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 คุณภาพและความปลอดภัย ด้านอาคาร สิ่งแวดล้อม และ
เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล  

 การปฏิบัติตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
 ระบบการจัดการด้านวิศวกรรมตามหลักวิชาการที่เกี่ยวข้อง 
 กลไกการบริหารงานด้านวิศวกรรมในโรงพยาบาล  
 ความพร้อม รับการตรวจประเมินคุณภาพส่วนที่เก่ียวข้อง เช่น 

มาตรฐาน HA, JCI, ISO 14001, OHSAS 18001 

 
 

2 
งานควบคุมคุณภาพ 



มาตรฐาน   
วิศวกรรม
การแพทย ์

ร่าง มาตรฐาน
ระบบการจัดการ
วิศวกรรม
การแพทย์ใน
สถานพยาบาล 

ร่าง มาตรฐาน
ระบบการจัดการ
คุณภาพและ
ความปลอดภัย 
ด้านอาคาร 
สิ่งแวดล้อมและ
เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาล 

ประมาณปี 2547  

ปี 2558 

ปี 2558 
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งานควบคุมคุณภาพ 
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มาตรฐานวิศวกรรม
การแพทย์ 

ด้านจัดระบบ   
( 7  ข้อ  ) 

ด้านวิศวกรรม
ความปลอดภัย   

( 15  ข้อ ) 

 
ด้านบ ารุงรักษา      

( 10  ข้อ ) 
 

 
ด้านสอบเทียบ    

( 10  ข้อ ) 
 

งานควบคุมคุณภาพ 



 
ร่าง มาตรฐานระบบการจัดการ 

วิศวกรรมการแพทย์ในสถานพยาบาล 

                               
ข้อก าหนด 

ด้านเคร่ืองมือ
แพทย ์

ในสถานพยาบาล 
 

ข้อก าหนด 
ด้าน 

ความปลอดภัย 
ในสถานพยาบาล 

ข้อก าหนด 
ด้านระบบสื่อสาร
ในสถานพยาบาล 

 

 

ข้อก าหนด 
ด้านสิ่งแวดล้อม 
ในสถานพยาบาล 

 

 

ข้อก าหนดทางด้านวิศวกรรม 

ข้อก าหนดทางด้านบริหาร 
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งานควบคุมคุณภาพ 



1. คณะกรรมการพัฒนามาตรฐานระบบบริการสุขภาพแบบบูรณาการร่วมระหว่าง
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และสถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล
(องค์การมหาชน) 

2. คณะท ำงำนกำรพัฒนำมำตรฐำนระบบบริกำรสุขภำพด้ำนอำคำรและ
สภำพแวดล้อม 

3. คณะท างานการพัฒนามาตรฐานระบบบริการสุขภาพด้านวิศวกรรมการแพทย์ 
4. คณะท ำงำนกำรพัฒนำมำตรฐำนระบบบริกำรสุขภำพด้ำนสุขศึกษำ 
5. คณะท ำงำนกำรพัฒนำมำตรฐำนระบบบริกำรสุขภำพด้ำนสถำนพยำบำล 
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งานควบคุมคุณภาพ 
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งานควบคุมคุณภาพ 
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งานควบคุมคุณภาพ 
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งานควบคุมคุณภาพ 
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งานควบคุมคุณภาพ 

../เชื่อมโยงมาตรฐานกองวิศวกรรมกับมาตรฐาน HA(26-9-58).pdf


การประชุมเชิงปฏิบัติการ 
เพื่อพัฒนาชุมชนนักปฏิบัติระบบบริหารสิ่งแวดล้อมและความปลอดภยั ครั้งที่ 1/2558 

ภายใต้โครงการ Engagement for Patient Safety 
ณ โรงแรมเอเชีย ราชเทวี กรุงเทพฯ 

24 กุมภาพันธ์ 2558 
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งานควบคุมคุณภาพ 



มาตรฐาน
อาคารและ

สภาพแวดล้อม 

มาตรฐาน
วิศวกรรม
การแพทย ์

ร่าง มาตรฐานระบบการ
จัดการคุณภาพและ
ความปลอดภัยด้าน

อาคาร สิ่งแวดล้อมและ
เครื่องมือแพทย์ใน

โรงพยาบาล 
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งานควบคุมคุณภาพ 



 
ข้อก ำหนด 

ด้ำนระบบกำรจัดกำรคุณภำพและควำมปลอดภัย   
ด้ำนอำคำร ส่ิงแวดล้อมและเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยำบำล 

 

ข้อก ำหนด          
ด้ำนอำคำรและ
สภำพแวดล้อม       
ในโรงพยำบำล 

ข้อก ำหนด 
ด้ำนควำมปลอดภยัใน

โรงพยำบำล 

ข้อก ำหนด 
ด้ำนส่ิงแวดล้อม      
ในโรงพยำบำล 

ข้อก ำหนด 
ด้ำนส่ือสำรใน
โรงพยำบำล 

ข้อก ำหนด 
ด้ำนเคร่ืองมือ
แพทย์ใน

โรงพยำบำล 

มาตรฐานระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย 
ด้านอาคาร สิ่งแวดล้อมและเครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล 

 

ข้อก าหนดทางด้านบริหาร 

ข้อก าหนดทางด้านวิศวกรรม 
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งานควบคุมคุณภาพ 



ข้อก ำหนด
ทำงด้ำน
บริหำร 

OHSAS 

18001 

ISO 

9001 

ISO 

14001 
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งานควบคุมคุณภาพ 



ข้อก าหนด
ทางด้าน
วิศวกรรม 

มาตรฐาน HA 

พรบ.
กฎกระทรวง         
และประกาศ   

มาตรฐาน
วิชาชีพ 

15 
งานควบคุมคุณภาพ 

../Mind manager/กฎหมายที่ใช้อ้างอิงในมาตรฐานระบบการจัดการฯ.mmap
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ระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย 
งานควบคุมคุณภาพ 

ระบบการจัดการ  

ด้านอาคาร 
ด้านเครื่องมือแพทย ์

ด้านความปลอดภัย 
ด้านสื่อสาร 

ด้านสิ่งแวดล้อม 



ข้อก ำหนดทั่วไป 

1 นโยบาย 

2 การวางแผน 

3 การน าไปใช้และ
การปฏิบัติ 

4 การตรวจสอบ
และการแก้ไข 

5 การทบทวนและ
การจัดการ 

6 การพัฒนาอย่าง
ต่อเน่ือง 

ด้านระบบ
การจัดการ 
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งานควบคุมคุณภาพ 



ด้าน
อาคาร 

หมวดงาน
สถาปัตยกรรม 

หมวดงาน
ตกแต่งภายใน 

หมวดงาน
โครงสร้าง 

หมวดงาน
ระบบไฟฟ้า
และสื่อสาร 

หมวดงาน
ระบบเครื่องกล 

หมวดงาน
ระบบประปา
และสุขาภิบาล 

หมวดงานภูมิ
ทัศน์ 
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งานควบคุมคุณภาพ 

../Mind manager/ด้านอาคารและสภาพแวดล้อม.mmap


ด้าน
เครื่องมือ
แพทย์ 

หลักเกณฑ์การ
ได้มา 

การใช้งานและ
บ ารุงรักษา 

การตรวจสอบ/
ทดสอบหรือ
สอบเทียบ 

การซ่อมแซม 

การยกเลิกการ
ใช้งาน 
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งานควบคุมคุณภาพ 

../Mind manager/ด้านเครื่องมือแพทย์.mmap


ด้านความ
ปลอดภัย 

เครื่องจักร 

ไฟฟ้า 

อัคคีภัย รังสีชนิดก่อ
ไอออน 

ระบบก๊าซ
ทาง

การแพทย์ 
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งานควบคุมคุณภาพ 

../Mind manager/ด้านความปลอดภัย.mmap


ด้าน
สิ่งแวดล้อม 

การจัดการสิ่ง
ปฏิกูลและมูล

ฝอย 

การจัดการมูล
ฝอยติดเชื้อ 

การจัดการน้ า
เสีย 

การจัดการน้ า
อุปโภคบริโภค 

การจัดการ
มลพิษทาง
อากาศและ

เสียง 

21 
งานควบคุมคุณภาพ 

../Mind manager/ด้านสิ่งแวดล้อม.mmap


ด้าน
สื่อสาร 

เครื่องวิทยุ
คมนาคม 

ระบบเสียง
ตามสาย 

ระบบ
โทรศัพท์ 

ระบบเรียก
พยาบาล 

ระบบกล้อง
วงจรปิด 

ระบบเคเบิ้ล
ทีว ี

ระบบ
เครือข่าย

สื่อสารข้อมูล 

การติดต้ังและ
ความ

ปลอดภัย
ระบบสื่อสาร 

22 
งานควบคุมคุณภาพ 

../Mind manager/ด้านระบบสื่อสาร.mmap


การเชื่อมโยง
ภายในระบบ

วิศวกรรมท้ัง 5  

ข้อมูล  
(Data) 

คน      
(Man) 

เคร่ืองมือ  
(Machine) 

วิธีการ 
(Method) 

วัสดุสิ่งของ
(Materials) 

การจัดการ
(Management) 

23 
งานควบคุมคุณภาพ 



ฉบับร่าง มาตรฐานระบบการจัดการคุณภาพและความ
ปลอดภัย ด้านอาคาร สภาพแวดล้อมและเคร่ืองมือ

แพทย์ในโรงพยาบาล 

ฉบับร่าง แบบประเมินตนเอง 

คู่มือการใช ้

แบบประเมินผ่านเกณฑ์ 

24 

√ 

√ 

√ 

√ 
งานควบคุมคุณภาพ 
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งานควบคุมคุณภาพ 



มาตรฐาน 

เอกสาร การปฏิบัต ิ

26 
งานควบคุมคุณภาพ 



คู่มือ (QM) 

ระเบียบปฏิบัติ (QP) 

วิธีปฏิบัติ (WI) 

เอกสารสนับสนุน (SD,FM) 

อะไรบ้างที่
ต้องท า 

อย่างไร  
ท าอย่างไร 

บันทึก 

27 
งานควบคุมคุณภาพ 



ภาระกิจการพัฒนามาตรฐาน 

หน่วยงาน
ส่วนกลาง            

(กองวิศวกรรม/
กองแบบแผน) 

หน่วยงานภูมิภาค 
(สบส.เขต 1-12) 

 ให้การพัฒนาองค์ความรู้แก่ สบส.เขต  − 

 ให้การพัฒนาองค์ความรู้แก่โรงพยาบาล   

 ให้ค าปรึกษาการจัดท าและวางระบบมาตรฐาน 
  

 เป็นผู้ตรวจติดตาม(ปฏิบัติงานร่วมกับคณะผู้ตรวจ
ติดตามภายในของโรงพยาบาล) −  

 ให้บริการในกิจกรรมทางวิศวกรรม (ข้อก าหนด
มาตรฐาน) −  

 คณะกรรมการตรวจประเมิน −  

28 
งานควบคุมคุณภาพ 
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แนวทางการพัฒนามาตรฐานระบบบริการสุขภาพ 
(ด้านวิศวกรรมการแพทย์) 
จ ำเป็นต้องจัดให้มีหน่วยรับผิดชอบโดยตรงเกิดขึ้นในภำคส่วนของกองวิศวกรรม
กำรแพทย์ และร่วมกับหน่วยงำนอื่นที่อยู่ในมำตรฐำนระบบบริกำรสุขภำพ เพื่อ
ท ำหน้ำที่... 
๑) พัฒนำมำตรฐำนระบบบริกำรสุขภำพในภำคส่วนของกองวิศวกรรมกำรแพทย์ 
๒) จัดท ำและพัฒนำแบบประเมินตนเอง 
๓) จัดท ำและพัฒนำเกณฑ์กำรประเมิน 
๔) จัดท ำและพัฒนำคู่มือกำรน ำมำตรฐำนไปใช้/คู่มือกำรวำงระบบและจัดท ำ
ระบบ 
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แนวทางการพัฒนามาตรฐานระบบบริการสุขภาพ  
(ด้านวิศวกรรมการแพทย์) 
จ ำเป็นต้องจัดให้มีหน่วยรับผิดชอบโดยตรงเกิดขึ้นในภำคส่วนของกอง
วิศวกรรมกำรแพทย์ และร่วมกับหน่วยงำนอื่นที่อยู่ในมำตรฐำนระบบบริกำร
สุขภำพ เพื่อท ำหน้ำที่... 
๕) รับฟังควำมคิดเห็น 
๖) วิเครำะห์ ประเมินผลกำรน ำมำตรฐำนฯไปใช้งำน 
7) ทบทวน พัฒนำมำตรฐำนฯตำมรอบระยะเวลำที่ก ำหนด 
8) ใหค้ ำปรึกษำด้ำนมำตรฐำน 
9) ร่วมเป็นส่วนหน่ึงของทีมสุ่มตรวจประเมินของส่วนกลำง 
๙) งำนอื่นๆ 
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 แนวทางพัฒนาบุคลากรที่มีส่วนเกี่ยวของ 
ในการขับเคลื่อนมาตรฐานฯ  
จ ำเป็นต้องจัดให้มีหน่วยรับผิดชอบโดยตรงเกิดในภำคส่วนของกอง
วิศวกรรมกำรแพทย์ และร่วมกับหน่วยงำนอื่นที่อยู่ในมำตรฐำนระบบ
บริกำรสุขภำพ เพื่อท ำหน้ำที่พัฒนำบุคลำกรที่เกี่ยวข้องกับมำตรฐำนฯ 
ให้มีองค์ควำมรู้ ในเรื่องต่ำงๆ เช่น 
๑) กำรตีควำมตำมข้อก ำหนดมำตรฐำน 
๒) กำรวำงระบบและจัดท ำระบบมำตรฐำนฯ 
๓) กำรเขียนเอกสำรและกำรน ำเอกสำรคุณภำพไปใช ้
๔) กำรตรวจตดิตำมภำยใน 
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 แนวทางพัฒนาบุคลากรที่มีส่วนเก่ียวของ  
ในการขับเคลื่อนมาตรฐานฯ  
จ ำเป็นต้องจัดให้มีหน่วยรับผิดชอบโดยตรงเกิดในภำคส่วนของกอง
วิศวกรรมกำรแพทย์ และร่วมกับหน่วยงำนอื่นที่อยู่ในมำตรฐำนระบบ
บริกำรสุขภำพ เพื่อท ำหน้ำที่พัฒนำบุคลำกรที่เกี่ยวข้องกับมำตรฐำนฯ 
ให้มีองค์ควำมรู้ ในเรื่องต่ำงๆ เช่น 
๕) กำรตรวจประเมิน(ทีมตรวจ) 
๖) น ำผลกำรวิเครำะห์แบบประเมินตนเอง มำก ำหนดรูปแบบ แนวทำง 
จัดท ำหลักสูตร เพื่อส่งเสริมและพัฒนำบุคลำกร/โรงพยำบำล ที่ยังขำด
ควำมพร้อม 
๗) ให้ค ำปรึกษำในกำรวำงระบบและจัดท ำระบบแก่โรงพยำบำล 
๘) ร่วมเป็นส่วนหน่ึงของทีมสุ่มตรวจประเมินของส่วนกลำง 
๙) งำนอื่นๆ 


