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1. วัตถุประสงค  
 เพ่ือก าหนดวิธีการทบทวนพิจารณาและตัดสินโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นขอความ

เห็นชอบต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

2. นิยามศัพท ์

เครื่องมือแพทย์  
(Medical Device) 

(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ ายาที่ใช้
ตรวจในหรือนอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใดที่
ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใด
กับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้
ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 

ก. วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 
ข. วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
ค. ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรือจุนด้านกาย

วิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย 
ง. ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
จ. คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์ 
ฉ. ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพลภาพหรือพิการ 
ช. ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพื่อวัตถุประสงค์

ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย 
ซ. ท าลายหรือฆ่าเชื้อส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

(2) อุปกรณ์เสริมส าหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (1)  
(3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรี 
ประกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมาย
ของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดข้ึนในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่เกิด
จากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญ
ให้เกิดพลังงานเป็นหลัก  
(พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562) 

เครื่องมือแพทย์วิจัยทาง
คลินิก (investigational 
medical device) 

เครื่องมือแพทย์ซึ่งน ามาทดสอบหรืออยู่ในระหว่างการทดสอบทางคลินิก
เพ่ือประเมินความปลอดภัย หรือสมรรถนะการท างานของเครื่องมือ
แพทย์ 

เครื่องมือแพทย์ที่มีความ
เสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ 
(significant risk 
medical device, SR) 

เครื่องมือแพทย์วิจัยทางคลินิก ดังต่อไปนี้ 
1) วัตถุประสงค์ส าหรับใช้ฝังในร่างกาย และมีแนวโน้มให้เกิดความ

เสี่ยงที่ร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี
ของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
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2) ใช้ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์ และมีแนวโน้มท าให้เกิด
ความเสี่ยงที่ร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย และความ
เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

3) มีความส าคัญอย่างมากในการวินิจฉัย ป้องกัน บ าบัด บรรเทา
หรือรักษาโรค และมีแนวโน้มท าให้เกิดความเสี่ยงที่ร้ายแรงต่อ
สุขภาพ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการ
วิจัย 

4) เครื่องมือแพทย์อ่ืนใด ที่มีแนวโน้มท าให้เกิดความเสี่ยงที่ร้ายแรง
ต่อสุขภาพ ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม
การวิจัย 

เครื่องมือแพทย์ที่ไม่มีความ
เสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ 
(Non-significant risk 
medical device, NSR) 

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการศึกษาวิจัยทางคลินิกท่ีไม่เข้านิยามเครื่องมือ
แพทยที่มีความเสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ 

 

3. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการยื่นขอและการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ที่น ามาใช้กับมนุษย์ 

 ทั้ งนี้  โครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ที่ ยื่น เข้ามาครั้ งแรก ต้องน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

4. ความรับผิดชอบ  

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ต้องพิจารณาว่าการศึกษาเครื่องมือแพทย์นั้นก่อความเสี่ยงต่อ
อันตรายมากน้อยระดับใด โดยอิงประเภทความเสี่ยงและประเภทเครื่องมือตาม ASEAN Agreement, 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข และ US FDA Guidance 

 การพิจารณาจากความเสี่ยงทั้งหมดที่อาจเป็นผลมาจากการใช้เครื่องมือแพทย์นั้น ไม่ใช่ความเสี่ยงที่
มีเมื่อเปรียบเทียบกับเครื่องมืออ่ืน หรือหัตถการอ่ืน ถ้าเครื่องมือแพทย์ที่จะน ามาศึกษา ใช้ร่วมกับวิธีการหรือ
หัตถการที่มีความเสี่ยง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ต้องน าความเสี่ยงของวิธีการหรือหัตถการไปรวมกับ
ความเสี่ยงของเครื่องมือเพื่อพิจารณาตามกฏเกณฑ์ของคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขเพ่ือ
สรุปความเห็น 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะเทคนิคการแพทย์ ต้องมีคุณสมบัติตามประกาศของกอง
เครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงจะรับพิจารณาโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ชนิด
ใหม ่
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5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 
1 รับและตรวจสอบเอกสาร 

 
เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

2 จัดส่งให้กรรมการ 
 

เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

3 ประเมินโครงการและเตรียมน าเสนอ
อภิปรายในการประชุม 

 

ที่ประชุมกรรมการฯ 

4 แจ้งผลการพิจารณา 
 

เลขานุการฯ และ 
เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

5 เก็บเอกสาร เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 
 
 
6. รายละเอียดการด าเนินการ 
 6.1   การรับและตรวจสอบเอกสาร 

6.1.1  รับโครงการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ 
6.1.2 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารตามแบบรายการ (AF 01-011) 
6.1.3 แจ้งผู้ยื่นขอในกรณีที่เอกสารประกอบการยื่นขอไม่สมบูรณ์ 
6.1.4  เสนอเลขานุการฯ เพ่ือมอบหมายกรรมการผู้อ่านทบทวนหลัก ตาม SOP 007 

6.2 การจัดส่งให้กรรมการ 
6.2.1  ส่งเอกสารโครงการวิจัย พร้อมกับแบบประเมิน (AF 02-011) รายการ NSR/SR  
 (AF 03-011, AF 04-011) ให้กรรมการทุกคน 

6.2.2  จัดเข้าวาระพิจารณา 

6.3 ประเมินโครงการ เตรียมน าเสนอและอภิปราย 
6.3.1  ผู้ทบทวนหลักเสนอสรุปรูปแบบการศึกษา ด้วยวาจาหรือการเขียนสรุปสั้น ๆ 
6.3.2 ประธานคณะกรรมการฯ เปิดอภิปรายตัดสินว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงอย่างมี
   นัยส าคัญหรือไม่มีนัยส าคัญ (ด ูAF 03-011 และ AF 04-011)    
6.3.3  ประธานคณะกรรมการฯ น าการอภิปรายเกี่ยวกับเอกสารต่างๆ (เช่น โครงการวิจัย เอกสาร
 ค าชี้แจงและใบยินยอม อัตตประวัติและคุณวุฒิความเชี่ยวชาญของผู้วิจัย การโฆษณา) 
6.3.4  พิจารณาระดับความเสี่ยง 
6.3.5  พิจารณาตัดสินว่าสมควรอนุมัติหรือไม่ 
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6.3.6  ประธานคณะกรรมการฯ ขอให้คณะกรรมการ ตัดสินโดยเห็นพ้องต้องกันว่า  
ก. เห็นชอบ  
ข. เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามคณะกรรมการเสนอแนะ  
ค. ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วส่งเข้ามาให้พิจารณาใหม่  
ง. ไม่เห็นชอบ  

6.3.7  บันทึกผลการตัดสินในแบบฟอร์มการพิจารณาตัดสิน (AF 02-011) และบันทึกในรายงาน
    การประชุม (AF 02-021) 
6.3.8  บันทึกข้อแนะน าการปรับปรุงโครงร่างการวิจัย และเอกสารค าชี้แจง/ใบยินยอมที่กรรมการ  
   เสนอแนะ ลงในรายงานการประชุม เพ่ือแจ้งต่อผู้วิจัย 
6.3.9  พิจารณาว่าควรให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าบ่อยเพียงใด   

6.4  การแจ้งผลการพิจารณา 
 6.4.1  เลขานุการฯ และเจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ  ส่งหนังสือแจ้งผู้วิจัย พร้อมกับรายชื่อ    
    เอกสารที่ได้รับการรับรองและลงวันที่ ระยะเวลาที่ต้องส่งรายงานความก้าวหน้า พันธะที่
    ผู้วิจัยต้องรับผิดชอบ และความคาดหมายจากผู้วิจัยตลอดระยะเวลาการศึกษา  
  6.4.2  ถ้าคณะกรรมการไม่อนุมัติ เลขานุการฯ และประธานคณะกรรมการฯ ต้องแจ้ง 
     แก่ผู้วิจัยเป็นลายลักษณ์อักษรโดยเร็ว พร้อมเหตุผลการไม่อนุมัติให้ศึกษา “ถ้าผู้วิจัย 
    ต้องการอุทธรณ์ค าตัดสิน ผู้วิจัยสามารถติดต่อคณะกรรมการ” ต้องใส่ข้อความนี้ลงใน
    หนังสือแจ้งผู้วิจัยให้ชัดเจน 
 6.4.3  ถ้าคณะกรรมการตัดสินให้ปรับปรุงเอกสาร เลขานุการฯ อาจช่วยปรับปรุงเอกสารหรือส่ง
    ข้อแนะน าให้ผู้วิจัยแก้ไข แล้วส่งกลับไปให้คณะกรรมการพิจารณาอีกครั้ง 

6.5  การเก็บรักษาเอกสาร 
 6.5.1  เกบ็เอกสารทั้งชุดในแฟ้ม  
 6.5.2  เก็บแฟ้มโครงการวิจัยในตู้ หรือชั้นส าหรับโครงการที่ก าลังด าเนินการ 

7. ภาคผนวก 
AF 01-011 รายการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ในการขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรม

ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์  
AF 02-011 แบบประเมินโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
AF 03-011 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ที่ความเสี่ยงอย่างไม่มีนัยส าคัญ  
AF 04-011 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ทีค่วามเสี่ยงอย่างมีนัยส าคญั 
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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 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551  
8.3 ประกาศ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัย
ภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง พ.ศ. 2558 

8.4 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 
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บันทึกประวัติ SOP 011 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่ายและ
ตรวจสอบภาษาและการใช้ค า 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 -   แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมือ่คราว
ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557 

- แก้ไขผลการพิจารณาตัดสินของ
คณะกรรมการ ข้อ 6.3 

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list 
ให้ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 
-  เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

4.0 8 กันยายน 2560 - เพ่ิมเติมข้อความ “การพิจารณา
โครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ครั้งแรกท า
เฉพาะในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
เท่านั้น” ในหัวข้อขอบเขต 

- แก้ไขเพ่ิมเติมรายละเอียด ในหัวข้อ 
ความรับผิดชอบ 

- ปรับปรุงแผนภูมิข้ันตอนและแก้ไข
เพ่ิมเติมรายละเอียดการปฏิบัติ 

- จัดท าแบบ AF 01-011 (รายการ
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ใน
การขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรม
ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์)  

- เพ่ิมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อ
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 
ความเข้าใจ 

- ปรับปรุงนิยามศัพท์ และตัดนิยามศัพท์
เดิม “การศึกษาใหม่” และ “ความ
เสี่ยง” ออก 

- แก้ไข “ความเสี่ยงมาก หรือน้อย” เป็น 
“ความเสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ หรือไม่มี
นัยส าคัญ  

- ปรับปรุงข้อ 4 ความรับผิดชอบ โดยระบุ
เพ่ิมเติมว่า “คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ คณะเทคนิคการแพทย์ ต้องมี
คุณสมบัติตามประกาศของกองเครื่องมือ
แพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา จึงจะรับพิจารณาโครงการ
เครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่” 

- เพ่ิมรายการที่ 12 “ประกาศนียบัตรที่
ผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์/การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ี
ดี” ในรายการตรวจสอบความครบถ้วน
ของเอกสาร (AF 01-011)  

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน  
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 

 


