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ประเภทที่ 4

ประเภทที่ 3

ประเภทที่ 2

ประเภทที่ 1

เครื่องมือแพทย์
ใบอนุญาต

เครื่องมือแพทย์แจ้ง
รายการละเอียด

เครื่องมือแพทย์จดแจ้ง

Non-IVDIVD

Overview risk classification and regulation
in Thailand Upcoming situation
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Non IVD IVD

ระดับการรุกล ้าเข้าสู่ร่างกาย วัตถุประสงค์การใช้และข้อบ่งใช้

ระยะเวลาท่ีอยู่ในร่างกาย ความช้านาญของผู้ใช้เครื่องมือแพทย์

ลักษณะการใช้งาน 
ความส้าคัญและผลกระทบของข้อมูลท่ีได้จาก

เครื่องมือแพทย์ต่อบุคคลและสาธารณสุข

ผลทางชีวภาพ -
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Overview risk classification in Thailand

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 3

ปัจจัยที่มีผลในการจัดเคร่ืองมือแพทย์ตามความเสีย่ง



Non-IVD
risk classification
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• หลักเกณฑ์ท่ี

13-16
• หลักเกณฑ์ท่ี

9-12

• หลักเกณฑ์ท่ี

5-8
• หลักเกณฑ์ท่ี

1-4 เครื่องมือแพทย์
ไม่รุกล ้าเข้า
ร่างกาย

Non invasive

เครื่องมือแพทย์
รุกล ้าเข้าร่างกาย

Invasive

อื่นๆ

Additional

เครื่องมือแพทย์
ที่มีก้าลัง

Active

Non-IVD risk classifications แบ่งออกเป็น 4 กลุ่มหลัก
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Class

พิจารณา Rule(หลักเกณฑ์ที่...)

พิจารณาว่าเข้ากลุ่มใด
Non-invasive Invasive Active Additional

เครื่องมือแพทย์กลุ่ม NON-IVD

หลักการพิจารณาอย่างงา่ย เพื่อจัดเคร่ืองมือแพทย์ตามความเสีย่ง (Non-IVD)
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เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รุก
ล ้าเข้าสู่ร่างกาย และไม่
เข้ากับหลักเกณฑ์ที่ 1-3

ใช้เพื่อปรับปรงุ
องค์ประกอบ ทาง
ชีวภาพ/เคมี ของ
- เลือด
- ของเหลวต่าง ๆ ใน

ร่างกาย
- ของเหลวอื่น ๆ  
- Infusion
- เครื่อง centrifuging

ใช้เพื่อเก็บ หรือเป็น
ทางผ่านของ
- เนื อเย่ือ/ของเหลว

ร่างกาย
- ของเหลวอื่น ๆ  
- แก๊ส

กลุ่มเครื่องมือแพทย์ที่
สัมผัสกับบาดแผลของ
ผิวหนัง 
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เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ไดรุ้กล ้าเข้าสูร่่างกาย
Non-invasive medical devices

หลักเกณฑ์ที่ 1 หลักเกณฑ์ที่ 2 หลักเกณฑ์ที่ 3 หลักเกณฑ์ที่ 4



กลุ่มเครื่องมือแพทย์ที่สัมผัส
กับบาดแผลประเภทปฐมภูมิ 
(primary intent) โดยใช้
เพื่อ
- ปิดบาดแผล
- ดูดซับของเหลว
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เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ไดรุ้กล ้าเข้าสูร่่างกาย
Non-invasiveหลักเกณฑ์ที่ 1

ประเภทที่ 1

Wound 
dressing

Wound strip

Cotton wound
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เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ไดรุ้กล ้าเข้าสูร่่างกาย
Non-invasiveหลักเกณฑ์ที่ 1

กรณีใช้กับบาดแผลฉีกขาด
ถึงชั นหนังแท้ แบบ ทุตยภูมิ 
(secondary intent)

กรณีสัมผัสกับบาดแผลที่ฉีก
ขาดถึงชั นหนังแท้ หรือ จักการ
สภาพแวดล้อมจุลภาค 
(microenvironment) 

ประเภทที่ 2

Film dressing

Hydrogel dressing

ประเภทที่ 3
dressings for chronic 
extensive ulcerated 
wounds 
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เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ไดรุ้กล ้าเข้าสูร่่างกาย
Non-invasiveหลักเกณฑ์ที่ 2

ใช้เพื่อเก็บ หรือเป็นทางผ่าน
ของเหลวในร่างกายเพื่อ ให้
สารละลายทางหลอดเลือด 
(infusion) หรือการบริหาร 
(administration)

ประเภทที่ 1
Syringes without needle

Administration/infusion set



เป็นทางผ่านของเลือด หรือเก็บ
อวัยวะ, ของเหลวอื่น ๆ  ใน
ร่างกาย
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เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ไดรุ้กล ้าเข้าสูร่่างกาย
Non-invasiveหลักเกณฑ์ที่ 2

เช่ือมต่อกับเครื่องมือแพทย์ที่มี
ก้าลัง ประเภทที่ 2 ขึ นไป

ประเภทที่ 2

Syringe and administration 
sets for infusion pumps

anesthesia breathing 
circuits

ประเภทที่ 2

organ storage container
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เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ไดรุ้กล ้าเข้าสูร่่างกาย
Non-invasiveหลักเกณฑ์ที่ 2

ถุงบรรจุโลหิต

ประเภทที่ 3
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เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ไดรุ้กล ้าเข้าสูร่่างกาย
Non-invasiveหลักเกณฑ์ที่3

ปรับปรงุองค์ประกอบของ
เลือด, ของเหลวในร่างกาย

และมุ่งหมายส้าหรับให้
สารละลายทางหลอดเลือด 

(infusion)

ประเภทที่ 3

หากประกอบด้วยการปั่นเหว่ียง 
(centrifuging) หรือแลกเปลี่ยน

แก๊สหรือความร้อน

ประเภทที่ 2
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เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ไดรุ้กล ้าเข้าสูร่่างกาย
Non-invasiveหลักเกณฑ์ที่4

เครื่องมือแพทย์อื่น ๆ  ที่ไม่ได้รุก
ล ้า และไม่เข้าหลักเกณฑ์ที่ 1-3

ประเภทที่ 1

Hospital bed



ช่วงระยะเวลาการใช้งาน ระยะเวลา

1. ช่ัวครู่ (transient) น้อยกว่า 60 นาที

2. ระยะส้ัน (short term) ตั้งแต่ 60 นาที - 30 วัน

3. ระยะยาว (long term) มากกว่า 30 วัน

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 16

แบ่งตามช่วงเวลาการใช้งาน (Duration of Use)

เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devices
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โดยใช้งานระยะยาว
(> 30วัน) และฝังใน
ร่างกายทั งหมด 

โดยใช้งานระยะสั น 
( 60 นาที – 30 วัน)

โดยใช้งานช่ัวครู่ 
(< 60 นาที)

- ใช้งานช่ัวครู่ 
(< 60 นาที)

- ใช้งานระยะสั น 
( 60 นาที – 30 วัน)

- ใช้งานระยะยาว
(> 30วัน)
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devices

หลักเกณฑ์ที่ 5 หลักเกณฑ์ที่ 6 หลักเกณฑ์ที่ 7 หลักเกณฑ์ที่ 8

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายโดยวิธีทางศัลยกรรม
รุกล ้าเข้าไปในร่างกายผา่น

ช่องเปิด (ไม่ใช่วิธีทาง
ศัลยกรรม)



ใช้งานช่ัวครู่
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 5

ประเภทที่ 1
Examination glove

impression tray

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายผา่นช่องเปดิ (ไม่ใช่วิธีทางศัลยกรรม)



ใช้งานระยะสั นใน
ช่องปาก หู จมูก
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 5

Urinary cathetersTracheal tubes

ประเภทที่ 1

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายผา่นช่องเปดิ (ไม่ใช่วิธีทางศัลยกรรม)

หากมุ่งหมาย
ใหใ้ช้งานระยะสัน้

ประเภทที่ 2 



ใช้งานระยะยาว ช่องปาก, ช่องคอ
, ช่องหูจนถึงแก้วหูหรือช่องจมูก 
และไม่ถูกดูดซึมโดยเย่ือบุผิว
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 5

ประเภทที่ 2

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายผา่นช่องเปดิ (ไม่ใช่วิธีทางศัลยกรรม)

หากมุ่งหมาย
ใหใ้ช้งานระยะยาว

ประเภทที่ 3

tracheal cannula Urethral stent

orthodontic wire
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 5

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายผา่นช่องเปดิ (ไม่ใช่วิธีทางศัลยกรรม)

เช่ือมต่อกับเครื่องมือ
แพทย์ที่มีก้าลัง ประเภท
ที่ 2 ขึ นไป

ประเภทที่ 3

Tracheal tubes connected to a ventilator
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 6

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม

ใช้งานช่ัวครู่ทั่วไป

ประเภทที่ 2 
Syringe needles

Surgical gloveใช้งานช่ัวครู่และ
เครื่องมือแพทย์ทาง
ศัลยกรรมที่น้ากลับมา
ใช้ใหม่

ประเภทที่ 1 Scalpels and scalpel handles
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 6

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม

ใช้งานช่ัวครู่และ
- จ่ายพลังงานในรูปแบบการแผร่งัสีที่(มีการ

แตกตัวของอิออน)
- ให้ผลทางชีวภาพ หรือถูกดูดซึมได้หมด/

เป็นส่วนใหญ่
- เพื่อบริหารยาโดยระบบน้าสง่(ในลักษณะที่

ก่อให้เกิดอันตราย)

ประเภทที่ 3 

insulin pen for administration

Insufflation gases for the abdominal cavity
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 6

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม

ใช้งานช่ัวครู่และ
- สัมผัสโดยตรงกับระบบประสาทสว่นกลาง
- วินิจฉัย, ติดตาม, แก้ไข, ความบกพร่องของ

หัวใจหรือระบบไหลเวียนโลหิตส่วนกลาง
(สัมผัสโดยตรง)

ประเภทที่ 4 

Angioplasty balloon catheters Cardiovascular surgical instruments
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 7

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม

ใช้งานระยะสั นทั่วไป

ประเภทที่ 2 
Infusion cannula

Tissue stabilizers (cardiac surgery)



27

เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 7

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม

ใช้งานระยะสั นและ
- เพื่อบริหารยา 
- ท้าให้เกิดการเปลี่ยนแปลงทางเคมีในร่างกาย
- จ่ายพลังงานในรูปแบบการแผร่งัสีที่(มีการแตก

ตัวของอิออน)

ประเภทที่ 3 

Surgical adhesive Brachytherapy device

Surgical adhesive
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 7

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม

ใช้งานระยะสั นและ
- สัมผัสโดยตรงกับระบบประสาทสว่นกลาง
- วินิจฉัย, ติดตาม, แก้ไข, ความบกพร่องของ

หัวใจหรือระบบไหลเวียนโลหิตส่วนกลาง
(สัมผัสโดยตรง)

- ให้ผลทางชีวภาพ หรือถูกดูดซึมได้หมด/เป็น
ส่วนใหญ่

ประเภทที่ 4 

Neurological catheters Absorbable suture

Cardiovascular catheters
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 8

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม

ใช้งานระยะยาวและฝังใน
ร่างกาย

ประเภทที่ 3 

Bone cement
Joint replacement

ใส่ในฟัน

ประเภทที่ 2 
Dental crown and bridge Dental filling
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 8

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม

ใช้งานระยะยาว/ฝังในร่างกายและ
- สัมผัสโดยตรงกับระบบไหลเวียน

โลหิตส่วนกลาง หรือระบบ
ประสาทส่วนกลาง

- ประคับประคอง หรือช่วยชีวิต

ประเภทที่ 4 

Heart value
Cardiovascular suture
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 8

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม

ใช้งานระยะยาว/ฝังใน
ร่างกายและ มีก้าลัง

ประเภทที่ 4 

Pacemakers Implantable defibrillators
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เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าสูร่่างกาย
Invasive medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 8

รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม

ใช้งานระยะยาว/ฝังในร่างกายและ 
- เพื่อบริหารยา
- ท้าให้เกิดผลชีวภาพ  หรือถูกดูดซึม
- บริหารยา
- ท้าให้เกิดการเปลี่ยนแปลงทางเคมีในร่างกาย

ประเภทที่ 4 

เต้านมเทียม

ประเภทที่ 4 



Active medical devices

มีแหล่งพลงังาน

เปล่ียนแปลง
พลังงาน

ไม่ได้เกิดจาก
ร่างกายมนุษย์

ไม่ใช่แรงโน้มถ่วง

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 33
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- เพื่อรักษา/บริหาร หรือ
แลกเปลี่ยนพลังงาน

35

เคร่ืองมือแพทย์ที่มีก้าลงั
Active medical devices

หลักเกณฑ์ที่ 9(1)

- เพื่อควบคุม ติดตาม 
หรือเกิดผลโดยตรงกับ
เครื่องมือแพทย์ที่มี
ก้าลังประเภทที่ 3

หลักเกณฑ์ที่ 9(2)

- เพื่อการวินิจฉัย โดย
จ่ายพลังงานที่ถูก
ดูดกลืนโดยร่างกาย 
เกิดเป็นภาพรงัสี

หลักเกณฑ์ที่ 10(1)

- เพื่อปล่อยรังสีให้เกดิ
การแตกตัวของอิออน 

หลักเกณฑ์ที่ 10(2)

- เพื่อบริหาร และ/หรือ
ขจัดยา ของเหลวใน
ร่างกาย  

หลักเกณฑ์ที่ 11

เครื่องมือแพทย์มีก้าลังที่
ไม่อยู่ในหลักเกณฑ์ที่ 9-11

หลักเกณฑ์ที่ 12



เพื่อรักษา/บริหาร หรือ
แลกเปลี่ยนพลังงาน

36

เคร่ืองมือแพทย์ที่มีก้าลงั
Active medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 9(1)

ประเภทที่ 2 

Hearing aid

Electrical acupuncture

Electrical energy, Thermal 
energy, Mechanical energy, 

Light, sound, Ultrasound



เพื่อบริหาร หรือ
แลกเปลี่ยนพลังงาน
ลักษณะที่ก่อให้เกดิ
อันตราย (รวมถึงการแผ่
รังสี แตกตัวของอิออน)

37

เคร่ืองมือแพทย์ที่มีก้าลงั
Active medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 9(1)

ประเภทที่ 3 
surgical laser

Therapeutic X-ray



เพื่อควบคุม ติดตาม หรือ
เกิดผลโดยตรงต่อ 
สมรรถนะของ เครื่องมือ
แพทย์ที่มีก้าลัง ประเภทที่3

38

เคร่ืองมือแพทย์ที่มีก้าลงั
Active medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 9(2)

ประเภทที่ 3 

Afterloading control devices



เพื่อวินิจฉัย โดยจ่าย
พลังงานที่ถูกดูดกลืนโดย
ร่างกาย โดยเกิดเป็นภาพ
การกระจายเภสัชรังสี เพื่อ
วินิจฉัย ติดตาม สรีรวิทยาที่
ส้าคัญต่อชีวิต

39

เคร่ืองมือแพทย์ที่มีก้าลงั
Active medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 10(1)

ประเภทที่ 2 Electrocardiographs

Diagnostic ultrasound



เพื่อวินิจฉัยโดยจ่ายพลังงานแสง
ในช่วงสเปกตรัมท่ีมองเห็น หรือ
ใกล้อินฟราเรด 

40

เคร่ืองมือแพทย์ที่มีก้าลงั
Active medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 10(1)

ประเภทที่ 1 



เพื่อวินิจฉัยโดยติดตามปัจจัย
ทางสรีรวิทยาที่ส้าคัญต่อ
ชีวิต หรือการวินิจฉัยทาง
คลินิกที่แสดงว่าผู้ป่วยอยู่ใน
สภาวะอันตรายเฉียบพลัน

41

เคร่ืองมือแพทย์ที่มีก้าลงั
Active medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 10(1)

ประเภทที่ 3 Cardio scope Intensive care monitoring



เครื่องมือแพทย์ที่มีก้าลัง 
เพื่อปล่อยรังสีที่ก่อให้เกดิการ
แตกตัวของอิออน เพื่อ
วินิจฉัยหรือร่วมรักษา

42

เคร่ืองมือแพทย์ที่มีก้าลงั
Active medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 10(2)

ประเภทที่ 3 

Diagnostic X-ray sources



เพื่อบริหาร และ/หรือขจัดยา 
ของเหลวในร่างกาย  

43

เคร่ืองมือแพทย์ที่มีก้าลงั
Active medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 11

ประเภทที่ 2

ส่วนใหญ่เป็นระบบน้าส่งยา หรือ
เครื่องมือส้าหรับดมยาสลบ Suction equipment

Feeding pump



เพื่อบริหาร และ/หรือขจัดยา 
ของเหลวในร่างกาย และ
มีแนวโน้มให้เกิดอันตราย  

44

เคร่ืองมือแพทย์ที่มีก้าลงั
Active medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 11

ประเภทที่ 3 

hyperbaric chamber
Infusion pump



เครื่องมือแพทย์ที่มีก้าลังอื่น 
ๆ นอกเหนือจาก หลักเกณฑ์
ที่ 9-11

45

เคร่ืองมือแพทย์ที่มีก้าลงั
Active medical devicesหลักเกณฑ์ที่ 12

ประเภทที่ 1

power wheelchair



เครื่องมือแพทย์ใช้เพื่อการ
คุมก้าเนิดเพื่อฆ่าเชื อเครื่องมือแพทย์เครื่องมือแพทย์ที่มีเซลล์

เนื อเย่ือ หรืออนุพันธ์ของ
สัตว์เป็นส่วนประกอบ

เครื่องมือแพทย์ที่มียาเป็น
ส่วนประกอบ

46

หลักเกณฑ์เพิ่มเติม
Additional rules 

หลักเกณฑ์ท่ี 13 หลักเกณฑ์ที่ 14 หลักเกณฑ์ท่ี 15 หลักเกณฑ์ท่ี 16
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หลักเกณฑ์เพิ่มเติม
Additional rules 

48

หลักเกณฑ์ที่ 13

เครื่องมือแพทย์มียาเป็นส่วนประกอบ 
เพื่อเสริมการท้างานของเครื่องมือแพทย์

ประเภทที่ 4 
Bone cement with antibiotic

Drug eluting stents



หลักเกณฑ์เพิ่มเติม
Additional rules 

49

หลักเกณฑ์ที่ 14

เครื่องมือแพทย์ที่ และผลิตจาก
- เซลล์ เนื อเย่ือ และ/หรือ อนุพันธ์ที่มา

จากสัตว์ที่ไม่สามารถเจริญเติบโตได้
- เซลล์ เนื อเย่ือ และ/หรือ อนุพันธ์ของ

จุลินทรีย์หรือจากการรวมโครงสร้าง
ของยีนขึ นใหม่

ประเภทที่ 4 

Porcine heart valves



หลักเกณฑ์เพิ่มเติม
Additional rules 

50

หลักเกณฑ์ที่ 14

เครื่องมือแพทย์ที่ สัมผัสผิวหนังเท่านั นและ
- มีส่วนของเนื อเย่ือหรืออนุพันธ์ของสตัว์

ที่ไม่มีชีวิต

ประเภทที่ 1 

leather components of 
orthopedic appliances



หลักเกณฑ์เพิ่มเติม
Additional rules 

51

หลักเกณฑ์ที่ 15

เครื่องมือแพทย์ที่ มุ่งหมายเฉพาะเพื่อท้าให้
เกิดการปราศจากเชื อ ในขั นตอนสุดท้าย

ประเภทที่ 3 

devices for sterilising endoscope

เครื่องมือแพทย์ที่ มุ่งหมายเฉพาะเพื่อท้าให้
เกิดการปราศจากเชื อ ก่อนขั นตอนสุดท้าย 
หรือก่อนการฆา่เชื อในระดับที่สูงขึ นไป

ประเภทที่ 2

washer disinfector



หลักเกณฑ์เพิ่มเติม
Additional rules 

52

หลักเกณฑ์ที่ 15

เพื่อท้าความสะอาด ชะล้าง หรือท้าให้ชุ่มชื น
ส้าหรับ เลนส์สัมผัส

ประเภทที่ 3 

contact lens solution



หลักเกณฑ์เพิ่มเติม
Additional rules 

53

หลักเกณฑ์ที่ 16

เครื่องมือแพทย์มุ่งหมายเพื่อคุมก้าเนิด หรือ
ป้องกันโรคติดต่อจากเพศสัมพันธ์

ประเภทที่ 3 

condom



หลักเกณฑ์เพิ่มเติม
Additional rules 

54

หลักเกณฑ์ที่ 16

เครื่องมือแพทย์มุ่งหมายเพื่อคุมก้าเนิด และ
ฝังในร่างกาย หรือรุกล ้าเข้าไปในร่างกาย
ระยะยาว

ประเภทที่ 4
Intrauterine contraceptive device



IVD
Risk classification

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 55



IVD 
คืออะไร ?

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 56



เคร่ืองมือแพทย์ส้าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย
(In Vitro Diagnostic (IVD) medical devices) 

น ้ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ (calibrator) 
สารควบคุม (control material) เครื่องมือหรืออุปกรณ์ ระบบการตรวจวิเคราะห์(system) 
หรือวัตถุอื่นใด ไม่ว่าจะใช้โดยล้าพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อื่นที่เจ้าของ
ผลิตภัณฑ์มุ่งหมายส้าหรับตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์รวมทั งโลหิตและอวัยวะบริจาค 
เพื่อให้ข้อมูล

1) สภาพทางสรีรวิทยา หรือพยาธิสภาพ หรือความพิการแต่ก้าเนิด

2) พิจารณาความปลอดภัยและความเข้ากันไดข้องเนื อเยื่อของผูท้ี่มีโอกาสรับอวัยวะ หรือ

3) ตรวจติดตามการรักษา รวมทั งภาชนะเก็บส่ิงส่งตรวจ
57
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พิจารณาจากปัจจัยที่มีผลต่อความเส่ียง เช่น 
• วัตถุประสงค์การใช้ และข้อบ่งใช้ 
• ความช้านาญของผู้ใช้เครื่องมือแพทย์ 
• ความส้าคัญและผลกระทบของข้อมูลจากเครื่องมือแพทย์ต่อบุคคลและการ

สาธารณสุข

การจัด Class ความเสี่ยงของ เคร่ืองมือแพทย์ IVD 



IVD Risk classification
มีกี่หลักเกณฑ์ ?

มีกี่ประเภทความเสี่ยง ? 

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 59
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การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 61

แก้ไขเพิ่มเติม หลักเกณฑ์ท่ี 4



การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 62

หลักเกณฑ์ที่ 1 ความเส่ียง
ประเภทที่ 4 

HIV HBV

HCV HTLV

• เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมายเพื่อตรวจหาส่ิงที่ท้าให้
เกิดโรคติดต่อหรือร่องรอยการสัมผัสส่ิงที่ท้าให้เกิด
โรคติดต่อในเลือด ส่วนประกอบของเลือด ผลิตภัณฑ์
ของเลือด (blood derivatives) เซลล์เนื อเยื่อ หรือ
อวัยวะ เพ่ือประเมินความเหมาะสมในการ ให้เลือด 
ถ่ายเลือด หรือการปลูกถ่ายอวัยวะ ตัวอย่าง เช่น การ
ทดสอบเพื่อตรวจการติดเชื อ HIV, HCV, HBV, HTLV



การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 63

หลักเกณฑ์ที่ 1 ความเส่ียง
ประเภทที่ 4 

• เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมายเพ่ือตรวจหาส่ิงที่
ท้าให้เกิดโรคติดต่อหรือร่องรอยการสัมผัสส่ิง
ที่ท้าให้เกิดโรคติดต่อซึ่ง ก่อให้เกิดสภาวะที่
เป็นอันตรายต่อชีวิต รักษาไม่หาย โรคที่มี
ความเส่ียงในการแพร่กระจายสูง เช่น 
COVID -19 , SARs

ชุดทดสอบ COVID -19 



การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 64

หลักเกณฑ์ที่ 2 
ความเส่ียง
ประเภทที่ 4

ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 

หลักเกณฑ์นี จัดประเภทความเส่ียงเครื่องมือแพทย์ IVD เพื่อทดสอบหมู่เลือดเป็น 
2 ประเภท คือ ความเส่ียงประเภทที่ 3 (Class3) และ ความเส่ียงประเภทที่ 4 (Class 4) 
ขึ นกับ

• ลักษณะแอนติเจนของหมู่เลือด ที่เครื่องมือแพทย์สามารถตรวจได้ และ 
• ความส้าคัญของแอนติเจนของหมู่เลือดในการให้เลือดหรือถ่ายเลือด 



การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 65

หลักเกณฑ์ที่ 2 

• ส้าหรับทดสอบหมู่เลือด
ระบบเอบีโอ (ABO system)
ระบบอาร์เอช (rhesus system) 
ระบบเคลล์(Kell system) [Kel1 (K)] 
ระบบคิดด์(Kidd system) [JK1 (Jka), JK2(Jkb)] 
ระบบดัฟฟี่ (Duffy system) [FY1 (Fya), FY2

(Fyb)]

ความเส่ียง
ประเภทที่ 4

ชุดทดสอบหมู่เลือดระบบ ABO และ Rh

ชุดทดสอบหมู่เลือดระบบเคลล์ (kell system) 



การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 66

หลักเกณฑ์ที่ 2 

• ส้าหรับทดสอบหมู่เลือดหรือชนิดของเนื อเยื่อ เพ่ือให้
มั่นใจในความเข้ากันได้ทางปฏิกิริยาภูมิคุ้มกันของเลือด
ส่วนประกอบของเลือดเซลล์เนื อเยื่อหรืออวัยวะส้าหรับ
การให้หรือ ถ่ายเลือด หรือการปลูกถ่าย ตัวอย่าง เช่น 
ระบบเอชแอลเอ (HLA) , ระบบดัฟฟ่ี (ระบบดัฟฟ่ีอื่นๆ)

ความเส่ียงประเภทที่ 3 

Human Leukocyte Antigen (HLA) test kit 



67

หลักเกณฑ์ที่ 2 ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 

ความเส่ียง
ประเภทที่ 4 

ชุดทดสอบหมู่เลือดระบบต่างๆ



68

หลักเกณฑ์ที่ 3 ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 

• ในการตรวจหาส่ิงที่ท้าให้เกิดโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์
หรือร่องรอยการสัมผัสส่ิงที่ท้าให้เกิดโรคติดต่อทาง
เพศสัมพันธ์ เช่น เชื อ Chlamydia trachomatis
(หนองในเทียม), Neisseria gonorrhoeae (หนองใน)

ชุดทดสอบเชื อ Chlamydia (หนองใน)

ชุดทดสอบเชื อ Neisseria gonrrhoeae (หนองในเทียม)



69

หลักเกณฑ์ที่ 3 ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 

• ในการตรวจหาเชื อก่อโรคในน ้าไขสันหลัง 
(cerebrospinal fluid) หรือเลือด ซึ่งมีความเส่ียง 
เน่ืองจากเป็นเชื อที่มี ข้อจ้ากัดในการเพาะเลี ยง เช่น 
เชื อก่อโรคไข้กาฬหลังแอ่น (Neisseria meningitidis) 
หรือ เชื อก่อโรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบ (Cyptococcus
neoformans)

ชุดทดสอบเชื อก่อโรคไข้กาฬหลังแอ่น 

ชุดทดสอบเชื อก่อโรคเย่ือหุ้มสมองอักเสบ
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• ในการตรวจหาเชื อก่อโรคซึ่งมีความเส่ียงสูง หากผล
การตรวจผิดพลาด ผู้ป่วยหรือทารกในครรภ์จะเสียชีวิต
หรือพิการ อย่างรุนแรง เช่น ชุดตรวจวิเคราะห์เพ่ือ
วินิจฉัย Cytomegalovirus (CMV), 
Chlamydia pneumoniae, Methycillin-Resistant 
Staphylococcus aureus (MRSA)

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  
ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 

ชุดทดสอบเชื อ MRSA

ชุดทดสอบเชื อ Cytomegalovirus (CMV) 
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• ในการตรวจคัดกรองสตรีมีครรภ์ก่อนคลอด
เพื่อชี บ่งสภาวะภูมิคุ้มกันต่อสิ่งที่ท้าให้เกิด
โรคติดต่อ เช่น การทดสอบสภาวะ ภูมิคุ้มกัน
ต่อ Rubella หรือ Toxoplasmosis

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  
ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 

ชุดทดสอบ toxoplasmosis 

ชุดทดสอบ Rubella
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• ในการตรวจเพื่อชี บ่งสภาวะของโรคติดเชื อหรือสภาวะ
ภูมิคุ้มกัน หากผลการตรวจผิดพลาด จะมีความเส่ียง
น้าไปสู่การ ตัดสินใจรักษาที่ท้าให้ผู้ป่วยอยู่ใน
สถานการณ์ที่เป็นภัยคุกคามต่อชีวิต เช่น การตรวจ
Enteroviruses , CMV and Herpes simplex virus 
(HSV) ในผู้ป่วยปลูกถ่ายอวัยวะ , ในผู้ป่วย SLE 

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 

ชุดทดสอบ Enterovirus

ชุดทดสอบ Herpes simples virus (HSV)
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• ในการตรวจคัดกรองเพื่อคัดเลือกผู้ป่วยส้าหรับ
การบ้าบัดและจัดการรักษาแบบเจาะจง หรือชี บ่ง
ระยะของโรค หรือ วินิจฉัยโรคมะเร็ง

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 

• ในการทดสอบทางพันธุกรรมในมนุษย์ เช่น 
Huntington’s Disease, Cystic Fibrosis 

ชุดทดสอบ Cystic Fibrosis

Companion diagnostic 



74

• ในการตรวจติดตามระดับยาสารหรือส่วนประกอบ
ทางชีวภาพ หากผลการตรวจผิดพลาดจะมีความ
เส่ียงซึ่งน้าไปสู่การ ตัดสินใจรักษาที่ท้าให้ผู้ป่วยอยู่ใน
สถานการณ์ที่เป็นภัยคุกคามต่อชีวิตอย่างฉับพลัน 
เช่น Cardiac markers, cyclosporine, 
prothrombin time testing) 

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 

เครื่องวัด Protrombin time (PT)
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• เพ่ือติดตาม (monitor) การรักษาผู้ป่วยโรคติด
เชื อที่เป็นอันตรายต่อชีวิต เช่น HCV viral load, 
HIV Viral Load

• ในการตรวจคัดกรองภาวะผิดปกติแต่ก้าเนิดของ
ทารกในครรภ์ เช่น Down Syndrome

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 
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นิยามศัพท์

• การทดสอบใกล้ตัวผู้ป่วย (near patient testing) หมายความว่า  การทดสอบ
ที่กระท าภายนอกห้องปฏิบัติการโดยบุคคลากรทางการแพทย์ที่ไม่จ้าเป็นต้องเป็น
ผู้ประกอบวิชาชีพทางห้องปฏิบัติการโดยทั่วไปการกระท าใกล้ตัวผู้ป่วยหรือข้างตัว
ผู้ป่วย ทั้งน้ีสามารถเรียกอีกอย่างหน่ึงว่า การทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย

• การทดสอบด้วยตนเอง (self-testing)  หมายความว่า การทดสอบที่กระท าโดย
บุคคลท่ัวไป



• ชุดทดสอบด้วยตนเอง (Self test)
• ชุดทดสอบใกล้ตัวผู้ป่วย (point of care) ที่มุ่งหมายส้าหรับ
ตรวจแก๊สในเลือดและระดับกลูโคส

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 77

หลักเกณฑ์ที่ 4

ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 

ความเส่ียงประเภทที่ 3, 2 

เครื่องวัดออกซิเจนในเลือดที่ปลายนิ ว เครื่องวัดระดับน ้าตาลในเลือด HIV self test 



• ชุดทดสอบด้วยตนเองที่ผลการทดสอบไม่ได้ชี บ่งสภาวะวิกฤตทาง
การแพทย์หรือเป็นผลการทดสอบเบื องต้น ซึ่งต้องตรวจติดตามผล
ทางห้องปฏิบัติการ เช่น ชุดทดสอบการตั งครรภ์ ชุดทดสอบภาวะ
เจริญพันธ์ุ ชุดทดสอบในปัสสาวะ

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 78

หลักเกณฑ์ที่ 4

ความเส่ียง
ประเภทที่ 2 

ความเส่ียงประเภทที่ 3,2 

ชุดทดสอบการตั งครรภ์ ชุดทดสอบวันตกไข่ ชุดทดสอบในปัสสาวะ
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หลักเกณฑ์ที่ 4

ความเส่ียง
ประเภทที่ 3 

ความเส่ียง
ประเภทที่ 2 



การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเส่ียง (Risk classification) 80

หลักเกณฑ์ที่ 5

• ภาชนะเก็บส่ิงส่งตรวจ (specimen receptacles) 

ความเส่ียง
ประเภทที่ 1 

• น ้ายาหรือวัตถุอื่นใดที่มีลักษณะเฉพาะทีเ่จ้าของผลิตภัณฑม์ุ่งหมาย
ส้าหรับใช้ในขั นตอนหรือกระบวนการตรวจวินิจฉัย ภายนอกร่างกาย
ที่เก่ียวข้องเฉพาะกับการตรวจสอบนั น เช่น อาหารเลี ยงเชื อ 

• เครื่องมือที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส้าหรับใช้ในขั นตอน
การตรวจวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (instrument) เช่น เครื่อง 
analyser , automate
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อาหารเลี ยงเชื อ

ตัวอย่าง : อาหารเลี ยงเชื อส้าหรับการแยก/จ้าแนกเชื อ , ชุดอุปกรณ์เพาะเลี ยงเพื่อชี บ่ง
ชนิดของเชื อ, น ้ายาล้างปฏิกิริยา (wash solutions) , เครื่องมือและภาชนะเก็บปัสสาวะ

หลักเกณฑ์ที่ 5

ความเส่ียง
ประเภทที่ 1 

ภาชนะเก็บสิ่งส่งตรวจ น ้ายาล้างปฏิกิริยา
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หลักเกณฑ์ที่ 6

เครื่องมือแพทย์ส้าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายซึ่งอยูน่อกเหนือ
จากที่ระบุในหลักเกณฑ์ที่ 1-5 เช่น แก๊สในเลือด , เชื อ H.pylori
ตัวบ่งชี ทางสรีรวิทยา เช่น ฮอร์โมน วิตามิน เอนไซม์ 

ความเส่ียง
ประเภทที่ 2 

ชุดทดสอบเชื อ H. pyloriชุดทดสอบฮอร์โมน testosterone Celiac Disease test kit 
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เครื่องมือแพทย์ส้าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่เป็นตัวควบคุม 
(control) ผู้ใช้เป็นผู้ก้าหนดค่าเชิงปริมาณหรือเชิงคุณภาพ ไม่ใช่
เจ้าของผลิตภัณฑ์เป็นผู้ก้าหนด

หลักเกณฑ์ที่ 7

ความเส่ียง
ประเภทที่ 2 
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