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การพฒันางานวิจัยทางการแพทย์: เคร่ืองมือแพทย์



Craniofacial Implant
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Plate and Screw for Small Animal
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Mini Plate and Screw for Human
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การวจิัยและพฒันาเคร่ืองมอืแพทย์ในปัจจุบัน
• ปัจจุบันมีความก้าวหน้ามาก นานาประเทศต่างให้ความส าคัญและ

มีความพยายามในการวิจัยและพัฒนาด้านเคร่ืองมือแพทย์ เพื่อ
ตอบโจทย์ต่อประเทศชาติของตนเอง

• จ าเป็นต้องอาศัยความร่วมมือจากบุคคลากรหลายฝ่ายที่มีความ
เช่ียวชาญในสาขาต่างๆ ได้แก่ ด้านการแพทย์ ด้านวิศวกรรม            
ชีวการแพทย์ ด้านวัสดุศาสตร์ ด้านคอมพิวเตอร์และด้าน
วิทยาศาสตร์สาขาต่างๆ มาร่วมกันท าวิจัย เพื่อพัฒนาผลิตภัณฑ์
ทางด้านการแพทย์



การวจิัยและพฒันาเคร่ืองมอืแพทย์ในปัจจุบัน
• จากประชุมนานาชาติที่ประเทศไทยเร่ือง “เคร่ืองมือแพทย์ คร้ังที่ 1”                 

พญ.มาร์กาเร็ต ซาน ผู้อ านวยการองค์การอนามัยโลก กล่าวว่า ในการ
เข้าถึงเคร่ืองมือแพทย์และการใช้อย่างเหมาะสมน้ัน ราคาถือเป็น
อุปสรรคส าคัญต่อการเข้าถึง ซ่ึงพบว่าที่ผ่านมามีการพัฒนาการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์ที่ราคาแพง ท าให้การจัดหาเคร่ืองมือแพทย์มีความ
แตกต่างมากระหว่างประเทศร ่ารวยและยากจน



• นอกจากนีย้ังพบว่าหลายประเทศลงทุนในเคร่ืองมือแพทย์มากเกินความ
จ าเป็น ไม่เหมาะกับโครงสร้างพืน้ฐานของประเทศซ่ึงถือว่าเป็นการใช้
เคร่ืองมือแพทย์อย่างไม่เหมาะสมและไม่เต็มประสิทธิภาพที่มี ส่วน
ภาคอุตสาหกรรมเน้นผลิตเคร่ืองมือแพทย์ที่สามารถท าก าไรในกลุ่ม
ลูกค้าที่ร ่ารวย แต่ในประเทศที่ก าลังพัฒนาพบว่ากว่า 70% ไม่สามารถ
ตอบสนองความต้องการได้   (ข้อมูล จาก ไทยโพสต์)

การวจิัยและพฒันาเคร่ืองมอืแพทย์ในปัจจุบัน



• ดังน้ันจึงเป็นเร่ืองส าคญัอย่างยิง่ ทีก่ารวิจัยและพฒันาเคร่ืองมือแพทย์ซ่ึง
เป็นจุดเร่ิมต้นของการเข้าสู่อุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ จะต้องค านึงถึง
ความต้องการของประชากรส่วนใหญ่ในประเทศชาติเป็นหลัก ไม่
เพียงแต่ตอบสนองต่อความต้องการของประชาชนกลุ่มใดกลุ่มหน่ึง
เท่าน้ัน

การวจิัยและพฒันาเคร่ืองมอืแพทย์ในปัจจุบัน



สาเหตุทีง่านวจิัยทางด้านการแพทย์ในประเทศไทยไม่
ประสบความส าเร็จ

• ขาดการวางแผนงานทีด่ี เช่น แผนด้านการด าเนินงาน และด้าน
งบประมาณไม่สอดคล้องกนั

• งบประมาณสนับสนุนไม่เพยีงพอ  ท าให้ไม่สามารถด าเนินการ
วจัิยและพฒันาได้อย่างสมบูรณ์ได้



• ขาดเทคโนโลยใีนการวจิยัและพฒันาทีด่ ีท าให้อาจต้องพึง่
เทคโนโลยจีากต่างประเทศ ส่งผลให้ประเทศชาตขิาดดุลทาง
การค้ามากขึน้

• ขาดบุคคลากรทีเ่ช่ียวชาญเฉพาะด้าน เช่น ในการวจิยัและพฒันา
รากฟันเทยีม ควรมีบุคคลากรทีเ่ช่ียวชาญด้านการฝังรากฟัน
เทียม เป็นต้น 

สาเหตุทีง่านวจิัยทางด้านการแพทย์ไม่ประสบความส าเร็จ



สาเหตุทีง่านวจิัยทางด้านการแพทย์ไม่ประสบความส าเร็จ

• ผู้บริหารขององค์กรไม่ให้การสนับสนุนการวจัิยและพฒันาด้าน
เคร่ืองมือแพทย์ ส่งผลให้ไม่มีงานวจิัยและพฒันาทีเ่ป็นประโยชน์และ
ตอบโจทย์ต่อประเทศชาติ

• ท าการวิจัยและพฒันาโดยไม่ศึกษาความต้องการของตลาด หรือความ
ต้องการของประชากรส่วนใหญ่ในประเทศ ท าให้ไม่สามารถถ่ายทอด
เทคโนโลยไีปสู่ภาคอุตสาหกรรมเพือ่น าไปผลติจริงได้



ปัจจัยทีม่ผีลกระทบต่อการพฒันางานวจิัยทาง
ด้านเคร่ืองมอืแพทย์

• ประเทศไทยมีกฏหมายควบคุมอย่างเข้มงวด เช่น 
พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซ่ึงว่าด้วยการควบคุม 
ดูแล กจิกรรมใดๆ ทีเ่กีย่วข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ เพือ่คุ้มครอง
สิทธิประโยชน์ของผู้บริโภค เป็นต้น



• มีระบบการจัดการคุณภาพทีเ่ป็นมาตรฐานสากล มีการน ามาใช้ เพือ่
คุ้มครองผู้บริโภค เช่น อ.ย.  GMP  มาตรฐานISO13485  เป็นต้น

• การวิจัยและพฒันา และการผลติต้องกระท าภายใต้มาตรฐานของ
ประเทศปลายทางทีเ่ป็นกลุ่มเป้าหมาย เช่น กลุ่มสหภาพยุโรปใช้
มาตรฐาน CE-MARKING และ สหรัฐอเมริกาใช้มาตรฐาน FDA เป็น
ต้น

• ต้องใช้งบประมาณจ านวนมากในการท าตามข้อก าหนดกฏหมายและ
มาตรฐานต่างๆ

ปัจจัยทีม่ผีลกระทบต่อการพฒันางานวจิัยทาง
ด้านเคร่ืองมอืแพทย์



กระบวนการวจิัยและพฒันาด้านเคร่ืองมอืแพทย์

Literature Review

 Prototype and Packaging Design

Prototype and Packaging Production 



กระบวนการวจิัยและพฒันาด้านเคร่ืองมอืแพทย์

Validation : Clinical Trial

 

Verification :
- Biocompatibility Test            - Sterility Test
- Aging Test                              - Packaging Test
- Mechanical Test                     - Animal Test

Manufacturing Process



• จ าเป็นต้องท าการวจัิยและพฒันาตามมาตรฐานทีก่ าหนดทุก
ขั้นตอนตลอดทั้งกระบวนการ

• Literature Review คอื เป็นการค้นคว้าหาข้อมูลมาสนับสนุน
การวิจัย เพือ่การศึกษาความเป็นไปได้ในการด าเนินการต่อไป ว่า
มีความเส่ียงหรือปัจจัยทีก่่อให้เกดิความส าเร็จในการท าวจิัยมาก
น้อยเพยีงใด

• Prototype and Packaging Design เป็นการออกแบบผลติภัณฑ์
ต้นแบบและบรรจุภัณฑ์ ให้เป็นไปตามรูปแบบทีก่ าหนด 

กระบวนการวจิัยและพฒันาด้านเคร่ืองมอืแพทย์



• Verification เป็นการทดสอบความถูกต้องของกระบวนการ

– Biocompatibility Test เป็นการทดสอบความเข้ากนัได้ทางชีวภาพ

– Aging Test เป็นการทดสอบอายุการเกบ็บรรจุภัณฑ์

– Mechanical Test  เป็นการทดสอบคุณสมบัตเิชิงกลของผลติภัณฑ์

– Sterility Test เป็นการทดสอบสภาพปลอดเช้ือของผลติภัณฑ์

– Packaging Test เป็นการทดสอบบรรจุภัณฑ์

– Animal  Test เป็นการทดสอบในสัตว์ก่อนการน าไปทดสอบในคน

กระบวนการวจิัยและพฒันาด้านเคร่ืองมอืแพทย์



• Validation: Clinical Trial เป็นการยนืยนัความถูกต้องของการวจัิย
และพฒันา โดยการน าไปทดสอบจริงในคน โดยการอยู่ภายใต้การ
ดูแลของแพทย์ผู้เช่ียวชาญ ตลอดการทดสอบ

• Manufacturing Process ท าการถ่ายทอดเทคโนโลยสู่ีภาคเอกชน 
เพือ่น าไปผลติในเชิงพาณชิย์ต่อไป

กระบวนการวจิัยและพฒันาด้านเคร่ืองมอืแพทย์



แนวทางการวจิัยและพฒันาเพือ่ให้น ามาใช้ได้จริง

• ศึกษาความเป็นไปได้ของโครงการ และแนวโน้มของความ
ต้องการของตลาด ก่อนเร่ิมท าการวิจัยและพฒันา  

• ท าการวิจัยและพฒันาภายใต้มาตรฐานทีก่ าหนด 

• มี Industrial Partner ที่ดี 



• สถานทีผ่ลติ prototype ต้องได้มาตรฐานสากล เช่น GMP  
ISO13485

• ใช้เวลาการวิจยัและพฒันาอย่างเหมาะสมประมาณ 1-2 ปี        
เน่ืองจาก จะมีผลกระทบต่องบประมาณ

• วางแผนงานและแผนการใช้งบประมาณให้สอดคล้องกนั

แนวทางการวจิัยและพฒันาเพือ่ให้น ามาใช้ได้จริง


