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1. กรอบนโยบาย  
การวิจยัเกีCยวกบัเครืCองมอืทางการแพทยที์Cใชก้บัมนษุย ์ไม่ว่าจะเป็นเครืCองมอืทีCใส่เขา้ไปในรา่งกายหรือไม่ จะตอ้ง

พิจารณาดา้นจรยิธรรม ความเสีCยง และผลกระทบคลา้ยกบัการวิจยัยาทางคลินิก โดยเฉพาะเครืCองมือทางการแพทยที์C
สอดใส่เขา้ไปในรา่งกายบางชนิด ตอ้งพิจารณาจรยิธรรมเป็นกรณีเฉพาะชนิดของอปุกรณน์ัcนๆ อีกทัcงยงัตอ้งพจิารณาไปถึง
สิทธิบตัรของบรษัิทผูผ้ลิตอปุกรณ ์

 
2. วัตถุประสงค ์

เพืCอกาํหนดวิธีการพิจารณาทบทวน และรบัรองโครงรา่งการวิจยัเกีCยวกบัเครืCองมือแพทยที์CยืCนต่อคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยั  

 
3. ขอบเขต 

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการทบทวนโครงรา่งการวิจยัเกีCยวกบัเครืCองมือแพทยที์Cนาํมาใชก้บัมนษุย ์
รวมถงึแอปพลิเคชนัทางการแพทย ์(Mobile medical application) ทีCอยู่ภายใตก้ารควบคมุของสาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา และซอฟตแ์วร ์(Software) ทีCเป็นเครืCองมือแพทย ์
 
4. นิยาม 

1. เครืCองมือแพทย”์ หมายถงึ 
1.1 เครืCองมือ เครืCองใช ้เครืCองกล วตัถทีุCใชใ้ส่เขา้ไปในร่างกาย นํcายาทีCใชต้รวจในหรือนอกหอ้งปฏิบตัิการ เฉพาะ

สาํหรบัใชอ้ยา่งหนึCงอยา่งใดกบัมนุษยห์รือสตัวด์งัต่อไปนีc ไม่ว่าจะใชโ้ดยลาํพงั ใชร้ว่มกนั หรือใชป้ระกอบ
กบัสิCงอืCนใด 

(ก) วินิจฉยั ป้องกนั ติดตาม บาํบดั บรรเทา หรือรกัษาโรค 
(ข) วินิจฉยั ติดตาม บาํบดั บรรเทา หรือรกัษาการบาดเจ็บ 
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ คํcาจนุดา้นกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของ

ร่างกาย 
(ง) ประคบัประคองหรือช่วยชีวิต 
(จ) คมุกาํเนิดหรือช่วยการเจรญิพนัธุ ์
(ฉ) ชว่ยเหลือหรือชว่ยชดเชยความทพุพลภาพหรือพิการ 
(ช) ใหข้อ้มลูจากการตรวจสิCงสง่ตรวจจากรา่งกาย เพืCอวตัถปุระสงคท์างการแพทยห์รือการวินิจฉยั 
(ซ) ทาํลายหรือฆ่าเชื cอสาํหรบัเครืCองมือแพทย ์

1.2 อปุกรณเ์สรมิสาํหรบัใชร้ว่มกบัเครืCองมือแพทยต์าม 1.1 
อุปกรณ์เสริม” หมายความว่า สิCงของ เครืCองใช้ หรือผลิตภัณฑ์ทีCผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมาย
เฉพาะให้ใช้ร่วมกับเครืCองมือแพทย์ เพืCอช่วยหรือทําให้เครืCองมือแพทย์นัcนสามารถใช้งานได้ตาม
วตัถปุระสงคที์Cมุ่งหมายของเครืCองมือแพทยน์ัcน 

1.3 เครืCองมือ เครืCองใช ้เครืCองกล ผลิตภณัฑ ์หรือวตัถอืุCนทีCรฐัมนตรีประกาศกาํหนดว่าเป็นเครืCองมือแพทย ์
ผลสมัฤทธิrตามความมุง่หมายของสิCงทีCกล่าวถึงตามขอ้ s.s ซึCงเกิดขึ cนในรา่งกายมนษุยห์รือสตัวต์อ้งไม่เกดิจาก
กระบวนการทางเภสชัวิทยา วิทยาภมูิคุม้กนั หรือปฏิกิรยิาเผาผลาญใหเ้กดิพลงังานเป็นหลกั 
ใหจ้ดัเครืCองมือแพทยเ์ป็น t กลุ่ม ดงันี c 

(1) เครืCองมือแพทยส์าํหรบัการวนิิจฉยัภายนอกรา่งกาย (In vitro diagnostic medical device) 
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(t) เครืCองมือแพทยที์Cไมใ่ชเ่ครืCองมือแพทยส์าํหรบัการวินิจฉยัภายนอกรา่งกาย (Non-in vitro diagnostic 
medical device) 

2. เครืCองมือแพทยที์Cใชศ้กึษา Investigational Medical Device หมายถงึ 
เครืCองมือแพทยซ์ึCงนาํมาทดสอบหรืออยู่ในระหว่างการทดสอบทางคลินิก เพืCอประเมินความปลอดภยั หรือ
สมรรถนะการทาํงานของเครืCองมอืแพทย ์

3. เครืCองมือแพทยว์จิยัทางคลินิก หมายถึง เครืCองมือแพทยว์จิยัทางคลินิก ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรืCอง
การใชเ้ครืCองมือแพทยใ์นการศกึษาวิจยัทางคลินิก พ.ศ. ๒๕๖๖ ลงวนัทีC ๘ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๖ 
เครืCองมือแพทยแ์บง่เป็น t กลุ่ม โดยเรียงระดบัความเสีCยงต่อบคุคลและการสาธารณสขุ จากตํCาไปสงูไดด้งันี c  

1. กลุ่มเครืCองมือแพทยห์รือเครืCองมือแพทยส์าํหรบัการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In vitro diagnostic 
medical device) ตามระดบัความเสีCยงต่อบคุคลและการสาธารณสขุ จากตํCาไปสงูดงัต่อไปนีc 

(s) เครืCองมือแพทยป์ระเภททีC s หมายความว่า เครืCองมือแพทยที์CมีความเสีCยงตํCาต่อบคุคล 
และการสาธารณสขุ 
(t) เครืCองมือแพทยป์ระเภททีC t หมายความว่า เครืCองมือแพทยที์CมีความเสีCยงปานกลาง 
ต่อบคุคลหรือความเสีCยงตํCาต่อการสาธารณสขุ 
(y) เครืCองมือแพทยป์ระเภททีC y หมายความว่า เครืCองมือแพทยที์CมีความเสีCยงสงูต่อบคุคล 
หรือความเสีCยงปานกลางต่อการสาธารณสขุ 
(z) เครืCองมือแพทยป์ระเภททีC z หมายความว่า เครืCองมือแพทยที์CมีความเสีCยงสงูต่อบคุคล 
และการสาธารณสขุ 

2. กลุ่มเครืCองมือแพทยห์รือเครืCองมือแพทยที์Cไม่ใช่เครืCองมือแพทยส์าํหรบัการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
(Non-in vitro diagnostic medical device) ตามระดบัความเสีCยงทีCอาจเกิดขึ cนจากตํCาไปสงู ดงัต่อไปนีc 

(1) เครืCองมือแพทยป์ระเภททีC s หมายความว่า เครืCองมือแพทยที์CมีความเสีCยงตํCา 
(2) เครืCองมือแพทยป์ระเภททีC t หมายความว่า เครืCองมือแพทยที์CมีความเสีCยงปานกลางระดบัตํCา 
(3) เครืCองมือแพทยป์ระเภททีC y หมายความว่า เครืCองมือแพทยที์CมีความเสีCยงปานกลางระดบัสงู 
(4) เครืCองมือแพทยป์ระเภททีC ๔ หมายความว่า เครืCองมือแพทยที์CมีความเสีCยงสงู 

 
5. หน้าท ี�และความรับผิดชอบ  

1. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  มีหนา้ทีC รว่มพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัในทีCประชมุ 
2. เจา้หน้าทีCสาํนักงานฯ มีหน้าทีC รบัเอกสารโครงร่างการวิจัย กาํหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เตรียมเอกสารเพืCอ

พิจารณา ทาํหนงัสือแจง้ผลการวิจยั และจดัเก็บเอกสารโครงรา่งการวิจยั และขอ้มลูทางอิเล็กทรอนิกส ์ 
3. เลขานุการคณะกรรมการ และกรรมการหลกัผูอ้่านทบทวน (Primary Reviewer)  มีหนา้ทีCพิจารณาความเสีCยง

เบื cองตน้ตามพระราชบญัญัติเครืCองมือแพทย ์
 
6.แนวทางปฏิบตัิ 

ขัcนตอนการดาํเนินการ การจดัการประชมุ รวมถงึระยะเวลาทีCนาํโครงการวิจยัเกีCยวกับเครืCองมือแพทยเ์ขา้ทีC
ประชมุประจาํเดือน กาํหนดใหเ้ป็นไปตามการจดัการโครงการวิจยัใหม่ทีCยืCนขอการพิจารณา (Management of Initial 
Protocol Submission) 
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-. หลักการดาํเนินงานพิจารณาโครงการวิจัยทางคลนิ ิกเกี�ยวกับเคร ื�องมอืแพทย ์

 มีกระบวนการพิจารณาโครงการวิจยัทางคลินิกเกีCยวกบัเครืCองมือแพทยที์Cสอดคลอ้งตามมาตรฐานองคก์าร
ระหว่างประเทศว่าดว้ยมาตรฐานการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกทีCด ี

 กรณีเครืCองมือแพทยที์Cไมใ่ช่เครืCองมือแพทยส์าํหรบัการวินิจฉยัภายนอกรา่งกาย (Non-in vitro 
diagnostic medical device) ใหใ้ชม้าตรฐานองคก์ารระหวา่งประเทศวา่ดว้ยมาตรฐาน ๑๔๑๕๕ 
(Clinical  investigation of medical devices for human subjects-good clinical practice-ISO 
14155:2020) หรือมาตรฐานอืCนทีCเทียบเท่า และกฎหมาย ระเบียบ หรือ ขอ้กาํหนดอืCนๆ ทีC
เกีCยวขอ้ง 

 กรณี เครืCองมือแพทยส์าํหรบัการวินิจฉยัภายนอกรา่งกาย (In vitro diagnostic medical device) 
ใหใ้ชม้าตรฐานองคก์ารระหว่างประเทศว่าดว้ยมาตรฐาน ๒�๙๑๖ (In vitro diagnostic medical 
device- clinical performance studies using specimens from human subjects-good study 
practice-ISO 20916-2019) หรือมาตรฐานอืCนทีCเทียบเท่า และกฎหมาย ระเบียบ หรือ ขอ้กาํหนด
อืCนๆ ทีCเกีCยวขอ้ง 

 การพิจารณาโครงการ พิจารณาทัcงดา้นวิทยาศาสตร ์การแพทย ์และดา้นจรยิธรรม โดยใช้
หลกัเกณฑเ์ดียวกนัในทกุโครงการวิจยั และสรุปความเห็นเป็นลายลกัษณอ์กัษร ซึCงระบุ
โครงการวิจยัและเอกสารทีCคณะกรรมการพจิารณา ทบทวน ลงวนัทีCทบทวนและความเห็น
คณะกรรมการ 

3. การยื�นเอกสาร กาํหนดใหผู้้ว ิจ ัยยื�นเอกสารสาํคัญดังนี7   
1. โครงรา่งการศกึษาวิจยัเครืCองมือแพทย ์
2. เอกสารทีCตอ้งยืCนใหค้ณะกรรมการฯ ทบทวน 

 แบบฟอรม์ยืCนโครงการเพืCอรบัการพิจารณา (BDMS-IRB Submission form) 

 ลกัษณะเครืCองมือแพทย ์

 รายงานการศกึษาเครืCองมือแพทยที์Cทาํการศกึษามาแลว้ 

 ขอ้มลูการประเมินความเสีCยงของเครืCองมือแพทยที์Cผูใ้หก้ารสนบัสนนุการวิจยัประเมินพรอ้ม
กับหลกัฐานทีCสนบัสนนุ 

 เกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

 ขัcนตอนดาํเนินการวิจยั 

 วิธีการติดตามควบคมุ (monitor) 

 เอกสารคาํชี cแจงผูเ้ขา้รว่มการวจิยัและการใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัขอ้มลูครบถว้น 

 ประวตัิของผูวิ้จยั (Curriculum Vitae) 

 ขอ้มลูการยืCนใหค้ณะกรรมการฯ สถาบนัอืCนพิจารณา และผลการพิจารณา 

 เอกสารอืCน ๆ เช่น 
 ใบอนญุาต (เครืCองมือนาํเขา้) จากกองควบคมุเครืCองมือแพทย ์สาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 
 เอกสารแสดงรายละเอียดแสดงการนาํเขา้ทีCแจง้ไวก้บักองควบคมุเครืCองมือแพทย ์
 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุในการนาํเขา้ 
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 เครืCองมือแพทยท์ัCวไป ตอ้งยืCนเอกสารทีCแสดงว่ามีขายในประเทศผูส่้งออก และ
ประเทศอืCน ๆ หรือ Certificate of Free Sale ทีCรบัรองโดยสถานทตูไทยในประเทศ
นัcน 

 เป็นเครืCองมือแพทยท์ัCวไปทีCผลิตในประเทศ ซึCงไมเ่ขา้ข่ายถกูจดัอยู่ในจาํพวกทีCตอ้ง
ไดร้บัใบอนญุาตจากกองควบคุมเครืCองมือแพทย ์สาํนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสขุ ผูส้นบัสนนุการวิจยั หรือผูว้ิจยัไมต่อ้งแสดงเอกสาร
ใดๆ ขา้งตน้ ยกเวน้ รายละเอียดของเครืCองมือแพทยที์Cจะใชศ้กึษา   

2. ก่อนการประชมุ เลขานกุารคณะกรรมการ และกรรมการหลกัผูอ่้านทบทวน (Primary Reviewer) จะพิจารณา
ความเสีCยงเบื cองตน้ตามพระราชบญัญัติเครืCองมือแพทย ์กองควบคมุเครืCองมือแพทย ์สาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

3. ในการประชมุ คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  รว่มพิจารณาประเด็นดงันีc 
1. ใหค้วามเห็นเกีCยวกบัชนิดของเครืCองมือแพทย ์รวมทัcงประเมินระดบัความเสีCยงของเครืCองมือแพทย ์โดย

ตอ้งพิจารณาว่าการศกึษาเครืCองมือแพทยน์ัcน มีความเสีCยงอย่างมนียัสาํคญั (ความเสีCยงมาก) หรือ มี
ความเสีCยงทีCไม่มีนยัสาํคญั (ความเสีCยงนอ้ย) 

2. คณะกรรมการฯ ตอ้งทบทวนขอ้มลูทัcงหมดทีCไดร้บัจากผูส้นบัสนนุการวจิยั โดยพิจารณาถึงความเสีCยงทีC
อาจเป็นผลมาจากการใชเ้ครืCองมอืแพทยน์ัcน 

3. ถา้เครืCองมือแพทยที์Cจะนาํมาศกึษา ใชร้ว่มกบัวิธีการหรือหตัถการทีCมีความเสีCยง กรรมการฯ ตอ้ง
พิจารณาความเสีCยงรวมของเครืCองมือและวธีิการหรือหตัถการ 

4. ใหค้าํแนะนาํมาตรฐาน กฎหมาย และระเบียบทีCเกีCยวขอ้งกบัเครืCองมือแพทยแ์ก่ผูวิ้จยั ซึCงเป็นบคุคลากร
ภายใน หรือผูวิ้จยัภายนอกทีCประสงคจ์ะนาํเครืCองมือแพทยม์าใชเ้พืCองานวิจยัในบรษัิท กรุงเทพดสิุตเวช
การ จาํกดั (มหาชน) 

5. เครืCองมือแพทยที์Cนาํเขา้  

 ถา้ถกูจดัอยู่ในจาํพวกทีCตอ้งไดร้บัใบอนญุาตจากกองควบคุมเครืCองมือแพทย ์สาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ ผูใ้หก้ารสนบัสนนุการวิจยัตอ้งแสดง
เอกสารใบอนญุาต  

  ถา้เป็นเครืCองมอืแพทยที์Cตอ้งแจง้รายละเอียดใหก้บักองควบคมุเครืCองมือแพทย ์สาํนกังาน
คณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวงสาธารณสขุในการนาํเขา้ ผูใ้หก้ารสนบัสนนุการวิจยั
ตอ้งแสดงเอกสารนัcน 

 ถา้เป็นเครืCองมือแพทยท์ัCวไป ใหแ้สดงเอกสารทีCแสดงว่ามีขายในประเทศผูส่้งออก หรือ 
Certificate of Free Sale ทีCรบัรองโดยสถานทตูไทยในประเทศนัcน 

6. เครืCองมือแพทยท์ัCวไปทีCผลิตในประเทศ ซึCงไม่เขา้ข่ายถกูจดัอยูใ่นจาํพวกทีCตอ้งไดร้บัใบอนญุาตจากกอง
ควบคมุเครืCองมือแพทย ์สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ ผูส้นบัสนนุการ
วิจยั หรือผูว้จิยัไม่ตอ้งแสดงเอกสารใดๆ ขา้งตน้ ยกเวน้รายละเอียดของเครืCองมือแพทยที์Cจะใชศ้กึษา 

7. คณะกรรมการฯ อาจขอคาํปรกึษาจากหน่วยงานทีCดแูลควบคมุเครืCองมือแพทย ์(กองควบคมุเครืCองมือ
แพทย ์สาํนกังานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวงสาธารณสขุ) 

8. คณะกรรมการฯ อาจมีความเห็นเหมือน หรือแตกตา่งจากการประเมินโดยผูใ้หก้ารสนบัสนนุการวิจยัทีC
ประเมินว่าเครืCองมือแพทยม์ีความเสีCยงนอ้ย 
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9. กรณีทีCคณะกรรมการฯ เห็นดว้ยกบัการประเมินว่าเครืCองมือแพทยม์ีความเสีCยงนอ้ย ผูวิ้จยัสามารถลง
มือทาํวจิยัได ้

10. กรณีทีCคณะกรรมการฯ มคีวามเห็นว่าเครืCองมือแพทยม์คีวามเสีCยงมาก คณะกรรมการฯ อาจขอ
คาํปรกึษาจากกองควบคมุเครืCองมือแพทย ์สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ ผูส้นบัสนนุการวิจยัตอ้งยืCนเอกสารทีCจาํเป็น เช่น ใบอนญุาตนาํเขา้เครืCองมือแพทย ์ออก
โดยสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ข ้อควรระวัง/ข ้อแนะน ํา (Caution, recommendation)   

1. แบบเสนอโครงการวิจยัเพืCอขอรบัการรบัรอง ควรมี version กาํกบั เพืCอป้องกนัความสบัสน  
2. แบบเสนอโครงการวิจยัตอ้งมีลายเซ็นของผูว้ิจยั ผูว้ิจยัรว่ม และผูบ้รหิารทีCอนญุาตใหส่้งโครงการ 

 
 
7. ผังงาน   
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
8.   ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม 

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9. การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบร ิการ  

1. การติดตามความสมบรูณข์องทะเบียนโครงการวิจยั โดยประธานกรรมการฯ และเลขานกุารกรรมการฯ 

2. การสุ่มตรวจความเรียบรอ้ยของการบนัทึกความเห็นของกรรมการต่อโครงการวิจยัใน Reviewer Assessment 

Form และ Element check list โดยเจา้หนา้ทีCสาํนกังานกรรมการฯ 

 

 

ผูวิ้จยัยืCนโครงการวิจยัและเอกสารทีCเกีCยวขอ้งกบัเครืCองมือแพทย ์

ก่อนเข ้าประชุม 

เลขานกุารและกรรมการผูห้ลกัผูอ่้านทบทวนพิจารณาความเสีCยง

ของเครืCองมือแพทยแ์ละรายละเอียดโครงการวจิยั 

ในการประชุม  

คณะกรรมการจรยิะธรรมการวิจยัในคน รว่มพิจารณาและสรุปผล 
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10. เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง  
1. F/M-03-BDMS-080: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BDMS-IRB 

Submission Form) 
2. F/M-03-BDMS-081: เอกสารชี cแจงผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั/ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั (Participant Information 

Sheet) 
3. F/M-03-BDMS-082:  หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form)  
4. F/M-03-BDMS-083: หนงัสือแสดงเจตนายินยอม หรือ การยอมตามเขา้รว่มโครงการวจิยัสาํหรบัเด็ก (Assent) 
5. FM-03-BDMS-084: แบบขอยกเวน้การขอความยินยอมในการวิจยั 
6. FM-03-BDMS-090: ประวตัิส่วนตวัของหวัหนา้โครงการวิจยั และผูว้ิจยัรว่มทกุคน (Curriculum vitae) 
7. FM-03-BDMS-091: ตารางชี cแจงการแกไ้ขโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
8. FM-03-BDMS-092: เอกสารขออนญุาตใชเ้วชระเบียน/สิCงส่งตรวจเพืCอการวจิยั 
9. FM-03-BDMS-093: ขอ้ตกลงการใชต้วัอยา่งชีวภาพ (Material transfer Agreement) 
10. SD-03-BDMS-031: คาํแนะนาํสาํหรบัผูวิ้จยัหลงัไดร้บั COA 
11. FM-03-BDMS-099: แบบประเมนิโครงรา่งการวิจยั (Reviewer Assessment Form)   
12. FM-03-BDMS-101: แบบตรวจสอบการรบัพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน 
13. FM-03-BDMS-102: แบบประเมนิโครงรา่งการวิจยัสาํหรบั Expert Opinion 
14. FM-03-BDMS-103: แบบทบทวนการแกไ้ขโครงการตามขอ้เสนอแนะ (Resubmitted Corrected Protocol 

Review Form) 
15. FM-03-BDMS-104: เอกสารรบัรองโครงการ (Certificate of Approval) 

 

11. เอกสารอ ้างอ ิง/บรรณานุกรม 
1. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 

Research, Report of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical 
and Behavioral Research. Department of Health and Human Services (DHHS) 1979. 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัcงทีC 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจริยธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
4. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยทีC เกีCยวข้องกับมนุษย์. สํานักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. t��z 
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มนษุย ์สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.t��� 
6. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 

Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 
7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
8. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health 

emergencies (World Health Organization) 2020 
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9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 
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10. Guidance for best practices for clinical trials. WHO 2024 
11. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Human Subjects 4th editions 

(CIOMS) 2016 
12. Clinical research in resource-limited settings. A consensus by a CIOMS Working Group. Geneva, 

Switzerland: Council for International Organizations of Medical Sciences 2021 
13. Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subject – Good Clinical Practice (ISO14155) 3rd 

edition 2020 
14. US Regulation 21 CFR 50.20, 50.24, 50,25, 50.27, 56.108(a)(1), (b)(3), 115(6) 
15. US Regulation 45 CFR 46 103 (b)(4)(5), 46.101, 46.108, 46.109, 46.111, 46.117 
16. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืCองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืCอนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีCพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีCยวกบัยา พ.ศ.t��s เล่ม sy� วนัทีC sy 
พฤศจิกายน t��s. 

17. พระราชบญัญัตเิครืCองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 http://medicaldevices.oie.go.th/box/Article/4195/law050351-
25.pdf 

18. พระราชบญัญัตเิครืCองมือแพทย ์ฉบบัทีC 2 พ.ศ. 2562 
19. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรืCองการจดัเครืCองมือแพทยต์ามระดบัความเสีCยง พ.ศ. t��t ราชกิจจานเุบกษา 

เล่ม sy� หนา้ �y วนัทีC 18 ธันวาคม t��t 
20. Web site: Thai FDA. ขอ้มลูการวินิจฉยัผลิตภณัฑเ์ครืCองมือ
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21. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. การจดัประเภทเครืCองมือแพทยส์าํหรบัการวินิจฉยัภายนอก
รา่งกายตามความเสีCยง 

22. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหาร และยา. การจดัประเภทเครืCองมือแพทยที์Cไม่ใช่เครืCองมือแพทยส์าํหรบั
การวินิจฉยัภายนอกรา่งกายตามความเสีCยง พ.ศ. t��� 

23. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรืCอง การใชเ้ครืCองมือแพทยใ์นการศกึษาวจิยัทางคลินิก พ.ศ. ๒๕๖๖ 
24. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืCองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืCอนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีCพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีCยวกบัเครืCองมือแพทย ์พ.ศ t��� เล่ม 
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