
 

แนวทางการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม  

ศูนย์รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ศ.ร.ต.) พ.ศ. ๒๕๖๘ 

๑ 

 

ภาคผนวก ๓ ศูนย์รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม (ศ.ร.ต.) 

แนวทางการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม พ.ศ. ๒๕๖๘ 

  

๑. ข้ันตอนการประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม 

การขอรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม จากคณะอนุกรรมการศูนย์การ

รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม (ศ.ร.ต.)  ประกอบด้วย ๓ ข้ันตอนหลัก ดังน้ี  

๑. การสมัครเพ่ือขอรับการรับรอง 

๒. การตรวจเย่ียมหน่วยไตเทียม  

๓. การพิจารณารับรอง  

๑.๑ ข้ันตอนท่ี ๑ การสมัครเพ่ือขอรับการรับรอง  

 หน่วยไตเทียมที่มีความประสงค์จะสมัครเพื่อขอรับการรับรองทุกประเภท ทั้งประเภทชั่วคราว ประเภท ๔ 

ปี และการรับรองศักยภาพของหน่วยไตเทียมที่เข้ารับช่วงให้ดําเนินการต่อ ต้องแสดงความจํานงมายังเจ้าหน้าท่ี

ประสานงาน คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. ได้ ๒ ช่องทาง ได้แก่  

๑.๑.๑ ไปรษณีย์อิเล็กโทรนิกส์ (E-mail) rcptkidney@gmail.com  

๑.๑.๒ ไปรษณีย์ โดยส่งมายัง ศูนย์การรับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ศ.ร.ต.) ตั้งอยู่ที่ช้ัน 

๗ อาคารเฉลิมพระบารมี ๕๐ ปี ซอยศูนย์วิจัยฯ ถ.เพชรบุรีตัดใหม่ แขวงบางกะปิ เขตห้วยขวาง กรุงเทพฯ 

๑๐๓๑๐ 



 

แนวทางการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม  

ศูนย์รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ศ.ร.ต.) พ.ศ. ๒๕๖๘ 

๒ 

โดยจะต้องแจ้งชื่อของผู้ประสานงานประจําหน่วยไตเทียม พร้อมเบอร์โทรศัพท์ และ ไปรษณีย์อิเล็กโทร

นิกส์  ที่สามารถติดต่อได้ และบันทึกข้อมูลในรายงานการประเมินตนเอง ให้ครบถ้วนและถูกต้องตามข้อมูลที่เป็น

ปัจจุบันที่สุด พร้อมลายเซ็นการรับรองโดยแพทย์ผู้รับผิดชอบหน่วยไตเทียม หัวหน้าพยาบาลหน่วยไตเทียม และ

ผู้อํานวยการสถานพยาบาล ในกรณีท่ีแพทย์ผู้รับผิดชอบหน่วยไตเทียมเป็นอายุรแพทย์ท่ัวไป หรือกุมารแพทย์ท่ัวไป 

ที่จบการอบรมด้านไตเทียม ต้องมีลายเซ็นรับรองจากอายุรแพทย์โรคไตที่ปรึกษา หรือกุมารแพทย์โรคไตที่ปรึกษา

ด้วย สามารถดาวน์โหลดรายงานการประเมินตนเอง ได้จากเว็บไซต์ของ ศ.ร.ต.  

http://www.rcpt.org/index.php/2017-02-06-02-36-17.html (รอปรับปรุง) 

หน่วยไตเทียมชําระค่าธรรมเนียมการขอรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม 

โดยการโอนเงินเข้าบัญชีธนาคาร ช่ือบัญชี “ศูนย์การรับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม เพื่อการ

รับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม” โดยให้โอนค่าธรรมเนียม ๑ หน่วยไตเทียมต่อ

รายการการโอนเงิน และระบุช่ือของหน่วยไตเทียมท่ีต้องการขอการรับรองในหลักฐานการโอนค่าธรรมเนียมด้วย 

การสมัครขอการรับรองจะถือว่าเป็นการสมัครที่สมบูรณ์ ก็ต่อเมื่อหน่วยไตเทียมส่งรายงานการประเมิน

ตนเองที่มีข้อมูล และมีการลงนามโดยผู้รับผิดชอบครบถ้วน พร้อม หลักฐานการชําระค่าธรรมเนียมมายังเจ้าหน้าท่ี

ประสานงานของ ศ.ร.ต. ผ่าน E-mail: rcptkidney@gmail.com ในกรณีที่หน่วยไตเทียมส่งรายงานการประเมิน

ตนเอง หรือหลักฐานการชําระค่าธรรมเนียมมาไม่พร้อมกัน จะถือวันที่สุดท้ายที่มีการส่งเอกสารครบทั้ง ๒ อย่าง

แล้ว 

๑.๒ ข้ันตอนท่ี ๒ การตรวจเย่ียมหน่วยไตเทียม  

 เมื่อหน่วยไตเทียมทําการสมัครขอรับการรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม 

ครบตามขั้นตอนที่ ๑ แล้ว เจ้าหน้าที่ประสานงานจะทําการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร และเตรียม

แผนการเยี่ยมประเมินหน่วยไตเทียม เพื่อให้หน่วยไตเทียมได้รับการประเมินมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือด

ด้วยเครื่องไตเทียมภายใน ๖๐ วันหลังการสมัครขอการรับรอง โดยคณะทํางานตรวจประเมินและรับรองมาตรฐาน

การฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม ซึ่งประกอบด้วยอายุรแพทย์โรคไต หรือกุมารแพทย์โรคไตชุดละ ๒ – ๓ ท่าน  

หลังการเยี่ยมประเมินหน่วยไตเทียม จะมีการนําเสนอผลการประเมินเข้าพิจารณารับรองมาตรฐานการรักษาโดย

การฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม ในที่ประชุมประจําเดือนของคณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. ในกรณีท่ีคาดว่ายังไม่

สามารถจัดให้มีคณะทํางานฯ เดินทางไปเยี่ยมประเมินพื้นที่จริงได้ภายใน ๖๐ วัน จะจัดให้มีการเยี่ยมประเมิน

เบื้องต้นผ่านช่องทางวิดีโอออนไลน์ หลังจากนั้น จะจัดให้มีการเยี่ยมประเมินที่หน่วยไตเทียมเป็นทางการอีกคร้ัง 

ภายใน ๙๐ วัน (รูปท่ี ๑)  



 

แนวทางการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม  

ศูนย์รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ศ.ร.ต.) พ.ศ. ๒๕๖๘ 

๓ 

 

 

หน่วยไตเทียมจะได้รับการแจ้งกําหนดวันท่ี และเวลาการเย่ียมประเมินจากเจ้าหน้าท่ี ศ.ร.ต. ล่วงหน้า ๒ – 

๔ สัปดาห์ ทางไปรษณีย์อิเล็กโทรนิกส์ (E-mail) ของผู้ประสานงานของหน่วยไตเทียมที่ได้แจ้งไว้เมื่อสมัครขอรับ

การรับรอง หากหน่วยไตเทียมยังไม่พร้อมสําหรับการเยี่ยมประเมิน หลังจากที่มีการแจ้งกําหนดวันเยี่ยมสํารวจแล้ว 

หน่วยไตเทียมสามารถทําหนังสือแจ้งขอเลื่อนการตรวจได้ไม่เกิน ๑ ครั้ง พร้อมแจ้งช่วงวันที่ที่หน่วยไตเทียมคาดว่า

จะมีความพร้อมให้เย่ียมประเมินได้ หากเจ้าหน้าท่ี ศ.ร.ต. แจ้งกําหนดวันท่ีการเย่ียมประเมินคร้ังท่ี ๒ แล้ว หน่วยไต

เทียมยังไม่พร้อม ให้ถือว่ายกเลิกการสมัครขอรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมคร้ัง

นั้น ๆ โดยจะไม่ได้รับเงินค่าธรรมเนียมการรับรองคืน และให้หน่วยไตเทียมแสดงความจํานงสมัครใหม่ เมื่อมีความ

พร้อม 

 ในวันเยี่ยมประเมินหน่วยไตเทียม ผู้บริหารหน่วยไตเทียมต้องเตรียมข้อมูลที่สําคัญตามองค์ประกอบที่ ๑ 

– ๘ สําหรับหน่วยไตเทียมเปิดใหม่ ไม่เคยมีการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมมาก่อน และองค์ประกอบที่ ๑ – ๑๑ 

สําหรับหน่วยไตเทียมที่ขอต่ออายุการรับรองประเภท ๔ ปี และหน่วยไตเทียมที่ทําการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วย

เครื่องไตเทียมอยู่แล้ว เพื่อให้คณะทํางานตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม 

สามารถประเมินและสรุปผลสําหรับการพิจารณารับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม

ของหน่วยไตเทียมได้ แพทย์ผู้รับผิดชอบหน่วยไตเทียม และพยาบาลหัวหน้าหน่วยไตเทียม ต้องเข้าร่วมการเยี่ยม
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๔ 

ประเมินหน่วยไตเทียมด้วย ในกรณีท่ีแพทย์ผู้รับผิดชอบหน่วยไตเทียมไม่ใช่อายุรแพทย์โรคไต หรือ กุมารแพทย์โรค

ไต ให้มีอายุรแพทย์โรคไตท่ีปรึกษา หรือกุมารแพทย์โรคไตท่ีปรึกษาเข้าร่วมการเย่ียมประเมินด้วย 

๑.๓ ข้ันตอนท่ี ๓ การพิจารณารับรอง  

หลังจากคณะทํางานตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมได้เยี่ยมประเมิน

หน่วยไตเทียมแล้ว จะบันทึกข้อมูลของหน่วยไตเทียมตามองค์ประกอบที่ ๑ – ๘ สําหรับหน่วยไตเทียมเปิดใหม่ ไม่

เคยมีการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมมาก่อน และองค์ประกอบที่ ๑ – ๑๑ สําหรับหน่วยไตเทียมที่ขอต่ออายุการ

รับรองประเภท ๔ ปี และหน่วยไตเทียมที่ทําการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมอยู่แล้ว และส่งเอกสาร

บันทึกข้อมูลกลับมายังเจ้าหน้าที่ประสานงาน ศ.ร.ต. ภายใน ๑ สัปดาห์หลังการเยี่ยมประเมิน เพื่อนําเข้าพิจารณา

ในที่ประชุมคณะอนุกรรมการตรวจประเมินหน่วยไตเทียม และตรวจขอต่อใบอนุญาตหน่วยไตเทียม ซึ่งมีกําหนด

ประชุมทุก ๑ เดือน ยกเว้นแต่จะมีเหตุสุดวิสัย   

หน่วยไตเทียมจะได้รับทราบผลการพิจารณา ภายหลังการประชุม ผ่านไปรษณีย์อิเล็กโทรนิกส์ ประมาณ 

๑๐ วันทําการ และได้รับเอกสารการรับรองหน่วยไตเทียมทางไปรษณีย์ส่งไปยังผู้อํานวยการสถานพยาบาลที่หน่วย

ไตเทียมต้ังอยู่  

รายละเอียดของเอกสารการรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมโดย ศ.ร.ต. 

จะระบุชื่อของหน่วยไตเทียม สถานพยาบาล และผู้ดําเนินการ พร้อมช่วงระยะเวลาการรับรอง จํานวนของเครื่อง

ไตเทียมที่รับรอง และศักยภาพที่หน่วยไตเทียมจะทําการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมได้ ดังนั้น การรับรองจะใช้

สําหรับหน่วยไตเทียมท่ีระบุในเอกสารการรับรองเท่าน้ัน ไม่ครอบคลุมการรับรองมาตรฐานของหน่วยไตเทียมอ่ืนใน

สถานพยาบาลเดียวกัน   

ลักษณะของหน่วยไตเทียมที่สามารถนับรวมเป็นหน่วยเดียวกันได้ เมื่ออยู่ภายใต้การดําเนินการของ

ผู้ดําเนินการเดียวกัน และอยู่ในพื้นที่เดียวกัน หากมีการจัดพื้นที่การฟอกเลือดในพื้นที่มากกว่า ๑ ชั้นขึ้นไป จะ

นับเป็นหน่วยไตเทียม ๑ หน่วย เมื่อพื้นที่ฟอกเลือดอยู่ในชั้นที่ติดกัน และรวมไม่เกิน ๒ ชั้น ทั้งนี้ ให้นับชั้นลอยถือ

เป็นพ้ืนท่ี ๑ ช้ันด้วย 

การรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม แบ่งออกเป็น ๓ ประเภท ได้แก่ การ

รับรองประเภทชั่วคราว การรับรองประเภท ๔ ปี และการรับรองศักยภาพของหน่วยไตเทียมที่เข้ารับช่วงให้

ดําเนินการต่อ  



 

แนวทางการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม  

ศูนย์รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ศ.ร.ต.) พ.ศ. ๒๕๖๘ 

๕ 

๑.๓.๑ การรับรองประเภทชั่วคราว มีอายุรวมนับตั้งแต่วันที่เริ่มได้รับการพิจารณารับรองเป็นเวลาไม่เกิน 

๓ ปี นับวันที่ที่มีมติจากที่ประชุมคณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. ให้พิจารณารับรอง เป็นการรับรองมาตรฐานการรักษา

โดยการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม สําหรับหน่วยไตเทียมท่ีเร่ิมต้นการดําเนินการด้วยโครงสร้างหลักใหม่ ได้แก่ 

๑.๓.๑.๑ หน่วยไตเทียมที่เริ่มเปิดดําเนินการใหม่ ในพื้นที่ ห้อง ชั้นใหม่ที่ไม่เคยมีการจัดตั้งหน่วยไตเทียม

มาก่อน 

๑.๓.๑.๒ หน่วยไตเทียมที่มีการปรับเปลี่ยนโครงสร้างด้านพื้นที่ของการฟอกเลือด รวมทั้งการย้ายที่ตั้งของ

หน่วยไตเทียม ท้ังการย้ายออกนอกสถานพยาบาลเดิม หรือการย้ายภายในสถานพยาบาลเอง 

๑.๓.๑.๓ หน่วยไตเทียมท่ีมีการเพ่ิมจํานวนศักยภาพของการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม  

๑.๓.๑.๔ หน่วยไตเทียมที่มีการเปลี่ยนผู้ดําเนินการรายใหม่เข้ารับช่วงดําเนินการหน่วยไตเทียม แม้ว่าจะ

ดําเนินการในพื้นที่ ห้อง ชั้นเดิม โครงสร้างเดิม ทั้งกรณีที่มีการสับเปลี่ยนบริษัทภายนอกสถานพยาบาล 

หรือเปลี่ยนลักษณะการดําเนินการ เช่น จากบริษัทภายนอก เป็นสถานพยาบาลดําเนินการเองก็ตาม โดย

หน่วยไตเทียมประเภทนี้สามารถขอการรับรองศักยภาพของหน่วยไตเทียมที่เข้ารับช่วงให้ดําเนินการต่อ 

สําหรับช่วงเปลี่ยนผ่านการดําเนินการ เป็นเวลา ๓ เดือน และ จะได้รับการตรวจเยี่ยมประเมินโดย

คณะทํางานตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม ก่อนให้การรับรอง

ประเภทชั่วคราว (รายละเอียดในหัวข้อ การรับรองศักยภาพของหน่วยไตเทียมที่เข้ารับช่วงให้ดําเนินการ

ต่อ) 

๑.๓.๑.๕ หน่วยไตเทียมที่แสดงความจํานงขอรับการต่ออายุการรับรองหน่วยไตเทียม ประเภท ๔ ปี 

ล่วงหน้าก่อนวันหมดอายุ ไม่ถึง ๖ เดือน หรือ มีประเด็นที่คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. เห็นว่าต้องมีการ

ปรับปรุงแก้ไข เพื่อให้ความปลอดภัยของผู้ป่วย คงรักษามาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่อง

ไตเทียม และมาตรฐานวิชาชีพ 

๑.๓.๑.๖ ส่งตรวจประเมินคุณภาพของระบบผลิตนํ้าบริสุทธิ์สําหรับการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม ไม่

ครบตามเกณฑ์ อ้างอิงตามชนิดของการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียมของหน่วยไตเทียมน้ัน 

   คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. จะพิจารณารับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไต

เทียมของหน่วยไตเทียม จากรายงานความเห็นของกรรมการผู้ตรวจเยี่ยม ตามองค์ประกอบที่ ๑ – ๘ 

สําหรับหน่วยไตเทียมเปิดใหม่ ไม่เคยมีการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมมาก่อน และองค์ประกอบที่ ๑ – 



 

แนวทางการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม  

ศูนย์รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ศ.ร.ต.) พ.ศ. ๒๕๖๘ 

๖ 

๑๑ สําหรับหน่วยไตเทียมที่ขอต่ออายุการรับรองประเภท ๔ ปี และหน่วยไตเทียมที่ทําการรักษาโดยการ

ฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมอยู่แล้ว กรณีที่หน่วยไตเทียมยังมีประเด็นต้องแก้ไขให้ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน

การรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมที่จําเป็น ให้หน่วยไตเทียมดําเนินการส่งเอกสาร รูปถ่าย 

หรือวีดีโอ แสดงการปรับปรุงมายัง สํานักงาน ศ.ร.ต. ภายใน ๓ เดือน นับจากวันที่นําเรื่องเข้าพิจารณา

ครั้งแรกหลังเยี่ยมสํารวจ หากหน่วยไตเทียมส่งหลักฐานดังกล่าว ภายหลังกําหนดนี้ จะถือว่าหมดอายุของ

การขอการรับรองครั้งนั้น ๆ โดยจะไม่ได้รับเงินค่าธรรมเนียมการรับรองคืน และให้หน่วยไตเทียมแสดง

ความจํานงสมัครใหม่ เม่ือมีความพร้อม  

หน่วยไตเทียมในข้อ ๑.๓.๑ – ๑.๓.๓ ที่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วย

เครื่องไตเทียม จะได้รับการเริ่มต้นการรับรองนับจากวันที่ที่ประชุมมีมติให้การรับรอง หน่วยไตเทียมที่อยู่

ระหว่างการรับรองประเภทชั่วคราว ต้องส่งเอกสารที่จําเป็น หลังเริ่มการรับรองประมาณ ๔ – ๕ เดือน 

เพื่อให้ต่ออายุการรับรอง ๖ เดือน ครั้งที่ ๒ และให้ส่งเอกสารอีกครั้งในเดือนที่ ๑๐ – ๑๑ หลังเริ่มการ

รับรอง ตามรายการเพื่อขอต่ออายุการรับรองอย่างเป็นทางการอีก ๒ ปี โดยหน่วยไตเทียมสามารถส่ง

เอกสารดังกล่าวมายัง ไปรษณีย์อิเล็กโทรนิกส์ rcptkidney@gmail.com ดังรายละเอียดที ่ระบุใน

ภาคผนวก ๒ และรูปที่ ๒ เจ้าหน้าที่ประสานงาน ศ.ร.ต. จะทําการตรวจสอบความครบถ้วน หากพบว่ายัง

ขาดเอกสารตามรายการ เจ้าหน้าที่จะติดต่อผู้ประสานงานประจําหน่วยไตเทียม เพื่อให้หน่วยไตเทียม

จัดส่งให้ครบถ้วนก่อนดําเนินการรวบรวมเอกสารให้คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. พิจารณา กรณีท่ี

คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. มีความเห็นในการขอเอกสารเพิ่มเติมเพื่อการพิจารณา เจ้าหน้าที่จะแจ้งไปยัง

หน่วยไตเทียมให้ดําเนินการ สําหรับหน่วยไตเทียมข้อ ๑.๓.๔ ดูรายละเอียดในหัวข้อการรับรองศักยภาพ

ของหน่วยไตเทียมท่ีเข้ารับช่วงให้ดําเนินการต่อ 

กรณีท ี ่หน ่วยไตเท ียมที ่ ได ้ร ับการร ับรองแล้ว แต ่ย ังไม ่ม ีผ ู ้ป ่วย หร ือม ีข ้อส ังเกตจาก

คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. ที่อาจมีผลกระทบต่อเกณฑ์มาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไต

เทียม และควรติดตามใกล้ชิด หรือขาดการส่งหลักฐานสําหรับการต่ออายุ อาจจะกําหนดให้มีช่วงคั่นของ

การรับรองเป็นทุก ๖ เดือน ก่อนให้รับรอง ๒ ปี แต่ท้ังน้ีจะนับต้ังแต่วันแรกท่ีรับรองจนถึงส้ินสุดการรับรอง

รวมกันแล้วไม่เกิน ๓ ปี 

กรณีที่หน่วยไตเทียมตั้งอยู่ในพื้นที่ ๓ จังหวัดชายแดนภาคใต้ ให้ส่งเอกสารแสดงคุณสมบัติตาม

องค์ประกอบที่ ๑ – ๑๑ ด้วยวิธีการเช่นเดียวกับหน่วยไตเทียมในพื้นที่อื่น เนื่องจากมีปัจจัยที่ทําให้ไม่

สะดวกในการเย่ียมสํารวจพ้ืนท่ีจริง แต่ยังมีความจําเป็นให้ยังมีความต่อเน่ืองของการกํากับคุณภาพสําหรับ



 

แนวทางการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม  

ศูนย์รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ศ.ร.ต.) พ.ศ. ๒๕๖๘ 

๗ 

พื้นที่ห่างไกล จึงให้ส่งเอกสารหลังเริ่มทุก ๖ เดือน ๒ ครั้ง จนครบ ๑ ปี หลังจากนั้น ให้ส่งเอกสารเพ่ือ

พิจารณาต่ออายุทุก ๑ ปี อีก ๒ ครั้งจนครบกําหนดการรับรองชั่วคราวไม่เกิน ๓ ปี  ซึ่งอาจมีการเยี่ยม

สํารวจพื้นที่หน่วยไตเทียมเป็นครั้งคราว โดยคณะทํางานตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการฟอกเลือด

ด้วยเคร่ืองไตเทียม 

๑.๓.๒ การรับรองประเภท ๔ ปี มีอายุการรับรองคราวละ ๔ ปี หรือจนกว่าจะมีการปิดดําเนินการ หรือมี

การเปลี่ยนแปลงสถานะของหน่วยไตเทียม ตาม ข้อ ๑.๓.๑.๒ – ๑.๓.๑.๕ การรับรองประเภทนี้ให้กับหน่วยไต

เทียมท่ียังเปิดดําเนินการ ครบกําหนดการรับรองประเภทช่ัวคราว (๓ ปี) หรือได้รับการรับรองประเภท ๔ ปีอยู่แล้ว 

และยื่นเรื่องขอต่ออายุการรับรองก่อนวันหมดอายุอย่างน้อย ๖ เดือน โดยจะนับช่วงระยะเวลาการรับรองต่อจาก

วันหมดอายุเดิม เมื่อคณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. พิจารณาให้ผ่านเกณฑ์มาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วย

เคร่ืองไตเทียม   

ในกรณีที่หน่วยไตเทียมที่ต้องการต่ออายุการรับรองประเภทนี้ แต่แสดงความจํานงล่วงหน้าก่อนวัน

หมดอายุ ไม่ถึง ๖ เดือน หากมีคุณสมบัติผ่านเกณฑ์มาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมแล้ว 

จะได้รับการรับรองประเภทชั่วคราว ๓ ปี โดยให้ส่งเอกสารทุก ๖ เดือน ๒ ครั้งตามที่ระบุในการรับรองประเภท

ชั่วคราว โดยจะนับช่วงระยะเวลาการรับรองต่อจากวันหมดอายุเดิม เมื่อคณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. พิจารณาให้ผ่าน

เกณฑ์มาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม 

ในกรณีที่หน่วยไตเทียมแสดงความจํานงหลังวันหมดอายุ จะถือว่าขาดอายุการรับรอง จะได้รับการรับรอง

ประเภทชั่วคราว ๓ ปี โดยจะนับช่วงระยะเวลาการรับรองนับจากวันที่คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. พิจารณาให้ผ่าน

เกณฑ์มาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม 

กรณีที ่หน่วยไตเทียมตั ้งอยู ่ในพื ้นที ่ ๓ จังหวัดชายแดนภาคใต้ ให้ส่งเอกสารแสดงคุณสมบัติตาม

องค์ประกอบที่ ๑ – ๑๑ ทุก ๑ ปี เพื่อให้ยังมีความต่อเนื่องของการกํากับคุณภาพสําหรับพื้นที่ห่างไกล แต่มีปัจจัย

ที่ทําให้ไม่สะดวกในการเยี่ยมสํารวจพื้นที่จริง ซึ่งอาจมีการเยี่ยมสํารวจพื้นที่หน่วยไตเทียมเป็นครั้งคราว โดย

คณะทํางานตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม  



 

แนวทางการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม  

ศูนย์รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ศ.ร.ต.) พ.ศ. ๒๕๖๘ 

๘  



 

แนวทางการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม  

ศูนย์รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ศ.ร.ต.) พ.ศ. ๒๕๖๘ 

๙ 

๑.๓.๓ การรับรองศักยภาพของหน่วยไตเทียมที่เข้ารับช่วงให้ดําเนินการต่อ เป็นการรับรองสําหรับ

หน่วยไตเทียมที่มีการรับช่วงดําเนินการต่อ โดยผู้ดําเนินการรายใหม่ในหน่วยไตเทียมที่ยังมีอายุการรับรองของ

หน่วยเดิมอยู่ สามารถยื่นเรื่องขอการรับรองมาตรฐานหน่วยไตเทียม พร้อมส่งเอกสารสําหรับการพิจารณาก่อนวัน

เริ่มดําเนินการ อย่างน้อย ๓๐ วัน เพื่อให้คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. พิจารณาศักยภาพของหน่วยไตเทียม ให้

ดําเนินการสําหรับการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม แบบรับช่วงดําเนินการต่อเป็นการชั่วคราว ระยะเวลา ๓ เดือน 

นับต้ังแต่วันท่ีรับช่วงเข้าดําเนินการฟอกเลือด 

หลังจากนั้น คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. จะเข้าเยี่ยมสํารวจที่หน่วยไตเทียม ภายใน ๖๐ วันหลังจากเร่ิม

ดําเนินการ หากหน่วยไตเทียมผ่านเกณฑ์มาตรฐานที่จําเป็นต้องมีครบ ทุกองค์ประกอบจริง คณะอนุกรรมการ 

ศ.ร.ต. จะให้การรับรองเช่นเดียวกับหน่วยไตเทียมอื่นที่ได้รับการรับรองประเภทชั่วคราว โดยนับวันเริ่มต้นการ

รับรองจากวันที่เริ่มดําเนินการที่เคยได้เริ่มการรับรองไว้ หลังจากนั้น ให้ดําเนินการเช่นเดียว กับหน่วยที่ได้รับการ

รับรองประเภทช่ัวคราว จนครบ ๓ ปี  

ในกรณีที่ยื่นเรื่องขอการรับรองหลังวันเริ่มดําเนินการ จะได้รับพิจารณาขั้นตอนการรับรองแบบหน่วยไต

เทียมใหม่ 

 

๒. การเปล่ียนแปลงคุณสมบัติของหน่วยไตเทียมท่ีจําเป็นต้องแจ้งคณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. 

หน่วยไตเทียมที่มีการปรับเปลี่ยนองค์ประกอบที่สําคัญของหน่วยไตเทียม ระหว่างที่อยู่ในช่วงของการ

รับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมทุกประเภท ต้องแจ้งมายังคณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. 

ได้แก่   

๒.๑ ด้านบุคลากร ได้แก่ แพทย์หัวหน้าหน่วยไตเทียม แพทย์ประจําหน่วยไตเทียม พยาบาลหัวหน้าหน่วยไต

เทียม พยาบาลไตเทียม  

๒.๒ ด้านสถานท่ี และอุปกรณ์ ได้แก่ พ้ืนท่ีท่ีใช้ในการฟอกเลือด จํานวนของการรับรองการฟอกเลือดต่อรอบ  

๒.๓ ด้านการดําเนินการหน่วยไตเทียม ได้แก่ ผู้ดําเนินการหน่วยไตเทียม  

หากคณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. พิจารณาว่าการเปลี่ยนแปลงดังกล่าว ยังคงทําให้หน่วยไตเทียมรักษา

มาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมที่จําเป็นได้ จะให้การรับรองต่อในช่วงเวลาเดิมที่เคยให้ไว้ 

ยกเว้น การแจ้งเปลี่ยนผู้ดําเนินการ หรือการเพิ่มจํานวนการรับรองการฟอกเลือดต่อรอบ ที่เพิ่มจากศักยภาพที่เคย

ให้ไว้ หน่วยไตเทียมต้องดําเนินการขอรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมประเภท



 

แนวทางการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม  

ศูนย์รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ศ.ร.ต.) พ.ศ. ๒๕๖๘ 

๑๐ 

ชั่วคราว ตามที่ระบุในข้อ ๑ และเริ่มรอบของการรับรองใหม่ เมื่อได้รับการพิจารณาว่าผ่านเกณฑ์มาตรฐานการ

รักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม แล้ว 

แต่หากคณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. พิจารณาว่าการเปลี่ยนแปลงนั้น ๆ ยังมีคุณสมบัติไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน

การรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมที่จําเป็น คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. จะขอให้หน่วยไตเทียมปรับปรุง

แก้ไข หากไม่สามารถแก้ไขได้จนผ่านเกณฑ์มาตรฐานได้ คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. สามารถยกเลิกการรับรองรอบ

น้ัน ๆ ได้ ท้ังประเภทช่ัวคราว และประเภท ๔ ปี  

 

๓. การติดตามคุณภาพของหน่วยไตเทียม ระหว่างช่วงระยะการรับรอง  

 เนื่องจากการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม จําเป็นต้องได้รับการดําเนินการให้มีคุณภาพอยู่

ตลอดเวลา ดังนั้น คณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. จะมีการติดตามคุณภาพในประเด็นที่จําเป็นของหน่วยไตเทียมที่อยู่

ในช่วงระยะเวลาการรับรองประเภทชั่วคราว หรือ ประเภท ๔ ปี จากข้อมูล Thailand renal replacement 

therapy (TRT) registry และการเยี่ยมหน่วยไตเทียมในพื้นที่ หรือผ่านระบบออนไลน์ได้ตามสมควร โดยไม่แจ้ง

ล่วงหน้า  ดังนั้น ข้อมูลที่หน่วยไตเทียมส่งเข้าฐานข้อมูล TRT registry และการเยี่ยมหน่วยไตเทียมจะมีผลต่อ

สถานภาพการรับรองมาตรฐานของหน่วยไตเทียมด้วย  

 

๔. การยกเลิกการรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม 

  หน่วยไตเทียมที่อยู่ระหว่างการรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม จะถูก

ยกเลิกการรับรองมาตรฐานฯ ในกรณีดังต่อไปน้ี  

๔.๑ หน่วยที่ไม่มีแพทย์ปฏิบัติงานที่หน่วยไตเทียม หรือสถานพยาบาลที่หน่วยไตเทียมตั้งอยู่ เต็มเวลา

ตลอดช่วงท่ีทําการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม  

๔.๒ ไม่มีการตรวจเย่ียมผู้ป่วยท่ีหน่วยไตเทียม โดยอายุรแพทย์โรคไต กุมารแพทย์โรคไต หรือ อ า ยุ ร

แพทย์ทั่วไป หรือกุมารแพทย์ทั่วไปที่จบการอบรมด้านไตเทียม และได้รับประกาศนียบัตรรับรองจากสมาคมโรคไต

แห่งประเทศไทย หรือ ราชวิทยาลัยอายุรแพทย์แห่งประเทศไทย หรือแพทยสภา 

๔.๓ จํานวนพยาบาลไตเทียมที่รับผิดชอบดูแลผู้ป่วยในแต่ละรอบการฟอกเลือดไม่เพียงพอ ในอัตราส่วน

พยาบาลไตเทียมอย่างน้อย ๑ คนดูแลผู้ป่วยฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมไม่เกิน ๔ คน ต่อรอบ โดยมีผู้ช่วยร่วม

ดูแลในอัตราส่วนเท่ากัน 



 

แนวทางการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานการรักษาโดยการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม  

ศูนย์รับรองมาตรฐานการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ศ.ร.ต.) พ.ศ. ๒๕๖๘ 

๑๑ 

๔.๔ เอกสารสําคัญไม่เป็นไปตามความจริง ได้แก่ เอกสารคุณวุฒิบุคลากร ตารางปฏิบัติงานของแพทย์และ

พยาบาล แบบบันทึกต่างๆ สําหรับการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการของผู้ป่วย ผล

การเพาะเช้ือและตรวจ endotoxin ของระบบผลิตน้ําบริสุทธ์ิ 

โดยจะนับวันยกเลิกการรับรองตั้งแต่วันลงมติยกเลิกในที่ประชุมคณะอนุกรรมการ ศ.ร.ต. หรือ วันท่ี

คณะทํางานตรวจประเมินฯ ตรวจพบการปฏิบัติท่ีอยู่ในเกณฑ์ของการถูกยกเลิกการรับรอง  

 

๕. การอุทธรณ์ 

ในกรณีที่ไม่เห็นชอบด้วยกับผลการพิจารณาของ อนุกรรมการ ศ.ร.ต. ที่ได้แจ้งผลการตรวจรับรองตาม

เกณฑ์ที ่กําหนด หน่วยไตเทียมสามารถอุทธรณ์ผลการประเมินเป็นหนังสือพร้อมเหตุผลและหลักฐานต่อ

ผู้อํานวยการ ศ.ร.ต. ภายในระยะเวลา ๓๐ วันนับตั้งแต่วันที่ได้รับการแจ้งผลการตรวจรับรอง และคณะกรรมการ

อุทธรณ์จะพิจารณาผลให้แล้วเสร็จภายใน ๓๐ วัน นับตั้งแต่วันที่ ศ.ร.ต. ได้รับหนังสืออุทธรณ์  หากคณะกรรมการ

อุทธรณ์ยังพิจารณาไม่แล้วเสร็จคณะกรรมการฯ มีสิทธิขยายเวลาการพิจารณาได้อีก ๓๐ วัน 


