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ด้านที่ 6 ด้านเครื่องมอือุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 

 

1.1 เคร ื ่องม ืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขที ่ ใช ้งานในโรงพยาบาลต้องได ้ร ับรอง

มาตรฐานสากลหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมที่เกี ่ยวข้อง และไม่เคยถูกแจ้งเตือนและเรียกคืน

ผลิตภัณฑ์ (Alerts and Recalls) โดยที่ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

วิธีการใหค้ะแนน 

 0   คะแนน 
ไม่สามารถบ่งชี้มาตรฐานสากลหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมที่เก่ียวข้องของ

เครื่องมือแพทย์ที่จัดซื้อใหม่หรือได้รับการบริจาค 

0.5 คะแนน 

ไม่สามารถแสดงหลักฐานหรือหนังสือรับของผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าเครื่องมือแพทย์ตาม

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ และไม่พบขั้นตอนหรือเอกสารสืบค้นข้อมูลการ

ตรวจสอบการแจ้งเตือนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ก่อนการตรวจรับเครื่องมือแพทย์ 

 1  คะแนน 

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในได้รับรองมาตรฐานสากลหรือมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมที่

เกี่ยวข้อง และไม่เคยถูกแจ้งเตือนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Alerts and Recalls) โดยที่

ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. ภาพถ่ายเครื่องมือแพทย์ 

   
รูปที่ 1.1.1 ตัวอย่างภาพเครื่องมือแพทย์ที่สามารถเห็นภาพรวมของตัวเครื่อง  

ด้านหลังต้องมีฉลากระบุชื่อเครื่อง ยี่ห้อ/รุ่น เลขประจำเครื่อง 

 และเครื่องหมายแสดงการได้รับรองคุณภาพ 

1. การจัดหาและติดตัง้ของเคร่ืองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 
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2. เอกสารขอบเขตของงาน (Terms of Reference - TOR)  

 
รูปที่ 1.1.2 ตัวอย่างเอกสารขอบเขตของงานของเครื่องมือแพทย์ ให้เห็นถึงการกำหนดมาตรฐานของ

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการจัดซื้อ (แสดงเฉพาะส่วนสามารถเปิดเผยได้) 

3. หนังสือรับรองการขายจากผู้ผลิตและหนังสือรับรองคุณภาพการผลิต 

4. เอกสารตรวจสอบแจ้งเตือนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Alerts and Recalls) จากผู้ผลิต หรอืผู้นำเข้า 

หรือผู้จำหน่ายผลิตภัณฑ์ หรือให้แผนกที่รับผิดชอบของโรงพยาบาลตรวจสอบเองได้จากแหล่งข้อมูลที่

น่าเชื่อถือ เช่น www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfres/res.cfm หรือ 

hpvcth.fda.moph.go.th 

รูปที่ 1.1.3 ตัวอย่างตรวจสอบแจ้งเตือน

และเรียกคืนผลิตภัณฑ์ด้วยแผนกที่

รับผิดชอบของโรงพยาบาลเอง ซึ่งสามารถ

ตรวจสอบข้อมูลก่อนการตรวจรับ หรือ

ตรวจสอบเป็นประจำทุกสัปดาห์   
 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfres/res.cfm%20หรือ%20hpvcth.fda.moph.go.th
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfres/res.cfm%20หรือ%20hpvcth.fda.moph.go.th
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1.2 การติดตั้งเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขต้องเป็นไปตามข้อกำหนดของผู้ผลิต และ

ต้องได้รับการทดสอบและตรวจสอบเครื่องมือก่อนการตรวจรับ เพื่อตรวจสอบสมบูรณ์พร้อมในการทำงาน

ของเครื่องและความสามารถในการเชื่อมต่อกับระบบสนับสนุนของโรงพยาบาลได้อย่างปลอดภัย 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน ไม่ได้ติดตั้งเครื่องมือแพทย์ตามคู่มือหรือข้อกำหนดของผู้ผลิต  

0.5 คะแนน 
ติดตั้งเครื่องมือแพทย์ตามคู่มือหรือข้อกำหนดของผู้ผลิต แต่ไม่ได้ทดสอบและตรวจสอบ

เครื่องมือก่อนการตรวจรับ (โดยผู้ผลิตหรือจำหน่าย) 

 1  คะแนน 
ติดตั้งเครื่องมือแพทย์ตามคู่มือหรือข้อกำหนดของผู้ผลิต และมีหลักฐานแสดงว่าได้ทดสอบ 

ตรวจสอบเครื่องมือ และเชื่อมต่อกับระบบสนับสนุนของโรงพยาบาลอย่างปลอดภัย 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. ใบรับรองผลการทดสอบเครื่องมือก่อนการตรวจรับ โดยผู้ผลิตหรือจำหน่าย 

  
รูปที่ 1.2.1 ใบรับรองผลการทดสอบอออกโดยผู้ผลิตหรือจำหน่าย (ควรทดสอบ ณ หน้างานหากทำได้) 

2. ภาพถ่ายขณะที่วิศวกรหรือเจ้าหน้าที่ทางเทคนิคของบริษัท 

 
รูปที่ 1.2.2 ภาพถ่ายขณะที่วิศวกรหรือเจ้าหน้าที่ทางเทคนิคของบริษัทดำเนินการทดสอบในโรงพยาบาล 
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1.3 ต้องมีการขออนุญาตติดตั้งและใช้งานเครื่องมือ หากมีข้อกฎหมายกำหนดไว้ 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน 
โรงพยาบาลไม่ได้ดำเนินการขออนุญาตติดตั้งและใช้งานเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์ 

ตามข้อกฎหมายกำหนด 

0.5 คะแนน 
โรงพยาบาลได้ขออนุญาตติดตั้งและใช้งานเครื่องมือ ตามข้อกฎหมายกำหนดไว้ แต่ขาด

การตรวจสอบตามรอบเวลาหรือขาดการต่ออายุ 

 1  คะแนน 
โรงพยาบาลได้ขออนุญาตติดตั้งและใช้งานเครื่องมือ ตามข้อกฎหมายกำหนดไว้ และมีการ

ตรวจสอบตามรอบเวลาและไม่ขาดการต่ออายุ 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. ใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองหรือใช้เครื่องกำเนิดรังสี 

รูปที่ 1.3.1 ใบอนุญาตมีไว้ใน

ครอบครองหรือใช้เครื่องกำเนิดรังสี 

(ท่ีเป็นปัจจุบัน) พร้อมด้วย

เอกสารแนบท้าย  
2. ผลการทดสอบเครื่องกำเนิดรังสี 

รูปที่ 1.3.2 ผลการทดสอบเครื่องกำเนิดรังสี 

(ท่ีเป็นปัจจุบัน)   
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1.4 ต้องจัดทำทะเบียนประวัติหรือฐานข้อมูลประวัติเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขท่ี

เป็นปัจจุบัน และมีการประเมินระดับความเสี่ยงของเครื่องมือที่ต้องการการบำรุงรักษา 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน 
โรงพยาบาลไม่มีทะเบียนประวัติหรือฐานข้อมูลประวัติเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และ

สาธารณสุข 

0.5 คะแนน 
โรงพยาบาลมีทะเบียนประวัติหรือฐานข้อมูลประวัติเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และ

สาธารณสุขแต่ไม่เป็นปัจจุบัน 

 1  คะแนน 

โรงพยาบาลจัดทำทะเบียนประวัติหรือฐานข้อมูลประวัติเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์

และสาธารณสุขที่มีการอัพเดตเป็นปัจจุบัน และมีการประเมินระดับความเสี่ยงของเครื่องมือ

ที่ต้องการการบำรุงรักษา 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. คำอธิบายวิธีการประเมินระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในโรงพยาบาล ซึ่งสามารถอ้างอิงได้

จากคำแนะนำของผู้ผลิต รวมถึงเกณฑ์มาตรฐานสากล เช่น ECRI หรือ World Health Organization 

(องค์การอนามัยโลก) 

2. เอกสารหรือบันทึกประวัติเครื่องมือแพทย์ที่มีการประเมินความเสี่ยงตามคำอธิบายในข้อที่ 1 

รูปที่ 1.4.1 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ที่มีการ

ประเมินความเสี่ยงตามคำอธิบายในข้อที่ 1  
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2.1 ผู้ใช้งานและผู้ที ่มีส่วนเกี่ยวข้องกับการดูแลบำรุงรักษาตามรอบเวลาของเครื่องมืออุปกรณ์ทาง

การแพทย์และสาธารณสุขต้องผ่านกระบวนการอบรมการใช้งานและบำรุงรักษาจากผู้ผลิตหรือจำหน่าย

ผลิตภัณฑ์ 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน 
ไม่สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานการอบรมผู้ใช้งานและผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับการดูแล

บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ 

0.5 คะแนน 
สามารถแสดงหลักฐานการอบรมผู้ใช้งานเท่านั้น แต่ไม่สามารถหลักฐานในส่วนผู้ที่มีส่วน

เกี่ยวข้องกับการดูแลบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 1  คะแนน 
สามารถแสดงหลักฐานการอบรมของทั้งผู้ใช้งานและผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับการดูแล

บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. ภาพถ่ายการอบรมการใช้งาน เมื่อมีการจัดซื้อเครื่องมือใหม่  

 
รูปที่ 2.1.1 ภาพต้องแสดงให้เห็นว่ามีการอบรมทั้งในส่วนของผู้ใช้และและช่างเทคนิคท่ีทำหน้าที่บำรุงรักษา 

2. แนบหลักฐานกำหนดการฝึกอบรม ชื่อและหน่วยงานของวิทยากร และรายชื่อผู้เข้าอบรมทั้งในส่วนของ

บุคลากรทางการแพทย์และช่างเทคนิคท่ีทำหน้าที่บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 
 

 

 

 

2. การใช้งานและบำรุงรักษาตามรอบเวลาของเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 
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2.2 มีการตรวจสอบและบำรุงรักษาตามรอบเวลาครอบคลุมทุกเครื่องมือที่ต้องการการบำรุงรักษา

รวมถึงเครื ่องมือบริจาคตามแผนและรอบระยะเวลา ตามข้อกำหนดของผู ้ผลิตเครื ่องมืออุปกรณ์ทาง

การแพทย์และสาธารณสุข  หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของกรมสนับสนุน

บริการสุขภาพ 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน ไม่สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานการตรวจสอบและบำรุงรักษาตามรอบเวลา 

0.5 คะแนน 
สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานการตรวจสอบและบำรุงรักษาตามรอบเวลา แต่ไม่ครอบคลุม

ทุกเครื่องมือที่ต้องการการบำรุงรักษารวมถึงเครื่องมือบริจาค 

 1  คะแนน 
สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานการตรวจสอบและบำรุงรักษาตามรอบเวลาครอบคลุมทุก

เครื่องมือที่ต้องการการบำรุงรักษา รวมถึงเครื่องมือบริจาค 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

แผนการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ ประจำปีงบประมาณ 

 
รูปที่ 2.2.1 แผนการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ ประจำปีของโรงพยาบาล ควรมีการแยกส่วนงานใดที่ทำเอง

และจ้างภายนอก และครอบคลุมทุกเครื่องมือแพทย์ที่ต้องการการบำรุงรักษา 
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2.3 ผู้ปฏิบัติงานในการตรวจสอบและบำรุงรักษาตามรอบเวลาของเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และ

สาธารณสุขต้องมีประสบการณ์หรือคุณวุฒิที่เหมาะสมตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี ่ยวข้อง หรือตาม

ประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน ไม่สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานของผู้ปฏิบัติงานตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง  

0.5 คะแนน 
สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานของผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาล แต่ไม่สามารถแสดง

หลักฐานของผู้ปฏิบัติงานที่จ้างภายนอก 

 1  คะแนน สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานของทั้งผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาลและจ้างภายนอก 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. โครงสร้างองค์กรหรือคำสั่งแต่งตั้งผู้ปฏิบัติงานบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาล  

2. ตัวอย่างวุฒิการศึกษาของหัวหน้าหรือผู้ปฏิบัติงานแผนก/ฝ่าย/ศูนย์เครื่องมือแพทย์  

 
รูปที่ 2.3.1 วุฒิการศึกษาทีเ่หมาะสมตามมาตรฐานของวิชาชีพ 

3. หลักฐานการฝึกอบรมจากผู้ผลิตหรือจำหน่ายทั้งผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาลและจ้างภายนอก (ควร

เป็นเจ้าหน้าที่ที่อยู่ในโครงสร้างองค์กรตามข้อ 1) 

 
รูปที่ 2.3.2 หลักฐานการฝึกอบรมจากผู้ผลิตในงานบำรุงรักษาตามรอบเวลา 
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3.1 การบำรุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข ต้องครอบคลุมการทดสอบหรือ

สอบเทียบประสิทธิภาพการทำงาน การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า การทดสอบทางกายภาพภายนอก

และฟังก์ชั่นการทำงาน และการบำรุงรักษาตามรอบเวลา 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน ไม่พบการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล  

0.5 คะแนน 

การบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ไม่ครอบคลุมทดสอบหรือสอบเทียบประสิทธิภาพการทำงาน 

การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า การทดสอบทางกายภาพภายนอกและฟังก์ชั่นการ

ทำงาน และการบำรุงรักษาตามรอบเวลา 

 1  คะแนน 

การบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ครอบคลุมทั้งทดสอบหรือสอบเทียบประสิทธิภาพการทำงาน 

การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า การทดสอบทางกายภาพภายนอกและฟังก์ชั่นการ

ทำงาน และการบำรุงรักษาตามรอบเวลา 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

ใบรายงานผลการบำรุงรักษาครอบคลุมทุกกิจกรรมทั้งตรวจสอบภายนอก ทดสอบทางไฟฟ้า ทดสอบการ

ทำงาน สอบเทียบค่าการวัด และบำรุงรักษาตามรอบเวลา ซึ่งใบรายงานผลสามารถแยกส่วนกันได้ 

 
 

3. ผลการตรวจสอบและบำรุงรักษาตามรอบเวลาของเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์ 

และสาธารณสุข 
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3.2 มีการบ่งชี้สถานะบำรุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขอย่างชัดเจนเป็น

ปัจจุบันและสืบค้นหาผลการตรวจสอบย้อนหลังได้ 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน ไม่พบการบ่งชี้สถานะการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาล  

0.5 คะแนน พบการบ่งชี้สถานะการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาลและไม่เป็นปัจจุบัน 

 1  คะแนน 
พบการบ่งชี้สถานการณ์บำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาลที่เป็นปัจจุบัน และสืบค้น

หาผลการย้อนหลังอย่างน้อย 3 ปีได้ 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. ป้ายบ่งชี้สถานะการบำรุงรักษา 

     
รูปที่ 3.2.1 ป้ายบ่งชี้สถานการณ์บำรุงรักษาแบบรวมกิจกรรม และแยกส่วนงาน 

 

2. ทะเบียนหรือประวัติการบำรุงรักษาของเครื่องมือแพทย์ในระบบของโรงพยาบาล 

 
รูปที่ 3.2.2 ประวัติการบำรุงรักษาของเครื่องมือแพทย์ในระบบของโรงพยาบาลสืบค้นได้อย่างน้อย 3 ปี 
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3.3 วิธีการบำรุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขปฏิบัติตามข้อกำหนดของผู้ผลิต 

หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เก่ียวข้อง หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน ไม่พบการระบุวิธีการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ 

0.5 คะแนน 
บ่งชี้วิธีการบำรุงรักษาเฉพาะกิจกรรมที่ดำเนินการโดยผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาล แต่ไม่

สามารถบ่งชี้วิธีการของผู้ปฏิบัติงานที่จ้างภายนอกได้ 

 1  คะแนน 
สามารถบ่งชี้วิธีการบำรุงรักษาที่ดำเนินการโดยผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาล และจ้าง

ภายนอกได้ 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

ตัวอย่างแบบฟอร์ม หรือใบรายงานผลการบำรุงรักษา/ทดสอบ ทั้งของผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาล และจ้าง

ภายนอกได้ (ควรระบุหมายเลขวิธีการและปีที่ประกาศ (ถ้ามี)) ทั้งนี้ควรเลือกวิธีการของผู้ผลิตก่อนเป็น

ลำดับแรก 

 
รูปที่ 3.3.1 ใบรายงานผลการบำรุงรักษา/สอบเทียบมีการระบุและอ้างอิงวิธีการที่ใช้ 
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3.4 เครื่องมือมาตรฐานในงานบำรุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขมีความ

เหมาะสมเป็นไปตามข้อกำหนดของผู้ผลิต หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของ

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และเครื่องมือมาตรฐานต้องสามารถสอบกลับผลการวัดได้ 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน เครื่องมือมาตรฐานไม่เป็นไปตามข้อกำหนดของผู้ผลิต 

0.5 คะแนน 
เครื่องมือมาตรฐานเป็นไปตามข้อกำหนดของผู้ผลิต แต่ไม่พบข้อมูลการสอบกลับได้

ของผลการวัดปรากฏในใบรายงานผล 

 1  คะแนน 
เครื่องมือมาตรฐานเป็นไปตามข้อกำหนดของผู้ผลิต และพบข้อมูลการสอบกลับได้ของ

ผลการวัดปรากฏในใบรายงานผล 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. รายการเครื่องมือมาตรฐานที่ใช้ในโรงพยาบาล  

รูปที่ 3.4.1 ตารางบัญชีรายการ

เครื่องมือมาตรฐานในงานบำรุงรักษา

เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่ใช้ใน

โรงพยาบาล  

2. ใบรายงานผลการสอบเทียบปีล่าสุดของเครื่องมือมาตรฐาน เพ่ือแสดงให้เห็นถึงการสอบกลับได้ของ

ผลการวัด 

รูปที่ 3.4.2 ตัวอย่างใบรายงานผลการ

สอบเทียบปีล่าสุดของเครื่องมือ

มาตรฐาน  
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3. ตัวอย่างรายงานผลการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาลที่มีรายละเอียดเครื่องมือ

มาตรฐานที่ใช้ในการวัด 

รูปที่ 3.4.3 ตัวอย่างใบรายงานผลการ

ทดสอบ/สอบเทียบ/บำรุงรักษาปี

ล่าสุดของเครื่องมือแพทย์ใน

โรงพยาบาล  
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4.1 มีหน่วยงานที่รับผิดชอบการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขของเครื ่องมืออุปกรณ์ทาง

การแพทย์และสาธารณสุขที่ชัดเจนในโรงพยาบาล 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน ไม่มีหน่วยงานหรือทีมงานหรือบุคคลที่รับผิดชอบการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไข 

0.5 คะแนน 
มีหน่วยงานหรือทีมงานหรือบุคคลที่รับผิดชอบการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขที่

เป็นลักษณะคำสั่งหรือการแต่งตั้งคณะทำงาน 

 1  คะแนน 
มีหน่วยงานหรือทีมงานหรือบุคคลที่รับผิดชอบการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขมี

ลักษณะเป็นแผนกหรือฝ่าย ปรากฏในโครงสร้างโรงพยาบาล 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. คำสั่งแต่งตั้ง/โครงสร้างหน่วยงานที่รับผิดชอบการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขของ

เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์ 

รูปที่ 4.1.1 โครงสร้างหน่วยงานที่รับผิดชอบการซ่อม

บำรุงของโรงพยาบาลแม่สาย  
2. ภาพถ่ายสถานที่ทำงานของแผนกซ่อมบำรุง 

 
รูปที่ 4.2.2 ภาพถ่ายสถานที่ทำงานของแผนกซ่อมบำรุงของโรงพยาบาลแม่สาย 

4. การซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขของเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และ

สาธารณสุข 
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4.2 ผู้ปฏิบัติงานซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขต้องผ่านกระบวนการอบรมจากผู้ผลิตหรือ

จำหน่ายผลิตภัณฑ์ และต้องมีประสบการณ์หรือคุณวุฒิที่เหมาะสมตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง 

หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน 
ไม่สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานของผู้ปฏิบัติงานในการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิง

แก้ไข 

0.5 คะแนน 

สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานของผู้ปฏิบัติงานในซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขได้

เฉพาะผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาล แต่ไม่สามารถแสดงหลักฐานของผู้ปฏิบัติงานที่จ้าง

ภายนอก 

 1  คะแนน 
สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานของผู้ปฏิบัติงานในซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขทั้ง

ผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาลและจ้างภายนอก 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

หลักฐานการฝึกอบรมจากผู้ผลิตหรือจำหน่ายทั้งผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาลและจ้างภายนอก (ควรเป็น

เจ้าหน้าที่ท่ีอยู่ในโครงสร้างองค์กร) 

 
รูปที่ 4.2.1 หลักฐานการฝึกอบรมจากผู้ผลิตในงานบำรุงรักษาตามรอบเวลา  

ซึ่งอาจมีเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับการซ่อมบำรุง ต้องแนบกำหนดการอบรมมาพร้อมด้วย 
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4.3 ต้องทำการตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย รวมทั้งปรับเทียบเครื่องมือใหม่ หลังจาก

ซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขแล้วเสร็จ 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน 
ไม่สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานการตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย หลังจาก

ซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขแล้วเสร็จ 

0.5 คะแนน 

สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานการตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย หลังจาก

ซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขแล้วเสร็จ แต่ไม่สามารถแสดงหลักฐานของงานซ่อมที่

เกิดข้ึนจากการจ้างภายนอก 

 1  คะแนน 

สามารถบ่งชี้หรือแสดงหลักฐานการตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย หลังจาก

ซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขแล้วเสร็จ ทั้งงานซ่อมที่เกิดขึ้นโดยบุคลากรของ

โรงพยาบาลและจ้างภายนอก 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

เอกสาร/ใบรายงานผลการซ่อมและใบรายงานผลการทดสอบเครื่องมือหลังซ่อมเสร็จ (กรณีงานซ่อมมีการ

รื้อถอนและแก้ไขวงจรไฟฟ้า) 
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4.4 ผลการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไข ต้องประกอบไปด้วยคำอธิบายปัญหาและอาการที่

เกิดข้ึนของเครื่องมือ หมายเลขอะไหล่ที่ทำการเปลี่ยน ผู้ปฏิบัติงานซ่อมบำรุงและแผนกหรือหน่วยงานที่แจ้ง

การซ่อมบำรุงเป็นอย่างน้อย 

วิธีการให้คะแนน 

 0   

คะแนน 

ไม่พบการจัดเก็บหรือความสามารถในการสืบย้อนประวัติการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิง

แก้ไข 

0.5 

คะแนน 

พบการจัดเก็บหรือความสามารถในการสืบย้อนประวัติการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิง

แก้ไข แต่รายละเอียดการบันทึกไม่ครบตามข้อกำหนด 

 1  

คะแนน 

พบการจัดเก็บหรือความสามารถในการสืบย้อนประวัติการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิง

แก้ไข และมีรายละเอียดการบันทึกครบตามข้อกำหนด 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

ตัวอย่างใบสรุปผลการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไข ต้องประกอบไปด้วยคำอธิบายปัญหาและ

อาการที่เกิดขึ้นของเครื่องมือ หมายเลขอะไหล่ที่ทำการเปลี่ยน ผู้ปฏิบัติงานซ่อมบำรุงและแผนกหรือ

หน่วยงานที่แจ้ง 
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5.1 มีหลักเกณฑ์ในการตัดสินใจยกเลิกการใช้งานเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข โดย

ประเมินจากประวัติและค่าใช้จ่ายในการซ่อมบำรุงเป็นอย่างน้อย 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน ไม่พบการจัดทำหลักเกณฑ์ในการตัดสินใจยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์  

0.5 คะแนน 
พบการจัดทำหลักเกณฑ์ในการตัดสินใจยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์ แต่รายละเอียด

หลักเกณฑไ์ม่ครบตามข้อกำหนด 

 1  คะแนน 
พบการจัดทำหลักเกณฑ์ในการตัดสินใจยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์ และมีรายละเอียด

หลักเกณฑค์รบตามข้อกำหนด 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. บันทึกหรือเอกสารกำหนดเกณฑ์การตัดสินใจยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์ เช่น  

• ราคาประเมินค่าซ่อมสูงกว่า 25% ของราคาซื้อ  

• ราคาซ่อมสะสมรวมสูงกว่า 75% ของราคาซื้อ  

• ราคาค่าเสื่อมสูงกว่า 60% ของราคาซื้อ 

• มีอายุใช้งานเกินกว่าที่กำหนด 

• มีการแจ้งเตือนอันตรายและเรียกคืน (Recall)  

• ผลการตรวจสอบการทำงานไม่ผ่านเกณฑ์ และไม่สามารถซ่อมบำรุงได้ 

• ขาดแคลนอะไหล่ 

รูปที่ 5.1.1 บันทึกแจ้งเวียนหลักเกณฑ์  
 

 

5. การยกเลิกการใช้งานเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 
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2. ตัวอย่างแบบบันทึกหรือแบบฟอร์มการยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์ 

รูปที่ 5.1.2 แบบบันทึกหรือแบบฟอร์ม

การยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์  
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5.2 เครื ่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขที ่ถูกยกเลิกการใช้งานต้องนำออกจากพื้นที่

ให้บริการทางการแพทย์และบ่งชี้สถานะการยกเลิกการใช้ 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน พบเครื่องมือแพทย์ที่ถูกยกเลิกในพื้นที่ใหบ้ริการทางการแพทย์ 

0.5 คะแนน 
ไม่พบเครื่องมือแพทย์ที่ถูกยกเลิกในพ้ืนที่ให้บริการทางการแพทย์ แต่ไม่พบการบ่งชี้

สถานะการยกเลิกการใช้ในคลังเก็บหรือพ้ืนที่ในการจัดเก็บ 

 1  คะแนน 
ไม่พบเครื่องมือแพทย์ที่ถูกยกเลิกในพ้ืนที่ให้บริการทางการแพทย์ และพบการบ่งชี้

สถานะการยกเลิกการใช้ในคลังเก็บหรือพ้ืนที่ในการจัดเก็บ 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. ภาพถ่ายสถานที่จัดเก็บเครื่องมือแพทย์ที่ยกเลิกการใช้งาน/รอจำหน่าย 

รูปที่ 5.2.1 ภาพถ่ายสถานที่จัดเก็บเครื่องมือ

แพทย์ ซึ่งแยกส่วนออกจากพ้ืนที่บริการทาง

การแพทย์อย่างชัดเจน  
2. กรณีไม่มีสถานที่จัดเก็บ ต้องมีการบ่งชี้สถานะการยกเลิกอย่างชัดเจน 

รูปที่ 5.2.2 ภาพถ่ายเครื่องมือแพทย์ที่มีการ

บ่งชี้สถานะการยกเลิกการใช้งานอย่างชัดเจน  
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5.3 เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขที่ถูกยกเลิกต้องปรับปรุงสถานะของลงในทะเบียน

ประวัติหรือฐานข้อมูลประวัติ และแจ้งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องหากมีข้อกฎหมายกำหนดไว้ 

วิธีการให้คะแนน 

 0   คะแนน 
ไม่พบการปรับปรุงสถานะเครื่องมือแพทย์ที่ถูกยกเลิกการใช้งานในทะเบียนประวัติหรือ

ฐานข้อมูลประวัติ 

0.5 คะแนน 
มีการปรับปรุงสถานะเครื่องมือแพทย์ที่ถูกยกเลิกการใช้งานในทะเบียนประวัติหรือ

ฐานข้อมูลประวัติ แต่ยังไม่มีการแจ้งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องตามกฎหมายกำหนด 

 1  คะแนน 
มีการปรับปรุงสถานะเครื่องมือแพทย์สาธารณสุขที่ถูกยกเลิกการใช้งานในทะเบียนประวัติ

หรือฐานข้อมูลประวัติ และแจ้งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องตามกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

เอกสารแนบสำหรับการประเมินตนเอง 

1. บันทึกหรือทะเบียนประวัติเครื่องมือแพทย์ที่ถูกยกเลิกการใช้งาน 

รูปที่ 5.3.1 ประวัติเครื่องมือแพทย์ที่

ถูกปรับปรุงสถานะการยกเลิกใช้งานใน

ระบบบริหารจัดการ  

รูปที่ 5.3.2 ประวัติเครื่องมือแพทย์ที่

ถูกปรับปรุงสถานะการยกเลิกใช้งานใน

ทะเบียนประวัติ  
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2. เอกสาร/หนังสือแจ้งยกเลิกตามระเบียบหน่วยงาน (ถ้ามี) 

 
รูปที่ 5.3.3 หนังสือให้จำหน่ายพัสดุชำรุด (แสดงเฉพาะส่วนที่เปิดเผยได้) 

 


