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บทความนี้จึงนําเสนอระบบเฝาระวังความปลอดภัย
ดานเครื่องมือแพทยในระดับนานาชาติและของ
ประเทศไทย เปรยีบเทยีบการรบัรายงานจากบคุลากร
ทางการแพทยและผูประกอบการโดยมุงเนนแนวทาง
การตดิตาม รวบรวมขอมลูความปลอดภยั ซ่ึงครอบคลมุ
ขอมลูรายงานเหตกุารณอันไมพงึประสงคและขอมลู
ที่เกี่ยวของเปนหลัก เพื่อสงเสริมใหมีการรายงาน
เมื่อพบปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยท่ีนํามาใช
ดําเนินการจัดการความเส่ียงเพื่อคุมครองผูบริโภค

1. ความสําคัญของขอมูลรายงานการ
เฝ  าระวั งความปลอดภัยด  าน
เครื่องมือแพทยประเทศไทย
   เครื่องมือแพทยแมจะมีบทบาทในการ
วนิจิฉยัและรักษาโรค แตมีโอกาสทาํใหเกิดเหตกุารณ
ไมพึงประสงคที่รายแรงตอผูปวยหรือผูใชงานได 
ซึ่งนําไปสูการเรียกคืนผลิตภัณฑ เพิกถอน หรือ
แจงเตอืนเรือ่งความปลอดภัย ตวัอยางเชน U.S. FDA 
มกีารเรียกคนืเคร่ืองมือแพทยในป พ.ศ. 2556-2559 
รวม 196 ฉบบั เกิดจากผลการทาํงานอนัผดิปกตขิอง
เครื่องมือแพทย 172 ฉบับ และเปนเหตุการณอัน
ไมพงึประสงค 24 ฉบับ4 และระหวางป พ.ศ. 2534-
2557 ยังพบวาอันตรายท่ีเกิดขึ้นมีสาเหตุเกิดจาก
ทัง้ตวัอปุกรณเครือ่งมือแพทยและจากผูใชงานไดเชนกนั 
กลาวคือ พบรายงานเหตุการณเก่ียวกับเครื่องมือ
ฉายรังสีเพือ่การรกัษา (Radiation Oncology Medical 
Device: ROD) จํานวน 4,234 ฉบับ นอกจากพบวา
มสีาเหตจุากระบบซอฟตแวร รอยละ 30.4 และกลไก
ของเครื่องมือแพทย รอยละ 20.9 ยังพบวาเกิดจาก
ความผิดพลาดของผูใชงาน รอยละ 20.45 ในขณะที่
เยอรมนัพบรายงานอันตรายจากการทํางานอนัผดิปกติ
ของเคร่ืองมอืแพทย คือ ลิน้หัวใจเทยีมทาํงานผดิปกติ
ทาํใหเกิดอนัตรายรายแรง เชน ทาํใหเกิดการผาตดัซํา้ 
ระยะเวลาในการผาตัดนานขึ้น ผู ปวยเสียชีวิต 
จนเปนเหตุใหเรียกคืนผลิตภัณฑออกจากทองตลาด 
พรอมทั้งประกาศแจงเตือนความปลอดภัย และ

หยุดการผลิต6 นอกจากนี้ ขอมูลจากฐานขอมูลของ
องคกรภาครฐั 40 ประเทศทัว่โลกพบวา 37 ประเทศ 
มีรายงานการฝงเตานมเทียมที่สัมพันธกับการเกิด
มะเร็งตอมนํ้าเหลืองชนิด anaplastic large cell 
(Breast Implant associated Anaplastic Large 
Cell lymphoma: BI-ALCL) จํานวน 136 ฉบับ 
เปนเหตนุาํไปสูการตัดเตานม รอยละ 91.9 ตองรกัษา
ดวยเคมีบําบัด รอยละ 30.8 ฉายรังสี รอยละ 18.4 
ปลูกถายสเต็มเซลล รอยละ 6.6 และมีรายงาน
ผูเสียชีวิต 5 ฉบับ7 
 จากขอมลูขางตนแสดงใหเหน็วา ภายหลงั
เครือ่งมอืแพทยออกสูตลาด ผูบรโิภคอาจเกดิอนัตราย
จากการใชงาน ดงันัน้ ระบบการเฝาระวงัความปลอดภยั
ดานเครื่องมือแพทยจึงเปนหนึ่งในกลไกสําคัญที่ชวย
สงเสรมิใหเกิดความปลอดภยัจากการใชเครือ่งมอืแพทย 
โดยการควบคุม ปองกัน และลดโอกาสการเกิด
เหตุการณดังกลาว การประสบความสําเร็จตาม
จุดมุงหมายนั้น ในเบื้องตนจําเปนตองไดรับขอมูล
รายงานเกี่ยวกับเหตุการณไมพึงประสงคและขอมูล
ที่เกี่ยวของ เพื่อใหไดขอมูลประกอบการเฝาระวัง
และจดัการความเสีย่งดานเครือ่งมือแพทยและปองกัน
การเกิดเหตุการณไมพึงประสงคซํ้า 

2. ความหมายของเครื่องมือแพทย
 เครื่องมือแพทยตามมาตรา 4 แหง พ.ร.บ.
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และท่ีแกไขเพิ่มเติม
โดย พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 
ใหหมายความวา1 
 (1) เครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล วัตถุที่ใช
ใสเขาไปในรางกาย นํ้ายาที่ใชตรวจในหรือนอกหอง
ปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ ซอฟตแวร หรือวัตถุอื่นใด 
ทีผู่ผลติหรอืเจาของผลติภณัฑมุงหมายเฉพาะสาํหรบั
ใชอยางหนึ่งอยางใดกับมนุษยหรือสัตวดังตอไปนี้ 
ไมวาจะใชโดยลําพัง ใชรวมกัน หรือใชประกอบกับ
สิ่งอื่นใด 
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     (ก) วินิจฉัย ปองกัน ติดตาม บําบัด 
บรรเทา หรือรักษาโรค 
     (ข) วินิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา 
หรือรักษาการบาดเจ็บ
     (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไข ดดัแปลง 
พยุง คํ้า หรือจุนดานกายวิภาคหรือกระบวนการ
ทางสรีระของรางกาย
     (ง) ประคับประคองหรือชวยชีวิต
     (จ) คุมกําเนิดหรือชวยการเจริญพันธุ
     (ฉ) ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความ
ทุพพลภาพหรือพิการ
     (ช) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจ
จากรางกาย เพื่อวัตถุประสงคทางการแพทยหรือ
การวินิจฉัย
     (ซ) ทํ า ล ายหรื อฆ  า เ ชื้ อ สํ าหรั บ
เครื่องมือแพทย
 (2) อุปกรณ  เสริมสําหรับใช ร วมกับ
เครื่องมือแพทยตาม (1)
 (3) เคร่ืองมือ เครือ่งใช เครือ่งกล ผลิตภณัฑ 
หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดวาเปน
เครื่องมือแพทย
 ผลสมัฤทธิต์ามความมุงหมายของสิง่ทีก่ลาวถงึ
ตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในรางกายมนุษยหรือสัตวตอง
ไมเกิดจากกระบวนการทางเภสชัวทิยา วทิยาภมูคิุมกนั 
หรือปฏิกิริยาเผาผลาญใหเกิดพลังงานเปนหลัก

3. การจัดประเภทของเครื่องมือแพทย
ตามระดับความเสี่ยง
 ข  อตกลงอาเซี ยนด  วยบทบัญญัติ
เครือ่งมอืแพทยไดจดัประเภทเครือ่งมือแพทยตามระดบั
ความเสี่ยงในสวน Annex 2: risk classification 
rules for medical devices other than IVD medical 
devices และ Annex 3: risk classification rules 
for IVD medical devices ดงันัน้ เพือ่ใหสอดคลอง
กับหลักเกณฑดังกลาวกระทรวงสาธารณสุขไดออก
ประกาศฯ เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทยตามระดับ

ความเสีย่ง พ.ศ. 2562 กาํหนดใหจดัเครือ่งมอืแพทย
เปน 2 กลุม โดยมีรายละเอียดดังนี้8

 1. เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัย
ภายนอกรางกาย (In vitro diagnostic medical 
device) สามารถจดัเปนเครือ่งมอืแพทยประเภทที ่1 
ถึง ประเภทที่ 4 ตามระดับความเสี่ยงตอบุคคลและ
การสาธารณสขุ จากตํา่ไปสงู ตวัอยางเครือ่งมือแพทย
ในกลุมนี้ เชน ชุดตรวจและนํ้ายาท่ีเกี่ยวของกับ
การวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค 
COVID-19) ชุดตรวจ HIV ชุดตรวจติดตามระดับ
กลูโคสในเลือด ชุดทดสอบการตั้งครรภ เปนตน
 2. เครื่องมือแพทยที่ไมใชเครื่องมือแพทย
สําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย (Non-in vitro 
diagnostic medical device) สามารถจัดเปน
เคร่ืองมือแพทยประเภทท่ี 1 ถึงประเภทท่ี 4 ตาม
ระดับความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นจากตํ่าไปสูง ตัวอยาง
เครื่องมือแพทยในกลุมนี้ เชน เครื่องกระตุนหัวใจ 
เตานมเทยีมทีฝ่งในรางกาย เลนสสมัผสั ถงุบรรจุโลหติ 
เปนตน

4. ระบบเฝาระวังความปลอดภัยดาน
เครื่องมือแพทย
 การเฝาระวงัความปลอดภยัเครือ่งมือแพทย
เปนกจิกรรมทีห่นวยงานกาํกับดแูลของประเทศตาง ๆ 
ใชเปนเคร่ืองมือในการคุมครองผูบริโภค ภาพรวม
ระบบการเฝาระวงัความปลอดภยัดานเครือ่งมอืแพทย
มีทั้งในระดับนานาชาติและประเทศไทย โดยมี
รายละเอียดดังนี้
 4.1 ระบบเฝาระวังความปลอดภัยดาน
เครื่องมือแพทยในระดับนานาชาติ
 การ เฝ  าระวั งความปลอดภัยด  าน
เครือ่งมอืแพทยระดับสากลเริม่ขึน้จากการรวมกลุมของ
กลุมผูผลติเครือ่งมอืแพทย Global Harmonization 
Task Force (GHTF) ตัวแทนสมาชิกผูกอตั้ง ไดแก 
ออสเตรเลีย แคนาดา ญี่ปุน สหรัฐอเมริกา และ
สหภาพยุโรป9 จัดใหมีกิจกรรมเกี่ยวกับการเผยแพร
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และแลกเปลีย่นขอมลูเหตกุารณไมพงึประสงคตาง ๆ 
ของเครือ่งมือแพทยทีมี่การรายงานจากประเทศสมาชิก
ผาน National Competent Authority Report 
(NCAR) Exchange Program โดยไทยเปนสมาชิก
ชนิดเต็มรูปแบบ10 ตอมาป พ.ศ. 2554 มีการจัดตั้ง
กลุม International Medical Device Regulatory 
Forum (IMDRF) เปนความรวมมอืกันของหนวยงาน
กํากับดูแลของประเทศตาง ๆ ท่ัวโลกเพื่อสราง
ความเขมแข็งของงานที่ GHTF ดําเนินการแลว 
ปจจบัุนมีสมาชกิ ไดแก ออสเตรเลยี บราซลิ แคนาดา 
สาธารณรัฐประชาชนจีน สหภาพยุโรป ญี่ปุน รัสเซีย 
สิงคโปร เกาหลีใต และสหรัฐอเมริกา โดยมี WHO 
เปนผูสังเกตการณอยางเปนทางการ วัตถุประสงค
เพื่อเรงการประสานการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย
ระดับนานาชาติใหมีความสอดคลอง โดยรวมกัน
พัฒนาเอกสารทางเทคนิคตาง ๆ ไดแก เอกสาร
กอนออกสูตลาดและหลงัสูตลาด และการแลกเปลีย่น
ขอมูลท่ีเก่ียวของกับรายงานเหตุการณไมพึงประสงค
ที่ไดรับหรือแนวโนมที่อาจมีการเรียกคืนหรือแกไข
เพื่อความปลอดภัย (Field Safety Corrective 
Actions: FSCAs) ผานระบบ NCAR เชนเดียวกับ
กลุม GHTF ซึ่งมีการแลกเปลี่ยนแนวทางปฏิบัติ 
ขอกําหนด และแบบรายงานทีใ่ชรวมกันเพือ่เฝาระวงั
เครื่องมือแพทยใหมีความปลอดภัย11-12  
  สําหรับประเทศสมาชิกในกลุมอาเซียน
ประกอบดวย 10 ประเทศ คือ บรไูน กัมพชูา อนิโดนเีซยี 
ลาว มาเลเซีย ฟลิปปนส เมียนมา สิงคโปร ไทย 
และเวียดนาม ระบบการเฝาระวังความปลอดภัย
ดานเครือ่งมอืแพทยเปนหนึง่ในภารกิจทีส่าํคญัภายใต
กรอบความตกลงอาเซียนวาดวยการควบคุมกํากับ
เครือ่งมอืแพทย (ASEAN Medical Device Directive: 
AMDD) มีผลผูกพันที่ตองนําไปปฏิบัติใหสอดคลอง
ในทิศทางเดียวกันภายใตกฎหมายของแตละประเทศ 
โดยใหเปนมาตรการหนึ่งใน AMDD article 12 

“ระบบการเตอืนภยัและเฝาระวงัความปลอดภยัดาน
เคร่ืองมอืแพทยภายหลังออกสูตลาด (Post Marketing 
Alert System: PMAS)” โดยกําหนดมาตรการ
สําคัญที่ตองดําเนินการอยางเหมาะสมเพื่อใหแนใจ
ถึงขอมูลเก่ียวกับอุบัติการณที่เกิดจากเหตุการณอัน
ไมพึงประสงคทีเ่กิดขึน้กับผูบริโภคนําไปสูการเสยีชีวติ
หรือการบาดเจ็บรายแรงตอสุขภาพของผูปวยหรือ
ผูใชงาน และการดาํเนนิการแกไขเพือ่ความปลอดภยั
ในการใชเครื่องมือแพทย รวมถึงหากมีการออก
มาตรการตาง ๆ ใหแจงตอสมาชิกทราบทั่วกัน ซึ่ง
กาํหนดรายละเอยีดแนวทางดาํเนนิงานในภาคผนวกที ่5 
ของขอกําหนดระบบการเตือนภัยและเฝาระวัง
ความปลอดภยัดานเครือ่งมอืแพทยภายหลังออกสูตลาด 
(PMAS requirements)13 เพื่อบูรณาการการกํากับ
ดูแลเคร่ืองมือแพทยกอนและหลังออกสูตลาดของ
ประเทศสมาชิกใหสอดคลองกัน ไมเปนอุปสรรค
ทางการคา และสงเสริมการลงทุนในตลาดอาเซียน 
รวมท้ังใหเกิดความมั่นใจในการคุมครองผูบริโภค
ดานเครื่องมือแพทยตลอดอายุการใชงาน ทําให
เกิดความปลอดภัยแกผูปวย ผูใช และผูอื่น รวมทั้ง
สิ่งแวดลอม14 ไทยจึงตองมีระบบการเฝาระวังความ
ปลอดภัยดานเครื่องมือแพทยเพื่อจัดการความเสี่ยง
และคุมครองผูบริโภคใหมีความปลอดภัยจาก
เครื่องมือแพทย
 จากการเปรียบเทียบระบบเฝาระวังปญหา
จากการใชเครือ่งมอืแพทยของประเทศตาง ๆ พบวา
มรีปูแบบแตกตางกันดวยกฎระเบยีบ องคกรรบัผิดชอบ 
และรปูแบบการเฝาระวงัความปลอดภยั ซึง่ขอจาํแนก
หัวขอออกเปน การบังคับใช/ผูมีหนาที่รายงาน 
บทบาทของผูอาํนาจทางรฐั และขอบเขตการรายงาน 
สาํหรบัการรายงานทีเ่ปนบคุลากรทางการแพทยและ
ผูบริโภคของแตละประเทศเปนรายงานโดยสมัครใจ 
ดังตารางที่ 1
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 4.2 ระบบการเฝาระวังความปลอดภัย
ดานเครื่องมือแพทยของไทย
 การเฝาระวังความปลอดภัย (vigilance) 
ดานเคร่ืองมอืแพทยนัน้ เปนสวนหนึง่ของการเฝาระวงั
เครือ่งมอืแพทยภายหลงัออกสูตลาด (post-marketing 
surveillance) ครอบคลุมกิจกรรมการเฝาระวัง
ปจจัยเสี่ยงตาง ๆ เชน ดานการผลิต การจําหนาย 
การขนสง ท่ีอาจสงผลตอคุณภาพมาตรฐานของ
เครื่องมือแพทย รวมถึงการเฝาระวังความปลอดภัย
ที่อาจเกิดขึ้นจากการใชเครื่องมือแพทย24   
 อย. จะรบัรายงานผลการทาํงานอนัผดิปกติ
ของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณไมพึงประสงค
ที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดําเนินการ
แกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเคร่ืองมือแพทย 
เพื่อรวบรวมมาประเมินระดับความเสี่ยงและกําหนด
มาตรการจดัการความเสีย่ง การเฝาระวังขอมลูขาวสาร
ความปลอดภัยเปนขอมูลที่เก่ียวของกับมาตรการ
จัดการความเสี่ยงตาง ๆ จากประเทศตาง ๆ รวมถึง
ขอมลูความปลอดภยัใหม ๆ ทีศ่กึษาวจัิยแลว โดยได
พัฒนาระบบการรายงานขอมูลการเฝาระวังความ
ปลอดภัยดานเครื่องมือแพทยข้ึนเพื่อเปนเครื่องมือ
ในการรวบรวม วิเคราะห และประเมินสาเหตุปญหา 
เพือ่ใชประเมนิและจดัการความเสีย่งของเครือ่งมอืแพทย 
ชวยเสริมสรางความปลอดภัยของผูบริโภค และลด
โอกาสการเกิดเหตุการณที่คลายกันซํ้าอีก
 การรายงานขอมลูการเฝาระวงัความปลอดภยั
จําแนกตามประเภทของผูสงรายงานได 2 กลุมคือ 
การรายงานโดยบุคลากรทางการแพทย และการ
รายงานโดยผูประกอบการเครื่องมือแพทย ดังนี้
 1. การรายงานโดยบุคลากรทางการแพทย 
ในป พ.ศ. 2540 อย. ไดขยายขอบเขตการเฝาระวงั
ความปลอดภยัดานยาใหครอบคลมุผลติภณัฑสขุภาพ
ทุกประเภทภายใตการกํากับดูแลของ อย. รวมถึง
เครือ่งมอืแพทย โดยใชระบบรายงานแบบเดยีวกบัยา 
(pharmacovigilance) ที่บุคลากรทางการแพทย
จากสถานพยาบาลตาง ๆ ทั่วประเทศ เชน แพทย 
ทันตแพทย เภสัชกร พยาบาล นักเทคนิคการแพทย 

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้นกับผูปวย
เฉพาะราย โดยสมัครใจดวยวิธีการ spontaneous 
reporting25 ตามแบบฟอรม HPVC Form-1 
มีเภสัชกรในโรงพยาบาลเปนผูประสานงานหลัก
ในการรวบรวมรายงานสง อย. 
    ทั้งนี้ ในกรณีพบปญหาผลการทํางาน
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย (device defect) 
ใหสัมภาษณผูปวยเพิ่มเติม และคนหาสาเหตุวา
เกิดจากปญหาดานผลิตภัณฑหรือปญหาที่เกี่ยวของ
กบัผูปวย หากพบผูปวยทีเ่กดิเหตกุารณไมพงึประสงค
ตัง้แต 3 รายขึน้ไปในช่ือการคาและรุนการผลติเดยีวกนั
ในลักษณะเปนกลุม (cluster) ใหแจง อย. และ
ในบางกรณีอาจตองมีการสอบสวนคนหาสาเหตุ22 
ดงัตวัอยางเชน เมือ่ป พ.ศ. 2543 อย. ไดรบัรายงาน
จากโรงพยาบาลแหงหนึง่ในจงัหวดัพิษณโุลก พบผูปวย 
5 รายเกิดอาการเสนเลือดดําอักเสบ (phlebitis) 
ภายหลังใชผลิตภัณฑ injection site adaptor 
ผลการสอบสวนพบวา เหตุการณดงักลาวอาจเกดิได
หลายสาเหต ุแมอาจมสีาเหตุจากการตดิเชือ้แบคทเีรยี
จากบรรจุภณัฑทีมี่ร ูรอยรัว่ ปรขิาดตามขอบ แตกย็งั
ไมมีขอสรุปที่ชัดเจน อยางไรก็ตามผลการสอบสวน
นําไปสูมาตรการเรียกคืนผลิตภัณฑโดยสมัครใจของ
บรษิทั25 ในอกีทางหนึง่การเฝาระวงัปญหาจากการใช
เครือ่งมอืแพทย บคุลากรทางการแพทยสามารถแจง
ผูประกอบการเพ่ือใหจัดทํารายงานสง อย. ตาม
กฎหมายไดเชนกัน
    2. การรายงานโดยผูประกอบการ
เครือ่งมอืแพทยทีเ่ปนผูจดทะเบยีนสถานประกอบการ 
ผูรบัอนญุาต ผูแจงรายการละเอยีด และผูจดแจงตอง
รายงานผลการทาํงานอนัผดิปกตขิองเครือ่งมอืแพทย
หรือเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค 
และรายงานการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัย
ในการใชเคร่ืองมือแพทยทั้งที่ใชกับมนุษยและสัตว 
ตามประกาศฯ มาตรา 41(4) แหง พ.ร.บ.เครือ่งมอืแพทย 
พ.ศ. 255126 ตอมาในป พ.ศ. 2563 ไดยกเลิกและ
ใชประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ 
วธิกีาร และเงือ่นไขในการจดัทาํรายงานผลการทํางาน
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ตารางที่ 2  คํานิยามศัพทตามประกาศฯ27

ขอความ ความหมาย

ผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย
(device defect)

การทํางานอนัผดิปกติ (malfunction) หรอืการเสือ่มสภาพ (deterioration) 
ในคุณลักษณะหรือประสิทธิภาพการทํางานของเครื่องมือแพทย หรือ
การอานผลผิดพลาดหรือคลาดเคล่ือนไปจากขอกําหนด หรือเกิดความ
ผิดพลาดในการออกแบบเครื่องมือหรือขอความที่ฉลาก/เอกสารกํากับ/
คูมือการใชงานไมถูกตองหรือไมครบถวนสมบูรณหรือขอผิดพลาดจาก
การใชงาน (use error)

เหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค 
(adverse event)

ผลอยางใดอยางหนึ่งอันเกิดจากการทํางานผิดปกติ หรือการเสื่อมสภาพ
ในคุณลักษณะหรือประสิทธิภาพการทํางานของเครื่องมือแพทย หรือ
มีปญหาขอผิดพลาดจากการใชงาน ซึ่งกอใหเกิดหรืออาจเปนสาเหตุหรือ
มีสวนทําใหเกิดการเสียชีวิตหรือบาดเจ็บของผูบริโภค

การดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใช
เครื่องมือแพทย (Field Safety Corrective 
Action; FSCA)

การดําเนินการใด ๆ ที่กําหนดโดยเจาของผลิตภัณฑ เพื่อลดความเส่ียง
จากภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอยางรายแรงหรือความเสี่ยงของผูบริโภค
จากการเสียชีวิตหรือเกิดอันตรายรายแรงจากการใชเครื่องมือแพทย

ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอยางรายแรง เหตุการณที่สงผลใหเกิดความเสี่ยงตอการเสียชีวิตหรืออันตรายรายแรง
หรือความเจ็บปวยอยางรายแรง ซึ่งจําเปนตองไดรับการแกไขโดยทันที
และใหหมายความถึงเหตุการณ ดังตอไปนี้
(1) เหตุการณที่กอใหเกิดอันตรายรายแรงและไมอาจคาดเดาได ที่อาจ
สงผลใหเกดิความเส่ียงตอสาธารณชน เชน Human Immunodeficiency 
Virus (HIV), Creutzfeldt-Jacob Disease (CJD) เปนตน หรือ
(2) เหตุการณเสียชีวิตหลายรายที่เกิดในเวลาใกลเคียงกัน

ภาวะอันตรายรายแรง ภาวะของผูบริโภค ขอหนึ่งขอใด ดังตอไปนี้
(1) บาดเจ็บสาหัส หรือเจ็บปวยที่อาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต
(2) สูญเสียสมรรถภาพการทํางานของรางกาย หรือโครงสรางของรางกาย
เสียหายอยางถาวร
(3) ภาวะที่จําเปนตองไดรับการรักษาหรือผาตัด เพื่อปองกันมิใหเกิด
ความพิการหรือการบาดเจ็บทางรางกายอยางถาวร

เจาของผลิตภัณฑ บุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลผูที่
(1) ขายเครือ่งมอืแพทยภายใตชือ่ของตนเองหรอืภายใตเครือ่งหมายการคา 
การออกแบบ ชือ่การคา หรือชือ่อ่ืน หรอืเครือ่งหมายอ่ืน ท่ีตนเองเปนเจาของ
หรือควบคุม และ
(2) รับผิดชอบเรื่องการออกแบบ การผลิต การประกอบ การดําเนินการ 
การแสดงฉลาก การบรรจ ุไมวาจะกระทาํโดยตนเอง หรือมอบหมายใหผูอืน่
กระทําการแทน
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     การประเมินวามีความเกี่ยวของกับ
เครือ่งมอืแพทย โดยบคุลากรทางการแพทยสงสยัวา
เหตุการณที่เกิดขึ้นเกี่ยวของกับเครื่องมือแพทย 
และเหตุการณที่เกิดขึ้นนําไปสูกรณีหนึ่งกรณีใด เชน 
ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอยางรายแรง เสียชีวิต
หรือภาวะอันตรายรายแรง หรือกรณีที่มีขอมูล
หลักฐานทางวิชาการบงชี้วาหากเกิดเหตุการณ

ซํ้าขึ้นอีกอาจนําไปสูการเสียชีวิตหรือภาวะอันตราย
รายแรง ใหจดัสงรายงานดงัรปูที ่1 สวนกรณทีีเ่จาของ
ผลิตภัณฑมีการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัย
ใหพิจารณาวาเครื่องมือแพทยดังกลาวมีการผลิต 
นาํเขา หรอืขายหรอืไม หากมกีารขึน้ทะเบยีนในไทย
หรือยังมีการใชผลิตภัณฑนั้นอยูทั้งที่ยกเลิกทะเบียน
ไปแลวใหจัดสงรายงาน23 ดังรูปที่ 2

ตารางที่ 3  ขอบเขตการรายงาน และกรอบระยะเวลาตามประกาศฯ27

หัวขอ รายละเอียด

1. รายงาน device defect/adverse event
    กรณีเกิดขึ้นในประเทศ
    1.1 การรายงานเบื้องตน
         - ภาวะคุกคามสาธารณสุขรายแรง
         - เสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายรายแรง
         - กรณีที่มีขอมูลหรือหลักฐานทางวิชาการบงชี้วา
           หากเกดิเหตกุารณซ้ําข้ึนอกีอาจนาํไปสูการเสยีชวิีต
           หรืออันตรายรายแรงตอผูบริโภค
    1.2 รายงานติดตามผล
    กรณีเกิดขึ้นนอกประเทศ

สงรายงานทันทีหรอือยางชาสดุภายใน 48 ช่ัวโมง นับจากวันท่ีรบัทราบ
สงรายงานทันทีหรืออยางชาสุดภายใน 10 วัน นับจากวันที่รับทราบ
สงรายงานภายใน 30 วัน นับจากวันที่รับทราบ 

ใหสงภายใน 30 วันภายหลังสงรายงานเบื้องตน
ใหสงเปนสรุปรายงานตามรอบรายงานปละ 2 คร้ัง โดยเหตุการณ
ท่ีเกิดขึ้นเดือนมกราคม-มิถุนายน ใหรายงานภายในเดือนสิงหาคม 
และเหตุการณที่เกิดขึ้นในเดือนกรกฎาคม - ธันวาคม ใหรายงาน
ภายในเดือนกุมภาพันธของปถัดไป

2. FSCA รายงานฉบับแรกใหจัดสงภายใน 48 ชั่วโมง นับจากวันที่ไดรับทราบ
วาจะมีการดําเนินการแกไข และสงรายงานติดตามผล/ฉบับสุดทาย 
ภายใน 21 วันจากวันที่รายงานฉบับกอนหนา

อันผิดปกติของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณอัน
ไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงาน
การดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใช
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 โดยมีผลบังคับใชตั้งแต
วนัที ่4 กมุภาพนัธ 2564 เปนตนไป สาระสําคญัของ
ประกาศฯ นั้นไดมีคํานิยามศัพท ผูมีหนาที่รายงาน 
ขอบเขตการรายงาน กรอบระยะเวลาการรายงาน27 
ดังตารางที่ 2 และ 3
 ในกรณีที่ไมปฏิบัติตามประกาศดังกลาว
หรือจัดทํารายงานอันเปนเท็จ ผูรับอนุญาตหรือ

ผูแจงรายการละเอียดตองระวางโทษทั้งจําและปรับ 
ตามมาตรา 100 แหง พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย พ.ศ. 
2551 ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดย พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย 
(ฉบบัที ่2) พ.ศ. 2562 กลาวคอืตองระวางโทษจาํคุก
ไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือ
ทั้งจําทั้งปรับ และมาตรา 100/1 ที่กําหนดให
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูจดแจงตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกิน
หนึ่งหาหม่ืนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ หากไมปฏิบัติ
ตามประกาศดงักลาวหรอืจดัทาํรายงานอนัเปนเทจ็1
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 4.3 เปรยีบเทียบการรายงานโดยบุคลากร
ทางการแพทยและผูประกอบการเครื่องมือแพทย
ในไทย
  การรายงานโดยบคุลากรทางการแพทยและ
ผูประกอบการมีความเหมือนและความแตกตาง

ในประเด็นผูมีหนาที่รายงาน รูปแบบการรายงาน 
แบบรายงาน ส่ิงที่ตองรายงานเกณฑพิจารณา
รายงาน ระยะเวลารายงาน และชองทางการรายงาน 
ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4  การเปรียบเทียบการรายงานโดยบุคลากรทางการแพทยและผูประกอบการเครื่องมือแพทย

บุคลากรทางการแพทย22,25 ผูประกอบการเครื่องมือแพทย27-28

วิธีการเฝาระวังฯ เปนการเฝาระวังดวยวิธีการ spontaneous 
reporting และรายงานขอมูลโดยสมัครใจ 
(voluntary) 

เปนการเฝาระวังดวยวิธีการ spontaneous report และ
รายงานตามขอบังคับของกฎหมาย (mandatory)

แบบรายงาน แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจาก
การใชผลิตภัณฑ (HPVC Form 1)

แบบ ร.ม.พ.1 (รายงาน device defect/adverse event) 
แบบ ร.ม.พ.2 (รายงาน summary report) 
แบบ ร.ม.พ.3 ( รายงาน FSCA)

รูปที่ 1 กระบวนการตัดสินใจเพื่อจัดทํารายงาน device 
         defect/adverse event23

รูปที่ 2 กระบวนการตัดสินใจเพื่อจัดทํารายงาน 
         FSCA23
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ตารางที่ 4  (ตอ)

บุคลากรทางการแพทย22,25 ผูประกอบการเครื่องมือแพทย27-28

สิ่งที่ตองรายงาน device defect และ adverse event ที่เกิดใน
ประเทศไทยทุกประเภท ทั้งที่เปนชนิดรายแรงและ
ไมรายแรง

1. device defect และ adverse event 
เฉพาะกรณีรายแรง ทั้งที่เกิดขึ้นในประเทศไทย
และนอกประเทศ
2. FSCA

ตารางที่ 5  จํานวนรายงานที่ไดรับระหวางป พ.ศ. 2559-2563 จําแนกตามผูสงรายงานและประเภทรายงาน

หมายเหตุ: *ขอกําหนดรายงานของบุคลากรทางการแพทยใหรายงานเฉพาะในประเทศไทยเทานั้น
 **ผลิตภัณฑมีการขึ้นทะเบียนกับ อย. แตไมมีผลิตภัณฑในประเทศไทย

Device Defect
ป บุคลากรทางการแพทย

AE (ฉบับ) ในประเทศ*
ผูประกอบการ

Adverse Event FSCA
ตางประเทศ ตางประเทศตางประเทศ ไทย ไทยไทย

2559
2560
2561
2562
2563
รวม

2
0
1
0
1
4

11
102
80

100
113
406

84
198
316
342
362

1,302

5
145
109
142
203
604

1,250
8,099
9,976

13,319
22,178
54,822

30
120
129
164
130
573

737
11,919
12,660
9,707
8,271

43,294

ระยะเวลาการรายงาน กรณีรายแรง (serious)
1. เสียชีวิต ใหสงรายงานภายใน 24 ชั่วโมง 
2. อื่น ๆ ที่ไมใชการเสียชีวิตใหสงรายงานเบื้องตน 
ภายใน 15 วัน และสงรายงานขอมูลการติดตามผล 
เมื่อไดรับขอมูลเพิ่มเติมภายใน 30 วัน 
กรณีไมรายแรง (non-serious) 
ใหสงรายงานภายใน 2 เดือนและสงรายงานตดิตามผล
เมื่อไดรับขอมูลเพิ่มเติมภายใน 2 เดือน

รายละเอียดขอบเขตการรายงานและระยะเวลา
ดังตารางที่ 3

ชองทางการรายงาน 1. ผานระบบออนไลนที่หัวขอ AE online reporting 
ระบบใหมที่ http://thaihpvc.fda.moph.go.th/
thaihvc/index.jsf
2. แบบเอกสาร มาสงดวยตนเอง ไปรษณีย โทรสาร 
ไปรษณีย จดหมายอิเล็กทรอนิกส (e-mail)

ชองทางเดียวกันกับบุคลากรทางการแพทย
แตใหเลือกรายงาน ร.ม.พ.1 หรือ ร.ม.พ.2 
หรือ ร.ม.พ.3

5. รายงานท่ีไดรับจากการเฝาระวัง
ความปลอดภัยดานเครื่องมือแพทย
         ขอมลูการรายงาน adverse event, device 
defect และ FSCA ท่ีเขามาและรวบรวมในฐาน Thai 
Vigibase ระหวางป พ.ศ. 2559-2563 มีทั้งสิ้น 
101,005 ฉบบั แบงประเภทผูสงรายงานไดเปน 2 กลุม 
คือ29 
          1. รายงานโดยบุคลากรทางการแพทย 

เปนรายงานเหตุการณไมพึงประสงคในประเทศไทย 
จาํนวน 4 ฉบบั ซึง่มปีรมิาณนอยเมือ่เทยีบกับรายงาน
ที่ไดรับจากผูประกอบการเนื่องจากเปนรายงาน
โดยสมัครใจ
          2. รายงานโดยผูประกอบการเครือ่งมอืแพทย
มรีายงานจํานวนทัง้สิน้ 101,001 ฉบบั โดยเปนรายงาน
ในประเทศไทยจาํนวน 2,312 ฉบบั และเปนรายงาน
ในตางประเทศจาํนวน 98,246 ฉบบั ดังตารางที ่5
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6. การจัดการความเสี่ยง
 ขอมูลการเฝาระวังความปลอดภัยดาน
เครื่องมือแพทยทั้งการติดตามขาวผลิตภัณฑสุขภาพ
และการรับรายงานระหวางป พ.ศ. 2559-2563 
จะพิจารณาโดยในคณะทํางานประเมินความเสี่ยง
ดานเครื่องมือแพทยหรือคณะอนุกรรมการเฝาระวัง
ความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงด าน
เครือ่งมือแพทยเพือ่นําไปสูการจดัการความเสีย่ง โดยผลลพัธ
ที่นําไปสูการสื่อสารความเสี่ยงในชวงดังกลาว คือ 
 1. จดหมายขาวเก่ียวกบัความปลอดภยัของ
เครื่องมือแพทย (HPVC Safety News) โดยมีเรื่อง
แจงเตือนเกี่ยวกับเหตุการณไมพึงประสงค ไดแก 
(1) การกรอนของตาขายพยงุชองคลอด (vaginal mesh 
erosion) และอาการปวด (pain) ซึง่เปนผลไมพงึประสงค
ที่พบบอยจากการใชผลิตภัณฑ urogynaecological 
surgical mesh implants ในการรักษาอวัยวะ
ภายในอุงเชงิกรานหยอน (pelvicorgan prolapse) 
และรักษาภาวะกลั้นปสสาวะไมไดหลังมีการเพิ่ม
แรงดันในชองทอง (stress urinary incontinence) 
(2) แบตเตอรีล่ดลงกอนกาํหนดในเครือ่งกระตุกไฟฟา
หัวใจ (3) การใช biotin (Vitamin B7; Vitamin H) 
ในขนาดสงูกวา 0.03 mg/day อาจรบกวนผลการตรวจ
ทางหองปฏิบัติการดวยวิธีการทดสอบทางอิมมูน 
(immunoassays) 
 2. การส่ือสารความเสีย่งเกีย่วกบัการเรยีกคนื
เครือ่งมอืแพทยจํานวน 85 ฉบบั ซึง่เปนการดาํเนนิการ
ดวยความสมัครใจโดยผูผลิต การเรียกคืนสวนใหญ
เปนเครื่องมือแพทยที่ไมใชเคร่ืองมือแพทยสําหรับ
การวินิจฉัยภายนอกรางกาย (non-IVD) จํานวน 
67 เรื่อง เชน กลุมเครื่องมือแพทยสําหรับการผาตัด 
กระดกูและขอ ดวงตา เปนตน ในจํานวนนีเ้ปนปญหา
ทีเ่กีย่วของกบั device defect 72 ฉบบั โดยพบสาเหตุ
จากภาชนะบรรจุปดไมสนทิหรอืพบรอยรัว่ทาํอาจสงผล
ทําใหเครื่องมือแพทยไมปราศจากเชื้อไดการแตก 
หลดุ หักระหวางการใชงาน และเปนเครือ่งมอืแพทยสาํหรับ
การวินิจฉัยภายนอกรางกาย (IVD) จํานวน 12 ฉบับ 

ท่ีพบปญหาเกิดจากรายงานคาไมเปนไปตามชวงท่ี
มาตรฐานกาํหนด และยงัมมีาตรการจัดการความเสีย่ง
เกีย่วกับเตานมเทยีมซลิิโคนชนดิผวิขรขุระในประเทศ
ไทย โดยกาํหนดใหมขีอความคาํเตอืนเกีย่วกบัการเกดิ 
breast implant-associated anaplastic large cell 
lymphoma (BIA-ALCL) ที่อาจนําไปสูการเสียชีวิต 
ที่นําไปสูการสรางระบบการลงทะเบียนผูปวยเพื่อ
ติดตามการใช30

บทสรุป
 ประเทศไทยมรีะบบรายงานเฝาระวงัความ
ปลอดภัยดานเครื่องมือแพทยซึ่งเปนสวนหนึ่งของ
การเฝาระวังความปลอดภัยดานเครื่องมือแพทย
ในทองตลาดทีเ่ทยีบเทานานาประเทศ เพือ่ใหผูบรโิภค
ปลอดภัยจากการใชเครื่องมือแพทย โดยไดรับ
รายงานจากบุคลากรทางการแพทยแบบสมัครใจ
และผูประกอบการเครื่องมือแพทยท่ีเปนภาคบังคับ
ตามกฎหมาย ซึ่งมีความแตกตางกันในประเด็นของ
กรอบระยะเวลา แบบรายงานบทลงโทษและขอบเขต
การรายงาน ผูประกอบการตองสงรายงาน device 
defect/adverse event ที่เกิดขึ้นในตางประเทศ
และรายงาน FSCA เพิม่เตมิจากขอมลูรายงานทีไ่ดรบั
ที่นําไปสูการจัดการความเสี่ยงโดยเรียกคืนสินคา
และแจงเตือนความปลอดภยั อยางไรก็ตาม เน่ืองจาก
รายงานท่ีไดรับจากบุคลากรทางการแพทยนอย
อาจสงผลการจดัการความเสีย่งในประเทศไทย ดงันัน้ 
บคุลากรทางการแพทยตองตระหนกัและใหความรวมมอื
รายงานการเฝาระวังความปลอดภยัดานเครือ่งมอืแพทย 
โดยเฉพาะอยางยิ่งตอรายงานเสียชีวิตหรือเกิดภาวะ
อนัตรายรายแรงให อย. โดยตรงหรอืแจงผูประกอบการ
เครื่องมือแพทยเมื่อพบปญหา เพื่อปองกันปญหา
ท่ีเกิดข้ึนซ้ํา ตลอดจนวิเคราะหปญหา ประเมิน
จัดลําดับความเส่ียงในการบริหารจัดการความเส่ียง
ดานเคร่ืองมือแพทย ทีนํ่าไปสูการปรับปรุงกฎระเบยีบ
เพื่อใชคุ มครองผูบริโภคใหปลอดภัยจากการใช
เครื่องมือแพทย
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