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“เคร ื�องมอืแพทย”์ คอื ผลติภณัฑส์ขุภาพอยา่งหนึ�งที�มคีวามสาํคญัในการช่วยทําใหคุ้ณภาพชวีติของผูป่้วยดขีึ�น อย่างไรกต็าม

เครื�องมอืแพทยอ์าจจะก่อใหเ้กดิผลอนัไม่พงึประสงคต์่อผูใ้ชเ้ครื�องมอืแพทยไ์ด ้วิธีดาํเนินการวิจยั: การวจิยันี�เป็นการศกึษาแบบยอ้นหลงั 

เกบ็ขอ้มูลจากแบบรายงานผลการทํางานอนัผดิปกตขิองเครื�องมอืแพทยห์รอืผลอนัไม่พงึประสงคท์ี�เกดิขึ�นกบัผูบ้รโิภค (แบบ ร.น.พ. 1) 

จากศูนยเ์ฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นผลติภณัฑ์สุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตั �งแต่มกราคม 2560 – ธนัวาคม 2561 
วเิคราะหข์อ้มูลโดยใชร้อ้ยละ คา่เฉลี�ย และสถติทิดสอบ Fisher Exact Test ผลการวิจยั: ผลการศกึษาในกลุ่มตวัอยา่ง 180 ราย เป็นเพศ

ชายจํานวน 96 ราย (รอ้ยละ 53.33) และเพศหญิง 84 ราย (รอ้ยละ 46.67) มีอายุเฉลี�ย 61 ปี (เฉลี�ย  61.17 ส่วนเบี�ยงเบนมาตรฐาน 
15.66) กลุ่มของเครื�องมอืแพทยท์ี�ก่อใหเ้กดิผลอนัไม่พงึประสงคฯ์ พบวา่กลุ่มเครื�องมอืแพทยท์ี�ฝังในร่างกายเป็นสาเหตุของการเกดิผลอนั
ไม่พงึประสงค์ฯ มากที�สุด จํานวน 69 ราย (รอ้ยละ 38.33) และพบว่าบุคลากรทางการแพทย์เป็นผู้ใช้งานเครื�องมือแพทย์ขณะเกิด
เหตุการณ์จํานวน 156 ราย (รอ้ยละ 86.67) โดยเป็นการใชง้านเครื�องมอืแพทยค์รั �งแรกจํานวน 171 ราย (รอ้ยละ 95) อุบตักิารณ์ระดบั

ความร้ายแรงของผลอนัไม่พงึประสงค์ที�เกดิขึ�นกบัผู้บรโิภคส่วนใหญ่พบว่าไม่รา้ยแรงจํานวน 111 ราย (รอ้ยละ 61.67) และกลุ่มของ
เครื�องมอืแพทยม์คีวามสมัพนัธ์กบัระดบัความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงคท์ี�เกดิขึ�นอยา่งมนีัยสาํคญัทางสถติทิี�ระดบั 0.05 (p-value = 
0.025) โดยพบว่ากลุ่มเครื�องมอืแพทย์ที�เกี�ยวกบัดวงตาและสายตา กลุ่มเครื�องมอืแพทยฝั์งในร่างกายที�ใชพ้ลงังาน และกลุ่มเครื�องมือ
แพทยฝั์งในร่างกาย พบผลอนัไม่พงึประสงค์ที�เกดิจากการใช้เครื�องมือแพทยม์ากที�สุด คดิเป็นรอ้ยละ 40.00, 30.95, 7.68 ตามลําดบั    

สรปุผลการวิจยั: หน่วยงานที�เกี�ยวขอ้งสามารถหาโอกาสพฒันากระบวนการกํากบัดแูลเพื�อลดระดบัความรา้ยของผลอนัไม่พงึประสงค์

จากการใช้เครื�องมือแพทย์ โดยมุ่งเน้นด้านกฎหมาย นโยบายด้านเครื�องมือแพทย์ โดยเฉพาะในเรื�องคุณภาพ มาตรฐานและ            
ความปลอดภยัของเครื�องมือแพทย์ ซึ�งเป็นปัจจยัที�พบว่ามีความสมัพนัธ์กบัระดบัความร้ายแรงของผลอนัไม่พงึประสงค์จากการใช้
เครื�องมอืแพทย ์
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“ Medical device”  is one of the health products that are important in improving the quality of life of patients.  However, 
medical devices may cause adverse effects for user of medical devices.  Methodology:  This research is a retrospective study 

from January 2017 – December 2018. The data were collected and analyzed from Device defective & adverse event report using 
percentage, mean and statistic for Fisher Exact Test.  Results:  A total of 180 samples of the group of adverse effects- caused 

medical devices were enrolled: male, n = 96 (53.33%); female, n = 84 (46.67%). The average age of these samples is 61 years 
( SD 15. 66) .  This study found that the most adverse reactions- caused medical device is implantable medical device, 69 cases 
(38.33%). It also showed the 156 medical staffs were medical device users during the incident (86.67%) which is the first use of 
171 cases ( 95.00%) .  The incidence of the severity of the adverse effects were mostly found to be mild, 111 cases (61.67%), 
and the group of medical devices correlated with the level of adverse effects occurring with statistically significance at the level 
of 0.05 (p-value = 0.025). The study also found that ophthalmic and optical devices, active implantable devices and implantable 
devices caused the most adverse effects occurred from using medical devices which accounted for 40.00%, 30.95% and 7.68%, 

respectively.  Conclusion:  Therefore, relevant departments have the opportunities to develop rules & regulations in order to 

reduce the severity of adverse events from the use of medical devices, by focusing on legal issues, policy on medical device 
especially in the matter of quality standard and safety of medical device of factors that are found to be related to the severity of 
adverse effects from the use of medical devices. 
 
Keywords: Incident, Adverse effect, Medical device, Severity of adverse effects 

 

บทนํา 
“เครื�องมอืแพทย”์ คอื ผลติภณัฑส์ขุภาพอยา่งหนึ�งที�มี

ความสําคัญในการช่วยทําให้คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยดีขึ�น 

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในฐานะหน่วยงาน
หนึ� งของกระทรวงสาธารณสุขมีหน้าที�ในการปกป้องและ

คุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ 
สุขภาพ จงึไดม้ีการแบ่งการดําเนินงานคุม้ครองผู้บรโิภคด้าน     

เครื�องมอืแพทยอ์อกเป็น 2 กระบวนงานหลกั (Food and Drug 
Administration, 2019) ไดแ้ก ่กระบวนงานกาํกบัดแูลก่อนออกสู่
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ตลาด (Pre-marketing Control) โดยมีการจดัเครื�องมือแพทย์
ออกเป็น 3 กลุ่มได้แก่ เครื�องมือแพทย์ใบอนุญาต เครื�องมือ
แพทย์แจ้งรายการละเอียด และเครื�องมือแพทย์จดแจ้ง และ
กระบวนงานกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด  (Post-marketing 
Control)  
 จากสถติกิารนําเขา้เครื�องมอืแพทยเ์พื�อการบรโิภคของ
ประเทศไทย ตั �งแต่ ปี  พ.ศ.  2557 ถึง  ปี พ.ศ. 2562  ของ
กระทรวงพาณิชย์ (Ministry of Commerce, 2019) พบว่าในปี 
2557 มูลค่าการนําเขา้ 122,597.1 ลา้นบาท ปี 2558 มูลคา่การ
นําเขา้ 126,907.7 ลา้นบาท ปี 2559 มลูคา่การนําเขา้ 133,636.2 

ลา้นบาท ปี 2560 มลูคา่การนําเขา้ 136,788.5 ลา้นบาท ปี 2561 
มูลค่าการนําเขา้ 138,158.4 ล้านบาท และปี 2562 (มกราคม-
สงิหาคม) มลูคา่การนําเขา้ 97,009.0 ลา้นบาท  
 จากข้อมูลดังกล่าวข้างต้นจะเห็นว่ามีการนําเข้า

เคร ื�องมอืแพทยเ์พิ�มขึ�นทุกปี ซึ�งสาํนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาจะต้องกําหนดมาตรการต่าง ๆ ขึ�นมา เพื�อใหผ้ลิตภณัฑ์
เครื�องมือแพทย์ที�จําหน่ายในท้องตลาดมีคุณภาพ มาตรฐาน 
และความปลอดภยัต่อสุขภาพของประชาชน มาตรการหนึ�งที�

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดด้าํเนินการ คอื การเฝ้า
ระวงัตดิตามความปลอดภยัจากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์(Medical 
device vigilance) โดยกําหนดให้ผู้ประกอบการดา้นเครื�องมือ
แพทย์ ซึ�งประกอบด้วยผู้จดทะเบยีนสถานประกอบการ ผู้รบั

อนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง มีหน้าที�จ ัดทํา
รายงานผลการทาํงานอนัผดิปกตขิองเครื�องมอืแพทยห์รอืผลอนั
ไม่พงึประสงค์ที�เกิดขึ�นกบัผู้บรโิภค ตลอดจนการดําเนินการ

แก้ไขปัญหาดงักล่าวตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื�อง 
หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื�อนไขการจดัทํารายงานผลการทํางาน
อนัผดิปกติของเครื�องมือแพทย์หรอืผลอนัไม่พงึประสงค์ที�เกดิ
ขึ�นกบัผูบ้รโิภคและรายงานการดาํเนินการแกไ้ข มผีลใชบ้งัคบั
เมื�อว ันที� 31 ตุลาคม 2559 โดยที�ประกาศฉบับดังกล่าวจะ
ครอบคลุมเครื�องมอืแพทยท์ุกชนิดทั �งที�ใชก้บัมนุษยห์รอืสตัว ์ซึ�ง
ประกอบด้วยเครื�องมือแพทย์ที�ใช้เพื�อการวินิจฉัยภายนอก
ร่างกาย (In vitro diagnostic medical device; IVDs) เช่น ชุด
ตรวจการตั �งครรภ์ ชุดตรวจการติดเชื�อเอชไอว ี เป็นต้น และ
เครื�องมือแพทยท์ี�ไม่ใช่เพื�อการวนิิจฉัยภายนอกร่างกาย (non-
IVDs) เช่น สายสวนหวัใจ เข็มฉีดยา ถุงยางอนามัย เป็นต้น 
ทั �งนี�ศนูยเ์ฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพไดม้กีาร

จดัทําแนวทางการรายงานฯ ดงักล่าวสําหรับผู้ประกอบการ 
(Suwankesawong et al., 2016) เพื�อให้ข้อมูลในการรายงาน

เป็นไปในทิศทางเดียวกัน ข้อมูลจากการรายงานฯ ตาม   
ประกาศฯ ฉบบัดงักล่าวจะทําใหส้าํนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาสามารถที�จะวเิคราะห์และประเมนิหาสาเหตุของปัญหา 
ซึ�งจะเป็นประโยชน์ในการประเมินและจดัการความเสี�ยงของ
เครื�องมอืแพทย ์นอกจากนี�ยงัเป็นการเสรมิสรา้งความปลอดภยั
ในการใชเ้ครื�องมอืแพทยอ์กีทางหนึ�งดว้ย  
 ศูนย์เฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพ 
สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นศูนย์กลางในการรบั
รายงานผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์และหาก
มีผลอนัไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื�องมือแพทย์เกิดขึ�นก็จะ

ดาํเนินการตรวจสอบความถูกต้องของขอ้มลูดงักล่าว หากขอ้มูล
ดงักล่าวมีความถูกต้องก็จะส่งให้กองควบคุมเครื�องมือแพทย์
ดาํเนินการตามอาํนาจหน้าที� ทั �งนี�รายงานดงักล่าวยงัไม่มีการ
รวบรวมขอ้มูลเพื�อวเิคราะหส์ถานการณ์ของผลติภณัฑเ์ครื�องมอื

แพทยท์ี�มกัจะเกดิผลอนัไม่พงึประสงคต์่อผูบ้รโิภค การศกึษานี�
จงึมวีตัถุประสงคเ์พื�อหาอบุตักิารณ์และความรา้ยแรงของผลอนั
ไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์
 อนึ� ง  การศึกษารูปแบบการรายงานผลอันไม่พึง

ประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทยจ์ากประเทศที�พฒันาแลว้ ซึ�ง
ไดว้างรากฐานของระบบดงักลา่วมาเป็นเวลานานจะสามารถเป็น
แบบจําลองใหป้ระเทศอื�นๆ ซึ�งยงัไม่มรีะบบการรายงานหรอืมี
แต่ระบบรายงานยงัไม่เกดิผลสมัฤทธิ �ในการที�จะนําไปเฝ้าระวงั

ดา้นเครื�องมือแพทย์ได้ ซึ�งจะขอนําเสนอตัวอย่าง 3 ประเทศ 
ได้แก่ ประเทศสหรฐัอเมริกา ประเทศออสเตรเลีย และกลุ่ม
ประเทศสมาชกิอาเซยีน 

 ระบบการรายงานผลอันไม่พึงประสงค์ของ

ประเทศสหรฐัอเมริกา 

 ประเทศสหรฐัอเมรกิาไดม้ีการตรา “พระราชบญัญัติ
อาหาร ยา และเครื�องสําอาง ค.ศ.1938”  หรือที�เร ียกกันว่า 
“FD&C Act”  ซึ�งไม่ได้มีบทบัญญัติสําหรับ การกํากับดูแล
เครื�องมอืแพทยก่์อนจาํหน่ายออกสูต่ลาด ต่อมาในปี ค.ศ.1976 
ได้มีการออกกฎหมายเครื�องมือแพทย์ (The Medical device 
Amendment) บญัญตัใิหผู้ผ้ลติ ผูนํ้าเขา้ ผูจ้าํหน่ายยื�นขอจดแจง้ 
(Notification) เคร ื�องมอืแพทยทุ์กชนิดก่อนจาํหน่ายออกสู่ตลาด 
(Kevin Bogert, 2019) สําหรบัระบบการรายงานผลอนัไม่พึง
ประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทยข์องประเทศสหรฐัอเมรกิานั �น 
ได้มีการออกกฎหมายลําดับรองชื� อ ว่า  “Medical device 
Reporting Regulation” ซึ�งออกตามความในพระราชบัญญัติ
อาหาร ยา และเครื�องสําอาง ค.ศ.1938 ข้อที� 518 ซึ�งมีผลใช้
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บังคบัเมื�อวนัที� 13 ธนัวาคม 1984 กําหนดให้ผู้ผลิต ผู้นําเข้า 
และผู้จําหน่ายเครื�องมือแพทย์จะต้องเก็บข้อมูลและจัดทํา
รายงานตลอดจนประสทิธภิาพและความปลอดภยัของ เครื�องมอื
แพทย์นั �นด้วย (Wikipedia, 2019) นอกจากนี� ยังมี Code of 
Federal Regulation Title 21 Part 803 ซึ�งไดก้าํหนด หลกัเกณฑ์
ต่าง ๆ ในการรายงานดา้นเครื�องมอืแพทยอ์กีดว้ย 
 อนึ� ง  การจัดแบ่งประเภทของเครื�องมือแพทย์ใน
ประเทศสหรฐัอเมรกิาไดม้ีการแบ่งเครื�องมือแพทย์ตามความ
เสี�ยงออกเป็น 3 classes ได้แก่ class I class II และ class III 
โดยเครื�องมือแพทย์ class I จะเป็นเครื�องมือแพทย์ ที�มีความ

เสี�ยงตํ�าสุด เครื�องมอืแพทย ์class II จะเป็นเครื�องมอืแพทยท์ี�มี
ความเสี�ยงปานกลาง และ เครื�องมือแพทย์ class III จะเป็น
เครื�องมือแพทย์ที�มีความเสี�ยงสูงสุด ซึ�งกฎหมาย Medical 
device Reporting Regulation กาํหนดใหเ้ครื�องมอืแพทย ์class 

II และ class III ต้องจดัทํารายงานผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการ
ใช้เครื�องมือแพทย์ภายใต้เงื�อนไข 2 กรณี คอื กรณีเครื�องมือ
แพทยเ์ป็นสาเหตุการตายหรอืการบาดเจบ็ที�รา้ยแรง หรอื กรณี
เครื�องมือแพทยท์ี�มีการทํางานอนัผดิปกติซึ�งเป็นต้นเหตุหรือมี

สว่นทาํใหเ้สยีชวีติหรอืการบาดเจบ็ที�รา้ยแรงดว้ย 
 องค์การอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (US 
FDA) ยงัคงพฒันาระบบการรายงานผลอนัไม่พงึประสงค์จาก
การใช้เครื�องมือแพทย์อย่างต่อเนื� อง จนกระทั �ง ในเดือน 

มถิุนายน ค.ศ. 1993 US FDA ไดจ้ดัทําโครงการหนึ�งขึ�นมาชื�อ
ว่า “MedWatch” ซึ�งเป็นโปรแกรมรายงานผลอนัไม่พงึประสงค์
และความปลอดภยั โดยมวีตัถุประสงคใ์นการตรวจหาปัญหาของ

ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที�ไม่ปลอดภัยและมีจําหน่ายใน
ทอ้งตลาดอยา่งรวดเรว็ ดว้ยการใหบุ้คลากรทางการแพทยส์มคัร
ใจที�จะรายงานให ้US FDA ทราบ หากพบอนัตรายอยา่งรา้ยแรง 
หรอืปัญหาของผลติภณัฑท์างการแพทยซ์ึ�งครอบคลุมอาการอนั
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เครื�องมือแพทย์ เครื�องสําอาง
ผลติภณัฑ์อาหารเสรมิ อาหารทางการแพทย์และสูตรสําหรบั
ทารก และผลติภณัฑส์ุขภาพอื�น ๆ ที�อยู่ภายใต้การกํากบัดูแล
ของ US FDA โดยใช้แบบรายงานเดียวกันในทุกผลิตภัณฑ์ 
(U.S. Food & Drug Administration, 2018) ซึ�งกรณีผู้รายงาน
เป็นบุคลากรทางการแพทยจ์ะใช้แบบรายงาน FDA 3500 และ
กรณีเป็นผู้ผลิต ผู้นําเขา้ หรอืผู้จดัจําหน่ายจะใช้แบบรายงาน 
FDA 3500 A  

 การรายงานตาม MedWatch จะรายงานใน 2 กรณี 
ดงันี� 

 ก. อาการที�รา้ยแรง (Serious Event) จะต้องรายงาน
ใน MedWatch ทนัท ีไดแ้ก ่
 - เสยีชวีติ (Death) 
 - มีอนัตรายถึงชีวิต (Life-threatening) คือ ผู้ป่วยมี
ความเสี�ยงถงึเสยีชวีติไดเ้มื�อเกดิผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใช้
เครื�องมือแพทย์ หรือสงสัยว่าการใช้เครื�องมือแพทย์อย่าง
ต่อเนื�องจะทาํใหผู้ป่้วยเสยีชวีติได ้เชน่ ความลม้เหลวจากการใช ้
Pacemaker, ความล้มเหลวจากการใช้เครื�อง Infusion pump ที�
ทาํใหไ้ม่สามารถควบคมุปรมิาณการใหย้าได ้
 - ตอ้งเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาลหรอืทาํใหต้อ้งอยู่
ในโรงพยาบาลนานขึ�น เช่น Anaphylaxis 
 - พิการ (Disability) Adverse event ที�เป็นผลชดัเจน 
วา่ทําใหเ้กดิการเปลี�ยนแปลงอยา่งถาวร เกดิความเสยีหาย หรอื 
ทําลายโครงสรา้งหรอืการทํางานของร่างกายผูป่้วยหรอืทําลาย 
คุณภาพชวีิต เช่น ผลจากยาที�ทําให้เกิดการแขง็ตวัของเลือด
มากเกดิไปทาํใหเ้สน้เลอืดสมองอุดตนั 
 - ความพกิารแต่กาํเนิด (Congenital Anomaly)  
 ข. ปัญหาของผลิตภัณฑ์ (Product Problem) เช่น 
ความบกพร่องหรือการไม่ทํางานของเครื�องมือแพทย์ ปัญหา
ดา้นคุณภาพของผลติภณัฑอ์าจเกิดขึ�นในระหว่างกระบวนการ
ผลิต การขนส่ง หรอืการเก็บรกัษา รวมถึงการปนเปื� อนของ
ผลติภณัฑ ์สว่นประกอบที�บกพร่อง การบรรจทุี�ไม่เรยีบรอ้ย และ
ปัญหาเกี�ยวกบัการแสดงฉลาก 
 ระบบการรายงานผลอนัไม่พึงประสงค์จากการใช้

เครื�องมือแพทย์ในประเทศออสเตรเลีย  (Therapeutic 

Goods Administration, 2017) 
 Therapeutic Goods Administration ( TGA)  เ ป็ น
หน่วยงานของรฐับาลกลางมีหน้าที�ในการควบคุมกํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ภายใต้กฎหมายที�มีชื�อว่า “Therapeutic 
Good Act 1989” หน้าที�หลกัของ TGA คอื การสรา้งความมั �นใจ
ใหก้บัผูบ้รโิภคและสงัคมวา่ผลติภณัฑส์ุขภาพที�ไดร้บัการอนุมตัิ
จาก TGA ใหอ้อกสูต่ลาด เป็นผลติภณัฑท์ี�มมีาตรฐาน คุณภาพ 
ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัที�ยอมรบัไดต้่อผูบ้รโิภค ทั �งนี�
ผลติภณัฑส์ขุภาพที�จาํหน่ายออกสูต่ลาดแลว้จะมกีารตดิตามเฝ้า
ระวงัเพื�อความปลอดภยัของผูบ้รโิภค   
 การรายงานเหตุการณ์อนัไม่พงึประสงค์ในประเทศ
ออสเตรเลียจะครอบคลุมผลิตภัณฑ์รกัษาโรค (Therapeutic 
goods) ไดแ้ก ่ยา วคัซนี และเครื�องมอืแพทย ์ซึ�งการรายงานผล
อนัไม่พงึประสงคข์องเครื�องมอืแพทยจ์ะแยกออกต่างหากจากยา
และวคัซนี 



อุบตักิารณ์และความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย์ในประเทศไทย  
สมพร ขจรวุฒเิดช และคณะ 
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ว. เภสชัศาสตรอ์สีาน 
ปีที� 16 ฉบบัที� 3 ก.ค. – ก.ย. 2563 

 Incident Reporting and Investigation Scheme (IRIS) 
( Therapeutic Goods Administration, 2018)  เ ป็ นร ะบบการ
ประมวลผลเกี�ยวกบัรายงานผลอนัไม่พงึประสงคท์ี�เกดิจากการ
ใชเ้ครื�องมอืแพทยห์รอืปัญหาที�เกี�ยวขอ้งกบัเครื�องมอืแพทย ์เชน่ 
ขอ้บกพร่องในการแสดงฉลาก การออกแบบหรอืตวัผลติภณัฑท์ี�
ไม่ด ีเป็นตน้ ซึ�งผูผ้ลติ และ Sponsor (เช่น ผูนํ้าเขา้ ผูจ้ําหน่าย) 
ต้องรายงานผลอนัไม่พึงประสงค์ที�เกิดจากการใช้เครื�องมือ
แพทย์หรอืปัญหาที�เกี�ยวขอ้งกบัเครื�องมือแพทย์ทุกชนิด ส่วน
ผูใ้ช ้(User) จะเป็นการรายงานฯ โดยสมคัรใจ ขอ้มูลต่าง ๆ ที�
ผ่านการประมวลแล้วจะถูกเก็บใน ฐานข้อมูล Database of 

Adverse Event Notifications ( DAEN)  ซึ� ง เ ป็ น ฐ า น ข้อ มู ล
สาธารณะจะเกบ็รวบรวมขอ้มูลอาการอนัไม่พงึประสงคจ์ากยา 
วั ค ซี น  แ ล ะ เ ค รื� อ ง มื อ แ พ ท ย์  ( Therapeutic Goods 
Administration, 2013) ทั �งนี� เพื�อเป็นประโยชน์ในการสืบค้น

ข้อมูลอาการอนัไม่พึงประสงค์ในประเทศออสเตรเลีย ข้อมูล  
ต่าง ๆ ไดเ้ริ�มตั �งแต่ปี ค.ศ. 2012 เป็นตน้ไป  
 การรายงานอาการอนัไม่พงึประสงค ์จะรายงานในกรณี
ดงัต่อไปนี� 

 1. อาการอนัไม่พงึประสงคท์ี�เกดิกบัผลติภณัฑส์ุขภาพ
ใหม่ๆ ที�ออกสูต่ลาด (New therapeutic goods) 
 2. ยาหรอืวคัซนีที�ต้องสงสยัว่าจะเกดิอาการอนัไม่พงึ
ประสงค ์

 3. เหตุการณ์อนัไม่พงึประสงค์ที�ไม่ปรากฎบนฉลาก
หรอืเอกสารกาํกบัเครื�องมอืแพทย ์
 4. เหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคท์ี�รา้ยแรงซึ�งคาดว่าจะถงึ

แก่ชีวิต , เ ป็นอันตรายต่อชีวิต , ต้อง เข้ารับการรักษาใน
โรงพยาบาล หรือทําให้ค่าใช้จ่ายในการสืบสวนหรือร ักษา 
พยาบาลเพิ�มสงูขึ�น 
 ระบบการเฝ้าระวังเครื�องมือแพทย์หลังออกสู่

ตลาดในกลุ่มประเทศอาเซียน (Patanawong, 2012) 

 ASEAN Medical Device Directive ( AMDD)  เ ป็ น
ขอ้บงัคบัภายใต้ความตกลงอาเซียน (ASEAN Agreement on 
Medical Device Directive) ที�มีผลผูกพันให้ประเทศสมาชิก
อาเซยีนทั �ง 10 ประเทศ ไดแ้ก่ ประเทศไทย สาธารณรฐัฟิลปิินส ์
สาธารณรัฐอิน โดนี เซีย  ประ เทศสิงคโปร์  สาธารณรัฐ
ประชาธปิไตยประชาชนลาว สาธารณรฐัสงัคมนิยมเวยีดนาม 
ประเทศมาเลเซยี ราชอาณาจกัรกมัพชูา รฐับาลแห่งบรไูนดารุส
ซาลาม และสหภาพเมียนมาร์ ต้องนําบทบญัญัติที�ปรากฏใน 
Directive ซึ�งกําหนดกรอบในการควบคุม กํากบั ดูแลการผลติ 

นําเขา้ ขาย และโฆษณาเครื�องมอืแพทยไ์ปปฏบิตัิใหส้อดคล้อง
ในทิศทางเดยีวกนั โดยประเทศสมาชิกต้องจัดทําหรือแก้ไข
กฎหมายภายในของประเทศสมาชกิให้เป็นไปตาม AMDD ซึ�ง 
Article 12 Post-Marketing Alert System และ Annex 5 Post-
Marketing Alert System Requirement ไ ด้กํ า หนดบ ท บ า ท
หน้าที�ของหน่วยงานกํากับดูแลเครื�องมือแพทย์ของแต่ละ
ประเทศ และผู้ประกอบการในเรื�องของการจัดทําบันทึก การ
รายงาน เจ้าของผลิตภัณฑ์จะต้องการประเมินความเสี�ยงที�
เกิดขึ�นในด้านความปลอดภัยของผลิตภณัฑ์เครื�องมือแพทย์ 
กรณีพบอนัตรายหรอืผลอนัไม่พงึประสงค์จากการใช้เครื�องมือ

แพทย ์หรอืพบความบกพร่องในการทาํงานของเครื�องมอืแพทย์
ที�อาจนําไปสู่อนัตรายในการใช้เครื�องมือแพทย์ จะต้องมีการ
ดาํเนินการแกไ้ขเพื�อความปลอดภยัจากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์
เช่น การเรยีกคนืเครื�องมอืแพทย ์เป็นตน้ 

 นิยามศพัท ์

 เครื�องมอืแพทย ์หมายความวา่  
 (1) เคร ื�องมอื เครื�องใช ้เคร ื�องกล วตัถุที�ใชใ้สเ่ขา้ไปใน
ร่างกาย นํ�ายาที�ใชต้รวจในหรอืนอกหอ้งปฏบิตักิาร ผลติภณัฑ ์
ซอฟต์แวร์ หรอืวตัถุอื�นใด ที�ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภณัฑ์มุ่ง

หมายเฉพาะสําหรบัใช้อย่างหนึ�งอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์
ดงัต่อไปนี� ไม่วา่จะใชโ้ดยลาํพงั ใชร้ว่มกนั หรอืใชป้ระกอบกบัสิ�ง
อื�นใด 
 (ก) วนิิจฉัย ป้องกนั ตดิตาม บาํบดั บรรเทา หรอืรกัษา

โรค 
 (ข) วนิิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา หรอืรกัษาการ
บาดเจบ็ 
 (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ คํ�า หรอื

จนุดา้นการวภิาคหรอืกระบวนการทางสรรีะของรา่งกาย 
 (ง) ประคบัประคองหรอืช่วยชวีติ 
 (จ) คมุกาํเนิดหรอืชว่ยการเจรญิพนัธุ์ 
 (ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือ

พกิาร 
 (ช) ใหข้อ้มูลจากการตรวจสิ�งสง่ตรวจจากร่างกาย เพื�อ
วตัถุประสงคท์างการแพทยห์รอืการวนิิจฉยั 
 (ซ) ทาํลายหรอืฆา่เชื�อสาํหรบัเครื�องมอืแพทย ์
 (2) อปุกรณเสรมิสาํหรบัใชร้ว่มกบัเครื�องมอืแพทยต์าม 
(1) 
 (3) เคร ื�องมอื เครื�องใช ้เคร ื�องกล ผลติภณัฑ ์หรอืวตัถุ
อื�นที�รฐัมนตรปีระกาศกาํหนดวา่เป็นเครื�องมอืแพทย ์
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 ผลสมัฤทธิ �ตามความมุ่งหมายของสิ�งที�กลา่วถงึตาม (1) 
ซึ�งเกดิขึ�นในร่างกายมนุษยห์รอืสตัวต์อ้งไม่เกดิจากกระบวนการ
ทางเภสชัวทิยา วทิยาภูมคิุม้กนั หรอืปฏกิริยิาเผาผลาญให้เกิพ
ลงังานเป็นหลกั 
 อุปกรณ์เสรมิ หมายความว่า สิ�งของ เครื�องใช้ หรอื
ผลติภณัฑท์ี�ผูผ้ลติหรอืเจ้าของผลติภณัฑม์ุ่งหมายเฉพาะให้ใช้
ร่วมกบัเครื�องมอืแพทย ์เพื�อช่วยหรอืทําใหเ้ครื�องมอืแพทย์นั �น
สามารถใช้งานได้ตามวตัถุประสงค์ที�มุ่งหมายของเครื�องมือ
แพทยน์ั �น  
 ผูบ้รโิภค หมายความวา่ ผูป่้วย สตัวป่์วย ผูใ้ชเ้ครื�องมอื

แพทยห์รอืบคุคลอื�นที�ไดร้บัผลกระทบจากเครื�องมอืแพทย ์
 ผลอนัไม่พึงประสงค์ที�เกิดขึ�นกับผู้บริโภค (Adverse 
effect) หมายความว่า ผลอย่างใดอย่างหนึ�งอันเกิดจากการ
ทํางานผดิปกตหิรอืเสื�อมสภาพในคณุลกัษณะหรอืประสทิธภิาพ

การทํางานของเครื�องมอืแพทยห์รอืปัญหาขอ้ผดิพลาดจากการ
ใชง้าน ซึ�งไดก้่อใหเ้กดิหรอือาจเป็นสาเหตุหรอืมสี่วนทําให้เกิด
การเสยีชวีติหรอืบาดเจบ็ของผูบ้รโิภค 
 ภาวะอนัตรายรา้ยแรง หมายความวา่ ภาวะของ

ผูบ้รโิภค ขอ้หนึ�งขอ้ใด ดงัต่อไปนี� 
 (1) บาดเจบ็สาหสั หรอืเจบ็ป่วยที�อาจเป็นอนัตรายถงึ
แกช่วีติ 
 (2) สูญเสยีสมรรถภาพการทํางานของร่างกาย หรอื

โครงสรา้งของรา่งกายเสยีหายอยา่งถาวร 
 (3) ภาวะที�จําเป็นต้องไดร้บัการรกัษาหรอืผ่าตดั เพื�อ
ป้องกนัมใิหเ้กดิความพกิารหรอืการบาดเจ็บทางร่างกายอย่าง

ถาวร 
 

วิธีดาํเนินการวิจยั 
 การศึกษาครั �งนี� เ ป็นการศึกษาเฉพาะผลอันไม่พึง
ป ร ะ ส ง ค์ จ า ก ก า ร ใ ช้ เ ค รื อ ง มื อ แ พ ท ย์ แ บ บ ย้ อ น ห ลั ง 
(Retrospective study) ระยะเวลาตั �งแต่วนัที� 1 มกราคม 2560 
ถงึ วนัที� 31 ธนัวาคม 2561 โดยใช้แบบรายงานผลการทํางาน

อนัผดิปกติของเครื�องมือแพทย์หรอืผลอนัไม่พงึประสงค์ที�เกดิ
ขึ�นกบัผู้บรโิภค (แบบ ร.น.พ. 1) โดยผู้มีหน้าที�ตามกฎหมาย 
ได้แก่ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รบัอนุญาต ผู้แจ้ง
รายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งได้รายงานเข้ามาในระบบ

ฐานข้อมูลของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สขุภาพ สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ�งการรายงาน
ผลการทํางานอนัผดิปกติของเครื�องมือแพทย์หรอืผลอนัไม่พงึ

ประสงคท์ี�เกดิขึ�นกบัผูบ้รโิภค (แบบ ร.น.พ. 1) ดงักล่าวเป็นการ
รายงานภาคบงัคบั ผูไ้ม่ปฏบิตัติามตอ้งระวางโทษตามกฎหมาย 
ทั �งนี�ขอ้มูลต่าง ๆ ที�รายงานจะประกอบดว้ยขอ้มูลผูส้่งรายงาน 
รายละเอยีดเครื�องมือแพทย์ ข้อมูลสถานที�ที�เกิดผลอนัไม่พงึ
ประสงค์ ข้อมูลผลอันไม่พึงประสงค์ ข้อมูลของผู้ที�ได้ร ับ
ผลกระทบ (เฉพาะกรณีเกิดผลอนัไม่พึงประสงค์) และข้อมูล
เพิ�มเตมิอื�น ๆ ที�เกี�ยวขอ้ง ทั �งนี�โครงการวจิยัไดผ้่านการรบัรอง
จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
ในมนุษย ์ในสถาบนัพฒันาการคุม้ครองการวจิยัในมนุษย ์COA 
No. IHRP2019116 IHRP No. 109-2562 รบัรองตั �งแต่วนัที� 26 

ธนัวาคม พ.ศ. 2562 
การวิเคราะหข้์อมลู 

 1. ขอ้มลูทั �วไปของผูท้ี�เกดิผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการ
ใชเ้ครื�องมอืแพทยโ์ดยใชค้่าความถี� รอ้ยละ คา่มากที�สดุ คา่น้อย
ที�สดุ สว่นเบี�ยงเบนมาตรฐาน และคา่มธัยฐาน 

 2. อุบตัิการณ์ความร้ายแรงของผลอนัไม่พงึประสงค์
จากการใชเ้ครื�องมอืแพทยโ์ดยใชค้า่ความถี� รอ้ยละ 

3. ความสมัพนัธ์ของปัจจยัที�มผีลต่อความรา้ยแรงของ
ผลอนัไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื�องมือแพทย์ โดยใช้สถิติ

ทดสอบ Fisher Exact Test  
 

ผลการวิจยั 

ผลการศกึษาในกลุ่มตวัอย่าง 180 ราย เป็นเพศชาย
จาํนวน 96 ราย (รอ้ยละ 53.33) มอีายเุฉลี�ย 61 ปี (เฉลี�ย  61.17 
ส่วนเบี�ยงเบนมาตรฐาน 15.66) โดยมชี่วงอายุของผลอนัไม่พงึ
ประสงคท์ี�เกดิขึ�นกบัผูบ้รโิภคมากที�สดุอยูใ่นช่วงอายมุากกวา่ 61 
ปีขึ�นไป นอกจากนี�ยงัพบว่าอายุ 18 ปี เป็นอายุที�น้อยที�สุดที�
เกิดผลอนัไม่พึงประสงค์ และอายุ 88 ปี เป็นอายุมากที�สุดที�
เกดิผลอนัไม่พงึประสงค์ ค่ามธัยฐานของอายุที�เกดิผลอนัไม่พงึ
ประสงคท์ี�เกดิขึ�นกบัผูบ้รโิภค 64 ปี 

กลุ่มของเครื�องมือแพทย์ที�ก่อให้เกิดผลอันไม่พึง
ประสงคฯ์ พบว่ากลุ่มเครื�องมือแพทยฝั์งในร่างกายเป็นสาเหตุ
ของการเกดิผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย์มาก
ที�สุด จํานวน 69 ราย คดิเป็นรอ้ยละ 38.33 และพบว่าบุคลากร

ทางการแพทยเ์ป็นผูใ้ชง้านเครื�องมอืแพทย์ขณะเกดิเหตุการณ์
จํานวน 156 ราย คิดเป็นร้อยละ 86.67 โดยเป็นการใช้งาน
เครื�องมอืแพทยค์รั �งแรกจํานวน 171 ราย คดิเป็นรอ้ยละ 95 ดงั
แสดงในตารางที� 1



อุบตักิารณ์และความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย์ในประเทศไทย  
สมพร ขจรวุฒเิดช และคณะ 

_______________________________________________________________________________________________ 
 

  34  

ว. เภสชัศาสตรอ์สีาน 
ปีที� 16 ฉบบัที� 3 ก.ค. – ก.ย. 2563 

ตารางที� 1 ขอ้มลูทั �วไปของผูท้ี�เกดิผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์
 

ข้อมูลทั �วไป จาํนวน (N = 180) ร้อยละ 

เพศ (คน) 

     ชาย 
    หญงิ 

 
96 
84 

 
53.33 
46.67 

อาย ุ(คน) 

     0-20 ปี 
     21-40 ปี 
     41-60 ปี 
     61 ปีขึ�นไป 
     คา่เฉลี�ย ± สว่นเบี�ยงเบนมาตรฐาน 
     คา่มธัยฐาน 
     อายนุ้อยที�สดุ 
     อายมุากที�สดุ 

 
2 
16 
48 
114 

61.17 ± 15.66 
64 
18 
88 

 
1.11 
8.89 
26.67 
63.33 

กลุ่มของเครื�องมือแพทยที์�เป็นสาเหตุของผลอนัไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื�องมือแพทย์ 

(Who.int, 2010) 

- เครื�องมอืแพทย์ฝังในร่างกาย (Implantable devices) 
- เครื�องมอืแพทย์ฝังในร่างกายที�ใชพ้ลงังาน (Active implantable devices) 
- อุปกรณ์ที�ช่วยหายใจ (Respiratory devices) 
- เครื�องมอืแพทยท์างทนัตกรรม (Dental devices) 
- เครื�องมอืแพทยท์ี�ใชพ้ลงังานกลไฟฟ้า (Electro mechanical medical devices) 
- อุปกรณ์ในโรงพยาบาล (Hospital hardware) 
- เครื�องมอืแพทยท์ี�ใชว้นิิจฉยัโรคภายนอกร่างกาย (In vitro diagnostic devices) 
- เครื�องมอืแพทยท์ี�เกี�ยวกบัดวงตาและสายตา (Ophthalmic and optical devices) 
- เครื�องมอืแพทยท์ี�นํากลบัมาใชซ้ํ�าได ้(Reusable devices) 
- เครื�องมอืแพทยท์ี�ใชไ้ดค้รั �งเดยีว (Single use devices) 
- เครื�องมอืที�อาํนวยความสะดวกใหผู้ทุ้พพลภาพ (Assistive products for persons with disability) 
- เครื�องมอืรงัสวีนิิจฉยั (Diagnostic and therapeutic radiation devices) 
- ผลติภณัฑท์ี�ชว่ยพฒันาคุณภาพชวีติ (Healthcare facility products and adaptations) 
- เครื�องมอืในหอ้งปฏบิตักิาร (Laboratory equipment) 
- เครื�องมอืแพทยอ์ื�น ๆ (Other medical devices) 

 
69 
42 
1 
7 
19 
6 
5 
25 
0 
0 
0 
1 
2 
2 
1 

 
38.33 
23.33 
0.56 
3.89 
10.56 
3.33 
2.78 
13.89 

0 
0 
0 

0.56 
1.11 
1.11 
0.56 

ผูใ้ช้งานเครื�องมือแพทยข์ณะเกิดเหตุการณ์ 

- บุคลากรทางการแพทย ์
- ผูป่้วย 
- ผูดู้แลผูป่้วย 
- อื�น ๆ 

 
156 
23 
1 
0 

 
86.67 
12.78 
0.56 

0 

ลกัษณะการใช้งานเครื�องมือแพทย ์

- การใชง้านครั �งแรก 
- การนําเครื�องมอืแพทยท์ี�นํามาใชซ้ํ�า 
- Re-Service 
- อื�น ๆ 

 
171 
9 
0 
0 

 
95.00 
5.00 

0 
0 
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อบุตักิารณ์ระดบัความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงค์
ที�เกดิขึ�นกบัผูบ้รโิภคสว่นใหญ่พบวา่ ไม่รา้ยแรงจาํนวน 111 ราย 
คดิเป็นรอ้ยละ 61.67 ดงัแสดงในตารางที� 2 

กลุ่มของเครื�องมอืแพทยท์ี�เป็นสาเหตุของผลอนัไม่พงึ
ประสงค์ที�เกิดขึ�นกบัผู้บร ิโภคมีความสมัพนัธ์กับระดบัความ
ร้ายแรงของผลอนัไม่พงึประสงค์จากการใช้เครื�องมือแพทย์ที�
เกดิขึ�นอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติทิี�ระดบั 0.05 (p-value = 0.025) 
โดยกลุ่มเครื�องมือแพทย์ที�เกี�ยวกับดวงตาและสายตา กลุ่ม
เครื�องมือแพทย์ฝังในร่างกายที�ใช้พลงังาน และกลุ่มเครื�องมือ
แพทย์ฝังในร่างกาย พบผลอนัไม่พงึประสงค์ที�เกดิจากการใช้

เครื�องมือแพทย์มากที�สุด คดิเป็นร้อยละ 40.00, 30.95, 7.68 
ตามลาํดบั  

กรณีของเพศ อายุ ผู้ใช้งานเครื�องมือแพทย์ขณะเกดิ
เหตุการณ์ และลกัษณะการใชง้านเครื�องมอืแพทย์มคี่า p-value 
เท่ากบั 0.468, 0.227, 0.561 และ 0.808 ตามลําดบั ดงันั �นเพศ 
อายุ ผูใ้ชง้านเครื�องมอืแพทย์ขณะเกดิเหตุการณ์ และลกัษณะ
การใช้งานเครื�องมือแพทย์ไม่มีความสมัพนัธ์กับระดบัความ
รา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงคท์ี�เกดิขึ�นกบัผูบ้รโิภค ดงัแสดง
ในตารางที� 3

 

ตารางที� 2 จาํนวนและรอ้ยละของระดบัความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์
 

ระดบัความร้ายแรง จาํนวน (N = 180) ร้อยละ 

ภาวะอนัตรายรา้ยแรง กรณเีสยีชวีติ 
ภาวะอนัตรายรา้ยแรง กรณบีาดเจบ็สาหสั 
ภาวะอนัตรายไม่รา้ยแรง 

7 
62 
111 

3.89 
34.44 
61.67 

 

ตารางที� 3 ความสมัพนัธข์องเพศ ช่วงอายุ เครื�องมอืแพทยท์ี�เป็นสาเหตุของผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์ผูใ้ชง้าน 

              เครื�องมอืแพทยข์ณะเกดิเหตุการณ์ ลกัษณะการใชง้านเครื�องมอืแพทยท์ี�มผีลต่อความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงค ์
              จากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์ 
 

ปัจจยั เหตภุาวะอนัตรายร้ายแรง

ของผลอนัไม่พึงประสงค์

จากการใช้เครื�องมือแพทย์ 

กรณีเสียชีวิต  

(ร้อยละ) 

เหตุภาวะอนัตรายร้ายแรง

ของผลอนัไม่พึงประสงค์

จากการใช้เครื�องมือแพทย ์

กรณีบาดเจบ็สาหสั  

(ร้อยละ) 

เหตุภาวะอนัตรายไม่

ร้ายแรงของผลอนัไม่

พึงประสงคจ์ากการใช้

เครื�องมือแพทย ์ 

(ร้อยละ) 

p-Value 

เพศ (คน) 

      ชาย 

     หญงิ 

 

4 (4.17) 

3 (3.57) 

 

29 (30.21) 

33 (39.29) 

 

63 (65.63)  

48 (57.14)  

0.468 

อาย ุ(คน) 

     0-20 ปี 

     21-40 ปี 

     41-60 ปี 

     61 ปีขึ�นไป 

 

0 (0.00)  

0 (0.00) 

2 (4.17) 

5 (4.39) 

 

1 (50.00) 

9 (56.25) 

20 (41.67) 

32 (28.07) 

 

1 (50.00)  

7 (43.75)  

26 (54.17)  

77 (67.54)  

0.227 

กลุ่มของเครื�องมือแพทยที์�เป็น

สาเหตุของผลอนัไม่พึงประสงค์

จากการใช้เครื�องมือแพทย ์

- เครื�องมอืแพทย์ฝังในร่างกาย  

- เครื�องมอืแพทย์ฝังในร่างกายที�ใช้

พลงังาน 

 

 

 

3 (4.35) 

1 (2.38) 
 

 

 

 

23 (3.33) 

12 (28.57) 
 

 

 

 

43 (62.32) 

29 (65.05) 
 

0.025 



อุบตักิารณ์และความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย์ในประเทศไทย  
สมพร ขจรวุฒเิดช และคณะ 
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ว. เภสชัศาสตรอ์สีาน 
ปีที� 16 ฉบบัที� 3 ก.ค. – ก.ย. 2563 

ตารางที� 3 ความสมัพนัธข์องเพศ ช่วงอายุ เครื�องมอืแพทยท์ี�เป็นสาเหตุของผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์ผูใ้ชง้าน 

              เครื�องมอืแพทยข์ณะเกดิเหตุการณ์ ลกัษณะการใชง้านเครื�องมอืแพทยท์ี�มผีลต่อความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงค ์
              จากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์(ต่อ) 
 

ปัจจยั เหตภุาวะอนัตรายร้ายแรง

ของผลอนัไม่พึงประสงค์

จากการใช้เครื�องมือแพทย์ 

กรณีเสียชีวิต  

(ร้อยละ) 

เหตุภาวะอนัตรายร้ายแรง

ของผลอนัไม่พึงประสงค์

จากการใช้เครื�องมือแพทย ์

กรณีบาดเจบ็สาหสั  

(ร้อยละ) 

เหตุภาวะอนัตรายไม่

ร้ายแรงของผลอนัไม่

พึงประสงคจ์ากการใช้

เครื�องมือแพทย ์ 

(ร้อยละ) 

p-Value 

- อุปกรณ์ที�ช่วยหายใจ  
- เครื�องมอืแพทยท์างทนัตกรรม  

- เครื�องมอืแพทยท์ี�ใชพ้ลงังานกล

ไฟฟ้า  
- อุปกรณ์ในโรงพยาบาล  

- เครื�องมอืแพทยท์ี�ใช ้วนิิจฉัยโรค

ภายนอกร่างกาย (IVD) 

- เครื�องมอืแพทยท์ี�เกี�ยวกบัดวงตา

และสายตา 
- เครื�องมอืแพทยท์ี�นํากลบัมาใชซ้ํ�า

ได ้ 

- เครื�องมอืแพทยท์ี�ใชไ้ดค้รั �งเดยีว  

- เครื�องมอืที�อาํนวยความสะดวกให้

ผูทุ้พพลภาพ  

- เครื�องมอืรงัสวีนิิจฉยั 

- ผลติภณัฑท์ี�ชว่ยพฒันาคุณภาพ

ชวีติ 

- เครื�องมอืในหอ้งปฏบิตักิาร 
- เครื�องมอืแพทยอ์ื�น ๆ 

1 (100) 
0 (0.00) 

2 (10.53) 

 
0 (0.00) 

0 (0.00) 

 

0 (0.00) 

 
0 (0.00) 

 

0 (0.00) 

0 (0.00) 

 

0 (0.00) 

0 (0.00) 

 

0 (0.00) 
0 (0.00) 

0 (0.00) 
2 (28.57) 

6 (31.58) 

 
6 (100.00) 

0 (0.00) 

 

10 (40.00) 

 
0 (0.00) 

 

0 (0.00) 

0 (0.00) 

 

0 (0.00) 

2 (100.00) 

 

1 (50.00) 
0 (0.00) 

0 (0.00) 
5 (71.43) 

11 (57.89) 

 
0 (0.00) 

5 (100.00) 

 

15 (60.00) 

 
0 (0.00) 

 

0 (0.00) 

0 (0.00) 

 

1 (100.00) 

0 (0.00) 

 

1 (50.00) 
1 (100.00) 

 

ผูใ้ช้งานเครื�องมือแพทยข์ณะเกิด

เหตุการณ์ 

- บุคลากรทางการแพทย ์

- ผูป่้วย 

- ผูดู้แลผูป่้วย 

 

 

7 (4.49) 

0 (0.00) 

0 (0.00) 

 

 

52 (33.33) 

9 (39.13) 

1 (100.00) 

 

 

97 (62.18) 

14 (60.87) 

0 (0.00) 

0.561 

ลกัษณะการใช้งานเครื�องมือ

แพทย ์

- การใชง้านครั �งแรก 

- การนําเครื�องมอืแพทยใ์ชซ้ํ�า 

 

 

7 (4.09) 

0 (0.00) 

 

 

58 (33.92) 

4 (44.44) 

 

 

106 (61.99) 

5 (55.56) 

0.808 

หมายเหต ุ:- สถติทิดสอบ Fisher Exact Test 
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อภิปรายและสรปุผล
 การศึกษาเกี�ยวกับผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้
เคร ื�องมอืแพทยเ์ป็นเรื�องใหม่ในวงการแพทยแ์ละสาธารณสขุ มี
การศกึษาวจิยัน้อยแต่เป็นเรื�องที�มคีวามสาํคญัในการเป็นขอ้มูล
เพื�อจัดการความเสี�ยงด้านเครื�องมือแพทย์ ลดผลกระทบ
ข้างเคียงจากการเครื�องมือแพทย์ต่างๆ โดยการศึกษาและ
วเิคราะห์ผลอนัไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื�องมือแพทย์จาก
ขอ้มูลตามแบบรายงานผลการทํางานอนัผดิปกตขิองเครื�องมือ
แพทย์หรือผลอนัไม่พึงประสงค์ที�เกิดขึ�นกับผู้บริโภค (แบบ 
ร.น.พ.1) พบวา่ 
 1. การเกิดผลอนัไม่พงึประสงค์จากการใช้เครื�องมือ
แพทยใ์นเพศชายและเพศหญงิมสีดัส่วนที�ใกล้เคยีงกนั รอ้ยละ 
53.33และ46.67 ตามลาํดบั เนื�องจาก ผลติภณัฑเ์ครื�องมอืแพทย์
เป็นวตัถุซึ�งใช้กลไกทางไฟฟ้า รงัส ีหรอืพลงังานกลต่อผู้ป่วย 
การเกิดผลอนัไม่พงึประสงค์จากการใช้เครื�องมือแพทย์จึงไม่
ขึ�นกบัสภาวะทางเพศของผูบ้รโิภค ในประเดน็ของผูใ้ช้งานกบั
ผลอนัไม่พงึประสงค์จากการใชเ้ครื�องมือแพทย์พบว่าบุคลากร
ทางการแพทยเ์ป็นผูใ้ชง้านเครื�องมอืแพทย์ขณะเกิดเหตุการณ์
จํานวน 156 ราย คิดเป็น ร้อยละ 86.67 โดยเป็นการใช้งาน
เครื�องมือแพทย์ครั �งแรกจํานวน 171 ราย คดิเป็นร้อยละ 95 
ดงันั �นการศึกษาเครื�องมือแพทย์ก่อนการใช้งานหรือการอ่าน
เอกสารกํากบัเครื�องมอืแพทยน่์าจะช่วยลดผลอนัไม่พงึประสงค์
จากการใชเ้ครื�องมอืแพทยไ์ด ้
 2. จากรายงานผลการทํางานอนัผดิปกตขิองเครื�องมอื
แพทย์หรือผลอนัไม่พึงประสงค์ที�เกิดขึ�นกับผู้บริโภค (แบบ 
ร.น.พ.1) พบว่ากลุ่มเครื�องมือแพทยฝั์งในร่างกาย ไดแ้ก่ สาย
สวนหวัใจ เป็นสาเหตุของการเกิดผลอนัไม่พงึประสงค์ฯ มาก
ที�สุด จํานวน 69 ราย คดิเป็น รอ้ยละ 38.33 สอดคล้องกบัการ
เกดิผลอนัไม่พงึประสงคใ์นกลุ่มอาย ุ61 ปีขึ�นไปในสดัสว่นที�มาก
ที�สดุ ท ั �งนี�เนื�องจากภาวะเสื�อมถอยของรา่งกายที�จะต้องมกีารใช้
กลุ่มเครื�องมือแพทย์ฝังในร่างกายในการรกัษาโรคหรอือาการ
ของผู้ป่วย ซึ�งอุบตัิการณ์ระดบัความร้ายแรงของผลอนัไม่พงึ
ประสงคท์ี�เกดิขึ�นกบัผูบ้รโิภคส่วนใหญ่พบว่าไม่รา้ยแรงจํานวน 
111 ราย คิดเป็นร้อยละ 61.67 ส่วนอุบัติการณ์ระดับความ
ร้ายแรงที�เป็นสาเหตุให้บาดเจ็บสาหสัพบร้อยละ 34.44 และ
ระดบัความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้คร ื�องมอื
แพทยม์รีะดบัความร้ายแรงที�เป็นสาเหตุให้เสยีชวีติพบร้อยละ 
3.89 
 3. ปัจจยัที�มคีวามสมัพนัธ์กบัระดบัความรา้ยแรงของ
ผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์จากการศึกษา

พบว่ากลุ่มของเครื�องมือแพทย์มีความสมัพนัธ์กบัระดบัความ
รา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงคฯ์ ที�เกดิขึ�นอยา่งมนียัสาํคญัทาง
สถติทิี�ระดบั 0.05  (p-value = 0.025) โดยพบว่ากลุ่มเครื�องมอื
แพทยท์ี�เกี�ยวกบัดวงตาและสายตา กลุ่มเครื�องมือแพทย์ฝังใน
ร่างกายที�ใชพ้ลงังาน และกลุ่มเครื�องมอืแพทยฝั์งในร่างกาย พบ
ผลอนัไม่พงึประสงค์ที�เกิดจากการใชเ้ครื�องมือแพทยม์ากที�สุด 
คดิเป็นรอ้ยละ 40.00, 30.95, 7.68 ตามลําดบั ซึ�งสอดคลอ้งกบั
หลกัเกณฑก์ารจดัประเภทเครื�องมอืแพทยข์องสากลที�จดัใหก้ลุ่ม
เครื�องมือแพทย์ที�เกี�ยวกับดวงตาและสายตา กลุ่มเครื�องมือ
แพทยฝั์งในรา่งกายที�ใชพ้ลงังาน และกลุ่มเครื�องมอืแพทยฝั์งใน
ร่างกายเป็นเครื�องมอืแพทยท์ี�มคีวามเสี�ยงสงู (Imdrf.org, 2006) 
ส่วนปัจจัยด้านเพศ อายุ ผู้ใช้งานเครื�องมือแพทย์ขณะเกิด
เหตุการณ์ และลักษณะการใช้งานเครื�องมือแพทย์ไม่มี
ความสมัพนัธ์กบัระดบัความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงคท์ี�
เกิดขึ�นกบัผู้บรโิภค ดงันั �นประเดน็ในเรื�องคุณภาพ มาตรฐาน 
และความปลอดภยัของเครื�องมอืแพทย์จงึเป็นปัจจยัที�สาํคญัต่อ
การเกิดความร้ายแรงของผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้
เครื�องมอืแพทย ์
 4. การรวบรวมและวเิคราะหข์อ้มลูตามแบบรายงานผล
การทํางานอนัผิดปกติของเครื�องมือแพทย์หรือผลอนัไม่พึง
ประสงค์ที�เกิดขึ�นกบัผู้บรโิภค (แบบ ร.น.พ.1) จะช่วยในการ
พิสูจน์ผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื�องมือแพทย์ ซึ�ง
หน่วยงานที�เกี�ยวขอ้งสามารถนําผลการวจิยัไปใชป้ระกอบการ
ตดัสนิใจเพื�อลดระดบัความร้ายแรงของผลอนัไม่พงึประสงค์ฯ 
โดยมุ่งเน้นดา้นกฎหมาย นโยบายในการกํากบัดูแลเครื�องมือ
แพทย ์โดยเฉพาะในเรื�องคณุภาพ มาตรฐาน และความปลอดภยั
ของเครื�องมือแพทย์ซึ�งเป็นปัจจัยที�พบว่ามีความสมัพนัธ์กับ
ระดบัความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอื
แพทย ์
ข้อเสนอแนะ 

 จากผลการศึกษาดังก ล่าวเ ป็นเพียงการศึกษา
อบุตักิารณ์ของรายงานผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอื
แพทยโ์ดยใชข้อ้มูลยอ้นหลงัในช่วงระยะเวลา 2 ปี ซึ�งขอ้มูลที�ได้
เฉพาะผูป้ระกอบการดา้นเครื�องมอืแพทยท์ี�รายงานเขา้สู่ระบบ
ฐานขอ้มูลศูนยเ์ฝ้าระวงัความปลอดภัยดา้นผลติภณัฑ์สุขภาพ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเ ท่านั �น  ซึ� ง
ผูป้ระกอบการดา้นเครื�องมอืแพทยจ์าํนวนมากไม่ไดร้ายงานผล
อนัไม่พงึประสงค์จากการใช้เครื�องมือแพทย์เข้าสู่ฐานข้อมูลฯ 
ดงักลา่วจงึทาํใหข้อ้มลูที�ไดม้จีาํนวนน้อย ดงันั �นเพื�อใหก้ารศกึษา



อุบตักิารณ์และความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย์ในประเทศไทย  
สมพร ขจรวุฒเิดช และคณะ 
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เกี�ยวกบัอุบตัิการณ์และความรา้ยแรงของผลอนัไม่พงึประสงค์
จากการใชเ้ครื�องมอืแพทยใ์นอนาคต ควรจะตอ้งมกีารบงัคบัใช้
กฎหมายกบัผูป้ระกอบการดา้นเครื�องมอืแพทย ์ควบคูก่บัการจดั
กิจกรรมต่างๆ ไม่ว่าจะเป็นการประชุม อบรม ทั �งนี� เพื�อให้
ผู้ประกอบการด้านเครื�องมือแพทย์เห็นความสําคญัของการ
รายงานผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทย ์และการ
สร้างเครอืข่ายและแบ่งปันประสบการณ์ระหว่างบุคลากรทาง
การแพทย์ผู้ใช้งานเครื�องมือแพทย์เป็นอีกวิธีหนึ�งในการให้
บุคลากรทางดา้นการแพทยม์สี่วนรวมในการรายงานผลอนัไม่
พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทยแ์บบสมคัรใจ ทั �งนี�เพื�อให้
มกีารรายงานผลอนัไม่พงึประสงคท์ี�มากขึ�น อนัจะสง่ผลดใีนการ
เป็นขอ้มลูในการศกึษาอบุตักิารณ์และความรา้ยแรงของผลอนัไม่
พงึประสงคจ์ากการใชเ้ครื�องมอืแพทยต์่อไปในอนาคต 
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 ขอบคณุวทิยาลยัคุม้ครองผูบ้รโิภคดา้นยาและสุขภาพ
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และคําแนะนําต่าง ๆ ในการทําการศึกษาคร ั �งนี� และเพื�อน ๆ 
ชาว วคบท.6 ทุกท่านที�ช่วยเหลอืในการเรยีนซึ�งกนัและกนั จน
ทาํใหก้ารศกึษาครั �งนี�สาํเรจ็ลุล่วงไปดว้ยด ี 
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