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AP-004

แบบเปิดเผยข้อมูลเครื่องมือแพทย์ เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
Disclosure Form of Medical Device Information for Ethical Review
โครงการวิจัยเรื่อง (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)...................................................................................................................
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

ชื่อนักวิจัย ..................................................................................... สังกัด ...........................................................................
1. เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใดที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะสำหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยลำพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด (กรุณาเลือก โดยทำเครื่องหมาย ()
☐ วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บำบัด บรรเทาหรือรักษาโรคของมนุษย์
☐ วินิจฉัย ติดตาม บำบัด บรรเทาหรือรักษาการบาดเจ็บของมนุษย์
☐ ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลงพยุง ค้ำหรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระ
     ของร่างกายมนุษย์
☐ ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์
☐ คุมกำเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์ของมนุษย์
☐ ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย์
☐ ทำลายหรือฆ่าเชื้อสำหรับเครื่องมือแพทย์
(หากไม่เกี่ยวข้องกับวัตถุประสงค์ข้างต้น ผู้วิจัยไม่จำเป็นจะต้องขอคำปรึกษาจากคณะกรรมการฯ)
2. ผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จำแนกตาม Global Medical Devices Nomenclature จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทใด (กรุณาเลือก โดยทำเครื่องหมาย ()
☐ Active implantable devices
อุปกรณ์ ฝังในร่างกายที่ใช้กำลังไฟฟ้าในการขับเคลื่อน เช่น cardiac pacemaker, bladder stimulator, diaphragm stimulator
☐ Complementary therapy devices

เครื่องมืออุปกรณ์ทดแทนหรือ อุปกรณ์เสริมเพื่อการรักษา
☐ Biologically-derived devices


เครื่องมือตรวจวัดชีวภาพ อาทิ พวก biosensor

☐ Healthcare facility products and adaptations
ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพอื่น ๆ
☐ Laboratory equipment


อุปกรณ์วิทยาศาสตร์ในห้องปฏิบัติการ
3. ผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ใช้ในงานวิจัยของท่านจัดอยู่ในประเภทที่มีมาตรฐานผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์หรือไม่ หากมีโปรดระบุ (อ้างอิงตามหลักเกณฑ์การจัดเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2558)
☐ มี โปรดระบุเลขที่ มอก. .........................ชื่อมาตรฐาน....................................................................................

     โปรดระบุเลขที่ มอก. ............................ ชื่อมาตรฐาน...................................................................................

     โปรดระบุเลขที่ มอก. ............................ ชื่อมาตรฐาน...................................................................................

☐ มี มาตรฐานผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์อื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง โปรดระบุ..............................................

☐ ไม่มี
4.
ความเสี่ยงของการใช้เครื่องมือ
1. ผู้ใช้งาน
☐ มาก
☐ ปานกลาง
☐ น้อย
2. ผู้ถูกใช้งาน
☐ มาก
☐ ปานกลาง
☐ น้อย
3. สิ่งแวดล้อม
☐ มาก
☐ ปานกลาง
☐ น้อย
ทั้งนี้ ได้แนบเอกสารที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือ ได้แก่
☐ ส่วนประกอบของเครื่องมือ
☐ แผนภาพ แผนผังการทำงานของเครื่องมือ
☐ ภาพถ่ายของเครื่องมือ
☐ อื่น ๆ ระบุ..................................................
ลงชื่อ..................................................
      





    (………………………………….……….)

                   





         นักวิจัย
วันที่ ….................................................
หน้า 2 จาก 2 หน้า

