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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อกําหนดวิธีการทบทวนพิจารณาและอนุมัติโครงการวิจัยเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ที่ ย่ืนต่อ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

 

2. นิยามศัพท์ 

เครื่องมือแพทย์  (Medical Device)  ผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพที่ให้ผลโดยไม่อาศัยปฏิกิริยาทางเคมี หรือ

จากการถูก metabolized  เคร่ืองมือแพทย์รวมถึงชุดตรวจวินิจฉัย เคร่ืองช่วยประคับประคอง ขั้วไฟฟ้า 

เตียงนอน เคร่ืองกระตุ้นการเต้นของหัวใจ อุปกรณ์เปล่ียนถ่ายหลอดเลือดแดง เลนส์ลูกตา เข็มหมุดยึด

กระดูก และยังรวมถึงน้ํายาช่วยวินิจฉัยโรคและสภาวะ เช่น ชุดตรวจการต้ังครรภ์ 

เครื่องมือแพทย์ที่ศึกษา (Investigational Medical Device) เคร่ืองมือแพทย์ที่นํามาศึกษาทางคลินิก

เพื่อประเมนิความปลอดภัยและประสิทธิภาพ 

การศึกษาใหม่ (New Study)  โครงการวิจัยรวมทั้งเอกสารชี้แจงและใบยินยอม ประวัติ คุณวุฒิของ

ผู้วิจัย และเอกสารโฆษณา เพื่อพิจารณาเป็นครั้งแรก ทั้งนี้รวมถึงโครงการวิจัยที่เคยย่ืนแล้วไม่ได้รับ

การอนุมัติโดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของสถาบัน  

ความเสี่ยง (Risk) เป็นโอกาสที่จะทําอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้ เข้าร่วมการวิจัย หรือ

อาสาสมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะที่ผลิตภัณฑ์ น้ันจะนําไปทดสอบ  

ตัวอย่างเช่น  ผลิตภัณฑ์ที่ใช้สําหรับการศึกษาอาการเจ็บคอ (sore throat) คาดหมายว่ามีอุบัติการณ์

ความเสี่ยงน้อย อย่างไรก็ตามอาการข้างเคียงที่ทําให้ไม่สบายอาจเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้เมื่อนําไป

ทดสอบกับสภาวะการเจ็บป่วยที่คุกคามต่อชวิีต 

เครื่องมือแพทย์มีความเสี่ยงน้อย (Non-significant Risk Device [NSR]) เป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่อยู่ใน

ระหว่างการศึกษา ที่มีความเสี่ยงน้อย (AF 03-011) 

เครือ่งมือแพทย์มีความเสี่ยงมาก (Significant Risk Device [SR]) เป็นเคร่ืองมือแพทยท์ี่อยู่ในระหว่าง

การศกึษา ที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
(1) ต้องใช้โดยการฝังเข้าในร่างกาย และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ  ความปลอดภัย  หรือต่อ

ความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 

(2) เป็นเคร่ืองที่จะใช้สําหรับช่วยประคับประคองชีวิตมนุษย์ และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ  

ความปลอดภัย  หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 

(3) เป็นเคร่ืองมือที่มีความสําคัญอย่างยิ่งในการวินิจฉัยโรค รักษาโรค การบรรเทาโรค หรือใช้ป้องกัน
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การเกิดความบกพร่องของสุขภาพมนุษย์ และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือ

ต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 

(4) หรือเป็นเคร่ืองมือที่มีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร ดูรายการเครื่องมือแพทย์ในภาคผนวก 2 (AF 04-011) 
 

3. ขอบเขต  

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการยื่นขอและการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือ

แพทย์ชนิดใหม่ที่นํามาใชกั้บมนุษย์ 

ทั้งนี้ การพิจารณาโครงการวิจัยเคร่ืองมือแพทย์คร้ังแรกทําเฉพาะในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เทา่นัน้ 

4. ความรับผดิชอบ  

คณะกรรมการ ต้องพิจารณาดูก่อนว่าการศึกษาเคร่ืองมือแพทย์นั้นก่อความเสี่ยงต่ออันตรายมาก
น้อยระดับใด โดยอิงประเภทความเสี่ยงและประเภทเคร่ืองมือตาม ASEAN Agreement, สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข และ US FDA Guidance 

การพิจารณาจากความเสี่ยงทั้งหมดที่อาจเป็นผลมาจากการใช้เคร่ืองมือแพทย์นั้น ไม่ใช่ความเสี่ยง

ที่มีเม่ือเปรียบเทียบกับเคร่ืองมืออ่ืน หรือหัตถการอื่น ถ้าเครื่องมือแพทย์ที่จะนํามาศึกษา ใช้ร่วมกับวิธีการ

หรือหัตถการที่มีความเสี่ยง คณะกรรมการต้องนําความเสี่ยงของวิธีการหรือหัตถการไปรวมกับความเสี่ยง

ของเคร่ืองมือเพ่ือพิจารณาตามกฏเกณฑ์ของคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขเพื่อสรุป

ความเห็น 

 เครื่องมือแพทย์ที่นําเข้า  
(1) ถ้าถูกจัดอยู่ในจําพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยต้องแสดง

เอกสารใบอนุญาต   

(2) ถ้าเป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขในการนําเข้า ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัย

ต้องแสดงเอกสารนัน้   

(3) ถ้าเป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ัวไป ให้แสดงเอกสารที่แสดงว่ามีขายในประเทศผู้ส่งออก และ

ประเทศอื่น หรือ Certificate of Free Sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศนั้น 
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เครื่องมือแพทย์ทั่วไปท่ีผลิตในสถาบันหรือในประเทศ  ซึ่งไม่เข้าข่ายถูกจัดอยู่ในจําพวกที่ต้อง

ได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข  ผูส้นับสนุนการวิจัย หรือผู้วิจัยไมต่อ้งแสดงเอกสารใดๆ ข้างต้น  ยกเว้นรายละเอียดของ

เครื่องมือแพทย์ที่จะใช้ศึกษา 

 

5. แผนภูมิขั้นตอนการปฎิบัต ิ
 

ข้ันตอน กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ
1 รับและตรวจสอบเอกสาร

 

เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย 

2 จัดส่งให้กรรมการ

 

เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย 

 

3 ประเมนิโครงการและเตรียมนําเสนอ

และอภิปรายในการประชุม 

 

ที่ประชุมกรรมการฯ 

4 แจ้งผลการพิจารณา

 

เลขานุการคณะกรรมการฯ และ 

เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย 

5 เก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย 

 
6. รายละเอียดการปฏิบัต ิ 
 6.1   การรับและตรวจสอบเอกสาร 

(1) รับโครงการศึกษาวิจัยเคร่ืองมือแพทยช์นดิใหม ่

(2) ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารตามแบบรายการ (AF 01-011) 

(3) แจ้งผู้ยื่นขอในกรณีที่เอกสารประกอบการยื่นขอไม่สมบูรณ์ 

(4) เสนอเลขานุการเพื่อมอบหมายกรรมการผู้อ่านทบทวนหลัก ตาม AMSEC 007 

6.2 การจัดส่งให้กรรมการ 
(1) ส่งเอกสารโครงการวิจัย พรอ้มกับแบบประเมิน (AF 02-011) รายการ NSR/SR  

(AF 03-011, AF 04-011) ให้กรรมการทุกคน 
(2) จัดเข้าวาระพิจารณา 
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6.3 ประเมินโครงการและเตรียมนําเสนอและอภิปราย 
(1)  ผู้อ่านทบทวนเสนอสรุปรูปแบบการศึกษา ด้วยวาจาหรือการเขียนสรุปสัน้ ๆ 

(2)  ประธานคณะกรรมการเปิดอภิปรายตัดสินว่าเป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงมาก หรือน้อย 

 (ดู AF 03-011 และ AF 04-011)   

(3)  ประธานคณะกรรมการนําการอภิปรายเกี่ยวกับเอกสารต่างๆ (เช่น โครงการวิจัย เอกสารคํา  

ชี้แจงและใบยินยอม อัตตประวัติและคุณวุฒิความเชี่ยวชาญของผูวิ้จัย การโฆษณา) 

(4)  พิจารณาระดับความเสี่ยง 

(5)  พิจารณาตัดสินว่าสมควรอนุมัติหรือไม่ 

(6)  ประธานคณะกรรมการขอให้คณะกรรมการ ตัดสินโดยเห็นพ้องต้องกันวา่  

ก. เห็นชอบให้ทําการวจัิยได้โดยไม่มีข้อแก้ไข (approve) 

ข. เห็นชอบให้ทําการวจัิยได้หลังผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยตามข้อเสนอแนะ (approve with 

minor modification) เน่ืองจากสัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์ (risk benefit ratio) เหมาะสม

แล้ว เหลือแต่ประเด็นอื่นที่ต้องให้รายละเอียด ปรับปรุง หรือชี้แจงเพิ่มเติม 

ค. ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วยื่นเข้ามาใหม่ (major modification and resubmission) เนื่องจาก

สัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์ (risk benefit ratio) ยังไม่ลงตัว 

ง. ไม่เห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจงประกอบ (disapprove)  

ทั้งนี้ การพิจารณาให้ผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อย (minor modification), ปรับปรุงแก้ไขอย่าง

มากแล้วส่งเข้ามาให้พิจารณาใหม่ (major modification) หรือไม่เห็นชอบ (disapprove) ให้ใช้

เกณฑ์พิจารณาตามสัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์ (risk benefit ratio) 

(7)  บันทึกผลการตัดสินในแบบฟอร์มการพิจารณาตัดสิน (AF 02-011) และบันทึกในรายงานการ 

ประชุม (AF 02-021) 

(8)  บันทึกข้อแนะนําการปรับปรุงโครงร่างการวิจัย และเอกสารคําชี้แจง/ใบยินยอมที่กรรมการ  

เสนอแนะ ลงในรายงานการประชุม เพื่อแจ้งต่อผู้วิจัย 

(9)  พิจารณาว่าควรให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าบ่อยเพียงใด   

6.4 การแจ้งผลการพิจารณา 
(1)  เลขานุการคณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย  ส่งหนังสือแจ้งผู้วิจัย พร้อมกับ

รายชื่อเอกสารที่ได้รับการรับรองและลงวันที่ ระยะเวลาที่ต้องส่งรายงานความก้าวหน้า พันธะที่

ผูวิ้จัยต้องรับผิดชอบ และความคาดหมายจากผูวิ้จัยตลอดระยะเวลาการศึกษา  
(2)  ถ้าคณะกรรมการไม่อนุมัติ  เลขานุการคณะกรรมการ และประธานคณะกรรมการ ต้องแจ้งแก่

ผู้วิจัยเป็นลายลักษณ์อักษรโดยเร็วพร้อมเหตุผลการไม่อนุมัติให้ศึกษา ถ้าผู้วิจัยต้องการ
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อุทธรณ์คําตัดสิน ผู้วิจัยสามารถติดต่อคณะกรรมการ  ต้องใส่ข้อความนี้ลงในหนังสือแจ้ง

ผูวิ้จัยให้ชัดเจน 
(3)  ถา้คณะกรรมการ ตัดสินให้ปรับปรุงเอกสาร เลขานุการคณะกรรมการ อาจช่วยปรับปรุงเอกสาร

หรือส่งข้อแนะนําให้ผูวิ้จัยแก้ไข แล้วส่งกลับไปให้คณะกรรมการพิจารณาอีกครัง้ 

6.5  การเก็บรักษาเอกสาร 
(1) เก็บเอกสารทัง้ชุดในแฟ้ม  
(2) เก็บแฟ้มโครงการวิจัยในตู้ หรือชั้นสําหรับโครงการที่กําลังดําเนินการ 

 
7. ภาคผนวก 

AF 01-011 รายการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ในการขอรับการ

พิจารณาเชิงจริยธรรมสําหรับโครงการวิจัยเคร่ืองมือแพทย์  

AF 02-011 แบบประเมินโครงการวิจัยเคร่ืองมือแพทย์

AF 03-011 ตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเส่ียงน้อย

AF 04-011 ตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเส่ียงมาก

 

8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8,   Part 812,  April 2003, Food and Drug 

Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access 

8.2  ASEAN Agreement on Medical Device Directive                       

8.3 National Health Service, UK. Approval for medical devices research. Guidance for 

researchers, manufacturers, research ethics committees and NHS R&D offices Version 2 

March 2008. 

8.4 EUROPEAN COMMISSION DG HEALTH AND CONSUMER Directorate B, Unit B2 “Cosmetics 

and medical devices” GUIDELINES RELATING TO THE APPLICATION OF THE COUNCIL 

DIRECTIVE 93/42/EEC ON MEDICAL DEVICES. 

8.5 พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 

8.6 ประกาศ กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง การจัดประเภทเครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย์สําหรับการวินิจฉัย

ภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง พ.ศ. 2558 
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บันทึกประวัต ิAMSEC 011 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก
คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข format ใหเ้ข้าใจง่ายและตรวจสอบ

ภาษาและการใชคํ้า 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะนําของคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมื่อคราว

ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557 

- แก้ไขผลการพิจารณาตัดสินของ

คณะกรรมการ ข้อ 6.3 

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน bullet 

เป็น number หรือ letter list ให้ง่ายต่อการ

อ้างอิง 

- เพิ่มบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

 

4.0 8 กันยายน 2560 - ระบุเพิ่มเติม “การพิจารณาโครงการวิจัย

เคร่ืองมือแพทย์ครั้งแรกทําเฉพาะในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ เท่าน้ัน” ในหัวข้อ

ขอบเขต 

- แก้ไขเพิ่มเติมรายละเอียดหัวข้อ ความ

รับผิดชอบ 

- ปรับปรุงแผนภูมิขั้นตอนและแก้ไขเพิ่มเติม

รายละเอียดการปฏิบัติ 

- จัดทําแบบ AF 01-011 (รายการตรวจสอบ

ความครบถ้วนของเอกสาร ในการขอรับการ

พิจารณาเชิงจริยธรรมสําหรับโครงการวิจัย
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เคร่ืองมือแพทย)์

- เพิ่มเอกสารอ้างอิง 

- เพิ่มบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

 


