
แนวทางการบรหิารจดัการเครือ่งมือแพทย ์

M e d i c a l 

M a n a g e m e n t 



ศูนย์เครื่องมือแพทย์

โรงพยาบาลน าคู่มือและเอกสารฯไป
ปฏิบัติ และรักษาระบบคุณภาพ

ก าหนดเกณฑม์าตรฐานฯ ช่วยให้โรงพยาบาลจัดตั้งศูนย์
เครื่องมือแพทย์ โดยน าระบบเอกสารคุณภาพ มาจัดการ

กระบวนการท างานทั้งระบบ
จัดท าเอกสารขั้นตอนกระบวนการมาตรฐาน (SOP), วิธีการ
ปฏิบัติงาน (WI) ในการบริหารจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ใน

โรงพยาบาล

บริหารจัดการเครื่องมือ
อุปกรณ์ทางการแพทย์และ

เครื่องมือ
แพทย์ให้เพียงพอ พร้อมใช้ ได้

มาตรฐานและปลอดภยั

มาตรฐานศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

ประเมนิ 

รบัรอง ทกุ

ๆ 3ปี



ภาระกิจงาน

อดีต
ศึกษาดูงาน เก็บข้อมูลและ
พัฒนาคู่มือฯ ศูนย์เครื่องมือ
แพทย์ส าหรับโรงพยาบาล

ปัจจุบัน
น าคู่มือสู่การปฏิบัติบัติ 
สร้างมาตรฐานให้เกิดใน
โรงพยาบาลต้นแบบ

อนาคต
ขยายระบบคุณภาพสู่
โรงพยาบาลทั่วประเทศ
และพัฒนาหน่วยงานสู่
หน่วยตรวจรับรอง 



ศูนย์เครื่องมือแพทย์ (Medical Device Center) 
ศูนย์ปฏิบัติการด้านเครื่องมือแพทย์ 

เป็นศูนย์กลาง
➢ การรวบรวมและหมุนเวียน เครื่องมือ

แพทย์ใช้ระหว่างหอผู้ป่วย 
➢ มีกระบวนการจัดการเครื่องมือในด้าน

การใช้งาน การซ่อมและบ ารุงรักษา 
ทดสอบมาตรฐาน การจัดเก็บ 

ให้มีความเพียงพอ พร้อมใช้ ได้มาตรฐาน
ปลอดภัยกับผู้ใช้และผู้มารับบริการ
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เพียงพอ
• หน่วยงานส าคัญเช่น ER LR ICU 

NICU OR ไตเทียม มีเครื่องมือ
จ าเป็นขั้นพื้นฐาน ตามมาตรฐาน
ที่เพียงพอทั้งในสภาวะปกติและ
ฉุกเฉิน

พร้อมใช้
• เครื่องมือแพทย์ผ่าน

กระบวนการ
ตรวจสอบ/ ทดสอบ/
บ ารุงรักษา แยกตาม
ประเภทความเสี่ยง

ได้มาตรฐาน
• กระบวนการ/วิธีการ

ในการซ่อม ทดสอบ 
บ ารุงรักษาตามเกณฑ์
มาตรฐานกรม สบส. 
และมาตรฐานสากล

ปลอดภัย
• เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 

และประชาชนผู้มารับ
บริการมีความ
ปลอดภัยจากการใช้
เครื่องมือแพทย์

ยกร่างมาตรฐาน
ทดลองใช้ 13 แห่ง

น ามาตรฐาน
- ทดลองใช้ 20 แห่ง
- ผ่านเกณฑ์
มาตรฐาน 3 แห่ง

ส่งเสริม
มาตรฐานฯขยาย
ใช้โรงพยาบาล
ประจ าจังหวัด 76 
แห่ง

ส่งเสริมมาตรฐาน
ฯโรงพยาบาล
สมเด็จพระ
ยุพราช, M1 ,M2
รวม 128 แห่ง

วัตถุประสงค์
➢ สามารถจัดตั้งศูนย์เครื่องมือแพทย์ทีม่ีระบบการบริหารจัดการ

เครื่องมือแพทย์ให้เพียงพอ พร้อมใช้ มีคุณภาพมาตรฐาน และ
ปลอดภัย

➢ ลดการสะสมเครื่องมือแพทย์ตามหน่วยงานต่าง ๆ และลดการ
จัดซื้อเครื่องมือแพทย์ที่ซ้ าซ้อน ลดภาระงานของพยาบาล โดยใช้
ระบบการรวมศูนย์เครื่องมือแพทย์เพื่อเวียนใช้ระหว่างหอผู้ปว่ย 

➢ มีศูนย์เครื่องมือแพทยท์ี่ได้มาตรฐานผ่านระบบการประเมนิและ
รับรองโดยกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ สร้างความมั่นใจให้
ผู้ใช้งานและประชาชนผู้มารับบริการ

ให้การรับรองมาตรฐาน
ก า ร จั ด ก า ร ศู น ย์
เค ร่ืองมือแพทย์ของ
โรงพยาบาลครบทั้ง 12 
เขต

โรงพยาบาลต้นแบบที่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานได้รับรางวัลศูนย์
เคร่ืองมือแพทย์ ระดับพัฒนาดีเด่น
จากกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

ปีงบประมาณ 2561
- รพ.พหลพลพยุหเสนา จังหวัดกาญจนบุรี
- รพ.เชียงรายประชานุเคราะห์ จังหวัดเชียงราย
- รพ. พัทลุง จังหวัดพัทลุง

ปีงบประมาณ 2562
- รพ.อ านาจเจริญ จังหวัดอ านาจเจริญ
- รพ.สุรินทร์จังหวัดสุรินทร์
- รพร.ท่าบ่อ จังหวัดหนองคาย
- รพ.เจ้าพระยาอภัยภูเบศร จังหวัดปราจีนบุรี
- รพ.ลูกกา จังหวัดปทุมธานี
- รพ.นราธวาสราชนครินทร์ จังหวัดนราธิวาส
- รพ.ก าแพงเพชร จังหวัดก าแพงเพชร

เปา้หมาย 
โรงพยาบาล
ในระดบั F1 

จ านวน 86 
แห่ง

ใ ห้ ก า ร รั บ ร อ ง
มาตรฐาน (ใหม่/
ต่ออายุการรับรอง)



โครงการพัฒนาสถานบริการสุขภาพต้นแบบ ด้านวศิวกรรมการแพทย์
(ระบบการจัดการศูนยเ์คร่ืองมอืแพทย)์ ปีงบประมาณ 2560



ขอบเขตของโครงการ
ศึกษา ระบบการจัดการด้านศูนย์เครื่องมือทางการแพทย์ ที่

เหมาะสมกับบริบทพื้นที่ จากสถานพยาบาลที่ได้รับรองผ่านเกณฑ์
มาตรฐาน HA จ านวน ๑๐ แห่ง และ JCI  จ านวน ๒ แห่ง 

รวม ๑๒ แห่ง 

❑ ไดส้ถานบรกิารสขุภาพตน้แบบ เป็นรูปแบบการพฒันา
❑ ลดความเหลือ่มล า้ในการเขา้ถงึเครือ่งมอืทางการแพทย ์เกดิความปลอดภยั

ส าหรบัประชาชนผูม้ารบับรกิาร 
❑ มเีครอืข่ายชว่ยในการพฒันาและจดัการดา้นเครือ่งมอืทางการแพทย์
❑ บคุลากรใชอ้ปุกรณไ์ดอ้ยา่งเตม็ประสทิธิภาพ โดยปฏิบตัติามกระบวนการทีจ่ดัไว้

และมวีธีิปฏิบตัทิีด่ี



3.2 เครื่องมือและระบบสาธารณูปโภค (ENV.2)
องค์กรสร้างความมั่นใจว่ามีเครื่องมือที่จ าเป็น 
พร้อมใช้งานท าหน้าที่ได้เป็นปกติ และมีระบบ

สาธารณูปโภคที่จ าเป็นอยู่ตลอดเวลา.

FMS.8 – FMS.8.1 |

เทคโนโลยีทางการแพทย์

MedicalTechnology

(ฉบับ 5)

Medical equipment

(ฉบับ 6)



• ส่วนที่ 1 : บทน า

• ส่วนที่ 2 : องค์กรและระบบการจัดการ

• ส่วนที่ 3 : การก าหนดหน้าทีค่วาม
รับผิดชอบ

• ส่วนที่ 4 : การบริหารทรัพยากร

• ส่วนที่ 5 : ศูนย์เคร่ืองมือแพทย์และ
ข้อก าหนดเฉพาะของเคร่ืองมือ

• ส่วนที่ 6 : การตรวจติดตามและการเฝ้า
ระวัง

ข้อก าหนดในคู่มือฯทั้งหมด 39 ข้อ



โรงพยาบาลทีย่ืน่ขอรบัการประเมนิ

ล าดับท่ี โรงพยาบาล ประเภท/SERVICEPLAN/เตยีง พ้ืนที่รับผิดชอบ ผลการประเมิน

1. โรงพยาบาลก าแพงเพชร รพท. /S/410 ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 3 จงัหวดันครสวรรค ์ ผ่าน

2. โรงพยาบาลล าลูกกา รพช. /F2/36 ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 4 จงัหวดันนทบุร ี ผ่าน

3. โรงพยาบาลนครปฐม รพศ./A/722 ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 จงัหวดัราชบุร ี ไม่ผ่าน

4. โรงพยาบาลหัวหิน รพท. /S/340 ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 จงัหวดัราชบุร ี รพ.ขอเลื่อนช่วงเวลารับการประเมิน

5. โรงพยาบาลเจ้าพระยาอภัยภูเบศร รพศ./A/433 ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 6 จังหวัดชลบุรี ผ่าน

6. โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชท่าบ่อ รพช./M2/200 ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 8 จังหวัดอุดรธานี ผ่าน

7. โรงพยาบาลสุรินทร์ รพศ./A/832 ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 9จังหวัดนครราชสีมา ผ่าน

8. โรงพยาบาลอ านาจเจริญ รพท. /S/349 ศูนย์สนับสนนุบริการสุขภาพที่ 10 จังหวัดอุบลราชธานี ผ่าน

10. โรงพยาบาลนราธิวาสราชนครินทร์ รพท. /S/407 ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 12 จังหวัดสงขลา ผ่าน

11. โรงพยาบาลยะลา รพศ./A/479 ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 12 จังหวัดสงขลา ไม่ผ่าน





ศูนย์เครื่องมือแพทย์ ปี 63

กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ

เป้าหมาย โรงพยาบาล ระดับ M1 M2 และ รพร. 128 แห่ง งบประมาณ 5,000 /แห่ง
M1 M2 รพร. รวม

ศบส.1 10 3 13 (3)
ศบส.2 6 2 8 * (4)
ศบส.3 4 1 5 (3)
ศบส.4 10 0 10 (2 +รพท รพศ 1)
ศบส.5 11 1 12* (3)
ศบส.6 10 1 11(3)
ศบส.7 12 2 14* (4)
ศบส.8 4 5 9 (2 +รพท รพศ 1)
ศบส.9 17 0 17(3)

ศบส.10 6 2 8 (3)
ศบส.11 12 2 14 * (4)
ศบส.12 5 2 7 (3)

รวม 107 21 128



ประโยชน์ที่จะได้รับ
1. โรงพยาบาล

2. ประชาชน

❑ประหยัดงบประมาณ/ ลดการสะสม
เครื่องมือแพทย์ในแต่ละแผนก/กลุ่มงาน

❑ ได้รับบริการ และได้ใช้เครื่องมือแพทย์
ที่มีความเที่ยงตรง ได้มาตรฐานและความปลอดภัย

❑มีฐานข้อมูลเครื่องมือแพทย์
ที่เป็นปัจจุบัน

❑บุคลากรได้ปฏิบัติงานตามวิชาชีพ
ของตนเองอย่างเต็มที่

❑ ไม่ต้องกังวลเรื่อง
ความไม่พร้อมใช้ของเครื่องมือแพทย์

❑ ไม่ต้องดูแลเครื่องมือเองมีเวลาดูคนไข้มากขึ้น

❑เรียกใช้บริการจนท. และเครื่องมือแพทย์ได้ตลอดเวลา

3. แพทย์ พยาบาล

❑ เครื่องมือที่ใช้มีความปลอดภัย
ตามมาตรฐานก าหนด

❑มีศูนย์กลางให้บริการเครื่องมือแพทย์
พร้อมใช้ตลอด 24 ชั่วโมง 

❑ มีศูนย์ให้บริการวิชาการทางด้านเครื่องมือแพทย์

❑ได้รับการทบทวน และเสริมความรู้ด้านการใช้เครื่องมือแพทย์เป็นประจ า



ศูนย์เครื่องมือแพทย์โรงพยาบาลพัทลุง 
▪ งานตรวจ/ซ่อมแซม/แก้ไขปรับปรุง
▪ งานบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน
▪ ทดสอบค่ามาตรฐานเครื่องมือแพทย์
▪ งานบริการเครื่องมือรวมศูนย์ให้มีความเพียงพอ และพร้อมใช้
▪ ฝึกอบรมการใช้ /บ ารุงรักษาเครื่องมือแพทย์ให้กับบุคคลากร

ภายในโรงพยาบาล

ศูนย์เครื่องมือแพทย์จังหวัดพัทลุง 
โรงพยาบาลชุมชน 10 แห่ง /ร.พ.สต. /

อสม./เครื่องมือแพทย์ผู้ป่วยรักษาต่อเนื่องที่บ้าน
▪ เพื่อบ ารุงรักษาเชิงป้องกันและทดสอบคา่มาตรฐาน

เครื่องมือแพทย์ให้กับ รพช. ,รพ.สต. ในจังหวัดพัทลุง 
รวมถึงการใช้ทรพัยากรร่วมกนัภายในจังหวัดเพื่อลด
ภาวะความขาดแคลนเครืองมือแพทย์บางรายการ 

▪ ลดงบประมาณในการจัดหาทีม่ีมากเกนิความจ าเปน็ 
▪ อบรม วิชาการให้ความรูแ้ก่พยาบาลผู้ใช้งาน และช่าง

ประจ าโรงพยาบาลชุมชนคณะกรรมการศนูย์เครื่องมอื
แพทย์ประจ าจังหวัด สสจ. สสอ. รพช. และรพ.พัทลุง

▪ สอบเทียบเครื่องมือทดสอบมาตรฐาน
▪ ฝึกอบรมช่างโรงพยาบาล

- การทดสอบเครื่องมือแพทย์พ้ืนฐาน
- การบ ารุงรักษา

▪ ก าหนด/ประเมิน/รับรองมาตรฐานการจัดการ  
ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

▪ ควบคุมก ากับมาตรฐานเคร่ืองมือทดสอบ

กองวิศวกรรมการแพทย์/ สบส.
ศักยภาพเครื่องมือแพทย์รวมศูนย์

พัทลุงโมเดล: เพียงพอ พร้อมใช้ ปลอดภัย เชื่อถือได้

สรุปผลการด าเนินการบ ารุงรักษาและทดสอบเครื่องมือ รพช รพ.สต. อสม.
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เปรยีบเทยีบจ ำนวนบคุลำกรงำนซอ่มบ ำรงุเครือ่งมอืแพทยข์อง
โรงพยำบำลในเขตบรกิำรสขุภำพ5

โรงพยำบำล
ขนำ
ด

เตยีง

จน.ชำ่ง
เครือ่งมอื
แพทย์

ซอ่ม
บ ำรงุ

รวม หมำยเหตุ

ร.พ.พหลพลพยหุเสนำ      
(S)

485 2 17 19 ศนูยเ์ครือ่งมอืแพทย+์
ศนูยเ์ครือ่งชว่ยหำยใจ

รพช.เจำ้พระยำยมรำช 
(A)

680 3 24 27 ศนูยเ์ครือ่งมอืแพทย์

รพช.นครปฐม (A) 670 11 20 31 ศนูยเ์ครือ่งมอืแพทย์

รพช.รำชบรุ ี(A) 855 5 33 38 ศนูยเ์ครือ่งมอืแพทย์

รพช.สมทุรสำคร (A) 605 5 26 31 ศนูยเ์ครือ่งมอืแพทย์

รพช.หวัหนิ (S) 335 3 15 18 ศนูยเ์ครือ่งมอืแพทย+์
ศนูยเ์ครือ่งชว่ยหำยใจ



พร้อมใช้

เพียงพอ

ปลอดภยั
เช่ือถือได้

ได้มาตรฐาน

หน่วยงาน ER , LR , ICU , NICU , OR ไตเทียม 
มีเครื่องมือจ าเป็นขัน้พืน้ฐาน ตามมาตรฐาน
เพียงพอ ครอบคลมุทกุหน่วยใน รพ. ทัง้ในภาวะ
ปกติและฉุกเฉิน

มีการตรวจสอบและบ ารงุรกัษาเชิงป้องกนั 
ตามคณุสมบติัของเคร่ือง ตามระยะ
ก าหนด 

18

ผูใ้ช้งานมีการตรวจเชค็เตรียมความพร้อม
เบือ้งต้น  และ ศนูยเ์คร่ืองมือมีการ IPM ตาม
ประเภทความเส่ียง ตามระยะก าหนด

ผา่นการรบัรองมาตรฐาน
ผา่นเกณฑป์ระเมินมาตรฐานวิศวกรรมการแพทย์ , 
HA,JCI



การจดัตัง้ศนูยเ์คร ือ่งมอืแพทย ์
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาล
จัดตั้งศูนย์เครื่องมือแพทย์
ก าหนดแผนผัง โครงสร้าง กรอบอัตราก าลัง
แต่งตั้งบุคลากรประจ าศูนย์เครื่องมือแพทย์ หน้าที่ความรับผิดชอบ

แต่งตั้งผู้แทนฝ่ายบริหาร
คณะกรรมการบริหารศูนย์เครื่องมือแพทย์
ผู้ตรวจติดตามภายใน คณะท างาน
คณะท างานด้านเอกสารคุณภาพ



✓ ความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดตามเล่มคู่มือ ทั้ง 39 ขอ้
✓ ผลการประเมินความพึงพอใจ
✓ ผลการตรวจติดตามและผลทบทวนการบริหารจดัการประจ าปี
✓ กระบวนการ ขั้นตอนการปฏิบติัของศูนยเ์คร่ืองมือแพทย์
✓ Kpi(เพียงพอ พร้อมใช ้ไดม้าตรฐาน ปลอดภยั)

เกณฑ์ประเมินเบ้ืองต้น



การบรหิารจดัการเครื่องมือแพทย ์

 จดัท าข้ึนเพ่ือควบคมุเครือ่งตรวจ 

เครือ่งวดั เครือ่งทดสอบ เครือ่งวินิจฉยัและ 

เครือ่งเฝ้าติดตามผ ูป่้วย ใหมี้ความ

ปลอดภยัในการใชง้านควบคมุตัง้แต่การ

คดัเลือก การจดัท าทะเบียนควบคมุติดตาม

การใชง้านการบ ารงุรกัษาการสอบเทียบ 

การซอ่ม การแกไ้ขเม่ือช ารดุ การเฝ้า

ติดตามดา้นความปลอดภยั(Hazard &Recall) 

การปรบัปรงุประสิทธิภาพ (Overhaul) การ

ยกเลิกใชง้านและการจดัหาเพ่ือมาทดแทน 

 

บทบาท 

ภารกิจ 
Testing & Calibrations   

ไดม้าตรฐาน 

Pool Medical Devices    

เพียงพอ 

User & Customer, Population  

ปลอดภยั 

Preventive Maintenances   

พรอ้มใช ้



มาตรฐานศนูยเ์ครือ่งมือแพทย ์

สนบัสนนุขอ้มลูใหก้บัผ ูใ้ชง้าน 

ตรวจสอบ/ทดสอบ/สอบเทียบ 

และบ ารงุรกัษาเครือ่งมือแพทย ์

ประเมินคณุสมบติั /  

ตรวจรบัเครือ่งมือแพทย ์

ศนูยส์ ารองเครือ่งมือแพทย ์

ซอ่มแซม แกไ้ขปัญหา

เครือ่งมือแพทยท่ี์ช ารดุ 



เครื่องมือแพทยมี์ความเพียงพอ

ต่อการใชง้าน 

Pool Medical Devices 





Columns 

Infographic 

Simple  

Portfolio 

Designed  

You can simply impress your audience and add a unique zing and appeal to 

your Presentations. I hope and I believe that this Template will your Time, 

Money and Reputation. You can simply impress your audience and add a 

unique zing and appeal to your Presentations. Easy to change colors, 

photos and Text.  

ตวัอยา่งตาราง ตรวจสอบความเพียงพอเครือ่งมือประจ าวนั 





เครือ่งมือแพทยมี์ความพรอ้มใชง้าน 

Preventive Maintenances   









คูม่อืเคร่ือง  

สภาพเคร่ือง, อายกุารใชง้าน, สถานท่ีตัง้และ

สภาพแวดลอ้มท่ีใชง้าน  

กลุม่เคร่ืองมอื 

ประวตักิารซ่อม 

ประวตักิารบ ารงุรกัษา สอบเทียบ  

ผลกระทบถา้ช ารดุหรือไมไ่ดค้ณุภาพ  

ลกัษณะการใชง้าน 

 การก าหนดความถ่ี ช่วงระยะเวลาการ ตรวจสอบ ทดสอบ บ ารงุรกัษา  

 สอบเทียบเครือ่งมือและอปุกรณท์างการแพทย ์



เครือ่งมือแพทยไ์ดม้าตรฐาน 

Testing & Calibrations   

European Conformity 

Thai Industrial Standard 
  มาตรฐานผลติภัณฑ์อตุสาหกรรม 

 

https://www.tisi.go.th/website/standardlist/list_measures


เครื่องมือแพทยมี์ความปลอดภยั 

User & Customer, Population  





อบรมผ ูใ้ชง้าน 



สิ่งท่ีตอ้งเตรียม 

นโยบาย แผน ขอบเขตการ

ด าเนินงาน 

บคุลากร โครงสรา้ง 

สถานท่ี 



กระบวนการ วิธีปฏิบติั 

มาตรฐาน 

โปรแกรมสนบัสนนุ 

เครือ่งมือ 

การประเมิน 

สิ่งท่ีตอ้งเตรียม 



pacha_zaa@hotmail.com
Typewritten text
Q&A


