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หวัข้อ 

• นิยาม 

• กฎเกณฑ ์

• แผนการวจิยัเครื่องมอืแพทย ์

• ขอ้มลูทีจ่าํเป็นทีผู่ว้จิยัควรยื่นต่อคณะกรรมการฯ ในการพจิารณา 

• ระหว่างการวจิยั -Adverse event report 

• เอกสารประกอบการเรยีบเรยีง 

 

นิยาม 

“เครือ่งมือแพทย”์ หมายความว่า เครื่องมอื เครื่องใช ้อุปกรณ์ เครื่องจกัร วตัถุทีใ่ชใ้สเ่ขา้ไปในร่างกายมนุษย ์น้ํายาที่

ใชต้รวจในหอ้งปฏบิตักิาร และตวัสอบเทยีบ (calibrator) ซอฟตแ์วร ์วสัดุหรอืสิง่ทีค่ลา้ยกนัหรอืเกีย่วขอ้งกนั 

(๑) เจา้ของผลติภณัฑม์ุ่งหมายทีจ่ะใชง้านโดยลําพงั หรอืใชร่้วมกนัสาํหรบัมนุษย ์โดยมจีุดมุ่งหมายเฉพาะอย่าง

หน่ึงอย่างใดหรอืมากกว่าดงัต่อไปน้ี 

(ก) วนิิจฉยั ป้องกนั ตดิตาม บาํบดั บรรเทา หรอืรกัษาโรคของมนุษย ์

(ข) วนิิจฉยั ตดิตาม บาํบดั บรรเทา หรอืรกัษาการบาดเจบ็ของมนุษย ์

(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดดัแปลง พยุง คํ้า หรือจุนด้านกายวภิาคหรือกระบวนการทางสรรีะของ

ร่างกายมนุษย ์

(ง) ประคบัประคองหรอืช่วยชวีติมนุษย ์

(จ) คุมกาํเนิดมนุษย ์

(ฉ) ทาํลายหรอืฆา่เชือ้สาํหรบัเครื่องมอืแพทย ์

(ช) ใหข้อ้มลูจากการตรวจสิง่สง่ตรวจจากร่างกายมนุษย ์เพื่อวตัถุประสงคท์างการแพทยห์รอืวนิิจฉยั 

(๒) ผลสมัฤทธิต์ามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงในข้อ (๑) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์ ต้องไม่เกิดจาก

กระบวนการทางเภสชัวทิยา วทิยาภูมคุิม้กนัหรอืปฏกิริยิาเผาผลาญใหเ้กดิพลงังานเป็นหลกั 

Medical device studies (การวิจยัเคร่ืองมือแพทย)์ 
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(ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง การจดัประเภทเครื่องมอืแพทยท์ีไ่ม่ใช่เครือ่งมอืแพทยส์าํหรบัการ

วนิิจฉยัภายนอกร่างกายตามความเสีย่ง พ.ศ. ๒๕๕๘) 

 “Medical device” shall mean any instrument, apparatus, implement, machine, appliance, implant, in vitro 
reagent and calibrator, software, material or other similar or related article:  

(a) intended by the product owner to be used, alone or in combination, for human beings for one or 
more of the specific purpose(s) of:-  

(i) diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease,  
(ii) diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compensation for an injury,  
(iii) investigation, replacement, modification, or support of the anatomy or of a 

physiological process,  
(iv) supporting or sustaining life,  
(v) control of conception,  
(vi) disinfection of medical devices,  
(vii) providing information for medical or diagnostic purposes by means of in vitro 

examination of  specimens derived from the human body; and  
(b) which does not achieve its primary intended action in or on the human body by pharmacological, 

immunological or metabolic means, but which may be assisted in its intended function by such 
means.  

(ASEAN Agreement on Medical Device Directive) 

 
A medical device is an instrument, apparatus, implement, machine, contrivance, implant, in vitro reagent, 
or other similar or related article, including any component, part, or accessory, which is—  

− recognized in the official National Formulary, or the United States Pharmacopeia, or any 
supplement to them,  

− intended for use in the diagnosis of disease or other conditions, or in the cure, mitigation, 
treatment, or prevention of disease, in man or other animals, or  

− intended to affect the structure or any function of the body of man or other animals, and which 
does not achieve its primary intended purposes through chemical action within or on the body of 
man or other animals and which is not dependent upon being metabolized for the achievement of 
its primary intended purposes (US FDA). 

 

“Performance” สมรรถนะ- ลกัษณะการทาํงานของเครื่องมอืแพทย ์หรอืการตอบสนองของอาสาสมคัรต่อเครื่องมอืแพทย์

ในแงข่องขอ้บ่งใช ้(behaviour of a medical device or response of the subject(s) to that medical device in 

relation to its intended use, when correctly applied to appropriate subject(s)) 

“Efficacy” ประสิทธิผล- สรรพคุณของยาทีศ่กึษาทดลอง 

 

กฎเกณฑ ์

1. นกัวจิยั/ผูส้นบัสนุนการวจิยั ตอ้งระบุประเภทความเสีย่งของเครือ่งมอืแพทยท์ีจ่ะวจิยั 

USA ASEAN/EU และไทย 

• Nonsignificant risks (SR) 

• Significant risk (NSR) 

Medical devices 

Class A- Low risk (เครื่องมอืแพทยป์ระเภทที ่๑ 

เครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งตํ่า) 
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Class B- Low-moderate risk (เครื่องมอืแพทย์

ประเภทที ่๒ เครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งปานกลาง

ระดบัตํ่า) 

Class C- Moderate-high risk (เครื่องมอืแพทย์

ประเภทที ่๓ เครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งปานกลาง

ระดบัสงู) 

Class D- High risk (เครื่องมอืแพทยป์ระเภทที ่๔ 

เครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งสงู) 

In vitro diagnostic medical devices 

Class A– Low Individual Risk and Low Public 

Health Risk 

Class B- Moderate Individual Risk and/or Low 

Public Health Risk 

Class C- High Individual Risk and/or Moderate 

Public Health Risk 

Class D- High Individual Risk and High Public 

Health Risk 

 

  

 

• การระบุประเภทความเสีย่งทีถู่กตอ้งมคีวามจาํเป็นเพราะ US FDA ถอืว่าคณะกรรมการจรยิธรรมเป็นตวัแทน

ของ อย. ในการอนุมตั ิตดิตามการวจิยั และนกัวจิยัสามารถเริม่การวจิยัไดห้ลงัอนุมตัโิดยไมต่อ้งยื่นขออนุมตัิ

จาก US FDA 

2. กรณีทีน่กัวจิยัตอ้งการวจิยัเครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่ง significant หรอื Class C, D โครงการวจิยัตอ้งยื่นขอรบั

อนุญาตจากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาดว้ย ในขณะเดยีวกนันกัวจิยัสามารถยื่นขอรบัการพจิารณาจาก

คณะกรรมการจรยิธรรมไปก่อนได ้แต่ตอ้งไม่เริม่วจิยัจนกว่า US FDA อนุมตั ิ

3. สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ แบ่งการควบคุมเครื่องมอืแพทย ์เป็น 

(ก) เครื่องมอืแพทยท์ีต่อ้งไดร้บัใบอนุญาต ประกอบดว้ย Class 3 (บางสว่น) และ Class 4 

(ข) เครื่องมอืแพทยท์ีต่อ้งแจง้รายการละเอยีด ประกอบดว้ย Class 1, 2 และ 3  

(ค)  เครื่องมอืแพทยท์ีต่อ้งจดแจง้ ประกอบดว้ย Class 1 

4. การผลติหรอืนําเขา้เครื่องมอืแพทยเ์พื่อการวจิยัในคน ไม่ตอ้งขอจดทะเบยีนสถานประกอบการ ขออนุญาต หรอื

แจง้รายการละเอยีด แต่ยื่นคาํขอผ่อนผนั ภายใตเ้งื่อนไข 

(ก) ผลติ/นําเขา้ในปรมิาณทีจ่าํเป็นเพื่อการวจิยั 

(ข) หลงัสิน้สดุการวจิยั ใหท้าํลายเครื่องมอืแพทยท์ีเ่หลอื หรอืสง่ออกนอกประเทศ 
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(ค) ไดร้บัอนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ที ่อย. ประกาศยอมรบั 

5. โครงการวจิยัเครื่องมอืแพทยป์ระเภท post marketing surveillance  

(ก) สามารถยื่นขอยกเวน้หรอืรบัการพจิารณาแบบเร่งด่วนได ้เช่น การทดสอบความพงึพอใจของผูใ้ช,้ การ

ทดสอบเครื่องมอืแพทยท์ีด่ดัแปร, ทัง้น้ี 

1. ตอ้งใชต้ามขอ้กาํหนดของผูผ้ลติ (The product is used within its intended purpose) 
2. ไม่เป็นการวางแผนล่วงหน้าในการคดัเลอืกผูป้ว่ย แต่เลอืกผูป้ว่ยตามเวชปฏบิตั ิ(The 

assignment of any patient is not decided in advance but falls within current clinical 

practice) 
3. ไม่มวีธิ/ีหตัถการวนิิจฉยัหรอืตดิตามผูป้ว่ยเกนิเวชปฏบิตั ิ(No diagnostic or monitoring 

procedures are applied to the patients included in the study, other than those which 

are ordinarily applied in the course of current clinical practice.)  

4. วเิคราะหข์อ้มลูทางสถติโิดยวธิทีางระบาดวทิยา 

5. ไม่รวมถงึการวจิบัแบบ case series และ randomized controlled trial 

(ข) แพทยท์ีใ่ชเ้ครื่องมอืแพทยน์อกเหนือจากผูผ้ลติระบุ (off-label use) เพื่อรกัษาผูป้ว่ย ไมต่อ้งยื่นขอ

คณะกรรมการจรยิธรรม แต่ถา้เป็นงานวจิยัเพื่อศกึษาความปลอดภยัและประสทิธภิาพ ตอ้งขออนุมตั ิ

6. แพทยท์ีส่ ัง่ทาํเครื่องมอืแพทยเ์ฉพาะผูป้ว่ยรายบุคคลซึง่ไม่มวีางจาํหน่าย (custom made device) ไมจ่าํเป็นตอ้ง

ยื่นขออนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรม 

 

แผนการวิจยัเครือ่งมอืแพทย ์

แบ่งเป็น 2 ระยะ 

1. Exploratory study หมายรวม first-in-human และ feasibility studies เป็นการศึกษาข้อจํากัดและข้อดีของ

เครื่องมอื อาจประกอบดว้ย 

• Non-clinical testing (animal, cadaver, bench, etc.) เพื่อเขา้ใจกลไกการทาํงาน 

• First-in-human และ feasibility study เพื่อปรบัปรุงเครื่องมอื เขา้ใจกลไก และดคูวามปลอดภยั จนแบบ

เครื่องมอืไดร้บัการพฒันาอย่างเตม็รปูแบบ สามาถกาํหนด endpoints ทีเ่หมาะสมสาํหรบัการวจิยัระยะ

ต่อไป  

• จาํนวนอาสาสมคัรประมาณ 10-40 คน 

• การกาํหนด endpoint และ sample size มกัไมจ่าํเป็นตอ้งองิหลกัสถติ ิ

2. Pivotal study เป็นการศกึษาความปลอดภยั (safety) และประสทิธภิาพ/สมรรถนะ (effectiveness/performance) 

ของเครื่องมอื โดยในโครงการวจิยัต้องมวีตัถุประสงคท์ี่ครอบคลุมทัง้สองขอ้ ตวัวดัชดัเจน มกีารออกแบบวจิยัที่

เหมาะสม และมขีอ้มลูความปลอดภยัและแนวโน้มทีจ่ะใชไ้ดจ้ากการศกึษา exploratory study ก่อนหน้า ทัง้น้ีการ

วจิยัตอ้งเป็นไปเพื่อหาขอ้มลูสบบัสนุนขอ้กล่าวอา้ง (claim) ของผูผ้ลติทีเ่กีย่วกบัผลต่อสขุภาพ 

3. Post-market stage เป็นการปรบัปรุงแบบ เขา้ใจความปลอดภยัและประสทิธผิลมากขึน้ และพฒันาขอ้บ่งใชใ้หม่  
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ข้อมูลท่ีจาํเป็นท่ีผูวิ้จยัควรยื่นต่อคณะกรรมการฯ ในการพิจารณา 

− รายละเอยีดเครื่องมอืแพทยท์ีต่อ้งการศกึษา (detailed description of the device) อาจอยู่ในรปูเอกสารคู่มอืการ

ใชเ้ครื่องมอื หรอือื่น ๆ ตามเหมาะสม 

− สรุปขอ้มลูการทดสอบเครื่องมอืแพทยเ์ท่าทีม่อียู่ (reports of prior investigations with the device)  

− โครงการวจิยัทีม่หีวัขอ้จาํเป็น (the proposed clinical investigational plan) 

o การวเิคราะหค์วามเสีย่งและวธิลีดหรอืบรรเทาความเสีย่งต่ออาสาสมคัร 

o แผนการตดิตามอาสาสมคัรระหว่างวจิยัและหลงัเสรจ็สิน้การวจิยั 

o เกณฑก์ารคดัเขา้ ออก ถอนตวั 

o เอกสารขอความยนิยอม 

o Primary and secondary endpoints โดยอาจแสดงความเหมาะสมของ endpoint parameters, 

สมมุตฐิาน, และเกณฑท์ีแ่สดงวา่สาํเรจ็ 

 อย่างน้อย 1 safety endpoint 

 อย่างน้อย 1 effectiveness endpoint 

o การออกแบบวจิยั 

 Parallel design, paired design หรอื cross-over design 

 ความจาํเป็นในการ blind, ม ีcontrol group, หรอืการสุม่ 

o แผนวเิคราะหข์อ้มลูทางสถติ ิซึง่อาจคาํนึงถงึ 

 Type-1 error and multiplicity  

 Missing data handling  

 Sample size calculations and assumptions  

 Assessment of critical covariates  

 Adaptive design plans  

 Interim analyses and early stopping rules  

 Data handling 

− เอกสารประกอบ เช่น case report form 

 

ระหว่างการวิจยั 

− ตอ้งรายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์ 

− โดยนิยามแลว้ AE ไม่เหมอืนกบั AE ของการทดลองยา แต่ SAE เหมอืนกนั 

− “Adverse event” means either a malfunction or a deterioration in the characteristics or 
performance of a supplied medical device or use error, which either has caused or could have 
caused or contributed to death, or injury to health of patients or other persons. (ASEAN Directive) 
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เอกสารประกอบการเรียบเรียง 

 
1. ASEAN Agreement on Medical Device Directive. 
2. National Health Service. Approval for medical devices research.  
3. Guidance for researchers, manufacturers, research ethics committees and NHS R&D offices Version 2 

March 2008 
4. Owen Faris. Clinical trials for medical devices: FDA and the IDE process.   
5. US FDA. Information Sheet Guidance for IRBs, Clinical Investigators, and Sponsors Significant Risk 

and Nonsignificant Risk Medical Device Studies. January, 2006.   
6. US FDA. Information Sheet Guidance for IRBs, Clinical Investigators, and Sponsors Significant Risk 

and Nonsignificant Risk Medical Device Studies. Frequently Asked Question. January, 2006. 
7. US FDA. Design Considerations for Pivotal Clinical Investigations for Medical Devices - Guidance for 

Industry, Clinical Investigators, Institutional Review Boards and Food and Drug Administration Staff. 
November 7, 2013. 

8. หลกัเกณฑก์ารจดัประเภทเครื่องมอืแพทยต์ามความเสีย่ง กองควบคุมเครื่องมอืแพทยส์าํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา พมิพค์รัง้ที ่๑ : สงิหาคม ๒๕๕๘ โรงพมิพช์มุนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย จาํกดั 
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