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Abstract
Medical device software must take the safety of the user 
into serious consideration since the failure of the medical 
device software can lead to hazardous situations in the 
user's life. The software development process could 
ensure the user’s safety by the software system problem 
resolution's traceability. The traceability should start from 
the beginning of the medical device software development 
process to the maintenance lifecycle. This demonstrates 
that the safe software has been built using a defined 
process. This document describes the ISO/IEC62304 
Medical device software standard, software development 

lifecycle, and traceability in the process of solving 
problems. This approach has focused on small and 
medium organizations.
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บทน�ำ
1.	 เกริ่นน�ำ และที่มาของปัญหา
	 ซอฟต์แวร์ส�ำหรบัอุปกรณ์การแพทย์มคีวามจ�ำเป็นต้องผ่านการ
ตรวจสอบมาตรฐานท่ีก�ำหนดโดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
ภายใต้ส�ำนกังานอาหารและยา (อย.) [9] อาทิ การประเมนิความเส่ียง 
การประเมนิมาตรฐาน ISO/IEC62304 Medical device software 
— Software life cycle processes [5] ก่อนยืน่ขออนญุาตจดแจ้ง
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งตามมาตรฐานก�ำหนดให้ผู้ผลิตซอฟต์แวร์ส�ำหรับ
อุปกรณ์การแพทย์จ�ำเป็นต้องแสดงความสัมพันธ์เช่ือมโยงจาก 
ข้อก�ำหนดซอฟต์แวร์ (Software Requirement Specification) 
ไปถงึขัน้ตอนการวางตลาด ขัน้ตอนการบ�ำรงุรกัษาซอฟต์แวร์และ
การรบัแจ้งค�ำตชิมจากผูใ้ช้ การเช็คความสัมพนัธ์ดังกล่าวว่ามคีวาม
ครบถ้วนสมบูรณ์ตามมาตรฐานถกูเรยีกว่า การตรวจสอบย้อนกลับ
การพฒันาซอฟต์แวร์ (Software Traceability) โดยผูผ้ลิตต้องแสดง

โมเดลส�ำหรับประเมินกระบวนการพัฒนาซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์เทียบกับ
ข้อก�ำหนดด้านการตรวจสอบย้อนกลับของกระบวนการพัฒนาซอฟต์แวร์
ตามมาตรฐาน ISO/IEC 62304
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คณะวิทยาศาสตร์, มหาวิทยาลัยศิลปากร วิทยาเขต พระราชวัง
สนามจนัทร์ ถนนราชมรรคาใน อาเภอเมอืง จงัหวัดนครปฐม 
73000 E-mail: panjai@gmail.com 

บทคัดย่อ
ซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ต้องค�ำนึงถึงความปลอดภัยของผู้ใช ้
เป็นส�ำคัญ เนือ่งจากความล้มเหลวของซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์
สามารถน�ำไปสู่ผลลัพธ์ท่ีร้ายแรงถงึชีวิตผูใ้ช้ได้ การแบ่งกลุ่มความ
ปลอดภยัของซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์และการจดัการความเส่ียง
จึงมีบทบาทส�ำคัญในการพัฒนาซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ 
เพือ่ให้แน่ใจว่าซอฟต์แวร์ท่ีปลอดภยัได้รบัการพฒันาอย่างเหมาะสม 
การแสดงความสามารถในการตรวจสอบย้อนกลับของความต้องการ
ได้ตลอดวงจรชีวิตการพัฒนาซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์จนถึง 
การบ�ำรุงรักษาซอฟต์แวร์ เป็นส่วนส�ำคัญในการแสดงให้เห็นว่า
ซอฟต์แวร์ท่ีปลอดภยั ได้ถกูสร้างขึน้โดยใช้กระบวนการท่ีก�ำหนดไว้ 
ดังนัน้มาตรฐานและแนวทางการพฒันาซอฟต์แวร์อปุกรณ์การแพทย์
จึงเน้นย�้ำถึงความจ�ำเป็นในการตรวจสอบย้อนกลับ เอกสารนี้ 

ได้อธบิายถงึมาตรฐาน ISO/IEC62304 Medical device software 
วงจรชีวิตการพัฒนาซอฟต์แวร์ และการตรวจสอบย้อนกลับใน
กระบวนการการแก้ปัญหาเมือ่มเีหตท่ีุอปุกรณ์การแพทย์ไม่สามารถ
ใช้งานได้ ส�ำหรบัน�ำไปใช้ในองค์กรขนาดเล็กและขนาดกลาง

ค�ำส�ำคัญ: การตรวจสอบย้อนกล้บซอฟต์แวร์อปุกรณ์การแพทย์, 
การประเมินกระบวนการพัฒนาซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์, 
มาตรฐานซอฟต์แวร์อปุกรณ์การแพทย์ 

วันท่ีรบัต้นฉบับ: 10 มกราคม 2566, วันท่ีแก้ไข: 25 มนีาคม 
2566, วันท่ีตอบรบั: 1 พฤษภาคม 2566  

ความสัมพนัธ์เช่ือมโยงอย่างชัดเจนผ่านแนวทางปฏบิตั ิ (Standard 
Operating Procedure (SOP)) แผนงานการปฏบิตั ิ(Plan) บันทึก 
(Record) และเอกสารรายงาน (Document)
	 แม้ว่าในมาตรฐานอย.ระบุให้ผูผ้ลิตซอฟต์แวร์ส�ำหรบัอุปกรณ์
การแพทย์ต้องแสดงการตรวจสอบย้อนกลับการพฒันาซอฟต์แวร์ 
แต่ไม่ได้ระบุวิธีการว่าต้องท�ำอย่างไรเพื่อให้เป็นตามข้อก�ำหนด 
ตามมาตรฐาน ISO/IEC 62304 ซ่ึงท�ำให้บรษัิทผูพ้ฒันาซอฟต์แวร์
อุปกรณ์การแพทย์เกดิความสับสน เสียเวลาในการท�ำความเข้าใจ 
เสียโอกาสต่อการตลาด และเกิดค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้นเพื่อให้ผ่าน
มาตรฐาน อาทิเช่น จ้างท่ีปรกึษา หรอืซือ้ชุดเครือ่งมอืช่วยตรวจ
สอบมาตรฐาน 
	 จากประสบการณ์ของผู้วิจัยจากการเป็นผู้ประเมินมาตรฐาน 
การพัฒนาซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ ภายใต้หน่วยงานงาน
วิศวกรรมซอฟต์แวร์และทดสอบผลิตภณัฑ์ (SEPT) ฝ่ายสนบัสนนุ
บริการทางวิศวกรรมและเทคโนโลยี (TSS) ศูนย์เทคโนโลยี
อิเล็กทรอนกิส์และคอมพวิเตอร์แห่งชาต ิ(NECTEC) พบว่าผูผ้ลิต
ซอฟต์แวร ์ อุปกรณ์การแพทย์ในประเทศไทยมักใช ้โมเดล
กระบวนการพฒันาตามแบบจ�ำลองวี (V-Model) 
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	 วัตถุประสงค์ของงานวิจยันีเ้พือ่น�ำเสนอโมเดลท่ีช่วยสร้างความ
เข้าใจ (Guideline) ข้อก�ำหนดท่ีผูผ้ลิตซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์
ซึง่พฒันาซอฟต์แวร์ตามแบบจ�ำลองวี (V-Model) ต้องด�ำเนนิการ
เพือ่ให้ผ่านข้อก�ำหนดการตรวจสอบย้อนกลับการพฒันาซอฟต์แวร์ 
(Software Traceability) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 62304 โดย
หวัข้อท่ี 2 อธิบายมาตรฐาน ISO/IEC 62304 ส�ำหรบัการพัฒนา
ซอฟต์แวร์เครือ่งมอืแพทย์ งานวิจยัท่ีระบุเหตผุลท่ีกระบวนการพฒันา
เอจายล์ไม่ได้รบัความนยิมเท่ากบัแบบจ�ำลองวี งานวิจยัท่ีเกีย่วข้อง
กบัการแนะน�ำแนวทางส�ำหรบัประเมนิการพฒันซอฟต์แวร์อุปกรณ์
ทางการแพทย์ให้สอดคล้องกบัมาตรฐาน ส่วนท่ี 3 ผูวิ้จยั อธบิาย
แนวทางการสร้างโมเดลส�ำหรบัประเมนิกระบวนการพัฒนาซอฟต์แวร์
อุปกรณ์การแพทย์เทียบกับข้อก�ำหนดตามมาตรฐาน ISO/IEC 
62304 หวัข้อท่ี 4 แสดงตวัอย่างโมเดลส�ำหรบัประเมนิกระบวนการ
พฒันาซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ให้สอดคล้องกบัข้อก�ำหนดการ
ตรวจสอบย้อนกลับการพฒันาซอฟต์แวร์ ส่วนท่ี 9 (Clause 9 
Software Problem Resolution) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 62304

2.	 มาตรฐานและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง
A.	 ISO/IEC 62304 Medical device software — Software 
life cycle processes
	 ตามมาตรฐานอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ท่ีก�ำหนดโดย
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ระบุให้ผู้ผลิต
ซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ต้องจัดท�ำเอกสารท่ีสอดคล้องกับ
มาตรฐาน ISO/IEC 62304 ซึง่เกีย่วข้องกบัขัน้ตอนการจดัการ
ความต้องการท่ีเกีย่วกบัซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ ขัน้ตอนท่ีเกีย่ว
กับการพัฒนาระบบซึ่งรวมฮาร์ดแวร์และซอฟต์แวร์ ขั้นตอนการ
ประเมินความเส่ียงของระบบซอฟต์แวร์ ขั้นตอนการพัฒนา
ซอฟต์แวร์ ขั้นตอนการบริหารจัดการ ขั้นตอนการแก้ไขปัญหา 
ขัน้ตอนการบ�ำรงุรกัษาซอฟต์แวร์ ดังรปูท่ี 1 
	 มาตรฐาน ISO/IEC 62304 ถกูแบ่งเนือ้หาเป็น 9 ส่วน ส่วนท่ี 
4-9 เป็นข้อก�ำหนดท่ีเกีย่วกบักระบวนการพฒันาซอฟต์แวร์ท่ีผูผ้ลิต
ซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ต้องปฏบิตัติาม 
	 ส่วนท่ี 4 กล่าวถงึข้อก�ำหนดท่ัวไปส�ำหรบัผูผ้ลิตอปุกรณ์ทางการ
แพทย์ (General Requirement) เช่น ความสามารถในการจดัหา 
การบรหิารจดัการความต้องการของลูกค้า มรีะบบการจดัการด้าน
คุณภาพท่ีอ้างองิตาม ISO 13485 เพือ่ผลิตหรอืจดัหาซอฟต์แวร์ 
ท่ีให้ได้ตามความต้องการและวัตถุประสงค์ ก�ำหนดให้มีระบบ 
การจัดการด้านความเส่ียงอ้างอิงตาม ISO 14971 และต้อง
สอดคล้องกบัมาตรฐาน ISO/IEC 62304 ส่วนท่ี 7 กระบวนการ
จดัการความเส่ียงด้านซอฟต์แวร์ (Software Risk Management 
Process) ต้องมกีารจดัท�ำเป็นเอกสารระบแุนวทางปฏบิตั ิแผนงาน
เพื่อพัฒนาซอฟต์แวร์ให้ได้ตรงตามความต้องการและตรงตาม
วัตถุประสงค์ของระบบ ในส่วนท่ี 4 นี้ยังอธิบายการจ�ำแนก
ซอฟต์แวร์อปุกรณ์การแพทย์ออกเป็น 3 คลาส แยกตามระดับความ
ปลอดภยัของซอฟต์แวร์ (Software safety class) ขึน้อยูก่บัความ

รนุแรง (Severity) ท่ีซอฟต์แวร์อาจท�ำให้เกดิ ดังนี ้ Class A: 
ซอฟต์แวร์ท่ีไม่ท�ำให้ผู ้ใช้งานบาดเจ็บหรือเกิดผลเสียหายต่อ 
สุขภาพ Class B: ซอฟต์แวร์ท่ีอาจท�ำให้เกดิการบาดเจบ็เล็กน้อย 
(Non-Serious Injury) และ Class C: ซอฟต์แวร์ท่ีอาจท�ำให้เกดิ
การบาดเจบ็ขัน้สาหสั (Serious Injury) หรอืตายได้ [8]

รปูท่ี 1 ข้อก�ำหนดด้านกระบวนการพฒันาซอฟต์แวร์
อุปกรณ์การแพทย์ตามมาตรฐาน ISO/IEC 62304

แมว้่ำในมำตรฐำนอย.ระบุให้ผูผ้ลิตซอฟต์แวร์ส ำหรับอุปกรณ์
กำรแพทยต์อ้งแสดงกำรตรวจสอบยอ้นกลบักำรพฒันำซอฟตแ์วร์ แต่
ไม่ได้ระบุวิธีกำรว่ำตอ้งท ำอย่ำงไรเพื่อให้เป็นตำมขอ้ก ำหนดตำม
มำตรฐำน ISO/IEC 62304 ซ่ึงท ำใหบ้ริษทัผูพ้ฒันำซอฟตแ์วร์อุปกรณ์
กำรแพทยเ์กิดควำมสับสน เสียเวลำในกำรท ำควำมเขำ้ใจ เสียโอกำส
ต่อกำรตลำด และเกิดค่ำใชจ่้ำยเพ่ิมข้ึนเพ่ือใหผ้่ำนมำตรฐำน อำทิเช่น 
จำ้งท่ีปรึกษำ หรือซ้ือชุดเคร่ืองมือช่วยตรวจสอบมำตรฐำน  

จำกประสบกำรณ์ของผูว้ิจยัจำกกำรเป็นผูป้ระเมินมำตรฐำนกำร
พฒันำซอฟตแ์วร์อุปกรณ์กำรแพทย์ ภำยใตห้น่วยงำนงำนวิศวกรรม
ซอฟต์แวร์และทดสอบผลิตภณัฑ์ (SEPT) ฝ่ำยสนบัสนุนบริกำรทำง
วิศวกรรมและเทคโนโลยี (TSS) ศูนยเ์ทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกส์และ
คอมพิวเตอร์แห่งชำติ (NECTEC) พบว่ำผูผ้ลิตซอฟต์แวร์อุปกรณ์
กำรแพทย์ในประเทศไทยมักใช้โมเดลกระบวนกำรพัฒนำตำม
แบบจ ำลองว ี(V-Model)  

วตัถุประสงคข์องงำนวิจยัน้ีเพ่ือน ำเสนอโมเดลท่ีช่วยสร้ำงควำม
เขำ้ใจ (Guideline) ขอ้ก ำหนดท่ีผูผ้ลิตซอฟตแ์วร์อุปกรณ์กำรแพทยซ่ึ์ง
พฒันำซอฟตแ์วร์ตำมแบบจ ำลองว ี(V-Model) ตอ้งด ำเนินกำรเพื่อให้
ผ่ำนข้อก ำหนดกำรตรวจสอบย้อนกลับกำรพัฒนำซอฟต์แวร์ 
(Software Traceability) ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 62304  โดยหัวขอ้ท่ี 
2 อธิบำยมำตรฐำน ISO/IEC 62304 ส ำหรับกำรพฒันำซอฟต์แวร์
เคร่ืองมือแพทย ์งำนวิจยัท่ีระบุเหตุผลท่ีกระบวนกำรพฒันำเอจำยล์
ไม่ไดรั้บควำมนิยมเท่ำกบัแบบจ ำลองวี งำนวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งกับกำร
แนะน ำแนวทำงส ำหรับประเมินกำรพฒันำซอฟต์แวร์อุปกรณ์ทำง
กำรแพทยใ์ห้สอดคลอ้งกบัมำตรฐำน ส่วนท่ี 3 ผูว้ิจยั อธิบำยแนวทำง
กำรสร้ำงโมเดลส ำหรับประเมินกระบวนกำรพัฒนำซอฟต์แวร์
อุปกรณ์กำรแพทยเ์ทียบกบัขอ้ก ำหนดตำมมำตรฐำน ISO/IEC 62304 
หัวขอ้ท่ี 4 แสดงตวัอย่ำงโมเดลส ำหรับประเมินกระบวนกำรพฒันำ
ซอฟต์แวร์อุปกรณ์กำรแพทย์ให้สอดคล้องกับข้อก ำหนดกำร
ตรวจสอบย้อนกลับกำรพัฒนำซอฟต์แวร์  ส่วนท่ี  9 (Clause 9 
Software Problem Resolution) ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 62304 

2. มาตรฐานและงานวจิยัทีเ่กีย่วข้อง 
A. ISO/IEC 62304 Medical device software — Software life 

cycle processes 

ตำมมำตรฐำนอุตสำหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ท่ีก ำหนดโดย
ส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) ระบุใหผู้ผ้ลิตซอฟตแ์วร์

อุปกรณ์กำรแพทย์ต้องจัดท ำเอกสำรท่ีสอดคล้องกับมำตรฐำน 
ISO/IEC 62304 ซ่ึงเก่ียวขอ้งกบัขั้นตอนกำรจดักำรควำมตอ้งกำรท่ี
เก่ียวกบัซอฟต์แวร์อุปกรณ์กำรแพทย ์ขั้นตอนท่ีเก่ียวกบักำรพฒันำ
ระบบซ่ึงรวมฮำร์ดแวร์และซอฟต์แวร์ ขั้นตอนกำรประเมินควำม
เส่ียงของระบบซอฟตแ์วร์ ขั้นตอนกำรพฒันำซอฟตแ์วร์ ขั้นตอนกำร
บริหำรจัดกำร ขั้นตอนกำรแก้ไขปัญหำ ขั้นตอนกำรบ ำรุงรักษำ
ซอฟตแ์วร์ ดงัรูปท่ี 1  

มำตรฐำน ISO/IEC 62304 ถูกแบ่งเน้ือหำเป็น 9 ส่วน ส่วนท่ี 4-9 
เป็นข้อก ำหนดท่ีเก่ียวกับกระบวนกำรพฒันำซอฟต์แวร์ท่ีผูผ้ลิต
ซอฟตแ์วร์อุปกรณ์กำรแพทยต์อ้งปฏิบติัตำม  

ส่วนท่ี 4 กล่ำวถึงข้อก ำหนดทั่วไปส ำหรับผูผ้ลิตอุปกรณ์ทำง
กำรแพทย์ (General Requirement) เช่น ควำมสำมำรถในกำรจัดหำ 
กำรบริหำรจดักำรควำมตอ้งกำรของลูกคำ้ มีระบบกำรจดักำรดำ้น
คุณภำพท่ีอำ้งอิงตำม ISO 13485 เพื่อผลิตหรือจดัหำซอฟตแ์วร์ท่ีให้
ไดต้ำมควำมตอ้งกำรและวตัถุประสงค ์ก ำหนดให้มีระบบกำรจดักำร
ด้ำนควำมเส่ียงอ้ำงอิงตำม ISO 14971 และต้องสอดคล้องกับ
มำตรฐำน ISO/IEC 62304 ส่วนท่ี 7 กระบวนกำรจดักำรควำมเส่ียง
ดำ้นซอฟตแ์วร์ (Software Risk Management Process) ตอ้งมีกำรจดัท ำ
เป็นเอกสำรระบุแนวทำงปฏิบติั แผนงำนเพื่อพฒันำซอฟตแ์วร์ใหไ้ด้
ตรงตำมควำมตอ้งกำรและตรงตำมวตัถุประสงคข์องระบบ ในส่วนท่ี 
4 น้ียงัอธิบำยกำรจ ำแนกซอฟต์แวร์อุปกรณ์กำรแพทย์ออกเป็น 3 
คลำส แยกตำมระดบัควำมปลอดภยัของซอฟตแ์วร์ (Software safety 
class) ข้ึนอยู่กับควำมรุนแรง (Severity) ท่ีซอฟต์แวร์อำจท ำให้เกิด 
ดังน้ี Class A: ซอฟต์แวร์ท่ีไม่ท ำให้ผู ้ใช้งำนบำดเจ็บหรือเกิดผล
เสียหำยต่อสุขภำพ Class B: ซอฟต์แวร์ท่ีอำจท ำให้เกิดกำรบำดเจ็บ
เล็กน้อย (Non-Serious Injury) และ Class C: ซอฟต์แวร์ท่ีอำจท ำให้
เกิดกำรบำดเจ็บขั้นสำหสั (Serious Injury) หรือตำยได ้[8] 

รูปท่ี 1-ขอ้ก ำหนดดำ้นกระบวนกำรพฒันำซอฟต์แวร์อปุกรณ์กำรแพทย์ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 62304 
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ISO/IEC 62304 Medical Device Software Processes 

	 ส่วนท่ี 5 อธบิายถงึกระบวนการพฒันาซอฟต์แวร์ (Software 
Development Process) ซึง่มขีัน้ตอนย่อยดังนี ้(1) การวางแผน
พัฒนาซอฟต์แวร์ ซึ่งเป็นการน�ำเสนอขอบเขตของโครงการ
ซอฟต์แวร์ (2) การวิเคราะห์ข้อก�ำหนดของซอฟต์แวร์ เป็นก�ำหนด
หน้าท่ีการท�ำงาน (function) ตามความต้องการให้แก่ระบบย่อย 
เพือ่ให้ระบบซอฟต์แวร์ท�ำงานตามข้อก�ำหนดของซอฟต์แวร์ และ 
ระบบตอบสนองความต้องการของลูกค้าหรอืตามวัตถปุระสงค์ (3) 
การออกแบบสถาปัตยกรรมซอฟต์แวร์เพื่อให้ตรงตามผลการ
วิเคราะห์จาก (2) และระบวุงจรชีวิตการพัฒนาซอฟต์แวร์ท่ีจะใช้ใน
โครงการ (4) การออกแบบรายละเอียดการท�ำงานของซอฟต์แวร์ 
คือการออกแบบหน่วยย่อยต่างๆของซอฟต์แวร์จากข้อมลูท่ีได้จาก
ขัน้ตอนก่อนหน้านีแ้ละซอฟต์แวร์ตวัอืน่ๆท่ีน�ำมาใช้งานร่วมกบักบั
หน่วยย่อย (5) การพฒันาซอฟต์แวร์หน่วยย่อย หมายถงึการเขยีน
โค้ดเพือ่สร้างและตรวจสอบความถกูต้องซอฟต์แวร์หน่วยย่อย (6) 
การรวมซอฟต์แวร์และการทดสอบการรวมซอฟต์แวร์หน่วยย่อยให้
เป็นระบบซอฟต์แวร์ (7) การทดสอบระบบซอฟต์แวร์ เป็นการ
ทดสอบท้ังระบบให้ตรงกบัข้อก�ำหนด (8) การเปิดตวัซอฟต์แวร์ 
หมายถงึการวางตลาดและปรบัใช้ซอฟต์แวร์ ในส่วนท่ี 5 นีอ้้างอิง
ตามมาตรฐาน ISO/IEC/IEEE 12207 Systems and Software 
Engineering — Software life cycle processes.
	 ส่วนท่ี 6 คือกระบวนการบ�ำรงุรกัษาซอฟต์แวร์ (Software 
Maintenance Process) กล่าวถงึขัน้ตอนการบ�ำรงุรกัษา เอกสาร
ท่ีต้องกรอกส�ำหรบักระบวนการนี ้รวมถงึการแก้ไขข้อบกพร่องของ
ซอฟต์แวร์ท่ีพบระหว่างการบ�ำรงุรกัษาและการประเมนิความเส่ียง
ด้านความปลอดภยัจากข้อบกพร่องท่ีเกดิขึน้ ข้อมลูจากส่วนนีจ้ดัท�ำ
เป็นเอกสารโดยระบขุัน้ตอนปฏบัิต ิ แผนงาน และบนัทึกผลการ
บ�ำรงุรกัษาซอฟต์แวร์ตามแผนงานท่ีก�ำหนด
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	 ส่วนท่ี 7 กระบวนการจดัการความเส่ียงด้านซอฟต์แวร์ (Software 
Risk Management Process) หรอืท่ีเรยีกกนัส้ันๆว่าการประเมนิ
ความเส่ียง ส่วนนีท้�ำหน้าท่ีวิเคราะห์ ประเมนิความล้มเหลวของ
ซอฟต์แวร์ท่ีอาจเกดิขึน้ ตลอดจนการจดัการคุณลักษณะด้านความ
ปลอดภัยของซอฟต์แวร์ ซึ่งท�ำหน้าท่ีเป็นตัวควบคุมความเส่ียง
ส�ำหรบัความล้มเหลวของฮาร์ดแวร์ ข้อผดิพลาดในการใช้งาน และ
ส�ำหรบัความล้มเหลวของระบบอ่ืนๆ ในกระบวนการนีผู้ผ้ลิตต้อง
ระบุถึงอันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นกับผู้ใช้ อาทิเช่น การบาดเจ็บทาง
ร่างกาย ความเสียหาย หรอืท้ังต่อสุขภาพของคนหรอืความเสียหาย
ต่อทรพัย์สินหรอืส่ิงแวดล้อม แหล่งท่ีอาจเกดิอันตราย และความ 
น่าจะเป็นท่ีจะเกิดอันตราย และความรุนแรงของอันตรายนั้นๆ 
เอกสารการประเมนิความเส่ียงของระบบซอฟต์แวร์ตามท่ีก�ำหนด 
ในส่วนต่างๆ ของมาตรฐาน อาทิ ส่วนท่ี 4 รวมแนวทางปฏบิตัิ 
ในการประเมนิความเส่ียง
	 ส่วนท่ี 8 กระบวนการบรหิารการจดัเกบ็ผลิตภณัฑ์ท่ีส่งมอบ 
(Software Configuration Management Process) ในการเขยีน
โค้ดของซอฟต์แวร์จ�ำเป็นต้องมีระบบควบคุมซอร์สโค้ด สภาพ
แวดล้อมการพฒันาและอธบิายวิธีจดัการการสร้าง (Source code 
build) การรวบรวมซอร์สโค้ด (Source code compile) และการ
จดัเกบ็โค้ด รวมถงึการก�ำหนดกระบวนการเปล่ียนแปลงซอฟต์แวร์ 
(Software Change Process) การควบคุมเวอร์ชันของระบบ
ซอฟต์แวร์ (Version Control) อาทิ การใช้โปรแกรม Subversion 
(SVN) ในการจดัการกบัเอกสาร ซอร์สโค้ด ไฟล์รปูภาพ ฯลฯ 
โปรแกรมจะท�ำหน้าท่ีจดัการควบคุมเวอร์ชันของไฟล์ต่างๆ ส่วนนี้
ควรมเีอกสารระบุแนวทางปฏบัิตใินการจดัการการจดัเกบ็ผลิตภณัฑ์
ต่างๆ การบนัทึกการเปล่ียนแปลง การจดัการควบคุมเวอร์ชัน
	 ส่วนท่ี 9 กระบวนการแก้ไขปัญหาซอฟต์แวร์ (Software 
Problem Resolution Process) ผูผ้ลิตอุปกรณ์การแพทย์ต้องมี
แนวทางและเตรยีมแผนการรายงานปัญหา (9.1 Prepare problem 
reports) เมือ่ได้รบัแจ้ง การตรวจสอบปัญหาท่ีเกดิขึน้เพ่ือหาสาเหตุ 
อันตราย (Harm) ความเสี่ยง (Hazard) สถานะการณ์ที่เสี่ยง 
(Hazardous situation) และระดับความรุนแรง (Measure) 
ของอันตราย ประเมินความเส่ียงและโอกาสท่ีอาจจะเกิดขึ้น  
(9.2 Investigate the problem) หลังจากการหาสาเหตขุองปัญหา
และแนวทางการแก้ไข ต้องด�ำเนนิการแจ้งผูท่ี้เกีย่วข้อง อาทิเช่น  
ผู้ใช้หรือตัวแทนจ�ำหน่าย (9.3 Advise relevant parties) 
เมือ่แนวทางการแก้ไขได้รบัความเหน็ชอบในท่ีประชุม ด�ำเนนิการ
แก้ไข (9.4 Use change control process) ซ่ึงกระบวนการควบคุม
การเปล่ียนแปลง จะด�ำเนนิตามค�ำร้องขอการเปล่ียนแปลง (Change 
request) ผลการวิเคราะห์ปัญหา รวมถงึผลการอนมุติัค�ำร้องขอ
เปล่ียนแปลง ทุกกิจกรรมท่ีด�ำเนินงานต้องท�ำการบันทึกสถานะ 
(9.5 Maintain records) รวมถงึการวิเคราะห์แนวโน้มของปัญหา
ท่ีอาจเกดิขึน้ภายหลัง (9.6 Analyze problems for trends) 
การทวนสอบการแก้ปัญหาซอฟต์แวร์ (9.7 Verify software problem 
resolution) เป็นการทวนสอบการแก้ปัญหาและยนืยนัความสามารถ

ในการท�ำงานของซอฟต์แวร์ว่ายงัคงท�ำได้ตามวัตถปุระสงค์เดิมของ
ระบบซอฟต์แวร์อปุกรณ์การแพทย์ ปัญหาได้รบัการแก้ไขและปิด
รายงานปัญหาแล้วหรือไม่ รวมถึงการตรวจสอบแนวโน้มว่ามีส่ิง 
ท่ีไม่พงึประสงค์เกดิขึน้ใหม่หรอืไม่ (9.8 Test documentation 
contents) การทดสอบระบบหลังมกีารแก้ไข ต้องต้องจดัท�ำบันทึก
จากกจิกรรมทวนสอบ แก้ไข และการทดสอบถดถอย (Regression 
Test) ฯลฯ เป็นต้น
	 F. McCaffery, et.al. [1] ได้จัดท�ำกรอบการประเมิน
กระบวนการช่ือ MDevSPICE แนะน�ำแนวทางส�ำหรบัประเมนิการ
พัฒนาซอฟต์แวร์อุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีพัฒนาตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 15504 (SPICE) [6] ว่าเป็นไปตามข้อก�ำหนดมาตรฐาน
การพัฒนาซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ ISO/IEC 12207:2008 
และ IEC 62304 หรอืไม่
	 B.	 วงจรชีวิตการพฒันาซอฟต์แวร์ (Software Development 
Life Cycle (SDLC))
	 ในส่วนท่ี 5 ตามมาตรฐาน ISO/IEC62304 ก�ำหนดให้
กระบวนการพฒันาซอฟต์แวร์ของผูพ้ฒันาซอฟต์แวร์อุปกรณ์การ
แพทย์ต้องเป็นไปตามมาตรฐาน ISO/IEC/IEEE12207 ท่ีก�ำหนด
มาตรฐานกระบวนการพฒันาซอฟต์แวร์ โดยบรษัิทผูพ้ฒันาซอฟต์แวร์
จ�ำเป็นต้องเลือกใช้วงจรชีวิตการพัฒนาซอฟต์แวร์ (Software 
Development Life Cycle (SDLC)) เพือ่ก�ำหนดขัน้ตอนการพฒันา
ซอฟต์แวร์ วงจรชีวิตการพัฒนาซอฟต์แวร์มีหลายรูปแบบ อาทิ 
โครงสร้างแบบน�้ำตก (Waterfall) แบบจ�ำลองวี (V Model) 
กระบวนการพฒันาซอฟต์แวร์แบบอไจล์ (Agile Process) 
	 M. Hugh, et.al. [2] ได้ท�ำการวิจยัส�ำรวจพบอุปสรรคท่ีท�ำให้
การน�ำกระบวนการการพัฒนาซอฟต์แวร์แบบคล่องตัวหรืออไจล์ 
มาใช้กบัการพัฒนาซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ เนือ่งจากกระบวน
การไม่สอดคล้องกบักฎระเบียบของส�ำนกังานอาหารและยาท่ีก�ำหนด
ไว้ของประเทศต่างๆ ตวัอย่างเช่น การจดัท�ำเอกสาร ซึง่กระบวนการ
เอจายล์มักไม่เน้นการจัดท�ำเอกสาร ในขณะท่ีกฎระเบียบของ
ส�ำนกังานอาหารและยา (FDA) ก�ำหนดให้ต้องท�ำการตรวจสอบย้อน
กลับระหว่างความต้องการกบัทุกขัน้ตอนการพฒันาซอฟต์แวร์ หรอื 
ตามข้อก�ำหนดตามกฎระเบียบของส�ำนกังานอาหารและยา (FDA 
General Principles of Software Validation (GPSV)) ระบใุห้ต้อง
จดัท�ำเอกสารความต้องการให้ชัดเจนก่อนการพฒันาและการทดสอบ 
	 N.M.A. Munassar, et.al. [3] ได้ส�ำรวจพบว่าบรษัิทผูพ้ฒันา
ซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์มกัจะใช้กระบวนการตามแบบจ�ำลองวี 
(V Model) เนือ่งจากเป็นกระบวนการท่ีผลิตเอกสารและผลลัพธ์ 
ท่ีสอดคล้องกับข้อก�ำหนดตามมาตรฐานซอฟต์แวร์อุปกรณ์การ
แพทย์ โดยจากผลการส�ำรวจในงาน [4] พบว่า 50% ของกลุ่ม
ส�ำรวจท่ีเป็นองค์กรท่ีพัฒนาซอฟต์แวร์ประเภท Safety Critical 
มกีารใช้กระบวนการพฒันาตามแบบจ�ำลองวี 25% ใช้กระบวนการ
พัฒนาแบบอไจล์ และอีก 25% ใช้กระบวนการพัฒนาแบบอ่ืน 
ซึ่งซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์จัดอยู่ในกลุ่มซอฟต์แวร์ประเภท 
Safety Critical
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3.	 แนวทางการสร้างโมเดลส�ำหรับประเมินกระบวนการพัฒนา
ซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์เทียบกับข้อก�ำหนดตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 62304
	 A.	 กระบวนการพฒันาซอฟต์แวร์ตามแบบจ�ำลองวี (V Model) 
และมาตรฐาน ISO/IEC 62304

และความปลอดภัยจากการใช้ซอฟต์แวร์ (Software Risk 
Management and Safety Process) กระบวนการวางแผนพฒันา
ซอฟต์แวร์ (Software Planning Process) กระบวนการบรหิาร 
การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ท่ีส่งมอบและจัดการความเปล่ียนแปลง  
(Configuration and Change Management) และ กระบวนการ
ระบบจดัการคุณภาพ (Quality Management System) อ้างอิง [7]

	 B.	 เกณฑ์การตรวจสอบย้อนกลับของมาตรฐาน
	 งานวิจยันีเ้สนอโมเดลท่ีแสดงข้อก�ำหนดเพือ่ใช้ในการตรวจสอบ
ย้อนกลับกระบวนการพฒันาเทียบกบัข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO/
IEC 62304 ในรปูแบบตารางท่ีประกอบด้วย คอลัมน์ 6 คอลัมน์ 
คือ 1) คอลัมน์ Clause ระบช่ืุอหมายเลขส่วนย่อยในมาตรฐาน 
2) คอลัมน์ Description ท่ีอธบิายสาระส�ำคัญก�ำหนดในมาตรฐาน
แต่ละส่วน (Clause) 3) คอลัมน์ Standard Operating Procedure 
(SOP) ท่ีอธิบายกระบวนการท่ีต้องมีการด�ำเนินการเพื่อผ่าน
มาตรฐานในแต่ละส่วนย่อย 4) คอลัมน์ Plan ท่ีอธบิายแผนท่ีจ�ำเป็น
ต้องม ี 5) คอลัมน์ Record ท่ีก�ำหนดข้อมลูท่ีต้องถกูบันทึกเป็น
รายการหลักฐาน 6) คอลัมน์ Document ท่ีก�ำหนดเอกสารท่ีจ�ำเป็น
ต้องม ีตารางท่ี 1 แสดงตวัอย่างการอธบิายข้อก�ำหนด SOP, Plan, 
Record และ Document ส�ำหรบัมาตรฐานส่วนท่ี 9 ของ ISO/
IEC 62304
	 ในการตรวจสอบย้อนกลับของมาตรฐาน ISO/IEC 62304 
ต้องมเีกณฑ์การวัดเพือ่ให้เหน็ความเช่ือมโยงระหว่างมาตรฐานกบั
ขัน้ตอนการด�ำเนนิการ (SOP) แผน (Plan) รายการข้อมลูท่ีมี 
การบนัทึกเป็นหลักฐาน (Record) และเอกสารท่ีผูผ้ลิตจดัท�ำขึน้ 
(Document) ข้อมลูท้ัง 4 ส่วนจะถูกน�ำมาเปรยีบเทียบตามเกณฑ์
การท�ำ Internal Audits ตามมาตรฐาน ISO 13485:2016  
ซึง่มเีกณฑ์ดังนี ้ก) การมแีนวทางปฏบัิตแิละค�ำอธิบาย ข) ตรวจสอบ
ประสิทธิภาพของการด�ำเนินการตามแนวทางปฏิบัติ ค) จัดท�ำ
เอกสารนโยบาย โปรโตคอล และบันทึกการตรวจสอบภายใน
ท้ังหมดอย่างละเอยีดถีถ้่วน ง) ประเมนิความสอดคล้องระหว่าง
เอกสารและมาตรฐาน ISO/IEC 62304 เพือ่ท่ีจะท�ำการแก้ไข 
ส่วนท่ีขาดหายไม่ครบตามมาตรฐาน
	 ยกตัวอย่างการตรวจสอบย้อนกลับของข้อย่อย 9.7 กระบวนการ
การทวนสอบการแก้ปัญหา ตามตารางท่ี 3 ในการตรวจสอบย้อนกลับ
ผูพ้ฒันาต้องมกีารระบุและอธิบายกระบวนการ 2 กระบวนการ คือ 
กระบวนการแก้ไขปัญหาท่ีเกิดจากการใช้ซอฟต์แวร์ (Software 
Problem Resolution) และ กระบวนการจดัการการเปล่ียนแปลง 
(Change Management) ตามเกณฑ์ข้อ ก) และกระบวนท้ังสอง
ต้องมขีัน้ตอนท่ีสามารถน�ำมาปฏบัิตไิด้จรงิตามเกณฑ์ข้อ ข) การจดัท�ำ
เอกสารตามเกณฑ์ข้อ ค) คือ ต้องมกีารจดัท�ำแผนการบ�ำรงุรกัษา
ซอฟต์แวร์ (Software Maintenance Plan) มกีารบันทึกรายละเอียด
ปัญหาท่ีเกิดเป ็นรายการหลักฐาน (Problem Record) 
มรีายการผลการทดสอบ มรีายการอนมุติัการแก้ไข มกีารจดัท�ำ
รายงานการแก้ไขปัญหา (Problem Report) มแีบบฟอร์มตดิตาม

	 รูปท่ี 2 แสดงขั้นตอนหลักในกระบวนการพัฒนาตามแบบ 
จ�ำลองวี โดยการพัฒนาซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ตาม
กระบวนการแบบจ�ำลองวีเริ่มจากการก�ำหนดความต้องการของ
ระบบโดยภาพรวมและค่อยลงลึกไปถึงการก�ำหนดความต้องการ
เฉพาะส่วนซอฟต์แวร์และการออกแบบ การเขยีนโค้ด ตามล�ำดับ 
แบบจ�ำลองวี (V Model) เป็นโมเดลท่ีเน้นการตรวจสอบ (verification) 
และการรับรองความถูกต้อง (validation) โดยสามารถท�ำการ
ทดสอบผลิตภณัฑ์ซอฟต์แวร์ท่ีขนานกนัไปกบัการพฒันาซอฟต์แวร์ 
มกีารทวนสอบซอฟต์แวร์ (Software verification) และทดสอบ
ความถูกต้องทุกขั้นตอน ซึ่งช่วยสร้างความมั่นใจในการพัฒนา
ซอฟต์แวร์ว่าซอฟต์แวร์จะท�ำงานตามท่ีผูใ้ช้ก�ำหนด
	 ผลจากการด�ำเนินการตามกระบวนการตามแบบจ�ำลองวี  
ส่งผลให้กระบวนการพัฒนาซอฟต์แวร์เป็นไปตามข้อก�ำหนดตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 62304 บางส่วน เช่น ขัน้ตอนการทดสอบ
ตรวจทานระบบ (System Verification Testing Phase) สอดคล้อง
กบัข้อก�ำหนดส่วน 9.7 และ ขัน้ตอนทดสอบการเช่ือมต่อระบบ 
ส่วนฮาร์ดแวร์และซอฟต์แวร์ (HW & SW Integration and Test 
Process) จะท�ำให้มกีารสร้างเอกสารการทดสอบ (Test documents) 
ท่ีมคุีณสมบตัคิรบตามมาตรฐานส่วน 9.8 อย่างไรกต็าม นอกจาก
การด�ำเนินการตามขั้นตอนหลักตามแบบจ�ำลองวีแล้ว ผู้พัฒนา
ซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์จ�ำเป็นต้องท�ำกระบวนเสรมิเพือ่ให้ผ่าน
มาตรฐาน ISO/IEC 62304 ได้แก่ กระบวนการจดัการความเส่ียง

รปูท่ี 2 กระบวนการพฒันาซอฟต์แวร์ตามแบบจ�ำลองวี
เพ่ิมเตมิด้วยกระบวนการท่ีจ�ำเป็นตามมาตรฐาน

ISO/IEC 62304 [7]

รำยงำนปัญหำแลว้หรือไม่ รวมถึงกำรตรวจสอบแนวโนม้วำ่มีส่ิงท่ีไม่
พึงประสงค์เกิดข้ึนใหม่หรือไม่ (9.8 Test documentation contents) 
กำรทดสอบระบบหลงัมีกำรแกไ้ข ตอ้งตอ้งจดัท ำบนัทึกจำกกิจกรรม
ทวนสอบ แกไ้ข และกำรทดสอบถดถอย (Regression Test) ฯลฯ เป็น
ตน้ 

F. McCaffery, et.al. [1] ไดจ้ดัท ำกรอบกำรประเมินกระบวนกำร
ช่ือ MDevSPICE แนะน ำแนวทำงส ำหรับประเมินกำรพฒันำ
ซอฟตแ์วร์อปุกรณ์ทำงกำรแพทยท่ี์พฒันำตำมมำตรฐำน ISO/IEC 
15504 (SPICE) [6] วำ่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดมำตรฐำนกำรพฒันำ
ซอฟตแ์วร์อปุกรณ์กำรแพทย ์ ISO/IEC 12207:2008 และ IEC 62304 
หรือไม่ 

B. วงจรชีวิตการพัฒนาซอฟต์แวร์ (Software Development Life 
Cycle (SDLC)) 

ใน ส่วน ท่ี  5 ต ำมมำตรฐ ำน  ISO/IEC6230 4  ก ำหนดให้
กระบวนกำรพัฒนำซอฟต์แวร์ของผู ้พัฒนำซอฟต์แวร์อุปกรณ์
กำรแพทยต์อ้งเป็นไปตำมมำตรฐำน ISO/IEC/IEEE12207 ท่ีก ำหนด
มำตรฐำนกระบวนกำรพัฒนำซอฟต์แวร์ โดยบริษัทผู ้พัฒนำ
ซอฟต์แวร์จ ำเป็นต้อง เลือกใช้วงจรชีวิตกำรพัฒนำซอฟต์แวร์ 
(Software Development Life Cycle (SDLC)) เพื่อก ำหนดขั้นตอนกำร
พฒันำซอฟตแ์วร์ วงจรชีวติกำรพฒันำซอฟตแ์วร์มีหลำยรูปแบบ อำทิ 
โครงส ร้ ำ งแบบน ้ ำ ตก  ( Waterfall) แบบจ ำลองวี  ( V Model) 
กระบวนกำรพฒันำซอฟตแ์วร์แบบอไจล ์(Agile Process)  

M. Hugh, et.al. [2] ไดท้ ำกำรวิจยัส ำรวจพบอุปสรรคท่ีท ำให้กำร
น ำกระบวนกำรกำรพฒันำซอฟต์แวร์แบบคล่องตวัหรืออไจล์มำใช้
กบักำรพฒันำซอฟตแ์วร์อุปกรณ์กำรแพทย ์เน่ืองจำกกระบวนกำรไม่
สอดคลอ้งกบักฎระเบียบของส ำนกังำนอำหำรและยำท่ีก ำหนดไวข้อง
ประเทศต่ำงๆ ตวัอยำ่งเช่น กำรจดัท ำเอกสำรซ่ึงกระบวนกำรเอจำยล์
มักไม่เน้นกำรจัดท ำเอกสำร ในขณะท่ีกฎระเบียบของส ำนักงำน
อำหำรและยำ (FDA) ก ำหนดให้ต้องท ำกำรตรวจสอบยอ้นกลับ
ระหวำ่งควำมตอ้งกำรกบัทุกขั้นตอนกำรพฒันำซอฟตแ์วร์ หรือ ตำม
ขอ้ก ำหนดตำมกฎระเบียบของส ำนกังำนอำหำรและยำ (FDA General 
Principles of Software Validation (GPSV)) ระบุใหต้อ้งจดัท ำเอกสำร
ควำมตอ้งกำรใหช้ดัเจนก่อนกำรพฒันำและกำรทดสอบ  

N.M.A. Munassar, et.al. [3] ไดส้ ำรวจพบวำ่บริษทัผูพ้ฒันำ
ซอฟตแ์วร์อปุกรณ์กำรแพทยม์กัจะใชก้ระบวนกำรตำมแบบจ ำลองว ี

(V Model) เน่ืองจำกเป็นกระบวนกำรท่ีผลิตเอกสำรและผลลพัธ์ท่ี
สอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดตำมมำตรฐำนซอฟตแ์วร์อปุกรณ์กำรแพทย ์
โดยจำกผลกำรส ำรวจในงำน [4] พบวำ่ 50% ของกลุ่มส ำรวจท่ีเป็น
องคก์รท่ีพฒันำซอฟตแ์วร์ประเภท Safety Critical มีกำรใช้
กระบวนกำรพฒันำตำมแบบจ ำลองว ี 25% ใชก้ระบวนกำรพฒันำ
แบบอไจล ์และ อีก 25% ใชก้ระบวนกำรพฒันำแบบอ่ืน ซ่ึงซอฟตแ์วร์
อุปกรณ์กำรแพทยจ์ดัอยูใ่นกลุ่มซอฟตแ์วร์ประเภท Safety Critical 

3. แนวทางการสร้างโมเดลส าหรับประเมนิ
กระบวนการพฒันาซอฟต์แวร์อปุกรณ์การแพทย์เทยีบกบั
ข้อก าหนดตามมาตรฐาน ISO/IEC 62304 

A. กระบวนการพัฒนาซอฟต์แวร์ตามแบบจ าลองวี (V Model) 
และมาตรฐาน ISO/IEC 62304 

 
รูปท่ี 2 กระบวนการพัฒนาซอฟต์แวร์ตามแบบจ าลองวี เพ่ิมเติมด้วยกระบวนการท่ีจ าเป็นตามมาตรฐาน ISO/IEC 

62304 [7] 

 
รูปท่ี 2 แสดงขั้นตอนหลกัในกระบวนกำรพฒันำตำมแบบจ ำลอง

วี โดยกำรพัฒนำซอฟต์แวร์อุปกรณ์กำรแพทย์ตำมกระบวนกำร
แบบจ ำลองวเีร่ิมจำกกำรก ำหนดควำมตอ้งกำรของระบบโดยภำพรวม
และค่อยลงลึกไปถึงกำรก ำหนดควำมตอ้งกำรเฉพำะส่วนซอฟตแ์วร์
และกำรออกแบบ กำรเขียนโคด้ ตำมล ำดบั แบบจ ำลองวี (V Model) 
เป็นโมเดลท่ีเน้นกำรตรวจสอบ (verification) และกำรรับรองควำม
ถูกตอ้ง (validation) โดยสำมำรถท ำกำรทดสอบผลิตภณัฑซ์อฟตแ์วร์
ท่ีขนำนกันไปกับกำรพฒันำซอฟต์แวร์ มีกำรทวนสอบซอฟต์แวร์ 
(Software verification) และทดสอบควำมถูกตอ้งทุกขั้นตอน ซ่ึงช่วย

Clause 9.7 

 

Clause 9.8 

 

Songsakdi Rongviriyapanish and Natsuda Kasisopha, Traceability assessment model
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ท่ีใช้เป็นเกณฑ์กำรตรวจสอบยอ้นกลับของกระบวนกำรพัฒนำ
ซอฟตแ์วร์อุปกรณ์กำรแพทยว์ำ่เป็นไปตำมมำตรฐำน ISO/IEC 62304 
โดยยกตวัอย่ำงกำรพฒันำซอฟต์แวร์ตำมกระบวนกำรแบบจ ำลอง
วีตรวสอบย้อนกลับเ ทียบกับข้อก ำหนดในส่วนท่ี  9 (Problem 
Resolution) 

แนวทำงวิจยัในอนำคตแนวทำงท่ีเสนอสำมำรถน ำไปใชใ้นกำร
สร้ำงโมเดลส ำหรับกำรตรวจสอบยอ้นกลบัของกระบวนกำรพฒันำ
ซอฟตแ์วร์อุปกรณ์กำรแพทยต์ำมมำตรฐำน ISO/IEC 62304 ในส่วน
อ่ืนๆ และ ควรมีกำรทดสอบน ำโมเดลไปใชป้ระเมินมำบริษทัผูผ้ลิต
ซอฟต์แวร์อุปกรณ์กำรแพทย์ในประเทศไทยท่ีมำใช้บริกำรจำก
หน่วยงำนงำนวศิวกรรมซอฟตแ์วร์และทดสอบผลิตภณัฑ ์(SEPT)  
ตารางท่ี 1 โมเดลแสดงข้อก าหนดเพ่ือตรวจสอบย้อนกลบักระบวนการพัฒนาซอฟต์แวร์ ส่วนท่ี 9 ตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 62304 

  

ตารางท่ี 2 ตัวอย่าง SOP ส าหรับกระบวนการ Software Problem Resolution ตามข้อก าหนดส่วนท่ี 
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3  
3.1. แจง้ควำมผดิปกติหรือปัญหำท่ีพบใหก้บัผูท่ี้เก่ียวขอ้งด ำเนินกำรทำงโทรศพัท์ หรือ 
อีเมล 

4  4.1. ด ำเนินกำร Change request อำ้งอิงกระบวนกำรจดักำรก ำหนดค่ำซอฟตแ์วร์ 
(Cl. 8 Software Configuration Management Process)  

5  
5.1. ติดตำมสถำนกำรณ์กำรด ำเนินกำรแกไ้ข ใหบ้นัทึกผลลงในแบบฟอร์มติดตำม
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6.1. ด ำเนินกำรทวนสอบ (Verification) กำรแกไ้ขปัญหำของระบบซอฟตแ์วร์ 
6.2. บนัทึกผลลงในแบบฟอร์มรำยงำนผลกำรทดสอบ โดยอำ้งอิงกระบวนกำรแกไ้ขปัญหำ
ซอฟตแ์วร์ (Software problem resolution process) 

7  
7.1. แจง้ผูใ้ชง้ำนหลงัเสร็จส้ินกำรแกไ้ขทำงโทรศพัท ์หรือ อีเมล 
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ตารางท่ี 3 เกณฑ์การประเมินส่วนท่ี 9.7 มาตรฐาน ISO/IEC 62304 

ข้อ เกณฑ์การประเมนิ 

9.7 ผูผ้ลิตตรวจสอบกระบวนกำรแกไ้ขปัญหำท่ีใชว้่ำมีคุณสมบติัดงัต่อไปน้ีหรือไม่:  

ก) มีกำรจดัท ำรำยงำนแสดงใหเ้ห็นว่ำปัญหำไดรั้บกำรแกไ้ขและปัญหำปิดเรียบร้อยแลว้ โดยมีเอกสำร
ประกอบ อำทิเช่น รำยงำนกำรพบควำมผดิปกติหรือปัญหำ  มติกำรประชุมในกำรอนุมติักำรแกไ้ข
ปัญหำ แบบฟอร์มติดตำมสถำนกำรณ์กำรแกไ้ขควำมผดิปกติหรือปัญหำท่ีพบ รำยงำนผลกำรทดสอบ 
ข) มีกำรบนัทึกแสดงหลกัฐำนใหเ้ห็นแนวโนม้ท่ีจะเกิดส่ิงท่ีไม่พึงประสงคท่ี์เกิดจำกปัญหำเป็นไปใน
ทิศทำงลดลง 
ค) ค ำขอเปล่ียนแปลงไดรั้บกำรด ำเนินกำรกบัซอฟตแ์วร์และมีกำรด ำเนินกำรท่ีเหมำะสมกบัอุปกรณ์
ทำงกำรแพทย ์
ง) มีกำรตรวจสอบซอฟตแ์วร์ทุกส่วนว่ำไม่เกิดปัญหำกำรถดถอยของกำรท ำงำนของซอฟตแ์วร์ท่ีเกิด
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สถานะการแก้ไขปัญหาเกณฑ์ข้อ ง) ประเมินว่าเนื้อหาท่ีกรอก 
ในแบบฟอร์มการแจ้งปัญหา รายงานการแก้ไขปัญหา และเอกสาร 
รายการข้อมูลต่างๆมีเนื้อหาท่ีสอดคล้องกับกระบวนการท่ีระบุไว ้
ขัน้ต้นและตามท่ีก�ำหนดในมาตรฐานส่วนย่อยท่ี 9.7 ตามเกณฑ์
การประเมินตารางท่ี 1 ตารางท่ี 2 แสดงตัวอย่างขั้นตอน 
การด�ำเนินการเพื่อแก้ไขปัญหาท่ีเกิดจากการใช้ซอฟต์แวร์ 
(SOP of Software Problem Resolution)

บทสรุป
	 ก่อนการวางตลาดของซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ บริษัท 
ผู้พัฒนาต้องน�ำกระบวนการพัฒนาซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ 
เข้ารับการประเมินเพื่อตรวจสอบย้อนกลับกระบวนการพัฒนา
ซอฟต์แวร์เทียบกบัข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 62304 ให้ผ่านก่อน 
เพ่ือควบคุมคุณภาพของซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ ในงานวิจยันี ้

ตารางท่ี 2 ตวัอย่าง SOP ส�ำหรบักระบวนการ Software Problem 
Resolution ตามข้อก�ำหนดส่วนท่ี 9.7 

ตารางท่ี 3 เกณฑ์การประเมนิส่วนท่ี 9.7 มาตรฐาน ISO/IEC 62304 

ตารางท่ี 1 โมเดลแสดงข้อก�ำหนดเพือ่ตรวจสอบย้อนกลับกระบวนการ
พัฒนาซอฟต์แวร์ ส่วนท่ี 9 ตามมาตรฐาน ISO/IEC 62304

ท่ีใช้เป็นเกณฑ์กำรตรวจสอบยอ้นกลับของกระบวนกำรพัฒนำ
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Resolution) 

แนวทำงวิจยัในอนำคตแนวทำงท่ีเสนอสำมำรถน ำไปใชใ้นกำร
สร้ำงโมเดลส ำหรับกำรตรวจสอบยอ้นกลบัของกระบวนกำรพฒันำ
ซอฟตแ์วร์อุปกรณ์กำรแพทยต์ำมมำตรฐำน ISO/IEC 62304 ในส่วน
อ่ืนๆ และ ควรมีกำรทดสอบน ำโมเดลไปใชป้ระเมินมำบริษทัผูผ้ลิต
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ISO/IEC 62304 
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9.7 ผูผ้ลิตตรวจสอบกระบวนกำรแกไ้ขปัญหำท่ีใชว้่ำมีคุณสมบติัดงัต่อไปน้ีหรือไม่:  
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ทิศทำงลดลง 
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ง) มีกำรตรวจสอบซอฟตแ์วร์ทุกส่วนว่ำไม่เกิดปัญหำกำรถดถอยของกำรท ำงำนของซอฟตแ์วร์ท่ีเกิด
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 ท่ีใช้เป็นเกณฑ์กำรตรวจสอบยอ้นกลับของกระบวนกำรพัฒนำ
ซอฟตแ์วร์อุปกรณ์กำรแพทยว์ำ่เป็นไปตำมมำตรฐำน ISO/IEC 62304 
โดยยกตวัอย่ำงกำรพฒันำซอฟต์แวร์ตำมกระบวนกำรแบบจ ำลอง
วีตรวสอบย้อนกลับเ ทียบกับข้อก ำหนดในส่วนท่ี  9 (Problem 
Resolution) 

แนวทำงวิจยัในอนำคตแนวทำงท่ีเสนอสำมำรถน ำไปใชใ้นกำร
สร้ำงโมเดลส ำหรับกำรตรวจสอบยอ้นกลบัของกระบวนกำรพฒันำ
ซอฟตแ์วร์อุปกรณ์กำรแพทยต์ำมมำตรฐำน ISO/IEC 62304 ในส่วน
อ่ืนๆ และ ควรมีกำรทดสอบน ำโมเดลไปใชป้ระเมินมำบริษทัผูผ้ลิต
ซอฟต์แวร์อุปกรณ์กำรแพทย์ในประเทศไทยท่ีมำใช้บริกำรจำก
หน่วยงำนงำนวศิวกรรมซอฟตแ์วร์และทดสอบผลิตภณัฑ ์(SEPT)  
ตารางท่ี 1 โมเดลแสดงข้อก าหนดเพ่ือตรวจสอบย้อนกลบักระบวนการพัฒนาซอฟต์แวร์ ส่วนท่ี 9 ตามมาตรฐาน 
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ตารางท่ี 2 ตัวอย่าง SOP ส าหรับกระบวนการ Software Problem Resolution ตามข้อก าหนดส่วนท่ี 
9.7  

ขั้นตอนที ่ รายละเอยีดการท างาน 

1 
1.1 เมื่อพบควำมผดิปกติหรือปัญหำท่ีพบในระบบซอฟตแ์วร์ ใหบ้นัทึกลงในแบบฟอร์ม
รำยงำนกำรพบควำมผดิปกติหรือปัญหำ 

2 
2.1. ตรวจสอบสำเหตุของปัญหำ วิเครำะห์ควำมเส่ียงท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรใชง้ำน อำ้งอิง
มำตรฐำน ISO 14971 
2.2. บนัทึกผลลงในแบบฟอร์มรำยงำนกำรพบควำมผดิปกติหรือปัญหำ 

3  
3.1. แจง้ควำมผดิปกติหรือปัญหำท่ีพบใหก้บัผูท่ี้เก่ียวขอ้งด ำเนินกำรทำงโทรศพัท์ หรือ 
อีเมล 

4  4.1. ด ำเนินกำร Change request อำ้งอิงกระบวนกำรจดักำรก ำหนดค่ำซอฟตแ์วร์ 
(Cl. 8 Software Configuration Management Process)  

5  
5.1. ติดตำมสถำนกำรณ์กำรด ำเนินกำรแกไ้ข ใหบ้นัทึกผลลงในแบบฟอร์มติดตำม
สถำนะกำรแกไ้ขควำมผดิปกติหรือปัญหำ 

6  
6.1. ด ำเนินกำรทวนสอบ (Verification) กำรแกไ้ขปัญหำของระบบซอฟตแ์วร์ 
6.2. บนัทึกผลลงในแบบฟอร์มรำยงำนผลกำรทดสอบ โดยอำ้งอิงกระบวนกำรแกไ้ขปัญหำ
ซอฟตแ์วร์ (Software problem resolution process) 

7  
7.1. แจง้ผูใ้ชง้ำนหลงัเสร็จส้ินกำรแกไ้ขทำงโทรศพัท ์หรือ อีเมล 
7.2. กรณีท่ีตอ้งส่งมอบอุปกรณ์หลงักำรแกไ้ข ใหบ้นัทึกผลลงในเอกสำรแบบฟอร์มกำรส่ง
มอบผลิตภณัฑ ์ 

ตารางท่ี 3 เกณฑ์การประเมินส่วนท่ี 9.7 มาตรฐาน ISO/IEC 62304 

ข้อ เกณฑ์การประเมนิ 

9.7 ผูผ้ลิตตรวจสอบกระบวนกำรแกไ้ขปัญหำท่ีใชว้่ำมีคุณสมบติัดงัต่อไปน้ีหรือไม่:  

ก) มีกำรจดัท ำรำยงำนแสดงใหเ้ห็นว่ำปัญหำไดรั้บกำรแกไ้ขและปัญหำปิดเรียบร้อยแลว้ โดยมีเอกสำร
ประกอบ อำทิเช่น รำยงำนกำรพบควำมผดิปกติหรือปัญหำ  มติกำรประชุมในกำรอนุมติักำรแกไ้ข
ปัญหำ แบบฟอร์มติดตำมสถำนกำรณ์กำรแกไ้ขควำมผดิปกติหรือปัญหำท่ีพบ รำยงำนผลกำรทดสอบ 
ข) มีกำรบนัทึกแสดงหลกัฐำนใหเ้ห็นแนวโนม้ท่ีจะเกิดส่ิงท่ีไม่พึงประสงคท่ี์เกิดจำกปัญหำเป็นไปใน
ทิศทำงลดลง 
ค) ค ำขอเปล่ียนแปลงไดรั้บกำรด ำเนินกำรกบัซอฟตแ์วร์และมีกำรด ำเนินกำรท่ีเหมำะสมกบัอุปกรณ์
ทำงกำรแพทย ์
ง) มีกำรตรวจสอบซอฟตแ์วร์ทุกส่วนว่ำไม่เกิดปัญหำกำรถดถอยของกำรท ำงำนของซอฟตแ์วร์ท่ีเกิด
จำกกำรเปล่ียนแปลงซอฟตแ์วร์ (Regression test) 
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เป็นหลักฐาน (RECORD) และเอกสาร (DOCUMENT) เพ่ืออธบิาย
ข้อก�ำหนดท่ีใช้เป็นเกณฑ์การตรวจสอบย้อนกลับของกระบวนการ
พฒันาซอฟต์แวร์อปุกรณ์การแพทย์ว่าเป็นไปตามมาตรฐาน ISO/
IEC 62304 โดยยกตวัอย่างการพฒันาซอฟต์แวร์ตามกระบวนการ
แบบจ�ำลองวีตรวสอบย้อนกลับเทียบกับข้อก�ำหนดในส่วนท่ี 9 
(Problem Resolution)
	 แนวทางวิจยัในอนาคตแนวทางท่ีเสนอสามารถน�ำไปใช้ในการ
สร้างโมเดลส�ำหรบัการตรวจสอบย้อนกลับของกระบวนการพฒันา
ซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ตามมาตรฐาน ISO/IEC 62304 
ในส่วนอ่ืนๆ และควรมกีารทดสอบน�ำโมเดลไปใช้ประเมนิมาบรษัิท 
ผูผ้ลิตซอฟต์แวร์อุปกรณ์การแพทย์ในประเทศไทยท่ีมาใช้บรกิารจาก
หน่วยงานงานวิศวกรรมซอฟต์แวร์และทดสอบผลิตภณัฑ์ (SEPT) 
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