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Abstract 

 The objective of the study was to investigate the factors affecting hospital 
administration of medical devices in accordance with the JCI international hospital accreditation 
process. The sample consisted of 200 individuals involved in the hospital quality accreditation of 
medical devices in JCI-accredited hospitals. An online questionnaire was used for the data 
collection. This project was reviewed by the Human Research Ethics Committee, Research Ethics 
Office, Rangsit University: Project code RSU-ERB2023.104.3105. For data analysis, frequency 
distribution, percentage, mean, and standard deviation were utilized as statistics. The hypotheses 
were examined using the Mann–Whitney U Test, Kruskal–Wallis Test, Spearman correlation 
coefficient, and multiple regression analysis. The findings revealed that according to the JCI 
international hospital accreditation process, personnel, material, equipment, budget, and method 
factors influenced the management of medical devices in hospitals with a statistical significance 
of 0.05. In descending order of influence, the factors were material, personnel, method, and 
budget factors. Following the JCI international hospital accreditation process, the findings of this 
study demonstrate the significance of factors that can be used to identify the hospital's strengths, 
weaknesses, and deficiencies, thereby facilitating the development and improvement of medical 
device management systems.  
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บทที่ 1 
 

บทน า 
 

1.1 ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 
 
 สถานการณ์โลกด้านบริการทางสุขภาพและการรักษาพยาบาล ในปัจจุบันมีการ
เปลี่ยนแปลงไปอย่างมาก โดยเฉพาะช่วง COVID – 19 และการกา้วเขา้สู่สังคมผูสู้งอายุ ประชาชน
สามารถรับรู้ขอ้มูลข่าวสารดา้นการดูแลรักษาและเทคโนโลยีทางการแพทยต์่างๆไดง้่ายและรวดเร็ว 
รับรู้ถึงสิทธิประโยชน์ของตนเองตามกฎหมายมากขึ้น ท าให้ผูเ้ขา้รับบริการทางการแพทยม์ีแนวโน้ม
ในการดูแลและใส่ใจดา้นสุขภาพ รวมไปถึงความคาดหวงัและความตอ้งการดา้นการรักษาพยาบาลที่
มีคุณภาพและมีประสิทธิภาพมากขึ้น (ทัศนา บุญทอง, 2542) ดังนั้นเคร่ืองมือแพทยแ์ละอุปกรณ์
ทางการแพทยจึ์งจ าเป็นตอ้งมีความพร้อมในการใชง้านเพื่อรองรับผูเ้ขา้รับบริการไดท้นัท่วงที (รัตนา 
ชัยกลัยา, 2565) โดยเคร่ืองมือแพทยแ์ละอุปกรณ์ทางการแพทย ์คือ เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ ซอฟต์แวร์ 
หรือวตัถุอื่นใด ที่มุ่งหมายเพื่อใช้ในการประกอบวิชาชีพทางการแพทย ์ส าหรับใช้ช่วยชีวิต วินิจฉัย 
ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรักษาโรคและอาการบาดเจ็บ รวมถึงเพื่อความงาม อุปกรณ์ทาง
การแพทยแ์ละอุปกรณ์ผ่าตดัที่ใช้ในโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาล (กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์, 
2565) ซ่ึงการที่โรงพยาบาลมีเคร่ืองมือแพทย์และอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่มีคุณภาพ ทันสมัย 
ปลอดภัย และได้มาตรฐาน ถือว่าเป็นจุดเด่นที่ส่งเสริมคุณภาพและการพฒันาโรงพยาบาลอย่าง
ต่อเน่ือง 
 
 การรับรองมาตรฐานโรงพยาบาล (Hospital Accreditation) เป็นกลไกควบคุมคุณภาพและ 
ความปลอดภยัของโรงพยาบาล กระตุน้ให้เกิดการประกนัคุณภาพและการพฒันาโรงพยาบาล โดย 
การรับรองมาตรฐานโรงพยาบาลได้รับการยอมรับและส่งเสริมให้องค์การอนามัยโลก (World 
Health Organization; WHO) ใช้เป็นแนวทางน าไปสู่การปรับปรุงคุณภาพการดูแลรักษา เพื่อ เพ่ิม
ความน่าเช่ือถือและยอมรับทั้งแก่ผูเ้ขา้รับบริการและบุคลากรภายในองค์กรว่าโรงพยาบาลมีการ
บริหาร จดัการระบบต่างๆ อย่างมีคุณภาพ โดยผูเ้ขา้รับบริการไดรั้บบริการทางการแพทยท์ี่ถูกตอ้ง
และปลอดภัย (สยาม ช้ินพงค์ และ ช่อทิพย ์ บรมธนรัตน์, 2559) โรงพยาบาลในประเทศไทย ต่าง
แข่งขันและยกระดับคุณภาพบริการของตนเองให้ได้มาตรฐานตามเกณฑ์มาตรฐานการรับรอง 
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มาตรฐานโรงพยาบาล โดยการย่ืนขอรับรองคุณภาพโรงพยาบาล ทั้งจากสถาบันรับรองคุณภาพ 
สถานพยาบาลของประเทศไทย (HA) และการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ (Joint 
Commission International; JCI) (ดวงเดือน บุญญศาสตร์พนัธ์ุ, พวงทิพย ์ชัยพิบาลสฤษด์ิ, และปาน
ตา อภิรักษน์ภานนท,์ 2563) 
 
 การรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ เป็นกลไกควบคุมคุณภาพโรงพยาบาล 
ที่สถาบนัรับรองคุณภาพสถานพยาบาลทัว่โลกเห็นความส าคญัและน ามาปฏิบตัิ เพื่อส่งเสริมคุณภาพ
และความปลอดภัยในโรงพยาบาล  (เฉลิม  หาญณรงค์ , 2551) โดย The Joint Commission 
International อ ยู่ ใน ก ารก ากับ ดู แล ขอ ง  The Joint Commission เป็ น สถ าบัน ขอ งป ระ เท ศ
สหรัฐอเมริกาที่ไดรั้บการยอมรับในระดบัสากล มีวตัถุประสงคเ์พื่อส่งเสริมการพฒันาและปรับปรุง
คุณภาพการบริการสุขภาพในระดบันานาชาติ สนบัสนุนการดูแลรักษาผูป่้วยให้เกิดประโยชน์สูงสุด 
โดยค านึงถึงสิทธิและความปลอดภัยของผูป่้วยเป็นส าคัญ ซ่ึงมาตรฐานเจซีไอมีข้อก าหนดและ
กระบวนการต่างๆ ที่โรงพยาบาลที่ท าการย่ืนขอรับรองจะตอ้งวางแผนและด าเนินการปฏิบัติตาม 
และจะให้การรับรองแก่โรงพยาบาลที่มีคุณสมบัติเป็นไปตามข้อก าหนด โดยการเย่ียมส ารวจเพื่อ
ตรวจประเมินจากองค์กรเจซีไอนั้นมีขั้นตอนที่ละเอียดและเป็นระบบ ครอบคลุมการบริหารจดัการ
ระบบต่างๆ ทั่วทั้งโรงพยาบาล ดังนั้นโรงพยาบาลที่ท าการย่ืนขอรับรอง จะต้องมีการเตรียมความ
พร้อมและยินดีให้องค์กรเจซีไอเขา้เย่ียมส ารวจ ขอ้มูลเดือนเมษายน พ.ศ.2566 มีโรงพยาบาลไดรั้บ
การรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ กว่า 1,000 แห่งทั่วโลก เป็นโรงพยาบาลใน
ประ เทศไทยจ าน วน  47 แ ห่ ง  (Joint Commission International, 2023) ก ารผ่ านก ารรับ รอ ง
มาตรฐานสากลของโรงพยาบาลสามารถสร้างคุณค่าและให้ประโยชน์แก่โรงพยาบาล คือความ
ไดเ้ปรียบดา้นการแข่งขนั เพราะสามารถน ามาเป็นหลกัฐานแสดงว่าโรงพยาบาลสามารถให้การดูแล
ผูรั้บบริการได้อย่างเสมอภาคเท่าเทียมกันและมีมาตรฐานสากล (นงค์รักษ์  ก าเนิด และลดัดาวลัย ์ 
แดงเถิน, 2561) 
 
 การบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลถือเป็นหน่ึงในกระบวนการส าคญัของ
การพฒันาเพ่ือการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากล มีเป้าหมายหลกัคือการเพ่ิมประสิทธิภาพ
การใชป้ระโยชน์จากเคร่ืองมือแพทย ์ท าให้โรงพยาบาลมีเคร่ืองมือแพทยท์ี่ปลอดภยั พร้อมใชง้านอยู่
เสมอ สามารถช่วยลดค่าใช้จ่ายการซ่อมบ ารุง การด าเนินการต่างๆ และลดความเส่ียงต่อการเกิด
อันตรายจากเคร่ืองมือแพทย์ ซ่ึงการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะอยู่ในการ
ควบคุมดูแลของฝ่ายเคร่ืองมือและอุปกรณ์การแพทย์ ท าหน้าที่ดูแลเคร่ืองมือแพทย์และบริหาร
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จดัการเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดภายในโรงพยาบาล รวมทั้งซ่อมแซมและบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์
ให้สามารถใช้งานได้อยา่งมีประสิทธิภาพและปลอดภยั เพื่อให้เคร่ืองมือแพทยบ์รรลุผลประโยชน์
สูงสุดต่อผลลพัธ์การรักษาพยาบาลและการพฒันาโรงพยาบาลอยา่งต่อเน่ือง (ณัฐดนยั  สิงห์คลีวรรณ
, 2555) ซ่ึงการให้ความส าคัญกับเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามมาตรฐานเจซีไอนั้ นให้
ความส าคัญกับเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยท์ั้งกับอุปกรณ์ที่ใช้สัมผสัผูป่้วยโดยตรง และ
เคร่ืองมือที่สัมผสัเพียงภายนอก เพราะเคร่ืองมือหรืออุปกรณ์การแพทยเ์หล่านั้นอาจสร้างอนัตราย
หรือส่งผลกระทบต่อผูป่้วยได้ การตรวจประเมินส่วนของเคร่ืองมือแพทย์จึงจะต้องเป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดของมาตรฐาน ซ่ึงครอบคลุมการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยท์ั่วทั้งโรงพยาบาล โดย
จะต้องมีแผนการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์และกระบวนการต่างๆ ที่ครบถ้วนและถูกต้อง 
สามารถน าแผนไปด าเนินการปฏิบัติงานไดจ้ริงอย่างเป็นระบบ มีกระบวนการควบคุมเคร่ืองมือ
แพทยอ์ย่างถูกตอ้งในการด าเนินการต่างๆ และสามารถน าผลการบริหารจดัการในทุกขั้นตอนมา
วิเคราะห์หาสาเหตุและการแกไ้ขปัญหาที่เกิดขึ้นได ้  
 
 จากเหตุผลข้างต้น ท าให้เห็นว่ามาตรฐานเจซีไอให้ความส าคัญกับด้านเคร่ืองมือและ
อุปกรณ์ทางการแพทยใ์นโรงพยาบาลเป็นอย่างมาก โดยการย่ืนขอรับรองคุณภาพโรงพยาบาลตาม
มาตรฐานเจซีไอ จ าเป็นจะตอ้งมีการตีความและท าความเขา้ใจถึงวตัถุประสงค์ มีการวางแผนและ
ด าเนินการปฏิบตัิงานดา้นเคร่ืองมือแพทย ์ตามขอ้ก าหนดและกระบวนการต่างๆ ของมาตรฐานเจซี
ไอ ให้เหมาะสมกับบริบทของแต่ละโรงพยาบาล ซ่ึงการตีความที่แตกต่างกนั อาจท าให้เกิดความ
สับสนหรือการทบัซ้อนของกระบวนการหรือปัจจยัการบริหารจดัการงานของฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์ 
 
 ดงันั้นผูวิ้จยัจึงให้ความส าคญัและมีความสนใจที่จะศึกษาเก่ียวกบัปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อ การ
บริหารจัดการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับ 
สากลเจซีไอ ซ่ึงปัจจัยเหล่าน้ีจะท าให้เห็นถึงจุดแข็งและจุดบอดของการบริหารจัดการเคร่ืองมือ
แพทย ์เพื่อเป็นประโยชน์ต่อการน าไปปรับปรุงและพฒันาการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลให้มีคุณภาพ มีความปลอดภยั และเป็นไปตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล
ระดบัสากลเจซีไอ 
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1.2 วัตถุประสงค์การวิจัย 
 
 เพื่อศึกษาปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 

1.3 ค าถามการวิจัย / สมมติฐานการวิจัย 
 
 สมมติฐานที่  1: ปัจจัยด้านบุคคล  มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
 สมมติฐานที่ 2: ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์น
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
 สมมติฐานที่ 3: ปัจจยัดา้นงบประมาณ มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์น
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
 สมมติฐานที่  4: ปัจจัยด้านวิธีการ มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 

1.4 กรอบแนวคิดการวิจัย 
 

 
 

 

 
 
 

 
 

รูปที่ 1.1 กรอบแนวคิดการวิจยั 

ปัจจยัดา้นบุคคล  

ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์  

ปัจจยัดา้นงบประมาณ  

ปัจจยัดา้นวิธีการ  

การบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรอง
คุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
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1.5 นิยามศัพท์ 
 
 เคร่ืองมือแพทย์ หมายถึง เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ หรือวตัถุที่ใช้ใส่เขา้ไปในร่างกาย ผลิตภณัฑ ์
ซอฟต์แวร์ หรือวตัถุอื่นใด ที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพทางการแพทย ์ที่ผูผ้ลิตหรือ
เจา้ของผลิตภณัฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้ช่วยชีวิต วินิจฉัย ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือ
รักษาโรคและอาการบาดเจ็บ คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพนัธ์ุ ค ้าจุนดา้นกายวิภาคหรือกระบวนการ
ทางสรีระของร่างกาย ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ รวมถึงเคร่ืองมือแพทย์
เพือ่ความงาม อุปกรณ์ทางการแพทยแ์ละอุปกรณ์ผ่าตดั ที่ใช้ในโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาล อยา่ง
หน่ึงอยา่งใดกบัมนุษยห์รือสัตว ์ไม่ว่าจะใชโ้ดยล าพงั ใช้ร่วมกนั หรือใชป้ระกอบกบัส่ิงอื่นใด 
 
 การบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาล  หมายถึง การบริหารจัดการระบบ
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล อนัประกอบด้วยเร่ืองของการวางแผน (Planning) การจัดองค์กร 
(Organizing) การส่ังการ (Leading/Directing) หรือการอ านวย และการควบคุม (Controlling) ซ่ึงจะมี
ความสัมพนัธ์โดยตรงกบัทรัพยากรขององค์กร มีกระบวนการจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นดา้นการใช้
งาน การซ่อมและบ ารุงรักษา ทดสอบมาตรฐาน การจดัเก็บ ให้มีความเพียงพอ พร้อมใช้ ปลอดภัย 
และได้มาตรฐาน ด้วยจุดมุ่งหมายส าคัญในการบรรลุความส าเร็จตามมาตรฐานด้านวิศวกรรม
การแพทย์ที่ถูกก าหนดไวแ้ล้วโดยกองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ มีส่วน
ส่งเสริมและสนับสนุนให้โรงพยาบาล ตลอดจนสถานบริการสุขภาพมากรท างานอย่างมี
ประสิทธิภาพ และเกิดประสิทธิผลครบถว้น 
 
 การรับรองคุณภาพโรงพยาบาล หมายถึง กระบวนการที่ประเทศต่างๆ ทั่วโลก น ามาใช้
เป็นกลไกในการกระตุ้นให้เกิดการประกันคุณภาพและการพฒันาคุณภาพในสถานพยาบาล ซ่ึง
ได้รับการยอมรับและส่งเสริมให้องค์การอนามัยโลกใช้เป็นแนวทางที่จะน าไปสู่การปรับปรุง
คุณภาพการดูแลรักษา โดยใชก้ารประเมินอย่างเป็นระบบและรับรองความถูกตอ้งของโรงพยาบาล
โดยองค์กรอิสระภายนอกโดยใช้ชุดของมาตรฐานโครงสร้าง กระบวนการ และผลลัพธ์ของ
โรงพยาบาลเพื่อสร้างความน่าเช่ือถือและความมัน่ใจแก่ผูเ้ข้ารับบริการสุขภาพว่าจะไดรั้บบริการ
อยา่งมีคุณภาพและปลอดภยั  
 
 มาตรฐานโรงพยาบาล หมายถึง มาตรฐานที่ครอบคลุมระดับของผลการปฏิบัติงานใน
หน้าที่ส าคญัของโรงพยาบาล และให้ความส าคญัแก่การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง โดยให้ความส าคญั
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ตั้งแต่ส่ิงที่สถานพยาบาลมีหรือขีดความสามารถของสถานพยาบาล รวมถึงส่ิงที่สถานพยาบาลได้
ปฏิบัติจริง และระดับคุณภาพจากส่ิงที่โรงพยาบาลไดป้ฏิบตัิ โดยมาตรฐานโรงพยาบาลเป็นตวัตั้ง
ความคาดหวงัที่จะเกิดขึ้นในผลการปฏิบตัิงานของกิจกรรมต่างๆ ของโรงพยาบาล ที่มีผลต่อคุณภาพ
โรงพยาบาล บุคลากร และการดูแลรักษาผูป่้วย  
 
 มาตรฐานการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ หมายถึง ส่วนงานหน่ึงของ 
The Joint Commission ประเทศสหรัฐอเมริกา ก่อตั้งขึ้นโดยความร่วมมือของคณะบุคคลที่มีวิชาชีพ
ทางดา้นการแพทย ์มีพนัธกิจเพื่อส่งเสริมการพฒันาและปรับปรุงคุณภาพการบริการสุขภาพในระดบั
นานาชาติ สนับสนุนการดูแลรักษาผูป่้วยให้เกิดประโยชน์สูงสุด ค านึงถึงสิทธิและความปลอดภัย
ของผูป่้วยเป็นส าคญั ซ่ึงมาตรฐานเจซีไอมีขอ้ก าหนดและกระบวนการต่างๆ ที่โรงพยาบาลที่ท าการ
ย่ืนขอรับรองจะต้องวางแผนและด าเนินการปฏิบัติตาม และจะให้การรับรองแก่โรงพยาบาลที่มี
คุณสมบัติเป็นไปตามข้อก าหนด โดยการเย่ียมส ารวจเพื่อตรวจประเมินจากองค์กรเจซีไอนั้นมี
ขั้นตอนที่ละเอียดและเป็นระบบ ครอบคลุมการบริหารจดัการระบบต่างๆ ทัว่ทั้งโรงพยาบาล ดงันั้น
โรงพยาบาลที่ท าการย่ืนขอรับรอง จะต้องมีการเตรียมพร้อมและยินดีให้องค์กรเจซีไอเข้าเย่ียม
ส ารวจ 
 
 



 
 

 

 

บทที ่2 
 

ทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวข้อง / ทฤษฎีที่เก่ียวข้อง 
 
 การวิจัยเร่ือง การศึกษาปัจจัยที่ มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ ผูวิ้จัยมีการศึกษา
แนวคิดทฤษฎี หลกัการ และงานวิจยัที่เก่ียวขอ้งเพื่อเป็นแนวทางในการวิจยั ดงัต่อไปน้ี 
 

2.1 ทฤษฎีทีเ่ก่ียวข้อง 
 
 2.1.1 การบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาล 
 
  การบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลมีขึ้ นเพ่ือเป็นการควบคุม
เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ให้มีความปลอดภัย เพียงพอ พร้อมใช้งาน มีการท างานที่มี
ประสิทธิภาพและมีการวดัค่าแม่นย า และผูใ้ช้งานหรือผูดู้แลเคร่ืองมือแพทยม์ีความรู้ในการใชง้าน
และซ่อมบ ารุง ท าให้สามารถลดค่าใช้จ่ายในการด าเนินงานต่างๆ ของเคร่ืองมือแพทย ์และลดความ
เส่ียงในการเกิดอันตรายต่อผู้ป่วย เพื่อให้สอดคล้องกับมาตรฐานโรงพยาบาล และบรรลุผล
ประโยชน์สูงสุดต่อผลลัพธ์การรักษาพยาบาลและการพฒันาโรงพยาบาลอย่างต่อเน่ือง ส าหรับ
กระบวนการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล แบ่งออกเป็น 6 ส่วน ดงัน้ี 
 
  2.1.1.1 การส ารวจเก็บขอ้มูลเพื่อวางแผนการลงทุนซ้ือเคร่ืองมือแพทย ์ 

  2.1.1.2 การคดัเลือกและจดัหาเคร่ืองมือแพทย ์ 

  2.1.1.3 การตรวจรับและจดัท าบญัชีรายการเคร่ืองมือแพทย ์ 
  2.1.1.4 การวางแผนการบ ารุงรักษา ทดสอบ และสอบเทียบเคร่ืองมือแพทย ์ 

  2.1.1.5 การอบรมการใชง้านและการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์
  2.1.1.6 การติดตาม เฝ้าระวงัอุบตัิการณ์จากการใชง้าน การเรียกกลบั และวางแผน
ยกเลิกใชง้านเคร่ืองมือแพทย ์
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  กระบวนการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล ทั้ง 6 ส่วน สามารถ
สรุปให้เห็นไดด้งัแผนภาพ รูปที่ 2.1 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. การส ารวจเก็บขอ้มูลเพ่ือวางแผน 

การลงทุนซ้ือเคร่ืองมือแพทย ์

2. การคดัเลือกและจดัหา

เคร่ืองมือแพทย ์

5 การอบรมการใชง้านและการ

บ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์

4. การวางแผนการบ ารุงรักษา 

ทดสอบ สอบเทียบเคร่ืองมือแพทย  ์

3. การตรวจรับและจดัท า

บญัชีรายการเคร่ืองมือแพทย ์

6. การติดตาม เฝ้าระวงัอุบติัการณ์

จากการใชง้าน การเรียกกลบั และ

วางแผนยกเลิกใชเ้คร่ืองมือแพทย ์
กระบวนการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทย์

ในโรงพยาบาล 

 
 

รูปที่ 2.1 กระบวนการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 
ที่มา: ชูชาติ ปิณฑวิรุจน์, 2555 

 
  จากรูปที่ 2.1 กระบวนการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลทั้ง 6 ส่วน
สามารถอธิบายรายละเอียดแต่ละขั้นตอน โดยสรุปไดด้งัน้ี 
 
  2.1.1.1 การส ารวจเก็บขอ้มูลเพื่อวางแผนการลงทนุซ้ือเคร่ืองมือแพทย ์
 
   เน่ืองจากเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยน์ั้นมีการเส่ือมสภาพตาม
ระยะเวลาการใชง้าน เพื่อความปลอดภยัของผูป่้วยและผูใ้ชง้าน จึงไม่ควรใช้งานเกินอายุการใช้งาน
ของเคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ทางการแพทยน์ั้นๆ อีกทั้งเคร่ืองมือและอุปกรณ์การแพทยส่์วนใหญ่มีการ
พฒันาเทคโนโลยีในการรักษาวินิจฉัยและการตรวจวดัค่าอยู่เสมอ การส ารวจเก็บข้อมูลและวาง
แผนการลงทุนซ้ือเคร่ืองมือแพทย์จึงเป็นส่ิงส าคัญเพื่อให้การบริการทางการแพทย์เป็นไปอย่าง
ราบร่ืน ไม่เกิดอุบัติการณ์ที่ท าให้เกิดอนัตรายต่อผูป่้วย ซ่ึงการส ารวจเก็บข้อมูลและวางแผนการ
จดัซ้ือเคร่ืองมือแพทยจ์ าเป็นจะตอ้งอาศยัข้อมูลในหลายดา้น เพื่อให้มีขอ้มูลในการการคดัเลือกซ้ือ
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เคร่ืองมือแพทยท์ี่เพียงพอ และเกิดการคดัเลือกเคร่ืองมือแพทยท์ี่มีฃประสิทธิภาพเพื่อคุณภาพและ
ความปลอดภยัในการรักษาผูป่้วยสูงสุด โดยมีแนวทางปฏิบตัิ โดยสรุปไดด้งัน้ี 
 
   1) ส ารวจความต้องการและความเพียงพอต่อการใช้งาน จากแพทยแ์ละ
ผูใ้ช้เคร่ืองมือแพทย ์พิจารณาวตัถุประสงค์ทางคลินิกว่าตอ้งการใช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดใด เคร่ือง
ควรต้องมีคุณลกัษณะพิเศษประการใด มีช่วงของขอ้มูลทางสรีรวิทยาเป็นอย่างใด และมีข้อจ ากัด
โดยธรรมชาติของการแพทยเ์ป็นประการใด 
 
   2) ส ารวจการบ ารุงรักษาและการซ่อมบ ารุง เป็นส่ิงที่ตอ้งพิจารณาอยา่งถี่
ถว้น เพราะย่ิงเคร่ืองมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงสูงหรือมีการใชเ้ทคโนโลยีสูง การซ่อมบ ารุงย่ิงตอ้งการ
ผูรั้บผิดชอบในดา้นที่เฉพาะทางมากขึ้น โดยเฉพาะอย่างย่ิงในการซ่อมบ ารุงที่ตอ้งการอะไหล่และ
อุปกรณ์ที่ไม่สามารถหาทดแทนไดภ้ายในประเทศ จึงควรหาขอ้มูลในส่วนของงบประมาณที่ใช้
บ ารุงรักษาต่อปี ให้สอดคลอ้งกบังบประมาณประจ าปีของโรงพยาบาล 
 
   3) ส ารวจเอกสารเคร่ืองมือแพทย์ ควรท าการตรวจสอบความครบถ้วน
และความถูกตอ้งของใบอนุญาตน าเขา้หรือจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทยจ์ากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ตรวจสอบจากเอกสารที่น่าเช่ือถือได ้เช่น โรงงานผูผ้ลิตผ่านการรับรองกระบวนการ
ผลิตตามมาตรฐาน ISO13485 ใบรับรองเคร่ืองมือแพทยผ่์านทดสอบตามมาตรฐาน IEC หรือ ISO ที่
เก่ียวขอ้งกบัการทดสอบเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละประเภท 
 
   4) ส ารวจผลกระทบต่อส่ิงแวดล้อม เป็นการส ารวจหาจุดวางเคร่ืองมือ
แพทยท์ี่จะน ามาใชง้าน ส่ิงที่ควรพิจารณาคือ สถานที่ตั้ง การระเบิดและการติดไฟได ้ก าลงังานที่ใช ้
และน ้าหนกัของเคร่ืองมือแพทย ์
 
   5) ส ารวจความคุม้ทุน พิจารณาถึงปริมาณการใช้งานเคร่ืองต่อปี เทียบกบั
ราคาเคร่ือง ว่าจะถึงจุดคุม้ทุนภายในระยะเวลาก่ีปี และถา้เช่าเคร่ืองมือแทนการซ้ือไดป้ระโยชน์กว่า
หรือไม่ รวมทั้งประเมินค่าใช้จ่ายจากประวตัิการบ ารุงรักษา ประวตัิการซ่อมบ ารุงยอ้นหลัง และ
งบประมาณที่ใชบ้ ารุงรักษาต่อปี 
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  2.1.1.2 การคดัเลือกและจดัหาเคร่ืองมือแพทย ์
 
   ปัจจยัหลกัของผูใ้ห้บริการและรักษาพยาบาลผูป่้วยคือ ตอ้งการเคร่ืองมือ
แพทยท์ี่มีคุณภาพสูง สามารถให้การดูแลรักษาผูป่้วยไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ การคดัเลือกและจดัหา

เคร่ืองมือแพทย์แต่ละชนิดนั้น ควรมีการวางแผนประเมินความต้องการเคร่ืองมือแพทย์ที่เป็น
เทคโนโลยีใหม่และประเมินความต้องการของผูใ้ช้งานและแผนกผู้ร้องขอการมีเคร่ืองมือใหม่ 

ส าหรับเกณฑ์ในการพิจารณาการคัดเลือกและจัดหาเคร่ืองมือแพทย์ เพื่อมีเคร่ืองมือใหม่หรือขอ

ทดแทนเคร่ืองมือชนิดเดิม ควรพิจารณาจากปัจจยั ดงัต่อไปน้ี 
 

   1) การใชป้ระโยชน์ของเคร่ืองมือแพทย ์ควรค านึงถึงจ านวนของผูป่้วยใน

การเขา้รับการรักษาหรือบริการจากเคร่ืองมือแพทย ์ระยะเวลาการท างานแต่ละวนัและระยะเวลาการ
ท างานรวมของเคร่ืองมือแพทย ์และรายไดท้ี่เกิดขึ้นจากแผนกหรือเคร่ืองมือแพทยช์นิดนั้น 

 
    2) คุณสมบัติของเคร่ืองมือแพทย์ วิศวกรชีวการแพทย์หรือผู้ดูแล

เคร่ืองมือแพทยป์ระจ าโรงพยาบาล ควรคน้หาขอ้มูลซ่ึงเปรียบเทียบคุณสมบติั ราคาซ้ือขาย และการ

ทดสอบการใช้งานของเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละชนิด/รุ่น/ย่ีห้อ จากเอกสารของหลายๆ บริษทั หรือให้
ตวัแทนจ าหน่ายจากแต่ละบริษทัมาสาธิตการท างานของเคร่ืองจนเป็นที่พอใจก่อนท าการตดัสินใจ

เลือก เพื่อให้ได้เคร่ืองมือแพทยท์ี่มีประสิทธิภาพ เหมาะสม และตรงความตอ้งการทั้งในส่วนของ

ผูใ้ชง้านและโรงพยาบาล จึงเร่ิมตน้ท าสัญญาจะซ้ือขาย 
 

    3) ตัวแทนจ าหน่ายและผู้ให้บริการ ควรเลือกบริษัทที่มี ช่ือเสียง มี
ความสามารถ และประสิทธิภาพสูงในการให้บริการหลงัการขาย สามารถหาอุปกรณ์เสริมที่ถูกผลิต

ขึ้นภายหลงัให้ได ้และมีการฝึกอบรมการใชง้านเคร่ืองมือแพทยใ์ห้บุคลากรผูใ้ชง้านเคร่ือง 

 
    4) การบ ารุงรักษาและการซ่อมบ า รุง ควรค านึ งถึ งค่ าใช้จ่ายและ
งบประมาณที่มีในการบ ารุงรักษาและการซ่อมบ ารุงเคร่ืองมือแพทยช์นิดนั้น 
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2.1.1.3 การตรวจรับและจดัท าบญัชีรายการเคร่ืองมือแพทย ์
 
   การตรวจรับและการจดัท าบญัชีรายการเคร่ืองมือแพทยเ์ป็นขั้นตอนที่มี
ความส าคญัในการเพ่ิมความน่าเช่ือถือและสร้างความเช่ือมัน่ในการน าเคร่ืองมือแพทยเ์ขา้มาใช้งาน
ในโรงพยาบาลไดอ้ยา่งถูกตอ้ง ตรงตามรายละเอียดในสัญญาซ้ือขาย และมีการบนัทึกขอ้มูลประวตัิ
ที่ครบถว้นและถูกตอ้งเพื่อให้สะดวกและรวดเร็วต่อการเข้าถึงขอ้มูลประวตัิของเคร่ืองมือแพทย์ใน
แต่ละรายการ โดยขั้นตอนการตรวจรับและจัดท าบัญชีรายการเคร่ืองมือแพทย์นั้นจะต้องจัดตั้ ง
คณะกรรมการตรวจรับเคร่ืองมือแพทย์ใหม่  โดยต้องมาจากหลายๆ ฝ่ายที่ เก่ียวข้อง เช่น ฝ่าย
การแพทยผู์ใ้ช้เคร่ือง ฝ่ายการพยาบาล ฝ่ายจดัซ้ือ ฝ่ายพสัดุ ฝ่ายวิศวกรรมชีวการแพทยห์รืออุปกรณ์
การแพทย ์และฝ่ายซ่อมบ ารุง เพื่อด าเนินการตรวจสอบ ดงัน้ี 
 
   1) พิจารณานดัวนัส่งมอบเคร่ืองมือแพทย ์โดยอา้งอิงก าหนดส่งมอบตาม
เอกสาร สัญญาซ้ือขายที่ผูซ้ื้อและผูข้ายไดล้งนามรับทราบกนัทั้งสองฝ่าย 
 
   2) ตรวจสอบรายละเอียดจากลกัษณะของเคร่ืองมือแพทยท์ี่ส่งมอบ ตามที่
ระบุในเอกสารสัญญาซ้ือขายอยา่งละเอียด เช่น คู่มือการใชง้านฉบบัภาษาไทยและฉบบัภาษาองักฤษ 
คู่มือการซ่อมแซมหรือแกไ้ขอาการของเคร่ืองมือแพทย ์และอุปกรณ์เสริมต่างๆ ซ่ึงในกรณีที่เป็น
เคร่ืองมือแพทยจ์ะตอ้งตรวจสอบส าเนาหนังสืออนุญาตน าเขา้เคร่ืองมือแพทย์เขา้มาในประเทศไทย
และหลกัฐานการตรวจสอบดา้นศุลกากรที่จะระบุวนัที่น าเขา้ ช่ือผูน้ าเขา้ ช่ือเคร่ืองมือแพทย ์ย่ีห้อ
และรุ่นเคร่ืองมือแพทย ์และหมายเลขเคร่ืองมือแพทย ์(S/N)  
 
   3) พิจารณาตรวจสอบรายละเอียดทางเทคนิค จากลกัษณะการท างานของ
เคร่ืองมือแพทยท์ี่ส่งมอบตามที่ระบุในเอกสารสัญญาซ้ือ ตรวจสอบโดยคณะกรรมการตรวจรับฝ่าย
วิศวกรรมชีวการแพทยร่์วมกบัฝ่ายวิศกรจากผูจ้ าหน่าย 
 
   4) ตรวจสอบความปลอดภยัและทดสอบหรือสอบเทียบ ตามวิธีการของ
มาตรฐานหรือขอ้ก าหนดของสถาบันอื่นๆ ที่เป็นที่ยอมรับในระดบัประเทศหรือระดับสากล เช่น 
IEC, ISO, ECRI สถาบันมาตรวิทยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และกองวิศวกรรมการแพทย ์
กระทรวงสาธารณสุข พร้อมออกใบรับรองผลการทดสอบหรือสอบเทียบเคร่ืองมือแพทย ์
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   5) จดัเก็บและบนัทึกขอ้มูลที่เก่ียวขอ้ง โดยสามารถจดัเก็บข้อมูลไดท้ั้งใน
ส่วนของเอกสารและการใชโ้ปรแกรมฐานขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อใชใ้นการวางแผนบริหารจดัการ 
เช่น ช่ือเคร่ืองมือแพทย ์ย่ีห้อและรุ่นของเคร่ืองมือแพทย์ หมายเลขเคร่ือง บริษทัที่จ าหน่ายพร้อม
เบอร์โทรติดต่อในส่วนงานขายและส่วนงานบริการหลงัการขาย วนัเดือนปีที่ซ้ือ อายุการใชง้าน การ
แบ่งประเภทเคร่ืองมือแพทยต์ามความเส่ียงของสถาบนั ECRI ราคาที่ซ้ือในคร้ังนั้น งบประมาณที่ใช้
ในการบ ารุงรักษาต่อปีและการตรวจรับรองมาตรฐานสากล ในปัจจุบันมีการผลกัดันให้มีการใช้
โปรแกรมฐานขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์เขา้มาช่วยในการเก็บและบนัทึกขอ้มูลการจดัการเคร่ืองมือแพทย์
มากขึ้น 
 
   6) วางแผนการบ ารุงรักษาและทดสอบหรือสอบเทียบ  โดยในการ
วางแผนบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยจ์ะตอ้งแบ่งออกเป็น 2 ช่วงคือ ช่วงที่ 1 คือเคร่ืองมือแพทยอ์ยู่ใน
การรับประกันหลงัการขายซ่ึงฝ่ายวิศวกรรมชีวการแพทยจ์ะต้องเป็นผูต้ิดตามแผนการบ ารุงรักษา
จากทางผูจ้ าหน่ายตามรายละเอียดที่ระบุในสัญญาซ้ือขาย เพื่อน ามาบรรจุอยู่ในแผนการบ ารุงรักษา
ของเคร่ืองมือแพทยน์ั้น และช่วงที่ 2 คือช่วงที่เคร่ืองมือแพทยส้ิ์นสุดการรับประกนัสินค้า ซ่ึงการ
วางแผนบ ารุงรักษาอาศัยความเหมาะสมตามเกณฑ์การบ ารุงรักษาอยู่ 2 ส่วน คือ การวางแผน
บ ารุงรักษาโดยขั้นตอนและวิธีการแนะน าจากโรงงานผู้ผลิต หรือการวางแผนบ ารุงรักษาตาม
มาตรฐานเจซีไอ หรือวิธีการของสถาบนั ECRI ที่เป็นที่ยอมรับในระดบัสากล 
 
   7) จดัท าตัวบ่งช้ีหรือรหัสเคร่ืองมือแพทย์ โดยรหัสเคร่ืองมือแพทยน์ั้น
สามารถจดัท าไดห้ลายวิธีการ เช่น แบ่งตามหมวดหมู่ของเคร่ืองมือแพทย ์แบ่งตามรายช่ือของแผนก 
หรือแบ่งตามล าดบัการจดัท าบญัชีเคร่ืองมือแพทย ์ซ่ึงจะเลือกใช้วิธีการใดนั้นขึ้นอยูก่บัความเขา้ใจ
ของผูใ้ชง้านในหน่วยงานนั้นๆ พร้อมทั้งให้ฝ่ายพสัดุด าเนินบนัทึกขอ้มูลและรออกเลขรหัสครุภณัฑ์
ของหน่วยงานที่ถูกตอ้งตามระเบยีบต่อไป 
 
   8) จดัท าแผนการฝึกอบรมและการทดสอบหลงัการฝึกอบรม ทั้งในส่วน
ของหน่วยงานผูใ้ชง้านเคร่ืองมือแพทยแ์ละหน่วยงานวิศวกรชีวการแพทยห์รือหน่วยงานซ่อมบ ารุง 
ควรมีการท าแบบทดสอบเชิงปฏิบตัิหลงัการฝึกอบรม และควรที่มีการวางแผนอบรมอย่างต่อเน่ือง
ให้กบัผูท้ี่เก่ียวขอ้งทั้งหมดเพ่ือลดการเกิดความผิดพลาดจากการใชง้านเคร่ืองมือแพทย ์
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   9) จัดท าแผนการติดตามและประเมินความพึงพอใจในคุณภาพ ของ
เคร่ืองมือแพทย์และการให้บริการหลังการขายเคร่ืองมือแพทย์เป็นระยะทุกๆ 6 เดือน ในช่วง
ระยะเวลารับประกนั 
 
  2.1.1.4 การวางแผนการบ ารุงรักษา ทดสอบ และสอบเทียบเคร่ืองมือแพทย ์
 
   การวางแผนการบ ารุงรักษา การทดสอบ หรือการสอบเทียบเคร่ืองมือ
แพทย์นั้นนับเป็นส่ิงที่ต้องให้ความส าคัญเป็นอย่างย่ิง เน่ืองจากเคร่ืองมือแพทย์มีการใช้งานกับ
โดยตรงผูป่้วย ในความถี่ที่สูงยอ่มมีความเส่ือมและช ารุดของวสัดุและอุปกรณ์ภายในเคร่ืองมือแพทย์
ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิภาพและความปลอดภัยต่อการใช้งาน ดังนั้ นทางแผนกวิศวกรรมชีว
การแพทย์ต้องมีวิธีการก าหนดแผนการบ ารุงรักษาที่ดีและสอดคล้องกับค าแนะน าของโรงงาน 
ผูผ้ลิต หรือวิธีการตามขอ้ก าหนดของมาตรฐานสากล โดยหลกัการจดัการสามารถสรุปดงัน้ี 
 
   1) การแบ่งกลุ่มเคร่ืองมือแพทยต์ามความเส่ียงตามขอ้ก าหนดของ ECRI  
 
    1.1) เคร่ืองมือแพทยก์ลุ่มความเส่ียงสูง หมายถึง เคร่ืองมือแพทย์
ที่ใช้รักษา วินิจฉัย ติดตาม เฝ้าระวงั หรือเพื่อการกายภาพบ าบดั หากขณะใช้กบัผูป่้วยแลว้เคร่ืองมี
การผิดปกติ หรือการใช้ผิดพลาด ผูใ้ช้เคร่ือง (แพทย ์พยาบาล เจา้หนา้ที่) ไม่สามารถเขา้ไปขดัขวาง
หรือให้การช่วยเหลือได้ทันที อาจท าให้ผูป่้วยเสียชีวิต หรือมีอาการป่วยเพ่ิมมากขึ้นโดยในกรณี
ทัว่ๆไป ประกอบดว้ย เคร่ืองมือประเภทช่วยชีวิตและรักษา เคร่ืองมือประเภทติดตามหรือเฝ้าระวงั 
และเคร่ืองมือที่ใชใ้นการวินิจฉัยโรค  
 
    1.2) เคร่ืองมือแพทยก์ลุ่มความเส่ียงปานกลาง หมายถึง เคร่ืองมือ
แพทย์ที่ใช้รักษา วินิจฉัย ติดตามเฝ้าระวงั หรือเพื่อการกายภาพบ าบัด หากขณะใช้กับผูป่้วยแล้ว
เคร่ืองมีการผิดปกติ หรือการใชผิ้ดพลาด แต่ผูใ้ชเ้คร่ือง (แพทย ์พยาบาล เจา้หนา้ที่) ยงัสามารถเขา้ไป
ขัดขวางหรือตรวจสอบได้ก่อนที่ผูป่้วยจะได้รับอันตราย โดยทั่วไปได้แก่เคร่ืองมือประเภทช่วย
วินิจฉัยโรค และเคร่ืองมือประเภทช่วยวิเคราะห์ในห้องปฏิบตัิการ 
 
    1.3) เคร่ืองมือแพทยก์ลุ่มความเส่ียงต ่า หมายถึง เคร่ืองมือที่ใชใ้น
การวินิจฉัย และไม่ส่งผลใดๆ กับผูป่้วยโดยตรง ผูใ้ช้เคร่ืองสามารถบ่งถึงความผิดปกติจากการใช้
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เคร่ืองได ้โดยทัว่ไปประกอบด้วย เคร่ืองมือประเภทช่วยวินิจฉัยโรคพ้ืนฐานที่ใช้เทคโนโลยีไม่สูง
มาก เคร่ืองมือประเภทช่วยวิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการ ช่วยสนับสนุน และเคร่ืองมือประเภท
สนบัสนุนดา้นการรักษา 
 
   2) การวางแผนบ ารุงรักษาตามมาตรฐานสากล 
 
    การประเมินความถี่ในการบ ารุงรักษาตามมาตรฐานสากลโดยใน
ที่น้ีจะกล่าวถึงเกณฑข์อง JACHO (Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization) 
ที่ใชใ้นการประเมินความถี่ในการบ ารุงรักษา โดยที่ JACHO ไดม้ีแนวทางส าหรับเป็นเกณฑ์ในการ
ประเมินความถี่ของการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์โดยอาศยัหลกัเกณฑด์งัต่อไปน้ี 
 
    2.1) พิจารณาจากฟังก์ชันหน้าที่ของเคร่ืองมือแพทย ์(Function; 
F) โดยจะแบ่งออกเป็น 4 ประเภทคือ เคร่ืองมือที่ใช้ในการรักษา เคร่ืองมือที่ใช้ในการวินิจฉัยและ
วิเคราะห์ โดยเคร่ืองมือแพทยท์ี่ใชใ้นการรักษามีคะแนนสูงสุด รองลงมาคือเคร่ืองที่ใช้ในการวินิจฉัย 
คะแนนที่ไดจ้ากการประเมินในหนา้ที่คิดเป็น ร้อยละ 50 ของคะแนนทั้งหมดดงัตารางที่ 2.1 
 
ตารางที่ 2.1 คะแนนการประเมินฟังก์ชนัหนา้ที่ของเคร่ืองมือแพทย ์(F) 
คะแนนประเมิน ฟังก์ชนัหนา้ที่ของเคร่ืองมือแพทย ์ ประเภทเคร่ือง 

10 ช่วยชีวิต  
รักษาโรค 9 การรักษาทางศลัยกรรมและผูป่้วยหนกั 

8 การรักษาทางกายภาพ 
7 การมอนิเตอร์ศลัยกรรมและผูป่้วยหนกั 

วินิจฉัยโรค 
6 การมอนิเตอร์และวินิจฉัยทางกายภาพ 
5 ห้องปฏิบตัิการวิเคราะห์ 

วิเคราะห์ 4 อะไหล่ในห้องปฏิบตัิการ 
3 คอมพิวเตอร์และเร่ืองที่เก่ียวขอ้ง 
2 ที่เก่ียวกบัผูป่้วยและอื่นๆ อื่นๆ 
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    2.2) พิจารณาจากความเส่ียงที่สืบเน่ืองจากการน าเคร่ืองมือแพทย์
ไปใช้ในงานทางคลินิก (Risk; R) ในการประเมินในส่วนของความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย์ตาม
ขอ้ก าหนดน้ีตอ้งอาศยัความเป็นไปได ้ที่มีผลกระทบที่เกิดจากการใช้งานกบัผู้ป่วยและผูใ้ช้งานใน
กรณีที่เคร่ืองมือแพทยท์ างานผิดปกติหรือเสียในกรณีเร่งด่วน ในหัวข้อน้ีคิดน ้ าหนักคะแนนเป็น
น ้ าหนัก ร้อยละ 25 ของคะแนนประเมินทั้งหมด โดยมีระดบัของการให้คะแนน เป็นไปดงัตารางที่ 
2.2 
 
ตารางที่ 2.2 คะแนนการประเมินความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย ์(R) 

 
    2.3) พิจารณาจากความความต้องการในซ่อมบ ารุงเคร่ืองมือ
แพทย ์(Maintenance Requirement; M) ในการคะแนนในการประเมินในส่วนของความตอ้งการใน
ซ่อมบ ารุงเคร่ืองมือแพทยน้ี์ตอ้งอาศยัการพิจารณาส่วนประกอบของเคร่ืองมือ ความจ าเป็นของการ
เปลี่ยนอะไหล่ทดแทนตามระยะเวลาการใชง้าน ในหัวขอ้น้ีคิดเป็นน ้ าหนัก ร้อยละ 25 ของคะแนน
ประเมินทั้งหมด ซ่ึงมีระดบัของการให้คะแนนดงัตารางที่ 2.3 
 
ตารางที่ 2.3 คะแนนการประเมินความตอ้งการในซ่อมบ ารุงเคร่ืองมือแพทย ์(M) 

 
 

คะแนนประเมิน ความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย ์
5 ผูป่้วยเสียชีวิต 
4 อนัตรายต่อผูป่้วยและผูใ้ชเ้คร่ืองมือแพทย ์
3 การรักษาไม่ถูกตอ้งหรือวินิจฉัยผิดพลาด 
2 อตัราเส่ียงไม่ค่อยมีความส าคญั (อาการเสียมกัไม่เห็นชดั) 
1 อตัราเส่ียงไม่มีความส าคญัเลย 

คะแนนประเมิน ความตอ้งการในซ่อมบ ารุงเคร่ืองมือแพทย ์
5 ตอ้งการมาก (ตอ้งการยกเคร่ืองใหม่) 
4 เกินค่าเฉลี่ย (ตอ้งการสอบเทียบประจ า) 
3 ตอ้งการในระดบัค่าเฉลี่ย (ตอ้งการท าความสะอาด/หล่อลื่น) 
2 ต ่ากว่าค่าเฉลี่ย (การบ ารุงรักษาไม่ท าให้อายุการใชง้านยาวนานขึ้น) 
1 ตอ้งการนอ้ย 
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    จากนั้นน าคะแนนประเมินตามหลกัเกณฑท์ั้งสามส่วนมารวมกนั
และสามารถสรุปผลการประเมินไดด้งัน้ี 
 
    1) คะแนนประเมินจาก F+R+M รวมกันแลว้มีค่าน้อยกว่าหรือ
เท่ากบั 12 คะแนน ความถี่ในการบ ารุง รักษาที่จ าเป็นปีละ 1 คร้ัง 
    2) คะแนนประเมินจาก F+R+M รวมกันแล้วมีค่ามากกว่าหรือ
เทา่กบั 13 คะแนน ความถี่ในการบ ารุงรักษาที่จ  าเป็นปีละ 2 คร้ัง 
 
     โดยทั้งน้ี นอกจากจะใช้เกณฑ์การประเมินตามที่ไดก้ล่าวมาแลว้ 
ยงัต้องพิจารณาจากอายุการใช้งานของ เคร่ืองมือแพทย์หรือมีความถี่การใช้งานที่มากกว่าปกติ 
ความถี่ในการบ ารุงรักษาอาจปรับให้มากขึ้นให้เหมาะสมกบัการใช้งานจริงหรือตามค าแนะน าของ
โรงงานผูผ้ลิตดว้ย 
 
   3) การตรวจสอบเบื้องตน้ก่อนและหลงัการใชง้าน 
 
    การตรวจสอบเบื้องตน้หรือการทวนสอบก่อนการใชง้าน ท าได้
โดยแผนกผูใ้ช้งาน โดยเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยจ์ะมีการตรวจสอบการใชง้านเบื้องตน้ที่
แตกต่างกนั สามารถศึกษาไดจ้ากคู่มือหรือการสอนการใช้งานจากผูแ้ทนบริษทัที่จ าหน่ายเคร่ืองมือ
แพทยน์ั้นๆ และหลังการใช้งานแผนกผูใ้ช้งานหากตรวจสอบและท าความสะอาดตามคู่มือการ
ตรวจเช็คเคร่ืองมือแพทยน์ั้นๆ หากพบว่าเคร่ืองมือมีปัญหาให้ติดป้ายบ่งบอกให้ชัดเจนว่าช ารุด ห้าม
ใชง้าน และรีบแจง้งานซ่อมบ ารุงให้เขา้มาแกไ้ขโดยทนัที 
 
   4) การบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยเ์ชิงป้องกนั  
 
    เป็นการบ ารุงรักษาตามแผนที่ก  าหนด โดยเป็นการประเมินและ
ลดความเส่ียงของผลกระทบของอาการเสียของเคร่ืองมือแพทยท์ี่จะส่งผลต่อการรักษา และปัญหา
ทางกายภาพของเคร่ืองมือที่อาจจะเกิดขึ้นได้ ซ่ึงแผนการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือต่างๆ นั้น ให้ด าเนิน
ตามคู่มือการใช้งาน ค าแนะน าของบริษทัผูผ้ลิต และมาตรฐานระดบัสากล พร้อมทั้งระบุวนัที่ของ
การบ ารุงรักษา วนัครบก าหนดไวบ้นเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อลดความเส่ียงที่จะเกิดขึ้นกับเคร่ืองมือ
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แพทย์ และเพื่อสร้างความมั่นใจแก่ผู ้ใช้เคร่ืองมือแพทย์ตามขั้นตอนการปฏิบัติการบ ารุงรักษา
เคร่ืองมือแพทย ์โดยมีขั้นตอนรายละเอียดดงัน้ี 
 
    4.1) การตรวจตรา (Inspection) เป็นการบ ารุงรักษาที่ตอ้งท าอยา่ง
สม ่าเสมอเป็นประจ า ในลกัษณะตาดู หูฟัง จมูก ดมกลิ่น ตลอดจนการวดัค่าต่างๆ ในขณะที่อุปกรณ์
นั้นใช้งานอยู่ ความถี่ในการตรวจตราขึ้นอยู่กบัค าแนะน าของบริษทั และความส าคญัของอุปกรณ์
นั้นๆ โดยตอ้งท าการตรวจเคร่ืองทั้งส่วนภายนอกและภายใน 
 
    4.2) การท าความสะอาด (Cleaning) เป็นการท าความสะอาด
หลงัจากที่มีการตรวจตราแลว้ การท าความสะอาดเคร่ืองอาจใช้วิธีการเป่าหรือดูดฝุ่นที่จบัอยูภ่ายใน
เคร่ือง รวมไปถึงการท าความสะอาดหน้าสัมผสัต่างๆ ของสวิตช์ต่างๆ ที่ท าหน้าที่เป็นสะพานเช่ือม
ทางไฟฟ้า 
 
    4.3) การตรวจสอบการท างาน (Function Checking) โดยทั่วไป
ประกอบดว้ยการทดสอบการท างานของเคร่ืองและการตรวจสอบสมรรถภาพของเคร่ือง 
 
    4.4) ก า ร ท ด ส อ บ ค ว าม ป ล อ ด ภั ย  (Safety Testing) เป็ น
กระบวนการที่ส าคญัมากส าหรับเคร่ืองมือแพทย ์โดยที่ส่วนใหญ่เคร่ืองมือแพทยต์่างๆ ที่เป็นเคร่ือง
ไฟฟ้า และอิเล็กทรอนิกส์ตอ้งมีการตรวจสอบความปลอดภยัทางไฟฟ้า ในกรณีที่เป็นเคร่ืองทางรังสี
วิทยาก็ตอ้งตรวจสอบความปลอดภยัทางรังสีดว้ย 
 
   5) การทดสอบและสอบเทียบเคร่ืองมือแพทย ์ 
 
    เป็นการควบคุมเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย ์ซ่ึงแผนก
ผูดู้แลเคร่ืองมือแพทยต์อ้งท าการสอบเทียบให้มีความเที่ยงตรงและแม่นย า ยกเวน้เคร่ืองมือเฉพาะ
ทางบางอย่างที่จ าเป็นตอ้งให้ช่างจากบริษทัผูจ้  าหน่ายเขา้มาท าการสอบเทียบ ซ่ึงตอ้งก าหนดไวใ้น
สัญญาการจดัซ้ือเคร่ืองมือและอุปกรณท์างการแพทยน์ั้นตั้งแต่ตอนตน้ แผนกผูดู้แลเคร่ืองมือแพทย์
จะด าเนินการตรวจเช็คการท างานของเคร่ือง ตรวจสอบระบบความปลอดภยัจากระบบไฟฟ้า ระบบ
การแจ้งเตือนทางคลินิก (Clinical Alarm System) และอื่นๆ ตามค าแนะน าของคู่มือเคร่ืองนั้นๆ 
เพ่ือให้มัน่ใจว่าเคร่ืองมือแพทยน์ั้นมคีวามปลอดภยั มีประสิทธิภาพ พร้อมใชง้าน และรายงานผลการ
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ด าเนินงานให้ฝ่ายเจา้ของเคร่ืองมือและผูท้ี่เก่ียวขอ้งทราบ ซ่ึงการควบคุมเคร่ืองมือแพทยใ์ห้มีความ
เที่ยงตรงโดยใช้เคร่ืองมือวดั (Equipment Tester) แผนกผูดู้แลเคร่ืองมือแพทยจ์ะตอ้งวางแผนการ
สอบเทียบประจ าปี เพือ่ทดสอบสมรรถภาพและการวดัค่า เพือ่ให้เคร่ืองมือแพทยน์ั้นมีความเที่ยงตรง
ตามมาตรฐานและตามคู่มือเคร่ืองก าหนด ซ่ึงรายละเอียดในการสอบเทียบจะอา้งอิงจากคู่มือการใช้
งานของเคร่ืองหรือมาตรฐานอื่นๆ ที่เป็นที่ยอมรับและเช่ือถือได ้โดยปฏิบัติตามวิธีการปฏิบตัิงาน
การสอบเทียบเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย ์
 
   6) การบ ารุงรักษาหลงัเหตุขดัขอ้งหรือการซ่อม  
 
    หากเคร่ืองมือแพทยเ์กิดการช ารุดระหว่างการใช้งาน จะตอ้งคัด
แยกเคร่ืองที่ช ารุดออกจากพ้ืนที่ใช้งานและติดป้าย “ช ารุด/ห้ามใช้งาน” เพื่อป้องกันไม่ให้ถูกน า
กลบัมาใชง้าน และแจง้ให้ผูใ้ชง้านเคร่ืองมือแพทยท์ราบ พร้อมประสานให้มีการจดัหาเคร่ืองมือใหม่
มาทดแทน พร้อมแจง้และส่งให้แผนกผูดู้แลเคร่ืองมือแพทย์ด าเนินการซ่อมโดยทันที เคร่ืองมือ
แพทยจ์ะไดรั้บการตรวจสอบและแกไ้ขให้เคร่ืองมือนั้นสามารถกลบัมาใช้งานไดต้ามปกติ ซ่ึงการ
ซ่อมเคร่ืองมือแพทยจ์ะด าเนินการแกไ้ขในกรณีที่เคร่ืองช ารุดไม่สามารถใชง้านได ้โดยวิธีปฏิบตัิใน
การซ่อมเคร่ืองมือแพทยส์ามารถแบ่งไดเ้ป็น 2 กรณี คือ การซ่อมภายในหน่วยงานโดยวิศวกรชีว
การแพทย์ ซ่ึงจะกระท าเฉพาะเคร่ืองที่ไม่อยู่ในระยะเวลาการรับประกันของบริษทัผู้ขาย หรือ
เคร่ืองมือที่ไม่มีบริษทัคู่สัญญาเป็นผูด้  าเนินการ และการซ่อมภายนอกโดยวิศวกรหรือผูเ้ช่ียวชาญจาก
บริษทัโดยบริษทัที่จ าหน่าย ซ่ึงเป็นผลิตภณัฑท์ี่อยู่ในระยะเวลาของการรับประกนัหลงัการขาย หรือ
โดยบริษทัคู่สัญญารายปีในการให้บริการหรือการซ่อมภายนอกโดยบริษทัอื่นๆ ที่มีความเช่ียวชาญ
เฉพาะดา้น 
 
    6.1) ช่วงเวลาที่เคร่ืองไม่สามารถท างานได้ (Down Time) จาก
งานซ่อมเคร่ืองมือแพทย์ เช่น เคร่ืองเสียหรือขดัขอ้ง ซ่ึงใช้ในการคิดต้นทุน ในการซ่อมเคร่ืองมือ
แพทย์ในแต่ละคร้ังทางวิศวกรชีวการแพทย์จ าเป็นจะต้องมีการประเมินหาค่า Down Time ของ
เคร่ืองมือแพทยช์นิดนั้นทุกคร้ัง โดยในทางปฏิบติัแลว้ระยะเวลาที่ยอมรับในกรณีซ่อมแบบปกติที่
สามารถจดัหาอะไหล่ซ่อมได้มีเกณฑ์การยอมรับอยู่ที่ระยะเวลาไม่เกิน ± 7 วนั แต่ทั้งน้ีเกณฑ์การ
ยอมรับตรงน้ีก็สามารถปรับเปลี่ยนตามความเหมาะสมของจ านวนปริมาณงานซ่อมกับจ านวน
วิศวกรชีวการแพทยท์ี่ซ่อม และการอนุมตัิตามกรอบของคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทยข์องแต่ละ
สถานพยาบาล  
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    6.2) เปอร์เซ็นต์ความพร้อมใช้ของเคร่ืองมือแพทย์ (Up Time) 
หมายถึง ระยะเวลาที่เคร่ืองท างานไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ ท าให้ผลงานของเราแลว้เสร็จสมบูรณ์ใน
การบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในแต่ละเดือน ส่ิงที่จะบ่งบอกได้ว่าเคร่ืองมือแพทย์ภายใน
โรงพยาบาลมีเพียงพอต่อการใช้งานในภาพรวมมากน้อยเพียงใด และทีมที่มีหน้าที่บริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทย์ได้อย่างมีประสิทธิภาพก็คือ เปอร์เซ็นต์ความพร้อมใช้ของเคร่ืองมือแพทย์ใน
ภาพรวมทั้งหมด ขอ้มูลส่วนน้ีจะเป็นตวับ่งช้ีประสิทธิภาพ ความพร้อมใช้ของเคร่ืองมือแพทยไ์ดใ้น
ภาพรวมได้เป็นอย่างดีโดยปกติแล้วเกณฑ์การยอมรับความพร้อมใช้ของเคร่ืองมือแพทยห์รือ Up 
Time อยูท่ี่ร้อยละ 95 ของเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดในโรงพยาบาล 
 
  2.1.1.5 การอบรมการใชง้านและการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย ์
 
   ต้องมีการก าหนดความรู้และทักษะที่จ าเป็นของบุคลากรในแต่ละ
ต าแหน่งรวมถึงจัดการฝึกอบรมเพื่อพฒันาความรู้และทักษะของบุคลากรที่เก่ียวข้องและเพื่อให้
มัน่ใจว่าบุคลากรผูใ้ชง้านเคร่ืองมือแพทยส์ามารถใชง้านไดอ้ยา่งถูกตอ้งและปลอดภยัต่อตนเองและ
ผูป่้วย โดยขั้นตอนปฏิบตัิในการอบรมสามารถสรุปได ้ดงัน้ี 
 
   1) ก าหนดให้มีการจดัฝึกอบรมส าหรับบุคลากรใหม่ อาจจดัในรูปแบบ
การปฐมนิเทศ (Orientation) การให้ศึกษาเอกสารขั้นตอนการปฏิบตัิงาน จดัหาพ่ีเลี้ยงและการสอน
งานโดยหัวหนา้งาน และมีการประเมนิความรู้และทกัษะก่อนเร่ิมด าเนินการปฏิบติังานจริง 
 
   2) จดัท าแผนการอบรมเมื่อมีการน าเขา้เคร่ืองมือแพทยใ์หม่ โดยเมื่อรับ
เคร่ืองมือแพทย์ใหม่ทุกคร้ัง ตัวแทนของบริษัทผู้จัดจ าหน่ายหรือวิศวกรชีวการแพทย์ต้อง
ประสานงานกบัฝ่ายรับผิดชอบเพื่อท าการอบรมการใชง้านและการบ ารุงรักษาก่อนน าไปใชง้าน 
 
   3) มีการด าเนินการฝึกอบรมตามแผนที่ก  าหนด โดยการอบรมสามารถท า
ไดท้ั้งในลกัษณะการประชุมซักซ้อมความเขา้ใจในการด าเนินการปฏิบติังาน การสาธิต การท างาน
การอบรมในห้องเรียนหรือการฝึกปฏิบัติหน้างาน (On the Job Training) หรือบางกรณีอาจให้
ผูป้ฏิบตัิงานน าเอกสารไปศึกษาท าความเขา้ใจดว้ยตนเอง 
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   4) มีการประเมินผลหลังการฝึกอบรมซ่ึงสามารถจัดท าในรูปแบบการ
ทดสอบ การสัมภาษณ์ การก าหนดระยะเวลาในการเข้าร่วมและการประเมินผลการท างานโดย
หัวหนา้ฝ่ายขณะปฏิบตัิงานจริง 
 
   5) ผูอ้บรมหรือผูท้ี่ได้รับมอบหมายต้องจดัเก็บหลักฐานและบันทึกการ
ฝึกอบรมที่จ าเป็น เช่น หลักฐานการจัดการฝึกอบรม ประวตัิการฝึกอบรมของพนักงาน ผลการ
ประเมินและใบรับรองการผ่านการอบรม (ถา้มี) 
 
  2.1.1.6 การติดตาม เฝ้าระวงัอุบตัิการณ์จากการใชง้าน การเรียกกลบั และวางแผน
ยกเลิกใชง้านเคร่ืองมือแพทย ์
 
   1) การติดตาม และเฝ้าระวังอุบัติการณ์ จากการใช้งาน วิศวกรชีว
การแพทยห์รือเจา้หนา้ที่ประจ าฝ่ายดูแลเคร่ืองมือแพทย ์ตอ้งมีการเฝ้าระวงัอุบตัิการณ์ และเหตุการณ์
ต่างๆ ที่จะเกิดกับเคร่ืองมือแพทย ์การเรียกคืนผลิตภณัฑ์จากฐานขอ้มูลขององค์การอาหารและยา
แห่งสหรัฐอเมริกา (The United States Food and Drug Administration; FDA) และแหล่งขอ้มูลอื่นที่
เก่ียวขอ้ง เพื่อท าการตรวจสอบว่ามีเคร่ืองมือแพทยท์ี่รายงานอนัตรายหรือเรียกคืนนั้นในโรงพยาบาล
หรือไม่ ถ้ามีจะต้องรายงานให้ผูใ้ช้ทราบทันที ผูใ้ช้งานหรือวิศวกรชีวการแพทย์จะประเมินว่า
เคร่ืองมือนั้นส่งผลกระทบต่อผูป่้วยหรือไม่ ถา้ส่งผลกระทบขั้นร้ายแรง ตอ้งน าเคร่ืองมือแพทยอ์อก
จากจุดใช้งานทันที พร้อมส่งคืนบริษทัผูผ้ลิตหรือจดัจ าหน่ายเพื่อป้องกันไม่ให้เคร่ืองมือแพทยส่์ง
ผลกระทบต่อผูป่้วย และตอ้งหาเคร่ืองมือใหม่มาให้หน่วยงานใช้ทดแทน และตอ้งมีการรายงานผล
การด าเนินการต่อผูบ้ริหารตามสายงาน คณะกรรมการบริหารความเส่ียง และผูท้ี่เก่ียวขอ้งให้ทราบ 
 
   2) การเรียกคืนเคร่ืองมือแพทย ์วิศวกรชีวการแพทยห์รือเจา้หน้าที่ประจ า
ฝ่ายดูแลเคร่ืองมือแพทย์ตอ้งจัดท าเอกสารขั้นตอนการด าเนินงานในการเรียกคืนเคร่ืองมือแพทย์
อยา่งมีประสิทธิผลและทนัท่วงทีเมื่อทราบหรือสงสัยว่าจะบกพร่องหรือมีการใชง้านเสร็จแลว้ 
 
   3) การยกเลิกการใช้เคร่ืองมือแพทย์ วิศวกรชีวการแพทยห์รือเจ้าหน้าที่
ประจ าฝ่ายดูแลเคร่ืองมือแพทยต์้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินการยกเลิกหรือท าลายหรือท าให้ส้ิน
สภาพ เคร่ืองมือแพทยไ์วเ้ป็นเอกสารซ่ึงตอ้งเป็นไปตามกฎหมายหรือกฎระเบียบพสัดุที่เก่ียวขอ้ง 
สามารถมัน่ใจว่าเคร่ืองมือแพทยท์ี่ไม่ไดส่้งออกไปท าลายหรือท าให้ส้ินสภาพเคร่ืองมือแพทยท์นัที



 

 

21 

ได้ถูกจัดเก็บไวใ้นพ้ืนที่แยกเฉพาะต่างหากอย่างปลอดภัยและมีการช้ีบ่งที่เป็นไปตามกฎหมาย
กฎระเบียบที่เก่ียวขอ้ง และเก็บบนัทึกของการยกเลิกหรือการท าลายหรือท าให้ส้ินสภาพเคร่ืองมือ
แพทย ์
 
 2.1.2 หลักการบริหารจัดการ 4M 
 
  การบริหารจดัการ หมายถึง กระบวนการวางแผนและปฏิบตัิงานอยา่งมีระบบและ
ขั้นตอนในการใช้คนและทรัพยากรต่างๆ อย่างมีประสิทธิภาพ เพื่อให้งานเป็นไปตามนโยบายหรือ
แผนที่ก  าหนดไว ้โดยทรัพยากรหรือปัจจยัที่มีส่วนส าคญัต่อการบริหารจดัการ สามารถแบ่งไดเ้ป็น 4 
ประเภท หรือเรียกย่อๆ ว่า 4M ไดแ้ก่ บุคคล (Man) วสัดุอุปกรณ์ (Material) งบประมาณ (Money) 
และวิธีการ (Method) โดยแต่ละปัจจยัมีรายละเอียดสรุปได ้ดงัน้ี 
 
  2.1.2.1 บุคคล 
 
   เป็นการจัดสรรทรัพยากรมนุษย์ ได้แก่พนักงานหรือบุคลากรทั้ งจาก
ภายในและภายนอกองคก์ร เพราะการด าเนินการหรืองานบริหารจดัการใดๆ จะเกิดขึ้นไดต้อ้งอาศยั
คนทั้งในดา้นความคิด การวางแผน และการด าเนินการ ซ่ึงการบริหารก าลงัคน ตอ้งมีการพฒันาดา้น
ความรู้ ทักษะ และวางแผนการใช้คนให้เกิดประสิทธิภาพกับงานให้มากที่สุด รวมถึงการรักษา
บุคลากรที่มีคุณภาพให้เป็นทรัพยากรของหน่วยงานให้นานที่ สุด โดยหน้าที่ของการบริหาร
ทรัพยากรดา้นคนและบุคลากร มีดงัน้ี 
 
   1) ก าหนดกลยทุธ์ของการบริหารทรัพยากรมนุษย ์ 
   2) วางแผนเก่ียวกบัก าลงัคน หรือ การวางแผนทรัพยากรมนุษย ์ 
   3) คดัเลือก จดัหา บรรจุแต่งตั้งบุคคล   
   4) การฝึกอบรม  
   5) ประเมินผลการด าเนอนงานของบุคลากร  
   6) จดัการบริหารค่าตอบแทน และสวสัดิการ  
   7) ด าเนินการเก่ียวกบัระเบียบวินยั  
   8) ดูแลดา้นสุขภาพและความปลอดภยั  
   9) ส่งเสริมเร่ืองแรงงานสัมพนัธ์  
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  2.1.2.2 วสัดุอุปกรณ์ 
 
   เป็นการบริหารจัดการ จัดหาวัสดุส่ิงของ อุปกรณ์ เคร่ืองมือ ช้ินส่วน
อะไหล่ และผลิตภณัฑ์ต่างๆ ที่เป็นส่วนประกอบในการด าเนินงาน รวมถึงการจัดการอาคารและ
สถานที่ปฏิบตัิงานให้เอื้อต่อการท างานที่มีประสิทธิภาพมากที่สุด ทรัพยากรหรือปัจจยัในกลุ่มน้ีจะ
เป็นส่วนที่มาช่วยเติมเต็มในส่วนที่ความสามารถของมนุษยไ์ม่สามารถท าได ้รวมไปถึงการก าหนด
แนวทางให้บุคลากรมีความรู้และทกัษะในการใช้งานหรือบริหารจดัการทรัพยากรเหล่าน้ีเป็นอยา่งดี 
โดยตอ้งมีการฝึกฝนและท าความเขา้ใจ รวมถึงเทคนิคต่างๆ ที่จะเป็นการดูแลและป้องกนัอนัตรายที่
อาจเกิดขึ้นระหว่างปฏิบตัิงาน โดยการบริหารจดัการดา้นเคร่ืองมือ วสัดุ และอุปกรณ์ จะท าให้มีการ
ใช้งานที่มีคุณภาพและปลอดภยั มีการควบคุมประสิทธิภาพเคร่ืองมือและอุปกรณ์ การดูแลรักษา 
การปรับปรุงสภาพการท างานให้ดีอยู่เสมอ เพื่อประสิทธิภาพและประสิทธิผลกบังานให้มากที่สุด 
โดยเนน้คุณภาพความเที่ยงตรงสูงและมีค่าใชจ่้ายนอ้ยที่สุด 
 
  2.1.2.3 งบประมาณ 
 
   เป็นการบริหารจัดการ จัดสรร ด้านงบประมาณ ให้มีการใช้จ่ายต้นทุน
นอ้ยที่สุด แต่ท าให้เกิดประสิทธิภาพและมีประโยชน์สูงสุด เพราะเงินถือเป็นตวัขบัเคลื่อนทรัพยากร
และปัจจัยต่างๆ ให้ด าเนินการไปได้ทั้ งในด้านค่าแรงคน ค่าใช้จ่ายในการด าเนินงาน ซ้ือวสัดุ 
อุปกรณ์ที่น ามาใช้ส าหรับการด าเนินการปฏิบตัิงาน ซ่ึงการก าหนดแนวทางการใช้เคร่ืองมือหรือ
อุปกรณ์อย่างระมัดระวงัและดูแลรักษาอย่างถูกต้องและสม ่าเสมอ สามารถลดค่าใช้จ่ายในการ
ด าเนินงาน ท าให้องคก์รมีงบประมาณในการน าไปพฒันาดา้นอื่นๆ ให้มีประสิทธิภาพเพ่ิมมากขึ้น  
 
  2.1.2.4 วิธีการ 
 
   เป็นการค้นหาและก าหนดกลยุทธ์ วิธีการปฏิบัติงานที่ดี  มีการจัดการ 
วางแผน ติดตาม ตรวจสอบ และควบคุมการปฏิบัติงาน เพื่อให้การท างานทั้งหมดเป็นไปอย่างมี
ประสิทธิภาพ และเกิดประสิทธิผลอย่างเต็มที่ ภายใต้ทรัพยากรที่มีทั้ งหมด โดยค านึงถึงปัจจัย
แวดล้อมทั้งภายนอกและภายในองค์กร และท าการวิเคราะห์จุดแข็ง โอกาส จุดบอด รวมไปถึง
อุปสรรคที่มีผลต่อการบริหารงานและปฏิบตัิงาน เช่น การควบคุมปริมาณงาน การควบคุมคุณภาพ
ของบุคลากร การควบคุมคุณภาพการปฏิบตัิงาน รวมไปถึงการควบคุมค่าใช้จ่ายในการด าเนินงาน
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ต่างๆ การควบคุมปัจจยัหรือทรัพยากรเหล่าน้ีจะส่งผลต่อการมีส่วนร่วมในกระบวนการต่างๆ และ
ความส าเร็จองค์กร เพื่อพฒันาองค์กรให้มุ่งไปสู่ความมีมาตรฐาน ได้แก่ การรักษามาตรฐานการ
ปฏิบตัิงานอย่างมีประสิทธิภาพและปลอดภยั การเพ่ิมความเช่ือมัน่และความน่าเช่ือถือส าหรับความ
ปลอดภยัให้แก่บุคลากรและผูรั้บบริการ และการบริการอยา่งมีประสิทธิภาพ 
 
 2.1.3 มาตรฐานการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ 
 
  มาตรฐานการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ เป็นส่วนงานหน่ึง
ของ The Joint Commission International  ซ่ึงเป็นสถาบันของประเทศสหรัฐอเมริกาที่ได้รับการ
ยอมรับในระดับสากล เป็นองค์กรอิสระที่ไม่หวงัผลก าไร ที่ก่อตั้งขึ้นโดยความร่วมมือของคณะ
บุคคลที่มีวิชาชีพทางดา้นการแพทยพ์นัธกิจเพื่อส่งเสริมการพฒันาและปรับปรุงคุณภาพการบริการ
สุขภาพในระดบันานาชาติ สนบัสนุนการดูแลรักษาผูป่้วยให้เกิดประโยชน์สูงสุด ค านึงถึงสิทธิและ
ความปลอดภัยของผูป่้วยเป็นส าคัญ ซ่ึงมาตรฐานเจซีไอมีข้อก าหนดและกระบวนการต่างๆ ที่
โรงพยาบาลที่ท าการย่ืนขอรับรองจะตอ้งวางแผนและด าเนินการปฏิบติัตาม และจะให้การรับรองแก่
โรงพยาบาลที่มีคุณสมบตัิเป็นไปตามขอ้ก าหนด โดยการเย่ียมส ารวจเพื่อตรวจประเมินจากองค์กรเจ
ซีไอนั้ นมีขั้นตอนที่ละเอียดและเป็นระบบ ครอบคลุมการบริหารจัดการระบบต่างๆ ทั่วทั้ ง
โรงพยาบาล ดงันั้นโรงพยาบาลที่ท าการย่ืนขอรับรอง จะตอ้งมีการเตรียมพร้อมและยินดีให้องคก์รเจ
ซีไอเขา้เย่ียมส ารวจ 
 
  การตรวจประเมินเพื่อพิจารณารับรองโรงพยาบาลตามมาตรฐานระดบัสากลเจซี
ไอนั้น ครอบคลุมถึงการบริหารจดัการองคก์ร ทิศทางและภาวะผูน้ า ระบบโครงสร้างความปลอดภยั
ทางกายภาพ ระบบการรองรับภาวะฉุกเฉิน ระบบการป้องกันและควบคุมการติดเช้ือ ระบบการ
ส่ือสารและสารสนเทศ ระบบการบริหารจัดการด้านบุคลากร ระบบคุณภาพและความปลอดภัย
ผูป่้วย  รวมถึงการพฒันาและปรับปรุงคุณภาพการรักษาพยาบาลตั้งแต่ผูป่้วยเขา้มาในโรงพยาบาล 
จนกระทั่งผูป่้วยออกจากโรงพยาบาล  โดยค านึงถึงสิทธิผูป่้วย รวมถึงการปฏิบัติตัวอย่างถูกต้อง
เพื่อให้กระบวนการดูแลรักษาเกิดผลลพัธ์ที่ให้ประโยชน์สูงสุดต่อผูป่้วย 
 
  การพฒันาคุณภาพการรักษาพยาบาลตามมาตรฐานระดบัสากลเจซีไอ ส่งผลให้
ผู้ป่วยหรือผู้รับบริการได้รับการรักษาพยาบาลที่มีคุณภาพและความปลอดภัยเท่าเทียมกับ
โรงพยาบาลในประเทศยุโรปและสหรัฐอเมริกา ทั้งน้ีประโยชน์จากเจซีไอ ที่ผูป่้วยจะไดรั้บที่เห็นได้
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ชดัคือ มาตรฐานดา้นความปลอดภยัของผูป่้วย ซ่ึงเป็นเร่ืองที่เจซีไอ ไดท้ าการพฒันาร่วมกบัองคก์าร
อนามัยโลก (World Health Organization; WHO) มาอย่างต่อเน่ือง โดยได้ก าหนดเป้าหมายความ
ปลอดภยัไวท้ั้งหมด 6 ขอ้ที่โรงพยาบาลตอ้งปฏิบตัิอยา่งเคร่งครัด ไดแ้ก ่
 
  เป้าหมายที่ 1 ระบุตวัผูป่้วยถูกตอ้ง เพื่อให้ผูรั้บบริการสามารถมัน่ใจไดว่้าจะไดรั้บ
การรักษา ที่ถูกตอ้งและถูกคน 
  เป้าหมายที่ 2 บุคลากรในทีมดูแลผูป่้วยจะตอ้งมีการส่ือสารระหว่างกันที่ชัดเจน
และมีประสิทธิภาพ เพื่อป้องกนัความผิดพลาดจากการส่ือสารขอ้มูลการรักษาพยาบาล 
  เป้าหมายที่ 3 ผูป่้วยจะไดรั้บการดูแลและเฝ้าระวงัหากมีการใชย้าที่ตอ้งระมดัระวงั  
  เป้าหมายที่ 4 ผูป่้วยไดรั้บการผ่าตดัที่ถูกต าแหน่ง ถูกหัตถการ  
  เป้าหมายที่ 5 ผูป่้วยจะปลอดภัยจากการติดเช้ือในโรงพยาบาล โดยมุ่งเน้นให้
บุคลากรในทีมดูแลผูป่้วย และผูท้ี่มาเย่ียมผูป่้วยลา้งมืออยา่งถูกตอ้งเพื่อป้องกนัการน าเช้ือโรคไปสู่
ผูป่้วย  
  เป้าหมายที่ 6 ผูป่้วยจะได้รับการประเมินความเส่ียงต่อการพลัดตกหกล้มและ
ไดรั้บการเฝ้าระวงัในทุกจุดบริการ เพื่อลดความเส่ียงต่อการเกิดภยนัตรายของผู้ป่วยจากภาวะพลัด
ตกหกลม้ในโรงพยาบาล  
 
           เป้าหมายทั้ง 6 ประการน้ี ถือไดว่้าเป็นเป้าหมายที่ให้ความส าคญักบัความถูกตอ้ง
ของการรักษาและปลอดภัยของผูป่้วย โดยมุ่งเน้นให้ผูป่้วยได้รับบริการที่มีคุณภาพและปลอดภัย
ที่สุด การที่โรงพยาบาลได้รับการรับรองคุณภาพการดูแลรักษาพยาบาลและการบริการด้วย
มาตรฐานสากลเจซีไอน้ี จึงเป็นการยืนยนัว่าโรงพยาบาลมีการพฒันาและปรับปลุงการด าเนินงาน
ต่างๆ อย่างต่อเน่ือง โดยค านึงถึงประโยชน์สูงสุดของผูป่้วยเป็นส าคัญ ซ่ึงในภาพรวมกวา้งๆ ของ
มาตรฐานระดับสากลเจซีไอ ฉบับที่ 7 ซ่ึงเป็นฉบับล่าสุดที่ใช้ ณ ปัจจุบัน ได้มีการแบ่งหมวดของ
มาตรฐานออกเป็น 4 ตอน ไดแ้ก่ 
 
  ตอนที่ 1 ขอ้ก าหนดในการเขา้ร่วมการรับรอง  
  ตอนที่ 2 มาตรฐานที่เนน้ผูป่้วยเป็นศูนยก์ลาง 
  ตอนที่ 3 มาตรฐานการจดัการสถานพยาบาล 
  ตอนที่ 4 มาตรฐานของศูนยก์ารศึกษาทางการแพทยข์ององคก์ร 
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 ภาพรวมของมาตรฐานการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ ฉบบัที่ 7 ทั้ง 4 
ตอน สามารถสรุปให้เห็นไดด้งัแผนภาพรูปที่ 2.2 
 

 
 

รูปที่ 2.2 ภาพรวมมาตรฐานการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ฉบบัที่ 7 
ที่มา: Joint Commission International, 2023 

 
  จากรูป 2.2 ตอนของมาตรฐานการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
ฉบบัที่ 7 สามารถอธิบายรายละเอียดแต่ละหมวดมาตรฐานยอ่ย โดยสรุปไดด้งัน้ี 
 
  ตอนที่ 1 ขอ้ก าหนดในการเขา้ร่วมการรับรอง มีหมวดมาตรฐานยอ่ยทั้งหมด 1 
หมวด ไดแ้ก่ 
   1) APR: ขอ้ก าหนดในการเขา้ร่วมการรับรอง 
  
  ตอนที่ 2 มาตรฐานที่เนน้ผูป่้วยเป็นศูนยก์ลาง มีหมวดมาตรฐานยอ่ยทั้งหมด 7 
หมวด ไดแ้ก่ 
   1) IPSG: เป้าหมายความปลอดภยัของผูป่้วยสากล 
   2) ACC: การเขา้ถึงการดูแลและความตอ่เน่ืองของการดูแล 
   3) PCC: การดูแลที่เนน้ผูป่้วยเป็นศูนยก์ลาง 

4) AOP: การประเมินผูป่้วย 
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5) COP: การดูแลผูป่้วย 
6) ASC: การดูแลดา้นระงบัความรู้สึกและศลัยกรรม 
7) MMU: การจดัการดา้นยาและการใชย้า 
 

  ตอนที่ 3 มาตรฐานการจดัการสถานพยาบาล มีหมวดมาตรฐานยอ่ยทั้งหมด 6 
หมวด ไดแ้ก ่
   1) QPS: การพฒันาคุณภาพและความปลอดภยัของผูป่้วย 
   2) PCI: การป้องกนัและควบคุมการติดเช้ือ 
   3) GLD: การก ากบัดูแลกิจการ การน าและทิศทาง 
   4) FMS: การบริหารจดัการอาคารและสถานที่และความปลอดภยั 
   5) SQE: คุณสมบตัิและการศึกษาของบุคลากร 
   6) MOI: การจดัการสารสนเทศ 
 
  ตอนที่ 4 มาตรฐานของศูนยก์ารศึกษาทางการแพทยข์ององคก์ร มีหมวดมาตรฐาน
ยอ่ยทั้งหมด 2 หมวด ไดแ้ก่ 
   1) MPE: การให้การศึกษาแก่ผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นการแพทย ์
   2) HRP: โปรแกรมการวิจยัที่เก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์
 
  ตอนที่เก่ียวข้องกับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ คือตอนที่ 3 การจัดการ
สถานพยาบาล ในหมวดที่ 4 เร่ืองการบริหารจดัการอาคารสถานที่และความปลอดภยั (FMS) โดยมี
ข้อย่อยอยู่ทั้งหมด 10 ข้อ คือ การน าและการวางแผน การประเมินความเส่ียงและการติดตามผล 
ความปลอดภัย สวสัดิภาพ วตัถุอนัตรายและของเสีย ความปลอดภัยด้านอคัคีภยั เคร่ืองมือแพทย ์
ระบบสาธารณูปโภค การบริหารจดัการเหตุฉุกเฉินและภยัพิบติั และการก่อสร้างและการปรับปรุง
พ้ืนที่ มาตรฐานการจดัการสถานพยาบาล สรุปให้เห็นไดด้งัแผนภาพรูปที่ 2.3 
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 รูปที่ 2.3 มาตรฐานเจซีไอ ฉบบัที่ 7 หมวดการบริหารจดัการอาคาร  
สถานที่ และความปลอดภยั 

ที่มา: Joint Commission International, 2023 
 

  จากรูปที่ 2.3 มาตรฐานส่วนของเคร่ืองมือแพทย ์ไดม้ีเจตจ านงที่จะมุ่งหวงัเพื่อให้
องค์กรจดัท าและด าเนินแผนงานส าหรับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทยท์ัว่ทั้งโรงพยาบาลที่เป็น
ลายลักษณ์อักษร มีการจัดท าเอกสารประเมินความเส่ียงเคร่ืองมือแพทย์ รวมถึงการตรวจสอบ 
ทดสอบ การบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน การเฝ้าระวงัและเรียกกลับเคร่ืองมือแพทย์ เพื่อให้แน่ใจว่า
เคร่ืองมือแพทยพ์ร้อมใชง้านและท างานอย่างถูกต้อง โดยมาตรฐานส่วนของเคร่ืองมือแพทยไ์ดแ้บ่ง
องค์ประกอบที่ วัดได้ตามเจตจ านงออกเป็น 3 ส่วน คือ  FMS.9, FMS.9.1 และ FMS.9.2 โดย
องคป์ระกอบที่วดัไดแ้ต่ละส่วนมีใจความ ดงัน้ี 
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  องค์ประกอบที่วัดได้ของ FMS.9 กล่าวถึงการจัดท าและด าเนินการแผนงาน
ส าหรับการจดัการเคร่ืองมือแพทยท์ัว่ทั้งโรงพยาบาลที่เป็นลายลกัษณ์อกัษร การประเมินความเส่ียง
ของเคร่ืองมือแพทย์โดยมีการรวบรวมและจัดท าเป็นเอกสารเป็นประจ าทุกปีและมีการระบุและ
จดัล าดับความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย์ รวมถึงการด าเนินการปรับปรุงและมีการติดตามข้อมูล
เพ่ือให้มัน่ใจว่าความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทยล์ดลง 
 
  องคป์ระกอบที่วดัไดข้อง FMS.9.1 กล่าวถึงแผนงานเคร่ืองมือแพทย ์ทั้งที่เป็นของ
โรงพยาบาลและไม่ใช่ของโรงพยาบาล การจดัท าทะเบียนรายการเคร่ืองมือแพทย์ รวมไปถึงการ
ตรวจสอบและทดสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัและการสอบเทียบตามความเหมาะสม 
 
  องค์ประกอบที่วดัไดข้อง FMS.9.2 กล่าวถึงกระบวนการในการเฝ้าระวงัและการ
แจง้เตือนอนัตรายของเคร่ืองมือแพทย ์การรายงานการเสียชีวิต การบาดเจ็บสาหัสหรือการเจ็บป่วยที่
เกิดจากเคร่ืองมือแพทยแ์ผนงานการจดัการเคร่ืองมือแพทยท์ี่มีรายงานปัญหาหรือความเสียหายหรือ
เป็นเร่ืองของการแจง้เตือนอนัตรายหรืออยูร่ะหว่างการเรียกคืน 
 
  จากองค์ประกอบที่วดัไดข้องมาตรฐานส่วนของเคร่ืองมือแพทยท์ั้ง 3 ขอ้ จะเห็น
ไดว่้ามีส่วนที่เก่ียวขอ้งกบัมาตรฐานในหมวดอื่นๆที่สามารถน ามาเช่ือมโยงและใชร่้วมกบัมาตรฐาน
ส่วนของเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อให้เกิดความถูกตอ้งและชดัเจนในการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยท์ัว่
ทั้งโรงพยาบาลมากย่ิงขึ้น โดยหมวดที่มีส่วนเก่ียวข้องกับมาตรฐานส่วนของเคร่ืองมือแพทย์ มี
ทั้ งหมด 7 หมวด คือ 1) การก ากับดูแลกิจการ การน า และทิศทางองค์กร(GLD) 2) บริการทาง
ห้องปฏิบัติการ(AOP.5.5) 3) รังสีวิทยาและภาพวินิจฉัย (AOP.6.4) 4) บริการช่วยฟ้ืนคืนชีพ 
(CPR.3.3) 5) การบริหารจัดการเคร่ืองเลเซอร์ (COP.4 & COP.4.1) 6) การป้องกนัและควบคุมการ
ติดเช้ือ (PCI.6) และ 7) การดูแลผูป่้วยทางศลัยกรรม (ASC.7.4) 

 
 2.1.4 ทฤษฎีและหลักการทางสถิติ 
 
  ความคาดหวงัหรือส่ิงที่ตอ้งการจากการวิจยั คือ ผลลพัธ์ที่น่าเช่ือถือ ซ่ึงตอ้งอาศยั
เคร่ืองมือหรือแบบสอบถามที่น่าเช่ือถือ ร่วมกบัการวิเคราะห์ทางสถิติและการแปลผลที่ถูกตอ้ง การ
วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้หลกัการหรือวิธีการทางสถิติ จะช่วยในการตรวจสอบความน่าเช่ือถือของ
เคร่ืองมือการวิจยั ตรวจสอบถูกตอ้งของขอ้มูล และบอกระดบัความมัน่ใจว่าผลลัพธ์ที่ไดจ้ากกลุ่ม
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ตวัอย่างสามารถใชเ้ป็นตวัแทนข้อมูลของประชากรไดม้ากน้อยเพียงไร การเลือกใช้สถิติแต่ละแบบ
จะขึ้นกบัลกัษณะของขอ้มูล การแจกแจงขอ้มูล จ านวนกลุ่มของขอ้มูล จ านวนตวัแปรที่ใช ้ลกัษณะ
การทดสอบ และวตัถุประสงคใ์นการเลือกใช ้โดยการเลือกใชวิ้ธีการทางสถิติ ประกอบดว้ย 
 
  2.1.4.1 สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive Statistics) 
 
   เป็นการเลือกแนวทางการน าเสนอผลการวิเคราะห์ต่างๆ ในรูปแบบของ
ขอ้มูลพ้ืนฐานของตวัอยา่งที่ศึกษาแต่ไม่น าไปอา้งอิงถึงประชากรเป้าหมาย ในการเลือกใชม้กัจะใช้
เป็นขอ้มูลเบื้องตน้ในการรายงานผลวิจยั ก่อนน าไปสู่การอนุมานทางสถิติต่อไป โดยการวิเคราะห์
ค่าดว้ยสถิติพรรณนา เป็นการวิเคราะห์ขอ้มูลพ้ืนฐานส าหรับการน าเสนอรายละเอียดของผลการวิจยั
ในแง่มุมต่างๆ ซ่ึงจะช่วยให้ทราบและเขา้ใจถึงข้อมูลพ้ืนฐาน เช่น ลกัษณะข้อมูล การแจกแจงของ
ขอ้มูล และตวัแปรที่เก่ียวขอ้ง โดยค่าที่มกัจะน ามาเสนอ ไดแ้ก่ 
 
   1) ค่าเฉลี่ย สามารถน าเสนอไดใ้นเกือบทุกกลุ่มขอ้มูล แต่จะไม่เหมาะสม
ส าหรับขอ้มูลที่มีการแจกแจงแบบเบห้รือการแจกแจงไม่เป็นแบบปกติ ซ่ึงควรจะใช้มธัยฐานแทน
ค่าเฉลี่ย ซ่ึงค่าเฉลี่ย ค่ามัธยฐาน และค่าฐานนิยม ต่างก็ เป็นสถิติที่ใช้ในการวัดแนวโน้มเข้าสู่
ส่วนกลางดว้ยกนั แต่มีวิธีใชท้ี่แตกต่างกนัออกไป ทั้งน้ีขึ้นอยูก่บัมาตรวดัค่าและความปกติของขอ้มลู 
การเลือกใชส้ถิติใดจึงตอ้งพิจารณาที่มาตรวดัค่าและความปกติของขอ้มูลประกอบ ดงัน้ี  
 
    1.1) ค่าเฉลี่ย (Mean) เหมาะส าหรับข้อมูลที่มีมาตรวดัค่าตั้งแต่
มาตราอนัตรภาค (Interval Scale) เป็นตน้ไป และไม่ควรมีขอ้มูลค่าใดสูงหรือต่างจนผดิปกติ  
 
    1.2) ค่ามัธยฐาน (Median) เหมาะส าหรับข้อมูลที่มีมาตรวดัค่า
ตั้งแต่มาตราเรียงล าดบั (Ordinal Scale) เป็นตน้ไป ซ่ึงค านวณจากหน่ึงหรือสองค่าที่อยูต่รงกลางของ
กลุ่มเท่านั้น ดงันั้น ค่าสูงหรือต ่าผิดปกติบางค่าจึงไม่มีผลกระทบต่อค่ามธัยฐาน 
 
    1.3) ค่าฐานนิยม (Mode) เหมาะส าหรับข้อมูลที่มีมาตรวัดค่า
ตั้งแต่มาตรานามบญัญัติ (Nominal Scale) เป็นต้นไป หรือใช้ไดก้บัขอ้มูลทุกประเภท และค านวณ
จากหน่ึงค่าของกลุ่มเท่านั้น ค่าสูงหรือต่างผิดปกติบางค่าจึงไม่มีผลกระทบต่อ Mode ถา้ขอ้มูลมีการ
กระจายปกติแลว้ ค่าเฉลี่ย ค่ามธัยฐาน และค่าฐานนิยมจะเท่ากนั ในกรณีน้ีจะเลือกใช้ค่าใดก็ได ้แต่
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ถา้ขอ้มูลมีความผิดปกติไปขา้งใดขา้งหน่ึงแลว้ ควรเลือกใชค้่ามธัยฐานหรือค่าฐานนิยมจะเหมาะสม
กว่าค่าเฉลี่ย  
 
   2) ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน เพื่อบอกความคลาดเคลื่อนของข้อมูลว่ามี
ความแตกต่างกนัมากน้อยอย่างไร ถา้ขอ้มูลแต่ละค่าที่ไดม้ามีลกัษณะที่ใกลเ้คียงกนัก็จะท าให้ ส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐานมีค่าน้อย แต่ถ้าข้อมูลแต่ละค่ามีค่าแตกต่างกันมากก็จะท าให้ส่วนเบี่ยงเบน
มาตรฐานมีค่าสูง 
 
  2.1.4.2 สถิติเชิงอนุมาน (Inferential Statistics) 
 
   เป็นการศึกษาสรุปลกัษณะของประชากรโดยใช้ขอ้มูลตัวอย่าง จดัเป็น
การวิเคราะห์ขอ้มูลขั้นสูง ไดแ้ก่ การประมาณค่า การทดสอบสมมติฐาน การวิเคราะห์ถดถอย และ
สหสัมพนัธ์ การวิเคราะห์ความแปรปรวน เป็นต้น โดยปัจจัยที่ต้องพิจารณาในการเลือกใช้สถิติ
ส าหรับการวิเคราะห์ขอ้มูล ไดแ้ก ่
 
   1) ชนิดของตวัแปรที่จะวิเคราะห์  
    1.1) ตวัแปรเชิงคุณภาพ (Qualitative Variable) 
     1.1.1) ตวัแปรแบบกลุ่ม (Nominal Variable)  
     1.1.2) ตวัแปรแบบล าดบัขั้น (Ordinal Variable) 
    1.2) ตวัแปรเชิงปริมาณ (Quantitative Variable) 
     1.2.1) ตวัแปรแบบช่วง (Interval Variable) 
     1.2.2) ตวัแปรแบบอตัราส่วน (Ratio Variable)  
   2) การกระจายของขอ้มูล  
    2.1) Normal Distribution (การแจกแจงแบบปกติ) 
    2.2) Non-Normal Distribution (การแจกแจงแบบไม่ปกติ) 
   3) จ านวนกลุ่มประชากร 
    3.1) กลุ่มประกรกลุ่มเดียว  
    3.2) กลุ่มประชากรสองกลุ่ม  
    3.3) กลุ่มประชากรมากกว่าสองกลุ่ม 
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   4) สมมุติฐานหรือค าถามการวิจยั 
    4.1) ทดสอบความแตกต่างของตวัแปร  
    4.2) หาความสัมพนัธ์ระหว่างตวัแปร 
    4.3) อธิบายตวัแปรตามดว้ยตวัแปรอิสระตั้งแต่สองตวัขึ้นไป  
 
   โดยประเภทของการทดสอบทางสถิติแบ่งตามการกระจายของตวัแปรที่
สนใจ ประกอบด้วย Parametric Statistics เป็นวิธีการวิเคราะห์ทางสถิติส าหรับข้อมูลที่ เป็นอันตร
ภาค หรือข้อมูลที่เป็นอัตราส่วน มีการกระจายแบบโค้งปกติหรือใกล้เคียงโค้งปกติ เช่น t-test, 
ANOVA เป็นตน้ และ Non-parametric Statistics เป็นวิธีการวิเคราะห์ทางสถิติส าหรับขอ้มูลที่เป็น
ล าดบัขั้น หรือขอ้มูลที่เป็นกลุ่ม มีการกระจายไม่เป็นโคง้ปกติ เช่น Mann-Whitney U Test, Kruskal-
Wallis Test และ Spearman's Rank Correlation Coefficient 
 

2.2 งานวิจัยที่เก่ียวข้อง 
 
 2.2.1 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาล 
 
  พยงุศกัด์ิ ภูนา (2565) ไดศ้ึกษาการพฒันาระบบการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์
เพื่อพัฒนาระบบและประเมินผลการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยข์องโรงพยาบาลทุ่งเขาหลวง 
จงัหวดัร้อยเอ็ด โดยใช้กลุ่มตวัอยา่งเป็นสหวิชาชีพผูเ้ก่ียวขอ้งในการใช้งานเคร่ืองมือแพทยภ์ายใน
โรงพยาบาลทุ่งเขาหลวง จังหวดัร้อยเอ็ด จ านวน 40 คน ในการท าแบบทดสอบความรู้และการ
ปฏิบัติของสหวิชาชีพ ซ่ึงหลังจากการพัฒนา ทีมสหวิชาชีพมีความรู้เก่ียวกับการบริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทยม์ากกว่าก่อนการพฒันา ทั้งในด้านการปฏิบัติเก่ียวกับการบริหารจดัการเคร่ืองมือ
แพทย ์ดา้นประสิทธิภาพการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์และดา้นความพร้อมใชง้านของเคร่ืองมือ
แพทย ์แสดงให้เห็นว่า การพฒันาดา้นความรู้และการปฏิบตัิงานของบุคลากรสามารถท าให้ระบบ
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยเ์กิดการพฒันาอยา่งคุณภาพ 
 
  Chien, Huang, and Chong (2010) ได้ท าการออกแบบกรอบแนวคิดงานวิจยัของ
ระบบการบริหารจัดการเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ใช้ภายในแผนกวิศวกรรมชีว
การแพทยภ์ายในโรงพยาบาล ระบบที่ถูกพฒันาขึ้นอยูใ่นรูปแบบของเว็บแอปพลิเคชนั โดยรวบรวม
ขอ้มูลการบริหารจดัการเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยภ์ายในโรงพยาบาล จดัเป็นหมวดหมู่
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ต่างๆ ตามขั้นตอนอย่างเป็นระบบ ได้แก่ การจัดหาเคร่ืองมือแพทย์ การรับเข้าเคร่ืองใหม่ การ
บ ารุงรักษาทั้งเชิงป้องกนัและการซ่อมหลงัเกิดเหตุขดัขอ้ง รวมไปถึงการรับประกนัเคร่ืองมือแพทย ์
หลังจากการพฒันาระบบ ผูวิ้จัยไดท้ าการทดลองใช้ในโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยแห่งชาติไตห้วนั 
ผลการวิจยัพบว่า เว็บแอปพลิเคชันที่ถูกพฒันาขึ้นสามารถท าให้ผูใ้ช้งานระบบแกไ้ขและปรับปรุง
ขอ้มูลการบริหารจดัการเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยไ์ดอ้ย่างมีประสิทธิภาพในทนัที และ
สามารถน าขอ้มูลไปใช้ปรับปรุงคุณภาพ ลดต้นทุนในการบ ารุงรักษา และส่งเสริมความปลอดภัย
ของเคร่ืองมือแพทยท์ี่ใชใ้นผูป่้วยและผูใ้ชง้านเคร่ืองมือแพทยไ์ด ้
 
 2.2.2 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมาตรฐานการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ 
 
  วนิดา แพร่ภาษา และอารียว์รรณ อ่วมตานี (2553) ได้ศึกษาการพฒันาคุณภาพ
โรงพยาบาลเพื่อการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ โดยกลุ่มตวัอย่าง ไดแ้ก่ บคุลากร
ที่มีส่วนร่วมในการพฒันาคุณภาพในโรงพยาบาลแห่งหน่ึงที่ไดรั้บการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล
ระดบัสากล ใชก้ารสัมภาษณ์เชิงลึกและการบนัทึกภาคสนาม ผลการวิจยัพบว่า กระบวนการพฒันา
คุณภาพโรงพยาบาลเพื่อการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล สามารถแบ่งได้ 5 ระยะ ไดแ้ก่ 1) ระยะ
เตรียมการ เป็นระยะที่โรงพยาบาลก าหนดนโยบายและมอบหมายทีมปฏิบัติการในการศึกษา
มาตรฐาน 2) ระยะด าเนินการพฒันา เป็นระยะที่มีการพฒันาเอกสารตามมาตรฐานของเจซีไอ 3) 
ระยะเตรียมการรับรองคุณภาพ เป็นระยะที่โรงพยาบาลรับการเย่ียมส ารวจอย่างไม่เป็นทางการ เพื่อ
รับขอเสนอแนะไปปรับปรุงแก้ไข และเตรียมพร้อมส าหรับการเย่ียมส ารวจจริง 4) ระยะรับรอง
คุณภาพ เป็นระยะที่มีการเย่ียมส ารวจจริง และ 5) ระยะรักษาคุณภาพ เป็นระยะโรงพยาบาลที่มีการ
รักษามาตรฐานของเจซีไออยา่งต่อเน่ือง 
 
  ดวงเดือน  บุ ญญ ศาสต ร์พัน ธ์ุ , พวงทิพย์ ชั ยพิ บ าลสฤษ ด์ิ , และปานตา           
อภิรักษ์นภานนท์  (2563) ได้ศึกษาการบรรยายประสบการณ์การจัดการการรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาลตามมาตรฐานระดบัสากลของผูบ้ริหารทางการพยาบาล โดยคดัเลือกผูใ้ห้ข้อมูลแบบ
เฉพาะเจาะจง คือ ผูบ้ริหารทางการพยาบาลของโรงพยาบาลที่ไดรั้บการรับรองคุณภาพมาตรฐาน
ระดับสากล จ านวน 9 คน ใช้การสัมภาษณ์เชิงลึกทางโทรศัพท์และบันทึกเทปเสียงในการเก็บ
รวบรวมขอ้มูล น าขอ้มูลที่ไดม้าถอดความแบบค าต่อค า และวิเคราะห์ขอ้มูลโดยวิธีการตีความของ 
Van Manen ผลการศึกษาพบ 9 ประเด็นส าคญั ไดแ้ก่ 1) นโยบายยกระดบัโรงพยาบาล สู่มาตรฐาน
ระดับสากล 2) งบประมาณเตรียมจดัสรร มัน่ใจให้มีพอ 3) พยาบาลเป็นทีมใหญ่ รับมอบหมายทุก
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กรรมการ 4) เพ่ิมพูนความรู้ เคียงคู่ผูเ้ช่ียวชาญ 5) หลายส่ือเสียงประสาน ทุกคนร่วมงานและร่วมใจ 
6) เตรียมทุกอย่างด้วยความพร้อม ติวและซ้อมจนถึงวนัตรวจจริง 7) ผลลัพธ์คุ ้มค่า น าพาสู่ความ
ปลอดภยั 8) พฒันาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง เน้นเร่ืองความกา้วไกล และ 9) ยกระดบัโรงพยาบาล เพ่ิม
ภาระงานดา้นเอกสาร 
 
  อรุณี  ฉัตรไพฑู รย์, กฤตติกา แสนโภชน์ , นครชัย ชาญอุไร , และสุภาณี                  
จิวาศกัด์ิอภิมาศ (2557) ไดท้ าการส ารวจความคิดเห็นเก่ียวกบัสภาพปัจจุบนัและปัจจยัที่ส าคญัในการ
พฒันาการบริหารบริการชาวต่างชาติของโรงพยาบาลเอกชน โดยใชแ้บบสอบถามและการสัมภาษณ์
ในการเก็บขอ้มูล ผลการส ารวจพบว่าปัจจยัการพฒันาการบริหารบริการชาวต่างชาติ ประกอบดว้ย 
ปัจจยัด้านความรู้ความสามารถตามวิชาชีพ ดา้นคุณภาพของงานบริการ ด้านการบริการที่เป็นเลิศ 
ดา้นภาวะผูน้ าใฝ่บริการ ดา้นเคร่ืองมือแพทยแ์ละเทคโนโลยีที่ทนัสมยั ปลอดภยั อนุรักษ์ส่ิงแวดลอ้ม 
ดา้นการก ากบัดูแลองคก์ารที่ดี และดา้นผูรั้บบริการและผูม้ีส่วนไดส่้วนเสีย 
 
 2.2.3 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับหลักการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ 4M 
 
  อภิญญา  แคลว้เครือ (2558) ไดศ้ึกษาปัจจยัเชิงสาเหตุของสภาพแวดล้อมภายใน
องค์กรและตรวจสอบความสอดคลอ้งระหว่างโมเดลโครงสร้างสภาพแวดลอ้มภายในองคก์รที่มีผล
ต่อกิจกรรมลดความเครียดในการท างานส่วนบุคคลของพนักงานในบริษทัทีจ่  าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์
โดยใช้กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ในการวิจัย ได้แก่ พนักงานในบริษัทที่จ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ ใช้เป็น
แบบสอบถามในการเก็บรวบรวมขอ้มูล ผลการวิจยัพบว่า ปัจจยัวฒันธรรมประกอบดว้ย วฒันธรรม
ที่เน้นบทบาท วฒันธรรมที่เน้นงาน วฒันธรรมที่เนน้บทบาทอิสระ เฉพาะตวับุคคล และวฒันธรรม
แบบเป็นผูน้ าส่งผลต่อกิจกรรมการลดความเครียดในการท างานมากที่สุด 
 
  อนัญญา จ าปาทอง และอุมาวสี ศรีบุญลือ (2560) ไดศ้ึกษาความสัมพนัธ์ระหว่าง
ปัจจยัส่วนบุคคล ปัจจยัภายในประเทศ และปัจจยัภายนอกประเทศที่มีผลต่อกระบวนการตดัสินใจ
น าเขา้เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยข์องผูป้ระกอบการในเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑล 
โดยกลุ่มตวัอย่างที่ใชใ้นการวิจยัคือ ผูป้ระกอบการน าเขา้เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยใ์นเขต
กรุงเทพมหานครและปริมณฑล ซ่ึงใช้แบบสอบถามในการเก็บข้อมูล ผลการวิจัยพบว่า ปัจจัย
ภายในประเทศและปัจจัยภายนอกประเทศมีความสัมพันธ์ต่อการตัดสินใจน าเข้าเคร่ืองมือและ
อุปกรณ์ทางการแพทย ์และผลการวิเคราะห์พบว่าปัจจยัภายในประเทศดา้นมาตรการดา้นกฎหมาย 
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และข้อบังคับที่เก่ียวข้องด้านคุณภาพเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ ปัจจัยภายนอกด้าน
ประเทศตน้ก าเนิดของสินค้า ดา้นราคาของสินคา้ ดา้นอตัราแลกเปลี่ยน และการรับรองมาตรฐาน
ผลิตภณัฑแ์ละความปลอดภยัมีอิทธิพลต่อกระบวนการตดัสินใจน าเขา้เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการ
แพทย ์
 
  Bahreini (2019) ได้ศึกษาปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการจัดการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ
แพทยท์ี่มีประสิทธิภาพในโรงพยาบาลในรูปแบบของกรอบแนวคิด โดยการจดัการการบ ารุงรักษา
เคร่ืองมือแพทย์หรืออุปกรณ์ทางการแพทย์ที่มีประสิทธิภาพ  ประกอบด้วยการวางแผน การ
ด าเนินการ และการน าไปใช้อย่างเพียงพอ กลุ่มตัวอย่าง คือ วิศวกรชีวการแพทย์ในโรงพยาบาล 
จ านวน 14 คน ใช้การทบทวนเอกสารและการสัมภาษณ์ในการรวบรวมข้อมูล ผลการศึกษาพบว่า 
ปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการจดัการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยท์ี่มีประสิทธิภาพในโรงพยาบาล ประกอบ
ไปดว้ย 7 ส่วนหลกั คือ ดา้นทรัพยากร ดา้นการควบคุมคุณภาพ ดา้นการด าเนินงานดา้นเอกสาร ดา้น
การศึกษา ดา้นการบริการ ดา้นการตรวจสอบและการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั และดา้นการออกแบบ
และการใช้งาน ซ่ึงจากกรอบแนวคิดที่ไดจ้ากผลการศึกษา สามารถน าไปประยุกต์ใช้เพื่อปรับปรุง
การบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทยภ์ายในโรงพยาบาลอยา่งครอบคลุมและมีประสิทธิภาพได ้
 
  อาภรณีน์  อินฟ้าแสง และอนงค์ ไต่วัลย์ (2563) ได้ท าการศึกษาระดับและ
ความสัมพนัธ์เชิงสาเหตุของภาวะผูน้ าการเปลี่ยนแปลง บรรยากาศส่งเสริมนวตักรรม ระบบการ
จดัการความรู้ พฤติกรรมการปฏิบัติงานเชิงนวตักรรม และเพื่อตรวจสอบความสอดคลอ้ง ของตัว
แปรความสัมพนัธ์เชิงสาหตุของบุพปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการด าเนินงานของธุรกิจเคร่ืองมือแพทยใ์น
ประเทศไทย วิเคราะห์ขอ้มูลโดยใช้เทคนิคการวิเคราะห์โมเดลสมการโครงสร้าง ผลการศึกษาพบว่า
โมเดลจ าลองสมการเชิงโครงสร้างมีความเหมาะสมกลมกลืนกบัข้อมูลเชิงประจักษ์เพียงบางส่วน 
และมีความสอดคล้องกับสมมติฐานการวิจัยที่ก  าหนดไว ้ภาวะผูน้ าการเปลี่ยนแปลง บรรยากาศ
ส่งเสริมนวตักรรม และระบบการจดัการความรู้ มีอิทธิพลทางออ้มต่อการด าเนินงานขององคก์รผ่าน
พฤติกรรมการปฏิบตัิงานเชิงนวตักรรมอยา่งมีระดบันยัส าคญัทางสถิติ พฤติกรรมการปฏิบตัิงานเชิง
นวตักรรมมีอิทธิพลทางตรงต่อผลการด าเนินงานขององคก์รอยา่งมีระดบันยัส าคญัทางสถิติ 
 
  Mosadeghrad and Ghazanfari (2021) ได้ศึกษาพัฒนาแบบจ าลองการรับรอ ง
คุณภาพโรงพยาบาลในประเทศอิหร่าน ใช้เทคนิคเดลฟายในการศึกษา โดยใช้การทบทวนเอกสาร 
ท าแบบสอบถาม และการสัมภาษณ์ ผู ้เช่ียวชาญในการเก็บรวบรวมข้อมูล ผลจากศึกษาพบว่า 
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แบบจ าลองที่ครอบคลุมการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล ประกอบดว้ย 10 ส่วนหลกั แบ่งเป็น ส่วน
ของโครงสร้าง 7 ส่วน ไดแ้ก่ การจดัการและความเป็นผูน้ า การวางแผน การศึกษาและการวิจยั การ
จดัการพนักงาน การจดัการผูป่้วย การจดัการทรัพยากร และการจดัการกระบวนการ และส่วนของ
ผลลัพธ์โรงพยาบาล 3 ส่วน ได้แก่  ผลลัพธ์ของพนักงาน ผลลัพธ์ของผู้ป่วยและสังคม และ
ผลการรักษาในโรงพยาบาล โดยองค์ประกอบของแบบจ าลองที่ถูกพฒันาขึ้น โรงพยาบาลสามารถ
น าไปพฒันาหรือแกไ้ขรูปแบบให้เหมาะสมกบัโรงพยาบาลของตนเองได ้
 
  จากงานวิจยัที่เก่ียวขอ้งกบัหลกัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์4M ทั้ง 5 หัวขอ้ 
สามารถสรุปปัจจยัที่ใชใ้นงานวจิยัไดด้งัตารางที่ 2.4 
 
ตารางที่ 2.4 สรุปงานวิจยัที่เก่ียวขอ้งกบัหลกัการบริหารจดัการ 4M 

Tile Year 
Factor 

Man Material Money Method 
ความสัมพนัธเ์ชิงสาเหตุปัจจยับางประการของ
สภาพแวดล้อมภายในองค์กรที่ มี ผลต่ อ
กิจกรรมการลดความเครียดในการท างานส่วน
บุ คคลขอ งพนั ก งาน ในบ ริษัท จ าห น่ าย
เคร่ืองมือแพทย ์

2015 ✓  ✓ ✓ 

ปัจจัยที่มีผลต่อกระบวนการตัดสินใจน าเข้า
เค ร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ ของ
ผูป้ระกอบการในเขตกรุงเทพมหานครและ
ปริมณฑล 

2017  ✓ ✓ ✓ 

Influential factors on medical equipment 
maintenance management: In search of a 
framework 

2019 ✓ ✓ ✓ ✓ 

บุพปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อผลการด าเนินงานของ
ธุรกิจเคร่ืองมือแพทยใ์นประเทศไทย 2020 ✓ ✓  ✓ 

Developing a hospital accreditation model: a 
Delphi study 

2021 ✓ ✓ ✓ ✓ 



 
 

 

 

บทท่ี 3 
 

ระเบียบวิธีการวิจัย 
 

3.1 รูปแบบการวิจัย 
 
 การวิจัยเร่ือง การศึกษาปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ เป็นการวิจยัเชิงปริมาณ 
(Quantitative research) ในการวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้แบบสอบถามออนไลน์ เป็นเคร่ืองมือเก็บ
รวบรวมขอ้มูล  
 

3.2 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
 
 3.2.1 ประชากรที่ศึกษา 
 
  ประชากรที่ใชใ้นการศึกษาปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์
ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ ได้แก่ บุคลากร
ผูเ้ก่ียวข้องกับการได้รับการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลส่วนของเคร่ืองมือแพทย์ ที่ปฏิบัติงานใน
โรงพยาบาลที่ไดรั้บการรับรองมาตรฐานระดบัสากลเจซีไอ ประกอบดว้ย หัวหนา้หรือผูจ้ดัการและ
บุคลากรแผนกวิศวกรรมชีวการแพทย ์และบุคลากรฝ่ายอื่นๆ ที่ปฏิบตัิงานวิศวกรชีวการแพทยห์รือมี
ส่วนเก่ียวขอ้งกบัการไดรั้บการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลส่วนของเคร่ืองมือแพทย ์
 
 3.2.2 กลุ่มตัวอย่าง 
 
  การวิจยัคร้ังน้ีใช้กลุ่มประชากรตวัอย่าง คือ บุคลากรผูเ้ก่ียวขอ้งกบัการไดรั้บการ
รับรองคุณภาพโรงพยาบาลส่วนของเคร่ืองมือแพทย ์ที่ปฏิบตัิงานในโรงพยาบาลที่ไดรั้บการรับรอง
มาตรฐานระดบัสากลเจซีไอ จ านวน 329 คน ดังนั้น ผูวิ้จยัจึงได้ศึกษาและค านวณขนาดของกลุ่ม
ตวัอยา่งตามสูตรของทาโร ยามาเน่ (2516 อา้งถึงใน อ านวย มณีศรีวงศ์สกุล, 2548) โดยเป็นวิธีการ
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ค านวณหาขนาดตวัอยา่งในกรณีที่ทราบขนาดจ านวนประชากรที่แน่นอน โดยก าหนดระดบัความ
เช่ือมัน่ที่ร้อยละ 95 วิธีการค านวณหาขนาดกลุ่มตวัอยา่งที่ใชใ้นการวิจยัเป็นดงัน้ี 
 

 
(3-1) 

 
  โดยมีการก าหนดตวัแปรดงัต่อไปน้ี 
 

 n คือ  ขนาดของกลุ่มตวัอยา่งที่ตอ้งการ 
 N  คือ  ขนาดของประชากร                                                              
 e  คือ  ความคลาดเคลืน่ของการสุ่มตวัอยา่งที่ยอมรับได ้

 
  ดังนั้น การวิจัยคร้ังน้ีควรมีการใช้ขนาดกลุ่มตัวอย่าง 180 คน แต่เน่ืองจากการ
ป้องกนัความผิดพลาดในกรณีผูต้อบแบบสอบถามไม่ครบถว้น ผูวิ้จยัจึงมีการส ารองกลุ่มตวัอยา่งใน
การวิจัยเพ่ิมขึ้ นจากกลุ่มตัวอย่างเดิมร้อยละ 10 ดังนั้นจึงมีการเก็บจ านวนแบบสอบถามจากลุ่ม
ตวัอยา่งทั้งหมด 200 คน 
 

3.3 ข้ันตอนการด าเนินการวิจัย 
 
 การวิจัยเร่ือง การศึกษาปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ  มีขั้นตอนการ
ด าเนินการวิจยั แสดงดงัแผนภาพรูปที่ 3.1 
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รูปที่ 3.1 ขั้นตอนการด าเนินการวิจยั 
 

 
 
 

ก าหนดปัญหาและหัวขอ้งานวิจยั 

ตั้งสมมติฐานงานวิจยั 

ศึกษารวบรวมทฤษฎีเก่ียวกบัตวัแปร หลกัการ 
และงานวิจยัที่เก่ียวขอ้ง 

สร้างแบบสอบถามตามสมมติฐานงานวิจยั 

ทดสอบความเที่ยงตรงเชิงเน้ือหาและปรับปรุงชุดค าถาม 

ทดสอบความเช่ือมัน่ของแบบสอบถาม 

เก็บขอ้มูลจากกลุม่ตวัอยา่ง  

วิเคราะห์ผล  

อภิปรายผลและสรุปผล  
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3.4 เคร่ืองมือที่ใช้ในการวิจัย 
 
 การศึกษาคร้ังน้ี เป็นงานวิจัยเชิงปริมาณ (Quantitative Research) ในลักษณะโดยใช้
แบบสอบถามออนไลน์ (Online Questionnaire) เป็นเคร่ืองมือในการเก็บรวบรวมข้อมูลและมี
ขั้นตอนในการสร้างเคร่ืองมือ ซ่ึงแบบสอบถามน้ีจะถูกสร้างขึ้นจากการทบทวนทฤษฎี หลกัการ  
และงานวิจยัที่เก่ียวขอ้ง โดยแบบสอบถามที่ใชใ้นการวิจยัสามารถแบ่งไดเ้ป็น 3 ส่วน คือ 
 
 ส่วนที่ 1 แบบสอบถามเก่ียวกบัขอ้มูลทัว่ไปของผูต้อบแบบสอบถาม  
 
 ส่วนที่ 2 แบบสอบถามเก่ียวกบัปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์น
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ซ่ึงแบบสอบถามส่วนน้ี
มีลกัษณะ เป็นรูปแบบมาตรประมาณค่า (Rating Scale) ซ่ึงใชม้าตรวดัแบบลิเคอร์ท (Likert’s Scale) 
ที่มีระดบัการให้คะแนน 5 ระดบั ดงัน้ี 
 
  ระดบัคะแนน  ความหมาย 
  ระดบัที่ 5  มีอิทธิพลมากที่สุด   
  ระดบัที่ 4  มีอิทธิพลมาก 
  ระดบัที่ 3  มีอิทธิพลปานกลาง   
  ระดบัที่ 2  มีอิทธิพลนอ้ย 
  ระดบัที่ 1  มีอิทธิพลนอ้ยที่สุด 
 
 ส่วนที่ 3 ความคิดเห็นและขอ้เสนอแนะเพ่ิมเติม โดยให้อิสระในการเสนอความคิดเห็น
เก่ียวกับปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการ
รับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
 โดยการสร้างแบบสอบถามที่ใชใ้นการวิจยั แบ่งเป็น 6 ขั้นตอน ดงัน้ี 
 

  1) ศึกษาทฤษฎีและหลกัการ จากเอกสาร วารสาร และงานวิจยัที่เก่ียวขอ้ง 
  2) ศึกษาค านิยามศพัทเ์ชิงปฏิบตัิการตวัแปรที่วิจยัทุกตวั 
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  3) สร้างค าถามในแต่ละดา้นที่เก่ียวข้องกบัปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการ
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
  4) น าแบบสอบถามให้อาจารยท์ี่ปรึกษาตรวจขอ้ค าถามและน าส่งให้ผูเ้ช่ียวชาญ
เพื่อตรวจสอบความเที่ยงตรงของแบบสอบถาม ว่าสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงค์และค านิยามศพัท์
เชิงปฏิบตัิการของตวัแปรตน้และตวัแปรตาม 
  5) น าแบบสอบถามที่แก้ไขแล้วไปทดลองใช้กับกลุ่มตัวอย่างที่มีคุณสมบัติ
เดียวกับกลุ่มตวัอย่างจริง น ามาวิเคราะห์หาค่าความเช่ือมั่นของแบบสอบถามด้วยวิธีหาค่า
สัมประสิทธ์ิแอลฟาของครอนบาค (Cronbach’s Alpha Coefficient) 
  6) น าเคร่ืองมือที่ผ่านการทดลองใช้แลว้ เสนออาจารยท์ี่ปรึกษาเพื่อขอค าแนะน า
และปรับปรุงแกไ้ขจดัท าเคร่ืองมือฉบบัสมบูรณ์ 
 

3.5 การตรวจสอบคุณภาพของเคร่ืองมือที่ใช้ในการวิจยั 
 
 3.5.1 ด้านความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา 
 
  ท าการตรวจสอบคุณภาพของเคร่ืองมือการวิจัย โดยการน าแบบสอบถามที่
พฒันาขึ้น น าส่งให้ผูเ้ช่ียวชาญที่มีประสบการณ์ดา้นการให้ค าปรึกษามาตรฐานรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอในสถานพยาบาลมากกว่า 7 ปี จ านวน 3 ท่าน ท าการตรวจสอบ
คุณภาพดา้นความเที่ยงตรงเชิงเน้ือหา ซ่ึงการก าหนดเกณฑค์ุณสมบตัิผูเ้ช่ียวชาญอา้งอิงจาก (บุญ
ชม ศรีสะอาด , 2545) และน ามาค านวณค่าดัชนีความสอดคล้องระหว่างข้อค าถามและ
วัตถุ ป ระส งค์  ( Item-Objective Congruence Index: IOC) ซ่ึ งต้อ งมี ค่ าม ากก ว่า  0.5 จึ งจะ
หมายความว่าขอ้ค าถามนั้นวดัไดต้รงจุดประสงคห์รือตรงตามเน้ือหางานวิจยั สามารถใช้ค าถาม
ขอ้นั้นได ้วิธีการค านวณหาความเที่ยงตรงเชิงเน้ือหาของแบบสอบถามที่ใชใ้นการวิจยัเป็นดงัน้ี 
 

    
(3-2) 
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  โดยมีการก าหนดตวัแปรดงัต่อไปน้ี 
 
   IOC คือ ดชันีความสอดคลอ้งระหว่างขอ้ค าถามกบัเน้ือหา 
   R คือ คะแนนของผูเ้ช่ียวชาญ 
   ΣR คือ ผลรวมของคะแนนผูเ้ช่ียวชาญแต่ละคน 
   N คือ จ านวนผูเ้ช่ียวชาญ 
 
 มีเกณฑก์ารให้คะแนนแต่ละขอ้ค าถามของผูเ้ช่ียวชาญ ดงัน้ี 
  1 คะแนน หมายถึง ค าถามนั้นมีเน้ือหาที่สอดคลอ้งกบัวตัถุประสงคท์ี่ตอ้งการศกึษา 
  0 คะแนน หมายถึง ไม่แน่ใจว่าค าถามนั้นมีเน้ือหาที่สอดคลอ้งกบัวตัถุประสงค์ที่ตอ้งการ
ศึกษาหรือไม่ 
  -1 คะแนน หมายถึง ค าถามนั้นมีเน้ือหาที่ไมส่อดคลอ้งกบัวตัถุประสงคท์ี่ตอ้งการศึกษา 
 
 เกณฑก์ารแปลความหมายของค่า IOC มีดงัน้ี 
 ค่า   IOC  ≥ 0.50  หมายความว่า  ค าถามตรงวตัถุประสงคข์องการวิจยั  
 ค่า   IOC  < 0.50    หมายความว่า  ค าถามไม่ตรงวตัถุประสงคข์องการวิจยั 
 
  ผลการตรวจสอบคุณภาพของแบบสอบถามดา้นความเที่ยงตรงเชิงเน้ือหา ความ
เหมาะสมของประเด็นค าถาม ความครอบคลุมของแบบสอบถาม และความชัดเจนของการใช้ภาษา
จากผูเ้ช่ียวชาญจ านวน 3 ท่าน พบว่า ผลการวิเคราะห์ความเที่ยงตรงเชิงเน้ือหาของแบบสอบถามทั้ง
ฉบับมีตั้งแต่ร้อยละ 80 ขึ้นไป หรือมีค่าความสอดคล้องระหว่าง 0.80 – 1.00 ซ่ึงตามเกณฑ์ที่ใช้ใน
การตัดสินความเที่ยงตรงเชิงเน้ือหา ค่าที่ค  านวณได้จะต้องเท่ากับหรือมากกว่า 0.50 จากผลการ
วิเคราะห์ แสดงว่าขอ้ค าถามในแบบสอบถามมีความสอดคลอ้งระหว่างขอ้ค าถามกบัวตัถุประสงค์
และเน้ือหางานวิจัย มีความเที่ยงตรงตามเน้ือหา มีความเหมาะสม มีความชัดเจนของภาษา และ
ครอบคลุมเน้ือหาที่ผูวิ้จยัตอ้งการศึกษา จึงสามารถน าไปใชใ้นการเก็บรวบรวมขอ้มูล พร้อมทั้งผูวิ้จยั
ไดด้ าเนินการปรับปรุงแก้ไขค าถามตามความคิดเห็นและขอ้เสนอแนะของผูเ้ช่ียวชาญ ได้แก่ การ
แกไ้ขประเด็นค าถามให้มีความชดัเจน และการตดัค าที่ไม่จ าเป็นออกเพื่อความกระชบัของค าถาม 
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 3.5.2 ด้านความเช่ือมั่น 
 
  ตรวจสอบโดยการน าแบบสอบถามที่แก้ไขแล้ว ไปทดลองใช้กับกลุ่มที่มี
คุณสมบติัเช่นเดียวกบัประชากรที่ศึกษา ไดแ้ก่ บุคลากรผูเ้ก่ียวขอ้งกบัการไดรั้บการรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาลส่วนของเคร่ืองมือแพทย ์ที่ปฏิบตัิงานในโรงพยาบาลที่ไดรั้บการรับรองมาตรฐานระดบั
สากลเจซีไอ และน ามาทดสอบความเช่ือมัน่ด้วยสัมประสิทธ์ิแอลฟาของครอนบาค (Cronbach’s 
Alpha Coefficient) ต้องมีค่าอยู่ระหว่าง 0.7 – 1.0 แสดงว่าแบบสอบถามมีความน่าเช่ือถือและ
สามารถน าไปใชก้บักลุ่มตวัอยา่งจริงได ้วิธีการค านวณหาความเช่ือมัน่ของแบบสอบถามเป็นดงัน้ี 
 

    
(3-3) 

 
  โดยมีการก าหนดตวัแปรดงัต่อไปน้ี 
 
   α คือ  สัมประสิทธ์ิแอลฟาของครอนบาค 
   K คือ จ านวนขอ้ค าถาม 
    คือ ผลรวมของความแปรปรวนของคะแนนแต่ละขอ้ 
    คือ ความแปรปรวนของคะแนนรวม 
 
  ผลการตรวจสอบความเช่ือมั่น ของแบบสอบถาม  พบว่า ข้อค าถาม ใน
แบบสอบถามมีค่าความเช่ือมัน่ทีเ่ป็นไปตามเกณฑท์ี่ก  าหนดและสามารถน าไปใชใ้นการศึกษาได ้ซ่ึง
ผลการตรวจสอบความเช่ือมัน่ของแบบสอบถามสามารถแสดงไดด้งั ตารางที่ 3.1  
 
ตารางที ่3.1 แสดงค่าความเช่ือมัน่ของแบบสอบถามที่ใชใ้นการวิจยั 
ปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ Cronbach's Alpha Coefficient 
ปัจจยัดา้นบุคคล 0.862 
ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ 0.832 
ปัจจยัดา้นงบประมาณ 0.792 
ปัจจยัดา้นวิธีการ 0.875 
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  จากตารางที่ 3.1 แสดงความเช่ือมั่นของแบบสอบถามที่ใช้ในการวิจัย พบว่า ค่า
ความเช่ือมัน่ประเด็นค าถามของปัจจยัทุกดา้นมีค่ามากกว่า 0.70 สามารถน าไปใช้ในการเก็บขอ้มูล
และวิเคราะห์หาผลการวิจยัตอ่ไปได ้
 

3.6 การเก็บรวบรวมข้อมูล 
 
 ผูวิ้จยัท าการเก็บรวบรวมขอ้มูลโดยใช้แบบสอบถามออนไลน์ (Online questionnaire) ซ่ึง
ผูวิ้จยัสร้าง QR Code เพื่อเป็นช่องทางในการเช่ือมโยงไปยงัแบบสอบถามออนไลน์ โดยผู้ให้ขอ้มูล 
คือ บุคลากรผูเ้ก่ียวข้องกับการได้รับการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลส่วนของเคร่ืองมือแพทย์ ที่
ปฏิบตัิงานในโรงพยาบาลที่ไดรั้บการรับรองมาตรฐานระดบัสากลเจซีไอ 
 
 โครงการวิจยัน้ีได้ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยรังสิต เมื่อวนัที่ 28 มิถุนายน 2566 เอกสารรับรองเลขที่ 
DPE. No. RSURB2023-020 รหัสโครงการ RSU-ERB2023.104.3105 เมื่อผ่านการอนุมัติจาก
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน มหาวิทยาลยัรังสิตแลว้ ผูวิ้จยัจึงเร่ิมด าเนินการเก็บ
ขอ้มูล โดยการส่งจดหมายขออนุญาตเก็บขอ้มูลและแนบเคร่ืองมือการวิจยั เรียนผูอ้  านวยการและ
ส าเนาถึงหัวหน้าฝ่ายเคร่ืองมือแพทย์ โรงพยาบาลที่ไดรั้บการรับรองมาตรฐานระดับสากลเจซีไอ 
จ านวน 47 แห่ง 
 

3.7 การวิเคราะห์ข้อมูล 
 
 เมื่ อ เก็บรวบรวมข้อมูลจากแบบสอบถามจากกลุ่มตัวอย่าง จ านวน  200 ชุด น า
แบบสอบถามมาตรวจสอบความครบถ้วนและสมบูรณ์ จากนั้นน าขอ้มูลที่ได้มาท าการวิเคราะห์
ผลการวิจัยในรูปแบบของข้อมูลทางสถิติส าหรับอธิบายข้อมูล โดยใช้โปรแกรม IBM SPSS 
Statistics 26 ในการวิเคราะห์ขอ้มูล แบ่งวิธีการทางสถิติที่ใชวิ้เคราะห์ขอ้มูลไดเ้ป็น 2 ส่วน ดงัน้ี 
  
 3.7.1 สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive Statistics) ใช้ในการอธิบายข้อมูลแบบสอบถาม
ส่วนของขอ้มูลส่วนบุคคล และระดบัความคิดเห็นของผูต้อบแบบสอบถาม วิเคราะห์โดยใชส้ถิติค่า
การแจกแจงความถี่  (Frequency) ค่าร้อยละ (Percentage) ค่าเฉลี่ย (Mean) และส่วนเบี่ ยงเบน
มาตรฐาน (Standard Deviation) 
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 3.7.2 สถิติ เชิงอนุมาน (Inferential Statistics) ใช้ในการวิเคราะห์และอธิบายข้อมูล
แบบสอบถามส่วนของปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ เพื่อทดสอบสมมติฐานงานวิจยั โดยมี
ลักษณะแบบสอบถามเป็นแบบมาตรส่วนประมาณค่า (Rating Scale) โดยใช้วิธีการทางสถิติ ดัง
แผนภาพรูปที่ 3.2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.2 แผนภาพแสดงการเลือกใชวิ้ธีการทางสถิติ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ขอ้มูลที่ไดจ้ากผูต้อบแบบสอบถาม 

ตรวจสอบการแจกแจงของขอ้มูล 
โดยสถิติทดสอบ Kolmogorov - Smirnov  

ขอ้มูลมีการแจกแจงแบบปกต ิ
(Normal Distribution) 

ขอ้มูลมีการแจกแจงแบบไม่ปกติ 
(Non-Normal Distribution)  

วเิคราะห์ความแตกต่างของขอ้มูล
ส่วนบุคคล 

- วเิคราะห์ขอ้มูล 2 กลุ่มโดยสถิติ  

Independent Sample t-test  
- วเิคราะห์ขอ้มูลมากกวา่ 2 กลุ่ม
โดยสถิติ  One-way Independent 
ANOVA 

วเิคราะห์ความแตกต่างของขอ้มูล
ส่วนบุคคล 

- วเิคราะห์ขอ้มูล 2 กลุ่มโดยสถิติ  

Mann-Whitney U Test   
- วเิคราะห์ขอ้มูลมากกวา่ 2 กลุ่มโดย
สถิต ิKruskal–Wallis Test 

วเิคราะห์ความสมัพนัธข์องปัจจยั
การบริหารจดัการ โดยสถิติ 

Pearson's Correlation 

วเิคราะห์ความสมัพนัธข์องปัจจยัการ
บริหารจดัการ โดยสถิติ Spearman's 

Rank Correlation 

วเิคราะห์ความมีอิทธิพลของปัจจยัการบริหารจดัการ 
โดยสถิติ Multiple Regression Analysis  



 
 

 

 

บทที่ 4 
 

ผลการวิจัย 
 
 การวิจัยเร่ือง การศึกษาปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ได้ใช้แบบสอบถาม
ออนไลน์เป็นเคร่ืองมือในการเก็บขอ้มูลจากกลุ่มตวัอยา่ง จ านวน 200 คน ซ่ึงเป็นบุคลากรผูเ้ก่ียวขอ้ง
กบัการไดรั้บการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลส่วนของเคร่ืองมือแพทย ์ที่ปฏิบตัิงานในโรงพยาบาลที่
ได้รับการรับรองมาตรฐานระดับสากลเจซีไอ จ านวน 16 แห่ง ผูวิ้จัยน าผลที่ได้มาประมวลและ
วิเคราะห์ขอ้มูล เพื่อตอบวตัถุประสงค์และสมมติฐานของการวิจยั โดยการน าเสนอผลการวิเคราะห์
ขอ้มูล ดงัน้ี 
 

 ส่วนที่ 1 การวิเคราะห์ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูต้อบแบบสอบถาม 
 
 ส่วนที่ 2 การวิเคราะห์ขอ้มูลเก่ียวกบัปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์
ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
 ส่วนที่ 3 การวิเคราะห์ขอ้มูลเพือ่การทดสอบสมมติฐาน 
 

4.1 การวิเคราะห์ข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ตอบแบบสอบถาม 
 

 ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูต้อบแบบสอบถาม จ านวน 5 ขอ้ ไดแ้ก่ 1. เพศ 2. อาย ุ 3. วิชาชีพ
หรือต าแหน่งปฏิบตัิงาน 4. ประสบการณ์การท างาน และ 5. ฉบบัของมาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาล
ไดก้ารรับรอง ณ ปัจจุบนั น าเสนอในรูปแบบของความถี่ (Frequency) และค่าร้อยละ (Percentage)  
ดงัตารางที่ 4.1 
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ตารางที่ 4.1 แสดงความถี่ (Frequency) และค่าร้อยละ (Percentage) ของขอ้มูลเพศ อาย ุวิชาชีพหรือ
ต าแหน่งปฏิบัติงาน ประสบการณ์การท างานของผูต้อบแบบสอบถาม และฉบบัของ
มาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลไดก้ารรับรอง ณ ปัจจุบนั 

ลกัษณะขอ้มลูส่วนบุคคลของผูต้อบแบบสอบถาม จ านวน (คน) ร้อยละ 
1. เพศ   
 ชาย 98 49.0 
 หญิง 102 51.0 

รวม 200 100.0 
2. อายุ   
 ต ่ากว่า 25 ปี  22 11.0 
 25 - 35 ปี     87 43.5 
 36 – 45 ปี     63 31.5 
 46 – 55 ปี     16 8.0 
 มากกว่า 55 ปี     12 6.0 

รวม 200 100.0 
3. วิชาชีพหรือต าแหน่งปฏิบตัิงาน   
 หัวหนา้/ผูจ้ดัการฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์ 35 17.5 
 วิศวกรชีวการแพทย ์ 100 50.0 
 นกัอุปกรณ์ชีวการแพทย ์ 7 3.5 
 ผูช่้วยผูบ้ริหาร 3 1.5 
 ช่างเคร่ืองมือแพทย ์ 7 3.5 
 อิเล็กทรอนิกส์คอมพิวเตอร์ 5 2.5 
 พยาบาลวิชาชีพ 19 9.5 
 ผูช่้วยพยาบาล 5 2.5 
 ผูจ้ดัการฝ่ายพฒันาคุณภาพ 8 4.0 
 ธุรการเคร่ืองมือแพทย ์ 6 3.0 
 นกัวิชาการสาธารณสุข 5 2.5 
 รวม 200 100.0 
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ตารางที่ 4.1 แสดงความถี่ (Frequency) และค่าร้อยละ (Percentage) ของขอ้มูลเพศ อาย ุวิชาชีพหรือ
ต าแหน่งปฏิบัติงาน ประสบการณ์การท างานของผูต้อบแบบสอบถาม และฉบบัของ
มาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลไดก้ารรับรอง ณ ปัจจุบนั (ต่อ) 

ลกัษณะขอ้มลูส่วนบุคคลของผูต้อบแบบสอบถาม จ านวน (คน) ร้อยละ 
4. ประสบการณ์การท างาน   
 6 เดือน - 1 ปี 28 14.0 
 1 - 3 ปี     30 15.0 
 3 - 5 ปี 61 30.5 
 6 - 10 ปี     12 6.0 
 10 ปีขึ้นไป    69 34.5 

รวม 200 100.0 
5. ฉบบัของมาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลไดก้ารรับรอง ณ ปัจจุบนั   
 ฉบบัที่ 6 80 40.0 
                ฉบบัที่ 7 120 60.0 

รวม 200 100.0 
 
 จากตารางที่ 4.1 ผลการวิเคราะห์ขอ้มูลทัว่ไปของผูต้อบแบบสอบถามที่เป็นกลุ่มตวัอย่าง
ในการศึกษาคร้ังน้ี  จ านวน 200 คน จ าแนกตาม เพศ อายุ วิชาชีพหรือต าแหน่งปฏิบัติงาน 
ประสบการณ์การท างาน  และฉบบัของมาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลไดก้ารรับรอง ณ ปัจจุบนั โดย
แจกแจงความถี่ และค่าร้อยละได ้ดงัน้ี 
 
 เพศ พบว่า ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง จ านวน 102 คน คิดเป็นร้อยละ 51 
และเพศชาย จ านวน 98 คน คิดเป็นร้อยละ 49 ตามล าดบั 
 
 อายุ พบว่า กลุ่มผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่มีช่วงอายรุะหว่าง 25 – 35 ปี จ านวน 87 คน 
คิดเป็นร้อยละ 43.5 รองลงมาเป็นช่วงอายรุะหว่าง 36 - 45 ปี จ านวน 63 คน คิดเป็นร้อยละ 31.5 ช่วง
อายุต ่ากว่า 25 ปี จ านวน 22 คน คิดเป็นร้อยละ 11 ช่วงอายรุะหว่าง 46 – 55 ปี จ านวน 16 คน คิดเป็น
ร้อยละ 8 และช่วงอาย ุมากกว่า 55 ปี จ านวน 12 คน คิดเป็นร้อยละ 6 ตามล าดบั 
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 วิชาชีพหรือต าแหน่งปฏิบตัิงาน พบว่า กลุ่มผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่มีวิชาชีพหรือ
ต าแหน่งปฏิบตัิงาน วิศวกรชีวการแพทย ์จ านวน 100 คน คิดเป็นร้อยละ 50 ล าดบัถดัมาคือ หัวหนา้/
ผูจ้ดัการฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์จ านวน 35 คน คิดเป็นร้อยละ 17.5 พยาบาลวิชาชีพ จ านวน 19 คน คิด
เป็นร้อยละ 9.5 ผูจ้ดัการฝ่ายพฒันาคุณภาพ จ านวน 9 คน คิดเป็นร้อยละ 4 นักอุปกรณ์ชีวการแพทย ์
จ านวน 7 คน คิดเป็นร้อยละ 3.5 ช่างเคร่ืองมือแพทย์ จ านวน 7 คน คิดเป็นร้อยละ 3.5 ธุรการ
เคร่ืองมือแพทย ์จ านวน 6 คน คิดเป็นร้อยละ 3 นกัวิชาการสาธารณสุข จ านวน 5 คน คิดเป็นร้อยละ 
2.5 อิเล็กทรอนิกส์คอมพิวเตอร์ จ านวน 5 คน คิดเป็นร้อยละ 2.5 ผูช่้วยพยาบาล จ านวน 5 คน คิด
เป็นร้อยละ 2.5 และล าดบัสุดทา้ยคือ ผูช่้วยผูบ้ริหาร จ านวน 3 คน คิดเป็นร้อยละ 1.5 ตามล าดบั 
 
 ประสบการณ์การท างาน พบว่า กลุ่มผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่มีประสบการณ์การ
ท างาน 10 ปีขึ้นไป จ านวน 69 คน คิดเป็นร้อยละ 34.5 ล าดบัถดัมาคือประสบการณ์การท างาน 3 - 5 
ปี จ านวน 61 คน คิดเป็นร้อยละ 30.5 ประสบการณ์การท างาน 1 - 3 ปี จ านวน 30 คน คิดเป็นร้อยละ 
15 ประสบการณ์การท างาน 6 เดือน - 1 ปี จ านวน 28 คน คิดเป็นร้อยละ 14 และล าดับสุดทา้ยคือ
ประสบการณ์การท างาน 6 - 10 ปี จ านวน 12 คน คิดเป็นร้อยละ 6 ตามล าดบั 
 
 ฉบับของมาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลได้การรับรอง ณ ปัจจุบัน พบว่า โรงพยาบาลที่
กลุ่มผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่ปฏิบตัิงาน ไดก้ารรับรองมาตรฐานเจซีไอ ฉบบัที่ 7 จ านวน 120 
คน คิดเป็นร้อยละ 60 และไดก้ารรับรองมาตรฐานเจซีไอฉบบัที่ 6 จ านวน 80 คน คิดเป็นร้อยละ 40 
ตามล าดบั 
 

4.2 การวิเคราะห์ระดับความคิดเห็นเก่ียวกับปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากล
เจซีไอ 
 
 ปัจจยัที่ใช้เป็นตวัแปรในการวิจัยคร้ังน้ี ประกอบดว้ย 1. ปัจจยัดา้นบุคคล (Man) 2. ปัจจัย
ดา้นวสัดุอุปกรณ์ (Material) 3. ปัจจยัดา้นงบประมาณ (Money) และ 4. ปัจจยัดา้นวิธีการ (Method) 
ขอ้มูลส่วนน้ีจะแสดงเป็นค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน โดยก าหนดเกณฑก์ารแปลความหมาย
ของค่าเฉลี่ย ดงัน้ี 
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 ระดบัคะแนน     ความหมาย 
 ระดบัที่ 5  ค่าเฉลี่ย 4.21 – 5.00  มีอิทธิพลมากที่สุด 
 ระดบัที่ 4  ค่าเฉลี่ย 3.41 – 4.20   มีอิทธิพลมาก 
 ระดบัที่ 3  ค่าเฉลี่ย 2.61 – 3.40   มีอิทธิพลปานกลาง 
 ระดบัที่ 2  ค่าเฉลี่ย 1.81 – 2.60  มีอิทธิพลนอ้ย 
 ระดบัที่ 1  ค่าเฉลี่ย 1.00 – 1.80   มีอิทธิพลนอ้ยที่สุด 
 
ตารางที่ 4.2 ข้อมูลระดับความคิดเห็นเก่ียวกับปัจจัยด้านบุคคล แสดงค่าเฉลี่ย (Mean) และส่วน

เบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) 

ปัจจยัดา้นบุคคล 
ระดบัความมีอิทธิพล 

x̄  S.D. แปลผล 
วิสัยทัศน์ของผู้บริหาร มองเห็นความส าคัญ
ของการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ตาม
กระบวนการมาตรฐานเจซีไอ 

4.72 0.505 มากที่สุด 

การก าหนดนโยบาย พนัธกิจ และเป้าหมายที่
ชดัเจนของผูบ้ริหารที่สอดคลอ้งกบัการบริหาร
จัดการเค ร่ืองมือแพทย์ตามกระบวนการ
มาตรฐานเจซีไอ 

4.68 0.519 มากที่สุด 

การ ส่ื อส ารน โยบ าย แผน งานห รือก าร
ด าเนินงานต่างๆของหัวหน้าฝ่ายเคร่ืองมือ
แพทยต์่อบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

4.69 0.517 มากที่สุด 

ความเข้าใจในวัตถุประสงค์ของการบริหาร
จัดการเค ร่ืองมือแพทย์ตามกระบวนการ
มาตรฐานเจซีไอของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือ
แพทย ์

4.52 0.549 มากที่สุด 

ทัศนคติต่อการเรียนรู้และพฒันาการบริหาร
จัดการเค ร่ืองมือแพทย์ตามกระบวนการ
มาตรฐานเจซีไอของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือ
แพทย ์

4.60 0.540 มากที่สุด 
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ตารางที่ 4.2 ข้อมูลระดับความคิดเห็นเก่ียวกับปัจจัยด้านบุคคล แสดงค่าเฉลี่ย (Mean) และส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) (ต่อ) 

ปัจจยัดา้นบุคคล 
ระดบัความมีอิทธิพล 

x̄  S.D. แปลผล 
การก าหนดบทบาทหน้าที่และมอบหมายงาน
ของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทยใ์ห้เหมาะสม
กบัต าแหน่ง 

4.37 0.612 มากที่สุด 

ความรู้และทกัษะในการด าเนินงานต่างๆของ
บุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

4.67 0.524 มากที่สุด 

รวม 4.61 0.538 มากที่สุด 
 
 จากตารางที่ 4.3 ผูต้อบแบบสอบถามมีความคิดเห็นเก่ียวกบัความมีอิทธิพลของปัจจยัดา้น
บุคคลโดยรวม อยู่ในระดับมากที่ สุด มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ  4.61 เมื่อพิจารณารายข้อ พบว่า ผู ้ตอบ
แบบสอบถามมีความคิดเห็นอยู่ในระดบัมากที่สุด ทุกขอ้ โดยขอ้ที่มีค่าเฉลี่ยสูงสุด ไดแ้ก่ วิสัยทศัน์
ของผูบ้ริหาร มองเห็นความส าคญัของการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยต์ามกระบวนการมาตรฐาน
เจซีไอ มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.72 รองลงมา ไดแ้ก่ การส่ือสารนโยบาย แผนงานหรือการด าเนินงานต่างๆ
ของหัวหน้าฝ่ายเคร่ืองมือแพทย์ต่อบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.69 ล าดับถดัมา 
ไดแ้ก่ การก าหนดนโยบาย พนัธกิจ และเป้าหมายที่ชัดเจนของผูบ้ริหารที่สอดคลอ้งกบัการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทยต์ามกระบวนการมาตรฐานเจซีไอ มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.68 ล าดบัถดัมา ไดแ้ก่ 
ความรู้และทักษะในการด าเนินงานต่างๆของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.67 
ล าดับถัดมา ได้แก่  ทัศนคติต่อการเรียนรู้และพัฒนาการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ตาม
กระบวนการมาตรฐานเจซีไอของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย์ มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.60 ล าดบัถดัมา 
ไดแ้ก่ ความเขา้ใจในวตัถุประสงคข์องการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยต์ามกระบวนการมาตรฐาน
เจซีไอของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.52 และล าดบัสุดทา้ย ได้แก่ การก าหนด
บทบาทหน้าที่และมอบหมายงานของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย์ให้เหมาะสมกับต าแหน่ง มี
ค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.37 ตามล าดบั 
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ตารางที่ 4.3 ข้อมูลระดับความคิดเห็นเก่ียวกับปัจจัยด้านวสัดุอุปกรณ์ แสดงค่าเฉลี่ย (Mean) และ
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) 

ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ 
ระดบัความมีอิทธิพล 

x̄  S.D. แปลผล 
เคร่ืองมือแพทย์ทุกชนิดได้รับการประเมิน 
ระบุและจดัล าดบัความเส่ียง 

4.75 0.434 มากที่สุด 

เคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดไดรั้บการขึ้นทะเบียน
รายก าร เค ร่ื อ งมื อ แพ ท ย์ใน ระบบ ขอ ง
โรงพยาบาลและจัดท าตัวบ่ ง ช้ีห รือรหัส
เคร่ืองมือแพทย ์

4.83 0.381 มากที่สุด 

เคร่ืองมือแพทย์ทุกชนิดได้รับการตรวจสอบ
และทดสอบเมื่อมีการน าเข้าใหม่และตามอายุ
การใชง้าน 

4.83 0.372 มากที่สุด 

เคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดได้รับการบ ารุงรักษา
เชิงป้องกนัและสอบเทียบตามวงรอบ 

4.73 0.448 มากที่สุด 

เคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดได้รับการบ ารุงรักษา
เชิงป้องกนัและสอบเทียบตามค าแนะน าของ
ผูผ้ลิต และตามความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย ์

4.81 0.393 มากที่สุด 

เค ร่ืองมือแพทย์ได้รับการเฝ้าระวังปัญหา 
อุบัติการณ์  การเรียกคืนและอันตรายจาก
เคร่ืองมือแพทยท์ัว่ทั้งโรงพยาบาล   

4.73 0.445 มากที่สุด 

การเก็บข้อมูล  รายงาน และการวิเคราะห์
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากเคร่ืองมือ
แพทย ์เพื่อป้องกนัไม่ให้เกิดเหตุซ ้า 

4.72 0.453 มากที่สุด 

การด าเนินงานบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์
ทุกขั้นตอน มีการบันทึกและเก็บข้อมูลลง
เอกสารอยา่งเป็นระบบ 

4.60 0.491 มากที่สุด 
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ตารางที่ 4.3 ข้อมูลระดับความคิดเห็นเก่ียวกับปัจจัยด้านวสัดุอุปกรณ์ แสดงค่าเฉลี่ย (Mean) และ
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) (ต่อ) 

ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ 
ระดบัความมีอิทธิพล 

x̄  S.D. แปลผล 
การบริหารจัดการครอบคลุมถึงเค ร่ืองมือ
แพทย์ที่โรงพยาบาลไม่ได้เป็นเจ้าของ เช่น 
เค ร่ืองมือแพทย์เช่ายืม  เค ร่ืองมือแพทย์ที่
คู่สัญญาน ามาใช้เป็นคร้ังคราว และเคร่ืองมือ
แพทยท์ี่ผูป่้วยน ามาใชใ้นโรงพยาบาล 

4.66 0.473 มากที่สุด 

การจัดท าเอกสารส าหรับบันทึกและรายงาน
การด าเนินงานสอดคล้องกับข้อก าหนดและ
กระบวนการของมาตรฐานเจซีไอ 

4.69 0.464 มากที่สุด 

เอกสารที่ ใช้ในการบันทึกการด าเนินงาน
สามารถน าไปใชใ้นเชิงปฏิบตัิหนา้งานไดจ้ริง 

4.69 0.466 มากที่สุด 

รวม 4.73 0.438 มากที่สุด 
 
 จากตารางที่ 4.3 ผูต้อบแบบสอบถามมีความคิดเห็นเก่ียวกบัความมีอิทธิพลของปัจจยัดา้น
วสัดุอุปกรณ์โดยรวม อยู่ในระดบัมากที่สุด มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.73 เมื่อพิจารณารายขอ้ พบว่า ผูต้อบ
แบบสอบถามมีความคิดเห็นอยู่ในระดบัมากที่สุด ทุกข้อ โดยขอ้ที่มีค่าเฉลี่ยสูงสุด ไดแ้ก่ เคร่ืองมือ
แพทยท์ุกชนิดไดรั้บการขึ้นทะเบียนรายการเคร่ืองมือแพทยใ์นระบบของโรงพยาบาลและจดัท าตวั
บ่งช้ีหรือรหัสเคร่ืองมือแพทย ์และเคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดไดรั้บการตรวจสอบและทดสอบเมื่อมี
การน าเข้าใหม่และตามอายุการใช้งาน มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.83 รองลงมา ได้แก่ เคร่ืองมือแพทย์ทุก
ชนิดไดรั้บการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัและสอบเทียบตามค าแนะน าของผูผ้ลิต และตามความเส่ียงของ
เคร่ืองมือแพทย ์มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.81  ล าดบัถดัมา ไดแ้ก่ เคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดไดรั้บการประเมิน 
ระบุและจดัล าดบัความเส่ียง มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.75 ล าดบัถดัมา ไดแ้ก่ เคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดไดรั้บ
การบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัและสอบเทียบตามวงรอบ และเคร่ืองมือแพทยไ์ดรั้บการเฝ้าระวงัปัญหา 
อุบัติการณ์ การเรียกคืนและอันตรายจากเคร่ืองมือแพทยท์ั่วทั้งโรงพยาบาล มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.73 
ล าดบัถดัมา ได้แก่ การเก็บขอ้มูล การรายงาน และการวิเคราะห์เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจาก
เคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือป้องกนัไม่ให้เกิดเหตุซ ้ า มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.72 ล าดับถัดมา ได้แก่ การจัดท า
เอกสารส าหรับบันทึกและรายงานการด าเนินงานสอดคลอ้งกับข้อก าหนดและกระบวนการของ
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มาตรฐานเจซีไอ และเอกสารที่ใช้ในการบนัทึกการด าเนินงานสามารถน าไปใช้ในเชิงปฏิบตัิหน้า
งานไดจ้ริงมีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.69 ล าดบัถดัมา ไดแ้ก่ การบริหารจดัการครอบคลุมถึงเคร่ืองมือแพทยท์ี่
โรงพยาบาลไม่ไดเ้ป็นเจา้ของ เช่น เคร่ืองมือแพทยเ์ช่ายืม เคร่ืองมือแพทยท์ี่คู่สัญญาน ามาใชเ้ป็นคร้ัง
คราว และเคร่ืองมือแพทยท์ี่ผูป่้วยน ามาใช้ในโรงพยาบาล มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.66 และล าดบัสุดท้าย 
ไดแ้ก่ การด าเนินงานบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยท์ุกขั้นตอน มีการบนัทึกและเก็บขอ้มูลลงเอกสาร
อยา่งเป็นระบบ มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.60 ตามล าดบั 
 
ตารางที่ 4.4 ขอ้มูลระดบัความคิดเห็นเก่ียวกบัปัจจยัดา้นงบประมาณ แสดงค่าเฉลี่ย (Mean) และส่วน

เบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) 

ปัจจยัดา้นงบประมาณ 
ระดบัความมีอิทธิพล 

x̄  S.D. แปลผล 
การจัดท าแผนการใช้งบประมาณประจ าปี
ส าหรับการด าเนินการบริหารจดัการเคร่ืองมือ
แพทย ์

4.41 0.532 มากที่สุด 

การจัดสรร ก ากับดูแล และควบคุมการใช้
งบประมาณในการด าเนินงานต่างๆ อย่าง
คุม้ค่าและเกิดประโยชน์สูงสุด 

4.38 0.631 มากที่สุด 

การบันทึกหลักฐานและรายละเอียดการใช้
งบประมาณตามระเบียบวิธีที่สามารถพิสูจน์
ตรวจสอบไดแ้ละเป็นปัจจุบนั 

4.48 0.584 มากที่สุด 

การสนับส นุน งบประม าณส าห รับการ
ด าเนินการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์ของ
ผูบ้ริหาร 

4.33 0.471 มากที่สุด 

รวม 4.40 0.555 มากที่สุด 
 
 จากตารางที่ 4.4 ผูต้อบแบบสอบถามมีความคิดเห็นเก่ียวกบัความมีอิทธิพลของปัจจยัดา้น
งบประมาณโดยรวม อยู่ในระดบัมากที่สุด มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.40 เมื่อพิจารณารายขอ้ พบว่า ผูต้อบ
แบบสอบถามมีความคิดเห็นอยู่ในระดบัมากที่สุด ทุกขอ้ โดยข้อที่มีค่าเฉลี่ยสูงสุด ไดแ้ก่ การบนัทึก
หลกัฐานและรายละเอียดการใช้งบประมาณตามระเบียบวิธีที่สามารถพิสูจน์ตรวจสอบไดแ้ละเป็น
ปัจจุบัน มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.48 ล าดับรองลงมา ได้แก่ การจดัท าแผนการใช้งบประมาณประจ าปี
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ส าหรับการด าเนินการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.41 ล าดับถดัมา ไดแ้ก่ การ
จัดสรร ก ากับดูแล และควบคุมการใช้งบประมาณในการด าเนินงานต่างๆ อย่างคุ ้มค่าและเกิด
ประโยชน์สูงสุด มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.38 และล าดบัสุดทา้ย ไดแ้ก่ การสนับสนุนงบประมาณส าหรับ
การด าเนินการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยข์องผูบ้ริหาร มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.33 ตามล าดบั 
 
ตารางที่ 4.5 ข้อมูลระดับความคิดเห็นเก่ียวกับปัจจัยด้านวิธีการ แสดงค่าเฉลี่ย (Mean) และส่วน

เบีย่งเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) 

ปัจจยัดา้นวิธีการ 
ระดบัความมีอิทธิพล 

x̄  S.D. แปลผล 
การก าหนดเกณฑ์และจดัท าแผนขั้นตอนการ
ปฏิบตัิงานที่ชดัเจน 

4.61 0.488 มากที่สุด 

การปฏิบัติงานตามแผนเป็นไปตามขั้นตอน
และระยะเวลาที่ก  าหนด 

4.58 0.496 มากที่สุด 

การบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์มีความ
ครอบคลุมตลอดวงจรอายุของเคร่ืองมือแพทย์
ทัว่ทั้งโรงพยาบาล 

4.57 0.496 มากที่สุด 

การดูแลความปลอดภัยและคุ้มครองข้อมูล
ส่ วน บุ คคล  (PDPA) ของผู้ ป่ วยที่ เก็ บ ใน
เคร่ืองมือแพทย ์

4.56 0.546 มากที่สุด 

การพัฒนาความรู้ผ่านการฝึกอบรมเก่ียวกับ
ขอ้ก าหนดและกระบวนการของมาตรฐานเจซี
ไอ 

4.57 0.496 มากที่สุด 

ในการปฏิบัติงานมีการน าบุคลากรต่างสาขา 
วิชาชีพมาท างานร่วมกบับุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือ
แพทย์ เช่น นักรังสีเทคนิค เทคนิคการแพทย์ 
เป็นตน้ 

4.36 0.665 มากที่สุด 

ก ารป ระ ชุ ม  ร ายง าน  แ ล ะป ระ เมิ น ผ ล
ความกา้วหนา้ของการปฏิบติังานอยา่งต่อเน่ือง 

4.52 0.501 มากที่สุด 
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ตารางที่ 4.5 ข้อมูลระดับความคิดเห็นเก่ียวกับปัจจัยด้านวิธีการ แสดงค่าเฉลี่ย (Mean) และส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) (ต่อ) 

ปัจจยัดา้นวิธีการ 
ระดบัความมีอิทธิพล 

x̄  S.D. แปลผล 
การน าผลการป ระ เมิ นม าป รับป รุงและ
พฒันาการปฏิบตัิงานอยา่งต่อเน่ือง 

4.57 0.497 มากที่สุด 

รวม 4.54 0.523 มากที่สุด 
 
 จากตารางที่ 4.5 ผูต้อบแบบสอบถามมีความคิดเห็นเก่ียวกบัความมีอิทธิพลของปัจจยัดา้น
วิธีการโดยรวม อยู่ในระดับมากที่สุด มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.54 เมื่อพิจารณารายข้อ พบว่า ผู ้ตอบ
แบบสอบถามมีความคิดเห็นอยูใ่นระดบัมากที่สุด ทุกขอ้ โดยขอ้ที่มีค่าเฉลี่ยสูงสุด ไดแ้ก่ การก าหนด
เกณฑ์และจดัท าแผนขั้นตอนการปฏิบติังานที่ชัดเจน มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.61 ล าดบัรองลงมา ไดแ้ก่ 
การปฏิบตัิงานตามแผนเป็นไปตามขั้นตอนและระยะเวลาที่ก  าหนด มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.58 ล าดบัถดั
มา ไดแ้ก่ การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยม์ีความครอบคลุมตลอดวงจรอายขุองเคร่ืองมือแพทยท์ัว่
ทั้ งโรงพยาบาล การพัฒนาความรู้ผ่านการฝึกอบรมเก่ียวกับข้อก าหนดและกระบวนการของ
มาตรฐานเจซีไอ และการน าผลการประเมินมาปรับปรุงและพฒันาการปฏิบตัิงานอย่างต่อเน่ือง มี
ค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.57 ล าดับถัดมา ได้แก่ การดูแลความปลอดภัยและคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล 
(PDPA) ของผูป่้วยที่เก็บในเคร่ืองมือแพทย ์มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.56 ล าดับถัดมา ไดแ้ก่ การประชุม 
รายงาน และประเมินผลความกา้วหน้าของการปฏิบตัิงานอย่างต่อเน่ือง มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.52 และ
ล าดบัสุดทา้ย ไดแ้ก่ ในการปฏิบตัิงานมีการน าบุคลากรต่างสาขา วิชาชีพมาท างานร่วมกบับุคลากร
ฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.36 ตามล าดบั 
 
 จากการวิเคราะห์ระดับความคิดเห็นเก่ียวกับปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ของ
ปัจจัยทั้ง 4 ดา้น ไดแ้ก่ ปัจจยัดา้นบุคคล ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ ปัจจยัด้านงบประมาณ และปัจจัย
ดา้นวิธีการ สามารถสรุประดบัความคิดเห็นของผูต้อบแบบสอบถาม ไดด้งัตารางที่ 4.6 
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ตารางที่ 4.6 สรุปผลการวิเคราะห์ขอ้มูลระดบัความคิดเห็นเก่ียวกบัปัจจยัดา้นบุคคล ปัจจยัดา้นวสัดุ
อุปกรณ์ ปัจจยัดา้นงบประมาณ และปัจจยัดา้นวิธีการ แสดงค่าเฉลี่ย (Mean) และส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) 

ตวัแปร 
ระดบัความมีอิทธิพล 

x̄  S.D. แปลผล 
ปัจจยัดา้นบุคคล 4.61 0.538 มากที่สุด 
ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ 4.73 0.438 มากที่สุด 
ปัจจยัดา้นงบประมาณ 4.40 0.555 มากที่สุด 
ปัจจยัดา้นวิธีการ 4.54 0.523 มากที่สุด 

รวม 4.57 0.514 มากที่สุด 
 
 จากตารางที่ 4.6 ผูต้อบแบบสอบถามมีความคิดเห็นเก่ียวกบัความมีอิทธิพลของปัจจยัทั้ง 4 
ด้านโดยรวม อยู่ในระดับมากที่สุด มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.57 เมื่ อพิจารณารายด้าน พบว่า ผู ้ตอบ
แบบสอบถามมีความคิดเห็นอยูใ่นระดบัมากที่สุด ทุกดา้น โดยปัจจยัที่มีค่าเฉลี่ยสูงสุด ไดแ้ก่ ปัจจยั
ดา้นวสัดุอุปกรณ์ มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.73 ล าดบัรองลงมา ไดแ้ก่ ปัจจยัดา้นบุคคล มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.61 
ล าดับถัดมา ได้แก่ ปัจจัยด้านวิธีการ มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.54 และล าดับสุดท้าย ได้แก่ ปัจจัยด้าน
งบประมาณ มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.40 ตามล าดบั 
 

4.3 การวิเคราะห์ข้อมูลเพ่ือการทดสอบสมมติฐาน 
 
 4.3.1 สมมติฐานที่ 1 ข้อมูลส่วนบุคคลของผูต้อบแบบสอบถาม ได้แก่ เพศ อายุ วิชาชีพ
หรือต าแหน่งปฏิบตัิงาน ประสบการณ์การท างาน และฉบบัของมาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลได้
การรับรอง ณ ปัจจุบัน มี ระดับความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอแตกต่างกนั 
 
  4.3.1.1 สมมติฐานที่  1.1 เพศแตกต่างกัน มีความคิดเห็นต่อ ปัจจัยการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซี
ไอแตกต่างกนั โดยผูวิ้จยัทดสอบสมมติฐานว่า เพศของผูต้อบแบบสอบถามที่แตกต่างกนั มีระดับ
ความคิดเห็นแตกต่างกนัหรือไม่ โดยการวิเคราะห์ขอ้มูลดว้ยสถิติ Mann-Whitney U Test ใช้ระดับ
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ความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 ดงัตารางที่ 4.7 ดงันั้นจะปฏิเสธสมมติฐานหลกั (H0) ต่อเมื่อค่า Sig. มีค่านอ้ย
กว่า 0.05 สามารถเขียนสมมติฐานทางสถิติไดด้งัน้ี 
 
 H0: เพศแตกต่างกันมีระดับความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ไม่แตกต่างกนั 
 H1: เพศแตกต่างกันมีระดับความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ แตกต่างกนั 
 
ตารางที่ 4.7 การเปรียบเทียบระดับความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน

โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ จ าแนก
ตามเพศ 

เพศ 
ระดบัความคิดเห็น 

x̄  S.D. Sig. 
ชาย 4.60 0.26 

0.131 
หญิง 4.54 0.28 

*มีค่านยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
   จากตารางที่  4.8 พบว่าค่า Sig. มีค่าเท่ากับ 0.131 จึงยอมรับ H0 นั่นคือ 
ผูต้อบแบบสอบถามเพศชายและเพศหญิง มีระดบัความคิดเห็นต่อปัจจยัการบริหารจดัการเคร่ืองมือ
แพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ไม่แตกต่างกนั
ที่ระดบันยัส าคญั 0.05 
 
  4.3.1.2 สมมติฐานที่  1.2 อายุแตกต่างกัน มีความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซี
ไอแตกต่างกนั โดยผูวิ้จยัทดสอบสมมติฐานว่า อายุของผูต้อบแบบสอบถามที่แตกต่างกัน มีระดับ
ความคิดเห็นแตกต่างกนัหรือไม่ โดยการวิเคราะห์ข้อมูลด้วยสถิติ Kruskal–Wallis Test ใช้ระดับ
ความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 ดงัตารางที่ 4.8 ดงันั้นจะปฏิเสธสมมติฐานหลกั (H0) ต่อเมื่อค่า Sig. มีค่านอ้ย
กว่า 0.05 สามารถเขียนสมมติฐานทางสถิติไดด้งัน้ี 
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 H0: อายุแตกต่างกันมีระดับความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ไม่แตกต่างกนั 
 H1: อายุแตกต่างกันมีระดับความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ แตกต่างกนั 
 
ตารางที่  4.8 การเปรียบเทียบระดับความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน

โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ จ าแนก
ตามอาย ุ

อาย ุ
ระดบัความคิดเห็น 

x̄  S.D. Sig. 
ต ่ากว่า 25 ปี 4.62 0.31 

0.094 
25 -35 ปี 4.56 0.27 
36 - 45 ปี 4.59 0.27 
46 -55 ปี 4.67 0.23 
มากกว่า 55 ปี 4.42 0.29 

*มีค่านยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
   จากตารางที่  4.8 พบว่าค่า Sig. มีค่าเท่ากับ 0.094 จึงยอมรับ H0 นั่นคือ 
ผูต้อบแบบสอบถามที่มีอายุแตกต่างกนั มีระดบัความคิดเห็นต่อปัจจยัการบริหารจดัการเคร่ืองมือ
แพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ไม่แตกต่างกนั
ที่ระดบันยัส าคญั 0.05 
 
  4.3.1.3 สมมติฐานที่  1.3 วิชาชีพหรือต าแหน่งปฏิบัติงานแตกต่างกัน มีความ
คิดเห็นต่อปัจจยัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอแตกต่างกนั โดยผูวิ้จยัทดสอบสมมติฐานว่า วิชาชีพหรือต าแหน่ง
ปฏิบตัิงานของผูต้อบแบบสอบถามที่แตกต่างกนั มีระดบัความคิดเห็นแตกต่างกนัหรือไม่ โดยการ
วิเคราะห์ขอ้มูลดว้ยสถิติ Kruskal–Wallis Test ใชร้ะดบัความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 ดงัตารางที่ 4.9 ดงันั้น
จะปฏิเสธสมมติฐานหลกั (H0) ต่อเมื่อค่า Sig. มีค่านอ้ยกว่า 0.05 สามารถเขียนสมมติฐานทางสถิติได้
ดงัน้ี 



 

 

59 

 H0: วิชาชีพหรือต าแหน่งปฏิบัติงานแตกต่างกนัมีระดับความคิดเห็นต่อปัจจยัการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซี
ไอ ไม่แตกต่างกนั 
 H1: วิชาชีพหรือต าแหน่งปฏิบตัิงานแตกต่างกนัมีระดับความคิดเห็นต่อปัจจยัการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซี
ไอ แตกต่างกนั 
 
ตารางที่  4.9 การเปรียบเทียบระดับความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน

โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ จ าแนก
ตามวิชาชีพหรือต าแหน่งปฏิบตัิงาน 

วิชาชีพหรือต าแหน่งปฏิบตัิงาน 
ระดบัความคิดเห็น 

x̄  S.D. Sig. 
หัวหนา้/ผูจ้ดัการฝ่ายเคร่ืองมือแพทย์ 4.57 0.24 

0.424 

วิศวกรชีวการแพทย ์ 4.58 0.25 
นกัอุปกรณ์ชีวการแพทย ์ 4.45 0.37 
ผูช่้วยผูบ้ริหาร 4.77 0.04 
ช่างเคร่ืองมือแพทย ์ 4.72 0.26 
อิเล็กทรอนิกส์คอมพิวเตอร์ 4.64 0.31 
พยาบาลวิชาชีพ 4.49 0.37 
ผูช่้วยพยาบาล 4.41 0.18 
ผูจ้ดัการฝ่ายพฒันาคุณภาพ 4.67 0.28 
ธุรการเคร่ืองมือแพทย ์ 4.46 0.36 
นกัวิชาการสาธารณสุข 4.55 0.36 

*มีค่านยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
   จากตารางที่  4.9 พบว่าค่า Sig. มีค่าเท่ากับ 0.424 จึงยอมรับ H0 นั่นคือ 
ผูต้อบแบบสอบถามที่มีวิชาชีพหรือต าแหน่งปฏิบตัิงานแตกต่างกนั มีระดบัความคิดเห็นต่อปัจจัย
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบั
สากลเจซีไอ ไม่แตกต่างกนัที่ระดบันยัส าคญั 0.05 
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  4.3.1.4 สมมติฐานที่ 1.4 ประสบการณ์การท างานแตกต่างกนั มีความคิดเห็นต่อ
ปัจจยัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล
ระดบัสากลเจซีไอแตกต่างกนั โดยผูวิ้จยัทดสอบสมมติฐานว่า ประสบการณ์การท างานของผูต้อบ
แบบสอบถามที่แตกต่างกนั มีระดบัความคิดเห็นแตกต่างกันหรือไม่ โดยการวิเคราะห์ขอ้มูลดว้ย
สถิติ  Kruskal–Wallis Test ใช้ระดับความเช่ือมั่นร้อยละ 95 ดังตารางที่  4.10 ดังนั้ นจะปฏิ เสธ
สมมติฐานหลกั (H0) ต่อเมื่อค่า Sig. มีค่านอ้ยกว่า 0.05 สามารถเขียนสมมติฐานทางสถิติไดด้งัน้ี 
 
 H0: ประสบการณ์การท างานแตกต่างกันมีระดับความคิดเห็นต่อปัจจยัการบริหารจดัการ
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ไม่
แตกต่างกนั 
 H1: ประสบการณ์การท างานแตกต่างกันมีระดับความคิดเห็นต่อปัจจยัการบริหารจดัการ
เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ 
แตกต่างกนั 
 
ตารางที่ 4.10 การเปรียบเทียบระดับความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน

โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ จ าแนก
ตามประสบการณ์การท างาน 

ประสบการณ์การท างาน 
ระดบัความคิดเห็น 

x̄  S.D. Sig. 
6 เดือน - 1 ปี 4.67 0.25 

0.157 
1 - 3 ปี     4.56 0.34 
3 - 5 ปี 4.52 0.25 
6 - 10 ปี     4.56 0.32 
10 ปีขึ้นไป    4.57 0.25 

*มีค่านยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
   จากตารางที่ 4.10 พบว่าค่า Sig. มีค่าเท่ากับ 0.157 จึงยอมรับ H0 นั่นคือ 
ผูต้อบแบบสอบถามที่มีประสบการณ์การท างานแตกต่างกัน มีระดับความคิดเห็นต่อปัจจัยการ
บริหารจัดการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับ
สากลเจซีไอ ไม่แตกต่างกนัที่ระดบันยัส าคญั 0.05 
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   4.3.1.5 สมมติฐานที ่1.5 ฉบบัของมาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลไดก้ารรับรอง ณ 
ปัจจุบันแตกต่างกนั มีความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอแตกต่างกนั โดยผูวิ้จยัทดสอบสมมติฐาน
ว่า ฉบับของมาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลได้การรับรอง ณ ปัจจุบันของผูต้อบแบบสอบถามที่
แตกต่างกัน มีระดับความคิดเห็นแตกต่างกันหรือไม่ โดยการวิเคราะห์ข้อมูลด้วยสถิติ Mann-
Whitney U Test ใช้ระดับความเช่ือมั่นร้อยละ 95 ดังตารางที่ 4.11 ดงันั้นจะปฏิเสธสมมติฐานหลัก 
(H0) ต่อเมื่อค่า Sig. มีค่านอ้ยกว่า 0.05 สามารถเขียนสมมติฐานทางสถิติไดด้งัน้ี 
 
 H0: ฉบบัของมาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลได้การรับรอง ณ ปัจจุบนัแตกต่างกันมีระดับ
ความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรอง
คุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ไม่แตกต่างกนั 
 H1: ฉบบัของมาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลได้การรับรอง ณ ปัจจุบนัแตกต่างกันมีระดับ
ความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรอง
คุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ แตกต่างกนั 
 
ตารางที่ 4.11 การเปรียบเทียบระดับความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน

โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ จ าแนก
ตามฉบบัของมาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลไดก้ารรับรอง ณ ปัจจุบนั 

ฉบบัของมาตรฐานเจซีไอ 
ระดบัความคิดเห็น 

x̄  S.D. Sig. 
ฉบบัที่ 6 4.55 0.28 

0.485 
ฉบบัที่ 7 4.58 0.27 

*มีค่านยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
    จากตารางที่  4.11 พบว่าค่า Sig. มีค่าเท่ากับ 0.485 จึงยอมรับ H0 นั่นคือ 
ผูต้อบแบบสอบถามที่โรงพยาบาลได้รับรองมาตรฐานเจซีไอฉบบัที่ 6 และฉบบัที่ 7 มีระดบัความ
คิดเห็นต่อปัจจยัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ไม่แตกต่างกนัที่ระดบันยัส าคญั 0.05 
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 4.3.2 สมมติฐานที่ 2 ปัจจยัดา้นบุคคล ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ ปัจจยัดา้นงบประมาณ และ
ปัจจัยด้านวิธีการ มีความสัมพันธ์กับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
   4.3.2.1 สมมติฐานที่ 2.1 ปัจจยัด้านบุคคล มีความสัมพันธ์กับการบริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ โดย
ผูวิ้จยัทดสอบสมมติฐานว่า ปัจจยัดา้นบุคคล มีความสัมพนัธ์กบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์น
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอหรือไม่ โดยการ
วิเคราะห์ความสัมพันธ์ของตัวแปรสองตัวที่เป็นอิสระต่อกัน โดยใช้สถิติสถิติ Spearman's Rank 
Correlation Coefficient ใช้ระดับความเช่ือมั่นร้อยละ 95 ดังนั้ นจะปฏิเสธสมมติฐานหลัก (H0) 
ต่อเมื่อค่า Sig. มีค่านอ้ยกว่า 0.05 ดงัตารางที่ 4.12 สามารถเขียนสมมติฐานทางสถิติไดด้งัน้ี 
 
 H0: ปัจจยัดา้นบุคคล ไม่มีความสัมพนัธ์กบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล
ตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 H1: ปัจจยัด้านบุคคล มีความสัมพนัธ์กบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล
ตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
ตารางที่ 4.12 การวิเคราะห์ความสัมพนัธ์ระหว่างปัจจัยด้านบุคคลกบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือ

แพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 

ปัจจยัดา้นบุคคล 
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 

Spearman's 
Correlation 

Sig.  
ระดบั

ความสัมพนัธ์ 
วิสัยทศัน์ของผูบ้ริหาร มองเห็นความส าคญั
ของการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยต์าม
กระบวนการมาตรฐานเจซีไอ 

0.587 0.000* ปานกลาง 

การก าหนดนโยบาย พนัธกิจ และเป้าหมาย
ที่ชัดเจนของผูบ้ริหารที่สอดคล้องกับการ
บ ริห ารจัด ก าร เค ร่ื อ งมื อ แพ ท ย์ต าม
กระบวนการมาตรฐานเจซีไอ 

0.520 0.000* ปานกลาง 
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ตารางที่ 4.12 การวิเคราะห์ความสัมพนัธ์ระหว่างปัจจัยด้านบุคคลกบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือ
แพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
(ต่อ) 

ปัจจยัดา้นบุคคล 
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 

Spearman's 
Correlation 

Sig.  
ระดบั

ความสัมพนัธ์ 
การส่ือสารนโยบาย แผนงานหรือการ
ด าเนินงานต่างๆของหัวหน้าฝ่ายเคร่ืองมือ
แพทยต์่อบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

0.552 0.000* ปานกลาง 

ความเขา้ใจในวตัถุประสงค์ของการบริหาร
จัดการเคร่ืองมือแพทย์ตามกระบวนการ
มาตรฐานเจซีไอของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือ
แพทย ์

0.574 0.000* ปานกลาง 

ทศันคติต่อการเรียนรู้และพฒันาการบริหาร
จัดการเคร่ืองมือแพทย์ตามกระบวนการ
มาตรฐานเจซีไอ ของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือ
แพทย ์

0.677 0.000* ปานกลาง 

การก าหนดบทบาทหน้าที่และมอบหมาย
งานของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย์ให้
เหมาะสมกบัต าแหน่ง 

0.582 0.000* ปานกลาง 

ความรู้และทักษะในการด าเนินงานต่างๆ
ของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

0.657 0.000* ปานกลาง 

ปัจจยัดา้นบุคคลโดยรวม 0.593 0.000* ปานกลาง 
*มีค่านยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
   จากตารางที่ 4.12 พบว่าปัจจยัดา้นบุคคล มีค่า Sig. เท่ากบั 0.000 ซ่ึงมีค่า
น้อยกว่า 0.05 นั่นคือ ปฏิเสธสมมติฐานหลัก (H0) และยอมรับสมมติฐานรอง (H1) หมายความว่า 
ปัจจัยด้านบุคคล มีความสัมพันธ์กับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
ซ่ึงสอดคลอ้งกบัสมมติฐานที่ตั้งไว ้โดยมีความสัมพนัธ์ในระดบัปานกลาง เมื่อพิจารณารายขอ้พบว่า 
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ทุกประเด็นมีค่า Sig. เท่ากบั 0.00 ซ่ึงมีค่าน้อยกว่า 0.05 หมายความว่า วิสัยทัศน์ของผูบ้ริหาร การ
ก าหนดนโยบายและเป้าหมายที่ชัดเจนของผู้บริหาร การส่ือสารนโยบาย แผนงานหรือการ
ด าเนินงานต่างๆของหัวหน้าฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์ความเข้าใจในวตัถุประสงคข์องการบริหารจดัการ
เคร่ืองมือแพทยต์ามกระบวนการมาตรฐานเจซีไอ ทศันคติต่อการเรียนรู้ การก าหนดบทบาทหน้าที่ 
รวมไปถึงความรู้และทกัษะของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์มีความสัมพนัธ์กบัการบริหารจดัการ
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ อยา่ง
มีนยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
  4.3.2.2 สมมติฐานที่ 2.2 ปัจจัยด้านวสัดุอุปกรณ์ มีความสัมพนัธ์กับการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซี
ไอ โดยผูวิ้จยัทดสอบสมมติฐานว่า ปัจจัยด้านวัสดุอุปกรณ์ มีความสัมพนัธ์กบัการบริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ
หรือไม่ ด้วยการวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของตัวแปรสองตัวที่เป็นอิสระต่อกัน โดยใช้สถิติสถิติ 
Spearman's Rank Correlation Coefficient ใช้ระดับความ เช่ือมั่น ร้อยละ  95 ดังนั้ น จะปฏิ เสธ
สมมติฐานหลกั (H0) ต่อเมื่อค่า Sig. มีค่านอ้ยกว่า 0.05 ดงัตารางที่ 4.13 สามารถเขียนสมมติฐานทาง
สถิติไดด้งัน้ี 
 
 H0: ปัจจัยด้านวสัดุอุปกรณ์ ไม่มีความสัมพนัธ์กับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 H1: ปัจจัยด้านวัสดุอุปกรณ์ มีความสัมพันธ์กับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
ตารางที่ 4.13 การวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านวัสดุอุปกรณ์กับการบริหารจัดการ

เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับ
สากลเจซีไอ 

ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ 
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 

Spearman's 
Correlation 

Sig.  
ระดบั

ความสัมพนัธ์ 
เคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดไดรั้บการประเมิน 
ระบุและจดัล าดบัความเส่ียง 

0.308 0.000* ปานกลาง 
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ตารางที่ 4.13 การวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านวัสดุอุปกรณ์กับการบริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับ
สากลเจซีไอ (ต่อ) 

ปัจจยัดา้นวสัดอุุปกรณ์ 
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 

Spearman's 
Correlation 

Sig.  
ระดบั

ความสัมพนัธ์ 
เค ร่ือ งมื อแพทย์ทุ กชนิ ดได้รับการขึ้ น
ทะเบียนรายการเคร่ืองมือแพทย์ในระบบ
ของโรงพยาบาลและจดัท าตวับ่งช้ีหรือรหัส
เคร่ืองมือแพทย ์

0.418 0.000* ปานกลาง 

เค ร่ื อ งมื อ แ พ ท ย์ทุ ก ช นิ ด ไ ด้ รับ ก า ร
ตรวจสอบและทดสอบเมื่อมีการน าเขา้ใหม่
และตามอายกุารใชง้าน 

0.422 0.000* ปานกลาง 

เค ร่ื อ งมื อ แ พ ท ย์ทุ ก ช นิ ด ไ ด้ รับ ก า ร
บ ารุงรักษาเชิงป้องกันและสอบเทียบตาม
วงรอบ 

0.446 0.000* ปานกลาง 

เค ร่ื อ งมื อ แ พ ท ย์ทุ ก ช นิ ด ไ ด้ รับ ก า ร
บ ารุงรักษาเชิงป้องกันและสอบเทียบตาม
ค าแนะน าของผูผ้ลิต และตามความเส่ียง
ของเคร่ืองมือแพทย ์

0.336 0.000* ปานกลาง 

เคร่ืองมือแพทย์ได้รับการเฝ้าระวงัปัญหา 
อุบัติการณ์ การเรียกคืนและอันตรายจาก
เคร่ืองมือแพทยท์ัว่ทั้งโรงพยาบาล   

0.418 0.000* ปานกลาง 

การ เก็บ ข้อมู ล  ก ารรายงาน  และก าร
วิเคราะห์เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจาก
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล เพื่อป้องกนั
ไม่ให้เกิดเหตุซ ้า 

0.317 0.000* ปานกลาง 

การด าเนินงานบริหารจัดการเคร่ืองมือ
แพทย์ทุกขั้นตอน มีการบันทึกและเก็บ
ขอ้มูลลงเอกสารอยา่งเป็นระบบ 

0.354 0.000* ปานกลาง 
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ตารางที่ 4.13 การวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านวัสดุอุปกรณ์กับการบริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับ
สากลเจซีไอ (ต่อ) 

ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ 
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 

Spearman's 
Correlation 

Sig.  
ระดบั

ความสัมพนัธ์ 
การบริหารจัดการครอบคลุมถึงเคร่ืองมือ
แพทยท์ี่โรงพยาบาลไม่ไดเ้ป็นเจา้ของ เช่น 
เคร่ืองมือแพทย์เช่ายืม เคร่ืองมือแพทย์ที่
คู่ สัญ ญ าน าม าใช้ เป็ น ค ร้ังค ราว  แล ะ
เค ร่ื อ งมื อ แพท ย์ที่ ผู ้ ป่ ว ยน าม าใช้ ใน
โรงพยาบาล 

0.337 0.000* ปานกลาง 

การจัดท า เอกสารส าห รับบันทึ กและ
รายงานการด า เนิน งานสอดคล้อ งกับ
ขอ้ก าหนดและกระบวนการของมาตรฐาน
เจซีไอ 

0.626 0.000* ปานกลาง 

เอกสารที่ใช้ในการบันทึกการด าเนินงาน
สามารถน าไปใช้ในเชิงปฏิบัติหน้างานได้
จริง 

0.515 0.000* ปานกลาง 

ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณโ์ดยรวม 0.409 0.000* ปานกลาง 
*มีค่านยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
   จากตารางที่ 4.13 พบว่าปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ มีค่า Sig. เท่ากบั 0.000 ซ่ึง
มีค่านอ้ยกว่า 0.05 นัน่คือ ปฏิเสธสมมติฐานหลกั (H0) และยอมรับสมมติฐานรอง (H1) หมายความว่า 
ปัจจยัด้านวสัดุอุปกรณ์ มีความสัมพนัธ์กบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติที่ระดับ 0.05 
ซ่ึงสอดคลอ้งกบัสมมติฐานที่ตั้งไว ้โดยมีความสัมพนัธ์ในระดบัปานกลาง เมื่อพิจารณารายขอ้พบว่า 
ทุกประเด็นมีค่า Sig. เท่ากบั 0.00 ซ่ึงมีค่าน้อยกว่า 0.05 หมายความว่า การที่เคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิด
ในโรงพยาบาลไดรั้บการบริหารจดัการอย่างเป็นระบบ ตั้งแต่การประเมิน และจดัล าดบัความเส่ียง 
จดัท าตวับ่งช้ีหรือรหัสเคร่ืองมือแพทย ์ตรวจสอบและทดสอบเมื่อมีการน าเขา้ใหม่และตามอายกุาร
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ใชง้าน การบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัและสอบเทียบ รวมไปถึงการไดรั้บการเฝ้าระวงัปัญหา อุบตัิการณ์ 
การเรียกคืนและอันตรายจากเคร่ืองมือแพทย์ทั่วทั้ งโรงพยาบาล ครอบคลุมถึงเคร่ืองมือแพทย์ที่
โรงพยาบาลไม่ได้เป็นเจ้าของ และการจดัท าเอกสารส าหรับบันทึกและรายงานการด าเนินงานที่
สามารถน าไปใช้ในเชิงปฏิบตัิหน้างานไดจ้ริง มีความสัมพนัธ์กบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์
ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ อยา่งมีนัยส าคญัทาง
สถิติที่ระดบั 0.05 
 
  4.3.2.3 สมมติฐานที่ 2.3 ปัจจัยด้านงบประมาณ มีความสัมพนัธ์กับการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซี
ไอ โดยผูวิ้จัยทดสอบสมมติฐานว่า ปัจจยัด้านงบประมาณ มีความสัมพนัธ์กับการบริหารจดัการ
เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ
หรือไม่ ด้วยการวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของตัวแปรสองตัวที่เป็นอิสระต่อกัน โดยใช้สถิติสถิติ 
Spearman's Rank Correlation Coefficient ใช้ระดับความเช่ือมั่น ร้อยละ  95 ดังนั้ นจะปฏิ เสธ
สมมติฐานหลกั (H0) ต่อเมื่อค่า Sig. มคี่านอ้ยกว่า 0.05 ดงัตารางที่ 4.14 สามารถเขียนสมมติฐานทาง
สถิติไดด้งัน้ี 
 
 H0: ปัจจัยด้านงบประมาณ ไม่มีความสัมพนัธ์กับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 H1: ปัจจัยด้านงบประมาณ มีความสัมพันธ์กับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
ตารางที่  4.14 การวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านงบประมาณกับการบริหารจัดการ

เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับ
สากลเจซีไอ 

ปัจจยัดา้นงบประมาณ 
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 

Spearman's 
Correlation 

Sig.  
ระดบั

ความสัมพนัธ์ 
การจัดท าแผนการใช้งบประมาณประจ าปี
ส าห รับการด าเนินการบ ริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทย ์

0.570 0.000* ปานกลาง 
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ตารางที่  4.14 การวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านงบประมาณกับการบริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับ
สากลเจซีไอ (ต่อ) 

ปัจจยัดา้นงบประมาณ 
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 

Spearman's 
Correlation 

Sig.  
ระดบั

ความสัมพนัธ์ 
การจดัสรร ก ากับดูแล และควบคุมการใช้
งบประมาณในการด าเนินงานต่างๆ อย่าง
คุม้ค่าและเกิดประโยชน์สูงสุด 

0.458 0.000* ปานกลาง 

การบนัทึกหลกัฐานและรายละเอียดการใช้
งบประมาณตามระเบี ยบวิธีที่ สามารถ
พิสูจน์ตรวจสอบไดแ้ละเป็นปัจจุบนั 

0.590 0.000* ปานกลาง 

การสนับสนุนงบประมาณส าหรับการ
ด าเนินการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์
ของผูบ้ริหาร 

0.625 0.000* ปานกลาง 

ปัจจยัดา้นงบประมาณโดยรวม 0.561 0.000* ปานกลาง 
*มีค่านยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
   จากตารางที่ 4.14 พบว่าปัจจยัดา้นงบประมาณ มีค่า Sig. เท่ากบั 0.000 ซ่ึง
มีค่านอ้ยกว่า 0.05 นัน่คือ ปฏิเสธสมมติฐานหลกั (H0) และยอมรับสมมติฐานรอง (H1) หมายความว่า 
ปัจจัยด้านงบประมาณ มีความสัมพนัธ์กับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติที่ระดับ 0.05 
ซ่ึงสอดคลอ้งกบัสมมติฐานที่ตั้งไว ้โดยมีความสัมพนัธ์ ในระดบัปานกลาง เมื่อพิจารณารายขอ้พบว่า 
ทุกประเด็นมีค่า Sig. เท่ากับ 0.00 ซ่ึงมีค่าน้อยกว่า 0.05 หมายความว่า การจัดท าแผนการใช้
งบประมาณประจ าปี การจดัสรร ก ากบัดูแล และควบคุมการใช้งบประมาณอย่างคุม้ค่า การบนัทึก
หลักฐานและรายละเอียดการใช้งบประมาณ รวมไปถึงการสนับสนุนงบประมาณส าหรับการ
ด าเนินการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยข์องผูบ้ริหาร มีความสัมพนัธ์กบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือ
แพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ อย่างมี
นยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
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  4.3.2.4 สมมติฐานที่ 2.4 ปัจจยัด้านวิธีการ มีความสัมพนัธ์กับการบริหารจดัการ
เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ โดย
ผูวิ้จยัทดสอบสมมติฐานว่า ปัจจยัดา้นวิธีการ มีความสัมพนัธ์กบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์
ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอหรือไม่ ด้วยการ
วิเคราะห์ความสัมพันธ์ของตัวแปรสองตัวที่เป็นอิสระต่อกัน โดยใช้สถิติสถิติ Spearman's Rank 
Correlation Coefficient ใช้ระดับความเช่ือมั่นร้อยละ 95 ดังนั้ นจะปฏิเสธสมมติฐานหลัก (H0) 
ต่อเมื่อค่า Sig. มีค่านอ้ยกว่า 0.05 ดงัตารางที่ 4.15 สามารถเขียนสมมติฐานทางสถิติไดด้งัน้ี 
 
 H0: ปัจจัยด้านวิธีการ ไม่มีความสัมพันธ์กับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 H1: ปัจจยัดา้นวิธีการ มีความสัมพนัธ์กบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล
ตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
ตารางที่ 4.15 การวิเคราะห์ความสัมพนัธ์ระหว่างปัจจยัด้านวิธีการกบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือ

แพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 

ปัจจยัดา้นวิธีการ 
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 

Spearman's 
Correlation 

Sig.  
ระดบั

ความสัมพนัธ์ 
การก าหนดเกณฑ์และจัดท าแผนขั้นตอน
การปฏิบตังิานที่ชดัเจน 

0.485 0.000* ปานกลาง 

การปฏิบตัิงานตามแผนเป็นไปตามขั้นตอน
และระยะเวลาที่ก  าหนด 

0.346 0.000* ปานกลาง 

การบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์มีความ
ครอบคลุมตลอดวงจรอายุของเคร่ืองมือ
แพทยท์ัว่ทั้งโรงพยาบาล 

0.582 0.000* ปานกลาง 

การดูแลความปลอดภยัและคุม้ครองขอ้มูล
ส่วนบุคคล (PDPA) ของผู้ป่วยที่ เก็บใน
เคร่ืองมือแพทย ์

0.538 0.000* ปานกลาง 

 
 



 

 

70 

ตารางที่ 4.15 การวิเคราะห์ความสัมพนัธ์ระหว่างปัจจยัด้านวิธีการกบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือ
แพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
(ต่อ) 

ปัจจยัดา้นวิธีการ 
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล 

Spearman's 
Correlation 

Sig.  
ระดบั

ความสัมพนัธ์ 
การพฒันาความรู้ผ่านการฝึกอบรมเก่ียวกบั
ขอ้ก าหนดและกระบวนการของมาตรฐาน
เจซีไอ 

0.729 0.000* สูง 

ในการปฏิบัติงานมีการน าบุคลากรต่าง
สาขา วิชาชีพมาท างานร่วมกบับุคลากรฝ่าย
เคร่ืองมือแพทย ์เช่น นกัรังสีเทคนิค เทคนิค
การแพทย ์เป็นตน้ 

0.698 0.000* ปานกลาง 

การประชุม  รายงาน  และประเมินผล
ความก้าวหน้าของการปฏิบัติงานอย่าง
ต่อเน่ือง 

0.531 0.000* ปานกลาง 

การน าผลการประเมินมาปรับปรุงและ
พฒันาการปฏิบตัิงานอยา่งต่อเน่ือง 

0.574 0.000* ปานกลาง 

ปัจจยัดา้นวิธีการโดยรวม 0.56 0.000* ปานกลาง 
*มีค่านยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
   จากตารางที่ 4.15 พบว่าปัจจยัดา้นวิธีการ มีค่า Sig. เท่ากบั 0.000 ซ่ึงมีค่า
น้อยกว่า 0.05 นั่นคือ ปฏิเสธสมมติฐานหลัก (H0) และยอมรับสมมติฐานรอง (H1) หมายความว่า 
ปัจจัยด้านวิธีการ มีความสัมพันธ์กับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติที่ระดับ 0.05 
ซ่ึงสอดคลอ้งกบัสมมติฐานที่ตั้งไว ้โดยมีความสัมพนัธ์ในระดบัปานกลาง เมื่อพิจารณารายขอ้พบว่า 
การก าหนดเกณฑ์และแผนการปฏิบัติงานที่ชัดเจน เพื่อให้การปฏิบัติงานตามแผนเป็นไปตาม
ขั้นตอนและระยะเวลาที่ก  าหนด ซ่ึงตระหนักในเร่ืองของการดูแลความปลอดภยัและคุม้ครองขอ้มูล
ส่วนบุคคล (PDPA) ของผูป่้วยที่เก็บในเคร่ืองมือแพทย ์และมีการน าบุคลากรต่างสาขา วิชาชีพมา
ท างานร่วมกบับุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์การพฒันาความรู้ผ่านการฝึกอบรมเก่ียวกบัขอ้ก าหนด



 

 

71 

และกระบวนการของมาตรฐานเจซีไอ รวมถึงการประชุม รายงาน และประเมินผล และการน าผล
การประเมินมาปรับปรุงและพัฒนาการปฏิบัติงานอย่างต่อเน่ือง มีความสัมพันธ์กับการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซี
ไอ อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
 4.3.3 สมมติฐานที่ 3 ปัจจยัดา้นบุคคล ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ ปัจจยัดา้นงบประมาณ และ
ปัจจยัดา้นวิธีการ มีระดบัความส าคญัที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาล
ตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
  แสดงผลการวิเคราะห์ปัจจัยด้านบุคคล ปัจจัยด้านวัสดุอุปกรณ์  ปัจจัยด้าน
งบประมาณ และปัจจัยด้านวิธีการ มีระดบัความส าคัญที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือ
แพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ โดยใช้การ
วิเคราะห์การถดถอยเชิงพหุคูณแบบขั้นตอน (Stepwise Multiple Regression Analysis) ใช้ระดับ
ความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 ดงันั้นจะปฏิเสธสมมติฐานหลกั (H0) ต่อเมื่อค่า Sig. มีค่าน้อยกว่า 0.05 ผล
การทดสอบดงัตารางที่ 4.16 สามารถเขียนสมมติฐานทางสถิติไดด้งัน้ี 
 
 H0: ปัจจยัดา้นบุคคล ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ ปัจจยัดา้นงบประมาณ และปัจจยัดา้นวิธีการ 
ไม่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 H1: ปัจจยัดา้นบุคคล ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ ปัจจยัดา้นงบประมาณ และปัจจยัดา้นวิธีการ 
มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
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ตารางที่ 4.16 ผลการวิเคราะห์การถดถอยเชิงพหุคูณแบบขั้นตอนของปัจจยัดา้นบุคคล ปัจจัยดา้น
วสัดุอุปกรณ์ ปัจจยัดา้นงบประมาณ และปัจจยัดา้นวิธีการ 
ตวัแปร B SE β t Sig. 

(ค่าคงที่) 0.012 0.051  0.230 0.818 

ปัจจยัดา้นบุคคล (X1) 0.246 0.009 0.295 22.649 0.000* 
ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ (X2) 0.294 0.008 0.385 32.779 0.000* 
ปัจจยัดา้นงบประมาณ (X3) 0.212 0.008 0.364 31.565 0.000* 
ปัจจยัดา้นวิธีการ (X4) 0.241 0.011 0.298 27.321 0.000* 

R = 0.990 R2 = 0.981 Adjust R2 = 0.981 SE = 0.038 
*มีค่านยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
  เมื่อพิจารณาค่าสัมประสิทธ์ิถดถอย (B) ในตารางที่ 4.16 พบว่าตวัแปรปัจจยัดา้น
บุคคล ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ ปัจจยัดา้นงบประมาณ และปัจจยัดา้นวิธีการ มีค่า Sig. เท่ากบั 0.000 
ซ่ึงมีค่ าน้อยกว่า 0.05 นั่นคือ  ปฏิ เสธสมมติฐานหลัก (H0) และยอมรับสมมติฐานรอง (H1) 
หมายความว่า ปัจจยัดา้นบุคคล ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ ปัจจยัดา้นงบประมาณ และปัจจยัดา้นวิธีการ 
มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติที่ระดบั 0.05 เรียงล าดบัตามอิทธิพลจาก
มากไปน้อย ได้แก่ ปัจจัยด้านวัสดุอุปกรณ์ ปัจจัยด้านบุคคล ปัจจัยด้านวิธีการ และปัจจัยด้าน
งบประมาณ ตามล าดบั โดยตวัแปรทั้ง 4 ตวัน้ี สามารถร่วมกนัพยากรณ์การบริหารจดัการเคร่ืองมือ
แพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ไดร้้อยละ 98.1 
โดยมีค่าสัมประสิทธ์ิสหสัมพนัธ์ เท่ากบั 0.99 และความคลาดเคลื่อนมาตรฐาน เท่ากบั 0.038 
 
  ผูวิ้จัยจึงได้น าค่าสัมประสิทธ์ิของตวัพยากรณ์มาเขียนเป็นสมการพยากรณ์การ
บริหารจัดการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับ
สากลเจซีไอ (Y) ดงัน้ี 
 
  Y   = 0.012 + 0.246 X1 + 0.294 X2 + 0.212 X3 + 0.241 X4 
 



 
 

 

 

บทที ่5 
 

สรุปผลและข้อเสนอแนะ 
 

5.1 สรุปผลการวิจัย 
 
 จากการศึกษาปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ สามารถสรุปผลการวิจยัได ้ดงัน้ี 
 
 5.1.1 การวิเคราะห์ข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ตอบแบบสอบถาม 
 
  จากการวิเคราะห์ข้อมูลส่วนบุคคลของผูต้อบแบบสอบถาม จ านวน 200 คน 
พบว่าผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง มีอายุระหว่าง 25 -35 ปี มีวิชาชีพหรือต าแหน่ง
ปฏิบตัิงานเป็นวิศวกรชีวการแพทย ์มีประสบการณ์การท างาน 10 ปีขึ้นไป และโรงพยาบาลที่กลุ่ม
ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่ปฏิบตัิงาน ไดก้ารรับรองมาตรฐานเจซีไอ ฉบบัที่ 7 
 
 5.1.2 การวิเคราะห์ข้อมูลความคิดเห็นเกี่ยวกับปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการ
เคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ 
 
  จากการวิเคราะห์ข้อมูลความคิดเห็นของผูต้อบแบบสอบถาม พบว่า ผูต้อบ
แบบสอบถามมีระดับความคิดเห็นโดยรวม อยู่ในระดบัมากที่สุด โดยมีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.57 โดย
ปัจจยัดา้นที่มีค่าเฉลี่ยมากที่สุดคือ ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.73 รองลงมาคือ ปัจจัย
ดา้นบุคคล มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.61 ล าดบัถดัมาคือ ปัจจยัดา้นวิธีการ มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.54 และล าดบั
สุดทา้ยคือ ปัจจยัดา้นงบประมาณ มีค่าเฉลี่ยเท่ากบั 4.40 ตามล าดบั 
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 5.1.3 การวิเคราะห์ข้อมูลเพื่อการทดสอบสมมติฐาน 
 
  สมมติฐานที่ 1 ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูต้อบแบบสอบถามที่แตกต่างกนั มีระดบั
ความคิดเห็นต่อปัจจัยการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรอง
คุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอแตกต่างกนั 
 
  ผลการทดสอบทางสมมติฐาน พบว่า ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูต้อบแบบสอบถาม
ทั้งหมด ได้แก่ เพศ อายุ วิชาชีพหรือต าแหน่งปฏิบัติงาน ประสบการณ์การท างาน และฉบับของ
มาตรฐานเจซีไอที่โรงพยาบาลไดก้ารรับรอง ณ ปัจจุบนั แตกต่างกนั มีระดบัความคิดเห็นต่อปัจจยั
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบั
สากลเจซีไอ ไม่แตกต่างกนั อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
  สมมติฐานที่ 2 ปัจจยัดา้นบุคคล ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ ปัจจยัดา้นงบประมาณ 
และปัจจัยด้านวิธีการ มีความสัมพันธ์กับการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
  ผลการทดสอบทางสมมติฐาน พบว่า ปัจจยัด้านบุคคล ปัจจยัด้านวสัดุอุปกรณ์ 
ปัจจยัดา้นงบประมาณ และปัจจยัดา้นวิธีการ มีความสัมพนัธ์กบัการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์น
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ ในระดับปานกลาง 
อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติที่ระดบั 0.05 
 
  สมมติฐานที่ 3 ปัจจยัดา้นบุคคล ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ ปัจจยัด้านงบประมาณ 
และปัจจัยด้านวิธีการ มีระดับความส าคัญที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 
  ผลการทดสอบทางสมมติฐาน พบว่า ปัจจยัด้านบุคคล ปัจจยัด้านวสัดุอุปกรณ์ 
ปัจจัยด้านงบประมาณ และปัจจัยด้านวิธีการ มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ใน
โรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ อย่างมีนัยส าคญัทาง
สถิติที่ระดบั 0.05 โดยเรียงล าดบัตามอิทธิพลจากมากไปน้อย ไดแ้ก่ ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ ปัจจยั
ด้านบุคคล ปัจจยัด้านวิธีการ และปัจจยัด้านงบประมาณ ตามล าดับ ซ่ึงตัวแปรปัจจัยทั้ ง 4 ด้านน้ี 
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สามารถร่วมกนัพยากรณ์การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรอง
คุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอไดร้้อยละ 98.1 
 

5.2 อภิปรายผลการวิจัย 
 
 จากการศึกษาปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ไดบ้ทสรุปว่า ปัจจยัการบริหารจดัการ 
ซ่ึงประกอบด้วย ปัจจัยด้านบุคลล ปัจจัยดา้นวสัดุอุปกรณ์ ปัจจัยดา้นงบประมาณ และปัจจัยด้าน
วิธีการ ปัจจัยทั้ ง 4 ด้าน มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยจากการ
วิเคราะห์ขอ้มูล ปัจจยัแต่ละดา้นมีประเด็นส าคญัที่สามารถน ามาอภิปรายผลเพื่อตอบวตัถุประสงค์
ของการวิจยัได ้ดงัน้ี 
 
 ปัจจยัดา้นบุคคล พบว่า วิสัยทศัน์ของผูบ้ริหาร การก าหนดนโยบาย พนัธกิจ และเป้าหมาย
ที่ชัดเจน การส่ือสารนโยบาย แผนงานหรือการด าเนินงานต่างๆ ของหัวหนา้ฝ่ายเคร่ืองมือแพทยต์่อ
บุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์รวมไปถึงความเข้าใจในวตัถุประสงค์ ทัศนคติต่อการเรียนรู้ ทักษะ 
และการก าหนดบทบาทหนา้ที่และมอบหมายงานของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทยใ์ห้เหมาะสม ลว้น
มีความส าคัญและมีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการ
รับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ โดยจากการวิเคราะห์ความคิดเห็นของผู้ตอบ
แบบสอบถาม พบว่า ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่ให้ความส าคญักับวิสัยทัศน์ของผูบ้ริหารมาก
ที่สุด เน่ืองจากมาตรฐานเจซีไอมีการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง และมีการเขา้เย่ียมส ารวจโรงพยาบาล
อย่างสม ่าเสมอ ผูบ้ริหารจ าเป็นจะตอ้งมีวิสัยทัศน์ และมีความเขา้ใจถึงวตัถุประสงค์และมองเห็น
ความส าคัญของการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ตามกระบวนการมาตรฐานเจซีไอ หากมีการ
วางแผนอย่างชัดเจนและเป็นระบบ จะท าให้บุคลากรภายในองค์กรมีการส่ือสารและด าเนินการ
ปฏิบตัิงานไดอ้ยา่งถูกตอ้ง เหมาะสม และมีประสิทธิภาพ  
 
 ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ พบว่า จากการวิเคราะห์ความคิดเห็นของผูต้อบแบบสอบถาม และ
ความมีอิทธิพลของปัจจัย พบว่า ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่ให้ความส าคญักับปัจจัยด้านวสัดุ
อุปกรณ์มากที่สุด นั่นคือ กระบวนการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ทุกชนิดทั่วทั้งโรงพยาบาล 
ตั้งแต่การประเมิน ระบุ และจัดล าดบัความเส่ียง การขึ้นทะเบียนรายการเคร่ืองมือแพทยใ์นระบบ
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ของโรงพยาบาลและจดัท าตัวบ่งช้ีหรือรหัสเคร่ืองมือแพทย ์การตรวจสอบและทดสอบเมื่อมีการ
น าเขา้ใหม่และตามอายุการใชง้าน การบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัและสอบเทียบตามวงรอบ โดยปฏิบตัิ
ตามค าแนะน าของผูผ้ลิตและตามความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย ์และการเฝ้าระวงัปัญหา อุบตัิการณ์ 
การเรียกคืนและอนัตรายจากเคร่ืองมือแพทยท์ัว่ทั้งโรงพยาบาล รวมไปถึงการจดัท าเอกสารส าหรับ
บนัทึกและรายงานการด าเนินงานสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดและกระบวนการของมาตรฐานเจซีไอ 
และสามารถน าเอกสารไปใช้ในเชิงปฏิบตัิหน้างานไดจ้ริง ลว้นมีความส าคญัและมีอิทธิพลต่อการ
บริหารจัดการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับ
สากลเจซีไอ เน่ืองจาก มาตฐานเจซีไอสนับสนุนการรักษาและการบริการที่ค  านึงถึงสิทธิและความ
ปลอดภัยของผูป่้วยเป็นส าคญั จึงได้ให้ความส าคญักบัเคร่ืองมือแพทยแ์ละอุปกรณ์การแพทยใ์น
โรงพยาบาลเป็นอยา่งมาก เพราะเป็นส่วนที่ส่งผลกระทบต่อการรักษาหรือสามารถสร้างอนัตรายแก่
ผูป่้วยได้โดยตรง ดังนั้น การที่จะท าให้เคร่ืองมือแพทย์และอุปกรณ์การแพทย์มีการใช้งานที่มี
ประสิทธิภาพและประสบผลส าเร็จ จึงจ าเป็นที่จะตอ้งมีการบริหารจัดการที่ถูกตอ้งและสม ่าเสมอ 
ตามกระบวนการของมาตรฐานเจซีไอ  
 
 ปัจจัยด้านงบประมาณ พบว่า การจัดท าแผนการใช้งบประมาณประจ าปีส าหรับการ
ด าเนินการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์การจดัสรร ก ากบัดูแล และควบคุมการใชง้บประมาณใน
การด าเนินงานต่าง ๆ การบันทึกหลักฐานและรายละเอียดการใช้งบประมาณตามระเบียบวิธีที่
สามารถพิสูจน์ตรวจสอบได้และเป็นปัจจุบัน รวมไปถึงการสนับสนุนงบประมาณส าหรับการ
ด าเนินการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ของผูบ้ริหาร ล้วนมีความส าคัญและมีอิทธิพลต่อการ
บริหารจัดการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับ
สากลเจซีไอ โดยจากการวิเคราะห์ความคิดเห็นของผูต้อบแบบสอบถาม พบว่า ผูต้อบแบบสอบถาม
ส่วนใหญ่ให้ความส าคัญกับการจัดท าแผนการใช้งบประมาณและการบันทึกรายละเอียดการใช้
งบประมาณมากที่ สุด โดยเฉพาะการวางแผนการใช้งบประมาณประจ าปี ส าหรับการจัดซ้ือ 
บ ารุงรักษา และการซ้ือเคร่ืองมือแพทยท์ดแทนเคร่ืองที่ช ารุด รวมไปถึงการส ารองงบประมาณเพื่อ
ซ้ือเคร่ืองมือแพทยเ์พ่ิมเพ่ือรองรับผูป่้วยที่เพ่ิมขึ้น ควรค านวณและควบคุมการใช้งบประมาณอย่าง
คุม้ค่าและเกิดประโยชน์มากที่สุด  
 
 ปัจจยัดา้นวิธีการ พบว่า การก าหนดเกณฑแ์ละจดัท าแผนที่ชดัเจน การปฏิบตัิงานตามแผน
เป็นไปตามขั้นตอนและระยะเวลาที่ก  าหนด โดยมีการน าบุคลากรต่างสาขา วิชาชีพมาท างานร่วมกบั
บุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์การดูแลความปลอดภัยและคุ้มครองขอ้มูลส่วนบุคคล (PDPA) ของ
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ผู ้ป่วยที่ เก็บในเคร่ืองมือแพทย์ การพัฒนาความรู้ผ่านการฝึกอบรมเก่ียวกับข้อก าหนดและ
กระบวนการของมาตรฐานเจซีไอ รวมไปถึงการประชุม รายงานผล ประเมินผลความกา้วหน้าของ
การปฏิบตัิงาน ปรับปรุงและพฒันาการปฏิบตัิงานอยา่งต่อเน่ือง ลว้นมีความส าคญัและมีอิทธิพลต่อ
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบั
สากลเจซีไอ โดยจากการวิเคราะห์ความคิดเห็นของผูต้อบแบบสอบถาม พบว่า ผูต้อบแบบสอบถาม
ส่วนใหญ่ให้ความส าคญักบัการวางแผนและวิธีปฏิบตัิส าหรับการด าเนินงานต่างๆอยา่งชดัเจน และ
การฝึกอบรมของบุคลากร เน่ืองจาก การวางแผนงานและระบุขั้นตอนการปฏิบติังานอยา่งชัดเจน จะ
ท าให้เห็นกระบวนการต่างๆ เมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จะสามารถสรุปบนัทึกและทวนสอบ 
เพื่อหาสาเหตุ แกไ้ขไดท้นัที และบนัทึกเพื่อป้องกนัไม่ให้เกิดเหตุซ ้ า รวมไปถึง ตามขอ้ก าหนดใน
หมวด SQE (Staff Qualifications and Education: คุณสมบัติและการศึกษาของบุคลากร) ของ
มาตรฐานเจซีไอฉบับที่ 7 ได้กล่าวถึงการได้รับการศึกษาและการฝึกอบรมของบุคลากรภายใน
องค์กร ดังนั้นการจดัอบรมบุคลากรทั้งในเชิงทฤษฎีและเชิงปฏิบัติการ จะท าให้บุคลากรทราบถึง
ขอ้ก าหนด และกระบวนการปฏิบตัิงานสอดคลอ้งตามมาตรฐานเจซีไอ 
 

5.3 ข้อเสนอแนะ 
 
 ผลการศึกษาปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ สามารถน าขอ้มูลมาใชใ้นการเสนอแนะ
ได ้ดงัน้ี 
 
 5.3.1 ข้อเสนอแนะเพื่อการวิจัยคร้ังต่อไป 
 
  5.3.1.1 การศึกษาคร้ังต่อไปอาจมีการเพ่ิมกลุ่มตัวอย่างในการศึกษาเพ่ิมขึ้ น 
เพื่อที่จะไดข้อ้มูลจากมุมมองที่หลากหลายและครอบคลุมเน้ือหามากขึ้น 
 
  5.3.1.2 การศึกษาคร้ังน้ี ไดศึ้กษาเพียงส่วนของการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์
ในโรงพยาบาล ซ่ึงมาตรฐานเจซีไอยงัมีประเด็นอื่นที่ส าคัญ หากมีการศึกษาคร้ังต่อไป อาจมีการ
สอบถามเก่ียวกบัปัจจยัหรือประเด็นอื่นเพ่ิมเติมให้มากขึ้น 
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  5.3.1.3 การศึกษาคร้ังน้ีเป็นศึกษาเพียงส่วนของการบริหารจัดการเคร่ืองมือ
แพทยใ์นโรงพยาบาล โดยเน้ือหาบางส่วนไดอ้า้งอิงจากขอ้ก าหนดและกระบวนการของมาตรฐาน
รับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ ฉบบัที่ 7 ซ่ึงเป็นฉบบัที่ใช ้ณ ปัจจุบนั หากมาตรฐานมี
การเปลี่ยนแปลงเป็นฉบับต่อๆไป การศึกษาคร้ังต่อไปอาจต้องมีการแก้ไขเก่ียวกับปัจจัยหรือ
ประเด็นอื่นเพ่ิมเติม 
 
  5.3.1.4 เพ่ิมการวิจัยเชิงคุณภาพในการเก็บข้อมูลเชิงลึก เช่น การสัมภาษณ์
หัวหน้าหรือผูจ้ัดการฝ่ายเคร่ืองมือแพทย์ ควบคู่ไปกับการท าแบบสอบถาม เพื่อให้เข้าใจถึงการ
บริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลมากย่ิงขึ้น  
 
 5.3.2 ข้อเสนอแนะเพื่อการน าไปประยุกต์ใช้ 
 
  5.3.2.1 จากผลการศึกษา หัวหน้าหรือผูจ้ดัการฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์รวมถึงวิศวกร
ชีวการแพทยข์องโรงพยาบาล สามารถน าปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยม์า
เป็นขอ้มูลในการบ่งบอกจุดแข็ง จุดอ่อน และขอ้บกพร่อง น าไปสู่การปรับปรุงและพฒันาระบบการ
บริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาล ให้เป็นไปตามกระบวนการรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ  
 
  5.3.2.2 ผู ้ที่สนใจทั่วไป สามารถใช้ขั้ นตอนการวิจัยและผลการวิจัยเป็น
แหล่งข้อมูลในการศึกษาคน้ควา้เพื่อน าไปประยุกต์ใช้กับการหาปัจจยัการบริหารจดัการดา้นอื่นๆ 
อยา่งเหมาะสม 
 
 5.3.3 ข้อจ ากัดของงานวิจัย 
 
  ผลการศึกษาคร้ังน้ีเป็นความคิดเห็นของกลุ่มตวัอย่างจากโรงพยาบาลที่ไดรั้บ
การรับรองมาตรฐานระดับสากลเจซีไอ จ านวน 16 แห่ง เน่ืองจาก การส่งแบบสอบถามไปยงั
โรงพยาบาลที่ได้รับการรับรองมาตรฐานระดับสากลเจซีไอ จ านวน 47 แห่ง พบว่า โรงพยาบาล
พยาบาลบางส่วนได้ตอบรับกลับมาว่าไม่สามารถให้ข้อมูลได้ เน่ืองจากมีส่วนเก่ียวข้องกับ
กระบวนการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์ซ่ึงถือเป็นความลับและความปลอดภยัของโรงพยาบาล
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เคร่ืองมือที่ใช้ในการวิจัย 
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แบบสอบถามเพื่อการวิจัย 
เร่ือง การศึกษาปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตาม

กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
 

ค าช้ีแจง  
1. แบบสอบถามชุดน้ี ผูวิ้จยัไดจ้ดัท าขึ้น เพื่อศึกษาปัจจยัที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือ
แพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
2. การศึกษาคร้ังน้ี ท่านเป็นผูห้น่ึงที่ให้ขอ้มูลซ่ึงเป็นประโยชน์ต่อการวิจยั ความคิดเห็นของท่านจึงมี
คุณค่าย่ิง ผูวิ้จยัใคร่ขอความอนุเคราะห์ในการตอบแบบสอบถามน้ีอยา่งครบถว้น และผลการวิจยัที่
ปรากฏจะไม่กระทบกระเทือนต่อผู้ตอบแบบสอบถามในทางใดๆทั้งส้ิน ผู ้วิจัยจะเก็บค าตอบ
แบบสอบถามของท่านไวเ้ป็นความลบัโดยเคร่งครัด 

แบบสอบถามประกอบไปดว้ยเน้ือหาทั้งหมด 4 ตอน ดงัน้ี 
 ตอนที่ 1 ขอ้มูลทัว่ไปของผูต้อบแบบสอบถาม จ านวน 5 ขอ้ 

ตอนที่  2 ปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตาม
กระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ  จ านวน 30 ขอ้ ประกอบดว้ย 

2.1 ปัจจยัดา้นบุคคล    จ านวน 7 ขอ้ 
 2.2 ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์   จ านวน 11 ขอ้ 
 2.3 ปัจจยัดา้นงบประมาณ   จ านวน 4 ขอ้ 

2.4 ปัจจยัดา้นวิธีการ    จ านวน 8 ขอ้ 
ตอนที่ 3 ข้อเสนอแนะและความคิดเห็นเก่ียวกับปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการ

เคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอ 
         จ านวน 5 ขอ้ 
 
                                                                                             ขอบคุณในความร่วมมือของท่าน 
           นางสาวพชัรกมล เวชวินิจ 

      นกัศึกษาปริญญาโท วิทยาลยัวิศวกรรมชีวการแพทย ์ 
                                                                                                        มหาวิทยาลยัรังสิต 
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ตอนที่ 1 แบบสอบถามเกี่ยวกับปัจจัยส่วนบุคคลของผู้ตอบแบบสอบถาม 
ค าช้ีแจง  จงท าเคร่ืองหมาย (✓)  ลงใน  หรือเติมขอ้ความที่ตรงกบัความเป็นจริงของท่านมาก
ที่สุด  
 

1. เพศ 

  ชาย            หญิง 

 

2. อาย ุ

  ต ่ากว่า 25 ปี       25 - 35  ปี     

  36 – 45  ปี          46 – 55 ปี     

  มากกว่า 55 ปี     

 

3. ต าแหน่งหรือวิชาชีพ 

 หัวหนา้/ผูจ้ดัการฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

 วิศวกรชีวการแพทย ์

 นกัวิทยาศาสตร์การแพทย ์(ปฏิบตัิงานวิศวกรชีวการแพทยแ์ละหรือเคร่ืองมือแพทย)์ 

 นกัวิชาการสาธารณสุข (ปฏิบตัิงานวิศวกรชีวการแพทยแ์ละหรือเคร่ืองมือแพทย)์ 

 แพทย ์

 พยาบาลวิชาชีพ 

 ช่างเคร่ืองมือแพทย ์

 วิศวกร สาขา โปรดระบุ ..................................................... 
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4. ประสบการณ์การปฏิบัติงาน 

  6 เดือน – 1 ปี      1 – 3 ปี     

  3 – 5 ปี           6 – 10 ปี 

  10  ปีขึ้นไป   

 
5. ฉบับของมาตรฐานเจซีไอ ที่โรงพยาบาลของท่านได้การรับรอง ณ ปัจจุบัน 

  ฉบบัที่ 6      ฉบบัที่ 7     
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ตอนที่ 2 ปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการ
รับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ 
ค าช้ีแจง  จงท าเคร่ืองหมาย (✓)  ลงใน  แต่ละขอ้ที่ตรงกับความคิดเห็นของท่านมากที่สุด ว่า
ปัจจยัในแต่ละขอ้มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์นโรงพยาบาลตามกระบวนการ
รับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดบัสากลเจซีไอมากหรือน้อยเพียงใด โดยแต่ละช่องจะแสดงระดับ
ความเห็นดว้ย ดงัน้ี 
 

ระดบัที่ 5 = มีอิทธิพลมากที่สุด  ระดบัที่ 4 = มีอิทธิพลมาก 
ระดบัที่ 3 = มีอิทธิพลปานกลาง  ระดบัที่ 2 = มีอิทธิพลนอ้ย 
ระดบัที่ 1 = มีอิทธิพลนอ้ยที่สุด   

 

ปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือ
แพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรอง
คุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ 

ระดับความคิดเห็น 

5 
มากที่สุด 

4 
มาก 

3 
ปาน
กลาง 

2 
น้อย 

1 
น้อยที่สุด 

ปัจจัยด้านบุคคล (Man) 
1. วิสัยทัศน์ของผูบ้ริหาร มองเห็นความส าคัญ
ของการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ตาม
กระบวนการมาตรฐาน JCI 

     

2. การก าหนดนโยบายและเป้าหมายที่ชัดเจน
ของผูบ้ริหารที่สอดคล้องกบัการบริหารจดัการ
เคร่ืองมือแพทยต์ามกระบวนการมาตรฐาน JCI 

     

3. ก ารส่ื อสารนโยบาย  แผน งานห รือการ
ด าเนินงานต่างๆของหัวหนา้ฝ่ายเคร่ืองมือแพทย์
ต่อบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

     

4. ความเข้าใจในวตัถุประสงค์ของการบริหาร
จัดก าร เค ร่ือ งมื อ แพทย์ต ามกระบวนการ
มาตรฐาน JCI ของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์
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ปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือ
แพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรอง
คุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ 

ระดับความคิดเห็น 

5 
มากที่สุด 

4 
มาก 

3 
ปาน
กลาง 

2 
น้อย 

1 
น้อยที่สุด 

ปัจจัยด้านบุคคล (Man) (ต่อ) 
5. ทัศนคติต่อการเรียนรู้และพฒันาการบริหาร
จัดก าร เค ร่ือ งมื อ แพทย์ต ามกระบวนการ
มาตรฐาน JCI ของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

     

6. การก าหนดบทบาทหน้าที่และมอบหมายงาน
ของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทยใ์ห้เหมาะสมกบั
ต าแหน่ง 

     

7. ความรู้และทกัษะในการด าเนินงานต่างๆของ
บุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

     

ปัจจัยด้านวัสดอุุปกรณ์ (Material) 
8. เคร่ืองมือแพทย์ทุกชนิดได้รับการประเมิน 
ระบุและจดัล าดบัความเส่ียง 

     

9. เคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดไดรั้บการขึ้นทะเบียน
ร า ยก าร เค ร่ื อ งมื อ แ พ ท ย์ ใน ร ะ บ บ ข อ ง
โรงพยาบาลและจดัท าตวับ่งช้ีหรือรหัสเคร่ืองมือ
แพทย ์

     

10. เคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดไดรั้บการตรวจสอบ
และทดสอบเมื่อมีการน าเข้าใหม่และตามอายุ
การใชง้าน 

     

11. เคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดไดรั้บการบ ารุงรักษา
เชิงป้องกนัและสอบเทียบตามวงรอบ 

     

12. เคร่ืองมือแพทยท์ุกชนิดไดรั้บการบ ารุงรักษา
เชิงป้องกันและสอบเทียบตามค าแนะน าของ
ผูผ้ลิต และตามความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย ์
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ปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือ
แพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรอง
คุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ 

ระดับความคิดเห็น 

5 
มากที่สุด 

4 
มาก 

3 
ปาน
กลาง 

2 
น้อย 

1 
น้อยที่สุด 

ปัจจัยด้านวัสดอุุปกรณ์ (Material) (ต่อ) 
13. เคร่ืองมือแพทย์ได้รับการเฝ้าระวังปัญหา 
อุบัติ ก ารณ์  ก ารเรียกคืนและอันตรายจาก
เคร่ืองมือแพทยท์ัว่ทั้งโรงพยาบาล 

     

14. การเก็บขอ้มูล การรายงาน และการวิเคราะห์
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ เกิดจากเคร่ืองมือ
แพทยใ์นโรงพยาบาล เพื่อป้องกนัไม่ให้เกิดเหตุ
ซ ้า 

     

15. การด าเนินงานบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์
ทุกขั้ นตอน (ข้อ  8-14) มีการบันทึกและเก็บ
ขอ้มูลลงเอกสารอยา่งเป็นระบบ 

     

16. การบริหารจัดการครอบคลุมถึงเคร่ืองมือ
แพทย์ที่ โรงพยาบาลไม่ได้เป็น เจ้าของ เช่น 
เคร่ืองมือแพทย์เช่ายืม เคร่ืองมือแพทย์ที่ผูป่้วย
น ามาใชใ้นโรงพยาบาล 

     

17. การจดัท าเอกสารส าหรับบนัทึกและรายงาน
การด าเนินงานสอดคล้องกับข้อก าหนดและ
กระบวนการของมาตรฐาน JCI 

     

18. เอกสารที่ใช้ในการบันทึกการด าเนินงาน
สามารถน าไปใชใ้นเชิงปฏิบตัิหนา้งานไดจ้ริง 

     

ปัจจัยด้านงบประมาณ (Money) 
19. การจัดท าแผนการใช้งบประมาณประจ าปี
ส าหรับการด าเนินการบริหารจัดการเคร่ืองมือ
แพทย ์
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ปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือ
แพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรอง
คุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ 

ระดับความคิดเห็น 

5 
มากที่สุด 

4 
มาก 

3 
ปาน
กลาง 

2 
น้อย 

1 
น้อยที่สุด 

ปัจจัยด้านงบประมาณ (Money) (ต่อ) 
20. การจัดสรร ก ากับดูแล และควบคุมการใช้
งบประมาณในการด าเนินงานต่างๆ ที่ใช้ในการ
บริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยอ์ยา่งคุม้ค่าและเกิด
ประโยชน์สูงสุด 

     

21. การบันทึกหลักฐานและรายละเอียดการใช้
งบประมาณตามระเบียบวิธีที่สามารถพิสูจน์
ตรวจสอบไดแ้ละเป็นปัจจุบนั 

     

22. การสนับสนุนงบประมาณส าห รับการ
ด าเนินการบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์ของ
ผูบ้ริหาร 

     

ปัจจัยด้านวิธกีาร (Method) 
23. ก ารก าหนด เกณฑ์ และจัดท าแผนการ
ปฏิบติังานที่ชดัเจน 

     

24. การปฏิบติังานตามแผนเป็นไปตามขั้นตอน
และระยะเวลาที่ก  าหนด 

     

25. การบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์มีความ
ครอบคลุมตลอดวงจรอายุของเคร่ืองมือแพทย์
ทัว่ทั้งโรงพยาบาล 

     

26. การดูแลความปลอดภัยและคุ้มครองข้อมูล
ส่วนบุคคล (PDPA) ของผูป่้วยที่เก็บในเคร่ืองมือ
แพทย ์

     

27. การพฒันาความรู้ผ่านการฝึกอบรมเก่ียวกับ
ขอ้ก าหนดและกระบวนการของมาตรฐาน JCI 
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ปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจัดการเคร่ืองมือ
แพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรอง
คุณภาพโรงพยาบาลระดับสากลเจซีไอ 

ระดับความคิดเห็น 

5 
มากที่สุด 

4 
มาก 

3 
ปาน
กลาง 

2 
น้อย 

1 
น้อยที่สุด 

ปัจจัยด้านวิธกีาร (Method) (ต่อ) 
28. ในการปฏิบตัิงานมีการน าบุคลากรต่างสาขา 
วิชาชีพมาท างานร่วมกบับุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือ
แพทย ์เช่น นกัรังสีเทคนิค เทคนิคการแพทย ์

     

29. การประชุม รายงานผล และประเมินผล
ความกา้วหนา้ของการปฏิบตัิงานอยา่งต่อเน่ือง 

     

30. การน าผลการประเมินมาปรับป รุงและ
พฒันาการปฏิบตัิงานอยา่งต่อเน่ือง 

     

 
หมายเหตุ ขอ้ค าถามบางส่วนขา้งตน้อา้งอิงจาก  

1) แบบสอบถามที่ใช้ในการวิจัย  เร่ือง ปัจจัยที่มีผลต่อการพัฒนาและรับรองคุณภาพ

โรงพยาบาล กรณีศึกษา โรงพยาบาลแห่งหน่ึงในจงัหวดันนทบุรี ของ จุฑาสินี สัมมานนัท์, 
2560  

2) แบบสอบถามที่ใช้ในงานวิจัย เร่ือง การมีส่วนร่วมในการพัฒนาและรับรองคุณภาพ

โรงพยาบาลของบุคลากรโรงพยาบาล มะเร็งสุราษฎร์ธานี ของ นางสุนารี จนัทร์แกว้, 2561 
3) แบบสอบถามที่ใช้ในการวิจัย เร่ือง ปัจจัยที่มีผลต่อการพัฒนาและรับรองคุณภาพ

โรงพยาบาล กรณีศึกษา โรงพยาบาลรามาธิบดี ของ ธนพร มาสมบูรณ์, 2551 
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ตอนที่ 3 ข้อเสนอแนะและความคิดเห็นเพิม่เติม 
(1) ปัจจยัดา้นบุคคล 

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

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

.............................................................................................................................................. 
(2) ปัจจยัดา้นวสัดุอุปกรณ์ 

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

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

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

(3) ปัจจยัดา้นงบประมาณ 
.............................................................................................................................................. 

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

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

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

(4) ปัจจยัดา้นวิธีการ 
.............................................................................................................................................. 

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

.............................................................................................................................................. 
(5) ขอ้เสนอแนะและความคิดเห็นเพ่ิมเติมอื่นๆ 

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

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

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

 

ขอขอบพระคุณทุกท่านที่เสียสละเวลา 



 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก  ข 
ผลการวิเคราะห์หาค่าดัชนีความสอดคล้องของผู้เช่ียวชาญ 
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ตารางแสดงค่าดชันีความสอดคลอ้งของเคร่ืองมือที่ใช้ในการวิจยั เร่ือง การศึกษาปัจจยัที่มีอิทธิพล
ต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล
ระดบัสากลเจซีไอ 

รายการขอความคิดเห็น 
คะแนนผู้เช่ียวชาญ ผลรวม

ของ
คะแนน 

ค่า 
IOC 

ผลการ
พิจารณา 

คนท่ี 
1 

คนท่ี 
2 

คนท่ี 
3 

ตอนที่ 1 ข้อมูลทัว่ไปของผู้ตอบแบบสอบถาม 
เพศ แบ่งเป็น 
   1) ชาย       
   2) หญิง 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

อายุ แบ่งเป็น 
   1) ต ่ากว่า 25 ปี   
   2) 25 - 35 ปี     
   3) 36 – 45 ปี      
   4) 46 – 55 ปี     
   5) มากกว่า 55 ปี     

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

ต าแหน่งหรือวิชาชีพ แบ่งเป็น 
   1) หัวหนา้/ผูจ้ดัการฝ่ายเคร่ืองมือแพทย์ 
   2) วิศวกรชีวการแพทย ์
   3) นกัวิทยาศาสตร์การแพทย ์ 
   4) นกัวิชาการสาธารณสุข  
   5) พยาบาลวิชาชีพ 
   6) ช่างเคร่ืองมือแพทย ์
   7) วิศวกร สาขา โปรดระบุ ............................. 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

ประสบการณ์การท างาน แบ่งเป็น 
   1) 6 เดือน – 1 ปี  
   2) 1 – 5 ปี     
   3) 5 – 10 ปี 
   4) 10 ปีขึ้นไป   

1 1 0 2 0.67 สอดคลอ้ง 
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รายการขอความคิดเห็น 
คะแนนผู้เช่ียวชาญ ผลรวม

ของ
คะแนน 

ค่า 
IOC 

ผลการ
พิจารณา 

คนท่ี 
1 

คนท่ี 
2 

คนท่ี 
3 

ฉบบัของมาตรฐาน JCI ท่ีโรงพยาบาลของท่านได้
การรับรอง ณ ปัจจุบนั แบ่งเป็น 
   1) ฉบบัท่ี 6   
   2) ฉบบัท่ี 7     

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

ตอนที่ 2 ปัจจัยที่มีอิทธิพลต่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาลตามกระบวนการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลระดับ
สากลเจซีไอ 
ปัจจัยด้านบุคคล (Man) 
1. วิสัยทศัน์ของผูบ้ริหาร มองเห็นความส าคญัของ
การบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยต์ามกระบวนการ
มาตรฐาน JCI 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

2. การก าหนดนโยบายและเป้าหมายท่ีชัดเจนของ
ผู้บ ริห ารท่ีสอดคล้องกับการบ ริห ารจัดการ
เคร่ืองมือแพทยต์ามกระบวนการมาตรฐาน JCI 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

3. การส่ือสารนโยบาย แผนงานหรือการด าเนินงาน
ต่างๆของหัวหน้าฝ่ายเคร่ืองมือแพทยต์่อบุคลากร
ฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

4. ความเข้าใจในวัตถุประสงค์ของการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทยต์ามกระบวนการมาตรฐาน 
JCI ของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

5. ทัศนคติต่อการเรียนรู้และพัฒนาการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทยต์ามกระบวนการมาตรฐาน 
JCI ของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

6. การก าหนดบทบาทหน้าท่ีและมอบหมายงาน
ของบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย์ให้เหมาะสมกับ
ต าแหน่ง 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

7. ความรู้และทักษะในการด าเนินงานต่างๆของ
บุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือแพทย ์

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 
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รายการขอความคิดเห็น 
คะแนนผู้เช่ียวชาญ ผลรวม

ของ
คะแนน 

ค่า 
IOC 

ผลการ
พิจารณา 

คนท่ี 
1 

คนท่ี 
2 

คนท่ี 
3 

ปัจจัยด้านวัสดุอุปกรณ์ (Material) 
8. เคร่ืองมือแพทยทุ์กชนิดได้รับการประเมิน ระบุ
และจดัล าดบัความเส่ียง 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

9. เคร่ืองมือแพทย์ทุกชนิดได้รับการขึ้นทะเบียน
รายการเคร่ืองมือแพทยใ์นระบบของโรงพยาบาล
และจดัท าตวับ่งช้ีหรือรหัสเคร่ืองมือแพทย ์

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

10. เคร่ืองมือแพทย์ทุกชนิดได้รับการตรวจสอบ
เม่ือมีการน าเขา้ใหม่และตามอายุการใชง้าน 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

11. เคร่ืองมือแพทย์ทุกชนิดได้รับการบ ารุงรักษา
เชิงป้องกนัและสอบเทียบตามวงรอบ 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

12. เคร่ืองมือแพทย์ทุกชนิดได้รับการบ ารุงรักษา
เชิงป้องกนัและสอบเทียบตามค าแนะน าของผูผ้ลิต 
และตามความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย ์

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

13. เคร่ืองมือแพทย์ได้รับการเฝ้าระวังปัญหา 
อุบตัิการณ์ การเรียกคืนและอนัตรายจากเคร่ืองมือ
แพทยท์ัว่ทั้งโรงพยาบาล 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

14. การเก็บข้อมูล การรายงาน และการวิเคราะห์
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดจากเคร่ืองมือแพทย์
ในโรงพยาบาล เพ่ือป้องกนัไม่ให้เกิดเหตุซ ้ า 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

15. การด าเนินงานบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์
ทุกขั้นตอน มีการบนัทึกและเก็บขอ้มูลลงเอกสาร
อย่างเป็นระบบ 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

16. การบริหารจดัการครอบคลุมถึงเคร่ืองมือแพทย์
ท่ีโรงพยาบาลไม่ได้เป็นเจ้าของ เช่น เคร่ืองมือ
แพทย์เช่ายืม เคร่ืองมือแพทย์ท่ีผู ้ป่วยน ามาใช้ใน
โรงพยาบาล 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

17. การจัดท าเอกสารส าหรับบันทึกและรายงาน
การด าเนินงานสอดคล้องกับข้อก าหนดและ
กระบวนการของมาตรฐาน JCI 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

18. เอกสารท่ีใช้ในการบัน ทึกการด าเนินงาน
สามารถน าไปใชใ้นเชิงปฏิบตัิหนา้งานไดจ้ริง 

1 1 1 1 1.00 สอดคลอ้ง 
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รายการขอความคิดเห็น 
คะแนนผู้เช่ียวชาญ ผลรวม

ของ
คะแนน 

ค่า 
IOC 

ผลการ
พิจารณา 

คนท่ี 
1 

คนท่ี 
2 

คนท่ี 
3 

ปัจจัยด้านงบประมาณ (Money) 
19. การจัดท าแผนการใช้งบประมาณประจ าปี
ส าหรับการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย ์

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

20. การจัดสรร ก ากับดูแล และควบคุมการใช้
งบประมาณในการด าเนินงานต่างๆ ท่ีใช้ในการ
บริหารจดัการเคร่ืองมือแพทย์อย่างคุม้ค่าและเกิด
ประโยชน์สูงสุด 

1 1 0 2 0.67 สอดคลอ้ง 

21. การบันทึกหลักฐานและรายละเอียดการใช้
งบประมาณตามระเบียบวิ ธี ท่ีสามารถพิสูจน์
ตรวจสอบไดแ้ละเป็นปัจจุบนั 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

22. การสนับสนุนงบประมาณส าหรับการบริหาร
จดัการเคร่ืองมือแพทยข์องผูบ้ริหาร 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

ปัจจัยด้านวิธีการ (Method) 
23. การก าหนดเกณฑแ์ละจดัท าแผนการปฏิบตัิงาน
ท่ีชดัเจน 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

24. การปฏิบติังานตามแผนเป็นไปตามขั้นตอนและ
ระยะเวลาท่ีก าหนด 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

25. การบริหารจัดการเค ร่ืองมือแพทย์มีความ
ครอบคลุมตลอดวงจรอายุของเคร่ืองมือแพทย ์

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

26. การดูแลความปลอดภยัและคุม้ครองขอ้มูลส่วน
บุคคล (PDPA) ของผูป่้วยท่ีเก็บในเคร่ืองมือแพทย ์

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

27. การพัฒนาความรู้ผ่านการฝึกอบรมเก่ียวกับ
ขอ้ก าหนดและกระบวนการของมาตรฐาน JCI 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

28. ในการปฏิบัติงานมีการน าบุคลากรต่างสาขา 
วิชาชีพมาท างานร่วมกับบุคลากรฝ่ายเคร่ืองมือ
แพทย ์เช่น นกัรังสีเทคนิค เทคนิคการแพทย ์

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

29. การประชุม  รายงานผล  และประเมินผล
ความกา้วหนา้ของการปฏิบตัิงานอย่างต่อเน่ือง 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 

30. ก ารน าผลก ารประ เมินมาปรับป รุงและ
พฒันาการปฏิบตัิงานอย่างต่อเน่ือง 

1 1 1 3 1.00 สอดคลอ้ง 



 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก  ค 
เอกสารรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 
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ประวัติผู้วิจัย 
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จงัหวดัชลบุรี 
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