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โครงการวิจัยเร่ือง (ภาษาไทย) ................................................................................................................................. 

(ภาษาอังกฤษ)................................................................................................................................................................        ​
ผู้วิจัย ..................................................................สังกัด ................................................................................................ 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

มีข้อคำถามท้ังหมด 7 คำถาม และมีคำนิยามศัพท์ท้ายเอกสาร 

1.​ เคร่ืองมือ/เคร่ืองใช้/เคร่ืองกล/วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย ผลิตภัณฑ์/ซอฟต์แวร์หรือวัตถุอ่ืนใดท่ีผู้วิจัยเสนอ เข้าข่ายเป็นเคร่ืองมือ

แพทย์หรือไม่ อย่างไร (ดูนิยามศัพท์ ท้ายเอกสาร) 

⚪ เป็นเคร่ืองมือแพทย์ เน่ืองจาก มีวัตถุประสงค์ของการใช้เคร่ืองมือ ดังน้ี 

☐ วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บำบัด บรรเทาหรือรักษาโรค 

☐ วินิจฉัย ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 

☐ ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ำหรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย 

☐ ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 

☐ คุมกำเนิดหรือช่วยการเจริญพันธ์ุ 

☐ ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 

☐ ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย 

☐ ทำลายหรือฆ่าเช้ือสำหรับเคร่ืองมือแพทย์ 

⚪ ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย์ (ไม่ต้องประเมินด้วยฟอร์มน้ีต่อ) 

 

2.​ ผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีเสนอ จัดเป็น เคร่ืองมือแพทย์ประเภทใด (ตามนิยาม Global Medical Devices 

Nomenclature) กรุณาเลือกในเบ้ืองต้นก่อนว่าเป็น IVD (In vitro diagnostic) หรือ medical device other than IVD 

medical device หากเป็น medical device other than IVD medical device ให้ระบุประเภทเพ่ิมเติม 

⚪​In vitro diagnostic (IVD) medical devices (เคร่ืองมือแพทย์สำหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย)​ 
หมายถึง น้ำยา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ (calibrator) สารควบคุม (control 

material) เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบการตรวจวิเคราะห์ (system) หรือ

วัตถุอ่ืนใด ไม่ว่าจะใช้โดยลำพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ร่วมกับเคร่ืองมือแพทย์อ่ืน ท่ีเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมาย สำหรับตรวจส่ิงส่ง

ตรวจจากร่างกายมนุษย์ (ไม่มีการสัมผัสกับร่างกายโดยตรง) ตัวอย่างเช่น ชุดทดสอบระดับน้ำตาล น้ำยาท่ีใช้เตรียมเพ่ือตรวจ

หมู่เลือด ชุดตรวจการต้ังครรภ์ ชุดทดสอบการติดเช้ือ HIV อุปกรณ์สำหรับช่วยเก็บตัวอย่างเลือดเพ่ือทดสอบ เคร่ืองมือตรวจ

คัดกรองมะเร็ง เป็นต้น 

⚪​​Medical devices other than IVD medical devices (เคร่ืองมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย์สำหรับการวินิจฉัยภายนอก

ร่างกาย) ระบุ 

หนา้ 1 จาก 6 หนา้ 
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☐ Active implantable devices ​ อุปกรณ์ฝังในร่างกายท่ีใช้กำลังไฟฟ้าในการขับเคล่ือน เช่นcardiac 

pacemaker, bladder stimulator, diaphragm stimulator 

☐ Anesthetic and respiratory devices​ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ทางวิสัญญีและการหายใจ 

☐ Dental devices​ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ทางทันตกรรม 

☐ Electro mechanical medical devices​ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย์ (ต้องใช้กำลังไฟฟ้าใน

การทำงาน) เช่น oximetry monitor 

☐ Hospital hardware​ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในโรงพยาบาล เช่น เตียงผู้ป่วย ระบบ

หายใจ รวมถึงระบบข้อมูลผู้ป่วย 

☐ Non-active implantable devices​ อุปกรณ์ฝังท่ีไม่ต้องใช้กำลังในการขับเคล่ือน เช่น อุปกรณ์ดามแขน

ขา 

☐ Ophthalmic and optical devices​ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ทางจักษุวิทยา เช่น แว่น เลนส์สัมผัส 

☐ Reusable devices​ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ท่ีนำกลับมาใช้ใหม่ได้ อุปกรณ์การผ่าตัด 

clamps forceps 

☐ Single-use devices​ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ท่ีใช้คร้ังเดียว (ใช้แล้วท้ิง) เช่น Syringe, 

hypodermic, metered-delivery, retractable needle 

☐ Assistive devices for persons with disability​ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์เฉพาะบุคคลสำหรับคนพิการ เช่น ไม้เท้า 

☐ Diagnostic and therapeutic radiation devices​ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ วินิจฉัยหรือรักษาด้วยรังสี 

☐ Complementary therapy devices​ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ ทดแทนหรืออุปกรณ์เสริมเพ่ือการรักษา 

☐ Biologically-derived devices​ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ ตรวจวัดชีวภาพ อาทิ biosensor 

☐ Healthcare facility products and adaptations​ ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขภาพอ่ืนๆ 

☐ Laboratory equipment​ อุปกรณ์วิทยาศาสตร์ในห้องปฏิบัติการ 

3.​ ผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีใช้ในงานวิจัย จัดในกลุ่มผลิตภัณฑ์ท่ีมีพระราชกฤษฎีกากำหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (มอก.) หรือไม่ (สืบค้นรายช่ือผลิตภัณฑ์ท่ีมีพระราชกฤษฎีกากำหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐาน และราย

ช่ือมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ได้จากเว็บไซต์ของสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.)) 

☐ เข้าข่ายผลิตภัณฑ์ท่ีมีพระราชกฤษฎีกากำหนดให้ต้องเป็นไปตาม มอก. (หากเข้าข่าย ไม่ต้องตอบข้อ 4) 

​ ระบุเลขท่ี มอก. ............................ ช่ือมาตรฐาน.................................. 

☐ ไม่เข้าข่ายผลิตภัณฑ์ท่ีมีพระราชกฤษฎีกากำหนดให้ต้องเป็นไปตาม มอก.  

 

4.​ หากไม่เข้าข่ายผลิตภัณฑ์ท่ีมีพระราชกฤษฎีกากำหนดให้ต้องเป็นไปตาม มอก. ให้ตรวจสอบว่า วัสดุท่ีใช้ เข้าเกณฑ์มาตรฐานวัสดุท่ี

ใช้เป็นเคร่ืองมือแพทย์ (medical grade) หรือไม่ (ตรวจสอบจากเว็บไซต์สำนักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม มาตรฐานผลิตภัณฑ์วัสดุ

อุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical Devices Intelligence Unit)) 

​ ☐ ได้มาตรฐาน medical grade 

หนา้ 2 จาก 6 หนา้ 
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​ ☐ ไม่ได้มาตรฐาน medical grade 

 

5.​ กรณีท่ีจะมีการนำวัสดุมาใช้ในการบรรจุอาหารและเคร่ืองด่ืม เช่น พลาสติก หรือโลหะ ให้ตรวจสอบว่า วัสดุท่ีใช้เป็นไปตาม 

มาตรฐานสำหรับบรรจุภัณฑ์อาหารและเคร่ืองด่ืม (food grade) หรือไม่ (ตรวจสอบจากเว็บไซต์สำนักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม 

มาตรฐานผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical Devices Intelligence Unit)) 

​ ☐ ได้มาตรฐาน food grade 

​ ☐ ไม่ได้มาตรฐาน food grade 

☐ ไม่เก่ียวข้อง 

 

6.​ กรณีเป็นการวิจัยทางคลินิก ท่ีเก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์ (ถ้าไม่เก่ียวข้องให้ไป ข้อ 7) 

6.1​ วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

☐ เป็นการพัฒนาเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมี intended use เหมือนกับเคร่ืองมือแพทย์ท่ีวางจำหน่าย 

☐ เป็นการดัดแปลงเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือทดลองใช้ใน indication ใหม่ 

☐ อ่ืน ๆ (ระบุ)………………………………………………………………………………. 

6.2​ Phase ของการวิจัย 

☐ Exploratory (First-in-human and feasibility study) 

☐ Pivotal (หา safety and efficacy/performance) 

6.3​ มีข้อมูลหรือเอกสารสรุปผลการทดสอบก่อนหน้าน้ี (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

☐ มีผลการทดสอบในห้องปฏิบัติการ 

☐ มีผลการทดสอบในสัตว์ 

☐ มีผลการทดสอบในคน 

6.4​ ทักษะท่ีจำเป็นของผู้ท่ีจะใช้เคร่ืองมือแพทย์  

- ผู้ใช้เคร่ืองมือจำเป็นต้องมีประสบการณ์หรือทักษะเฉพาะหรือไม่ ถ้าใช่ ระบุ ………………………………. 

- หากต้องอาศัย learning curve ต้องใช้เวลานานเท่าไหร่ ระบุ ………………………………………. 

6.5​ ผู้ท่ีใช้เคร่ืองมือแพทย์ในการวิจัยน้ี (ระบุ ช่ือ qualification และอธิบายประสบการณ์การใช้เคร่ืองมือท่ีเสนอหรือเคร่ืองมือท่ี

คล้ายกัน หากไม่สามารถระบุช่ือ ให้เขียนรายละเอียดเท่าท่ีมี) 

1.​ ช่ือ ………………………………… 

Qualification …………………………………​ ประสบการณ์ ………………………………… 

2.​ ช่ือ ………………………………… 

Qualification …………………………………​ ประสบการณ์ ………………………………… 

 

6.6​ นักวิจัยในทีมวิจัยเป็นผู้คิดค้น มีส่วนร่วมในการพัฒนาเคร่ืองมือแพทย์ หรือมี financial COI หรือไม่ 

หนา้ 3 จาก 6 หนา้ 
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☐ ไม่ใช่ 

☐ ใช่ ระบุรายละเอียด …………………………………………………………………….  

​ มีวิธีการจัดการอย่างเป็นรูปธรรมเพ่ือลดอคติในข้ันตอนการวิจัยอย่างไรบ้าง ระบุ …………………………….. 

 

7.​ ท้ังน้ี ได้แนบเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับเคร่ืองมือ (เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ) ได้แก่ 

☐ ส่วนประกอบของเคร่ืองมือ แผนภาพ แผนผังการทำงานของเคร่ืองมือ *(จำเป็นท่ีต้องให้ข้อมูลอย่างเพียงพอ) 

☐ ภาพถ่ายของเคร่ืองมือ (ควรมี) 

☐ หลักฐานการได้รับมาตรฐานต่างๆ ของเคร่ืองมือ (ถ้ามี) 

☐ Investigator brochure ของ investigational device (จำเป็นต้องมี ถ้าเป็นเคร่ืองมือความเส่ียงสูง) 

☐ เอกสารสรุปผลการศึกษาท่ีเคยมีมาก่อน ท่ีเก่ียวข้อง performance หรือ safety ของเคร่ืองมือ (ถ้ามี) 

☐ อ่ืนๆ ระบุ.................................................. 

 

​ ลงช่ือผู้วิจัย.................................................. 

​ (……………………………………) 

วันท่ี ................................................... 
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นิยามศัพท์ 

คำศัพท์ ความหมาย 

เคร่ืองมือแพทย์  

(ตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ 

(ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562) 

1.​ เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ำยาท่ีใช้ตรวจในหรือ

นอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใด ท่ีผู้ผลิตหรือเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะสำหรับใช้อย่างหน่ึงอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไป

น้ี ไม่ว่าจะใช้โดยลำพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกับส่ิงอ่ืนใด 

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 

(ข) วินิจฉัย ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 

(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ำ หรือจุนด้านกายวิภาคหรือ

กระบวนการทางสรีระของร่างกาย 

(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 

(จ) คุมกำเนิดหรือช่วยการเจริญพันธ์ุ 

(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 

(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการ

แพทย์หรือการวินิจฉัย 

(ซ) ทำลายหรือฆ่าเช้ือสำหรับเคร่ืองมือแพทย์ 

2.​  อุปกรณ์เสริมสำหรับใช้ร่วมกับเคร่ืองมือแพทย์ตาม 1 

3​ เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศกำหนด

ว่าเป็นเคร่ืองมือแพทย์ 

เคร่ืองมือแพทย์สำหรับการวินิจฉัย

ภายนอกร่างกาย  

(In Vitro Diagnostic (IVD) medical 

devices) 

น้ำยา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ (calibrator) สาร

ควบคุม (control material) เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus 

or equipment) ระบบการตรวจวิเคราะห์ (system) หรือวัตถุอ่ืนใด ไม่ว่าจะใช้โดย

ลำพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ร่วมกับเคร่ืองมือแพทย์อ่ืนท่ีเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมาย

สำหรับตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์ 

เคร่ืองมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย์

สำหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 

(Medical devices other than IVD 

medical devices) 

1.​ เคร่ืองมือแพทย์ท่ีไม่ได้รุกล้ำเข้าไปในร่างกาย (Non-invasive medical 

devices) 

2.​ เคร่ืองมือแพทย์ท่ีรุกล้ำเข้าไปในร่างกาย (Invasive medical devices) 

3.​ เคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีกำลัง (Active medical devices) 

4.​หลักเกณฑ์เพ่ิมเติม (Additional rules) (รายละเอียดเพ่ิมเติมในภาคผนวก) 

Certificate of free sale หนังสือรับรองการจำหน่าย 

หนา้ 5 จาก 6 หนา้ 

 



 

​    โรงพยาบาลชลบุรี 

​    CHONBURI HOSPITAL 

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยโรงพยาบาลชลบุรี 

Institutional Review Board Chonburi Hospital (IRB-CBH) 

แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยสำหรับโครงการวิจัยเคร่ืองมือแพทย ์

 

คำศัพท์ ความหมาย 

ความเส่ียง (Risk) โอกาสท่ีจะทำอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 

ความเส่ียงท่ียอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะท่ีผลิตภัณฑ์น้ันจะนำไปทดสอบ  

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ท่ีใช้สำหรับบรรเทาอาการเจ็บคอ (sore throat) คาดหมายว่ามี

อุบัติการณ์ความเส่ียงน้อย อย่างไรก็ตามอาการข้างเคียงท่ีทำให้ไม่สบายอาจ

เป็นความเส่ียงท่ียอมรับได้เม่ือนำไปทดสอบกับสภาวะการเจ็บป่วยท่ีคุกคามต่อชีวิต 

Mobile medical application Mobile app that meets the definition of device in section 201(h) of the 

Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act)4; and either is 

intended: – to be used as an accessory to a regulated medical device; 

or – to transform a mobile platform into a regulated medical device 

ตัวอย่าง Mobile medical application 

ภายใต้การควบคุมของ FDA 

ตัวอย่าง Mobile medical 

application ท่ีไม่จัดเป็นเคร่ืองมือ

แพทย์ 

-​PACS 

-​I-stroke system 

-​Glucometer 

-​Nystagmograph 

-​Uhear TM 

-​Oximeter 

-​Apnea monitor 

-​Skin scan 

-​Medical dictionaries 

-​Surgical training video 

-​CPR game 

-​Magnifying glass app 

-​BMI calculator 

-​Runkeeper 

-​Diet control 

-​Elder tracking 
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