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1.  วัตถุประสงค ์                                                                                                                l 
 เพื่อก าหนดวิธีการทบทวนพิจารณาและการตัดสินโครงร่างการวิจัยเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ที่ยื่นขอ 
การรบัรองต่อคณะกรรมการ  

 

2.  ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการการพิจารณาโครงร่างการวิจยัเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ชนิดใหม่ 
ที่น  ามาใชก้ับมนษุย ์(การศึกษาใหม่) และเครื่องมือแพทยเ์ดิมที่มีการใชอ้ยู่แต่น ามาดดัแปลงหรือใชใ้นขอ้บ่งชีอ้ื่น
ที่ไม่เคยมีการศกึษามาก่อน ทัง้นีร้วมถึงซอฟตแ์วรแ์ละปัญญาประดิษฐ์ที่เป็นเครื่องมือแพทยท์ี่อยู่ภายใตก้ารควบคุม
ของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

 

3.  ความรับผิดชอบ  
3.1 เจา้หนา้ที่ส  านกังานรบัเอกสารโครงร่างการวิจยั ตรวจสอบความครบถว้นของเอกสาร ก าหนดรหัส

โครงร่างการวิจยั ส่งเอกสารโครงร่างวิจยัใหก้รรมการ เตรียมเอกสารเพื่อพิจารณา ท าหนงัสือแจง้ผลการวิจยั และ
จดัเก็บเอกสารโครงรา่งการวิจยั และขอ้มลูทางอิเล็กทรอนิกส ์

3.2 เลขานกุารคณะกรรมการ ก าหนดกรรมการ ผูท้  าหนา้ที่ทบทวนโครงรา่งวิจยั 

3.3 กรรมการทบทวนโครงรา่งการวิจยั และสง่ผลการทบทวนคืนส านกังานภายในเวลาที่ก าหนด 
3.4 กรรมการผูท้บทวนหลกั น าเสนอสรุปผลการทบทวนและขอ้คิดเห็น 
3.5 ที่ประชมุคณะกรรมการ พิจารณาโครงรา่งการวิจยั ประเมินความเสี่ยงของโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์

ลงมต ิก าหนดระยะเวลาการรบัรอง และความถ่ีของการสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั  
 

4.  ข้ันตอนการด าเนินการ 
 

ข้ันตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 รบัเอกสารโครงรา่งการวิจยั เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
2 ก าหนดกรรมการผูท้บทวนโครงรา่งการวิจยั เลขานกุารคณะกรรมการ 
3 สง่เอกสารโครงรา่งวิจยัใหก้รรมการ เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
4 ทบทวนโครงรา่งการวิจยัโดยกรรมการ กรรมการผูท้บทวนหลกั 
5 พิจารณาโครงรา่งการวิจยัในที่ประชมุคณะกรรมการ คณะกรรมการ 
6 แจง้ผลการพิจารณา เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
7 พิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่สง่กลบัเขา้ภายหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข คณะกรรมการ 
8 จดัเก็บโครงรา่งการวิจยั เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
9 พิจารณาต่อเนื่องของโครงรา่งการวิจยัที่ผ่านการรบัรองจรยิธรรมการวิจยั กรรมการผูท้บทวนหลกั 

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 17.1) 
 2)  คู่มือผูวิ้จยัส  าหรบัโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์(AP 17.2) ประกอบดว้ย 

  - ขอ้มลูทั่วไป 
  - ขอ้มลูเครื่องมือแพทยท์ี่ใชใ้นการวิจยั 
  - การศกึษาก่อนการทดลองทางคลินิก (pre-clinical testing) 
  - ขอ้มลูทางคลินิกที่มีรายงาน 
  - การจดัการความเสี่ยง 
  - มาตรฐานและกฎหมายที่เก่ียวขอ้ง   

5.1.2 เอกสารประกอบเก่ียวกบัเครื่องมือแพทย ์มีแนวทางดงันี ้ 
5.1.2.1 กรณีเครื่องมือแพทย์ที่ ได้รับการขึน้ทะเบียนจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 

ส  านักงานคณะกรรมอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ใหส้่งหนังสือรบัรองการขึน้ทะเบียนตามประเภทและ
ความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย ์ดงันี ้ 

 1) กลุม่เครื่องมือแพทยท์ี่มีใบอนญุาต ไดแ้ก่ เครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 4 
 2) กลุ่มเครื่องมือแพทยท์ี่มีใบรบัแจง้รายการละเอียด ไดแ้ก่ เครื่องมือแพทยป์ระเภท 

ที่ 2 และ 3 
 3) กลุม่เครื่องมือแพทยท์ี่มีใบรบัจดแจง้ ไดแ้ก่ เครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 1  
5.1.2.2 กรณีเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ไดข้ึน้ทะเบียนฯ ใหส้่งเอกสารเพื่อรับรองสมรรถนะและ

ความปลอดภยัของเครื่องมือแพทย ์ก่อนท าการวิจยัทางคลินิก ดงันี ้
1) หนังสือรับรองการขึ ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศ ได้แก่  TGA 

Australia, Health Canada, PMDA, EU, US-FDA (ถา้มี) 
2) หนงัสือรบัรอง หรือเอกสารยื่นค าขอต่อกองเครื่องมือแพทย ์กระทรวงสาธารณสขุ 

ในการขออนญุาตผลิต หรือน าเขา้ เครื่องมือแพทยใ์นปรมิาณเท่าที่จ  าเป็น เพื่อใชใ้นการวิจยัทางคลินิก (ถา้มี) 
3) หนงัสือรบัรอง หรือเอกสารยื่นเสนอขอรบัรองการวิจยัจากคณะกรรมการพิจารณา

จรยิธรรมการวิจยัในคน ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (ถา้มี) 
4) หนงัสือรบัรองการขอวินิจฉยัผลิตภณัฑ ์จากกองควบคมุเครื่องมือแพทยฯ์ โดยระบุ
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ประเภทและระดบัความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย ์(ถา้มี) 
5.1.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร การก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย  เป็นไปตาม

รายละเอียดใน BMAHREC 03 
 

5.2 การก าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
 เลขานุการคณะกรรมการ เป็นผู้คัดเลือกกรรมการ และอาจคัดเลือกผู้เชี่ยวชาญเฉพาะดา้น/ 

ผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้นวิศวกรรมชีวการแพทย์/ ผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้นเทคโนโลยีสารสนเทศ จ านวนขึน้กับความ
ซบัซอ้นของโครงการและเครื่องมือแพทย ์
 

5.3 การส่งเอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการ 
เจา้หนา้ที่ส  านกังานจดัสง่เอกสารเพิ่มเติม ส  าหรบักรรมการผูท้บทวนหลกัคนที่ 1 และคนที่ 2 ไดแ้ก่  

 1)  แบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์(AP 17.1) และคู่มือผูวิ้จยัฯ (AP 17.2) 
 2)  แบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์(AO 11.7) 
 

5.4 การทบทวนโครงร่างการวิจัย 
5.4.1 กรรมการผูไ้ดร้บัมอบหมาย ทบทวนโครงร่างการวิจยัอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวน

และประเมินโครงร่างการวิจัย เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 04 และมาตรฐาน ISO 14155:2020 กรณี
เครื่องมือแพทยไ์ม่เป็นเครื่องมือแพทยส์  าหรบัการวินิจฉยัภายนอกร่างกาย และมาตรฐาน ISO 20916:2019 กรณี
เป็นเครื่องมือแพทยส์  าหรบัการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย การจดัการความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยวิ์จยัทางคลินิก 
ตามมาตรฐาน ISO 14971:2019 และประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง การใชเ้ครื่องมือแพทยใ์นการศึกษาวิจยั
ทางคลินิก พ.ศ. 2566 

5.4.2 การทบทวนโครงการวิจยัเคร่ืองมือแพทย์วิจัยทางคลินิก อาจแตกต่างไปจากโครงการวิจัย
ยาทางคลินิก เช่น กระบวนการพัฒนาเคร่ืองมือแพทย์ ระยะการวิจยั/ทดลอง วิธีการประเมินผลสมัฤทธิ์ ดงันี ้

 5.4.2.1 การท างานของเครื่องมือในโครงร่างวิจัยจัดเป็นเครื่องมือแพทยห์รือไม่ ตามนิยาม 
“เคร่ืองมือแพทย”์ มาตรา 3 พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย ์(ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2562  

 5.4.2.2 การจัดกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์และประเภทความเสี่ยง ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2562  

5.4.2.3 ความเสี่ยงของโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย ์ โดยพิจารณาประเภทความเสี่ยงของ
เครื่องมือแพทย์ ร่วมกับความเสี่ยงจากกระบวนการท าวิจัยทางคลินิก  ทั้งนีค้วามเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์
ครอบคลุมอันตรายทัง้ที่อาจเกิดขึน้ต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั ผูใ้ชง้าน ผูอ้ื่นที่เก่ียวขอ้ง และสิ่งแวดลอ้ม นอกจากนีก้รณีที่
เครื่องมือแพทยใ์ชร้่วมกับวิธีการหรือหตัถการที่มีความเสี่ยง จะตอ้งพิจารณาถึงความเสี่ยงทัง้หมดของวิธีการหรือ
หตัถการนัน้ รว่มกบัความเสี่ยงของเครี่องมือแพทยร์ว่มดว้ย 

5.4.2.4 เหตผุลของการท าวิจยัทางคลินิกในเครื่องมือแพทย ์ไดแ้ก่ 
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                        (1) เครื่องมือแพทยท์ี่มีขอ้มลูทางคลินิก ไม่เพียงพอในการแสดงความสอดคลอ้งกบั
หลกัการส าคญัเก่ียวกบัความปลอดภยั และสมรรถนะการท างานของเครื่องมือแพทยท์างคลินิก 

   (2) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่มี หรือมีประสบการณ์การใช้งานทางคลินิกน้อย เช่น 
เครื่องมือแพทยน์วตักรรมใหม่ เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่มีมาตรฐานสากล  

 5.4.2.5 ข้อมูลการศึกษาก่อนการทดลองทางคลินิก (pre-clinical study) หรือ การทวนสอบ

การออกแบบ (design verification) ซึ่งจดัอยู่ในขัน้ตอน TRL 4 ของการพฒันาเครื่องมือแพทย ์เพื่อประเมินความ
ปลอดภัย ประสิทธิภาพ หรือสมรรถนะการท างานของเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ การทดสอบในห้องปฏิบัติการ  
การทดสอบความเข้ากันไดท้างชีวภาพในสัตวท์ดลอง (biocompatibility tests) การวิเคราะหแ์ละจัดการความ
เสี่ยง (risk analysis and management) รวมถึงการทดสอบอื่นๆ ตามมาตรฐานอา้งอิง เช่น ISO/ ASTM/ EN ISO/ 
มอก. เป็นตน้ โดยแสดงเนื้อหาในโครงร่างการวิจัย และคู่มือผู้วิจัย ซึ่งควรแสดงหลักฐานเพียงพอที่จะ
สนบัสนนุการท าวิจยัทางคลินิกไดอ้ย่างเหมาะสม 
 5.4.2.6 แผนการจดัการความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยวิ์จยัทางคลินิก โดยวิเคราะหค์วามเสี่ยง 
ประเมินและควบคุมความเสี่ยงที่อาจเกิดขึน้ การติดตามเฝ้าระวังความเสี่ยง มีขัน้ตอนการรายงานและทบทวน
แผนการจดัการความเสี่ยง โดยแสดงเนือ้หาโครงร่างการวิจัย และคู่มือผู้วิจัย 

 5.4.2.7 ความเหมาะสมของแผนการศึกษาวิจัยทางคลินิก หรือ การตรวจสอบความถูกต้อง
ทางคลินิก (clinical validation) ตามระยะการศกึษาทางคลินิกของการพฒันาเครื่องมือแพทย ์ไดแ้ก่ 

  (1) ระยะน าร่อง (pilot stage) หมายถึง การศึกษาในมนุษย์ครั้งแรก หรือการ
ทดสอบในมนษุยร์ะยะที่ 1 ซึ่งมีกลุม่ตวัอย่างขนาดเล็ก เพื่อถึงศกึษาความปลอดภยั และแนวโนม้ประสิทธิภาพของ
เครื่องมือแพทย์ ซึ่งจัดอยู่ในขั้นตอน TRL 5 ของการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ โดยไม่จ าเป็นต้องค านวณขนาด 
กลุม่ตวัอย่าง หรือการก าหนดสมติฐานเพื่อพิสจูนผ์ลสมัฤทธิ์การทดลอง 

 (2) ระยะหลัก (pivotal stage) หมายถึง การศกึษาในมนษุยร์ะยะที่ 2 และระยะที่ 3 
เพื่อยืนยนัผล หรือยืนยนัสมมติฐาน โดยมีรูปแบบการศกึษาที่น่าเชื่อถือ ก าหนดขนาดกลุม่ตวัอย่าง ระบสุมมติฐาน 
และผลสมัฤทธิ์อย่างชดัเจน ซึ่งจดัอยู่ในขัน้ตอน TRL 6 และ TRL 7 ของการพฒันาเครื่องมือแพทย ์

 (3) ระยะหลังออกสู่ท้องตลาด (post-market stage) หมายถึง การศึกษาทางคลินิก
เพื่อยืนยันสมมรถนะ หรือประสิทธิภาพ หรือ การศึกษาเชิงสังเกต (observational study) เช่น การศึกษาจาก
ทะเบียนผูป่้วย (registry study) หลงัออกสูท่อ้งตลาด ซึ่งจดัอยู่ในขัน้ตอน TRL 9 ของการพฒันาเครื่องมือแพทย ์ 

 5.4.2.8 การเก็บรักษาเอกสารบันทึกข้อมูลทัง้หมดที่เก่ียวข้องกับการศึกษาวิจัยทางคลินิก
และเครื่องมือแพทย์วิจัยทางคลินิก ซึ่งควรเก็บรักษาในรูปแบบเอกสารต้นฉบับและอิเล็กทรอนิกส์ 
เป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 3 ปี หลงัจากสง่รายงานวิจยัฉบบัสมบรูณ ์  

 5.4.2.9 การทบทวนโครงรา่งวิจยัทางคลินิกเก่ียวกบัซอฟต์แวร์และปัญญาประดิษฐ์ที่เป็น

เคร่ืองมือแพทย ์มีหลกัในการพิจารณาเช่นเดียวกนั และมีขอ้ควรพิจารณาเฉพาะ ดงันี ้
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  (1) การคัดกรองเบือ้งตน้ว่าซอฟตแ์วรน์ั้นเข้าข่ายเป็นเครื่องมือแพทยห์รือไม่ตาม
วตัถปุระสงคท์างการแพทย ์ตามนิยาม “เคร่ืองมือแพทย์” มาตรา 3 พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย ์(ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2562  

(2) การประเมินเพื่อจัดระดับความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์ประเภท
ซอฟตแ์วรแ์ละปัญญาประดิษฐใ์นประเทศไทย  

 (3) ความถูกต้องการวิทยาศาสตร ์(scientific validity) ความเชื่อมโยงหลกัฐาน
ทางวิทยาศาสตรร์ะหว่างขอ้มลูเขา้ (input data) ซึ่งเป็นขอ้มลูทางชีวภาพหรือขอ้มลูทางการแพทย ์และขอ้มลูออก 
(output data) ซึ่งเป็นการวินิจฉัย หรือสภาวะทางการแพทย ์ยกตวัอย่างเช่น การใชค้ลื่นไฟฟ้าหวัใจ เพื่อประเมิน
หรือวินิจฉยัโรคหวัใจ มีหลกัฐานเชิงประจกัษร์องรบัหรือไม่   

 (4) ขอ้มลูการทดสอบความถูกต้องทางการวิเคราะหข์องซอฟตแ์วร ์(analytical 

validity) โดยมีความสามารถในการรบัขอ้มูลทางการแพทย ์เขา้มาประมวลผลตามแผนที่วางไว ้และใหผ้ลลพัธ์
ออกมาที่ถูกต้อง สอดคลอ้งกับความจริง และท าซ า้ได้ ยกตัวอย่างเช่น โมเดลปัญญาประดิษฐ์ สามารถอ่าน
คลื่นไฟฟ้าหวัใจไดแ้ม่นย าหรือไม่ 

 (5) ประสิ ท ธิ ภ าพทา งคลิ นิ ก ขอ ง ซอฟต์แ ว ร์  ( clinical performance) 
ความสามารถของซอฟตแ์วรใ์นการแสดงผลลพัธท์างคลินิก ที่ถูกตอ้งตามจุดประสงคก์ารใชง้าน ( intended use) 
โดยเป็นการใชง้านกบัผูป่้วยจรงิ ซึ่งทบทวนจากรายงานผลการทดสอบทางคลินิก หรือการทบทวนวรรณกรรม  

 (6) กรณีเครื่องมือแพทยม์ีความสามารถในการเชื่อมต่อกบัระบบอื่นๆ (เช่น การเชื่อมต่อ
ไรส้าย อินเตอรเ์น็ต หรือการเชื่อมเครือข่าย) ที่มีความเสี่ยงด้านการรักษาความมั่นคงปลอดภัยไซเบอร์ 
(cybersecurity) ควรแสดงหลกัฐานในการรกัษาความลบัของขอ้มลู ความถูกตอ้งสมบรูณ ์และความพรอ้มใชง้าน
รวมถึงการคุม้ครองขอ้มลูส่วนบุคคลโดยใชห้ลกัการที่สอดคลอ้งกับ พ.ร.บ.คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 
และ พ.ร.บ.สขุภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 

 (7) กรณีเครื่องมือแพทย์ปัญญาประดิษฐ์  ต้องไม่มีวัตถุประสงค์เพื่อแทนที่  
การตดัสินใจของบคุลากรทางการแพทยใ์นการวินิจฉยัทางคลินิกหรือการตดัสินใจรกัษา และแสดงรายละเอียดของ
ชุดขอ้มลูที่ใชใ้นกระบวนการเรียนรูแ้ละทดสอบปัญญาประดิษฐ์ (artificial intelligence; AI) หรือ การเรียนรู้ของ
เคร่ือง (machine  learning; ML) เพื่อลดความเสี่ยงดา้นความไม่เป็นธรรมและการเลือกปฏิบัติ  เพื่อให ้AI/ ML 
สามารถท างานไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพตามวตัถุประสงคท์ี่ก าหนด และการน าไปใชง้านจริงไม่ควรมีการสอนและ
ปรบัปรุงโมเดล AI/ ML อย่างต่อเนื่องจากขอ้มูลใหม่ที่ป้อนเขา้มาขณะใชง้าน เนื่องจากอาจท าใหป้ระสิทธิภาพ  
ของ AI/ MLเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมได ้ทัง้นีค้วรมีการก าหนดแผนการปรบัปรุงโมเดลใหช้ดัเจน หรือปรบัปรุงเม่ือมี
ความจ าเป็น 

5.4.7 กรรมการผูท้บทวน บันทึกความเห็น ข้อเสนอแนะ ลงในแบบทบทวนและน าเสนอโครงร่าง 
การวิจยั (AO 11.1) รวมทัง้แบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์(AO 11.7) สง่คืนใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังาน 

กรณีที่เขา้รบัการพิจารณาในที่ประชมุ สง่คืนก่อนวนัประชมุคณะกรรมการ อย่างนอ้ย 1 วนั 
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5.4.8 กรรมการอื่น อ่าน ทบทวน โครงรา่งการวิจยั เพื่อใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะเพิ่มเติม 
5.5 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการ 

5.5.1 การด าเนินการประชมุ การน าเสนอและพิจารณาโครงรา่งการวิจยั เป็นไปตามรายละเอียดใน 
BMAHREC 03 การบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการ  

5.5.2 ประธานคณะกรรมการ หารือในที่ประชมุเก่ียวกบัการระบ ุความเสี่ยงของโครงร่างการวิจัย
เคร่ืองมือแพทยท์างคลินิก 

5.5.3 การลงมติตดัสินและสรุปผลการพิจารณาโครงรา่งการวิจยั  
          5.5.3.1 มติของการตัดสิน การก าหนดระยะเวลาการรบัรอง และก าหนดความถ่ีของการส่ง

รายงานความกา้วหนา้ เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03  
 5.5.3.2 กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง ให้ประธานกรรมการ ระบุชื่อกรรมการ 1 คน  

ท าหน้าที่ตรวจสอบขอ้คิดเห็น/ข้อเสนอแนะในเอกสารที่จะจัดส่งใหผู้วิ้จัย ใหค้ าปรึกษาและตรวจสอบโครงร่าง  
การวิจยัที่ปรบัปรุงแกไ้ขกลบัมา เพื่อเสนอประธานใหก้ารรบัรอง แลว้น าเขา้มาแจง้ใหท้ี่ประชมุทราบในครัง้ต่อไป 

 5.5.3.3 กรณี ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่  ใหร้ะบุชื่อกรรมการ 1 คน ท าหน้าที่
เช่นเดียวกบัขอ้ 5.5.3.2 เพื่อน าเขา้มาพิจารณาในที่ประชมุครัง้ต่อไป 

  5.5.3.4 กรณี ไม่รับรอง  และผู้วิจัยมีการอุทธรณ์ค าตัดสิน ให้ประธานเป็นผู้พิจารณา 
ค าอทุธรณ ์เพื่อน าเขา้มาพิจารณาในที่ประชมุครัง้ต่อไป 

5.6 การแจ้งผลการพิจารณา 
5.7 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้าภายหลังการปรับปรุงแก้ไข  
5.8 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย 

5.6 – 5.7 เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03 

5.9 การพิจารณาต่อเน่ืองของโครงร่างการวิจัยที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัย 
 เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 05 
 กรณีรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรงส าหรบัเครื่องมือแพทย ์ใหร้ะบุจ านวนคนที่ไดร้บั
ผลกระทบ และจ านวนเครื่องแพทยท์ี่เก่ียวขอ้งกับเหตุการณ์ รวมทัง้รายงานด าเนินการแกไ้ขเพื่อความปลอดภยั 
ในการใชเ้ครื่องมือแพทย์ วิธีการรายงานและระยะเวลาการรายงานหลงัทราบเหตุการณ ์อา้งอิงตามที่ก าหนด 
ใน BMAHREC 05  โดยใชแ้บบฟอรม์การรายงานมี 3 ประเภท ดงันี ้

5.9.1 รายงานเเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงส าหรบัเครื่องมือแพทย_์ในสถาบนั (AP 18.1) 
5.9.2 รายงานเเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงส าหรบัเครื่องมือแพทย_์นอกสถาบนั (AP 18.2) 
5.9.3 แบบรายงานด าเนินการแกไ้ขเพื่อความปลอดภยัในการใชเ้ครื่องมือแพทย ์(AP 18.3) 
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6.  ค านิยาม                                                                                                                      , 
 

ค าศัพท ์  ความหมาย  
เคร่ืองมือแพทย์ 
(medical device) 
 

ตามมาตรา 3 แห่ง พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย ์(ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2562 หมายความว่า 
(1) เครื่องมือ เครื่องใช ้เครื่องกล วัตถุที่ใชใ้ส่เขา้ไปในร่างกาย น า้ยาที่ใชต้รวจในหรือนอก
หอ้งปฏิบตัิการ ผลิตภณัฑ ์ซอฟตแ์วร ์หรือวสัดุอื่นใด ที่ผูผ้ลิตหรือเจา้ของผลิตภณัฑม์ุ่งหมาย
เฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ ดังต่อไปนี ้ ไม่ว่าจะ ใช้โดยล าพัง  
ใชร้ว่มกนั 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) ใหข้อ้มูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย เพื่อวัตถุประสงคท์างการแพทยห์รือ 
การวินิจฉยั 
 (ซ) ท าลายหรือฆ่าเชือ้ส าหรบัเครื่องมือแพทย ์
(2) อปุกรณเ์สรมิส าหรบัใชร้ว่มกบัเครื่องมือแพทยต์าม (1) 
(3) เครื่องมือ เครื่องใช ้เครื่องกล ผลิตภัณฑ ์หรือวัตถุอื่นที่รฐัมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็น
เครื่องมือแพทย ์
     ผลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของส่ิงท่ีกล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึน้ในร่างกายมนุษยห์รือ
สัตว  ์ตอ้งไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุม้กัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญ 
ใหเ้กิดพลงังานเป็นหลกั 

การแบ่งกลุ่มเคร่ืองมือ
แพทย ์และประเภท
ความเสี่ยง 
 

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์และประเภทความเส่ียง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
พ.ศ. 2562 โดยเครื่องมือแพทย ์จดัออกเป็น 2 กลุ่ม ดงันี ้
1. เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In Vitro Diagnostic; IVD) 
     หมายความว่า: น า้ยา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตวัสอบเทียบ (calibrator) 
สารควบคุม (control material) เครื่องมือหรืออุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus or 
equipment) ระบบการตรวจวิเคราะห์ (system) หรือวัตถุอื่นใด ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง  
ใชร้ว่มกนั หรือใชร้ว่มกบัเครื่องมือแพทยอ์ื่นที่เจา้ของผลิตภณัฑม์ุ่งหมายส าหรบัตรวจส่ิงส่งตรวจ
จากรา่งกายมนษุย ์รวมทัง้โลหิตและอวยัวะบรจิาค เพื่อใหข้อ้มลู 
     (1) สภาพทางสรีรวิทยา หรือพยาธิสภาพ หรือความพิการแต่ก าเนิด 
     (2) พิจารณาความปลอดภยัและความเขา้กนัไดข้องเนือ้เยื่อของผูท้ี่มีโอกาสรบัอวยัวะ หรือ 
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     (3) ตรวจติดตามการรกัษา รวมทัง้ภาชนะเก็บส่ิงส่งตรวจ 
     การจัดประเภทเคร่ืองมือแพทยส์าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (IVD) ตาม
ระดับความเสี่ยงต่อบุคคลและการสาธารณสุข จากต ่าไปสูง ดังต่อไปนี ้
      (1) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงต ่าต่อบคุคล 
และการสาธารณสขุ 
      (2) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงปานกลาง 
ต่อบคุคลหรือความเส่ียงต ่าต่อการสาธารณสขุ 
      (3) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงสงูต่อบคุคล 
หรือความเส่ียงปานกลางต่อการสาธารณสขุ 
      (4) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 หมายความว่า เครื่องมอืแพทยท์ี่มีความเส่ียงสงูตอ่บคุคล
และการสาธารณสขุ 
 
2. เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  
(non-IVD medical device, non-IVD) มี 4 ประเภท 
      (1) เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ไดรุ้กล า้เขา้ไปในรา่งกาย (non-invasive medical devices) 
      (2) เครื่องมือแพทยท์ี่รุกล า้เขา้ไปในรา่งกาย (invasive medical devices) 
      (3) เครื่องมือแพทยท์ี่มีก าลงั (active medical devices) 
      (4) หลักเกณฑเ์พิ่มเติม (additional rules) เช่น เครื่องมือแพทยท์ี่มียา เครื่องมือแพทย์
ทัง้หมดที่ใชส้  าหรบัการคมุก าเนิด หรือป้องกนัโรคติดเชือ้จากการมีเพศสมัพนัธ ์เป็นตน้ 
      การจัดกลุ่มเคร่ืองมือแพทยห์รือเคร่ืองมือแพทยท์ีไ่ม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์าหรับ 
การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non-IVD) ตามระดับความเสี่ยง จากต ่าไปสูง ดังต่อไปนี ้
      (1) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงต ่า 
      (2) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงปานกลาง 
ระดบัต ่า 
      (3) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงปานกลาง 
ระดบัสงู 
      (4) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงสงู 
หมายเหตุ: 
1. กรณีเครือ่งมือแพทย์อาจจดัประเภทไดม้ากกว่าหนึ่งประเภทตามหลกัเกณฑ์ขา้งตน้ ใหจ้ดั

ประเภทเครือ่งมือแพทย์นัน้เป็นประเภททีม่ีความเสีย่งสูงสดุ  
2. กรณีเครือ่งมือแพทย์ไดร้บัการออกแบบใหใ้ชร้่วมกบัเครือ่งมือแพทย์อืน่ดว้ย ใหจ้ดัประเภท

เครือ่งมือแพทย์ทีใ่ชร่้วมกนันัน้ โดยแยกพจิารณาจดัประเภทเครือ่งมือแพทย์แต่ละรายการ 
3. กรณีเครื่องมือแพทย์มีวตัถุประสงค์การใชม้ากกว่าหนึ่งวตัถุประสงคข์ึ้นไป ใหจ้ดัประเภท

เครือ่งมือแพทย์นัน้ตามวตัถปุระสงคก์ารใชท้ีม่ีความเสีย่งสูงสดุ 
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มาตรการควบคุม 
กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ 
 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง การจดักลุ่มเครื่องมือแพทยแ์ละประเภทความเส่ียง 
พ.ศ. 2562 มีมาตรการควบคมุกลุ่มเครื่องมือแพทยห์รือเครื่องมือแพทย ์ดงัต่อไปนี ้
ก. กลุ่มเครื่องมือแพทยท์ี่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าตอ้งมีใบอนุญาต (license) ไดแ้ก่ เครื่องมือ
แพทยก์ลุ่ม IVD (ประเภทท่ี 4) หรือ เครื่องมือแพทยก์ลุ่ม Non-IVD (ประเภทท่ี 4) 

ข. กลุ่มเครื่องมือแพทยท์ี่ผู้ผลิตหรือผู้น าเขา้ตอ้งมีใบแจ้งรายการละเอียด (notification) 
ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ตามกลุ่ม IVD (ประเภท 2) (ประเภท 3) หรือ เครื่องมือแพทย ์
กลุ่ม Non-IVD (ประเภท 2) (ประเภท 3) 

ค. กลุ่มเครื่องมือแพทยท์ี่ผูผ้ลิตหรือผูน้  าเขา้ตอ้งมีใบจดแจ้ง (listing) ไดแ้ก่ เครื่องมือแพทย์
กลุ่ม IVD (ประเภท 1) หรือ เครื่องมือแพทยก์ลุ่ม Non-IVD (ประเภท 1) 

กระบวนการพัฒนา
เคร่ืองมือแพทย์   
(medical device 
development process) 

ระดับความพรอ้มทางเทคโนโลยีของการพัฒนาเครื่องมือแพทย ์(Technology Readiness 
Levels, TRL) ดงันี ้
TRL 0 – Idea forming แนวคิดในการสรา้งผลิตเครื่องมือแพทย ์ 
TRL 1 - Basic research หลกัการทางวิทยาศาสตร ์และกฎระเบียบที่เก่ียวขอ้ง 
TRL 2 - Technology formulation สรา้งแนวคิดหรือสมมตุิฐานทางเทคนิค และการสรา้ง 
พิมพเ์ขียวของแนวคิดและการใชป้ระโยชน ์

TRL 3 - Needs validation การตรวจสอบความตอ้งการ หรือวตัถุประสงคข์องผูใ้ชง้าน และ
ผูม้ีส่วนไดส่้วนเสียหลกั (stakeholders)  
TRL 4 - Small scale prototype การทดสอบตน้แบบขนาดเล็กในหอ้งปฏิบตัิการ 
          4.1 การพิสูจน์เชิงแนวคิด (proof of concept) หมายถึง การทดสอบตามแนวคิด

ภายในสภาวะที่ควบคมุได ้หรือในหอ้งปฏิบตัิการ เพื่อแสดงการกลไกท างานและผลลพัธ ์ 
          4.2 การพัฒนาผลิตภัณฑ์ตน้แบบ (prototype design & development) ความพรอ้ม

ในการเริ่มพฒันาโครงสรา้งและการท างานของผลิภณัฑต์น้แบบท่ีเสถียรมากขึน้ 
          4.3 การทดสอบเพ่ือประเมินความปลอดภัย และประสิทธิภาพ หรือ

สมรรถนะของผลิตภัณฑ์ต้นแบบในระดับก่อนการทดสอบในมนุษย์  (preclinical - 
conformity assessment) หรือ การทวนสอบการออกแบบ (design verification) ว่า
ผลิตภัณฑ์ต้นแบบ (design output) สอดคล้องกับ design input ได้แก่  การทดสอบ 
ในห้องปฏิบัติการ การทดสอบทางด้านความเข้ากันได้ทางชีวภาพในสัตว์ทดลอง 
(biocompatibility tests) การวิเคราะห์และจัดการความเส่ียง  รวมถึงการทดสอบอื่นๆ  
ตามมาตรฐานที่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ (อย.) ก าหนด 
TRL 5 - Large scale prototype การทดสอบในมนุษยเ์บือ้งตน้ หรือ การศึกษาทางคลินิก
ระยะน าร่อง (pilot stage) หมายถึง การศึกษาในมนุษย์คร้ังแรก หรือการทดสอบ 
ในมนุษยร์ะยะที่ 1 ซึ่งมีกลุ่มตวัอย่างขนาดเล็ก เพื่อถึงศึกษาความปลอดภยั และแนวโนม้
ประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย ์โดยไม่จ าเป็นตอ้งค านวณขนนาดกลุ่มตวัอย่าง หรือการก าหนด
สมติฐานเพ่ือพิสูจน์ผลสัมฤทธ์ิการทดลอง โดยใช้ผลิตภัณฑ์ต้นแบบที่ ผ่านการทดสอบ 
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ในระดบัก่อนการทดสอบในมนษุยเ์พียงพอแลว้ (sufficient pre-clinical testing) และถกูผลิต
ในสถานที่ผลิตผลิตภณัฑท์ี่ไดร้บัการรบัรองตามมาตรฐาน อย. ในหมวดเดียวกัน  และน าไป
ทดสอบในมนษุย ์แบ่งการศกึษาออกเป็น 3 ประเภทย่อย ไดแ้ก่  
       (1) First in human study หมายถึง การทดสอบผลิตภัณฑ์ในมนุษย์จ านวนน้อย 

เนื่องจากเป็นผลิตภณัฑท์ี่ไม่เคยไดร้บัการทดสอบในมนษุยม์าก่อนหรือ อย. พิจารณาแลว้เห็น
ว่ามีความเส่ียงนยัส าคญั ตอ้งการควบคมุก ากบัใกลช้ิด  

(2) Early feasibility study หมายถึง การทดสอบในมนุษย์จ านวนหนึ่งตามที่ อย. 
ก าหนด ส าหรบัผลิตภณัฑค์วามเส่ียงปานกลางค่อนขา้งสงู หรือมีผลิตภณัฑเ์ทียบเคียงที่เคย
ไดร้บัอนญุาตแลว้จ าหน่ายในตลาด  

      (3 ) Traditional feasibility study หมายถึ ง  การทดสอบในมนุษย์ในผลิตภัณฑ ์
ที่เกือบจะใกลเ้คียงตวัที่จะน าสู่ตลาด  
TRL 6 - Prototype system การทดสอบในมนุษยข์องเครื่องมือแพทยเ์พื่อสนบัสนุนการขึน้
ทะเบียน หรือ การศึกษาทางคลินิกระยะหลัก (pivotal stage) หมายถึง การศึกษาในมนุษย์
ระยะที่  2 และระยะที่  3 เพื่อยืนยันผล หรือยืนยันสมมติฐาน โดยมีรูปแบบการศึกษา 
ที่น่าเชื่อถือ ก าหนดขนาดกลุ่มตวัอย่าง ระบสุมมติฐาน และผลสมัฤทธ์ิอย่างชดัเจน โดยเครื่องมือ
แพทยจ์ะตอ้งผลิตจากกระบวนการผลิตเดียวกนักบัที่พรอ้มจะจ าหน่าย (initial badge) 
TRL 7 - Demonstration system ต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ ผ่านการศึกษาคลินิก มีรายงาน
ประเมินผลทางคลินิกฉบับสมบูรณ์ (clinical evaluation report) อยู่ในระหว่างการจัดท า
เอกสารประกอบการขึน้ทะเบียน เช่น common submission dossier template (CSDT)  
TRL 8 - First of a kind commercial system การผลิตและการตลาด การไดร้บัขึน้ทะเบียน
ผลิตภณัฑจ์าก อย. หรือหน่วยงานก ากบัดแูลในประเทศ 
TRL 9 Full commercial application การติดตามเฝ้าระวังความปลอดภัยหลังออกสู่ตลาด 
ซึ่งอาจเป็น post-market clinical investigation หรือ การศึกษาทางคลินิกระยะหลังออกสู่
ท้องตลาด (post-market stage) หมายถึง การศึกษาทางคลินิกเพื่อยืนยันสมมรถนะ หรือ
ประสิทธิภาพ หรือ การศึกษาเชิงสงัเกต (observational study) เช่น การศึกษาจากทะเบียน
ผูป่้วย (registry study)  
 

สรุปภาพรวมของ TRL 9 ระดับคือ 
ก. Concept research - TRL 0-3 การพฒันาองคค์วามรูแ้ละการวิจยัพืน้ฐาน 
ข. Prototype design development - TRL 4 การพฒันาตน้แบบขนาดเล็ก ในหอ้งปฏิบตักิาร 
ค. Pilot stage - TRL 5 การศกึษาในมนษุยค์รัง้แรก หรือ ระยะที่ 1 
ง. Pivotal stage - TRL 6-7 การศกึษาในมนษุยร์ะยะที่ 2 และ ระยะที่ 3 
จ. Approval process and marketing - TRL 8 การไดร้บัขึน้ทะเบียนผลิภณัฑ ์และการตลาด 
ฉ. Post-market stage - TRL 9 การติดตามเฝา้ระวงัหลงัออกสู่ตลาด 
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การใช้เคร่ืองมือแพทย์
ในการศึกษาวิจัยทาง
คลินิก 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชเ้ครื่องมือแพทยใ์นการศึกษาวิจยัทางคลินิก 
พ.ศ. 2566 ประกาศ ณ วันที่ 8 ธันวาคม พ.ศ. 2566 ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงือ่นไขการใช้เคร่ืองมือแพทยใ์นการศึกษาวิจัยทางคลินิก โดยมีผลบงัคบั ดงัต่อไปนี ้
(1) กรณีเครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 4 ใหใ้ชบ้ังคับเมื่อพน้ก าหนด 1 ปีนับตัง้แต่วันประกาศ 
ในราชกิจจานเุบกษาเป็นตน้ไป หรือ วันที ่7 ธันวาคม 2567 
(2) กรณีเครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 3 ใหใ้ชบ้ังคับเมื่อพน้ก าหนด 2 ปีนับตัง้แต่วันประกาศ 
ในราชกิจจานเุบกษาเป็นตน้ไป หรือ วันที ่7 ธันวาคม 2568 
(3) กรณีเครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 2 ใหใ้ชบ้ังคับเมื่อพน้ก าหนด 3 ปีนับตัง้แต่วันประกาศ 
ในราชกิจจานเุบกษาเป็นตน้ไป หรือ วันที ่7 ธันวาคม 2569 
(4) กรณีเครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 1 ให้ใชบ้ังคบัเมื่อพน้ก าหนด 4 ปีนับตัง้แต่วนัประกาศ 
ในราชกิจจานเุบกษาเป็นตน้ไป หรือ วันที ่7 ธันวาคม 2570 
       โดยมีเนือ้หาให้ผู้ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทยเ์พื่อใชใ้นการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
ผู้สนับสนุนการวิจัยทางคลินิก และผู้วิจัย ตอ้งปฏิบตัิการหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไข 
สรุปโดยย่อดงันี ้
(1) ตอ้งได้รับการอนุญาตผลิต น าเข้า หรือใช้เคร่ืองมือแพทยว์ิจัยทางคลินิกเฉพาะการ
วิจัย จาก อย. และเป็นการใช้เครื่องมือแพทยต์ามแผนการศึกษาวิจัยทางคลินิกที่ไดร้ับ
อนญุาตจาก อย. และคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนท่ี อย. ยอมรบัแลว้เท่านัน้  
(2) ต้องวางแผน ด าเนินการ บันทึก และรายงานผลการศึกษาวิจัยทางคลินิก กรณีกลุ่ม
เครื่องมือแพทย์ IVD ตามมาตรฐาน  ISO 14155:2020 และกรณีกลุ่มเครื่องมือแพทย์  
Non-IVD ตามมาตรฐาน ISO 20916:2019 และผูผ้ลิตตอ้งจัดการความเส่ียงของเครื่องมือ
แพทยต์ามมาตรฐาน ISO 14971:2019 
(3) ตอ้งได้รับการรับรองให้ท าการวิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

ที่ อย. ยอมรับ โดยผู้สนับสนุนการวิจัยต้องแจ้งต่อ อย. อย่างน้อย 15 วัน ก่อนเริ่ม
ด าเนินการวิจยั 
(4) ต้องรายงาน อย. กรณียุติการศึกษาวิจัยทางคลินิกก่อนก าหนดเวลา หรือถูกระงับ  
การศึกษาวิจยั รวมถึงตอ้งส่งรายงานความกา้วหนา้ การเปล่ียนแปลงแกไ้ข การแจง้สิน้สดุ  
การศกึษาวิจยั และตอ้งรายงานการด าเนินการกบัเครื่องมือแพทยท์ี่เหลืออยู่ 
(5) ตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบันทึกขอ้มลูทั้งหมดที่เก่ียวขอ้งกับการศึกษาวิจัยทางคลินิก และ
เครื่องมือแพทยว์ิจยัทางคลินิก เป็นระยะเวลาเท่ากบัอาย ุ(life time) ของเครื่องมือแพทย ์
(6) ตอ้งติดตามเฝ้าระวงัความปลอดภยัของเครื่องมือแพทยว์ิจยัทางคลินิก ประเมินผล และ
รายงานอาการไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง และผลการท างานอนัผิดปกติของเครื่องมือแพทย์
วิจยัทางคลินิกที่อาจน าไปสู่อาการไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง ต่อ อย. ภายในระยะเวลาและ
วิธีการรายงานท่ีก าหนด 
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แผนการศึกษาวิจัย
ทางคลนิิก  
(clinical investigation 
plan) 

หมายถึง เอกสารซึ่งประอบดว้ยความเป็นมาและเหตุผล วัตถุประสงค ์การวางรูปแบบและ
วิธีการวิเคราะหท์างสถิติ ระเบียบวิธีวิจัย การจัดการติดตาม การด าเนินการ และการเก็บ
บันทึกข้อมูลของการศึกษาวิจัยทางคลินิก และให้หมายความรวมถึงโครงร่างการวิจัย  
ทางคลินิกดว้ย 

ผลการท างานอนั
ผิดปกติของเคร่ืองมือ
แพทย์วิจัยทางคลนิิก  
(inadequacy of a 
medical device) 

หมายถึง การท างานอันผิดปกติ หรือการเส่ือมสภาพในดา้นเอกลักษณ ์( identity) คุณภาพ 
ความทนทาน ความเที่ยง การใชง้าน ความปลอดภยั หรือสมรรถนะการท างาน หรือขอ้ความ
ที่ฉลาก หรือเอกสารก ากับ หรือคู่มือการใช้งานไม่ถูกตอ้ง หรือไม่ครบถ้วนสมบูรณ์ หรือ
ขอ้ผิดพลาดจากการใชง้าน 

อาการอนัไม่พึง
ประสงค์ชนิดร้ายแรง  
(serious adverse 
event) 
 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชเ้ครื่องมือแพทยใ์นการศึกษาวิจยัทางคลินิก 
พ.ศ. 2566 ใหน้ิยาม ดงันี ้
“อาการไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง ” หมายความว่า อาการอันไม่พึงประสงค ์อย่างหนึ่ง
อย่างดที่เกิดขึน้ ดงันี ้
(1) เสียชีวิต 
(2) สุขภาพของอาสาสมัคร ผู้ใช้งาน หรือบุคลอื่น ย ่าแย่ลงอย่างรา้ยแรง ดงันี ้
ก. เกิดความเจ็บป่วย หรือการบาดเจ็บที่เป็นอนัตรายถึงแก่ชีวิต หรือ 
ข. สญูเสียสรรถภาพการท างานของร่างกาย หรือโครงสรา้งของร่างกายเสียหายอย่างถาวร 

รวมทัง้การเกิดโรคเรือ้รงั หรือ 
ค. ตอ้งเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาล หรือเพิ่มระยะเวลาในการรกัษาในโรงพยาบาล

นานขึน้ หรือ 
ง. ตอ้งไดร้บัยา หรือการผ่าตดัเพื่อป้องกันความเจ็บป่วย หรือการบาดเจ็บที่เป็นอนัตราย

ถึงแก่ชีวิต หรือการสูญเสียสมรรถภาพการท างานของร่างกาย หรือโครงสรา้งของร่างกาย
เสียหายถาวร 
(3) ทารกในครรภเ์กิดภาวเครียด เสียชีวติ เกิดความพิการ หรือความผิดปกติแต่ก าเนิด รวมทัง้
ความบกพรอ่งทางรา่งกายหรือจิตใจ 

ซอฟต์แวร์และ
ปัญญาประดิษฐ์ทีเ่ป็น
เคร่ืองมือแพทย์ 

อา้งอิงจากคู่มือแนวทางการก ากับดูแลซอฟตแ์วรแ์ละปัญญาประดิษฐ์ที่เป็นเครื่องมือแพทย ์
กลุ่มเครื่องมือแพทยท์ี่มีก าลงั กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์อย. ตลุาคม 2567 
 
1. หลักเกณฑก์ารคัดกรองซอฟตแ์วรแ์ละปัญญาประดิษฐท์ีเ่ป็นเคร่ืองมือแพทย ์
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        ซอฟตแ์วรท์ี่ไม่ใช่เป็นเคร่ืองมือแพทย ์หมายถึง ซอฟตแ์วรท์ี่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย ์
เนื่องจากไม่มีวตัถุประสงคท์างการแพทย์ โดย “วัตถุประสงคท์างการแพทย”์ อา้งอิงมาจาก 
มาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติ เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพิ่มเติมโดย
พระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย ์(ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2562 
 
2. ค านิยาม 
    (1) ปัญญาประดิษฐ์ (Artificial intelligence; AI) หมายถึง ชุดของเทคโนโลยีที่จ  าลอง
ลักษณะของมนุษย ์เช่น ความรู ้การใช้เหตุผล การแก้ไขปัญหา การรับรู ้การเรียนรูแ้ละ  
การวางแผน 
    (2) เคร่ืองมือแพทย์ปัญญาประดิษฐ์ (AI-medical device; AI-MD) หมายถึง แอปพลิเคชนั 
AI ที่มีวตัถุประสงคก์ารใชง้านทางการแพทย ์เช่น ใชส้ าหรบัวินิจฉัย ติดตาม บ าบดั โรคหรือ
จดัการอาการบาดเจ็บ และทางดา้นกายภาพและสรีรวิทยา 
    (3) ความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอร์ (cybersecurity) หมายถึง การรักษาความลับ
และความมั่นคงของขอ้มลูในโลกไซเบอร ์
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    (4) แอปพลิเคชันบนมือถือ (mobile application) หมายถึง  แอปพลิเคชันที่ใช้งาน 
บนมือถือหรืออปุกรณส่ื์อสารเคล่ือนท่ี 
    (5) ซอฟต์แวร์ (Software) หมายถึง ชดุค าสั่งที่ด  าเนินการใหข้อ้มลูเขา้เป็นขอ้มลูออก 
    (6) ซอฟต์แวร์ทีฝั่งในเคร่ืองมือแพทย์ (embedded Software) หมายถึง ซอฟทแ์วรท์ี่ฝังตวั
อยู่ในในเครื่องมือแพทย ์ฮารต์แวรห์รืออุปกรณอ์ื่นที่ไม่ใช่คอมพิวเตอร ์ถูกเขียนขึน้มาเฉพาะ
ส าหรบัใชด้  าเนินการ 
    (7) ซอฟต์แวร์ทีใ่ช้งานโดยลาพัง (standalone software) หมายถึง ซอฟตแ์วรแ์ละ/หรือ 
แอปพลิชันบนมือถือที่ใช้งานโดยล าพัง และไม่มีวัตถุประสงคใ์นการควบคุมหรือมีผลต่อ
ฮารด์แวรข์องเครื่องมือแพทย ์ 
    (8) ข้อมูลเข้า/ข้อมูลป้อน (input data) หมายถึง ขอ้มลูใดๆ ที่ใหก้ับซอฟตแ์วรเ์พื่อใหไ้ด้
ขอ้มลูออกมา โดยไดจ้ากอุปกรณป์้อนขอ้มลูโดยมนุษย ์เช่น คียบ์อรด์ เมา้ส ์ปากกา (Stylus) 
สมัผสัหนา้จอ (touchscreen) 
   (9) ข้อมูลออก (output data) หมายถึง ขอ้มลูใดๆที่ถกูสรา้งขึน้จากซอฟตแ์วร ์
   (10) การเรียนรู้ของเคร่ือง (machine learning) หมายถึง สามารถเรียนรูไ้ดด้ว้ยขอ้มูล
ใหม่ โดยปราศจากค าสั่งในรูปแบบโปรแกรมจากมนษุย ์
   (11) สถานการณ์หรือสภาวะวิกฤต (Critical situation or condition) หมายถึง สถานการณ์
หรือสภาวะที่อาจท าใหเ้กิดความพิการถาวร หรือเสียชีวิต  
   (12) สถานการณ์หรือสภาวะที่ไ ม่อันตรายร้ายแรง (Non-Serious situation or 

condition) หมายถึง สถานการณห์รือสภาวะที่ไม่อนัตรายรา้ยแรงหรือถึงแก่ชีวิต 
 

ตัวอย่างผลิตภัณฑท์ีเ่ข้าข่ายเป็นเคร่ืองมือแพทย ์
• ซอฟตแ์วรส์ าหรบับุคลากรทางการแพทยใ์นการรบัและตรวจสอบสัญญาณทางสรีรวิทยา
จากอปุกรณเ์พื่อตรวจหาสญัญาณเริ่มตน้ของภาวะหยดุหายใจขณะหลบัท่ีไม่รุนแรง 
• ซอฟต์แวรท์ี่มีไว้ส าหรับผู้ใช้ทั่วไปในการวิเคราะห์รูปถ่ายของไฝที่ถ่ายเองเพื่อระบุไฝที่
ผิดปกติหรือไม่สม ่าเสมอซึ่งอาจบ่งบอกถึงความเส่ียงที่เพิ่มขึน้ของมะเรง็ผิวหนงั 
• ซอฟตแ์วรท์ี่มีไวส้  าหรบับุคลากรทางการแพทยใ์นการวิเคราะหข์อ้มลูคล่ืนไฟฟ้าหวัใจเพื่อ
ช่วยในการวินิจฉยัภาวะหวัใจเตน้ผิดจงัหวะ 
• ซอฟต์แวร์สนับสนุนการตัดสินใจทางคลินิก (Clinical Decision Support Software : 
CDSS) เป็นซอฟตแ์วรแ์บบสแตนดอ์โลน (รวมถึงแอปพลิเคชันมือถือ ซอฟตแ์วรบ์นคลาวด์
และบนเว็บ) ที่สามารถท าหนา้ที่ไดห้ลากหลายส าหรบับุคลากรทางการแพทย ์ผูป่้วย และ
ผูด้แูล เพื่อสนบัสนนุการปฏิบตัิทางคลินิก การจดัการทางคลินิก และผูป่้วย 
 

ตัวอย่างผลิตภัณฑท์ีไ่ม่เข้าข่ายเป็นเคร่ืองมือแพทย ์
• ซอฟตแ์วรก์ารจดัการการนดัหมายผูป่้วยและตารางการผ่าตดั 
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• ซอฟต์แวร์เครื่องคิดเลขส าหรับแพทย์เพื่อท าการค านวณทางการแพทย์อย่างง่าย  
(เช่น: BMI, ปริมาณน ้า , แปลงจาก mmol/L เป็น mg/dL หรือ เครื่องค านวณขนาดยา 
ตามวิธีการค านวณทางคลินิกที่ก าหนดขึน้ 
• ระบบจดัการขอ้มลูผูป่้วย (Hospital Information Systems HIS) 
• ซอฟตแ์วรท์ี่รวมขัน้ตอนการตดัสินใจทางคลินิกแบบดิจิทลัโดยไม่มกีารวิเคราะหข์อ้มลูผูป่้วย 
• ซอฟต์แวร์ส าหรับการติดตามการรับประทานอาหารหรือการออกก าลังกายของผู้ใช้ 
เพื่อการจดัการโรคเบาหวานโดยไม่ตอ้งเชื่อมต่อกบัเครื่องวดัระดบัน า้ตาลในเลือด 
• ซอฟต์แวร์ที่ท  าหน้าที่บันทึกประจ าวัน (เช่น บันทึกคะแนนความเจ็บปวดประจ าวัน  
การท างานของล าไส)้ 
 3. การจัดประเภทความเสี่ยงของเค ร่ืองมือแพทย์ประเภทซอฟต์แวร์และ
ปัญญาประดิษฐ ์
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7.  ภาคผนวก 
AO 10 แผนภมูิการบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัที่เสนอขอรบัการพิจารณา 
AO 11.7 แบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์
AP 17.1 แบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์
AP 17.2 คู่มือผูวิ้จยัส  าหรบัโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์
AP 18.1 แบบรายงานเเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงส าหรบัเครื่องมือแพทย_์ในสถาบนั 
AP 18.2 แบบรายงานเเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงส าหรบัเครื่องมือแพทย_์นอกสถาบนั 
AP 18.3 แบบรายงานด าเนินการแกไ้ขเพื่อความปลอดภยัในการใชเ้ครื่องมือแพทย ์
 

8.  เอกสารอ้างอิง 
8.1 พระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2551. 
8.2 พระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย ์(ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2562. 
8.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง การจดัเครื่องมือแพทยต์ามระดบัความเสี่ยง พ.ศ. 2562. 
8.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือน าเขา้เครื่องมือแพทย์

ที่ไดร้บัการยกเวน้มาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ฉบบัที่ 1 พ.ศ. 2563 
8.5 ประกาศส านกัการแพทย ์เรื่อง นโยบายก ากบัดแูลจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์พ.ศ. 2566. 
8.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง การใชเ้ครื่องมือแพทยใ์นการศกึษาวิจยัทางคลินิก พ.ศ. 2566 
8.7 คู่มือแนวทางการก ากับดูแลซอฟตแ์วรแ์ละปัญญาประดิษฐ์ที่เป็นเครื่องมือแพทย ์กลุ่มเครื่องมือแพทยท์ี่มี

ก าลงั กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์ส  านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ตลุาคม พ.ศ. 2567 
8.8 The International Organization for Standardization. ISO 14155:2020, Clinical investigation of 

medical devices for human subjects - Good clinical practice. 
8.9 The International Organization for Standardization. ISO 20916:2019, In vitro diagnostic medical 

devices-Clinical performance studies using specimens from subjects - Good clinical practice. 
8.10 The International Organization for Standardization. ISO 14971:2019, Medical devices -

Application of risk management to medical devices. 
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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
ปฏิบตัิงานของคณะกรรมการ 
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 
 
 
 

* 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 

 
 
 
 
 


