
ด้านที่ 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ 
ทางการแพทย์และสาธารณสุข  

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
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ปี 
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03 02 

ใช้งานได้ ไม่ซ่อมนาน 
คุ้มค่าในการใช้ 

มีประสิทธิภาพ 

เมื่อต้องการใช้งาน  
ต้องสามารถจัดหาได้ 

เพียงพอ 

สามารถใช้งานได้ทันที 
มีอุปกรณ์ครบ 

พร้อมใช้งาน  

บ ารุงรักษาตามแผน 
ไม่เกิดอันตรายต่อผู้ใช้ 

ปลอดภัย 

04 01 

จุดมุ่งหมายของการพัฒนาด้านที่ 6  



15% 

4 ข้อย่อย 3 ข้อย่อย 4 ข้อย่อย 3 ข้อย่อย 4 ข้อย่อย 

25% 20% 30% 10% 

การจัดหา 
และติดตั้ง 

การใช้งานและ
บ ารุงรักษาตาม

รอบเวลา 

ผลการตรวจสอบ
และบ ารุงรักษา
ตามรอบเวลา 

การซ่อมบ ารุง 
 หรือบ ารุงรักษา

เชิงแก้ไข 

การยกเลิก 
การใช้งาน 

ค่าน้ าหนักของแต่ละข้อก าหนด 
5 ข้อใหญ่ 
18 ข้อย่อย 



การจัดหาและติดตั้ง 
เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสขุ  

15% 



1.1) เคร่ืองมือแพทย์ฯ ที่ใช้งานในโรงพยาบาล 
       ต้องได้รับรองมาตรฐานสากล หรือ 
       มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมที่เกี่ยวข้อง  
       ตรวจสอบการแจ้งเตือนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์  
        (Alerts and Recalls)  
       ผู้ผลิตหรือผู้น าปฏิบัติตาม 
       พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

การจัดหาและติดตั้ง 



1.2) การติดต้ังเคร่ืองมือฯ โรงพยาบาล 
      การติดตั้งต้องเป็นไปตามข้อก าหนดของผู้ผลิต  
      ต้องได้รับการทดสอบและตรวจสอบเครื่องมือ 
      ก่อนการตรวจรับ (T&C) 

 
เพื่อตรวจพร้อมในการท างานของเครื่องและ

ความสามารถในการเชื่อมต่อกับระบบสนับสนุน 
ของโรงพยาบาลได้อย่างปลอดภัย 

การจัดหาและติดตั้ง 



การทดสอบและตรวจสอบเครื่องมือก่อนการตรวจรับ 
(Testing and Commissioning : T&C) 
 ตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะหรือองค์ประกอบต่าง ๆ ของเครื่องมือ ตามที่ก าหนดไว้ใน

เอกสารการสั่งซื้อหรือเอกสารการประกวดราคา 
ตรวจสอบภาพรวมภายนอก 
ตรวจสอบประสิทธิภาพและการท างานของเครือ่ง 
ตรวจสอบการท างานการแจ้งเตือนทางคลินิกที่ส าคัญ และระดับความดังของเสียง 
ตรวจสอบข้อปฏิบัติ ข้อบังคับทางกฎหมายภายในประเทศหรือนานาชาติ 
ทดสอบความปลอดภัยของไฟฟ้า 
สอบเทียบหรือปรับแต่งค่าของเครือ่งมอืแพทย์ 
การท างานและการวัดค่าของเครื่องมือแพทย์ 
จ านวนและปริมาณของอุปกรณ์เสริมและวัสดุสิน้เปลอืงท่ีเหมาะสม 
เอกสารประกอบของผลการทดสอบ 
 



การจัดหาและติดตั้ง 

1.3) ต้องมีการขออนุญาตติดต้ังและใช้งาน
เคร่ืองมือ หากมีข้อกฎหมายก าหนดไว้ 
 
 

 เครื่องก าเนิดรังสีทางการแพทย์ 
     แจ้งครอบครองและใช้งาน 

 พ.ร.บ.พลังงานนิวเคลียร์เพื่อสันติ พ.ศ.2559 

ขอดูเอกสารแนบท้ายใบแจ้งครอบครองหรือใช้เครื่องก าเนิดรังสี  
แบบ วพ.-สรส.2 ก และดูสถานะเครื่องมือ 



1.4) การจัดท าทะเบียนประวัติเคร่ืองมือฯ  
        ต้องจัดท าทะเบียนประวัติ หรือ 
        ฐานข้อมูลประวัติที่เป็นปัจจุบัน  
        มีการประเมินระดับความเสี่ยง 
        ของเครื่องมือที่ต้องการการบ ารุงรักษา 

การจัดหาและติดตั้ง 

   EM = Critical Function + Physical Risk   

+ Required Maintenance + Failure History 



ข้อมูลที่จ าเป็นใน 
การจัดท าทะเบียนประวัต ิ

หมายเลขครุภัณฑ์  
รหัสหรือประเภทเครื่องมอืแพทย์ 
สถานะการใช้งานเครื่องมือ 
ข้อมูลผู้ให้บริการบ ารุงรักษา 
ซอร์ฟแวร์และเฟิร์มแวรปั์จจุบัน 
วันที่ติดตั้ง 
ผลและข้อมูลการทดสอบในการตรวจรับ 
การแบ่งประเภทหรือการประเมนิความเสีย่ง 
ก าหนดการบ ารุงรักษาและขั้นตอน 
ผลและวันที่ปรับแต่งค่าเครือ่งมอืแพทย์ 
... 
 



25% การใช้งานและ 
บ ารุงรักษาตามรอบเวลา 
เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสขุ  



การใช้งานและบ ารุงรักษาตามรอบเวลา 

2.1) ผู้ใช้เคร่ืองมือแพทย์ฯ  
         ผู้ใช้งานและผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องต้องผ่าน กระบวนการอบรมการใช้งานและบ ารุงรักษา 
         จากผู้ผลิตหรือจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ 

(1) การฝึกอบรมรมก่อนเข้าท างาน (Induction Training)  
(2) การฝึกอบรมการใช้งาน เมื่อมีการจัดซื้อใหม่ 
(3) การฝึกอบรมทบทวนความรู้ (Refresher training) 



การใช้งานและบ ารุงรักษาตามรอบเวลา 

2.2) การตรวจสอบและบ ารุงรักษาตามรอบเวลา 
ครอบคลุมทุกเครื่องมือที่ต้องการการบ ารุงรักษา (EM≥12) 
รวมถึงเครื่องมือบริจาค 
   ข้อก าหนดของผู้ผลิต 
   มาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง  
   ประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 



การใช้งานและบ ารุงรักษาตามรอบเวลา 

2.3) ผู้ปฏิบัติงาน IPM  
ต้องมีประสบการณ์หรือคุณวุฒิทีเ่หมาะสม 
   ตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง  
   ตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

ร่างข้อบังคับสภาวิศวกร  
ว่าด้วยการรับรองความรู้
ความช านาญในการประกอบ
วิชาชีพวิศวกรรม พ.ศ. ... 
(1)ระดับวิศวกร  
(2)ระดับวิศวกรวิชาชีพ 
 

คุณวุฒิสาขาวิชาชีพวิศวกรรมชีวการแพทย์ 
อาชีพผู้ช่วยช่างอุปกรณ์การแพทย ์
อาชีพช่างอุปกรณ์การแพทย์ 
อาชีพวิศวกรชีวการแพทย์ 
อาชีพนักเทคโนโลยีคลินิก 



ผลการตรวจสอบและ 
บ ารุงรักษาตามรอบเวลา 
เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสขุ  

20% 



ผลการตรวจสอบและบ ารุงรักษาตามรอบเวลา 

3.1) การบ ารุงรักษาเคร่ืองมือฯ 
  การทดสอบหรือสอบเทียบประสิทธิภาพการท างาน  
  การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า  
  การทดสอบทางกายภาพภายนอกและฟังกช์ั่นการท างาน  
  การบ ารุงรักษาตามรอบเวลา 



ผลการตรวจสอบและบ ารุงรักษาตามรอบเวลา 

3.2)มีการบ่งชี้สถานะบ ารุงรักษา  
อย่างชัดเจนเป็นปัจจุบัน และ 
สืบค้นหาผลการตรวจสอบย้อนหลังได้ 

3.3) วิธีการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ 
   ข้อก าหนดของผู้ผลิต 
   มาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง  
   ประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 



ผลการตรวจสอบและบ ารุงรักษาตามรอบเวลา 

3.4)เคร่ืองมือมาตรฐานในงานบ ารุงรักษา 
          ข้อก าหนดของผู้ผลิต  
          มาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง  
          ประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ  

และเครื่องมือมาตรฐานต้องสามารถ 
สอบกลับผลการวัดได้ 



การซ่อมบ ารุงหรือ 
การบ ารุงรักษาเชิงแก้ไข 
เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสขุ  

30% 



การซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษาเชิงแก้ไข 

4.1) มีหน่วยงานทีรั่บผิดชอบ 
การซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษาเชิงแก้ไข
ที่ชัดเจนในโรงพยาบาล 

4.2) ผู้ปฏิบัติงานซ่อมบ ารุงหรือ CM  
      ผ่านกระบวนการอบรมจากผู้ผลิต 
      มปีระสบการณ์หรือคุณวุฒิทีเ่หมาะสม 
        มาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง  
        ประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

ที่มา : www.clinicalengineeringbank.com/ce-design 



4.3) หลังซ่อมบ ารุง       
      ต้องท าการตรวจสอบประสิทธภิาพและความปลอดภยั  
      รวมทั้งปรับเทียบเครื่องมือใหม่ 

การซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษาเชิงแก้ไข 

4.4)ผลการซ่อมบ ารุงหรือ CM  
      ค าอธิบายปัญหาและอาการที่เกิดขึ้น  
      หมายเลขอะไหล่ที่ท าการเปลี่ยน  
      ผู้ปฏิบัติงานซ่อมบ ารุง 
      แผนกหรือหน่วยงานที่แจง้การซ่อม 



การยกเลิกการใช้งาน 
เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสขุ  

10% 



การซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษาเชิงแก้ไข 

    

  

    

  

    

  

5.1) มีหลักเกณฑ์ในการ
ตัดสินใจยกเลิก   

      ประวัติเครื่องมือแพทย์ 
      ค่าใช้จ่ายในการซ่อม 

5.2) เมื่อยกเลิกการใช้งาน 
     น าออกจากพื้นท่ีใช้งาน 
     บ่งขีส้ถานะการยกเลิก 

5.3) ปรับปรุงสถานะ 
ในทะเบียนประวัติหรือฐานข้อมูล 
และแจ้งหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
หากมีข้อกฎหมายก าหนดไว้ 



แผนภูมิ ภาพรวมงานบ ารุงรักษาเครื่องมือแพทย์ในสถานพยาบาล 



CREDITS: This presentation template was 
created by Slidesgo, including icons by Flaticon 
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