
 เมือ่ผูป่้วยเขา้หอ้งผ่าตดั ไดร้บัการตรวจวดัสญัญาณชพี 
ไดแ้ก่ ระดบัออกซเิจน (oxygen saturation), คลืน่ไฟฟ้า
หวัใจ (EKG), ความดนัโลหิต ร่วมกบัไดร้บัออกซิเจนทาง
หนา้กาก จึงเริ่มน�าสลบดว้ยยาทางหลอดเลือดด�า ไดแ้ก่ 
propofol 1.5-2.5 mg/kg หรอื thiopental 3-5 mg/kg และ 
succinylcholine 0.25-0.5 mg/kg แลว้จึงดูแลทางเดิน
หายใจดว้ยการใส่ Laryngeal mask airway (LMA) และ
รกัษาระดบัความรูส้ึกต่อดว้ยยาดมสลบและควบคุมการ
หายใจ
 อปุกรณใ์นการฉีดยาชาระงบัปวดเสน้ประสาท DPNB 
ไดแ้ก่ เครื่องอลัตราซาวนด ์ เลอืกใชห้วัตรวจคลื่นความถี ่
5-19 Hz, เข็มขนาด 25G, กระบอกฉีดยา 3 มิลลลิติร, 
0.5% Chlorhexidine in 70% Alcohol, เจลปราศจากเชื้อ, 
ถุงพลาสติกคลุมหวัตรวจแบบปลอดเชื้อ, เซตท�าหตัถการ
ปลอดเชื้อพรอ้มผา้เจาะกลาง และถุงมอืปลอดเชื้อ โดยม ี

ข ัน้ตอนดงัน้ี
 1. แปะเทปกาวบรเิวณปลายองคชาต เพือ่ป้องกนัการ
ขยบัขณะแทงเขม็ ดงัภาพที ่ 1 หรอืสามารถใหผู้ช่้วยใส่ถงุมอื
ปลอดเชื้อช่วยตรงึใหอ้ยู่กบัทีแ่ทนได ้
 2. ท�าความสะอาดบรเิวณ penis และรอบ ๆ รวมถงึ 
scrotum ดว้ย 0.5% Chlorhexidine in 70% Alcohol และ
ปูผา้เจาะกลาง
 3. เตรียมหวัตรวจอลัตราซาวนด์ โดยหุม้กบัถุง
พลาสตกิปลอดเชื้อใหพ้รอ้มใชง้าน

 4. เตรียมยาชา 0.25-0.5% bupivacaine ปริมาณ  
3 มลิลลิติร แลว้ต่อดว้ยเขม็ 25G หรอื 27G 
 5. วางหวัตรวจบริเวณฐานขององคชาต (base of 
penis) บรเิวณ subpubic area ในแนวขวาง (transverse) 
ปรบัเครือ่งอลัตราซาวนดใ์หอ้ยู่ในการตัง้ค่า superficial mode 
เพือ่หาต�าแหน่ง corpus cavernosum, corpus spongiosum, 
urethra, dorsal arteries, dorsal veins, superficial penile 
fascia, deep penile Buck’s fascia (ภาพที ่1, 2.1 และ 2.2) 
 6. แทงเข็มตามแนวหวัตรวจ โดยใชเ้ทคนิค in-
plane โดยใหเ้หน็แนวเขม็ตลอด ผ่านช ัน้ skin, superficial 
penile fascia จนปลายเขม็ทะลผุ่าน deep penile Buck’s 
fascia และไปอยู่ดา้นขา้งของ dorsal artery (ภาพที ่ 2.3) 
หลงัจากนัน้ดูดกระบอกฉีดยาเพื่อเช็คว่าปลายเข็มไม่เขา้
หลอดเลอืด จงึเริ่มฉีดยาชาคร ัง้ละ 0.5 มลิลลิติร เพือ่ดูการ 
กระจายของยาชาจนลอ้มรอบ Dorsal penile nerve (ภาพที ่
2.4) ปรมิาตรยาชารวมไมเ่กนิ 3 มลิลลิติรต่อขา้ง โดยท�าแบบ
เดยีวกนัท ัง้ 2 ขา้ง
 หลงัผ่าตดัเสรจ็ทีห่อ้งพกัฟ้ืน พบวา่มผูีป่้วยจ�านวน 4 ราย 
ประเมนิคะแนนความปวดได ้0 และไม่ไดร้บัยาแกป้วดกลุม่
โอปิออยดเ์พิม่ แต่มผูีป่้วย 1 รายทีไ่ดร้บัยา premedication 
เป็น ketamine 0.2 มลิลกิรมัต่อกิโลกรมั ทางหลอดเลอืด 
และหลงัผ่าตดัไมส่ามารถประเมนิความปวดได ้มอีาการรอ้งไห ้
ไมใ่หค้วามร่วมมอื สงสยัภาวะ emergence agitation จงึไดร้บั 
fentanyl เพิม่ 1.7 ไมโครกรมัต่อกโิลกรมั และสามารถหลบัได ้

ภาพที่ 1 แสดงการวางหวัตรวจบรเิวณ subpubic ในแนว transverse และแทงเขม็ตาม in-plane technique 
(ภาพไดร้บัความยนิยอมจากผูป่้วยแลว้)
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ตารางที่ 2 แสดงคะแนนความปวดหลงัผ่าตดั, ยาแกป้วดทีไ่ดร้บัหลงัผ่าตดั และระยะเวลาทีน่อนโรงพยาบาล
ผูป่้วยรายที่ 1 2 3 4 5

คะแนนความปวดทีห่อ้งพกัฟ้ืน 0 ประเมนิไมไ่ด ้ 0 0 0
Fentanyl ทีไ่ดร้บัทีห่อ้งพกัฟ้ืน (mcg/kg) 0 1.7 0 0 0
คะแนนความปวดทีห่อผูป่้วย 0 0 5 0 5

ยาแกป้วดทีไ่ดร้บัทีห่อผูป่้วย No No Ibuprofen 4 ชม. 
หลงัผ่าตดั

No Paracetamol 7 ชม. 
หลงัผ่าตดั

ระยะเวลาทีผู่ป่้วยนอนโรงพยาบาลหลงั
ผ่าตดั (ช ัว่โมง)

23 1 25 4 8

 หลงัส่งผูป่้วยกลบัที่หอผูป่้วย พบว่าผูป่้วยมคีะแนน
ความปวดหลงัผ่าตดัวนัแรกเฉลีย่อยู่ที ่2 (0-5) โดยผูป่้วย 3 ราย
ไมไ่ดร้บัยาแกป้วดเพิม่ และผูป่้วย 2 รายประเมนิคะแนนความปวด 
5 คะแนน ไดร้บัยาแกป้วดเป็นยาน�า้แกป้วดไอบูโพรเฟนที ่ 

4 ช ัว่โมงหลงัผ่าตดั และผูป่้วยอีกรายไดร้บัยาน�า้แกป้วด 

พาราเซตตามอล ที ่ 7 ช ัว่โมงหลงัผ่าตดั และไม่ไดย้าฉีดแก ้
ปวดกลุม่โอปิออยดเ์พิม่ ดงัแสดงในตารางที ่2

ภาพที่ 2.1 แสดง sonography เมือ่วางหวัตรวจอลัตราซาวนดใ์นแนว transverse บรเิวณ subpubic
ภาพที่ 2.2  แสดง sonography แสดงต�าแหน่ง corpus cavernosum, corpus spongiosum, urethra, dorsal arteries, 
superficial dorsal vein, deep dorsal vein, superficial penile fascia, deep penile Buck’s fascia 
ภาพที่ 2.3  แสดง sonography และแนวเขม็ทะลผุ่าน Buck’s fascia
ภาพที่ 2.4  แสดง sonography เหน็การกระจายตวัของยาชาลกัษณะเป็น hypoechoic area ใตช้ ัน้ Buck’s fascia
(ภาพโดย พญ.ญาดา เลศิเพญ็เมธา)
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ญาดา เลศิเพญ็เมธา



 ระยะเวลานอนโรงพยาบาล พบว่ามีผูป่้วย 3 ราย
สามารถจ�าหน่ายกลบับา้นไดใ้นวนัเดียวกบัวนัที่ผ่าตดั และ 
ผูป่้วยอีก 2 รายสามารถจ�าหน่ายกลบับา้นไดใ้นวนัรุ่งขึ้น 
ระยะเวลาตัง้แต่เสร็จผ่าตดัจนสามารถกลบับา้นได ้มรีะยะ
เวลาเฉลีย่ 12 ช ัว่โมง (1-25 ช ัว่โมง) ไมม่ผูีป่้วยรายใดมอีาการ
คลืน่ไสอ้าเจยีน และไมม่ภีาวะแทรกซอ้นทีเ่กดิจากการฉีดยาชา 
ไดแ้ก่ hematoma และ swelling

บทวจิารณ์
 ในปจัจบุนัการระงบัปวดหลงัผ่าตดัมคีวามส�าคญั โดย
ใชห้ลกัการ multimodal analgesia การท�า peripheral 
nerve block เป็นส่วนส�าคญัที่ช่วยระงบัปวดหลงัผ่าตดั 
เนื่องจากช่วยลดการใชย้าแกป้วดกลุ่มโอปิออยดแ์ละลด
ภาวะแทรกซอ้นที่อาจเกิดจากการใชย้ากลุ่มดงักล่าว เช่น  
กดการหายใจ คลืน่ไสอ้าเจยีน เป็นตน้

 การผ่าตดัขริบหนงัหุม้ปลายองคชาต แนะน�าใหท้ �า 
DPNB ส�าหรบัระงบัปวดหลงัผ่าตดั จากการศึกษากายวภิาค 
เสน้ประสาท Dorsal penile nerve เป็น terminal branch 
ของ Pudendal nerve โดยจะวิง่มาคู่กบั Internal pudendal 
artery ผ่าน ramus of ischium มาบรเิวณดา้นหนา้บรเิวณ
ขอบ inferior ramus of pubis ระหวา่งช ัน้ superior และ 
inferior layer of urogenital diaphragm และจะทะล ุ
inferior layer ให ้branch ไปเลี้ยง corpus cavernosum 
of penis โดยวิง่คู่กบั Dorsal artery of penis ระหวา่งช ัน้ 
suspensory ligament มาที่ดา้นบนบริเวณ dorsum of 
penis และสิ้นสุดที่ glans of penis รบัความรูส้กึบริเวณ 
skin ของ penis (ภาพที่ 3) แต่ส่วนบริเวณผิวหนงัตรง 
ventral midline จนถึง frenulum เลี้ยงดว้ย scrotal 
branches of Pudendal nerve ของ penile จงึแนะน�าให ้
ฉีดยาชาเพิ่มบริเวณ penoscrotal junction ดว้ยยาชา
ปรมิาณรอ้ยละ 2027

ภาพที่ 3 แสดง Dorsal nerve of penis และต�าแหน่งการฉีดยาตามเทคนิคต่างๆ
(ภาพโดย พญ.ญาดา เลศิเพญ็เมธา)
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 จากการทบทวนการศึกษาก่อนหนา้ ไดม้กีารเปรยีบเทยีบ
ประสิทธิภาพระหว่างวธิี conventional หรือ landmark 
technique กบั real-time ultrasound guidance พบวา่ได ้
ผลแตกต่างกนั เนื่องจากปจัจยัพื้นฐานของประชากรทีศึ่กษา 
ชนิดและปริมาณยาชาที่ใช ้ รวมท ัง้วธิีการฉีดยาชาที่แตกต่าง
กนั โดยผลการศึกษาของ O’Sullivan MJ, et al.14 กบั 
Teunkens A, et al.19 พบว่าคะแนนความปวดหลงัผ่าตดั
และปริมาณการใชย้าแกป้วดกลุ่มโอปิออยด์หลงัผ่าตดั 
(fentanyl และ piritramide ตามล �าดบั) ไมแ่ตกต่างกนั แต่
การศึกษาของ Faraoni D, et al.13 กบั Yildirim SA, et 
al.16 พบวา่ ultrasound guidance มปีระสทิธภิาพระงบัปวด
ดกีว่า สามารถช่วยลดการใชย้าแกป้วดหลงัผ่าตดั (rescue 
pain)
 วธิี landmark technique ใชค้วามรูส้กึขณะที่เขม็
ผ่านช ัน้เนื้อเยือ่ หรอื pop technique ในการยนืยนัต�าแหน่ง
เข็มที่ถูกตอ้ง ท�าใหอ้ตัราความส�าเร็จขึ้นอยู่กบัทกัษะและ
ประสบการณข์องผูท้ �า และลกัษณะของปลายเขม็ โดยปลาย
เข็มที่มลีกัษณะปลายแหลม (sharp cut needle) จะท�า
เทคนิคน้ีไดย้ากกว่าปลายเขม็ทื่อ (blunt caudal needle) 
โดยการศึกษาของ O’Sullivan MJ, et al.14 ใชเ้ขม็ปลาย
แหลมและมผูีท้ �าการบลอ็กหลายคน อยู่ภายใตก้ารก�ากบัดูแล
โดยผูเ้ชี่ยวชาญ จงึอาจท�าใหผ้ลการศึกษาไมต่่างกนั ในขณะที่
การศึกษาของ Teunkens A, et al.19 ใชเ้ขม็ปลายทือ่และให ้
ผูท้ �าการบล็อกเป็นผูม้ีประสบการณ์เพียงคนเดียว จึงอาจ
ท�าใหผ้ลการศึกษาไม่ต่างเช่นกนั อตัราความลม้เหลวของ
เทคนิคนี้พบไดร้อ้ยละ 8-22.916,20

 วธิ ีreal-time ultrasound guidance ท�าใหส้ามารถ
เหน็ลกัษณะทางกายวภิาค ช ัน้ของเนื้อเยือ่ เสน้ประสาท และ
หลอดเลอืด ที่ส �าคญัคือการเห็นแนวเข็มตลอดเวลา ช่วย
ป้องกนัการบาดเจ็บต่อหลอดเลือดและเสน้ประสาท และ
สามารถเห็นการกระจายตวัของยาชาได ้ ท�าใหล้ดภาวะ
แทรกซอ้น23 เช่น intravascular injection จนน�าไปสู่การ
เกิดพิษยาชา (local anesthetic systemic toxicity), 
bleeding หรอื hematoma จากการเกดิอนัตรายจากหลอด
เลอืด, edema จากการกระจากยาชาเขา้ไปใน glans of 
penis, glans ischemia9,10 เป็นตน้ นอกจากนี้ยงัช่วยเพิม่
อตัราความส�าเร็จในการบลอ็ก ลดปริมาณยาชาที่ใช ้15 ลด
ระยะเวลาในการออกฤทธิ์ของยาชา (onset time) แมย้งั 

ไมไ่ดร้บัการแนะน�าใหเ้ป็นวธิมีาตรฐาน แต่ถอืวา่เป็นทางเลอืก
ทีน่่าจะไดป้ระโยชน ์โดยเริ่มตน้คร ัง้แรกเมือ่ปี 2007 จากการ
ศึกษาขอ้มูลจนถึงปจัจุบนัพบว่ามีเทคนิคขึ้นอยู่กบัการวาง
ต�าแหน่งหวัตรวจและการวางเขม็ มที ัง้หมด 5 วธิ ี(ตารางที ่3) 
ไดแ้ก่
 1. Real-time ultrasound guidance sagittal 
view along shaft of penis (Sandeman 200712)
 2. Real-time in-plane ultrasound guidance 
bilateral injection (2 puncture) into subpubic space 
(Faraoni 201013, O’Sullivan 201114, Suleman 201615 , 
Yildirim 202116)
 3. Ultrasound-guided dorsal penile nerve 
block via perineal approach (Li 201517, Wang 201918)
 4. Ultrasound-guided out-of plane dorsal 
penile nerve block transverse along base of penis 
(Teunkens 201819)
 5. Reversed ultrasound-guided dorsal penile 
nerve block, a modified technique (Dottore 202020 , 
Rufini 202221, Zadraxil 202422)
 นอกจากนี้ต�าแหน่งท�าการบลอ็กมเีป้าหมายที ่Dorsal 
penile nerve ต่างกนั24 สามารถแบง่เป็น 3 ต�าแหน่งเรยีงจาก 
proximal ไป distal คอื (ภาพที ่3)
 1. Perineum ไดแ้ก่ เทคนิคที ่3
 2. Subpubic area ไดแ้ก่ เทคนิคที ่1, 2, 4 รวมท ัง้ 
conventional technique
 3. Base of penis ไดแ้ก่ เทคนิคที ่5
 โดยทีต่ �าแหน่ง perineum ตอ้งท�าการบลอ็กท ัง้ 2 ขา้ง
คอื ซา้ยและขวา ส่วนต�าแหน่ง subpubic แนะน�าใหท้ �าการ
บลอ็กท ัง้ 2 ขา้ง (bilateral injection) เช่นเดยีวกนั เนื่องจาก
มกีารศึกษาการตรวจทางรงัสวีทิยาโดยการฉีดสารทบึรงัสขีา้ง
เดียว พบว่ามีเพียง 17 ใน 21 cadavers ที่สารทึบรงัสี
สามารถผ่าน fundiform ligament ไปอกีฝัง่ได ้พบอตัรา
ความลม้เหลวในการบลอ็กรอ้ยละ 19 จงึแนะน�าใหฉี้ดยาท ัง้ 
2 ขา้ง25 ในขณะทีต่ �าแหน่ง base of penis แนะน�าวา่สามารถ
ฉีดแค่ขา้งเดยีว (unilateral injection) เนื่องจากมกีารศึกษา 
cadaveric study พบวา่ทีต่ �าแหน่งน้ี Dorsal penile nerve 
อยู่ในช ัน้ที่เป็น loose connective tissue ไม่ม ี fascial 
layers หรือ septum กัน้ และสามารถยืนยนัดว้ยภาพ 
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ตารางที่ 3 แสดงการวางต�าแหน่งหวัตรวจอลัตราซาวนดแ์ละการวางเขม็ 
 ภาพโดย พญ.ญาดา เลศิเพญ็เมธา
1. Real-time ultrasound guidance 

sagittal view along shaft of 
penis (Sandeman 200712)

แสดงการวางหวัตรวจอลัตราซาวนดใ์นแนวขนาน (sagittal 
view) กบั shaft of penis และทศิทางของเขม็ในแนว 
out-of-plane

2. Real-time in-plane ultrasound 
guidance bilateral injection (2 
puncture) into subpubic space

แสดงการวางหวัตรวจอลัตราซาวนดใ์นแนวขวาง (transverse) 
บรเิวณ subpubic และทศิทางของเขม็ในแนว in-plane

3. Ultrasound-guided dorsal penile 
nerve block via perineal 
approach (Li 201517, Wang 
201918)

แสดงการวางหวัตรวจอลัตราซาวนดใ์นแนวขวาง (transverse) 
บรเิวณใตถ้งุอณัฑะและทศิทางของเขม็ในแนว in-plane 

4. Ultrasound-guided out-of plane 
dorsal penile nerve block 
transverse along base of penis 
(Teunkens 201819)

แสดงการวางหวัตรวจอลัตราซาวนดใ์นแนวขวาง (transverse) 
บรเิวณ subpubic และทศิทางของเขม็ในแนว out-of-plane 

5. Reversed ultrasound-guided 
dorsal penile nerve block, a modified 
technique (Dottore 2020 20, Rufini 
202221, Zadraxil 202422)

แสดงการวางหวัตรวจอลัตราซาวนดใ์นแนวขวาง (transverse) 
บรเิวณใตต่้อ base of penis และทศิทางของเขม็ในแนว 
in-plane

sonography ดูการกระจายตวัของยาขณะท�าการฉีดยา โดย
แนะน�าวา่ถา้ไมเ่หน็ยาชากระจายตวัไปอกีฝัง่ สามารถเดนิเขม็
ขา้ม midline เผือ่ใหย้าชากระจายตวัไดค้รบท ัง้ 2 ฝัง่ได2้2 ซึง่
อาจอธิบายไดว้่าถา้ตอ้งเดินเข็มขา้ม midline เป็นเพราะ
ต�าแหน่งทีป่กัเขม็อยู่ proximal กวา่ต�าแหน่ง base of penis 
ท�าใหม้ ีfundiform ligament ก ัน้อยู่ได ้
 จากเหตุผลดงักล่าว ผูว้ิจยัเลือกเทคนิคกลุ่ม in-
plane เพือ่ลดโอกาสการเกดิอนัตรายจากปลายเขม็ต่ออวยัวะ
ทีล่กึลงไป และเลอืกเทคนิคที ่2 เนื่องจากการวาง probe ใน

แนว transverse บน subpubic area ท�าใหต้�าแหน่ง probe 
มคีวามม ัน่คงกวา่ สามารถวางมอืช่วยพยุง probe ใหอ้ยู่กบัที่
ไดด้ีกว่าเทคนิคที่ 5 และการแทงเขม็จะไปในแนวขนานกบั 
probe ท�าใหส้ามารถควบคุมเขม็ไดง้า่ยกว่า โดยฉีดยาชาท ัง้  
2 ขา้งแบบ bilateral injection ส่วนเทคนิคที ่3 ในการศึกษา
ของ Wang X, et al.18 มอีตัราความลม้เหลวในการบลอ็ก
รอ้ยละ 4.25 แมจ้ะใชผู้ช้ �านาญในการบลอ็ก อย่างไรก็ตาม
การเลอืกวธิกีารบลอ็กอาจพจิารณาตามประสบการณข์องผูท้ �า
หตัถการ และความปลอดภยัของผูป่้วยเป็นส�าคญั
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 ผูว้ิจยัเลอืกเปรียบเทียบผลของการศึกษานี้ กบัการ
ศึกษาของ Suleman MI, et al.15 เนื่องจากอายุเฉลีย่และน�า้
หนกัของประชากรที่ใกลเ้คียงกนั ใชเ้ทคนิคการบลอ็กและ
ชนิดของยาชาเหมอืนกนั คอื bupivacaine แต่การศึกษาของ 
Suleman MI, et al.15 ใชค้วามเขม้ขน้เดียวคือ 0.25% 
bupivacaine ส่วนการศึกษาของผูว้จิยัใชค้วามเขม้ขน้ต ัง้แต่ 
0.25-0.5% bupivacaine โดยพบวา่ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการบลอ็ก
ดว้ย 0.25% bupivacaine ไมไ่ดร้บัยาแกป้วดหลงัผ่าตดัเพิม่
เลย ในขณะที่ผูป่้วยที่ไดร้บัยาแกป้วดเพิ่มไดร้บัการบลอ็ก
ดว้ย 0.33% และ 0.5% bupivacaine จงึอาจจะสรุปไดว้่า 
0.25% bupivacaine ใหผ้ลไม่แตกต่างจากความเขม้ขน้ที่
มากขึ้น อย่างไรก็ตามอาจจะตอ้งมีการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อ
เปรยีบเทยีบประสทิธผิลของความเขม้ของยาชาทีแ่ตกต่างกนั  
ดว้ยการควบคุมปจัจยัดา้นต่าง ๆ และจ�านวนประชากรที่
เหมาะสม
 การศึกษาวิจ ัย น้ีไดผ้ลเหมือนกับการศึกษาของ 
Suleman MI, et al.15 คอื ไมม่ผูีป่้วยไดร้บัยาแกป้วดกลุม่
โอปิออยดห์ลงัผ่าตดัเลย แต่ระยะเวลาที่ขอยาแกป้วดครัง้
แรกมคีวามแตกต่างกนั โดยการศึกษาของ Suleman MI, et 
al.15 มค่ีา Median อยู่ที ่ 55.5 นาท ีและ 34 นาทใีนกลุม่ 
ultrasound guidance และ landmark technique ตาม
ล �าดบั ซึง่อาจจะอธบิายไดว้า่ในกลุม่ landmark technique 
ใชป้รมิาณยาชามากกวา่ (6 มลิลลิติร เทยีบกบั 2 มลิลลิติร) 
ท�าใหร้ะยะเวลาของยาชาอยู่ไดน้านกว่า ในขณะที่การศึกษา
วจิยัน้ีมผูีป่้วยรอ้ยละ 40 ทีข่อยาแกป้วดเพิม่หลงัผ่าตดั และ
ระยะเวลาเฉลีย่อยู่ที่ 330 นาท ี เนื่องจากการศึกษาวจิยันี้มี
การใหย้า preemptive analgesia ก่อนผ่าตดั ไดแ้ก่ 
paracetamol และ/หรอื ibuprofen ท�าใหร้ะยะเวลาทีไ่ดร้บั
ยาแกป้วดครัง้แรกนานขึ้น และระยะเวลาใกลเ้คียงกบัระยะ
เวลาออกฤทธิ์ของยาดงักลา่ว
 สิง่ทีค่วรเพิม่ในการศึกษานี้คอื ควรเพิม่การฉีดยาชาที ่
scrotal branches of pudendal nerve บรเิวณ penoscrotal 
junction ซึ่งอาจช่วยเพิ่มประสทิธิผลในการระงบัปวดหลงั
ผ่าตดัไดด้ีขึ้น นอกจากน้ีการท�า DPNB ร่วมกบั topical 
analgesia ก็สามารถเพิ่มประสิทธิผลในการผ่าตดัได ้
เช่นกนั24

 ขอ้จ�ากดัในการศึกษานี้คือ เป็นการศึกษาแบบ case 
series มจี �านวนเคสไมม่าก ท�าการบลอ็กโดยแพทยท่์านเดยีว 
และบล็อกหลงัจากระงบัความรูส้ึกแบบท ัง้ตวัที่มีการใชย้า 
fentanyl ในระหว่างผ่าตดั ท�าใหก้ารประเมนิความส�าเร็จใน
การบล็อกอาจจะถูกบดบงัได ้ เมื่อเทียบกบัการศึกษาของ 
Yildirim SA, et al.16 ทีใ่ชว้ธิกีารบลอ็กแบบเดยีวกนั แต่ท�า
ในผูป่้วยแรกเกิด แบบ awake technique โดยไดร้บั 
topical analgesia บรเิวณทีจ่ะฉีดยาชาก่อน 45 นาท ีแลว้ท�า 
ultrasound-guided DPNB ดว้ย 0.25% bupivacaine 
ร่วมกบัการท�า scrotal branch block พบว่ามอีตัราการ
บลอ็กไม่ส �าเร็จรอ้ยละ 5 เมือ่บลอ็ก 10 นาทก่ีอนเริ่มผ่าตดั 
พบวา่ม ีFLACC Behavioral scale > 4 ร่วมกบั อตัราการ
เตน้ของหวัใจและ mean arterial pressure เพิม่ขึ้นมากกวา่ 
20% และจ�าเป็นตอ้งไดร้บั fentanyl เพิม่ 1 ไมโครกรมัต่อ
กโิลกรมั
 ในขณะทีก่ารศึกษาของ Dottore B, et al.20 ในผูป่้วย
อายุเฉลีย่ 10 ปีที่มกีารใหส้ารน�า้ทางหลอดเลอืดก่อนมาท�า
ผ่าตดั ไดร้บั propofol 1-2 มลิลกิรมัต่อกิโลกรมั ร่วมกบั 
fentanyl 1-2 ไมโครกรมัต่อกโิลกรมัทางหลอดเลอืด แลว้ท�า 
ultrasound-guided DPNB แบบ reverse technique ตรง
ต�าแหน่ง base of penis ร่วมกบั scrotal branch block 
ดว้ย 0.25% levobupivacaine ผสมกบั 1% mepivacaine 
พบวา่มอีตัราการบลอ็กส�าเรจ็รอ้ยละ 100 โดยบลอ็ก 15 นาที
ก่อนเริ่มผ่าตดั ไมม่ผูีป่้วยรายใดทีม่กีารขยบัเคลือ่นไหว หรอื
มอีตัราการเตน้ของหวัใจและความดนัเพิม่ขึ้นมากกวา่ 20 % 
จนตอ้งไดร้บั fentanyl เพิม่ หรอืตอ้งเปลีย่นมาใชเ้ป็นวธิกีาร
ระงบัความรูส้กึแบบท ัง้ตวั
 ส่วนการศึกษาของ Zadraxil M, et al.22 ในผูป่้วย
อายุเฉลี่ย 6 ปีที่ไดร้บั inhalation induction with 
facemask ventilation ดว้ยออกซเิจนร่วมกบั sevoflurane 
จนสามารถแทงเสน้ใหส้ารน�า้ทางหลอดเลอืดไดส้ �าเรจ็ และได ้
รบั propofol 2 มลิลกิรมัต่อกโิลกรมัทางน�า้เกลอืก่อนท�าการ
บล็อก ultrasound-guided DPNB แบบ reverse 
technique ตรงต�าแหน่ง base of penis ร่วมกบั scrotal 
branch block ดว้ย 0.5% bupivacaine พบวา่มอีตัราการ
ส�าเรจ็รอ้ยละ 100 โดยหลงัจากบลอ็ก 10 นาทแีลว้เริ่มผ่าตดั 
ไมม่ผูีป่้วยรายใดทีม่กีารขยบัเคลือ่นไหว หรอืมอีตัราการเตน้
ของหวัใจเพิม่ขึ้นมากกวา่ 15% จนตอ้งไดร้บั fentanyl เพิม่
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 อย่างไรก็ตามการศึกษาวจิยันี้ ไม่มผูีป่้วยรายใดใชย้า
แกป้วดกลุม่โอปิออยดห์ลงัผ่าตดัเลย ท�าใหส้ามารถแสดงผล
ส�าเร็จของการฉีดยาชาโดยใชเ้ครื่องอลัตราซาวนดน์�าทางได ้
วา่มปีระสทิธภิาพ ในการระงบัปวดหลงัผ่าตดัได ้
 แนวทางการพฒันาต่อไปคือการพจิารณาท�า topical 
analgesia ต�าแหน่งทีจ่ะฉีดยา ร่วมกบัการท�า ultrasound-
guided DPNB และ scrotal branch block ในผูป่้วยทีไ่ด ้
รบัยานอนหลบัทางหลอดเลอืด โดยไมต่อ้งใหก้ารระงบัความ
รูส้กึแบบท ัง้ตวั หลกีเลีย่งไมใ่ชย้ากลุม่โอปิออยด ์เพือ่ประเมนิ
ประสทิธภิาพของการระงบัปวด และคาดการณว์่าจะสามารถ
ลดระยะเวลาทีผู่ป่้วยฟ้ืนตวัจากระงบัความรูส้กึแบบท ัง้ตวัได ้

สรุป
 การใชเ้ครื่องอลัตราซาวนดน์�าทางในการฉีดยาชาเสน้
ประสาท Dosal penile nerve ช่วยใหส้ามารถฉีดยาชาได ้
ต�าแหน่งทีถ่กูตอ้ง จงึส่งผลใหม้ปีระสทิธภิาพในการระงบัปวด
หลงัผ่าตดัขริบหนงัหุม้ปลายองคชาตในเด็ก และช่วยลด
อตัราการลม้เหลวในการบลอ็ก และลดภาวะแทรกซอ้น เช่น 
hematoma, swelling เป็นตน้
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บทคดัย่อ

 เครื่องมอืแพทยแ์ละเทคโนโลยทีางสุขภาพมกีารพฒันาขึ้นมากในปจัจบุนั ส่งผลใหม้กีารพฒันางานวจิยัและนวตักรรม
ทางการแพทยเ์พิม่มากขึ้น กระทรวงสาธารณสุขจงึไดอ้อกประกาศแนวทางการใชเ้ครื่องมอืแพทยใ์นการศึกษาวจิยัทางคลนิิก 
ซึง่มผีลบงัคบัใชต้ ัง้แต่วนัที ่15 มกราคม พ.ศ. 2568 ดงันัน้นกัวจิยั ผูส้นบัสนุนการวจิยั และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 
จงึควรมคีวามรูค้วามเขา้ใจหลกัการพจิารณาท ัง้ดา้นวทิยาศาสตรแ์ละจริยธรรมของโครงร่างการวจิยัทางคลนิิกทีเ่กี่ยวขอ้งกบั
เครื่องมอืแพทยท์ีท่นัสมยั 
 การพจิารณาผลติภณัฑห์รอืซอฟตแ์วรต่์าง ๆ ทีเ่กี่ยวกบัสุขภาพวา่เป็นเครื่องมอืแพทยห์รอืไม ่ควรค�านึงถงึวตัถปุระสงค์
ทางการแพทยเ์ป็นหลกั ระดบัความเสี่ยงของเครื่องมอืแพทยข์ึ้นกบัความเสี่ยงต่อบุคคลและการสาธารณสุข ซึ่งสมัพนัธก์บั
ประเภทการขึ้นทะเบยีน การยื่นค�าขอยกเวน้การขึ้นทะเบยีนเพื่อผลติหรือน�าเขา้เครื่องมอืแพทยส์ �าหรบัใชใ้นการศึกษาวจิยั  
ดงันัน้การพจิารณาจริยธรรม จงึเนน้ที่ความปลอดภยัของโครงการวจิยั โดยค�านึงถงึความเสี่ยงของเครื่องมอืแพทย ์ต ัง้แต่ 

การพฒันาเครื่องมอืแพทยใ์นหอ้งปฏบิตัิการ การออกแบบการวจิยั และการจดัการความเสี่ยง ซึ่งจ�าเป็นตอ้งมผูีเ้ชี่ยวชาญ
เฉพาะดา้น ร่วมพจิารณาความเสีย่งและประโยชนข์องท ัง้โครงการวจิยัไดอ้ย่างเหมาะสม 
 บทความน้ีจะช่วยเสริมความรูแ้ละความเขา้ใจที่ถูกตอ้ง ส�าหรบัผูว้จิยั เพื่อเป็นแนวทางในการวางแผนการท�าวจิยั  
และส�าหรบัคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั เพือ่ประยุกตใ์ชใ้นการพจิารณาโครงร่างการวจิยัที่เกี่ยวขอ้งกบัเครื่องมอืแพทย ์
ก่อใหเ้กิดการผลิตผลงานวิจยัเครื่องมือแพทยท์ี่มีคุณภาพตามหลกัมาตรฐานสากล มีความปลอดภยั ประสิทธิผล  
และจรยิธรรมการวจิยั ซึง่มกีารปรบัปรุงใหท้นัสมยัตามความกา้วหนา้ทางเทคโนโลยแีละแนวปฏบิตัปิจัจบุนั

ค�าส�าคญั: เครื่องมอืแพทย,์ โครงร่างวจิยั, จรยิธรรมการวจิยั
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ABSTRACT
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 The rapid growing of medical devices and health technology has driven an increasing development 
of medical research and innovation. The Ministry of Public Health has issued guidelines for the use of 
medical devices in clinical trial, which came into effect on 15 January 2025. Therefore, investigators, 
sponsors, and ethics committees are responsible for gaining the current knowledge and understanding of 
the principles governing the review of the clinical investigations involving medical devices.
 The determination of whether a product or health-related software qualifies as a medical device 
should primarily consider its intended medical purpose. The risk classification of a medical device is based 
on its potential risks to individuals and public health, which also relates to its registration category. 
Investigational Device Exemption from product registration for manufacturing or importing medical devices 
for research purposes under Section 27(5) became effective in 2025 for Class 4 medical devices. Investigators 
must obtain approval from the Thai Food and Drug Administration and a Human Research Ethics 
Committee before initiating the clinical trial. Therefore, key considerations in reviewing research protocols 
focused on appropriate risk categorization of the medical device and preclinical evidence of prototype 
development. Consultation with domain experts is necessary to ensure an appropriate evaluation of both 
risks and benefits of the study protocol.
 This article aims to strengthen knowledge and understanding for investigators in planning medical 
device study, as well as ethics committees for reviewing medical device-related protocols. This contributes 
to the development of medical device study that adheres to international standards, ensuring safety, 
effectiveness, and ethical conduct, while being continuously updated in accordance with technological 
advancements and current best practices.
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บทน�า
 เครื่องมอืแพทยเ์ป็นผลติภณัฑท์ี่ไม่ใช่ยา แต่มคีวาม
ส�าคญัเกี่ยวขอ้งกบักระบวนการดูแลรกัษาทางการแพทย ์โดย
เฉพาะในปจัจุบนัมกีารพฒันาเทคโนโลยีทางสุขภาพเกิดขึ้น
มากมาย ซึ่งมุ่งส่งเสริมใหก้ารดูแลสุขภาพมคีวามปลอดภยั 
แม่นย�า เขา้ถึงง่าย และสนบัสนุนงานวิจยัและนวตักรรม
ทางการแพทย ์
 หลกัการพจิารณาจริยธรรมการวจิยัส �าหรบัการวจิยั
ทางคลนิิกดา้นเครือ่งมอืแพทยน์ัน้ แตกต่างจากการวจิยัทางคลนิิก
ดา้นยา นอกจากการพฒันาผลติภณัฑท์ีแ่ตกต่างกนัแลว้ การ
ก�ากบัดูแลมคีวามแตกต่างกนั โดยผลติภณัฑเ์ครื่องมอืแพทย์
อยู่ภายใตก้ารก�ากบัดูแลของกองควบคุมเครื่องมือแพทย ์
ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
จึงไดอ้อกประกาศแนวทางการใชเ้ครื่องเครื่องมอืแพทยใ์น
การศึกษาวจิยัทางคลนิิก โดยครอบคลุมบทบาทของผูม้ส่ีวน
เกีย่วขอ้ง ไดแ้ก่ ผูส้นบัสนุนการวจิยั ผูว้จิยั และคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยั เพือ่ส่งเสรมิใหก้ารท�าวจิยัเครื่องมอืแพทย์
ทางคลนิิกในประเทศไทย มคีุณภาพสอดคลอ้งตามมาตรฐาน
สากล ปฏิบตัิตามหลกัปฏิบตัิที่ดีในการด�าเนินการวจิยัทาง
คลนิิก (Good Clinical Practice: GCP) อาสาสมคัรมคีวาม
ปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีด่ ีก่อใหเ้กดิงานวจิยัทีม่คีวามน่า
เชื่อถอืและเป็นทีย่อมรบัท ัง้ในและต่างประเทศ
 ดงันัน้นกัวจิยั ผูส้นบัสนุนการวจิยั และคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยั จงึตอ้งมคีวามรูค้วามเขา้ใจวธิีการด�าเนิน
งานมาตรฐานในการพจิารณาโครงร่างการวจิยัทีเ่กี่ยวขอ้งกบั
เครื่องมอืแพทย ์ โดยในบทความน้ีไดท้บทวนเนื้อหาพื้นฐานที่
ส �าคญั ต ัง้แต่การพิจารณาผลติภณัฑเ์ครื่องมือแพทยแ์ละ
ความเสีย่ง ข ัน้ตอนการพฒันาและการควบคุมคุณภาพ การ
ก�ากบัดูแลทางกฎหมาย และน�าเสนอหลกัการพจิารณาดา้น
จริยธรรมในการวจิยัเครื่องมอืแพทยท์างคลนิิก เพื่อใหผู้ท้ี่
เกี่ยวขอ้งสามารถน�าไปประยุกตใ์ชไ้ดต่้อไปในอนาคต

1. การวจิยัและพฒันาเครื่องมือแพทย์
1.1 นิยามของ “เครื่องมือแพทย”์
 การพจิารณาผลติภณัฑท์ี่จะใชใ้นงานวจิยัว่าเขา้ข่าย
เป็นเครื่องมอืแพทยห์รอืไม ่ควรค�านึงถงึวตัถปุระสงคใ์นการ

ใชง้านและผลลพัธท์ี่เกิดขึ้นหลงัจากการใชง้าน โดยอา้งอิง
ตามพระราชบญัญตัเิครื่องมอืแพทย ์ (ฉบบัที ่ 2) พ.ศ. 25621

 

ซึง่ปรบัปรุงแกไ้ขจาก พ.ร.บ. เครื่องมอืแพทย ์พ.ศ. 25512 ได ้
ระบ ุนิยาม “เครื่องมอืแพทย”์ วา่หมายถงึ เครื่องมอื เครื่องกล 
วตัถทุีใ่ชใ้ส่เขา้ไปในร่างกาย น�า้ยาทีใ่ชต้รวจในหรือนอกหอ้ง
ปฏบิตัิการ ผลติภณัฑ ์ซอฟตแ์วร ์หรือวตัถอุื่นใด ที่ผูผ้ลติ
หรือเจา้ของผลติภณัฑม์ุ่งหมายเฉพาะส�าหรบัใชอ้ย่างหนึ่ง
อย่างใดกบัมนุษยห์รือสตัว ์ดงัต่อไปนี้  ไม่ว่าจะใชโ้ดยล �าพงั 
ใชร่้วมกนั หรอืใชป้ระกอบกบัสิง่อืน่ใด 
 (ก) วนิิจฉยั ป้องกนั ติดตาม บ�าบดั บรรเทา หรือ
รกัษาโรค
 (ข) วนิิจฉยั ติดตาม บ�าบดั บรรเทา หรือรกัษาการ
บาดเจบ็
 (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยุง ค�า้ หรอื
จนุดา้นกายวภิาคหรอืกระบวนการทางสรรีะของร่างกาย
 (ง) ประคบัประคองหรอืช่วยชวีติ
 (จ) คุมก�าเนิดหรอืช่วยการเจรญิพนัธุ์
 (ฉ) ช่วยเหลอืหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือ
พกิาร
 (ช) ใหข้อ้มูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย  
เพือ่วตัถปุระสงคท์างการแพทยห์รอืการวนิิจฉยั
 (ซ) ท�าลายหรอืฆ่าเชื้อสาหรบัเครื่องมอืแพทย์
 รวมถงึอปุกรณเ์สรมิส�าหรบัใชร่้วมกบัเครื่องมอืแพทย์
ขา้งตน้ และเครื่องมอื เครื่องใช ้ เครื่องกล ผลติภณัฑ ์หรอื
วตัถอุืน่ทีร่ฐัมนตรปีระกาศก�าหนดวา่ เป็นเครื่องมอืแพทย์
 นอกจากนี้ ผลสมัฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่
กลา่วถงึขา้งตน้ ซึง่เกดิขึ้นในร่างกายมนุษยห์รอืสตัว ์ตอ้งไมเ่กดิ
จากกระบวนการทางเภสชัวทิยา วทิยาภมูคุิม้กนั หรอืปฏกิริยิา
เผาผลาญใหเ้กดิพลงังานเป็นหลกั
 การก�าหนดนิยามและการจดัประเภทเช่นน้ีช่วยใหผู้ผ้ลติ 
ผูน้�าเขา้ และผูจ้ �าหน่ายตระหนกัถงึขอบเขตของผลติภณัฑท์ี่
ตอ้งปฏบิตัิตามกฎหมาย รวมถงึการขออนุญาต การจดแจง้ 
และการตรวจสอบคุณภาพก่อนออกสู่ตลาด

1.2 ซอฟตแ์วรแ์ละปญัญาประดิษฐท์ีเ่ป็นเครือ่งมือแพทย ์
 ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดจ้ดัท�า
คู่มอื “แนวทางก�ากบัดูแลซอฟตแ์วรแ์ละปญัญาประดิษฐท์ี่
เป็นเครื่องมอืแพทย”์3 และการใหค้วามรูผ่้านทางเว็บไซต4์
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เพื่อใชเ้ป็นแนวทางในการก�ากบัดูแลซอฟตแ์วรแ์ละปญัญา
ประดษิฐท์ีเ่ขา้ข่ายเป็นเครื่องมอืแพทยข์องไทย ภายใตก้รอบ
กฎหมาย พระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย์ สนับสนุน
วตัถปุระสงคใ์นการวจิยั การผลติ การขึ้นทะเบยีนผลติภณัฑ ์
ผูป้ระกอบการ และการขออนุญาตโฆษณา
 การพิจารณาซอฟต์แวร์และปญัญาประดิษฐน์ ัน้ว่า  
จดัเป็นเครื่องมือแพทยห์รือไม่ ควรค�านึงถึงวตัถุประสงค์
ทางการแพทย ์ตามนิยาม “เครื่องมอืแพทย”์ ดงัน้ี และแสดง
ในรูปที ่1 
 1) ซอฟตแ์วรท์ี่ฝงัในเครื่องมอืแพทย ์ (embedded 
software) หมายถงึ ซอฟตแ์วรท์ีฝ่งัตวัอยู่ในเครื่องมอืแพทย ์
 2) ซอฟตแ์วรท์ีใ่ชง้านโดยล�าพงั (standalone software) 
หมายถงึ ซอฟตแ์วรแ์ละ/หรอืแอปพลเิคชนับนมอืถอืทีใ่ชง้าน

โดยล�าพงั และไม่มวีตัถปุระสงคใ์นการควบคุมหรือมผีลต่อ
ฮารด์แวรข์องเครื่องมอืแพทย ์
 3) ซอฟตแ์วรท์ีเ่ป็นอปุกรณ์เสรมิของเครื่องมอืแพทย ์
(software accessories) หมายถงึ ซอฟตแ์วรท์ีเ่ป็นอปุกรณเ์สรมิ 
ซึง่มกีารใชง้านร่วมกบัเครื่องมอืแพทย ์
 กรณีซอฟตแ์วรท์ี่ไม่ใช่เป็นเครื่องมอืแพทย ์หมายถงึ 
ซอฟตแ์วรท์ีไ่ม่มวีตัถปุระสงคท์างการแพทย ์ยกตวัอย่างเช่น 
ซอฟตแ์วรท์ีม่ไีวส้ �าหรบัการแสดงและการพมิพข์อ้มลูทางการ
แพทยเ์ท่านัน้ ซอฟตแ์วรท์ีม่ไีวเ้พือ่ใหบ้คุลากรทางการแพทย์
สามารถใหค้�าปรึกษาทางไกลหรือท�างานร่วมกนัทางไกลและ
สือ่สารระหวา่งแพทยห์รอืผูป่้วยได ้ โดยศึกษารายละเอยีดได ้
ในคู่มอืฯ 

 รูปที่ 1 แผนผงัช่วยพจิารณาวา่ซอฟตแ์วรเ์ป็นเครื่องมอืแพทยห์รอืไม ่
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 นอกจากนี้อปุกรณบ์างชนิดทีส่ามารถใชง้านไดห้ลากหลาย
ท ัง้การแพทยแ์ละการดูแลสุขภาพ การจดัเป็นเครื่องมอืแพทย์
ขึ้นกบัความมุ่งหมายของผูผ้ลติหรือเจา้ของผลติภณัฑ ์ เช่น 
นาฬกิาอจัฉรยิะ (smart watch) วดัอตัราการเตน้ของหวัใจ 
ซึ่งจดัเป็นเครื่องมอืแพทยห์ากใชเ้พื่อการวนิิจฉยัโรค ไดแ้ก่ 
ความผดิปกตขิองหวัใจหรอืโรคหวัใจ แต่หากใชท้างกฬีาเพือ่
ออกก�าลงักาย จะไมจ่ดัเป็นเครื่องมอืแพทย4์

1.3 ประเภทและความเสีย่งของเครื่องมือแพทย์
 การจ�าแนกกลุม่เครือ่งมอืแพทย ์และประเภทความเสีย่ง 
ตามโอกาสทีก่่อใหเ้กดิอนัตรายต่อสุขภาพ ร่างกาย หรอืชวีติ
ของมนุษย ์หรอืผลกระทบต่อการสาธารณสุข5 ดงัรายละเอยีด
ในตารางที ่1
 ปัจจุบนัผลิตภณัฑ์ดา้นสุขภาพมีการพฒันาอย่าง
รวดเรว็ ซึง่อาจมคีวามคาบเกี่ยวกนัระหวา่งยา อาหาร เครื่อง
มอืแพทย ์ วตัถอุนัตราย และเครื่องส�าอางได ้ จึงตอ้งมกีาร
พจิารณาวนิิจฉยัผลติภณัฑ ์ เพื่อใหก้ารก�ากบัดูแลไดอ้ย่างมี
ประสทิธภิาพและรวดเรว็ ทางกองควบคุมเครื่องมอืแพทยไ์ด ้
ใหบ้ริการวนิิจฉยัผลติภณัฑ ์และออกหนงัสอืรบัรองการจดั
ประเภทเครื่องมอืแพทยต์ามความเสี่ยง นอกจากนี้ ไดจ้ดัท�า

แบบประเมนิอเิลก็ทรอนิกสส์ �าหรบัการจดัประเภทเครื่องมอื
แพทยด์ว้ยตนเองโดยใช ้ “โปรแกรมการจดัประเภทเครื่องมอื
แพทยต์ามความเสีย่ง”6 ดงัแสดง QR code ในรูปที ่2 
 1.3.1)  การจ�าแนกกลุม่เครื่องมือแพทย์
 เครื่องมอืแพทย ์ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การจดัเครื่องมือแพทยต์ามระดบัความเสี่ยง พ.ศ. 
25625 และคู่มอืหลกัเกณฑก์ารจดัประเภทเครื่องมอืแพทย์
ตามความเสีย่ง7 โดยแบง่ออกเป็น 2 กลุม่ ดงัน้ี 
   1)  เครื่ อง มือแพทย์ส�าหร ับการวิ นิจฉัย
ภายนอกรา่งกาย (In vitro diagnostic medical device; 
IVD) โดยใชห้ลกัเกณฑแ์บ่งประเภทย่อยอกี 7 หลกัเกณฑ ์
ตวัอย่างเครื่องมอืแพทยก์ลุม่ IVD ไดแ้ก่ น�า้ยา (reagent) 
ชุดตรวจ (reagent product) ตวัสอบเทยีบ (calibrator) 
สารควบคุม (control material) เครื่องมอืหรอือปุกรณ ์(kit, 
instrument, apparatus or equipment) ระบบการตรวจ
วเิคราะห ์ (system) หรือวตัถุอื่นใด ไม่ว่าจะใชโ้ดยล �าพงั  
ใชร่้วมกัน หรือใชร่้วมกับเครื่องมือแพทย์อื่นที่ เจา้ของ
ผลติภณัฑม์ุง่หมายส�าหรบัตรวจสิง่ส่งตรวจจากร่างกายมนุษย ์
รวมท ัง้โลหติและอวยัวะบรจิาค 

ตารางที่ 1 การจ�าแนกกลุม่เครื่องมอืแพทย ์ประเภทความความเสีย่งและการขึ้นทะเบยีน7
 

ประเภท 
(Class) ระดบัความเสีย่ง ตวัอย่างเครื่องมือแพทย์ ประเภทการข้ึนทะเบยีน

เครื่องมือแพทยส์าหรบัการวนิิจฉยัภายนอกรา่งกาย (in vitro diagnostic medical device; IVD)
Class 1 ต�า่ ภาชนะเกบ็สิง่ส่งตรวจ จดแจง้ (Listing)
Class 2 ต�า่–ปานกลาง ชดุทดสอบการตัง้ครรภ ์การตรวจตดิตามระดบัยา แจง้รายการละเอยีด (Notification)
Class 3 สูงต่อบคุคล / ปานกลาง

ต่อสาธารณสุข
เครื่องวดัระดบัน�า้ตาลในเลอืดปลายนิ้ว
การตรวจความเขา้กนัไดข้องเนื้อเยือ่ (HLA) 

แจง้รายการละเอยีด (Notification)

Class 4 สูงต่อบคุคลและ
สาธารณสุข

การทดสอบหมูเ่ลอืด การตรวจโรคตดิเชื้อ HIV ใบอนุญาต (License)

เครือ่งมือแพทยท์ีไ่ม่ใช่เครือ่งมือแพทยส์าหรบัการวนิิจฉยัภายนอกรา่งกาย (non-in vitro diagnostic medical device; non-IVD)
Class 1 ต�า่ ผา้พนัแผล ถงุมอืตรวจโรค เตยีงผูป่้วย จดแจง้ (Listing)
Class 2 ปานกลางต�า่ สายสวนปสัสาวะ สายดูดเสมหะ แจง้รายการละเอยีด (Notification)
Class 3 ปานกลางสูง เครื่องช่วยหายใจ ปากกาอนิซูลนิ แจง้รายการละเอยีด (Notification)
Class 4 สูง ลิ้นหวัใจเทยีม สายสวนหวัใจ อปุกรณผ่์าตดัสมอง ใบอนุญาต (License)
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   2) เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์
ส�าหรบัการวนิิจฉยัภายนอกรา่งกาย (non-in vitro diagnostic 
medical device; non-IVD) แบง่ย่อยเป็น 4 ประเภท
    (1) เครื่ องมือแพทย์ที่ ไม่ ได รุ้กล �า้ เข า้ ไป 

ในร่างกาย (non-invasive medical devices) โดยใช ้

หลกัเกณฑท์ี ่ 1-4 ในการแบง่ประเภทย่อย เช่น ถงุมอืแพทย ์
หนา้กากอนามยั 
    (2) เครื่องมอืแพทยท์ี่รุกล �า้เขา้ไปในร่างกาย 
(invasive medical devices) โดยใชห้ลกัเกณฑท์ี ่ 5-8 ใน
การแบง่ประเภทย่อย เช่น สายใหอ้าหารทางสายยาง สายสวน
ปสัสาวะ
    (3) เครื่องมอืแพทยท์ีม่กี �าลงั (active medical 
devices) โดยใชห้ลกัเกณฑท์ี ่ 9-12 ในการแบง่ประเภทย่อย 
เช่น เครื่องช่วยหายใจ (ventilator) เครื่องเอกซเรย ์ 
กลุม่เครื่องมอืแพทยซ์อฟตแ์วรแ์ละปญัญาประดษิฐ ์
    (4) หลกัเกณฑเ์พิม่เติม (additional rules) 
โดยใชห้ลกัเกณฑท์ี่ 13-16 ในการแบ่งประเภทย่อย เช่น 
เครื่องมอืแพทยท์ี่มยีา เครื่องมอืแพทยท์ ัง้หมดที่ใชส้ �าหรบั
การคุมก�าเนิด หรอืป้องกนัโรคตดิเชื้อจากการมเีพศสมัพนัธ์
 1.3.2)  การจดัประเภทความเสีย่งของเครือ่งมือแพทย์
    (1) เครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 1 หมายถึง 
เครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งต�า่ต่อบคุคล (กลุม่ non-IVD) 
หรอื ความเสีย่งต�า่ต่อบคุคลและการสาธารณสุข (กลุม่ IVD)

    (2) เครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 2 หมายถึง 
เครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งปานกลางระดบัต�า่ (กลุม่ non-
IVD) หรือ ความเสีย่งปานกลางต่อบคุคลหรือความเสีย่งต�า่
ต่อการสาธารณสุข (กลุม่ IVD)
    (3) เครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 3 หมายถึง 
เครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งปานกลางระดบัสูง (กลุม่ non-
IVD) หรือ ความเสีย่งสูงต่อบคุคลหรือความเสีย่งปานกลาง
ต่อการสาธารณสุข (กลุม่ IVD)
    (4) เครื่องมือแพทยป์ระเภทที่ 4 หมายถึง 
เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเสี่ยงสูง (กลุ่ม non-IVD) หรือ 
เครือ่งมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งสูงต่อบคุคลและการสาธารณสุข 
(กลุม่ IVD)
 นอกจากน้ีมีขอ้ก�าหนดในบางกรณี ไดแ้ก่ กรณีที่
เครื่องมอืแพทยอ์าจจดัประเภทไดม้ากกว่าหนึ่งประเภทตาม
หลกัเกณฑข์า้งตน้ ใหจ้ดัประเภทเครื่องมือแพทยน์ัน้เป็น
ประเภททีม่คีวามเสีย่งสูงสุด กรณีเครื่องมอืแพทยไ์ดร้บัการ
ออกแบบใหใ้ชร่้วมกบัเครื่องมือแพทย์อื่นดว้ย ใหแ้ยก
พจิารณาจดัประเภทเครื่องมอืแพทยแ์ต่ละรายการ และกรณี
ที่ เครื่ องมือแพทย์มีว ัตถุประสงค์การใชม้ากกว่ าหนึ่ ง
วตัถุประสงคข์ึ้นไป ใหจ้ดัประเภทเครื่องมอืแพทยน์ัน้ตาม
วตัถปุระสงคก์ารใชท้ีม่คีวามเสีย่งสูงสุด

รูปที่ 2 การเขา้ถงึโปรแกรมการจดัประเภทเครื่องมอืแพทยต์ามความเสีย่งดว้ยตนเอง
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 1.3.3) ประเภทการขอข้ึนทะเบยีนเครื่องมือแพทย์
 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจดักลุม่
เครื่องมือแพทยแ์ละประเภทความเสี่ยง พ.ศ. 2562 มี
มาตรการก�ากบัดูแลเครื่องมอืแพทย ์ โดยใหผู้ผ้ลติหรือผูน้�า
เขา้ขึ้นทะเบยีนเครื่องมอืแพทย ์ดงัน้ี
   1) ใบอนุญาต (license) ไดแ้ก่ เครื่องมือ
แพทยก์ลุม่ IVD หรอื non-IVD ประเภทที ่4 
   2) ใบแจง้รายการละเอียด (notification) 
ไดแ้ก่ เครื่องมอืแพทยต์ามกลุม่ IVD หรอื non-IVD ประเภท
ที ่2 หรอื ประเภทที ่3 

   3) ใบจดแจง้ (listing) ไดแ้ก่ เครื่องมอืแพทย์
กลุม่ IVD หรอื non-IVD ประเภทที ่1
 1.3.4)  การจดัประเภทความเสีย่งของเครือ่งมือแพทย์
ซอฟตแ์วรแ์ละปญัญาประดิษฐ ์
 การประเมนิประเภทความเสี่ยงของเครื่องมอืแพทย์
ซอฟตแ์วรแ์ละปญัญาประดิษฐน์ ัน้ ใชห้ลกัเกณฑเ์ดียวกบั
เครื่องมอืแพทยอ์ืน่ๆ ร่วมกบัแนวทางการจดัระดบัความเสีย่ง
ทีจ่ดัท �าโดย Health Authorities Sciences (HSA) ของ
สาธารณรฐัสงิคโปร์3 ดงัแสดงในตารางที ่2

ตารางที่ 2 การประเมนิเพือ่จดัระดบัความเสีย่งของเครื่องมอืแพทยป์ระเภทซอฟตแ์วรแ์ละปญัญาประดษิฐใ์นประเทศไทย3
 

หลกัเกณฑ์ ระดบั
ความเสีย่ง ตวัอย่าง ประเภทการข้ึนทะเบยีน

หลกัเกณฑท์ี่ 9 (2)
เพือ่ควบคุม หรอืตดิตามเครื่องมอืแพทยท์ �าใหเ้กดิผลโดยตรง
ต่อสมรรถนะของเครื่องมอืแพทยน์ัน้

3 ซอฟตแ์วรท์ีใ่ชต้ดิตาม
การท�างานของเครื่อง
กระตกุหวัใจ

แจง้รายการละเอยีด

หลกัเกณฑท์ี่ 10 (1)
- เพือ่ใชใ้นการวนิิจฉยัสภาวะของโรคทีไ่มอ่นัตรายรา้ยแรงหรอื
ถงึแก่ชวีติ หรอืวางแผนการรกัษา หรอืคดักรองสภาวะของ
โรคทีไ่มว่กิฤตอนัตรายรา้ยแรงหรอืถงึแก่ชวีติ

- ตดิตามโดยตรงในกระบวนการทางสรรีวทิยาทีส่ �าคญัต่อชวีติ
โดยตรง (vital physiological processes)

- เพือ่ใหข้อ้มลูทางคลนิิก (clinical information) สภาวะของ
โรคทีว่กิฤตอนัตรายรา้ยแรงหรอืถงึแก่ชวีติ

2 ซอฟตแ์วรท์ีใ่ชว้ดั
ความดนัโลหติ

ซอฟตแ์วรท์ีใ่ชว้ดั
อณุหภมูขิองร่างกาย

แจง้รายการละเอยีด

หลกัเกณฑท์ี่ 10 (1)
- เพือ่ใชใ้นการวนิิจฉยั วางแผนการรกัษา หรอืคดักรองสภาวะ
ของโรคทีว่กิฤตอาจท�าใหเ้กดิเสือ่มของสุขภาพอย่างรุนแรง 
พกิารถาวร หรอืเสยีชวีติ

- เพือ่ใชต้ดิตามเฝ้าระวงัปจัจยัทางสรรีวทิยาทีส่ �าคญัต่อชวีติ 
(vital physiological parameter) ทีแ่สดงวา่ผูป่้วยอยู่ใน
สภาวะอนัตรายเฉียบพลนั

3 ซอฟตแ์วรว์นิิจฉยั
ภาพทางการแพทย์
เพือ่การรกัษา stroke/
โรคเกี่ยวกบัหวัใจ

แจง้รายการละเอยีด

หลกัเกณฑท์ี่ 12
เพือ่ใหข้อ้มลูทางคลนิิก (clinical information) สภาวะของ
โรคทีไ่มว่กิฤตอนัตรายรา้ยแรงหรอืถงึแก่ชวีติ

1 ซอฟตแ์วรท์ีใ่ชเ้กบ็
และส่งภาพหรอืขอ้มลู
ทางการแพทยส์ �าหรบั
ผูป่้วยโดยเฉพาะ

เครื่องมอืแพทยท์ี่ตอ้ง
จดแจง้

39

วารสารโรงพยาบาลกลาง  ปีที ่40 ฉบบัที ่2 กรกฎาคม - ธนัวาคม 2568
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 1.3.5) ขอ้ยกเวน้การข้ึนทะเบยีนเครื่องมือแพทยเ์พือ่
การท�าวจิยั
 เพือ่สนบัสนุนการเขา้ถงึเครื่องมอืแพทยท์ี่จ �าเป็นตอ้ง
ใชใ้นการวนิิจฉยั บ �าบดั รกัษาโรค หรอืสภาวะความผดิปกติ
ของร่างกาย ตลอดจนการศึกษาวิจยั วิเคราะห ์ คุณภาพ
มาตรฐาน และความปลอดภยั ของเครื่องมอืแพทย ์ดงันัน้ใน 
พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2551 จึงมีขอ้ก�าหนดตาม
มาตรา 27 (5) โดยมสีาระส�าคญัในการยกเวน้การขึ้นทะเบยีน
เครื่องมือแพทย์1 ในกรณี “การผลิตหรือน�าเขา้เครื่องมือ
แพทยใ์นปริมาณเท่าที่จ �าเป็น เพื่อใชเ้ฉพาะตวั เพื่อเป็น
ตวัอย่าง เพื่อจดันิทรรศการ หรือเพื่อใชใ้นการศึกษา วจิยั 
วเิคราะหห์รอืทดสอบคุณภาพมาตรฐาน”8 

1.4 ขัน้ตอนการพฒันาเครื่องมือแพทย ์
 การพฒันาเครื่องมอืแพทยม์ขี ัน้ตอนเทียบกบัระบบ
การประเมินความพรอ้มของเทคโนโลยี (Technology 
Readiness Levels; TRL) โดยอา้งอิงจากโครงการ 
CloudWatch2 ของสหภาพยุโรป ไดน้�าเสนอการใช ้TRL ใน
บริบทของการวจิยัและพฒันานวตักรรมในยุโรป ต ัง้แต่ใน
ระดบัแนวคิด (TRL 1-3) จนถงึการใชง้านจริงเชิงพาณิชย ์

(TRL 8-9)9 ซึง่แนวคดิน้ีไดถ้กูน�ามาประยุกตใ์ชใ้นประเทศไทย
ในหลายภาคส่วน รวมถึงการพฒันาเครื่องมือแพทย์10,11

  

โดยแบง่ออกเป็น 4 ข ัน้ตอนหลกั ดงัแสดงในรูปที ่3
 1.4.1) TRL 1-3: สรา้งตน้แบบเชิงแนวคิดและการ
ทบทวนวรรณกรรม (idea and concept)
 การสรา้งสรรค์แนวคิดในการประดิษฐ์เครื่องมือ
แพทย ์การทบทวนวรรณกรรม หลกัเหตุผล ความถูกตอ้ง
ทางวทิยาศาสตร ์การร่างแบบจ�าลอง และการส�ารวจปญัหา
และความตอ้งการใชง้าน รวมถงึกฎระเบยีบทีเ่กี่ยวขอ้ง ไดแ้ก่ 
ประเภทและความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย ์ โดยผูพ้ฒันา
ผลติภณัฑ ์สามารถขอค�าปรกึษาดา้นการวางแผนและข ัน้ตอน
พฒันาเครื่องมอืแพทย ์ เพื่อเตรียมขึ้นทะเบียนไดจ้ากกอง
ควบคุมเครื่องมอืแพทย์
 1.4.2) TRL 4: สรา้งตน้แบบผลติภณัฑเ์พื่อทดสอบ
ในหอ้งปฏบิตักิาร (pre-clinical testing)
 การทวนสอบผลติภณัฑ ์(design verification) ดา้น
กายภาพ ชวีภาพ สมรรถนะการท�างาน และความปลอดภยั
ทางไซเบอร ์ (ถา้ม)ี ซึง่อา้งองิจากมาตรฐานการผลติทีจ่ �าเพาะ
ของแต่ละผลติภณัฑ ์เช่น ISO, ASTM, EN ISO, หรอื มอก. 

รูปที่ 3 ระดบัความพรอ้มทางเทคโนโลยขีองการพฒันาเครื่องมอืแพทย ์(Technology Readiness Levels; TRL)
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อษุาศิร ิศรสีกลุ, สนิชยั จนัทรแ์ดง



 1.4.3) TRL 5-7 การทดสอบในมนุษย ์(clinical testing)
 การทดสอบเครือ่งมอืแพทยเ์พือ่ยนืยนัประสทิธผิลและ
ความปลอดภยัในมนุษย ์(design validation) แบง่ข ัน้ตอนออก
เป็น 2 ระยะ คอื TRL 5 (pilot stage) และ TRL 6-7 (pivotal 
stage) และตามมาตรฐาน ISO 14155 ครอบคลมุการทดสอบใน
มนุษยถ์งึระยะหลงัออกสู่ทอ้งตลาด12 ดงัแสดงในตารางที ่3 
  TRL 5: สรา้งตน้แบบเพื่อทดสอบในมนุษยเ์บื้องตน้ 
(pilot stage clinical trial)
 การน�าผลติภณัฑต์น้แบบมาทดสอบในมนุษยร์ะยะ
น�าร่อง โดยเป็นการศึกษาในมนุษยค์ร ัง้แรก หรอืการศึกษาใน
กลุ่มตวัอย่างจ�านวนนอ้ย โดยไม่จ�าเป็นตอ้งค�านวณขนาด
กลุ่มตวัอย่าง เพื่อศึกษาถึงความปลอดภยัและแนวโนม้
ประสทิธิภาพของเครื่องมอืแพทย ์การศึกษาในระยะแรกนี้
แบง่ออกเป็น 3 ประเภท 
   (1) First in human study หมายถงึ การ
ทดสอบผลติภณัฑใ์นมนุษยจ์�านวนนอ้ยเนื่องจากไมเ่คยไดร้บั
การทดสอบในมนุษยม์าก่อน หรอื อย. พจิารณาแลว้เหน็วา่มี
ความเสีย่งนยัส�าคญั ตอ้งการควบคุมก�ากบัใกลช้ดิ 
   (2) Early feasibility study หมายถงึ การ
ทดสอบในมนุษยจ์�านวนหน่ึงตามที่ อย.ก�าหนด ส�าหรบั
ผลติภณัฑค์วามเสีย่งปานกลางค่อนขา้งสูง หรือมผีลติภณัฑ์
เทยีบเคยีงทีเ่คยไดร้บัอนุญาตแลว้ 
   (3) Traditional feasibility study หมายถงึ 
การทดสอบในมนุษยใ์นผลติภณัฑท์ีเ่กอืบจะใกลเ้คยีงตวัทีจ่ะ
น�าสู่ตลาด

 TRL 6-7: การทดสอบทางคลินิก (pivotal stage 
clinical trial) และการข้ึนทะเบยีน
 การศึกษาทางคลนิิกของเครื่องมอืแพทย ์ โดยมกีลุ่ม
ตวัอย่างขนาดใหญ่และเพยีงพอทีจ่ะทดสอบสมมตุฐิาน การศึกษา
ไดร้บัการออกแบบและวางแผนอย่างถูกตอ้งและน่าเชื่อถือ 
เพือ่ยนืยนัประสทิธผิล ตามสมมตุฐิาน และรายงานถงึความ
ปลอดภยั (clinical trial phase II-III) จากนัน้เขา้สู่ข ัน้ตอน
การยืน่ขอขึ้นทะเบยีนเครื่องมอืแพทย์
 1.4.4) TRL 8-9 : การผลติและการตลาด และการวจิยั
หลงัออกสูท่อ้งตลาด
 ข ัน้ตอนการผลติเชิงพาณิชย ์ และการตลาด รวมถงึ
การวจิยัในระยะหลงัออกสู่ทอ้งตลาด (post-market stage) 
โดยเป็นการศึกษารูปแบบเชงิสงัเกต เพือ่ตดิตามประสทิธผิล
และรายงานความปลอดภยัจากการใชง้านจรงิในทางปฏบิตัิ

1.5. การก�ากบัดูแลการท�าวจิยัที่มีเครื่องมือแพทย์
 กฎหมายส�าคญัที่เกี่ยวขอ้งกบัการท�าวจิยัทางคลนิิก
ดา้นเครื่องมอืแพทย ์ ไดแ้ก่ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การใชเ้ครื่องมอืแพทยใ์นการศึกษาวจิยัทางคลนิิก พ.ศ. 
256213 และประกาศส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) เรื่อง หลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงื่อนไขการยอมรบั 

คณะกรรมพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน ที่พิจารณา
โครงการวจิยัทางคลนิิกเกี่ยวกบัเครื่องมอืแพทย ์พ.ศ. 256714

 

ซึ่งก�าหนดบทบาทของผูส้นับสนุนการวิจยั ผูว้ิจยั และ 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั โดยมสีาระส�าคญั ดงัน้ี 

ตารางที่ 3 ประเภทของการศึกษาวจิยัทางคลนิิก ตามมาตรฐาน ISO 1415512

Regulatory status Pre-market stage Post-market stage
Clinical development 

stage

Pilot stage Pivotal stage Post-market stage

Type of design Exploratory or confirmatory Confirmatory Observational
Descriptors of 

clinical investigators
- First in human clinical 

investigation
- Early feasibility clinical 

investigation
- Traditional feasibility 

clinical investigation

Pivotal clinical 
investigation

Post-market 
clinical 

investigation

- Registry
- Post-market 

clinical 

investigation

Burden to subject Interventional n-interventional
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 1) เครื่องมอืแพทยต์อ้งไดร้บัการอนุญาตผลติ น�าเขา้ 
หรอืใชเ้ครื่องมอืแพทยว์จิยัทางคลนิิกเฉพาะการวจิยั ทีไ่ดร้บั
อนุญาตจาก อย. และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน
ที่อย. ยอมรบัแลว้เท่านัน้ โดยผูส้นบัสนุนการวิจยั/ผูว้ิจยั  
ยื่นค�าขอยกเวน้ตามมาตรา 27 (investigational device 
exemption; IDE) ดงักล่าวขา้งตน้ เพื่อผลิต น�าเขา้  
เครื่องมือแพทยส์ �าหรบัการวิจยั ศึกษารายละเอียดไดใ้น 
“เวบ็ไซตก์องควบคุมเครื่องมอืแพทย”์15 ท ัง้นี้กฎหมายเริ่มมี
ผลบงัคบัใชต้ามแผนเวลา ดงันี้ 
  (1) ต ัง้แต่วนัที ่ 15 มกราคม พ.ศ. 2568 ส�าหรบั
เครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งระดบั 4 
  (2) ต ัง้แต่วนัที ่ 15 มกราคม พ.ศ. 2569 ส�าหรบั
เครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งระดบั 3
  (3) ต ัง้แต่วนัที ่ 15 มกราคม พ.ศ. 2570 ส�าหรบั
เครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งระดบั 2
  (4) ต ัง้แต่วนัที ่ 15 มกราคม พ.ศ. 2571 ส�าหรบั
เครื่องมอืแพทยท์ีม่คีวามเสีย่งระดบั 1

 2) วางแผน ด�าเนินการ บนัทึก และรายงานผล 

การศึกษาวจิยัทางคลนิิก ตามมาตรฐานที่ก�าหนด โดยกลุ่ม
เครือ่งมอืแพทย ์ IVD ปฏบิตัติามมาตรฐาน ISO 14155:2020 
กลุ่มเครื่องมอืแพทย ์non-IVD ปฏบิตัิตามมาตรฐาน ISO 
20916:2019 และการจดัการความเสี่ยงของเครื่องมอืแพทย ์
ปฏบิตัติามมาตรฐาน ISO 14971:2019
 3) โครงร่างการวจิยัไดร้บัการรบัรองใหท้ �าการวจิยัจากคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนที ่อย. ยอมรบั โดยผูส้นบัสนุน
การวจิยัตอ้งแจง้ต่อ อย. อย่างนอ้ย 15 วนั ก่อนเริม่ด�าเนนิการวจิยั
 4) รายงาน อย. กรณียุตกิารศึกษาวจิยัทางคลนิิกก่อน
ก�าหนดเวลา หรือ ถูกระงบัการศึกษาวจิยั ส่งรายงานความ
กา้วหนา้ การเปลีย่นแปลงแกไ้ข การแจง้สิ้นสุดการศึกษาวจิยั 
และตอ้งรายงานการด�าเนินการกบัเครื่องมอืแพทยท์ีเ่หลอือยู่
 5) รายงานอาการไม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงต่อ อย. 
ภายในระยะเวลาและวธิกีารรายงานทีก่ �าหนด โดยตามประกาศฯ 
ไดนิ้ยาม “ผลการท�างานอนัผิดปกตขิองเครื่องมือแพทยว์จิยั
ทางคลนิิก” และ “อาการไม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง” จากการ
ใชเ้ครือ่งมอืแพทย ์ดงัแสดงในรูปที ่4

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง การใชเ้ครื่องมือแพทยใ์นการศึกษาวจิยัทางคลนิิก พ.ศ. 2566
“ผลการท�างานอนัผิดปกตขิองเครื่องมือแพทยว์จิยัทางคลนิิก” หมายถงึ 
การท�างานอนัผดิปกต ิ
หรอื การเสือ่มสภาพในดา้นเอกลกัษณ ์(identity)
หรอื คุณภาพ ความทนทาน ความเทีย่ง การใชง้าน ความปลอดภยั 
หรอื สมรรถนะการท�างาน 
หรอื ขอ้ความทีฉ่ลาก หรอื เอกสารก�ากบั หรอื คู่มอืการใชง้านไมถ่กูตอ้ง หรอืไมค่รบถว้นสมบูรณ ์
หรอื ขอ้ผดิพลาดจากการใชง้าน
“อาการไม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง” หมายความวา่ อาการอนัไมพ่งึประสงค ์อย่างหน่ึงอย่างใดทีเ่กดิขึ้น ดงัน้ี
(1) เสยีชวีติ
(2) สุขภาพของอาสาสมคัร ผูใ้ชง้าน หรอืบคุลอืน่ ย�า่แย่ลงอย่างรา้ยแรง ดงัน้ี
 ก. เกดิความเจบ็ป่วย หรอืการบาดเจบ็ทีเ่ป็นอนัตรายถงึแก่ชวีติ หรอื
 ข. สูญเสยีสรรถภาพการท�างานของร่างกาย หรอืโครงสรา้งของร่างกายเสยีหายอย่างถาวร รวมท ัง้การเกดิโรคเรื้อรงั หรอื
 ค. ตอ้งเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาล หรอืเพิม่ระยะเวลาในการรกัษาในโรงพยาบาลนานขึ้น หรอื
 ง. ตอ้งไดร้บัยา หรอืการผ่าตดัเพือ่ป้องกนัความเจบ็ป่วย หรอืการบาดเจบ็ทีเ่ป็นอนัตรายถงึแก่ชวีติ หรอืการสูญเสยีสมรรถภาพ
การท�างานของร่างกาย หรอืโครงสรา้งของร่างกายเสยีหายถาวร
(3) ทารกในครรภเ์กดิภาวะเครยีด เสยีชวีติ เกดิความพกิาร หรอืความผดิปกตแิต่ก�าเนิด รวมท ัง้ความบกพร่องทางร่างกายหรอืจติใจ

รูปที่ 4 นิยาม “ผลการท�างานอนัผดิปกติของเครื่องมอืแพทยว์จิยัทางคลนิิก” และ“อาการไม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง” ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชเ้ครื่องมอืแพทยใ์นการศึกษาวจิยัทางคลนิิก พ.ศ. 256613
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อษุาศิร ิศรสีกลุ, สนิชยั จนัทรแ์ดง



2. คณุภาพมาตรฐานของเครื่องมือแพทย ์
 คุณภาพของเครื่องมอืแพทยเ์ป็นปจัจยัส�าคญั และมี
ผลโดยตรงต่อความปลอดภยัและประสทิธิภาพในการใชง้าน
กบัผูป่้วย ระบบบริหารคุณภาพส�าหรบัเครื่องมอืแพทยต์อ้ง
เป็นไปตาม ISO 13485:2016 ซึ่งขอ้ก�าหนดจะประกอบไป
ดว้ย การจดัท�าเอกสาร ควบคุมการผลติ การตรวจสอบและ
ทวนสอบ และการปรบัปรุงอย่างต่อเน่ือง เพื่อใหม้ ัน่ใจว่า
เครื่องมอืแพทยม์คุีณภาพและปลอดภยั และสอดคลอ้งกบั
ขอ้ก�าหนดทางกฎหมายในแต่ละประเทศ16 ดา้นการบริหาร
ความเสี่ยงของเครื่องมอืแพทยต์อ้งอา้งองิใหส้อดคลอ้งตาม 
ISO 14971:2019 ซึง่ก�าหนดแนวทางการระบ ุวธิกีารประเมนิ 
และวธิีการควบคุมความเสีย่งตลอดวงจรชวีติของผลติภณัฑ ์
เพือ่ใหค้วามเสีย่งเหลอือยู่ในระดบัที่ยอมรบัไดก่้อนการผลติ
หรือจ�าหน่ายออกสู่ตลาด17 ส�าหรบัซอฟตแ์วรท์ีเ่ป็นส่วนหน่ึง
ของเครื่องมือแพทย์ ตอ้งด�าเนินการใหส้อดคลอ้งตาม
มาตรฐาน IEC 62304:2006 + A1:2015 โดยมกีารระบขุ ัน้ตอน
ในวงจรชีวิตของซอฟต์แวร์ ต ั้งแต่การวิจยัและพฒันา 
การตรวจสอบ ไปจนถึงการบ�ารุงรกัษา เพื่อป้องกนัความ
ผิดพลาดที่อาจส่งผลต่อความปลอดภยัของผูป่้วยหรือ 

การใชง้าน18

 ในยุคของปญัญาประดิษฐ ์ (AI) และ Machine 
Learning ที่เริ่มถูกน�ามาใชใ้นเครื่องมอืแพทย ์ตอ้งด�าเนิน
การใหส้อดคลอ้งตามมาตรฐาน ISO/IEC 42001:2023 ซึง่ได ้
มกีารก�าหนดกรอบและแนวคดิ ตลอดจนการประยุกตใ์ช ้AI 
ที่สอดคลอ้งกบัขอ้ก�าหนดทางจริยธรรม19 ขณะเดียวกนั 
องคก์ารอาหารและยา หรือกองควบคุมเครื่องมอืแพทย ์ ได ้
จดัท�าแนวทางเฉพาะส�าหรบั AI/ML-Enabled Medical 
Devices เพื่อใหแ้น่ใจว่าการวจิยัและพฒันา การทดสอบ 
และการปร ับปรุงระบบอจัฉริยะเป็นไปตามหลกัความ
ปลอดภยัและมปีระสทิธิภาพ20 นอกจากน้ี International 
Medical Device Regulators Forum (IMDRF) ไดพ้ฒันา
แนวทางส�าหรบั Software as a Medical Device (SaMD) 
ซึ่งเป็นพื้ นฐานส�าค ัญในการก�าหนดเกณฑ์การประเมิน
คุณภาพของซอฟตแ์วรท์ีไ่มไ่ดฝ้งัอยู่ในอปุกรณโ์ดยตรง21 การ
จดัการความเสีย่งโดยรวมยงัตอ้งค�านึงถงึแนวทางของ FDA 
Risk Basics for Medical Devices ทีช่่วยใหอ้งคก์รเขา้ใจ
และจดัล �าดบัความส�าคญัของความเสีย่งอย่างเหมาะสม22

 คุณภาพเครื่องมือแพทย์ยุคใหม่ตอ้งผสมผสาน
ระหว่างมาตรฐานสากล ระบบบริหารความเสี่ยง และการ
ก�ากบัดูแลเทคโนโลยีอจัฉริยะ เพื่อใหเ้กิดความปลอดภยั 
ความน่าเชื่อถอื และประสทิธภิาพสูงสุดต่อผูใ้ชแ้ละผูป่้วย

3. หลกัการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจยั
ส�าหรบัโครงรา่งวจิยัที่มีเครื่องมือแพทย์
 โดยรวมการพจิารณาจริยธรรมการวจิยัส �าหรบัโครง
ร่างวจิยัทีม่เีครื่องมอืแพทยเ์หมอืนกบัโครงร่างวจิยัอื่น ๆ ท ัง้
ทางดา้นวทิยาศาสตร ์และดา้นจรยิธรรม รวมถงึความพรอ้ม
ของผูว้ิจยัและสถานที่ท �าการวิจยั อย่างไรก็ตามเครื่องมือ
แพทยม์หีลกัในการพจิารณาเพิม่เตมิ3,23 เนื่องจากข ัน้ตอนการ
พฒันาผลติภณัฑแ์ตกต่างการวจิยัท ัว่ไป โดยมปีระเดน็ในการ
พจิารณา ดงัน้ี
 3.1) ผลติภณัฑจ์ดัเป็นเครื่องมือแพทย ์หรอืไม ่ โดย
พจิารณาจากวตัถปุระสงคใ์นการใชง้าน และวดัประสทิธผิลวา่
สอดคลอ้งกบัเป้าหมายทางการแพทยใ์นการดูแลรกัษาหรอืไม่
 3.2) เหตผุลของการท�าวจิยัทางคลนิิกในเครือ่งมือแพทย ์
เหมาะสมหรอืไม ่โดยทบทวนจากขอ้มลูทางคลนิิกไมเ่พยีงพอ 
ในการแสดงความปลอดภยัและสมรรถนะการท�างาน ไม่มี
หรอืมปีระสบการณก์ารใชง้านทางคลนิิกนอ้ย เช่น เครือ่งมอืแพทย์
นวตักรรมใหม ่เครื่องมอืแพทยท์ีไ่มม่มีาตรฐานสากล 
 3.3) การจดักลุม่เครือ่งมือแพทยแ์ละประเภทความเสีย่ง 
ถูกตอ้งหรือไม่ เพื่อประกอบการประเมินความเสี่ยงของ
โครงการวิจยั พรอ้มเอกสารรบัรองจาก อย. (ถา้มี) โดย
ประเมนิเบื้องตน้จาก “โปรแกรมการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทย์
ตามความเสีย่ง”6
 3.4) หลกัฐานการพฒันาเครื่องมือแพทยใ์นระยะตน้ 

มขีอ้มลูหรอืไม ่และมคีวามเหมาะสมหรอืไม ่ควรแสดงเนื้อหา
ในโครงร่างวจิยั และคู่มอืผูว้จิยั
 3.4.1) TRL 4 (pre-clinical testing) การทดสอบใน
หอ้งปฏิบตัิการ โดยรายงานผลการทวนสอบผลิตภณัฑ ์
(design verification) ตามมาตรฐานทีก่ �าหนด ซึง่ตอ้งอาศยั
ผูเ้ชี่ยวชาญในการช่วยประเมนิความถูกตอ้ง เหมาะสม และ
ใหค้�าแนะน�า 
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การพจิารณาโครงร่างวจิยัทางคลนิิกทีเ่กี่ยวขอ้งกบัเครื่องมอืแพทย์



 3.4.2) TRL 5 (pilot stage clinical trial) หาก 

ผูว้จิยัไดด้ �าเนินการมาก่อนทีจ่ะยืน่โครงร่างวจิยั ควรรายงาน
ความปลอดภยัและแนวโนม้ประสิทธิภาพของเครื่องมือ
แพทย ์หากยงัไม่ไดด้ �าเนินการมาก่อน ควรแบ่งระยะการท�า
วจิยัส �าหรบัข ัน้ตอนนี้  และรายงานผลมายงัคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ เมื่อไดร้บัการอนุมตัิแลว้ จึงเริ่มท�าการวจิยัใน
ระยะ pivotal stage ต่อไปได ้
 3.4.3) TRL 6-7 (pivotal stage clinical trial) หาก
มขีอ้มูลมาก่อน ควรรายงานผลการวจิยัท ัง้ดา้นประสทิธิผล 
และความปลอดภยั
 3.5) แผนการศึกษาวิจยัทางคลินิกในโครงร่างวิจยั
คร ัง้น้ีอยู่ในระยะใด ไดแ้ก่ การศึกษาทางคลินิกในระยะ
น�าร่อง หรือ การศึกษาทางคลินิกในระยะหลกั (pivotal 
stage) หรอื การศึกษาหลงัออกสู่ทอ้งตลาด (post-market 
stage) 
 3.6) มีการใชซ้อฟตแ์วรแ์ละปญัญาประดิษฐท์ี่เป็น
เครื่องมือแพทยห์รอืไม่ ควรประเมนิในประเดน็ต่อไปน้ี3

 3.6.1) ความถูกตอ้งทางวิทยาศาสตร ์ (scientific 
validity) พจิารณาจากขอ้มลูเขา้ (input data) และขอ้มลู
ออก (output data) มหีลกัฐานเชิงประจกัษร์องรบัหรือไม ่
เช่น การใชค้ลืน่ไฟฟ้าหวัใจ เพือ่ประเมนิหรอืวนิิจฉยัโรคหวัใจ 
มหีลกัฐานเชงิประจกัษอ์า้งองิ
 3.6.2) ความถูกตอ้งทางการวิเคราะห ์ (analytical 
validity) พิจารณาการท�างานในการประมวลผล และให ้
ผลลพัธอ์อกมาที่ถูกตอ้ง สอดคลอ้งกบัความจริง และท�าซ �า้
ได ้ เช่น โมเดลปญัญาประดษิฐ ์สามารถอ่านคลืน่ไฟฟ้าหวัใจ
ไดแ้มน่ย�าหรอืไม่
 3 . 6 . 3 )  ประสิทธิ ภ าพทางคลิ นิ ก  ( c l i n i ca l 
performance) การแสดงผลลพัธท์างคลนิิกทีถ่กูตอ้งตามจดุ
ประสงค์การใชง้าน (intended use) โดยมีการทบทวน
วรรณกรรมจากการศึกษาก่อนหนา้ หรือรายงานผลจากการ
ศึกษาทางคลนิิกในระยะน�าร่อง (pilot stage clinical trial) 
 3.6.4) การรกัษาความมัน่คงปลอดภยัไซเบอร ์
(cybersecurity) พิจารณากรณีมีการเชื่อมต่อไรส้าย 
อนิเตอรเ์น็ต หรอืการเชือ่มเครอืขา่ย ควรแสดงหลกัฐานในการ
รกัษาความลบัของขอ้มูล ความถูกตอ้งสมบูรณ์ และความ
พรอ้มใชง้าน โดยสอดคลอ้งกบั พ.ร.บ.คุม้ครองขอ้มูลส่วน
บคุคล พ.ศ. 2562 และ พ.ร.บ.สุขภาพแห่งชาต ิพ.ศ. 2550

 3.6.5) การท�างานของเครื่องมือแพทย์ปัญญา
ประดิษฐ ์ (artificial intelligence; AI) ตอ้งไม่แทนที่การ
ตดัสนิใจของบคุลากรทางการแพทย ์ในการวนิิจฉยัทางคลนิิก 
หรอื การตดัสนิใจรกัษา และตอ้งแสดงขอ้มลูการเรยีนรูแ้ละ
ทดสอบปญัญาประดษิฐ ์(machine learning; ML) เพือ่ลด
ความไม่เป็นธรรม และการเลือกปฏิบตัิ เพื่อให ้ AI/ML 
สามารถท�างานไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ ขณะทีก่ารน�าไปใชง้าน
จริงไม่ควรมกีารสอนและปรบัปรุงโมเดล AI/ML เน่ืองจาก
ขอ้มลูใหม่อาจท�าใหป้ระสทิธิภาพของ AI/ML เปลีย่นแปลง
ไปจากเดมิ และควรมกีารก�าหนดแผนการปรบัปรุงโมเดลให ้
ชดัเจน หรอืปรบัปรุงเมือ่มคีวามจ�าเป็น
 3.7) ความเสีย่งของโครงการวจิยัที่ใชเ้ครื่องมือแพทย ์

อยู่ในระดบัใด ซึง่พจิารณาร่วมกนัจากความเสีย่งในดา้นต่าง ๆ 
ไดแ้ก่ ระดบัความเสี่ยงของเครื่องมอืแพทย ์ความเสี่ยงของ
วธิีการหรือหตัถการทีใ่ชร่้วมกนั ความเสีย่งจากกระบวนการ
ท�าวจิยัทางคลนิิก อนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ผูใ้ชง้าน ผูอ้ืน่ที่
เกี่ยวขอ้ง และสิ่งแวดลอ้ม ดงันัน้จึงจ�าเป็นตอ้งทบทวน
เอกสารเพิม่เตมิ ประกอบดว้ย
 3.8) แผนการจดัการความเสี่ยง มกีารประเมนิและ
วางแผนการป้องกนั และการจดัการความเสี่ยงไวห้รือไม ่ 
ซึง่ควรแสดงขอ้มลูท ัง้ในโครงร่างวจิยั และคู่มอืผูว้จิยั
 3.9) การขออนุญาตผลิตและน�าเขา้เพื่อท�าวิจยัจาก 
อย. จ�าเป็นตอ้งมหีลกัฐานแนบหรือไม่ โดยการขอยกเวน้
มาตรา 27 ขึ้นกบัประเภทความเสีย่งของเครื่องมอืแพทยแ์ละ
ระยะเวลาทีเ่ริ่มมผีลบงัคบัใช ้
 3.10) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิด 
รา้ยแรงส�าหรบัเครื่องมอืแพทย ์มขีอ้มลูครบถว้นหรอืไม ่และ
รายงานภายในระยะเวลาทีก่ �าหนดหรือไม่ โดยมขีอ้พจิารณา
เพิ่มเติมที่ตอ้งแจง้จ�านวนคนที่ไดร้บัผลกระทบ จ�านวน 

เครือ่งแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัเหตกุารณ ์และการรายงานด�าเนินการ
แกไ้ขเพือ่ความปลอดภยัในการใชเ้ครื่องมอืแพทย์

4. ขอ้แนะน�าส�าหรบัผูว้ิจยัในการยื่นโครงร่าง
การวจิยัทางคลนิิกที่เกี่ยวขอ้งกบัเครื่องมือแพทย ์
4.1) คณุสมบตัขิองผูว้จิยัและผูว้จิยัรว่ม 
 ควรเป็นผูท้ีม่คีวามรู ้ความเชีย่วชาญและประสบการณ ์
เหมาะสมกบัการใชเ้ครื่องแพทยใ์นทางปฏบิตัิ ร่วมกบัผูท้ี่มี
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ความรู ้ ความช�านาญในการประดิษฐแ์ละพฒันาเครื่องมอื
แพทย ์ โดยผ่านการอบรมหลกัปฏบิตัิที่ดีในการด�าเนินการ
วจิยัทางคลนิิก (Good Clinical Practice: GCP) และการใชง้าน
เครื่องมอืแพทย ์ ร่วมกบัมทีรพัยากร บุคลากร และสถานที ่
เหมาะสมและเพยีงพอในการด�าเนินการวจิยั12,13

4.2) การทบทวนวรรณกรรมและวตัถุประสงคข์องการใช้
ผลติภณัฑเ์ครื่องมือแพทย์
 การอธิบายความสมเหตุผลทางวิทยาศาสตร์ของ 
การใชเ้ครื่องมอืแพทยใ์นการวิจยัทางคลนิิกเพื่อประโยชน์
ทางการแพทยอ์ย่างถูกตอ้งเหมาะสม ซึ่งอาจเป็นเครื่องมอื
แพทยท์มีขีอ้มลูทางคลนิิก (clinical data) ไมเ่พยีงพอในการ
แสดงความสอดคลอ้งกบัหลกัการส�าคญัเกี่ยวกบัความ
ปลอดภยั และสมรรถนะการท�างาน เช่น เครื่องมอืแพทยท์ี่
ผลติเลยีนแบบและปรบัปรุงคุณสมบตับิางประการ หรอื เป็น
เครื่องมอืแพทยท์ี่ไม่ม ี หรือ มปีระสบการณ์การใชง้านทาง
คลนิิก (clinical experience) นอ้ย เช่น เครื่องมอืแพทย์
นวตักรรมใหม ่ เครื่องมอืแพทยท์ีไ่มม่มีาตรฐานสากล (non-
standard device)12,13
 ควรแสดงหล ักฐานการ ศึกษา เกี่ ยวก ับพ ัฒนา
เครื่องมือแพทย์ที่ เ ป็นปัจจุบนั และควรระบุว่ าการใช ้
เครื่องมือแพทยใ์นการวิจยันี้ มีความแตกต่างกบัการดูแล
รกัษาแบบปกตมิาตรฐานอย่างไร 

4.3) การประเมินประเภทและความเสีย่งของเครื่องมือแพทย ์
และการวางแผนการจดัการความเสีย่ง
 ผูว้จิยัควรพจิารณาที่วตัถุประสงคก์ารใชง้านในการ
วจิยั ผลลพัธท์ี่วางแผน ความเสี่ยงของเครื่องมอืแพทยน์ัน้ 
ควรค�านึงถงึในกรณีที่เครื่องมอืแพทยท์ �างานผดิปกติ จะส่ง
ผลกระทบหรอือนัตรายท ัง้ต่อร่างกาย และจติใจ ทีอ่าจเกดิขึ้น
ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ผูท้ีใ่ชง้าน และผูท้ีเ่กี่ยวขอ้งอย่างไร และ
ควรพจิารณาร่วมกบัผลกระทบโดยรวมจากการด�าเนินงานท ัง้
โครงการวจิยั ท ัง้น้ีผูว้จิยัสามารถประเมนิระดบัความสีย่งของ
เครื่องมอืแพทยเ์บื้องตน้จาก “โปรแกรมการจดัประเภทเครื่อง
มือแพทยต์ามความเสี่ยง”6 จากนัน้วางแผนล่วงหนา้เพื่อ
ป้องกันและลดความเสี่ยง รวมถึงการจดัการเมื่อเกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ขึ้น ตามแนวทางมาตรฐาน ISO 
1497117 ซึ่งในข ัน้ตอนน้ี ควรไดร้บัค�าแนะน�า ปรึกษา หรือ 

การสนับสนุนจากผูเ้ชี่ยวชาญดา้นการพฒันาผลิตภณัฑ ์

เครื่องมอืแพทย ์

4.4) การพฒันาเครื่องมือแพทยก์อ่นการวจิยัทางคลนิิก
 ผูว้ิจยัควรแสดงขอ้มูลการพฒันาในหอ้งปฏิบตัิการ 
TRL 4 โดยระบมุาตรฐานของชิ้นส่วนอปุกรณต่์าง ๆ และผล
การทวนสอบตามมาตรฐานเมือ่ใชห้อ้งปฏบิตัิการ พรอ้มกบั
การท�าเอกสารก�ากบัเครื่องมือแพทยห์รือคู่มือการใชง้าน 
พรอ้มกบัระบุขอ้ควรระวงัหรือวธิีปฏิบตัิเมื่อเกิดการท�างาน 

ผดิปกต ิและการจดัท�าคู่มอืผูว้จิยั 
 โดยคู่มือผูว้ิจยัมีเน้ือหาครอบคลุมหวัขอ้ดงัต่อไปนี้  
1) ขอ้มลูท ัว่ไปของเครื่องมอืแพทย ์2) ขอ้มลูเครื่องมอืแพทย์
ทีใ่ชใ้นการวจิยั 3) ขอ้มลูการศึกษาก่อนการทดลองทางคลนิิก 
4) ขอ้มลูทางคลนิิกทีม่รีายงานก่อนหนา้ 5) แผนการจดัการ
ความเสี่ยง 6 )  มาตรฐานการพ ัฒนาและกฎหมายที่
เกี่ยวขอ้ง12,13,15

 

4.5) การจดัท�าโครงรา่งการวจิยัและเอกสารประกอบ
 ผูว้ิจยัควรวางแผนการวิจยัทางคลนิิกตามหลกัฐาน
การพฒันาเครื่องมอืแพทย ์ และวตัถุประสงคข์องการวจิยั 
ไดแ้ก่ pilot stage, pivotal stage หรือ post-market 
stage และออกแบบข ัน้ตอนการด�าเนินการวจิยัใหเ้หมาะสม
ท ัง้ทางวทิยาศาสตร ์และจรยิธรรมการวจิยั12,13

 4.5.1) การยืน่ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 
 การยืน่เอกสารทีส่ �าคญั ไดแ้ก่ โครงร่างการวจิยั แบบเสนอ
โครงร่างการวจิยั แบบเสนอโครงร่างการวจิยัเครื่องมอืแพทย ์
และคู่มอืผูว้จิยั พรอ้มกบัแนบเอกสารประกอบ (ถา้ม)ี ไดแ้ก่ 
1) หนังสือร ับรองการขึ้ นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ใน
ประเทศไทยหรือต่างประเทศ 2) หนงัสอืรบัรองการวนิิจฉยั
ผลติภณัฑจ์าก อย. 3) เอกสารก�ากบัเครื่องมอืแพทย2์4

 4.5.2) การยื่นต่อกองควบคมุเครื่องมือแพทย ์อย. 
 ผูว้จิยัยื่นขอยกเวน้การขึ้นทะเบยีนมาตรา 27 ตาม
ความระดบัความเสีย่งของเครื่องมอืแพทย ์ซึง่เริ่มมผีลบงัคบั
ใชต้ามแผนเวลาทีก่ �าหนด และจะสามารถเริ่มด�าเนินการวจิยั
ไดห้ลงัจากไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยั และแจง้ อย. อย่างนอ้ย 15 วนั ก่อนเริ่มท�าการวจิยั15
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4.6) การด�าเนินการวจิยัหลงัไดร้บัการอนุมตั ิ
 ผูว้ิจยัควรปฏิบตัิตามแผนโครงการวิจยัที่ไดร้บัการ
รบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัอย่างเคร่งครดั 
หากตอ้งการเปลีย่นแปลงแกไ้ขการด�าเนินการวจิยั ควรแจง้
ต่อคณะกรรมการฯ ก่อนด�าเนินการแกไ้ขเพิม่เตมิ ยกเวน้การ
แกไ้ขทีจ่ �าเป็นเพือ่ความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ผูว้จิยั
ควรส่งรายงานความกา้วหนา้ภายในระยะเวลาทีก่ �าหนด และ
หากเกิดกรณีเบี่ยงเบนหรือพบว่าไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก�าหนด 
ควรรายงานต่อคณะกรรมการฯ เพื่อประเมนิความสี่ยงต่อ 

ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั และแนะน�าแนวทางป้องกนั และหากเกิด
เหตกุารณ์ไม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงส�าหรบัเครื่องมอืแพทย ์
การรายงานตอ้งระบจุ�านวนคนทีไ่ดร้บัผลกระทบ และจ�านวน
เครื่องแพทย์ที่ เกี่ยวขอ้งก ับเหตุการณ์ รวมท ัง้รายงาน
ด�าเนินการแกไ้ขเพือ่ความปลอดภยัในการใชเ้ครื่องมอืแพทย ์
สุดทา้ยหากโครงการวิจยัมีเหตุใหต้อ้งยุติการศึกษาก่อน
ก�าหนด ผูว้จิยัแจง้ต่อคณะกรรมการฯ เพื่อพจิารณาสาเหตุ
และการดูแลรกัษาผูเ้ขา้ร่วมวจิยัอย่างเหมาะสม และเมือ่การ
ด�าเนนิวจิยัเสรจ็สมบูรณ ์ผูว้จิยัส่งรายงานสรุปการวจิยั ร่วมกบั
การจดัการเครื่องมือแพทยท์ี่เหลืออยู่ และการเก็บรกัษา
ขอ้มลูวจิยั ต่อคณะกรรมการฯ เพือ่ทบทวนวา่การด�าเนินการ
วจิยัเป็นไปตามแผนทีว่างไว ้และการวจิยัก่อใหเ้กดิประโยชน์
หรอืผลกระทบต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัและชมุชนอย่างไร15,24

5. สรุป
 การพจิารณาผลติภณัฑห์รอืซอฟตแ์วรต่์าง ๆ ทีเ่กี่ยว
กบัสุขภาพว่าเป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่ ควรค�านึงถึง
วตัถุประสงคท์างการแพทยเ์ป็นหลกั เครื่องมอืแพทยแ์บ่ง
ออกเป็น 2 กลุ่ม คือ เครื่องมอืแพทยส์ �าหรบัการวนิิจฉยั
ภายนอกร่างกาย (in vitro diagnostic medical device; 
IVD) และเครื่องมอืแพทยท์ีไ่ม่ใช่เครื่องมอืแพทยส์ �าหรบัการ
วินิจฉัยภายนอกร่างกาย (non-in vitro diagnostic 
medical device; non-IVD) ระดบัความเสีย่งของเครื่องมอื
แพทยข์ึ้นกบัความเสี่ยงต่อบุคคลและการสาธารณสุข ซึ่ง
สมัพนัธ์กบัประเภทการขึ้นทะเบียนโดยเบื้องตน้สามารถ
ประเมนิเครื่องมอืแพทยด์ว้ยตนเอง การขอยกเวน้การขึ้น
ทะเบยีนตามมาตรา 27(5) เพือ่ผลติหรอืน�าเขา้เครือ่งมอืแพทย ์

ส�าหรบัใชใ้นการศึกษาวิจยั ภายใตก้ารก�ากบัดูแลการใช ้
เครื่องมือแพทยใ์นการศึกษาวิจยัทางคลนิิก ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2562 ซึ่งเริ่มมผีลบงัคบัใชใ้นปี 
พ.ศ. 2568 ส�าหรบัการท�าวจิยัในเครื่องมอืแพทยท์ี่มคีวาม
เสีย่งระดบั 4 ท ัง้น้ีผูว้จิยัตอ้งไดร้บัการรบัรองจาก อย. และ
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน ก่อนเริ่มท�าการวจิยั
ทางคลนิิก ดงันัน้การพจิารณาโครงร่างการวจิยัทีม่เีครือ่งมอืแพทย์
จงึจ�าเป็นตอ้งทบทวนขอ้มูลเพิม่เติม โดยเฉพาะการจดักลุ่ม
ประเภทความเสี่ยง หลกัฐานการพฒันาเครื่องมอืแพทยใ์น
ระยะตน้ และการวางแผนจดัการความเสีย่ง ซึง่จ �าเป็นตอ้งม ี

ผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้นร่วมพจิารณาคุณภาพมาตรฐานในการ
พฒันาผลิตภณัฑ ์ รวมถึงการพิจารณาความเสี่ยงของท ัง้
โครงการวจิยั เพือ่ใหก้ารพจิารณาโครงร่างวจิยัมคีวามถกูตอ้ง 
เหมาะสม ท ัง้ดา้นวทิยาศาสตร ์ หลกัเกณฑแ์ละขอ้ก�าหนด
ดา้นความปลอดภยั ประสทิธผิล และจรยิธรรมการวจิยั ซึง่มี
การปรบัปรุงใหท้นัสมยัตามความกา้วหนา้ทางเทคโนโลยแีละ
แนวปฏบิตัปิจัจบุนั

กติตกิรรมประกาศ
 บทความน้ีส�าเร็จลุล่วงไดด้ว้ยแรงสนับสนุนจาก 

หลายฝ่าย ขอขอบคุณ ศาสตราจารยพ์เิศษ มานติ ศรปีระโมทย ์
ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน กรุงเทพมหานคร 
และคณะกรรมการทกุท่าน ทีไ่ดก้รุณาใหโ้อกาสในการเรยีนรู ้
และถ่ายทอดความรูใ้นโครงการอบรมเชิงปฏิบตัิการ “วิธี
ด �าเนินการมาตรฐาน: การพจิารณาโครงร่างการวจิยัที่เป็น
เครื่องมอืแพทย”์ ขอขอบคุณ รองศาสตราจารย ์ภทัรพงษ ์
ผาสุกกิจ และ อาจารยส์นิชยั จนัทรแ์ดง ผูเ้ชี่ยวชาญดา้น
เครื่องมอืแพทย ์ที่กรุณาใหค้�าแนะน�า ปรึกษา ร่วมบรรยาย 
และมส่ีวนส�าคญัในการพฒันาบทความฉบบันี้  ขอขอบคุณ
บรรณาธิการวารสารโรงพยาบาลกลาง ที่ใหโ้อกาสในการ
เผยแพร่บทความ เพือ่ใหเ้กิดประโยชนแ์ก่ผูส้นใจการศึกษา
วิจยัที่มีเครื่องมือแพทย์ ทา้ยที่สุดขอขอบคุณเจา้หนา้ที่ 
ทุกท่านที่เกี่ยวขอ้งในการประสานงาน และอ�านวยความ
สะดวกเป็นอย่างดยีิ่ง ท�าใหก้ารจดัท�าบทความน้ีส�าเร็จลุลว่ง
ดว้ยดี
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การพฒันาระบบ Pre-hospital Acute Stroke Fast Track ของโรงพยาบาลกลาง 
โครงการปรบัปรุงคณุภาพแบบกอ่น-หลงั
นิรนัต ์โคตโมล ีพย.บ.

ฝ่ายการพยาบาล	โรงพยาบาลกลาง	ส�านกัการแพทย	์กรุงเทพมหานคร

วนัรบับทความ:  18 ตลุาคม 2568 วนัแกไ้ขบทความ: 21 พฤศจกิายน 2568 วนัตอบรบับทความ: 30 ธนัวาคม 2568

บทคดัย่อ

รูปแบบการศึกษา: การพฒันาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง (CQI) 
สถานที่และระยะเวลา: หน่วยแพทยกู์ช้วีติ โรงพยาบาลกลาง ต ัง้แต่วนัที ่1 ตลุาคม พ.ศ. 2566 ถงึ 30 พฤศจกิายน พ.ศ. 2567 
รวมระยะเวลาท ัง้สิ้น 14 เดอืน
ประชากรและกลุม่ตวัอย่าง: ประชากรทีใ่ชใ้นการศึกษา คอื หวัหนา้ชดุปฏบิตักิารฉุกเฉินของหน่วยแพทยกู์ช้วีติ ประกอบดว้ย
แพทย ์12 ราย และพยาบาลเวชปฏบิตัฉุิกเฉิน 10 ราย และกลุม่ตวัอย่างผูป่้วยทีม่อีาการสงสยัโรคหลอดเลอืดสมองเฉียบพลนั 
(Last seen normal < 4.5 ช ัว่โมง) ทีห่น่วยแพทยกู์ช้วีติ น�าส่งโรงพยาบาลกลาง จ�านวน 35 ราย
กระบวนการด�าเนินการ: พฒันาแนวปฏบิตัิการรกัษาพยาบาลนอกโรงพยาบาล (Pre-hospital Care) โดยใชแ้นวคิดวงจร
คุณภาพ (PDCA) บูรณาการกบัระบบการแพทยท์างไกล (Telemedicine) เพือ่เพิม่ประสทิธิภาพการคดักรองและเตรียม 

ความพรอ้มลว่งหนา้ของทมีในโรงพยาบาล โดยก�าหนดตวัชี้วดัหลกั (KPIs) ในส่วนกระบวนการ (Process Outcome) เพือ่วดั
ความรวดเรว็ในการส่งต่อผูป่้วยเขา้สู่การรกัษาจ�าเพาะเจาะจง
ผลลพัธ:์ จากการน�าแนวทางปฏบิตัทิีพ่ฒันาขึ้นไปใช ้พบผลการด�าเนินงานตามมาตรฐานสากลในส่วนทีเ่กี่ยวขอ้งกบัการรกัษา
พยาบาลผูป่้วยโรคหลอดเลอืดสมอง คอื Door-to-CT (D2CT) ≤ 25  นาท ีโดยวดัจากเวลาทีผู่ป่้วยถงึโรงพยาบาลจนถงึเริ่มท�า 
CT Scan ไดต้ามเกณฑค์ดิเป็นรอ้ยละ 100 โดยมค่ีามธัยฐานลดลงจาก 11 นาท ีเหลอื 7 นาท ี(p-value = 0.005)  แต่หากวดั
ต ัง้แต่ทมีปฏบิตักิารเขา้ถงึตวัผูป่้วยตัง้แต่นอกโรงพยาบาล จนถงึเริ่มท�า CT Scan ไดต้ามเกณฑค์ดิเป็นรอ้ยละ 76.5 เพิม่ขึ้น
เมือ่เทยีบกบัการพฒันาคร ัง้แรกทีร่อ้ยละ 22.2 โดยมค่ีามธัยฐานลดลงจาก 37 นาท ีเหลอื 27 นาท ี(p-value < 0.001)  
ขอ้สรุป: การพฒันาแนวทางปฏบิตัแิบบช่องทางด่วนโดยใช ้Telemedicine ช่วยใหก้ระบวนการ EMS ของโรงพยาบาลกลาง 
มคีวามกระชบัและลดความล่าชา้ในส่วนของ Pre-hospital to CT ของผูป่้วยโรคหลอดเลอืดสมองเฉียบพลนัไดอ้ย่างม ี

นยัส�าคญั แมโ้ครงการน้ีจะเนน้ทีก่ระบวนการนอกโรงพยาบาล แต่ผลลพัธ ์Door-to-CT ทีไ่ดม้าตรฐานสากลที ่7 นาท ีรวมถงึ
ระยะเวลา FMC to CT ทีม่มีธัยฐานระยะเวลาที ่27 นาท ีแสดงใหเ้หน็ถงึการส่งต่อขอ้มลูทีม่ปีระสทิธภิาพระหวา่งทมีกูช้วีติและ
ทมีในโรงพยาบาล อย่างไรกต็าม ควรมกีารพฒันาบูรณาการร่วมกบัทมี In-hospital Fast Track ในระยะต่อไปเพือ่วดัผลลพัธ์
ทางคลนิิก (Clinical Outcome) เช่น Door-to-Needle time (DTN) หรอื modified Rankin Scale (mRS) ต่อไป

ค�าส�าคญั: Pre-hospital Acute Stroke Fast Track, Telemedicine
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Development of a pre-hospital acute stroke fast track system at 
Bangkok Metropolitan Administration General Hospital
Nirun Kotemolee, BNS

Nursing	Department,	Bangkok	Metropolitan	Administration	General	Hospital

Study Design: Continuous Quality Improvement (CQI)
Setting and Duration: Emergency Medical Service (EMS) Division, Bangkok Metropolitan Administration 
(BMA) General Hospital, from 1 October 2023 to 30 November 2024, with a total duration of 14 months.
Population and Sample: The study population consisted of emergency operation team leaders of EMS 
Division, including 12 physicians and 10 emergency nurse practitioners. The patient sample included 35 
patients with suspected acute stroke (Last seen normal < 4.5 hours) who were transported by EMS team 
to BMA General Hospital.
Methods: Pre-hospital care guidelines were developed using the Plan–Do–Check–Act (PDCA) quality cycle 
integrated with a telemedicine system to enhance screening efficiency and early preparedness of the in-
hospital team. Key Performance Indicators (KPIs) focusing on process outcomes were defined to evaluate 
the timeliness of patient transfer to definitive treatment.
Results: After implementation of the developed guidelines, performance met international standards for 
stroke care, specifically Door-to-CT (D2CT) ≤ 25 minutes. The proportion of patients achieving this target, 
measured from hospital arrival to initiation of CT scanning, was 100%, with the median time reduced from 
11 minutes to 7 minutes (p-value = 0.005).
When measured from first medical contact (FMC) in the pre-hospital setting to CT scan initiation, 76.5% of 
patients met the target, representing an increase compared with the initial development phase (22.2%). The 
median time decreased from 37 minutes to 27 minutes (p-value < 0.001).
Conclusion: The development of a fast-track protocol using telemedicine significantly streamlined the EMS 
process at BMA General Hospital and reduced delays in the pre-hospital-to-CT interval for patients with acute 
stroke. Although this project primarily focused on pre-hospital processes, the achieved Door-to-CT time of 7 
minutes, which meets international standards, along with a median FMC-to-CT time of 27 minutes, 
demonstrates effective information transfer between EMS teams and in-hospital teams. Nevertheless, further 
integrated development with the in-hospital fast-track team is recommended to evaluate clinical outcomes, 
such as Door-to-Needle time (DTN) and modified Rankin Scale (mRS), in future studies.

Keywords: Pre-hospital Acute Stroke Fast Track, Telemedicine
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บทน�า
 โรคหลอดเลอืดสมองเฉียบพลนั (Acute Stroke) 
เป็นสาเหตสุ �าคญัของการเสยีชวีติอนัดบัสองของโลก ส�าหรบั
ประเทศไทย ขอ้มลูจากรายงานกระทรวงสาธารณสุข (2562) 
พบผูป่้วยสูงถงึ 355,671 ราย และมอีตัราตายอยู่ที ่ 53 ต่อ
ประชากรแสนคน1 ซึ่งสอดคลอ้งกบัแนวทางของสมาคมโรค
หลอดเลอืดสมองไทย (Thai Stroke Society: TSS) ทีเ่นน้ย�า้
ว่าการเขา้ถึงการรกัษาที่รวดเร็วเป็นปจัจยัก�าหนดรอดชีวติ 
(Outcome-driven) โดยเฉพาะในระบบ Stroke System of 
Care ที่ตอ้งเชื่อมโยงตัง้แต่ระยะนอกโรงพยาบาลจนถงึการ
รกัษาจ�าเพาะเจาะจง2

 เดิมหน่วยแพทยกู์ช้ีวิต (EMS) โรงพยาบาลกลาง 
ปฏิบตัิงานโดยขาดแนวทาง Pre-hospital Stroke Fast 
Track ทีเ่ป็นระบบ จากการทบทวนปญัหาพบวา่ทมีปฏบิตักิาร
มีการท�าหตัถการที่ไม่จ �าเป็น ณ จุดเกิดเหตุ และขาดการ
ประเมนิความรุนแรงของโรคดว้ยเครื่องมอืที่เป็นมาตรฐาน
สากล ส่งผลใหร้ะยะเวลา ณ จุดเกิดเหตุ (Scene Time)  
และระยะเวลาการน�าส่งมคีวามผนัแปรสูง3 แมใ้นปจัจบุนัจะ
ยงัไมม่เีกณฑเ์วลา Gold Standard ส�าหรบันอกโรงพยาบาล
ที่ระบุไวแ้น่ชดัในระดบัสากล แต่หลกัการของสมาคมโรค
หวัใจแห่งสหรฐัอเมริกา และสมาคมโรคหลอดเลอืดสมอง
แห่งสหรฐัอเมริกา (American Heart Association/
American Stroke Association: AHA/ASA) และสมาคม
โรคหลอดเลอืดสมองไทย (Thai Stroke Society: TSS) 
ระบุว่าควรใชเ้วลาใหส้ ัน้ที่สุดเพื่อรกัษาโอกาสในการใหย้า
ละลายลิม่เลอืด (IV Thrombolysis) และการท�าสายสวน
หลอดเลอืดเพือ่ดงึลิม่เลอืด (Endovascular Thrombectomy: 
EVT)4,5 เพิม่โอกาสใหอ้าการทางระบบประสาทดขีึ้นได6้

 ในการพฒันาแนวทางใหมน่ี้  ไดก้�าหนดใหใ้ชเ้ครื่องมอื
การคดักรอง BEFAST Score ประกอบดว้ย Balance, 
Eyes, Face, Arm, Speech และ Time เพือ่เพิม่ความไวใน
การตรวจพบรอยโรคบริเวณสมองส่วนหลงั (Posterior 
circulation) ซึง่มกัถกูมองขา้มในการคดักรองแบบเดมิ7 รวมถงึ 
การเพิ่มระบบ Pre-hospital LVO Triage เพื่อประเมนิ
โอกาสเกิดการอุดตนัของหลอดเลือดขนาดใหญ่ (Large 
Vessel Occlusion: LVO) ซึง่มคีวามส�าคญัต่อการวางแผน
ส่งต่อไปยงัโรงพยาบาลทีส่ามารถท�า EVT ไดต้ามมาตรฐาน
ของสมาคมโรคหลอดเลอืดสมองไทย สิง่ส �าคญัในแนวทางที่

พฒันาขึ้น คือ การบูรณาการการใช ้ Telemedicine เพื่อ
ท�าการแจง้เตอืนทมี Stroke Fast Track ในโรงพยาบาลลว่งหนา้
ต ัง้แต่อยู่ในทีเ่กดิเหตุ8 การตัง้ตวัชี้วดัในการศึกษาน้ีจงึอา้งองิ
ตามของ AHA/ASA โดยมุ่งเนน้ไปที่การน�าผูป่้วยโรค
หลอดเลือดสมองเฉียบพลนัเขา้สู่การตรวจวินิจฉัยดว้ย  
CT scan อย่างเรว็ทีสุ่ด โดยตัง้เป้าระยะเวลา First Medical 
Contact to CT (FMC to CT) ไมเ่กนิ 30 นาท ีและ Door-
to-CT (D2CT) ≤ 25 นาท ีตามมาตรฐานสากล9  เพือ่เป็นตวั
ชี้วดัผลลพัธเ์ชงิกระบวนการ (Process Outcome) ทีส่ะทอ้น
ถงึประสทิธภิาพของการประสานงานระหวา่งระบบ EMS และ
หอ้งอบุตัเิหตแุละฉุกเฉินของโรงพยาบาลกลาง

วตัถปุระสงค์
 1. เพื่อศึกษาผลการใชแ้นวทางการดูแลรกัษาผูป่้วย
โรคหลอดเลือดสมองเฉียบพลนัแบบช่องทางด่วน (Pre-
hospital Stroke Fast Track) ต ัง้แต่จุดเกิดเหตุจนถึง
กระบวนการตรวจวนิิจฉยัในโรงพยาบาลกลาง โดยมุ่งเนน้
การบรรลตุวัชี้วดัตามมาตรฐานสากล
 2. เพือ่พฒันาและปรบัปรุงแนวทางการรกัษาพยาบาล
ผูป่้วยโรคหลอดเลอืดสมองเฉียบพลนันอกโรงพยาบาลแบบ
ช่องทางด่วน ใหม้คีวามจ�าเพาะเจาะจงกบับริบทการปฏบิตัิ
งานของหน่วยแพทยกู์ช้วีติ โรงพยาบาลกลาง และเชื่อมโยงสู่
การรกัษาจ�าเพาะในโรงพยาบาลอย่างเป็นระบบ

วธิแีละขัน้ตอนพฒันางาน
 การพฒันาระยะที่ 1 การพฒันาระบบ Pre-hospital 
Stroke Fast Track ไดด้ �าเนินงานตามวงจรคุณภาพ (PDCA) 
โดยในระยะเริ่มตน้ผูศึ้กษาร่วมกบัทีมแพทย์เวชศาสตร์
ฉุกเฉิน โรงพยาบาลกลาง วเิคราะหก์ระบวนการปฏบิตัิงาน
เดมิและก�าหนดตวัชี้วดัหลกั (KPIs) เพือ่เป็นจุดเริ่มตน้ของ
การพฒันา โดยมกีารก�าหนดเกณฑเ์วลาและทีม่า เพือ่ใหก้าร
ประเมนิผลมมีาตรฐาน ผูศึ้กษาไดก้�าหนดตวัชี้วดั 4 ดา้น  
โดยอา้งอิงจากบริบทพื้ นที่และมาตรฐานสากล ไดแ้ก่  
1) Activation Time  (≤ 2 นาท)ี ตามมาตรฐานของศูนย์
เอราวณั เพื่อลดความล่าชา้ในการเริ่มปฏิบตัิการ 2) On-
scene Time (≤ 15 นาท)ี โดยอา้งองิตามแนวทาง AHA/
ASA ทีเ่นน้หลกัการ "Load and Go" โดยท�าการประเมนิ
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เฉพาะหตัถการที่จ �าเป็นเพื่อรกัษาโอกาสในการเขา้ถึงยา
ละลายลิม่เลอืด3 3) First Medical Contact to CT (FMC 
to CT) ไมเ่กนิ 30 นาท ี ใชค่้าเฉลีย่สถติยิอ้นหลงัของหน่วย
แพทยกู์ช้วีติ โรงพยาบาลกลาง เป็นฐานขอ้มลูทีน่่าจะมคีวาม
เป็นไปไดใ้นการปฏบิตั ิและ 4) Door-to-CT (D2CT) (≤ 25 
นาที) ตามมาตรฐาน AHA/ASA ซึ่งเป็นเกณฑส์ากลที่
สะทอ้นถงึประสทิธิภาพการประสานงานระหว่าง EMS และ
หน่วยในโรงพยาบาล2 ส่วนเวลาดา้น Response Time ใช ้
มาตรฐานการปฏบิตัิงานของศูนยเ์อราวณั กรุงเทพมหานคร 
และ Transport Time ใชค่้าเฉลีย่สถติยิอ้นหลงัของหน่วย
แพทยกู์ช้ีวิต โรงพยาบาลกลาง เป็นฐานขอ้มูล เน่ืองจาก
ปจัจยัดา้นการจราจรในเขตกรุงเทพมหานครช ัน้ในมคีวามซบั
ซอ้นและยงัไม่มเีกณฑ ์Gold Standard ที่ก�าหนดตายตวั
ส�าหรบัพืน้ทีท่ีม่กีารจราจรหนาแน่นสูง แต่ไมไ่ดน้�าเวลาท ัง้ 2 อย่าง
มาเป็นตวัชี้วดั แต่ท�าเพือ่ส่งเสรมิความรวดเรว็ในการปฏบิตังิาน 
เนื่องจากเวลาท ัง้สองดา้นมคีวามแปรผนัสูง และเกี่ยวขอ้งกบั
หน่วยงานอื่น จากนั้นออกแบบผงักระบวนการท�างาน 
(Flowchart) โดยใช ้BEFAST Score ส�าหรบัการวนิิจฉยั
โรคหลอดเลอืดสมองเฉียบพลนันอกโรงพยาบาล และน�ามา 
ทดลองใช ้พรอ้มน�าขอ้มลูการปฏบิตั ิปญัหาและอปุสรรคจาก
การด�าเนินงาน และผลตวัชี้ วดัที่ไดม้าสรุปผล ในระยะนี้ 
มกีลุม่ตวัอย่างท ัง้สิ้น 18 ราย 
 การพฒันาระยะที่ 2 จากการรวบรวมขอ้มลูปญัหาใน
ระยะเริม่ตน้ พบปจัจยัทีท่ �าใหก้ารรกัษาลา่ชา้ คอื การประสาน
งานระหวา่งหน่วยงานทีใ่ชเ้วลามาก การเสยีเวลาในจดุเกดิเหตุ
นานจากการท�าหตัถการที่ไม่มคีวามจ�าเป็น และการเตรียม 

ความพรอ้มของหอ้งอุบตัิเหตุและฉุกเฉินไม่สอดคลอ้งกบั 

ทมีนอกโรงพยาบาล จากการไม่ทราบแนวทาง มอีปุสรรคใน
การเคลือ่นยา้ยผูป่้วยจากอาคารสูงที่ไม่มลีฟิต ์ความซ�า้ซอ้น
ในการเคลือ่นยา้ยผูป่้วยเพื่อช ัง่น�า้หนกัก่อนใหย้าละลายลิม่
เลือด และความล่าชา้ในข ัน้ตอนการลงทะเบียนส่งตรวจ  
ผูศึ้กษาจงึไดด้ �าเนินการพฒันา โดยประชุมชี้แจงแนวทางให ้
เจา้หนา้ที่หอ้งอุบตัิเหตุและฉุกเฉินรบัทราบทุกคน ใชร้ะบบ 
Telemedicine ในการสื่อสารกบัหอ้งอุบตัิเหตุและฉุกเฉิน 
โดยเป็นการสื่อสารแบบเห็นภาพและเสยีงแบบ Real-time 
แยกเฉพาะส�าหรบักลุ่มโรคหลอดเลือดสมอง (Stroke-
specific line) เพือ่ใหแ้พทย ์ณ หอ้งอุบตัิเหตุและฉุกเฉิน  
โรงพยาบาลกลางประเมนิอาการทางระบบประสาทของผูป่้วย
ร่วมกบัทมีปฏบิตักิารในทีเ่กดิเหตไุดท้นัท ี ช่วยลดความลา่ชา้

ในการประเมินซ�า้เมื่อถึงโรงพยาบาล และแกป้ัญหาการ
ประสานงานทีซ่ �า้ซอ้นผ่านศูนยเ์อราวณั ซึง่เนน้การสือ่สารผ่าน
วทิยุสื่อสารหรือโทรศพัท ์การปฏบิตัิงาน ณ จุดเกิดเหตุให ้
กระท�าเพียงหตัถการที่จ �าเป็นเพื่อลด On-scene time 
ด�าเนินการระบนุ�า้หนกัของเปลนอนประจ�ารถพยาบาลทกุคนั 
เพื่อใหส้ามารถค�านวณน�า้หนกัตวัผูป่้วยไดท้นัทีขณะช ัง่บน
เปล ลดข ัน้ตอนการยา้ยผูป่้วยซึง่ช่วยรกัษาเวลาทอง (Golden 
Period) และลดความเสีย่งต่อเนื้อเยือ่สมองเสยีหาย ประสาน
ความร่วมมือกบัหน่วยเวชระเบียนและหอ้งอุบตัิเหตุและ
ฉุกเฉิน เพื่อใหม้ีช่องทางลงทะเบียนและส่งตรวจล่วงหนา้ 
โดยใชข้อ้มลูจากทมี EMS ผ่านระบบ Telemedicine ท�าให ้
เมื่อผูป่้วยถึงโรงพยาบาลสามารถเขา้รบัการตรวจเอกซเรย์
คอมพวิเตอรไ์ดท้นัทโีดยไมห่ยุดรอทีจ่ดุคดักรอง จดัซกัซอ้ม
ทกัษะการเคลือ่นยา้ยผูป่้วยในพื้นทีจ่ �ากดัและอาคารสูง เพือ่
ลดระยะเวลา On-scene time รวมท ัง้มกีารด�าเนินการนิเทศ
และติดตามผลเป็นรายกรณี เพื่อกระตุน้ใหบุ้คลากรปฏบิตัิ
ตามตวัชี้วดัสากลอย่างเคร่งครดั จดัท�ารายละเอยีดงาน (Job 
Description) และผงังาน (Flowchart) เป็นลายลกัษณ์
อกัษร ในระยะน้ีผูศึ้กษาไดเ้พิม่ตวัชี้วดัส �าคญั 1 ตวั คอื ระยะ
เวลาตัง้แต่ทีมปฏิบตัิการเขา้ถึงตวัผูป่้วยจนถึงการประกาศ 
Stroke Fast Track (Time to Activate Stroke Fast 
Track) ต ัง้แต่นอกโรงพยาบาล ท ัง้นี้ เพือ่ใหเ้หน็ผลลพัธข์อง
การน�าระบบ Telemedicine มาใชใ้หช้ดัเจนขึ้น และวดัความ
รวดเรว็ในการวนิิจฉยัและสามารถแจง้เตอืนหอ้งอบุตัเิหตแุละ
ฉุกเฉินเตรียมพรอ้มรบัผูป่้วย ซึ่งจะส่งผลต่อการลดระยะ
เวลา Door-to-CT (D2CT) ใหน้อ้ยกวา่ 25 นาท ีจากนัน้น�า
แนวทางที่ไดพ้ฒันามาทดลองใช ้ ระหว่างการใชแ้นวทาง  
ผูศึ้กษานิเทศและติดตามการใชแ้นวทางการรกัษาพยาบาล 

ผูป่้วยโรคหลอดเลอืดสมองเฉียบพลนันอกโรงพยาบาล (Pre-
hospital acute stroke fast track) ส�าหรบัโรงพยาบาล
กลาง พรอ้มใหค้�าแนะน�าระหว่างการใชแ้นวทาง ท ัง้ต่อใน
หน่วยงานและหน่วยงานทีเ่กี่ยวขอ้งอย่างต่อเน่ือง จากนัน้น�า
ขอ้มูลตวัชี้วดัที่ไดม้าวเิคราะห ์พรอ้มสรุปผล โดยระยะน้ีมี
กลุม่ตวัอย่างท ัง้สิ้น 17 ราย

การวเิคราะหท์างสถติิ
 การวเิคราะหท์างสถติ ิ (Statistical Analysis) โดย
แบง่การวเิคราะหอ์อกเป็น 2 ส่วน ไดแ้ก่
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 1. สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive Statistics) 
ขอ้มูลท ัว่ไปและขอ้มูลพื้นฐานน�าเสนอในรูปแบบความถี ่
(Frequency) และรอ้ยละ (Percentage) ส�าหรบัขอ้มลูเชงิ
ปริมาณทีม่กีารแจกแจงปกต ิน�าเสนอดว้ยค่าเฉลีย่ (Mean) 
และส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน (Standard Deviation: S.D.) 
ส�าหรบัขอ้มลูทีม่กีารแจกแจงไมป่กต ิน�าเสนอดว้ยค่ามธัยฐาน 
(Median) และค่าควอรไ์ทล ์ (Interquartile Range) โดย
ท�าการทดสอบการแจกแจงปกตขิองขอ้มลูดว้ยสถติ ิShapiro-
Wilk Test เนื่องจากกลุม่ตวัอย่างมขีนาดนอ้ยกวา่ 50 ราย
 2. สถติเิชงิอนุมาน (Inferential Statistics) เปรยีบเทยีบ
ความแตกต่างของตวัชี้ วดัระยะเวลา (Time intervals) 
ระหว่างการพฒันาระยะที ่ 1 ซึง่นบัเป็นก่อนการพฒันา และ
การพฒันาระยะที ่2 นบัเป็นหลงัการพฒันา ดว้ยสถติ ิMann-
Whitney U Test เนื่องจากขอ้มูลส่วนใหญ่มกีารแจกแจง
แบบไม่ปกติ (Non-normal distribution) ส�าหรบัการ
เปรียบเทยีบสดัส่วนความส�าเร็จตามเกณฑม์าตรฐานตวัชี้วดั 
วเิคราะหด์ว้ยสถติ ิPearson’s Chi-Square Test ในกรณีที่
พบว่าขอ้มูลในตารางไขว ้ (Crosstabulation) มค่ีาความถี่
คาดหวงั (Expected count) นอ้ยกว่า 5 จะเลอืกใชส้ถติ ิ
Fisher’s Exact Test ในการทดสอบ โดยก�าหนดระดบั 

นยัส�าคญัทางสถติทิีร่ะดบั p < 0.05

ผลลพัธ์
 จากการศึกษาในกลุม่ตวัอย่างผูป่้วยโรคหลอดเลอืดสมอง
เฉียบพลนั (Acute Stroke) จ�านวน 35 ราย แบง่เป็นกลุม่
ก่อนการพฒันา จ�านวน 18 ราย และหลงัการพฒันา จ�านวน 

17 ราย ผลการวิเคราะหเ์ปรียบเทียบประสิทธิภาพของ
กระบวนการดูแลรกัษาผูป่้วยระหวา่งสองระยะ มรีายละเอยีด 
ดงัน้ี
 1. ผลการเปรยีบเทยีบระยะเวลาในกระบวนการดูแล
ผูป่้วย (Time Intervals) ผลการวเิคราะหเ์ปรยีบเทยีบระยะ
เวลาการด�าเนินงานในกระบวนการดูแลผูป่้วยโรคหลอดเลอืด
สมองเฉียบพลนัระหวา่งก่อนการพฒันา (n = 18) และระยะ
หลงัการพฒันา (n = 17) โดยทดสอบความแตกต่างดว้ยสถติ ิ
Mann-Whitney U Test และรายงานผลดว้ยค่ามธัยฐาน 
(Median) และค่าพสิยัควอรไ์ทล ์(IQR) เนื่องจากการทดสอบ
การแจกแจงของขอ้มูลพบว่าขอ้มูลมีการแจกแจงไม่ปกต ิ
(Non-normal distribution) ดงัแสดงในตารางที ่1
 จากตารางที ่ 1 เมือ่เปรยีบเทยีบระยะเวลาด�าเนินงาน
ระหว่างสองระยะ พบว่าหลงัการพฒันาส่งผลใหร้ะยะเวลา
ลดลงอย่างมนียัส�าคญัทางสถติิใน 2 ข ัน้ตอนส�าคญั ไดแ้ก่ 
ระยะเวลาตัง้แต่ทมีปฏบิตักิารเขา้ถงึตวัผูป่้วยจนถงึการไดร้บั
การตรวจเอกซเรย ์ (FMC to CT) ลดลงจากค่ามธัยฐาน 
37.00 นาท ี เป็น 27.00 นาท ี (p < 0.001)  และระยะเวลา
ตัง้แต่ผูป่้วยมาถึงโรงพยาบาลจนถึงการเริ่มท�า CT scan 
(Door to CT) ลดลงจาก 11.00 นาท ีเป็น 7.00 นาท ี(p = 
0.005) ส�าหรบัระยะเวลาปฏบิตักิาร ณ จดุเกดิเหต ุ (Scene 
Time) พบวา่ค่ามธัยฐานลดลงจาก 17.50 นาท ีเหลอื 14.00 
นาท ีแมค่้า p-value จะอยู่ที ่0.051 ซึง่ไมม่คีวามแตกต่างทาง
สถติิที่ระดบั 0.05 แต่แสดงแนวโนม้ที่ดขีึ้น ส่วนระยะเวลา
ส ัง่การ (Activation Time) ไม่พบความแตกต่างระหว่าง
สองกลุม่ (p = 0.78)

ตารางที่ 1 เปรยีบเทยีบค่ามธัยฐานและพสิยัควอรไ์ทล ์(IQR) ของระยะเวลาด�าเนินก่อนการพฒันาและหลงัการพฒันางาน

ตวัช้ีวดั กอ่นการพฒันา (n=18)
Median (IQR) (นาท)ี

หลงัการพฒันา (n=17) 
Median (IQR) (นาท)ี สถติ ิ(Z) p-value*

Activation Time 2.00 (1.00 - 3.00) 2.00 (1.00 - 3.00) -0.277 0.782
Scene Time 17.50 (13.00 - 25.25) 14.00 (12.00 - 15.00) -1.954 0.051
FMC to CT 37.00 (32.00 - 49.75) 27.00 (23.50 - 29.00) -3.838 <0.001
Door to CT 11.00 (8.75 - 23.50) 7.00 (5.00 - 9.50) -2.814 0.005

*Mann-Whitney	U	Test	(รายงานดว้ยค่า	Z	เพือ่แสดงทศิทางของขอ้มลู) (หมายเหต:ุ	IQR	คือ	ค่าเปอรเ์ซน็ไทลท์ี	่25	ถงึ	75),	นยัส�าคญัทาง
สถติทิีร่ะดบั p < 0.05
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 2. ผลการเปรียบเทียบอตัราความส�าเร็จตามเกณฑ์
มาตรฐาน การวิเคราะหเ์ปรียบเทียบประสิทธิผลของการ
พฒันาระบบ โดยพจิารณาจากสดัส่วนความส�าเร็จของการ
ด�าเนินงานตามเกณฑช์ี้ วดัคุณภาพ (Key Performance 
Indicators: KPIs) ที่ก�าหนดไว ้ ไดแ้ก่ ระยะเวลาส ัง่การ  
(2 นาที) ระยะเวลาปฏิบตัิการ ณ จุดเกิดเหตุ (15 นาที),  
ระยะเวลา FMC to CT (30 นาท)ี และระยะเวลา Door to 
CT (25 นาท)ี โดยทดสอบความแตกต่างของสดัส่วนความ
ส�าเร็จระหว่างก่อนการพฒันา และหลงัการพฒันาดว้ยสถติ ิ
Pearson Chi-Square และ Fisher’s Exact Test  
ดงัรายละเอยีดในตารางที ่2
 จากตารางที ่2 เมือ่วเิคราะหเ์ปรยีบเทยีบสดัส่วนความ
ส�าเรจ็ของการด�าเนนิงานตามเกณฑช์ี้วดัคุณภาพ (KPIs) พบวา่ 
หลงัการพฒันา ส่งผลใหอ้ตัราความส�าเรจ็เพิม่ขึน้อย่างมนียัส�าคญั
ทางสถิติใน 2 ตวัชี้ วดัส �าคญั ไดแ้ก่ ระยะเวลาตัง้แต่ทีม 

ปฏิบตัิการเขา้ถึงผูป่้วยจนถึงการไดร้บัการตรวจเอกซเรย์
คอมพวิเตอร ์ (FMC to CT) ซึ่งสดัส่วนผูป่้วยที่ไดร้บัการ
ดูแลภายในเกณฑเ์วลา (≤ 30 นาท)ี เพิม่ขึ้นจากรอ้ยละ 22.2 
(4 ราย) ในระยะก่อนการพฒันา เป็นรอ้ยละ 76.5 (13 ราย) 
ในระยะหลงัการพฒันา ซึ่งมคีวามแตกต่างอย่างมนียัส�าคญั
ทางสถติ ิ(p = 0.002)  และระยะเวลาปฏบิตักิาร ณ จดุเกดิ
เหต ุ (Scene Time) ทีท่มีปฏบิตักิารสามารถบริหารเวลาได ้
ตามเกณฑ ์ (≤ 15 นาท)ี เพิม่ขึ้นจากรอ้ยละ 38.9 (7 ราย) 
เป็นรอ้ยละ 76.5 (13 ราย) ซึง่มคีวามแตกต่างอย่างมนียัส�าคญั
ทางสถติ ิ(p = 0.041)

 ส�าหรบัตวัชี้วดัระยะเวลาตัง้แต่ผูป่้วยมาถงึโรงพยาบาล
จนถงึการเริม่ท �า CT scan (Door to CT) ( ≤ 25 นาท)ี พบวา่ 
ในระยะหลงัการพฒันาสามารถท�าไดต้ามเกณฑร์อ้ยละ 100 
(17 ราย) เพิ่มขึ้นจากก่อนการพฒันาที่ท �าไดร้อ้ยละ 83.3  
(15 ราย) แมผ้ลทดสอบทางสถติจิะไมพ่บความแตกต่าง (p = 
0.229) แต่สะทอ้นใหเ้ห็นถงึประสิทธิภาพของกระบวนการ
ภายในโรงพยาบาลที่สามารถรกัษามาตรฐานไวใ้นระดบัสูง 
ส่วนตวัชี้วดั Activation Time (≤ 2 นาท)ี ไมพ่บความแตกต่าง
ทางสถติริะหวา่งสองกลุม่ (p = 1.000) 

สรุปผล
 การปรบัปรุงแนวทางการรกัษาพยาบาลผูป่้วยโรค
หลอดเลือดสมองเฉียบพลนันอกโรงพยาบาลแบบช่อง
ทางด่วน (Pre-hospital Acute Stroke Fast Track) ในครัง้น้ี 
ส่งผลเชิงบวกต่อการลดความล่าชา้ในกระบวนการรกัษา
พยาบาลอย่างมนียัส�าคญั ผลจากการปรบัปรุงแนวทางปฏบิตัิ
สามารถลดระยะเวลารอในระยะวกิฤต (Critical Delays) 
ไดแ้ก่ การใช ้Telemedicine ช่วยลดเวลาในการประสานงาน 
การส่งต่อขอ้มลู และลดข ัน้ตอนการคดักรองซ�า้ทีห่อ้งฉุกเฉิน 
การไม่ท �าหตัถการที่ไม่จ �าเป็นและซกัซอ้มการเคลือ่นยา้ยใน
พื้นทีจ่ �ากดั ช่วยใหท้มี EMS ใชเ้วลา ณ จดุเกดิเหตไุดอ้ย่างมี
ประสิทธิภาพ การประสานงานแบบขนาน (Paral le l 
Processing) เช่น การลงทะเบยีนลว่งหนา้และการช ัง่น�า้หนกั
เปล ช่วยใหผู้ป่้วยเขา้ สู่หอ้งเอกซเรย์ไดท้นัทีเมื่อมาถึง 

ตารางที่ 2 เปรยีบเทยีบอตัราความส�าเรจ็ตามตวัชี้วดัคุณภาพ (KPIs) ระหวา่งก่อนการพฒันา และหลงัการพฒันา
ตวัช้ีวดัคณุภาพ 

(KPIs)
เป้าหมาย 
(Goal)

กอ่นพฒันา (n=18) 
จ�านวน (รอ้ยละ)

หลงัพฒันา (n=17) 
จ�านวน (รอ้ยละ) χ2 P-value*

Activation Time ≤ 2 นาที 13 (72.2) 12 (70.6) - 1.000a

Scene Time ≤ 15 นาที 7 (38.9) 13 (76.5) - 0.041a

FMC to CT ≤ 30 นาที 4 (22.2) 13 (76.5) 10.300 0.002b

Door to CT ≤ 25 นาที 15 (83.3) 17 (100.0) - 0.229a

*
aFisher’s	Exact	Test,	bPearson	Chi-Square, นยัส�าคญัทางสถติทิีร่ะดบั p<0.05

หมายเหต ุ
aทดสอบดว้ย Fisher’s Exact Test (เนื่องจากมค่ีาความถีค่าดหวงันอ้ยกวา่ 5 หรอืมขีอ้มลูบางช่องเป็น 0), bทดสอบดว้ย Pearson 

Chi-Square (เนื่องจากขอ้ตกลงเบื้องตน้ครบถว้น ค่าความถีค่าดหวงัข ัน้ต�า่ > 5)
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โรงพยาบาล10 จดุแขง็ของการพฒันา คอื “การบูรณาการระบบ 
Stroke System of Care” ระหวา่ง EMS และหอ้งฉุกเฉิน
อย่างเป็นรูปธรรม ผ่านกลไกหลกั 3 ประการ ไดแ้ก่ การเหน็ภาพ
และประเมนิผูป่้วยร่วมกนัแบบ Real-time (Pre-hospital 
Tele stroke) การแจง้เตือนที่แม่นย�าท�าใหเ้กิดการเตรียม
ความพรอ้มของทรพัยากรในโรงพยาบาลลว่งหนา้ (Effective 
Pre-notification) และแนวทางปฏบิตัสิอดคลอ้งกบัหลกัฐาน
เชงิประจกัษจ์ากการทบทวนระบบ Pre-hospital ฉบบัลา่สุด
ของสมาคมโรคหลอดเลอืดสมองไทย และของ AHA และ 
ASA เพือ่ใหง้านพฒันานี้มมีาตรฐานการประเมนิผลที่เทยีบ
เท่าระดบัสากลและสามารถน�าไปประยุกต์ใชใ้นวงกวา้ง  
ผูศึ้กษาไดว้างแนวทางปรบัปรุงโดยพฒันาการเก็บขอ้มลูเพือ่
เปรียบเทยีบประสทิธิผลของแนวทางปฏบิตัิในระยะยาวและ
ควบคุมปจัจยัรบกวนภายนอก และขยายผลการประเมนิจาก 
Process KPI ไปสู่ผลลพัธท์ี่เนน้ผูป่้วยมากขึ้น (Patient 
Outcomes) เช่น อตัราการเกิดภาวะเลือดออกในสมอง 
(ICH) และ ระดบัความพกิารจาก modified Rankin Scale 
(mRS) เป็นตน้ เพือ่พสูิจนว์า่ระบบทีเ่ร็วขึ้นส่งผลต่อคุณภาพ
ชวีติของผูป่้วยอย่างแทจ้รงิ
 ขอ้จ�ากดั: เนื่องจากการศึกษานี้มุ่งเนน้ที่การพฒันา
คุณภาพระบบ EMS ตวัชี้วดัหลกัจงึเนน้ที ่Process Outcome 
ของการส่งต่อ ส่วนตวัชี้วดัทางคลนิิกระยะยาว (mRS) และ
ระยะเวลาการรกัษาภายในโรงพยาบาล (DTN/DTD) อยู่ใน
ระหวา่งการพฒันาเพือ่เชื่อมโยงขอ้มลูในระยะต่อไป
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บทคดัย่อ

 การบรหิารจดัการคลงัน�า้ยาของกลุม่งานเทคนิคการแพทย ์ โรงพยาบาลกลาง เดมิใชร้ะบบการจดัการแบบด�าเนินการ
ดว้ยมอื พบปญัหาขอ้มลูคลงัไม่เป็นปจัจบุนั เกิดความลา่ชา้ในการจดัท�ารายงาน และเกิดการสูญเสยีน�า้ยาจากการหมดอายุ  
ซึง่ส่งผลกระทบต่อประสทิธภิาพในการใหบ้รกิารและตน้ทนุของหน่วยงาน1-3 เพือ่แกไ้ขปญัหาดงักลา่ว จงึไดด้ �าเนินการพฒันา
โปรแกรมคลงัน�า้ยา Stock TEx  ซึ่งเป็นโปรแกรมที่บูรณาการเครื่องมอื 3 ประเภท ไดแ้ก่ Excel, VBA Macro และ 
TBarcode Office เพือ่สนบัสนุนการท�างานแบบอตัโนมตั ิ โดยมฟีงักช์นัรบั-จ่ายน�า้ยาผ่านการสแกนบารโ์คด้ ระบบค�านวณ
ยอดคงเหลอื และระบบแจง้เตอืนสถานะคลงัน�า้ยาแบบทนัเวลาจรงิ (Real-Time) พรอ้มแสดงผลดว้ยสตีามวนัหมดอายุ 4-6

 การศึกษานี้ใชรู้ปแบบวจิยัเชงิปฏบิตักิาร (Action Research) โดยมวีตัถปุระสงคเ์พือ่เปรยีบเทยีบผลก่อนและหลงัการ
ใชโ้ปรแกรมคลงัน�า้ยา Stock TEx ในดา้นตน้ทนุทีสู่ญเสยีจากน�า้ยาหมดอายุ และระยะเวลาในการจดัท�ารายงานคลงัน�า้ยา7

 

กลุม่เป้าหมายคอืเจา้หนา้ทีใ่นกลุม่งานเทคนิคการแพทยท์ีม่หีนา้ทีร่บัผดิชอบการบรหิารจดัการคลงัน�า้ยาโดยตรง
 ผลการศึกษาพบวา่ โปรแกรมคลงัน�า้ยา Stock TEx สามารถลดตน้ทนุทีสู่ญเสยีจากน�า้ยาหมดอายุจาก 31,030 บาท 
เหลอื 0 บาท และลดระยะเวลาในการจดัท�ารายงานคลงัน�า้ยาจาก 120 นาท ีเหลอืเพยีง 1 นาท ีนอกจากนี้ ระบบยงัมคีวามเป็น
มติรต่อผูใ้ชง้าน ใชง้านงา่ย ไม่จ�าเป็นตอ้งเชื่อมต่ออนิเทอรเ์น็ต และสามารถประยุกตใ์ชท้รพัยากรทีม่อียู่เดมิในหน่วยงานได ้
อย่างมปีระสทิธภิาพ4,6,8

 สรุป โปรแกรมคลงัน�า้ยา Stock TEx สามารถเพิม่ประสทิธภิาพในการบรหิารจดัการคลงัน�า้ยา ท ัง้ในดา้นความถกูตอ้ง 
ความรวดเรว็ในการปฏบิตังิาน และการควบคุมตน้ทนุภายในหน่วยงานไดอ้ย่างเป็นรูปธรรม

ค�าส�าคญั: การบรหิารจดัการคลงัน�า้ยา, ระบบคลงัน�า้ยา, บารโ์คด้, การวจิยัเชงิปฏบิตักิาร, เทคโนโลยสีารสนเทศทางหอ้งปฏบิตักิาร, 
Stock TEx 

แสกน ตดั ทนัใจ คลงัเป็นเรือ่งงา่ยดว้ย Stock TEx
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Scan smart, manage easy: Reagent inventory management with Stock TEx
Chonnamet Anantasomboon, B.Sc.

Medical	Technology	Section,	Bangkok	Metropolitan	Administration	General	Hospital

 The reagent inventory management of Division of Medical Technology, Bangkok Metropolitan 
Administration General Hospital, which was previously operated using a manual system, encountered 
several problems, including outdated inventory data, delays in report preparation, and reagent losses due 
to expiration. These issues adversely affected service efficiency and increased operational costs. To address 
these problems, the Stock TEx reagent inventory management program was developed. This program 
integrates three tools: Excel, VBA Macro, and TBarcode Office, to support automated operations. Its 
functions include barcode-based reagent receiving and dispensing, automatic balance calculation, and real-
time inventory status alerts with color-coded displays based on expiration dates.
 This study employed an action research design with the objective of comparing outcomes before and 
after the implementation of the Stock TEx program, focusing on costs incurred from expired reagents and 
the time required for inventory report preparation. The target group consisted of medical technologists 
directly responsible for inventory management within the department.
 The results demonstrated that the Stock TEx program successfully reduced reagent expiration costs 
from 31,030 THB to 0 THB and shortened the inventory report preparation time from 120 minutes to only 1 
minute. In addition, the system was found to be user-friendly, easy to operate, did not require an internet 
connection, and effectively utilized existing resources within the organization.
 In conclusion, the Stock TEx reagent inventory management program significantly enhanced 
inventory management efficiency in terms of accuracy, operational speed, and cost control within the 
department.

Keywords: reagent inventory management, inventory management system, barcode, action research, 
laboratory information technology, Stock TEx
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บทน�า
 การบรหิารจดัการคลงัน�า้ยาของกลุม่งานเทคนิคการแพทย ์
โรงพยาบาลกลาง เดิมใชร้ะบบการจดัการแบบด�าเนินการ 
ดว้ยมอื พบปญัหาขอ้มลูคลงัไม่เป็นปจัจบุนั เกิดความลา่ชา้
ในการจดัท�ารายงาน และเกิดการสูญเสยีน�า้ยาจากการหมด
อายุ ซึ่งส่งผลกระทบต่อประสิทธิภาพในการใหบ้ริการและ
ตน้ทนุของหน่วยงาน1-3 เพือ่แกไ้ขปญัหาดงักลา่ว จงึไดด้ �าเนิน
การพฒันาโปรแกรมคลงัน�า้ยา Stock TEx ซึง่เป็นโปรแกรม
ทีบู่รณาการเครื่องมอื 3 ประเภท ไดแ้ก่ Excel, VBA Macro 
และ TBarcode Office เพื่อสนบัสนุนการท�างานแบบ
อตัโนมตัิ โดยมฟีงักช์นัรบั-จ่ายน�า้ยาผ่านการสแกนบารโ์คด้ 
ระบบค�านวณยอดคงเหลือ และระบบแจง้เตือนสถานะ 
คลงัน�า้ยาแบบทนัเวลาจรงิ (Real-Time) พรอ้มแสดงผลดว้ย
สตีามวนัหมดอายุ 4-6

วตัถปุระสงค ์
 1) เพือ่ศึกษาผลของโปรแกรมคลงัน�า้ยา Stock TEx 
ต่อการลดตน้ทนุจากน�า้ยาหมดอายุในคลงัน�า้ยา
 2) เพื่อเปรียบเทยีบระยะเวลาการจดัท�ารายงานคลงั
น�า้ยา ก่อนและหลงัใชโ้ปรแกรมคลงัน�า้ยา Stock TEx

รูปแบบการศึกษา
 การวจิยัเชงิปฏบิตัิการ (Action Research) โดยใช ้
การเปรียบเทยีบผลก่อนและหลงัการใชโ้ปรแกรมคลงัน�า้ยา 
Stock TEx 

กลุม่เป้าหมาย
 เจา้หนา้ที่หอ้งปฏบิตัิการจ�านวน 41 ท่าน และระบบ
คลงัน�า้ยาของกลุม่งานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลกลาง

เกณฑก์ารคดัเขา้ (Inclusion criteria)
 1) เป็นเจา้หนา้ที่ของกลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์ 
โรงพยาบาลกลาง ทีม่หีนา้ทีเ่กี่ยวขอ้งกบัการจดัการคลงัน�า้ยา

 2) มปีระสบการณ์ในการใชง้านระบบคลงัน�า้ยาเดิม 
(แบบท�ามอื หรือโปรแกรม Roche Inventory) ไม่นอ้ยกว่า 
3 เดอืน

เกณฑก์ารคดัออก (Exclusion criteria)
 1) เจา้หนา้ทีท่ีอ่ยู่ระหวา่งลาพกั/ลาป่วยระยะยาว หรอื
ยา้ยหน่วยงานระหวา่งการทดลอง
 2) ผูท้ี่ไม่สามารถใชง้านระบบ Stock TEx ไดต้าม 

ข ัน้ตอนทีก่ �าหนดภายในช่วงทดลอง

วธิกีารสุม่เลอืกกลุม่ตวัอย่าง 
 ใชว้ธิกีารคดัเลอืกกลุม่ตวัอย่างแบบเจาะจง (Purposive 
Sampling) โดยเลอืกเจา้หนา้ที่กลุ่มงานเทคนิคการแพทยท์ี่
มหีนา้ทีเ่กี่ยวขอ้งโดยตรงกบัการจดัการคลงัน�า้ยา

ตวัแปร 
ตวัแปรตน้ ไดแ้ก่ โปรแกรมคลงัน�า้ยา Stock TEx

ตวัแปรตาม ไดแ้ก่ ตน้ทุนที่สูญเสียจากน�า้ยาหมดอายุ  
และระยะเวลาในการจดัท�ารายงานคลงัน�า้ยา

วธิดี�าเนินการศึกษา
 1) พฒันาโปรแกรมคลงัน�า้ยา Stock TEx เกิดจาก
การบูรณาการ 3 โปรแกรมเขา้ดว้ยกนั ไดแ้ก่ 1. โปรแกรม 
Excel ซึ่งมคีวามยืดหยุ่นสูงและไม่ตอ้งพึ่งพาอินเทอรเ์น็ต  
2. VBA Macro เพือ่ใหโ้ปรแกรมท�างานอตัโนมตัซิึง่ช่วยลด
ขอ้ผดิพลาดจากการป้อนขอ้มลูดว้ยมอืและเพิม่ความรวดเร็ว
ในการท�างาน 3. Tbarcode Office ใชใ้นการสรา้งบารโ์คด้
ส�าหรบัตดิฉลากน�า้ยาแต่ละบรษิทั ซึง่ท �าใหค้ลงัน�า้ยาท ัง้หมด
เป็นระบบเดียวกนั ตวัโปรแกรม Stock TEx จะแบ่งการ
ท�างานออกเป็น 3 หนา้ ไดแ้ก่ 
 - หนา้ Database ส�าหรบัการลงทะเบยีนน�า้ยาและ
สรา้ง Barcode ใชแ้สดงรายละเอียดต่างๆ เช่น ชื่อน�า้ยา, 
หมายเลข Lot, วนัหมดอายุ, ปริมาณทีร่บัเขา้-เบกิออกและ
ปริมาณคงเหลอื พรอ้มมรีะบบแจง้เตือนแบบ Real-Time 

58

วารสารโรงพยาบาลกลาง  ปีที ่40 ฉบบัที ่2 กรกฎาคม - ธนัวาคม 2568

ชนนเมศ อนนัตสมบูรณ์



ดว้ยสต่ีาง ๆ ไดแ้ก่ สเีขยีว (น�า้ยามอีายุเกนิ 30 วนั/ปรมิาณ
เพยีงพอ), สเีหลอืง (น�า้ยาอายุนอ้ยกวา่ 30 วนั/ปรมิาณเหลอืนอ้ย) 
และสแีดง (น�า้ยาหมดอายุ/น�า้ยาหมดคลงั) 
 - หนา้การใชง้านรบัเขา้-เบกิออกน�า้ยา (Inbound-
Outbound) ซึ่งเจา้หนา้ที่ใชง้านง่ายและสะดวกเพยีงแค่ใช ้
เครื่องสแกน Barcode ระบบจะดงึขอ้มูลน�า้ยาและค�านวณ
ยอดคงคลงัใหอ้ตัโนมตั ิ
 - หนา้รายงานน�า้ยาคงคลงั ออกแบบมาในรูปแบบ
ฟอรม์ที่พรอ้มพมิพส่์งผูบ้งัคบับญัชา เพยีงแค่เลอืกช่วงวนัที ่
ทีต่อ้งการขอ้มลูกส็ามารถกดพมิพไ์ดท้นัที

 ระบบใหมช่่วยใหก้ารบรหิารคลงัน�า้ยาของหอ้งปฏบิตักิาร
มปีระสทิธิภาพมากยิ่งขึ้น ต่อมาไดม้กีารพฒันาเพิม่เติมโดย
การเพิม่ฟงักช์นัแจง้เตอืนน�า้ยาใกลห้มดอายุ (Near Expiry 
Stock Alert) ดว้ยการแสดงผล Pop-Up ซึง่ช่วยใหส้ามารถ
วางแผนบรหิารจดัการน�า้ยาไดร้วดเรว็มากยิง่ขึ้น
 2) ทดลองใชโ้ปรแกรมคลงัน�้ายา Stock TEx  
ในปีงบประมาณ 2566 (1 ตลุาคม 2565 - 30 กนัยายน 2566)
 3) เก็บขอ้มูลเปรียบเทียบ “ก่อน-หลงั” ใชร้ะบบ  
ในดา้นตน้ทุนการสูญเสยีจากน�า้ยาหมดอายุ และระยะเวลา
จดัท�ารายงาน
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แสกน ตดั ทนัใจ คลงัเป็นเรื่องงา่ยดว้ย Stock TEx



การวเิคราะหข์อ้มูล
 วเิคราะหข์อ้มลูดว้ย สถติเิชงิพรรณนา (descriptive 
statistics) โดยเปรียบเทียบขอ้มูลก่อนและหลงัการน�า
โปรแกรมคลงัน�า้ยา Stock TEx มาใช ้
 1) เปรยีบเทยีบตน้ทนุทีเ่กดิจากการสูญเสยีจากน�า้ยา
หมดอายุ (บาท)
 2) เปรียบเทยีบเวลาที่ใชใ้นการท�ารายงานคลงัน�า้ยา 
(นาท)ี

ผลการด�าเนินการ
 1) ลดตน้ทนุทีเ่สยีไปกบัน�า้ยาหมดอายุจนเหลอื 0 บาท
ไดด้ว้ยขอ้มลูคลงัน�า้ยาทีแ่มน่ย�าและเป็นปจัจบุนั ก่อนการใช ้
งานระบบนี้หอ้งปฏบิตัิการตอ้งสูญเสยีตน้ทุนจากน�า้ยาหมด
อายุไป 31,030 บาทในปีงบประมาณ 2566 
 2) ลดระยะเวลาในจดัท�ารายงานปรมิาณน�า้ยาคงคลงั
จากเดมิ 2 ช ัว่โมง ลดลงเป็น 1 นาที

ขอ้จ�ากดัของการศึกษา 
 การศึกษานี้ด �าเนินการกบัเจา้หนา้ที่ภายในกลุ่มงาน
เทคนิคการแพทย ์ โรงพยาบาลกลางเท่านัน้ ซึ่งอาจยงัไม่
ครอบคลุมบริบทของหน่วยงานอื่นที่มีรูปแบบการบริหาร
จดัการคลงัน�า้ยาแตกต่างกนั3 นอกจากนี้ การน�าระบบไปใชง้าน
ยงัมีขอ้จ�ากดัดา้นโครงสรา้งพื้นฐานและทรพัยากรบุคคล 
กล่าวคือ ระบบจ�าเป็นตอ้งใชอ้ปุกรณ์สแกนบารโ์คด้ และจะ
สามารถเพิ่มประสทิธิภาพการด�าเนินงานไดม้ากยิ่งขึ้นหากมี
เครื่องพมิพฉ์ลากบารโ์คด้ รวมท ัง้ผูใ้ชง้านจ�าเป็นตอ้งมคีวามรู ้
และทกัษะดา้นการใชง้านโปรแกรม Excel และการจดัการ 
VBA Macro ในระดบัหนึ่ง5,6

ประโยชนข์องการศึกษา
 น�าโปรแกรมคลงัน�า้ยา Stock TEx มาใชใ้นการ
จดัการคลงัน�า้ยาทดแทนระบบเดมิ และเผยแพร่ใหก้บัหน่วยงาน
อืน่ ๆ ในโรงพยาบาลกลาง เมือ่วนัที ่4 กรกฎาคม พ.ศ. 2567 
ซึง่มหีน่วยงานทีส่นใจเขา้ร่วม 20 หน่วยงาน

ขอ้เสนอแนะ 
 ควรเพิ่มฟงักช์นัส�าหรบัการวเิคราะหข์อ้มูลอตัโนมตั ิ
เช่น กราฟแนวโนม้การใชย้า ระบบคาดการณ์ปริมาณที่ควร
ส ัง่ซื้ อล่วงหนา้ (predictive inventory) เพื่อเสริม
ประสทิธภิาพการบรหิารจดัการ
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วารสารโรงพยาบาลกลางขอเชิญร่วมบริจาคเพื่อสมทบทุนมูลนิธิโรงพยาบาลกลาง
 บริจาคด้วยตนเอง ณ ส�านักงานมูลนิธิโรงพยาบาลกลาง ชั้น 19 

อาคารอนุสรณ์ 100 ปี ในเวลาราชการ
 โอนผ่านบัญชีออมทรัพย์ ธนาคารกรุงเทพ ชื่อบัญชี “มูลนิธิโรงพยาบาลกลาง” 
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สามารถลดหย่อนภาษีได้
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Bangkok Metropolitan Administration General Hospital 

•	 อัตราการเกิดภาวะเลือดออกในกะโหลกศีรษะของผู้ป่วยท่ีมีการบาดเจ็บสมองแบบ	
ไม่รุนแรงในโรงพยาบาลกลาง

•	 ผลการใช้โปรแกรมเตรียมความพร้อมส�าหรับพยาบาลห้องผ่าตัด	ในการส่งเคร่ืองมือ
ผ่าตัดต้อกระจก	โรงพยาบาลกลาง

•	 การศึกษาประสิทธิภาพการฉีดยาชาบริเวณเส้นประสาท	Dorsal	penile	nerve		
โดยใช้เคร่ืองอลัตราซาวนด์	เพือ่ระงับปวดในการผ่าตัดขรบิหนงัหุม้ปลายองคชาตในเดก็	
ที่โรงพยาบาลกลาง

•	 การพิจารณาโครงร่างวิจัยทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์
•	 การพัฒนาระบบ	Pre-hospital	Acute	Stroke	Fast	Track	ของโรงพยาบาลกลาง	
โครงการปรับปรุงคุณภาพแบบก่อน-หลัง

•	 แสกน	ตัด	ทันใจ	คลังเป็นเรื่องง่ายด้วย	Stock	TEx	
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