
1. การจัดหาและติดต้ังของเคร่ืองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 
1.1 เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขท่ีใช้งานในโรงพยาบาลต้องได้รับรองมาตรฐานสากลหรือมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมท่ีเกี่ยวข้อง และไม่เคยถูกแจ้งเตือนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Alerts and Recalls) โดยท่ีผู้ผลิตหรือผู้นำเข้า
ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

1. ภาพถ่ายเครื่องมือแพทย์ 

 
2. เอกสารขอบเขตของงาน (Terms of Reference - TOR) 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
           
 



3. หนังสือรับรองการขายจากผู้ผลิตและหนังสือรับรองคุณภาพการผลิต ใบรับรองผลการทดสอบเครื่องมือก่อนการ
ตรวจรับ โดยผู้ผลิตหรือจำหน่าย 

  
 

 4. เอกสารตรวจสอบแจ้งเตือนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Alerts and Recalls) จากผู้ผลิต หรือผู้นำเข้าหรือ
ผู้จำหน่ายผลิตภัณฑ์ หรือให้แผนกท่ีรับผิดชอบของโรงพยาบาลตรวจสอบเองได้จากแหล่งข้อมูลท่ีน่าเช่ือถือ  

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfres/res.cfm หรือ hpvcth.fda.moph.go.th/ 
                                                          -ไม่มีการเรียกคืน- 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



1.2 การติดต้ังเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขต้องเป็นไปตามข้อกำหนดของผู้ผลิต และต้องได้รับการ
ทดสอบและตรวจสอบเครื่องมือก่อนการตรวจรับ เพื่อตรวจสอบสมบูรณ์พร้อมในการทำงานของเครื่องและความสามารถในการ
เช่ือมต่อกับระบบสนับสนุนของโรงพยาบาลได้อย่างปลอดภัย 

1. ใบรับรองผลการทดสอบออกโดยผู้ผลิตหรือจำหน่าย 

  
 
2. ภาพถ่ายขณะท่ีวิศวกรหรือเจ้าหน้าท่ีทางเทคนิคของบริษัท 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

1.3 ต้องมีการขออนุญาตติดต้ังและใช้งานเครื่องมือ หากมีข้อกฎหมายกำหนดไว้ 
1. ใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองหรือใช้เครื่องกำเนิดรังสี 

    
2. ผลการทดสอบเครื่องกำเนิดรังสี 

 
รูปที่ 1 ผลการทดสอบเครื่องกำเนิดรังสี (ท่ีเป็นปัจจุบัน) 



1.4 ต้องจัดทำทะเบียนประวัติหรือฐานข้อมูลประวัติเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขท่ีเป็นปัจจุบัน และมี
การประเมินระดับความเส่ียงของเครื่องมือท่ีต้องการการบำรุงรักษา 
  

1. คำอธิบายวิธีการประเมินระดับความเส่ียงของเครื่องมือแพทย์ท่ีใช้ในโรงพยาบาล ซึ่งสามารถอ้างอิงได้ 
 จากคำแนะนำของผู้ผลิต รวมถึงเกณฑ์มาตรฐานสากล เช่น ECRI หรือ World Health Organization  
(องค์การอนามัยโลก) 

2. เอกสารหรือบันทึกประวัติเครื่องมือแพทย์ท่ีมีการประเมินความเส่ียงตามคำอธิบายในข้อท่ี 1 

 
รูปที่ 1.4.1 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ท่ีมีการประเมินความเส่ียงตามคำอธิบายในข้อท่ี 1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
2. การใช้งานและบำรุงรักษาตามรอบเวลาของเคร่ืองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 

2.1 ผู้ใช้งานและผู้ท่ีมีส่วนเกี่ยวข้องกับการดูแลบำรุงรักษาตามรอบเวลาของเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข
ต้องผ่านกระบวนการอบรมการใช้งานและบำรุงรกัษาจากผู้ผลิตหรือจำหน่ายผลิตภัณฑ์ 
  1. ภาพถ่ายการอบรมการใช้งาน เมื่อมีการจัดซื้อเครื่องมือใหม่ 
 
 
 

   
 
 
 
 
 
 

 
2. แนบหลักฐานกำหนดการฝึกอบรม ช่ือและหน่วยงานของวิทยากร และรายช่ือผู้เข้าอบรมท้ังในส่วนของ 

 บุคลากรทางการแพทย์และช่างเทคนิคท่ีทำหน้าท่ีบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ 
2.2 มีการตรวจสอบและบำรุงรักษาตามรอบเวลาครอบคลุมทุกเครื่องมือท่ีต้องการการบำรุงรักษารวมถึงเครื่องมือบริจาค

ตามแผนและรอบระยะเวลา ตามข้อกำหนดของผู้ผลิตเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขหรือตามมาตรฐานของวิชาชีพ
ท่ีเกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
  1. แผนการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ ประจำปีงบประมาณ 

 



รูป แผนการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ ประจำปีของโรงพยาบาล ควรมีการแยกส่วนงานใดท่ีทำเอง 
และจ้างภายนอก และครอบคลุมทุกเครื่องมือแพทย์ท่ีต้องการการบำรุงรักษา 

2.3 ผู้ปฏิบัติงานในการตรวจสอบและบำรุงรักษาตามรอบเวลาของเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขต้องมี
ประสบการณ์หรือคุณวุฒิท่ีเหมาะสมตามมาตรฐานของวิชาชีพท่ีเกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
 1. โครงสร้างองค์กรหรือคำส่ังแต่งต้ังผู้ปฏิบัติงานบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาล   

 
2. ตัวอย่างวุฒิการศึกษาของหัวหน้าหรือผู้ปฏิบัติงานแผนก/ฝ่าย/ศูนย์เครื่องมือแพทย์ 
 

 
 

รูปที่ วุฒิการศึกษาท่ีเหมาะสมตามมาตรฐานของวิชาชีพ 



3. หลักฐานการฝึกอบรมจากผู้ผลิตหรือจำหน่ายท้ังผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาลและจ้างภายนอก (ควรเป็นเจ้าหน้าท่ีท่ีอยู่ใน
โครงสร้างองค์กรตามข้อ 1) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่  หลักฐานการฝึกอบรมจากผู้ผลิตในงานบำรุงรักษาตามรอบเวลk 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
3. ผลการตรวจสอบและบำรุงรักษาตามรอบเวลาของเคร่ืองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 

3.1 การบำรุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข ต้องครอบคลุมการทดสอบหรือสอบเทียบประสิทธิภาพ
การทำงาน การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า การทดสอบทางกายภาพภายนอกและฟังก์ช่ัน 
การทำงาน และการบำรุงรักษาตามรอบเวลา 
  1. ใบรายงานผลการบำรุงรักษาครอบคลุมทุกกิจกรรมท้ังตรวจสอบภายนอก ทดสอบทางไฟฟ้า ทดสอบการทำงาน 
สอบเทียบค่าการวัด และบำรุงรักษาตามรอบเวลา ซึ่งใบรายงานผลสามารถแยกส่วนกันได้ 

 
3.2 มีการบ่งช้ีสถานะบำรุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขอย่างชัดเจนเป็นปัจจุบันและสืบค้นหาผล

การตรวจสอบย้อนหลังได้ 
  1. ป้ายบ่งช้ีสถานการณ์บำรุงรักษา 
 
  

 
 
 

 
 
 
 
 
รูปที่ 3.2.1 ป้ายบ่งช้ีสถานการณ์บำรุงรักษาแบบรวมกิจกรรม และแยกส่วนงาน 

  
 



2. ทะเบียนหรือประวัติการบำรุงรักษาของเครื่องมือแพทย์ในระบบของโรงพยาบาล 
 
 

3.3 วิธีการบำรุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขปฏิบัติตามข้อกำหนดของผู้้ผลิตหรือตามมาตรฐาน
ของวิชาชีพท่ีเกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
  1. ตัวอย่างแบบฟอร์ม หรือใบรายงานผลการบำรุงรักษา/ทดสอบ ท้ังของผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาล และจ้าง
ภายนอกได้ (ควรระบุหมายเลขวิธีการและปีที ่ประกาศ (ถ้ามี) ท้ังนี้ควรเลือกวิธีการของผู้ผลิตก่อนเป็นลำดับแรก 

 
 

รูปที่ ใบรายงานผลการบำรุงรักษา/สอบเทียบมีการระบุและอ้างอิงวธิีการท่ีใช้ 
3.4 เครื่องมือมาตรฐานในงานบำรุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขมีความเหมาะสมเป็นไปตาม

ข้อกำหนดของผู้ผลิต หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพท่ีเกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และเครื่องมือ
มาตรฐานต้องสามารถสอบกลับผลการวัดได้ 
  1. รายการเครื่องมือมาตรฐานท่ีใช้ในโรงพยาบาล 

- ไม่มี 
รูปที่ 3.4.1 ตารางบัญชีรายการเครื่องมือมาตรฐานในงานบำรุงรกัษาเครื่องมือแพทย์ท้ังหมดท่ีใช้ในโรงพยาบาล 

 
  2. ใบรายงานผลการสอบเทียบปีล่าสุดของเครื่องมือมาตรฐาน เพื่อแสดงให้เห็นถึงการสอบกลับได้ของ 
ผลการวัด 
  -ไม่มี 
 
 



 
3. ตัวอย่างรายงานผลการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาลท่ีมีรายละเอียดเครื่องมือมาตรฐานท่ีใช้ในการวัด 

 
                   ตัวอย่างใบรายงานผลการทดสอบ/สอบเทียบ/บำรุงรักษาปีล่าสุดของเครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล 
4. การซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขของเคร่ืองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 

4.1 มีหน่วยงานท่ีรับผิดชอบการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขของเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข
ท่ีชัดเจนในโรงพยาบาล 

1. คำส่ังแต่งต้ัง/โครงสร้างหน่วยงานท่ีรับผิดชอบการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขของเครือ่งมืออุปกรณ์
ทางการแพทย์ 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่  โครงสร้างหน่วยงานท่ีรับผิดชอบการซ่อมบำรุงของโรงพยาบาลตากใบ 



  2. ภาพถ่ายสถานท่ีทำงานของแผนกซ่อมบำรุง 
 

 
 

รูปที่  ภาพถ่ายสถานท่ีทำงานของแผนกซ่อมบำรุงของโรงพยาบาลตากใบ 
4.2  ผู้ปฏิบัติงานซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขต้องผ่านกระบวนการอบรมจากผู้ผลิตหรือจำหน่ายผลิตภัณฑ์ และ

ต้องมีประสบการณ์หรือคุณวุฒิท่ีเหมาะสมตามมาตรฐานของวิชาชีพท่ีเกี่ยวข้องหรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
  1. หลักฐานการฝึกอบรมจากผู้ผลิตหรือจำหน่ายท้ังผู้ปฏิบัติงานของโรงพยาบาลและจ้างภายนอก  
(ควรเป็นเจ้าหน้าท่ีท่ีอยู่ในโครงสร้างองค์กร) 

 
หลักฐานการฝึกอบรมจากผู้ผลิตในงานบำรุงรักษาตามรอบเวลา 

ซึ่งอาจมีเนื้อหาท่ีเกี่ยวข้องกับการซ่อมบำรุง ต้องแนบกำหนดการอบรมมาพร้อมด้วย 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



4.3 ต้องทำการตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย รวมทั้งปรับเทียบเครื่องมือใหม่ หลังจากซ่อมบำรุงหรือการ
บำรุงรักษาเชิงแก้ไขแล้วเสร็จ 
  1. เอกสาร/ใบรายงานผลการซ่อมและใบรายงานผลการทดสอบเครื่องมือหลังซ่อมเสร็จ (กรณีงานซ่อม 
มีการรื้อถอนและแก้ไขวงจรไฟฟ้า) 
 
 

4.4 ผลการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไข ต้องประกอบไปด้วยคำอธิบายปัญหาและอาการท่ีเกิดขึ้นของเครื่องมือ 
หมายเลขอะไหล่ท่ีทำการเปล่ียน ผู้ปฏิบัติงานซ่อมบำรุงและแผนกหรือหน่วยงานท่ีแจ้งการซ่อมบำรุงเป็นอย่างน้อย 
  1. ตัวอย่างใบสรุปผลการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไข ต้องประกอบไปด้วยคำอธิบายปัญหาและ 
 อาการท่ีเกิดขึน้ของเครื่องมือ หมายเลขอะไหล่ท่ีทำการเปล่ียน ผู้ปฏิบัติงานซ่อมบำรุงและแผนกหรือหน่วยงานท่ีแจ้ง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



5. การยกเลิกการใช้งานเคร่ืองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 
5.1 มีหลักเกณฑ์ในการตัดสินใจยกเลิกการใช้งานเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข โดยประเมินจากประวัติ

และค่าใช้จ่ายในการซ่อมบำรุงเป็นอย่างน้อย 
  1. บันทึกหรือเอกสารกำหนดเกณฑ์การตัดสินใจยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์ เช่น   

• ราคาประเมินค่าซ่อมสูงกว่า 25% ของราคาซื้อ   
• ราคาซ่อมสะสมรวมสูงกว่า 75% ของราคาซื้อ   
• ราคาค่าเส่ือมสูงกว่า 60% ของราคาซื้อ  
• มีอายุใช้งานเกินกว่าท่ีกำหนด  
• มีการแจ้งเตือนอันตรายและเรียกคืน (Recall)   
• ผลการตรวจสอบการทำงานไม่ผ่านเกณฑ์ และไม่สามารถซ่อมบำรุงได้  
• ขาดแคลนอะไหล่ 

 
รูปที่  บันทึกแจ้งเวียนหลักเกณฑ์ 

   
  2. ตัวอย่างแบบบันทึกหรือแบบฟอร์มการยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์ 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 

รูปที่ แบบบันทึกหรือแบบฟอร์มการยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์ 
 
 
 

 
 
 
 



 
 

5.2 เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขท่ีถูกยกเลิกการใช้งานต้องนำออกจากพื้นท่ีให้บริการทาง 
การแพทย์และบ่งช้ีสถานการณ์ยกเลิกการใช้ 
  1. ภาพถ่ายสถานท่ีจัดเก็บเครื่องมือแพทย์ท่ียกเลิกการใช้งาน/รอจำหน่าย 

 
รูปที่ ภาพถ่ายสถานท่ีจัดเก็บเครื่องมือแพทย์ ซึ่งแยกส่วนออกจากพื้นท่ีบริการทางการแพทย์อย่างชัดเจน 

 
  2. กรณีไม่มีสถานท่ีจัดเก็บ ต้องมีการบ่งช้ีสถานการณ์ยกเลิกอย่างชัดเจน 

 
รูปที่ 5 ภาพถ่ายเครื่องมือแพทย์ท่ีมีการบ่งช้ีสถานะการยกเลิกการใช้งานอย่างชัดเจน 

 
 
 
 
 
 



5.3 เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุขท่ีถูกยกเลิกต้องปรับปรุงสถานะของลงในทะเบียนประวัติหรือ
ฐานข้อมูลประวัติ และแจ้งหน่วยงานท่ีเกี่ยวข้องหากมีข้อกฎหมายกำหนดไว้ 
  1. บันทึกหรือทะเบียนประวัติเครื่องมือแพทย์ท่ีถูกยกเลิกการใช้งาน 

 
รูปที่ ประวัติเครื่องมือแพทย์ท่ีถูกปรับปรุงสถานการณ์ยกเลิกใช้งานในระบบบริหารจัดการและประวัติเครื่องมือแพทย์ 

ท่ีถูกปรับปรุงสถานการณ์ยกเลิกใช้งานในทะเบียนประวัติ 
2. เอกสาร/หนังสือแจ้งยกเลิกตามระเบียบหน่วยงาน (ถ้ามี) 

 
รูปที่ 5.3.3 หนังสือให้จำหน่ายพัสดุชำรุด (แสดงเฉพาะส่วนท่ีเปิดเผยได้) 

 
 

 

 

 

 

 

 


