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การจดัการความเสีÉยงของเครืÉองมอื
แพทย์

ISO14971 : 2019

ISO24971 : 2020
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การระบุขอ้บ่งใชแ้ละสาเหตุทีÉ
เกิดการใชผ้ดิพลาด (5.2)

วิเคราะหค์วามเสีÉยง

การใชง้านทีÉต ัÊงใจไวค้อือะไร และจะใชอ้ปุกรณ์การแพทยอ์ย่างไร

- บทบาทของอปุกรณ์การแพทยน์ัÊนเกีÉยวขอ้งกบั 

- ขอ้บ่งชีÊ ในการใชง้าน

- ใชใ้นการรกัษาหรือช่วยชีวติ

- จาํเป็นตอ้งมีการเขา้แทรกแซงเป็นพเิศษในกรณีทีÉทาํงานลม้เหลว

ระบุความเกีÉยวขอ้งกบัความ
ปลอดภยั (5.3)

วิเคราะหค์วามเสีÉยง
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ระบุอนัตรายและสถานการณ์
อนัตราย (5.4)

วิเคราะหค์วามเสีÉยง

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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อะไรคือสิÉงทีÉก่อใหเ้กิดอนัตราย

สถานการณท์ีÉก่อใหเ้กิดอนัตราย

ลาํดบัเหตกุารณที์É

นาํไปสูอ่นัตราย

ความเป็นไปได้ ความรุนแรงของ

อนัตราย

อนัตราย

ความเสีÉยง

ความเป็นไปไดข้อง

สถานการณอ์นัตราย

ความรุนแรง

ทีÉเกิดขึ Êน

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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ประมาณการความเสีÉยงสาํหรับ
สถานการณ์อนัตรายทีÉระบุ

(5.5)

ประเมินความเสีÉยง

การประเมินความเสีÉยง

จาํเป็นตอ้งลดความเสีÉยง (6)

ระบุมาตรการความเสีÉยงทีÉ

เหมาะสม  (7.1)

การระบสุถานการณอ์นัตราย

ท ัÊงหมดมกีารพจิารณา (7.5)
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ระบุมาตรการความเสีÉยงทีÉ
เหมาะสม (7.1)

การควบคมุความเสีÉยง

Negligible Minor Serious/Major Critical Catastrophic/F
atal

Frequent

Probable

Occasional

Remote

Improbable

การควบคุมความเสีÉยง
สามารถลดความเสีÉยงได ้

หรอืไม(่7.1)

ปฏบิตัติามและตรวจสอบ

มาตรการคุมความเสีÉยง  

(7.2)

ประโยชนท์ีÉไดร้บัเทยีบกบั

ความเสีÉยง(7.4)

มผีลจากอนัตรายหรอื

สถานการณอ์นัตรายใหม่หรอื

ความเสีÉยงเดมิ (7.4)

พจิารณาการแกไ้ขการใช ้

เครืÉองมอืแพทยห์รอื

วตัถปุระสงคก์ารใช ้
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ปฏิบติัตามและตรวจสอบ
มาตรการคุมความเสีÉยง (7.2)

การควบคมุความเสีÉยง

การควบคุมความเสีÉยง

ยอมรบัความเสีÉยงทีÉเหลอืได ้

หรือไม่  (7.3)

ระบมุาตรการความเสีÉยงทีÉ

เหมาะสม  (7.1)

มผีลจากอนัตรายหรือ

สถานการณอ์นัตรายใหม่หรอื

ความเสีÉยงเดมิ (7.4)

ประมาณการความเสีÉยงสาํหรบั

สถานการณอ์นัตรายทีÉระบ ุ 

(5.5)

การระบสุถานการณอ์นัตราย

ท ัÊงหมดมกีารพจิารณา (7.5)
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การประเมินความเสีÉยงโดยรวม

ยอมรบัความเสีÉยงทีÉเหลอื

ท ัÊงหมดไดห้รือไม ่(8)

ทบทวนการดาํเนินการตามแผน

ความเสีÉยง (9)

ประโยชนท์ีÉไดร้บัเทยีบกบัความ

เสีÉยง (8)

ทบทวนการดาํเนินการตามแผน

ความเสีÉยง (9)

พจิารณาควบคุมความเสีÉยง

เพิÉมเติม/ปรบัเปลีÉยนเครืÉองมอื

แพทย/์วตัถปุระสงคก์ารใช ้

รวบรวมขอ้มูลการผลิตและหลงั
การผลิต (10.1)

การผลติและหลงักิจกรรมการผลติ
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ทบทวนขอ้มูลก่อนผลิตและ
หลงัการผลิต (10.2)

การผลติและหลงักิจกรรมการผลติ

การผลิตและหลงักิจกรรมการผลิต

จาํเป็นตอ้งประเมนิความ

เสีÉยงใหม่หรือไม่ (10.3)

ระบคุวามเกีÉยวขอ้งกบั

ความปลอดภยั  (5.3)

รวบรวมขอ้มลูการผลติ

และหลงัการผลติ (10.1)
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4.1 กระบวนการจดัการความ
เสีÉยง

ผูผ้ลติจดัทาํดาํเนินการเอกสารและเก็บ

รกัษาอย่างต่อเนืÉองกระบวนการบรหิาร

ความเสีÉยงตลอดวงจรชีวติของอปุกรณ์

ทางการแพทย์

กระบวนการนีÊจะ
รวมถงึ
องคป์ระกอบ
ต่อไปนีÊ

การวเิคราะหค์วามเสีÉยง

การประเมนิความเสีÉยง

การควบคุมความเสีÉยง และ

กิจกรรมการผลติและหลงัการผลติ
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รบัวตัถดุบิ ผลติ ประกอบ

สง่มอบ ใชง้าน ทาํลาย

วงจรชีวติผลติภณัฑ ์

4.2.1 ความมุ่งม ั Éนของผูบ้รหิาร
สูงสุด

สรา้งและรกัษา

มอบหมายอาํนาจ

กาํหนดลาํดบัความสาํคญั

จดัหาทรพัยากร
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4.2.2 นโยบายการกาํหนดหลกัเกณฑ์
ในการยอมรบัความเสีÉยง

นโยบายเกณฑส์าํหรบัการยอมรบั

โดยรวมของความเสีÉยงทีÉเหลอือยู่

นโยบายในการกาํหนดเกณฑส์าํหรบัการ
ยอมรบัความเสีÉยงสามารถระบุ
องคป์ระกอบต่อไปนีÊได:้

วตัถปุระสงค์

ขอบเขต

ปจัจยัและขอ้ควรพจิารณา

วธิกีารควบคุมความเสีÉยง

การอนุมตัแิละตรวจสอบ
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การควบคุมความเสีÉยง
คือการพจิารณา

ความสาํคญัของความ
เสีÉยงทีÉเหลอื

สามารถรวมการจาํแนกความเสีÉยงออกเป็นหนึÉงในสาม

ประเภทตามขนาด:

a) ขนาดของความเสีÉยงทีÉเหลือเกินกวา่เกณฑข์อง

ผูผ้ลิต

b) ความเสีÉยงทีÉเหลืออยูมี่นอ้ยมากจนสามารถถือได้

วา่ไม่มีความสาํคญัหรือไม่สาํคญั หรือ

c) ความเสีÉยงทีÉเหลืออยูร่ะหวา่งสองสถานะทีÉระบุ

ไวใ้น a) และ b)

4.2.3 ความเหมาะสมของ
กระบวนการบรหิารความเสีÉยง

◦ทบทวนความเหมาะสม

◦การทบทวนและการตรวจสอบ เช่น

ประสทิธผิลของการดาํเนินการ

ความเพยีงพอของเกณฑ์

ประสทิธผิลของขอ้เสนอแนะ และขอ้มลูการ

ผลติและหลงัการผลติ 
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4.3 
ความสามารถของ

บุคลากร

การประกันการมอบหมายบุคลากร
ทีÉมีความสามารถเป็นหน้าทีÉของ

ผูบ้ริหารระดับสูง

แผนการจดัการความ
เสีÉยง 4.4.1 ท ั Éวไป

1. อธบิายขอบเขตของการบรหิารความเสีÉยง

2. กิจกรรมความรบัผดิชอบและเจา้หนา้ทีÉของผูท้ีÉเกีÉยวขอ้ง

3. เกณฑก์ารยอมรบัความเสีÉยง

4. ขอ้มลูการผลติและหลงัการผลติ

5. ไดร้บัการทบทวนและปรบัปรุงตลอดชีวติวฏัจกัร
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แผนนีÊจะตอ้งมอีย่างนอ้ย
ดงัต่อไปนีÊ

1) ขอบเขตของกจิกรรม

2) การมอบหมายความรบัผดิชอบและอาํนาจหนา้ทีÉ

3) ขอ้กาํหนดสาํหรบัการทบทวนกจิกรรมการบรหิารความเสีÉยง

4) เกณฑก์ารยอมรบัความเสีÉยง

5) วธิีการประเมนิความเสีÉยงคงเหลอื

6) กจิกรรมการตรวจสอบ; และ

7) กจิกรรมทีÉเกีÉยวขอ้ง

4.4.2 ขอบเขตของแผนการ
จดัการความเสีÉยง

ระบแุละอธิบายเครืÉองมอืแพทยแ์ละข ัÊนตอนวงจร

ชวีติ

◦ กระบวนการทาํใหเ้กดิผลติภณัฑไ์ด ้

◦ การผลติและข ัÊนตอนหลงัการผลติ
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35



7/9/2020

16

4.4.3 การมอบหมาย
ความรบัผดิชอบและ

อาํนาจหนา้ทีÉ

ระบคุวามรบัผดิชอบของ

บุคลากรหรอืตาํแหน่ง

ระบบุคุคลทีÉมอีาํนาจทีÉ

เหมาะสมในการทบทวน

และอนุมตัิการตดัสนิใจ

4.4.4 ขอ้กาํหนดสาํหรบั
การทบทวนกิจ

กรรมการบรหิารความ
เสีÉยง

บคุลากรมสี่วนร่วมในการตรวจสอบและวธีิการ

ตรวจสอบผลลพัธก์ารบริหารจดัการ 

ผลการทบทวนกจิกรรมการบริหารความเสีÉยงตาม

แผนจดัทาํเป็นรายงานการจดัการความเสีÉยง
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4.4.5 เกณฑก์ารยอมรบั
ความเสีÉยง

เกณฑส์าํหรบัการยอมรบัความเสีÉยง

นัÊนจดัทาํขึÊนตามนโยบายของผูผ้ลติ

ในการพจิารณายอมรบัความเสีÉยง 

เกณฑส์าํหรบัความเสีÉยงทีÉยอมรบั

กอ่นทีÉจะเริÉมการประเมนิความเสีÉยง
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4.4.6 วิธีการประเมินความเสีÉยงคงเหลือ
โดยรวมและเกณฑก์ารยอมรับ
ปัจจยันาํเขา้และขอ้พิจารณาบางประการเกีÉยวกบัการ
ประเมินความเสีÉยงคงเหลือโดยรวม ตามขอ้กาํหนด 8

4.4.7 กิจกรรมการ
ตรวจสอบ

การตรวจสอบการใชม้าตรการควบคุมความเสีÉยง

การอนุมตัขิอ้กาํหนดการตรวจสอบการออกแบบและ

การพฒันา

การตรวจสอบประสทิธผิล

ตอ้งมกีารรวบรวมขอ้มลูทางคลนิิกการใชง้าน 

การศึกษา ฯลฯ
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4.4.8 กิจกรรมทีÉ
เกีÉยวขอ้งกบัการเก็บและ
การตรวจสอบของขอ้มลู
การผลติและหลงัการ

ผลติ

เทคนิคทางสถติิ

การตรวจสอบและรบัขอ้เสนอแนะ

ขอ้เสนอแนะจากผูใ้ชแ้ละการรวบรวมขอ้มลูทีÉ

เกีÉยวขอ้งอืÉน ๆ 

4.5 ไฟลก์ารจดัการความเสีÉยง

ความคดิเริÉมตน้จนถงึการรืÊอถอนและการกาํจดัข ัÊนสุดทา้ย

ตอ้งตรวจสอบยอ้นกลบัสาํหรบัแต่ละระบอุนัตรายกบัการวเิคราะหค์วามเสีÉยง, การประเมนิความเสีÉยง, การ

ดาํเนินงานและการตรวจสอบของการควบคุมความเสีÉยงมาตรการและการประเมนิผลของความเสีÉยงทีÉเหลอื

การตรวจสอบยอ้นกลบัเป็นขอ้กาํหนดในการพสูิจนว์่าอนัตรายทีÉระบทุ ัÊงหมดไดร้บัการแกไ้ขอย่างสมบูรณแ์ลว้
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การวเิคราะหค์วามเสีÉยง 
5.1 กระบวนการ

วเิคราะหค์วามเสีÉยง

รายละเอยีดของวตัถปุระสงคก์ารใชง้านของอปุกรณ์ทาง

การแพทยแ์ละทางทีÉผดิอนัใกลพ้อสมควร

ระบลุกัษณะของอปุกรณ์ทางการแพทยท์ีÉเกีÉยวขอ้งกบั

ความปลอดภยั

ระบอุนัตรายและสถานการณ์อนัตรายทีÉเกีÉยวขอ้งกบั

อปุกรณ์ทางการแพทย์

การประมาณความเสีÉยงสาํหรบัแต่ละสถานการณ์อนัตราย

5.2 การใชอ้ย่างต ัÊงใจ
และการใชใ้นทางทีÉผดิทีÉ

คาดการณไ์ด ้

ใชผ้ดิพลาด (ลืÉนหลุดหรอืผดิพลาด) 

การกระทาํโดยเจตนาในทางทีÉผดิ

ใชอ้ปุกรณท์างการแพทย ์นอกเหนือจากทีÉ

ผูผ้ลติกาํหนดไว ้

วเิคราะหก์ารใชง้านโดยแบบจาํลองวศิวกรรม

45

46



7/9/2020

21

5.3 การระบุลกัษณะทีÉ
เกีÉยวขอ้งกบัความปลอดภยั

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

แพทยแ์ละสามารถช่วยในการระบลุกัษณะทีÉ

เกีÉยวขอ้งเพืÉอความปลอดภยั 

คาํถาม

GMD

A.2.1 การใชง้านทีÉต ัÊงใจไวค้อือะไรและจะใชอ้ปุกรณก์ารแพทยอ์ย่างไร?

A.2.2 อปุกรณท์างการแพทยต์ ัÊงใจทีÉจะ Implant หรือไม่?

A.2.3 อปุกรณท์างการแพทยม์จีดุประสงคเ์พืÉอตดิต่อกบัผูป่้วยหรือบคุคลอืÉนหรือไม่?

A.2.4 วสัดุหรือส่วนประกอบใดบา้งทีÉใชใ้นอปุกรณก์ารแพทย ์หรือใชก้บั หรือมกีาร

ตดิต่อกบัอปุกรณก์ารแพทย ์?

A.2.5 พลงังานถูกส่งไปหรือออกมาจากผูป่้วยหรือไม่?

A.2.6 มกีารส่งมอบสารเคมหีรือสารสกดัจากผูป่้วยหรือไม่?

A.2.7 เป็นวสัดุชีวภาพทีÉประมวลผลโดยอปุกรณก์ารแพทยเ์พืÉอนาํมาใชใ้หม่ในภายหลงั

การถ่ายหรือการปลูกถ่าย?

A.2.8 เป็นอปุกรณท์างการแพทยท์ีÉใหม้าโดยมกีารฆ่าเชืÊอหรือต ัÊงใจใหผู้ใ้ชฆ่้าเชืÊอหรือมี

การควบคุมทางจลุชีววทิยาอืÉน ๆ บา้งไหม?

…..

A.2.37 อปุกรณท์างการแพทยผ์ลติผลลพัธท์ีÉใชเ้ป็นอนิพตุในการพจิารณาหรือไม่ การ

ดาํเนินการทางคลนิิก?
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คาํถาม
IVD ทางคลนิิก

a) วธิกีารใชผ้ลการตรวจ IVD ในการตดัสนิใจทางคลนิิก

b) คะแนนการตดัสนิใจทางการแพทยแ์ละระดบัความแม่นยาํทีÉตอ้งการ

c) แพทยส์ามารถรบัรูผ้ลลพัธท์ีÉไม่ถูกตอ้งหรือไม่ (เช่น ตามขนาดของขอ้ผดิพลาดหรือ

ความสอดคลอ้ง พรอ้มขอ้มลูทางคลนิิกอืÉน ๆ )

d) สิÉงทีÉแพทยจ์ะดาํเนินการในกรณีทีÉผลทีÉผิดปกตหิรือไม่คาดคดิ

e) ความสาํคญัทางคลนิิกของผลลพัธล่์าชา้หากมี

f) ผลกระทบทีÉอาจเกิดขึÊนจากการแทรกแซงทางการแพทยท์ีÉไม่จาํเป็น

การระบอุนัตรายและ
สถานการณอ์นัตราย 

5.4.1 อนัตราย

ตวัอย่างของอนัตราย ไดแ้ก่ ไฟฟ้า ชิÊนสว่นทีÉ

เคลืÉอนไหว แบคทเีรียทีÉตดิเชืÊอ สารเคม ีกา๊ซ, 

ขอบคม, กระแสสูง, อณุหภมู,ิ และรงัสไีอออไนซ์

อปุกรณท์างการแพทย ์IVD หากขอ้มลูการ

วนิิจฉยัทีÉไม่ถกูตอ้งสามารถนาํไปสู่ความเสีÉยง

ทางออ้มต่อผูป่้วย (ภาคผนวก H)
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5.4.2 สถานการณ์
อนัตรายโดยท ั Éวไป

สถานการณอ์นัตรายทีÉเกดิขึÊนเมืÉอคน คุณสมบตั ิ

หรือสภาพแวดลอ้มไดร้บัอนัตรายอย่างนอ้ยหนึÉง

รายการ

สถานการณท์ีÉเป็นอนัตรายสามารถเกดิขึÊนได ้แมว้่า

จะไม่มคีวามผดิพลาด 

สถานการณอ์นัตรายอาจเป็นลกัษณะทีÉแทจ้รงิของ

บางอย่างของการบาํบดัรกัษา

5.4.3 สถานการณอ์นัตรายทีÉเกดิจากความผดิพลาด

โดยท ั Éวไปมขีอ้บกพร่องสองประเภททีÉสามารถนาํไปสู่สถานการณอ์นัตราย

ความผดิพลาดแบบสุ่ม

ความผดิพลาดเป็นระบบ
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5.4.4 สถานการณ์
อนัตรายทีÉเกดิจากความ

ผดิพลาดแบบสุ่ม

ตวัอย่างของความผิดพลาดแบบสุม่คือ

ความลม้เหลวของชิÊนสว่น 

เช่น วงจรรวมในชิÊนสว่น

อเิลก็ทรอนิกส ์

การปนเปืÊ อนของนํÊายา 

IVD นาํไปสูผ่ลลพัธท์ีÉไม่

ถูกตอ้ง

การปรากฏตวัของสารทีÉติดเชืÊอ

หรือเป็นพษิในหรือบนเป็น

อปุกรณท์างการแพทย์

ขอ้บกพร่องแบบสุม่มกัเกดิจากสาเหตทุางกายภาพ

หรือทางเคมี เช่น การกดักร่อน การปนเปืÊ อน 

ความเครียด จากความรอ้น และการสกึหรอ
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5.4.5 สถานการณ์อนัตรายทีÉ
เกิดจากความผิดพลาดอยา่งเป็น

ระบบ

ขอ้ผิดพลาดทีÉนาํไปสู่ขอ้บกพร่องทีÉ

เป็นระบบสามารถเกิดขึÊนได้ใน

ส่วนใดๆ ของอุปกรณ์การแพทย์ Hardware 
Software

Label
User Manual
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5.4.6 สถานการณอ์นัตรายทีÉเกดิ
จากความเสีÉยงดา้นความปลอดภยั

ความปลอดภยัในเอกสารนีÊรวมถงึความ

ปลอดภยัทางไซเบอรแ์ละความปลอดภยัของ

ขอ้มลูและระบบ 

ช่องโหวด่า้นความปลอดภยัสามารถนาํไปสู่ 

• การสูญเสยีขอ้มลู 

• การเปิดเผยขอ้มลูสุขภาพส่วนบุคคล 

• การเขา้ถงึผูป่้วยโดยไมไ่ดร้บัอนุญาตบนัทกึ ฯลฯ
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5.4.7 ลาํดบัหรอืการ
รวมกนัของเหตกุารณ์

◦ ขอ้มลูเกีÉยวกบัอุปกรณท์าง
การแพทยใ์นตลาด

◦ ใชข้อ้มลูการออกแบบและ
พฒันาในอดตี

◦ เทคนิคการวเิคราะหห์รือการ
จาํลอง

◦ ใชข้อ้มลูการทดลอง

◦ ประเมนิความน่าเชืÉอถอื

◦ ใชว้จิารณญาณของ
ผูเ้ชีÉยวชาญ 

การประมาณความ
เสีÉยง 5.5.1 ท ั Éวไป

สถานการณ์อนัตรายปจัจบุนั;

ลาํดบัเหตกุารณท์ีÉนาํไปสู่สถานการณอ์นัตราย

ความน่าจะเป็นของสถานการณอ์นัตรายทีÉเกดิขึÊน

ความน่าจะเป็นของทีÉสถานการณ์อนัตรายทีÉนาํไปสู่อนัตราย

ลกัษณะของอนัตรายทีÉอาจเกดิขึÊน
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5.5.2 ความน่าจะเป็น

ควรระบอุย่างนอ้ยสามระดบัเพืÉอความสะดวก

การตดัสนิใจ กาํหนดระดบัอย่างชดัเจนเพืÉอ

ไมใ่หเ้กิดความสบัสนกบัการประเมนิในแต่ละ

ระดบั

เชงิคุณภาพ 

เชงิปรมิาณ

5.5.3 ความเสีÉยงทีÉไม่สามารถ
ประมาณความน่าจะเป็นได ้

ป้องกนัไม่ใหเ้กิดสถานการณ์อนัตราย

ท ัÊงหมดหรือป้องกนัการเกิดสถานการณ์

อนัตรายนาํไปสู่อนัตราย หากไม่ได ้

มุ่งเนน้ไปทีÉการลดความรุนแรงของ

อนัตราย
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5.5.4 ความรุนแรง

ระดบัความรุนแรงไดร้บัการคดัเลอืกและ

พสูิจนโ์ดยผูผ้ลติโดยพจิารณาจากอนัตรายทีÉ

อาจส่งผลต่ออปุกรณท์างการแพทยโ์ดยเฉพาะ 

5.5.5 ตวัอย่าง
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6. การประเมนิความเสีÉยง

เกณฑส์าํหรบัการยอมรบัความเสีÉยง ขึÊนอยู่

กบันโยบายของผูผ้ลติสาํหรบัการกาํหนด

ความเสีÉยงทีÉยอมรบัไดแ้ละมกีารบนัทกึไวใ้น

แผนการจดัการความเสีÉยง

การควบคุมความเสีÉยง
7.1 การวิเคราะหต์วัเลือกการควบคุมความเสีÉยง

7.1.1 การควบคุมความเสีÉยงสาํหรบัการออกแบบเครืÉองมือแพทย ์

a) ทาํใหก้ารออกแบบ

อปุกรณก์ารแพทยแ์ละ

กระบวนการผลติ

ปลอดภยัโดยกาํเนิด

b) ใชม้าตรการป้องกนั

c) การใหข้อ้มูลเพืÉอ

ความปลอดภยั
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7.1.2 การควบคุมความ
เสีÉยงสาํหรบักระบวนการ

ผลติ

การผลติทีÉปลอดภยัโดยกาํจดัอนัตรายทีÉตน้เหต ุโดย

มาตรการป้องกนัในการผลติกระบวนการ 

เทคนิค เช่น FMEA ดูภาคผนวกB.5 และ

HACCP ดูภาคผนวก B.7
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HACCP ตัÊงอยู่บนหลกัการ 7 
หลกัดงัต่อไปนีÊ

1. ดาํเนนิการวเิคราะหอ์นัตราย ( การวเิคราะหค์วามเสีÉยง ) เพืÉอระบอุนัตรายและ

สถานการณ์ทีÉเป็นอนัตราย ;

2. กาํหนดจดุควบคมุวกิฤต

3. กาํหนดขดี จาํกดั ทีÉเหมาะสม

4. ตรวจสอบแต่ละจดุควบคมุวกิฤติ

5. กาํหนดมาตรการแกไ้ขและป้องกนั (ระบแุละใชม้าตรการควบคมุความเสีÉยง )

6. กาํหนดข ัÊนตอนสาํหรบัการตรวจสอบ ;

7. กาํหนดข ัÊนตอนสาํหรบัเอกสารและการเก็บบนัทกึ

7.1.3 มาตรฐานและการควบคุม
ความเสีÉยง

มาตรฐานผูผ้ลติสามารถลดความซบัซอ้น

ของงานการวเิคราะหค์วามเสีÉยงทีÉเหลอื 

แต่มาตรฐานอาจไม่สามารถระบคุวาม

เสีÉยงท ัÊงหมดทีÉเกีÉยวขอ้งกบัอปุกรณ์

การแพทยไ์ด ้
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7.2 การดาํเนินการตาม
มาตรการควบคุมความ

เสีÉยง

ตรวจสอบขอ้กาํหนดกระบวนการ 

การรบัรองคุณสมบตัขิอง

กระบวนการผลติ

7.3 การประเมนิความเสีÉยง
คงเหลอื

ความเสีÉยงทีÉเหลอือยู่จะประเมนิโดย

วธิีการเดยีวกนัและมเีกณฑเ์ดยีวกนั

สาํหรบัการยอมรบัความเสีÉยง

เมืÉอยอมรบัไม่ได ้การเสีÉยงต่อไปควร

ตรวจสอบตวัเลอืกการควบคุม 
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การวเิคราะหค์วามเสีÉยงและผลประโยชน ์7.4.1 ท ั Éวไป

การวเิคราะหค์วามเสีÉยงและผลประโยชนถ์กูนาํมาใชเ้พืÉอพจิารณาว่ามคีวาม

เสีÉยงคงเหลอือยู่เกนิดุลหรอืไม่ โดยคาดการณ์ผลประโยชนข์อง

วตัถปุระสงคก์ารใชง้านของอปุกรณ์ทางการแพทย์

7.4.2 การประมาณผลประโยชน์

◦ ประโยชนส์ามารถอธบิายไดใ้นแงข่องผลกระทบเชงิบวกต่อผลลพัธท์างคลนิิก คุณภาพชวีติของผูป่้วย ผลลพัธท์ีÉ
เกีÉยวขอ้งกบัการวนิิจฉยั ผลกระทบเชงิบวกจากอปุกรณก์ารวนิิจฉยั ผลลพัธท์างคลนิิกหรอืผลกระทบเชิงบวกต่อ
สุขภาพของประชาชน ลกัษณะและระดบัของผลประโยชนส์ามารถขึÊนอยู่กบัในประชากรผูป่้วย

◦ ควรคาํนึงถงึประเดน็ต่อไปนีÊ:
ประเภทของผลประโยชนท์ีÉคาดหวงัสาํหรบัผูป่้วยหรือบคุคลอืÉน (อปุกรณ์การแพทยช่์วยชวีติหรือจาํเป็นในสถานการณ์ทาง

การแพทยท์ีÉกาํหนด);

ขนาดของผลประโยชนท์ีÉคาดหวงั (ระดบัทีÉผูป่้วยจะไดร้บัประโยชนใ์นการรกัษาหรือการวนิิจฉยั);

ความน่าจะเป็นทีÉผูป่้วยจะไดส้มัผสักบัผลประโยชนท์ีÉคาดหวงั(เช่นความน่าจะเป็นทีÉเครืÉองมอืแพทยม์ปีระสทิธิภาพในการรกัษาหรอื
วนิิจฉยัโรคหรืออาการของผูป่้วย); และ

ระยะเวลาของผลทีÉคาดหวงั (ระยะเวลาทีÉคาดวา่จะไดร้บัประโยชนส์าํหรบัผูป่้วย)
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7.4.3 เกณฑก์ารวเิคราะหค์วาม
เสีÉยงและผลประโยชน์

ขอ้กาํหนดดา้นความปลอดภยัทีÉระบุโดยมาตรฐานจะระบุถงึ

ผลติภณัฑห์รือความเสีÉยงทีÉเฉพาะเจาะจง สามารถสนันิษฐาน

ไดว่้าสอดคลอ้งกบัระดบัความเสีÉยงทีÉยอมรบัได ้

7.4.4 การเปรยีบเทยีบ
ความเสีÉยงกบั
ผลประโยชน์

ลกัษณะของโรคหรือสภาพของผูป่้วยทีÉต ัÊงใจ

ความไมแ่น่นอนของขอ้มลู ในข ัÊนตน้จากการคน้หางานวจิยั

ขอ้มลูการผลติและหลงัการผลติทีÉคลา้ยคลงึกนัทีÉมอียู่ในตลาด

การประกอบวชิาชพีศิลปะทีÉเป็นทีÉยอมรบัโดยท ั Éวไป

เครืÉองมอืแพทยท์ีÉอยู่ระหวา่งการพฒันากบัประโยชนท์ีÉคลา้ยคลงึ

กนัทีÉมอียู่ในตลาด

การเปรียบเทยีบความเสีÉยงคงเหลอืภายใตก้ารพฒันากบัความ

เสีÉยงคงเหลอืทีÉคลา้ยกนัทีÉมอียู่ในตลาด
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7.4.5 ตวัอย่างการวเิคราะหค์วาม
เสีÉยงและผลประโยชน์

รงัสเีอกซเ์ป็นทีÉรูก้นัว่าเป็นอนัตราย แต่ประสทิธภิาพ

ทางคลนิิกของการใชง้านท ั Éวไปการถ่ายภาพเพืÉอการ

วนิิจฉยัมกัจะแสดงใหเ้หน็ถงึการใชง้าน อย่างไรก็

ตามผลกระทบทีÉไม่พงึประสงคข์องรงัสใีนผูป่้วยจะ

ไม่ถกูละเวน้ในมาตรฐานทีÉมอียู่เพืÉอลดการสมัผสัรงัสี

กบัผูป่้วย 
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7.5 ความเสีÉยงทีÉเกิดจาก
มาตรการควบคุมความเสีÉยง

การปรบัปรุงการวเิคราะหค์วามเสีÉยงของ

อปุกรณ์การแพทยร์วมถงึความเสีÉยงท ัÊงหมด

มาตรการควบคุมและเพืÉอระบวุ่ามกีารเพิÉม

ความเสีÉยงใหมห่รอืเพิÉมความเสีÉยงทีÉมอียู่ 

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 ความสมบูรณข์องการควบคุมความเสีÉยง

ความเสีÉยงท ัÊงหมดของสถานการณอ์นัตรายทีÉระบุไดถ้กูนาํมา

พจิารณาและไม่มองขา้มความเสีÉยง 

ผลของกิจกรรมนีÊไดร้บัการบนัทกึไวใ้นแฟ้มการบริหารความเสีÉยง

การประเมนิความเสีÉยงคงเหลอื
โดยรวม 8.1 ขอ้ควรพจิารณาท ั Éวไป

ผูผ้ลติพจิารณาแลว้ว่าความเสีÉยง
คงเหลอืโดยรวมทีÉเกีÉยวขอ้งกบั
อปุกรณ์การแพทย ์โดยรวมเป็นไป
ตามเกณฑก์ารยอมรบั

เกณฑก์ารยอมรบัความเสีÉยงทีÉเหลอื
โดยรวม อาจแตกต่างจากเกณฑก์าร
ยอมรบัของแต่ละความเสีÉยง 
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8.2 ปจัจยัการผลติและขอ้ควรพจิารณาอืÉน ๆ

1) ลาํดบัทีÉแตกต่างกนัของเหตกุารณ์ทีÉสามารถนาํไปสู่การทีÉแตกต่างกนัของสถานการณ์อนัตรายและความเสีÉยง

2) อนัตรายโดยเฉพาะสามารถเกิดขึÊนไดจ้ากสถานการณ์อนัตรายต่างๆ 

3) มาตรการควบคุมความเสีÉยงทีÉเหมาะสมกบัความเสีÉยงอสิระ อาจส่งผลใหค้วามตอ้งการทีÉขดัแยง้กนั

4) คาํเตอืนทีÉพจิารณาดว้ยตนเองสามารถลดความเสีÉยงไดอ้ย่างเพยีงพอ 

5) การทบทวนอย่างครอบคลุมของคู่มอืการใชง้านท ัÊงหมดสาํหรบัอปุกรณ์การแพทย ์อาจเปิดเผยว่าคาํแนะนาํไมส่อดคลอ้งหรือยากเกินกว่าทีÉจะทาํ

ตาม 

6) ผลลพัธข์องการตรวจสอบความถูกตอ้งของการออกแบบ การศึกษาการใชง้าน การประเมนิผลทางคลนิิกและการตรวจสอบทางคลนิิก

7) การวเิคราะหค์วามเสีÉยงและผลประโยชนท์ ัÊงหมดสาํหรบัความเสีÉยงส่วนเฉพาะเจาะจงควรนาํมาพจิารณา

8) เมืÉอมกีารแลกเปลีÉยนระหว่างความเสีÉยงในการวเิคราะหค์วามเสีÉยงผลกระทบต่อภาพรวมควรวเิคราะหค์วามเสีÉยงตกคา้งดว้ยความระมดัระวงัเป็น

พเิศษ
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8.3 แนวทางทีÉเป็นไปได ้

1) ผลประโยชนท์ีÉเกีÉยวขอ้งกบัการใชง้านทีÉตอ้งการของอปุกรณท์างการแพทยท์ีÉไดร้บัการช ั Éงนํ ÊาหนกักบัภาพรวมทีÉเหลอื

ของอนัตราย

2) การนาํเสนอดว้ยภาพของความเสีÉยงทีÉคงเหลอืกบัประโยชนท์ีÉไดร้บั 

3) ผูผ้ลติสามารถเปรยีบเทยีบอปุกรณก์ารแพทยภ์ายใตก้ารพจิารณากบัอปุกรณ์การแพทยท์ีÉคลา้ยกนัทีÉมอียู่ในตลาด 

4) ผูผ้ลติสามารถใชผู้เ้ชีÉยวชาญเพืÉอสนบัสนุนการประเมนิความเสีÉยงโดยรวมทีÉเกีÉยวขอ้ง

5) แมว้่าความเสีÉยงเฉพาะเจาะจงท ัÊงหมดควรไดร้บัการระบ ุควบคุม และตดัสนิว่ายอมรบัไดท้ีÉประเดน็นีÊ อาจเหมาะสม

ทีÉความเสีÉยงบางส่วน จะถูกตรวจสอบต่อไปอนัเป็นผลมาจากภาพรวมการประเมนิความเสีÉยงคงเหลอื

6) การตรวจสอบเพิÉมเตมิอาจมคีวามเหมาะสมเมืÉอความเสีÉยงมคีวามสมัพนัธซ์ึÉงกนัและกนั

9 การทบทวนการบริหาร
ความเสีÉยง

◦ อาจจาํเป็นตอ้งแกไ้ขหรอื

ปรบัปรุงรายงานการ

บริหารความเสีÉยงหากมี

ขอ้มลูใหม่

◦ ผูผ้ลติกาํหนดทบทวนการ

ดาํเนินการตามแผนจดัการ

ความเสีÉยงและการ

ปรบัปรุงความเสีÉยงทีÉ

ตามมา
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10 กจิกรรมการผลติและหลงัการ
ผลติ 
10.1 ท ั Éวไป

ขอ้มลูจะถูกรวบรวมจากแหลง่ต่าง ๆ 

มากมาย นาํมาตรวจสอบเกีÉยวขอ้งกบัความ

ปลอดภยัและตามความเหมาะสม

10.2 การรวบรวมขอ้มลู

แหลง่ขอ้มูล

• การผลติ

• การจดัการขอ้รอ้งเรยีน

• รายงานการบรกิาร

• การจดัการความเสีÉยง

• กจิกรรมทางคลนิิก

• สาํรวจตลาด / ผูป่้วย

• งานวจิยั

• แหล่งสืÉอ

• แหล่งขอ้มลูความปลอดภยั
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10.3 การตรวจสอบขอ้มลู

คาํถามสามารถช่วยในการตรวจสอบนีÊ :

การใชง้านทีÉต ัÊงใจไวย้งัคงใชไ้ดห้รอืไม่?

ผลประโยชนท์ีÉคาดหวงัน ัÊนบรรลผุลสาํเร็จหรอืไม่?

มหีลกัฐานของอนัตรายหรอืสถานการณ์อนัตรายทีÉไม่ไดร้ะบไุวก่้อนหนา้นีÊหรือไม่? 

มกีารใชผ้ดิประเภททีÉไม่เคยเหน็มาก่อนหรอืไม่?

มแีนวโนม้เพิÉมขึÊนในการใชส้าํหรบัการใชง้านอืÉน ๆ นอกเหนอืจากวตัถปุระสงคก์ารใชง้าน ?

ไม่ความถีÉของการเกดิขึÊนของโดยเฉพาะอย่างยิÉงสถานการณ์ทีÉเป็นอนัตรายหรอืเป็นอนัตรายต่อขอแนะนาํวา่ความน่าจะเป็นของการเกดิอนัตรายไดร้บัการประเมนิตํ Éาเกนิไป?

อนัตรายทีÉถกูรายงานบ่งชีÊวา่ระดบัความรุนแรงของอนัตรายตํ Éากวา่ความเป็นจรงิหรือไม่?

มหีลกัฐานวา่มาตรการควบคมุความเสีÉยงไม่มปีระสทิธิภาพหรอืไม่

การประเมนิความเสีÉยงทีÉเหลอืโดยรวมแสดงถงึประสบการณ์ในตลาดจรงิหรอืไม่

มกีารเปลีÉยนแปลงในสถานะของงานศิลปะทีÉเป็นทีÉยอมรบัโดยท ั Éวไปหรอืไม่?

มขีอ้บ่งชีÊวา่ควรปรบัเกณฑก์ารยอมรบัความเสีÉยงหรอืไม่?
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10.4 การดาํเนินการ

หากอนัตรายหรือสถานการณอ์นัตรายทีÉไมไ่ดร้บัการยอมรบัก่อน

หนา้

หากความเสีÉยงไมเ่ป็นทีÉยอมรบัอกีต่อไปจาํเป็นตอ้งมกีารปรบัปรุง

การ

อาจจาํเป็นตอ้งประเมนิความเสีÉยงทีÉเหลอืโดยรวมอกีครัÊงเกีÉยวกบั

ประโยชนข์องการต ัÊงใจใชข้องอปุกรณท์างการแพทย ์

ผลการตรวจสอบขอ้มลูสามารถระบุไดว้า่กระบวนการจดัการความ

เสีÉยงไมเ่พยีงพอหรือไมเ่พยีงพอ
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อุปกรณ์และ
SOFTWARE 
(ISO24971 

ANNEX G)

แผนการจดัการความ
เสีÉยง - อปุกรณ์ย่อยและ 

Software (G.2)

1) กิจกรรมการจดัการความเสีÉยงสาํหรบัข ัÊนตอนทีÉเหลอืของวงจรชีวติของอปุกรณ์

การแพทย ์(โดยเฉพาะอย่างยิÉงการบาํรุงรกัษาการรืÊอถอนและการกาํจดั (ถา้ม)ี)

2) การมอบหมายความรบัผดิชอบและอาํนาจหนา้ทีÉ

3) ขอ้กาํหนดสาํหรบัการทบทวนกิจกรรมการบริหารความเสีÉยงนบัจากนีÊ เป็นตน้ไป

4) เกณฑส์าํหรบัการยอมรบัความเสีÉยงขึÊนอยู่กบันโยบายของผูผ้ลติสาํหรบัการ

พจิารณาทีÉยอมรบัได ้ ความเสีÉยงรวมถงึเกณฑใ์นการยอมรบัความเสีÉยงเมืÉอความ

น่าจะเป็นของการเกิดอนัตรายไม่สามารถประมาณ;

5) วธิกีารประเมนิความเสีÉยงทีÉเหลอืโดยรวมและเกณฑส์าํหรบัการยอมรบัความเสีÉยงทีÉ

เหลอืโดยรวม;และ 

6) ไดร้บัการสนบัสนุนจากขอ้มูลการผลติและหลงัการผลติ

7) กิจกรรมการตรวจสอบท ัÊงสาํหรบัมาตรการควบคุมความเสีÉยงทีÉมอียู่และสาํหรบั

มาตรการควบคุมความเสีÉยงใหม่ทีÉถอืว่ามคีวามจาํเป็น;

8) กิจกรรมสาํหรบัการรวบรวมและตรวจสอบขอ้มลูการผลติและหลงัการผลติและ

วธิกีารนีÊ ขอ้มูลจะถูกใชเ้พืÉอพจิารณาว่ามคีวามเสีÉยงทีÉเกีÉยวขอ้งกบัอปุกรณ์

การแพทยห์รือไม่
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ไฟลก์ารจดัการความ
เสีÉยง - อปุกรณ์ย่อยและ 

Software (G.3)

1) การบนัทกึขอ้มูลการใชง้านต ัÊงใจของอุปกรณ์ทางการแพทยท์ีÉใชผ้ดิวตัถปุระสงคท์ีÉคาดการณ์ทีÉ

สมเหตสุมผลและลกัษณะทีÉเกีÉยวขอ้งกบัความปลอดภยั การใชใ้นทางทีÉผดิทีÉคาดการณ์ไดอ้ย่าง

สมเหตสุมผลสามารถไดม้าจากขอ้มูลเกีÉยวกบัการใชง้านจริงรวมตวักนัในช่วงหลงัการผลติ

2) ระบโุซลูช ั Éนท ัÊงหมดทีÉนาํมาใชแ้ลว้ในอุปกรณ์การแพทยท์ีÉสามารถพจิารณามาตรการการควบคุม

ความเสีÉยง

3) ระบอุนัตรายท ัÊงหมดและสถานการณ์อนัตรายทีÉเกีÉยวขอ้งกบัอุปกรณ์การแพทยแ์ละทีÉเป็นไปได ้

อนัตรายทีÉอาจเกิดขึÊน

4) พจิารณาว่ามอีนัตรายหรือสถานการณ์อนัตรายใดทีÉไม่มมีาตรการควบคุมความเสีÉยงถูกนาํไปใช ้

5) การบนัทกึความสามารถในการตดิตามยอ้นกลบัสาํหรบัอนัตรายทีÉระบแุละสถานการณ์อนัตรายต่อ

การควบคุมความเสีÉยงมาตรการ สามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดด้ว้ยองคป์ระกอบต่อไปนีÊ : ระบุ

อนัตรายและสถานการณ์ทีÉเป็นอนัตราย อนัตรายทีÉอาจเกิดขึÊน มาตรการควบคุมความเสีÉยง การ

ตรวจสอบการดาํเนินงานและประสทิธิผล และการยอมรบัใด ๆความเสีÉยงทีÉเหลอื

6) การประเมนิความเสีÉยงตกคา้งโดยรวมตามมาตรฐาน ISO 14971: 2019 ขอ้ 8

7) ทบทวนการปฏบิตัติามแผนการจดัการความเสีÉยงตามมาตรฐาน ISO 14971: 2019 ขอ้ 9 

และจดัทาํเอกสารผลลพัธใ์นรายงานการจดัการความเสีÉยง

บนัทกึและเอกสารอืÉน ๆ ทีÉสรา้งขึÊนในระหว่างข ัÊนตอนเหล่านีÊ ในรูปแบบเริÉมตน้ไฟลก์ารบริหารความเสีÉยง

ติดต่ออบรม
ISO14971 : 2019

093-348-8572
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