรักษาและการเทียบมาตรฐาน การซ่อมบ ารุง รวมถึงการยกเลิกการใชง้านเคร่ืองมือแพทยท์
ท่ีเส่ือมสภาพหรือไม่คุ ้มค่าใช้จ่ายในการซ่อมบ ารุง (World Health Organization [WHO], 2011) 
ระบบการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นประเทศ สปป. ลาว อยู่ในความรับผิดชอบของศูนยซ่์อม
บ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ช่ึงท าหน้าท่ีในการฝึกอบรมวิศวกรรมชีว
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การแพทยใ์หช่้างเคร่ืองมือแพทย ์บริหารจดัการ ดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยแ์ละใหค้  าแนะน าแก่
หน่วยงานซ่อมบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลทัว่ประเทศ พร้อมน้ียงัมีคณะกรรมการ
บริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์อยู่ในขั้ นกระทรวงสาธารณสุข ขั้ นโรงพยาบาลส่วนกลาง 
โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดัทัว่ประเทศ รวมมีวิศวกรท่ีมีบทบาทหน้าท่ีในการ
บริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยอ์ยู่ดว้ย คณะกรรมการดังกล่าวมีบทบาทตดัสินใจการบริหารจดัการ
เคร่ืองมือแพทย ์แต่ขบวนการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยไ์ม่มีแนวทางในการบริหารจดัการงาน
เคร่ืองมือแพทย์ท่ี เป็นมาตรฐานเดียวกันท าให้การบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ไม่ได้
ประสิทธิภาพและประสิทธิผล เคร่ืองมือแพทยส่์วนใหย่มีปัณหาอายุการใช้งานไม่ยาวนาน การ
เส่ือมสภาพ ช ารุด สึกหรอ เสียหายหรือขดัขอ้งก่อนเวลาอนัควร ปัญหาเหล่าน้ีเกิดจากบุคลากรท่ีไม่
มีความรู้ความสามารถ ใม่มีแนวทางในการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทยอ์ย่างถูกวิธีตั้ งแต่
กระบวนการบริหารจดัการทรัพยากรบุคคล การจดัซ้ือจดัจา้ง การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือ
แพทยก่์อนการตรวจรับ การจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์การตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 
การบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข การสอบเทิยบ และการทวนสอบ การบริหารจดัการสัญญาการให้บริการ
ทางเทคนิค การบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่ การบริหารจดัการความเส่ียง การยกเลิกการใช ้และ
การแทงจ าหน่ายเคร่ือง ข้นัตอนทั้งหมดเป็นปัจจยัหลกัในการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์
 

ดงันั้นปัญหาเคร่ืองมือแพทย ์จึงเป็นปัญหาท่ีมีความจ าเป็นตอ้งหาทางแกไ้ข ตลอดจนหา
แนวทางมาช่วยในการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ให้ได้
ประสิทธิภาพและประสิทธิผลช่ึงแนวทางเหล่าน้ี จะตอ้งเป็นไปไดสู้งท่ีจะน าไปใช้แลว้ท าให้บงั
เกิดผลทั้งในระยะสั้นและระยะยาว การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์เป็นแนวทางหลกัแนวทาง
หน่ึง ช่ึงมุ่งท่ีจะช่วยลดความเสยหายของเคร่ืองมือแพทย ์และยงัช่วยยดือายุการใชง้านของเคร่ืองมือ
แพทยไ์ดย้าวนาน 
 

จากแนวคิด ผลการวิจัยและปัญหาดังกล่าวจึงมีวตัถุประสงค์เพื่อพัฒนาแนวทางการ
บริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว โดยน าแนวปฏิบติัของ
ระบบมาตรฐานสากลและแนวทางการจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นกลุ่มประเทศอาเซียนท่ีเก่ียวขอ้งกบั
การจดัการเคร่ืองมือแพทยม์าใช้ร่วมในการพฒันาเช่น คู่มือส าหรับผูเ้ข้ารับการประเมินคุณวุฒิ
วิชาชีพ สาขาวิชาชีพวิศวกรรมชีวการแพทย์ อาชีพวิศวกรชีวการแพทย์ (สถาบันคุณวุฒิวิชาชีพ 
องค์การมหาชน) แนวปฏิบัติด้านการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์ของสถาบันวิจยัการดูแลภาวะ
ฉุกเฉิน (Emergency Care Research Institute: ECRI) และแนวทางการบริหารจดัการงานบ ารุงรักษา
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เคร่ืองมือแพทย ์(กองวิศวกรรมการแพทย ์กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข 
ประเทศไทย) ใชเ้ป็นแนวเพื่อพฒันาแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล
ของประเทศ สปป. ลาว ให้สอดคล้องกับโรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาค และ 
โรงพยาบาลจงัหวดัทัว่ประเทศเป็นมาตรฐานเดียวกนั ใชเ้ป็นเคร่ืองมือส าหรับผูบ้ริหารหรือวิศวกร
ท่ีมีบทบาทหน้าท่ีในการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล เพื่อสนับสนุนการพฒันา
ระบบบริการทางการแพทยข์องสถานพยาบาลใหมี้คุณภาพ 
 

1.2 วตัถุประสงค์กำรวิจัย 
 

เพื่อพฒันาแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ 
สปป. ลาว 
 

1.3 ค ำถำมกำรวิจัย / สมมติฐำนกำรวิจัย 
 

แนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ท่ี
พัฒนาขื้นมาจะสงผลให้การบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลส่วนกลาง 
โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดัมี ประสิทธิภาพและประติผลดีมากขื้น 
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1.4 กรอบแนวคิดกำรวิจัย 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปท่ี 1.1 กรอบแนวคิดการวิจยัเร่ืองการพฒันาแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์น

โรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว 
 
 

สถำนภำพทั่วไป 
1. เพศ 
2. อาย ุ
3. การศึกษา 
4. สาขาวิชา 
5. ระยะเวลาการท างาน 

กำรพฒันำแนวทำงกำรบริหำรจัดกำรงำน
เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยำบำลของประเทศ 

สปป. ลำว 
1. การบริหารจดัการทรัพยากรบุคคล 
2. การจดัซ้ือจดัจา้ง 
3. การทดสอบและตรวจสอบ

เคร่ืองมือก่อนการตรวจรับ 
4. การจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์
5. การตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิง

ป้องกนั 
6. การบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข 
7. การสอบเทียบและการทวนสอบ 
8. การบริหารจดัการสัญญาการ

ให้บริการทางเทคนิค 
9. การบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่ 
10. การบริหารจดัการความเส่ียง 
11. การยกเลิกการใชแ้ละการแทง

จ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์

ตัวแปรต้น ตัวแปรตำม 

อาจารยท่ี์ปรึกษา 

ปรับปรุงแกไ้ข 

หาความเช่ือมัน่ 

เก็บขอ้มูลกบักลุ่มตวัอยา่ง 

วิเคราะหผ์ล 

อภิปรายผลและเขยีนรายงาน 

ส้รางแบบสอบถาม 
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1.5 นยิำมศัพท์ 
 

ผู้บริหำร หมายถึง ผู ้อ  านวยการโรงพยาบาลหรือหัวหน้าฝ่ายบริหารหรือแพทย์ใน
โรงพยาบาล 

 
ผู้ดูแลบ ำรุงรักษำเคร่ืองมือแพทย์ หมายถึง หัวหน้าช่างเคร่ืองมือแพทย์หรือวิศวกร

เคร่ืองมือแพทยห์รือช่างเคร่ืองมือแพทย ์
 
กำรจัดกำรเคร่ืองมือแพทย์ หมายถึง กระบวนการซ่อมเคร่ืองมือแพทยก์ระบวนการเทียบ

มาตรฐานของเคร่ืองมือแพทย ์
 

กำรตรวจสอบ หมายถึง กระบวนการท่ีใช้ตรวจสอบความสมบูรณ์ทางกายภาพ ความ
ปลอดภยั และประสิทธิภาพการท างานของเคร่ืองมือแพทยต์ามขอ้ก าหนดท่ีส าคญั 

 
กำรบ ำรุงรักษำเชิงป้องกัน หมายถึง กระบวนการท่ีท าเป็นกิจวตัร เพื่อลดความเส่ียงใน

การเกิดอาการช ารุดเสียหายของเคร่ืองมือแพทย์และตรวจสอบให้แน่ ใจว่าเคร่ืองมือแพทย์ยงั
สามารถท างานไดอ้ย่างเหมาะสม ตวัอย่างของงานบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน ได้แก่ การหล่อล่ืน การ
ปรับแต่งค่า และการเปล่ียนช้ินส่วน เช่น แบตเตอร่ี โอริง ตามค าแนะน าของผูผ้ลิต 

 
กำรบ ำรุงรักษำเชิงแก้ไข หมายถึง กระบวนการลดความเส่ียงต่อการเกิดความเสียหายของ

เคร่ืองจกัร รวมไปถึงการลดตน้ทุนในการซ่อมแซมเคร่ืองจกัรเพื่อยืดอายุการใช้งานให้อุปกรณ์
สามารถท างานไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ 

 
กำรสอบเทียบ หมายถึง กระบวนการท่ีใช้ในการตัดสินหรือก าหนดความถูกต้องของ

เคร่ืองมือ โดยใชเ้คร่ืองทดสอบท่ีมีความแม่นย  าท่ีเหมาะสมและไดรั้บการตรวจสอบแลว้ รวมถึงการ
ปรับแต่งหรือแกไ้ขค่าของเคร่ืองมือแพทยใ์หเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดของผูผ้ลิตตามความจ าเป็น 
 

กำรทวนสอบ หมายถึง กระบวนการในการตรวจสอบ เพื่อยืนยนัความถูกตอ้งของการ
กระท าส่ิงใดส่ิงหน่ึง เพื่อมิใหเ้กิดการผิดพลาด 
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บทที่ 2 
 

ทบทวนวรรณกรรมที่เกีย่วข้อง / ทฤษฏีที่เกีย่วข้อง 
 

ในการวิจยัคร้ังน้ีผูวิ้จยัไดศึ้กษาการพฒันาแนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์
ในโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ผูว้ิจัยได้ศึกษาได้ค้นควา้ รวบรวมแนวคิด ทฤษฎี และ
ผลงานวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อเป็นแนวทางในการวิจยั โดยจดัล าดบัเน้ือหาดงัน้ี 

2.1) แนวคิดทฤษฎีท่ีเก่ียวขอ้งกบัการบริหารจดัการ 
2.2) แนวคิดการบริหารจดัการคร่ืองมือแพทย ์
2.3) การจดัซ้ือจดัจา้ง 
2.4) การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ 
2.5) การจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์
2.6) การตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 
2.7) การบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข 
2.8) การสอบเทียบและการทวนสอบ 
2.9) การบริหารจดัการสัญญาการใหบ้ริการทางเทคนิค 
2.10) การบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่ 
2.11) การบริหารจดัการความเส่ียง 
2.12) การยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์

 

2.1 แนวคดิทฤษฎีที่เกีย่วข้องกบัการบริหารจัดการ 
 

2.1.1 ความหมายของการบริหารจัดการ การบริหาร (Administration) หมายถึงการบริหาร
ท่ีจะสนใจและสัมพนัธ์กบัการก าหนดนโยบายไปลงมือปฏิบติั นักวิชาการบางท่านให้ความเห็นว่า
การบริหารใชใ้นภาครัฐ ส่วนการจดัการ (Management) ใชใ้นภาคเอกชน มีความหมายแตกต่างกนั
เลก็นอ้ย อยา่งไรก็ดี ในต าราหรือหนงัสือส่วนใหญ่ทั้ง 2 ค าน้ีมีความหมายไม่แตกต่างกนั สามารถใช้
แทนกนัไดแ้ละเป็นท่ียอมรับโดยทัว่ไป (สุรัสวดี ราชกุลชยั, 2543, น. 3) 
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2.1.2 แนวคิดเกีย่วกบัการบริหาร 
 

2.1.2.1 การบริหารจัดการ (Management) หมายถึงชุดของหน้าท่ีต่าง ๆ ท่ี
ก าหนดทิศทางในการใช้ทรัพยากรทั้งหลายอย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล เพื่อให้บรรลุถึง
เป้าหมายขององคก์ร การใชท้รัพยากรอย่างมีประสิทธิภาพ (Efficient) หมายถึง การใชท้รัพยากรได้
อย่างเฉลียวฉลาดและคุ ้มค่า การใช้ทรัพยากรอย่างมีประสิทธิผล (Effective) นั้ นหมายถึงการ
ตดัสินใจได้อย่างถูกตอ้งและมีการปฏิบติัการส าเร็จตามแผนท่ีก าหนดไวด้ังนั้นผลส าเร็จของการ
บริหารจดัการจึงจ าเป็นตอ้งมีทั้งประสิทธิภาพและประสิทธิผลควบคูก่นั (สาธิต นฤภยั, 2545, น. 1) 

 
2.1.2.2 ปัจจยัท่ีมีความส าคญัต่อการบริหารจดัการมี 6 ประการ คือ กระบวนการ 

(Process) เป้าหมาย (Goals) การวางแผน (Planning) การจดัองคก์าร (Organizing) การน าหรือการจูง
ใจ (Leading) และการควบคุม (Controlling) 

 
2.1.2.3 ปัจจยัท่ีมีส่วนส าคญัต่อการบริหารจดัการหรือ ทรัพยากรบริหาร แบบ 

5M ประกอบดว้ย 
 

1) คน (Man) เป็นผูมี้ความรู้ความสามารถและความช านาญงานดา้น
งานช่างเป็นผูมี้ความคิดริเร่ิมสร้างสรรค์ เป็นผูมี้ความสามารถในการตดัสินใจไดอ้ย่างรวดเร็วและ
ไม่ผิดพลาด เป็นผูมี้มนุษยส์ัมพนัธ์ดีเลิศต่อเพื่อนร่วมงานและผูรั้บบริการและเป็นผูมี้ความสามารถ
ในการวางแผนและปฏิบติัตามแผน 

การบริหารทรัพยากรนุษย ์(Human Resource Management) หมายถึง 
การบริหารทรัพยากรมนุษย์ในสถานประกอบการ เป็นเร่ืองเก่ี ยวกับการวางแผน การก าหนด
คุณลกัษณะและคุณสมบติัของประชากร เร่ิมตั้งแต่เกิดจนตาย หรือกล่าวอีกนยัหน่ึงคือ องคก์ารตอ้ง
ดูแลรักษา ใชง้าน และให้ประโยชน์แก่ทรัพยากรมนุษยต์ั้งแต่เกิดจนตาย คือก่อนเขา้ท างาน และหลงั
พน้จากงาน เป็นภารกิจขององคก์ารนัน่เอง 

หน้าท่ีของการบริหารทรัพยากรนุษย ์ก าหนดกลยุทธ์ของการบริหาร
ทรัพยากรมนุษย ์วางแผนเก่ียวกบัก าลงัคน หรือ การวางแผนทรัพยากรมนุษย ์สรรหา คดัเลือก บรรจุ
แต่งตั้งบุคคล ถือว่าเป็นกระบวนการจดัหาบุคคลเขา้มาในองค์การ การฝึกอบรมและการพฒันา 
ประเมินผลการปฏิบัติงานของบุคลากร จดัการบริหารค่าตอบแทน สวสัดิการและผลประโยชน์ 
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ด าเนินการเก่ียวกบัระเบียบวินัย ดูแลดา้นสุขภาพและความปลอดภยั ส่งเสริมเร่ืองแรงงานสัมพนัธ์ 
รับผิดชอบดูแลระบบขอ้มูล การตรวจสอบ และการวิจยัทรัพยากรมนุษย ์

 
2) เคร่ืองมือ (Machine) การบริหารจัดการการซ่อมเคร่ืองมือแพทย์

หน่วยซ่อมบ ารุงตอ้งมีการคดัเลือกเคร่ืองมือช่างท่ีเหมาะสมท่ีสุด ท่ีใช้ในการตรวจสอบและซ่อม
บ ารุงเคร่ืองมือแพทย ์มีวิธีการก าหนดประเภทของขอ้ก าหนดของเคร่ืองมือ ดงัน้ี 

ประเภทของข้อก าหนดแบ่งตามลักษณะของข้อก าหนดได้แก่ 
ขอ้ก าหนดมาตรฐาน (Standard Specification) และขอ้ก าหนดเฉพาะงาน (Special Provision) 

ประเภทของขอ้ก าหนดแบ่งตามลกัษณะรายละเอียดของเน้ือหาไดแ้ก่ 
ขอ้ก าหนดแบบละเอียด ขอ้ก าหนดแบบมุ่งผลส าเร็จของงาน ขอ้ก าหนดแบบอา้งอิง ขอ้ก าหนดของ
บริษทัผูผ้ลิต และมาตรฐานอา้งอิง 

 
3) วิธีการ (Method) 
การอบรมให้ความรู้เร่ืองการใชง้านและการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือและ

อุปกรณ์ทางการแพทย ์ในเบ้ืองตน้ก่อนการน าเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยไ์ปใชง้าน ตอ้งมี
การอบรมให้ความรู้แก่ผูใ้ช้งาน ถึงวิธีการปฏิบัติงานท่ีถูกต้อง และการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือและ
อุปกรณ์ทางการแพทย ์แก่ผูท่ี้ท าหนา้ท่ีบ ารุงรักษา ทั้งการอบรมแบบในชั้นเรียน และแบบฝึกปฏิบติั
จริงในหนา้งาน หรือแบบสอนในระหวา่งท างาน 

หน่วยงานซ่อมและบ ารุงรักษา จัดท ารายการตรวจสอบในการ
ตรวจสอบประจ าวนั ประจ าสัปดาห์หรือ ประจ าเดือน พร้อมทั้งมาตรฐานในการตรวจพร้อมทั้งช้ีแจง
ใหผู้ใ้ชเ้คร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยแ์ละผูบ้  ารุงรักษาทราบ เพื่อน าไปใชง้าน 

ผูใ้ช้เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยด์ าเนินการตรวจเคร่ืองมือ
และอุปกรณ์ทางการแพทยป์ระจ าวนั ประจ าสัปดาห์ ตามรายการตรวจสอบท่ีมี ถา้พบความผิดปกติ 
แลว้ด าเนินการแกไ้ขเองไดเ้ช่น เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยส์กปรก น ้ าหมอ้น ้ าหมด น๊อต
หลวม ฯลฯ ให้ด าเนินการแก้ไขด้วยตนเอง ถา้ไม่สามารถด าเนินการแก้ไขได้ ให้แจ้งงานไปยงั
หน่วยงานซ่อมและบ ารุงรักษาหรือกรณีน า เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ใช้งานแล้ว 
Breakdown หรือมีส่ิงผิดปกติ ใหแ้จง้หน่วยงานซ่อมและบ ารุงรักษา 

หน่วยงานซ่อมและบ ารุงรักษาจดัท าแผน PM และ OVH เคร่ืองมือ
และอุปกรณ์ทางการแพทยป์ระจ าปี ประจ าเดือน ด าเนินการเตรียมอะไหล่ต่างๆ เม่ือใกลว้าระ PM 
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และ OVH และนัดผูใ้ชเ้คร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย ์น าเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์
เขา้บ ารุงรักษา ถา้ผูใ้ชง้านเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยไ์ม่พร้อมใหท้ าการเล่ือน 

หน่วยงานซ่อมและบ ารุงรักษา ท าการบ ารุงรักษาพร้อมต้องบนัทึก
ประวติั 

กรณีท่ีเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยเ์กิด Breakdown และไดรั้บ
การแจง้งานจากหน่วยงานผูใ้ช้เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยห์น่วยงานซ่อมและบ ารุงรักษา
ตรวจอาการ และด าเนินการซ่อม แกไ้ขเพื่อใหเ้คร่ืองมือและอุปกรณทางการแพทยใ์ชง้านได ้จากนั้น
มาพิจารณาว่าการ Breakdown ของเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย ์เป็นไปอย่างผิดปกติ นอก
แผน เช่น เร็วเกินไปยงัไม่ถึงอายุช้ินส่วนท่ีเสียหาย หรือเกิดอุบติัเหตุหรือไม่ ถา้การ Breakdown เป็น
แบบไม่ปกติ ให้ด าเนินการวิเคราะห์หาสาเหตรุากเหงา้ โดยพิจารณา 4M ไดแ้ก่ คน (Man) เคร่ืองมือ
และอุปกรณ์ทางการแพทย ์(Machine) วสัดุ (Material) และวีการ (Method) แลว้ก าหนดมาตรการ
ป้องกนัตามสาเหตุรากเหงา้ แลว้ท าการบนัทึกประวติัเคร่ืองจกัร ควรบนัทึกจุดท่ีเป็นสัญญาณ ก่อน
เกิดการ Breakdown ด้วย เช่น เสียงดัง สายไฮดรอลิค บวม ยางมีรอยแผล ฯลฯ เพื่อเก็บเป็นจุดใช้
คาดการณ์หรือท านายการ Breakdown ได ้

หน่วยงานซ่อมและบ ารุงรักษา ท าการตรวจวดัการเส่ือมสภาพ หรือ
สภาพของเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย ์หรือช้ินส่วนเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย ์
ตามคาบเวลาท่ีก าหนด เช่น อตัราการสึกของยางรถบรรทุก และสภาพยางสภาพของสาย ไฮดรอลิค 
ฯลฯ โดยบางคร้ังการวดัอาจท าโดยหน่วยงานผูใ้ชเ้คร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย ์เช่น การสึก
หรือสภาพของดอกเจาะ การสึกของคอ้นย่อย เป็นตน้ ในการวดัน้ี ในกรณีท่ีใกลค้รบอายุท่ีคาดการณ์
ของช้ินส่วน อาจจะตอ้งท าการวดัถ่ีขึ้น เพื่อท านายหรือคาดการณ์การหมดอายุของช้ินส่วนเคร่ืองมือ
และอุปกรณ์ทางการแพทย์ พร้อมทั้ งด าเนินการเตรียมอะไหล่ช้ินส่วนก่อนการหมดอายุ และ
ด าเนินการเปล่ียนหรือซ่อมแซมก่อนการหมดอายุ แล้วบันทึกประวติั ถ้าการเก็บบันทึกข้อมูล 
ประวติัอายช้ิุนส่วนดี การมีจุดหรือสัญญาณเตือนภยัดี จะสามารถท านายคาดการณ์ไดแ้ม่นย  า 

รวบรวมประวติัของเคร่ือง เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ 1 
เคร่ือง เสมือนคนไข้ 1 คน น ามาเป็นข้อมูลในการท านายคาดการณ์การ Breakdown การสึกหรอ
ช้ินส่วน สัญญาณหรือการเตือนภยัก่อน Breakdown เป็นขอ้มูลป้อนกลบัในการวางแผนต่อไป แลว้
จะท าใหเ้รามีเทคโนโลยเีฉพาะท่ีค่อยๆ พฒันาเพิ่มขึ้น 

 
4) วสัดุส่ิงของ (Materials) การบริหารจดัการส ารองอะไหล่และวสัดุ 

มีวตัถุประสงคห์ลกัอยู ่2 ประการใหญ่คือ 
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สามารถมีอะไหล่คงคลงั บริการผูรั้บบริการในปริมาณท่ีเพียงพอ และ
ทนัต่อความตอ้งการ 

สามารถลดระดับการลงทุนในการสั่งซ้ืออะไหล่คงคลังเพื่อท าให้
ตน้ทุนการซ่อมบ ารุงต่าํลงดว้ย 

 
5) การจดัการ (Management) วิธีการด้านการบริหารงานของหน่วย

ซ่อมบ ารุงของสถานบริการสุขภาพ ตอ้งมีการด าเนินการดงัต่อไปน้ี 
สถานบริการสุขภาพตอ้งก าหนดนโยบายและวตัถุประสงคข์องหน่วย

ซ่อมบ ารุงขององค์กร ตอ้งมีขอ้มูล ความตอ้งการความคาดหวงั และความพึงพอใจของผูรั้บบริการ
อยา่งถูกตอ้งและชดัเจน 

หน่วยซ่อมบ ารุงตอ้งสามารถตอบสนองความตอ้งการของผูรั้บบริการ 
ตอ้งมีความสมดุลกบัการตอบสนองความคาดหวงัขององคก์ร บุคลากร และสังคมขององคก์ร 

หน่วยซ่อมบ ารุง ตอ้งท าให้บุคลากรทัว่ทั้งองคก์รยอมรับ และร่วมมือ
ในการด าเนินการตามนโยบายและวตัถุประสงคข์องหน่วย 

หน่วยซ่อมบ ารุง ตอ้งมีการประเมินผลการด าเนินงานขององคก์ร ตาม
นโยบายและวตัถุประสงคท่ี์ตั้งไวค้ือ ความพึงพอใจของผูรั้บบริการ 

หน่วยซ่อมบ ารุง ต้องมีระบบบริหารสร้างความสัมพันธ์ ท่ี ดีกับ
ผูรั้บบริการ 

มีรูปแบบโครงสร้างการจดัองค์ด้านการซ่อมบ ารุงท่ีชัดเจนเป็นผูมี้
มนษุยสัมพนัธ์ดีเลิศต่อเพื่อนร่วมงานและผูรั้บบริการ 

 

2.2 แนวคิดการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ 
 
2.2.1 ความหมายเคร่ืองมือแพทย์ การก าหนดนิยามและประเภทของเคร่ืองมือแพทยข์อง

ไทยนั้นไดมี้การแบ่งในหลายลกัษณะดว้ยกนั เช่น แบ่งตามการก ากบัดูแล แบ่งตามความเส่ียง และ
การจดัประเภทเพื่อใชใ้นการขอรับรองมาตรฐาน เป็นตน้ รวมถึงนิยามตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือ
แพทย ์พ.ศ. 2552 ซ่ึงไดใ้หค้วามหมายไวห้มายถึง 

 
2.2.1.1 เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล วตัถุท่ีใช้ใส่เขา้ไปในร่างกายมนุษยห์รือ

สัตว์ น ้ าายาท่ีใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ ผลิตภณัฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวตัถุอ่ืนใด ท่ีผูผ้ลิตมุ่งหมาย
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เฉพาะส าหรับใช้อย่างหน่ึงอย่างใดดงัต่อไปน้ี ไม่ว่าจะใช้โดยล าพงั ใชร่้วมกนั หรือใชป้ระกอบกบั
ส่ิงอ่ืนใด 

 
1) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพ

การพยาบาลและการผดุงครรภ์ ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ์
ประกอบวิชาชีพ กายภาพบ าบดั และประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยต์ามกฎหมายวา่ดว้ยการนั้นหรือ
ประกอบวิชาชีพทางการแพทยแ์ละสาธารณสุขอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 

2) วินิจฉัย ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรักษา โรคของมนุษย์
หรือสัตว ์

3) วินิจฉัย ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรักษา การบาดเจ็บของมนุษย์
หรือสัตว ์

4) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยุง ค  ้า หรือจุนดา้นกายวิภาค
หรือกระบวนการทางสรีระของร่างกายมนุษยห์รือสัตว ์

5) ประคบัประคองหรือช่วยชีวิตมนุษยห์รือสัตว ์
6) คุมก าเนิด หรือช่วยการเจริญพนัธุ์ของมนุษยห์รือสัตว ์
7) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย์

หรือสัตว ์
8) ให้ขอ้มูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษยห์รือสัตว ์เพื่อ

วตัถุประสงคท์างการแพทยห์รือการวินิจฉยั 
9) ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรับเคร่ืองมือแพทย ์
 

2.2.1.2 อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเคร่ืองมือ เคร่ืองใช ้เคร่ืองกล ผลิตภณัฑ ์
หรือวตัถุตาม (2.2.1.1) 

 
2.2.1.3 เคร่ืองมือ เคร่ืองใช ้เคร่ืองกล ผลิตภณัฑ ์หรือวตัถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศ

ก าหนดวา่เป็นเคร่ืองมือแพทย ์
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2.2.2 ประเภทของเคร่ืองมือแพทย์  
 

2.2.2.1 อย. ได้จดัประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการ
วินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเส่ียง พ.ศ. 2558 เพื่อให้การควบคุมและก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทย์
เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและสอดคลอ้งกบัการควบคุมเคร่ืองมือแพทยใ์นระดบัภูมิภาคอาเซียน
และสากล โดยไดแ้บ่งตามความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นจากเคร่ืองมือแพทยอ์อกเป็น เคร่ืองมือแพทยท่ี์มี
ความต ่า เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงปานกลางระดบัต ่าเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความความเส่ียงปาน
กลางระดบัสูง และเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงสูง ทั้งน้ีเพื่อให้การใช้เคร่ืองมือแพทยเ์ป็นไปอย่าง
ปลอดภยั และการคุม้ครองผูบ้ริโภคเป็นไปอยา่งเหมาะสม 

 
2.2.2.2 ส าหรับความหมายและประเภทของเคร่ืองมือแพทยใ์นระดบัสากลนั้น 

สหภาพยโุรปไดมี้การพฒัน าระบบการจดัหมวดหมู่เคร่ืองมือแพทยท่ี์เรียกวา่ Global Medical Device 
Nomenclature (GMDN) ขึ้ นเพื่อใช้ในการอธิบายและแสดงเคร่ืองมือแพทย์ โดยระบบ GMDN 
ดงักล่าว ไดถู้กพฒันาขึ้นจากความร่วมมือของกลุ่มผูเ้ช่ียวชาญทางดา้นเคร่ืองมือแพทยจ์ากทัว่โลก 
ระบบ GMDN ไดจ้ าแนกประเภทของเคร่ืองมือแพทยอ์อกเป็น 16 ประเภทดว้ยกนัไดแ้ก่ 

1) อุปกรณ์ฝังในร่างกายท่ีใชก้ าลงัไฟฟ้าในการขบัเคล่ือน 
2) เคร่ืองมืออุปกรณ์ทางวิสัญญีและการหายใจ 
3) เคร่ืองมืออุปกรณ์ทางทนัตกรรม 
4) เคร่ืองมืออุปกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย ์
5) เคร่ืองมืออุปกรณ์ท่ีใชใ้นโรงพยาบาล 
6) เคร่ืองมืออุปกรณ์การวินิจฉยัภายนอกร่างกาย 
7) อุปกรณ์ฝังท่ีไม่ตอ้งใชก้ าลงัในการขบัเคล่ือน 
8) เคร่ืองมืออุปกรณ์ทางจกัษุวิทยา 
9) เคร่ืองมืออุปกรณ์ท่ีน ากลบัมาใชใ้หม่ได ้
10) เคร่ืองมืออุปกรณ์ท่ีใชค้ร้ังเดียว 
11) เคร่ืองมืออุปกรณ์เฉพาะบุคคลส าหรับคนพิการ 
12) เคร่ืองมืออุปกรณ์วิจยัฉยัหรือรักษาดว้ยรังสี  
13) เคร่ืองมืออุปกรณ์ทดแทนหรืออุปกรณ์เสริมเพื่อการรักษา 
14) เคร่ืองมือตรวจวดัชีวภาพ 
15) ผลิตภณัฑเ์พื่อสุขภาพอ่ืน ๆ 
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16) อุปกรณ์วิทยาศาสตร์ในหอ้งปฏิบติัการ 
 

2.3 การจัดซ้ือจัดจ้าง 
 
พระราชบัญญัติการจัดซ้ือจัดจ้างและการบริหารพสัดุภาครัฐ (2560) การจัดซ้ือจดัจ้าง 

หมายความว่า การด าเนินการเพื่อให้ไดม้าซ่ึงพสัดุโดยการซ้ือ จา้ง เช่า แลกเปล่ียนหรือโดยนิติกรรม
อ่ืนตามท่ีก าหนดในกฎกระทรวง 

2.3.1 หลักการจัดซ้ือจัดจ้าง หลกัการการจดัซ้ือจดัจา้งและการบริหารพสัดุของหน่วยงาน
ของรัฐตอ้งก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดแก่หน่วยงานของรัฐ และตอ้งสอดคล้องกับหลกัการคุม้ค่า 
โปร่งใส มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล ตรวจสอบได ้
 

2.3.1.1 คุม้ค่า 
 

1) พสัดุตอ้งมีคุณภาพหรือคุณลกัษณะท่ีตอบสนองวตัถุประสงค์ใน
การใช ้

2) มีราคาเหมาะสมแผนบริหารพสัดุท่ีเหมาะสมและชดัเจน 
 

2.3.1.2 โปร่งใส 
 
1) ตอ้งกระท าอย่างเปิดเผย เปิดโอกาสให้มีการแข่งขนัราคาอย่างเป็น

ธรรมและเท่าเทียมกนั 
2) มีระยะเวลาเหมาะสมต่อการยื่นขอ้เสนอมีหลกัฐานการด าเนินงาน

ชดัเจน 
 

2.3.1.3 มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
 
1) มีการวางแผนจดัซ้ือจดัจา้งล่วงหน้า เพื่อให้การจดัซ้ือจดัจา้งและ

การบริหารพสัดุเป็นไปอยา่งต่อเน่ือง 
2) ก าหนดเวลาท่ีเหมาะสม 
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2.3.1.4 ตรวจสอบได ้มีการจดัเก็บขอ้มูลการจัดซ้ือจดัจา้งและการบริหารพสัดุ
อยา่งเป็นระบบ เพื่อประโยชน์ในการตรวจสอบ 

 
2.3.2 การวางแผนการจัดการเทคโนโลยีด้านสุขภาพ เทคโนโลยทีางการแพทยก์า้วหนา้ไป

อย่างรวดเร็ว และแยกออกเป็นสาขาเฉพาะทางมากมายท าให้บริษทัผูผ้ลิตต่างตอ้งแข่งขนักนั วิจยั
เพื่อผลิตเคร่ืองมือแพทยอ์อกมารองรับกบัความตอ้งการของแพทยห์รือผูใ้ช้งานตามสาขาเฉพาะทาง
ท่ีเช่ียวชาญ ซ่ึงมีประเด็นท่ีควรพิจารณาร่วมกนัคือ 

 
2.3.2.1 ความตอ้งการพิจารณาวตัถุประสงค์ทางคลินิกว่าตอ้งการใช้เคร่ืองมือ

แพทยช์นิดใด เทคโนโลยีชนิดใด เคร่ืองควรตอ้งมีคุณลกัษณะพิเศษประการใด มีช่วงของขอ้มูลทาง
สรีรวิทยาเป็นอยา่งใด และมีขอ้จ ากดัโดยธรรมชาติของการแพทยเ์ป็นประการใด 

 
2.3.2.2 ชนิดของเทคโนโลยีทางเลือกคณะผูว้างแผนควรค้นหาบทความซ่ึง

เปรียบเทียบการทดสอบการใช้งานของเคร่ืองมือแต่ละชนิดจากวารสารหรือจากเอกสารหลายๆ 
ฉบบัก่อนท าการตดัสินใจเลือก หรือให้ตัวแทนจ าหน่ายจากหลายบริษทัมาสาธิตการท างานของ
เคร่ืองจนเป็นท่ีพอใจจึงเร่ิมตน้ท าสัญญาจะซ้ือ-จะขาย 

 
2.3.2.3 ซ้ือหรือเช่าปัจจุบันบริษัทหลายแห่งท่ีให้เช่าเคร่ือง โดยคิดค่าเช่าเป็น

จ านวนเคสหรือปริมาณการใชง้านแทนการซ้ือเคร่ืองในกรณีท่ีเคร่ืองมือชนิดนั้นมีปริมาณการใชง้าน
ไม่มากนกัในแต่ละเดือนท าใหป้ระหยดัตน้ทุนมากกวา่การตอ้งซ้ือเคร่ืองมือมาเก็บไวเ้ก็บไวเ้อง 

 
2.3.2.4 ผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มเป็นการส ารวจหาจุดวางเคร่ืองมือแพทยท่ี์จะ

น ามาใชง้าน ส่ิงท่ีควรพิจารณาคือ 
 

1) สถานท่ีตั้งเคร่ืองควรศึกษาว่าเคร่ืองท่ีจะน ามาใช้นั้นตอ้งการความ
โปร่งโล่งของสถานท่ีหรือไม่ตอง้ใช้สถานท่ีมากน้อยเพียงใด หรือต้องการการปกป้องจากส่ิงใด
หรือไม่ 

2) การระเบิดและการติดไฟได้เน่ืองจากเคร่ืองมือหรือวสัดุบางชนิด
สามารถลุกติดไฟไดง้่ายเม่ืออยูใ่กลห้รือท างานร่วมกบัก๊าซออกซิเจนบริสุทธ์ 
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3) ก าลังงาน ท่ีใช้กับ เค ร่ือง เค ร่ืองมือแพทย์ช นิดนั้ นต้องการ
ก าลงัไฟฟ้าในการใชง้านมากนอ้ยเพียงใด สามารถต่อใชไ้ฟฟ้าจากระบบสายไฟท่ีมีอยู่หรือตอ้งเดิน
ระบบไฟฟ้าใหม่ 

4) น ้ าหนักการสั่นสะเทือนและการกระทบกระแทกของเคร่ือง
พิจารณาวา่เคร่ืองนั้นตอ้งการพื้นท่ีท่ีมัน่คงเพียงใดในการจดัวาง 

5) สนามไฟฟ้าและสนามแม่เหล็กเคร่ืองนั้นมีการปล่อยสนามไฟฟ้า
และสนามแม่เหลก็ออกมามากนอ้ยเพียงใดตอ้งการส่ิงก าบงัเพื่อป้องกนัหรือไม่ 
 

2.3.2.5 ประสิทธิภาพและความน่าเช่ือถือส าหรับเทคโนโลยีใหม่นั้ น ควร
ต้องการกระบวนการประเมินเทคโนโลยีเพื่อทดสอบความน่าเช่ือถือในประสิทธิภาพและ
ประสิทธิผลของเทคโนโลยใีหม่เทียบกบัเทคโนโลยเีก่า 
 

2.3.2.6 การซ่อมบ ารุงและการบ ารุงรักษาเป็นส่ิงท่ีต้องพิจารณาอย่างถ่ีถ้วน 
เพราะว่ายิ่งเคร่ืองมือใช้เทคโนโลยีสูงมากเท่าใดนั้นการซ่อมบ ารุงและการบ ารุงรักษายิ่งตอ้งการ
บุคลากรเฉพาะทางมากขี้นเท่านั้นโดยเฉพาะอย่างยิง่ในการซ่อมบ ารุงยงัตอ้งการอะไหล่และอุปกรณ์
ท่ีไม่สามารถหาทดแทนไดภ้ายในประเทศ 

 
2.3.2.7 ตัวแทนจ าหน่ายและผู ้ให้บริการควรเลือกบริษัทท่ีมี ช่ือเสียงท่ีดี มี

ความสามารถและสมรรถภาพสูงพอในการให้บริการหลังการขายสามารถหาอุปกรณ์เสริมท่ีถูก
ผลิตขื้นภายหลงัใหไ้ดถ้า้บริษทันั้นสามารถใหบ้ริการฝึกอบรมการใชง้านเคร่ืองไดจ้ะดีมาก 

 
2.3.2.8 ความคุ ้มทุนพิจารณาถึงปริมาณการใช้งานเคร่ืองต่อปีเทียบกับราคา

เคร่ืองวา่จะถึงจุดคุม้ทุนภายในระยะเวลาก่ีปีและถา้เช่าเคร่ืองมือแทนการซ้ีอไดป้ระโยชน์กวา่หรือไม่
รวมทั้ งประเมินค่าใช้จ่ายในการซ่อมบ ารุงแต่ละคร้ังการท าการบ ารุงรักษาและการปรับเทียบ
เคร่ืองมือ 
 

2.3.3 การประเมินความต้องการเทคโนโลยีใหม่และการจัดล าดับความส าคัญ ปัจจยัหลกั
ของผูใ้ห้การรักษาพยาบาลผูป่้วย คือตอ้งการเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีคุณภาพสูงสามารถใหก้ารดูแลรักษา
ผูป่้วยไดอ้ย่างดี การได้มาของเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละชนิดนั้นควรตอ้งมีการวางแผนประเมินความ
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ตอ้งการเคร่ืองมือท่ีเป็นเทคโนโลยใีหม่ และประเมินความตอ้งการของแผนกผูร้้องขอการมีเคร่ืองมือ
ใหม่ 

ส าหรับเกณฑ์ในการพิจารณาการเสนอขอเพื่อมีเคร่ืองมือใหม่หรือขอทดแทนเคร่ืองมือ
ชนิดเดิมอาจพิจารณาจาก 

2.3.3.1 การใชป้ระโยชน์ของเคร่ืองมือแพทยช์นิดนั้น เช่น 
 

1) จ านวนของผู ้ป่วยในการเข้ารับการรักษาหรือรับบริการจาก
เคร่ืองมือนั้น 

2) ระยะเวลาการท างานของเคร่ืองแต่ละวนัและระยะเวลาการท างาน
รวมของ 

3) รายไดท่ี้เกิดขั้นจากแผนกนั้นหรือเคร่ืองมือชนิดนั้น 
 

2.3.3.2 เปรียบเทียบความสามารถในการรักษาโรคหรือวินิจฉัยโรคของ
เคร่ืองมือชนิดใหม่เทียบกบัเคร่ืองมือท่ีมีอยู ่

 
2.3.3.3 ค่าใชจ่้ายในการซ่อมบ ารุงและบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยช์นิดนั้น 

 

2.4 การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทย์ก่อนการตรวจรับ 
 

2.4.1 การตรวจรับพัสดุ เป็นขั้นตอนท่ีส าคญัของกระบวนการจดัซ้ือจดัจา้งขั้นตอนหน่ึง
หากกระบวนการตรวจรับพสัดุยงัมิไดท้ าการตรวจรับและลงนามในบนัทึกการตรวจรับเพื่อเสนอผูมี้
อ านาจสั่งซ้ือสั่งจา้งผ่านเจา้หน้าท่ีพสัดุจะน าพสัดุดงักล่าวไปใช้งานไม่ไดโ้ดยทัว่ไปคณะกรรมการ
ตรวจรับพสัดุ (หมายถึงการซ้ือและการจา้ง) ควรตอ้งมีความรู้ความเขา้ใจในหน้าท่ี และขอ้ก าหนด
เง่ือนไขต่าง ๆ ในสัญญาเอกสารประกอบสัญญาต่างๆ เพื่อตรวจรับพสัดุได้อย่างถูกตอ้งป้องกัน
ความเสียหายจากการซ้ือหรือการจา้งนั้น 
 

2.4.2 คณะกรรมการตรวจรับพัสดุ โดยปกติคณะกรรมการตรวจรับพสัดุจะตอ้งตรวจรับ
พสัดุในวนัท่ีผูข้ายน าพสัดุมาส่งมอบ (วนั เดือน ปีท่ีระบุในวนัส่งของ) และตรวจรับให้เสร็จโดยเร็ว
ท่ีสุด อย่างชา้ไม่เกิน 5 วนัท าการโดยไม่รวมวนัท่ีใชใ้นการตรวจสอบหรือทดลอง (ถา้มี) กรณีมีการ
ตรวจสอบ หรือทดลองใหท้ าการตรวจรับปริมาณใหค้รบจ านวนตามสัญญาไวก่้อนการตรวจรับจะ
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สมบูรณ์ถูกตอ้งตามสัญญาต่อเม่ือผลการตรวจสอบหรือทดลองมีผลใชไ้ดจึ้งจะสามารถด าเนินการ
เบิกจ่ายเงินค่าพสัดุตามสัญญาได ้
 

2.4.3 การรับมอบหมายให้เป็นคณะกรรมการตรวจรับพสัดุส่ิงท่ีควรท า 
 

2.4.3.1 ค าสั่งแต่งตั้ งมอบหมายคณะกรรมการตรวจรับพัสดุได้ลงนามและ
ก าหนดอ านาจหนา้ท่ีไวอ้ยา่งไร 
 

2.4.3.2 ศึกษาเง่ือนไขหลกัเกณฑ์ขอ้ก าหนดต่างๆท่ีเก่ียวกับพัสดุ เช่น รายการ
คุณลกัษณะเฉพาะในรายการท่ีไดรั้บอนุมติัให้ด าเนินการจดัหาเปรียบเทียบกบัเอกสารประกอบการ
เสนอราคาไดแ้ก่แคตตาล๊อกคุณลกัษณะเฉพาะของพสัดุท่ีผูเ้สนอราคามาเสนอและไดต้กลงซ้ือจา้ง
ตามใบสั่งซ้ือสั่งจา้งหรือสัญญาใหเ้ขา้ใจก่อนท าการตรวจรับ 
 

2.4.3.3 ท าการตรวจรับตามหนา้ท่ีท่ีก าหนดไวใ้นระเบียบขอ้บงัคบัแต่ละขอ้ (ท า
ความเขา้ใจการปฏิบติัแต่ละขอ้ใหเ้ขา้ใจใหต้รงกนั) 
 

2.4.3.4 บนัทึกการตรวจรับพร้อมเสนอความเห็นกรณีมีการปรับให้บนัทึกแจง้
สงวนสิทธิการปรับตามท่ีระบุในสัญญาเพื่อเสนอต่อผูมี้อ านาจฯต่อไป 
 

2.4.3.5 หากมีการแกไ้ขเปลี่ยนแปลงสัญญาหรือขอ้ตกลงหรือขยายระยะเวลาท า
ตามสัญญา หรือการงดหรือลดค่าปรับจะตอ้งเป็นผูเ้สนอใหค้วามเห็นในแต่ละกรณีเพื่อใหผู้มี้อ  านาจ 
หรือผูท่ี้ไดรั้บมอบหมายในการสั่งซ้ือสั่งจา้งใชป้ระกอบการพิจารณาสั่งการในแต่ละคร้ังดว้ย 
 

2.4.3.6 คณะกรรมการตรวจรับจะตอ้งมาไม่นอ้ยกว่าก่ึงหน่ึง มติคณะกรรมการฯ 
ต้องเป็นเอกฉันท์กรณีมีความเห็นแยง้ให้บันทึกความเห็นไวเ้พื่อเสนอให้หัวหน้าส่วนราชการ 
พิจารณาสั่งการเม่ือหัวหน้าส่วนราชการสั่งการอย่างไรให้ด าเนินการตามนั้นการท าหน้าท่ีของ
คณะกรรมการควรบนัทึกหรือรายงานประชุมให้ชดัเจนขอ้พึงระวงั คณะกรรมการตรวจรับพสัดุจะ
ท าการตรวจรับพสัดุท่ีมีรายละเอียดแตกต่างไปจากสัญญามิไดห้ากเห็นว่าควรจะตรวจรับพสัดุนั้น
เพื่อน าไปใชป้ระโยชน์กบัทางราชการตามวตัถุประสงค์ไดน้ั้นจะตอ้งเสนอต่อหัวหน้าส่วนราชการ 
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เพื่อพิจารณาแกไ้ขเปล่ียนแปลงสัญญาให้ถูกตอ้งสอดคลอ้งกบัพสัดุท่ีน ามาส่งให ้และจดัท าขอ้ตกลง
ใหม่จึงท าการตรวจรับได ้และน ามาใชใ้นราชการต่อไปได ้
 

2.4.4 สรุปโดยรวม  คณะกรรมการตรวจรับพัสดุจะต้องเรียนรู้ท าความเข้าใจเก่ียวกับ
เง่ือนไขท่ีก าหนดไวใ้นสัญญาให้ชดัเจน และท าการตรวจรับตามอ านาจหนา้ท่ีท่ีก าหนดในระเบียบฯ 
ใหถู้กตอ้งครบถว้นตามจอ้ก าหนดของสัญญาหากตรวจรับไม่เป็นไปตามสัญญาซ่ึงท าให้ทางราชการ
ไดรั้บความเสียหายหรือมีเจตนาช่วยเหลือผูข้าย และผูรั้บจา้งแลว้คณะกรรมการตรวจรับพสัดุจะตอ้ง
เป็นผูรั้บผิดชอบในผลท่ีเกิดขึ้นทั้งการแพ่ง ทางอาญาและทางวินัยแลว้แต่กรณีความผิดหรือความ
เสียหายท่ีเกิดขึ้น 
 

2.5 การจัดท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ 
 
การจัดท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์เป็นการจัดท าบัญชีของเคร่ืองมือแพทย์ ตามวิธี

ปฏิบติังานการจดัซ้ือ/จดัจา้ง เช่า การขึ้นทะเบียน โอนยา้ย และการยกเลิกใชง้านเคร่ืองมือแพทย ์โดย
ยึดหลกัการจดัหมวดหมู่หรือแบ่งประเภทเคร่ืองมือแพทยต์ามระดบัความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย์
ตามแนวทางขององกร Emergency Care Research Institute: ECRI ดงัน้ี 

 
2.5.1 เคร่ืองมือแพทย์กลุ่มความเส่ียงสูง (High Risk) เป็นกลุ่มเคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชใ้นการ

ช่วยชีวิต การติดตามสัญญาณชีพท่ีส าคญั ปล่อยพลงังาน และอุปกรณ์อ่ืน ๆ ท่ีเม่ือท างานผิดปกติหรือ
การใชง้านอยา่งไม่ถูกวิธี มีแนวโนม้ท่ีจะท าใหผู้ป่้วยหรือบุคลากรทางการแพทยบ์าดเจ็บสาหสั 
 

2.5.1.1 เค ร่ืองมือแพทย์ประเภท ท่ี ใช้ ช่วยชีวิต เช่น  เค ร่ืองกระตุกหั วใจ 
(Defibrillator) และเคร่ืองช่วยหายใจส าหรับผูป่้วยหนกั (Ventilator) เป็นตน้ 

 
2.5.1.2 เคร่ืองมือแพทย์ประเภทติดตามหรือเฝ้าระวัง เ ช่น เคร่ืองเฝ้าระวัง

สัญญาณชีพเ (Vial Sing Monitor) ป็นตน้ 
 
2.5.1.3 เคร่ืองมือแพทย์ประเภทท่ีใช้หลักการการแผ่รังสีและพลังงานคล่ืน

แม่เหล็กไฟฟ้า เช่น เคร่ืองเอกซเรย ์(X-ray Machine) และเคร่ืองถ่ายภาพด้วยคล่ืนสนามแม่เหล็ก 
(Magnetic Resonance Imaging: MRI) เป็นตน้ 
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2.5.2 เคร่ืองมือแพทย์กลุ่มความเส่ียงปานกลาง (Medium Risk) เป็นกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
ท่ีเม่ือท างานผิดปกติ หรือปิดการใช้บางพารามิเตอร์โดยไม่มีการเปล่ียนทดแทน จะท าให้เกิดผล
กระทบอยา่งมากต่อการรักษาพยาบาลผูป่้วย แต่ไม่ท าใหบ้าดเจ็บสาหสั 

 
2.5.2.1 เค ร่ืองมือประเภทช่วยวินิจฉัย เช่น เคร่ืองตรวจคล่ืนไฟฟ้าหัวใจ 

(Electrocardiogram: ECG) และอลัตราซาวนด ์(Ultrasound) เป็นตน้ 
 
2.5.2.2 เคร่ืองมือท่ีไม่ส่งผลกระทบร้ายแรงต่อผูป่้วยและเจา้หนา้ท่ี 
 

2.5.3 เคร่ืองมือแพทย์กลุ่มความเส่ียงต ่า (Low Risk) เป็นกลุ่มเป็นเคร่ืองมือท่ีเม่ือท างาน
ผิดปกติหรือการใช้งานอย่างไม่ถูกวิธี ไม่มีโอกาสหรือความน่าจะเป็นท่ีจะก่อให้เกิดผลกระทบ
ร้ายแรงตอ่ผูใ้ชง้านและผูป่้วย 
 

2.5.3.1 เคร่ืองมือแพทย์ประเภทช่วยวินิจฉัย เช่น เคร่ืองวดัความดันโลหิต 
(Sphygmanometers) และเคร่ืองเฝ้าระวงัอุณหภูมิร่างกาย (Temperature Monitor) เป็นตน้ 

 
2.5.3.2 เคร่ืองมือท่ีเกิดความผิดพลาดยอ่มไม่เกิดอนัตรายท่ีร้ายแรงต่อผูป่้วยและ

เจา้หนา้ท่ี 
 

นอกจากน้ี การจดัท าบญัชีแม่บทยงัรวมถึงการจดัท าประวติัเคร่ืองมือแพทย ์และอ่ืน ๆ ท่ี
จะเป็นประโยชน์ในการบริการจดัการเคร่ืองมือแพทย ์มีการปรับปรุงทะเบียนให้มีความทนัสมยัอยู
ตลอดเวลา เช่น การโอนยา้ย การยกเลิกใชง้าน เป็นตน้ 
 

2.6 การตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 
 

ต่อตระกูล อภัยวงศ์ (2554, น.20) ให้ความหมายของการบ ารุงรักษา (Maintenance) คือ 
การรวมกนัของการกระท าใด ๆ ท่ีพยายามคงสภาพการท างานของเคร่ืองมือให้สามารถท างานได้
ตามท่ีก าหนดไวใ้หอ้ยูใ่นสภาวะการท างานท่ียอมรับได ้
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2.6.1 กระบวนการท่ีใช้ตรวจสอบความสมบูรณ์ทางกายภาพ  ความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพการท างานของเคร่ืองมือแพทยต์ามขอ้ก าหนดท่ีส าคญั 

 
2.6.2 การบ ารุงรักษาเชิงป้องกันท่ีด าเนินการเพื่อป้องกันเหตุขดัขอ้ง หรือการช ารุดของ

เคร่ืองมือเคร่ืองใชโ้ดยฉุกเฉิน สามารถท าไดด้ว้ยการตรวจสภาพเคร่ือง การท าความสะอาด และการ
หล่อล่ืนอย่างถูกวิธี การปรับแต่งให้เคร่ืองท างานตามวตัถุประสงค์ตามค าแนะน าของคู่มือ รวมทั้ง
การตรวจสอบและเปล่ียนอะไหล่ตามก าหนดเวลา 

 
2.6.3 การบ ารุงรักษาเป็นส่ิงท่ีตอ้งให้ความส าคญัเป็นอย่างมากเน่ืองจากเคร่ืองมือแพทย์มี

การใช้งานกบผูป่้วยในความถ่ีท่ีสูงย่อมมีการเส่ือมสภาพและช ารุดของวสัดุและอุปกรณ์ภายใน
เคร่ืองมือแพทยอ์าจจะส่งผลต่อประสิทธิภาพการท างาน และความปลอดภยัต่อการใช้งาน ดัง่นั้น
ทางหน่วยงานกวิศวกรรมชีวการแพทย์ต้องมีการก าหนดการวางแผนการบ ารุงรักษาท่ีดีและ
สอดคลอ้งกบัค าแนะน าของโรงงานผูผ้ลิตหรือขอ้ก าหนดของมาตรฐานสากลท่ีก าหนดไว ้โดยมี
หลกัการจดัการโดยสรุปไดด้ัง่น้ี 

 
2.6.3.1 การแบ่งกลุ่มเคร่ืองมือแพทยต์ามระดับความเส่ียงตามขอ้กาหนดของ 

ECRI ประกอบดว้ย 
 

1) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงสูง หมายถึงกลุ่มเคร่ืองมือแพทยท่ี์ใช้
ในการช่วยชีวิต การติดตามสัญญาณชีพท่ีส าคญั ปล่อยพลงังาน และอุปกรณ์อ่ืน ๆ ท่ีเม่ือท างาน
ผิดปกติหรือการใช้งานอย่างไม่ถูกวิธี มีแนวโน้มท่ีจะท าให้ผูป่้วยหรือบุคลากรทางการแพทย์
บาดเจ็บสาหสั 

2) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงปานกลาง หมายถึงกลุ่มเคร่ืองมือ
แพทยท่ี์เม่ือท างานผิดปกติ หรือปิดการใช้บางพารามิเตอร์โดยไม่มีการเปล่ียนทดแทน จะท าให้
เกิดผลกระทบอยา่งมากต่อการรักษาพยาบาลผูป่้วย แต่ไม่ท าใหบ้าดเจ็บสาหสั 

3) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงต ่า หมายถึงกลุ่มเป็นเคร่ืองมือท่ีเม่ือ
ท างานผิดปกติหรือการใช้งานอย่างไม่ถูกวิธี ไม่ มีโอกาสหรือความน่าจะเป็นท่ีจะก่อให้เกิด
ผลกระทบร้ายแรงต่อผูใ้ชง้าน และผูป่้วย 
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2.6.3.2 การประเมินความถ่ีในการบ ารุงรักษาตามมาตรฐานสากลโดยในท่ีน้ีจะ
กล่าวถึงเกณฑข์ององคก์ารอนามยัโลก (WHO, 2011) น าการประเมินความเส่ียงเคร่ืองมือแพทยโ์ดย
ประยุกต์เพิ่มจากแบบจ าลองของ Fennigkoh และ Smith พิจารณาจากประเภทของเคร่ืองมือแพทย ์
(Function; F) โดยจะแบ่งออกเป็น 4 ประเภทคือ 

1) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชใ้นการรักษา 
2) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชใ้นการวินิจฉยั 
3) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชใ้นการวิเคราะห์ 
4) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชใ้นการสนบัสนุนการรักษาหรืออ่ืนๆ 

 
โดยท่ีการประเมินในส่วนของประเภทของเคร่ืองมือแพทย ์(Function) ในหัวขอ้

น้ีมีระดบัของการใหค้ะแนนดงัตารางท่ี 2.1 
 
ตารางท่ี 2.1 การประเมินจากประเภทของเคร่ืองมือแพทย ์

คะแนน ประเภท ค าอธิบาย 

10  

รักษาโรค 

 

ช่วยชีวิต หรือพยงุชีพ 

9 การรักษาทางศลัยกรรมและผูป่้วยหนกั 

8 การรักษาทางกายภาพ 

7 
วินิจฉยัโรค 

การติดตาม เฝ้าระวงั ทางศลัยกรรมและผูป่้วยหนกั 

6 การติดตาม เฝ้าระวงั และการวินิจฉยัทางกายภาพ 

5 

วิเคราะห์ 

หอ้งปฏิบติัการวิเคราะห์ 

4 อะไหล่ในหอ้งปฏิบติัการ 

3 คอมพิวเตอร์และเร่ืองท่ีเก่ียวขอ้ง 

2 ท่ีเก่ียวกบัผูป่้วยและอ่ืนๆ 

 
ท่ีมา: กองวิศวกรรมการแพทย,์ 2564, น. 7 
 

พิจารณาจากความเส่ียงทางกายภาพท่ีเกิดขึ้นเม่ือน าเคร่ืองมือแพทยไ์ปใช้งาน 
(Application)  ทางคลินิกในการประเมินในส่วนของความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทยต์ามขอ้ก าหนดน้ี



` 22 

ตอ้งอาศยัความเป็นไปไดท่ี้มีผลกระทบท่ีเกิดจากการใชง้านกบผูป่้วยและผูใ้ชง้านในกรณีท่ีเคร่ืองมือ
แพทยท์ างานผิดปกติหรือเสียในกรณีเร่งด่วน โดยมีระดบัของการใหค้ะแนนดงัตารางท่ี 2.2 
 
ตารางท่ี 2.2 การประเมินจากความเส่ียงทางกายภาพท่ีเกิดขึ้นเม่ือน าเคร่ืองมือแพทยไ์ปใชง้าน 

ค าอธิบาย คะแนน 
ผูป่้วยเสียชีวิต  5 
มีอนัตรายต่อผูป่้วยหรือผูใ้ชเ้คร่ือง  4 
การรักษาไม่ถูกตอ้งหรือวินิจฉยัผิด  3 
มีอตัราเส่ียงมกัไม่ค่อยมีความส าคญั (การเสียมกัเห็นไดช้ดัเจน)  2 
อตัราเส่ียงไม่ส าคญั  1 

 
ท่ีมา: กองวิศวกรรมการแพทย,์ 2564, น. 8 
 

พิจารณาจากความตอ้งการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์(Maintenance) ในการให้
คะแนนการประเมินในส่วนของความตอ้งการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยน้ี์ตอ้งอาศยัการพิจารณาใน
ส่วนประกอบของเคร่ืองมือ ความจ าเป็นของการเปล่ียนอะไหล่ทดแทนตามระยะเวลาการใช้งาน 
โดยมีระดบัของการใหค้ะแนนดงัตารางท่ี 2.3 

 
ตารางท่ี 2.3 การประเมินความตอ้งการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์

ค าอธิบาย คะแนน 
ตอ้งการมาก (ตอ้งการสอบเทียบและเปล่ียนอะไหล่เป็นประจ า)  5 
เกินค่าเฉล่ีย  4 
ตอ้งการในระดบัเฉล่ีย (ทดสอบความปลอดภยัและการตรวจสอบ
ประสิทธิภาพ)  

3 

ต ่ากวา่เกณฑเ์ฉล่ีย (การบ ารุงรักษาไม่ไดท้ าใหอ้ายกุารใชง้านเคร่ือง
ยาวนานขึ้น)  

2 

ตอ้งการนอ้ยมาก  1 
 
ท่ีมา: กองวิศวกรรมการแพทย,์ 2564, น. 8 
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พิจารณาจากฐานข้อมูลประวติัการซ่อมบ ารุงท่ีประเมินโดยรวมของแต่ละ
ประเภทเคร่ืองมือแพทย ์(History) ในการให้คะแนนจากประเมินในส่วนฐานขอ้มูลประวติัการซ่อม
บ ารุงเคร่ืองมือแพทย ์ โดยมีระดบัของการใหค้ะแนนดงัตารางท่ี 2.4 

 
ตารางท่ี 2.4 การประเมินจากฐานขอ้มูลประวติัการซ่อมบ ารุงท่ีประเมินโดยรวมของแต่ละประเภท 
                    เคร่ืองมือแพทย ์

คะแนน ค าอธิบาย 

+2 
มากกวา่ปกติ (ความถ่ีของการส่งซ่อมเฉล่ียในเคร่ืองมือแพทยป์ระเภท
นั้นนอ้ยกวา่ 6 เดือนต่อคร้ัง) 

+1 
เกินคา่เฉล่ีย (ความถ่ีของการส่งซ่อมเฉล่ียในเคร่ืองมือแพทยป์ระเภท
นั้นอยูใ่นช่วง 6-9 เดือนต่อคร้ัง) 

0 
ตอ้งการในระดบัเฉล่ีย (ความถ่ีของการส่งซ่อมเฉล่ียในเคร่ืองมือแพทย์
ประเภทนั้นอยูใ่นช่วง 9-18 เดือนตอ่คร้ัง) 

-1 
ต ่ากวา่เกณฑเ์ฉล่ีย (ความถ่ีของการส่งซ่อมเฉล่ียในเคร่ืองมือแพทย์
ประเภทนั้นอยูใ่นช่วง 18-30 เดือนต่อคร้ัง) 

-2 
นอ้ยมากกวา่ปกติ (ความถ่ีของการส่งซ่อมเฉล่ียในเคร่ืองมือแพทย์
ประเภทนั้นมากกวา่ 30 เดือนต่อคร้ัง) 

 
ท่ีมา: กองวิศวกรรมการแพทย,์ 2564, น. 9 
 

2.6.3.3 วิธีการประเมินความถ่ีในการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เป็นวิธีการ
ประเมินความถ่ีในการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีหลกัการโดยสรุป ดงัน้ี 
 

1) ให้ประเมินคะแนนตามหลักเกณฑ์ของประเภทของเคร่ืองมือ
แพทย ์(Function) ความเส่ียงทางกายภาพท่ีเกิดขึ้นเม่ือน าเคร่ืองมือแพทยไ์ปใช้งาน (Application) 
ความตอ้งการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์(Maintenance) และประเมินจากฐานขอ้มูลประวติัการซ่อม
บ ารุงเคร่ืองมือแพทย ์(History) 

2) ให้น าคะแนนประเมินตามหลักเกณฑ์ทั้ งส่ีส่วนมารวมกันและ
สามารถแปรผลการประเมินไดจ้ากสมการ ดงัน้ี 
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EM = Function + Application + Maintenance + History     (2-1) 
 

คะแนนเคร่ืองมือแพทย ์(EM) ประเมินจาก Function + Application + 
Maintenance + History น าผลรวมคะแนนท่ีไดรั้บมาจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย ์ดงัตารางท่ี 2.5 

 
ตารางท่ี 2.5 ผลรวมคะแนนท่ีไดรั้บเก่ียวขอ้งกบัการใชง้านเคร่ืองมือแพทยม์าจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย ์

คะแนน ค าอธิบาย 

≤12 
คดัออกจากรายการเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งการการบ ารุงรักษาแต่ยงัคงมี
กิจกรรมการซ่อมบ ารุง  

12 – 14 เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงต ่า/กลาง และ บ ารุงรักษาปีละ 1 คร้ัง  
15 – 18 เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงกลาง/สูง และ บ ารุงรักษาปีละ 2 คร้ัง  
≥19 เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความสูง และ บ ารุงรักษาปีละ 3 คร้ัง  

 
ท่ีมา: กองวิศวกรรมการแพทย,์ 2564, น. 9 
 

2.6.4 ผลดีของการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์  
ชูศกัด์ิ เวชแพศย ์(2524) และ ต่อตระกูล อภัยวงศ์ (2554) ให้ความเห็นว่าหากเคร่ืองมือ

แพทยไ์ดรั้บการบ ารุงรักษาตามโปรแกรมอยา่งถูกตอ้งท าใหเ้กิดผลดีดงัต่อไปน้ี 
 

2.6.4.1 ลดค่าใช้จ่ายโดยตรง (Direct Saving) จากทั้งค่าอะไหล่และค่าซ่อมแซม 
จากการศึกษาพบว่าเม่ือเคร่ืองไดรั้บการบ ารุงรักษาท่ีถูกตอ้งและสม ่าเสมอท าให้อตัราการเสียของ
เคร่ืองลดนอ้ยลงดงันั้นค่าใชจ่้ายในการซ่อมแซมเคร่ืองก็นอ้ยลงดว้ยซ่ึงลดนอ้ยลงถึงปริมาณคร่ึงหน่ึง
ของการซ่อมแซมเคร่ืองท่ีไมไ่ดบ้ ารุงรักษา 

 
2.6.4.2 ระยะเวลาท่ีเคร่ืองเสีย (Down Time) สั้ นลงจึงท าให้เคร่ืองมีอายุการ

ท างานยาวนานขึ้นซ่ึงหมายถึงระยะเวลาท่ีเคร่ืองสามารถใชง้านไดม้ากตามไปดว้ย ดงันั้นจึงเป็นการ
ลดเวลาท่ีสูญเสียไปจากการท่ีเคร่ืองท างานไม่ไดซ่ึ้งถือว่ามีผลกระทบโดยตรงต่อผลผลิตของเคร่ือง 
(Reduction of Lost Production Time) อนัเป็นประโยชน์ในดา้นการตรวจวินิจฉยัและการรักษาโรค 
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2.6.4.3 ท าให้เคร่ืองมือตลอดจนการให้บริการทั้ งหมดมีความถูกต้องความ
ปลอดภยัความเป็นไปไดท่ี้จะน าเคร่ืองนั้นมาใชง้านในเวลาท่ีตอ้งการทนัที 

 
2.6.5 ผลเสียของการไม่ได้บ ารุงรักษา 
การเส่ือมสภาพของเคร่ืองมือทุกชนิดเกิดขื้นเม่ือได้รับการใช้งานไประยะเวลาหน่ึง

นอกจากนั้นยงัมีปัจจยัอ่ืนท่ีท าใหเ้กิดการเส่ือมสภาพไดอี้ก เช่น การใชง้านท่ีไม่ถูกตอ้งการเก็บรักษา
ท่ีไม่เหมาะสม เป็นต้น ดังนั้ นหากไม่มีการท าการบ ารุงรักษาหรือกระท าอย่างไม่ถูกต้องจะเกิด
ผลกระทบ (สมชาติ แตรตุลาการ, ม.ป.ป.; ชูศกัด์ิ เวชแพศย,์ 2524; ต่อตระกูล อภยัวงศ,์ 2554) ดงัน้ี  

 
2.6.5.1 ผลกระทบต่อการวินิจฉัยและการรักษาโรคผิดพลาด ความเส่ือมของ

เคร่ืองมือแพทย์ย่อมท าให้ประสิทธิภาพในการท างานของเคร่ืองน้อยลง ดังนั้ นจึงท าให้การ
วินิจฉัยโรคต่าง ๆ มีโอกาสผิดพลาด ซ่ึงจะเป็นผลเสียต่อผูป่้วย นอกจากน้ีในดา้นการรักษาก็อาจท า
ใหก้ารรักษาไม่ถูกตอ้งจึงมีโอกาสใหโ้รคลุกลามหรือรุนแรงจนไม่สามารถรักษาให้หายได ้

 
2.6.5.2 ผลกระทบต่อการท าหน้าท่ีของเคร่ืองมือแพทย์อันตรายท่ีเกิดจาก

เคร่ืองมือแพทยท่ี์ท าหน้าท่ีไม่ดี เช่น มีการร่ัวไหลของกระแสไฟฟ้า หรือรังสีซ่ึงเป็นอนัตรายต่อ
ผูป่้วยและผูใ้หก้ารรักษาอนัตรายดงักล่าวอาจมีความรุนแรงจนถึงท าใหผู้ป่้วยเสียชีวิตได ้

 
2.6.6 ค่าเส่ือมราคา 
สมนึก เอ้ือจิระพงษ์พันธ์ และ สมเดช โรจน์คุรีเสถียร (2537, น. 274) และ กัลยาภรณ์  

ปานมะเริง (2546, น. 223) กล่าวถึงค่าเส่ือมราคาว่าเป็นค่าใช้จ่ายท่ีส าคญัประเภทหน่ึง ซ่ึงตามปกติ
สินทรัพยถ์าวรหรือสินทรัพยป์ระจ าทุกชนิดจะตอ้งคิดค่าเส่ือมราคาเสมอเพราะตอ้งหักค่าเส่ือมราคา
ของการใช้งานเพื่อสะสมไวซ้ื้อสินทรัพยถ์าวรช้ินใหม่โดยค่าเส่ือมราคาท่ีสะสมไวน้ั้นเม่ือยงัไม่ได้
น าไปซ้ือสินทรัพยถ์าวรช้ินใหม่จะสามารถใช้เป็นเงินทุนสฎหรับหมุนเวียนในกิจการได้ดงันั้นใน
การคิดค่าเส่ือมราคาจะตอ้งทราบขอ้มูลเก่ียวกบั 
 

2.6.6.1 ราคาซาก (Scrap Value หรือ Salvage Value) หมายถึง มูลค่าท่ีคาดว่าจะ
ขายสินทรัพยถ์าวรนั้นไดเ้ม่ือหมดอายกุารใชง้าน 
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2.6.6.2 อายุการใช้งาน  (Useful Life) หมายถึง ระยะเวลาท่ีคาดว่าจะใช้
ประโยชน์จากสินทรัพยถ์าวรนั้น ๆ 
 

2.6.6.3 ราคาทุน (Initial Cost) หมายถึง จ านวนเงินสดหรือต้นทุนท่ีจ่ายไป
เพือ่ใหไ้ดม้าซ่ึงทรัพยสิ์นนั้น ๆ ซ่ึงรวมถึงค่าขนส่ง ค่าติดตั้ง ค่าภาษีอากรเป็นตน้ 
 

การคิดค่าเส่ือมราคามีหลายวิธีท่ีนิยมใช้ ซ่ึงการคิดค่าเส่ือมราคาแต่ละวิธีท าให้มีเงินทุน
ภายในสะสมเพิ่มขึ้นเป็นจ านวนท่ีแตกต่างกนัแต่เม่ือเลือกวิธีการค านวณค่าเส่ือมราคาวิธีใดแลว้ตอ้ง
ใชวิ้ธีนั้นในทุกงวดบญัชีโดยวิธีท่ีใชใ้นงานวิจยัน้ีคือ วิธีการคิดค่าเส่ือมราคาแบบเส้นตรง (Straight 
Line Method) ซ่ึงเป็นวิธีคิดคา่เส่ือมราคาโดยเฉล่ียมูลค่าเส่ือมราคาของสินทรัพยใ์ห้เป็นค่าเส่ือมราคา
ในแต่ละปีเท่ากนัตลอดอายุการใชง้านของสินทรัพยถ์าวรนั้นและเป็นวิธีการท่ีกรมบญัชีกลางใช้ใน
การคิดค่าเส่ือมราคา สูตรในการค านวณค่าเส่ือมราคามี ดงัน้ี 
 
ค่าเส่ือมราคาต่อปี = (ราคาทุนของสินทรัพย ์– ราคาซาก) / อายกุารใชง้าน   (2-2) 
ค่าเส่ือมราคาสะสม = ค่าเส่ือมราคาทรัพยสิ์นต่อปี x อายกุารใชง้านท่ีผา่นมาจนถึงปัจจุบนั    (2-3) 
มูลค่าทรัพยสิ์นสุทธิ = ราคาทุน – ค่าเส่ือมราคาสะสม                  (2-4) 

 

2.7 การบ ารุงรักษาเชิงแก้ไข 
 

การซ่อมบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ขจะด าเนินการแกไ้ขในกรณีท่ีเคร่ืองช ารุดไม่สามารถใช้งาน
ได ้ช่ืงประกอบด้วยการซ่อมบ ารุงหลงัเกิดเหตุขดัขอ้ง และ การซ่อมบ ารุงขณะเคร่ืองหยุด โดยวิธี
ปฏิบติัในการซ่อมเคร่ืองมือแพทยส์ามารถแบ่งออกได้ 2 กรณี การซ่อมภายในหน่วยงานโดยนัก
วิศวกรชีวการแพทย ์จะกระท าเฉพาะเคร่ืองท่ีไม่อยูใ่นระยะเวลาการรับประกนัของบริษทัผูข้าย หรือ
เคร่ืองมือท่ีไม่มีคู่สัญญาเป็นผูด้  าเนินการ และการซ่อมภายนอกโดยนักวิศวกรชีวการแพทยจ์าก
บริษัทจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ท่ีอยู่ในระยะรับประกันหลังการขาย หรือโดยคู่สัญญารายปีในการ
ใหบ้ริการ หรือ การซ่อมภายนอกท่ีมีความเช่ียวชาญเฉพาะเคร่ือง 
 

2.7.1 การค านวณหาความพร้อมใช้ของเคร่ืองมือแพทย์ Up Time หมายถึงระยะเวลาท่ี
เคร่ืองท างานไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ ท าให้ผลงานของวิศวกรชีวการแพทยแ์ลว้เสร็จสมบูรณ์ในการ
จดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นแต่ละเดือนส่ิงท่ีจะบ่งบอกได้ว่าเคร่ืองมือแพทย์ภายในโรงพยาบาลมี
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เพียงพอต่อการใช้งานในภาพรวมมากน้อยเพียงใดและทีมท่ีมีหน้าท่ีบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์
ท างานไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพก็คือเปอร์เซ็นความพร้อมใช้ของเคร่ืองมือแพทยใ์นภาพรวมทั้งหมด 
ขอ้มูลของ Up Time จะเป็นตวับ่งช้ีประสิทธิภาพความพร้อมใช้ของเคร่ืองมือแพทยใ์น ภาพรวมได้
เป็นอย่างดีโดยปกติแล้วเกณฑ์การยอมรับความพร้อมใช้ของเคร่ืองมือแพทยห์รือ Up Time อยู่ท่ี 
95% ของเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดในโรงพยาบาลส าหรับการค านวณหาค่า Up Time ของเคร่ืองมือ 
สามารถค านวณหาไดจ้ากสมการท่ี 5 

 
สมการ Up Time 

((จ านวนเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดในเดือน x จ านวนวนัใน1เดือน) – จ านวนวนัซ่อมในเดือน)   

           (จ านวนเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดในเดือนนั้น x จ านวนวนัใน1เดือน) 

2.7.2 วิธีการค านวณหา Down Time จากงานซ่อมเคร่ืองมือแพทย์ หมายถึงช่วงเวลาท่ี
เคร่ืองไม่สามารถท างานได้ เช่น เคร่ืองเสีย เคร่ืองขัดข้อง ซ่ึงใช้ในการคิดต้นทุน ในการซ่อม
เคร่ืองมือแพทยใ์นแต่ละคร้ัง ทางวิศวกรชีวการแพทยจ์ าเป็นจะตอ้งมีการประเมินหาค่า Down Time 
ของเคร่ืองมือแพทยช์นิดนั้นทุกคร้ัง โดยในทางปฏิบติัแลว้ระยะเวลาท่ียอมรับในกรณีซ่อมแซมแบบ
ปกติท่ีสามารถจดัหาอะไหล่ซ่อมไดมี้เกณฑก์ารยอมรับอยู่ท่ีระยะเวลาไม่เกิน ± 7 วนั แต่ทั้งน้ีเกณฑ์
การยอมรับตรงน้ีก็สามารถปรับเปล่ียนไดต้ามความเหมาะสมของจ านวนปริมาณงานซ่อมกบัจ านวน
วิศวกรชีวการแพทยท่ี์ซ่อม และการอนุมติัตามกรอบของคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทยข์องแต่ละ
สถานพยาบาล ส าหรับวิธีการค านวณหาระยะเวลา Down Time ของเคร่ืองมือสามารถค านวณหาได้
จากสมการ 6 
 
สมการ Down Time 

ผลรวมของเวลาของเคร่ืองเสียท่ีซ่อมเสร็จในเดือนนั้น       

             จ านวนเคร่ืองท่ีเสียทั้งหมดในเดือนนั้น 

2.8 การสอบเทียบและการทวนสอบ 
 

2.8.1 การสอบเทียบ คือ การเปรียบเทียบค่าท่ีได้จากเคร่ืองมือกับค่ามาตรฐาน ท่ีใส่ให้
เคร่ืองมือนั้ น ๆ หรือปรับแต่งเคร่ืองมืออุปกรณ์ท่ีใช้ในการวดั เพื่อท าให้เคร่ืองมืออุปกรณ์นั้ น
สามารถท่ีจะแสดงค่าได้ตรงกบัขนาดหรือปริมาณของส่ิงท่ีเคร่ืองมือ อุปกรณ์นั้นด าเนินการอยู่ ซ่ึง

(2-5) 

(2-6) 



` 28 

โดยทัว่ไปจะนิยามรวมไปถึงวิธีท่ีใช้ในการแบ่งมาตราส่วนในการวดัดว้ย ค่าท่ีไดจ้ากเคร่ืองมืออาจ
เป็นค่าแสดงผล หรือ ค่าสัญญาณท่ีส่งออกจากเคร่ืองมือ ค่าท่ีไดจ้ากเคร่ืองมืออาจน ามาใชเ้พื่อ 

 
2.8.1.1 ก าหนดต าแเหน่งของ scale หรือค่าแสดงผลของเคร่ืองมือ 

 
2.8.1.2 หาค่าผิดพลาดของเคร่ืองมือเม่ือเทียบกบัค่ามาตรฐาน 

 
2.8.1.3 ปรับแต่งเคร่ืองมือเพื่อให้ค่าทีไดจ้ากเคร่ืองอยู่ในขอบเขตของความผิค

พลาดท่ีก าหนด 
 
2.8.2 การสอบเทียบ หมายถึง กระบวนการตรวจสอบและเปรียบเทียบความถูกตอ้งแม่นย  า

ของเคร่ืองมือ หรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในงานผลิตกับเคร่ืองมืออุปกรณ์ท่ีใช้เป็นมาตรฐานอา้งอิงในการ
สอบเทียบ ซ่ึงสามารถอ้างอิงความถูกต้องไปถึงมาตรฐาน ความถูกต้องระดับชาติท่ียอมรับได ้
(มาตรฐานระดบัชาติ หมายถึง มาตรฐานความเท่ียงตรงท่ีรับรองโดยสถาบนัระดับชาติหรือระดับ
นานาชาติท่ีสามารถรับบริการไดใ้นประเทศ) 

 
2.8.3 การสอบเทียบ หมายถึง การตดัสิน และท าเอกสารแสดงความบ่ายเบนของค่าช้ีบอก

ของเคร่ืองมือวดัหรือค่าท่ีระบุของวสัดุวดัจากค่าจริงท่ียอมรับร่วมกนั (Conventional True Value) 
ของปริมาณท่ีถูกวดั ค่าจริงท่ียอมรับร่วมกนัคือค่าจริงท่ีมีความไม่แน่นอนของการวดัท่ีเหมาะสมกบั
การใช้งาน ซ่ึงในท่ีน้ีคือค่ามาตรฐานท่ีสามารถสอบกลับได้สู่มาตรฐานแห่งชาติ หรือมาตรฐาน
ระหวา่งประเทศ 

 
2.8.4 แผนภูมิการไหลเวียนงานการตรวจสอบเคร่ืองมือวัด ในการจดัการเก่ียวกบัเคร่ืองมือ

และอุปกรณ์ทางด้านการแพทย ์ปัจจยัท่ีส าคญัประการหน่ึงก็คือการท่ีท าให้เคร่ืองมือและอุปกรณ์
ทางการแพทยมี์ความพร้อมใช้อยู่อย่างสม ่าเสมอ ส าหรับในเร่ืองของความถูกตอ้ง (Accuracy) และ
ความแม่นย  า (Precision) ของเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์นั้ นจ าเป็นท่ีจะต้องมีการ
ตรวจสอบโดยการสอบเทียบหรือทวนสอบเคร่ืองมือเป็นระยะ ๆ ตามแผนงานท่ีก าหนด แนวทาง
หน่ึงในการจดัการในดา้นการตรวจสอบความแม่นย  าและความถูกตอ้ง จะตอ้งท าการวางแผนอย่าง
เป็นระบบโดยอาจจะท าเป็นวงจรการตรวจสอบเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยด์งัรายละเอียด
ดงัแผนภูมิในรูปท่ี 2.1 
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รูปท่ี 2.1 แผนภูมิการไหลเวียนงานการตรวจสอบเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย ์

ท่ีมา: นนัทชยั ทองแป้น, 2562, น.128 

ไม่สามารถซ่อมปรับได ้

สามารถซ่อมปรับได ้

ไม่เป็นไปตามเกณฑ ์

เป็นไปตามเกณฑ ์ตรวจสอบเคร่ืองมือวดัว่ามีลกัษณะ
เป็นไปตามเกณฑท่ี์ก าหนดไว้

หรือไม่ 

เร่ิมตน้ 

ก าหนดเคร่ืองมือวดัท่ีตอ้งควบคมุ 

ก าหนดคณุลกัษณะของเคร่ืองมือวดัท่ีตอ้งการ
ควบคุมแต่ละเคร่ืองและจดัท าประวติัเคร่ืองมือวดัท่ีมี

ผลค าคญัตอ่งานทดสอบ/สอบเทียบ 

จดัให้มีการสอบเทียบมาตรฐเคร่ืองมือวดัท่ีตอ้งการ
ควบคุมแต่ละเคร่ืองตามเวลาท่ีก าหนด 

 
ตรวจสอบว่าปรับแต่งหรือซ่อมได้

หรือไม่ 

รายงานเคร่ืองมือวดัผิดปรกติ 
แขวนป้ายห้ามใช ้

ส่งซ่อม ปรับแต่ง และ สอบเทียบ น าเคร่ืองมือวดัไปใชง้านตามปรกติ 

เสร็จส้ิน 

บนัทึกลงในประวติั
เคร่ืองมือวดั 
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ส าหรับในขั้นตอนการลงมือการท าการสอบเทียบเคร่ืองมือสามารถเขียนเป็นรูปผงัล าดบั
งานการตรวจสอบกระบวนการวดัไดด้งัรูปท่ี 2.2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปท่ี 2.2 ผงัล าดบังานการตรวจสอบกระบวนการวดั 
ท่ีมา: นนัทชยั ทองแป้น, 2562, น.129 

 
 
 

ยอมรับได ้ไม่ยอมรับ 

เร่ิมตน้ 

วางแผนการวดั และ ออกแบบ
กระบวนการวดั 

น าค่าปรับแก ้ค่าการลอยเล่ือน และ ค่าความไม่
แน่นอนมาใชใ้นกระบวนการวดั 

ค่าความไม่แน่นอนยอมรับได้
หรือไม่ 

ส้ินสุด 

ด าเนินการวดัตามกระบวนการวดัท่ี
ออกแบบไว ้

ประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวดั และ บนัทึก
หลกัฐาน 
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2.8.5 กระบวนการควบคุมคุณภาพของห้องปฏิบัติการสอบเทียบ  ส าหรับเคร่ืองมือ
มาตรฐานท่ีใช้ในการสอบเทียบเคร่ืองมือในแต่ละระดับไม่ว่าจะเป็นมาตรฐานอา้งอิง  (Reference 
Standard) หรือมาตรฐานการใช้งาน (Working Standard) ในระหว่างปีของการใช้งานจ าเป็นตอ้งมี
การด าเนินการเป็นการภายในเพื่อตรวจสอบความถูกตอ้งอยา่งสม ่าเสมอเป็นระยะ ๆ เพื่อท าใหแ้น่ใจ
วา่ เคร่ืองมือท่ีใชป้ระกอบการสอบเทียบยงัมีคุณลกัษณะทางมาตรวิทยาตามก าหนดหรือไม่ ซ่ึงถือว่า
เป็นกระบวนการภายใน โดยสามารถด าเนินการได้เองในหน่วยงาน เรียกกระบวนการน้ีว่า 
Intermediate Check  นอกจากนั้นเพื่อให้มัน่ใจมากขึ้นว่า เคร่ืองมือมาตรฐานมีค่าระดบัความถูกตอ้ง
ท่ีไดม้าตรฐานในระดบัเดียวกบัห้องปฏิบติัการอ่ืนๆอยู่ตลอดเวลาจึงจ าเป็นตอ้งมีการเปรียบเทียบค่า
ความถูกตอ้งอยู่อยา่งสม ่าเสมอเป็นระยะตามมาตรฐานท่ีก าหนดเรียกการเปรียบเทียบค่าความถูกตอ้ง
ของเคร่ืองมือกับห้องปฏิบัติการอ่ืน ๆ ว่าการท า Cross Check หรือ Interrupt Comparison Check  
โดยถือวา่เป็นกระบวนการควบคุมคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการสอบเทียบ 

 
2.8.6 การทวนสอบ หมายถึง การยืนยนัโดยการตรวจสอบและมีหลกัฐานแสดงว่าเป็นไป

ตามขอ้ก าหนดท่ีระบุผลของการทวนสอบน าไปสู่การตดัสินใจว่า จะยงัคงน ามาใช้งาน หรือท าการ
ซ่อมแซม หรือลดเกรด หรือ ติดป้ายห้ามใช ้ทั้งน้ีการทวนสอบท่ีกระท าควรจะท าเป็นบนัทึกเอกสาร
เก็บไว ้การทวนสอบ (Verification) เป็นวิธีการยืนยนัวา่เคร่ืองมือมีคุณลกัษณะเหมาะสมกบัค่าความ
ผิดพลาดสูงสุดท่ียอมรับได้ของการใช้งาน ผลของการทวนสอบจะไปสู่การตดัสินใจว่าจะยงัคง
น ามาใช้งานหรือท าการซ่อมแซมหรือลดเกรดหรือติดป้ายห้ามใช้ ทั้ งน้ีการทวนสอบควรท าเป็น
บนัทึกเอกสารเก็บไว ้ส าหรับความแตกต่างระหวา่งการสอบเทียบและการทวนสอบนั้นอยูต่รงท่ีการ
สอบเทียบตอ้งระบุค่าความไม่แน่นอนของการวดั ส่วนการทวนสอบไม่ตองระบุค่าความไม่แน่นอน
ของการวัด โดยในท่ี น้ีจะกล่าวถึงการทวนสอบเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์โดยมี
รายละเอียด ดงัน้ี 

 
2.8.6.1 แผนภูมิการไหลเวียนการทวนสอบเคร่ืองมือวดั และเกณฑก์ารตดัสินผล

การทวนสอบเคร่ืองมือ และอปุกรณ์ทางการแพทย ์
 

เม่ือเคร่ืองมือวดัท่ีอยูใ่นการควบคุมขององคก์รและไดรั้บการสอบเทียบแลว้ (ไม่
ว่าสอบเทียบจากภายนอก หรือสอบเทียบในองค์กรก็ตาม) จ าเป็นจะตอ้งไดรั้บการทวนสอบและ
ตีความวา่เป็นไปตามเกณฑห์รือไม่ การทวนสอบ (Verification) เป็นการยืนยนัโดยการตรวจสอบว่า
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เป็นไปตามความตอ้งการใช้งานท่ีก าหนด โดยสามารถเขียนเป็นแผนภูมิการไหลเวียนของการทวน
สอบไดด้งัรูปท่ี 2.3 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปท่ี 2.3 แผนภูมิการไหลเวียนการทวนสอบเคร่ืองมือแพทย ์

ท่ีมา: นนัทชยั ทองแป้น, 2562, น.131 
 

พิจารณาจากรูปท่ี 2.3 จะเห็นว่า การทวนสอบเคร่ืองมือแพทยน์ั้นเป็นขั้นตอนท่ี
มีความจ าเป็นจะต้องตัดสินว่าเคร่ืองมือวดัมีลักษณะเป็นตามเกณฑ์ท่ีก าหนดไวห้รือไม่ ส าหรับ
หลกัเกณฑใ์นการตดัสินผลการทวนสอบนั้นสามารถใชม้าตรฐานสากล (ISO) เพื่ออา้งอิงการตดัสิน
วา่เคร่ืองมือแพทยท่ี์ท าการทวนสอบนั้นยงัสามารถน าไปใชง้านไดห้รือไม่อยา่งไร โดยมีรายละเอียด
โดยสรุป ดงัน้ี 
 

1) เกณฑ์การทวนสอบเคร่ืองมือวดัตามมาตรฐาน ISO10012:2003 
เกณฑ์การทวนสอบเคร่ืองมือวดัตามมาตรฐาน ISO10012:2003 ได้ระบุไวว้่าเคร่ืองมือท่ีผ่านการ
สอบเทียบและเป็นไปตามคุณลกัษณะ (Specification) หรือไม่นั้น ให้มีหลกัเกณฑ์ในการพิจารณา
โดยสรุป หากค่าผิดพลาดของเคร่ืองมือวดั (Error) ท่ีอยู่ในใบรายงานน้อยกว่าค่าผิดพลาดสูงสุดท่ี
ยอมได ้(Maximum Permissible Error: MPE) ให้ตดัสินไดว้่าเคร่ืองมือวดัเป็นไปตามเกณฑ์ (Error < 

ผา่นเกณฑ ์

ไม่ผา่นเกณฑ ์

สอบเทียบเคร่ืองวดั 

ทวนสอบผลสอบเทียบ 

รับใบรายงานผลเคร่ืองวดั 

 

บนัทึกผลการทวนสอบ 
  

ติดป้ายช้ีบ่งสถานภาพ 

  

ส่งซ่อมปรับแต่ง 
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MPE (Maximum Permissible Error)) หากค่าผิดพลาดของเคร่ืองวดัท่ีอยู่ในใบรายงานมากกว่าค่า
ผิดพลาดสูงสุดท่ียอมได ้ตดัสินไดว้า่เคร่ืองมือวดัไม่เป็นไปตามเกณฑ ์(Error > MPE) 
 

2) เกณฑก์ารทวนสอบเคร่ืองมือวดั ตามมาตรฐาน ISO14253-1:1998 
ส าหรับมาตรฐาน ISO14253-1ไดก้ าหนดเกณฑวิ์ธีพิจารณาหรือเกณฑก์ารประเมินวา่เคร่ืองมือท่ีผา่น
การสอบเทียบแลว้มีค่าเป็นไปตามคุณลกัษณะ (Specification) หรือไม่นั้น ให้ประเมินจากการน าค่า
ความคลาดเคล่ือน (Error) รวมกับค่าความไม่แน่นอน (Uncertainty) และน าไปเปรียบเทียบกับ
คุณลกัษณะ (Specification) ท่ีผูผ้ลิตเคร่ืองมือก าหนด โดยมีหลักเกณฑ์ในการพิจารณาโดยสรุป 
ตดัสินว่าผ่านเกณฑ์เม่ือ ค่าของความคลาดเคล่ือน (Error) รวมกบัค่าความไม่แน่นอน (Uncertainty) 
มีค่านอ้ยกวา่เกณฑท่ี์ก าหนด (Require Accuracy) และ ตดัสินวา่ไม่สามารถบอกไดว้่าผา่นเกณฑ ์เม่ือ
ค่าความคลาดเคล่ือน (Error) รวมกบัค่าความไม่แน่นอน (Uncertainty) มีค่ามากกว่าเกณฑท่ี์ก าหนด 
(Require Accuracy) 
 

2.9 การบริหารจัดการสัญญาการให้บริการทางเทคนิค 
 

2.9.1 สัญญาการให้บริการ 
สัญญาบริการ หรือสัญญาให้บริการ เป็นสัญญาจา้งท าชนิดหน่ึงกล่าวคือเป็นสัญญาท่ีผู ้

ว่าจา้ง หรือผูรั้บบริการ ตกลงจะให้ค่าตอบแทนแก่ผูรั้บจา้งหรือผูใ้ห้บริการ เพื่อตอบแทนงานท่ีผู ้
รับจา้งหรือผูใ้ห้บริการท าโดยมีความมุ่งหวงัท่ีผลส าเร็จของงานเป็นส าคญั กล่าวคือ ผูใ้ห้บริการจะ
ด าเนินการงานท่ีท างานโดยวิธีใด โดยลกัษณะใดก็ได้ เพียงแต่ให้ผลงานท่ีท า ซ่ึงในท่ี น้ีคือบริการ 
ส าเร็จลุล่วง ตามลกัษณะ แบบ คุณสมบติั และมาตรฐานท่ีผูรั้บบริการก าหนด ดงันั้น ในการใหแ้ละ
รับบริการ คู่สัญญาจึงควรท าสัญญาท่ีเป็นลายลักษณ์อกัษร ท่ีระบุรายละเอียด ขอบเขตงานท่ีจะ
ให้บริการโดยละเอียด เพื่อใชเ้ป็นหลกัฐานอา้งอิง นอกจากน้ีสาระส าคญัอีกประการหน่ึงของสัญญา
บริการคือ ค่าตอบแทนหรือค่าบริการนั่นเองเน่ืองจากค่าบริการนั้นขึ้นอยู่กบัขอบเขตการให้บริการ 
งานท่ีผูใ้ห้บริการจะตอ้งท าตน้ทุน การด าเนินการ ค่าวสัดุ อุปกรณ์ วตัถุดิบ ทักษะความสามารถ 
บุคลากรท่ีตอ้งน ามาใชใ้นการให้บริการแก่ผูรั้บบริการนั้นย่อมแตกต่างกนัไป คู่สัญญาจึงควรตกลง
กนัให้ชดัเจนดว้ยว่า ค่าบริการตามสัญญาบริการตามขอบเขตของการให้บริการนั้น รวมอะไรบา้ง 
ไม่รวมอะไรบา้ง ส่วนใด เช่น เคร่ืองมืออุปกรณ์ สัมภาระ ผูรั้บบริการจะตอ้งเป็นผูรั้บผิดชอบ จดัหา
และรับผิดชอบค่าใชจ่้ายใดบา้งเป็นการให้บริการแบบเหมาเบด็เสร็จหรือไม่กล่าวคือ ผูรั้บบริการจ่าย
ค่าบริการท่ีตกลงกนัเท่านั้นโดยจะไม่ตอ้งมีค่าใชจ่้ายใด ๆ เพิ่มเติมอีกส าหรับขอบเขตงานท่ีกลงกนั 
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นอกจากน้ี คู่สัญญายงัสามารถตกลงเง่ือนไขอ่ืน ๆ ได ้เช่น ความรับผิดและขอ้จ ากดัความ
รับผิดของความช ารุดบกพร่อง หรือในความเสียหายท่ีเกิดขึ้นจากการให้บริการ ค่าปรับในกรณีท่ี
คู่สัญญาช าระหน้ีล่าช้า หรือไม่ถูกตอ้ง เช่น ผูใ้ห้บริการส่งมอบบริการล่าช้า ผิดไปจากท่ีก าหนดไว้
ในสัญญา หรือผูรั้บบริการช าระค่าบริการล่าช้า เป็นต้น เง่ือนไข ระยะเวลา และวิธีการช าระ
ค่าบริการ ระยะเวลาการให้บริการ ระยะเวลาการส่งมอบบริการ หรือระยะเวลาการส าเร็จของงานแต่
ละส่วน ๆ กรณีการให้บริการมีหลายระยะการให้บริการ วิธี วนัเวลา ลกัษณะ และเง่ือนไขการรับ
มอบบริการ สถานท่ีให้บริการ การรับรองและรับประกันผลงานการให้บริการ หลกัประกันการ
ปฏิบัติตามสัญญา การจ้างงานช่วง สิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญาของงานท่ีเกิดจากการให้บริการ 
หน้าท่ีการไม่การคา้แข่ง การไม่ชกัชวน และการเก็บรักษาความลบัของคู่สัญญาแต่ละฝ่าย เป็นตน้ 
ซ่ึงสามารถเจรจาตกลงกันแตกต่างไปจากท่ีกฎหมายวางแนวทางไวไ้ด้ ตามท่ีอ านาจต่อรองของ
คู่สัญญาฝ่ายผูใ้ห้บริการ และฝ่ายผูรั้บบริการ รวมถึงบริบท ขอ้เท็จจริง ประเพณีของประเภทการ
บริการท่ีจา้งท านั้น 
 

2.9.2 การน าไปใช้ ขอบเขตของงานถือเป็นขอ้ส าคญัท่ีสุดของสัญญาบริการ ฉะนั้นแลว้
คู่สัญญาควรจะต้องระบุขอบเขตของการให้บริการให้ชัดเจน รวมถึงลักษณะ แบบ ประเภท 
มาตรฐาน ขั้นตอนการให้บริการดว้ย ว่าค่าบริการท่ีตกลงกนั ครอบคลุมถึงขอบเขตงานอย่างไรบา้ง 
รวมค่าสัมภาระ วตัถุดิบ อุปกรณ์ ท่ีตอ้งใชใ้นการใหบ้ริการหรือไม่ อยา่งไร โดยหากรายละเอียดและ
เง่ือนไขการให้บริการมีเน้ือหามาก และมีความละเอียดมาก มีแบบ หรือค าอธิบายเอาไวอ้ย่างละเอียด 
เอกสารพรรณนาคุณสมบติัต่าง ๆ คู่สัญญาอาจน าเอกสารเหล่านั้นมาอา้งอิงภายในสัญญาและน ามา
แนบเป็นเอกสารแนบทา้ยสัญญาไดอี้กดว้ย อน่ึงคู่สัญญาตอ้งมัน่ใจวา่เอกสารท่ีจะน ามาแนบเหล่านั้น 
ถูกตอ้งตรงตามขอบเขตของสัญญาท่ีตกลงกนัแลว้ดว้ย 
 

2.10 การบริหารจัดการช้ินส่วนอะไหล่ 
 

วฒันา เชียงกูล, เกรียงไกร ด ารงรัตน์ และ ดลดิษฐ์ เมืองแมน (2553, น. 234-236) และ     
สุชาติ ศุภมงคล (2547, น. 26) กล่าวว่าอะไหล่เป็นปัจจยัยทุธศาสตร์ของงานบ ารุงรักษาปริมาณของ
อะไหล่ส ารองท่ีน้อยเกินไปมีผลกระทบอย่างสูงต่อความสามารถในการผลิตของเคร่ืองจกัรเพราะ
เกิดการสูญเสียในการรออะไหล่ท่ีไม่ไดเ้ตรียมไวส้ ารองกรณีเคร่ืองจกัรเสียหายส่วนการเก็บส ารอง
อะไหล่ท่ีมากเกินไปจะท าให้เกิดตน้ทุนของการซ้ืออะไหล่สะสมและมูลค่าการเก็บรักษา ซ่ึงหาก
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สามารถค านวณปริมาณอะไหล่ท่ีเหมาะสมส าหรับการส ารองได้ก็จะเกิดประโยชน์สูงสุดต่อการ
จดัการ 

 
โดยปกติอะไหล่มกัเป็นช้ินส่วนหรือชุดประกอบของเคร่ืองจกัรกล จึงมีความหลากหลาย

ของอะไหล่อย่างมากอีกทั้งอะไหล่แต่ละชนิดมีลกัษณะการใชง้านท่ีแตกต่างกนั อะไหล่บางชนิดใช้
เพียงคร้ังเดียว บางชนิดมีช่วงระยะเวลาในการใชง้าน ดงันั้นวิธีการจดัการอะไหล่คงคลงัท่ีเหมาะสม
จึงแบ่งการจดัการออกเป็น 2 ส่วนหลกั คือ การจดัการอะไหล่คงคลงัส าหรับการทดสอบการใชง้าน 
(Commissioning Spare Part) และ การจดัการอะไหล่คงคลังส าหรับงานบ ารุงรักษา (Maintenance 
Spare Part) 

 
2.10.1 การจัดการอะไหล่คงคลังส าหรับงานบ ารุงรักษา สามารถแบ่งออกตามลกัษระการ

ใชง้านไดแ้ก่ 
 
2.10.1.1 อะไหล่ ไม่ส ารองคลังเพื่ องานตามแผน  (Planned Maintenance) 

หมายถึง อะไหล่ท่ีใชก้บังานบ ารุงรักษาตามแผนท่ีก าหนด จึงไม่จ าเป็นตอ้งส ารองอะไหล่ไวใ้นคลงั
เน่ืองจากทราบถึงช่วงระยะเวลาการใชง้านท่ีชดัเจนทราบประเภท และปริมาณท่ีแน่นอนของอะไหล่
ท่ีตอ้งใชง้าน จึงไม่ตอ้งมีอะไหล่ส ารองไวใ้นคลงั 

 
2.10.1.2 อะไหล่ส ารองคลังเพื่องานบ ารุงนอกแผน (Unplanned Maintenance)

เป็นงานท่ีไม่สามารถก าหนดหรือทราบไดว้่าจะเกิดเม่ือไหร่ ดังนั้นการมีปริมาณอะไหล่ส ารองใน
คลงัท่ีไม่เพียงพออาจเกิดความเส่ียงในการขาดแคลนอะไหล่โดยเฉพาะจากรายการอะไหล่ท่ี ใช้
ระยะเวลาในการสั่งซ้ึอนานจึงท าใหเ้คร่ืองจกัรตอ้งหยดุการท างานจนเกิดความเสียหายต่อองคก์รได้
แต่ในทางตรงขา้มหากปริมาณอะไหล่ส ารองในคลงัมีมากเกินความจ าเป็นจะก่อให้เกิดความเสียหาย
จากรายการอะไหล่ท่ีมีมูลค่าต่อหน่วยสูง ดงันั้นการจดัการอะไหล่คงคลงัส าหรับงานนอกแผนท่ีมี
ประสิทธิภาพจึงตอ้งมีปริมาณอะไหล่คงคลงัท่ีเหมาะสมไม่มากหรือนอ้ยเกินไปตลอดอายกุารใชง้าน
ของเคร่ืองจกัรโดยอะไหล่ของเคร่ืองจกัรท่ีส ารองไวเ้พื่อเปล่ียนหรือซ่อมแซม โดยสามารถแบ่ง
ประเภทอะไหล่เพื่อการบริหารระดบัคงเหลือไดเ้ป็น 9 ประเภทได ้ดงัน้ี 

 
1) อะไหล่พิ เศษเฉพาะเค ร่ือง (Unique Parts) หมายถึงอะไหล่ ท่ี

สามารถใชง้านไดเ้ฉพาะเคร่ืองจกัรกลใดเคร่ืองหน่ึงเท่านั้นแต่ละรุ่นมีอะไหล่เฉพาะตวัไม่สามารถใช้
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อะไหล่อ่ืนทดแทนกันได้จึงจ าเป็นต้องซ้ึอจากบริษัทผูผ้ลิตเท่านั้ นจัดเป็นอะไหล่ส าคัญท่ีต้อง
พิจารณาส ารองคลงัอะไหล่ในอนัดบัแรก ๆ ของการจดัการอะไหล่คงคลงั 

2) อะไหล่ประกันเตรียมพร้อม (Insurance and Standby Parts) คือ 
อะไหล่ของเคร่ืองจกัรประกนัเตรียมพร้อมอะไหล่พิเศษเฉพาะของเคร่ืองจกัรและอะไหล่ส าคญัต่าง 
ๆ ท่ีจ าเป็นตอ้งส ารองคลงัไวต้ลอดเวลาเพื่อให้การหยุดเคร่ืองจักรเพื่อบ ารุงรักษาเคร่ืองจักรไม่มี
ผลกระทบต่อการท างานของโรงงาน 

3) อะไหล่ท่ีใช้ไดก้ับหลายเคร่ือง (Interchangeable Parts) คืออะไหล่
ท่ีสามารถใช้งานทดแทนกนัได้กบัเคร่ืองจกัรหลาย ๆ ชนิดซ่ึงมีการสร้างรหัสหมายเลขท่ีสามารถ
อา้งอิงเพื่อใหท้ราบถึงการใชง้านทดแทนกนัได ้

4) อะไหล่ท่ีสามารถจดัซ้ือซ้ือเม่ือตอ้งการ (Order as Parts) คืออะไหล่ 
private piece large print ท่ีพิจารณาแลว้ว่าไม่มีความจ าเป็นตอ้งส ารองคลงัเน่ืองจากสามารถจดัซ้ึอ
ไดท้นัทีเม่ือมีความตอ้งการ โดยปกติมกัเป็นอะไหล่ท่ีมีการใชง้านนอ้ยหรือเสียยาก 

5) อะไหล่และอุปกรณ์ท่ีเป็นทรัพย์สินถาวร (Capitalzed Parts) คือ
อะไหล่ท่ีมีมูลค่าต่อหน่วยสูง ซ่ึงส่วนใหญ่จะเป็นอะไหล่ประกันเตรียมพร้อม จึงจดัเป็นประเภท
เดียวกบัทรัพทสิ์นถาวรเพือ่น ามูลค่าอะไหล่เหล่าน้ีมาคิดค่าเส่ือมราคาตามอตัราท่ีกฏหมายก าหนด 

6) อะไหล่ท่ีเป็นวสัดุทัว่ไป (General Used Items) คือ ช้ินส่วนท่ีไม่ใช่
อะไหล่เคร่ืองจกัรโดยตรงแตเ่ป็นช้ินส่วนส าหรับซ่อมท่ีใชไ้ดท้ัว่ไปในโครงสร้างของเคร่ืองจกัร เช่น 
นอต สกรูเป็นตน้ 

7) เคมีและก๊าซ (Chemical and Gas) คือ วสัดุท่ีใช้ประกอบหรือช่วย
ในการซ่อมเคร่ืองจกัร เช่น น ้ายาท าความสะอาด สารละลายต่าง ๆ 

8) เคร่ืองมือ (Tools and Machine Tools) คือ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ท่ี
ใช้ในการซ่อมซ่ึงจัดเป็นวสัดุชนิดหน่ึงท่ีจ าเป็นต่อการควบคุม โดยอาจมีเคร่ืองมือบางชนิดท่ี
พจิารณาเป็นวสัดุส้ินเปลืองไดเ้ช่น ดอกสวา่น เป็นตน้ 

9) อะไหล่ส ารองเดินเคร่ืองคร้ังแรก คือ อะไหล่ท่ีผูข้ายจดัเตรียมไวใ้ห้
ส าหรับการเดินเคร่ืองในคร้ังแรก ซ่ึงอาจใช้เปล่ียนหรือซ่อมแซมในกรณีท่ีเคร่ืองจักรท างานไม่
ถูกตอ้งตามคุณสมบติัเฉพาะของเคร่ืองท่ีก าหนดไวซ่ึ้งคา่ใชจ่้ายน้ีผูข้ายตอ้งเป็นผูรั้บผิดชอบ 
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2.10.2 ต้นทุนของการจัดการอะไหล่คงคลงั 
ธชัพนธ์ โชคสุชาติ (2555) กล่าววา่การจดัการอะไหล่คงคลงัควรวิเคราะห์อยา่งละเอียดถึง

ต้นทุนของการจัดการอะไหล่คงคลังเพื่อน าขอ้มูลมาใช้ในการตัดสินใจได้ค่าใช้จ่ายท่ีเก่ียวข้อง
ประกอบดว้ย 

 
2.10.2.1 ค่าใช้จ่ายในการสั่งซ้ึอ (Ordering Cost) คือค่าใช้จ่ายในการจัดหา

อะไหล่คงคลังท่ีต้องการโดยมูลค่าจะแปรผนัตามจ านวนคร้ังของการสั่งซ้ึอแต่ไม่แปรผนัตาม
ปริมาณอะไหล่คงคลงัค่าใชจ่้ายในการสั่งซ้ึอประกอบดว้ย ค่าเอกสารใบสั่งซ้ึอ ค่าจา้งพนกังานจดัซ้ึอ 
ค่าโทรศพัท ์ค่าโทรสาร ค่าขนส่งอะไหล่ ค่าใชจ่้ายในการตรวจรับ เอกสารและค่าธรรมเนียมการน า
ของออกจากศุลกากร เป็นตน้ 

 
2.10.2.2 ค่าใชจ่้ายในการเก็บรักษา (Holding Cost) คือค่าใชจ่้ายท่ีเกิดจากการ

จดัเก็บอะไหล่คงคลงัและการรักษาสภาพอะไหล่นั้นให้อยูใ่นสภาพท่ีใชง้าน ค่าใชจ่้ายน้ีแปรผนัตาม
ปริมาณอะไหล่คงคลงัท่ีถือครองและระยะเวลาท่ีจดัเก็บอะไหล่นั้นไวค้่าใช้จ่ายในการเก็บรักษา
ประกอบด้วย ค่าดอกเบ้ียจากค่าใช้จ่ายถา้เงินทุนนั้นมากจากการกูยืม ค่าเช่าคลงัอะไหล่ ค่าไฟฟ้า 
ค่าใชจ่้ายท่ีเกิดจากอะไหล่ท่ีช ารุดหรือหมดอายจุากการเก็บรักษา ค่าภาษี ค่าประกนัภยั ฯลฯ 

 
2.10.2.3 ค่าใช้จ่ายเม่ือของขาดมือ (Shortage Cost) เกิดขึ้ นจากการไม่ มี

อะไหล่ใช้งานเม่ือต้องการซ่ึงอาจท าให้เคร่ืองจกัรหยุดท างาน เกิดความเสียหายกับกระบวนการ
ท างาน เสียโอกาสท่ีจะไดรั้บก าไรรวมถึงช่ือเสียงความเช่ือถือและภาพลกัษณ์ของกิจการ 

 
2.10.2.4 ค่าใช้จ่ายในการตั้ งเคร่ืองจ้กรใหม่ (Setup Cost) เกิดขึ้ นจาการท่ี

เคร่ืองจกัรตอ้งปรับเปล่ียนระบบการท างานท าใหเ้กิดการวา่งงานชัว่คราว 
 

2.10.3 การบริหารอะไหล่ด้านอุปสงค์ คือการจดัการความตอ้งการอะไหล่ส าหรับ 
 
2.10.3.1 งานบ ารุงรักษานอกแผน (Unplanned Maintenance) คืองานบ ารุงรักษา

ประเภทงานซ่อม ซ่ึงสามารถค านวณหาจ านวนคร้ังท่ีน่าจะเกิดขึ้นไดจ้ากขอ้มูลการเสียท่ีผ่านมาโดย
ใช้สมการทางสถิติท่ีอธิบายพฤติกรรมการเสียและท าโมเดลสถิติแบบจ าลองตวัแบบ Monte Carlo 
Simulation (วฒันา เชียงกูล, 2553, น. 241) 
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2.10.3.2 งานบ ารุงรักษาตามแผน (Planned Maintenance) ท าเพื่อลดผลกระทบ
จากการเสียของเคร่ืองจกัรการพิจารณาตวัแปรทางสถิติของการเสียและคาบการกระท าท่ีเหมาะสม 
ความถี่การท างานจนไม่เกิดงานบ ารุงรักษานอกแผนเลยก็ได ้

 
2.10.4 การบริหารอะไหล่ด้านอุปทาน คือการบริหารอะไหล่เพื่อสามารถตอบสนองต่อ

ความต้องการอะไหล่ท่ีจัดการด้านอุปสงค์มาแลว้และได้ปริมาณอะไหล่ท่ีต้องการระดับอะไหล่
สะสมมีเทคนิคการคิดท่ีสามารถค านวณดว้ยวิธีการทางวิทยาศาสตร์ไดโ้ดยการบริหารอะไหล่ดา้น
อุปทานประกอบดว้ยกระบวนการ การคดักรองอะไหล่ตามการหมุนเวียนดว้ย ABC Analysis การ
บริหารความเส่ียงและการค านวณระดบัอะไหล่สะสม 
 

2.10.4.1 การคดักรองอะไหล่ตามการหมุนเวียน เป็นวิธีการพื้นฐานท่ีง่ายในการ
แบ่งกลุ่มอะไหล่เรียกว่า ABC Analysis ใช้หลกัการแบ่งกลุ่มตามการหมุนเวียนของอะไหล่ได้ 3 
กลุ่ม คือ 

 
1) อะไหล่หมุนเวียนช้า (A) คือ มูลค่าหมุนเวียน (ราคาต่อช้ิน x 

จ านวนอะไหล่ท่ีเบิกไปใช)้ สูง 80 % ของมูลค่าอะไหล่หมุนเวียนทั้งหมด 
2) อะไหล่หมุนเวียนปานกลาง (B) คือ มีมูลค่า 15 % ของมูลค่า

อะไหล่หมุนเวยีนทั้งหมด 
3) อะไหล่หมุนเวียนเร็ว (C) คือ มีมูลค่า 5 % ของมูลค่าอะไหล่

หมุนเวียนทั้งหมด 
 

การจดักลุ่มอะไหล่ดว้ยวิธีน้ีจะค านึงถึงดา้นการใชง้านเท่านั้นไม่ค  านึงถึงความ
วิกฤตของอะไหล่ เพื่อให้เห็นว่าอะไหล่ท่ีมีมูลค่าการใช้งานมากตอ้งการการจดัซ้ึอให้เติมเต็มระดบั
สูงสุดของอะไหล่คงคลงัท่ีก าหนดไว ้โดยไม่ใหมี้ระดบัอะไหล่ต ่ากวา่ระดบัต ่าสุดท่ีก าหนดไว ้
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รูปท่ี 2.4 การแบ่งกลุ่มอะไหล่คงคลงดัวย้ระบบ ABC 
ท่ีมา: ณฐัดนยั สิงห์คลีวรรณ, 2555, น. 33 

 
วตัถุประสงค์การแบ่งกลุ่มอะไหล่คงคลังด้วยวิธี ABC Analysis เพื่อลดภาระ

ของการดูแลตรวจนับและควบคุมอะไหล่คงคลงัทั้งหมด เพราะถา้ควบคุมอะไหล่ทุกรายการอย่าง
เข้มงวดจะเสียเวลาและค่าใช้จ่ายมากจนเกินความจ าเป็นจึงจดัการแบ่งกลุ่มอะไหล่เน่ืองจากใน
บรรดาอะไหล่คงคลงัของแต่ละธุรกิจจะเป็นไปตามเกณฑ์การแบ่งกลุ่มของอะไหล่คงคลังซ่ึงจะท า
ใหก้ารควบคุมอะไหล่คงคลงัมีความแตกตา่งกนัดงัต่อไปน้ี 

 
1) อะไหล่กลุ่ม A ตอ้งควบคุมการใช้งานอย่างใกลชิ้ด โดยตอ้งมีการ

ตรวจสอบอตัราการใชง้านการตรวจนบัจ านวนจริงเปรียบเทียบกบัจ านวนท่ีมีในบญัชีเป็นประจ าเช่น 
ทุกสัปดาห์ ส่วนการจดัซ้ึอควรมีผูข้ายหลายรายไวเ้พื่อลดความเส่ียงจากการขาดแคลนอะไหล่และ
การเจรจาตอ่รองราคา 

2) อะไหล่กลุ่ม B ตอ้งควบคุมการใช้งานอย่างเขม้งวดปานกลาง ดว้ย
การบนัทึกบญัชีควบคุมยอดการเบิกเสมอเช่นเดียวกบักลุ่ม A การเบิกจ่ายตอ้งท าอย่างเป็นระบบเพื่อ
ป้องกนัการสูญหายส่วนการตรวจนับจ านวนจริงท าเช่นเดียวกับกลุ่ม A แต่ใช้ความถ่ีน้อยกว่า เช่น 
เดือนละคร้ัง 

3) อะไหล่กลุ่ม C ใช้ระบบควบคุมอะไหล่คงคลังแบบส้ินงวด โดย
เวน้ช่วงเวลาสักระยะในการตรวจสอบปริมาณคงเหลือของอะไหล่แลว้ค่อยจดัซ้ึอเขา้คลงั 
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2.10.4.2 การบริหารความเส่ียง เป็นประเด็นส าคญัท่ีตอ้งพิจารณาในการบริหาร
อะไหล่คงคลงัหลกัการง่าย ๆ ในการลดความเส่ียงคือเพิ่มระดบัอะไหล่คงคลงัให้สูงขึ้นแต่ผลของ
การเพิ่มรับสะสมอะไหล่จะท าให้ค่าใชจ่้ายสูงขึ้นตามดงันั้นตอ้งพิจารณาระดบัสะสมท่ีเหมาะสมท่ี
สามารถรับไดท้ั้งระดบัความเส่ียงและค่าใชจ่้ายวิธีการค านวณความเส่ียงดว้ยวิธีการทางคณิตศาสตร์
มี 2 วิธีคือ 
 

1) Confidence to meet demand คือ ค่าความมั่นใจท่ีระดับอะไหล่
สะสมท่ีก าหนดไวซ่ึ้งสามารถตอบสนองความตอ้งการไดโ้ดยก าหนดระดบัความมัน่ใจ (Confidence 
Level) คือ ค่าความมั่นใจในช่วงเวลาจัดหา (Lead Time) ในแต่ละคร้ังท่ีต้องมีอะไหล่ใช้งานใช้
ค  านวณระดบัอะไหล่ท่ีควรเก็บภายใตค้วามแปรปรวนดา้นความตอ้งการและช่วงเวลาจดัหานั้น 

2) Cost Ratio คือ สัดส่วนของค่าใช้จ่ายท่ีน่าจะเกิดขึ้นเน่ืองจากการ
ขาดอะไหล่เม่ือตอ้งการใชง้านเทียบกบัค่าใชจ่้ายท่ีน่าจะเกิดขึ้นถา้เก็บสะสมอะไหล่ไวแ้ลว้ไม่เคยเบิก
ไปใชง้านสัดส่วนน้ีเรียกวา่ความเส่ียง (Risk) 
 

2.10.5 การค านวณหาจุดส่ังซ้ือและจ านวนส่ังซ้ือทีป่ระหยดั 
Jay & Barry (1996, pp. 584-585 อ้างถึงในสุชาติ ศุภมงคล, 2547, น. 103) กล่าวถึงการ

ค านวณหาจุดสั่งซ้ึอและจ านวนสั่งซ้ึอท่ีประหยดัด้วยวิธี  EOQ (Economic Order Quantity) ท่ีน า
กฏเกณฑท์างเศรษฐศาสตร์มาใชค้  านวณจ านวนสั่งซ้ึอท่ีดีท่ีสุดท่ีอยู่ระหวา่งค่าของการจดัเก็บและค่า
ของการสั่งซ้ึอเพื่อลดค่าใช้จ่ายการจดัเก็บและมีจ านวนคร้ังในการจดัซ้ึอท่ีเหมาะสม โดยการก าหนด
ปริมาณสั่งซ้ึอท่ีเหมาะสมดว้ยวิธีน้ีใหมี้ประสิทธิภาพจะตั้งอยูบ่นสมมุติฐาน 6 ขอ้ คือ 

 
2.10.5.1 อตัราการใชอ้ะไหล่หรือมีความตอ้งการอะไหล่คงท่ี 

 
2.10.5.2 ระยะเวลาตั้งแต่สั่งซ้ึออะไหล่จนกระทัง่ไดรั้บอะไหล่คงท่ี 

 
2.10.5.3 อะไหล่ท่ีสั่งจะไดรั้บพร้อมกนัหมด 

 
2.10.5.4 ไม่มีส่วนลดในอะไหล่ท่ีซ้ึอ 

 
2.10.5.5 ไม่มีอะไหล่ขาดมือ (Stock-Out) 
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2.10.5.6 ตน้ทุนในการควบคุมสินคา้คงเหลือคงท่ี 
 
ส่วนปัจจยัท่ีส าคญัในการใชเ้ทคนิค EOQ ใหมี้ประสิทธิภาพจะขึ้นอยูก่บั 

1) มูลค่าการเก็บรักษาอะไหล่เป็นตน้ทุนท่ีเกิดการท่ีมีอะไหล่ส ารอง
คา้งอยูใ่นคลงัอะไหล่ 

2) มูลค่าการสั่งซ้ึอ คือค่าใช้จ่ายท่ีเกิดขึ้ นจากกระบวนการสั่งซ้ึอ
อะไหล่ เช่น ต้นทุนออกใบสั่งซ้ึอสินคา้ ค่าโทรศัพท์ ค่าขนส่งเป็นตน้ ซ่ึงถ้าสั่งซ้ึอคร้ังละน้อยๆ 
ตน้ทุนการสั่งซ้ึอจะมากเพราะตอ้งสั่งซ้ึอหลายคร้ังและถา้สั่งซ้ึอคร้ังละมาก ๆ จะตอ้งมีสินคา้เก็บไว้
ในคลงัอะไหล่จ านวนมากตน้ทุนหรือค่าใชจ่้ายในการเก็บรักษาก็จะมากตาม 

 
สูตรการค านวณหาจ านวนสั่งซ้ือท่ีประหยดั 

 

      
  

A คือ ปริมาณอะไหล่ท่ีใชง้านต่อเดือน 
Co คือ มูลค่าของการสั่งซ้ึอ (Cost of Order) 
C คือ ราคาต่อหน่วยของวสัดุ (Cost of Item) 
I คือ ปัจจยัประกอบในการเก็บรักษาอะไหล่ (Investment Factor) 

 
มูลค่าของการสั่งซ้ึอ คือค่าใชจ่้ายเพื่อใหไ้ดม้าซ่ึงอะไหล่คงคลงั ซ่ึงจะแปรผนัไป

ตามจ านวนคร้ังของการสั่งซ้ึอเพราะถา้การสั่งซ้ึอถ่ีมากเท่าไรค่าใชจ่้ายในการสั่งซ้ึอก็จะสูงขึ้นตามซ่ึง
ประกอบดว้ยค่าเอกสาร ใบสั่งซ้ึอ ค่าโทรศพัท ์ค่าใชจ่้ายในการตรวจรับของและเอกสาร เป็นตน้ 

 
โดยปัจจัยประกอบในการเก็บรักษาอะไหล่จะเป็นค่าใช้จ่ายท่ีเกิดจากการมี

อะไหล่คงคลงัและการรักษาสภาพให้อะไหล่คงคลงันั้นใช้งานไดซ่ึ้งจะแปรผนัตามปริมาณอะไหล่
คงคลงัท่ีครอบครองไวแ้ละระยะเวลาท่ีจดัเก็บไดแ้ก่ ตน้ทุนท่ีเกิดจากอะไหล่คงคลงัซ่ึงก็คือดอกเบ้ีย
จากตน้ทุนการซ้ึออะไหล่ 
 
 

(2-7) 
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2.10.6 การค านวณจ านวนส ารองสูงสุดต ่าสุด 
สุชาติ ศุภมงคล (2547, น. 103) กล่าวว่าจ านวนส ารองสูงสุดต ่าสุด คือ การเก็บสต็อก

ปริมาณอะไหล่ท่ีมากท่ีสุดท่ียงัด าเนินการไดโ้ดยไม่ตอ้งเบิกจากคลงัใหญ่ใชสู้ตรในการค านวณ คือ 
 

จ านวนส ารองสูงสุด = อตัราการใชอ้ะไหล่ต่อเดือน x ระยะเวลาท่ีตอ้งการเก็บสตอ็ก  (2-8) 
 

เม่ือมีการใช้งานอะไหล่ส ารองจนกระทัง่ลดปริมาณลงถึงจุดสั่งซ้ือจะตอ้งมีการค านวณ
ปริมาณอะไหล่ท่ีตอ้งสั่งซ้ือจริง โดยการสั่งซ้ืออะไหล่ในแต่ละคร้ังจะน าจ านวนส ารองสูงสุด ลบ
ดว้ยจ านวนอะไหล่ท่ีเหลือในสตอ็กจึงไดสู้ตรในการค านวณ คือ 

 
ค่าสั่งซ้ือจริง = จ านวนส ารองสูงสุด – จ านวนอะไหล่ท่ีเหลือในสตอ็ก   (2-9) 
 

2.11 การบริหารจัดการความเส่ียง 
 

เป็นขอ้ก าหนดท่ีส าคญัส าหรับ ผูผ้ลิตและผูท่ี้อยู่ในห่วงโซ่ของเคร่ืองมือแพทย ์ตั้งแต่การ
ออกแบบ การทดสอบต้นแบบ การผลิต การตรวจสอบ การจดัเก็บ และกระบวนการอ่ืน ๆ การ
จดัการความเส่ียงเคร่ืองมือแพทย ์เช่นกนั ความเขม้ขน้ของกฎหมายท าให้ผูท่ี้อยู่ในห่วงโซ่เคร่ืองมือ
แพทย ์ตระหนกัถึงอนัตรายท่ีจะเกิดกบัผูป่้วยหรือผูใ้ชม้ากยิง่ขึ้น 
 

2.11.1 ความเส่ียง (Risk) หมายถึง ความน่าจะเป็น (Probability) ของการเจ็บป่วย บาดเจ็บ
หรือสูญเสียอนัเน่ืองจากอุบติัเหตจุากการท างานในสถานประกอบกิจการ 

 
2.11.2 อันตราย (Hazard) หมายถึง ส่ิงหรือเหตุการณ์ ท่ีถ้าเกิดขึ้ นอาจก่อให้เกิดการ

บาดเจ็บ การเจ็บป่วยโรคจากการท างาน ความเสียหายต่อทรัพยสิ์น สภาพแวดลอ้มหรือส่ิงต่างๆ 
เหล่าน้ีรวมกนั 

 
2.11.3 การเรียกคืนเคร่ืองมือแพทย์ (Recall) หมายถึง ผูผ้ลิตจดัการใหเ้คร่ืองมือแพทยอ์อก

จากตลาดหรือการปฏิบัติการแก้ไขเคร่ืองมือแพทย์ในตลาด ซ่ึง U.S.FDA พิจารณาว่า เคร่ืองมือ
แพทยน์ั้นเบ่ียงเบน หรือไม่เป็นไปตามกฎหมายและต้องเร่ิมมีมาตรการตามกฎหมาย เช่น ตรวจจบั
แต่ไม่รวมถึง Market Withdrawal 
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2.11.4 ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเคร่ืองมือแพทย์ การเฝ้าระวงัความปลอดภยั
ด้านเคร่ืองมือแพทย์ (Medical Device Vigilance) ระดับสากลเร่ิมพฒันาขึ้นจากการรวมกลุ่มของ
กลุ่มผูผ้ลิตเคร่ืองมือแพทยท่ี์เรียกว่า Global Harmonization Task Force (GHTF) ซ่ึงประกอบด้วย
ผูแ้ทนจากประเทศผูผ้ลิตท่ีส าคญั 5 ประเทศ คือ ออสเตรเลียแคนาดา ญ่ีปุ่ น สหรัฐอเมริกา และกลุ่ม
ประเทศอียู (IMDRF, 2017) และได้จัดให้มีกิจกรรมเก่ียวกับการเผยแพร่และแลกเปล่ียนข้อมูล
เหตุการณ์ไม่พึงประสงคต์่าง ๆ ของเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีการรายงานจากประเทศสมาชิกผ่าน National 
Competent Authority Report (NCAR) Exchange Program โดยประเทศไทยเป็นสมาชิก NCAR 
ชนิดเต็มรูปแบบ Full Participant (สุฮวง ฐิติสัตยากร, 2553) ต่อมาในปี พ.ศ.2554 มีการจดัตั้งกลุ่ม
International Medical Device Regulatory Forum (IMDRF) ท่ีเป็นความร่วมมือกันของหน่วยงาน
ก ากบัดูแลของประเทศต่าง ๆ ทัว่โลกเพื่อสร้างความเขม้แข็งของงานท่ี Global Harmonization Task 
Force (GHTF) ด าเนินการแลว้ ปัจจุบนัมีประเทศสมาชิก 10 แห่ง คือ ออสเตรเลีย บราซิล แคนาดา 
สาธารณรัฐประชาชนจีน ญ่ีปุ่ น รัสเซียสิงคโปร์ เกาหลีใต ้สหรัฐอเมริกา และยุโรป โดยมีองค์การ
อนามยัโลกเป็นผูส้งัเกตการณ์อย่างเป็นทางการ วตัถุประสงคเ์พื่อเร่งการประสานการก ากบัดูแลดา้น
เคร่ืองมือแพทยร์ะดับนานาชาติให้มีความสอดคลอ้ง โดยร่วมกนัพฒันาเอกสารทางเทคนิคต่าง ๆ 
ไดแ้ก่ เอกสารก่อนออกสู่ตลาดและหลงัสู่ตลาด รวมถึงการแลกเปล่ียนขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีได้รับหรือแนวโน้มท่ีอาจเกิดขึ้นท่ีมีการเรียกคืนหรือมีการด าเนินการ
แกไ้ขเพื่อความปลอดภยั (Field Safety Corrective Actions : FSCAs) ผ่านระบบ NCAR เช่นเดียวกบั
กลุ่ม GHTF ซ่ึงประเทศสมาชิกจะมีการแลกเปล่ียนแนวทางปฏิบัติรวมถึงข้อก าหนดและแบบ
รายงานท่ีใชร่้วมกนัเพื่อเฝ้าระวงัเคร่ืองมือแพทยใ์หมี้ความปลอดภยั (IMDRF, 2020) 
 

2.11.4.1 เกณฑ์การพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้ นกับเคร่ืองมือ
แพทย ์

 
1) คุกคามสาธารณสุขร้ายแรงหรือไม่ 
2) เสียชีวิตหรือมีผลตามกฎหมายหรือไม่ 
3) บาดเจ็บร้ายแรงหรือเกิดการท างานอนัผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์

หรือผลดงักล่าวเกิดจากเคร่ืองมือแพทยป์ระเภท ASR/PSR หรือไม่ 
 
2.11.4.2 เกณฑ์การพิจารณารายงานการด าเนินการแกไ้ขเพื่อความปลอดภยัใน

การใชเ้คร่ืองมือแพทย ์
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2.11.4.3 การประเมินอันตรายต่อสุขภาพ (Health Hazard Evaluation) เพื่ อ
ประกอบการพิจารณาการเรียกคืนของ U.S.FDA ขึ้นกบัปัจจยัต่อไปน้ี 

 
1) มีโรค หรือการบาดเจ็บท่ีเกิดขึ้นจากการใชเ้คร่ืองมือแพทยห์รือไม่ 
2) ภาวะท่ีเป็นอยูมี่ผลต่อสภาพทางคลินิก ซ่ึงสัมผสัต่อมนุษยแ์ลว้เป็น

อนัตรายต่อสุขภาพ ผลสรุปต้องสนับสนุนข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ให้สมบูรณ์เท่าท่ีเป็นได้ หรือ
ขอ้ความการสรุป 

3) เป็นความคิดเห็นแต่ละบุคคลท่ีมีผลอนัตรายต่อสุขภาพ 
4) ประเมินผลท่ีตามมา (ทันทีหรือระยะยาว) ของโอกาสการเกิด

อนัตรายนั้น 
5) การประเมินอันตรายให้หลากหลายของกลุ่มประชากร เช่น เด็ก 

ผูป่้วยท่ีไดรั้บการผ่าตดั เป็นตน้ บุคคลท่ีคิดว่าไดรั้บการสัมผสักบัเคร่ืองมือแพทยเ์ป็นปัญหาตอ้งให้
ความสนใจเป็นพิเศษแก่บุคคลท่ีอาจมีความเส่ียงสูงสุด 

6) ประเมินระดบัความร้ายแรงท่ีเป็นอนัตรายต่อสุขภาพ ประชากรท่ีมี
โอกาสไดรั้บความเส่ียง 

7) ประเมินโอกาสการเกิดอนัตรายนั้น 
 

2.11.4.4 การแบ่งกลุ่มการเรียกคืนผลิตภณัฑต์ามความรุนแรง เป็น 3 กลุ่ม ดงัน้ี 
 

1) กลุ่มท่ี 1 ความเส่ียงมีความรุนแรงสูงตอ้งเร่งด าเนินการ 
2) กลุ่มท่ี 2 ความเส่ียงมีความรุนแรงปานกลาง 
3) กลุ่มท่ี 3 ความเส่ียงมีความรุนแรงเลก็นอ้ย 

 

2.12 การยกเลกิการใช้และการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ 
 

การเลิกใช้และการตดัจ าหน่ายครุภณัฑ์ทางการแพทย์โดยในปัจจุบันการด าเนินการตดั
จ าหน่ายสินทรัพยถ์าวรใดก็ตามจ าตอ้งมีการตั้งคณะกรรมการตดัจ าหน่ายสินทรัพยถ์าวรตามระเบียบ
พสัดุ เกณฑใ์นการยกเลิกใชง้านเคร่ืองมือแพทย ์(ธีรเดช ภทัรวโรดม, 2549) ประกอบดว้ยดงัน้ี 
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2.12.1 พจิรณายกเลกิการใช้เคร่ืองมือแพทย์ตามเกณฑพ์ิจรณายกเลิกใชเ้คร่ืองมือแพทย ์
 
2.12.1.1 ราคาซ่อมสูงกวา่ 25% ของราคาซ้ือ 
 
2.12.1.2 ราคาซ่อมสะสมรวมสูงกวา่ 75% ของราคาซ้ือ 

 
2.12.1.3 ราคาค่าเส่ือมสภาพสูงกวา่ 60% ของราคาซ้ือ 

 
2.12.1.4 มีการแจง้เตือนอนัตราย 

 
2.12.1.5 ไม่สามารถซ่อมได ้

 
2.12.1.6 สอบเทียบมาตรฐานไม่ผา่น 

 
2.12.2 ท าบันทึกข้อความขออนุมติัยกเลิกการใชง้านและส่งคืนเคร่ืองมือแพทยใ์ห้แก่งาน

พสัดุ 
 

2.12.3 ด าเนินการจ าหน่ายเคร่ืองมือออกจากทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์
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บทที่ 3 
 

ระเบียบวิธีการวิจัย 
 

การวิจยั เร่ือง แนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ 
สปป. ลาว มีการด าเนินการตามขั้นตอน ประชากรและกลุ่มตวัอย่าง เคร่ืองมือท่ีใช้ในการวิจยั การ
เก็บรวบรวมขอ้มูล การด าเนินการวิจยัและการวิเคราะห์ขอ้มูล ดงัต่อไปน้ี 
 

3.1 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
 

การศึกษาคร้ังน้ีประชากร คือ ผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาท่ีมีบทบาทหน้าท่ีในการ
บริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาล
จงัหวดั จ านวน 126 คนกลุ่มตวัอย่างจ านวน 92 คนไดจ้ากการค านวณจากสูตรของ Yamane เลือก
กลุ่มตวัอย่างแบบง่าย (Simple Random Sampling) โดยการรวบรวมผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษา
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจังหวดัของ
รัฐบาล 92 คน 
 

3.2 เคร่ืองมือท่ีใช้ในการวิจัย 
 

3.2.1 เคร่ืองมือท่ีใช้ในการวิจัยคือ แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ท่ีมีขั้นตอนการจดัท า ดงัน้ี 

 
 3.2.1.1 สังเคราะห์ขอ้มูลจากการวิเคราะห์สถานการณ์เก่ียวกับการปฏิบติังาน

ของวิศวกรชิวการแพทย ์(SWOT Analysis) สถิติและรายละเอียดของการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ด้านพัฒนาแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ 
สปป. ลาว 

 
 3.2.1.2 น าข้อมูลจากการสังเคราะห์ในขอ้ 3.2.1.1 มาประชุมร่วมกับกลุ่มของ

วิศวกรชีวการแพทยซ่ึ์งมีประสบการณ์ในการปฏิบติังานในบทบาทวิศวกรรมชีวการแพทยต์ั้งแต่ 5 ปี
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ขึ้นไปจ านวน 7 คน สรุปเป็นร่างแนวทางประกอบดว้ย แนวทางการบริหารจดัการทรัพยากรบุคคล 
แนวทางการจดัซ้ือจดัจา้ง แนวทางการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ แนว
ทางการจัดท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์แนวทางการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน แนว
ทางการบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข แนวทางการสอบเทิยบและการทวนสอบ แนวทางการบริหารจดัการ
สัญญาการให้บริการทางเทคนิค แนวทางการบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่ แนวทางการบริหาร
จดัการความเส่ียง และแนวทางการยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์

 
 3.2.1.3 น าร่างแนวทางมาประชุมร่วมกับกลุ่มกับเจ้าหน้าท่ีจากกระทรวง

สาธารณสุข ผูบ้ริหารและตวัแทนวิศวกรชีวการแพทยจ์ากโรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ า
ภาคและโรงพะยาบาลจงัหวดัท่ีมีประสบการณ์ในการดูแลเคร่ืองมือแพทยม์ากกว่า 8 ปี จ านวน 25 
คน และสรุปเป็นแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. 
ลาว 

 
3.2.2 เคร่ืองมือในการเก็บรวบรวมขอ้มูลไดแ้ก่ 
 
 3.2.2.1 แบบสอบถามความต้องการในการใช้แนวทางการบริหารจดัการงาน

เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษา
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจังหวดัเป็น
แบบสอบถามแบบมาตรประมาณค่า 5 ระดบั จ านวน 11 ขอ้ผา่นการตรวจสอบความตรงตามเน้ือหา
จากอาจารยท่ี์ปรึกษาและผูท่ี้มีประสบการณ์ในการปฏิบติังานในบทบาทวิศวกรรมชีวการแพทย ์
จ านวน 5 ท่าน ไดค้่า IOC = 1 

 
 3.2.2.2 แบบสอบถามความพึงพอใจต่อการท่ีจะใช้แนวทางการบริหารจดัการ

งานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษา
เคร่ืองมือแพทย์โรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจังหวดัเป็น
แบบสอบถามแบบมาตรประมาณค่า 5 ระดบั จ านวน 14 ขอ้ ผ่านการตรวจสอบความตรงตามเน้ือหา
จากอาจารยท่ี์ปรึกษาและผูท่ี้มีประสบการณ์ในการปฏิบติังานในบทบาทวิศวกรรมชีวการแพทย ์
จ านวน 5 ท่าน ไดค้่า IOC = 1 
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3.3 การเกบ็รวบรวมข้อมูล 
 

3.3.1 ผูว้ิจยัอธิบายวิธีการใชแ้นวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล
ของประเทศ สปป. ลาว ให้แก่ผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยโ์รงพยาบาลส่วนกลาง 
โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดั 

 
3.3.2 ให้กลุ่มตวัอย่างท าแบบสอบถามความตอ้งการและความพึงพอใจต่อการจะใชแ้นว

ทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ส าหรับผูบ้ริหาร
และผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยโ์รงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาล
จงัหวดัโดยใชว้ิธีการตอบค าถามออนไลน์รูปแบบ Google Form 

 

3.4 การด าเนินการวจิัย 
 

การพฒันาแนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ 
สปป. ลาว ส าหรับผู ้บริหารและผู ้ดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลส่วนกลาง 
โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจังหวดั ช่ึงประกอบด้วย แนวทางการบริหารจัดการ
ทรัพยากรบุคคล แนวทางการจดัซ้ือจดัจา้ง แนวทางการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อน
การตรวจรับ แนวทางการจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์แนวทางการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิง
ป้องกัน แนวทางการบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข แนวทางการสอบเทียบและการทวนสอบ แนวทางการ
บริหารจัดการสัญญาการให้บริการทางเทคนิค แนวทางการบริหารจัดการช้ินส่วนอะไหล่ แนว
ทางการบริหารจดัการความเส่ียงและแนวทางการยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์
โดยภาพรวมการพฒันาแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ 
สปป. ลาว ดงัรูปท่ี 3.1 
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รูปท่ี 3.1 ภาพรวมการพฒันาแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  

การพฒันาแนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว 

 

การบริหารจัดการคร่ืองมือแพทย์ 

การจดัซ้ือจดัจา้ง 

การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก์่อนการตรวจรับ 

การจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์

การบ ารุงรักษา 

การบริหารจดัการสัญญาการให้บริการทางเทคนิค การบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่ 

การบริหารจดัการความเส่ียง 

การยกเลิกการใชง้าน และการแทง
จ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์

การตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั การบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข การสอบเทียบ และการทวนสอบ 

คุณวุฒิวิชาชีพสาขาอาชีพ
วิศวกรชีวการแพทย ์ชั้น 1 

การบริหารจัดการทรัพยากรบุคคล 
 

คุณวุฒิวิชาชีพสาขาอาชีพ
วิศวกรชีวการแพทย ์ชั้น 2 

คุณวุฒิวิชาชีพสาขาอาชีพ
วิศวกรชีวการแพทย ์ชั้น 3 

คุณวุฒิวิชาชีพสาขาอาชีพ
วิศวกรชีวการแพทย ์ชั้น 4 

คุณวุฒิวิชาชีพสาขาอาชีพ
วิศวกรชีวการแพทย ์ชั้น 5 
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3.4.1 การบริหารจัดการทรัพยากรบุคคล 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปท่ี 3.2 การบริหารจดัการทรัพยากรบุคคล 

 
3.4.1.1 คุณวฒิุวิชาชีพ สาขาอาชีพวิศวกรชีวการแพทย ์ชั้น 1 

 
1) กลุ่มบุคคลในอาชีพ  เป็นผู ้ปฏิบัติงานในสถานพยาบาล หรือ 

หน่วยงานท่ีมีความเก่ียวขอ้ง ซ่ึงมีหน้าท่ีควบคุม และดูแลเคร่ืองมือแพทย ์อุปกรณ์การแพทยแ์ละ
ระบบวิศวกรรมใหมี้คุณภาพและความปลอดภยั 

 
2) คุณลกัษณะของผลการเรียนรู้ เป็นผูมี้ความสามารถปฏิบติังานตาม

หนา้ท่ีหลกัทั้ง 3 ดา้น ดงัน้ี 
           2.1) หน้าท่ีในการให้บริการทางเทคนิค ซ่ึงครอบคลุม

สมรรถนะต่าง ๆ คือ การติดตั้ง บ ารุงรักษา คน้หา และซ่อมแซมความผิดพลาด ตรวจสอบความ

คุณวุฒิวิชาชีพ สาขา
อาชีพวิศวกรชีว
การแพทย ์ชั้น 1 

การบริหารจัดการทรัพยากรบุคคล 

คุณวุฒิวิชาชีพ สาขา
อาชีพวิศวกรชีว
การแพทย ์ชั้น 2 

คุณวุฒิวิชาชีพ สาขา
อาชีพวิศวกรชีว
การแพทย ์ชั้น 3 

คณุวุฒิวิชาชีพ สาขา
อาชีพวิศวกรชีว
การแพทย ์ชั้น 4 

คุณวุฒิวิชาชีพ สาขา
อาชีพวิศวกรชีว
การแพทย ์ชั้น 5 
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ปลอดภยั และประสิทธิภาพเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความซับซ้อนทางเทคนิคระดบัตน้และขั้นกลางและ
ระบบสนบัสนุนทางการแพทย ์

           2.2) หน้าท่ีในการสนับสนุนงานวิชาการ ซ่ึงครอบคลุม
สมรรถนะต่าง ๆ คือ ให้ความรู้และค าแนะน าแก่ผูใ้ช้และผูป้ฏิบติังานเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทยท่ี์มี
ความซับซ้อนทางเทคนิคระดับตน้และขั้นกลาง สาธิตการใช้และสาธิตการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ
แพทยท่ี์มีความซบัซอ้นทางเทคนิคระดบัตน้และขั้นกลาง 

           2.3) หน้าท่ี ในการบ ริหารจัดการระบบวิศวกรรมชีว
การแพทย์ให้ใช้งานได้อย่างปลอดภัย เพียงพอ พร้อมใช้ มีประสิทธิภาพและคุ ้มค่า โดยการ
ประยุกต์ใช้เทคนิคและเทคโนโลยีสารสนเทศในการวางแผนเพื่อแก้ไขปัญหาการบริหารจดัการ
เคร่ืองมือแพทย ์

 
3) คุณวุฒิการศึกษาและประสบการณ์ท างาน 
กรณีท่ี 1 จบการศึกษาระดบัปริญญาตรีหรือสูงกวา่ ในสาขาวิศวกรรม

ชีวการแพทย ์หรือ อุปกรณ์การแพทยห์รือ ฟิสิกส์อุตสาหกรรมและอุปกรณ์การแพทย ์หรือ อุปกรณ์
ชีวการแพทย ์หรือ เทคโนโลยคีลีนิค ไม่ตอ้งมีประสบการณ์ท างาน 
  กรณีท่ี 2 จบการศึกษาระดับปริญญาตรีหรือสูงกว่า ในสาขาไฟฟ้า 
อิเล็กทรอนิกส์ คอมพิวเตอร์ เมคคาทรอนิกส์ เทคโนโลยีชีวการแพทย ์มีประสบการณ์ท างานอย่าง
นอ้ย 3 ปี 
  กรณี ท่ี  3 จบการศึกษาระดับปริญญาตรีหรือสู งกว่า  ในสาขา
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลย ีมีประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 5 ปี 
  กรณี ท่ี  4 ไม่ต ่ ากว่าระดับ  ปวส อุตสาหกรรม หรือเทียบเท่ า มี
ประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 5 ปี 

 
4) สมรรถนะการท างาน 
                4.1) ติดตั้ งเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีความซับซ้อนทางเทคนิค

ระดบักลาง และระบบสนบัสนุนทางการแพทย ์
             4.2) คน้หาและซ่อมแซมความผิดพลาดของเคร่ืองมือแพทย์
ท่ีมีความซบัซอ้นทางเทคนิคระดบักลาง และระบบสนบัสนุนทางการแพทย ์
             4.3) บ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์ท่ี มีความซับซ้อนทาง
เทคนิคระดบักลาง และระบบสนบัสนุนทางการแพทย ์
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             4.4) ทวนสอบ สอบเทียบและปรับแต่งเคร่ืองมือแพทยท่ี์มี
ความซบัซอ้นทางเทคนิคระดบักลาง และระบบสนบัสนุนทางการแพทย ์
             4.5) ให้ความรู้และค าแนะน าแก่ผู ้ใช้และผู ้ปฏิบัติงาน
เก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความซบัซอ้นทางเทคนิคระดบักลาง 
             4.6) สาธิตการใชแ้ละสาธิตการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยท่ี์
มีความซบัซอ้นทางเทคนิคระดบักลาง 
             4.7) ประยุกต์ใช้เทคนิคและเทคโนโลยีสารสนเทศในการ
วางแผนเพื่อแกไ้ขปัญหาการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์
 

3.4.1.2 คุณวุฒิวิชาชีพ สาขาอาชีพวิศวกรชีวการแพทย ์ชั้น 2 
 

1) กลุ่มบุคคลในอาชีพ  เป็นผู ้ปฏิบัติงานในสถานพยาบาลหรือ 
หน่วยงานท่ีมีความเก่ียวขอ้ง ซ่ึงมีหน้าท่ีควบคุมและดูแลเคร่ืองมือแพทย ์อุปกรณ์การแพทย์ และ
ระบบวิศวกรรมใหมี้คุณภาพ และความปลอดภยั 

  
2) คุณลกัษณะของผลการเรียนรู้ เป็นผูมี้ความสามารถปฏิบติังานตาม

หนา้ท่ีหลกัทั้ง 3 ดา้น ดงัน้ี 
                  2.1) หน้าท่ีในการให้บริการทางเทคนิค ซ่ึงครอบคลุม
สมรรถนะต่าง ๆ คือ การติดตั้ง บ ารุงรักษา ตรวจสอบความปลอดภยัและประสิทธิภาพ คน้หาและ
ซ่อมแซมความผิดพลาด ทวนสอบ/สอบเทียบและปรับแต่งเคร่ืองมือมือแพทยแ์ละระบบสนบัสนุน
ทางการแพทยต์รงตามมาตรฐานสากล  
             2.2) หน้าท่ีในการสนับสนุนงานวิชาการ ซ่ึงครอบคลุม
สมรรถนะต่าง ๆ คือ ฝึกอบรม ให้ความรู้แก่ผูใ้ช้และผูป้ฏิบัติการ ก าหนดรายละเอียดเพื่องาน
วิศวกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ ติดตามและถ่ายทอดเทคโนโลยีใหม่ ๆ 
ดา้นวิศวกรรมชีวการแพทย ์ 
             2.3) หน้าท่ี ในการบริหารจัดการระบบวิศวกรรมชีว
การแพทยใ์ห้ใช้งานได้อย่างปลอดภยั เพียงพอ พร้อมใช้ มีประสิทธิภาพและคุม้ค่า และมีความรู้
พื้นฐานในระบบคุณภาพโรงพยาบาล ซ่ึงครอบคลุมสมรรถนะต่าง ๆ คือ การวางแผน และจัด
ระบบงานวิศวกรรมชีวการแพทย ์การบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์และอุปกรณ์ท่ีเก่ียวข้องให้
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เพียงพอพร้อมใช ้และปลอดภยัตามมาตรฐานต่อการใช้งาน การประยกุต์ใชเ้ทคนิคและเทคโนโลยี
สารสนเทศในการวางแผนเพื่อแกไ้ขปัญหาการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์
 

3) คุณวุฒิการศึกษา และประสบการณ์ท างาน 
  กรณีท่ี 1 จบการศึกษาระดบัปริญญาตรีหรือสูงกวา่ ในสาขาวิศวกรรม
ชีวการแพทย ์หรือ อุปกรณ์การแพทยห์รือ ฟิสิกส์อุตสาหกรรม และอุปกรณ์การแพทย ์หรือ อปุกรณ์
ชีวการแพทย ์หรือ เทคโนโลยคีลีนิค มีประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 1 ปี 
  กรณีท่ี 2 จบการศึกษาระดับปริญญาตรี หรือสูงกว่าในสาขาไฟฟ้า 
อิเล็กทรอนิกส์ คอมพิวเตอร์ เมคคาทรอนิกส์ เทคโนโลยีชีวการแพทย ์มีประสบการณ์ท างานอย่าง
นอ้ย 3 ปี 
  กรณี ท่ี  3 จบการศึกษาระดับปริญญาตรี  ห รือสูงกว่าในสาขา
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลย ีมีประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 5 ปี 
  กรณี ท่ี  4 ไม่ต ่ ากว่าระดับ  ปวส อุตสาหกรรม หรือเทียบเท่ า มี
ประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 5 ปี 

 
4) สมรรถนะการท างาน 

             4.1) ติดตั้ งเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีความซับซ้อนทางเทคนิค
ระดบัสูงและระบบสนบัสนุนทางการแพทย ์
             4.2) คน้หาและซ่อมแซมความผิดพลาดของเคร่ืองมือแพทย์
ท่ีมีความซบัซอ้นทางเทคนิคระดบัสูง และระบบสนบัสนุนทางการแพทย ์
             4.3) บ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์ท่ี มีความซับซ้อนทาง
เทคนิคระดบัสูงและระบบสนบัสนุนทางการแพทย ์
             4.4) ตรวจสอบความปลอดภยัและประสิทธิภาพ เคร่ืองมือ
แพทยแ์ละระบบสนบัสนุนทางการแพทย ์
             4.5) ทวนสอบ สอบเทียบและปรับแต่งเคร่ืองมือแพทยท่ี์มี
ความซบัซอ้นทางเทคนิคระดบัสูง และระบบสนบัสนุนทางการแพทย ์
             4.6) ฝึกอบรม ใหค้วามรู้แก่ผูใ้ชแ้ละผูป้ฏิบติัการ 
             4.7) ก าหนดรายละเอียดเพื่องานวิศวกรรมท่ีเก่ียวข้องกับ
ระบบทางวิศวกรรมชีวการแพทย ์
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             4.8) ติดตามและถ่ายทอดเทคโนโลยีใหม่ ๆ ดา้นวิศวกรรม
ชีวการแพทย ์
             4.9) วางแผนและจดัระบบงานวิศวกรรมชีวการแพทย ์
             4.10) บริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยแ์ละอุปกรณ์ท่ีเก่ียวขอ้ง
ใหเ้พียงพอพร้อมใชแ้ละปลอดภยัตามมาตรฐานต่อการใชง้าน 
             4.11) ประยุกตใ์ชเ้ทคนิคและเทคโนโลยีสารสนเทศในการ
วางแผนเพื่อแกไ้ขปัญหาการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์

 
3.4.1.3 คุณวุฒิวิชาชีพ สาขาอาชีพวิศวกรชีวการแพทย ์ชั้น 3 

 
1) กลุ่มบุคคลในอาชีพ  เป็นผู ้ปฏิบัติงานในสถานพยาบาล หรือ 

หน่วยงานท่ีมีความเก่ียวขอ้ง ซ่ึงมีหน้าท่ีควบคุมและดูแลเคร่ืองมือแพทย  ์อุปกรณ์การแพทยแ์ละ
ระบบวิศวกรรมใหมี้คุณภาพ และความปลอดภยั 

 
2) คุณลกัษณะของผลการเรียนรู้ เป็นผูมี้ความสามารถปฏิบติังานตาม

หนา้ท่ีหลกัทั้ง 3 ดา้น ดงัน้ี 
             2.1) หน้าท่ีในการให้บริการทางเทคนิค ซ่ึงครอบคลุม
สมรรถนะต่างๆ คือ การติดตั้ง บ ารุงรักษา ตรวจสอบความปลอดภยัและประสิทธิภาพ คน้หาและ
ซ่อมแซมความผิดพลาด ทวนสอบ สอบเทียบ และปรับแต่งเคร่ืองมือมือแพทย ์และระบบสนบัสนุน
ทางการแพทยต์รงตามมาตรฐานสากล  
             2.2) หน้าท่ีในการสนับสนุนงานวิชาการ ซ่ึงครอบคลุม
สมรรถนะต่าง ๆ คือ ติดตามและถ่ายทอดเทคโนโลยีใหม่ ๆ ดา้นวิศวกรรมชีวการแพทย ์และการให้
ค  าปรึกษาดา้นงานวิศวกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบทางวิศวกรรมชีวการแพทย ์ 
             2.3) หน้าท่ี ในการบริหารจัดการระบบวิศวกรรมชีว
การแพทยใ์หใ้ชง้านไดอ้ยา่งปลอดภยั เพียงพอ พร้อมใช ้มีประสิทธิภาพและคุม้ค่า พร้อมทั้งมีความรู้
และสามารถจดัการงานด้วยระบบคุณภาพโรงพยาบาลได้ ซ่ึงครอบคลุมสมรรถนะต่างๆ คือ การ
วางแผนและจดัระบบงานวิศวกรรมชีวการแพทย ์การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยแ์ละอุปกรณ์ท่ี
เก่ียวขอ้งให้เพียงพอพร้อมใช้และปลอดภยัตามมาตรฐานต่อการใชง้าน การประยุกตใ์ชเ้ทคนิคและ
เทคโนโลยีสารสนเทศในการวางแผนเพื่อแกไ้ขปัญหาการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์การสร้าง
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ระบบและกระบวนการคุณภาพ การพฒันาตนเองและทีม การใช้ทกัษะการส่ือสารเฉพาะทาง และ
จดัการและดูแลการด าเนินงานเชิงธุรกิจขององคก์ร 

  
3) คุณวุฒิการศึกษาและประสบการณ์ท างาน 

  กรณีท่ี 1 จบการศึกษาระดบัปริญญาตรีหรือสูงกวา่ ในสาขาวิศวกรรม
ชีวการแพทย ์หรือ อุปกรณ์การแพทยห์รือ ฟิสิกส์อุตสาหกรรมและอุปกรณ์การแพทย ์หรือ อุปกรณ์
ชีวการแพทย ์หรือ เทคโนโลยคีลีนิค มีประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 3 ปี 
  กรณีท่ี 2 จบการศึกษาระดับปริญญาตรี หรือสูงกว่าในสาขาไฟฟ้า 
อิเล็กทรอนิกส์ คอมพิวเตอร์ เมคคาทรอนิกส์ เทคโนโลยีชีวการแพทย ์มีประสบการณ์ท างานอย่าง
นอ้ย 5 ปี 
  กรณี ท่ี  3 จบการศึกษาระดับปริญญาตรี  ห รือสูงกว่าในสาขา
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลย ีมีประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 7 ปี 
  กรณี ท่ี  4 ไม่ต ่ ากว่าระดับ ปวส. อุตสาหกรรม หรือเทียบเท่ า มี
ประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 7 ปี 

 
4) สมรรถนะการท างาน  

             4.1) ติดตามและถ่ายทอดเทคโนโลยีใหม่ ๆ ดา้นวิศวกรรม
ชีวการแพทยร์ะดบัหน่วยงานยอ่ยภายในองคก์ร 
             4.2) ให้ค  าปรึกษาด้านงานวิศวกรรมท่ีเก่ียวข้องกับระบบ
ทางวิศวกรรมชีวการแพทยร์ะดบัหน่วยงานยอ่ยภายในองคก์ร 
             4.3) วางแผนและจดัระบบงานวิศวกรรมชีวการแพทย ์
             4.4) บริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยแ์ละอุปกรณ์ท่ีเก่ียวขอ้ง
ใหเ้พียงพอ พร้อมใชแ้ละปลอดภยัตามมาตรฐานต่อการใชง้าน 
             4.5) ประยุกต์ใช้เทคนิคและเทคโนโลยีสารสนเทศในการ
วางแผน เพื่อแกไ้ขปัญหาการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์
             4.6) สร้างระบบ และกระบวนการคุณภาพหรือนวตักรรม
เพื่อการพฒันาระบบงาน 
             4.7) พฒันาตนเองและทีม 
             4.8) ใชท้กัษะการส่ือสารเฉพาะทาง 
             4.9) จดัการและดูแลการด าเนินงานเชิงธุรกิจขององคก์ร 
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3.4.1.4 คุณวุฒิวิชาชีพ สาขาอาชีพวิศวกรชีวการแพทย ์ชั้น 4 
 

1) กลุ่มบุคคลในอาชีพ 
             1.1) ผู ้ปฏิบัติงานในสถานพยาบาล หรือ หน่วยงานท่ีมี
ความเก่ียวขอ้ง ซ่ึงมีหน้าท่ีควบคุมและดูแลเคร่ืองมือแพทย ์อุปกรณ์การแพทย ์และระบบวิศวกรรม
ใหมี้คุณภาพ และความปลอดภยั 
             1.2) ท่ีปรึกษาด้านงานวิศวกรรมชีวการแพทย์ในองค์กร
ระดบัชาติและนานาชาติ 
 

2) คุณลกัษณะของผลการเรียนรู้ 
เป็นผูมี้ความรู้ความสามารถและทศันคติขั้นสูง สามารถให้ค  าปรึกษา

ด้านงานวิศวกรรมท่ีเก่ียวข้องกับระบบทางวิศวกรรมชีวการแพทย์แก่องค์กรในระดับชาติและ
นานาชาติ มีการติดตาม และสามารถถ่ายทอดเทคโนโลยีใหม่ๆ ด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ใน
ระดบัชาติและนานาชาติ สามารถจดัการ และดูแลการด าเนินงานเชิงธุรกิจขององคก์ร ใหค้  าปรึกษา/
สร้างระบบ และกระบวนการคุณภาพ วางแผน และจดัระบบงานวิศวกรรมชีวการแพทย์ส าหรับ
องคก์รระดบัชาติและนานาชาติ รวมถึงสามารถก าหนดแนวทางการพฒันาตนเอง และทีมให้เป็นท่ี
ยอมรับในระดบันานาชาติ 

 
3) คุณวุฒิการศึกษา และ ประสบการณ์ท างาน    

  กรณีท่ี 1 จบการศึกษาระดบัปริญญาตรี หรือสูงกวา่ในสาขาวิศวกรรม
ชีวการแพทย ์หรือ อุปกรณ์การแพทยห์รือ ฟิสิกส์อุตสาหกรรมและอุปกรณ์การแพทย ์หรือ อุปกรณ์
ชีวการแพทย ์หรือ เทคโนโลยคีลีนิค มีประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 7 ปี 
  กรณีท่ี 2 จบการศึกษาระดบัปริญญาตรี หรือสูงกวา่ในสาขาวิศวกรรม 
หรือ วิทยาศาสตร์และเทคโนโลย ีมีประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 10 ปี 
  กรณี ท่ี  3 ไม่ต ่ ากว่าระดับ ปวส. อุตสาหกรรม หรือ เทียบเท่า มี
ประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 10 ปี 

 
4) สมรรถนะการท างาน  

             4.1) ติดตามและถ่ายทอดเทคโนโลยีใหม่ ๆ ดา้นวิศวกรรม
ชีวการแพทยใ์นระดบัองคก์ร 
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             4.2) ให้ค  าปรึกษาด้านงานวิศวกรรมท่ีเก่ียวข้องกับระบบ
ทางวิศวกรรมชีวการแพทย ์แก่องคก์ร 
             4.3) ประยุกต์ใช้เทคนิคและเทคโนโลยีสารสนเทศในการ
วางแผน เพื่อแกไ้ขปัญหาการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นระดบัองคก์ร 
             4.4) จดัการและดูแลการด าเนินงานเชิงธุรกิจขององคก์ร 
             4.5) วางแผนและจดัระบบงานวิศวกรรมชีวการแพทย์ใน
ระดบัองคก์ร 
             4.6) ให้ค  าปรึกษา สร้างระบบและกระบวนการคุณภาพ
หรือนวตักรรมเพื่อการพฒันาระบบงานในระดบัองคก์ร  
             4.7) พฒันาตนเองและทีมใหเ้ป็นท่ียอมรับในระดบัองคก์ร 
 

3.4.1.5 คุณวุฒิวชิาชีพ สาขาอาชีพวิศวกรชีวการแพทย ์ชั้น 5 
 

1) กลุ่มบุคคลในอาชีพ 
             1.1) ผู ้ปฏิบัติงานในสถานพยาบาล หรือ หน่วยงานท่ีมี
ความเก่ียวขอ้ง ซ่ึงมีหน้าท่ีควบคุมและดูแลเคร่ืองมือแพทย ์อุปกรณ์การแพทยแ์ละระบบวิศวกรรม
ใหมี้คุณภาพและความปลอดภยั 
             1.2) ท่ีปรึกษาด้านงานวิศวกรรมชีวการแพทย์ในองค์กร
ระดบัชาติและนานาชาติ 

  
2) คุณลกัษณะของผลการเรียนรู้ 

  เป็นผูมี้ความรู้ความสามารถและทศันคติขั้นสูง สามารถให้ค  าปรึกษา
ด้านงานวิศวกรรมท่ีเก่ียวข้องกับระบบทางวิศวกรรมชีวการแพทยแ์ก่องค์กรในระดับชาติและ
นานาชาติ มีการติดตาม และสามารถถ่ายทอดเทคโนโลยีใหม่ ๆ ด้านวิศวกรรมชีวการแพทยใ์น
ระดบัชาติและนานาชาติ สามารถจดัการ และดูแลการด าเนินงานเชิงธุรกิจขององคก์ร ใหค้  าปรึกษา/
สร้างระบบ และกระบวนการคุณภาพ วางแผนและจดัระบบงานวิศวกรรมชีวการแพทย์ส าหรับ
องคก์รระดับชาติและนานาชาติ รวมถึงสามารถก าหนดแนวทางการพฒันาตนเองและทีมให้เป็นท่ี
ยอมรับในระดบันานาชาติ 
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3) คุณวุฒิการศึกษาและประสบการณ์ท างาน 
  กรณีท่ี 1 จบการศึกษาระดบัปริญญาตรีหรือสูงกวา่ ในสาขาวิศวกรรม
ชีวการแพทย ์หรือ อุปกรณ์การแพทยห์รือ ฟิสิกส์อุตสาหกรรมและอุปกรณ์การแพทย ์หรือ อุปกรณ์
ชีวการแพทย ์หรือ เทคโนโลยคีลีนิค มีประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 10 ปี 
  กรณีท่ี 2 จบการศึกษาระดบัปริญญาตรีหรือสูงกวา่ ในสาขาวิศวกรรม 
หรือ วิทยาศาสตร์ และเทคโนโลย ีมีประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 12 ปี 
  กรณี ท่ี  3 ไม่ต ่ ากว่าระดับ  ปวส. อุตสาหกรรม หรือเทียบเท่า มี
ประสบการณ์ท างานอยา่งนอ้ย 12 ปี 

 
4) สมรรถนะการท างาน  

             4.1) ติดตามและถ่ายทอดเทคโนโลยีใหม่ ๆ ดา้นวิศวกรรม
ชีวการแพทยใ์นระดบัชาติหรือนานาชาติ  
             4.2) ให้ค  าปรึกษาด้านงานวิศวกรรมท่ีเก่ียวข้องกับระบบ
ทางวิศวกรรมชีวการแพทย ์ในระดบัชาติหรือนานาชาติ 
             4.3) ประยุกต์ใช้เทคนิคและเทคโนโลยีสารสนเทศในการ
วางแผน เพื่อแกไ้ขปัญหาการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นระดบัชาติหรือนานาชาติ 
             4.4) จดัการและดูแลการด าเนินงานเชิงธุรกิจขององคก์ร 
             4.5) วางแผนและจดัระบบงานวิศวกรรมชีวการแพทยใ์น
ระดบัชาติหรือนานาชาติ 
             4.6) ให้ค  าปรึกษา สร้างระบบและกระบวนการคุณภาพ
หรือนวตักรรมเพื่อการพฒันาระบบงานในระดบัชาติหรือนานาชาติ 
             4.7) พัฒนาตนเองและทีมให้เป็นท่ียอมรับในระดับชาติ
หรือนานาชาติ 
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3.4.2 การจัดซ้ือจัดจ้าง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

รูปท่ี 3.3 แผนผงัขั้นตอนการจดัซ้ือจดัจา้ง 
 

ถูกตอ้ง 

ไม่ถูกตอ้ง 

ไม่เกินวงเงิน 

เกินวงเงิน 

ถูกตอ้ง 

ไม่ถูกตอ้ง 

  

วางแผน ก าหนดเวลา และตรวจสอบงบประมาณ 

ส ารวจความตอ้งการ 

จดัท ารายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะของเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งการจดัซ้ือจดัจา้ง 

จดัท ารายงาน
ขอซ้ือ/จา้ง ผอ.

รพ 
ระเบียบกระทรวงการคลงัว่าดว้ยการจดัซ้ือจดัจา้ง 

ด าเนินการจดัซ้ือจดัจา้งตามวิธีท่ีไดรั้บความเห็นชอบ 
จดัท ารายงาน
ขอซ้ือ/จา้ง
รัฐมนตรี สธ 

เจา้หนา้จดัท ารายงาน
เสนอ 

ผอ.รพ/รัฐมนตรี สธ 

เจ้าหน้าที่พัสดุหรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้องส่งเร่ืองขอเบิกเงินให้งานการเงินเบิกจ่ายให้ผู้ขาย 

การจดัซ้ือจัดจ้าง 

ด าเนินการจดัซ้ือจดัจา้งโดยคณะกรรมการ
จดัซ้ือจดัจา้งกระทรวงสาธารณสุข 

จดัท าสัญญาหรือขอ้ตกลง 

บริหารสัญญา 

ทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก์่อนการตรวจรับใน
เวลาท่ีระเบียบก าหนดอยา่งเป็นทางการของโรงพยาบาล 
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ขั้นตอนท่ี 1 ส ารวจความตอ้งการเคร่ืองมือแพทยท่ี์จ าเป็นใช้ในแผนกว่าควรมีอะไรบา้ง 
โดยดูตามปริมาณผูป่้วยวิกฤตเฉล่ียและความจ า เป็นใช้ท าบัญชีเคร่ืองมือแพทย์ ว่าในแผนกมี
เคร่ืองมือก่ีประเภท ประเภทละก่ีเคร่ือง โดยลงรายละเอียดเร่ือง ช่ือเคร่ืองมือ รุ่นเคร่ืองมือ หมายเลข
เคร่ือง รหัสครุภณัฑ์ วนัเดือนปีท่ีซ้ือหรือไดรั้บเขา้แผนก ราคาเคร่ืองมือ การส่งซ่อม วนัท่ีสอบเทียบ  
โดยท าเป็นไฟลใ์นคอมพิวเตอร์ และพร้ินออกมาเก็บใส่แฟ้มไว ้พร้อมทั้งอพัเดทขอ้มูลทุกสามเดือน 
แลว้แต่ผูใ้ช ้(ควรมีการอพัเดทเร่ืองการช ารุด การส่งซ่อม และการจ าหน่าย) 

 
ขั้นตอนท่ี 2 โดยวางแผนทดแทนเคร่ืองช ารุด ซ้ือเพิ่มเพื่อการเพียงพอใช้งานในแผนวาง

ก าหนดเวลาและตรวจสอบงบประมาณท่ีมี 
 
ขั้นตอนท่ี 3 ด าเนินการจดัท ารายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะของเคร่ืองมือแพทยท่ี์จะจดัหา

และก าหนดราคากลางเรียบร้อยแลว้ และขอรับรองว่าการจดัท ารายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะของ
เคร่ืองมือแพทยเ์ป็นไปตามระเบียบกระทรวงการคลงัว่าดว้ยการจดัซ้ือจดัจา้งและการบริหารพสัดุ
ภาครัฐ การก าหนดคุณลกัษณะเฉพาะของเคร่ืองมอแพทยท่ี์จะท าการจดัซ้ือจดัจา้งให้หน่วยงานของ
รัฐค านึงถึงคุณภาพ เทคนิค และวตัถุประสงคข์องการจดัซ้ือจดัจา้งเคร่ืองมือแพทยน์ั้น และห้ามมิให้
ก าหนดคุณลกัษณะเฉพาะของพสัดุให้ใกลเ้คียงกบัยี่ห้อใดยี่ห้อหน่ึง หรือของผูข้ายรายใดรายหน่ึง
โดยเฉพาะ เวน้แต่เคร่ืองมือแพทยท่ี์จะท าการจัดซ้ือจดัจ้างตามวตัถุประสงค์นั้นมียี่ห้อเดียวหรือ
จะตอ้งใชอ้ะไหล่ของยีห่อ้ใด ก็ใหร้ะบุยีห่อ้นั้นได ้

 
ขั้นตอนท่ี 4 จัดท ารายงานขอจัดซ้ือจัดจ้าง และขอความคิดเห็นจากผู ้บริหารหรือ

ผูอ้  านวยการโรงพยาบาล ถา้หากการขอจดัซ้ือจดัจา้งไม่ถูกตอ้งตามระเบียบกระทรวงการคลงัว่าดว้ย
การจัดซ้ือจัดจ้าง ต้องน าเสนอขอจัดซ้ือจัดจ้าง และขอความคิดเห็นจากรัฐมนตรีกระทรวง
สาธารณสุข ถา้หากเกินวงเงินท่ีระเบียบกระทรวงการคลังว่าด้วยการจดัซ้ือจัดจ้างก าหนดจะถูก
ด าเนินการจัดซ้ือจัดจ้างโดยคณะกรรมการจัดซ้ือจัดจ้างกระทรวงสาธารณสุขท่ีถูกแต่งตั้ งจาก
รัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุข 

 
ขั้นตอนท่ี 5 ถ้าหากไม่เกินวงเงินท่ีระเบียบกระทรวงการคลังว่าด้วยการจัดซ้ือจดัจ้าง

ก าหนด สามารถด าเนินการจดัซ้ือจดัจา้งตามวิธีท่ีได้รับความเห็นชอบ จดัท าสัญญาหรือขอ้ตกลง 
และบริหารสัญญาตามขั้นตอนระเบียบกระทรวงการคลงัว่าด้วยการจดัซ้ือจดัจ้างก าหนด และถา้
เคร่ืองมือแพทยท่ี์จดัซ้ือใหม่เขา้มาแลว้จะตอ้งทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจ
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รับในเวลาท่ีระเบียบก าหนดอย่างเป็นทางการของโรงพยาบาลพร้อมจดัท ารายงานเสนอผูบ้ริหาร
หรือผูอ้  านวยการโรงพยาบาล คณะกรรมการจดัซ้ือจดัจา้ง และรัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุข 

 
ขั้นตอนท่ี 6 หากเคร่ืองมือแพทย์ไม่ถูกต้องหรือไม่ผ่านการทดสอบและตรวจสอบ

เคร่ืองมือก่อนการตรวจรับกรณีเคร่ืองมือแพทยจ์ัดซ้ือใหม่ ให้แผนกเคร่ืองมือแพทยบ์ันทึกบ่งช้ี
ขอ้บกพร่องลงในแบบฟอร์ม รายการ การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการตรวจรับแลว้แจง้
บริษทัผูข้ายหรือจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทยใ์ห้ด าเนินการปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่องท่ีตรวจพบหรือน า
เคร่ืองใหม่มาเปลี่ยนแทนแลว้จึงด าเนินการทดสอบและการตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการตรวจรับซ ้ า
อีกคร้ังจนกว่าจะผ่านทุกรายการทดสอบแลว้รายงานเสนอผูบ้ริหารหรือผูอ้  านวยการโรงพยาบาล 
คณะกรรมการจดัซ้ือจดัจา้ง และรัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุขอีกคร้ัง 

 
ขั้นตอนท่ี 7 หากเคร่ืองมือแพทย์ถูกต้องหรือผ่านการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือ

แพทยก่์อนการตรวจรับในเวลาท่ีระเบียบก าหนดอย่างเป็นทางการของโรงพยาบาลเจา้หน้าท่ีพสัดุ
หรือหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องส่งเร่ืองขอเบิกเงินให้งานการเงินเบิกจ่ายให้บริษทัผูข้ายหรือจ าหน่าย
เคร่ืองมือแพทยต์ามสัญญา และระเบียบกระทรวงการคลงัวา่ดว้ยการจดัซ้ือจดัจา้งก าหนด 
 

3.4.2.1 แนวทางส าหรับขั้นตอนการปฏิบติังาน 
 

1) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรมีส่วนร่วมในการจดัซ้ือจดัจา้งเคร่ืองมือ
แพทย ์และอยูใ่นคณะกรรมการคุม้ครองเคร่ืองมือแพทย ์

 
2) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรจดัเตรียมขอ้มูลหรือค าแนะน าจากแหล่ง

ท่ีมีความน่าเช่ือถือ ในส่วนของข้อก าหนด คุณลักษณะเฉพาะของเคร่ืองมือแพทย์จากผู ้ผลิต 
ขอ้ก าหนดในการติดตั้ง และระบบสาธารณูปโภคของเคร่ืองมือแพทยใ์นแต่ละรุ่นและยีห่้อท่ีตอ้งการ
จดัซ้ือจดัจา้ง 

 
3) การจดัซ้ือจดัจา้งเคร่ืองมือแพทย ์จะตอ้งด าเนินการตามระเบียบการ 

และขอ้ก าหนดของรัฐบาล วิธีการจดัซ้ือจดัจา้ง จะตอ้งถูกตดัสินตามขั้นตอนของรัฐบาล ท่ีเหมาะสม
ส าหรับประเภทขนาด และคุณลกัษณะของรายการ 



` 62 

4) ส าหรับเคร่ืองมือแพทยก์ารประมูลและการสั่งซ้ือผูจ้  าหน่ายจะตอ้ง
ปฏิบติัตามเง่ือนไข ดงัน้ี 

           4.1) รับประกันการมีพร้อมของการบริการหลังการขาย 
ภายในระยะเวลา 5-10 ปี 

           4.2) มีอะไหล่ท่ีเป็นพื้นฐาน 
           4.3) มีวสัดุส้ินเปลือง 
           4.4) มีอะไหล่ส ารอง  
           4.5) มีคู่มือการใชง้าน (ภาษาลาว และภาษาองักฤษ) 
           4.6) มีคู่มือซ่อมและบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์ รวมทั้ ง

แผนภาพวงจรไฟฟ้า และอิเลก็ทรอนิกส์ (ภาษาลาว และภาษาองักฤษ) 
           4.7) มีรายการอะไหล่พร้อมดว้ยรหัสส าหรับการสั่งซ้ือ และ

ขอ้มูลติดต่อของบริษทัผูจ้  าหน่าย 
           4.8) มีรายการวสัดุส้ินเปลืองพร้อมด้วยรหัสส าหรับการ

สั่งซ้ือ และขอ้มูลติดต่อของบริษทัผูจ้  าหน่าย 
           4.9) มีค าแนะน าส าหรับการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์
           4.10) มีการฝึกอบรมส าหรับผูใ้ชง้านเคร่ืองมือแพทย ์
           4.11) มีการฝึกอบรมส าหรับช่างเคร่ืองมือแพทย ์
           4.12) มีการรับประกันอย่างน้อย 1 ปี หลงัจากเซ็นรับมอบ

เคร่ืองมือแพทย ์หรือตามสัญญาการประมูล 
 

3.4.2.2 แนวทางส าหรับขั้นตอนการติดตามระบบงาน 
 

1) ตรวจสอบเก่ียวกบัความตอ้งการในการจดัซ้ือจดัจา้ง 
           1.1) ตรวจสอบว่าการก าหนดความตอ้งการเคร่ืองมือแพทย ์

พสัดุเป็นไปโดยถูกตอ้งเหมาะสม (ผูเ้ก่ียวขอ้งท่ีส าคญั คือ หน่วยงานผูใ้ชเ้คร่ืองมือแพทย ์พสัดุและ
ฝ่าย กองพสัดุ) 

                            (1) มีการส ารวจความต้องการ การศึกษาความ
เป็นไปได้ของโครงการ หรือมีการประมาณการ พิจารณาเก่ียวกับความเป็นไปได้ในการจัดหา
เคร่ืองมือแพทย ์พสัดุ (ตน้ทุน ค่าใช้จ่าย แหล่งขาย ความเส่ียง ปัญหา และมาตรการป้องกันแกไ้ข 
ส ารองรองรับ) 
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                            (2) มีกรอบแผนการด าเนินโครงการ การใช้งาน
เคร่ืองมือแพทย ์พสัดุ (กรณีจ าเป็น/ถา้เป็นไปได)้ 

                            (3) มีการปรึกษาผูเ้ช่ียวชาญ การประชุมพิจารณา 
อนุมติั สอบทานความถูกตอ้ง 

                            (4) มีการก าหนด ใชห้ลกัเกณฑก์ารก าหนดความ
ตอ้งการกบัโครงการ พสัดุท่ีมีลกัษณะ และประเภทเดียวกนั 

           1.2) ตรวจสอบว่ามีการตอบสนองความต้องการพสัดุโดย
ถูกตอ้งเหมาะสม (ผูเ้ก่ียวขอ้งท่ีส าคญั คือ ฝ่ายกองพสัดุ และฝ่ายงบประมาณ) 

                            (1) มีการพิจารณา วิเคราะห ตรวจสอบ และสอบ
ทานการก าหนดความตอ้งการ 

                            (2) มีการพิจารณาจัดล าดับ ก าหนดหลกัเกณฑ์
การปรับลด จดัสรรความตอ้งการ และงบประมาณ 

                            (3) มีการให้ ค  าป รึกษา เสนอแนะ ก าหนด
มาตรการ วิธีการช่วยเหลือหากไม่ไดรั้บงบประมาณ และไดรั้บงบประมาณไม่เพียงพอ 

 
2) ตรวจสอบเก่ียวกับการจัดซ้ือจัดจ้าง ตรวจสอบว่ามีการก าหนด

ขั้นตอน วิธีการ และปฏิบติัเป็นไปโดยถูกตอ้งเหมาะสมตามแผน กฎระเบียบขอ้บงัคบั และการควบ
คุม้ภายใน 
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3.4.3 การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทย์ก่อนการตรวจรับ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปท่ี 3.4 แผนผงัขั้นตอนการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ 

ท่ีมา: ดดัแปลงจากกองวิศวกรรมการแพทย,์ 2564 

ไม่
ผา่น 

ผา่น ผา่น 

ไม่ผา่น 

เคร่ืองยืม เช่า หรือเช่าซ้ือ 

มี 

ไม่มี 

เคร่ืองจดัซ้ือใหม ่

การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทย์ก่อนการตรวจรับ 

ตรวจสอบสาเหตุหรือส่ิงท่ีก่อให้เกิดอนัตราย แจง้เตือนและ
เรียกคืนผลิตภณัฑข์องเคร่ืองมือแพทย ์

ผูจ้  าหน่ายด าเนินการทดสอบและการตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการ
ตรวจรับ 

ตรวจรับอยา่งเป็นทางการของโรงพยาบาล 

บ่งช้ีขอ้บกพร่อง 

ติดต่อผูจ้  าหน่ายเพ่ือขอค าช้ีแจง้และ
วิธีการปรับปรุงแกไ้ข 

ตดิสติ๊กเกอร์บ่งช้ีว่าเป็น
เคร่ืองมือยืม/เช่า/เช่าซ้ือ 

ปรับปรุงแกไ้ข
ขอ้บกพร่องท่ี
ตรวจพบหรือ
น าเคร่ืองใหม่
มาเปลี่ยนแทน 

ปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่องท่ีตรวจพบ
หรือน าเคร่ืองใหม่มาเปล่ียนแทน 

ลงทะเบียนเคร่ืองมือแพทยใ์นระบบบริหาร
จดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ 

จดัการอบรมการใชง้าน
เคร่ืองมือแพทย ์

มีรายงานส่ิงกอ่ 
ให้เกิดอนัตราย 

ผลการทดสอบ ผลการทดสอบ 

เคร่ืองมือแพทยจ์ดัซ้ือใหม่/เคร่ืองยืม เช่า หรือเช่าซ้ือ 



` 65 

ขั้นตอนท่ี 1 เคร่ืองมือแพทยจ์ดัซ้ือใหม่ รวมทั้งท่ียืม เช่า หรือเช่าซ้ือ ผูใ้ชจ้ะตอ้งแจง้แผนก
เคร่ืองมือแพทย ์เพื่อด าเนินการตรวจสอบสาเหตุหรือส่ิงท่ีก่อให้เกิดอนัตราย แจง้เตือนและเรียกคืน
ผลิตภณัฑข์องเคร่ืองมือแพทย ์ซ่ึงสามารถด าเนินการในช่วงเปิดซองขอ้เสนอค าสั่งซ้ือจากผูจ้  าหน่าย
เคร่ืองมือแพทยใ์นกระบวนการจดัซ้ือจดัจา้งของโรงพยาบาล หรือกระทรวงสาธารณสุข 

 
ขั้นตอนท่ี 2 หากพบวา่เคร่ืองมือแพทยมี์รายงานส่ิงท่ีก่อให้เกิดอนัตราย ใหแ้ผนกเคร่ืองมือ

แพทยแ์จง้แผนกบริหารติดต่อไปยงัผูจ้  าหน่าย เพื่อขอค าช้ีแจง้และวิธีการปรับปรุงแกไ้ข จากนั้นท า
ตามนโยบายหรือขั้นตอนท่ีโรงพยาบาล หรือกระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว ้เช่น ไม่รับพิจารณา
ยี่ห้อหรือรุ่นเคร่ืองมือแพทยท่ี์พบรายงานขอ้บกพร่อง หรือรับไวพ้ิจารณาแต่น าขอ้บกพร่องก าหนด
ไวเ้ป็นความเส่ียงของโรงพยาบาลแลว้หามาตรการป้องกันหากเห็นว่าไม่เป็นอนัตรายต่อชีวิตและ
ทรัพยสิ์น เป็นตน้ 
 

ขั้นตอนท่ี 3 หากเคร่ืองมือแพทย์ไม่พบรายงานส่ิงท่ีก่อให้เกิดอันตราย ให้ผูจ้  าหน่าย
ด าเนินการทดสอบและการตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการตรวจรับ โดยมีตวัแทนเจา้หน้าท่ีจากแผนก
เคร่ืองมือแพทยแ์ละแผนกท่ีใชง้านเคร่ืองมือแพทยเ์ฝ้าสังเกตการณ์ ณ บริเวณพื้นท่ีติดตั้งและใชง้าน
จริง เพื่อตรวจสอบสมบูรณ์พร้อมในการท างานของเคร่ืองมือแพทยแ์ละสามารถใช้งานได้อย่าง
ปลอดภยั ซ่ึงรายการตรวจสอบจะจดัท าขึ้นโดยแผนกเคร่ืองมือแพทยป์ระกอบดว้ย การตรวจสอบ
ภาพรวมภายนอก ตรวจสอบประสิทธิภาพและการท างานของเคร่ืองมือแพทย์ ทดสอบความ
ปลอดภยัของไฟฟ้า สอบเทียบหรือปรับแตง่ค่าการวดัของเคร่ืองมือแพทย ์เป็นอยา่งนอ้ย 
 

ขั้นตอนท่ี 4 หากเคร่ืองมือแพทยไ์ม่ผ่านการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการ
ตรวจรับกรณีเคร่ืองมือแพทยจ์ดัซ้ือใหม่ ให้แผนกเคร่ืองมือแพทยบ์ันทึกบ่งช้ีข้อบกพร่องลงใน
แบบฟอร์ม รายการ การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการตรวจรับแลว้แจง้บริษทัผูข้ายหรือ
จ าหน่ายเคร่ืองมือแพทยใ์ห้ด าเนินการปรับปรุงแก้ไขขอ้บกพร่องท่ีตรวจพบหรือน าเคร่ืองใหม่มา
เปล่ียนแทนแลว้จึงด าเนินการทดสอบและการตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการตรวจรับซ ้าอีกคร้ังจนกว่า
จะผ่านทุกรายการทดสอบและกรณียืม และเช่าเคร่ืองมือแพทย์ ให้แผนกเคร่ืองมือแพทยแ์จ้งผู ้
จ  าหน่ายเคร่ืองมือแพทยใ์ห้ด าเนินการปรับปรุงแก้ไขขอ้บกพร่องท่ีตรวจพบหรือน าเคร่ืองใหม่มา
เปล่ียนแทนแลว้จึงด าเนินการทดสอบและการตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการตรวจรับซ ้าอีกคร้ังจนกว่า
จะผา่นทุกรายการทดสอบ 
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ขั้นตอนท่ี 5 หากเคร่ืองมือแพทยผ์่านการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการตรวจ
รับ กรณียืม เช่าเคร่ืองมือแพทย ์และจดัซ้ือใหม่ ให้แผนกเคร่ืองมือแพทยจ์ดัเก็บเอกสารเง่ือนไขการ
รับประกนั คู่มือการใช้งานและส าเนาใบสั่งซ้ือ จา้ง เช่าเป็นอย่างน้อยและเอกสารการทดสอบและ
การตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการตรวจรับจะตอ้งมีลายเซ็นเจา้หนา้ท่ีจากแผนกเคร่ืองมือแพทย ์แผนก
ท่ีใช้งาน และคณะกรรมการคุ ้มครองเคร่ืองมือแพทย์เฝ้าสังเกตการณ์รวมถึงผูจ้  าหน่ายเคร่ืองมือ
แพทย ์ถือเป็นกระบวนการตรวจรับอย่างเป็นทางการของโรงพยาบาล กรณียืม และเช่าเคร่ืองมือ
แพทยใ์หแ้ผนกเคร่ืองมือแพทยติ์ดสต๊ิกเกอร์หรือส่ิงบ่งช้ีแสดงใหท้ราบวา่เป็นเคร่ืองมือยมื และเช่า 
 

ขั้นตอนท่ี  6 เม่ือผ่านกระบวนการตรวจรับอย่างเป็นทางการของโรงพยาบาล ให้
ด าเนินการลงทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ในระบบบริหารจัดการงานบ ารุงรักษาด้วยคอมพิวเตอร์ 
(CMMS) โดยขอ้มูลท่ีจ าเป็นตอ้งประกอบดว้ย รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย ์รหัสประจ าเคร่ืองหรือ
เลขครุภณัฑ์ รายละเอียดการรับประกนั รอบการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั ผลและแบบฟอร์ม รายการ
ทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับเคร่ืองมือแพทย ์
 

ขั้นตอนท่ี 7 หากเคร่ืองมือแพทยล์งทะเบียนในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาด้วย
คอมพิวเตอร์ (CMMS) เรียบร้อยแลว้ ให้ด าเนินการติดป้ายหรือสต๊ิกเกอร์แสดงขอ้มูลประจ าเคร่ือง 
และจดัการอบรมการใชง้านเคร่ืองมือแพทย ์
 

3.4.3.1 แนวทางส าหรับขั้นตอนการปฏิบติังาน 
 
1) ด าเนินการทดสอบและการตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการตรวจรับ

ตามขั้นตอนท่ีก าหนดส าหรับเคร่ืองมือแพทยท่ี์จดัซ้ือใหม่ทุกเคร่ือง เพื่อตรวจสอบความพร้อมใน
การท างาน และการใชง้านไดอ้ยา่งปลอดภยั ก่อนท่ีจะตรวจรับเขา้มาใชง้านในโรงพยาบาล 

 
2) เม่ือมีเคร่ืองมือแพทย์ท่ี เข้ามาใหม่  ผู ้ใช้งานจะต้องแจ้งแผนก

เคร่ืองมือแพทย ์
 
3) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีเข้ามาใหม่ แผนกเคร่ืองมือแพทย์ควรค้นหา

สาเหตุหรือส่ิงท่ีก่อให้เกิดอนัตราย แจง้เตือน และเรียกคืนเคร่ืองมือแพทย ์ก่อนท่ีจะเร่ิมการทดสอบ
ความปลอดภยั 
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4) การทดสอบเคร่ืองมือแพทย์ขั้นตอนทั้งหมดจะด าเนินการโดยผู ้
จ  าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีความน่าเช่ือถือ ซ่ึงทางผูจ้  าหน่ายเคร่ืองมือแพทยจ์ะต้องใช้อุปกรณ์
ทดสอบท่ีมีความเหมาะสมในการปรับแต่งค่า และทดสอบเคร่ืองมือแพทยน์ั้น ๆ 

 
5) แผนกเคร่ืองมือแพทย์จะต้องก ากับและตรวจสอบกระบวนการ 

และรับผิดชอบในการตดัสินใจวา่การทดสอบนั้นถูกตอ้งแลว้ 
 
6) คณะกรรมการตอ้งประกอบดว้ยแผนกเคร่ืองมือแพทย ์แผนกท่ีใช้

งานเคร่ืองมือแพทยเ์พื่อเขา้ร่วมในระหวา่งการทดสอบและการตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการตรวจรับ 
 
7) กระบวนการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจ

รับ ควรประกอบดว้ย ดงัน้ี 
           7.1) ตรวจสอบคุณลกัษณะเฉพาะหรือองคป์ระกอบต่าง ๆ 

ของเคร่ืองมือแพทย ์ตามท่ีก าหนดไวใ้นเอกสารการสั่งซ้ือหรือเอกสารการประกวดราคา 
           7.2) ตรวจสอบภาพรวมภายนอก 
           7.3) ตรวจสอบประสิทธิภาพและการท างาน 
           7.4) ตรวจสอบการแจ้งเตือนท่ีส าคัญ และระดับความดัง

ของเสียง 
           7.5) ตรวจส อบ ข้อป ฏิ บั ติ  ข้ อบั งคับ ท างกฎหม าย

ภายในประเทศหรือนานาชาติ 
           7.6) ทดสอบความปลอดภยัทางไฟฟ้า 
           7.7) สอบเทียบค่าเคร่ืองมือแพทย ์หากจ าเป็นใหป้รับแต่งค่า 
           7.8) ทดสอบค่าการท างานและการวดัค่าเคร่ืองมือแพทย ์
           7.9) ตรวจสอบจ านวน ปริมาณอุปกรณ์ เสริมและวัสดุ

ส้ินเปลือง 
           7.10) ตรวจสอบเอกสารประกอบของผลการทดสอบ 
 
8) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรเปรียบเทียบขอ้ก าหนดการทดสอบและ

ตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับของผูผ้ลิต กบัแนวทางการปฏิบติัตามมาตรฐานสากล 
เพื่อตรวจสอบวา่รายการทดสอบท่ีส าคญัไดรั้บการด าเนินการโดยผูจ้  าหน่ายอยา่งถูกตอ้งครบถว้น 
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9) เค ร่ืองมือแพทย์ท่ีผ่านกระบวนการทดสอบและตรวจสอบ
เคร่ืองมือแพทย์ก่อนการตรวจรับแล้ว เจ้าหน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย์ต้องติดป้ายแสดงและ
ลงทะเบียนเคร่ืองมือแพทยใ์นระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ 

 
10) เอกสารหรือแบบฟอร์มและรายงานผลการทดสอบท่ีจ าเป็นเม่ือ

ผ่านการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ ควรถูกบนัทึกหรือจดัท าไวเ้ป็น
เอกสาร เพื่อยืนยนัการตรวจรับเคร่ืองมือแพทยอ์ย่างเป็นทางการจากโรงพยาบาล แบบฟอร์มการ
ทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทย์ก่อนการตรวจรับ ต้องถูกลงนามโดยคณะกรรมการ
ประกอบดว้ยเจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย ์ผูใ้ชง้าน และผูจ้  าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์

 
11) หากเคร่ืองมือแพทยมี์การแกไ้ข เพื่อให้ผ่านกระบวนการทดสอบ

และตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ การแกไ้ขจะตอ้งด าเนินการโดยผูจ้  าหน่าย เม่ือแลว้
เสร็จตอ้งด าเนินการทดสอบซ ้าอีกคร้ังในกระบวนการตามขอ้ท่ี 7 อีกคร้ัง 

 
12) บนัทึกความผิดปกติของเคร่ืองมือแพทยร์วมทั้งสถานะการแกไ้ข 

ตอ้งถูกบนัทึกไวใ้นรายงานการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ 
 
13) แผนกเคร่ืองมือแพทยจ์ะต้องบนัทึก และติดตามตลอดระยะเวลา

การรับประกนัของเคร่ืองมือแพทย ์
 
14) เจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยแ์ละผูใ้ช้งานเคร่ืองมือแพทย ์ควร

จดัเก็บบนัทึกขอ้มูล ดงัตอ่ไปน้ี 
           14.1) เอกสารการสั่งซ้ือ 
           14.2) คูมื่อการใชง้าน 
           14.3) คูมื่อซ่อมและบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ 
           14.4) ผลและรายการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือ

แพทยก่์อนการตรวจรับ 
           14.5) แบบรายการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 

ตามค าแนะน าจากผูผ้ลิต 
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           14.6) เอกสารการตรวจรับเคร่ืองมืออย่างเป็นทางการ เช่น 
ส าเนาเอกสารการรับประกนัเคร่ืองมือแพทย ์

 
15) รายการตรวจสอบ การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการ

ตรวจรับ ควรมีขอ้มูล ดงัน้ี 
           15.1) สัญญาการซ้ือขายกบัผูจ้ดัจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์
           15.2) ขอ้มูลเคร่ืองมือแพทย ์เช่น ช่ือและชนิดของเคร่ืองมือ

แพทย ์
           15.3) รายการตรวจสอบ การทดสอบและตรวจสอบ

เคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ เช่น การตรวจสอบความปลอดภยัทางไฟฟ้า การสอบเทียบ 
           15.4) เอกสารขอ้มูลผลการทดสอบ 
           15.5) คู่มือการบ ารุงรักษาเคร่ืองและคู่มือการใชง้าน 
           15.6) สัญญาการบ ารุงรักษาหรือการบริการทางเทคนิค

เคร่ืองมือ 
           15.7) รายงานการแจ้งเตือนและการเรียกคืนของเคร่ืองมือ

แพทย ์
           15.8) ลาย เซ็ น เจ้าหน้ า ท่ี แผนก เค ร่ือง มือแพทย์ของ

โรงพยาบาล 
           15.9) ลายเซ็นของผูจ้ดัจ าหน่าย 
           15.10) ลายเซ็นของผูใ้ชง้านเคร่ืองมือแพทย ์
           15.11) ลายเซ็นคณะกรรมการ 
           15.12) ส าเนาการซ้ือขายเคร่ืองมือแพทย ์
           15.13) ขอ้มูลการรับประกนัเคร่ืองมือแพทย ์
           15.14) เอกสารข้อตกลงหลังจากหมดประกันกับทางผู ้

จ  าหน่าย เป็นตน้ 
 
16) การฝึกอบรมโดยผูจ้  าหน่ายควรไดรั้บการออกแบบหลกัสูตรให้

เหมาะสมกบัผูใ้ชง้านและเจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย ์
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17) ขอ้มูลการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจ
รับ ควรบนัทึกไวใ้นระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ (CMMS) 
 

3.4.3.2 แนวทางส าหรับขั้นตอนการติดตามระบบงาน 
 

1) ตรวจสอบหลกัฐานการด าเนินงานตามขั้นตอนการทดสอบและ
ตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ โดยการทบทวนความสมบูรณ์เอกสารหรือการเก็บ
ขอ้มูลท่ีจ าเป็นเปรียบเทียบกบัรายการตรวจสอบในรายการตรวจสอบการทดสอบและตรวจสอบ
เคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ 

 
2) สุ่มตรวจสอบการบนัทึกขอ้มูลทะเบียนเคร่ืองมือแพทยใ์นระบบ

บริหารจดัการงานบ ารุงรักษาด้วยคอมพิวเตอร์ (CMMS) และสุ่มตรวจสอบเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อ
ตรวจสอบความถูกตอ้งของกระบวนการบ่งช้ีเคร่ืองมือแพทยแ์ละแผนกท่ีใช้งานหลงักระบวนการ
ทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ 

 
3) สุ่มตรวจสอบรายงานการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทย์

ก่อนการตรวจรับ โดยการตรวจรายละเอียดของผลการรายงานการทดสอบและอ่ืน ๆให้มีความ
เรียบร้อยสมบูรณ์ และมีคณะกรรมการ เจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย ์และผูใ้ชง้านเป็นผูต้รวจรับ 

 
4) ตรวจสอบบนัทึกรายการความเสียหายหรือขอ้ผิดพลาด พร้อมดว้ย

รายละเอียดการแกไ้ข การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับในโรงพยาบาล 
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3.4.4 การจัดท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

รูปท่ี 3.5 แผนผงัขั้นตอนการจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์
 

ขั้นตอนท่ี 1 เคร่ืองมือแพทยจ์ดัซ้ือใหม่ รวมทั้งท่ียืม เช่า หรือเช่าซ้ือ ผูใ้ชจ้ะตอ้งแจง้แผนก
เคร่ืองมือแพทย ์เพื่อด าเนินการตรวจสอบสาเหตุหรือส่ิงท่ีก่อให้เกิดอนัตราย แจง้เตือนและเรียกคืน
ผลิตภณัฑข์องเคร่ืองมือแพทย ซ่ึงสามารถด าเนินการในช่วงเปิดซองขอ้เสนอค าสั่งซ้ือจากผูจ้  าหน่าย
เคร่ืองมือแพทยใ์นกระบวนการจดัซ้ือจดัจา้งของโรงพยาบาล 
 

ใช่ 

ไม่ใช่ 

การจัดท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ 

ลงทะเบียนเคร่ืองมือแพทยใ์นระบบบริหารจดัการงาน
บ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ 

ติดสต๊ิกเกอร์บ่งช้ีว่าเป็น
เคร่ืองมือยืม เช่า เช่าซ้ือ 

ติดป้ายหรือสต๊ิกเกอร์แสดง
ขอ้มูลประจ าเคร่ือง 

จดัท าแผนตรวจสอบ และ
บ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 

กรณีเป็น
เคร่ืองใหม่ 

เคร่ืองมือแพทยจ์ดัซ้ือใหม่ เคร่ืองยืม เช่า หรือเช่าซ้ือ 

ผา่นการตรวจรับอยา่งเป็นทางการของโรงพยาบาลแลว้ 
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ขั้นตอนท่ี 2 หากเคร่ืองมือแพทย์ผ่านกระบวนการตรวจรับเคร่ืองมือแพทยอ์ย่างเป็น
ทางการของโรงพยาบาลกรณีไม่ใช่เคร่ืองใหม่ เป็นเคร่ืองยืม เช่า และเช่าซ้ือเคร่ืองมือแพทย ์ให้
แผนกเคร่ืองมือแพทยติ์ดสต๊ิกเกอร์บ่งช้ีวา่เป็นเคร่ืองมือยมื เช่า และเช่าซ้ือ 
 

ขั้นตอนท่ี 3 เม่ือผ่านกระบวนการตรวจรับอย่างเป็นทางการของโรงพยาบาลกรณีเป็น
เคร่ืองใหม่ ให้ด าเนินการลงทะเบียนเคร่ืองมือแพทยใ์นระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษา โดย
ขอ้มูลท่ีจ าเป็นตอ้งมีประกอบดว้ย รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย ์รหสัประจ าเคร่ืองหรือเลขครุภณัฑ ์
 

ขั้นตอนท่ี 4 หากเคร่ืองมือแพทยล์งทะเบียนในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาด้วย
คอมพิวเตอร์ (CMMS) ของโรงพยาบาลเรียบร้อยแล้ว ให้ด าเนินการ ติดป้ายหรือสต๊ิกเกอร์แสดง
ขอ้มูลประจ าเคร่ืองมือแพทย ์และ จดัท าแผนการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 
 

3.4.4.1 แนวทางส าหรับขั้นตอนการปฏิบติังาน 
 

1) ทะเบียนครุภณัฑ์ควรบนัทึกรายการเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดลงใน
ระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ (CMMS) ของโรงพยาบาล 

 
2) แผนกเคร่ืองมือแพทยห์รือหน่วยงานท่ีรับผิดชอบเคร่ืองมือแพทย์

จะตอ้งด าเนินการ ดงัต่อไปน้ี 
           2.1) จัดหมวดหมู่หรือแบ่งประเภทเคร่ืองมือแพทย์ตาม

ระดบัความเส่ียง เช่น ความเส่ียงสูง ความเส่ียงกลาง และความเส่ียงต ่า 
           2.2) จัดท าแผนการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิง

ป้องกนัเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดในโรงพยาบาล 
           2.3) เก็บรักษาบันทึกทะเบียนครุภัณฑ์ในส่วนทะเบียน

เคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมด ดงัน้ี 
                            (1) ช่ือเคร่ืองมือแพทยต์ามเคร่ืองมือแพทย ์

                              (2) ช่ือเคร่ืองมือแพทยต์ามระเบียบกระทรวง
สาธารณสุข 
                              (3) ช่ือเคร่ืองมือแพทยต์ามมาตรฐานสากล 
                              (4) ยีห่อ้และรุ่นเคร่ืองมือแพทย ์
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                              (5) หมายเลขครุภณัฑแ์ละหมายเลขประจ า
เคร่ืองมือแพทย ์
                              (6) สถานท่ีติดตั้งเคร่ืองมือแพทย ์
                              (7) วนัท่ีจดัซ้ือเคร่ืองมือแพทย ์
                              (8) ราคาท่ีจดัซ้ือเคร่ืองมือแพทย ์
                              (9) วนัท่ีส่งมอบเคร่ืองมือแพทย ์
                              (10) ช่ือผูจ้  าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์
                              (11) ระยะเวลาการรับประกนัเคร่ืองมือแพทย ์

           2.4) ตรวจสอบทะเบียนเคร่ืองมือแพทยป์ระจ าปี 
 
3) ผูใ้ชง้านเคร่ืองมือแพทยจ์ะตอ้งแจง้ให้แผนกเคร่ืองมือแพทยท์ราบ

เม่ือมีการจดัซ้ือเคร่ืองมือแพทยใ์หม่เขา้มา 
 

3.4.4.2 แนวทางส าหรับขั้นตอนการติดตามระบบงาน 
 

1) ตรวจสอบหลกัฐานการทบทวนรายการเคร่ืองมือแพทยป์ระจ าปี 
โดยแผนกเคร่ืองมือแพทย ์

 
2) สุ่มตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลเคร่ืองมือแพทยเ์ปรียบเทียบ

กบัขอ้มูลท่ีบนัทึกในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ (CMMS) 
 
3) ตรวจหาหลกัฐานการทบทวนความถูกตอ้งในการจ าแนกประเภท

ของเคร่ืองมือแพทยโ์ดยใชร้ะดบัความเส่ียง 
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3.4.5 การตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปท่ี 3.6 แผนผงัขั้นตอนการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 

ท่ีมา: ดดัแปลงมาจากกองวิศวกรรมการแพทย,์ 2564 

 
อยูใ่นประกนั 

หน่วยงาน
เคร่ืองมือแพทย ์

ไม่ผ่านผ่าน  

ผ่าน 

เปิดงานหรือออกใบส่ังงาน 

หน่วยงานที่
ด าเนินการ IPM 

ปิดสถานะตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั ในระบบ CMMS 

มอบหมายเจา้หนา้ท่ีเคร่ืองมือแพทย ์

ผลการท า IPM 

จดัท าแผนตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 

ด าเนินการตรวจสอบและบ ารุงรักษา 

ติดต่อผูจ้ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์

ตรวจสอบความพร้อมของเคร่ืองมือแพทยอ์ยา่งนอ้ย 1 
เดือนก่อนถึงรอบก าหนดเวลา 

เคร่ืองมือแพทย์
พร้อมตรวจสอบจสอบ  

ด าเนินการซ ้าภายใน 1 เดือน  

น าออกจากพ้ืนท่ีการใชง้าน 

ลงนามในแบบฟอร์มตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 

เปลี่ยนสต๊ิกเกอร์หรือส่ิงบ่งช้ีสถานะตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 

สร้างค าสั่งงานซ่อมบ ารุงเชิงแกไ้ข 

รายงานผลท่ีไม่ผ่านและบนัทึกในใบสัง่งาน 

ปิดสถานะการซ่อมบ ารุงเชิงแกไ้ข 

แจง้แผนกผูใ้ชเ้ร่ืองแผนการท าการตรวจสอบ
และการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 

ผูใ้ชง้านตอ้งเตรียมความพร้อมเคร่ืองมือ
แพทย ์เพื่อรับการบ ารุงรักษา 

การตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน 
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ขั้นตอนท่ี 1 แผนกเคร่ืองมือแพทยป์ระเมินความตอ้งกาในการบ ารุงรักษา หากเป็นกลุ่ม
เคร่ืองมือแพทยท่ี์จ าเป็นตอ้งมการบ ารุงรักษาใหก้ าหนดรอบระยะหรือความถี่ของเคร่ืองมือแพทยใ์น
ตารางการท างาน การตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกันและควรจดัท าตามค าแนะน าของ
ผูผ้ลิตหรือแนวทางการปฏิบัติงานท่ีเป็นท่ียอมรับในระดบัสากลโดยค านึงถึงระดับความเส่ียง อายุ
การใชง้าน ความถ่ีในการช ารุดหรือหยดุท างาน ความถี่ของการใชง้านและทรัพยากรบุคคลท่ีมีอยู ่
 

ขั้นตอนท่ี 2 หากพบวา่ก าหนดแผนการเคร่ืองมือแพทยเ์รียบร้อย ให้แผนกเคร่ืองมือแพทย์
แจง้และจ่ายส าเนาแผนหรือตารางการบ ารุงรักษาประจ าปีไปยงัแผนกผูใ้ชง้านเคร่ืองมือแพทยอ์ย่าง
น้อย 1 เดือนก่อนถึงรอบก าหนดเวลาและเม่ือถึงก าหนดการบ ารุงรักษาผูใ้ช้งานตอ้งเตรียมความ
พร้อมเคร่ืองมือแพทยเ์พื่อรับการบ ารุงรักษา ในขณะเดียวกนัแผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรตรวจสอบ
ความพร้อมของเคร่ืองมือแพทยอ์ย่างนอ้ย 1 เดือนก่อนถึงรอบก าหนดเวลาเพื่อให้เกิดความมัน่ใจว่า
อุปกรณ์ในการทดสอบ รวมถึงอะไหล่หรือช้ินส่วนท่ีใชเ้ปล่ียนในงานบ ารุงรักษามีพร้อมใหบ้ริการ 
 

ขั้นตอนท่ี 3 เม่ือถึงก าหนดเวลาให้แผนกเคร่ืองมือแพทยส์ร้างค าสั่งหรือใบสั่งงานการ
ตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกันเพื่อแจกจ่ายให้กับเจา้หน้าท่ีท่ีรับผิดชอบในแผนกหรือ
หน่วยงานภายนอก หากด าเนินการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัเองภายในโรงพยาบาล
ให้แผนกเคร่ืองมือแพทย์แจ้งเจ้าหน้าท่ีท่ีรับผิดชอบในแผนกและหากการตรวจสอบและการ
บ ารุงรักษาเชิงป้องกันด าเนินการโดยหน่วยงานภายนอก เช่น เคร่ืองมือแพทย์อยู่ในระยะเวลา
รับประกันให้แผนกเคร่ืองมือแพทยติ์ดต่อผูจ้  าหน่ายเคร่ืองมือแพทยเ์ขา้ด าเนินการโดยเจ้าหน้าท่ี
แผนกเคร่ืองมือแพทยเ์ฝ้าสังเกตการณ์ท างาน 
 

ขั้นตอนท่ี 4 เม่ือถึงก าหนดแผนการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั หากเคร่ืองมือ
แพทยมี์ความพร้อม ใหด้ าเนินการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัโดยด าเนินการตรวจสอบเชิง
คุณภาพ ตรวจสอบเชิงปริมาณ การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้าและการสอบเทียบหรือ
ปรับเทียบเป็นอย่างน้อยแลว้จึงบนัทึกลงในแบบฟอร์มการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน 
หากเคร่ืองมือแพทยไ์ม่พร้อมให้ตรวจสอบอนัเน่ืองมาจากก าลงัถูกใชง้าน หาไม่พบ หรือไม่สามารถ
ระบุต าแหน่งท่ีติดตั้งได้ ให้บนัทึกลงในแบบฟอร์มการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกันแลว้
กลบัมาด าเนินการซ ้ าภายใน 1 เดือน ตรวจสอบความถูกต้องของแบบฟอร์มและมีขอ้มูลท่ีจ าเป็น
พร้อมทั้งผลการตรวจสอบถูกบนัทึกไว ้
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ขั้นตอนท่ี 5 หากเคร่ืองมือแพทย์ผ่านการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน ให้
เจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยแ์ละผูใ้ช้งานเคร่ืองมือแพทย ์พร้อมทั้งเจา้หน้าท่ีของผูจ้  าหน่ายหรือ
หน่วยบริการภายนอกลงนามในแบบฟอร์มการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน จากนั้นจึง
ด าเนินการเปล่ียนสต๊ิกเกอร์หรือส่ิงบ่งช้ีสถานะการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัโดยตอ้ง
ระบุวนัท่ีด าเนินการ ก าหนดการด าเนินการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัคร้ังถดัไปและช่ือ
เจา้หน้าท่ีผูป้ฏิบติังาน แลว้จึงปิดสถานะการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัในระบบบริหาร
จดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ ตรวจสอบการบนัทึกขอ้มูลในแบบฟอร์ม ใบสั่งงานและ
เวลาในการปฏิบัติงาน สอดคลอ้งกับนโยบายของโรงพยาบาล ตรวจสอบสต๊ิกเกอร์หรือส่ิงบ่งช้ี
สถานะการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัตอ้งไดรั้บการเปล่ียนและมีขอ้มูลจ าเป็นครบถว้น
อีกทั้งสต๊ิกเกอร์ตอ้งถูกดึงออกหรือก าจดัทิ้ง 
 

ขั้นตอนท่ี 6 หากเคร่ืองมือแพทยไ์ม่ผ่านการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั ให้น า
เคร่ืองมือแพทยอ์อกจากพื้นท่ีการใช้งานและแจง้ให้ผูใ้ช้งานเคร่ืองมือแพทยท์ราบ แลว้จึงรายงาน
และบนัทึกในค าสั่งงานหรือใบสั่งงานจากนั้นจึงสร้างค าสั่งงานหรือใบสั่งงานซ่อมบ ารุงหรือการ
บ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข เม่ือด าเนินการเสร็จจึงปิดสถานะการซ่อมบ ารุง การตรวจสอบและบ ารุงรักษา
เชิงป้องกนัตามล าดบั 
 

3.4.5.1 แนวทางส าหรับขั้นตอนการปฏิบติังาน 
 

1) จดัท าแนวทางในการปฏิบติังานการตรวจสอบและการบ ารุงรักษา
เชิงป้องกนัท่ีใช้กับเคร่ืองมือแพทยท์ั้ งหมดในโรงพยาบาล เพื่อมั่นใจว่าเคร่ืองมือแพทยท์ั้ งหมด
สามารถท างานไดต้ามขอ้ก าหนดของผูผ้ลิตและปลอดภยัต่อการใชง้าน 
     

2) ตารางการท างานการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัควร
ประกอบด้วย รายการเคร่ืองมือใหม่หรืออยู่ในระยะการรับประกัน และเคร่ืองมือท่ีใช้งานอยู่ใน
โรงพยาบาล 

 
3) การก าหนดรอบระยะหรือความถ่ีของเคร่ืองมือแพทยใ์นตารางการ

ท างานการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัควรจดัท าตามค าแนะน าของผูผ้ลิตเป็นขอ้มูล
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อา้งอิงหลัก และหากตอ้งการก าหนดรอบระยะให้มีความถ่ีมากขึ้น ให้วิเคราะห์จากจ านวนหรือ
ปริมาณและสภาพการใชง้านของเคร่ืองมือแพทย ์

 
4) ส าหรับเคร่ืองมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิตไม่ไดก้ าหนดแนวทางขั้นตอนการ

ปฏิบติั ตารางการท างาน การตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัของเคร่ืองมือนั้นให้ปฏิบติั
ตามค าแนะน าหรือแนวทางระหวา่งประเทศ 

 
5) การก าหนดรอบระยะการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 

เคร่ืองมือแพทย ์พิจารณา ดงัน้ี 
           5.1) อายเุคร่ืองมือแพทย ์
           5.2) ความถี่ในการใชง้าน 
           5.3) ความผิดพลาดในการท างานท่ีเคยเกิดขึ้น 
           5.4) ระดบัความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย ์
                            (1) เค ร่ืองมือแพทย์กลุ่ มความเส่ียงสู ง ควร

พิจารณาวางแผนในขั้นตน้ให้มีการตรวจสอบการท างานอย่างนอ้ยปีละคร้ัง ในส่วนเคร่ืองมือแพทย์
ช่วยชีวิต เช่น เคร่ืองช่วยหายใจ และเคร่ืองกระตุน้หวัใจ อยา่งนอ้ย 2 คร้ังต่อปี 
                              (2) เคร่ืองมือแพทย์กลุ่มความเส่ียงปานกลาง 
ตอ้งไดรั้บการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัเป็นประจ าทุกปี 
                              (3) เคร่ืองมือแพทยก์ลุ่มความเส่ียงต ่า เป็นกลุ่มท่ี
ตอ้งการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนันอ้ยท่ีสุด 

           5.5) ระดบัหรือความเขม้ขน้ของหลกัสูตรการฝึกอบรมผูใ้ช้
และเจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย ์

 
6) การขยายหรือลดรอบระยะเวลาหรือความถ่ีในการท างานการ

ตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน ควรระบุเหตุผลความจ าเป็นและจดัท าไวเ้ป็นลายลกัษณ์
อกัษร และไดรั้บการเห็นชอบจากคณะกรรมการของโรงพยาบาล 

 
7) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรจดัท าแผนการท างานการตรวจสอบและ

การบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั เป็นรายปี ให้ครอบคลุมเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดเพื่อจดัตารางงานและ
จดัสรรเจา้หนา้ท่ีใหเ้หมาะสมกบังาน 
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8) หากมีระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาด้วยคอมพิวเตอร์ ควร
อปัโหลดตารางการท างานการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกันลงไปในระบบ เพื่อให้
ผูเ้ก่ียวขอ้งทั้งหมดทราบและตรวจสอบได ้

 
9) แผนกผูใ้ช้งานเคร่ืองมือแพทยค์วรได้รับทราบตารางการท างาน

การตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัประจ าปี 
 
10) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรเตรียมการหรือระบุเคร่ืองมือแพทยท่ี์

ก าลงัจะครบก าหนดการท าการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัอย่างน้อย 1 เดือนก่อนถึง
วนัท่ีปฏิบติังานตามแผน โดยตอ้งเตรียมอะไหล่หรือช้ินส่วนท่ีใชใ้นการปฏิบติังานใหพ้ร้อม 

 
11) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรแจง้แผนกผูใ้ชง้านล่วงหนา้อย่างน้อย 2 

สัปดาห์ก่อนถึงก าหนดการท างานการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 
 
12) หากมีการเปล่ียนแปลงก าหนดเวลาการท าการตรวจสอบและการ

บ ารุงรักษาเชิงป้องกันตอ้งได้รับการยินยอมและตกลงร่วมกันระหว่างแผนกผูใ้ช้งานเและแผนก
เคร่ืองมือแพทย ์

 
13) แผนกผูใ้ชง้านควรแจง้แผนกเคร่ืองมือแพทยใ์นเร่ืองเก่ียวกบัการ

เปล่ียนแปลงต าแหน่ง เคล่ือนยา้ย หรือสูญหายของเคร่ืองมือแพทย ์
 
14) หากมีระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ค าสั่ง

หรือใบสั่งงานการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน ควรถูกสร้างขึ้นและแจกจ่ายให้กับ
เจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไดรั้บมอบหมายทนัที 

 
15) แบบฟอร์มในการท างานการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิง

ป้องกนัของแผนกเคร่ืองมือแพทย ์ประกอบดว้ย 
           15.1) หมายเลขท่ีใบสั่งงาน 
           15.2) หมายเลขครุภณัฑแ์ละหมายเลขเคร่ืองมือแพทย ์
           15.3) ยีห่อ้และรุ่นเคร่ืองมือแพทย ์
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           15.4) สถานท่ีติดตั้งเคร่ืองมือแพทย ์
           15.5) เอกสารขั้นตอนการปฏิบติัและค าแนะน าการท างาน

โดยละเอียด พร้อมรายการตรวจสอบ 
           15.6) เคร่ืองมือและอุปกรณ์ท่ีใชใ้นการปฏิบติังาน 
           15.7) เกณฑก์ารยอมรับของการทดสอบเคร่ืองมือ 
           15.8) รอบระยะเวลาการตรวจสอบท่ีแนะน าให้ท าการ

ตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 
           15.9) ระยะเวลาในการปฏิบัติงานการตรวจสอบและการ

บ ารุงรักษาเชิงป้องกนัโดยประมาณ 
           15.10) ระยะเวลาในการท างานจริง 
           15.11) พื้นท่ีวา่งส าหรับใชบ้นัทึกปัญหาท่ีเกิดขึ้น 
 
16) การบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์ควรด าเนินการตามค าแนะน าของ

ผูผ้ลิต หากไม่ไดก้ าหนดไวค้วรปฏิบติัตามขอ้ก าหนดหรือมาตรฐานระหวา่งประเทศ 
 
17) การด าเนินการระหว่างการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิง

ป้องกนัประกอบดว้ย 
           17.1) งานเชิงปริมาณ โดยเคร่ืองมือทดสอบท่ีได้รับการ

สอบเทียบท่ีเหมาะสมกบังานเป็นการทดสอบประสิทธิภาพการท างาน ตามขอ้ก าหนดของผู ้ผลิต
หรือแนวปฏิบติัระหว่างประเทศ การสอบเทียบหรือปรับเทียบ และ การทดสอบความปลอดภยัทาง
ไฟฟ้า 

           17.2) งานเชิงคุณภาพเป็นการตรวจสอบด้วยสายตา การ
ทดสอบทางกายภาพภายนอกการท างานเคร่ืองมือแพทย ์และ การท าความสะอาดและการเปล่ียน
ช้ินส่วน เพื่อป้องกนัการเส่ือมสภาพเคร่ืองมือแพทย ์

 
18) ผลการทดสอบทั้งหมดสามารถติดตามหรือคน้หาดว้ยหมายเลขท่ี

ใบสั่งงาน และถูกบนัทึกลงในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ เพื่อใช้ในการ
ตรวจสอบ 
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19) เจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรแจง้ผูใ้ช้งานเคร่ืองมือแพทย์
ทราบหากท าการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัใชเ้วลานานกวา่ท่ีก าหนดในแผนงาน ตอ้ง
บนัทึกเวลาจริงท่ีใชใ้นการท างานแลว้เสร็จและไดรั้บการยนิยอมจากผูใ้ช ้

 
20) หากการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกันไม่แล้วเสร็จ 

เจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยจ์ะตอ้งแจง้ผูใ้ชง้านทราบ พร้อมทั้งช้ีแจง้เหตุผล 
 
21) เหตุผลในการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน ไม่แลว้

เสร็จ ประกอบดว้ย 
           21.1) เคร่ืองมือแพทยก์ าลงัถูกใชง้าน 
           21.2) เคร่ืองมือแพทยไ์ม่ถูกติดตั้ง 
           21.3) การทดสอบหรือตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยไ์ม่ผา่น 
           21.4) เหตุผลอ่ืน ๆ 
 
22) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ท าการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั

ไม่ผ่าน ตอ้งหยุดใช้งานและติดป้ายเตือนงดใช้งานพร้อมให้ผูใ้ช้งานเซ็นช่ือท่ีป้าย และน าออกจาก
แผนกผูใ้ชง้านจนกวา่จะไดรั้บการแกไ้ขขอ้ผิดพลาด 

 
23) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีผ่านการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิง

ป้องกนัเสร็จแลว้ ควรติดสต๊ิกเกอร์ 
 
24) สต๊ิกเกอร์การตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกันควร

ประกอบด้วย วนัท่ีท าการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกันเสร็จ วนัท่ีครบก าหนดการ
ตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัถดัไป และช่ือเจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยท่ี์ปฏิบติังาน 

 
25) ลงช่ือโดยผูใ้ช้งานเคร่ืองมือในแบบฟอร์มการตรวจสอบและการ

บ ารุงรักษาเชิงป้องกนั หากมีจ านวนมากใหจ้ดัท ารายงานสรุปรวม และมีผูใ้ชง้านลงนามรับทราบ 
 
26) ผูใ้ชง้านควรไดรั้บส าเนาผลการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิง

ป้องกนั ปัญหาท่ีพบ วิธีแกไ้ขปัญหา 
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27) สถานะของค าสั่งงานหรือใบสั่งงานทั้งงานท่ีเสร็จสมบูรณ์และไม่
สมบูรณ์ ควรถูกบนัทึกในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ 

 
28) ส าหรับงานท่ีไม่เสร็จสมบูรณ์ ควรก าหนดตารางเวลาท าการ

ตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัซ ้า และด าเนินการใหเ้สร็จส้ินภายใน 1 เดือน 
 
29) ควรมีการจัดท ารายงานการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิง

ป้องกนัประจ าทุกเดือน ซ่ึงจะตอ้งมีรายการ ดงัต่อไปน้ี 
           29.1) รายการเคร่ืองมือแพทยท่ี์ท าการตรวจสอบและการ

บ ารุงรักษาเชิงป้องกนัท่ีเสร็จแลว้ 
           29.2) ร้อยละความส าเร็จของการท าการตรวจสอบและการ

บ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 
                              (1) เพื่ อ วัด ป ร ะ สิ ท ธิ ผ ล  ป ร ะ สิ ท ธิ ภ าพ 
ความสามารถ และความเพียงพอของเจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย ์ 
                              (2) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ช่วยพยุงชีพผูป่้วยจะตอ้งมี
ร้อยละความส าเร็จเป็น 100% หรืออย่างน้อย 95% ตามแผนการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิง
ป้องกนั 

           29.3) ประเมินหรือนับจ านวนเคร่ืองมือแพทย์ท่ีติดตั้งใน
โรงพยาบาล เพื่อเป็นการวดัความถูกต้องของข้อมูลในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาด้วย
คอมพิวเตอร์ 

           29.4) ผลท่ีเกิดขึ้นจากการท างานระบบบริหารจดัการงาน
บ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ 
                              (1) เปอร์เซ็นตข์องการท างานการตรวจสอบและ
การบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัแลว้ส ารวจพบปัญหาของเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีผลกระทบต่อการท างานและ
ความปลอดภยัในการใชง้าน 
                              (2) ใชว้ดัความน่าเช่ือถือในการใช้งานเคร่ืองมือ
แพทย ์และใชใ้นการวดัประสิทธิภาพของแผนหรือโปรแกรมการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์
                              (3) รายงานปัญหาส าคญัท่ีตรวจสอบพบ 
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           29.5) การจัดท ารายงาน ท่ีย ังค้างอยู่  เช่น มีความล่าช้า
หรือไม่ส าเร็จ ความไม่พร้อมของช้ินส่วนอะไหล่ การใชง้านของผูใ้ชง้าน หรือความไม่เพียงพอของ
บุคลากร 
 

3.4.5.2 แนวทางส าหรับขั้นการติดตามระบบงาน 
 

1) ความถ่ีในการท าการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 
           1.1) สุ่มตรวจสอบความถ่ี และแผนงานในการตรวจสอบ

และการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัเคร่ืองมือแพทยต์ามท่ีไดถู้กก าหนดไว ้
           1.2) ตรวจสอบการทบทวนความเหมาะสมในการก าหนด

ความถ่ีการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกันของเคร่ืองมือแพทยท่ี์ด าเนินการโดยแผนก
เคร่ืองมือแพทยข์องโรงพยาบาลพร้อมกบัแนวทางปฏิบติัท่ีท า 

 
2) แผนการปฏิบติัการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 
           2.1) ตรวจสอบให้แน่ใจว่าผู ้ใช้เคร่ืองมือแพทย์มีส าเนา

แผนงานการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัท่ีก าลงัจะเขา้ด าเนินการล่วงหน้าอย่างน้อย 2 
สัปดาห ์

           2.2) การป ฏิบั ติ งานจริงของการตรวจสอบและการ
บ ารุงรักษาเชิงป้องกนัเป็นไปตามแผนงาน 

 
3) การปฏิบติังานการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 
           3.1) สุ่ มตรวจสอบความสอดคล้องแบบฟอร์มการ

ตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั และบนัทึกใบสั่งงาน 
           3.2) ตรวจสอบรอบระยะเวลาการท างาน หรือระยะเวลาท่ี

ใช้ในการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกันเคร่ืองมือแพทย์ให้สอดคล้องกับนโยบาย
โรงพยาบาล 

           3.3) สุ่ม เค ร่ืองมือแพทย์เพื่ อตรวจสอบภายนอกและ
สต๊ิกเกอร์การตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกันมีปรากฏอยู่และความสอดคล้องกับการ
ท างาน 
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4) ตรวจสอบให้แน่ใจว่ามีการจดัท ารายงานการตรวจสอบและการ
บ ารุงรักษาเชิงป้องกนัทุกเดือน ซ่ึงรายงานควรประกอบดว้ย  

           4.1) รายการเคร่ืองมือแพทยท่ี์ด าเนินการตรวจสอบและการ
บ ารุงรักษาเชิงป้องกนั และสัดส่วนของงานท่ีแลว้เสร็จ  

           4.2) งานท่ีคงค้าง ผลของงานการตรวจสอบและการ
บ ารุงรักษาเชิงป้องกนั และอตัราท่ีตั้งของเคร่ืองมือแพทย ์
 

3.4.6 การบ ารุงรักษาเชิงแก้ไข 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

รูปท่ี 3.7 แผนผงัขั้นตอนการบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข 
ท่ีมา: ดดัแปลงมาจากกองวิศวกรรมการแพทย,์ 2564 

พร้อม 

ไม่ได ้

ได ้

ไม่พร้อม 

อยู ่

ไม่อยู ่

  

แจง้แผนกเคร่ืองมือแพทย ์

แผนกเคร่ืองมือแพทยเ์ขา้ด าเนินตรวจสอบหนา้งาน 

เคร่ืองมือแพทยม์ีการท างานผิดปกติ 

ออกใบสั่งงาน 

อยูใ่นระยะการ
ประกนั 

เจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยแ์กไ้ขท่ีหนา้งาน
เบ้ืองตน้ 

แผนกเคร่ืองมือแพทยต์ิดต่อผูข้าย ซ่อมเองภายใน จดัจา้งหน่วยงานภายนอก
ด าเนินการ 

อะไหล่ส า 
รองพร้อมใช้ อะไหล่ส ารอง 

ด าเนินการแกไ้ขปรับปรุง 

ตรวจสอบเชิงคุณภาพ เชิงปริมาณ และ
ความปลอดภยัในการใชง้าน 

ลงนามในใบงาน 

ปิดสถานะงานการบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข 

การบ ารุงรักษาเชิงแก้ไข 
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ขั้นตอนท่ี 1 เคร่ืองมือแพทยมี์การท างานผิดปกติผูใ้ช้ต้องมีการแจ้งให้แผนกเคร่ืองมือ
แพทยท์ราบ จากนั้นออกใบสั่งงานโดยตอ้งมีการจดัล าดบัความส าคญัตามความเร่งด่วน 

 
ขั้นตอนท่ี 2 เม่ือไดรั้บการแจง้เจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไดรั้บมอบหมายเขา้ด าเนิน

ตรวจสอบหนา้งานโดยหากเป็นงานท่ีฉุกเฉินหรือเร่งด่วนตอ้งเขา้ไปตรวจสอบหรือแกไ้ขภายใน 15 
นาที แต่หากงานทัว่ไปไม่เร่งด่วนตอ้งเขา้ไปตรวจสอบภายใน 2 ชัว่โมง 

 
ขั้นตอนท่ี 3 กรณีเคร่ืองมือแพทยย์งัอยู่ในระยะประกันหรือมีสัญญาบริการทางเทคนิคให้

แผนกเคร่ืองมือแพทยติ์ดต่อประสานงานกบัผูจ้  าหน่ายหรือคู่สัญญาใหเ้ขา้ด าเนินการแกไ้ขโดยตอ้งมี
เจ้าหน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย์เฝ้าสังเกตการณ์และหากจ าเป็นต้องน าเคร่ืองมือแพทย์ออกไป
ด าเนินการซ่อมบ ารุงนอกโรงพยาบาลต้องมีแบบฟอร์มหรือบันทึกน าเคร่ืองมือแพทยอ์อกนอก
บริเวณ และไดรั้บความเห็นชอบจากผูบ้ริหารโรงพยาบาล หากเคร่ืองมือแพทยไ์ม่อยูใ่นระยะประกนั
หรือไม่มีสัญญาบริการทางเทคนิคกบัหน่วยงานภายนอก ให้เจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยท่ี์ได้รับ
มอบหมายด าเนินการแกไ้ขปัญหาท่ีหน้างานโดยตอ้งระบุสาเหตุของอาการเสียและปรับปรุงขอ้มูล
ลงไปในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ (CMMS) 

 
ขั้นตอนท่ี 4 กรณีเจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยป์ระเมินว่าสามารถซ่อมบ ารุงหรือแกไ้ข

อาการเสียของเคร่ืองมือแพทยเ์องได้และโรงพยาบาลมีอะไหล่หรือช้ินส่วนพร้อมให้ด าเนินการ
แกไ้ขปรับปรุงไดท้นัที หากโรงพยาบาลไม่มีอะไหล่หรือช้ินส่วนให้ด าเนินการขอเบิกหรือจดัซ้ือ
อะไหล่ตามระบบของโรงพยาบาลแลว้จึงด าเนินการการแกไ้ข 
 

ขั้นตอนท่ี 5 กรณีเจา้หนา้ท่ีของแผนกเคร่ืองมือแพทยป์ระเมินวา่ไม่สามารถซ่อมบ ารุงหรือ
แกไ้ขอาการเสียของเคร่ืองมือแพทยเ์องไดใ้ห้ด าเนินการจดัจา้งหน่วยงานภายนอกด าเนินการตาม
ระบบของโรงพยาบาล  

 
ขั้นตอนท่ี 6 หากด าเนินการปรับปรุงแกไ้ขเคร่ืองมือแพทยจ์นสามารถใช้งานไดป้กติ ตอ้ง

ด าเนินการตรวจสอบการท างานอย่างละเอียดก่อนส่งมอบคืนผูใ้ช้งาน ได้แก่การตรวจสอบเชิง
คุณภาพ เชิงปริมาณและความปลอดภัยในการใช้งานโดยต้องบันทึกรายละเอียดกิจกรรมท่ี
ด าเนินการซ่อมแซม ช้ินส่วนท่ีเปล่ียน และค่าใช้จ่ายท่ีเก่ียวข้องทั้ งหมดในใบสั่งงาน แล้วให้
เจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย ์และผูใ้ช้งานเคร่ืองมือแพทยล์งนามในใบสั่งงานโดยหากจดัจา้ง
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หน่วยงานภายนอก เจา้หน้าท่ีของผูจ้  าหน่ายหรือหน่วยบริการทางเทคนิคตอ้งลงนามในใบสั่งงาน
พร้อมทั้งจดัท ารายงานการซ่อมเคร่ืองมือแพทย ์จากนั้นเจา้หนา้ท่ีของแผนกเคร่ืองมือแพทยร์วบรวม
ขอ้มูลก่อนปรับปรุงสถานะในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ (Computerized 
Maintenance Management System: CMMS) ไดแ้ก่ รายงานการซ่อมบ ารุง ใบสั่งงาน ผลการทดสอบ
และรายละเอียดค่าใชจ่้ายแลว้จึงสามารถปิดสถานะงานซ่อมบ ารุงได ้
 

3.4.6.1 แนวทางส าหรับขั้นตอนการปฏิบติังาน 
 

1) จดัท าขั้นตอนในการปฏิบติังาน เม่ือตรวจพบความผิดความปกติ
เคร่ืองมือแพทยแ์ละด าเนินการซ่อมบ ารุง เพื่อใหเ้คร่ืองมืออยูใ่นสภาพท่ีปลอดภยัในการใชง้าน 

 
2) งานซ่อมบ ารุง ประกอบดว้ย 
           2.1) การบ ารุงรักษาเชิงแก้ไข (Corrective Maintenance) 

หากผูใ้ช้งานพบขอ้ผิดพลาดของเคร่ืองมือแพทยร์ะหว่างการใช้งานหรือเจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือ
แพทยต์รวจพบระหว่างการท างานการตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั ทางแผนกเคร่ืองมือ
แพทยค์วรแจง้ผูใ้ชง้านทราบและน าเคร่ืองมือออกจากการใหบ้ริการผูป่้วย และแจง้ซ่อมบ ารุง 

           2.2) การซ่อมบ ารุงรักษาหลังเหตุขัดข้อง (Breakdown 
Maintenance) หากผูใ้ชง้านพบเคร่ืองมือแพทยท์ างานผิดปกติหรือเสียหายในระหว่างการใชง้าน ให้
ผูใ้ชน้ าเคร่ืองมือแพทยอ์อกจากการใชบ้ริการผูป่้วย ผูใ้ชง้านตอ้งแจง้แผนกเคร่ืองมือแพทยแ์ละขอให้
ช่วยด าเนินการคน้หาสาเหตุและซ่อมบ ารุง ในล าดบัตอ่ไป 

           2.3) ก าร ซ่ อ ม ฉุ ก เฉิ น  (Emergency Maintenance) ห าก
ผูใ้ช้งานพบเคร่ืองมือแพทยก์ลุ่มความเส่ียงสูงท างานผิดปกติหรือเสียหายในระหว่างการใช้งาน 
เจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรรีบไปท่ีหนา้งาน เพื่อช่วยเหลือผูใ้ชง้านทนัทีหลงัจากท่ีไดรั้บการ
แจง้ และควรมีเจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยส์นับสนุนบริการตลอด 24 ชัว่โมง เพื่อรับมือกบัเหตุ
ฉุกเฉิน ทั้งน้ีผูใ้ชง้านควรมีรายช่ือและเบอร์ติดต่อของเจา้หนา้ท่ีท่ีใหบ้ริการ 

 
3) เจ้าหน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยท่ี์ได้รับการมอบหมายให้บันทึก

สาเหตุของปัญหาท่ีท าใหเ้คร่ืองมือแพทยท์ างานผิดปกติลงในใบสั่งงาน 
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4) ถ้าผูใ้ช้งานต้องการเคร่ืองมือส ารอง แผนกเคร่ืองมือแพทย์ควร
ด าเนินการยมืเคร่ืองมือส ารองจากแผนกอ่ืน 

 
5) ค  าสั่งหรือใบสั่งงาน ควรประกอบดว้ย 
           5.1) ยีห่อ้และรุ่นของเคร่ืองมือแพทย ์
           5.2) หมายเลขครุภณัฑข์องเคร่ืองมือแพทย ์
           5.3) ช่ือของผูใ้ชง้านและเบอร์ติดต่อ 
           5.4) ลกัษณะหรือค าอธิบายของเคร่ืองมือแพทย ์
           5.5) ต าแหน่งหรือท่ีตั้งของเคร่ืองมือแพทย ์
           5.6) ค  าอธิบายปัญหาท่ีเกิดขึ้นของเคร่ืองมือแพทย ์
 
6) ค  าสั่งงานหรือการแจ้ง ควรมีการจดัล าดับความส าคัญตามความ

เร่งด่วน 
           6.1) ฉุกเฉิน (Emergency) เจ้าหน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย์

ควรเขา้ด าเนินการภายใน 15 นาที หลงัจากท่ีไดรั้บการแจง้ หากไม่ด าเนินการแกไ้ขโดยทนัที อาจจะ
ท าใหเ้กิดเหตุการณ์ท่ีร้ายแรงตามมา เช่น การเสียชีวิต หรือท าใหพ้กิาร 

           6.2) ด่วน (Urgent) เจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรเขา้
ด าเนินการภายใน 15 นาที หลงัจากท่ีไดรั้บการแจง้ เน่ืองจากเป็นอนัตรายต่อการท างาน  

           6.3) ธรรมดา (Routine) เจ้าหน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย์
สามารถเขา้ด าเนินการภายใน 2 ชัว่โมง หลงัจากท่ีไดรั้บการแจง้ เน่ืองจากเป็นสถานการณ์ท่ีเกิดขึ้น
ยงัไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อการท างาน  

 
7) หลงัส้ินสุดการซ่อมเคร่ืองมือแพทยใ์ห้รายงานผลการซ่อมบ ารุงลง

ในค าสั่งหรือใบสั่งงาน ควรประกอบดว้ย 
           7.1) หมายเลขค าสั่งงาน 
           7.2) หมายเลขครุภณัฑ ์
           7.3) ยีห่อ้และรุ่นของเคร่ืองมือแพทย ์
           7.4) ค  าอธิบายเคร่ืองมือแพทย ์
           7.5) ค  าอธิบายปัญหาท่ีเกิดขึ้นของเคร่ืองมือแพทย ์
           7.6) ขอ้มูลหรือเบอร์ติดต่อผูร้ายงานปัญหา 
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           7.7) ล าดบัความเร่งด่วนของงาน 
           7.8) การมอบหมายงานใหก้บัช่างเทคนิค 
           7.9) รายการซ่อมบ ารุงท่ีสามารถท าได ้
           7.10) เวลาท่ีใช้ในการซ่อมบ ารุง โดยนับตั้งแต่แจง้ปัญหา

จนส้ินสุดกระบวนการซ่อม 
           7.11) หมายเลขอะไหล่ท่ีท าการเปล่ียน 
           7.12) ราคาค่าซ่อม 
 
8) แผนกเคร่ืองมือแพทย์ควรท าการตรวจสอบประสิทธิภาพและ

ความปลอดภยัหลงัจากซ่อมบ ารุงแล้วเสร็จ รวมทั้งสอบเทียบเคร่ืองมือใหม่ กรณีท่ีมีการเปล่ียน
อุปกรณ์หรืองานซ่อมท่ีส่งผลต่อระบบจ่ายไฟฟ้า วงจรภายใน เซ็นเซอร์ การวดัค่า หรือ ระบบอ่ืน ๆ 
และส่งผลต่อความปลอดภยัในการใชง้าน 

 
9) ก่อนท่ีจะน าเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไดรั้บการซ่อมบ ารุงแลว้เสร็จกลบัใช้

งาน ช่างแผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรสรุปปัญหาและการแก้ไขให้กับผูใ้ช้งานทราบ ซ่ึงแบบฟอร์ม
ค าสั่งงานควรมีลายมือช่ือของทั้งช่างและผูใ้ชง้าน เพื่อยนืยนัการซ่อมบ ารุงส าเร็จ 

 
10) เอกสารท่ีควรเก็บรักษาไวป้ระกอบด้วยรายงานการซ่อมบ ารุง 

แบบฟอร์มค าสั่งงาน ผลการทดสอบ และรายละเอียดราคา 
 
11) แผนกเคร่ืองมือแพทยต์อ้งบนัทึกระยะเวลาเป้าหมายท่ีเคร่ืองมือ

แพทยใ์ชง้านไดต้ามปกติ หลงัซ่อมบ ารุงในระบบทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์และควรติดตามสถานะ
ของเคร่ืองเปรียบเทียบกบัระยะเวลาเป้าหมาย และควรรายงานระยะเวลาท่ีเคร่ืองมือแพทยใ์ชง้านได้
หลงัซ่อมบ ารุงเป็นประจ าทุกเดือน 

 
12) ควรมีการจดัท ารายงานการซ่อมบ ารุงรักษาเชิงแก้ไขประจ าทุก

เดือน ซ่ึงจะต้องมีรายงานเวลาท่ีใช้ในการตอบสนองต่อการแจ้งซ่อม และเวลาเฉล่ียในการ
ด าเนินการซ่อมบ ารุง 
 

13) การท างานซ่อมบ ารุงจากหน่วยงานภายนอก 
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           13.1) เจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรติดต่อกบับริษทัท่ี
มีความน่าเช่ือถือ เม่ือตอ้งการซ่อมบ ารุงเคร่ืองมือแพทย ์

           13.2) ถา้เคร่ืองมือแพทยไ์ม่สามารถซ่อมท่ีหน้างานได ้และ
บริษทัตอ้งการน าเคร่ืองออกไปคน้หาสาเหตุและซ่อมบ ารุง เจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยต์อ้งให้
บริษทัลงนามในแบบฟอร์มการส่งต่อเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อการติดตามสถานะเคร่ืองมือแพทย ์และ
ผา่นการเห็นชอบจากผูบ้ริหารโรงพยาบาล 

           13.3) บริษทัจะตอ้งท าการอพัเดทขอ้มูลการซ่อมให้แผนก
เคร่ืองมือแพทย์ทราบเป็นระยะ ซ่ึงทางแผนกเคร่ืองมือแพทย์จะต้องท าการอัพเดทสถานะการ
ซ่อมแซมใหท้างแผนกผูใ้ชง้านเป็นระยะดว้ยเช่นกนั 

           13.4) หากสามารถท าการซ่อมบ ารุงหน้างานได ้ควรไดรั้บ
ควบคุมดูแลและติดตามการท างานของบริษทัโดยเจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย ์

           13.5) การซ่อมบ ารุงจากบริษัทภายนอกควรท าแล้วเสร็จ
ภายในระยะเวลาท่ีก าหนดไวใ้นสัญญา หากล่าชา้ทางบริษทัควรแจง้แผนกเคร่ืองมือแพทย์ให้ทราบ
ถึงเหตุผล 

           13.6) ต้องเก็บหลักฐานหรือข้อมูลของการด าเนินงาน
บ ารุงรักษาและปฏิบัติการซ่อมบ ารุง เช่น รายงานการบริการทางเทคนิคจากผูจ้  าหน่าย ซ่ึงขอ้มูล
เหล่าน้ีควรประกอบดว้ยผลการทดสอบและการวดัค่าท่ีจ าเป็นตอ้งท าตามในคู่มือจากผูผ้ลิตเคร่ืองมือ
แพทย ์

 
3.4.6.2 แนวทางส าหรับขั้นตอนการติดตามระบบงาน 

 
1) สุ่มตรวจของบนัทึกงานซ่อมบ ารุงทั้งหมด เพื่อให้แน่ใจว่าเป็นไป

ตามก าหนด ดงัน้ี 
           1.1) ล าดบัความส าคญังานจะขึ้นอยูก่บัความส าคญัของงาน 
           1.2) เวลาในการรับและตอบสนองต่องาน ณ หน้างานของ

แผนกเคร่ืองมือแพทย ์เป็นไปตามแนวทางท่ีถูกก าหนดไว ้
           1.3) เวลาในการด าเนินการของเคร่ืองมือแพทยส์อดคลอ้ง

กบันโยบายโรงพยาบาล 
           1.4) มีการทดสอบด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย

ของเคร่ืองมือแพทยห์ลงัซ่อมบ ารุงเสร็จ 
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           1.5) มีการบันทึกรายละเอียดของการซ่อมบ ารุงและการ
ทดสอบความปลอดภยั 

           1.6) มีการลงช่ือโดยเจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย ์และ
เจา้หนา้ผูใ้ชง้าน 

 
2) ส าหรับการซ่อมบ ารุงด าเนินการโดยการจา้งหน่วยงานภายนอก ให้

สุ่มตรวจบนัทึกของเคร่ืองมือแพทย ์ควรมีการบนัทึก เก็บเอกสารและขอ้มูลท่ีจ าเป็น เช่น 
                2.1) ใบเสนอราคาและใบสั่งซ้ือ 
                2.2) แบบฟอร์มการรับ-ส่งเคร่ืองมือ 
                2.3) รายงานการบริการซ่อมบ ารุง 
 
3) ติดตามเวลาเฉล่ียในใช้งานของเคร่ืองมือแพทยท์ั้ งหมดเทียบกับ

แนวทางท่ีก าหนด 
 
4) ติดตามเวลาเฉล่ียในการซ่อมบ ารุงของเคร่ืองมือแพทย์ทั้ งหมด

เทียบกับแนวทางท่ีก าหนดซ่ึงตวัอย่างขั้นตอนในการซ่อมบ ารุง หรือ การบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ขใน
โรงพยาบาล 
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3.4.7 การสอบเทียบและการทวนสอบ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
รูปท่ี 3.8 แผนผงัขั้นตอนการสอบเทียบและการทวนสอบ 

 
ขั้นตอนท่ี 1 เจา้หน้าท่ีสอบเทียบจะตอ้งเป็นผูท่ี้มีความเช่ียวชาญในการทดสอบและสอบ

เทียบเคร่ืองมือวดั โดยด าเนินการสอบเทียบหรือทวนสอบ 
 

ซ่อมปรับไม่ได ้

ซ่อมปรับได ้ไม่ผา่น 

ผา่น 

ได ้

ไม่ได ้

การสอบเทียบและการทวนสอบ 

ด าเนินการสอบเทียบหรือตรวจสอบเคร่ืองมือวดั 

ด าเนินการรับมอบเคร่ืองมือวดัท่ีไปสอบเทียบ หรือทวนสอบ 

ผลการทดสอบการสอบเทียบและทวนสอบพร้อมออกใบรับรอง 

ส่งมอบเคร่ืองมือผูใ้ชง้าน 

บนัทึกประวติัการสอบเทียบหรือ
ทวนสอบเคร่ืองมือวดั 

สอบเทยีบหรือ
ทวนสอบ 

ผลการรับรอง 

เจา้หนา้ท่ีสอบเทียบ 

ส่งซ่อม 
ปรับแตง่ และ
สอบเทียบ 

ผลการรับรอง 

รายงานเคร่ืองมือ
วดัผิดปรกติ แขวน

ป้ายห้ามใช ้
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ขั้นตอนท่ี 2 ถ้าหากสอบเทียบหรือทวนสอบไม่ได้ต้องด าเนินการสอบเทียบหรือ
ตรวจสอบเคร่ืองมือวดั และด าเนินการรับมอบเคร่ืองมือวดัท่ีไปสอบเทียบ หรือทวนสอบ จะไดผ้ล
การทดสอบการสอบเทียบและทวนสอบพร้อมออกใบรับรอง  

 
ขั้นตอนท่ี 3 ถา้หากผลการรับรองไม่ผ่านให้ดูว่าซ่อมปรับไดไ้ม่ ถา้ไดใ้ห้ท าการส่งซ่อม 

ปรับแต่งและสอบเทียบแต่ถา้หากซ่อมไม่ไดใ้หร้ายงานเคร่ืองมือผิดปรกติพร้อมแขวนป้ายหา้มใช ้
 
ขั้นตอนท่ี 4 แต่ถา้หากสอบเทียบหรือทวนสอบได ้และผลการรับรองผ่านจะตอ้งท าการ

บนัทึกประวติัการสอบเทียบหรือทวนสอบเคร่ืองมือวดั แลว้ส่งมอบเคร่ืองมือผูใ้ชง้านน าไปใชง้าน 
 

3.4.7.1 แนวทางส าหรับขั้นตอนการปฏิบติังาน 
 

1) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรมีเคร่ืองมือและอุปกรณ์ในการทดสอบท่ี
เหมาะสมและเพียงพอท่ีจะสนบัสนุนการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือภายในโรงพยาบาล 

 
2) เคร่ืองมือและอุปกรณ์ท่ีใช้ในการทดสอบทุกเคร่ืองควรจะมี

สถานการณ์ท างานท่ีเหมาะสม กรณีท่ีเคร่ืองมือท่ีใช้ในการทดสอบและวดัค่าความถูกต้องของ
เคร่ืองมือแพทย์ควรได้รับการสอบเทียบจากหน่วยงานท่ีสามารถสอบกลับยงัมาตรฐานผูผ้ลิต 
ระดบัชาติ หรือ SI Unit 

 
3) ใบรับรองผลการสอบเทียบและรายงานการใหบ้ริการของเคร่ืองมือ

และอุปกรณ์ในการทดสอบควรเกบ็และบนัทึกไวใ้นท่ีท่ีสามารถติดตามไดง้่าย 
 
4) ส่ิงบ่งช้ีหรือสต๊ิกเกอร์แสดงสถานะการสอบเทียบควรมีติดไวบ้น

ตวัเคร่ืองมือ 
 

3.4.7.2 แนวทางส าหรับขั้ตอนการติดตามระบบงาน 
 

1) แผนกเคร่ืองมือแพทย์มีชนิดเคร่ืองมือทดสอบและจ านวนท่ี
เหมาะสมส าหรับการทดสอบขั้นพื้นฐานของกิจกรรมบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์
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2) ตรวจสอบบนัทึกการสอบเทียบ เพื่อใหม้ัน่ใจว่าเคร่ืองมือทดสอบมี
ใบรับรองผลการสอบเทียบท่ีถูกตอ้งจากหน่วยงานท่ีไดรั้บการรับรอง 

 
3) เวลาท่ีใชง้านไดข้องเคร่ืองมือทดสอบตอ้งมีการทบทวน 

 
3.4.8 การบริหารจัดการสัญญาการให้บริการทางเทคนิค 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

รูปท่ี 3.9 แผนผงัขั้นตอนการบริหารจดัการสัญญาการให้บริการทางเทคนิค 

อยู่ 

ไม่อยู่ 

คู่สัญญาการให้บริการทางเทคนิคเขา้ด าเนินแกไ้ขท่ีหนา้งาน 

เคร่ืองมือแพทยมี์การท างานผดิปกติ 

แจง้ราคาอะไหล่ให้แผนกบริหารและผูบ้ริหาร 

แผนกเคร่ืองมือแพทยแ์จง้คู่สัญญาการให้บริการทางเทคนิค 

อะไหล่อยูใ่น
สัญญา 

ด าเนินการแกไ้ขปรับปรุง 

การตรวจสอบเชิงคุณภาพ เชิงปริมาณ และความ
ปลอดภยัในการใชง้าน 

ลงนามในใบงาน 

ปิดสถานะงานซ่อมบ ารุงเชิงแก้ไข 

การบริหารจัดการสัญญาการให้บริการทางเทคนิค 

ท าการซ่อมบ ารุงเขิงแกไ้ขเคร่ืองมือแพทย ์
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ขั้นตอนท่ี 1 เคร่ืองมือแพทยมี์การท างานผิดปกติผูใ้ช้ต้องมีการแจ้งให้แผนกเคร่ืองมือ
แพทยท์ราบ จากนั้นออกใบสั่งงานโดยตอ้งมีการจดัล าดบัความส าคญัตามความเร่งด่วน 

 
ขั้นตอนท่ี 2 เคร่ืองมือแพทยมี์สัญญาบริการทางเทคนิคให้แผนกเคร่ืองมือแพทยติ์ดต่อ

ประสานงานกับคู่สัญญาให้เข้าด าเนินการแก้ไขโดยต้องมีเจ้าหน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย์เฝ้า
สังเกตการณ์และหากจ าเป็นตอ้งน าเคร่ืองมือแพทยอ์อกไปด าเนินการซ่อมบ ารุงนอกโรงพยาบาล
ต้องมีแบบฟอร์มหรือบันทึกน าเคร่ืองมือแพทย์ออกนอกบริเวณ และได้รับความเห็นชอบจาก
ผูบ้ริหารโรงพยาบาล 

 
ขั้นตอนท่ี 3 คู่สัญญาเขา้ด าเนินการซ่อมบ ารุงหรือแกไ้ขอาการเสียของเคร่ืองมือแพทยไ์ด้

และกรณีคู่สัญญามีอะไหล่หรือช้ินส่วนท่ีใช้ในการปฏิบัติงานพร้อมและอะไหล่อยู่ในสัญญาให้
ด าเนินการแกไ้ขไดท้นัที หากอะไหล่ไม่อยูใ่นสัญญา คู่สัญญาแจง้ราคาอะไหล่ให้แผนกบริหารและ
ผูบ้ริหารโรงพยาบาลทราบ เม่ือถูกอนุมัติจากแผนกบริหารและผู ้บริหารโรงพยาบาลแล้วจึง
ด าเนินการแกไ้ขได ้
 

ขั้นตอนท่ี 4 หากด าเนินการปรับปรุงแกไ้ขเคร่ืองมือแพทยจ์นสามารถใช้งานได้ปกติ ตอ้ง
ด าเนินการตรวจสอบการท างานอย่างละเอียดก่อนส่งมอบคืนผูใ้ช้งาน ได้แก่การตรวจสอบเชิง
คุณภาพ เชิงปริมาณและความปลอดภัยในการใช้งานโดยต้องบันทึกรายละเอียดกิจกรรมท่ี
ด าเนินการซ่อมบ ารุง ช้ินส่วนท่ีเปล่ียน และค่าใช้จ่ายท่ีเก่ียวข้องทั้ งหมดในใบสั่งงาน แล้วให้
เจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย ์ผูใ้ชง้าน และเจา้หนา้ท่ีคู่สัญญาลงนามในใบสั่งงานพร้อมทั้งจดัท า
รายงานการซ่อมเคร่ืองมือแพทย ์จากนั้นเจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยร์วบรวมขอ้มูลก่อนปรับปรุง
สถานะในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาด้วยคอมพิวเตอร์ (CMMS) ไดแ้ก่ รายงานการซ่อม
บ ารุง ใบสั่งงาน ผลการทดสอบและรายละเอียดค่าใชจ่้ายแลว้จึงสามารถปิดสถานะงานซ่อมบ ารุงได ้
 

3.4.8.1 แนวทางส าหรับขั้นตอนการปฏิบติังาน 
 

1) แผนกเคร่ืองมือแพทย์ควรให้จัดมีการใช้บริการบ ารุงรักษาจาก
ภายนอก เม่ือเจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยย์งัไม่ไดรั้บการฝึกอบรมท่ีเพียงพอและขาดเคร่ืองมือ
หรืออุปกรณ์ในการทดสอบ 
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2) แผนกเคร่ืองมือแพทย ์และคณะกรรมการควรจดัเตรียมเกณฑ์การ
พิจารณาในการเลือกท าสัญญาให้บริการทางเทคนิคแบบครอบคลุมทั้งหมดหรือสัญญาบางส่วน ซ่ึง
แบบครอบคลุมทั้งหมดจะรวมค่าแรง การเปล่ียนอะไหล่ส ารอง การบ ารุงรักษา ในขณะท่ีสัญญา
บางส่วนจะมีเพียงการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัเท่านั้น ส าหรับเกณฑ์ท่ีน ามาคิด มีความถ่ีหรือจ านวน
คร้ังท่ีเคร่ืองมือแพทยมี์เหตุขดัขอ้งยอ้นหลงัท่ีเก็บรวบรวมไว ้และความตอ้งการใช้อะไหล่ส ารอง
ของเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีเหตุขดัขอ้งยอ้นหลงัท่ีเก็บรวบรวมไว ้

 
3) แผนกเคร่ืองมือแพทย์ควรเปรียบเทียบค่าบริการกับราคาท่ีซ้ือ

เคร่ืองมือแพทย ์เพื่อวิเคราะห์ความคุม้ค่าในการใชง้บประมาณ โดยใชสู้ตรน าเอาตน้ทุนค่าใชจ่้ายราย
ปีทั้งหมดของสัญญาบริการหารดว้ยมูลค่าตน้ทุนเร่ิมตน้ของเคร่ืองมือแพทยห์รือราคาซ้ือในทะเบียน
ครุภณัฑ์ ซ่ึงตามแนวทางระหว่างประเทศอตัราค่าบริการท่ีเหมาะสมท่ีสุดอยู่ระหว่าง 5% ถึง 10% 
ทั้งน้ีค่าเปอร์เซ็นตข์ึ้นอยูก่บัขอบเขตของสัญญาบริการตามดุลพินิจของโรงพยาบาล 

 
4) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรมีการประเมินการท างานของคู่สัญญา

ก่อนท่ีจะต่ออายุสัญญาบริการใด ๆ กระบวนการตรวจสอบควรพิจารณาถึงความส าเร็จของงานตาม
เง่ือนไขสัญญาและค่าบริการท่ีเกิดขึ้น 

 
5) แผนกเคร่ืองมือแพทย ์และคณะกรรมการควรท าหน้าท่ีร่างสัญญา

บริการใหก้บัผูจ้  าหน่าย และไดรั้บความเห็นชอบจากผูบ้ริหารโรงพยาบาล 
 
6) งานบ ารุงรักษาและซ่อมบ ารุงทั้งหมดท่ีท าโดยผูจ้  าหน่าย ควรถูก

ตรวจสอบโดยแผนกเคร่ืองมือแพทย ์คณะกรรมการ และผูบ้ริหารโรงพยาบาล 
 
7) ต้องมีเอกสารหลักฐานของการด าเนินการบ ารุงรักษาและซ่อม

บ ารุง เช่น รายงานการซ่อมจากผูจ้  าหน่าย โดยบนัทึกรายงานควรรวมถึงผลการทดสอบและการวดั
ค่าตามค าแนะน าของผูผ้ลิต รวมถึงประวติัรายช่ือลูกค้าท่ีเคยให้บริการ ประวติัการอบรมของ
เจา้หนา้ท่ีจากผูผ้ลิต 

 
 
 



` 95 

3.4.8.2 แนวทางส าหรับขั้นตอนการติดตามระบบงาน 
 

1) ตรวจสอบการปฏิบติังานแผนกเคร่ืองมือแพทยใ์นเร่ืองการบริหาร
จดัการสัญญาการให้บริการทางเทคนิค สุ่มประเมินความสอดคลอ้งของบริการท่ีได้รับกบัสัญญา 
เช่น ราคาของบริการเทียบกบัหลกัเกณฑข์ั้นตอนท่ีก าหนด 

 
2) ตรวจสอบการด าเนินการท่ีไม่เป็นไปตามสัญญาบริการ 
 

3.4.9 การบริหารจัดการชิ้นส่วนอะไหล่ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปท่ี 3.10 ขั้นตอนการบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่ 

มี 

ไม่ม ี

การบริหารจัดการชิ้นส่วนอะไหล่ 

ตรวจสอบ
อะไหล่ท่ีคลงั 

แจง้รายการอะไหลท่ี่ตอ้งการ 

เขียนใบเบิกอะไหล ่

อนุมติัเบิกอะไหล ่

จ่ายอะไหล ่

การตดัอะไหล ่

สรุปยอดคงเหลือ 

จบการท างาน 

แจง้ราคาอะไหล่ให้แผนกบริหาร 

ขออนุมติัการส่ังช้ืออะไหล ่
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ขั้นตอนท่ี 1 การเบิกอะไหล่โดยช่างแผนกเคร่ืองมือแพทยน์ั้น การเบิกอะไหล่จะมีใบแจง้
ซ่อมท่ีไดรั้บการอนุมติัจากหัวหนา้แผนกเคร่ืองมือแพทย ์จากนั้นช่างจะเขียนใบเบิกอะไหล่และยื่น
แบบฟอร์มใหก้บัเจา้หนา้ท่ีคลงัอะไหล่เพื่อตรวจสอบความถูกตอ้งและรายการอะไหล่ท่ีตอ้งการ 

 
ขั้นตอนท่ี 2 กรณีท่ีมีอะไหล่อยู่อในคลงัในปริมาณท่ีเพียงพอจะสามารถเบิกอะไหล่ให้

ทนัที 
 
ขั้นตอนท่ี 3 กรณีท่ีไม่มีอะไหล่อย่างเพียงพอเจ้าหน้าท่ีคลังจะท ารายการขออนุมติัซ้ือ

ให้กบัแผนกบริหารเพื่อท่ีให้แผนกบริหารด าเนินการติดต่อกบัตวัแทนจ าหน่าย โดยการอนุมติัจาก
ผูบ้ริหาร และท าการจดัช้ือ 

 
ขั้นตอนท่ี 4 ส าหรับการเบิกอะไหล่ของเจา้หน้าท่ีในแผนกเคร่ืองมือแพทย ์จะผ่านความ

เห็นชอบจากหวัหนา้แผนกเคร่ืองมือแพทยก่์อนแลว้เจา้หนา้ท่ีจะมาเขยีนใบเบิกอะไหล่ท่ีคลงัไดท้นัที
เม่ือเจา้หนา้ท่ีคลงัอะไหล่ตรวจสอบความถูกตอ้งและรายการอะไหล่ท่ีตอ้งการจะท าการเบิกอะไหล่
ใหท้นัที 

 
3.4.9.1 แนวทางส าหรับขั้นคอนการปฏิบติังาน 
 

1) เพื่อรับประกันว่าช้ินส่วนอะไหล่มีเพียงพอส าหรับกิจกรรมการ
บ ารุงรักษา และไม่ส่งผลกระทบต่อการบริการทางคลินิกหรือทางการแพทย ์

 
2) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรส ารวจเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดและระบุ

อะไหล่ท่ีตอ้งการ 
 
3) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรตรวจสอบทะเบียนอะไหล่อย่างน้อยปี

ละสองคร้ัง 
 
4) ช้ินส่วนอะไหล่ท่ีใช้บ่อย เช่น ตวักรองหรือแผ่นกรอง แบตเตอร่ี 

และช้ินส่วนท่ีมีประวติัช ารุดหรืออตัราเสียหายสูงควรถูกจดัเก็บส ารองไวค้ลงัแผนกเคร่ืองมือแพทย ์
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5) ควรวิเคราะห์ความถ่ีของโอกาสขัดข้องหรือหยุดท างานของ
เคร่ืองมือแพทย ์เพื่อคาดการณ์จ านวนช้ินส่วนอะไหล่ท่ีจะส ารองไวใ้นคลงัแผนกเคร่ืองมือแพทย ์

 
6) ควรจัดหาหรือส ารองช้ินส่วนอะไหล่จากวิเคราะห์ความถ่ีของ

โอกาสขดัขอ้งหรือหยดุท างานของเคร่ืองมือแพทย ์ใหส้ามารถด าเนินการซ่อมบ ารุงไดอ้ยา่งนอ้ย 2 ปี 
 
7) ควรอพัเดตหรือติดตามปริมาณอะไหล่คงคลงั เม่ือมีการใช้อะไหล่

ในงานบ ารุงรักษา 
 
8) หากการซ่อมบ ารุงเคร่ืองมือแพทยมี์การให้อะไหล่ เจา้หนา้ท่ีแผนก

เคร่ืองมือแพทยต์อ้งแสดงรายการอะไหล่ทั้งหมดในใบสั่งงาน 
 

3.4.9.2 แนวทางส าหรับขั้นตอนการติดตามระบบงาน 
 

  1) ตรวจสอบคลงัอะไหล่ใหท้บทวนตรวจสอบอยา่งนอ้ย 2 คร้ังตอ่ปี 
 

2) สุ่มตรวจสอบความถูกตอ้งของปริมาณอะไหล่กบัขอ้มูลท่ีบนัทึก 
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3.4.10 การบริหารจัดการความเส่ียง 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปท่ี 3.11 ขั้นตอนการบริหารจดัการความเส่ียง 
ท่ีมา: ดดัแปลงจากกองวิศวกรรมการแพทย,์ 2564 

           วิกฤติ               ไม่วิกฤติ 

มี ไม่มี มี ไม่มี 

                วิกฤติ   ไม่วิกฤติ 

ด าเนินการตามค าแนะน า 

ค าแนะน าใน
การแกไ้ข 

ไดรั้บแจง้เหตุหรือสภาวะท่ีอาจท าให้เกิดอนัตรายการ
แจง้เตือนความไม่ปลอดภยัและการเรียกคืนผลิตภณัฑ ์

อพัเดตสถานะของเคร่ืองมือแพทยใ์นระบบ
บริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ 

แยกตามความ
เส่ียง 

เปิดงานซ่อมบ ารุง แยกเคร่ืองมือแพทยอ์อกจาก 
การใชง้านหรือให้บริการ 

ติดต่อประสานงานผูผ้ลิตหรือผูข้ายเคร่ืองมือ
แพทย ์เพ่ือขอขอ้มูลเพ่ิมเติม 

ด าเนินการแกไ้ข 

อพัเดตในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ 

ด าเนินการตามค าแนะน า 

การบริหารจัดการความเส่ียง 
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ขั้นตอนท่ี 1 เม่ือได้รับแจ้งเหตุอันตราย แจ้งเตือนความไม่ปลอดภัย และการเรียกคืน
ผลิตภัณฑ์ของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีในโรงพยาบาลจากการตรวจสอบข้อมูลประจ าสัปดาห์ให้
เจา้หนา้ท่ีอพัเดตสถานะของเคร่ืองมือแพทยใ์นระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ 
(CMMS) โดยแยกเป็นสองกลุ่มตามความเส่ียง 

 
ขั้นตอนท่ี 2 กรณีไม่วิกฤติและมีค าแนะน าในการปรับปรุงแก้ไขให้ด าเนินการตาม

ค าแนะน า กรณีไม่มีค  าแนะน าในการปรับปรุงแก้ไข ให้สร้างค าสั่งงานซ่อมบ ารุง จากนั้นติดต่อ
ประสานงานผูผ้ลิตหรือผูจ้  าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อขอขอ้มูลเพิ่มเติม แลว้จึงด าเนินการแกไ้ขการ
ท างานและขอ้มูลในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ (CMMS) 

 
ขั้นตอนท่ี 3 กรณีเหตุวิกฤติและมีค าแนะน าในการปรับปรุงแก้ไข ให้ด าเนินการตาม

ค าแนะน ากรณีไม่มีค  าแนะน าในการปรับปรุงแกไ้ขให้แยกเคร่ืองมือแพทยอ์อกจากการใช้งานหรือ
ให้บริการ จากนั้นติดต่อประสานงานผูผ้ลิตหรือผูจ้  าหน่ายเคร่ืองมือแพทยเ์พื่อขอขอ้มูลเพิ่มเติมแลว้
จึงด าเนินการปรับปรุงแก้ไขการท างานและข้อมูลในระบบบริหารจัดการงานบ ารุงรักษาด้วย
คอมพิวเตอร์ (CMMS) 
 

3.4.10.1 แนวทางส าหรับขั้นตอนการปฏิบติังาน 
 

1) เจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรตรวจสอบสภาวะท่ีอาจท าให้
เกิดอนัตราย แจง้เตือนความไม่ปลอดภยั และการเรียกคืนผลิตภณัฑข์องเคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดเป็น
ประจ าอย่างน้อยทุกเดือน เช่น กรมอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข US FDA, MedWatch, 
MSHRA หรือตวัแทนจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์

 
2) ควรมีวิศวกรชีวการแพทย์ 1 คน ท าหน้าท่ีติดตามสถานะของ

เคร่ืองมือแพทยท่ี์อาจท าให้เกิดอนัตราย หรือมีการแจง้เตือน หรือการเรียกคืนผลิตภณัฑ์ และให้ท า
หน้าท่ีติดต่อกับทางผูจ้  าหน่ายหรือผูผ้ลิตเคร่ืองมือแพทยแ์ละเฝ้าติดตามตรวจสอบว่ามีการแก้ไข
ปัญหาเคร่ืองมือแพทยน์ั้นแลว้ พร้อมทั้งอพัเดทสถานะในระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ย
คอมพิวเตอร์ (CMMS) 
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3) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีตรวจพบว่ามีความเป็นไปได้สูงท่ีจะท าให้เกิด
อนัตราย แจง้เตือนความไม่ปลอดภยั และการเรียกคืนผลิตภณัฑ ์ควรปฏิบติัตามค าแนะน าของผูผ้ลิต
โดยเคร่งครัด หรือปฏิบติัตามนโยบายของโรงพยาบาล 

 
4) สภาวะท่ีอาจท าให้เกิดอนัตราย แจง้เตือนความไม่ปลอดภยั และ

การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ รวมทั้ งการปฏิบัติการแก้ไขควรบันทึกไว้ในระบบบริหารจัดการงาน
บ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ (CMMS) 
 

3.4.10.2 แนวทางส าหรับขั้นตอนการติดตามระบบงาน 
 

1) ตรวจสอบรายการสภาวะท่ีอาจท าให้เกิดอนัตราย แจง้เตือนความ
ไม่ปลอดภยั และการเรียกคืนผลิตภณัฑข์องแผนกเคร่ืองมือแพทยอ์ยา่งนอ้ยทุกเดือน 

 
2) ตรวจสอบว่าทุกสภาวะท่ีอาจท าให้เกิดอนัตราย แจง้เตือนความไม่

ปลอดภยั และการเรียกคืนผลิตภณัฑ์ ท่ีเก่ียวขอ้งและการแกไ้ขปัญหามีการอพัเดตในระบบบริหาร
จดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ (CMMS) 

 
3) ตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีผลกระทบจากสภาวะท่ีอาจท าให้เกิด

อนัตราย แจง้เตือนความไม่ปลอดภยั และการเรียกคืนผลิตภณัฑ ์ในระดบัวิกฤต ตอ้งน าออกจากการ
ใชบ้ริการทางการแพทย ์
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3.4.11 การยกเลกิการใช้และการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปท่ี 3.12 แผนผงัขั้นตอนยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์
 
 

ไม่มี 

มี 

ไม่ผ่าน 

ผา่น 

คณะกรรมการท าการตรวจสอบและประเมินเคร่ืองมือแพทย ์

ประเมินเคร่ืองมือ
แพทย ์

ด าเนินการยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทยอ์ออกจากทะเบียน 

น าเคร่ืองมือแพทยไ์ปไวใ้นพ้ืนท่ีท่ีได้
ท าขอ้ตกลงและแจง้ผูเ้ก่ียวขอ้งทราบ 

จดัท าแผนตรวจสอบและจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือ
แพทยท่ี์จะยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่าย 

แผนกเคร่ืองมือแพทยจ์ดัเตรียมขอ้มูลท่ีใชใ้นการ
ตดัสินใจยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่าย 

เคร่ืองมือแพทยท์ี่มี
ความอนัตราย  

การยกเลิกการใช้และการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ 

แจง้แผนกผูใ้ชง้านตอ้งแผนการตรวจสอบเคร่ืองมือ
แพทยท่ี์จะยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่าย 

ผูใ้ชง้านตอ้งเตรียมความพร้อมเคร่ืองมอืแพทยท่ี์จะ
ยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่าย 

สามารถซ่อมบ ารุงไดใ้ห้ท าตาม
ขั้นตอนการบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข 

ท าการคดัแยกเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความอนัตรายต่อชีวิตออก 

แผนกเคร่ืองมือแพทยบ์่งช้ีให้แผนกท่ีเก่ียวขอ้งของ
สถานพยาบาลทราบถึงอนัตราย 

ท าการก าจดัตามวิธีการท่ีไดร้ะบุไวเ้ป็นมาตรฐานสากล
หรือตามขอ้ก าหนดของหน่วยงานในประเทศ 
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ขั้นตอนท่ี 1 แผนกเคร่ืองมือแพทยจ์ดัท าแผนตรวจสอบและจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์
ท่ีจะยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่ายเกณฑก์ารยกเลิกการใชง้านเคร่ืองมือแพทย ์

 
ขั้นตอนท่ี 2 ท าการก าหนดแผนการตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยท่ี์จะยกเลิกการใชแ้ละการ

แทงจ าหน่ายเรียบร้อย ให้แผนกเคร่ืองมือแพทยแ์จ้งและจ่ายส าเนาแผนการตรวจสอบเคร่ืองมือ
แพทย์ท่ีจะยกเลิกการใช้งานไปยังแผนกผู ้ใช้งานเคร่ืองมือแพทย์อย่างน้อย 1 เดือนก่อนถึง
ก าหนดเวลาตรวจสอบ และเม่ือถึงก าหนดการตรวจสอบการยกเลิกการใช้งานผูใ้ช้งานตอ้งเตรียม
ความพร้อมเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อรับการตรวจสอบการยกเลิกการใช้งาน ในขณะเดียวกันแผนก
เคร่ืองมือแพทยค์วรตรวจสอบความพร้อมของขอ้มูลท่ีใชใ้นการตดัสินใจยกเลิกการใช้และการแทง
จ าหน่ายเคร่ืองมือแพทยใ์นการตรวจสอบอยา่งนอ้ย 1 เดือนก่อนถึงก าหนดเวลา 
 

ขั้นตอนท่ี 3 เม่ือถึงก าหนดเวลาให้แผนกหรือหน่วยงานท่ีรับผิดชอบดา้นเคร่ืองมือแพทย์
เตรียมแบบฟอร์มตรวจสอบการยกเลิกการใช้งานเคร่ืองมือแพทยแ์ละแจกจ่ายใหก้บัเจา้หนา้ท่ีท่ีถูก
แต่งตั้งหรือคณะกรรมการท่ีรับผิดชอบในตรวจสอบการยกเลิกการใชง้านเคร่ืองมือแพทย ์
 

ขั้นตอนท่ี 4 เม่ือถึงก าหนดแผนการตรวจสอบการยกเลิกการใช้งานเคร่ืองมือแพทย์
คณะกรรมการท าการตรวจสอบและประเมินเคร่ืองมือแพทย์พร้อมให้ตรวจสอบ ให้ด าเนินการ
ประเมิน แลว้จึงบนัทึกลงในแบบฟอร์มการตรวจสอบยกเลิกการใช้งานเคร่ืองมือแพทยแ์ละหาก
เคร่ืองมือแพทยผ์่านสามารถซ่อมบ ารุงได้และให้ท าตามขั้นตอนการบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข แต่ถา้หาก
ประเมินแลว้ไม่ผ่าน ให้บนัทึกลงในแบบฟอร์มการประเมินแลว้ท าการคดัแยกเคร่ืองมือแพทยท่ี์มี
ความอนัตรายต่อชีวิตออก  
 

ขั้นตอนท่ี 5 หากเคร่ืองมือแพทยมี์ความอนัตราย แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรบ่งช้ีให้แผนก
พสัดุหรือหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งของสถานพยาบาลทราบถึงอนัตรายและวิธีการก าจดัตามวิธีการท่ีได้
ระบุไวเ้ป็นมาตรฐานสากลหรือตามขอ้ก าหนดของหน่วยงานในประเทศ  
 

ขั้นตอนท่ี 6 หากเคร่ืองมือแพทยไ์ม่มีความอนัตรายให้น าเคร่ืองมือแพทยไ์ปไวใ้นพื้นท่ีท่ี
ไดท้ าขอ้ตกลงและแจง้ผูเ้ก่ียวขอ้งทราบ ให้เจา้หน้าท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทยแ์ละผูใ้ช้งานเคร่ืองมือ
แพทย ์พร้อมทั้งคณะกรรมการลงนามในแบบฟอร์มการตรวจสอบและการประเมินการยกเลิกใช้
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งานเคร่ืองมือแพทย์ ระบุวนัท่ีด าเนินการ ก าหนดการด าเนินการตรวจสอบจากนั้นจึงด าเนินการ
ยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทยอ์ออกจากทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์
 

3.4.11.1 แนวทางส าหรับขั้นตอนการปฏิบติังาน 
 

1) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรมีส่วนร่วมในการยกเลิกการใชง้าน และ
การแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์

 
2) แผนกเคร่ืองมือแพทย์ควรจัดเตรียมข้อมูลท่ีใช้ในการตัดสินใจ

ยกเลิกการใชง้านเคร่ืองมือแพทย ์โดยประเมินจากเคร่ืองมือแพทยมี์ประวติัและค่าใชจ่้ายในการซ่อม
ท่ีไม่คุม้ค่า 

 
3) แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรหาขอ้มูลจากโรงงานผูผ้ลิต ผูจ้  าหน่าย 

หรือขอ้มูลอ่ืนๆ ในการจดัท าระเบียบวิธียกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่ายเคร่ืองแพทย ์
 
4) แผนกเคร่ืองมือแพทย ์ควรน าเคร่ืองมือแพทยท่ี์ถูกยกเลิกการใช้

งานออกจากพื้นท่ีให้บริการทางการแพทยแ์ละน าไปไวใ้นพื้นท่ีท่ีไดท้ าขอ้ตกลง และแจง้ผูเ้ก่ียวขอ้ง
ทราบ 

 
5) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีถูกยกเลิกและการแทงจ าหน่วยควรอัพเดท

สถานะของเคร่ืองมือลงในทะเบียนรายการครุภณัฑ์และระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาด้วย
คอมพิวเตอร์ (CMMS) 

 
6) การแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ ควรได้รับการอนุมติัจากคะณะ

กรรมการ ผูบ้ริหารโรงพยาบาล และผูมี้อ านาจ ตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุข 
 
7) เคร่ืองมือแพทย ์หรืออุปกรณ์ และวสัดุท่ีมีความอนัตรายต่อชีวิต 

เช่น แบตเตอร่ี หลอดเอกซเรย ์หลอดสุญญากาศ ภาชนะรับแรงดนั วสัดุท่ีเก่ียวขอ้งกบัรังสีและสาร
กัมมันตภาพรังสี และเคร่ืองมือท่ีมีส่วนประกอบเป็นพิษต่อมนุษย ์เช่น ตะกั่ว เบริลเล่ียม ปรอท 
โลหะหนักอ่ืนๆ แร่ใยหิน โพลีคลอริเนตไบฟีนิล (PCBs) เป็นตน้ แผนกเคร่ืองมือแพทยค์วรบ่งช้ีให้
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แผนกพสัดุหรือหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งของโรงพยาบาลทราบถึงอนัตรายและวิธีการก าจดัตามวิธีการท่ี
ไดร้ะบุไวเ้ป็นมาตรฐานสากลหรือตามขอ้ก าหนดของหน่วยงานในประเทศ 
 

3.4.11.2 แนวทางส าหรับขั้นตอนการติดตามระบบงาน 
 

1) สุ่มตรวจรายงานการยกเลิกการใช้ และการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือ
แพทยต์ามแนวทางขั้นตอนท่ีก าหนด 

 
2) ตรวจสอบการอพัเดตสถานะเคร่ืองมือแพทยท่ี์ถูกยกเลิกการใชแ้ละ

การแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทยใ์นระบบบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาดว้ยคอมพิวเตอร์ (CMMS)
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รูปท่ี 3.13 ภาพรวมโครงสร้างกระทรวงสาธารณสุข 

โครงสร้างกระทรวงสาธารณสุข 

ส านกังานปลดักระทรวง 
 

โครงสร้างส่วนราชการของกระทรวงสาธารณสุข 

กรมองคก์รและบุคลากร 

กรมตรวจสอบ 

กรมการวางแผนและการเงิน 

กรมอนามยัและส่งเสริมสุขภาพ 

กรมควบคุมโรคติดต่อ 

กรมดูแลสุขภาพและการฟ้ืนฟู
สมรรถภาพ 

กรมอาหารและยา 

ส านกังานประกนัสุขภาพแห่งชาติ 

โรงพยาบาลมโหสด 

หน่วยวิชาการระดับ 01 ขึน้กับกระทรวงสาธารณสุข 
  

โรงพยาบาลมิตรภาพ 

โรงพยาบาลเศรษฐาธิราช 

โรงพยาบาลเด็ก 

โรงพยาบาลแม่และเด็กแรกเกิด 

สถาบนัการแพทยย์าแผนโบราณ 

สถาบนัสาธารณสุขและการแพทยเ์ขตร้อน 

สถาบนัปาสเตอร์ลาว 

ศูนยก์ารแพทยแ์ละฟ้ืนฟสูมรรถภาพ 

ศูนยรั์กษาสุขภาพตา 
  

ศูนยด์ูแลรักษาโรคผิวหนงั 

ศูนยสุ์ขภาพแม่และเด็ก 
  

ศูนยน์ ้าสะอาดและอนามยัส่ิงแวดลอ้ม 

ศูนยจ์ดัหาเวชภณัฑ์ยาและอุปกรณ์การแพทย ์

ศูนยส์ถิติและขอ้มูลข่าวสารสาธารณสุข 

ศูนยวิ์เคราะห์และระบาดวิทยา 

ศูนยวิ์จยัอาหารและยา 

ศูนยม์าลาเรีย ปรสิต และแมลง 

ศูนยค์วบคุมวณัโรค 

ศูนยต่์อตา้นโรคเอดส์และโรคติดต่อทาง
เพศสัมพนัธ์ 

ศูนยโ์ภชนาการ 

ศูนยห์ัวใจและหลอดเลือด 

ศูนยม์ะเร็ง 

ศูนยโ์รคติดเช้ือ ลาว-คริสตอฟ เมริเยอ 

กองตรวจสอบอาหารและยา 

สถานศึกษาด้านสาธารณสุข และ หน่วยวิสาหกิจ 

ສາທາລະນະສຸກ 
  มหาวิทยาลยัวิทยาศาสตร์สุขภาพ 
  

โรงเรียนอนุบาลสาธารณสุข 
  

โรงงานผลิตยาเลข 2 
  

โรงงานผลิตยาเลข 3 
  

ส านกังานสาธารณสุขจงัหวดั และโรงพยาบาลจงัหวดั 

  ส านกังานสาธารณสุขจงัหวดั และโรงพยาบาลชุมชน 

 
  

ส านักงานวิชาการบริหารสาธารณสุขท้องถิ่น 

ສາທາລະນະສຸກ 
  

สถานีอนามยั 

  

หน่วยวิชาการระดับ 02 ขึน้กับกระทรวงสาธารณสุข 
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รูปท่ี 3.14 โครงสร้างส่วนการบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์

กระทรวงสาธารณสุข 

กรมอาหารและยา 

สถาบนัการแพทยย์าแผนโบราณ กองตรวจสอบอาหารและ
ยา 
 

ศูนยจ์ดัหาเวชภณัฑย์าและอุปกรณ์
การแพทย ์

 

  

ศูนยวิ์จยัอาหารและยา 
 

โรงงานผลิตยาเลข 2 
 

  

โรงงานผลิตยาเลข 3 
 

  
  

บริหาร 
  

โลจิสติกส์ 
  

จดัซ้ือจดัจา้ง 
  

วิศวกรรมชีวการแพทย ์
  

โรงพยาบาลประจ าภาค 2 แห่ง 
  

โรงพยาบาลจงัหวดั 15 แห่ง 
  

โรงพยาบาลส่วนกลาง  5 แห่ง 
  

โรงพยาบาลชุมชน 135 แห่ง 
  

สถานีอนามยั 1054 แห่ง 
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3.5 การวิเคราะห์ข้อมูล 
 

3.5.1 ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล
ส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดั ประกอบดว้ย เพศ อายุ ระดบัการศึกษา 
สาขาวิชาและระยะเวลาการท างานโดยรวม ในการเป็นผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์
แจกแจงความถ่ี (Frequency) และร้อยละ (Percentage) 

 
3.5.2 ความต้องการ และความพึงพอใจต่อการจะใช้แนวทางการบริหารจัดการงาน

เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลของประเทศ สปป ลาว ส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษา
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดั วิเคราะห์
ขอ้มูลดว้ยค่าเฉล่ีย (Mean) และส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) 
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บทที่ 4 
 

ผลการวิจยั 
 

ผลการวิจยัแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ 
สปป . ลาว แบ่งเป็น2ส่วนประกอบด้วย 1) แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว และ2) การประเมินผลความต้องการในการใช้แนวทางการ
บริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แล
บ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดั 
และความพึงพอใจต่อการท่ีจะใช้แนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของ
ประเทศ สปป . ลาว ส าหรับผู ้บริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์โรงพยาบาลกลาง 
โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดัดงัน้ี 
 

4.1 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลส่วนบุคคล 
 

จากขอ้มูลส่วนบุคคลส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล
ส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดัดงัแสดงในตารางท่ี 4.1 
 
ตารางท่ี 4.1 ขอ้มูลส่วนบุคคลส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 
                    ส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดั 

สถานภาพท่ัวไป จ านวน ร้อยละ 

เพศ 
       ชาย 
       หญิง 

 
88 
4 

 
95.7 
4.3 

       รวม 92 100 

อายุ 
       ต ่ากวา่ 20 ปี 
       20-30 ปี 

 
- 

19 

 
- 

20.6 
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ตารางท่ี 4.1 ขอ้มูลส่วนบคุคลส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 
                    ส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดั (ต่อ) 

สถานภาพทั่วไป จ านวน ร้อยละ 

       31-40 ปี      
       41-50 ปี 
       50 ขื้นไป 

48 
15 
10 

52.2 
16.3 
10.9 

       รวม 92 100 

การศึกษา 
       ปวช 
       อนุปริญญาหรือเทียบเท่า 
       ปริญญาตรี 
       สูงกวา่ปริญญาตรี 

 
16 
48 
17 
11 

 
17.3 
52.2 
18.5 
12 

       รวม 92 100 
สาขาวิชา 
       ไฟฟ้า 
       อิเลก็ทรอนิกส์ 
       วิศวกรรมชีวการแพทย ์
       อ่ืน ๆ 

 
60 
6 
6 

20 

 
65.3 
6.5 
6.5 

21.7 
       รวม 92 100 
ระยะเวลาการท างาน 
       ต ่ากวา่ 5 ปี 
       5 - 10 ปี 
       11 - 20 ปี 
       21 - 40 ปี  
       50 ปีขื้นไป 

 
19 
24 
37 
11 
1 

 
20.6 
26.1 
40.2 
12 
1.1 

       รวม 92 100 
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จากตารางท่ี 4.1 พบวา่ขอ้มูลส่วนบุคคลผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยส่์วน
ใหญ่อายุ 31-40 ปี จ านวน 48 คน (คิดเป็นร้อยละ 52.2) รองลงมา อายุ20-30 ปี จ านวน 19 คน (คิด
เป็นร้อยละ 20.6) ระดบัการศึกษาส่วนใหญ่อนุปริญญาหรือเทียบเท่า จ านวน 48 คน (คิดเป็นร้อยละ 
52.2) รองลงมาระดบัการศึกษาปริญญาตรีจ านวน 17 คน (คิดเป็นร้อยละ 18.5) ระยะเวลาการท างาน 
11-20 ปี จ านวน 37 คน (คิดเป็นร้อยละ 40.2) รองลงมาระยะเวลาการท างาน 5-10 ปี จ านวน 24 คน 
(คิดเป็นร้อยละ 26.1) ตามล าดบั 

 

4.2 ผลการวิเคราะห์ความต้องการในการใช้แนวทาง 
 

จากความตอ้งการในการใชแ้นวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล
ของประเทศ สปป. ลาว ส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาล
ส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดัดงัแสดงในตารางท่ี 4.2 

 
ตารางท่ี 4.2 ความตอ้งการใชแ้นวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของ 
                    ประเทศ สปป. ลาว ส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์

ความต้องการในการใช้แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือ

แพทย์ในโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว  S.D. 
ความ

ต้องการ 

1.   การบริหารจดัการทรัพยากรบุคคล 4.58 0.68 มากท่ีสุด 

2. การจดัซ้ือจดัจา้ง 4.42 0.75 มากท่ีสุด 

3. การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับ 4.63 0.59 มากท่ีสุด 

4. การจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์ 4.54 0.75 มากท่ีสุด 

5. การตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั 4.59 0.61 มากท่ีสุด 

6. การบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข 4.50 0.66 มากท่ีสุด 

7. การบริหารจดัการสัญญาการใหบ้ริการทางเทคนิค 4.49 0.62 มากท่ีสุด 

8. การสอบเทิยบและการทวนสอบ 4.33 0.74 มากท่ีสุด 

9. การบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่ 4.35 0.69 มากท่ีสุด 

10. การบริหารจดัการความเส่ียง 4.35 0.75 มากท่ีสุด 

11. การยกเลิกการใชแ้ละการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์ 4.20 0.86 มากท่ีสุด 

               โดยรวม 4.45 0.70 มากท่ีสุด 
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 จากตารางท่ี 4.2 พบว่าผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาล
ส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดัมีความตอ้งการในการใช้แนวทางการ
บริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว โดยรวมระดับมากท่ีสุด 

 โดยความตอ้งการในการใชสู้งสุดไดแ้ก่แนวทางการทดสอบและตรวจสอบ
เคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับอยู่ในระดบัมากท่ีสุด  รองลงมาไดแ้ก่แนว
ทางการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัยู่ในระดบัมากท่ีสุด   ส่วน
ความตอ้งการในการใช้ท่ีน้อยท่ีสุดไดแ้ก่แนวทางการยกเลิกการใช้และการแทงจ าหน่ายเคร่ืองมือ
แพทยอ์ยูใ่นระดบัมากท่ีสุด  
 

4.3 ผลการวิเคราะห์พงึพอใจต่อการที่จะใช้แนวทาง 
 

จากความพึงพอใจต่อการท่ีจะใช้แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลของประเทศ สปป . ลาว ส าหรับผู ้บริหารและผู ้ดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์
โรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดัดงัแสดงในตารางท่ี 4.3 
 
ตารางท่ี 4.3 ความพึงพอใจต่อการท่ีจะใช ้แนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยา 
                    บาลของประเทศ สปป. ลาว ส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์
ความพงึพอใจต่อการท่ีจะใช้แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือ

แพทย์ในโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว  S.D. 
ความพงึ

พอใจ 

1.  ช่วยให้ผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยเ์กิดความมัน่ใจใน
การบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์

4.63 0.59 มากท่ีสุด 

2. เป็นเคร่ืองมือช่วยใหผู้บ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษา

เคร่ืองมือแพทยส์ามารถบริหารจดัการงานบ ารุงรักษา

เคร่ืองมือแพทยไ์ดอ้ยา่งเตม็ศกัยภาพ 

4.67 0.61 มากท่ีสุด 

3. ช่วยใหผู้ดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยมี์ความสามารถใน

การบริหารจดัการงานในดา้นวิศวกรรมชีวการแพทย ์
4.59 0.61 มากท่ีสุด 

4. ช่วยใหมี้คุณภาพในการดูแลประชาชน 4.66 0.60 มากท่ีสุด 

5. ช่วยใหส่้งผลต่อประสิทธิภาพของประชาชนและ

ประสิทธิผลตอ่ระบบการดูแลรักษาสุขภาพ 
4.65 0.54 มากท่ีสุด 
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ตารางท่ี 4.3 ความพึงพอใจต่อการท่ีจะใช ้แนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยา 
                    บาลของประเทศ สปป. ลาว ส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์(ต่อ) 
ความพงึพอใจต่อการท่ีจะใช้แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือ

แพทย์ในโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว  S.D. 
ความพงึ

พอใจ 

6.  ช่วยให้ส่งผลต่อความพอเพียงพร้อมใช้เท่าเทียมและการ
เขา้ถึงระบบดูแลรักษาสุขภาพของประชาชน 

4.61 0.61 มากท่ีสุด 

7. ช่วยใหส้ามารถใชง้บประมาณในดา้นการบริหารจดัการงาน

บ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยเ์ป็นไปอยา่งคุม้ค่า เป็นไปอยา่งมี

ประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

4.62 0.61 มากท่ีสุด 

8. ช่วยใหส้ามารถใชง้บประมาณของภาครัฐไดอ้ยา่งมี

ประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
4.60 0.59 มากท่ีสุด 

9. ระบบน้ีสามารถใชเ้ป็นแนวทางในการพฒันาระบบการดูแล

รักษาสุขภาพของประชาชนของ สปป. ลาว ใหไ้ด้

มาตรฐานสากล 

4.66 0.56 มากท่ีสุด 

10. ช่วยใหก้ารประสานงานระหวา่งบุคลากรและหน่วยงาน

ต่างๆท่ีเก่ียวขอ้งทั้งภายในและภายนอกโรงพยาบาลเป็นไป

อยา่งมีประสิทธิภาพ 

4.58 0.60 มากท่ีสุด 

11. ช่วยป้องกนัความเส่ียงท่ีเกิดขึ้นภายในโรงพยาบาล 4.64 0.59 มากท่ีสุด 

12. ช่วยแกไ้ขความเส่ียงท่ีเกิดขึ้นภายในโรงพยาบาล 4.60 0.63 มากท่ีสุด 

13. ช่วยใหมี้ความสุขในการปฏิบติังาน 4.57 0.60 มากท่ีสุด 

14. ความพึงพอใจต่อการท่ีจะใชแ้นวทางการบริหารจดัการงาน

เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาวโดย

ภาพรวม 

4.68 0.59 มากท่ีสุด 

 
จากตารางท่ี 4.3 พบว่าความพึงพอใจของผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์

โรงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาค และโรงพยาบาลจงัหวดัต่อการท่ีจะใชแ้นวทางการ
บริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ภาพรวมอยู่ในระดบัมาก
ท่ีสุด  โดยมีความพึงพอใจท่ีเป็นเคร่ืองมือช่วยให้ผู ้บริหารและผู ้ดูแล
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บ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยส์ามารถบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยไ์ดอ้ย่างเต็มศกัยภาพมากท่ีสุด 
 รองลงมาช่วยให้มีคุณภาพในการดูแลประชาชน 

ส่วนความพึงพอใจท่ีนอ้ยท่ีสุดไดแ้ก่กช่วยใหมี้ความสุขในการปฏิบติังาน  
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บทที ่5 
 

สรุปผลและข้อเสนอแนะ 
 

จากผลการวิจยัเร่ือง “แนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของ
ประเทศ สปป. ลาว” โดยการน าคู่มือส าหรับผูเ้ข้ารับการประเมินคุณวุฒิวิชาชีพ สาขาวิชาชีพ
วิศวกรรมชีวการแพทย ์อาชีพวิศวกรชีวการแพทย ์ชั้น 4 (สถาบนัคุณวุฒิวิชาชีพ องค์การมหาชน) 
แนวปฏิบัติด้านการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยข์องสถาบนัวิจยัการดูแลภาวะฉุกเฉิน (Emergency 
Care Research Institute: ECRI) และแนวทางการบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์(กอง
วิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข ประเทศไทย) มา
ประยุกต์ใช้เป็นแนวทางเพื่อพฒันาแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล
ของประเทศ สปป. ลาว ซ่ึงประกอบดว้ย 11 แนวทางไดแ้ก่ 1) แนวทางการบริหารจดัการทรัพยากร
บุคคล 2) แนวทางการจดัซ้ือจดัจา้ง 3) แนวทางการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือแพทยก่์อนการ
ตรวจรับ 4) แนวทางการจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์5) แนวทางการตรวจสอบและการบ ารุงรักษา
เชิงป้องกนั 6) แนวทางการบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข 7) แนวทางการสอบเทิยบและการทวนสอบ 8) แนว
ทางการบริหารจดัการสัญญาการใหบ้ริการทางเทคนิค 9) แนวทางการบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่ 
10) แนวทางการบริหารจดัการความเส่ียง และ 11) แนวทางการยกเลิกการใช้งานและการแทง
จ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์สามารถสรูปผลการวิจยัและขอ้เสนอแนะได ้ดงัน้ี 
 

5.1 สรุปผลการวิจัย 
 

ผลการวิจยัพบว่าผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลส่วนกลาง 
โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดัมีความตอ้งการในการใชแ้นวทางการบริหารจดัการ
งานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาวในแนวทางการทดสอบและตรวจสอบ
เคร่ืองมือแพทยก่์อนการตรวจรับสูงท่ีสุด รองลงมาคือแนวทางการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิง
ป้องกัน ช่ึงผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยเ์ป็นวิศวกรท่ีมีบทบาทหน้าท่ีในการบริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทยเ์ป็นผูท่ี้มีความรู้ความสามารถให้ปรึกษา แกไ้ขปั้ญหา เขา้ใจขั้นตอนแนวทางในการ
ดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยใ์ห้สามารถท างานอย่างมีประสิทธิภาพตามแผนงานท่ีก าหนด ใน
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เร่ืองการติดตั้ง บ ารุงรักษา สอบเทียบและการซ่อมเคร่ืองมือแพทยก์ลุ่มรักษา วินิจฉัยและติดตาม
สอดคลอ้งกบัคุณสมบติัและขอบเขตของเจา้หนา้ท่ีแผนกเคร่ืองมือแพทย ์(ECRI, 2016) 
 

ส่วนความพึงพอใจต่อการจะใช้แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาวโดยภาพรวม ส าหรับผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ
แพทยโ์รงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาลจงัหวดัอยู่ในระดบัมากท่ีสุด 
เน่ืองจาก แนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ท า
ให้เขา้ใจง่าย มีการจดัท าขั้นตอนการท างาน การปฏิบติังานและการติดตามระบบงาน ซ่ึงแนวทาง
การบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ช่วยให้ผูบ้ริหารและ
ผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยส์ามารถบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยไ์ดอ้ย่างเตม็ศกัยภาพมาก
ท่ีสุด เน่ืองจากกลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่มีทั้ งมีประสบการณ์และไม่มีประสบการณ์ในการบริหาร
จดัการงานเคร่ืองมือแพทยท์ าให้เกิดปัญหา ไม่มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการบริหารจดัการ
งานเคร่ืองมือแพทยโ์รงพยาบาล ดงันั้นเม่ือมีแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทย ์ท าให้
โรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว มีแนวทางและมาตรฐานเดียวกันส าหรับทุกโรงพยาบาล จะ
ส่งผลท าให้การบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยส์ าหรับโรงพยาบาลสนองตอบต่อความพอเพียง 
ความพร้อมใช้ ได้มาตรฐานและปลอดภัยกับผู ้ใช้และผูม้ารับบริการถือเป็นปัจจัยส าคัญ การ
ให้บริการประชาชนหรือผูม้ารับบริการ มีความเสมอภาคเท่าเทียมสมประโยชน์ ทนัต่อเวลาในการ
รักษา ไดรั้บความพึงพอใจในการให้บริการ การจดัการเคร่ืองมือแพทยท่ี์ดีเป็นส่ิงท่ีตอ้งปฏิบติัให้
เป็นมาตรฐานเดียวกนัส าหรับทุกโรงพยาบาล 

 
สรุปได้ว่า แนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ 

สปป. ลาว เป็นแนวทางท่ีจะช่วยให้ผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์มีแนวทางการ
บริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล ตลอดจนสร้างความพึงพอใจให้แก่ผูบ้ริหารและ
ผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์ในการปฏิบติังานได ้
 

5.2 ข้อเสนอแนะ 
 

แนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว 
พฒันาโดยการหาความตรงตามเน้ีอหาและความเหมาะสมท่ีจะน าไปใช้ในโรงพยาบาลส่วนกลาง 
โรงพยาบาลประจ าภาค และ โรงพยาบาลจงัหวดัของประเทศ สปป. ลาว ดังนั้นหน่วยงานอ่ืนท่ี
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ตอ้งการน าแนวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว ไป
ใชค้วรศึกษาเน้ีอหาใหเ้ขา้ใจและควรปรับใหเ้หมาะสมกบับริบทของหน่วยงาน 
 

ควรมีการวิจยัและพฒันาเคร่ืองมือส าหรับประเมินสมรรถนะและตัวช้ีวดัคุณภาพการ
ปฏิบติังานของผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์

 
จากวิทยานิพนธ์ฉบบัน้ีทางเราก็จะน าไปท าเป็นคูมื่อการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทย์

ในโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว อีกคร้ังหน่ึงหลงัจากกลบัไปปฏิบติังานแลว้ 
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แสดงดชันีความสอดคลอ้งระหวา่งขอ้ค าถามในแบบสอบถามการวิจยัเร่ืองการพฒันาแนวทางการ
บริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของ สปป. ลาว   

แบบสอบถาม 
ผลการพจิารณาความสอดคล้องของผู้ท่ีมี

ประสบการณ์ จ านวน (N = 5 ) 
1 2 3 4 5 รวม IOC สรูป 

ตอนท่ี 1 สถานภาพท่ัวไป 

ค าช้ีแจง โปรดท าเคร่ืองหมาย √ ลงใน ☐ หนา้ขอ้ความท่ีเป็นจริงเก่ียวกบัตวัท่าน 
1. เพศ              

☐ หญิง                 ☐ ชาย 
+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

2. อาย ุ

☐ ต ่ากวา่ 20 ปี      ☐ 20-30 ปี 

☐ 31-40 ปี            ☐ 41-50 ปี 

☐ 50 ปีขื้นไป  

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

3. การศึกษา 

☐ ปวช    ☐ อนุปริญญาหรือเทียบเท่า

☐ ปริญญาตรี        ☐ สูงกวา่ปริญญา
ตรี 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

4. สาขาวิชา 

☐ ไฟฟ้า                ☐ อิเลก็ทรอนิกส์ 

☐ วิศวกรรมชีวการแพทย ์  ☐ อ่ืนๆ 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

5. ระยะเวลาการท างาน 

☐ ต ่ากวา่ 5 ปี         ☐ 5-10 ปี 

☐ 11-20 ปี             ☐ 21-40 ปี 

☐ 50 ปีขื้นไป             

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
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แบบสอบถาม 
ผลการพจิารณาความสอดคล้องของผู้ท่ีมี

ประสบการณ์ จ านวน (N = 5 ) 
1 2 3 4 5 รวม IOC สรูป 

ตอนท่ี 2 
ความต้องการใช้แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว 

1. การบริหารจดัการทรัพยากรบุคคล +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
2. การจดัซ้ือจดัจา้ง +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
3. การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการ
ตรวจรับ 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

4. การจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์ +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
5. การตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
6. การบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
7. การสอบเทียบ และ การทวนสอบ +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
8. การบริหารจดัการสัญญาการใหบ้ริการทาง
เทคนิค 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

9. การบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่ +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
10. การบริหารจดัการความเส่ียง +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
11. การยกเลิกการใช ้และการแทงจ าหน่ายเคร่ือง +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
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แบบสอบถาม 
ผลการพจิารณาความสอดคล้องของผู้ท่ีมี

ประสบการณ์ จ านวน (N = 5 ) 

1 2 3 4 5 รวม IOC สรูป 

ความพงึพอใจที่จะใช้แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว 
1. ช่วยให้ผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยเ์กิดความมัน่ใจใน
การบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

2. เป็นเคร่ืองมือช่วยให้ผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษา
เคร่ืองมือแพทยส์ามารถบริหารจดัการงานบ ารุงรักษา
เคร่ืองมือแพทยไ์ดอ้ยา่งเตม็ศกัยภาพ 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

3. ช่วยให้ผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยมี์ความสามารถใน
การบริหารจดัการงานในดา้นวิศวกรรมชีวการแพทย ์

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

4. ช่วยให้มีคุณภาพในการดูแลประชาชน +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
5. ช่วยให้ส่งผลต่อประสิทธิภาพของประชาชนและ
ประสิทธิผลต่อระบบการดูแลรักษาสุขภาพ 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

6. ช่วยให้ส่งผลต่อความพอเพียงพร้อมใชเ้ท่าเทียมและการ
เขา้ถึงระบบดูแลรักษาสุขภาพของประชาชน 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

7. ช่วยให้สามารถใชง้บประมาณในดา้นการบริหารจดัการ
งานบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยเ์ป็นไปอยา่งคุม้ค่า เป็นไปอยา่ง
มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

8. ช่วยให้สามารถใชง้บประมาณของภาครัฐไดอ้ยา่งมี
ประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

9. ระบบน้ีสามารถใชเ้ป็นแนวทางในการพฒันาระบบการ
ดูแลรักษาสุขภาพของประชาชนของ สปป. ลาว ให้ได้
มาตรฐานสากล 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

10. ช่วยให้การประสานงานระหว่างบุคลากรและหน่วยงาน
ต่างๆท่ีเก่ียวขอ้งทั้งภายในและภายนอกโรงพยาบาลเป็นไป
อยา่งมีประสิทธิภาพ 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 

11. ช่วยป้องกนัความเส่ียงท่ีเกิดขึ้นภายในโรงพยาบาล +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
12. ช่วยแกไ้ขความเส่ียงท่ีเกิดขึ้นภายในโรงพยาบาล +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
13. ช่วยให้มีความสุขในการปฏิบติังาน +1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
14. ความพึงพอใจต่อการท่ีจะใชแ้นวทางการบริหารจดัการ
งานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาว
โดยภาพรวม 

+1 +1 +1 +1 +1 +1 1 ผา่น 
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แบบสอบถามความตอ้งการในการใช ้และความพึงพอใจของผูบ้ริหาร 
และผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยโ์รงพยาบาลส่วนกลาง โรงพยาบาลประจ าภาคและโรงพยาบาล
จงัหวดัต่อการท่ีจะใชแ้นวทางการบริหารจดัการงานเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของ สปป. ลาว 

 
ค าอธิบาย แบบสอบถามฉบบัน้ีมีทั้งหมด 2 ตอน ขอใหผู้ต้อบแบบสอบถามตอบใหค้รบทั้ง 2 ตอน
เพื่อใหก้ารด าเนินโครงการเป็นไปตามวตัถุประสงค ์และเพื่อเป็นประโยซน์ในการน าไปใชต้่อไป 
 
ตอนท่ี 1 สถานภาพท่ัวไป 

1. เพศ 

☐  หญิง                   ☐  ชาย 

2. อาย ุ

☐  ต ่ากวา่ 20 ปี       ☐  20-30 ปี ☐  31-40 ปี       ☐  41-50 ปี    ☐  50 ปีขื้นไป 

3. การศึกษา 

☐  ปวช       ☐  อนุปริญญาหรือเทียบเท่า 

☐  ปริญญาตรี                                                                 ☐  สูงกวา่ปริญญาตรี 

4. สาขาวิชา 

☐  ไฟฟ้า       ☐  อิเลก็ทรอนิกส์ 

☐  วิศวกรรมชีวการแพทย ์                                             ☐  อ่ืนๆ 

5. ระยะเวลาการท างาน 

☐  ต ่ากวา่ 5 ปี        ☐  5-10 ปี        ☐  11-20 ปี       ☐  21-40 ปี      ☐  50 ปีขื้นไป 
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ตอนท่ี 2 ความต้องการในการใช้ 

แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาล
ของประเทศ สปป. ลาว 

ความต้องการใช้และความพงึพอใจ 
มาก
ท่ีสุด 

5 

มาก 
4 

ปาน
กลาง 

3 

นอ้ย 
2 

นอ้ย
ท่ีสุด 

1 
ความต้องการใช้แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลของประเทศ 

สปป. ลาว 
1. การบริหารจดัการทรัพยากรบุคคล      
2. การจดัซ้ือจดัจา้ง      
3. การทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมือก่อนการตรวจรับ      
4. การจดัท าทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์      
5. การตรวจสอบและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั      
6. การบ ารุงรักษาเชิงแกไ้ข      
7. การสอบเทียบ และ การทวนสอบ      
8. การบริหารจดัการสัญญาการใหบ้ริการทางเทคนิค      
9. การบริหารจดัการช้ินส่วนอะไหล่      
10.  การบริหารจดัการความเส่ียง      
11. การยกเลิกการใช ้และการแทงจ าหน่ายเคร่ือง      
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แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาล
ของประเทศ สปป. ลาว 

ความต้องการใช้และความพงึพอใจ 
มาก
ท่ีสุด 

5 

มาก 
4 

ปาน
กลาง 

3 

นอ้ย 
2 

นอ้ย
ท่ีสุด 

1 
ความพงึพอใจต่อการที่จะใช้แนวทางการบริหารจัดการงานเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลของประเทศ สปป.ลาว 
1. ช่วยให้ผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยเ์กิดความมัน่ใจในการ
บริหารจดัการงานบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์

     

2. เป็นเคร่ืองมือช่วยให้ผูบ้ริหารและผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์
สามารถบริหารจดัการงานบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยไ์ดอ้ยา่งเตม็
ศกัยภาพ 

     

3. ช่วยให้ผูดู้แลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยมี์ความสามารถในการ
บริหารจดัการงานในดา้นวิศวกรรมชีวการแพทย ์

     

4. ช่วยให้มีคุณภาพในการดูแลประชาชน      
5. ช่วยให้ส่งผลต่อประสิทธิภาพของประชาชนและประสิทธิผลตอ่
ระบบการดูแลรักษาสุขภาพ 

     

6. ช่วยให้ส่งผลต่อความพอเพียงพร้อมใชเ้ท่าเทียมและการเขา้ถึง
ระบบดูแลรักษาสุขภาพของประชาชน 

     

7. ช่วยให้สามารถใชง้บประมาณในดา้นการบริหารจดัการงาน
บ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยเ์ป็นไปอยา่งคุม้ค่า เป็นไปอยา่งมี
ประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

     

8. ช่วยให้สามารถใชง้บประมาณของภาครัฐไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ
และประสิทธิผล 

     

9. ระบบน้ีสามารถใชเ้ป็นแนวทางในการพฒันาระบบการดูแลรักษา
สุขภาพของประชาชนของ สปป. ลาว ให้ไดม้าตรฐานสากล 

     

10. ช่วยให้การประสานงานระหว่างบุคลากรและหน่วยงานต่างๆท่ี
เก่ียวขอ้งทั้งภายในและภายนอกโรงพยาบาลเป็นไปอยา่งมี
ประสิทธิภาพ 

     

11. ช่วยป้องกนัความเส่ียงท่ีเกิดขึ้นภายในโรงพยาบาล      
12. ช่วยแกไ้ขความเส่ียงท่ีเกิดขึ้นภายในโรงพยาบาล      
13. ช่วยให้มีความสุขในการปฏิบติังาน      
14. ความพึงพอใจต่อการท่ีจะใชแ้นวทางการบริหารจดัการงาน
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลของประเทศ สปป. ลาวโดยภาพรวม 
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