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1. วัตถุประสงค ์ l

เพ่ือกาํหนดวิธีการทบทวนพิจารณาและการตดัสินโครงร่างการวิจัยเก่ียวกับเคร ื่องมือแพทย์ท่ียื่นขอ

การรบัรองตอ่คณะกรรมการ

2. ขอบเขต

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการการพิจารณาโครงรา่งการวิจยัเก่ียวกบัเคร ื่องมือแพทย์ชนิดใหม่

ท่ีนาํมาใชก้บัมนษุย์ (การศึกษาใหม่) และเครือ่งมือแพทยเ์ดิมท่ีมีการใชอ้ยู่แตน่าํมาดดัแปลงหรอืใชใ้นขอ้บง่ชีอ้ื่น

ท่ีไม่เคยมีการศึกษามาก่อน ทั้งนีร้วมถึงซอฟต์แวรแ์ละปัญญาประดิษฐ์ท่ีเป็นเครื่องมือแพทย์ท่ีอยู่ภายใต้

การควบคมุของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

3. ความร ับผิดชอบ

3.1 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานรบัเอกสารโครงรา่งการวิจยั ตรวจสอบความครบถว้นของเอกสาร กาํหนดรหสั

โครงรา่งการวิจยั สง่เอกสารโครงรา่งวิจยัใหก้รรมการ เตรยีมเอกสารเพื่อพิจารณา ทาํหนงัสือแจง้ผลการวิจยั และ

จดัเก็บเอกสารโครงรา่งการวิจยั และขอ้มลูทางอิเลก็ทรอนิกส์

3.2 เลขานกุารคณะกรรมการ กาํหนดกรรมการ ผูท้าํหนา้ที่ทบทวนโครงรา่งวิจยั

3.3 กรรมการทบทวนโครงรา่งการวิจยั และสง่ผลการทบทวนคืนสาํนกังานภายในเวลาที่กาํหนด

3.4 กรรมการผูท้บทวนหลกั นาํเสนอสรุปผลการทบทวนและขอ้คิดเห็น

3.5 ท่ีประชมุคณะกรรมการ พิจารณาโครงรา่งการวิจยั ประเมินความเสีย่งของโครงรา่งการวิจยัเครือ่งมือแพทย์

ลงมติ กาํหนดระยะเวลาการรบัรอง และความถ่ีของการสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั

4. ข ั้นตอนการดาํเนินการ

ข ั้นตอน การดาํเน ินการ ผู้ร ับผิดชอบ

1 รบัเอกสารโครงรา่งการวิจยั เจา้หนา้ที่สาํนกังาน

2 กาํหนดกรรมการผูท้บทวนโครงรา่งการวิจยั เลขานกุารคณะกรรมการ

3 สง่เอกสารโครงรา่งวิจยัใหก้รรมการ เจา้หนา้ที่สาํนกังานฯ

4 ทบทวนโครงรา่งการวิจยัโดยกรรมการ กรรมการผูท้บทวนหลกั

5 พิจารณาโครงรา่งการวิจยัในท่ีประชมุคณะกรรมการ คณะกรรมการ

6 แจง้ผลการพิจารณา เจา้หนา้ที่สาํนกังาน

7 พิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่สง่กลบัเขา้ภายหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข คณะกรรมการ

8 จดัเก็บโครงรา่งการวิจยั เจา้หนา้ที่สาํนกังาน

9 พิจารณาตอ่เน่ืองของโครงรา่งการวิจยัที่ผา่นการรบัรองจรยิธรรมการวิจยั กรรมการผูท้บทวนหลกั

หมายเหตุ ดูแผนภูมกิารบรหิารจดัการโครงรา่งการวจิยัทีเ่สนอขอรบัการพจิารณา (AO 10)

5. วธิ ีปฏบิตั ิ
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5.1 การร ับเอกสารโครงร ่างการวิจัย

สิ่งท่ีผูวิ้จยัตอ้งสง่

5.1.1 แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั (AP 01) ประกอบดว้ย โครงรา่งการวิจยัฉบบัสมบรูณแ์ละเอกสาร

ที่เก่ียวขอ้ง เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03 และสง่ขอ้มลูเพ่ิมเติมเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย์ ไดแ้ก่

1) แบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเครือ่งมือแพทย์ (AP 17.1)

2) คูมื่อผูว้ิจยัสาํหรบัโครงรา่งการวิจยัเครือ่งมือแพทย์ (AP 17.2) ประกอบดว้ย

- ขอ้มลูทั่วไป

- ขอ้มลูเครือ่งมือแพทยท์ี่ใชใ้นการวิจยั

- การศกึษาก่อนการทดลองทางคลินิก (pre-clinical testing)

- ขอ้มลูทางคลินิกท่ีมีรายงาน

- การจดัการความเสี่ยง

- มาตรฐานและกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้ง

5.1.2 เอกสารประกอบเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย์ มีแนวทางดงันี ้

5.1.2.1 กรณีเครื่องมือแพทย์ท่ีได้ร ับการขึน้ทะเบียนจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์

สาํนักงานคณะกรรมอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ใหส้่งหนังสือรบัรองการขึน้ทะเบียนตามประเภท

และความเส่ียงของเครือ่งมือแพทย์ ดงันี ้

1) กลุม่เครือ่งมือแพทยท์ี่มีใบอนญุาต ไดแ้ก่ เครือ่งมือแพทยป์ระเภทที่ 4

2) กลุ่มเครื่องมือแพทยท่ี์มีใบรบัแจง้รายการละเอียด ไดแ้ก่ เครื่องมือแพทยป์ระเภท

ที่ 2 และ 3

3) กลุม่เครือ่งมือแพทยท์ี่มีใบรบัจดแจง้ ไดแ้ก่ เครือ่งมือแพทยป์ระเภทที่ 1

5.1.2.2 กรณีเครื่องมือแพทยท่ี์ไม่ไดข้ึน้ทะเบียนฯ ใหส้่งเอกสารเพ่ือรบัรองสมรรถนะและ

ความปลอดภยัของเครือ่งมือแพทย์ ก่อนทาํการวิจยัทางคลินิก ดงันี ้

1) หนังสือรับรองการขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศ ได้แก่ TGA

Australia, Health Canada, PMDA, EU, US-FDA (ถา้มี)

2) หนงัสือรบัรอง หรอืเอกสารย่ืนคาํขอต่อกองเครื่องมือแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ

ในการขออนญุาตผลิต หรอืนาํเขา้ เครือ่งมือแพทยใ์นปรมิาณเทา่ที่จาํเป็น เพ่ือใชใ้นการวิจยัทางคลินิก (ถา้มี)

3) หนงัสือรบัรองการขอวินิจฉยัผลิตภณัฑ์ จากกองควบคมุเครือ่งมือแพทยฯ์ โดยระบุ

ประเภทและระดบัความเสี่ยงของเครือ่งมือแพทย์ (ถา้มี)

5.1.3 การตรวจสอบความครบถว้นของเอกสาร การกาํหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เป็นไปตาม

รายละเอียดใน BMAHREC 03
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5.2 การกาํหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร ่างการวจิัย

เลขานุการคณะกรรมการ เป็นผูค้ดัเลือกกรรมการ/กรรมการเสริม และอาจคดัเลือกผูเ้ช่ียวชาญ

เฉพาะด้าน/ ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านวิศวกรรมชีวการแพทย/์ ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ

จาํนวนขึน้กบัความซบัซอ้นของโครงการและเครือ่งมือแพทย์

5.3 การส่งเอกสารโครงร ่างวจิัยให ้กรรมการ

เจา้หนา้ที่สาํนกังานจดัสง่เอกสารเพ่ิมเติม สาํหรบักรรมการผูท้บทวนหลกัคนที่ 1 และคนที่ 2 ไดแ้ก่

1) แบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเครือ่งมือแพทย์ (AP 17) และคูมื่อผูวิ้จยัฯ (AP 17.2)

2) แบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครือ่งมือแพทย์ (AO 11.7)

5.4 การทบทวนโครงร ่างการวจิัย

5.4.1 กรรมการผูไ้ดร้บัมอบหมาย ทบทวนโครงรา่งการวิจยัอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวน

และประเมินโครงร่างการวิจัย เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 04 และมาตรฐาน ISO 14155:2020

กรณีเครื่องมือแพทยไ์ม่เป็นเครื่องมือแพทยส์าํหรบัการวินิจฉยัภายนอกรา่งกาย และมาตรฐาน ISO 20916:2019

กรณีเป็นเครื่องมือแพทยส์าํหรบัการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย การจัดการความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยว์ิจัย

ทางคลินิก ตามมาตรฐาน ISO 14971:2019 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชเ้ครื่องมือแพทย์

ในการศกึษาวิจยัทางคลินิก พ.ศ. 2566

5.4.2 การทบทวนโครงการวิจยัเคร ือ่งมือแพทย์วิจัยทางคลิน ิก อาจแตกต่างไปจากโครงการวิจยั

ยาทางคลินิก เช่น กระบวนการพัฒนาเคร ือ่งมือแพทย์ ระยะการวิจยั/ทดลอง วิธีการประเมินผลสมัฤทธ์ิ ดงันี ้

5.4.2.1 การทาํงานของเครื่องมือในโครงร่างวิจัยจัดเป็นเครื่องมือแพทยห์รือไม่ ตามนิยาม

“เคร ือ่งมือแพทย์” มาตรา 3 พ.ร.บ. เครือ่งมือแพทย์ (ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2562

5.4.2.2 การจัดกลุ่มเคร ื่อ งมือแพทย์และประเภทความเสี่ยง ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ พ.ศ. 2562

5.4.2.3 ความเสี่ยงของโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ โดยพิจารณาประเภทความเสี่ยงของ

เครื่องมือแพทย์ ร่วมกับความเสี่ยงจากกระบวนการทาํวิจัยทางคลินิก ทั้งนีค้วามเส่ียงของเครื่องมือแพทย์

ครอบคลุมอนัตรายทัง้ท่ีอาจเกิดขึน้ต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจัย ผูใ้ชง้าน ผูอ่ื้นท่ีเก่ียวขอ้ง และสิ่งแวดลอ้ม นอกจากนีก้รณี

ที่เครื่องมือแพทยใ์ชร้ว่มกบัวิธีการหรือหตัถการที่มีความเส่ียง จะตอ้งพิจารณาถึงความเส่ียงทัง้หมดของวิธีการ

หรอืหตัถการนัน้ รว่มกบัความเสี่ยงของเครีอ่งมือแพทยร์ว่มดว้ย

5.4.2.4 เหตผุลของการทาํวิจยัทางคลินิกในเครือ่งมือแพทย์ ไดแ้ก่

(1) เครื่องมือแพทยท่ี์มีขอ้มูลทางคลินิก ไม่เพียงพอในการแสดงความสอดคลอ้ง

กบัหลกัการสาํคญัเก่ียวกบัความปลอดภยั และสมรรถนะการทาํงานของเครือ่งมือแพทยท์างคลินิก

(2) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่มี หรือมีประสบการณ์การใช้งานทางคลินิกน้อย เช่น

เครือ่งมือแพทยน์วตักรรมใหม่ เครือ่งมือแพทยท์ี่ไมมี่มาตรฐานสากล
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5.4.2.5 ข้อมูลการศึกษาก่อนการทดลองทางคลินิก (pre-clinical study) หร ือ การทวน

สอบการออกแบบ (design verification) ซึง่จดัอยูใ่นขัน้ตอน TRL 4 ของการพฒันาเครือ่งมือแพทย์ เพ่ือประเมิน

ความปลอดภยั ประสิทธิภาพ หรือสมรรถนะการทาํงานของเครื่องมือแพทย์ ไดแ้ก่ การทดสอบในหอ้งปฏิบติัการ

การทดสอบความเขา้กนัไดท้างชีวภาพในสตัวท์ดลอง (biocompatibility tests) การวิเคราะหแ์ละจดัการความเสี่ยง

(risk analysis and management) รวมถึงการทดสอบอ่ืนๆ ตามมาตรฐานอา้งอิง เช่น ISO/ ASTM/ EN ISO/

มอก. เป็นตน้ โดยแสดงเนื้อหาในโครงร ่างการวิจัย และคู่มือผู้วิจัย ซึ่งควรแสดงหลักฐานเพียงพอท่ีจะ

ส นั บ ส นุ น

การทาํวิจยัทางคลินิกไดอ้ยา่งเหมาะสม

5.4.2.6 แผนการจดัการความเส่ียงของเครือ่งมือแพทยว์ิจยัทางคลินิก โดยวเิคราะหค์วามเส่ียง

ประเมินและควบคมุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึน้ การติดตามเฝ้าระวงัความเส่ียง มีขัน้ตอนการรายงานและทบทวน

แผนการจดัการความเสี่ยง โดยแสดงเนือ้หาโครงร ่างการวจิัย และคู่มือผู้วจิ ัย

5.4.2.7 ความเหมาะสมของแผนการศึกษาวิจัยทางคลินิก หร ือ การตรวจสอบความ

ถูกต้องทางคลินิก (clinical validation) ตามระยะการศกึษาทางคลินิกของการพฒันาเครือ่งมือแพทย์ ไดแ้ก่

(1) ร ะยะนําร ่อ ง (pilot stage) หมายถึง การศึกษาในมนุษย์ครั้งแรก หรือการ

ทดสอบในมนุษยร์ะยะท่ี 1 ซึ่งมีกลุ่มตัวอย่างขนาดเล็ก เพ่ือศึกษาความปลอดภัย และแนวโนม้ประสิทธิภาพ

ของเครื่องมือแพทย์ ซึ่งจัดอยู่ในขั้นตอน TRL 5 ของการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ โดยไม่จาํเป็นตอ้งคาํนวณ

ขนาดกลุม่ตวัอยา่ง หรอืการกาํหนดสมติฐานเพ่ือพิสจูนผ์ลสมัฤทธ์ิการทดลอง

(2) ระยะหลัก (pivotal stage) หมายถงึ การศกึษาในมนษุยร์ะยะท่ี 2 และระยะท่ี 3

เพ่ือยืนยนัผล หรอืยืนยนัสมมติฐาน โดยมีรูปแบบการศกึษาท่ีน่าเช่ือถือ กาํหนดขนาดกลุม่ตวัอยา่ง ระบสุมมติฐาน

และผลสมัฤทธ์ิอยา่งชดัเจน ซึง่จดัอยูใ่นขัน้ตอน TRL 6 และ TRL 7 ของการพฒันาเครือ่งมือแพทย์

(3) ระยะหลังออกสู่ท้องตลาด (post-market stage) หมายถึง การศกึษาทางคลนิิก

เพ่ือยืนยันสมรรถนะ หรือประสิทธิภาพ หรือ การศึกษาเชิงสังเกต (observational study) เช่น การศึกษาจาก

ทะเบียนผูป่้วย (registry study) หลงัออกสูท่อ้งตลาด ซึง่จดัอยูใ่นขัน้ตอน TRL 9 ของการพฒันาเครือ่งมือแพทย์

5.4.2.8 การเก็บรกัษาเอกสารบนัทึกขอ้มลูทัง้หมดท่ีเก่ียวขอ้งกับการศึกษาวิจัยทางคลินิก

และเครื่องมือแพทย์วิจัยทางคลินิก ซึ่งควรเก็บรักษาในรูปแบบเอกสาร ต้น ฉบับแ ละอ ิเ ล็กท ร อนิกส ์

เป็นระยะเวลาไม่น ้อยกว่า 3 ปี หลงัจากสง่รายงานวิจยัฉบบัสมบรูณ์

5.4.2.9 การทบทวนโครงรา่งวิจยัทางคลินิกเก่ียวกบัซอฟต์แวร ์และปัญญาประดิษฐ์ท ีเ่ ป็น

เคร ือ่งมือแพทย์ มีหลกัในการพิจารณาเช่นเดียวกนั และมีขอ้ควรพิจารณาเฉพาะ ดงันี ้

(1) การคัดกรองเบือ้งต้นว่าซอฟต์แวร์นั้นเข้าข่ายเป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่

ตามวตัถปุระสงคท์างการแพทย์ ตามนิยาม “เคร ือ่งมือแพทย์” มาตรา 3 พ.ร.บ. เครือ่งมือแพทย์ (ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2562
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(2) การประเมินเพ ือ่จดัระดบัความเสีย่งของเคร ื่องมือแพทยป์ระเภทซอฟตแ์วร ์

และปัญญาประดษิฐใ์นประเทศไทย

(3) ความถูกต้องการวิทยาศาสตร ์ (scientific validity) ความเช่ือมโยงหลกัฐาน

ทางวิทยาศาสตรร์ะหวา่งขอ้มลูเขา้ (input data) ซึง่เป็นขอ้มลูทางชีวภาพหรอืขอ้มลูทางการแพทย์ และขอ้มลูออก

(output data) ซึ่งเป็นการวินิจฉัย หรือสภาวะทางการแพทย์ ยกตวัอย่างเช่น การใชค้ลื่นไฟฟ้าหวัใจ เพ่ือประเมิน

หรอืวินิจฉยัโรคหวัใจ มีหลกัฐานเชิงประจกัษร์องรบัหรอืไม่

(4) ความถูกต้องทางการวิเคราะหข์องซอฟตแ์วร ์ (analytical validity) โดยมี

ความสามารถในการรบัขอ้มลูทางการแพทย์ เขา้มาประมวลผลตามแผนท่ีวางไว้ และใหผ้ลลพัธอ์อกมาท่ีถกูตอ้ง

สอดคลอ้งกับความจริง และทาํซํา้ได้ ยกตวัอย่างเช่น โมเดลปัญญาประดิษฐ์ สามารถอ่านคลื่นไฟฟ้าหัวใจได้

แมน่ยาํหรอืไม่

(5) ป ร ะ สิ ท ธ ิ ภ า พ ท า ง ค ลิ น ิ ก ข อ ง ซ อ ฟ ต ์แ ว ร ์ (clinical performance)

ความสามารถของซอฟตแ์วรใ์นการแสดงผลลพัธท์างคลินิก ท่ีถกูตอ้งตามจดุประสงคก์ารใชง้าน (intended use)

โดยเป็นการใชง้านกบัผูป่้วยจรงิ ซึง่ทบทวนจากรายงานผลการทดสอบทางคลินิก หรอืการทบทวนวรรณกรรม

(6) กรณี เค รื่ อ ง มือแพทย์มีความสามารถในการ เ ช่ือมต่อกับระบบอื่ นๆ

(เช่น การเช่ือมต่อไรส้าย อินเตอรเ์น็ต หรือการเช่ือมเครือข่าย) ท่ีมีความเสี่ยงด้านการ ร ักษาความมั่นคง

ปลอดภัยไซเบอร ์ (cybersecurity) ควรแสดงหลกัฐานในการรกัษาความลบัของขอ้มูล ความถูกตอ้งสมบูรณ์

และความพรอ้มใชง้านรวมถึงการคุม้ครองขอ้มลูส่วนบุคคลโดยใชห้ลกัการท่ีสอดคลอ้งกบั พ.ร.บ.คุม้ครองขอ้มลู

สว่นบคุคล พ.ศ. 2562 และ พ.ร.บ.สขุภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550

(7) กรณีเครือ่งมือแพทยปั์ญญาประดิษฐ์ ตอ้งไมมี่วตัถปุระสงคเ์พ่ือแทนที่การตดัสินใจ

ของบุคลากรทางการแพทยใ์นการวินิจฉัยทางคลินิกหรือการตดัสินใจรกัษา และแสดงรายละเอียดของชุดขอ้มลู

ท่ีใชใ้นกระบวนการเรียนรูแ้ละทดสอบปัญญาประดิษฐ์ (artificial intelligence; AI) หรือ การเร ียนรู้ของเคร ื่อง

(machine learning; ML) เพ่ือลดความเสี่ยงดา้นความไม่เป็นธรรมและการเลือกปฏิบตัิ เพ่ือให้ AI/ ML สามารถ

ทาํงานไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพตามวตัถปุระสงคท่ี์กาํหนด และการนาํไปใชง้านจรงิไม่ควรมีการสอนและปรบัปรุง

โมเดล AI/ ML อย่างตอ่เนื่องจากขอ้มลูใหม่ท่ีปอ้นเขา้มาขณะใชง้าน เน่ืองจากอาจทาํใหป้ระสิทธิภาพของ AI/ ML

เปลี่ยนแปลงไปจากเดิมได้ ทัง้นีค้วรมีการกาํหนดแผนการปรบัปรุงโมเดลใหช้ดัเจน หรอืปรบัปรุงเมื่อมีความจาํเป็น

5.4.7 กรรมการผูท้บทวน บนัทึกความเห็น ขอ้เสนอแนะ ลงในแบบทบทวนและนาํเสนอโครงร่าง

การวิจยั (AO 11.1) รวมทัง้แบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครือ่งมือแพทย์ (AO 11.7) สง่คืนใหเ้จา้หนา้ที่สาํนกังาน

กรณีท่ีเขา้รบัการพิจารณาในท่ีประชมุ สง่คืนก่อนวนัประชมุคณะกรรมการ อยา่งนอ้ย 1 วนั

5.4.8 กรรมการอื่น อา่น ทบทวน โครงรา่งการวิจยั เพ่ือใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะเพ่ิมเติม
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5.5 การพ ิจารณาโครงร ่างการวิจัยในท ีป่ระชุมคณะกรรมการ

5.5.1 การดาํเนินการประชุม การนาํเสนอและพิจารณาโครงร่างการวิจัย เป็นไปตามรายละเอียด

ใน BMAHREC 03 การบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการ

5.5.2 ประธานคณะกรรมการ หารอืในท่ีประชมุเก่ียวกบัการระบุ ความเสีย่งของโครงร่างการวิจัย

เคร ือ่งมือแพทย์ทางคลินิก

5.5.3 การลงมติตดัสินและสรุปผลการพิจารณาโครงรา่งการวิจยั

5.5.3.1 มติของการตัดสิน การกาํหนดระยะเวลาการรบัรอง และกาํหนดความถ่ีของการส่ง

รายงานความกา้วหนา้ เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03

5.5.3.2 กรณี ปร ับปรุงแก้ไข เพ ื่อ ร ับรอง ใหป้ระธานกรรมการ ระบุช่ือกรรมการ 1 คน

ทาํหนา้ที่ตรวจสอบขอ้คิดเห็น/ขอ้เสนอแนะในเอกสารที่จะจัดส่งใหผู้ว้ิจัย ใหค้าํปรึกษาและตรวจสอบโครงร่าง

การวิจยัที่ปรบัปรุงแกไ้ขกลบัมา เพ่ือเสนอประธานใหก้ารรบัรอง แลว้นาํเขา้มาแจง้ใหท้ี่ประชมุทราบในครัง้ตอ่ไป

5.5.3.3 กรณี ปร ับปรุงแก้ไขและน ําเข ้าพ ิจารณาใหม่ ใหร้ะบุช่ือกรรมการ 1 คน ทาํหนา้ที่

เช่นเดียวกบัขอ้ 5.5.3.2 เพ่ือนาํเขา้มาพิจารณาในที่ประชมุครัง้ตอ่ไป

5.5.3.4 กรณี ไม่ร ับร อ ง และผู้วิจัยมีการอุทธรณ์คาํตัดสิน ให้ประธานเป็นผู้พิจารณา

คาํอทุธรณ์ เพ่ือนาํเขา้มาพิจารณาในที่ประชมุครัง้ตอ่ไป

5.6 การแจ้งผลการพ ิจารณา

เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03

5.7 การพ ิจารณาโครงร ่างการวิจัยท ีส่ ่งกลับเข ้าภายหลังการปร ับปรุงแก้ไข

เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03

5.8 การจัดเก็บโครงร ่างการวจิัย

เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03

5.9 การพ ิจารณาต่อเนื่องของโครงร ่างการวจิัยท ี่ผ่านการร ับรองจร ิยธรรมการวจิัย

เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 05

กรณีรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรงสาํหรบัเครื่องมือแพทย์ ใหร้ะบจุาํนวนคนท่ีไดร้บั

ผลกระทบ และจาํนวนเครือ่งมือแพทยท่ี์เกี่ยวขอ้งกบัเหตกุารณ์ รวมทัง้รายงานดาํเนินการแกไ้ขเพ่ือความปลอดภยั

ในการใชเ้ครื่องมือแพทย์ วิธีการรายงานและระยะเวลาการรายงานหลงัทราบเหตุการณ์ อา้งอิงตามท่ีกาํหนด

ใน BMAHREC 05 โดยใชแ้บบฟอรม์การรายงานมี 3 ประเภท ดงันี ้

5.9.1 แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดรา้ยแรงสาํหรบัเครือ่งมือแพทย_์ในสถาบนั (AP 18.1)

5.9.2 แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดรา้ยแรงสาํหรบัเครือ่งมือแพทย_์นอกสถาบนั (AP 18.2)

5.9.3 แบบรายงานดาํเนินการแกไ้ขเพ่ือความปลอดภยัในการใชเ้ครือ่งมือแพทย์ (AP 18.3)



คณะกรรมการจร ิยธรรมการวจิยัในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 11/03.2

บทท ี่ 11 การพจิารณาโครงร ่างการวจิยัท ีเ่ป็นเคร ื่องมอืแพทย ์
หน้า 9 จาก 20 หน้า

เร ิ่มใช ้ 15 ม.ิย. 2568

6. คาํนิยาม ,

คาํศัพท ์ ความหมาย

เคร ือ่งมือแพทย์
(medical device)

ตามมาตรา 3 แหง่ พ.ร.บ. เครือ่งมือแพทย์ (ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2562 หมายความวา่

(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วตัถุท่ีใชใ้ส่เขา้ไปในร่างกาย นํา้ยาท่ีใชต้รวจในหรือนอก

หอ้งปฏิบตัิการ ผลิตภณัฑ์ ซอฟตแ์วร์ หรอืวสัดอุื่นใด ท่ีผูผ้ลิตหรอืเจา้ของผลิตภณัฑม์ุ่งหมาย

เฉพาะสาํหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ ดังต่อไปนี ้ ไม่ว่าจะใช้โดยลาํพัง

ใชร้ว่มกนั หรอืใชป้ระกอบกบัส่ิงอ่ืนใด

(ก) วินิจฉยั ปอ้งกนั ติดตาม บาํบดั บรรเทา หรอืรกัษาโรค

(ข) วินิจฉยั ติดตาม บาํบดั บรรเทา หรอืรกัษาการบาดเจ็บ

(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ คํา้ หรือจนุดา้นกายวิภาคหรือกระบวนการ

ทางสรรีะของรา่งกาย

(ง) ประคบัประคองหรอืชว่ยชีวิต

(จ) คมุกาํเนิดหรอืช่วยการเจรญิพนัธุ์

(ฉ) ชว่ยเหลอืหรอืช่วยชดเชยความทพุพลภาพหรอืพิการ

(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์

หรอืการวินิจฉยั

(ซ) ทาํลายหรอืฆา่เชือ้สาํหรบัเครือ่งมือแพทย์

(2) อปุกรณเ์สรมิสาํหรบัใชร้ว่มกบัเครื่องมือแพทยต์าม (1)

(3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถุอ่ืนท่ีรฐัมนตรีประกาศกาํหนดว่าเป็น

เครือ่งมือแพทย์

ผลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของส่ิงท่ีกล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึน้ในร่างกายมนุษย์

หรอืสตัว์ ตอ้งไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสชัวิทยา วิทยาภมิูคุม้กนั หรอืปฏิกิรยิาเผาผลาญ

ใหเ้กิดพลงังานเป็นหลกั

การแบ่งกลุ่ม
เคร ือ่งมือแพทย์ และ

ประเภทความเสีย่ง

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทยแ์ละประเภทความเสี่ยง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

พ.ศ. 2562 โดยเครือ่งมือแพทย์ จดัออกเป็น 2 กลุม่ ดงันี ้

1. เคร ื่องมอืแพทยส์าํหร ับการวนิ ิจฉ ัยภายนอกร่างกาย (In Vitro Diagnostic; IVD)

หมายความว่า: นํา้ยา (reagent) ชดุตรวจ (reagent product) ตวัสอบเทียบ (calibrator)

สารควบคุม (control material) เครื่องมือหรืออุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus or

equipment) ระบบการตรวจวิเคราะห์ (system) หรือวัตถุอ่ืนใด ไม่ว่าจะใช้โดยลําพัง

ใชร้ว่มกนั หรอืใชร้ว่มกบัเครือ่งมือแพทยอ่ื์นท่ีเจา้ของผลิตภณัฑม์ุง่หมายสาํหรบัตรวจส่ิงสง่ตรวจ
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จากรา่งกายมนษุย์ รวมทัง้โลหิตและอวยัวะบรจิาค เพ่ือใหข้อ้มลู

(1) สภาพทางสรรีวิทยา หรอืพยาธิสภาพ หรอืความพิการแตก่าํเนิด

(2) พิจารณาความปลอดภยัและความเขา้กนัไดข้องเนือ้เย่ือของผูท่ี้มีโอกาสรบัอวยัวะ หรอื

(3) ตรวจติดตามการรกัษา รวมทัง้ภาชนะเก็บสิ่งสง่ตรวจ

การ จัดปร ะเภท เคร ื่อ งมือ แพทย ์สาหร ับการ วิน ิจฉัยภายนอกร ่างกาย (IVD)

ตามระดบัความเสี่ยงตอ่บุคคลและการสาธารณสุข จากต ํ่าไปสูง ดงัตอ่ไปนี้

(1) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงตํ่าต่อ

บคุคล

และการสาธารณสขุ

(2) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงปานกลาง

ตอ่บคุคลหรอืความเส่ียงตํ่าตอ่การสาธารณสขุ

(3) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงสงูตอ่บคุคล

หรอืความเส่ียงปานกลางตอ่การสาธารณสขุ

(4) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงสงูตอ่บคุคล

และการสาธารณสขุ

2. เคร ื่อ งมือ แพทย ์ท ี่ไม่ใช ่เ คร ื่อ งมือ แพทย ์ส ําหร ับการ วิน ิจฉ ัยภายนอกร ่างกาย

(non-IVD medical device, non-IVD) มี 4 ประเภท

(1) เครือ่งมือแพทยท่ี์ไมไ่ดรุ้กลํา้เขา้ไปในรา่งกาย (non-invasive medical devices)

(2) เครือ่งมือแพทยท่ี์รุกลํา้เขา้ไปในรา่งกาย (invasive medical devices)

(3) เครือ่งมือแพทยท่ี์มีกาํลงั (active medical devices)

(4) หลกัเกณฑเ์พ่ิมเติม (additional rules) เช่น เครื่องมือแพทยท่ี์มียา เครื่องมือแพทย์

ทัง้หมดท่ีใชส้าํหรบัการคมุกาํเนิด หรอืปอ้งกนัโรคติดเชือ้จากการมีเพศสมัพนัธ์ เป็นตน้

การจัดกลุ่มเคร ื่องมือแพทยห์ร ือ เคร ื่องมือแพทยท์ ี่ไม่ใช่เคร ื่องมือแพทยส์าหร ับ

การ วิน ิจ ฉัยภ ายนอ กร่ างก าย (Non-IVD) ตามร ะดับความ เ สี่ย ง จ ากต ํ่ า ไ ปสูง

ดงัตอ่ไปนี้

(1) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงตํ่า

(2) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงปานกลาง

ระดบัตํ่า

(3) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงปานกลาง

ระดบัสงู

(4) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท่ี์มีความเสี่ยงสงู

หมายเหต:ุ
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1. กรณีเครื่องมือแพทย์อาจจัดประเภทไดม้ากกว่าหนึ่งประเภทตามหลักเกณฑ์ขา้งตน้

ใหจ้ดัประเภทเครือ่งมอืแพทยน์ัน้เป็นประเภททีมี่ความเสีย่งสูงสดุ

2. กรณเีครือ่งมือแพทยไ์ดร้บัการออกแบบใหใ้ชร่้วมกบัเครือ่งมอืแพทยอ์ืน่ดว้ย ใหจ้ดัประเภท

เครือ่งมือแพทยท์ีใ่ชร้ว่มกนันัน้ โดยแยกพจิารณาจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยแ์ตล่ะรายการ

3. กรณีเครือ่งมือแพทย์มีวตัถปุระสงคก์ารใชม้ากกว่าหนึ่งวตัถปุระสงคข์ึน้ไป ใหจ้ดัประเภท

เครือ่งมือแพทยน์ัน้ตามวตัถปุระสงคก์ารใชท้ีม่คีวามเสีย่งสูงสดุ

มาตรการควบคุม
กลุ่มเคร ือ่งมือแพทย์

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง การจดักลุม่เครื่องมือแพทยแ์ละประเภทความเสี่ยง

พ.ศ. 2562 มีมาตรการควบคมุกลุม่เครือ่งมือแพทยห์รอืเครือ่งมือแพทย์ ดงัตอ่ไปนี ้

ก. กลุ่มเครื่องมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิตหรือผูน้าํเขา้ตอ้งมีใบอนุญาต (license) ไดแ้ก่ เครื่องมือ

แพทยก์ลุม่ IVD หรอื Non-IVD ประเภทท่ี 4

ข. กลุ่มเครื่องมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิตหรือผูน้าํเขา้ตอ้งมีใบแจ้งรายการละเอ ียด (notification)

ไดแ้ก่ เครือ่งมือแพทยต์ามกลุม่ IVD หรอื Non-IVD ประเภทท่ี 2 หรอื ประเภทท่ี 3

ค. กลุม่เครื่องมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิตหรือผูน้าํเขา้ตอ้งมีใบจดแจ้ง (listing) ไดแ้ก่ เครื่องมือแพทย์

กลุม่ IVD หรอื Non-IVD ประเภทท่ี 1

กระบวนการพัฒนา
เคร ือ่งมือแพทย์

(medical device

development
process)

ระดบัความพรอ้มทางเทคโนโลยีของการพฒันาเครื่องมือแพทย์ (Technology Readiness

Levels, TRL) ดงันี ้

TRL 0 – Idea forming แนวคิดในการสรา้งผลิตเครือ่งมือแพทย์

TRL 1 - Basic research หลกัการทางวิทยาศาสตร์ และกฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้ง

TRL 2 - Technology formulation สรา้งแนวคิดหรอืสมมติุฐานทางเทคนิค และการสรา้งพิมพเ์ขียว

ของแนวคิดและการใชป้ระโยชน์

TRL 3 - Needs validation การตรวจสอบความต้องการ หรือวัตถุประสงคข์องผู้ใช้งาน

และผูมี้สว่นไดส้ว่นเสียหลกั (stakeholders)

TRL 4 - Small scale prototype การทดสอบตน้แบบขนาดเลก็ในหอ้งปฏิบติัการ

4.1 การพิสูจนเ์ชิงแนวคิด (proof of concept) หมายถึง การทดสอบตามแนวคิด

ภายในสภาวะท่ีควบคมุได้ หรอืในหอ้งปฏิบติัการ เพ่ือแสดงการกลไกทาํงานและผลลพัธ์

4.2 ก า ร พัฒ น า ผ ลิ ต ภัณฑ์ต้ น แ บ บ (prototype design & development)

ความพรอ้มในการเริม่พฒันาโครงสรา้งและการทาํงานของผลิตภณัฑต์น้แบบท่ีเสถียรมากขึน้

4.3 ก าร ทดสอบ เพ ื่อ ป ร ะเ มิน ความปลอดภัย แ ละปร ะสิท ธ ิภ าพ ห ร ือ

สมรรถนะของผลิตภัณฑ์ต้นแบบในระดับก่อนการทดสอบในมนุษย์ (preclinical -
conformity assessment) ห ร ื อ ก า ร ท วน ส อ บ ก าร อ อ ก แ บ บ (design verification)

ว่าผลิตภัณฑ์ต้นแบบ (design output) สอดคล้องกับ design input ได้แก่ การทดสอบ

ในห้องปฏิบัติการ การทดสอบทางด้านความเข้ากันได้ทางชีวภาพในสัตว์ทดลอง

(biocompatibility tests) การวิเคราะห์และจัดการความเสี่ยง รวมถึงการทดสอบอ่ืนๆ
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ตามมาตรฐานท่ีสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ (อย.) กาํหนด

TRL 5 - Large scale prototype การทดสอบในมนษุยเ์บือ้งตน้ หรือ การศึกษาทางคลินิก

ระยะนําร่อง (pilot stage) หมายถึง การศึกษาในมนุษยค์ร ั้งแ รก หร ือการทดสอบ

ในมนุษยร์ะยะท ี่ 1 ซึ่งมีกลุ่มตวัอย่างขนาดเล็ก เพ่ือถึงศึกษาความปลอดภยั และแนวโนม้

ประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย์ โดยไม่จํา เ ป็นต้องคํานวณขนาดกลุ่มตัวอย่าง

หรือการกาํหนดสมติฐานเพื่อพิสจูนผ์ลสมัฤทธ์ิการทดลอง โดยใชผ้ลิตภณัฑต์น้แบบท่ีผ่าน

การทดสอบในระดบัก่อนการทดสอบในมนษุยเ์พียงพอแลว้ (sufficient pre-clinical testing)

และถกูผลิตในสถานท่ีผลิตผลิตภณัฑท่ี์ไดร้บัการรบัรองตามมาตรฐาน อย. ในหมวดเดียวกนั

และนาํไปทดสอบในมนษุย์ แบง่การศกึษาออกเป็น 3 ประเภทยอ่ย ไดแ้ก่

(1) First in human study หมายถึง การทดสอบผลิตภัณฑ์ในมนุษย์จาํนวนน้อย

เน่ืองจากเป็นผลิตภณัฑท่ี์ไมเ่คยไดร้บัการทดสอบในมนษุยม์าก่อนหรอื อย. พิจารณาแลว้เห็นวา่

มีความเสี่ยงนยัสาํคญั ตอ้งการควบคมุกาํกบัใกลชิ้ด

(2) Early feasibility study หมายถึง การทดสอบในมนุษย์จาํนวนหนึ่งตามที่ อย.

กาํหนด สาํหรับผลิตภัณฑค์วามเสี่ยงปานกลางค่อนข้างสูง หรือมีผลิตภัณฑเ์ทียบเคียง

ท่ีเคยไดร้บัอนญุาตแลว้จาํหนา่ยในตลาด

(3) Traditional feasibility study หมายถึง การทดสอบในมนุษย์ในผลิตภัณฑ์

ท่ีเกือบจะใกลเ้คียงตวัท่ีจะนาํสูต่ลาด

TRL 6 - Prototype system การทดสอบในมนุษย์ของเครื่องมือแพทย์เ พ่ือสนับสนุน

การขึน้ทะเบียน หรอื การศึกษาทางคลินิกระยะหลัก (pivotal stage) หมายถงึ การศกึษา

ในมนุษยร์ ะยะท ี่ 2 และระยะท ี่ 3 เพ่ือยืนยันผล หรือยืนยันสมมติฐาน โดยมีรูปแบบ

การศกึษาที่น่าเช่ือถือ กาํหนดขนาดกลุม่ตวัอยา่ง ระบสุมมติฐาน และผลสมัฤทธ์ิอยา่งชดัเจน

โดยเครื่องมือแพทย์จะต้องผลิตจากกระบวนการผลิตเดียวกันกับท่ีพร้อมจะจําหน่าย

(initial badge)

TRL 7 - Demonstration system ต้นแบบผลิตภัณฑ์ท่ีผ่านการศึกษาคลินิก มีรายงาน

ประเมินผลทางคลินิกฉบับสมบูรณ์ (clinical evaluation report) อยู่ในระหว่างการจัดทาํ

เอกสารประกอบการขึน้ทะเบียน เช่น common submission dossier template (CSDT)

TRL 8 - First of a kind commercial system การผลิตและการตลาด การไดร้บัขึน้ทะเบียน

ผลติภณัฑจ์าก อย. หรอืหนว่ยงานกาํกบัดแูลในประเทศ

TRL 9 Full commercial application การติดตามเฝ้าระวงัความปลอดภยัหลงัออกสู่ตลาด

ซึ่งอาจเป็น post-market clinical investigation หรือ การ ศึกษาทางคลิน ิก ร ะยะหลัง

ออกสู่ท้องตลาด (post-market stage) หมายถึง การศึกษาทางคลินิกเพื่อยืนยนัสมรรถนะ

หรือประสิทธิภาพ หรือ การศึกษาเชิงสังเกต (observational study) เช่น การศึกษาจาก
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ทะเบียนผูป่้วย (registry study)

สรุปภาพรวมของ TRL 9 ระดบัคอื

ก. Concept research - TRL 0-3 การพฒันาองคค์วามรูแ้ละการวิจยัพืน้ฐาน

ข . Prototype design development - TRL 4 ก า ร พัฒน า ต้น แ บ บ ข น า ด เ ล็ ก ใ น

หอ้งปฏิบตัิการ

ค. Pilot stage - TRL 5 การศกึษาในมนษุยค์รัง้แรก หรอื ระยะท่ี 1

ง. Pivotal stage - TRL 6-7 การศกึษาในมนษุยร์ะยะท่ี 2 และ ระยะท่ี 3

จ. Approval process and marketing - TRL 8 การไดร้บัขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑ์ และการตลาด

ฉ. Post-market stage - TRL 9 การติดตามเฝา้ระวงัหลงัออกสูต่ลาด

การใช้เคร ือ่งมือ

แพทยใ์นการศึกษา
วิจัยทางคลินิก

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง การใชเ้ครือ่งมือแพทยใ์นการศกึษาวิจยัทางคลนิิก พ.

ศ. 2566 ประกาศ ณ วันท่ี 15 มกราคม พ.ศ. 2567 กําหนดหลัก เกณฑ ์ วิธ ีการ และ

เงือ่นไขการใช้เคร ื่องมอืแพทยใ์นการศกึษาวจิยัทางคลิน ิก โดยมีผลบงัคบั ดงัตอ่ไปนี ้

(1) กรณีเครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 4 ใหใ้ชบ้งัคบัเม่ือพน้กาํหนด 1 ปีนบัตัง้แต่วนัประกาศ

ในราชกิจจานเุบกษาเป็นตน้ไป หรอื วันท ี่ 15 มกราคม 2568

(2) กรณีเครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 3 ใหใ้ชบ้งัคบัเม่ือพน้กาํหนด 2 ปีนบัตัง้แต่วนัประกาศ

ในราชกิจจานเุบกษาเป็นตน้ไป หรอื วันท ี่ 15 มกราคม 2569

(3) กรณีเครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 2 ใหใ้ชบ้งัคบัเม่ือพน้กาํหนด 3 ปีนบัตัง้แต่วนัประกาศ

ในราชกิจจานเุบกษาเป็นตน้ไป หรอื วันท ี่ 15 มกราคม 2570

(4) กรณีเครื่องมือแพทยป์ระเภทท ี่ 1 ให ้ใชบ้งัคบัเมื่อพน้กาํหนด 4 ปีนบัตัง้แต่วนัประกาศ

ในราชกิจจานเุบกษาเป็นตน้ไป หรอื วันท ี่ 15 มกราคม 2571

โดยมีเนือ้หาใหผู้ผ้ลิตหร ือน ําเข ้าเครื่องมือแพทยเ์พ่ือใชใ้นการศึกษาวิจัยทางคลินิก

ผู้สนับสนุนการวิจัยทางคลินิก และผู้วิจ ัย ตอ้งปฏิบติัการหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข

สรุปโดยยอ่ดงันี ้

(1) ตอ้งไดร้ ับการอนุญาตผลิต นาํเข ้า หร ือใช้เคร ื่องมอืแพทยว์จิยัทางคลินิกเฉพาะการ

วิจัย จาก อย. และเป็นการใช้เครื่องมือแพทยต์ามแผนการศึกษาวิจัยทางคลินิกท่ีไดร้ับ

อนญุาตจาก อย. และคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนที่ อย. ยอมรบัแลว้เทา่นัน้

(2) ตอ้งวางแผน ดาํเนินการ บันทึก และรายงานผลการศึกษาวิจัยทางคลินิก กรณีกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์ IVD ตามมาตรฐาน ISO 14155:2020 และกรณีกลุ่มเครื่องมือแพทย์

Non-IVD ตามมาตรฐาน ISO 20916:2019 และผูผ้ลิตตอ้งจดัการความเสี่ยงของเครื่องมือ

แพทยต์ามมาตรฐาน ISO 14971:2019

(3) ตอ้งได้ร ับการร ับรองให ้ท ําการวิจัยจากคณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจัยในคน

ท ี่ อย. ยอมรับ โดยผู้สนับสนุนการวิจ ัยต้องแจ้งต่อ อย. อย่างนอ้ย 15 วัน ก่อนเร่ิม
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ดาํเนินการวิจยั

(4) ต้องรายงาน อย. กรณียุติการศึกษาวิจัยทางคลินิกก่อนกําหนดเวลา หรือถูกระงับ

การศึกษาวิจยั รวมถึงตอ้งส่งรายงานความกา้วหนา้ การเปลี่ยนแปลงแกไ้ข การแจง้สิน้สดุ

การศกึษาวิจยั และตอ้งรายงานการดาํเนินการกบัเครือ่งมือแพทยท่ี์เหลืออยู่

(5) ตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทึกขอ้มลูทัง้หมดท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาวิจยัทางคลินิก และ

เครือ่งมือแพทยวิ์จยัทางคลนิิก เป็นระยะเวลาเทา่กบัอายุ (life time) ของเครือ่งมือแพทย์

(6) ตอ้งติดตามเฝา้ระวงัความปลอดภยัของเครื่องมือแพทยว์ิจยัทางคลินิก ประเมินผล และ

รายงานอาการไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง และผลการทาํงานอนัผิดปกติของเครื่องมือแพทย์

วิจัยทางคลินิกท่ีอาจนาํไปสู่อาการไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง ต่อ อย. ภายในระยะเวลา

และวิธีการรายงานท่ีกาํหนด

แผนการศึกษาวิจัย
ทางคลินิก

(clinical investigation

plan)

หมายถึง เอกสารซึ่งประกอบดว้ยความเป็นมาและเหตผุล วตัถปุระสงค์ การวางรูปแบบและ

วิธีการวิเคราะหท์างสถิติ ระเบียบวิธีวิจัย การจัดการติดตาม การดาํเนินการ และการเก็บ

บันทึกข้อมูลของการศึกษาวิจัยทางคลินิก และให้หมายความรวมถึงโครงร่างการวิจัย

ทางคลินิกดว้ย

ผลการทาํงานอัน
ผิดปกตขิอง

เคร ือ่งมือแพทยว์ิจัย

ทางคลินิก

(inadequacy of a
medical device)

หมายถึง การทาํงานอนัผิดปกติ หรือการเสื่อมสภาพในดา้นเอกลกัษณ์ (identity) คณุภาพ

ความทนทาน ความเท่ียง การใชง้าน ความปลอดภยั หรอืสมรรถนะการทาํงาน หรอืขอ้ความ

ท่ีฉลาก หรือเอกสารกาํกับ หรือคู่มือการใชง้านไม่ถูกตอ้ง หรือไม่ครบถ้วนสมบูรณ์ หรือ

ขอ้ผิดพลาดจากการใชง้าน

อาการอันไม่พงึ
ประสงค์ชนิดร้ายแรง

(serious adverse

event)

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง การใชเ้ครือ่งมือแพทยใ์นการศกึษาวิจยัทางคลนิิก พ.

ศ. 2566 ใหน้ิยาม ดงันี ้

“อาการไม่พ ึงประสงคช์นิดร ้ายแรง ” หมายความว่า อาการอนัไม่พึงประสงค์ อย่างหนึ่ง

อยา่งใดท่ีเกิดขึน้ ดงันี ้

(1) เสียชีวิต

(2) สุขภาพของอาสาสมัคร ผู้ใช ้งาน หร ือบุคคลอ ืน่ ยํ่าแยล่งอยา่งรา้ยแรง ดงันี ้

ก. เกิดความเจ็บป่วย หรอืการบาดเจ็บท่ีเป็นอนัตรายถงึแก่ชีวิต หรอื

ข. สูญเสียสรรถภาพการทํางานของร่างกาย หรือโครงสร้างของร่างกายเสียหาย

อยา่งถาวร รวมทัง้การเกิดโรคเรือ้รงั หรอื

ค. ตอ้งเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาล หรือเพ่ิมระยะเวลาในการรกัษาในโรงพยาบาล

นานขึน้ หรอื

ง. ตอ้งไดร้บัยา หรอืการผ่าตดัเพ่ือปอ้งกนัความเจ็บป่วย หรอืการบาดเจ็บท่ีเป็นอนัตราย
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ถึงแก่ชีวิต หรือการสญูเสียสมรรถภาพการทาํงานของร่างกาย หรือโครงสรา้งของร่างกาย

เสียหายถาวร

(3) ทารกในครรภเ์กิดภาวเครยีด เสียชีวิต เกิดความพิการ หรอืความผิดปกติแตก่าํเนิด รวมทัง้

ความบกพรอ่งทางรา่งกายหรอืจิตใจ

ซอฟตแ์วร ์และ
ปัญญาประดษิฐ์ท ี่

เป็นเคร ือ่งมือแพทย์

อา้งอิงจากคู่มือแนวทางการกาํกบัดแูลซอฟตแ์วรแ์ละปัญญาประดิษฐ์ท่ีเป็นเครื่องมือแพทย์

กลุม่เครือ่งมือแพทยท่ี์มีกาํลงั กองควบคมุเครือ่งมือแพทย์ อย. ตลุาคม 2567

1. หลักเกณฑก์ารคัดกรองซอฟตแ์วรแ์ละปัญญาประดษิฐท์ ีเ่ป็นเคร ื่องมอืแพทย ์

ซอฟตแ์วรท์ ีไ่ม่ใช ่เป็นเคร ื่องมือแพทย ์ หมายถึง ซอฟตแ์วรท่ี์ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์

เน่ืองจากไม่มีวตัถปุระสงคท์างการแพทย์ โดย “วตัถปุระสงคท์างการแพทย”์ อา้งอิงมาจาก

มาตรา 4 แห่ งพระราชบัญญัติ เครื่ อ ง มือแพทย์ พ .ศ . 2551 และ ท่ีแก้ไข เ พ่ิม เติม

โดยพระราชบญัญติัเครือ่งมือแพทย์ (ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2562
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2. คาํนิยาม

(1) ปัญญาประดิษฐ์ (Artificial intelligence; AI) หมายถึง ชุดของเทคโนโลยีท่ีจาํลอง

ลักษณะของมนุษย์ เช่น ความรู ้ การใช้เหตุผล การแก้ไขปัญหา การรับรู ้ การเรียนรู ้

และการวางแผน

(2) เคร ือ่งมือแพทย์ปัญญาประดิษฐ์ (AI-medical device; AI-MD) หมายถึง แอปพลิเคชนั

AI ท่ีมีวัตถุประสงคก์ารใช้งานทางการแพทย์ เช่น ใช้สาํหรับวินิจฉัย ติดตาม บาํบัดโรค

หรอืจดัการอาการบาดเจ็บ และทางดา้นกายภาพและสรรีวิทยา

(3) ความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอร ์ (cybersecurity) หมายถึง การรกัษาความลบั

และความมั่นคงของขอ้มลูในโลกไซเบอร์

(4) แอปพลิเคชันบนมือถือ (mobile application) หมายถึง แอปพลิเคชันท่ีใช้งาน

บนมือถือหรอือปุกรณส่ื์อสารเคลื่อนท่ี

(5) ซอฟตแ์วร ์ (software) หมายถงึ ชดุคาํสั่งท่ีดาํเนินการใหข้อ้มลูเขา้เป็นขอ้มลูออก

(6) ซอฟตแ์วรท์ ีฝั่งในเคร ื่องมอืแพทย ์ (embedded software) หมายถงึ ซอฟตแ์วรท่ี์ฝัง

ตวัอยู่ในเครื่องมือแพทย์ ฮารต์แวรห์รืออปุกรณอ่ื์นที่ไม่ใช่คอมพิวเตอร์ ถกูเขียนขึน้มาเฉพาะ

สาํหรบัใชด้าํเนินการ

(7) ซอฟตแ์วร ์ท ีใ่ช้งานโดยลําพ ัง (standalone software) หมายถงึ ซอฟตแ์วรแ์ละ/หรอื

แอปพลิเคชนับนมือถือท่ีใชง้านโดยลาํพงั และไม่มีวตัถุประสงคใ์นการควบคมุหรือมีผลต่อ

ฮารด์แวรข์องเครือ่งมือแพทย์

(8) ข้อมูลเข้า/ข้อมูลป้อน (input data) หมายถึง ขอ้มลูใดๆ ท่ีใหก้บัซอฟตแ์วรเ์พ่ือใหไ้ด้

ขอ้มลูออกมา โดยไดจ้ากอปุกรณป์อ้นขอ้มลูโดยมนษุย์ เช่น คียบ์อรด์ เมา้ส์ ปากกา (Stylus)

สมัผสัหนา้จอ (touchscreen)

(9) ข้อมูลออก (output data) หมายถงึ ขอ้มลูใดๆท่ีถกูสรา้งขึน้จากซอฟตแ์วร์

(10) การเร ียนรู้ ของเคร ื่อง (machine learning) หมายถึง สามารถเรียนรูไ้ดด้ว้ยขอ้มูล

ใหม่ โดยปราศจากคาํสั่งในรูปแบบโปรแกรมจากมนษุย์

(11) ส ถ าน ก าร ณ์ ห ร ื อ ส ภ าว ะวิ ก ฤ ต (critical situation or condition) ห ม าย ถึ ง

สถานการณห์รอืสภาวะท่ีอาจทาํใหเ้กิดความพิการถาวร หรอืเสียชีวิต

(12) สถ าน การณ์ห ร ือ สภาวะท ี่ไ ม่ อ ัน ต ร ายร้ ายแ ร ง (non-Serious situation or

condition) หมายถงึ สถานการณห์รอืสภาวะท่ีไม่อนัตรายรา้ยแรงหรอืถงึแก่ชีวิต

ตวัอยา่งผลิตภณัฑท์ ีเ่ข ้าข ่ายเป็นเคร ื่องมอืแพทย ์

• ซอฟตแ์วรส์าํหรบับุคลากรทางการแพทยใ์นการรบัและตรวจสอบสญัญาณทางสรีรวิทยา

จากอปุกรณเ์พ่ือตรวจหาสญัญาณเริม่ตน้ของภาวะหยดุหายใจขณะหลบัท่ีไมรุ่นแรง



คณะกรรมการจร ิยธรรมการวจิยัในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 11/03.2

บทท ี่ 11 การพจิารณาโครงร ่างการวจิยัท ีเ่ป็นเคร ื่องมอืแพทย ์
หน้า 17 จาก 20 หน้า

เร ิ่มใช ้ 15 ม.ิย. 2568

คาํศัพท ์ ความหมาย

• ซอฟต์แวรท่ี์มีไว้สาํหรับผู้ใช้ทั่ วไปในการวิเคราะห์รูปถ่ายของไฝท่ีถ่ายเองเพ่ือระบุไฝ

ท่ีผิดปกติหรอืไม่สมํ่าเสมอซึง่อาจบง่บอกถึงความเสี่ยงท่ีเพ่ิมขึน้ของมะเรง็ผิวหนงั

• ซอฟตแ์วรท่ี์มีไวส้าํหรับบุคลากรทางการแพทยใ์นการวิเคราะหข์้อมูลคลื่นไฟฟ้าหัวใจ

เพ่ือช่วยในการวินิจฉยัภาวะหวัใจเตน้ผิดจงัหวะ

• ซอฟต์แวร ์สนับสนุนการตัดสินใจทางคลินิก (Clinical Decision Support Software :

CDSS) เป็นซอฟตแ์วรแ์บบสแตนดอ์โลน (รวมถึงแอปพลิเคชนัมือถือ ซอฟตแ์วรบ์นคลาวด์

และบนเว็บ) ท่ีสามารถทาํหนา้ท่ีไดห้ลากหลายสาํหรบับุคลากรทางการแพทย์ ผูป่้วย และ

ผูด้แูล เพ่ือสนบัสนนุการปฏิบตัิทางคลินิก การจดัการทางคลนิิก และผูป่้วย

ตวัอยา่งผลิตภณัฑท์ ีไ่ม ่เข ้าข ่ายเป็นเคร ื่องมอืแพทย ์

• ซอฟตแ์วรก์ารจดัการการนดัหมายผูป่้วยและตารางการผ่าตดั

• ซอฟต์แวร ์เครื่องคิดเลขสําหรับแพทย์เ พ่ือทําการคํานวณทางการแพทย์อย่างง่าย

(เช่น: BMI, ปริมาณนํ้า, แปลงจาก mmol/L เป็น mg/dL หรือ เครื่องคํานวณขนาดยา

ตามวิธีการคาํนวณทางคลินิกท่ีกาํหนดขึน้

• ระบบจดัการขอ้มลูผูป่้วย (Hospital Information Systems HIS)

• ซอฟตแ์วรท่ี์รวมขัน้ตอนการตดัสินใจทางคลินิกแบบดิจิทลัโดยไมมี่การวิเคราะหข์อ้มลูผูป่้วย

• ซอฟต์แวรส์าํหรับการติดตามการรับประทานอาหารหรือการออกกําลังกายของผู้ใช้

เพ่ือการจดัการโรคเบาหวานโดยไมต่อ้งเช่ือมตอ่กบัเครือ่งวดัระดบันํา้ตาลในเลือด

• ซอฟต์แวร ์ท่ีท ําหน้าท่ีบันทึกประจําวัน (เช่น บันทึกคะแนนความเจ็บปวดประจําวัน

การทาํงานของลาํไส)้

3. ก าร จัด ป ร ะ เ ภท ความ เ สี่ ย ง ข อ ง เ ค ร ื่ อ งมือ แ พ ท ย ์ป ร ะ เ ภท ซ อฟ ต ์แ ว ร ์แ ล ะ

ปัญญาประดษิฐ์
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7. ภาคผนวก

AO 10 แผนภมิูการบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัท่ีเสนอขอรบัการพิจารณา

AO 11.7 แบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครือ่งมือแพทย์

AP 17.1 แบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเครือ่งมือแพทย์

AP 17.2 คูมื่อผูว้ิจยัสาํหรบัโครงรา่งการวิจยัเครือ่งมือแพทย์

AP 18.1 แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดรา้ยแรงสาํหรบัเครือ่งมือแพทย_์ในสถาบนั

AP 18.2 แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดรา้ยแรงสาํหรบัเครือ่งมือแพทย_์นอกสถาบนั

AP 18.3 แบบรายงานดาํเนินการแกไ้ขเพ่ือความปลอดภยัในการใชเ้ครือ่งมือแพทย์



คณะกรรมการจร ิยธรรมการวจิยัในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 11/03.2

บทท ี่ 11 การพจิารณาโครงร ่างการวจิยัท ีเ่ป็นเคร ื่องมอืแพทย ์
หน้า 19 จาก 20 หน้า

เร ิ่มใช ้ 15 ม.ิย. 2568

8. เอกสารอ ้างองิ

8.1 พระราชบญัญติัเครือ่งมือแพทย์ พ.ศ. 2551.

8.2 พระราชบญัญติัเครือ่งมือแพทย์ (ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2562.

8.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง การจดัเครือ่งมือแพทยต์ามระดบัความเส่ียง พ.ศ. 2562.

8.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรอืนาํเขา้เครือ่งมือแพทย์

ท่ีไดร้บัการยกเวน้มาตรา 27 (5) (6) และ (7) แหง่พระราชบญัญตัิเครือ่งมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ฉบบัท่ี 1 พ.

ศ. 2563

8.5 ประกาศสาํนกัการแพทย์ เรือ่ง นโยบายกาํกบัดแูลจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย์ พ.ศ. 2566.

8.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง การใชเ้ครือ่งมือแพทยใ์นการศกึษาวิจยัทางคลินิก พ.ศ. 2566

8.7 คู่มือแนวทางการกาํกับดูแลซอฟตแ์วรแ์ละปัญญาประดิษฐ์ท่ีเป็นเครื่องมือแพทย์ กลุ่มเครื่องมือแพทย์

ที่มีกาํลงั กองควบคมุเครือ่งมือแพทย์ สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 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 human subjects —

Good study practice.

8.10 The International Organization for Standardization. ISO 14971:2019, Medical devices —

Application of risk management to medical devices.

9. ประวัตวิธิ ีดาํเน ินการมาตรฐาน ง

ฉบับท ี่ 1

BMA 01.0

ฉบับท ี่ 2

BMA 02.0

ฉบับท ี่ 3

BMA 02.1

ฉบับท ี่ 4

BMA 03.0

เตร ียมโดย คณะกรรมการรา่ง

วิธีดาํเนินการมาตรฐาน

งานวิจยักรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรบัปรุง

วิธีดาํเนินการมาตรฐาน

งานวิจยักรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรบัปรุง

วิธีดาํเนินการมาตรฐาน

งานวิจยักรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรบัปรุง

วิธีดาํเนินการมาตรฐานงานวิจยั

กรุงเทพมหานคร

เหตุผลของ

การปร ับปรุง

- - ยงัไมมี่แนวทางการ

พิจารณาโครงรา่งการวิจยั

ท่ีเป็นเครื่องมือแพทย์

- ตามประกาศและกฎหมายไทย

ท่ีปรบัเปลี่ยนไป

- เพ่ือเพ่ิมประสทิธิภาพการ

ปฏิบตัิงานของคณะกรรมการ

และเจา้หนา้ท่ีสาํนกังาน

รายละเอยีด

ของการแก้ไข

- - เพ่ิมบทการพิจารณาโครง

รา่งการวิจยัท่ีเป็น

เครื่องมือ-แพทย์

- ปรบัแนวทางการทบทวนโครง

รา่งการวิจยัท่ีเป็นเครื่องมือแพทย์

- (มตี่อ)*

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรม คณะกรรมการจรยิธรรม คณะกรรมการจรยิธรรม คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั
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ฉบับท ี่ 1

BMA 01.0

ฉบับท ี่ 2

BMA 02.0

ฉบับท ี่ 3

BMA 02.1

ฉบับท ี่ 4

BMA 03.0

การวิจยัในคน

กรุงเทพมหานคร

การวิจยัในคน

กรุงเทพมหานคร

การวิจยัในคน

กรุงเทพมหานคร

ในคน กรุงเทพมหานคร

ร ับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวิจยัในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวิจยัในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวิจยัในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวิจยัในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัตโิดย ผูว้า่ราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผูว้า่ราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผูว้า่ราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผูว้า่ราชการกรุงเทพมหานคร

วันท ีอ่นุมัต ิ 27 สงิหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

* ประวัตวิธิ ีดาํเน ินการมาตรฐาน (ตอ่)
ฉบับท ี่ 4 BMAHREC 03.0

รายละเอยีดของ

การแก้ไข

- ปรบัปรุงคาํนิยามของเครื่องมือแพทยต์ามพระราชบญัญตัิเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2562 และประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ เรื่อง การจดัเครื่องมือแพทยต์ามระดบัความเส่ียง

- เพ่ิมนิยามศพัทเ์ครื่องมือแพทยท่ี์เก่ียวขอ้ง

- เพ่ิมนิยามศพัทก์ระบวนการพฒันาเครื่องมือแพทย์ แบง่ตามระดบัTechnology Readiness Levels (TRL)

- จดัทาํแบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย์ ใชร้ว่มกบัแบบเสนอโครงรา่งการวิจยั

- จดัทาํแบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย์ ใชร้ว่มกบัแบบทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั
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