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Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยเกีย่วกับเครื่องมือแพทย์ (Review of Medical Device Studies) 

 

 
1. กรอบนโยบาย  
การวจิัยเกี่ยวกับเครื่องมอืทางการแพทย์ที่ใชก้ับมนุษย์ ไม่วา่จะเป็นเครื่องมอืที่ใส่เขา้ไปในร่างกายหรือไม่ จะต้องพิจารณา
ด้านจริยธรรม ความเส่ียง และผลกระทบคล้ายกับการวิจัยยาทางคลินิก โดยเฉพาะเครื่องมือทางการแพทย์ที่สอดใส่เข้าไป
ในร่างกายบางชนิด ต้องพิจารณาจริยธรรมเป็นกรณีเฉพาะชนดิของอุปกรณ์นั้นๆ อีกทั้งยังต้องพิจารณาไปถึงสิทธิบัตรของ
บริษัทผู้ผลิตอุปกรณ ์

 
2. วัตถุประสงค ์
เพื่อก าหนดวิธกีารพิจารณาทบทวน และรับรองโครงร่างการวิจยัเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ทีย่ื่นต่อคณะกรรมการจริยธรรม
การวจิัย  

 
3. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการทบทวนโครงร่างการวิจยัเกีย่วกับเครื่องมือแพทยช์นิดใหม่ทีน่ ามาใชก้ับมนุษย์ 
 
4. นิยาม 

1. เครื่องมือแพทย์ Medical Device 
เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ ์เครื่องจักร วตัถุทีใ่ชใ้ส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ น ้ายาที่ใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ และ
ตัวสอบเทียบ (calibrator) ซอฟตแ์วร ์วัสดุหรือส่ิงที่คล้ายกันหรือเกีย่วข้องกัน  

1. เจ้าของผลิตภัณฑ์มุง่หมายที่จะใช้งานโดยล าพัง หรือใช้ร่วมกันส าหรับมนุษย์ โดยมจีุดมุ่งหมายเฉพาะ
อย่างหน่ึงอยา่งใดหรือมากกว่าดงัต่อไปนี้  

 วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรกัษาโรคของมนษุย ์ 
 วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บของมนุษย ์ 
 ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค ้า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทาง

สรีระของร่างกายมนุษย์  
 ประคับประคองหรือชว่ยชีวติมนษุย์  
 คุมก าเนิดมนุษย์  
 ท าลายหรือฆา่เชือ้ส าหรับเครื่องมือแพทย์  
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 ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนษุย์ เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือ
วินิจฉัย  

2. ผลสัมฤทธิ์ตามความมุง่หมายของส่ิงที่กล่าวถงึในข้อ (3.1.2) ซึง่เกดิขึ้นในร่างกายมนษุย์ ต้องไม่เกดิ
จากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมคิุ้มกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกดิพลังงานเป็นหลัก  

2. เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ศกึษา Investigational Medical Device 

 เครื่องมือแพทย์ที่น ามาศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพ 

3. การศึกษาใหม่ New Study 

 โครงรา่งการวิจัยรวมทั้งเอกสารขอ้มูลค าชีแ้จง และใบยินยอม ประวัติ คุณวุฒิของผู้วิจัย และเอกสาร
โฆษณา เพื่อพจิารณาเป็นครัง้แรก ทั้งนีร้วมถึงโครงรา่งการวิจัยทีเ่คยยื่นแล้วไม่ได้รับการอนุมตัิโดย
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

4. Certificate of Free Sale 

 หนังสือรับรองการจ าหน่าย 

5. ความเส่ียง Risk 
โอกาสที่เครื่องมือแพทยจ์ะท าอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจยั หรืออาสาสมคัร ความเส่ียงที่
ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะที่ผลิตภัณฑ์จะน าไปทดสอบ  

1. เครื่องมือแพทยใ์นกลุ่มที่มคีวามเส่ียงน้อย (Non-significant Risk Device [NSR]) 
เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหวา่งการศึกษา ท่ีมีความเส่ียงน้อย  
ตัวอยา่งเครื่องมือแพทยใ์นกลุ่มทีม่ีความเส่ียงน้อย ได้แก ่
- Bio-stimulation lasers for treatment of pain 
- Caries removal solution 
- Daily wear contact lenses and associated cleaners and solutions 
- Dental filling materials, cushions or pads made from traditional materials and designs 
- Denture repair kits and re-aligners 
- Gynecologic laparoscope and accessories at power levels established (excluding use in 
female sterilization) 
- Externally worn monitor for insulin reactions 
- Jaundice monitor for infants 
- Magnetic Resonance Imaging (MRI) devices within specified physical parameters 
- Menstrual pads 
- Menstrual tampons of “old” materials (used prior to May 28, 1976) 
- Non-implantable male reproductive aids 
- Obstetric/gynecologic diagnostic ultrasound (within specified parameters) 
- Transcutaneous Electric Nerve Stimulation (TENS) Devices for treatment of pain 
- Wound dressings, excluding absorbable hemostatic devices and dressings 

2.  เครื่องมือแพทย์ในกลุ่มที่มีความเส่ียงมาก (Significant Risk Device [SR]) 
เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหวา่งการศึกษา ท่ีมีลักษณะดังต่อไปนี้ 
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 ต้องการใช้โดยฝังเข้าในร่างกาย และมีความเส่ียงรา้ยแรงต่อสุขภาพความปลอดภัย หรือต่อ
ความเป็นอยู่ทีด่ีของผู้เข้ารว่มการวิจัย หรืออาสาสมัคร 

 เป็นเครื่องที่จะใช้ส าหรับชว่ยประคับประคองชีวิตมนุษย์และมีความเส่ียงรา้ยแรงต่อสุขภาพ 
ความปลอดภัย หรือต่อความเปน็อยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวจิัย หรืออาสาสมัคร 

 เป็นเครื่องมือที่มคีวามส าคัญอยา่งยิง่ในการวินิจฉัยโรค รักษาโรค การบรรเทาโรค หรือใช้
ป้องกันการเกดิความบกพร่องของสุขภาพมนุษย์ และมีความเส่ียงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความ
ปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดี ของผู้เขา้ร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 

 เป็นเครื่องมือที่มคีวามเส่ียงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของ
ผู้เข้าร่วมการวิจยั หรืออาสาสมัคร  

                          ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มที่มีความเส่ียงมาก ได้แก ่
                     General 
                     - Infusion pumps 

- Implantable vascular access devices 
 Anesthesiology 
- Respiratory ventilators 
- Electro-anesthesia apparatus 
- Gas machines for anesthesia or analgesia 
- High frequency jet ventilators greater than 150 BPM 
Cardiovascular 
- Transluminal coronary angioplasty, intra-aortic balloon with control system 
- Arterial embolization device 
- Artificial heart, permanent implant and short term use 
- Cardiac bypass systems: oxygenator, cardiopulmonary blood pump, ventricular assist 
devices 
- Cardiac pacemaker/pulse generator: implantable, external transcutaneous, antitachycardia  
- Cardiovascular/Intravascular filters 
- Coronary artery retroperfusion system 
- DC-defibrillators 
- Implantable cardioverters 
- Laser coronary angioplasty device 
- Pacemaker programmer 
- Percutaneous conduction tissue ablation electrode 
- Replacement heart valve 
- Vascular and arterial graft prostheses 
Dental 
- Endosseous Implant 
Ear, Nose and Throat 
- Cochlear implant / Total ossicular prosthesis replacement 
Gastroenterology and Urology 
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- Anastomosis device 
- Endoscope and/or accessories 
- Extracorporeal hyperthermia system 
- Extracorporeal photopheresis system 
- Extracorporeal shock-wave lithotripter 
- Kidney perfusion system 
- Mechanical/hydraulic impotence and incontinence devices 
- Implantable penile prosthesis 
- Peritoneal shunt 
General and Plastic Surgery 
- Absorbable hemostatic agents 
- Artificial skin 
- Injectable silicone / Implantable prostheses: chin, nose, cheek 
- Sutures 
Neurology 
- Cerebrovascular occlusion balloon  
- Hydrocephalus shunts 
- Implanted intracerebral/subcortical stimulator 
- Implanted intracranial pressure monitor 
- Implanted spinal cord and nerve stimulators and electrodes 
Obstetrics and Gynecology 
- Cervical dilator 
- Chorionic villus sampling catheter 
- Contraceptive devices: tubal occlusion, cervical cap, diaphragm, intrauterine device (IUD) 
and introducer, and sponge 
Ophthalmics 
- Extended wear contacts lens/ Intraocular lens 
- Eye valve implant 
- Retinal reattachment systems: sulfur hexafluoride, silicone oil, tacks, perfluoropropane 
Orthopedics 
- Implantable prostheses: ligament, tendon, hip, knee, finger 
- Bone growth stimulator 
- Calcium tri-phosphate/hydroxyapatite ceramics 
- Xenografts 
Radiology 
- Hyperthermia systems and applicators 
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5. หน้าที่และความรับผิดชอบ  
1. เลขานุการคณะกรรมการ และกรรมการหลักผู้อ่านทบทวน (Primary Reviewer)  มีหน้าที่พิจารณาความเส่ียง

เบื้องต้นตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ร่วมพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

 
6.แนวทางปฏิบตั ิ
ขั้นตอนการด าเนินการ  การจัดการประชุม รวมถึงระยะเวลาที่น าโครงการวิจยัเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์เข้าที่ประชุม
ประจ าเดือน  ก าหนดให้เป็นไปตามการจัดการโครงการวิจยัใหม่ทีย่ื่นขอการพิจารณา (Management of Initial Protocol 
Submission) 

1. การยื่นเอกสาร ก าหนดให้ผู้วจิัยย่ืนเอกสารส าคัญดังนี้   
1. โครงร่างการศกึษาวจิัยเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม ่

2. เอกสารที่ต้องยื่นให้คณะกรรมการฯ ทบทวน 

 แบบฟอร์มยื่นโครงการเพื่อรับการพิจารณา (BHQ-IRB Submission form) 

 ลักษณะเครื่องมือแพทย ์

 รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย์ที่ท าการศึกษามาแล้ว 

 ข้อมูลการประเมินความเส่ียงของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ให้การสนับสนุนการวจิัยประเมินพร้อม
กับหลักฐานท่ีสนับสนุน 

 เกณฑ์การคัดเลือกผู้เขา้ร่วมการวิจัย 

 ขั้นตอนด าเนินการวิจยั 

 วิธีการติดตามควบคมุ (monitor) 

 เอกสารค าชี้แจงผู้เข้ารว่มการวจิยัและการให้ความยินยอมโดยไดร้ับข้อมูลครบถ้วน 

 ประวัติของผู้วิจัย (Curriculum Vitae) 

 ข้อมูลการยื่นให้คณะกรรมการฯ สถาบันอื่นพิจารณา และผลการพิจารณา 

 เอกสารอื่น ๆ เช่น 

 ใบอนุญาต (เครื่องมือน าเขา้) จากกองควบคมุเครื่องมือแพทย์ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

 เอกสารแสดงรายละเอียดแสดงการน าเขา้ที่แจง้ไว้กับกองควบคมุเครื่องมือแพทย์ 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขในการน าเข้า 
 เครื่องมือแพทย์ทั่วไป ต้องยื่นเอกสารท่ีแสดงวา่มีขายในประเทศผูส่้งออก และ

ประเทศอื่น ๆ หรือ Certificate of Free Sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศ
นั้น 

 เป็นเครื่องมือแพทย์ทัว่ไปท่ีผลิตในประเทศ ซึ่งไมเ่ข้าข่ายถูกจัดอยูใ่นจ าพวกทีต่้อง
ได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนการวิจยั หรือผู้วิจัยไมต่้องแสดงเอกสาร
ใดๆ ข้างต้น ยกเว้น รายละเอยีดของเครื่องมือแพทย์ที่จะใช้ศกึษา   
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2. ก่อนการประชมุ เลขานกุารคณะกรรมการ และกรรมการหลักผู้อ่านทบทวน (Primary Reviewer) จะพิจารณา
ความเส่ียงเบื้องต้นตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

3. ในการประชุม คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  ร่วมพิจารณาประเด็นดังนี ้
1. ให้ความเห็นเกีย่วกับชนิดของเครือ่งมือแพทย์ รวมทั้งประเมินระดบัความเส่ียงของเครื่องมือแพทย์ โดย

ต้องพิจารณาว่าการศกึษาเครื่องมือแพทย์นั้น มีความเส่ียงอย่างมนีัยส าคัญ (ความเส่ียงมาก) หรือ มี
ความเส่ียงที่ไม่มีนัยส าคัญ (ความเส่ียงน้อย) 

2. คณะกรรมการฯ ต้องทบทวนข้อมูลทั้งหมดที่ได้รับจากผู้สนับสนุนการวจิัย โดยพิจารณาถึงความเส่ียงที่
อาจเป็นผลมาจากการใช้เครื่องมอืแพทย์นั้น 

3. ถ้าเครื่องมือแพทย์ที่จะน ามาศึกษา ใช้ร่วมกับวธิีการหรือหัตถการท่ีมีความเส่ียง กรรมการฯ ต้อง
พิจารณาความเส่ียงรวมของเครือ่งมือและวธิีการหรือหัตถการ 

4. ให้ค าแนะน ามาตรฐาน กฎหมาย และระเบียบที่เกีย่วข้องกับเครื่องมือแพทย์แก่ผู้วิจยั ซึ่งเป็นบุคคลากร
ภายใน หรือผู้วิจยัภายนอกที่ประสงค์จะน าเครื่องมือแพทย์มาใชเ้พื่องานวจิัยใน โรงพยาบาลในเครือ 
บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากดั (มหาชน) 

5. เครื่องมือแพทย์ที่น าเข้า  

 ถ้าถกูจัดอยู่ในจ าพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ผู้ให้การสนับสนุนการวิจยัต้องแสดง
เอกสารใบอนุญาต  

  ถ้าเป็นเครื่องมอืแพทย์ที่ต้องแจง้รายละเอียดใหก้ับกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวงสาธารณสุขในการน าเขา้ ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัย
ต้องแสดงเอกสารน้ัน 

 ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ทัว่ไป ให้แสดงเอกสารท่ีแสดงว่ามีขายในประเทศผู้ส่งออก หรือ 
Certificate of Free Sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศนั้น 

6. เครื่องมือแพทย์ทั่วไปที่ผลิตในประเทศ ซึง่ไม่เขา้ข่ายถูกจัดอยูใ่นจ าพวกทีต่้องได้รับใบอนุญาตจากกอง
ควบคมุเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนการ
วิจัย หรือผู้วจิัยไม่ต้องแสดงเอกสารใดๆ ขา้งต้น ยกเว้นรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่จะใชศ้ึกษา 

7. คณะกรรมการฯ อาจขอค าปรึกษาจากหน่วยงานท่ีดูแลควบคุมเครื่องมือแพทย์ (กองควบคมุเครื่องมือ
แพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวงสาธารณสุข) 

8. คณะกรรมการฯ อาจมีความเห็นเหมือน หรือแตกตา่งจากการประเมินโดยผู้ใหก้ารสนับสนุนการวิจยัที่
ประเมินวา่เครื่องมือแพทย์มีความเส่ียงน้อย 

9. ถ้าคณะกรรมการฯ เห็นดว้ยกับการประเมินว่าเครื่องมือแพทย์มคีวามเส่ียงน้อย ผู้วิจยัสามารถลงมือท า
วิจัยได ้

10. ถ้าคณะกรรมการฯ มีความเห็นวา่เครื่องมือแพทยม์ีความเส่ียงมาก คณะกรรมการฯ อาจขอค าปรึกษา
จากกองควบคมุเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องยื่นเอกสารท่ีจ าเป็น เช่น ใบอนุญาตน าเขา้เครื่องมือแพทย์ ออกโดยส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)   
1. แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการรับรอง ควรมี version ก ากับ เพื่อป้องกันความสับสน  
2. แบบเสนอโครงการวิจัยต้องมีลายเซ็นของผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม และผู้บริหารที่อนุญาตให้ส่งโครงการ 

 
 
7. ผังงาน  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
8.   ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 

1. ประชาสัมพันธ์ในระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9. การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบริการ  

1. การติดตามความสมบูรณ์ของทะเบียนโครงการวจิัย โดยประธานกรรมการฯ และเลขานุการกรรมการฯ 

2. การสุ่มตรวจความเรียบร้อยของการบันทึกความเห็นของกรรมการต่อโครงการวิจยัใน Reviewer Assessment 

Form และ Element check list โดยเจ้าหน้าที่ส านักงานกรรมการฯ 

3. จดหมายแจง้ผลได้ถูกส่งออกตามเวลาเป็นร้อยละเทา่ใด 

 

10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง  

1. F/M-04-IRB-001: แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BHQ-IRB Submission 
Form) 

2. F/M-04-RSD-001: ประวัติส่วนตวัของหวัหน้าโครงการวิจัย และผู้วิจัยรว่มทุกคน (Curriculum vitae) 
3. F/M-02.2-IRB-001: เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/อาสาสมัคร (Participant Information Sheet) 
4. F/M-03.1-IRB-001: หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้ารว่มโครงการวิจัย (Informed consent form) 

ผู้วิจัยยื่นโครงการวิจยและเอกสารท่ีเกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 

ก่อนเข้าประชุม 

เลขานุการและกรรมการผู้หลักผู้อ่านทบทวนพิจารณาความเส่ียง

ของเครื่องมือแพทย์และรายละเอยีดโครงการวจิัย 

ในการประชุม  

คณะกรรมการจริยะรรมการวิจยัในคน ร่วมพจิารณาและสรุปผล 
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5. F/M-03.1-IRB-002: หนังสือแสดงเจตนายินยอม หรือ การยอมตามเข้ารว่มโครงการวิจยัส าหรับเดก็ 
6. F/M-01-IRB-020: เอกสารขออนุญาตใช้เวชระเบียน/ส่ิงส่งตรวจเพื่อการวิจัย 
7. F/M-04-IRB-002: แบบประเมินโครงร่างการวิจัย (Review Assessment Form)   
8. F/M-01-IRB-018: ตารางชี้แจงการแก้ไขโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

11. เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม 
1. Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food and Drug Administration, 

U.S. Government Printing Office via GPO Access 
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