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1. วัตถุประสงค์  (Objective)

เพื่อเป็นแนวทางในการดำเนินงานสำหรับผลิตภัณฑ์....(เครื่องมือแพทย์)  โดยวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง เพื่อควบคุมความเสี่ยงเหล่านี้ และตรวจสอบประสิทธิผลของการควบคุม ระเบียบปฏิบัติงานฉบับนี้ให้ใช้บังคับทุกขั้นตอนของวงจรชีวิตของอุปกรณ์ทางการแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 14971
2. ขอบข่าย  (Scope)

ระเบียบปฏิบัติงานนี้ครอบคลุมถึงกระบวนการต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์
            3. นิยาม (Definition)

อันตราย (Harm) หมายถึง การบาดเจ็บทางร่างกายหรือความเสียหายต่อสุขภาพของคน หรือความเสียหายต่อทรัพย์สินหรือสิ่งแวดล้อม
อันตราย (Hazard)  หมายถึง อันตรายที่เกิดจากแหล่งที่มีศักยภาพก่อให้เกิดอันตราย
          

สถานการณ์อันตราย (Hazardous situation)  หมายถึง  สถานการณ์ที่คน  ทรัพย์สินหรือสิ่งแวดล้อม ที่สัมผัส   กับอันตราย อย่างน้อยหนึ่งหรือมากกว่าหนึ่งอันตราย
    

การใช้งาน/วัตถุประสงค์ (Intended use/ Intended purpose) หมายถึง การใช้งานสำหรับผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการหรือบริการ   มีวัตถุประสงค์ตามข้อกำหนดเฉพาะ, คำแนะนำและข้อมูลที่ระบุโดยผู้ผลิต
           

ความเสี่ยง (Risk) หมายถึง การรวมถึงความน่าจะเป็นของโอกาสการเกิดอันตรายและระดับความรุนแรงของอันตรายที่เกิด
    

การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk Analysis) หมายถึง กระบวนการใช้ข้อมูลที่มีอยู่เพื่อระบุอันตรายและการคาดการณ์ความเสี่ยง
การประเมินความเสี่ยง (Risk assessment) หมายถึง กระบวนการที่ประกอบไปด้วยการวิเคราะห์ความเสี่ยงและการประเมินความเสี่ยง
การควบคุมความเสี่ยง (Risk Control) หมายถึง  กระบวนการตัดสินใจในการกำหนดมาตรการดำเนินการสำหรับการจัดการความเสี่ยงที่เกิดขึ้น เพื่อลดหรือรักษาให้อยู่ในระดับที่กำหนด
การประมาณความเสี่ยง (Risk estimation) หมายถึง กระบวนการที่ใช้ในการกำหนดค่าของโอกาสที่จะเกิดอันตรายและระดับความรุนแรงของอันตรายที่เกิด  

การประเมินผลความเสี่ยง (Risk evaluation) หมายถึง กระบวนการของการเปรียบเทียบการประมาณค่าความเสี่ยงกับการให้เกณฑ์ความเสี่ยงในการกำหนดความเสี่ยงที่ยอมรับได้
ความปลอดภัย (Safety) หมายถึง ความเป็นอิสระจากความเสี่ยงที่ไม่ยอมรับ  
                    ระดับความรุนแรง (Severity)  หมายถึง ตัวชี้วัดของผลกระทบที่เป็นไปได้ของการเกิดอันตราย
                    การตรวจสอบ (Verification)  หมายถึง  การยืนยันผ่านการให้หลักฐานที่เป็นรูปธรรม, ความต้องการที่กำหนด  มีความครบถ้วน
4. ข้อกำหนดทั่วไปสำหรับการบริหารความเสี่ยง
4.1  กระบวนการบริหารความเสี่ยง 
แผนผังแสดงขั้นตอนการจัดการความเสี่ยง














4.2  ความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่
	Design Stage
	Risk Management Stage
	Performed
	Reviewed
	Approved
	Related Report

	Design Plan
	การจัดทำแผนบริหารความเสี่ยง
	หน.แผนกQS
	QMR
	QMR
	Design & 
Development Plan
Risk Management Plan

	Design Input
	การชี้บ่งมาตรการควบคุมความเสี่ยง
	ผจก.ฝ่าย/
หน.แผนก
	QMR
	QMR
	Design & Development Requirement

	Design Output
	การประยุกต์ใช้มาตรการควบคุมความเสี่ยง
	ผจก.ฝ่าย/
หน.แผนก
	QMR
	QMR
	Risk management Report

	Design Reviewed
	การทบทวนการประเมินความเสี่ยง
	ผจก.ฝ่าย/
หน.แผนก
	QMR
	QMR
	Meeting Record of Design Review

	Design Verification
	การตรวจสอบความเสี่ยง/บันทึก
	ผจก.ฝ่าย/
หน.แผนก
	QMR
	QMR
	Test Report

	Design Modification
	การทบทวนรายงานบริหารความเสี่ยง
	QMR
	QMR
	QMR
	Requirement of  Design Change Manufacturing
 Procedure Chart

Working Standards

	Process Establish
	การจัดทำการควบคุมความเสี่ยง
	ผจก.ฝ่าย/
หน.แผนก
	QMR
	QMR
	Manufacturing Procedure Chart

Working Standards

	Process Modification
	ตรวจสอบการเปลี่ยนแปลงกระบวนการ
	ผจก.ฝ่าย/
หน.แผนก
	QMR
	QMR
	Requirement of  Design Change Manufacturing Procedure Chart

Working Standards


4.3  มาตรฐานอ้างอิง
·      Risk Management  ISO 14971 
5. การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk Analysis)
5.1  กระบวนการวิเคราะห์ความเสี่ยง
· Overview of the risk management process including analysis process for medical devices in ISO 14971 
    (Annex B)
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



5.2  การใช้งาน / วัตถุประสงค์การใช้งาน  คุณลักษณะเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์
1. ทั่วไป
1.1. Overview :  (อธิบายคุณสมบัติของเครื่องมือแพทย์)  
1.2. Device name :  ......................................
	Purpose
	Proprietary name

	· ...................................
	................................



1.3   มาตรฐานที่เกี่ยวข้อง
· ISO 14971  Medical Devices – Application of risk management to medical devices
1.4  การใช้งานที่ไม่เหมาะสมหรือผิดวัตถุประสงค์ 
                                            - (อธิบายการใช้งานที่ไม่เหมาะสมหรือผิดวัตถุประสงค์ )
-  .................................................................................
-   .................................................................................
-   .................................................................................



             1.5 การชี้บ่งคุณลักษณะเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์
    ความสัมพันธ์กับรายการใน ISO 14971 ภาคผนวก C (Annex C) (“A” means Applied. “N/A” means Not  Applied.)
	No.
	Question
	A or N/A
	Relations with MODEL

	 1
	Intended use and how is the medical device to be used?

· what is the medical device's role relative to diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease

· compensation for injury or handicap or replacement or modification of anatomy, or control of conception?
	
	2 ช่องนี้ต้องวิเคราะห์เอง เพราะแต่ละอุปกรณ์ทางการแพทย์มีรายละเอียดไม่เหมือนกัน

	
	· what are the indications for use (e.g. patient population)?
	
	

	
	· does the medical device sustain or support life?
	
	

	
	· is special intervention necessary in the case of failure of the medical device?
	
	

	2
	   Is the medical device intended to be implanted?

Factors that should be considered include the location of implantation, the characteristics of the patient population, age, weight, physical activity, the effect of ageing on implant performance, the expected lifetime of the implant, the reversibility of the implantation.
	
	

	 3
	Device intended to be in contact with the patient or other persons?

Factors that should be considered include the nature of the intended contact, i.e. surface contact, invasive contact, or implantation and, for each, the period and frequency of contact.
	
	

	4
	What materials and/or components are incorporated in the medical device or are used with, or are in contact with, the medical device?
	
	

	5
	Energy delivered or extracted from the patient?

1. Control

2. Quality

3. Quantity

4. Duration
	
	

	6
	Substances delivered to and/or extracted from the patient?

1. Single or composite

2. Minimum and maximum transfer rate

3. Control
	
	

	7
	Biological materials processed by the device for subsequent re-use?

1. Type of process

2. Substances processed
	
	

	8
	Supplied sterile or intended to be sterilized by the user, or are other microbiological controls applicable? 
	
	

	
	1. By whom it is sterilized
	
	

	
	2. Single use or re-use
	
	

	
	3. Packaging
	
	

	
	4.  Shelf life
	
	

	
	5. Number of re-use cycles
	
	

	
	6. Kinds of sterilization  
	
	

	9
	Is device intended to be routinely cleaned or disinfected by the user?

1. Types of cleaning

2. Disinfecting agents to be used

3.  Any limitations on the number of cleaning cycles

4. Design of the medical device can influence the effectiveness of routine cleaning and disinfections
	
	

	10
	Device modifies the patient environment?

Temperature,  humidity, atmospheric gas composition, pressure and light  
	
	

	11
	Measurement? 
1. Accuracy

2. Precision
	
	

	12
	Is the medical device interpretative?

1. Type of output

2. Confidence limit
	
	

	13

	Related with other drugs or devices?

1. Potential problems
	
	

	14
	Unwanted outputs of energy or substances?

1. Noise, vibration, heat, radiation, ultraviolet, infrared radiation

2. Contact temperature, leakage current, magnetic fields

3. Discharge of chemical

4. Waste
5. Body fluids
	
	

	15
	Susceptible to environment?

1. Operational    
2. During transport

3. Storage
	
	

	16
	Medical device influence the environment?

1. Power and cooling supplies
2. Emission of toxic or EMI
	
	

	17
	Consumables or accessory?

1. Restriction of selection
	
	

	18
	Maintenance or calibration?

1. By operator or user or specialist

2. Special substances or equipment necessary?
	
	

	19
	Software included?   
1. Installed by    
2. Modified or exchanged by  
	
	

	20
	Restricted shelf life?
	
	

	
	1. Included in label or indicator
	
	

	
	2. Disposal
	
	

	21
	Any delayed and/or long term use effects?

1. Ergonomic effects

2. Cumulative effects
	
	

	22
	Mechanical forces?

1.Controlled by user or others
	
	

	23
	What determines the lifetime?
	
	

	
	· Ageing
	
	

	
	· Battery depletion
	
	

	24
	Single use or re-use?
	
	

	25
	Is safe decommissioning or disposal of the medical device necessary?

1. Toxic material?

2. Recycled?
	
	

	26
	Special training for installation or use?
	
	

	27
	-   whether information will be provided directly to the end user
	
	

	
	by the manufacturer or will it involve the participation of third parties such as installers, care providers, health care professionals or pharmacists and whether this will have implications for training
	
	

	
	- commissioning and handing over to the end user and whether it is likely/possible that installation can be carried out by people without the necessary skills
	
	

	
	- based on the expected life of the device, whether re-training or re-certification of operators or service personnel would be required ?
	
	

	28
	New manufacturing process needs to be established or introduced?

1. New technology

2. New scale of production
	
	

	29
	Is successful application of the medical device critically dependent on human factors such as the user interface?
	
	

	
	1) Can the user interface design features contribute to use error?
	
	

	
	2) Is the medical device used in an environment where distractions can cause use error?
	
	

	
	3) Does the medical device have connecting parts or accessories?
	
	

	
	4) Does the medical device have a control interface?
	
	

	
	5) Does the medical device display information?
	
	

	
	6) Is the medical device controlled by a menu?
	
	

	
	7) Will the medical device be used by persons with special needs?
	
	

	
	8) Can the user interface be used to initiate user actions?
	
	

	30
	Does the medical device use an alarm system?
	
	

	31
	In  what way(s) might the medical device be deliberately misused?
	
	

	32
	Does the medical device hold data critical to patient care?
	
	

	33
	Is the medical device intended to be mobile or portable?
	
	

	34
	Does the use of the medical device depend on essential performance?
	
	


5.3  การชี้บ่งอันตราย และ  5.4  การประเมินความเสี่ยง
กำหนดให้มีการจัดทำรายงานการชี้บ่งอันตรายและการประเมินความเสี่ยง 
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไม่ได้เป็นอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่คิดค้นขึ้นใหม่  จึงไม่มีอันตรายใดเพิ่มเติม ดังนั้นความเสี่ยงควรได้รับการพิจารณาความสอดคล้องกับ 5.2 เรื่องวัตถุประสงค์การใช้งาน และการชี้บ่งคุณลักษณะที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของอุปกรณ์ทางการแพทย์
การปฏิบัติตามเกณฑ์ข้างต้นควรตรวจสอบขั้นตอนการบริหารความเสี่ยง หรือข้อมูลที่ได้จากการประมาณค่าของความเสี่ยงได้จากแหล่งที่มาดังต่อไปนี้
-มาตรฐานเผยแพร่
-ข้อมูลด้านเทคนิคทางวิทยาศาสตร์
-ข้อมูลจากอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่การใช้งานคล้ายกัน รวมทั้งการตีพิมพ์รายงาน
-เหตุการณ์ที่เกิดขึ้น
-ผลการทดสอบการใช้งานของผู้ใช้ทั่วไป
-หลักฐานทางคลินิก
                               -ผลลัพธ์ของการสืบสวน
                               -ความเหมาะสม
                               -ความคิดเห็นของผู้เชี่ยวชาญ
                               -แผนการประเมินคุณภาพจากภายนอก

และอันตรายที่ระบุไว้ต้องมีการบันทึกและประเมินการใช้โดย FMEA (Failure Mode Effect Analysis) 
            ระดับความรุนแรงและความถี่ที่จะจัดหมวดหมู่ดังนี้
               1.  ความรุนแรง (Severity)
ระดับความรุนแรง มี 5 ระดับ  ดังตารางต่อไปนี้ 
	Harm
	Rating
	Example

	Catastrophic
	S-5
	Public death or damage 

	Serious
	S-4
	Death, permanent or whole damage to patient   

	Critical
	S-3
	Infection, long term or partial damage 

	Marginal
	S-2
	temporary damage 

	Negligible
	S-1
	Actually no damage 


               2. ความถี่  (Frequency)
ระดับความถี่  มี 6 ระดับ  ดังตารางต่อไปนี้ 
	Harm
	Rating
	Example

	Frequent
	F-6
	Daily, 1 in 1 (1 ครั้งใน 1 วัน)

	Probable
	F-5
	Weekly, 1 in 10 (1 ครั้งใน 10 วัน)

	Occasional
	F-4
	Monthly, 1 in 30 (1 ครั้งใน 30 วัน)

	Remote
	F-3
	Quarterly, 1 in 100 (1 ครั้งใน 100 วัน)

	Improbable
	F-2
	Yearly, 1 in 300 (1 ครั้งใน  300 วัน)

	Incredible
	F-1
	Never happen (ไม่เคยเกิดขึ้นเลย)


                3. ระดับความเสี่ยง (Risk Level)  
                จากผลการคำนวณระหว่างระดับความรุนแรงและความถี่ของโอกาสที่จะเกิดอันตราย เพื่อวิเคราะห์ความเสี่ยงว่าอยู่ในระดับใด (NACC, ALARP, AC) โดยเปรียบเทียบกับตาราง
	Frequent  
	F-6
	6
	12
	18
	24
	30

	Probable   
	F-5
	5
	10
	15
	20
	25

	Occasional 
	F-4
	4
	8
	12
	16
	20

	Remote   
	F-3
	3
	6
	9
	12
	15

	Improbable 
	F-2
	2
	4
	6
	8
	10

	Incredible 
	F-1
	1
	2
	3
	4
	5

	
	Negligible

S-1
	Marginal

S-2
	Critical

S-3
	Serious

S-4
	Catastrophic

S-5


หมายเหตุ : 

1. โซนสีเขียว    [Level 1-3]  หมายถึง  ไม่มีความเสี่ยง ไม่ต้องมีมาตรการควบคุมความเสี่ยง
2. โซนสีเหลือง  [Level 4-16] หมายถึง  มีความเสี่ยงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ แต่ต้องหามาตรการควบคุมความเสี่ยง
ให้ไม่มีความเสี่ยงหรือลดระดับของความเสี่ยงลง
3. โซนสีแดง   [Level 18-30]  หมายถึง มีความเสี่ยงอยู่ในระดับที่ไม่ยอมรับ  จำเป็นต้องมีมาตรการควบคุมความเสี่ยง เพื่อลดระดับความเสี่ยงให้อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ (ALARP) ในระดับที่กำหนด
            ถ้าการประเมินความเสี่ยงอยู่ในระดับโซนสีเขียว  [Level 1-3] หรือโซนสีเหลือง [Level 4-16]  ความเสี่ยงอยู่ในระดับไม่รุนแรงและดำเนินการสำหรับกระบวนการลดความเสี่ยงตามหัวข้อที่ 6
ถ้าการประเมินความเสี่ยงอยู่ในระดับโซนสีแดง [Level 18-30]  ต้องการดำเนินการควบคุมระดับความเสี่ยงให้อยู่ในเกณฑ์ที่เหมาะสม  ถ้าไม่สามารถดำเนินการได้ ก็ยังคงยอมรับความเสี่ยงที่หลงเหลือได้ หากเมื่อนำมาเปรียบเทียบระหว่างความเสี่ยงที่เหลือกับผลประโยชน์ในการรักษาแล้ว ผลประโยชน์ที่ได้มีความคุ้มค่ากว่า
6. การควบคุมความเสี่ยง (Risk control)
6.1 การลดความเสี่ยง (Risk reduction)
6.2 การวิเคราะห์ทางเลือกในการควบคุม (Risk control option analysis)
6.3 การนำมาตรการควบคุมความเสี่ยงไปปฏิบัติใช้ (Implementation of risk control measure(s))
6.4 การประเมินผลความเสี่ยงที่หลงเหลือ (Residual risk evaluation)
6.5 ความเสี่ยง/การวิเคราะห์ผลประโยชน์ (Risk/benefit analysis) สำหรับกรณีที่มีการใช้มาตรการความเสี่ยงแล้วยังพบความเสี่ยงหลงเหลือ
6.6 ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจากมาตรการควบคุมความเสี่ยง (Risks arising  from  risk control measures)
ลดขั้นตอนการประเมินผลความเสี่ยง (ข้อ 5) และการวิเคราะห์ตัวเลือกในการควบคุมความเสี่ยง, การนำมาตรการควบคุมความเสี่ยงไปปฏิบัติใช้ การประเมินความเสี่ยงที่หลงเหลือ การวิเคราะห์ความเสี่ยง / ผลประโยชน์และความเสี่ยงที่เกิดขึ้น ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจากมาตรการควบคุมความเสี่ยง (ตามหัวข้อที่ 6) เป็นเอกสารในรูปแบบของตารางตามที่ได้จัดทำไว้เป็นรายงาน             

6.7. ความครบถ้วนของการประเมินความเสี่ยง
              
ไม่มีอันตรายอื่นๆ หรือความเสี่ยงที่หลงเหลือจากการปฏิบัติใช้มาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ได้กำหนดขึ้น
  7.  การประเมินความเสี่ยงที่เหลือโดยรวม
7.1 พบว่ามีความเสี่ยงที่เหลือโดยรวมที่เกิดจากอุปกรณ์ทางการแพทย์ซึ่งตัดสินใจแล้วว่าเป็นที่ยอมรับได้หรือไม่?  
ไม่มี  เนื่องจากไม่มีความเสี่ยงที่หลงเหลือโดยรวม
7.2  กรณีถ้าพบความเสี่ยงที่เหลือโดยรวม ได้รวบรวมข้อมูลการทบทวนข้อมูลที่เกี่ยวกับผลประโยชน์ทางการแพทย์ของวัตถุประสงค์การงานอุปกรณ์ทางการแพทย์  เพื่อตรวจสอบผลประโยชน์ทางการแพทย์ที่มีค่ามากกว่าความเสี่ยงที่ยังหลงเหลือ หรือไม่?
         ไม่มี เนื่องจากไม่มีความเสี่ยงที่หลงเหลือโดยรวม
           
7.3 หลักฐานสนับสนุนเพื่อสรุปว่าผลประโยชน์ทางการแพทย์มีความคุ้มค่าสูงกว่าความเสี่ยงที่เหลือโดยรวม หรือไม่?
ไม่มี เนื่องจากไม่มีความเสี่ยงที่หลงเหลือโดยรวม
8. ประกาศตามข้อกำหนดของระบบการจัดการความเสี่ยง  ดังนี้
       

บริษัทฯ ดำเนินการวิเคราะห์ความเสี่ยงที่คาดการณ์ จากขั้นตอนการปกิบัติงานต่างๆ  เช่น การจัดซื้อวัสดุอุปกรณ์ การจัดเก็บในคลังสินค้า การ.............  การ................. การผลิต การบำรุงรักษา และการควบคุมคุณภาพ ตามมาตรฐาน  ISO 14971 ระบุการดำเนินการบริหารความเสี่ยง ซึ่งครอบคลุมวิธีการใช้งานให้มีความเหมาะสมตามวัตถุประสงค์การใช้งาน และความเสี่ยงเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการต่างๆ ดังกล่าวข้างต้น   
9.  รายงานบริหารความเสี่ยง
  9.1 ข้อร้องเรียนจากผู้ป่วย
	Year
	Function
	Function
	Packaging
	Others

	2012
	
	
	
	


 9.2 อุบัติการณ์
	Year
	Reported

	2012
	


      

9.3 ยอดขายประจำปี / อัตราข้อร้องเรียน/อัตราของอุบัติการณ์ที่เกิดขึ้น
	Year
	Total production
	Ratio of customer complaint
	Ratio of incident

	2008
	
	
	

	2009
	
	
	

	2010
	
	
	

	2011
	
	
	

	2012
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