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การจดัการความเสยีงของเครอืงมอื
แพทย์

ISO14971 : 2019

ISO24971 : 2020
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การระบุขอ้บ่งใชแ้ละสาเหตุที
เกิดการใชผ้ดิพลาด (5.2)

วิเคราะหค์วามเสยีง

การใชง้านทตีงัใจไวค้อือะไร และจะใชอ้ปุกรณ์การแพทยอ์ย่างไร

- บทบาทของอปุกรณ์การแพทยน์นัเกยีวขอ้งกบั 

- ขอ้บ่งชีในการใชง้าน

- ใชใ้นการรกัษาหรือช่วยชีวติ

- จาํเป็นตอ้งมีการเขา้แทรกแซงเป็นพเิศษในกรณีททีาํงานลม้เหลว

ระบุความเกียวขอ้งกบัความ
ปลอดภยั (5.3)

วิเคราะหค์วามเสยีง
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ระบุอนัตรายและสถานการณ์
อนัตราย (5.4)

วิเคราะหค์วามเสยีง

คาํนิยาม

Harzard = injury or damage to the 
health of  people, or damage to 
property or the environment 

Hazardous situation = potential 
source of  harm

Harm = circumstance in which 
people, property or the 
environment is/are exposed to one 
or more hazards
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อะไรคือสงิทีก่อใหเ้กิดอนัตราย

สถานการณท์กี่อใหเ้กิดอนัตราย

ลาํดบัเหตกุารณที์

นาํไปสูอ่นัตราย

ความเป็นไปได้ ความรุนแรงของ

อนัตราย

อนัตราย

ความเสียง

ความเป็นไปไดข้อง

สถานการณอ์นัตราย

ความรุนแรง

ทีเกิดขนึ

Overview of Structure and contents

Harm

Hazard

Hazard Foreseeable sequence of  events Hazardous situation Harm

Electromagnetic 

energy (line 
voltage)

(1) Electrode cable unintentionally plugged into 
power line receptacle

Line voltage appears on electrodes
Serious burns
Heart fibrillation
Death

Chemical (volatile
solvent, embolus)

(1) Incomplete cleaning of  volatile solvent
used in manufacturing
(2) Solvent residue converts to gas at body
temperature

Development of  gas embolism (bubbles in the blood 
stream) during dialysis

Infarct
Brain damage
Death

Biological
(microbial 
contamination)

(1) Inadequate instructions provided for 
decontaminating re-used anaesthesia tubing
(2) Contaminated tubing used during anaesthesia

Bacteria released into airway of  patient during 
anaesthesia

Bacterial 
infection
Death

Function
(no delivery)

(1) Electrostatically charged patient touches infusion 
pump
(2) ESD causes pump and pump alarms to fail

Failure to deliver insulin to patient with elevated 
blood glucose level, no warning given

Minor organ 
damage
Decreased
consciousness
Coma, death

Function
(no output)

(1) Implantable defibrillator battery reaches the end 
of  its useful life
(2) Inappropriately long interval between clinical 
follow-up visits

Device cannot deliver defibrillation shock when an 
arrhythmia occurs

Death

Information (1) Measurement error
(2) No detection by user/operator

Incorrect information reported to clinician, leading 
to misdiagnosis and/or lack of  proper therapy

Progression of  
disease
Serious injury
Death
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ประมาณการความเสียงสาํหรับ
สถานการณ์อนัตรายทีระบุ

(5.5)

ประเมินความเสยีง

การประเมินความเสียง

จาํเป็นตอ้งลดความเสียง (6)

ระบุมาตรการความเสยีงที

เหมาะสม  (7.1)

การระบสุถานการณอ์นัตราย

ทงัหมดมกีารพจิารณา (7.5)
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ระบุมาตรการความเสียงที
เหมาะสม (7.1)

การควบคมุความเสยีง

Negligible Minor Serious/Major Critical Catastrophic/F
atal

Frequent

Probable

Occasional

Remote

Improbable

การควบคุมความเสียง
สามารถลดความเสยีงได ้

หรอืไม(่7.1)

ปฏบิตัติามและตรวจสอบ

มาตรการคุมความเสยีง  

(7.2)

ประโยชนท์ไีดร้บัเทยีบกบั

ความเสยีง(7.4)

มผีลจากอนัตรายหรอื

สถานการณอ์นัตรายใหม่หรอื

ความเสยีงเดมิ (7.4)

พจิารณาการแกไ้ขการใช ้

เครอืงมอืแพทยห์รอื

วตัถปุระสงคก์ารใช ้
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ปฏิบติัตามและตรวจสอบ
มาตรการคุมความเสียง (7.2)

การควบคมุความเสยีง

การควบคุมความเสียง

ยอมรบัความเสยีงทเีหลอืได ้

หรือไม่  (7.3)

ระบมุาตรการความเสยีงที

เหมาะสม  (7.1)

มผีลจากอนัตรายหรือ

สถานการณอ์นัตรายใหม่หรอื

ความเสยีงเดมิ (7.4)

ประมาณการความเสยีงสาํหรบั

สถานการณอ์นัตรายทรีะบ ุ 

(5.5)

การระบสุถานการณอ์นัตราย

ทงัหมดมกีารพจิารณา (7.5)
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การประเมินความเสียงโดยรวม

ยอมรบัความเสยีงทเีหลอื

ทงัหมดไดห้รือไม ่(8)

ทบทวนการดาํเนินการตามแผน

ความเสยีง (9)

ประโยชนท์ไีดร้บัเทยีบกบัความ

เสยีง (8)

ทบทวนการดาํเนินการตามแผน

ความเสยีง (9)

พจิารณาควบคุมความเสยีง

เพมิเติม/ปรบัเปลยีนเครืองมอื

แพทย/์วตัถปุระสงคก์ารใช ้

รวบรวมขอ้มูลการผลิตและหลงั
การผลิต (10.1)

การผลติและหลงักิจกรรมการผลติ
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ทบทวนขอ้มูลก่อนผลิตและ
หลงัการผลิต (10.2)

การผลติและหลงักิจกรรมการผลติ

การผลิตและหลงักิจกรรมการผลิต

จาํเป็นตอ้งประเมนิความ

เสยีงใหม่หรือไม่ (10.3)

ระบคุวามเกยีวขอ้งกบั

ความปลอดภยั  (5.3)

รวบรวมขอ้มลูการผลติ

และหลงัการผลติ (10.1)

17

18



7/9/2020

10

4.1 กระบวนการจดัการความ
เสยีง

ผูผ้ลติจดัทาํดาํเนินการเอกสารและเก็บ

รกัษาอย่างต่อเนืองกระบวนการบรหิาร

ความเสยีงตลอดวงจรชีวติของอปุกรณ์

ทางการแพทย์

กระบวนการนีจะ
รวมถงึ
องคป์ระกอบ
ต่อไปนี

การวเิคราะหค์วามเสยีง

การประเมนิความเสยีง

การควบคุมความเสยีง และ

กิจกรรมการผลติและหลงัการผลติ
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รบัวตัถดุบิ ผลติ ประกอบ

สง่มอบ ใชง้าน ทาํลาย

วงจรชีวติผลติภณัฑ ์

4.2.1 ความมุ่งมนัของผูบ้รหิาร
สูงสุด

สรา้งและรกัษา

มอบหมายอาํนาจ

กาํหนดลาํดบัความสาํคญั

จดัหาทรพัยากร
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4.2.2 นโยบายการกาํหนดหลกัเกณฑ์
ในการยอมรบัความเสยีง

นโยบายเกณฑส์าํหรบัการยอมรบั

โดยรวมของความเสยีงทเีหลอือยู่

นโยบายในการกาํหนดเกณฑส์าํหรบัการ
ยอมรบัความเสยีงสามารถระบุ
องคป์ระกอบต่อไปนไีด:้

วตัถปุระสงค์

ขอบเขต

ปจัจยัและขอ้ควรพจิารณา

วธิกีารควบคุมความเสยีง

การอนุมตัแิละตรวจสอบ
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การควบคุมความเสยีง
คือการพจิารณา

ความสาํคญัของความ
เสยีงทเีหลอื

สามารถรวมการจาํแนกความเสียงออกเป็นหนึงในสาม

ประเภทตามขนาด:

a) ขนาดของความเสียงทีเหลือเกินกวา่เกณฑข์อง

ผูผ้ลิต

b) ความเสียงทีเหลืออยูมี่นอ้ยมากจนสามารถถือได้

วา่ไม่มีความสาํคญัหรือไม่สาํคญั หรือ

c) ความเสียงทีเหลืออยูร่ะหวา่งสองสถานะทีระบุ

ไวใ้น a) และ b)

4.2.3 ความเหมาะสมของ
กระบวนการบรหิารความเสยีง

◦ทบทวนความเหมาะสม

◦การทบทวนและการตรวจสอบ เช่น

ประสทิธผิลของการดาํเนินการ

ความเพยีงพอของเกณฑ์

ประสทิธผิลของขอ้เสนอแนะ และขอ้มลูการ

ผลติและหลงัการผลติ 
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4.3 
ความสามารถของ

บุคลากร

การประกันการมอบหมายบุคลากร
ทีมีความสามารถเป็นหน้าทีของ

ผูบ้ริหารระดับสูง

แผนการจดัการความ
เสยีง 4.4.1 ทวัไป

1. อธบิายขอบเขตของการบรหิารความเสยีง

2. กิจกรรมความรบัผดิชอบและเจา้หนา้ทขีองผูท้เีกียวขอ้ง

3. เกณฑก์ารยอมรบัความเสยีง

4. ขอ้มลูการผลติและหลงัการผลติ

5. ไดร้บัการทบทวนและปรบัปรุงตลอดชีวติวฏัจกัร
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แผนนจีะตอ้งมอีย่างนอ้ย
ดงัต่อไปนี

1) ขอบเขตของกจิกรรม

2) การมอบหมายความรบัผดิชอบและอาํนาจหนา้ที

3) ขอ้กาํหนดสาํหรบัการทบทวนกจิกรรมการบรหิารความเสยีง

4) เกณฑก์ารยอมรบัความเสยีง

5) วธิีการประเมนิความเสยีงคงเหลอื

6) กจิกรรมการตรวจสอบ; และ

7) กจิกรรมทเีกยีวขอ้ง

4.4.2 ขอบเขตของแผนการ
จดัการความเสยีง

ระบแุละอธิบายเครอืงมอืแพทยแ์ละขนัตอนวงจร

ชวีติ

◦ กระบวนการทาํใหเ้กดิผลติภณัฑไ์ด ้

◦ การผลติและขนัตอนหลงัการผลติ
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35



7/9/2020

16

4.4.3 การมอบหมาย
ความรบัผดิชอบและ

อาํนาจหนา้ที

ระบคุวามรบัผดิชอบของ

บุคลากรหรอืตาํแหน่ง

ระบบุคุคลทมีอีาํนาจที

เหมาะสมในการทบทวน

และอนุมตัิการตดัสนิใจ

4.4.4 ขอ้กาํหนดสาํหรบั
การทบทวนกิจ

กรรมการบรหิารความ
เสยีง

บคุลากรมสี่วนร่วมในการตรวจสอบและวธีิการ

ตรวจสอบผลลพัธก์ารบริหารจดัการ 

ผลการทบทวนกจิกรรมการบริหารความเสยีงตาม

แผนจดัทาํเป็นรายงานการจดัการความเสยีง
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4.4.5 เกณฑก์ารยอมรบั
ความเสยีง

เกณฑส์าํหรบัการยอมรบัความเสยีง

นนัจดัทาํขนึตามนโยบายของผูผ้ลติ

ในการพจิารณายอมรบัความเสยีง 

เกณฑส์าํหรบัความเสยีงทยีอมรบั

กอ่นทจีะเรมิการประเมนิความเสยีง
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4.4.6 วิธีการประเมินความเสียงคงเหลือ
โดยรวมและเกณฑก์ารยอมรับ
ปัจจยันาํเขา้และขอ้พิจารณาบางประการเกียวกบัการ
ประเมินความเสียงคงเหลือโดยรวม ตามขอ้กาํหนด 8

4.4.7 กิจกรรมการ
ตรวจสอบ

การตรวจสอบการใชม้าตรการควบคุมความเสยีง

การอนุมตัขิอ้กาํหนดการตรวจสอบการออกแบบและ

การพฒันา

การตรวจสอบประสทิธผิล

ตอ้งมกีารรวบรวมขอ้มลูทางคลนิิกการใชง้าน 

การศึกษา ฯลฯ
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4.4.8 กิจกรรมที
เกยีวขอ้งกบัการเก็บและ
การตรวจสอบของขอ้มลู
การผลติและหลงัการ

ผลติ

เทคนิคทางสถติิ

การตรวจสอบและรบัขอ้เสนอแนะ

ขอ้เสนอแนะจากผูใ้ชแ้ละการรวบรวมขอ้มลูที

เกยีวขอ้งอนื ๆ 

4.5 ไฟลก์ารจดัการความเสยีง

ความคดิเรมิตน้จนถงึการรอืถอนและการกาํจดัขนัสุดทา้ย

ตอ้งตรวจสอบยอ้นกลบัสาํหรบัแต่ละระบอุนัตรายกบัการวเิคราะหค์วามเสยีง, การประเมนิความเสยีง, การ

ดาํเนินงานและการตรวจสอบของการควบคุมความเสยีงมาตรการและการประเมนิผลของความเสยีงทเีหลอื

การตรวจสอบยอ้นกลบัเป็นขอ้กาํหนดในการพสูิจนว์่าอนัตรายทรีะบทุงัหมดไดร้บัการแกไ้ขอย่างสมบูรณแ์ลว้

43

44



7/9/2020

20

การวเิคราะหค์วามเสยีง 
5.1 กระบวนการ

วเิคราะหค์วามเสยีง

รายละเอยีดของวตัถปุระสงคก์ารใชง้านของอปุกรณ์ทาง

การแพทยแ์ละทางทผีดิอนัใกลพ้อสมควร

ระบลุกัษณะของอปุกรณ์ทางการแพทยท์เีกยีวขอ้งกบั

ความปลอดภยั

ระบอุนัตรายและสถานการณ์อนัตรายทเีกยีวขอ้งกบั

อปุกรณ์ทางการแพทย์

การประมาณความเสยีงสาํหรบัแต่ละสถานการณ์อนัตราย

5.2 การใชอ้ย่างตงัใจ
และการใชใ้นทางทผีดิที

คาดการณไ์ด ้

ใชผ้ดิพลาด (ลนืหลุดหรอืผดิพลาด) 

การกระทาํโดยเจตนาในทางทผีดิ

ใชอ้ปุกรณท์างการแพทย ์นอกเหนือจากที

ผูผ้ลติกาํหนดไว ้

วเิคราะหก์ารใชง้านโดยแบบจาํลองวศิวกรรม

45
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5.3 การระบุลกัษณะที
เกยีวขอ้งกบัความปลอดภยั

คาํถามใน ISO24971 (GMD -
Annex A, IVD Annex H) 
ครอบคลมุหลาย ๆ ดา้นของเครอืงมอื

แพทยแ์ละสามารถช่วยในการระบลุกัษณะที

เกยีวขอ้งเพอืความปลอดภยั 

คาํถาม

GMD

A.2.1 การใชง้านทตีงัใจไวค้อือะไรและจะใชอ้ปุกรณก์ารแพทยอ์ย่างไร?

A.2.2 อปุกรณท์างการแพทยต์งัใจทจีะ Implant หรือไม่?

A.2.3 อปุกรณท์างการแพทยม์จีดุประสงคเ์พอืตดิต่อกบัผูป่้วยหรือบคุคลอนืหรือไม่?

A.2.4 วสัดุหรือส่วนประกอบใดบา้งทใีชใ้นอปุกรณก์ารแพทย ์หรือใชก้บั หรือมกีาร

ตดิต่อกบัอปุกรณก์ารแพทย ์?

A.2.5 พลงังานถูกส่งไปหรือออกมาจากผูป่้วยหรือไม่?

A.2.6 มกีารส่งมอบสารเคมหีรือสารสกดัจากผูป่้วยหรือไม่?

A.2.7 เป็นวสัดุชีวภาพทปีระมวลผลโดยอปุกรณก์ารแพทยเ์พอืนาํมาใชใ้หม่ในภายหลงั

การถ่ายหรือการปลูกถ่าย?

A.2.8 เป็นอปุกรณท์างการแพทยท์ใีหม้าโดยมกีารฆ่าเชือหรือตงัใจใหผู้ใ้ชฆ่้าเชอืหรือมี

การควบคุมทางจลุชีววทิยาอนื ๆ บา้งไหม?

…..

A.2.37 อปุกรณท์างการแพทยผ์ลติผลลพัธท์ใีชเ้ป็นอนิพตุในการพจิารณาหรือไม่ การ

ดาํเนินการทางคลนิิก?
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คาํถาม
IVD ทางคลนิิก

a) วธิกีารใชผ้ลการตรวจ IVD ในการตดัสนิใจทางคลนิิก

b) คะแนนการตดัสนิใจทางการแพทยแ์ละระดบัความแม่นยาํทตีอ้งการ

c) แพทยส์ามารถรบัรูผ้ลลพัธท์ไีม่ถูกตอ้งหรือไม่ (เช่น ตามขนาดของขอ้ผดิพลาดหรือ

ความสอดคลอ้ง พรอ้มขอ้มลูทางคลนิิกอนื ๆ )

d) สงิทแีพทยจ์ะดาํเนินการในกรณีทผีลทผีิดปกตหิรือไม่คาดคดิ

e) ความสาํคญัทางคลนิิกของผลลพัธล่์าชา้หากมี

f) ผลกระทบทอีาจเกิดขนึจากการแทรกแซงทางการแพทยท์ไีม่จาํเป็น

การระบอุนัตรายและ
สถานการณอ์นัตราย 

5.4.1 อนัตราย

ตวัอย่างของอนัตราย ไดแ้ก่ ไฟฟ้า ชินสว่นที

เคลอืนไหว แบคทเีรียทตีดิเชอื สารเคม ีกา๊ซ, 

ขอบคม, กระแสสูง, อณุหภมู,ิ และรงัสไีอออไนซ์

อปุกรณท์างการแพทย ์IVD หากขอ้มลูการ

วนิิจฉยัทไีม่ถกูตอ้งสามารถนาํไปสู่ความเสยีง

ทางออ้มต่อผูป่้วย (ภาคผนวก H)
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5.4.2 สถานการณ์
อนัตรายโดยทวัไป

สถานการณอ์นัตรายทเีกดิขนึเมอืคน คุณสมบตั ิ

หรือสภาพแวดลอ้มไดร้บัอนัตรายอย่างนอ้ยหนึง

รายการ

สถานการณท์เีป็นอนัตรายสามารถเกดิขนึได ้แมว้่า

จะไม่มคีวามผดิพลาด 

สถานการณอ์นัตรายอาจเป็นลกัษณะทแีทจ้รงิของ

บางอย่างของการบาํบดัรกัษา

5.4.3 สถานการณอ์นัตรายทเีกดิจากความผดิพลาด

โดยทวัไปมขีอ้บกพร่องสองประเภททสีามารถนาํไปสู่สถานการณอ์นัตราย

ความผดิพลาดแบบสุ่ม

ความผดิพลาดเป็นระบบ
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5.4.4 สถานการณ์
อนัตรายทเีกดิจากความ

ผดิพลาดแบบสุ่ม

ตวัอย่างของความผิดพลาดแบบสุม่คือ

ความลม้เหลวของชินสว่น 

เช่น วงจรรวมในชินสว่น

อเิลก็ทรอนิกส ์

การปนเปือนของนาํยา 

IVD นาํไปสูผ่ลลพัธท์ไีม่

ถูกตอ้ง

การปรากฏตวัของสารทตีิดเชือ

หรือเป็นพษิในหรือบนเป็น

อปุกรณท์างการแพทย์

ขอ้บกพร่องแบบสุม่มกัเกดิจากสาเหตทุางกายภาพ

หรือทางเคมี เช่น การกดักร่อน การปนเปือน 

ความเครียด จากความรอ้น และการสกึหรอ
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5.4.5 สถานการณ์อนัตรายที
เกิดจากความผิดพลาดอยา่งเป็น

ระบบ

ขอ้ผิดพลาดทีนาํไปสู่ขอ้บกพร่องที

เป็นระบบสามารถเกิดขึนได้ใน

ส่วนใดๆ ของอุปกรณ์การแพทย์ Hardware 
Software

Label
User Manual
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5.4.6 สถานการณอ์นัตรายทเีกดิ
จากความเสยีงดา้นความปลอดภยั

ความปลอดภยัในเอกสารนีรวมถงึความ

ปลอดภยัทางไซเบอรแ์ละความปลอดภยัของ

ขอ้มลูและระบบ 

ช่องโหวด่า้นความปลอดภยัสามารถนาํไปสู่ 

• การสูญเสยีขอ้มลู 

• การเปิดเผยขอ้มลูสุขภาพส่วนบุคคล 

• การเขา้ถงึผูป่้วยโดยไมไ่ดร้บัอนุญาตบนัทกึ ฯลฯ
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5.4.7 ลาํดบัหรอืการ
รวมกนัของเหตกุารณ์

◦ ขอ้มลูเกยีวกบัอุปกรณท์าง
การแพทยใ์นตลาด

◦ ใชข้อ้มลูการออกแบบและ
พฒันาในอดตี

◦ เทคนิคการวเิคราะหห์รือการ
จาํลอง

◦ ใชข้อ้มลูการทดลอง

◦ ประเมนิความน่าเชือถอื

◦ ใชว้จิารณญาณของ
ผูเ้ชียวชาญ 

การประมาณความ
เสยีง 5.5.1 ทวัไป

สถานการณ์อนัตรายปจัจบุนั;

ลาํดบัเหตกุารณท์นีาํไปสู่สถานการณอ์นัตราย

ความน่าจะเป็นของสถานการณอ์นัตรายทเีกดิขนึ

ความน่าจะเป็นของทสีถานการณ์อนัตรายทนีาํไปสู่อนัตราย

ลกัษณะของอนัตรายทอีาจเกดิขนึ
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5.5.2 ความน่าจะเป็น

ควรระบอุย่างนอ้ยสามระดบัเพอืความสะดวก

การตดัสนิใจ กาํหนดระดบัอย่างชดัเจนเพอื

ไมใ่หเ้กิดความสบัสนกบัการประเมนิในแต่ละ

ระดบั

เชงิคุณภาพ 

เชงิปรมิาณ

5.5.3 ความเสยีงทไีม่สามารถ
ประมาณความน่าจะเป็นได ้

ป้องกนัไม่ใหเ้กิดสถานการณ์อนัตราย

ทงัหมดหรือป้องกนัการเกิดสถานการณ์

อนัตรายนาํไปสู่อนัตราย หากไม่ได ้

มุ่งเนน้ไปทกีารลดความรุนแรงของ

อนัตราย
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5.5.4 ความรุนแรง

ระดบัความรุนแรงไดร้บัการคดัเลอืกและ

พสูิจนโ์ดยผูผ้ลติโดยพจิารณาจากอนัตรายที

อาจส่งผลต่ออปุกรณท์างการแพทยโ์ดยเฉพาะ 

5.5.5 ตวัอย่าง
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6. การประเมนิความเสยีง

เกณฑส์าํหรบัการยอมรบัความเสยีง ขนึอยู่

กบันโยบายของผูผ้ลติสาํหรบัการกาํหนด

ความเสยีงทยีอมรบัไดแ้ละมกีารบนัทกึไวใ้น

แผนการจดัการความเสยีง

การควบคุมความเสยีง
7.1 การวิเคราะหต์วัเลือกการควบคุมความเสยีง

7.1.1 การควบคุมความเสยีงสาํหรบัการออกแบบเครืองมือแพทย ์

a) ทาํใหก้ารออกแบบ

อปุกรณก์ารแพทยแ์ละ

กระบวนการผลติ

ปลอดภยัโดยกาํเนิด

b) ใชม้าตรการป้องกนั

c) การใหข้อ้มูลเพอื

ความปลอดภยั
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7.1.2 การควบคุมความ
เสยีงสาํหรบักระบวนการ

ผลติ

การผลติทปีลอดภยัโดยกาํจดัอนัตรายทตีน้เหต ุโดย

มาตรการป้องกนัในการผลติกระบวนการ 

เทคนิค เช่น FMEA ดูภาคผนวกB.5 และ

HACCP ดูภาคผนวก B.7
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HACCP ตงัอยู่บนหลกัการ 7 
หลกัดงัต่อไปนี

1. ดาํเนนิการวเิคราะหอ์นัตราย ( การวเิคราะหค์วามเสยีง ) เพอืระบอุนัตรายและ

สถานการณ์ทเีป็นอนัตราย ;

2. กาํหนดจดุควบคมุวกิฤต

3. กาํหนดขดี จาํกดั ทเีหมาะสม

4. ตรวจสอบแต่ละจดุควบคมุวกิฤติ

5. กาํหนดมาตรการแกไ้ขและป้องกนั (ระบแุละใชม้าตรการควบคมุความเสยีง )

6. กาํหนดขนัตอนสาํหรบัการตรวจสอบ ;

7. กาํหนดขนัตอนสาํหรบัเอกสารและการเก็บบนัทกึ

7.1.3 มาตรฐานและการควบคุม
ความเสยีง

มาตรฐานผูผ้ลติสามารถลดความซบัซอ้น

ของงานการวเิคราะหค์วามเสยีงทเีหลอื 

แต่มาตรฐานอาจไม่สามารถระบคุวาม

เสยีงทงัหมดทเีกยีวขอ้งกบัอปุกรณ์

การแพทยไ์ด ้
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7.2 การดาํเนินการตาม
มาตรการควบคุมความ

เสยีง

ตรวจสอบขอ้กาํหนดกระบวนการ 

การรบัรองคุณสมบตัขิอง

กระบวนการผลติ

7.3 การประเมนิความเสยีง
คงเหลอื

ความเสยีงทเีหลอือยู่จะประเมนิโดย

วธิีการเดยีวกนัและมเีกณฑเ์ดยีวกนั

สาํหรบัการยอมรบัความเสยีง

เมอืยอมรบัไม่ได ้การเสยีงต่อไปควร

ตรวจสอบตวัเลอืกการควบคุม 
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การวเิคราะหค์วามเสยีงและผลประโยชน ์7.4.1 ทวัไป

การวเิคราะหค์วามเสยีงและผลประโยชนถ์กูนาํมาใชเ้พอืพจิารณาว่ามคีวาม

เสยีงคงเหลอือยู่เกนิดุลหรอืไม่ โดยคาดการณ์ผลประโยชนข์อง

วตัถปุระสงคก์ารใชง้านของอปุกรณ์ทางการแพทย์

7.4.2 การประมาณผลประโยชน์

◦ ประโยชนส์ามารถอธบิายไดใ้นแงข่องผลกระทบเชงิบวกต่อผลลพัธท์างคลนิิก คุณภาพชวีติของผูป่้วย ผลลพัธท์ี
เกยีวขอ้งกบัการวนิิจฉยั ผลกระทบเชงิบวกจากอปุกรณก์ารวนิิจฉยั ผลลพัธท์างคลนิิกหรอืผลกระทบเชิงบวกต่อ
สุขภาพของประชาชน ลกัษณะและระดบัของผลประโยชนส์ามารถขนึอยู่กบัในประชากรผูป่้วย

◦ ควรคาํนึงถงึประเดน็ต่อไปนี:
ประเภทของผลประโยชนท์คีาดหวงัสาํหรบัผูป่้วยหรือบคุคลอนื (อปุกรณ์การแพทยช่์วยชวีติหรือจาํเป็นในสถานการณ์ทาง

การแพทยท์กีาํหนด);

ขนาดของผลประโยชนท์คีาดหวงั (ระดบัทผูีป่้วยจะไดร้บัประโยชนใ์นการรกัษาหรือการวนิิจฉยั);

ความน่าจะเป็นทผูีป่้วยจะไดส้มัผสักบัผลประโยชนท์คีาดหวงั(เช่นความน่าจะเป็นทเีครืองมอืแพทยม์ปีระสทิธิภาพในการรกัษาหรอื
วนิิจฉยัโรคหรืออาการของผูป่้วย); และ

ระยะเวลาของผลทคีาดหวงั (ระยะเวลาทคีาดวา่จะไดร้บัประโยชนส์าํหรบัผูป่้วย)
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7.4.3 เกณฑก์ารวเิคราะหค์วาม
เสยีงและผลประโยชน์

ขอ้กาํหนดดา้นความปลอดภยัทรีะบุโดยมาตรฐานจะระบุถงึ

ผลติภณัฑห์รือความเสยีงทเีฉพาะเจาะจง สามารถสนันิษฐาน

ไดว่้าสอดคลอ้งกบัระดบัความเสยีงทยีอมรบัได ้

7.4.4 การเปรยีบเทยีบ
ความเสยีงกบั
ผลประโยชน์

ลกัษณะของโรคหรือสภาพของผูป่้วยทตีงัใจ

ความไมแ่น่นอนของขอ้มลู ในขนัตน้จากการคน้หางานวจิยั

ขอ้มลูการผลติและหลงัการผลติทคีลา้ยคลงึกนัทมีอียู่ในตลาด

การประกอบวชิาชพีศิลปะทเีป็นทยีอมรบัโดยทวัไป

เครืองมอืแพทยท์อียู่ระหวา่งการพฒันากบัประโยชนท์คีลา้ยคลงึ

กนัทมีอียู่ในตลาด

การเปรียบเทยีบความเสยีงคงเหลอืภายใตก้ารพฒันากบัความ

เสยีงคงเหลอืทคีลา้ยกนัทมีอียู่ในตลาด
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7.4.5 ตวัอย่างการวเิคราะหค์วาม
เสยีงและผลประโยชน์

รงัสเีอกซเ์ป็นทรูีก้นัว่าเป็นอนัตราย แต่ประสทิธภิาพ

ทางคลนิิกของการใชง้านทวัไปการถ่ายภาพเพอืการ

วนิิจฉยัมกัจะแสดงใหเ้หน็ถงึการใชง้าน อย่างไรก็

ตามผลกระทบทไีม่พงึประสงคข์องรงัสใีนผูป่้วยจะ

ไม่ถกูละเวน้ในมาตรฐานทมีอียู่เพอืลดการสมัผสัรงัสี

กบัผูป่้วย 
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7.5 ความเสยีงทเีกิดจาก
มาตรการควบคุมความเสยีง

การปรบัปรุงการวเิคราะหค์วามเสยีงของ

อปุกรณ์การแพทยร์วมถงึความเสยีงทงัหมด

มาตรการควบคุมและเพอืระบวุ่ามกีารเพมิ

ความเสยีงใหมห่รอืเพมิความเสยีงทมีอียู่ 

ISO 15223-1 
Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and 
information to be supplied —
Part 1: General requirements
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7.6 ความสมบูรณข์องการควบคุมความเสยีง

ความเสยีงทงัหมดของสถานการณอ์นัตรายทรีะบุไดถ้กูนาํมา

พจิารณาและไม่มองขา้มความเสยีง 

ผลของกิจกรรมนีไดร้บัการบนัทกึไวใ้นแฟ้มการบริหารความเสยีง

การประเมนิความเสยีงคงเหลอื
โดยรวม 8.1 ขอ้ควรพจิารณาทวัไป

ผูผ้ลติพจิารณาแลว้ว่าความเสยีง
คงเหลอืโดยรวมทเีกยีวขอ้งกบั
อปุกรณ์การแพทย ์โดยรวมเป็นไป
ตามเกณฑก์ารยอมรบั

เกณฑก์ารยอมรบัความเสยีงทเีหลอื
โดยรวม อาจแตกต่างจากเกณฑก์าร
ยอมรบัของแต่ละความเสยีง 
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8.2 ปจัจยัการผลติและขอ้ควรพจิารณาอนื ๆ

1) ลาํดบัทแีตกต่างกนัของเหตกุารณ์ทสีามารถนาํไปสู่การทแีตกต่างกนัของสถานการณ์อนัตรายและความเสยีง

2) อนัตรายโดยเฉพาะสามารถเกิดขนึไดจ้ากสถานการณ์อนัตรายต่างๆ 

3) มาตรการควบคุมความเสยีงทเีหมาะสมกบัความเสยีงอสิระ อาจส่งผลใหค้วามตอ้งการทขีดัแยง้กนั

4) คาํเตอืนทพีจิารณาดว้ยตนเองสามารถลดความเสยีงไดอ้ย่างเพยีงพอ 

5) การทบทวนอย่างครอบคลุมของคู่มอืการใชง้านทงัหมดสาํหรบัอปุกรณ์การแพทย ์อาจเปิดเผยว่าคาํแนะนาํไมส่อดคลอ้งหรือยากเกินกว่าทจีะทาํ

ตาม 

6) ผลลพัธข์องการตรวจสอบความถูกตอ้งของการออกแบบ การศึกษาการใชง้าน การประเมนิผลทางคลนิิกและการตรวจสอบทางคลนิิก

7) การวเิคราะหค์วามเสยีงและผลประโยชนท์งัหมดสาํหรบัความเสยีงส่วนเฉพาะเจาะจงควรนาํมาพจิารณา

8) เมอืมกีารแลกเปลยีนระหว่างความเสยีงในการวเิคราะหค์วามเสยีงผลกระทบต่อภาพรวมควรวเิคราะหค์วามเสยีงตกคา้งดว้ยความระมดัระวงัเป็น

พเิศษ

93

94



7/9/2020

41

8.3 แนวทางทเีป็นไปได ้

1) ผลประโยชนท์เีกยีวขอ้งกบัการใชง้านทตีอ้งการของอปุกรณท์างการแพทยท์ไีดร้บัการชงันาํหนกักบัภาพรวมทเีหลอื

ของอนัตราย

2) การนาํเสนอดว้ยภาพของความเสยีงทคีงเหลอืกบัประโยชนท์ไีดร้บั 

3) ผูผ้ลติสามารถเปรยีบเทยีบอปุกรณก์ารแพทยภ์ายใตก้ารพจิารณากบัอปุกรณ์การแพทยท์คีลา้ยกนัทมีอียู่ในตลาด 

4) ผูผ้ลติสามารถใชผู้เ้ชยีวชาญเพอืสนบัสนุนการประเมนิความเสยีงโดยรวมทเีกยีวขอ้ง

5) แมว้่าความเสยีงเฉพาะเจาะจงทงัหมดควรไดร้บัการระบ ุควบคุม และตดัสนิว่ายอมรบัไดท้ปีระเดน็น ีอาจเหมาะสม

ทคีวามเสยีงบางส่วน จะถูกตรวจสอบต่อไปอนัเป็นผลมาจากภาพรวมการประเมนิความเสยีงคงเหลอื

6) การตรวจสอบเพมิเตมิอาจมคีวามเหมาะสมเมอืความเสยีงมคีวามสมัพนัธซ์งึกนัและกนั

9 การทบทวนการบริหาร
ความเสยีง

◦ อาจจาํเป็นตอ้งแกไ้ขหรอื

ปรบัปรุงรายงานการ

บริหารความเสยีงหากมี

ขอ้มลูใหม่

◦ ผูผ้ลติกาํหนดทบทวนการ

ดาํเนินการตามแผนจดัการ

ความเสยีงและการ

ปรบัปรุงความเสยีงที

ตามมา
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10 กจิกรรมการผลติและหลงัการ
ผลติ 
10.1 ทวัไป

ขอ้มลูจะถูกรวบรวมจากแหลง่ต่าง ๆ 

มากมาย นาํมาตรวจสอบเกยีวขอ้งกบัความ

ปลอดภยัและตามความเหมาะสม

10.2 การรวบรวมขอ้มลู

แหลง่ขอ้มูล

• การผลติ

• การจดัการขอ้รอ้งเรยีน

• รายงานการบรกิาร

• การจดัการความเสยีง

• กจิกรรมทางคลนิิก

• สาํรวจตลาด / ผูป่้วย

• งานวจิยั

• แหล่งสอื

• แหล่งขอ้มลูความปลอดภยั
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10.3 การตรวจสอบขอ้มลู

คาํถามสามารถช่วยในการตรวจสอบนี:

การใชง้านทตีงัใจไวย้งัคงใชไ้ดห้รอืไม่?

ผลประโยชนท์คีาดหวงันนับรรลผุลสาํเร็จหรอืไม่?

มหีลกัฐานของอนัตรายหรอืสถานการณ์อนัตรายทไีม่ไดร้ะบไุวก่้อนหนา้นหีรือไม่? 

มกีารใชผ้ดิประเภททไีม่เคยเหน็มาก่อนหรอืไม่?

มแีนวโนม้เพมิขนึในการใชส้าํหรบัการใชง้านอนื ๆ นอกเหนอืจากวตัถปุระสงคก์ารใชง้าน ?

ไม่ความถขีองการเกดิขนึของโดยเฉพาะอย่างยงิสถานการณ์ทเีป็นอนัตรายหรอืเป็นอนัตรายต่อขอแนะนาํวา่ความน่าจะเป็นของการเกดิอนัตรายไดร้บัการประเมนิตาํเกนิไป?

อนัตรายทถีกูรายงานบ่งชวีา่ระดบัความรุนแรงของอนัตรายตาํกวา่ความเป็นจรงิหรือไม่?

มหีลกัฐานวา่มาตรการควบคมุความเสยีงไม่มปีระสทิธิภาพหรอืไม่

การประเมนิความเสยีงทเีหลอืโดยรวมแสดงถงึประสบการณ์ในตลาดจรงิหรอืไม่

มกีารเปลยีนแปลงในสถานะของงานศิลปะทเีป็นทยีอมรบัโดยทวัไปหรอืไม่?

มขีอ้บ่งชวีา่ควรปรบัเกณฑก์ารยอมรบัความเสยีงหรอืไม่?
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10.4 การดาํเนินการ

หากอนัตรายหรือสถานการณอ์นัตรายทไีมไ่ดร้บัการยอมรบัก่อน

หนา้

หากความเสยีงไมเ่ป็นทยีอมรบัอกีต่อไปจาํเป็นตอ้งมกีารปรบัปรุง

การ

อาจจาํเป็นตอ้งประเมนิความเสยีงทเีหลอืโดยรวมอกีครงัเกยีวกบั

ประโยชนข์องการตงัใจใชข้องอปุกรณท์างการแพทย ์

ผลการตรวจสอบขอ้มลูสามารถระบุไดว้า่กระบวนการจดัการความ

เสยีงไมเ่พยีงพอหรือไมเ่พยีงพอ
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อุปกรณ์และ
SOFTWARE 
(ISO24971 

ANNEX G)

แผนการจดัการความ
เสยีง - อปุกรณ์ย่อยและ 

Software (G.2)

1) กิจกรรมการจดัการความเสยีงสาํหรบัขนัตอนทเีหลอืของวงจรชีวติของอปุกรณ์

การแพทย ์(โดยเฉพาะอย่างยงิการบาํรุงรกัษาการรอืถอนและการกาํจดั (ถา้ม)ี)

2) การมอบหมายความรบัผดิชอบและอาํนาจหนา้ที

3) ขอ้กาํหนดสาํหรบัการทบทวนกิจกรรมการบริหารความเสยีงนบัจากนีเป็นตน้ไป

4) เกณฑส์าํหรบัการยอมรบัความเสยีงขนึอยู่กบันโยบายของผูผ้ลติสาํหรบัการ

พจิารณาทยีอมรบัได ้ ความเสยีงรวมถงึเกณฑใ์นการยอมรบัความเสยีงเมอืความ

น่าจะเป็นของการเกิดอนัตรายไม่สามารถประมาณ;

5) วธิกีารประเมนิความเสยีงทเีหลอืโดยรวมและเกณฑส์าํหรบัการยอมรบัความเสยีงที

เหลอืโดยรวม;และ 

6) ไดร้บัการสนบัสนุนจากขอ้มูลการผลติและหลงัการผลติ

7) กิจกรรมการตรวจสอบทงัสาํหรบัมาตรการควบคุมความเสยีงทมีอียู่และสาํหรบั

มาตรการควบคุมความเสยีงใหม่ทถีอืว่ามคีวามจาํเป็น;

8) กิจกรรมสาํหรบัการรวบรวมและตรวจสอบขอ้มลูการผลติและหลงัการผลติและ

วธิกีารนี ขอ้มูลจะถูกใชเ้พอืพจิารณาว่ามคีวามเสยีงทเีกียวขอ้งกบัอปุกรณ์

การแพทยห์รือไม่
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ไฟลก์ารจดัการความ
เสยีง - อปุกรณ์ย่อยและ 

Software (G.3)

1) การบนัทกึขอ้มูลการใชง้านตงัใจของอุปกรณ์ทางการแพทยท์ใีชผ้ดิวตัถปุระสงคท์คีาดการณ์ที

สมเหตสุมผลและลกัษณะทเีกยีวขอ้งกบัความปลอดภยั การใชใ้นทางทผีดิทคีาดการณ์ไดอ้ย่าง

สมเหตสุมผลสามารถไดม้าจากขอ้มูลเกยีวกบัการใชง้านจริงรวมตวักนัในช่วงหลงัการผลติ

2) ระบโุซลูชนัทงัหมดทนีาํมาใชแ้ลว้ในอุปกรณ์การแพทยท์สีามารถพจิารณามาตรการการควบคุม

ความเสยีง

3) ระบอุนัตรายทงัหมดและสถานการณ์อนัตรายทเีกยีวขอ้งกบัอุปกรณ์การแพทยแ์ละทเีป็นไปได ้

อนัตรายทอีาจเกิดขนึ

4) พจิารณาว่ามอีนัตรายหรือสถานการณ์อนัตรายใดทไีม่มมีาตรการควบคุมความเสยีงถูกนาํไปใช ้

5) การบนัทกึความสามารถในการตดิตามยอ้นกลบัสาํหรบัอนัตรายทรีะบแุละสถานการณ์อนัตรายต่อ

การควบคุมความเสยีงมาตรการ สามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดด้ว้ยองคป์ระกอบต่อไปนี: ระบุ

อนัตรายและสถานการณ์ทเีป็นอนัตราย อนัตรายทอีาจเกิดขนึ มาตรการควบคุมความเสยีง การ

ตรวจสอบการดาํเนินงานและประสทิธิผล และการยอมรบัใด ๆความเสยีงทเีหลอื

6) การประเมนิความเสยีงตกคา้งโดยรวมตามมาตรฐาน ISO 14971: 2019 ขอ้ 8

7) ทบทวนการปฏบิตัติามแผนการจดัการความเสยีงตามมาตรฐาน ISO 14971: 2019 ขอ้ 9 

และจดัทาํเอกสารผลลพัธใ์นรายงานการจดัการความเสยีง

บนัทกึและเอกสารอนื ๆ ทสีรา้งขนึในระหว่างขนัตอนเหล่านีในรูปแบบเรมิตน้ไฟลก์ารบริหารความเสยีง

ติดต่ออบรม
ISO14971 : 2019

093-348-8572
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