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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือก ำหนดวิธีกำรทบทวนพิจำรณำและกำรตัดสินโครงกำรวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นขอควำม

เห็นชอบต่อคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
ในกรณีที่โครงกำรวิจัยเกี่ยวกับกำรใช้เครื่องมือแพทย์ร่วมกับยำ ให้ดูวัตถุประสงค์หลักกำรประเมิน หำก

เป็นกำรประเมินยำให้ประเมินโดยใช้แบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยแบบน ำเข้ำพิจำรณำใน
ที่ประชุม (AF/02-010) 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรยื่นขอและกำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือ

แพทย์ชนิดใหม่หรือเครื่องมือแพทย์ที่วำงจ ำหน่ำยแต่มีกำรดัดแปลง หรือใช้เพ่ือจุดมุ่งหมำยใหม่และต้องน ำมำ
วิจัยมนุษย์เพ่ือให้ได้ข้อมูลทำงคลินิกส ำหรับกำรประเมินทำงคลินิกประกอบกำรขออนุญำต หรือแจ้งรำยกำร
รำยละเอียดเครื่องมือแพทย์ต่อส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ หรือเพ่ือเป็นข้อมูลเบื้องต้นในกำร
พัฒนำเครื่องมือแพทย ์

กำรพิจำรณำครอบคลุมทั้งเครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย ( In Vitro Diagnostic 
(IVD) medical devices) และ เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย 
(Non-In Vitro Diagnostic (Non-IVD) medical devices) 

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขมีมำตรกำรควบคุมเครื่องมือแพทย์โดยก ำหนดให้กำรผลิตหรือน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย์ 

- ต้องได้รับอนุญำต ได้แก ่ 

- IVD medical devices ประเภทที ่4 หรือ 

- Non-IVD medical devices ประเภทที่ 4 
- ต้องแจ้งรำยกำรละเอียด ได้แก่  

- IVD medical devices ประเภทที่ 2 หรือ 3 
- Non-IVD medical devices ประเภทที่ 2 หรือ 3 

- ต้องจดแจ้ง ได้แก่  
- IVD medical devices ประเภทที่ 1 หรือ 
- Non-IVD medical devices ประเภทที่ 1 
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กำรจัดประเภท IVD medical devices ตำมระดับควำมเสี่ยง พิจำรณำจำกปัจจัยที่มีผลต่อระดับควำม
เสี่ยง เช่น วัตถุประสงค์กำรใช้และข้อบ่งใช้ของเครื่องมือแพทย์ ซึ่งก ำหนดโดยเจ้ำของผลิตภัณฑ์ ควำมช ำนำญ
ของผู้ใช้เครื่องมือแพทย์ ควำมส ำคัญและผลกระทบของข้อมูลที่ได้จำกเครื่องมือแพทย์ที่มีต่อบุคคลและกำร
สำธำรณสุข 

กำรจัดประเภท non-IVD medical devices ตำมควำมเสี่ยงพิจำรณำจำกปัจจัยที่มีผลต่อ   ควำมเสี่ยง 
เช่น ระดับกำรรุกล้ ำเข้ำสู่ร่ำงกำย ระยะเวลำที่อยู่ในร่ำงกำยลักษณะกำรใช้งำน ผลทำงชีวภำพ (biological 
effect) 

เครื่องมือแพทย์วิจัยทำงคลินิก (investigational medical device) แบ่งเป็น (1) เครื่องมือแพทย์ที่มี
ควำมเสี่ยงอย่ำงมีนัยส ำคัญ (significant risk medical device, SR) และ (2) ไม่มีควำมเสี่ยงอย่ำงมีนัยส ำคัญ 
(NSR)  

3. ความรับผิดชอบ  
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยชุดที่พิจำรณำเครื่องมือแพทย์ ต้องมีองค์ประกอบตำมที่ก ำหนดใน

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข และมีกรรมกำรที่มีควำมรู้ควำมเชี่ยวชำญในด้ำนวิศวกรรมศำสตร์ที่เกี่ยวข้อง 
หรือวิศวชีวกำรแพทย์เพ่ิมเติมจำกองค์ประกอบตำมก ำหนดใน REC-MEDCMU 003  

ในกำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์นั้น คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยชุดที่ 4  อำจมี
แนวทำงพิจำรณำตัดสินแตกต่ำงไปจำกโครงกำรทดลองยำ คณะกรรมกำรฯ ต้องพิจำรณำดูก่อนว่ำกำรศึกษำ
เครื่องมือแพทย์นั้นก่อความเสี่ยงระดับใด ตรงกับระดับควำมเสี่ยงที่อ้ำงโดยผู้ผลิตหรือไม่ แล้วจึงตัดสินว่ำจะ
เห็นชอบหรือไม่เห็นชอบ 

คณะกรรมกำรฯ ต้องดูลักษณะของอันตรำยที่อำจเกิดจำกกำรใช้เครื่องมือแพทย์นั้น ทั้งนี้  โดยพิจำรณำ
จำกควำมเสี่ยงทั้งหมดที่อำจเป็นผลมำจำกกำรใช้เครื่องมือแพทย์นั้น ไม่ใช่ควำมเสี่ยงที่มีเมื่อเปรียบเทียบกับ
เครื่องมืออ่ืน หรือหัตถกำรอ่ืน ถ้ำเครื่องมือแพทย์ที่จะน ำมำศึกษำ ใช้ร่วมกับวิธีกำรหรือหัตถกำรที่มีควำมเสี่ยง 
คณะกรรมกำรฯ ต้องน ำควำมเสี่ยงของวิธีกำรหรือหัตถกำรไปรวมกับควำมเสี่ยงของเครี่องมือเพ่ือพิจำรณำ 
คณะกรรมกำรฯ เน้นกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรม ไม่เน้นส่วนของคุณลักษณะเครื่องมือแพทย์ซึ่งอิงผลกำร
พิจำรณำจำก อย. 

กำรประเมินควำมเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์อิง ประกำศของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ,  
US FDA หรือ ตำม ASEAN Agreement  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร 

 

เจ้ำหน้ำที่ 

2 คัดเลือกกรรมกำรผู้ทบทวนหลัก 

 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
ชุดที่ 4 

3 ส่งเอกสำรโครงกำรวิจัย 

 

เจ้ำหน้ำที่ 

4 ทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัย 

 

กรรมกำรผู้ทบทวนหลัก 

5 บันทึกควำมเห็น  

 

กรรมกำรผู้ทบทวนหลัก 

6 ตัดสินในที่ประชุม 

 

ประธำนคณะกรรมกำรฯ  
ชุดที่ 4  

7 แจ้งผลกำรตัดสิน เจ้ำหน้ำที่ 

 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

เจ้ำหน้ำทีต่รวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร ตำม AF/01-007 โดยต้องแนบแบบแสดง
ข้อมูลกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ (AF/03-007) มำด้วย  

5.2 การคัดเลือกกรรมการผู้ทบทวนหลัก 

5.2.1 ผู้ช่วยเลขำนุกำรเสนอรำยชื่อโครงกำรวิจัยใหม่  และรำยชื่อกรรมกำรที่สำมำรถเข้ำ
ประชุมได้ ตำม Membership Roster ให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำร ฯ  

5.2.2 เลขำนุกำรเลือกกรรมกำรให้เป็นผู้ทบทวนหลัก อย่ำงน้อย 3 คน ในจ ำนวนนี้เป็น
กรรมกำรผู้เชี่ยวชำญในสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ 1 คน วิศวกรรมศำสตร์ที่
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เกี่ยวข้อง หรือวิศวชีวกำรแพทย์ 1 คน กรรมกำรนอกสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ 
(Lay member) อย่ำงน้อย 1 คน กำรเลือกมีข้อค ำนึงดังนี้  

5.2.2..1 กรรมกำรสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ควรมีคุณวุฒิและประสบกำรณ์ใน
สำขำกำรวิจัยที่พิจำรณำหรือใกล้เคียง หรือมีควำมรู้เกี่ยวกับเครื่องมือ
แพทย์ที่พิจำรณำ 

5.2.2..2 กรณีท่ีเป็นกำรวิจัยในเด็ก ต้องให้กรรมกำรผู้ทบทวนหลัก 1 คน เป็นผู้มี
ควำมรู้ควำมเข้ำเกีย่วกับสุขภำพ พฤติกรรม จิตวิทยำเด็ก เช่น กุมำร
แพทย์ พยำบำลเด็ก หรือนักจิตวิทยำเด็ก ตำมเหมำะสม 

5.2.2..3 กรรมกำรต้องไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงกำรที่พิจำรณำ 

5.2.3 เลขำนุกำรติดต่อประสำนงำนกับกรรมกำรที่คัดเลือก เพ่ือรับเป็นผู้ทบทวนหลักและ
เข้ำประชุมตำมก ำหนด 

5.3  การส่งเอกสารโครงการวิจัย  
5.3.1 เจ้ำหน้ำที่ส่งเอกสำรโครงกำรวิจัยให้กรรมกำรผู้ทบทวนหลัก อย่ำงน้อย 7 วันปฏิทิน

ก่อนประชุม 
5.3.1.1 แบบค ำขอรับกำรพิจำรณำ (AF/01-010) 
5.3.1.2 แบบแสดงข้อมูลกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ (AF/03-007) 
5.3.1.3 โครงกำรวิจัย และเอกสำรประกอบ (เช่น เอกสำรข้อมูลและขอควำม

ยินยอม, แบบบันทึกข้อมูลกำรวิจัย (CRF), คู่มือกำรใช้งำนอุปกรณ์/
เครื่องมือแพทย์ เป็นต้น) 

5.3.1.4 แบบประเมินโครงกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ (AF/01-011) 
5.3.1.5 แบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยแบบน ำเข้ำพิจำรณำใน

ที่ประชุม (AF/02-010) 
5.3.1.6 แบบแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน (AF/03-010) 

5.3.2 กรรมกำรผู้ทบทวนหลักรับเอกสำรที่เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ฯ ส่งให้ และแจ้งเจ้ำหน้ำที่
หำกเอกสำรไม่ครบ  
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5.4 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
5.4.1 กรรมกำรผู้ทบทวนหลัก ตรวจสอบแบบค ำขอรับกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย (AF/01-

010) และแบบแสดงข้อมูลกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ (AF/03-007) ว่ำกรอกครบถ้วน
และลงนำมและลงวันที่โดยหัวหน้ำโครงกำรวิจัย  

5.4.2 แนบแบบค ำขอฯ และแบบแสดงข้อมูลฯ ไว้กับโครงกำรวิจัย 
5.4.3 อ่ำนโครงกำรวิจัยและเอกสำรประกอบ  

5.5 บันทึกความเห็นลงในแบบประเมิน 
5.5.1 กรรมกำรผู้ทบทวนหลักใช้แบบประเมินโครงกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ (AF/01-011) 

และแบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยแบบน ำเข้ำพิจำรณำในที่
ประชุม (AF/02-010) แบบประเมินฯ ที่กรอกแล้วจะเก็บไว้เป็นหลักฐำนอ้ำงอิงต่อไป   

5.5.2 ลงนำมกรรมกำรผู้ทบทวน ลงวันที่  
5.5.3 สรุปควำมเห็นในแบบบันทึกควำมคิดเห็น 

5.5.4.1 “เห็นชอบ”  

5.5.4.2 “เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข”  

5.5.4.3 “ให้ปรับปรุงแก้ไขแล้วยื่นมำใหม่”  

5.5.4.4 “ไม่เห็นชอบ”  

5.5.4 ส่งส ำเนำแบบประเมินฯให้ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยก่อนวันประชุมอย่ำงน้อย 1 วัน 
ในรูปแบบเอกสำร หรือเอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ 

5.5.5 น ำแบบประเมินเข้ำประชุมเพ่ือประกอบกำรน ำเสนอผลกำรทบทวนในที่ประชุม 

5.5.6 กรณีที่ติดภำรกิจเร่งด่วนหลังได้รับมอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนหลัก ให้แจ้งส ำนักงำน
ทรำบ 

• หำกได้ประเมินโครงกำรวิจัยเรียบร้อยแล้ว ทำงเลขำนุกำรอำจเป็นผู้
น ำเสนอผลกำรประเมินในที่ประชุมแทน แต่หำกยังไม่ได้ประเมิน 
เลขำนุกำรอำจมอบหมำยกรรมกำรสมทบที่มีคุณสมบัติและประสบกำรณ์
ใกล้เคียงเป็นผู้ทบทวนแทน 
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5.6 การตัดสินในที่ประชุม 
ท ำตำม REC-MEDCMU 021 

5.7 การแจ้งผลการพิจารณา 
ท ำตำม REC-MEDCMU 021 

6. นิยามศัพท์ 
 

กำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก 
(clinical investigation) 

กำรศึกษำวิจัยอย่ำงเป็นระบบในมนุษย์ ซึ่งต้องมีผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยจ ำนวน
อย่ำงน้อยหนึ่งคนขึ้นไป เพ่ือประเมินควำมปลอดภัย หรือสมรรถนะกำร
ท ำงำนของเครื่องมือแพทย์  

เครื่องมือแพทย์วิจัยทำง
คลินิก (investigational 
medical device) 

เครื่องมือแพทย์ซึ่งน ำมำทดสอบหรืออยู่ในระหว่ำงกำรทดสอบทำงคลินิก 
เพ่ือประเมินควำมปลอดภัย หรือสมรรถนะกำรท ำงำนของเครื่องมือ
แพทย์  

ข้อมูลทำงคลินิก 
(clinical data) 

ข้อมูลควำมปลอดภัยและสมรรถนะกำรทำงำนของเครื่องมือแพทย์จำก
กำรใช้ในทำงคลินิก ได้แก่  
(1) กำรศึกษำวิจัยทำงคลินิกของเครื่องมือแพทย์  
(2) กำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก หรือรำยงำนกำรศึกษำอื่นที่เผยแพร่ใน
วำรสำรทำงวิทยำศำสตร์ของเครื่องมือแพทย์ที่คล้ำยคลึงกับเครื่องมือ
แพทย์นั้น (equivalent device)  
(3) รำยงำนประสบกำรณ์กำรใช้เครื่องมือแพทย์ทำงคลินิกที่เผยแพร่ 
หรือไม่เผยแพร่ของเครื่องมือแพทย์นั้น หรือเครื่องมือแพทย์ที่คล้ำยคลึง
กับเครื่องมือแพทย์นั้น  

แผนกำรศึกษำวิจัยทำง
คลินิก (clinical 
investigation plan) 

เอกสำรที่ประกอบด้วยควำมเป็นมำ วัตถุประสงค์ กำรออกแบบและ
วิธีกำรวิเครำะห์ ระเบียบวิธีวิจัย กำรติดตำม กำรด ำเนินกำร และกำรเก็บ
บันทึกข้อมูลของกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก  
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เครื่องมือแพทย์ 
(medical device) 

(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้ำไปในร่ำงกำย น้ ำยำที่ใช้
ตรวจในหรือนอกห้องปฏิบัติกำร ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใด ที่
ผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภัณฑ์มุ่งหมำยเฉพำะส ำหรับใช้อย่ำงหนึ่งอย่ำงใด
กับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่ำจะใช้โดยล ำพัง ใช้ร่วมกัน หรือ 
ใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตำม บ ำบัด บรรเทำ หรือรักษำโรค 
(ข) วินิจฉัย ติดตำม บ ำบัด บรรเทำ หรือรักษำกำรบำดเจ็บ 
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ ำ หรือจุน         

ด้ำนกำยวิภำคหรือกระบวนกำรทำงสรีระของร่ำงกำย 
(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
(จ) คุมก ำเนิดหรือช่วยกำรเจริญพันธุ์ 
(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยควำมทุพพลภำพหรือพิกำร 
(ช) ให้ข้อมูลจำกกำรตรวจสิ่งส่งตรวจจำกร่ำงกำย เพื่อ

วัตถุประสงค์ทำงกำรแพทย์หรือกำรวินิจฉัย 
(ซ) ท ำลำยหรือฆ่ำเชื้อส ำหรับเครื่องมือแพทย์ 

(2) อุปกรณ์เสริมส ำหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตำม (1) 
(3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรี
ประกำศก ำหนดว่ำเป็นเครื่องมือแพทย์ 
ผลสัมฤทธิ์ตำมควำมมุ่งหมำยของสิ่งที่กล่ำวถึงตำม (1) ซึ่งเกิดข้ึนใน
ร่ำงกำยมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจำกกระบวนกำรทำงเภสัชวิทยำ วิทยำ
ภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยำเผำผลำญให้เกิดพลังงำนเป็นหลัก 
(พระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562) 

เครื่องมือแพทย์ที่มีควำม
เสี่ยงอย่ำงมีนัยส ำคัญ 
(significant risk 
medical device, SR) 

เครื่องมือแพทย์วิจัยทำงคลินิก ดังต่อไปนี้  
1) มีวัตถุประสงค์ส ำหรับใช้ฝังในร่ำงกำย และมีแนวโน้มทำให้เกิด

ควำมเสี่ยงที่ร้ำยแรงต่อสุขภำพ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่
ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย  
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เครื่องมือแพทย์ที่มีควำม
เสี่ยงอย่ำงมีนัยส ำคัญ 
(significant risk 
medical device, SR) 

2) ใช้ประคับประคองหรือช่วยชีวิตของมนุษย์ และมีแนวโน้มท ำให้
เกิดควำมเสี่ยงที่ร้ำยแรงต่อสุขภำพ ควำมปลอดภัย และควำม
เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย  

3) มีควำมส ำคัญอย่ำงมำกในกำรวินิจฉัย ป้องกัน บ ำบัด บรรเทำ 
หรือรักษำโรค และมีแนวโน้มท ำให้เกิดควำมเสี่ยงที่ร้ำยแรงต่อ
สุขภำพ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัย  

4) เครื่องมือแพทย์อ่ืนใด ที่มีแนวโน้มท ำให้เกิดควำมเสี่ยงที่ร้ำยแรง
ต่อสุขภำพ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัย  

เครื่องมือแพทย์ที่ไม่มี
ควำมเสี่ยงอย่ำงมี
นัยส ำคัญ 
(Nonsignificant risk 
medical device, NSR) 

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิกท่ีไม่เข้ำนิยำมเครื่องมือ
แพทย์ที่มีควำมเสี่ยงอย่ำงมีนัยส ำคัญ 

เครื่องมือแพทย์ส ำหรับ
กำรวินิจฉัยภำยนอก
ร่ำงกำย (In Vitro 
Diagnostic (IVD) 
medical devices) 

น้ ำยำ (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ 
(calibrator) สำรควบคุม (control material) เครื่องมือหรืออุปกรณ์ 
(kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบกำรตรวจ
วิเครำะห์ (system) หรือวัตถุอ่ืนใด ไม่ว่ำจะใช้โดยล ำพัง ใช้ร่วมกัน หรือ
ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อ่ืนที่เจ้ำของผลิตภัณฑ์มุ่งหมำยส ำหรับตรวจสิ่ง
ส่งตรวจจำกร่ำงกำยมนุษย์ รวมทั้งโลหิตและอวัยวะบริจำคเพ่ือให้ข้อมูล
(๑) สภำพทำงสรีรวิทยำ หรือพยำธิสภำพ หรือควำมพิกำรแต่ก ำเนิด (๒) 
พิจำรณำควำมปลอดภัยและควำมเข้ำกันได้ของเนื้อเยื่อของผู้ที่มีโอกำส
รับอวัยวะ หรือ(๓) ตรวจติดตำมกำรรักษำ รวมทั้งภำชนะเก็บสิ่งส่งตรวจ 

 

7.  ภาคผนวก 
 AF/ 01-011  แบบประเมินโครงกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU  
011/07.0 

บทท่ี 3.5 การทบทวนพิจารณา
โครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 

หน้า 11 ของ 13 หน้า 

 

 
 

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 US FDA. Information Sheet Guidance for IRBs, Clinical Investigators, and Sponsors 

Significant Risk and Nonsignificant Risk Medical Device Studies. January 2006.  
8.3 ASEAN Medical device directive, 2015 
8.4 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. 

8.5  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.  

8.6 พระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
8.7 พระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562  
8.8 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง กำรจัดเครื่องมือแพทย์ตำมระดับควำมเสี่ยง พ.ศ. 2562 รำช

กิจจำนุเบกษำ เล่ม 136 หน้ำ 53 วันที่ 18 ธันวำคม 2562 
8.9 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง กำรใช้เครื่องมือแพทย์ในกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก พ.ศ.2566 

 
9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 011 
 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 20 พฤษภำคม 2550 ร่ำงครั้งแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 
รศ.สุพัตรำ ศิริโชติยะกุล 

00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  

รศ.นพ.พงษ์รักษ์ 
ศรีบัณฑิตมงคล 

01.1 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 
24-26 กรกฎำคม 2551 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU  
011/07.0 

บทท่ี 3.5 การทบทวนพิจารณา
โครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 

หน้า 12 ของ 13 หน้า 

 

 
 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

ศ.นพ.บรรณกิจ  
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ
ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-29 
กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 นิยำมเครื่องมือแพทย์ และผลกำรตัดสิน; 
แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน bullet 
เป็น number หรือ letter list ให้ง่ำยต่อกำร
อ้ำงอิง; เพ่ิม ref; เพ่ิมประวัติกำรแก้ไข SOP  

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 เพ่ิม Reference ของ EU, UK และ ASEAN 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 14 กุมภำพันธ์ 2563 -ปรับขั้นตอนกำรพิจำรณำใหม่หมดโดยอิง 
SOP 010 
-แก้ไขนิยำมตำมประกำศ อย.2558 และจัด
ประเภทตำมเกณฑ์ 
-ปรับแบบประเมิน 
-ปรับปรุงเอกสำรอ้ำงอิง 

รศ.นิมิตร มรกต 05.5 29 มกรำคม 2564 - ปรับปรุงขอบเขตให้รวม IVD, non-IVD และ
ประเภทเครื่องมือแพทย์ตำมควำมเสี่ยง 

- ปรับปรุงนิยำมศัพท์ให้สอดคล้องกับ พ.ร.บ.
เครื่องมือแพทย์ และประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข พ.ศ.2562 

- ปรับปรุงแบบประเมินโครงกำรวิจัยเครื่องมือ
แพทย์ (AF/ 01-011) 

รศ.นิมิตร มรกต 

 

 

06.0 

 

 

14 กุมภำพันธ์ 2565 

 

 

- ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-MEDCMU 

- เพ่ิมชุดกรรมกำรฯ ที่ทบทวนโครงกำรวิจัย
เครื่องมือแพทย์ เป็น คณะกรรมกำรฯ ชุดที่ 4  



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU  
011/07.0 

บทท่ี 3.5 การทบทวนพิจารณา
โครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 

หน้า 13 ของ 13 หน้า 

 

 
 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบันและเพ่ิม
ต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 
- เพ่ิมชื่อ AF ในเนื้อหำ ตลอดทั้ง REC-
MEDCMU 011 
- แก้ไขค ำว่ำ “อำสำสมัคร” เป็น “ผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร   

 

บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 011 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - เพ่ิมกรรมกำรที่มีควำมรู้ควำมเชี่ยวชำญ
ในด้ำนวิศวกรรมศำสตร์ที่เก่ียวข้อง หรือ
วิศวชีวกำรแพทย์เป็นองค์ประกอบและผู้
ทบทวนหลักตำมค ำแนะน ำของ SIDCER-
FERCAP Surveyors 
- กำรประเมิน scientific, ethics และ ICF 
ระบุให้ใช้แบบบันทึกควำมเห็นในกำร
พิจำรณำโครงกำรวิจัยแบบน ำเข้ำพิจำรณำ
ในที่ประชุม (AF/02-010) ร่วมกับแบบ
ประเมินโครงกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
(AF/01-011) 
- เพ่ิมเอกสำรอ้ำงอิงประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข เรื่อง กำรใช้เครื่องมือแพทย์ใน
กำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก พ.ศ.2566 

 


