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1.  วัตถุประสงค ์                                                                                                                l 
 เพื่อก าหนดวิธีการทบทวนพิจารณาและการตดัสินโครงร่างการวิจยัเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ที่ยื่นขอการ
รบัรองต่อคณะกรรมการฯ  

 

2.  ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการการพิจารณาโครงรา่งการวิจยัเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์ชนิดใหม่ที่
น  ามาใชก้ับมนษุย ์(การศึกษาใหม่) และเครื่องมือแพทยเ์ดิมที่มีการใชอ้ยู่แต่น ามาดดัแปลงหรือใชใ้นขอ้บ่งชีอ้ื่นที่
ไม่เคยมีการศึกษามาก่อน ทั้งนี ้รวมถึง Mobile medical applications ที่อยู่ภายใต้การควบคุมของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และ Software as Medical Device (SaMD) 

 

3.  ความรับผิดชอบ  
3.1 เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ รบัเอกสารโครงรา่งการวิจยั ตรวจสอบความครบถว้นของเอกสาร ก าหนดรหสั

โครงรา่งการวิจยั ส่งเอกสารโครงรา่งวิจยัใหก้รรมการฯ เตรียมเอกสารเพื่อพิจารณา ท าหนงัสือแจง้ผลการวิจยั และ
จดัเก็บเอกสารโครงรา่งการวิจยั และขอ้มลูทางอิเล็กทรอนิกส ์

3.2 เลขานกุารคณะกรรมการฯ ก าหนดกรรมการฯ ผูท้  าหนา้ที่ทบทวนโครงรา่งวิจยั 

3.3 กรรมการทบทวนโครงรา่งการวิจยั และสง่ผลการทบทวนคืนส านกังานฯ ภายในเวลาที่ก าหนด 
3.4 กรรมการผูท้บทวนหลกั น าเสนอสรุปผลการทบทวนและขอ้คิดเห็น 
3.5 ที่ประชมุคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงรา่งการวิจยั ประเมินว่าการศกึษาเครื่องมือแพทยน์ัน้มีความ

เสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ (ความเสี่ยงมาก) หรือมีความเสี่ยงที่ไม่มีนัยส าคัญ (ความเสี่ยงน้อย)  ลงมติ ก าหนด
ระยะเวลาการรบัรอง และความถ่ีของการสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั 
 

4.  ข้ันตอนการด าเนินการ 
 

ข้ันตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 รบัเอกสารโครงรา่งการวิจยั เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ  
2 ก าหนดกรรมการผูท้บทวนโครงรา่งการวิจยั เลขานกุารคณะกรรมการฯ 
3 สง่เอกสารโครงรา่งวิจยัใหก้รรมการฯ เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ 
4 ทบทวนโครงรา่งการวิจยัโดยกรรมการฯ กรรมการผูท้บทวนหลกั 
5 พิจารณาโครงรา่งการวิจยัในที่ประชมุคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

6 แจง้ผลการพิจารณา เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ 
7 พิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่สง่กลบัเขา้ภายหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข คณะกรรมการฯ 
8 จดัเก็บโครงรา่งการวิจยั เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ 

หมายเหตุ ดูแผนภูมิการบริหารจดัการโครงร่างการวจิยัทีเ่สนอขอรบัการพจิารณา (AO 10)  
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5.  วิธีปฏิบัติ                                                                                                          
5.1 การรับเอกสารโครงร่างการวิจัย 

สิ่งที่ผูวิ้จยัตอ้งสง่ 
5.1.1 แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั (AP 01) ประกอบดว้ย โครงรา่งการวิจยัฉบบัสมบรูณแ์ละเอกสาร

ที่เก่ียวขอ้ง เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03 และสง่ขอ้มลูเพิ่มเติมเก่ียวกบัเครื่องมือแพทย ์ไดแ้ก ่
  1)  แบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์(AP 17) 
 2)  คู่มือผูวิ้จยัส  าหรบัโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์ประกอบดว้ย 
      - ลกัษณะของเครื่องมือแพทย ์(มีรูปภาพประกอบ) 

      - รายงานการศกึษาเครื่องมือแพทยแ์บบเดียวกนัหรือคลา้ยกนักบัที่เคยมีผูศ้กึษามาแลว้  
       - วิธีการติดตามควบคมุ (monitor) 
      - ขอ้มลูการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยโ์ดยผูส้นบัสนนุทนุวิจยั (ถา้มี) 
      - กฎขอ้บงัคบั การควบคมุ ระดบัชาติและ/หรือนานาชาติ ที่เก่ียวขอ้ง 
  3)  เอกสารอื่น ๆ ที่เก่ียวขอ้ง (ถา้มี) 

5.1.2 เอกสารประกอบเก่ียวกบัเครื่องมือแพทย ์มีแนวทางดงันี ้ 
5.1.2.1 เครื่องมือแพทยท์ี่น  าเขา้จากต่างประเทศ แบ่งออกเป็น 3 กรณี ตามประเภทการขึน้

ทะเบียน จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย ์ส  านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ซึ่งเป็น
มาตรการควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ 

1)  เครื่องมือแพทย์ที่ตอ้งไดร้บัใบอนุญาต (licensed medical device) จากกอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ประเภทความเสี่ยงที่  4 ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดงเอกสาร
ใบอนญุาต  

2)  เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด (notified medical device) ได้แก่ 
เครื่องมือแพทยป์ระเภทความเสี่ยงที่ 2, 3 ผูส้นบัสนนุทนุวิจยัตอ้งแสดงเอกสารใบแจง้รายการละเอียด  

3) เครื่องมือแพทยท์ั่วไปอื่น ๆ (general medical device) หรือ เครื่องมือแพทย์ที่ตอ้ง
จดแจ้ง (listing) ไดแ้ก่ เครื่องมือแพทยป์ระเภทความเสี่ยงที่ 1 ผูส้นบัสนุนทุนวิจยัตอ้งแสดงเอกสารใบจดแจง้ หรือ 
เอกสารที่แสดงว่ามีขายในประเทศผู้ส่งออกและประเทศอื่น หรือ หนังสือรับรองการจ าหน่าย (certificate of 
free sale) ที่รบัรองโดยสถานทตูไทยในประเทศนัน้ หรือเอกสารรบัรองการน าเขา้เครื่องมือแพทยท์ี่ไดร้บัการยกเวน้
มาตรา 27 (5) แห่ง พ.ร.บ.เครื่องมือแพทย ์2562 ที่มีวตัถปุระสงคเ์พื่อการวิจยัทางคลินิก 

5.1.2.2 เครื่องมือแพทยท์ั่วไปที่ผลิตในประเทศ ที่ไม่เขา้ข่ายในการจัดใหเ้ป็นจ าพวกการขึน้
ทะเบียน จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ฯ ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยต้องด าเนินการตามข้อก าหนดของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พรอ้มส่งรายละเอียดของเครื่องมือแพทยท์ี่จะใช้
ศกึษา รวมถงึขอ้มลูตามเกณฑม์าตรฐานอตุสาหกรรม (มอก.) ที่เก่ียวขอ้ง 
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5.1.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร การก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เป็นไปตาม
รายละเอียดใน BMAHREC 03 

 

5.2 การก าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
 เลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้คัดเลือก และอาจคัดเลือกกรรมการผู้เชี่ยวชาญเฉพาะดา้น/ 

ผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้นวิศวกรรมชีวการแพทย ์จ านวนขึน้กบัความซบัซอ้นของโครงการและเครื่องมือแพทย ์
 

5.3 การส่งเอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการฯ 
เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ จดัสง่เอกสารเพิ่มเติม ส  าหรบักรรมการผูท้บทวนหลกัคนที่ 1 และคนที่ 2 ไดแ้ก่  

 1)  แบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์(AP 17) 
 2)  แบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์(AO 11.7) 
 

5.4 การทบทวนโครงร่างการวิจัย 
5.4.1 กรรมการผูไ้ดร้บัมอบหมาย ทบทวนโครงร่างการวิจยัอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวน

และประเมินโครงรา่งการวิจยั เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 04 
5.4.2 การทบทวนโครงการวิจยัเคร่ืองมือแพทย์วิจัยทางคลินิก อาจแตกต่างไปจากโครงการวิจัย

ยาทางคลินิก เช่น กระบวนการพัฒนาเคร่ืองมือแพทย์ ระยะการวิจยั/ทดลอง วิธีการประเมินผลสมัฤทธิ์ 
5.4.3 เหตุผลของการพัฒนาและวิจัยเครื่องมือแพทย ์ว่าเครื่องมือแพทยเ์ดิมไม่ดีอย่างไร ท าไมจึง

ตอ้งดดัแปลง สรา้ง หรือพฒันาใหม่ เช่น ผลแทรกซอ้นมาก สมรรถนะต ่า หรือผลส าเรจ็ไม่ตรงตามคาดหวงั ใชง้าน
ยากหรือไม่สะดวก ราคาแพง ไม่สวยงาม ไม่ถกูใจผูบ้รโิภค หรือไม่เคยมีมาก่อน 

5.4.4 ประเมินว่าการศกึษาเครื่องมือแพทยน์ัน้ มีความเสี่ยงอยู่ในระดบัใด ตรงกับระดบัความเสี่ยงที่
อา้งอิงโดยผูผ้ลิตหรือไม่ 

5.4.5 พิจารณาจากความเสี่ยงทั้งหมดที่อาจเป็นผลมาจากการใชเ้ครื่องมือแพทยน์ั้น ไม่ใช่ความ
เสี่ยงที่มีเมื่อเปรียบเทียบกบัเครื่องมืออื่น หรือหตัถการอื่น ถา้เครื่องมือแพทยท์ี่จะน ามาศกึษา ใชร้ว่มกบัวิธีการหรือ
หตัถการที่มีความเสี่ยง กรรมการฯ ตอ้งน าความเสี่ยงของวิธีการหรือหัตถการไปรวมกับความเสี่ยงของเครี่องมือ
เพื่อพิจารณา รวมถึงความเสี่ยงที่เกิดจากความผิดพลาดของเครื่องมือเอง 

5.4.6 การประเมินประเภทความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ อิงข้อบังคับ/ประกาศของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งสอดคลอ้งกบั ASEAN Agreement โดยอาจมีความเห็นในการประเมินความเสี่ยง
ของเครื่องมือแพทยเ์หมือนหรือแตกต่างจากการประเมินโดยผูส้นบัสนนุทนุวิจยั 

5.4.7 กรรมการผูท้บทวน บนัทึกความเห็น ขอ้เสนอแนะ ลงในแบบทบทวนและน าเสนอโครงร่างการ
วิจยั (AO 11.1) รวมทัง้แบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์(AO 11.7) สง่คืนใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังานฯ  

กรณีที่เขา้รบัการพิจารณาในที่ประชมุ สง่คืนก่อนวนัประชมุคณะกรรมการฯ อย่างนอ้ย 1 วนั 
5.4.8  กรรมการอื่น อ่าน ทบทวน โครงรา่งการวิจยั เพื่อใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะเพิ่มเติม 



 
 
 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร 

บทที ่11 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยทีเ่ป็นเคร่ืองมือแพทย ์               

BMAHREC 11/03.1 

หน้า 6 จาก 14 หน้า 

เร่ิมใช้ 15 พ.ค. 2567 
 

5.5 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
5.5.1  การด าเนินการประชุม การน าเสนอและพิจารณาโครงรา่งการวิจยั เป็นไปตามรายละเอียดใน 

BMAHREC 03 การบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ  
5.5.2  ประธานคณะกรรมการฯ หารือในที่ประชุมเก่ียวกับการระบุ ประเภทความเสี่ยงของ

เคร่ืองมือแพทย ์
 5.5.2.1  เคร่ืองมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  

  1) ประเภทที่ 1 มีความเสี่ยงต ่าต่อบคุคลและการสาธารณสขุ  
  2) ประเภทที่  2 มีความเสี่ยงปานกลางต่อบุคคลหรือความเสี่ ยงต ่ าต่อการ
สาธารณสขุ  
  3) ประเภทที่  3 มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคลหรือความเสี่ ยงปานกลางต่อการ
สาธารณสขุ 
  4) ประเภทที่ 4 มีความเสี่ยงสงูต่อบคุคลและการสาธารณสขุ 
   5.5.2.2  เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
หรือ เคร่ืองมือแพทยว์ิจัยทางคลินิก จดัประเภทความเสี่ยงเป็น 
 1) ประเภทที่ 1 มีความเสี่ยงต ่า  
 2) ประเภทที่ 2 มีความเสี่ยงปานกลางระดบัต ่า  
 3) ประเภทที่ 3 มีความเสี่ยงปานกลางระดบัสงู  
 4) ประเภทที่ 4 มีความเสี่ยงสงู   
  5.5.2.3  เคร่ืองมือแพทย์มีความเสี่ยงอย่างไม่มีนัยส าคัญ เมื่อคณะกรรมการฯ ใหก้าร
รบัรองโครงรา่งการวิจยั ผูวิ้จยัสามารถด าเนินการวิจยัทางคลินิกได ้

 5.5.2.4  เคร่ืองมือแพทย์มีความเสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ ผู้วิจัยจะด าเนินการวิจัยทาง
คลินิกได้ ต่อเมื่อได้รับการรับรองโครงร่างการวิจัยจากคณะกรรมการฯ และได้รับอนุญาตจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 

5.5.3  การลงมติตดัสินและสรุปผลการพิจารณาโครงรา่งการวิจยั  
          5.5.3.1  มติของการตัดสิน การก าหนดระยะเวลาการรบัรอง และก าหนดความถ่ีของการส่ง

รายงานความกา้วหนา้ เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03  
 5.5.3.2  กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง ใหป้ระธานกรรมการฯ ระบชุื่อกรรมการ 1 คน ท า

หนา้ที่ตรวจสอบขอ้คิดเห็น/ขอ้เสนอแนะในเอกสารที่จะจดัสง่ใหผู้วิ้จยั ใหค้ าปรกึษาและตรวจสอบโครงรา่งการวิจยั
ที่ปรบัปรุงแกไ้ขกลบัมา เพื่อเสนอประธานใหก้ารรบัรอง แลว้น าเขา้มาแจง้ใหท้ี่ประชมุทราบในครัง้ต่อไป 

 5.5.3.3  กรณี ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ ใหร้ะบุชื่อกรรมการ 1 คน ท าหน้าที่
เช่นเดียวกบัขอ้ 5.5.3.2 เพื่อน าเขา้มาพิจารณาในที่ประชมุครัง้ต่อไป 
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  5.5.3.4  กรณี ไม่รับรอง และผู้วิจัยมีการอุทธรณ์ค าตัดสิน ใหป้ระธานเป็นผู้พิจารณาค า
อทุธรณ ์เพื่อน าเขา้มาพิจารณาในที่ประชมุครัง้ต่อไป 

5.6 การแจ้งผลการพิจารณา 
  เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03 

5.7 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้าภายหลังการปรับปรุงแก้ไข  
 เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03 

5.8 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย 
 เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03 

 

6.  ค านิยาม                                                                                                                      , 
 

ค าศัพท ์  ความหมาย  
เคร่ืองมือแพทย์ 
(medical device) 
 

เป็น “เครื่องมือ” ตาม พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2562 หมายความว่า 
(1) เครื่องมือ เครื่องใช ้เครื่องกล วัตถุที่ใชใ้ส่เขา้ไปในร่างกาย น า้ยาที่ใช้ตรวจในหรือนอก
หอ้งปฏิบตัิการ ผลิตภณัฑ ์ซอฟตแ์วร ์หรือวสัดุอื่นใด ท่ีผูผ้ลิตหรือเจา้ของผลิตภณัฑม์ุ่งหมาย
เฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษยห์รือสัตว ์ดังต่อไปนี ้ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้
รว่มกนั หรือใชป้ระกอบกบัส่ิงอื่นใด 
 (ก) วินิจฉยั ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรกัษาโรค 
 (ข) วินิจฉยั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรกัษาการบาดเจ็บ 
 (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยุง ค า้ หรือจุนดา้นกายวิภาคหรือกระบวนการ
ทางสรีระของรา่งกาย 
 (ง) ประคบัประคองหรือช่วยชีวิต 
 (จ) คมุก าเนิดหรือช่วยการเจรญิพนัธุ ์
 (ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทพุพลภาพหรือพิการ 
 (ช) ใหข้อ้มลูจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากรา่งกาย เพื่อวตัถปุระสงคท์างการแพทยห์รือการ
วินิจฉยั 
 (ซ) ท าลายหรือฆ่าเชือ้ส าหรบัเครื่องมือแพทย ์
(2) อปุกรณ ์เสรมิส าหรบัใชร้ว่มกบัเครื่องมือแพทยต์าม (1) 
(3) เครื่องมือ เครื่องใช ้เครื่องกล ผลิตภัณฑ ์หรือวัตถุอื่นที่รฐัมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็น
เครื่องมือแพทย ์
     ผลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของส่ิงท่ีกล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึน้ในร่างกายมนุษยห์รือ
สตัว ์ตอ้งไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสชัวิทยา วิทยาภูมิคุม้กัน หรือปฏิกิรยิาเผาผลาญให้
เกิดพลงังานเป็นหลกั 
 



 
 
 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร 

บทที ่11 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยทีเ่ป็นเคร่ืองมือแพทย ์               

BMAHREC 11/03.1 

หน้า 8 จาก 14 หน้า 

เร่ิมใช้ 15 พ.ค. 2567 
 

การศึกษาใหม่  
(new study) 

โครงการวิจัยรวมทั้งเอกสารชีแ้จงและใบยินยอม ประวัติ คุณวุฒิของผู้วิจัย และเอกสาร
โฆษณา เพื่อพิจารณาเป็นครัง้แรก ทัง้นีร้วมถึงโครงการวิจยัที่เคยยื่นแลว้ไม่ไดร้บัการเห็นชอบ
โดยคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมของสถาบนั 

Mobile medical 
applications 

ซอฟตแ์วรท์ี่ท  างานบนอุปกรณพ์กพา เช่น โทรศพัทม์ือถือ แท็บเล็ต นาฬิกา หรือบนเว็บไซต ์
คลาวด ์(cloud) ฯลฯ ที่มีวตัถุประสงคก์ารใชง้านเพื่อวินิจฉัย รกัษา บรรเทา ป้องกัน โรคหรือ
ภาวะต่าง ๆ หรือไปมีผลต่อโครงสรา้งหรือการท าหนา้ที่ของร่างกาย โดยใชร้่วมกับเครื่องมือ
แพทย ์หรือ เปล่ียนอปุกรณพ์กพาเหล่านัน้ใหเ้ป็นเสมือนเครื่องมือแพทย ์

Software as 
Medical Device 

ซอฟตแ์วรท์ี่มีการน ามาใชเ้พื่อวตัถุประสงคท์างการแพทย์ โดยที่ซอฟตแ์วรน์ั้นไม่ไดเ้ป็นส่วน
หน่ึงของเครื่องมือแพทย ์

มาตรการควบคุม
เคร่ืองมือแพทย์ 

มาตรการควบคมุกลุ่มเครื่องมือแพทยห์รือเครื่องมือแพทย ์ดงัต่อไปนี ้
(ก) กลุ่มเครื่องมือแพทย ์หรือเครื่องมือแพทยท์ี่ผูผ้ลิตหรือผูน้  าเขา้ตอ้งได้รับอนุญาต 
(ข) กลุ่มเครื่องมือแพทย ์หรือเครื่องมือแพทยท์ี่ผูผ้ลิตหรือผูน้  าเขา้ตอ้งแจ้งรายการละเอียด 
(ค) กลุ่มเครื่องมือแพทย ์หรือเครื่องมือแพทยท์ี่ผูผ้ลิตหรือผูน้  าเขา้ตอ้งจดแจ้ง 

หนังสือรับรองการ
จ าหน่าย (certificate 
of free sale) 

เอกสารส าคัญออกโดยประเทศผูผ้ลิต หรือประเทศผูจ้  าหน่ายผลิตภณัฑส์ขุภาพที่ส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยารบัรอง ที่ผูป้ระกอบการตอ้งน ามายื่นเพื่อประกอบการน าเข้า
ผลิตภณัฑส์ขุภาพเพื่อการศกึษาวิจยั 

การแบ่งกลุ่ม
เคร่ืองมือแพทย์ 
 

เครื่องมือแพทย ์แบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม ดงันี ้
(1) เคร่ืองมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย [In Vitro Diagnostic (IVD) 
medical device] หมายความว่า: น ้ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบ
เทียบ (calibrator) สารควบคุม (control material) เครื่องมือหรืออุปกรณ์ (kit, instrument, 
apparatus or equipment) ระบบการตรวจวิเคราะห ์(system) หรือวตัถอุื่นใด ไม่ว่าจะใชโ้ดย
ล าพงั ใชร้ว่มกนัหรือใชร้ว่มกบัเครื่องมือแพทยอ์ื่นท่ีเจา้ของผลิตภณัฑม์ุง่หมายส าหรบัตรวจส่ิง
ส่งตรวจจากรา่งกายมนษุยร์วมทัง้โลหิตและอวยัวะบรจิาค เพื่อใหข้อ้มลู 
     1. สภาพทางสรีรวิทยา หรือพยาธิสภาพ หรือความพิการแต่ก าเนิด 
     2. พิจารณาความปลอดภยัและความเขา้กนัไดข้องเนือ้เยื่อของผูท้ี่มีโอกาสรบัอวยัวะ หรือ 
     3. ตรวจติดตามการรกัษา รวมทัง้ภาชนะเก็บส่ิงส่งตรวจ 
(2) เคร่ืองมือแพทยท์ี่ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (non-
IVD medical device, non-IVD) มี 3 ประเภท 
     1. เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ไดรุ้กล า้เขา้ไปในรา่งกาย (non-invasive medical devices) 
     2 เครื่องมือแพทยท์ี่รุกล า้เขา้ไปในรา่งกาย (invasive medical devices) 
     3. เครื่องมือแพทยท์ี่มีก าลงั (active medical devices) 
     4. หลักเกณฑ์เพิ่มเติม (additional rules) เช่น เครื่องมือแพทย์ที่มียา เครื่องมือแพทย์
ทัง้หมดที่ใชส้  าหรบัการคมุก าเนิด หรือป้องกนัโรคติดเชือ้จากการมีเพศสมัพนัธ ์เป็นตน้ 
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ประเภทความเสี่ยง
ของเคร่ืองมือแพทย์
ส าหรับการวนิิจฉัย
ภายนอกร่างกาย  
(In Vitro Diagnostic 
medical device) 

ตามระดบัความเส่ียงต่อบคุคลและการสาธารณสขุ จากต ่าไปสงู  ดงัต่อไปนี ้
(1) ประเภทที่ 1 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงต ่าต่อบคุคลและการสาธารณสขุ  
(2) ประเภทที่ 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงปานกลางต่อบุคคลหรือความ
เส่ียงต ่าต่อการสาธารณสขุ 
(3) ประเภทท่ี 3 หมายความวา่ เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงสงูตอ่บคุคลหรือความเส่ียงปาน
กลางต่อการสาธารณสขุ 
(4) ประเภทที่ 4 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงสงูต่อบคุคลและการสาธารณสขุ 

ประเภทความเสี่ยง
ของเคร่ืองมือแพทย์
ทีไ่ม่ใช่เคร่ืองมือ
แพทย์ส าหรับ 
การวินิจฉัยภายนอก
ร่างกาย  
(non-IVD medical 
device, non-IVD) 

ตามระดบัความเส่ียงที่อาจเกิดขึน้ จากต ่าไปสงู  ดงัต่อไปนี ้
(1) ประเภทที่ 1 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงต ่า 
(2) ประเภทที่ 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงปานกลางระดบัต ่า 
(3) ประเภทที่ 3 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงปานกลางระดบัสงู 
(4) ประเภทที่ 4 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงสงู 
- กรณีเครื่องมือแพทย์อาจจดัประเภทไดม้ากกว่าหนึ่งประเภทตามหลกัเกณฑ์ขา้งตน้ ใหจ้ัด
ประเภทเครือ่งมือแพทย์นัน้เป็นประเภททีม่ีความเสีย่งสูงสดุ  
- กรณีเครื่องมือแพทย์ไดร้บัการออกแบบใหใ้ชร้่วมกบัเครื่องมือแพทย์อืน่ดว้ย ใหจ้ดัประเภท
เครือ่งมือแพทย์ทีใ่ชร่้วมกนันัน้ โดยแยกพจิารณาจดัประเภทเครือ่งมือแพทย์แต่ละรายการ 
- กรณีเครื่องมือแพทย์มีวตัถุประสงค์การใชม้ากกว่าหนึ่งวตัถุประสงค์ขึ้นไป ใหจ้ัดประเภท
เครือ่งมือแพทย์นัน้ตามวตัถปุระสงคก์ารใชท้ีม่ีความเสีย่งสูงสดุ 

เคร่ืองมือแพทยว์ิจัย
ทางคลนิิก  
(clinical 
investigational 
medical device) 

เครื่องมือแพทยท์ี่น ามาวิจยัทางคลินิก เพื่อประเมินความปลอดภยัและประสิทธิภาพ ไดแ้ก่ 
(1) เคร่ืองมือแพทยท์ี่ฝังในร่างกาย และ/หรือเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทที่ 4 (เครื่องมือ
แพทยท์ี่ความเส่ียงสงู) โดยทั่วไปตอ้งท าวิจยัทางคลินิกใหม่ นอกจากไดร้บัการยกเวน้ ไดแ้ก่ 

1. เครื่องมือแพทยท์ี่ไดร้บัการประเมินทางคลินิก จากขอ้มลูทางคลินิก ที่เพียงพอ 
2. เครื่องมือแพทยท์ี่ถกูออกแบบโดยการพฒันาหรือปรบัปรุงเครื่องมือแพทยท์ี่วางขายใน

ทอ้งตลาดโดยผูผ้ลิตรายเดิม และผูผ้ลิตตอ้งแสดงว่าเครื่องมือแพทยท์ี่ถูกพฒันาหรือ
ปรบัปรุงมีความเหมือนกบั (equivalent) เครื่องมือแพทยท์ี่วางขายในทอ้งตลาด และ
ตอ้งไดก้ารรบัรองจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยงานที่ไดร้บั
มอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (notified body) ทั้งนี ้การ
ประเมินทางคลินิก (clinical evaluation) ของเครื่องมือแพทยท์ี่วางขายในทอ้งตลาด
ต้องเพียงพอที่จะแสดงความสอดคล้องกับข้อก าหนดด้านความปลอดภัยและ
สมรรถนะการท างานของเครื่องมือแพทยท์ี่ถกูพฒันาหรือปรบัปรุง 

3. ไหมเย็บแผล (sutures) อุปกรณ์เย็บผิวหนัง (staples) วัสดุอุดฟัน (dental filling) 
อุปกรณ์ จัด ฟัน  (dental braces) ฟันปลอม ( tooth crowns) สก รูหรือหมุดยึด 
(screws) ล่ิม (wedges) แผ่นดาม กระดกู (plates) ลวด (wires) หมดุ (pins) ตวัหนีบ 
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(clips) หรือขอ้ต่อ (connectors) ที่ไดร้บัการประเมินทางคลินิกจากขอ้มลูทางคลินิกที่
เพียงพอ 

4. เครื่องมือแพทยท์ี่ผลิตเฉพาะราย (custom-made device) 
5. เครื่องมือแพทยส์ าหรบัการวินิจฉยัภายนอกรา่งกาย (IVD medical device) 

(2) เคร่ืองมือแพทยท์ี่ไม่มี หรือมีประสบการณก์ารใช้ทางคลินิก (clinical experience) น้อย 
เช่น เครื่องมือแพทยน์วัตกรรมใหม่ เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่มีมาตรฐานสากล (non-standard 
device) 
(3) เคร่ืองมือแพทยท์ี่มีหลักฐานทางคลินิก (clinical evidence) ไม่เพียงพอที่จะแสดง
ความสอดคลอ้งกับหลักการส าคัญเก่ียวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานของ
เครื่องมือแพทยท์างคลินิก 

เคร่ืองมือแพทย์ทีมี่
ความเสี่ยงอย่างมี
นัยส าคัญ  
(significant risk 
medical device) 
 

ไดแ้ก่ เครื่องมือแพทยว์ิจยัทางคลินิก ดงัต่อไปนี ้
(1) มีวตัถปุระสงคส์ าหรบัใชฝั้งในรา่งกาย และมีแนวโนม้ท าใหเ้กิดความเส่ียงที่รา้ยแรงต่อ 
สขุภาพ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที่ดีของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
(2) ใชป้ระคบัประคองหรือช่วยชีวิตของมนษุย ์และมีแนวโนม้ท าใหเ้กิดความเส่ียงที่รา้ยแรง 
ต่อสขุภาพ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที่ดีของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
(3) มีความส าคัญอย่างมากในการวินิจฉัย ป้องกัน บ าบัด บรรเทา หรือรกัษาโรค และมี
แนวโนม้ท าใหเ้กิดความเส่ียงที่รา้ยแรงต่อสขุภาพ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที่ดีของ
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
(4) เครื่องมือแพทยอ์ื่นใด ท่ีมีแนวโนม้ท าใหเ้กิดความเส่ียงที่รา้ยแรงต่อสขุภาพ ความ 
ปลอดภยั และความเป็นอยู่ที่ดีของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
เคร่ืองมือแพทยป์ระเภทนี้ ใหย้ื่นค าขอผลิตหรือน าเขา้เครื่องมือแพทยเ์พื่อใชใ้นการศึกษา
วิจยัทางคลินิก แลว้เสนอโครงร่างการวิจยัทัง้ต่อส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาและ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน เมื่อไดร้บัอนญุาต/รบัรอง จึงด าเนินการวิจยัทางคลินิก 

เคร่ืองมือแพทย์ทีไ่ม่
มีความเสี่ยงอย่างมี
นัยส าคัญ 
(non-significant risk 
medical device 

เครื่องมือแพทยท์ี่ใชใ้นการศึกษาวิจยัทางคลินิกที่ไม่เขา้นิยามเครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียง
อย่างมีนยัส าคญั 
เคร่ืองมือแพทยป์ระเภทนี้ ใหย้ื่นค าขอผลิตหรือน าเขา้เครื่องมือแพทยเ์พื่อใชใ้นการศึกษา
วิจยัทางคลินิก แลว้เสนอโครงร่างการวิจยัเพื่อขอการรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน เมื่อไดร้บัการรบัรอง จึงด าเนินการวิจยัทางคลินิก 
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กระบวนการพัฒนา
เคร่ืองมือแพทย์   
(medical device 
development 
process) 

การผลิตเครื่องมือแพทยม์ีขั้นตอนการพัฒนา แบ่งตามระดับความพรอ้มของเทคโนโลยีสู่
อตุสาหกรรม (Technology Readiness Levels, TRL) ดงันี ้
TRL 0 Idea แนวคิดในการสรา้งผลิตเครื่องมือแพทย ์(ยงัไม่มีการทดสอบ) 
TRL 1 Basic research งานวิจัยพืน้ฐานศึกษาข้อมูลความต้องการของผู้ใช้งาน กฎระเบียบที่
เก่ียวขอ้ง 
TRL 2 Technology formulation ก าหนดพิมพเ์ขียวของแนวคิดและการใชป้ระโยชน ์

TRL 3 Needs validation การตรวจสอบผูม้ีส่วนไดส่้วนเสียหลกั (Stakeholder)  
TRL 4 Small scale prototype ตน้แบบขนาดเล็ก ในหอ้งปฏิบตัิการ 

4.1  การพิสูจน์ผลิตภัณฑ์เชิงแนวคิด (proof of concept) หมายถึงกระบวนการวิจัยที่
แสดงกลไกการท างานหรือการออกฤทธ์ิของแนวคิดผลิตภณัฑ ์

4.2  การพัฒนาผลิตภัณฑ์ต้นแบบ (prototype design & development) หมายถึ ง 
กระบวนการรวบรวม design inputs จากแหล่งต่าง ๆ เพื่อน ามาสรา้งแนวคิดการ
ออกแบบผลิตภัณฑ์ (product design concept) และด าเนินการท ากระบวนการ
ออกแบบ (design process) เพื่อใหเ้กิดเป็นผลิตภณัฑต์น้แบบ (design output) 

4.3  การทดสอบเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพหรือสมรรถนะของ
ผลิตภัณฑ์ต้นแบบในระดับก่อนการทดสอบในมนุษย์ (preclinical - conformity 
assessment) กระบวนการนี ้เรียกได้อีกอย่างว่าเป็นการทวนสอบการออกแบบ  
(design verification ว่าผลิตภัณฑ์ตน้แบบ (design output) สอดคลอ้งกับ design 
input ไดแ้ก่ การทดสอบในหอ้งปฏิบัติการ การทดสอบทางดา้นความเขา้กันไดท้าง
ชีวภาพในสัตวท์ดลอง (biocompatibility tests) การวิเคราะหแ์ละจดัการความเส่ียง 
รวมถึงการทดสอบอื่นๆ ตามมาตรฐานที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสขุ (อย.) ก าหนด 

TRL 5 Large scale prototype ตน้แบบขนาดใหญ่ การทดสอบในมนษุยเ์บือ้งตน้ ระยะที ่1  
ผลิตภัณฑ์ต้นแบบที่ ผ่านการทดสอบในระดับก่อนการทดสอบในมนุษย์เพียงพอแล้ว 
(sufficient pre-clinical testing) ถูกผลิตในสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรบัรองตาม
มาตรฐาน อย. ในหมวดเดียวกัน และน าไปทดสอบในสภาพส่ิงแวดลอ้มที่ก าหนด (intended 
environment) โดยการศกึษา 3 ประเภท คือ 
1.  Early feasibility study (first in human study) หมายถึงการทดสอบผลิตภัณฑ์ใน

มนุษยจ์ านวนนอ้ย เนื่องจากเป็นผลิตภณัฑท์ี่ไม่เคยไดร้บัการทดสอบในมนุษยม์าก่อน
หรือ อย.พิจารณาแลว้เห็นว่ามีความเส่ียงนยัยะส าคญั ตอ้งการควบคมุก ากบัใกลช้ิด  

2.  Clinical observation study หมายถึง การทดสอบในมนุษย์จ านวนหนึ่งตามที่ อย. 
ก าหนด ส าหรับผลิตภัณฑ์ความเส่ียงปานกลางค่อนข้างสูงหรือความเส่ียงแต่มี
ผลิตภณัฑเ์ทียบเคียงที่เคยไดร้บัอนญุาตแลว้จ าหน่ายในตลาด  
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3.  Clinical trial / investigation phase 1 หมายถึงการทดสอบในมนษุย ์ระยะที่ 1 ส าหรบั
ผลิตภณัฑค์วามเส่ียงสงู ตามที่ อย. ก าหนด  

TRL 6 Prototype system การทดสอบในมนุษย์เบื ้องต้น  ระยะที่ 2 ทดสอบในสภาพ
ส่ิงแวดลอ้มที่ก าหนดใหใ้กลเ้คียงกบัการใชง้านท่ีคาดไว ้(expected performance) 
TRL 7 Demonstration system การทดสอบในมนุษย์เบื ้องต้น  ระยะที่  3 ทดสอบใน
สถานการณจ์รงิ ในระดบัก่อนผลิตเชิงพาณิชย ์(pre-commercial scale) 
TRL 8 First of a kind commercial system การเตรยีมเอกสารขออนญุาตขึน้ทะเบียนแบบ 
CDA (Common Drug Dossier) หรือ CSDT (Common Submission Dossier Template) 
TRL 9 Full commercial application การติดตามเฝา้ระวงัความปลอดภยัหลงัออกสู่ตลาด 
 

สรุปภาพรวมของ TRL 9 ระดับคือ 
TRL 0-3 Idea การพฒันาองคค์วามรูแ้ละการวิจยัพืน้ฐาน 
TRL 4-5 Prototype การพฒันาและทดสอบตน้แบบ  
TRL 6-7 Validation การตรวจสอบเทคโนโลยีหรือผลิตภณัฑ ์
TRL 8-9 Production การผลิตใหแ้ก่ลกูคา้ 

 

7.  ภาคผนวก 
AO 10 แผนภมูิการบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัที่เสนอขอรบัการพิจารณา 
AO 11.7 แบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์
AP 17 แบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์
 

8.  เอกสารอ้างอิง 
8.1 คณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน. ระเบียบวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบบั 4.0. 2563. 
8.2 พระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2551. 
8.3 พระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย ์(ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2562. 
8.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง การจดัเครื่องมือแพทยต์ามระดบัความเสี่ยง พ.ศ. 2562. 
8.5 Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food and Drug 

Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access. 
8.6 US FDA. Information Sheet Guidance for IRBs, Clinical Investigators, and Sponsors Significant 

Risk and Nonsignificant Risk Medical Device Studies. January 2006.  
8.7 EUROPEAN COMMISSION DG HEALTH AND CONSUMER Directorate B, Unit B2 “Cosmetics 

and medical devices” GUIDELINES RELATING TO THE APPLICATION OF THE COUNCIL DIRECTIVE 
93/42/EEC ON MEDICAL DEVICES.  
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8.9 ASEAN Medical device directive, 2015. 
8.10 IMDRF Software as a Medical Device (SaMD) Working Group Software as a Medical Device": 

Possible Framework for Risk Categorization and Corresponding Considerations. Date: 18 September 
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8.11 US DHHS. Mobile Medical Applications Guidance for Industry and Food and Drug 
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8.12 World Health Organization. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related 
research with human participants, 2023. 
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9.  ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน                                                                                          ง 
 

 ฉบับที ่1 
BMA 01.0 

ฉบับที ่2 
BMA 02.0 

ฉบับที ่3 
BMA 02.1 

ฉบับที ่4 
BMA 03.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการรา่ง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐานงานวิจยั
กรุงเทพมหานคร 

เหตุผลของ
การปรับปรุง 

- - ยงัไม่มีแนวทางการ
พิจารณาโครงรา่งการวิจยั
ที่เป็นเครื่องมือแพทย ์

- ตามประกาศและกฎหมายไทย
ที่ปรบัเปลี่ยนไป 
- เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการ
ปฏิบตัิงานของคณะกรรมการฯ 
และเจา้หนา้ที่ส  านกังาน 

รายละเอียด
ของการแก้ไข 

- - เพ่ิมบทการพิจารณาโครง
รา่งการวิจยัที่เป็นเครื่องมือ
แพทย ์

- ปรบัแนวทางการทบทวนโครง
รา่งการวิจยัที่เป็นเครื่องมือแพทย ์
- (มตี่อ)* 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั
ในคน กรุงเทพมหานคร 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

อนุมัติโดย ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการกรุงเทพมหานคร 

วันทีอ่นุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566 
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* ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (ต่อ) 
ฉบับที ่4  BMAHREC 03.0 

รายละเอียดของ
การแก้ไข 

- ปรบัปรุงค านิยามของเครื่องมือแพทยต์ามพระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย ์พ.ศ.2562 และประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ เร่ือง การจดัเครื่องมือแพทยต์ามระดบัความเสี่ยง  
- เพ่ิมนิยามศพัทเ์ครื่องมือแพทยท์ี่เกี่ยวขอ้ง 
- เพ่ิมนิยามศพัทก์ระบวนการพฒันาเครื่องมือแพทย ์ แบ่งตามระดบัTechnology Readiness Levels (TRL) 
- จดัท าแบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์ใชร้ว่มกบัแบบเสนอโครงรา่งการวิจยั 
- จดัท าแบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์ใชร้ว่มกบัแบบทบทวนและน าเสนอโครงรา่งการวิจยั 

 


