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หัวข้อการบรรยาย

1. นิยามเคร่ืองมือแพทย์



Thai FDA

เครื่องมือแพทย์ หมายถึง ...

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562
เครื่องมือแพทย์ หมายความว่า 
(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ น ้ายาที่ใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ 
หรือวัตถุอ่ืนใดท่ีผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่างหน่ึงอย่างใดดังต่อไปน้ี ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้
ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับส่ิงอ่ืนใด

(ก) วินิจฉัย ปอ้งกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค

(ข) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค ้า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย
(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต
(จ) คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์
(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ
(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย
(ซ) ท าลายหรือฆ่าเชื้อส าหรับเครื่องมือแพทย์

(2) อุปกรณ์เสริมส าหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (1)

(3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดว่าเปน็เครื่องมือแพทย์

ทั้งนี้ ผลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจาก

กระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเปน็หลัก
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Thai FDA

เครื่องมือแพทย์ In Vitro Diagnostic (IVD) หมายถึง ...

หมายความว่า เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ น ้ายาที่ใช้ตรวจ
ในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใดท่ีผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะ 
(Intended use and Indication) ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด เพ่ือให้
ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย และรวมถึง
อุปกรณ์เสริม (Accessory) ส าหรับใช้ร่วมกับเคร่ืองมือแพทย์ข้างต้น

ทั้งนี้ ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายซึ่งเกิดข้ึนในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจาก

กระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก
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หากพบสัญลักษณ์น้ีบนฉลาก 
แสดงว่า...

ผลิตภัณฑ์นี้มีเอกสารก ากับ

6

ฉลาก (Label)

เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์
(User manual / Operation manual / 
Instruction for use / Package insert)

ข้อบ่งใช้หรือวัตถุประสงค์การใช้ (Intended use or Indication) 
ปรากฏที่ส่วนใดของผลิตภัณฑ์ ?
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ตัวอย่าง การแสดงชื่อทางการค้าและข้อบ่งใช้ บนฉลากและเอกสารก ากับ

ฉลาก (Label)

เอกสารก ากับ (IFU)
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หัวข้อการบรรยาย

2. การจัดประเภท/ระดับเคร่ืองมือแพทย์
ตามความเส่ียง (Risk classification)



Thai FDA

การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย

ความเสี่ยงสูง
(High risk)

ความเสี่ยงปานกลาง – สูง
(Moderate-high risk)

ความเสี่ยงต ่า - ปานกลาง
(Low-moderate risk)

ความเสี่ยงต ่า
(Low risk)

ความเสี่ยงประเภทที่ 4 ใบอนุญาต

ใบรับแจ้งรายการละเอียด

ใบรับจดแจ้ง

IVD Non -IVD
ประเภทใบส าคัญ

(Product licenses)

ความเสี่ยงประเภทที่ 3

ความเสี่ยงประเภทที่ 2

ความเสี่ยงประเภทที่ 1

10

IVD (In Vitro Diagnostic) หมายความว่า น ้ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ (calibration) สารควบคุม 

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

วัตถุอ่ืนใด ท่ีเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายส าหรับตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์ รวมทั้งโลหิตและอวัยวะบริจาค

Non-IVD หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ท่ีนอกเหนือจาก IVD ประกอบด้วย General medical device (GMD) 

และ Active medical device (AMD)



ไม่ยื่น CSDTข้ึนทะเบียนในรูปแบบ CSDT ข้ึนทะเบียนในรูปแบบ CSDT

Thai FDA

เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 4
1. ถุงยางอนามัย (มียาชา)
2. ชุดตรวจ HIV

(Diagnostic)*
3. ชุดตรวจ HIV (Self-

testing)*
4. ถุงบรรจุโลหิตส าหรับมนุษย์*
5. สารเติมเต็มผิวหนัง (Filler)*
6. เต้านมเทียมซิลิโคน*
7. สารหนืดส าหรับใช้ในการ

ผ่าตัดตา (Animal origin)*
8. ชุดตรวจ COVID-19**

เคร่ืองมือแพทย์ความเส่ียง 2 - 3
1. เครื่องมือแพทย์กายภาพบ าบัด
2. ชุดตรวจ HIV (Monitoring)*
3. เครื่องตรวจวัดปริมาณ

แอลกอฮอล*์*
4. ชุดตรวจเมทแอมเฟสตามีน
5. สารหนืดส าหรับใช้ในการผ่าตัดตา 

(Non-Animal origin)*
6. น ้ายาฟอกเลือดด้วยเครื่องไต

เทียม
7. สารฟอกสีฟนั*
8. ผลิตภัณฑ์ดูแลเลนส์สัมผัส
9. Alcohol Pad
10. ถุงมือส าหรับศัลยกรรม
11. เลนส์สัมผัส (Contact Lens)
12. ถุงยางอนามัย (ไม่มียาชา)

เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 1

ใบอนุญาต แจ้งรายการละเอียด จดแจง้

ข้อมูล ณ วันท่ี 2 ตุลาคม 2566
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การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ที่มีประกาศเป็นการเฉพาะของประเทศไทย

หมายเหตุ * เคร่ืองมือแพทย์ที่ก าหนดให้ต้องมีใบอนุญาตขาย (Seller licensing)
** อยู่ระหว่างทบทวนประกาศ



ข้ึนทะเบียนในรูปแบบ CSDT ข้ึนทะเบียนในรูปแบบ CSDT

Thai FDA

1. เคร่ืองมือแพทย์ความเส่ียง 4
2. ถุงยางอนามัย (มียาชา)
3. ชุดตรวจ HIV (Diagnostic)*
4. ชุดตรวจ HIV (Self-testing)*
5. ถุงบรรจุโลหิตส าหรับมนุษย*์
6. สารเติมเต็มผิวหนัง (Filler)*
7. เต้านมเทียมซิลิโคน*
8. สารหนืดส าหรับใช้ในการผ่าตัดตา

(Animal origin)*
9. ชุดตรวจ COVID-19 **

1. เคร่ืองมือแพทย์ความเส่ียง 2 - 3
2. เคร่ืองมือแพทย์กายภาพบ าบัด
3. ชุดตรวจ HIV (Monitoring)*
4. เคร่ืองตรวจวดัปริมาณแอลกอฮอล ์**
5. ชุดตรวจเมทแอมเฟสตามนี
6. สารหนืดส าหรับใช้ในการผ่าตัดตา 

(Non-Animal origin)*
7. น ้ายาฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม
8. สารฟอกสีฟนั*
9. ผลิตภัณฑ์ดูแลเลนส์สัมผัส
10. Alcohol Pad
11. ถุงมือส าหรับศัลยกรรม
12. เลนส์สัมผัส (Contact Lens)
13. ถุงยางอนามัย (ไม่มียาชา)

• ยื่นแบบ Full CSDT เท่านั้น

• ปฏิบัติตามข้อก าหนดใน
ประกาศเฉพาะ เช่น การแสดง
ฉลาก ผลทดสอบในประเทศ 
มาตรฐานบังคับ

ใบอนุญาต แจ้งรายการละเอียด

KEY MESSEGE

ข้อมูล ณ วันท่ี 2 ตุลาคม 2566

หมายเหตุ * เครื่องมือแพทย์ที่ก าหนดให้ต้องมีใบอนุญาตขาย (Seller licensing)
** อยู่ระหว่างทบทวนประกาศ 12

การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ที่มีประกาศเป็นการเฉพาะของประเทศไทย



Thai FDA

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง : IVD
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เง่ือนไข
หากเข้าได้หลายหลักเกณฑ ์ให้ใช้ความเสี่ยงทีสู่งกว่า
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การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง : Non-IVD
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IVD
Risk Classification
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ปัจจัยทีม่ผีลต่อความเสีย่งของ IVD

วัตถุประสงค์การใช้ และข้อบ่งใช้ 

ความช านาญของผู้ใช้เครือ่งมือแพทย ์

ความส าคัญและผลกระทบของข้อมูลจากเครื่องมอืแพทย์ต่อบุคคลและการสาธารณสุข

ปัจจัยที่มีผลต่อความเส่ียง
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IVD Risk classification

มีกี่หลักเกณฑ์ ?

มีกี่ประเภทความเสี่ยง ? 
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หลักเกณฑ์ที่ 1 
ความเสี่ยง
ประเภทที่ 4 

HIV HBV

HCV HTLV

• เคร่ืองมือแพทย์ที่มุ่งหมายเพ่ือตรวจหาส่ิงที่ท าให้
เกิดโรคติดต่อหรือร่องรอยการสัมผัสส่ิงที่ท าให้เกิด
โรคติดต่อในเลือด ส่วนประกอบของเลือด ผลิตภัณฑ์
ของเลือด (blood derivatives) เซลล์เนื้อเย่ือ หรือ
อวัยวะ เพ่ือประเมินความเหมาะสมในการ ให้เลือด ถ่าย
เลือด หรือการปลูกถ่ายอวัยวะ ตัวอย่าง เช่น การ
ทดสอบเพ่ือตรวจการติดเชื้อ HIV, HCV, HBV, 
HTLV



20

หลักเกณฑ์ที่ 2 
ความเสี่ยง
ประเภทที่ 4

ความเสี่ยง
ประเภทที่ 3 

หลักเกณฑ์นี้จัดประเภทความเส่ียงเคร่ืองมือแพทย์ IVD เพ่ือทดสอบหมู่เลือดเป็น 
2 ประเภท คือ ความเส่ียงประเภทที่ 3 (Class3) และ ความเส่ียงประเภทที่ 4 (Class 4) 
ข้ึนกับ

• ลักษณะแอนติเจนของหมู่เลือด ที่เคร่ืองมือแพทย์สามารถตรวจได้ และ 
• ความส าคัญของแอนติเจนของหมู่เลือดในการให้เลือดหรือถ่ายเลือด 
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หลักเกณฑ์ที่ 2 

• ส าหรับทดสอบหมู่เลือด
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)]

ความเสี่ยง
ประเภทที่ 4

ชุดทดสอบหมู่เลือดระบบ ABO และ Rh

ชุดทดสอบหมู่เลือดระบบเคลล์ (kell system) 
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หลักเกณฑ์ที่ 2 

• ส าหรับทดสอบหมู่เลือดหรือชนิดของเนื้อเย่ือ เพ่ือให้
มั่นใจในความเข้ากันได้ทางปฏิกิริยาภูมิคุ้มกันของเลือด
ส่วนประกอบของเลือดเซลล์เนื้อเยื่อหรืออวัยวะส าหรับ
การให้หรือ ถ่ายเลือด หรือการปลูกถ่าย ตัวอย่าง เช่น 
ระบบเอชแอลเอ (HLA) , ระบบดัฟฟี่  (ระบบดัฟฟี่ อื่นๆ)

ความเสี่ยงประเภทที่ 3 

Human Leukocyte Antigen (HLA) test kit 
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หลักเกณฑ์ที่ 3 
ความเสี่ยง
ประเภทที่ 3 

• ในการตรวจหาเชื้อก่อโรคในน ้าไขสันหลัง 
(cerebrospinal fluid) หรือเลือด ซ่ึงมีความเส่ียง 
เนื่องจากเป็นเชื้อที่มี ข้อจ ากัดในการเพาะเล้ียง เช่น เชื้อ
ก่อโรคไข้กาฬหลังแอ่น (Neisseria meningitidis) 
หรือ เชื้อก่อโรคเย่ือหุ้มสมองอักเสบ (Cryptococcus 
neoformans)

ชุดทดสอบเชื้อก่อโรคไข้กาฬหลังแอ่น 

ชุดทดสอบเชื้อก่อโรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบ
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• ในการตรวจหาเชื้อก่อโรคซ่ึงมีความเส่ียงสูง หากผล
การตรวจผิดพลาด ผู้ป่วยหรือทารกในครรภ์จะเสียชีวิต
หรือพิการ อย่างรุนแรง เช่น ชุดตรวจวิเคราะห์เพ่ือ
วินิจฉัย Cytomegalovirus (CMV), 
Chlamydia pneumoniae, Methycillin-Resistant 
Staphylococcus aureus (MRSA)

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  
ความเสี่ยง
ประเภทที่ 3 

ชุดทดสอบเชื้อ MRSA

ชุดทดสอบเชื้อ Cytomegalovirus (CMV) 
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• ในการตรวจคัดกรองสตรีมีครรภ์ก่อนคลอด
เพ่ือชี้บ่งสภาวะภูมิคุ้มกันต่อส่ิงที่ท าให้เกิด
โรคติดต่อ เช่น การทดสอบสภาวะ ภูมิคุ้มกันต่อ 
Rubella หรือ Toxoplasmosis

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  ความเสี่ยง
ประเภทที่ 3 

ชุดทดสอบ toxoplasmosis 

ชุดทดสอบ Rubella
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• ในการตรวจเพ่ือชีบ่้งสภาวะของโรคตดิเชือ้หรือสภาวะภูมิคุม้กัน 
หากผลการตรวจผิดพลาด จะมีความเสี่ยงน าไปสู่การ ตัดสินใจ
รักษาที่ท าให้ผูป่้วยอยู่ในสถานการณ์ทีเ่ป็นภัยคกุคามต่อชวิีต เช่น 
การตรวจ Enteroviruses , CMV and Herpes simplex virus 
(HSV) ในผู้ป่วยปลูกถ่ายอวัยวะ, ในผู้ป่วย SLE 

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  ความเสี่ยง
ประเภทที่ 3 

ชุดทดสอบ Enterovirus

ชุดทดสอบ Herpes simples virus (HSV)
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• ในการตรวจคัดกรองเพ่ือคัดเลือกผู้ป่วยส าหรับ
การบ าบัดและจัดการรักษาแบบเจาะจง หรือชี้บ่ง
ระยะของโรค หรือ วินิจฉัยโรคมะเร็ง

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  ความเสี่ยง
ประเภทที่ 3 

• ในการทดสอบทางพันธุกรรมในมนุษย์ เช่น 
Huntington’s Disease, Cystic Fibrosis 

ชุดทดสอบ Cystic Fibrosis
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• ในการตรวจติดตามระดับยาสารหรือส่วนประกอบ
ทางชีวภาพ หากผลการตรวจผิดพลาดจะมีความ
เส่ียงซ่ึงน าไปสู่การ ตัดสินใจรักษาที่ท าให้ผู้ป่วยอยู่ใน
สถานการณ์ที่เป็นภัยคุกคามต่อชีวิตอย่างฉับพลัน 
เช่น Cardiac markers, cyclosporine, 
prothrombin time testing) 

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  
ความเสี่ยง
ประเภทที่ 3 

เครื่องวัด Prothrombin time (PT)
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• เพ่ือติดตาม (monitor) การรักษาผู้ป่วยโรคติด
เชื้อที่เป็นอันตรายต่อชีวิต เช่น HCV viral load, 
HIV Viral Load

• ในการตรวจคัดกรองภาวะผิดปกติแต่ก าเนิดของ
ทารกในครรภ์ เช่น Down Syndrome

หลักเกณฑ์ที่ 3 (ต่อ)  ความเสี่ยง
ประเภทที่ 3 
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• ชุดทดสอบด้วยตนเอง (Self-test)
• ชุดทดสอบใกล้ตัวผู้ป่วย (point of care testing) 
ที่มุ่งหมายส าหรับตรวจแก๊สในเลือดและระดับกลูโคส

หลักเกณฑ์ที่ 4

ความเสี่ยง
ประเภทที่ 3 

ความเสี่ยงประเภทที่ 3, 2 

เครื่องวัดระดับน ้าตาลในเลือด
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• ชุดทดสอบด้วยตนเองที่ผลการทดสอบไม่ได้ชี้บ่งสภาวะวิกฤต
ทางการแพทย์หรือเป็นผลการทดสอบเบื้องต้น ซ่ึงต้องตรวจ
ติดตามผลทางห้องปฏิบัติการ เช่น ชุดทดสอบการตั้งครรภ์ ชุด
ทดสอบภาวะเจริญพันธุ์ ชุดทดสอบในปัสสาวะ

หลักเกณฑ์ที่ 4

ความเสี่ยง
ประเภทที่ 2 

ความเสี่ยงประเภทที่ 3,2 

ชุดทดสอบการตั้งครรภ์ ชุดทดสอบวันตกไข่ ชุดทดสอบในปัสสาวะ
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หลักเกณฑ์ที่ 5

• ภาชนะเก็บส่ิงส่งตรวจ (specimen receptacles) 

ความเสี่ยง
ประเภทที่ 1 

• น ้ายาหรือวัตถุอื่นใดที่มีลักษณะเฉพาะที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมาย
ส าหรับใช้ในข้ันตอนหรือกระบวนการตรวจวินิจฉัย ภายนอกร่างกาย
ที่เกี่ยวข้องเฉพาะกับการตรวจสอบนั้น เช่น อาหารเล้ียงเชื้อ 

• เคร่ืองมือที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้ในข้ันตอน
การตรวจวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (instrument) เช่น 
Centrifuge, Pipette, Automation, Analyser



33

อาหารเลี้ยงเชื้อ

ตัวอย่าง : อาหารเล้ียงเชื้อส าหรับการแยก/จ าแนกเชื้อ , ชุดอุปกรณ์เพาะเล้ียงเพ่ือชี้บ่ง
ชนิดของเชื้อ, น ้ายาล้างปฏิกิริยา (wash solutions) , เคร่ืองมือและภาชนะเก็บปัสสาวะ

หลักเกณฑ์ที่ 5

ความเสี่ยง
ประเภทที่ 1 

ภาชนะเก็บสิ่งส่งตรวจ น ้ายาล้างปฏิกิริยา
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หลักเกณฑ์ที่ 6

เคร่ืองมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายซ่ึงอยู่นอกเหนือ
จากที่ระบุในหลักเกณฑ์ที่ 1-5 เช่น แก๊สในเลือด , เชื้อ H.pylori
ตัวบ่งชี้ทางสรีรวิทยา เช่น ฮอร์โมน วิตามิน เอนไซม์ 

ความเส่ียง
ประเภทที่ 2 

ชุดทดสอบเช้ือ H. pyloriชุดทดสอบฮอร์โมน testosterone Celiac Disease test kit 
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เคร่ืองมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่เป็นตัวควบคุม 
(control) ผู้ใช้เป็นผู้ก าหนดค่าเชิงปริมาณหรือเชิงคุณภาพ ไม่ใช่
เจ้าของผลิตภัณฑ์เป็นผู้ก าหนด

หลักเกณฑ์ที่ 7

ความเสี่ยง
ประเภทที่ 2 



3. เคร่ืองมือที่ใช้ในการสืบค้นระดับความเส่ียง
และการจัดกลุ่มของเคร่ืองมือแพทย์ IVD

หัวข้อการบรรยาย



Singapore 

Medical 

Device 

Register

(SMDR)



Rapid Diagnostic Test
- Risk class: B
- Grouping type: Single



Condom
- Risk class: C
- Grouping type: Family



FSH Urine Test
- Risk class: B
- Grouping type: Family



System for Detection Flu
- Risk class: B
- Grouping type: System



HBs assay
- Risk class: D
- Grouping type: IVD Test Kit 



Lipid panel
- Risk class: B
- Grouping type: IVD cluster



Alkaline phosphatase
- Risk class: B
- Grouping type: IVD cluster



Risk classification for IVD

3. แบบทดสอบการจัดประเภทความเส่ียง

Thai FDA 45
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Rule 5Class 1
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Rule 1Class 4
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Rule 4Class 3
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Rule 3Class 3



54



55

Rule 5Class 1
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Rule 2Class 4
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Rule 4Class 2
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Rule 2Class 3



5. ตัวอย่างการจดัระดับความเส่ียงเคร่ืองมือแพทย์ IVD

หัวข้อการบรรยาย



หลกัเกณฑท่ี์ 1 ประเภทความเส่ียงท่ี 4

Thai FDA 63



เคร่ืองมือแพทยท่ี์มุ่งหมายเพ่ือตรวจหาส่ิงท่ีท าให้เกิดโรคติดต่อหรือร่องรอยการสมัผสัส่ิงท่ีท าให้เกิดโรคติดต่อใเเืือด 
ส่วเประกอบของเืือด ผืิตภณัฑข์องเืือด (blood derivatives) เซืืเ์เ้ือเยื่อ หรืออวยัวะ 

เพ่ือประเมิเความเหมาะสมใเการ ให้เืือด ถ่ายเืือด หรือการปืกูถ่ายอวยัวะ

Intended use เพ่ือ 

- Screening Blood Product for 
transplantaion/transfusion

ตวัอย่าง เช่เ การทดสอบการติดเช้ือ ไวรสั แบคทีเรีย เช้ือรา ดงัเ้ี
- HIV, HCV, HBV, HDV, HTLV
- Malaria (Plasmodium spp.) และโรคตดิต่อโดยยงุเป็นพาหะอื่นๆ
- Cytomegalovirus (CMV)
- Trypanosoma cruzi (Chagas disease)
- Epstein Barr virus (EBV)
- Toxoplasma gondii
- Treponema pallidum (Syphilis)
- หรอืโรคอื่นตามทีส่ภากาชาดก าหนดใหท้ดสอบตามเกณฑผ์ูบ้รจิาคโลหติ

หลกัเกณฑท่ี์ 1 ประเภทความเส่ียงท่ี 4
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เคร่ืองมือแพทยท่ี์มุ่งหมายเพ่ือตรวจหาส่ิงท่ีท าให้เกิดโรคติดต่อหรือร่องรอยการสมัผสัส่ิงท่ีท าให้เกิดโรคติดต่อ
ซ่ึงก่อให้เกิดสภาวะท่ีเป็เภยัคกุคามต่อชีวิต รกัษาไม่หาย โรคท่ีมีความเส่ียงใเการแพร่กระจายสงู

Intended use เพ่ือ 

- Screening/Confirmatory Diagnosis 

>> แต่หากเป็นเพือ่ตดิตาม (monitor) การรกัษาผูป่้วยโรคตดิ
เชือ้ทีเ่ป็นอนัตรายต่อชวีติ Viral load/ Treatment/Monitoring 
จะตกเป็น Class 3 Rule 3 

ตวัอย่าง เช่เ การทดสอบเพ่ือตรวจการติดเช้ือ 

- HIV, HCV, HBV, HDV, HTLV

- Haemorrhagic fever viruses (เชน่ Ebola, Marburg, Lassa, 

Crimean-Congo Haemorrhagic fever)

- โรคอื่น ๆ ที ่WHO ประกาศเป็นโรคระบาดรุนแรง
(Pandemic)

หลกัเกณฑท่ี์ 1 ประเภทความเส่ียงท่ี 4
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หืกัเกณฑท่ี์ 2 ประเภทความเส่ียงท่ี 4

Thai FDA 66



เคร่ืองมือแพทยส์ าหรบัทดสอบเพ่ือหาหมู่เืือดถึงผืิตภณัฑอ่ื์เท่ีใช้ร่วมกเั  เพ่ือคดั
กรอง เพ่ือวิเิจฉัยหรือเพ่ือยืเยเัชเิดของหมู่เืือด

Intended use เพ่ือตรวจหาหมู่เืือด 

- screening, diagnostic, confirmatory หมูเ่ลอืดตาม
ตวัอยา่งดา้นขวามอื

ผืิตภณัฑส์ าหรบัทดสอบหมู่เืือด

- ระบบเอบโีอ (ABO system) เชน่  A1,A2,B,O cells

- ระบบอารเ์อช (rhesus system) เชน่ น ้ายาหา WeakD หรอื Partial D

- ระบบเคลล์ (Kell system) [Kel1 (K)(เคใหญ่)] 

- ระบบคดิด์ (Kidd system) [JK1 (Jka), JK2(Jkb)] 

- ระบบดฟัฟฟ่ีฟ (Duffy system) [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

รวมถงึ Control red blood cell (O-cell) ส าหรบัทดสอบ Antigen ของหมู่
เลอืดเหลา่นี้ดว้ย และเครือ่งวเิคราะหแ์ละ Software ทีส่ามารถแปลผลหมู่
เลอืดเหลา่นี้

หลกัเกณฑท่ี์ 2 ประเภทความเส่ียงท่ี 4
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หลกัเกณฑท่ี์ 2 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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เครื่องมือแพทย์ส ำหรับทดสอบหมู่เลือดหรือชนิดของเนื้อเย่ือ เพื่อให้มั่นใจในควำมเข้ำกันได้ทำงปฏิกิริยำภูมิคุ้มกันของเลือด
ส่วนประกอบของเลือดเซลล์เนื้อเยื่อหรืออวัยวะส ำหรับกำรใหห้รือ ถ่ำยเลือด หรือกำรปลูกถ่ำย

Intended use เพื่อ 

- screening, diagnostic, confirmatory หมู่เลือดอื่น ๆ ที่ไม่ใช่ sub type 
รายการใน Class 4

- เพื่อการปลูกถ่ายอวัยวะ (Transplantation)

ตัวอย่ำงกำรทดสอบดังนี้

- น ้ายาตรวจหาหมู่เลือด Anti-k (เคเล็ก), Anti-Lea, Anti-Leb

- น ้ายา Anti-H ส้าหรับตรวจหา O-Bombay, O-parabombay

- น ้ายาเสริมความเข้ากันได้อืน่ ๆ เช่น AHG HLA

- น ้ายาและ Software ส้าหรับท้า HLA typing เช่น HLA-A, -B, -C, -DRB1, -
DQB1, DPB1 และอื่น ๆ เพื่อการปลูกถ่ายอวัยวะ

- น ้ายาทดสอบอื่น ๆ เช่น น ้ายาทดสอบ Enhancing enzyme 

หลกัเกณฑท่ี์ 2 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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หลกัเกณฑท่ี์ 3 ประเภทความเส่ียงท่ี 3

Thai FDA 70



ใเการตรวจหาส่ิงท่ีท าให้เกิดโรคติดต่อทางเพศสมัพเัธห์รือร่องรอยการสมัผสัส่ิงท่ีท าให้เกิด
โรคติดต่อทางเพศสมัพเัธ ์

Intended use เพ่ือตรวจหาเช้ือก่อโรค

- screening, diagnostic, confirmatory เชือ้ก่อโรคตาม
ตวัอยา่งดา้นขวามอื

***ต้องไม่มีวตัถปุระสงคเ์พ่ือ Screening Blood Product
for transplantaion/transfusion***

ตวัอย่างการทดสอบเพ่ือหาเช้ือ
- Neisseria gonorrhoeae
- Chlamydia trachomatis
- Ureaplasma urealyticum
- Treponema pallidum (Syphilis)
- Haemophilus ducreyi
- Trihcomonas Vaginalis
- herpes simplex type II (HSV)
- Human papilloma virus (HPV)
- และโรคตดิต่อทางเพศสมัพนัธอ์ื่น

หลกัเกณฑท่ี์ 3 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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ใเการตรวจหาเช้ือก่อโรคใเเ ้าไขสเัหืงั (cerebrospinal fluid) หรือเืือด ซ่ึงมีความเส่ียง เเ่ืองจากเป็เเช้ือท่ีมี 
ข้อจ ากดัใเการเพาะเื้ียง

Intended use เพ่ือตรวจหาเช้ือก่อโรค

- screening, diagnostic, confirmatory เชือ้ก่อโรค
ตามตวัอยา่งดา้นขวามอื

ตัวอย่ำงกำรทดสอบเพื่อหำเชื้อ
- Neisseria meningitidis
- Cryptococcus neoformans
- Aspergillus spp. 

- Mycobacterium spp. (TB)
- Haemophilus influenzae
- Streptococcus pneumoniae

- Listeria monocytogenes

หลกัเกณฑท่ี์ 3 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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ใเการตรวจหาเช้ือก่อโรคซ่ึงมีความเส่ียงสงู หากผืการตรวจผิดพืาด ผูป่้วยหรือทารกใเครรภจ์ะเสียชีวิตหรือพิการ 
อย่างรเุแรงรวมถึงการตรวจคดักรองสตรีมีครรภก่์อเคือดเพ่ือช้ีบง่สภาวะภมิูคุ้มกเัต่อส่ิงท่ีท าให้เกิดโรคติดต่อ

Intended use เพื่อตรวจหำเชื้อก่อโรค

- screening, diagnostic, confirmatory เชื อก่อโรคตามตัวอย่างด้านขวามือ

ตัวอย่ำงกำรทดสอบเพื่อหำเชื้อ
- Cytomegalovirus (CMV)
- Cryptococcus neoformans
- Chlamydia pneumoniae

- Methycillin-Resistant Staphylococcus aureus (MRSA)
- Toxoplasma gondii
- Rubella virus
- Measles

- Parvovirus
- Zika

หลกัเกณฑท่ี์ 3 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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ในกำรตรวจเพื่อชี้บ่งสภำวะของโรคติดเชื้อหรือสภำวะภูมิคุ้มกัน หำกผลกำรตรวจผิดพลำด จะมีควำมเสี่ยงน ำไปสู่กำร ตัดสินใจ
รักษำที่ท ำให้ผู้ป่วยอยู่ในสถำนกำรณ์ที่เป็นภัยคุกคำมต่อชีวิต

Intended use เพ่ือตรวจหำเชื้อก่อโรค

- screening, diagnostic, confirmatory เชื อก่อโรค
ตามตัวอย่างด้านขวามือ

ตัวอย่ำงกำรทดสอบเพื่อหำเชื้อ
- Cytomegalovirus (CMV)
- Epstein-Barr Virus (EBV)
- Enteroviruses
- Herpes simplex virus (HSV)
- Dengue
- Chikungunya 
- West Nile virus 
- Hepatitis A virus (HAV) 
- Salmonella typhi

หลกัเกณฑท่ี์ 3 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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ใเการตรวจคดักรองเพ่ือคดัเืือกผูป่้วยส าหรบัการบ าบดัแืะจดัการรกัษาแบบเจาะจง หรือช้ีบง่ระยะของโรค หรือ 
วิเิจฉัยโรคมะเรง็ แืะการทดสอบทางพเัธกุรรมใเมเุษย์

Intended use 

- screening, diagnostic ตามตวัอยา่งดา้นขวามอื

ตัวอย่ำงกำรทดสอบ
- Huntington’s Disease
- Cystic Fibrosis 

- FISH probe ที่มี Intended use เพื่อการวินิจฉัยโรคมะเร็ง

- Immunohistochemistry (IHC) ที่มี Intended use เพื่อการ
วินิจฉัยโรคมะเร็ง
- Cancer marker ต่าง ๆ เช่น PSA, CA 125, CEA, AFP เป็นต้น

หลกัเกณฑท่ี์ 3 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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ใเการตรวจติดตามระดบัยาสารหรือส่วเประกอบทางชีวภาพ หากผืการตรวจผิดพืาดจะมีความเส่ียงซ่ึงเ าไปสู่การ 
ตดัสิเใจรกัษาท่ีท าให้ผูป่้วยอยู่ใเสถาเการณ์ท่ีเป็เภยัคกุคามต่อชีวิตอย่างฉับพืเั 

Intended use 

- screening, diagnostic, confirmatory ตามตวัอยา่งดา้น
ขวามอื

ตวัอย่างการทดสอบ
Cardiac markers 
- Troponin-T, Troponin-I
- CK-MB
- NT-proBNP
- High-Sensitivity C-Reactive Protein (hs-CRPX)
Coagulation test
- Prothrombin time (PT)
- Activated partial Thromboplastin Time (APTT)
- Thrombin time (TT)
- Venous Cloting Time (VCT)
- Blood clotting disorder เช่น D-dimer

หลกัเกณฑท่ี์ 3 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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ใเการตรวจติดตามระดบัยาสารหรือส่วเประกอบทางชีวภาพ หากผืการตรวจผิดพืาดจะมีความเส่ียงซ่ึงเ าไปสู่การ 
ตดัสิเใจรกัษาท่ีท าให้ผูป่้วยอยู่ใเสถาเการณ์ท่ีเป็เภยัคกุคามต่อชีวิตอย่างฉับพืเั (ต่อ)

การทดสอบระดบัยาต่างๆใเกระแสเืือด
- Narrow  therapeutic index drug เชน่ Phenobarbital
- High Alert Drug
- Targeted Drug
- Allergy เชน่ Immunoglobulin E

หลกัเกณฑท่ี์ 3 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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ในกำรตรวจคัดกรองภำวะผิดปกติแต่ก ำเนดิของทำรกในครรภ์

Intended use 

- screening, diagnostic, confirmatory ตามตวัอยา่ง
ดา้นขวามอื

ตวัอย่างการทดสอบ
- Thalassemia
- Hemophilia
- Down Syndrome
- Polycystic Kidney Disease
- Sickle Cell disease
- Cystic fibrosis
- Huntington's disease

หลกัเกณฑท่ี์ 3 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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หลกัเกณฑท่ี์ 4 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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เครื่องมือแพทยส์ าหรบัการใช้งาเด้วยตเเอง (self-testing) หรือชดุทดสอบใกื้ตวัผูป่้วย (POCT) 
ท่ีบง่บอกสภาวะวิกฤตทางการแพทย์

Intended use 

- screening, diagnostic, confirmatory ทีม่วีตัถุประสงคก์ารใช้
งานแบบ Home use, Self-test หรอื Prescription use ตาม
ตวัอยา่งดา้นขวามอื 

ตวัอย่างการทดสอบ
- เครือ่งวดัระดบัน ้าตาลในเลอืด (glucometer)
- เครือ่งตรวจวดัระดบั International Normalised Ratio (INR)
- เครือ่งตรวจระดบัแก๊สในเลอืด (blood gas)
- เครือ่งตรวจวดัระดบัยา warfarin

หลกัเกณฑท่ี์ 4 ประเภทความเส่ียงท่ี 3
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หลกัเกณฑท่ี์ 4 ประเภทความเส่ียงท่ี 2
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ชดุทดสอบด้วยตเเองท่ีผืการทดสอบไม่ได้ช้ีบง่สภาวะวิกฤตทางการแพทยห์รือเป็เผืการทดสอบเบือ้งต้เ ซ่ึงต้อง
ตรวจติดตามผืทางห้องปฏิบติัการ เช่เ ชดุทดสอบการตัง้ครรภ ์ชดุทดสอบภาวะเจริญพเัธุ ์ชดุทดสอบใเปัสสาวะ

Intended use 

- screening, diagnostic, confirmatory ตามตวัอยา่งดา้นขวามอื

ตวัอย่างการทดสอบ
- ชุดทดสอบการตัง้ครรภ ์(Pregnancy test)
- ชุดทดสอบภาวะเจรญิพนัธุ ์(Fertility test) 
- ชุดทดสอบในปัสสาวะ (Urine strip)
- ชุดทดสอบไขมนัในเลอืด (Lipid profile)

หลกัเกณฑท่ี์ 4 ประเภทความเส่ียงท่ี 2
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หลกัเกณฑท่ี์ 5 ประเภทความเส่ียงท่ี 1
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เ ้ายาหรือวตัถอ่ืุเใดท่ีมีืกัษณะเฉพาะท่ีเจ้าของผืิตภณัฑม์ุ่งหมายส าหรบัใช้ใเขัเ้ตอเหรือกระบวเการตรวจวิเิจฉัย 
ภายเอกร่างกายท่ีเก่ียวข้องเฉพาะกบัการตรวจสอบเัเ้

Intended use 

- ตอ้งไมม่กีารระบุวา่เพือ่ screening, diagnostic, 
confirmatory

- เพือ่การเตรยีมตวัอยา่ง ก่อนจะสง่วเิคราะห์

ตวัอย่างผืิตภณัฑ์
- อาหารเลีย้งเชือ้ เชน่ blood agar, MacConkey รวมถงึ 
biochem ทีใ่ชส้ าหรบัแยกเชือ้ 
- น ้ายา Diluent หรอื Cleanser ทีไ่มไ่ดท้ าปฏกิริยิากบัตวัอยา่ง
ตรวจโดยตรง
- สยีอ้มต่าง ๆ ทีไ่มใ่ชไ่มใ่ชห้ลกัการ FISH หรอืใชห้ลกัการ 
Immunohistochem เชน่ Gram stain, AFB, Modification 
AFB 

หลกัเกณฑท่ี์ 5 ประเภทความเส่ียงท่ี 1
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เคร่ืองมือท่ีเจ้าของผืิตภณัฑม์ุ่งหมายเฉพาะส าหรบัใช้ใเขัเ้ตอเการตรวจวิเิจฉัยภายเอกร่างกาย
(instrument)

Intended use 

- ระบุวา่ตอ้งใชค้วบคูก่บัน ้ายา หมายความวา่ ตวัเครือ่งอยา่ง
เดยีวไมส่ามารถแปลผลและออกผลได้

- เพือ่การเตรยีมตวัอยา่ง ก่อนจะสง่วเิคราะห์

ตวัอย่างผืิตภณัฑ์
- Centrifuge, Pipette
- Clinical chemistry analyser
- Enzyme immunoassay analyser
- PCR thermocycler
- sequencer for NGS applications,. 
- เครือ่งสกดัสารพนัธุกรรม
- เครือ่งวดัการตกของเลอืด Erythrocyte sedimentation rate (ESR) 
- Software ทีม่หีน้าที ่Operate เครือ่ง Analyzer 
*ขอ้ควรระวงั เครือ่งวเิคราะหใ์นงาน Hematology, งาน Bloodbank และ
เครือ่งวเิคราะห ์ISE จะไมจ่ดัเป็น Class 1

หลกัเกณฑท่ี์ 5 ประเภทความเส่ียงท่ี 1
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ภาชเะเกบ็ส่ิงส่งตรวจ (specimen receptacles) 

Intended use 

- เพือ่เกบ็รกัษาตวัอยา่งก่อนการวเิคราะห ์

ตวัอย่างผืิตภณัฑ์
- Specimen containers แบบทีม่หีรอืไมม่ ีpreservative 
ภายใน
- Tube ส าหรบัเกบ็สิง่สง่ตรวจ 
- ขวด Hemocuture
- Nasopharyngeal swab 
- Transport medium เชน่ Cary-Blair, Amies

หลกัเกณฑท่ี์ 5 ประเภทความเส่ียงท่ี 1
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หลกัเกณฑท่ี์ 6 ประเภทความเส่ียงท่ี 2
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เคร่ืองมือแพทยส์ าหรบัการวิเิจฉัยภายเอกร่างกายซ่ึงอยู่เอกเหเือ จากท่ีระบใุเหืกัเกณฑท่ี์ 1-5 
ตวับง่ช้ีทางสรีรวิทยา

Intended use 

- ส าหรบับุคลลากรทางการแพทย ์

- ส าหรบั screening, diagnostic, confirmatory ตามตวัอยา่ง
ดา้นขวามอื

ตวัอย่างการทดสอบ
- เครือ่งมอืแพทยแ์ละน ้ายาอื่นๆ ทีไ่มเ่ขา้หลกัเกณฑ ์1-5
Chemistry 
- Electrolyte เชน่ Mg, Na, K
- Protein เชน่ CRP, albumin, total protein, bilirubin
- Lipid profile เชน่ Chol, HDL, LDL
- Vitamin 
- สารอื่นๆ เชน่ Glucose, ALP, AST, BUN, Creatinine

หลกัเกณฑท่ี์ 6 ประเภทความเส่ียงท่ี 2
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เคร่ืองมือแพทยส์ าหรบัการวิเิจฉัยภายเอกร่างกายซ่ึงอยู่เอกเหเือ จากท่ีระบใุเหืกัเกณฑท่ี์ 1-5 ตวับง่ช้ีทาง
สรีรวิทยา (ต่อ)

ตวัอย่างการทดสอบ
Hematology
- CBC, RBC indices
- Cell count/differentiation
Immunology
- เครือ่งมอืแพทยห์รอืน ้ายาทีใ่ชห้ลกัการ Immunology 
- Hormone เชน่ GH, LH, FSH, TSH, Thyroid hormone

หลกัเกณฑท่ี์ 6 ประเภทความเส่ียงท่ี 2
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เคร่ืองมือแพทยส์ าหรบัการวิเิจฉัยภายเอกร่างกายซ่ึงอยู่เอกเหเือ จากท่ีระบใุเหืกัเกณฑท่ี์ 1-5 ตวับง่ช้ีทาง
สรีรวิทยา (ต่อ)

ตวัอย่างการทดสอบ
Microbiology 
- Adenovirus
- Rotavirus
- HSV type I 
- Influenza virus A (หาก WHO ประกาศ pandemic จะจดัเป็น Class 3), 
B,C 
- Human metapneumovirus (hMPV)
- Parainfluenza
- Respiratory syncytial virus (RSV)
- Varicella-zoster virus
- Rhinovirus

หลกัเกณฑท่ี์ 6 ประเภทความเส่ียงท่ี 2
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เคร่ืองมือแพทยส์ าหรบัการวิเิจฉัยภายเอกร่างกายซ่ึงอยู่เอกเหเือ จากท่ีระบใุเหืกัเกณฑท่ี์ 1-5 ตวับง่ช้ีทาง
สรีรวิทยา (ต่อ)

ตวัอย่างการทดสอบ
- Clostridium spp
- Bordetella pertussis
- Helicobacter pylori
- Susceptibility DISC (bacteria/fungal)
- Histoplasma capsulatum 
- Candida albicans
Pathology 
- FISH probe หรอื Immunohistochem ชนิดใหข้อ้มลู ไม่
เจาะจงโรคหรอื
การรกัษา

หลกัเกณฑท่ี์ 6 ประเภทความเส่ียงท่ี 2
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เคร่ืองมือแพทยส์ าหรบัการวิเิจฉัยภายเอกร่างกายซ่ึงอยู่เอกเหเือ จากท่ีระบใุเหืกัเกณฑท่ี์ 1-5 ตวับง่ช้ีทาง
สรีรวิทยา (ต่อ)

ตวัอย่างการทดสอบ
Microscopic Examination
- Urine strip
- เครือ่งวเิคราะหท์ีส่ามารถใหค้า่ความถ่วงจ าเพาะ หรอืใหผ้ล
คา่ parameter 
ต่างๆ เชน่ Urine sedimentation , Sedimentation 
count/differentiation

หลกัเกณฑท่ี์ 6 ประเภทความเส่ียงท่ี 2
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