
การเพิ่มประสิทธิภาพของระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัย

จากการใช้เครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาดในประเทศไทย

(INCREASING EFFICICIENCY OF MEDICAL DEVICE 

POST-MARKETING SURVEILLANCE SYSTEM IN THAILAND)

บทคัดย่อ
	 เนื่องจากเครื่องมือแพทย์ที่จ�ำหน่ายในท้องตลาดประเทศไทยมีแนวโน้มเพิ่มขึ้นอย่างมากทั้งในเชิงปริมาณ 

และความหลากหลายของชนิดเครื่องมือแพทย์ที่เป็นผลมาจากการพัฒนาเทคโนโลยีที่มีการเปลี่ยนแปลงและ 

เจริญก้าวหน้าอย่างรวดเร็ว ในขณะท่ีปัจจุบันกระบวนการควบคุมเครื่องมือแพทย์ก่อนออกสู่ตลาดมีการประเมิน

ข้อมลูวชิาการด้านคณุภาพ ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของเครือ่งมอืแพทย์เพยีงไม่กีช่นดิ ส�ำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาอยู ่ระหว่างการเตรียมความพร้อมที่จะด�ำเนินการประเมินเครื่องมือแพทย์ก่อนออกสู่ตลาดตาม 

ความเสี่ยงของแนวปฏิบัติสากลและความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ ดังนั้นเพื่อเป็นการคุ้มครอง

ผู้บริโภคอย่างครบวงจร ทั้งในระยะก่อนเข้าสู่ตลาดและหลังออกสู่ตลาด จึงจ�ำเป็นต้องมีการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพ

โดยมีวัตถุประสงค์ (1) เพื่อหาแนวทางในการเพ่ิมประสิทธิภาพของระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้

เครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาดในประเทศไทย โดยท�ำการศึกษาระบบการด�ำเนินงานของต่างประเทศ (ญี่ปุ ่น 

สหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย ยุโรป) และส�ำรวจความคิดเห็นของผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องซึ่งรวมถึงบุคลากรทางการแพทย์

ของภาครัฐและเอกชน ผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ โดยท�ำการสัมภาษณ์เชิงลึก สนทนากลุ่มบุคลากรทาง 

การแพทย์ และประชุมสัมมนาผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ แล้ววิเคราะห์หาข้อสรุปเป็นแนวทางในการเพิ่ม

ประสิทธิภาพของระบบดังกล่าว (2) เพื่อส�ำรวจรายการเครื่องมือแพทย์ที่ควรจะได้รับการติดตามความปลอดภัย 

เป็นพิเศษจากความคิดเห็นของผู้ให้สัมภาษณ์และผู้เข้าร่วมสนทนากลุ่ม

	 จากผลการศกึษาสรปุได้ว่าการเพิม่ประสิทธภิาพของระบบการเฝ้าระวงัความปลอดภยัจากการใช้เคร่ืองมือแพทย์

หลังออกสู่ตลาดในประเทศไทยที่ส�ำคัญ ได้แก่ (1) สร้างเครือข่ายกับสภาวิชาชีพในแต่ละสาขาและกับสถานพยาบาล 

รวมทั้งประชาสัมพันธ์และสร้างความตระหนักให้เกิดความร่วมมือจากทุกภาคส่วน (2) อาจน�ำมาตรการเฝ้าระวัง

ความปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือแพทย์เป็นข้อก�ำหนดให้สถานพยาบาลด�ำเนินการโดยถือเป็นงานตามนโยบาย 

Hospital for Patient and Personnel (2P Safety) และเป็นมาตรฐานหนึ่งของ Hospital Accreditation (HA)  

ซึ่งบริหารจัดการโดยคณะกรรมการความปลอดภัยของแต่ละโรงพยาบาล โดยควรท�ำการศึกษาข้อมูลและ 

ส�ำรวจความคิดเห็นของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจากมาตรการนี้เพิ่มเติมก่อน (3) พัฒนาประสิทธิภาพของระบบ IT รวมทั้ง 

mobile application ให้สะดวกในการรายงาน (4) พัฒนาระบบบริหารจัดการข้อมูลอย่างมีประสิทธิภาพรวมทั้ง

ยุวดี พัฒนวงศ์

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ระบบแจ้งเตือนผู้ใช้ (5) อาจแก้ไขกฎระเบียบที่เป็นอุปสรรคหรือเพ่ิมมาตรการคุ้มครองผู้บริโภคโดยพิจารณา best 

practices ของต่างประเทศเป็นแนวทาง ส�ำหรับรายการเครื่องมือแพทย์ที่ควรจะได้รับการติดตามความปลอดภัย 

เป็นพิเศษ ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ฝังในร่างกายโดยมีกลยุทธ์ท่ีส�ำคัญคือการจัดให้มีระบบการจดทะเบียนผู้ป่วย 

เครื่องมือแพทย์อื่นๆ เช่น เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในห้อง ICU ห้องฉุกเฉิน ห้องผ่าตัด เครื่อง monitor เครื่องมือแพทย์ 

ทั้ง non-IVD และ IVD (in vitro diagnostic) ที่จัดอยู่ใน Class ที่มีความเสี่ยงสูง (Class 3 และ Class 4) รวมทั้ง

เครื่องมือแพทย์ที่ผู้บริโภคใช้เองที่บ้าน

ค�ำส�ำคัญ: การเฝ้าระวังความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาด ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ 

ผูบ้รโิภค ผลการท�ำงานอนัผดิปกตขิองเครือ่งมอืแพทย์ การด�ำเนนิการแก้ไขเพือ่ความปลอดภยัในการใช้เครือ่งมอืแพทย์
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Abstract
	 There are increasing in numbers and varieties of medical devices marketing in Thailand  

due to fast progress and change of medical technology. Presently, only a few types of  

medical devices have been technically evaluated in quality, safety and performance during  

pre-marketing process. The Thai Food and Drug Administration is in the preparing step to revise 

product approval procedure by using r isk-based classificat ion product approach  

following international practices and ASEAN Agreement on Medical Device Directive. To protect 

consumer through the whole process of pre-and post-marketing approval, this qualitative  

study aims (1) to find the way in increasing efficiency of medical device post-marketing  

surveillance system in Thailand by studying international best practices and survey opinions of 

involving parties including health professionals from public and private sectors and industry and  

(2) to survey for the list of medical devices that should be specially monitored.

	 From analysis of foreign practices in Japan, the U.S., Australia and Europe, in-depth  

interview, focus group and meeting, there are several important ways to increase efficiency  

of medical device post-marketing surveillance system. These include: (1) forming networking  

with health professional councils and hospitals including public relations and raising awareness  

for cooperation of all sectors (2) possibility of merging medical device vigilance system with  

Hospital for Patient and Personnel (2P Safety) Policy and Hospital Accreditation requirement 

operating by hospital safety committee. Further study for more information and opinion of 

stakeholders should be done. (3) developing efficient IT system including mobile application  

with user-friendly and convenient model for reporters (4) developing efficient database/ 

information management system including safety notice system. (5) consideration of international 

best practices to change obstacle rules or add measures for consumer protection.

	 For the medical devices that should be specially monitored, implantable products should be 

a priority and considered for recording in patient registration system. Other examples of medical 

devices should also be on the list such as devices used for ICU, emergency unit, surgery,  

monitoring devices, both high risk Class 3 and Class 4 non IVD and IVD (in vitro diagnostic) medical 

devices and home use devices .

Keywords: medical device post-marketing surveillance (PMS) system, adverse effects on consumers, 

device malfunction, field safety corrective action. 
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บทนำ�
	 ด้วยปัจจบุนัอตุสาหกรรมเครือ่งมอืแพทย์มแีนวโน้ม

ขยายตวัอย่างรวดเรว็ตามความต้องการของตลาดสุขภาพ 

เครื่องมือแพทย์ที่จ�ำหน่ายในท้องตลาดประเทศไทย 

มีหลายแสนชนิดตั้ งแต ่ ท่ีมีความเสี่ยงต�่ ำ ไปถึงที่มี 

ความเสี่ยงสูง ส่วนใหญ่เป็นเครื่องมือแพทย์ที่น�ำเข้า 

จากต ่างประเทศและบางส ่วนมาจากการผลิตใน 

ประเทศที่มีแนวโน้มขยายตัวตามนโยบาย Thailand 

4.0 ที่มุ่งส่งเสริมนวัตกรรมของไทยโดยรวมถึงนวัตกรรม

เครื่องมือแพทย์ เครื่องมือแพทย์มีความแตกต่างจากยา

อย่างมากทัง้ในด้านเทคโนโลยท่ีีเปลีย่นแปลงอย่างรวดเรว็ 

และความส�ำเรจ็ของเครือ่งมอืแพทย์ในการวินิจฉยั บ�ำบดั 

รักษาโรคและการบาดเจ็บไม่ข้ึนกับคุณภาพมาตรฐาน 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์

เพียงอย่างเดียว หากยังขึ้นกับทักษะของบุคลากรทาง 

การแพทย์และผู้บริโภค (กรณี home use devices) ที่

เป็นผู้น�ำเครื่องมือแพทย์ไปใช้ด้วย ข้อมูลต่างประเทศ 

พบอันตรายจากการใช้เครื่องมือแพทย์เป็นประจ�ำ 

ในแต่ละปี เช่น การศึกษารายงานการบาดเจ็บ (injury 

reports) จ�ำนวน 410 รายงาน จากการผ่าตัดใน

สหรัฐอเมริกาในฐานข้อมูลของ U.S. FDA ช่วงป ี 

2000-2012 พบมีสาเหตุจากการท�ำงานผิดปกติของ

เครื่องมือแพทย์ 62% ความบกพร่องของบุคลากร

ทางการแพทย์ 7.1% และรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์

จากการใช้เครื่องมือแพทย์จากฐานข้อมูลของ China 

FDA ในปี 2015 มีรายงานการตาย 184 รายงาน และ

การบาดเจ็บร้ายแรง 47,065 รายงาน

	 กระบวนการควบคุมเครื่องมือแพทย์ก่อนออกสู่

ตลาดที่มีการประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความ

ปลอดภัยอย่างเข้มงวด จะช่วยกลั่นกรองเครื่องมือแพทย์

ที่ไม่มีประสิทธิภาพหรือความปลอดภัยไม่ให้ผ่านออกสู่

ตลาดได้ อย่างไรก็ตามขณะนี้เครื่องมือแพทย์ที่จ�ำหน่าย

ในประเทศไทยส่วนใหญ่รวมถึงเครื่องมือแพทย์ที่มี 

ความเสีย่งสงูยงัไม่ผ่านกระบวนการประเมนิข้อมลูวชิาการ 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่ระหว่างเตรยีม

ความพร้อมที่จะด�ำเนินการประเมินเครื่องมือแพทย์ 

ตามความเส่ียงเพ่ือให้เป็นไปตามหลักสากลและความตกลง

อาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์เพื่อคุ้มครอง 

ผู้บริโภค จึงมีความจ�ำเป็นต้องเร่งด�ำเนินบทบาทเชิงรุก

ในการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือ

แพทย์ ขณะนี้ผู้ประกอบการต้องส่งรายงานให้ส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาตามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุเรือ่ง หลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงือ่นไขการจัดท�ำ

รายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรอืผลอนัไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้กบัผูบ้รโิภค และรายงาน

การด�ำเนินการแก้ไข ลงวันที่ 22 มีนาคม พ.ศ. 2559 ซึ่ง

บังคับใช้กว่า 1 ปีแล้ว พบว่ามีผู้ประกอบการจ�ำนวนน้อย

รายท่ีส่งรายงาน และยังขาดเครือข่ายบุคลากรทาง 

การแพทย์ในการสร้างความเข้มแข็งให้ระบบ ดังนั้นส่ิงท่ี

จะต้องด�ำเนินการต่อไปคือการเพิ่มประสิทธิภาพของ

ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือ

แพทย์หลังออกสู ่ตลาด เพื่อสร้างความปลอดภัยให้ 

ผู้บริโภคและบุคลากรทางการแพทย์

วัตถุประสงค์
	 1.	 เพื่อศึกษาแนวทางในการเพิ่มประสิทธิภาพ

ของระบบการเฝ้าระวงัความปลอดภยัจากการใช้เครือ่งมือ

แพทย์หลังออกสู่ตลาดในประเทศไทย โดย

	 	 1.1 ศกึษาระบบการด�ำเนนิงานของต่างประเทศ 

	 	 1.2 ส�ำรวจความคดิเหน็ของผูท้ีม่ส่ีวนเกีย่วข้อง

ซึ่งรวมถึงบุคลากรทางการแพทย์ของภาครัฐและเอกชน 

และผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ 

	 	 1.3 วเิคราะห์หาแนวทางในการเพิม่ประสทิธภิาพ

ของระบบการเฝ้าระวงัความปลอดภยัจากการใช้เครือ่งมือ

แพทย์หลังออกสู่ตลาดในประเทศไทย 

	 2.	 เพือ่ส�ำรวจรายการเครือ่งมอืแพทย์ทีค่วรจะได้รบั

การติดตามความปลอดภัยเป็นพิเศษ
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กรอบแนวคิด

 สถานการณ์ปัจจุบัน ปัจจัยเพิ่มประสิทธิภาพ

ของระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัย

จากการใช้เครื่องมือแพทย์

ตัวอย่างมาตรการแก้ไขหรือ

ป้องกันอันตราย/ความเสี่ยง

จากการใช้เครื่องมือแพทย์

ภาคบังคับผู้ผลิต ผู้น�ำเข้า 

ผู้ขาย รายงาน AE, DM, 

FSCA ทั้งที่เกิดในและ

ต่างประเทศ ให้อย. แต่ได้รับ

รายงานจ�ำนวนน้อยมาก 

-	 จ�ำนวนรายงาน AE, DM, FSCA จากผู้ผลิต  

	 ผู้น�ำเข้า ผู้ขาย ที่อย.ได้รับเพิ่มขึ้น

-	 คุณภาพที่ดีที่ถูกต้องของรายงาน

-	 ความรวดเร็วทันต่อเหตุการณ์ในการรายงาน

-	 แก้ไขฉลาก เอกสารก�ำกับ

	 คู่มือการใช้งานให้ถูกต้อง

	 ชัดเจนสมบูรณ์

-	 เปลี่ยนสูตร/วัสดุที่ใช้ท�ำ

	 เครื่องมือแพทย์

-	 เปลี่ยนบรรจุภัณฑ์

-	 เปลี่ยน/ปรับปรุงซอฟต์แวร์

-	 เปลี่ยนหรือติดตั้งอุปกรณ์

	 เพิ่มเติม

-	 เรียกคืนผลิตภัณฑ์

-	 เปลี่ยนเครื่องทดแทน

-	 ท�ำลายผลิตภัณฑ์

-	 จ�ำกัดการใช้งาน

-	 แจ้งเตือนบุคลากร 

	 ทางการแพทย์

 

ไม่ได้รับรายงานโดยสมัครใจ

จากบุคลากรทางการแพทย์

และสถานพยาบาล 

อย.ได้รับรายงาน AE, DM จากบุคลากรทาง

การแพทย์และสถานพยาบาล ซึ่งเป็นข้อมูล

ที่ช่วยตรวจสอบย้อนกลับกับการรายงานที่ได้รับ

จากผู้ประกอบการ ท�ำให้สามารถด�ำเนินการ

แก้ไขหรือป้องกันความเสี่ยง/อันตรายจาก

การใช้เครื่องมือแพทย์

ขาดเครือข่ายบุคลากร

ทางการแพทย์/สถาพยาบาล

ในการเฝ้าระวังซึ่งต่างจาก

ยาที่มีเครือข่ายชัดเจน

มีเครือข่ายบุคลากรทางการแพทย์/สถาพยาบาล

ในการเฝ้าระวังความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือ

แพทย์

ระบบและการด�ำเนินการ

เฝ้าระวังความปลอดภัย

ยังขาดความเข้มแข็ง

ระบบที่ได้รับการพัฒนาและการด�ำเนินการ

เชิงรุกของอย. จะเพิ่มประสิทธิภาพในการเฝ้า

ระวังความปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือแพทย์

เครื่องมือแพทย์ในท้องตลาด

มีจ�ำนวนมากหลายแสนชนิด

และส่วนใหญ่ต้องใช้โดย

บุคลากรทางการแพทย์

การได้ข้อมูลรายการเครื่องมือแพทย์ที่ควร

ติดตามความปลอดภัยในการใช้เป็นพิเศษ

โดยภาคส่วนที่มีประสบการณ์จะช่วยให้

การวางแผนและด�ำเนินการเฝ้าระวังดีขึ้น

ตัวอย่างสาเหตุที่ท�ำให้หรืออาจท�ำให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ถึงตาย/

บาดเจ็บสาหัส

-	 ความล้มเหลว/การท�ำงานผิดปกติของเครื่องมือแพทย์

-	 ความผิดพลาด/ความไม่เหมาะสมในการออกแบบผลิตภัณฑ์หรือกระบวน 

	 การผลิต

-	 ฉลาก/เอกสารก�ำกับ/คู่มือการใช้งานไม่ถูกต้องไม่ครบถ้วน

-	 ความผิดพลาดของผู้ใช้ เช่น ขาดประสบการณ์ ใช้งานไม่ตรงกับข้อบ่งใช้/

 	 ใช้กรณีที่มีข้อห้ามใช้ บ�ำรุงรักษาเครื่องไม่ดี อ่านผลผิดพลาด/คลาดเคลื่อน

 	 จากข้อก�ำหนด

ผลลัพธ์/เป้าหมาย คือ

ความปลอดภัยในการใช้

เครื่องมือแพทย์/ผู้บริโภค

ได้รับการคุ้มครองเพิ่มขึ้น

ด้วยความร่วมมือของ

ทุกภาคส่วน
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ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ
	 1.	 บุคลากรทางการแพทย์และสถานพยาบาล
เข้าใจและตระหนักในบทบาทส�ำคัญในการร่วมสร้าง
ความเข้มแขง็และเครอืข่ายในการเฝ้าระวงัความปลอดภยั
ในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
	 2.	 ทุกภาคส่วนได้ข้อมูลชนิดของเครื่องมือแพทย์
ท่ีควรระมัดระวังและติดตามการใช้เป็นพิเศษ อันจะ 
ช่วยเพิ่มความปลอดภัยแก่ผู้ป่วยและบุคลากรทางการ
แพทย์
	 3.	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้
แนวทางในการน�ำไปใช้พัฒนาหรือเพิ่มประสิทธิภาพ
ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือ
แพทย์ที่เหมาะสมส�ำหรับประเทศไทย โดยอาศัยการมี
ส่วนร่วมให้ข้อคดิเหน็ของภาคส่วนส�ำคญัจากผูป้ระกอบการ
และบุคลากรทางการแพทย์

นิยามศัพท์
	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการจัดท�ำรายงานผลการท�ำงาน 
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือผลอันไม่พึงประสงค์
ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ไข 
ลงวันที่ 22 มีนาคม พ.ศ. 2559 ได้ให้นิยามศัพท์ไว้ดังนี้
	 “ผลอันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู ้บริโภค 
(adverse effect)” หมายความว่า ผลอย่างใดอย่างหนึง่
อันเกิดจากการท�ำงานผิดปกติ หรือการเสื่อมสภาพใน
คุณลักษณะหรือประสิทธิภาพการท�ำงานของเครื่องมือ
แพทย์ หรือมีปัญหาข้อผิดพลาดจากการใช้งาน ซึ่งได้ก่อ
ให้เกิดหรืออาจเป็นสาเหตุหรือมีส ่วนท�ำให้เกิดการ 
เสยีชวีติ หรอืบาดเจบ็ของผูบ้รโิภค (ในทีน่ีใ้ช้ค�ำย่อว่า AE)
	 “ผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 
(device malfunction)” หมายความว่า การท�ำงาน
อันผิดปกติ หรือการเสื่อมสภาพในคุณลักษณะหรือ
ประสิทธิภาพการท�ำงานของเครื่องมือแพทย์ หรือการ
อ่านผลผิดพลาด หรือ คลาดเคลื่อนไปจากข้อก�ำหนด 
หรือเกิดความผิดพลาดในการออกแบบเครื่องมือแพทย์ 
หรอืข้อความทีฉ่ลากหรอืเอกสารก�ำกบัหรอืคูม่อืการใช้งาน
ไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วนสมบูรณ์ หรือข้อผิดพลาดจาก
การใช้งาน (ในที่นี้ใช้ค�ำย่อว่า DM)

	 “การด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยใน 
การใช้เครื่องมือแพทย์ (field safety corrective 
action)” หมายความว่า การด�ำเนินการใดๆ ที่ก�ำหนด
โดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ เพื่อลดความเสี่ยงจากภาวะ
คุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง หรือความเส่ียง 
ของผู้บริโภคจากการเสียชีวิตหรือเกิดอันตรายร้ายแรง 
จากการใช้เครื่องมือแพทย์ (ในที่นี้ใช้ค�ำย่อว่า FSCA)

วิธีการศึกษา 
	 เป ็นการวิจั ย เอกสารและวิจั ย เชิ งคุณภาพ 
ประกอบด้วย
	 1.	 ศึกษาและทบทวนวรรณกรรมระบบการเฝ้า
ระวังความปลอดภัยจากการใช้เคร่ืองมือแพทย์หลังออก
สู่ตลาด (PMS) ในประเทศไทยและต่างประเทศ (ญี่ปุ่น 
สหรัฐฯ ออสเตรเลีย สหภาพยุโรป)
	 2.	 วิเคราะห์เปรียบเทียบความแตกต่างระหว่าง
ระบบของต่างประเทศกับประเทศไทย และเลือกจุดเด่น
ของระบบต่างประเทศเพื่อน�ำมาเป็นแนวทางในการ 
เพิ่มประสิทธิภาพของระบบไทย
	 3.	 ส�ำรวจความคิดเห็นของผู ้ที่มีส่วนเกี่ยวข้อง
เพื่อได้ข้อมูลในการพัฒนา PMS ของไทย และรายการ
เครื่องมือแพทย์ที่ควรจะได้รับการติดตามความปลอดภัย
เป็นพิเศษ โดย
		  3.1	 สัมภาษณ์เชิงลึกผู ้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องทั้ง
ภาครัฐและเอกชน
	 	 3.2	 จัดสนทนากลุ่มบุคลากรทางการแพทย์
	 	 3.3	 จัดประชุมผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์
โดยมีการอภิปรายประกอบด้วยภาคส่วนที่เกี่ยวข้องทั้ง
ภาครัฐและเอกชน
	 4.	 วิเคราะห์หาแนวทางในการเพิ่มประสิทธิภาพ
ของระบบ PMS ของไทย

ผลการศึกษา
	 1.	 การวิเคราะห์เปรียบเทียบระบบการเฝ้าระวัง
ความปลอดภยัจากการใช้เครือ่งมอืแพทย์ของประเทศไทย 
กับต่างประเทศ (ญี่ปุ่น สหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย และ
ยุโรป) สรุปได้ตามตารางที่ 1 และดูค�ำอธิบายเพิ่มเติม 

ในหัวข้อการอภิปรายผล
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	 2.	 การส�ำรวจความคดิเหน็ของผูท้ีม่ส่ีวนเกีย่วข้อง

ในการพฒันาระบบการเฝ้าระวงัความปลอดภยัจากการใช้

เครื่องมือแพทย์

	 	 2.1	 ผลการสัมภาษณ์เชิงลึก ผู้ให้ข้อมูลรวม 

23 คน เป็นผู้เชี่ยวชาญจากประเทศไทย 17 คน ได้แก่ 

บุคลากรทางการแพทย์จากสภาหรือสมาคมวิชาชีพหรือ

ผู้บริหารโรงพยาบาล แพทย์ด้านศัลยกรรม ออร์โธปิดิกส์ 

อายุรแพทย์ ทันตแพทย์ เทคนิคการแพทย์ รวม 8 คน  

ผู้แทนกลุ่มคุ้มครองผู้บริโภค 1 คน ผู้ผลิต 3 คน ผู้น�ำเข้า 

5 คน และผู้เชี่ยวชาญจากต่างประเทศท่ีมีประสบการณ์

ด้าน PMS เครื่องมือแพทย์ 6 คน ได้แก่ ผู้บริหารของ

หน่วยงานควบคมุเครือ่งมอืแพทย์ประเทศซาอดุอิาระเบยี 

และสงิคโปร์ ผูเ้ชีย่วชาญจากส�ำนักงานองค์การอนามยัโลก

ประจ�ำภาคพื้นเอเชียใต้และตะวันออก และจากภาค

เอกชนในองค์กรความร่วมมือด้านวิชาการระหว่าง

ประเทศ Asian Harmonization Working Party 

(AHWP) สรุปความคิดเห็นได้ดังนี้

	 	 	 2.1.1 กลไกที่จะท�ำให้สถานพยาบาล

หรือบุคลากรทางการแพทย์ส่งรายงาน AE, DM ของ

เครือ่งมอืแพทย์ให้ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

	 	 	 (1) การใช้มาตรการด้านกฎหมาย มผู้ีเสนอ

ความเห็นให้ออกกฎหมายบังคับสถานพยาบาลและ

บคุลากรทางการแพทย์ ให้ส่งรายงาน AE, DM เช่นเดยีวกบั

ทีบ่งัคบัผูป้ระกอบการ (9 คน) โดย 1 ใน 9 คนเหน็ว่าอาจ

บังคับผ่านมาตรฐานสากลของสถานพยาบาล (JCI) เป็น

อีกทางเลือกได้ บังคับเฉพาะกรณีเครื่องมือแพทย์ที่

กระทรวงสาธารณสุขประกาศให้ต้องมีการประเมิน

เทคโนโลยีตามมาตรา 6 (8) หรือจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วย

ตามมาตรา 6 (14) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือ 

แพทย์ พ.ศ. 2551 (1คน) และไม่ควรออกกฎหมายบังคับ 

(13 คน) โดย 2 ใน 13 คนนี้เห็นว่าควรบังคับเฉพาะ

สถานพยาบาลผ่านนโยบาย Hospital for Patient  

and Personnel (2P Safety) และ Hospital 

Accreditation (HA) ซึ่งบริหารจัดการโดยคณะ

กรรมการความปลอดภัยของแต่ละโรงพยาบาล

	 	 	 (2) กลไกการรณรงค์สร้างความตระหนัก

ให้เห็นความส�ำคัญและประชาสัมพันธ ์อย ่างทั่วถึง

สม�่ำเสมอ ซึ่งอาจขอความร่วมมือไปยังสถานพยาบาล

และองค์กรวชิาชพี จดัประชมุอบรม มช่ีองทางการรายงาน

ทีง่่ายสะดวก และควรส่งข้อมลูย้อนกลบัทีเ่ป็นประโยชน์ต่อ

บุคลากรทางการแพทย์ด้วย (15 คน) โดย 4 ใน 15 คนนี้

เห็นว่าควรสร้างความมั่นใจในการรักษาความลับให  ้

ผู้รายงานด้วย

	 	 	 2.1.2 การรายงาน AE, DM, FSCA ควร

ก�ำหนดให้ผู ้ประกอบการรายงานเฉพาะกรณีท่ีเกิด

เหตุการณ์ในประเทศไทย หรือให้รายงานทั้งกรณีที่เกิด

เหตุการณ์ในประเทศไทยและต่างประเทศ

	 	 	 (1) กรณีที่เกิดเหตุการณ์ในต่างประเทศ 

และมีเครื่องมือแพทย์นั้นขึ้นทะเบียนในประเทศไทย 

ควรมีข้อก�ำหนดให้รายงานทั้ง AE/DM/FSCA ที่เกิดขึ้น

ในต่างประเทศด้วย เพื่อเป็น early warning จะได้เฝ้า

ระวังให้เกิดความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์นั้น

ในประเทศไทย (14 คน) 

			   (2) กรณีที่เกิดเหตุการณ์ในต่างประเทศ 

และมีเครื่องมือแพทย์นั้นขึ้นทะเบียนในประเทศไทย 

ควรมีข้อก�ำหนดให้รายงานเฉพาะ FSCA ที่ด�ำเนินการใน

ต่างประเทศ (5 คน) โดย 1 ใน 5 คนน้ีเห็นว่าการ 

บังคับใช้มาตรฐาน GDP (Good Distribution Practice) 

น่าจะดีกว่าบังคับให้รายงาน AE/DM ท่ีเกิดขึ้นใน 

ต่างประเทศ ซ่ึงสร้างภาระในการบริหารจัดการทั้ง 

ฝ่ายบริษัทและหน่วยงานควบคุม 

	 	 	 (3) แม้เกิดเหตุการณ์ในต่างประเทศ และ

มีเครื่องมือแพทย์นั้นขึ้นทะเบียนในประเทศไทยควรมี 

ข้อก�ำหนดให้รายงาน AE/DM/FSCA เฉพาะที่เกิดขึ้น 

ในประเทศไทย เพื่อลดภาระแก่ผู้ประกอบการ (2 คน)

			   (4) ขึ้นกับสถานการณ์ของแต่ละประเทศ 

สิงคโปร์บังคับให้ผู้ประกอบการทุกบริษัทท่ีเป็นผู้ผลิต 

ผูน้�ำเข้า ผูจ้�ำหน่าย รายงานเฉพาะกรณเีหตกุารณ์ทีเ่กิดขึน้

ในสิงคโปร์ แต่หน่วยงานควบคมุกม็อี�ำนาจร้องขอในกรณี

ทีพ่จิารณาเหน็สมควรให้บรษิทัส่งข้อมลูเหตกุารณ์ทีเ่กดิขึน้

ในต่างประเทศด้วย (2 คน) 
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	 	 	 2.1.3 แบบรายงาน AE/ DM ควร 

แตกต่างกันหรือไม่ ระหว่าง (ก) ผู้รายงานที่เป็นผู้ผลิต 

ผูน้�ำเข้า ผูข้าย (ข) โรงพยาบาล/บคุลากรทางการแพทย์ 

(ค) ผู้ป่วย/ผู้บริโภค

	 	 	 (1) ควรแตกต่าง รายละเอียดในแบบ

รายงานจะต่างกนั หากออกแบบให้สอดคล้องเฉพาะกลุม่

จะท�ำให้เข้าใจง่ายและเอื้อต่อการรายงานมากข้ึน กรณี

บุคลากรทางการแพทย์และผู ้บริโภคไม่ต ้องให้แจ้ง 

รายละเอียดมากเหมือนผู้ประกอบการ ผู้บริโภคควรใช้

ภาษาง่ายๆ ไม่ใช้ภาษาเชิงเทคนิค (20 คน)

	 	 	 (2) อาจจะเป็นแบบฟอร์มเดียวกันได้ แต่

รายละเอียดควรมีความแตกต่างกัน เนื่องจากข้อมูลหลัก

ทีต้่องการจากผูร้ายงานเป็นข้อมลูเดยีวกนั เช่น เครือ่งมอื

แพทย์ทีต้่องสงสยั การเกดิ AE/DM สถานทีเ่กดิเหตกุารณ์ 

ซึ่งในแบบฟอร์มสามารถจัดท�ำช่องข้อมูลท่ีเป็นส่วนของ

ผู้รายงานแยกไว้ได้ (2 คน)

	 	 	 (3) แบบฟอร์มส�ำหรับให้ผู้ป่วยรายงาน

ควรแตกต่างออกไป กรณีผู้ประกอบการและบุคลากร

ทางการแพทย์อาจใช้แบบฟอร์มเดียวกันได้ (1 คน)

	 	 	 2.1.4 การติดตาม AE/DM ระหว่าง 

Non IVD และ IVD (in vitro diagnostic) medical 

devices ควรมีกลไกที่แตกต่างกันหรือไม่

	 	 	 (1) ควรมีกลไกท่ีแตกต่างกันและไม่เพียง

รายงานเพื่อรู้และเก็บข้อมูล แต่ต้องน�ำข้อมูลรายงาน 

มาใช้ติดตามให้เกิดความปลอดภัยกับผู ้บริโภคและ

บุคลากรทางการแพทย์ (3 คน) 

	 	 	 (2) ไม่จ�ำเป็นต้องแตกต่าง (19 คน) โดย 

1 ใน 19 คนนี้เห็นว่าที่ส�ำคัญคือการบังคับใช้ GDP

	 	 	 (3) ไม ่เสนอความเห็นเนื่องจากไม่มี

ประสบการณ์ด้านเครื่องมือแพทย์ IVD (1 คน) 

	 	 	 2.1.5 เคร่ืองมือแพทย์ที่ควรจะได้รับ

การติดตามความปลอดภัยเป็นพิเศษ สรุปได้ดังนี้

	 	 	 (1) เครื่องมือแพทย์ที่ใช ้ในห้อง ICU  

ห้องผ่าตัด ห้องฉุกเฉิน เช่น เครื่อง monitor เครื่องช่วย

หายใจ infusion pump, เครื่องมือที่ใช้กับการช่วยชีวิต/

ฉุกเฉิน เช่น defibrillator AED

	 	 	 (2) เคร่ืองมือท่ีรุกล�้ำหรือฝังไว้ในร่างกาย

เป็นเวลานานหรือตลอดไป ซ่ึงตามหลักทางการแพทย ์

ถ้าเกิดผลข้างเคียงหรือผลแทรกซ้อนจะรุนแรงมาก เช่น 

pacemaker stent ข้อเทียม เต้านมเทียม 

	 	 	 (3) เครื่องมือที่รุกล�้ำร่างกายเป็นเวลาสั้น 

เช่น ตัวกรองล้างไต (dialyzer)

	 	 	 (4) เครื่องมือภายนอกที่ก่อผลกระทบสูง 

ถ้าเกิดความผิดพลาดของการท�ำงานของเครื่อง เช่น 

เคร่ืองมือทางรังสีรักษาท่ีอาจท�ำให้ผู้ป่วยได้รับปริมาณ

รังสีมากจนถึงตายได้

	 	 	 (5) เครื่องมือที่มีกลไกทางอิเล็กทรอนิกส์

เป็นส่วนประกอบส�ำคัญเช่น เครื่องmonitor ใน ICU

	 	 	 (6) เคร่ืองมือแพทย์ท้ัง non IVD และ 

IVD ที่มีความเสี่ยงสูงได้แก่ Class3 Class4

			   (7) เคร่ืองมือแพทย์ IVD ประเภท HIV, 

Hepatitis B, Hepatitis C, Malaria, Syphilis, IVD 

กลุ่มที่ต้องมีการจัดเก็บภายใต้อุณหภูมิที่จ�ำกัด ผู้ใช้อาจ

จะท�ำลายสินค้า โดยที่ไม่ได้รายงานข้อบกพร่อง

	 	 	 (8) ในระยะแรกควรให้ความส�ำคัญกับ

เครื่องมือที่มีความเสี่ยงสูง ที่อาจจะท�ำให้เกิดอันตรายใน

ระดับการสูญเสียหน้าท่ีของอวยัวะ หรือชวีติ ท้ังนีใ้ห้รวมถงึ

เครือ่งมอืแพทย์ IVD ทีม่ผีลต่อการวนิจิฉยั การวางแนวทาง

การรักษาด้วย ในระยะถัดไปควรก�ำหนดเป็นกรอบที่

ครอบคลุมเพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค และผู้ประกอบ

วิชาชีพ

	 	 	 (9) ควรแบ่งตามลักษณะการใช้งานใน

แต่ละวิชาชีพและให้แต่ละวิชาชีพเป็นผู ้ก�ำหนด เช่น

เครื่องมือในสาขาทันตกรรม ควรติดตามความล้มเหลว

ของ dental implant วัสดุอุดฟัน และซีเมนต์ที่ใช้ยึดฟัน

หรือฟันปลอม การเกิด corrosion ของเครื่องมือจัดฟัน

ที่ติดในช่องปากผู้ป่วย 

	 	 	 (10) ควรติดตามกลุ่มที่เป็น Home use 

มากกว่า Hospital use เนื่องจากผู้ป่วยน�ำไปใช้เอง  

การรายงานปัญหาความปลอดภัยท�ำได้ยากต้องได้รับ

ความร่วมมอืจากหลายส่วน ทัง้ ผูป่้วย ผูแ้ทนขาย ผู้ท่ีดแูล

ผู้ป่วย และให้ความส�ำคัญต่อการแสดงฉลาก/เอกสาร

ก�ำกับที่ต้องชัดเจนเพื่อให้ผู้บริโภคใช้ได้ถูกต้องปลอดภัย
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			   (11) ควรใช้ข้อมูลจากผู ้ที่ใช้เคร่ืองมือ 

เรื่องร้องเรียนทั้งจากในและต่างประเทศ หรืออ้างอิง 

ตามสากล เช่น U.S.FDA EU

			   (12) ควรเน้นความรุนแรงและผลกระทบ

ของ AE/DM มากกว่าชนิดของเครื่องมือแพทย์

	 	 	 (13) เครื่องมือแพทย์ทุกชนิด เพราะ 

ล้วนมีข้อจ�ำกัดในการใช้งานที่อาจมีผลต่อความปลอดภัย

ของผู้รับบริการและผู ้ใช้งานได้ ควรได้รับการปฏิบัติ 

ด้านการตรวจติดตามอย่างเท่าเทียมกัน ภาครัฐต้องจัด

ท�ำให้เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและทันเวลา 	

	 	 2.1.6 ข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพิ่มเติม

	 	 	 (1) เครื่องมือแพทย์ เป ็นผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่ต้องอาศัยความเชี่ยวชาญในการบริหารจัดการ

แต่ละกลุ่ม แต่ละประเภทที่แตกต่างกัน จ�ำเป็นต้อง

แสวงหาหรือคัดสรรผู้เชี่ยวชาญ หรือ ผู้ทรงคุณวุฒิที่มี

ความรู ้ความเชีย่วชาญ และมปีระสบการณ์ในแต่ละเรือ่ง 

แต่ละกลุ ่มเข้ามาให้ข้อคิดเห็น หรือ จัดการปัญหา 

อย.ควรมีคณะท�ำงานประกอบด้วยผู้ประกอบวิชาชีพ 

ในสาขาต่างๆ มาร่วมให้ความคิดเห็นในเรื่องนี้ และกรณี

พบเหตุการณ์ที่เกี่ยวข้องกับสาขาใดสาขาหนึ่ง อาจขอ

ความเห็นกับองค์กรวิชาชีพเป็นการเฉพาะได้

	 	 	 (2) หากไม่มีการลงโทษและไม่บังคับ 

ใช้กฎหมายอย่างเข้มงวดกับบริษัทที่ละเลยการรายงาน 

ทั้งๆ ที่รู ้ AE/DM ในที่สุดมาตรการการรายงานก็จะ 

ไม่เกิดผล ในส่วนของผูบ้รโิภคและบุคลากรทางการแพทย์

ที่เป็นผู้ใช้จะท�ำหน้าที่เหมือน auditor ที่จะให้บริษัทต้อง

มีการรายงานอย่างสมเหตุสมผล

	 	 	 (3) การปรับปรุงระบบ e-reporting ให้

มีความเสถียรและสะดวกในการรายงานเป็นสิ่งที่ส�ำคัญ

อย่างยิ่ง รวมถึงจัดท�ำ application ที่สามารถรายงาน

ผ่านโทรศัพท์มือถอื จะท�ำให้ทกุคนทกุภาคส่วนร่วมมอืกนั

รายงานได้มากขึ้น การอบรมเชิงปฏิบัติการแก่เจ้าหน้าที่

และผู้รายงานก็เป็นสิ่งจ�ำเป็น

	 	 	 (4) การเพิ่มเงื่อนไขในการรับขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑ์ โดยให้ผู ้ประกอบการด�ำเนินการติดตาม

รวบรวม ประเมนิข้อมลูความปลอดภยัหลงัเครือ่งมอืแพทย์

ออกสู่ตลาดในช่วงระยะเวลาหนึ่งเช่น 2-3 ปี แล้วเสนอ

ข้อมลูให้อย.พจิารณา (ท�ำนองเดยีวกบัมาตรการขึน้ทะเบยีน

ยาใหม่)

	 2.2	 ผลการสนทนากลุ่มบุคลากรทางการแพทย์

จากสภาวชิาชพี (เช่นสภาเทคนคิการแพทย์ สภาพยาบาล 

สัตวแพทยสภา) ราชวิทยาลัย (เช่น ราชวิทยาลัยสูติ

นรีแพทย์ ราชวิทยาลัยอายุรแพทย์) โรงพยาบาลทั้ง 

ภาครัฐและภาคเอกชน หน่วยทดสอบเครื่องมือแพทย์ 

กลุ่มคุ ้มครองผู้บริโภค และนักวิชาการของส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยารวมจ�ำนวนกว่า 60 ท่าน 

ในวนัที ่14 ธนัวาคม 2560 แบ่งการสนทนาเป็น 2 กลุม่ย่อย 

ได้ความคิดเห็นจากทั้งสองกลุ่มสรุปได้ดังนี้

	 	 2.2.1 แนวทางการสร้างเครอืข่ายกลุม่บคุลากร

ทางการแพทย์ในการติดตามความปลอดภัยในการใช้

เครื่องมือแพทย์ คือ (1) สร้างเครือข่ายกับแต่ละสภา

วิชาชีพโดยเชื่อมข้อมูลของอย.กับ website ของ 

แต่ละสภาวิชาชีพ (2) จัดหาผู้ประสาน (Focal Point) 

ของแต่ละสถานพยาบาลเพื่อประสานงานกับ อย.  

(3) จัดตั้งหรือผนวกงานติดตามความปลอดภัยใน 

การใช้เครื่องมือแพทย์เข ้ากับคณะกรรมการความ

ปลอดภัยของแต่ละสถานพยาบาล โดยเชื่อมโยงกับ

ระบบ Hospital Accreditation (HA) (4) ควรมีการจัด

ประชุมวิชาการในการเฝ้าระวังความปลอดภัยของ 

การใช้เครื่องมือแพทย์เพื่อให้บุคลากรทางการแพทย์ 

ได้มีเวทีการแลกเปลี่ยนความรู ้และความเห็นอย่าง

สม�่ำเสมอ

	 	 2.2.2 แนวทางการพัฒนาระบบการบริหาร

จัดการ PMS ของเครื่องมือแพทย์ มีข้อเสนอให้อย.

ด�ำเนินการ (1) พัฒนาระบบฐานข้อมูล Recall/AE/DM 

รายงานประจ�ำปี AE/DM ของเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือ
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แพทย์ที่มีการน�ำเข ้าในช่องทางพิเศษ (2) มีระบบ 

แจ้งเตือนผู ้ประสานงานของแต่ละสถานพยาบาลให้ 

รับทราบกรณีพบ AE/DM (3) มีหน่วยงานตรวจสอบ 

ความถูกต้องของรายงานที่ได้รับจากผู้ประกอบการ และ

ตรวจสอบกับข้อมูลต่างประเทศ เช่น ECRI เพื่อเป็น 

การ cross check (4) ควรสนใจทุกเหตุการณ์ ที่มี  

AE/DM เกิดขึ้น ไม่ใช่เฉพาะที่บัญญัติในกฎหมายเท่านั้น 

และในการสนทนากลุ่มยังช่วยให้ข้อคิดเห็นในการพฒันา

แบบฟอร์มรายงานโดยสมัครใจของสถานพยาบาล/

บุคลากรทางการแพทย์เพื่อให้ได้ข้อมูลที่จ�ำเป็นและง่าย

ต่อการรายงาน รวมท้ังเสนอให้อย.พัฒนา application 

mobile เพื่ออ�ำนวยความสะดวกในการรายงานทั้งนี้

ต้องมีมาตรการรักษาความลับให้แก่ผู้รายงาน และระบบ

ที่เป็น Cybersecurity (5) ในภาพรวมของประเทศควรมี

วิศวกรสาขา Biomedical Engineer หรือสาขาอื่นที่

เกี่ยวข้องอยู ่ประจ�ำแต่ละโรงพยาบาล ท�ำหน้าที่ดูแล 

การท�ำงานและการบ�ำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ด้วย 

	 	 2.2.3 เครื่องมือแพทย ์ที่ควรเฝ ้าระวัง 

ความปลอดภัยเป็นพิเศษ ควรเน้นที่เครื่องมือแพทย์

ความเสี่ยงสูง เช่น เครื่องมือแพทย์ฝังในร่างกาย และ

เครื่องมือแพทย์ใช้ในการช่วยชีวิต เครื่องมือแพทย์ที่ 

ควรเฝ้าระวังเป็นพิเศษเรียงล�ำดับตามความส�ำคัญ 

มากไปหาน้อย มีดังนี้ (1) เครื่องกระตุกหัวใจอัตโนมัติ 

(AED), เครื่องกระตุกหัวใจด้วยไฟฟ้า (defibrillator)  

(2) เครื่องช ่วยหายใจ (ventilator, respirator)  

(3) Infusion pump เน่ืองจากใช้กันแพร่หลายและ 

มีความเสี่ยงในการผิดพลาดสูง (4) สายสวนต่างๆ  

(5) ตู้อบเด็ก และในกรณีเครื่องมือแพทย์ IVD เนื่องจาก

มีปัญหาการควบคุมอุณหภูมิ ควรพิจารณา Proficiency 

Testing ซึ่งรวมถึง External Quality Assessment 

(EQA) ของห้องปฏิบัติการด้วย	 	

	 2.3	 ผลการกา รอภิ ป ร าย ในกา รประ ชุม 

ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ เมื่อวันท่ี 13 ธันวาคม 

2560 โดยมีผู ้ร่วมประชุม 175 ท่าน ผู ้ร่วมอภิปราย

ประกอบด้วยผู ้แทนจากส�ำนักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา กลุ่มผู้ผลิต กลุ่มผู้น�ำเข้า แพทย์จาก 

ราชวิทยาลัยศัลยแพทย์ และนักเทคนิคการแพทย  ์

จากสภาเทคนิคการแพทย ์  ผลการอภิปรายและ 

ความเห็นจากผู้เข้าประชุม สรุปได้ว่า

	 	 2.3.1 ประเด็นด ้านการบริหารจัดการ  

มีข้อเสนอให้อย.ด�ำเนินการ (1) พิจารณาปรับหลักเกณฑ์

ให้ความส�ำคญัต่อการส่งรายงาน AE ทีเ่กดิในประเทศไทย 

การรายงาน AE ที่เกิดในต่างประเทศ ควรพิจารณา 

ลดความถ่ีในการรายงานเป็นช่วงเช่น 3,6,12 เดือน  

(2) พิจารณาใช ้มาตรฐาน GDP เป ็นเครื่องมือใน 

การท�ำให้ผู ้ถือใบจดทะเบียนสถานประกอบการต้องมี

ระบบรายงาน AE จึงจะพิจารณาต่ออายุใบจดทะเบียนฯ 

(3) พิจารณาน�ำระบบ AE Code ของ IMDRF และ ISO 

TR 20416: Post-Market Surveillance for 

Manufacturers มาประยุกต์ใช้ (4) พิจารณาข้อก�ำหนด

ให้ผู ้ใช้และผู้ดูแลเครื่องมือแพทย์ต้องได้รับการอบรม 

วิธี ใช ้ /วิธีบ�ำรุงรักษาเครื่องและปฏิบัติตามเกณฑ์

มาตรฐานของเครื่องมือแพทย์อย่างเคร่งครัด รวมทั้ง 

ให้ห้องปฏิบัติการทดสอบได้มาตรฐาน เนื่องจากการ 

ไม่ปฏิบัติตามเกณฑ์มาตรฐานอาจท�ำให้เกิด AE ได้

		  2.3.2 ประเด็นด้านเทคนิค มีข้อเสนอให้

แก้ไขปัญหาข้อขัดข้องหลายประการในการใช้งานระบบ

ส่งรายงานทางออนไลน์ของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัย

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ อย.

อภิปรายผล
	 1.	 การวิเคราะห์เปรียบเทียบระบบการ PMS 

เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยกับต่างประเทศ พบว่า

	 	 1.1 ประเทศอื่นมีประสบการณ์ในการรวบรวม

รายงาน AE/DM/FSCA ก่อนประเทศไทย สหรัฐฯ โดย 

U.S.FDA เริ่มรวบรวมข้อมูลตั้งแต่ปี 1984 ญี่ปุ ่นมี  
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Good Vigilance Practice (GVP) และ PMDA  

เริ่มรวบรวมข้อมูลตั้งแต่ปี 2004 ออสเตรเลียโดย TGA  

มีกฎหมายบังคับให้ผู้ประกอบการรายงานตั้งแต่ปี 1989 

มฐีานข้อมลู Database of Adverse Event Notifications 

(DAEN) ตั้งแต่ปี 2012 ยุโรปมี Directives ตั้งแต่ปี 1990 

(Active Implantable medical devices) ปี 1993 

(Medical Devices) ปี 1998 (IVD medical devices) 

และมีรายงาน AE/DM ที่เกิดในกลุ่มประเทศสมาชิก EU 

ในฐานข้อมูล EUDAMED เริ่มป ี 2007 ในขณะที่

ประเทศไทยเริ่มบังคับผู้ประกอบการให้รายงานตั้งแต่

ปลายปี 2016 ภายใต้พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

พ.ศ. 2551 และพบว่าจุดแข็งที่ท�ำให้หลายประเทศได้รับ

รายงานจากบุคลากรทางการแพทย์ คือ (1) เครือข่าย

ความร่วมมือกับโรงพยาบาลหรือราชวิทยาลัยทาง 

การแพทย์ เช่น ออสเตรเลียมีโครงการ IRIS (Medical 

device Incident Reporting & Investigation 

Scheme) inSite project โดยร่วมมือกับโรงพยาบาล

เครือข่ายและการติดตามผลการผ่าตัด orthopaedic 

devices โดยความร่วมมือท�ำงานในรูป Orthopaedic 

Subcommittee ญี่ปุ่นมีโครงการติดตามผลการรักษา 

ผูป่้วยโรคหวัใจล้มเหลวอย่างรนุแรงด้วยเครือ่งฝังในร่างกาย 

ventricular assist devices (VAD) เป็นความร่วมมือ

ระหว่าง industry-PMDA-academia (2) มาตรการใหม่ 

Post-marketing/Use-results survey ของญี่ปุ่นซึ่ง

เป็นเง่ือนไขการอนุญาตโดยติดตามผลการใช้เครื่องมือ

แพทย์ในผู้ป่วยโดยส่งรายงานทุกปีเป็นระยะเวลาตามที่

ก�ำหนด (3) มาตรการทางกฎหมายของสหรัฐฯ และ

ญี่ปุ่น คือ สหรัฐฯ บังคับ user facilities (สถานพยาบาล 

nursing home) ให้รายงาน AE/DM และ U.S.FDA  

จัดประชุมสร้างความตระหนักและออกตรวจสอบสถาน

พยาบาลตามสมควร ส่วนญี่ปุ่นบังคับทั้งสถานพยาบาล

และบุคลากรทางการแพทย ์ ให ้รายงาน AE/DM  

(4) มาตรการใหม่ของสหรัฐฯ คือ ใช้เครือข่ายของ 

data partner หรือ real world evidence

	 	 1.2 ประเทศไทยมีกฎหมายตั้งแต่ปี 2008 

ก�ำหนดให้สถานพยาบาลและผู ้ประกอบการมีระบบ 

จดทะเบียนผู้ป่วยแต่ยังไม่ได้ออกกฎหมายลูกเพื่อให้เกิด

การปฏิบัติจริง ในขณะที่ญี่ปุ่น สหรัฐฯ ยุโรป มีระบบ 

จดทะเบียนผู้ป่วยที่ได้รับการผ่าตัดใส่เครื่องมือแพทย์ 

ฝังในร่างกาย และยุโรปจะพัฒนาใช้ระบบ implant 

card ในอนาคต ออสเตรเลียจะบังคับในปลายปี 2018 

ดังนั้นไทยควรเร่งด�ำเนินการเพื่อคุ้มครองผู้ป่วย

	 2.	 ผลการสัมภาษณ์เชิงลึก มีประเด็นที่ควร

พิจารณาโดยแบ่งกลุ่มผู้ให้สัมภาษณ์ได้ดังนี้

	 นอกจากนี้ยังได้ข้อเสนอแนะจากผู้ให้สัมภาษณ์ 

ที่น่าสนใจคือ ข้อ 2.1.6 (4) การเพิ่มเงื่อนไขการรับขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑ์ให้มีการท�ำ Post-market safety 

monitoring program ซึ่งใกล้เคียงกับมาตรการ  

Use-results survey ของญี่ปุ่น และเหมาะกับเครื่องมือ

แพทย์เทคโนโลยีใหม่หรือที่ต้องการเฝ้าระวังเป็นพิเศษ 

	 3.	 ผลการสนทนากลุ่มบุคลากรทางการแพทย์ 

ในส่วนของข้อคดิเหน็ว่าควรมกีารสร้างเครือข่ายกบัแต่ละ

สภาวิชาชีพและจัดตั้งหรือผนวกงาน PMS เครื่องมือ

แพทย์กับคณะกรรมการความปลอดภัยของแต่ละ 

สถานพยาบาลโดยเชื่อมโยงกับระบบ HA นั้นสอดคล้อง

กับผลการสัมภาษณ์เชิงลึกในตารางที่ 2 ข้อ 1

	 4.	 ผลการการอภิปรายในการประชุมผู้ประกอบ

การเครือ่งมอืแพทย์ ได้ข้อเสนอทีน่่าสนใจในการพจิารณา

ใช้รหัส AE code สากลมาใช้ในระบบรายงานของไทยซึ่ง

สอดคล้องกับแนวปฏิบัติของญี่ปุ่น สหรัฐฯ ออสเตรเลีย 

และยุโรป อันจะเป็นประโยชน์ในการแลกเปลี่ยนข้อมูล 

AE กับหน่วยงานควบคุมของต่างประเทศ และข้อเสนอ

ให้ผู้ใช้เคร่ืองมือแพทย์ต้องได้รับการอบรมวิธีใช้/วิธีบ�ำรุง

รกัษาเครือ่ง รวมทัง้ให้ห้องปฏบิตักิารทดสอบได้มาตรฐาน 

เพื่อช่วยลด AE ที่อาจเกิดจากความผิดพลาดของผู้ใช้ได้ 
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ตารางที่ 2	 ผลการสัมภาษณ์เชิงลึก จ�ำแนกตามกลุ่มผู้ให้สัมภาษณ์

ประเด็น

ผู้เชี่ยวชาญในประเทศ ผู้เชี่ยวชาญต่างประเทศ

บุคลากรการ

แพทย์

ผู้บริโภค ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้า ภาครัฐ/

WHO

ภาคเอกชน

1.	 การใช้มาตรการด้านกฎหมาย 

เครื่องมือแพทย์ เพื่อท�ำให้สถาน

พยาบาล/บุคลากรทางการแพทย์ส่ง

รายงาน AE/DM ให้อย. เพิ่มขึ้น

-	 ออกกฎหมายบังคับให้ส่งรายงาน - - 2 คน 4 คน* 3 คน -

*	 1 ใน 4 คนเห็นว่าอาจบังคับผ่านมาตรฐานสากลของสถานพยาบาล (JCI) เป็นอีกทางเลือกได้

-	 ก�ำหนดเป็นเงื่อนไขบังคับกับ 

เครื่องมือแพทย์ที่กระทรวงฯ ประกาศให้

ต้องมีการประเมินเทคโนโลย ีและจดัให้มี

ทะเบยีนผูป่้วย 

-  1 คน - - - -

- 	 ไม่ออกกฎหมายบังคับให้ส่งรายงาน 8 คน** - 1 คน 1 คน 1 คน 2 คน

**	 2 ใน 8 คนนี้เห็นว่าควรบังคับเฉพาะสถานพยาบาลผ่านนโยบาย Hospital for Patient and Personnel (2P Safety) และ 

Hospital Accreditation (HA) ซึ่งบริหารจัดการโดยคณะกรรมการความปลอดภัยของแต่ละรพ.

2.	 ข้อก�ำหนดให้ผู้ประกอบการรายงาน AE/

DM/FSCA ควรบังคับเฉพาะเหตุการณ์ที่

เกิดในประเทศไทย 

หรือรวมเหตุการณ์ที่เกิดใน 

ต่างประเทศด้วย

บุคลากรการ

แพทย์

ผู้บริโภค ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้า ภาครัฐ/

WHO

ภาคเอกชน

-	 รายงาน AE/DM/FSCA ที่เกิดใน 

ต่างประเทศ ถ้ามีเครื่องมือแพทย์ 

ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย (1)

8 คน 1 คน 2 คน - 3 คน - 

-	 รายงานเฉพาะ FSCA ที่เกิดใน 

ต่างประเทศ ถ้ามีเครื่องมือแพทย์ 

ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย (2)

- - 1 คน 3 คน - 1 คน*

*	 มาตรการ GDP น่าจะดีกว่า AE/DM ต่างประเทศ

-	 ไม่รายงาน AE/DM/FSCA ที่เกิด 

ในต่างประเทศ แม้มีเครื่องมือแพทย์ขึ้น

ทะเบียนในประเทศไทย  

(รายงานเฉพาะที่เกิดในประเทศไทย)

- - - 2 คน - -

-	 รายงาน AE/DM/FSCA  

เฉพาะที่เกิดในประเทศ แต่อย.  

มอี�ำนาจร้องขอข้อมลูต่างประเทศ 

เมื่อพิจารณาเห็นสมควร

- - - - - 2 คน

(1)	 เป็นข้อก�ำหนดของไทยในปัจจุบันและสอดคล้องกับข้อก�ำหนดของญี่ปุ่นและสหรัฐฯ

(2)	 สอดคล้องกับข้อก�ำหนดของออสเตรเลียและยุโรป
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สรุปผล
	 1.	 แนวทางในการเพิ่มประสิทธิภาพของระบบ

การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือแพทย์

หลังออกสู่ตลาดในประเทศไทยที่ส�ำคัญ คือ (1) สร้าง

เครือข่ายกับสภาวิชาชีพในแต่ละสาขาและกับสถาน

พยาบาลต่างๆ โดยก�ำหนด focal point ของแต่ละ

หน่วยงานเพือ่ประสานข้อมลูกบัอย.รวมทัง้ประชาสัมพันธ์

และสร้างความตระหนกัให้เกดิความร่วมมอืจากทกุภาคส่วน 

(2) อาจน�ำมาตรการ PMSเครือ่งมอืแพทย์เป็นข้อก�ำหนด 

ให้สถานพยาบาลต้องด�ำเนนิการโดยถือเป็นงานตามนโยบาย 

Hospital for Patient and Personnel (2P Safety) 

และเป็นมาตรฐานหนึ่งของ Hospital Accreditation 

(HA) ซึ่งบริหารจัดการโดยคณะกรรมการความปลอดภัย

ของแต่ละโรงพยาบาล โดยควรท�ำการศึกษาข้อมูลและ

ส�ำรวจความคิดเห็นของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจากมาตรการ

นี้เพิ่มเติมก่อน (3) พัฒนาประสิทธิภาพของระบบ IT 

รวมทั้ง mobile application ให้สะดวกในการรายงาน 

(4) พัฒนาระบบบริหารจัดการข้อมูลอย่างเป็นระบบ 

เพื่อสะดวกต่อการสอบย้อนกลับ การประเมินความเสี่ยง 

รวมทั้งระบบแจ้งเตือนผู้ใช้ โดยอาจพิจารณาการใช้รหัส

เครือ่งมอืแพทย์สากล รหสัเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์สากล 

เพื่อเช่ือมโยงกับข้อมูลต่างประเทศได้ง่าย (5) อาจแก้ไข

กฎระเบียบที่เป็นอุปสรรคหรือเพิ่มมาตรการคุ้มครอง 

ผู้บริโภคโดยพิจารณา best practices ของต่างประเทศ

เป็นแนวทาง เช ่น แก้ไขหลักเกณฑ์การจัดท�ำและ 

ส่งรายงาน AE/DM ของผู ้ประกอบการโดยค�ำนึงถึง

ความปลอดภัยของผู้ป่วยและบุคลากรทางการแพทย์

เป็นส�ำคัญ มาตรการรับขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์แบบ

มีเงื่อนไขให้ผู ้ประกอบการท�ำ  safety monitoring 

program ส�ำหรับเครื่องมือแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูง 

หรือเป็นเทคโนโลยีใหม่ โดยอาจด�ำเนินการในรูปแบบ 

use-result survey, clinical investigation

	 2.	 รายการเครื่องมือแพทย์ที่ควรจะได้รับการ

ติดตามความปลอดภัยเป็นพิเศษ ควรพิจารณาเคร่ืองมือ

แพทย์ทีใ่ช้ฝังในร่างกายเป็นล�ำดบัแรก โดยเร่งด�ำเนนิการ

ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขก�ำหนดรายการ

เคร่ืองมือแพทย์ที่ผู้ประกอบการและสถานพยาบาลต้อง

จัดให้มีทะเบียนผู ้ป่วยตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย์พ.ศ. 2551 และอาจท�ำเป็นโครงการศึกษาร่วม 

ระหว่างอย.และสภาวิชาชีพ/ราชวิทยาลัย/โรงพยาบาล

เครือข่าย เพื่อเก็บข้อมูลอย่างเป็นระบบ ซ่ึงอาจใช้เป็น 

Real World Evidence ต่อไปได้ เครื่องมือแพทย์อ่ืน 

ที่ควรมีการติดตามความปลอดภัยเป็นพิเศษมีหลาย

รายการดงัข้อมลูทีไ่ด้จากการส�ำรวจความเหน็ของบคุลากร

ทางการแพทย์และภาคส่วนอื่น เช่น เครื่องมือแพทย์ที่ใช้

ในห้อง ICU ห้องฉุกเฉิน ห้องผ่าตัด เคร่ือง monitor 

เครื่องมือแพทย์ทั้ง non-IVD และ IVD (in vitro 

diagnostic) ที่ จัดอยู ่ ใน Class ที่มีความเส่ียงสูง  

(Class 3 Class 4) รวมทั้ง home use medical 

devices

ข้อเสนอแนะ
	 1.	 เนื่องจากแนวทางการเพิ่มประสิทธิภาพของ

ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือ

แพทย์หลังออกสู่ตลาดมีหลายวิธีและอาจใช้หลายวิธี 

ร่วมกัน ในการน�ำไปใช้ประโยชน์ควรพิจารณาตาม 

ความเหมาะสมเรียงล�ำดับความส�ำคัญ โดยเร่ิมจาก 

หน่วยงานภายในก่อนทัง้การพฒันาระบบและด�ำเนนิการ

เชิงรุก

	 2.	 ควรท�ำการศกึษาเพิม่เติมถงึความเหมาะสมของ

การใช้มาตรฐาน HA ที่ให้โรงพยาบาลเฝ้าระวังความ

ปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือแพทย์ ทั้งแนวปฏิบัติสากล 

ความคิดเห็นของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย เช่น โรงพยาบาล 

บุคลากรทางการแพทย์ หน่วยงานที่ก�ำหนดและให้การ

รับรองมาตรฐาน และความพร้อมของโรงพยาบาลที่มี

ขนาดและศักยภาพที่ต่างกัน

กิตติกรรมประกาศ
	 ขอขอบคณุทกุท่านทัง้ในประเทศและต่างประเทศ

ท่ีกรุณาสละเวลาให้ข้อมูลและข้อคิดเห็นท่ีเป็นประโยชน์

ในการวิจัยและท�ำให้การวิจัยนี้ส�ำเร็จลุล่วงเป็นอย่างดี

84 85วารสารวิชาการ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ปีที่ 14 ฉบับที่ 1 มกราคม-เมษายน 2561 วารสารวิชาการ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ปีที่ 14 ฉบับที่ 1 มกราคม-เมษายน 2561



เอกสารอ้างอิง
Access-2-Healthcare. (2015). Adverse Events 

Monitoring Report For Year 2015 – CHINA 

FDA. Retrieved November 10, 2017, from 

https : //www.access2hc.com/blogs/ 

post/ ADVERSE-EVENTS-MONITORING-

REPORT-2015- CHINA-FDA

ASEAN Medical Device Directive. (2015). Jakarta: 

The ASEAN Secretariat. Pharmaceuticals 

and Medical Devices Agency (PMDA).  

(2017) .  PMDA-ATC Medical Devices  

Seminar, 6-10 November 2017 PMDA Tokyo.

European Commiss ion DG Heal th and  

Consumers (SANCO). (2013). Guidelines on 

A Medical Devices Vigilance System. 

MEDDEV 2.12-1 rev 8. (January). Retrieved 

November 10, 2017 from file:///C:/Users/

User/Downloads/2_%2012-1_rev8_en% 

20(4).pdf

Homa Alemzadeh, Jaishankar Raman, Nancy 

Leveson, Zbigniew Kalbarczyk, and 

Ravishankar K. Lyer. (2016). Adverse  

Events in Robotic Surgery: A Retrospective 

Study of 14 Years of FDA Data. PLoS One. 

11(4): e0151470. Retrieved November 16, 

2017, from http://journals.plos.org/plosone/

article?id=10.1371/journal.pone.0151470

The Medical Device Act B.E. 2551, (2008,  

5 March). Royal Gazette. Vol.125 Part 43 kor.

The Public Health Ministerial Notification on 

Rules, Procedures and Conditions of 

Reporting of Device Malfunction, Adverse 

Effects and Corrective Action of Medical 

Devices, (2016, 4 May). Royal Gazette. 

Vol.133 Special Part 102ng, 1-3.

Therapeutic Goods Administration. (2011). 

Australian regulatory guidelines for medical 

devices (ARGMD) Part 3– Post-market 

Version 1.1. (May). Retrieved November, 

17 2017 from https://www.tga.gov.au/sites/

default/files/devices-argmd-p3.docx

United States Food and Drug Administration. 

Code of Federal Regulations Title 21 Part 

803. Retrieved November 17, 2017 from 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/

cdrh/cfdocs/ cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRP 

Part=803&showFR=1

84 85วารสารวิชาการ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ปีที่ 14 ฉบับที่ 1 มกราคม-เมษายน 2561 วารสารวิชาการ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ปีที่ 14 ฉบับที่ 1 มกราคม-เมษายน 2561


