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สารบัญ

ระบบบริการสุขภาพล้วนแต่ต้องเตรียมความพร้อม บํารุงรักษาเครื่องมือแพทย์ ให้มีความปลอดภัยในการ

ใช้งาน เพื่อลดผลกระทบที่ร้ายแรงต่อชีวิตประชาชนผู้รับบริการและบุคลากรทางการแพทย์ รวมถึงทรัพย์สิน

ภายในสถานพยาบาลและเพ่ิมโอกาสในการสร้างรายได้ของสถานพยาบาล กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ เป็น

หน่วยงานท่ีมีภารกิจในการส่งเสริม สนับสนุนการพัฒนาระบบบริการทางการแพทย์ของสถานพยาบาลให้มี

คุณภาพ ซ่ึงในปี พ.ศ. 2562 ได้ส่งเสริมให้สถานพยาบาลภาครัฐต้องพัฒนาระบบบริการสุขภาพให้เป็นตาม

วัตถุประสงค์ของพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 ในส่วนด้านท่ี 6 เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และ

สาธารณสุขถือเป็นปัจจัยสําคัญ ซ่ึงเห็นได้ชัด ทางหน่วยงานอับติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช มีเครื่องมือทางการแพทย์ท่ี

มีความเสี่ยงสูงท่ีต้องมีการตรวจเช็คเครื่องมือ เพื่อเตรียมพร้อมสําหรับผู้ป่วยวิกฤตฉุกเฉิน ให้มีความพร้อมใช้อย่าง

สมํ่าเสมอ

คณะผู้จัดทํา จึงได้มีการจัดทํานวัตกรรม “SMART QR code WSB ” ข้ึน เพื่อช่วยในการตรวจเช็คความ

พร้อมใช้ของเครื่องมือท่ีมีความเสี่ยงสูง ให้มีความสะดวก รวดเร็ว และสามารถเข้าถึงข้อมูลออนไลน์ได้ และช่วย

ให้ผู้ป่วยวิกฤตได้รับความปลอดภัย ลดความรุนแรงของการเจ็บป่วย ลดอุบัติการณ์การเกิดความไม่พร้อมใช้ของ

เครื่องมือทางการแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูงให้มีมาตรฐานมากยิ่งข้ึน

คณะผู้จัดทํา

7 สิงห่าคม 2566



1.ช่ือผลงาน นวัตกรรม “SMART QR code WSB ”

2.ช่ือเจ้าของผลงาน/หน่วยงาน : นางสาวมนัสนันท์ แสนกล้า ตําแหน่ง พยาบาลวิชาชีพชํานาญการ งาน

อุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช โรงพยาบาลวังสมบูรณ์

3. ท่ีมาของเรื่อง:

ระบบบริการสุขภาพล้วนแต่ต้องเตรียมความพร้อม บํารุงรักษาเครื่องมือแพทย์ ให้มีความปลอดภัยในการ

ใช้งาน เพื่อลดผลกระทบที่ร้ายแรงต่อชีวิตประชาชนผู้รับบริการและบุคลากรทางการแพทย์ รวมถึงทรัพย์สิน

ภายในสถานพยาบาลและเพ่ิมโอกาสในการสร้างรายได้ของสถานพยาบาล กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ เป็น

หน่วยงานท่ีมีภารกิจในการส่งเสริม สนับสนุนการพัฒนาระบบบริการทางการแพทย์ของสถานพยาบาลให้มี

คุณภาพ ซ่ึงในปี พ.ศ. 2562 ได้ส่งเสริมให้สถานพยาบาลภาครัฐต้องพัฒนาระบบบริการสุขภาพให้เป็นตาม

วัตถุประสงค์ของพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 ในส่วนด้านท่ี 6 เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และ

สาธารณสุขถือเป็นปัจจัยสําคัญ ซ่ึงเห็นได้ชัด

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เครื่องมือ

แพทย์สําหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง พ.ศ. ๒๕๕๘ เพื่อให้การควบคุมและกํากับดูแลเครื่องมือ

แพทย์เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและสอดคล้องกับการ ควบคุมเครื่องมือแพทย์ในระดับภูมิภาคอาเซียนและสากล

จึงเห็นสมควรจําแนกเคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ใช่ เครื่องมือแพทย์สําหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเส่ียง

เพื่อให้การใช้เครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่าง ปลอดภัยและการคุ้มครองผู้บริโภคเป็นไปอย่างเหมาะสม เลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยาจึงออก ประกาศไว้ดังต่อไปนี้ ข้อ ๑ ให้จัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือ

แพทย์สําหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตาม ความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้น จากต่ําไปสูง ดังต่อไปนี้ (๑) เครื่องมือ

แพทย์ประเภทท่ี ๑ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเส่ียงต่ํา (๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๒ หมายความ

ว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเส่ียงปานกลาง ระดับต่ํา (๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๓ หมายความว่า เครื่องมือ

แพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลาง ระดับสูง (๔) เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๔ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความ

เสี่ยงสูง(กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (2558) )

“เครื่องมือแพทย์” ในประกาศฯ นี้หมายความว่า เครื่องมือ เครื่องใช้อุปกรณ์ เครื่องจักร วัตถุที่ใช้ใส่เข้า

ไปในร่างกาย มนุษย์น้ํายาท่ีใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ และตัวสอบเทียบ (calibrator) ซอฟต์แวร์วัสดุหรือสิ่งที่

คล้ายกันหรือเกี่ยวข้องกัน

(๑) เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายท่ีจะใช้งานโดยลําพัง หรือใช้ร่วมกันสําหรับมนุษย์โดยมีจุดมุ่งหมายเฉพาะอย่างหนึ่ง

อย่างใด หรือมากกว่าดังต่อไปนี้

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษาโรคของมนุษย์

(ข) วินิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บของมนุษย์



(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง คํ้า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย

มนุษย์

(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์

(จ) คุมกําเนิดมนุษย์

(ฉ) ทําลายหรือฆ่าเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย์

(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือวินิจฉัย

(๒) ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงในข้อ (๑) ซ่ึงเกิดข้ึนในร่างกายมนุษย์ต้องไม่เกิดจาก

กระบวนการทาง เภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก(กองควบคุมเครื่องมือ

แพทย์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (2558) )

งานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช โรงพยาบาลวังสมบูรณ์ ในปี 2563 - 2565 มีเครื่องมือทางการแพทย์ท่ีมี

ความเส่ียงสูงจํานวน 7 เครื่อง ประกอบด้วย เครื่อง Defilbrillator 2 เครื่อง ,เครื่อง Ventrilator ,เครื่อง

AutoCPR ,เครื่อง EKG 12 lead ,เครื่อง Ultrasound , เครื่องmonitor Vital sign (ศูนย์เครื่องมือแพทย์

โรงพยาบาลวังสมบูรณ์, 2565) อุบัติการณ์การเกิดความไม่พร้อมใช้ของเครื่องมือท่ีมีความเสี่ยงสูง ปี 2563-2565

จํานวน 3 , 2 และ 2 ครั้ง ตามลําดับ ซ่ึงคุณภาพความพร้อมใช้ของเครื่องมือทางการแพทย์ที่มีความเส่ียงสูง นั้น

คือ การไม่เกิดอุบัติการณ์การความไม่พร้อมใช้ของเครื่องมือทางการแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูง ถือเป็นเป้าหมายสูงสุด

เนื่องจากงานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช ต้องมีความพร้อมทั้งด้านสถานที่ บุคลากรทางการแพทย์ และเครื่องมือ

ทางการแพทย์ที่มีความเส่ียงสูง ดังนั้นหน่วยงานและบุคลากรต้องตระหนัก ค้นคว้าหาวิธีในการลดข้ันตอนการ

ตรวจสอบเทียบเครื่องมือโดยการจดบันทึก และลดการใช้ทรัพยากรกระดาษเครื่อง Defilbrillator โดยเฉพาะ

พยาบาลท่ีต้องดูแลผู้ป่วยอุบัติเหตุฉุกเฉินตลอด 24 ชั่วโมง จากความรู้ทางวิชาการดังกล่าว งานอุบัติเหตุฉุกเฉิน

และนิติเวช ได้มีการจัดทํานวัตกรรม “SMART QR code WSB ” ข้ึน ซ่ึงนวัตกรรมนี้ช่วยลดขั้นตอนในการ

ตรวจเช็คความพร้อมใช้ของเครื่องมือท่ีมีความเสี่ยงสูง มีระบบการรายงานแบบออนไลน์ สามารถเข้าถึงข้อมูลการ

ตรวจเช็คเครื่องมือได้ง่ายและรวดเร็วแบบทันเวลา

ดังนั้น ผู้เสนอผลงานจึงมีแนวคิดศึกษาและจัดทํานวัตกรรม “SMART QR code WSB ”เพื่อช่วยในการ

ตรวจเช็คความพร้อมใช้ของเครื่องมือท่ีมีความเสี่ยงสูง ให้มีความสะดวก รวดเร็ว และสามารถเข้าถึงข้อมูล

ออนไลน์ได้ และช่วยให้ผู้ป่วยวิกฤตได้รับความปลอดภัย ลดความรุนแรงของการเจ็บป่วย ลดอุบัติการณ์การเกิด

ความไม่พร้อมใช้ของเครื่องมือทางการแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูงให้มีมาตรฐานมากยิ่งข้ึน



4. วัตถุประสงค์ :

1. เพื่อให้งานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช มีเครื่องมือทางการแพทย์ท่ีมีความสูงท่ีมีความพร้อมใช้งานใน

ผู้ป่วยวิฤตฉุกเฉิน

2. เพื่อให้บุคลากรทางการพยาบาลทุกคน ในงานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช สามารถตรวจเช็คเครื่องมือ

ทางการแพทย์ที่สําคัญภายในงานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวชโดยผ่านนวัตกรรม “SMART QR code WSB ”

3. เพื่อลดอุบัติการณ์ข้ันตอนในการตรวจสอบความพร้อมใช้เครื่องมือทางการแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงท่ีมีความ

ซับซ้อน และใช้ทรัพยากรมาก

ระยะเวลาดําเนินการ

เดือน ตุลาคม 2565 – กรกฎาคม 2566

กลุ่มเป้าหมาย

1. เครื่องมือทางการแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูง ในงานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช

2. บุคลากรทางการพยาบาลทุกคน ในงานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช

5. ข้ันตอนการดําเนินการ

1. ศึกษาค้นคว้าจากตํา งานวิจัยต่างๆ

2. ปรึกษาพยาบาลในทีม งานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช เพื่อขอความคิดเห็นและคําแนะนํา

3. ดําเนินการจัดทํานวัตกรรม “SMART QR code WSB ”



การตรวจเช็คเครื่องมือแบบเดิม โดยการเขียนลงสมุดบันทึก



พัฒนาโดยการทํา นวัตกรรม “SMART QR code WSB ”



การตรวจสอบข้อมูลออนไลน์ผ่านระบบ Google drive



5. ข้ันตอนการดําเนินการ (ต่อ)

4. ประชุมช้ีแจงทีมบุคลากรทางการพยาบาลให้รับรู้และเข้าใจ การจัดทํานวัตกรรม “SMART QR code

WSB ”และทดลองใช้ในหน่วยงาน

5. นําไปใช้ในหน่วยงาน

ภาพการทดลองใช้นวัตกรรม “SMART QR code WSB ”

6. วิเคราะห์ปัญหา อุปสรรค และนํามาปรับปรุงแก้ไขนวัตกรรมให้ดีข้ึน



6.ผลที่คาดว่าจะได้รับ

1. เครื่องมือทางการแพทย์ท่ีม่ีความสูง ได้รับการตรวจเช็คเครื่องมืออย่างสมํ่าเสมอ พร้อมใช้งาน ทุก

เครื่อง ในงานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช

2. บุคลากรทางการพยาบาลทุกคนในงานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช มีความพึงพอใจจากการใช้นวัตกรรม

“SMART QR code WSB ” กับ เครื่องมือทางการแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูง

4. เครื่องมือทางการแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูงทุกเครื่อง ไม่พบอุบัติการณ์ไม่พร้อมใช้งาน

7. ตัวช้ีวัดความสําเร็จ

1. งานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช มีนวัตกรรม “SMART QR code WSB ” ท่ีใช้กับเครื่องมือทาง

การแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูง จํานวน 7 เครื่อง

2. บุคลากรทางการพยาบาลทุกคนในงานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช มีการใช้นวัตกรรม “SMART QR

code WSB ”กับเครื่องมือทางการแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูง ร้อยละ 100

3. ร้อยละความพึงพอใจของบุคลากรทางการพยาบาลต่อการใช้ นวัตกรรม “SMART QR code WSB ”

มากกว่า - ร้อยละ 90

4. อุบัติการณ์เครื่องมือทางการแพทย์ที่มีความเส่ียงสูง ไม่พร้อมใช้งาน เท่ากับ 0 ครั้ง

8. การขยายผลของนวัตกรรม

มีการใช้ / ประยุกต์ใช้เฉพาะหน่วยงาน

มีการใช้ / ประยุกต์ใช้นอกหน่วยงาน ได้แก่ (ระบุช่ือหน่วยงาน).....งาน EMS ,งานศูนย์เครื่องมือแพทย์....



9. สรุปผลการดําเนินการ

(1) ปัญหา/ข้อจํากัดท่ีเกิดข้ึนจากการดําเนินการ

- ยังมาพบปัญหา

(2) กระบวนการเรียนรู้ที่เกิดขึ้น

- การตรวจเช็คเครื่องมือผ่านระบบออนไลน์ โดยระบบโทรศัพท์

- สามารถตรวจสอบข้อมูลแบบออนไลน์ได้อย่างรวดเร็ว ลดทรัพยากรในการบันทึกข้อมูล

(3) ผลการดําเนินการ

1. งานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช มีนวัตกรรม “SMART QR code WSB ” ท่ีใช้กับเครื่องมือทาง

การแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูง จํานวน 7 เครื่อง

2. บุคลากรทางการพยาบาลทุกคนในงานอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช มีการใช้นวัตกรรม “SMART QR

code WSB ”กับเครื่องมือทางการแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูง ร้อยละ 100

3. ความพึงพอใจของบุคลากรทางการพยาบาลต่อการใช้ นวัตกรรม “SMART QR code WSB ”

ร้อยละ 100

4. อุบัติการณ์เครื่องมือทางการแพทย์ที่มีความเส่ียงสูง ไม่พร้อมใช้งาน เท่ากับ 0 ครั้ง

(4) แผนการท่ีจะพัฒนาต่อเนื่องต่อไป

- ระบบการแจ้งเตือนผ่าน Line notify ในการตรวจเช็คเครื่องมือต่างๆเพิ่มมากขึ้น

- มีการขยายผลของนวัตกรรม “SMART QR code WSB ” กับหน่วยงานอื่น ภายในโรงพยาบาลวัง

สมบูรณ์



ผลคะแนนความพึงพอใจนวัตกรรม “SMART QR code WSB ”

จํานวนผู้ใช้นวัตกรรม 11 คน ภายในแผนกอุบัติเหตุฉุกเฉินและนิติเวช

รายการประเมิน ร้อยละ

ด้านกระบวนการ

1. ความสะดวกในการใช้งาน 100

2. ความง่ายในการใช้งาน 100

3. ความคุ้มค่าในการใช้งาน 100

ด้านเจ้าหน้าท่ีผู้ใช้บริการ

4. ความรู้ ความสามารถในเรื่องที่ให้บริการ 100

5. ความเข้าใจเมื่อได้รับการถ่ายทอดจาก เจ้าหน้าที่ 100

6. สามารถตอบข้อซักถามในเรื่องท่ีให้บริการได้ อย่างชัดเจน 98.5

7. ความเหมาะสมบุคลิกภาพของผู้ให้บริการ 98.5

ด้านผู้ใช้บริการ

8. ความต้องการนําไปใช้ 100

9. ความเข้าในวิธีการใช้ 100

10. ความเข้าใจประโยชน์เมื่อนําไปใช้ 100
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ภาคผนวก



แบบประเมินความพึงพอใจนวัตกรรม “SMART QR code WSB ”

คําช้ีแจง แบบประเมินความพึงพอใจฉบับนี้จัดทําข้ึน เพื่อสํารวจความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ และนําผลการ

ประเมินมาใช้พัฒนาการให้บริการให้มีคุณภาพมากยิ่งขึ้น

ตอนที่ 1 ข้อมูลพื้นฐานของผู้ใช้บริการ โปรดทําเครื่องหมาย √ ลงในช่อง

O เพศ O ชาย O หญิง

ตอนที่ 2 โปรดพิจารณาความพึงพอใจในด้านต่าง ๆ ของการให้บริการ โดยทําเครื่องหมาย ในช่องระดับความพึง

พอใจ

รายการประเมิน ระดับความพึงพอใจ

มากท่ีสุด มาก ปานกลาง น้อย น้อยท่ีสุด

ด้านกระบวนการ

1. ความสะดวกในการใช้งาน

2. ความง่ายในการใช้งาน

3. ความคุ้มค่าในการใช้งาน

ด้านเจ้าหน้าท่ีผู้ใช้บริการ

4. ความรู้ ความสามารถในเรื่องที่ให้บริการ

5. ความเข้าใจเมื่อได้รับการถ่ายทอดจาก

เจ้าหน้าที่

6. สามารถตอบข้อซักถามในเรื่องท่ีให้บริการได้

อย่างชัดเจน

7. ความเหมาะสมบุคลิกภาพของผู้ให้บริการ

ด้านผู้ใช้บริการ

8. ความต้องการนําไปใช้

9. ความเข้าในวิธีการใช้

10. ความเข้าใจประโยชน์เมื่อนําไปใช้

ตอนที่ 3 ข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม...................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................




