


Page 2 of 9 

RTA 20_2563    

หน้า 2 ใน 9 หน้า 

 

คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก RTA 20_2563 

การพิจารณาโครงรา่งการวิจัยที่เป็นเครื่องมือแพทย์ 
Review of Medical Device Study 

Review of Medical Device Study 
 

 

ฉบับที่ 7.0 

สารบญั 

 

ล าดับ     หัวข้อ หน้า  

1 วัตถุประสงค ์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ความรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติ 4 

5 วิธีปฏิบัติ  

 5.1   การยื่นเอกสาร 5 

 5.2   การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 6 

 5.3   การก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย 6 

 5.4   การก าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 6 

 5.5   การส่งเอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการ 6 

 5.6   การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการ 6 

 5.7   การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะอนกุรรมการ (Full board) 7 

 5.8   การแจ้งผลการพิจารณา 8 

 5.9   การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขเพื่อรับรอง 8 

 5.10 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม ่ 8 

 5.11 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย 8 

6 ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 9 



Page 3 of 9 

RTA 20_2563    

หน้า 3 ใน 9 หน้า 

 

คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก RTA 20_2563 

การพิจารณาโครงรา่งการวิจัยที่เป็นเครื่องมือแพทย์ 
Review of Medical Device Study 

Review of Medical Device Study 
 

 

ฉบับที่ 7.0 

9
5 

 

 

1. วัตถุประสงค ์ 

 เพื่อก าหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและอนุมัติโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยท์ี่ยื่นต่อ    

     คณะกรรมการ 

 
2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ที่ 

        น ามาใช้กับคน 

 
3. ความรับผิดชอบ  

 3.1   เจ้าหน้าที่รับเอกสารโครงร่างการวิจัย ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เตรียมเอกสารเพื่อ   

         พิจารณา ท าหนังสือแจง้ผลการวิจัย และจัดเก็บเอกสารโครงร่างการวิจัย และข้อมูลทาง 

               อิเล็กทรอนิกส ์

 3.2   เลขานุการ ก าหนดกรรมการผู้ท าหน้าที่ทบทวนโครงร่างวิจัย  

 3.3   กรรมการหรือผู้เช่ียวชาญอิสระทบทวนโครงร่างการวิจัยแบบ Full board และส่งผลการ 

        ทบทวนคืนส านักงานทางอิเล็กทรอนิกส์ภายในเวลาที่ก าหนด 

 3.4   กรรมการที่ได้รับมอบหมายทั้ง 3 ท่าน น าเสนอสรุปผลการทบทวนและข้อคิดเห็น 

 3.5   ที่ประชุมคณะกรรมการ พิจารณาโครงร่างการวิจัย ลงมต ิก าหนดระยะเวลาการรับรอง และ 

               ความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจา้หนา้ท่ี แจ้งผลการพิจารณา 
จดัเก็บโครงรา่งการวิจยั 

ผูว้ิจยัหลกั 
หรอืผูป้ระสานงานโครงการวิจยั ย่ืนเอกสารโครงรา่งการวิจยั 

เจา้หนา้ท่ี ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
ก าหนดรหสัโครงรา่งการวิจยั 

เลขานกุาร ก าหนดกรรมการผูท้บทวนโครงรา่งการวิจยั 

เจา้หนา้ท่ี สง่เอกสารโครงรา่งวิจยัใหก้รรมการ 

กรรมการ ทบทวนโครงรา่งการวิจยั 

ประธานคณะกรรมการ 
คณะกรรมการ 

พิจารณาโครงรา่งการวิจยัในท่ีประชมุคณะกรรมการเตม็ชดุ 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ

  5.1 การยื่นเอกสาร 

              เอกสารที่ผู้วิจัยหลกัหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัยต้องยื่นเอกสาร ได้แก ่

   5.1.1 เอกสารโครงร่างการศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ์  

            ดูรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการบริหารจัดการกับโครงร่างการวิจัยที่ยื่น        

            ขอรบั 

            พิจารณาครั้งแรก การรับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวขอ้ง และข้อมูลเพ่ิมเติม       

            ไดแ้ก ่

  5.1.1.1   ลักษณะของเครื่องมือแพทย ์(ต้องมีรูปภาพประกอบ) 

    5.1.1.2   วิธีการติดตามควบคุมคุณภาพเครื่องมือ (monitoring) 

            5.1.1.3   รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย์แบบเดียวกันหรือคล้ายกันที่เคยมีผู้ท า 

                 การศึกษามาแล้ว 

    5.1.1.4   ข้อมลูการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์โดยผู้สนบัสนุนทุนวิจัย         

                                            (ถ้ามี) 

    5.1.1.5   เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถา้มี) 

   5.1.2 เอกสารประกอบที่ต้องแนบมา มีแนวทาง ดังนี้ 

    5.1.2.1 เครื่องมือแพทย์ที่น าเข้าจากต่างประเทศ 

      5.1.2.1.1  ถ้าถูกจัดอยู่ในจ าพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุม 

 เครื่องมือแพทย ์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 กระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดงเอกสาร 

 ใบอนุญาต 

 5.1.2.1.2  ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ในจ าพวกที่ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกอง 

 ควบคุมเครื่องมือแพทย ์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 กระทรวงสาธารณสุขในการน าเข้า ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดง 

 เอกสารน้ัน 

 5.1.2.1.3 ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไปอื่นๆ ให้แสดงเอกสารที่แสดงว่าม ี

 ขายในประเทศผู้ส่งออกและประเทศอ่ืน หรือ Certificate of Free Sale  
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 ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศนั้น 

 5.1.2.2 เครื่องมือแพทย์ทั่วไปที่ผลิตในประเทศ หากไม่เขา้ข่ายที่จัดอยู่ในจ าพวกที่ 

 ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงาน 

 คณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือ 

 ผู้วิจัยต้องด าเนินการตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ 

 ยา กระทรวงสาธารณสุข พร้อมส่งรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่จะใช ้

 ศึกษา รวมถึงข้อมูลตามเกณฑ์มาตรฐานอุตสาหกรรม (มอก.) ที่เกี่ยวข้อง 

   5.1.3 แบบเสนอเพื่อขอรับค าปรึกษาด้านจริยธรรมการวิจัย ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือ 

                         แพทย ์ 

 5.2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

 5.3 การก าหนดรหสัโครงร่างการวิจัย 

 5.4 การก าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

 5.5 การส่งเอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการ 

 หมายเหตุ  หัวข้อ 5.2 – 5.5 เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการบริหาร 

 จัดการกับโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณาครั้งแรก หวัข้อ 5.2 และ 5.4-5.7 การรบัโครง 

 ร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 5.6 การทบทวนโครงรา่งการวิจัยโดยกรรมการ 

 กรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย พิจารณาโดยใช้แบบประเมินโครงการวิจัยที่ขอรับ 

 ค าปรึกษาด้านจริยธรรมการวิจัย เครื่องมือแพทย์ (RO 03_3_2563) ในประเด็นต่อไปนี้ 

   5.6.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์  

  หรือ วัตถุอืน่ใดที่ผู้วิจัยอยากจะทดสอบนั้นเป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่ โดยเครื่องมือ 

  แพทย์นั้นต้องมีวัตถุประสงค์ข้อใดข้อหนึ่ง ต่อไปนี้ 

    5.6.1.1 วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทาหรือรักษาโรคของมนุษย์ 

    5.6.1.2 วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทาหรือรักษาการบาดเจ็บของมนุษย ์

    5.6.1.3 ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุงหรือค้ าจุน ด้านกายวิภาคหรือ 

  กระบวนการทางสรีระของร่างกายมนุษย์ 

    5.6.1.4 ประคับประคอง หรือช่วยชีวิตมนุษย์ 

    5.6.1.5 คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพันธ์ุของมนุษย์ 
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 5.6.1.6   ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย ์

       5.6.1.7   ท าลายหรือฆ่าเชื้อส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

 หมายเหตุ  หากไม่เกี่ยวกับวัตถุประสงค์ข้างต้น ไม่จ าเป็นต้องยื่นแบบเสนอการรับ 

 พิจารณาเครื่องมือแพทย์ 

  5.6.2 ประเมินว่าผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ดังกล่าว เป็นเครื่องมือแพทย์ 

            ประเภทใดจ าแนกตามนิยามของ Global Medical Devices Nomenclature  

   5.6.3 ประเมินว่าผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ดังกล่าว จัดในกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่ม ี

 พระราชกฤษฎีกาก าหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (มอก.)  

  หรือไม ่สามารถสืบค้นได้จาก http://app.tisi.go.th/standard/comp_ tha     

 .html 

   5.6.4 หากไม่เข้าข่ายมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (มอก.) ให้กรรมการตรวจสอบว่า 

 วัสดุที่ใช้ เข้าเกณฑ์มาตรฐานวัสดุที่ใช้เป็นเครื่องมือแพทย ์(medical grade) หรือไม ่

   5.6.5 หากจะน าวัสดุดังกล่าวมาใช้ในการบรรจุอาหารและเครื่องดื่ม เช่น พลาสติก หรือ 

 โลหะให้กรรมการตรวจสอบวัสดุว่าเป็นไปตาม มาตรฐานส าหรับบรรจุภัณฑ์อาหาร 

 และเครื่องด่ืม (food grade) หรือไม่ โดยตรวจสอบจากเว็บไซต์ส านักงานเศรษฐกิจ 

 อุตสาหกรรม มาตรฐานผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical Devices  

 Intelligence Unit) http://medicaldevices.oie.go.th/StandardsEN.aspx 

 5.6.6   ประเมนิความเสี่ยงของการใช้เครื่องมือแพทย์ต่อ ผู้ใช้งาน ผู้ถูกใช้งาน และ 

           สิ่งแวดล้อม 

   5.6.7   ประเมนิความเสี่ยงรวมของเครื่องมือและวิธีการวิจัย ถ้าเครื่องมือแพทย์ที่จะน ามา 

   ศึกษา ใช้ร่วมกับวิธีการหรือหัตถการที่มีความเสี่ยง และให้ความเห็นว่าเครื่องมือ 

   แพทยท์ี่ผู้วิจยัเสนอมีความเหมาะสมที่จะท าการศึกษาในมนุษย์ต่อไปได้หรือไม่ หาก 

   ไม่สมควร ควรมีการทดสอบใดเพ่ิมเติมก่อนที่จะน ามาท าการศึกษาวิจัยในมนุษย ์

 5.7 การพิจารณาโครงรา่งการวจิัยในที่ประชมุคณะอนุกรรมการ (Full board) 

 5.7.1 การน าเสนอและการพิจารณาโครงร่างการวิจัย การลงมติและสรุปผลการพิจารณา 

                               โครงร่างการวิจัย เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการพิจารณาโครง             

           ร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มชุด  
 

http://app.tisi.go.th/standard/comp_%20tha%20%20%20%20.html
http://app.tisi.go.th/standard/comp_%20tha%20%20%20%20.html
http://medicaldevices.oie.go.th/StandardsEN.aspx
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 5.7.2 ที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดพิจารณาความเสี่ยง อาจมีความเห็นในการประเมิน     

                               ความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ เหมือนหรอืแตกต่างจากการประเมินโดยกรรมการ        

                               ทบทวน หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย 

    5.7.2.1  ถ้าที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดมีความเห็นว่า เครื่องมือแพทย์มีความ 

                                          เสี่ยงน้อย คณะกรรมการสามารถรับรองโครงร่างการวิจัยได้ 

    5.7.2.2 ถ้าที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดมีความเห็นว่า เครื่องมือแพทย์มีความ 

  เสี่ยงมาก คณะกรรมการอาจขอค าปรึกษาจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์  

  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ในกรณนีี้ 

  ผู้สนับสนุนทนุวิจัยต้องยื่นเอกสารที่จ าเปน็ เช่น ใบอนญุาตน าเข้าเครื่องมือ 

  แพทย์ ซึ่งออกโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเอกสารระบ ุ

  ว่า โครงการวิจัยนั้นมีการศึกษาในประเทศผู้ผลิต และประเทศอื่นใดบ้าง 

   5.7.3 การก าหนดระยะเวลาการรับรองโครงร่างการวิจัย  

  เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดย 

  คณะกรรมการเต็มชุด  

 5.8 การแจ้งผลการพิจารณา 

 5.9 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขเพื่อรับรอง 

 5.10 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม ่

 5.11 การจัดเก็บโครงร่างการวิจยั 
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6.  ประวัติวธิีด าเนินการมาตรฐาน 

ฉบับที ่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

7  

(พ.ศ.2555) 
- เป็นแนวทางวิธีด าเนินการมาตารฐานบทใหม่ที่เพิ่มเติมจาก

ข้อเสนอแนะของผู้เยี่ยมส ารวจ 

ปรับตาม

ข้อเสนอแนะของผู้

เยี่ยมส ารวจ 

 


