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กรอบการวิจัยวัสดุอุปกรณ�เคร่ืองมือทางการแพทย�และเวชภัณฑ� ประจําป!งบประมาณ 2558 

กรอบวิจัย 

1. ชุดทดสอบ 
การพัฒนาชุดทดสอบควรคํานึงถึงแนวทางในอนาคตเพ่ือตอบโจทย!ทางเลือกการรักษาทางการแพทย!

และการให&ยาในปริมาณท่ีเหมาะสมแก,ผู&ป/วยแบบจําเพาะต,อบุคคล (personalized medicine) รวมถึงการนํา
เทคโนโลยีชีวภาพทางการแพทย!มาใช&เพ่ือการหาสาเหตุของโรค เพ่ือการรักษา และเพ่ือการติดตามและทํานายโรค 
(Prognosis) โดยเฉพาะการตรวจวิเคราะห!แบบ multiple diagnostic หรือการใช& multiple makers-
assisted technology  

1.1 กลุ�มโรคติดเชื้อ เน&นการพัฒนาชุดทดสอบโรคเขตร&อนท่ีมีผลกระทบด&านสาธารณสุขในประเทศด&วย
เทคนิคการตรวจวินิจฉัยระดับชีวโมเลกุลท่ีรวดเร็ว โดยพัฒนาให&มีความไว และความจําเพาะสูง สามารถตรวจ
ได&ในระยะต&นของโรค (early detection) หรือการพัฒนาการตรวจให&ครอบคลุมหลายโรคในครั้งเดียว 
(multiplex detection) เช,น การตรวจเชื้อด้ือยาวัณโรค (TB multidrug resistant) กลุ,มอาการปอดบวม 
(Multi-target Pneumonia) เปSนต&น 

1.2 กลุ�มโรคไม�ติดเชื้อ เน&นการพัฒนาชุดทดสอบสําหรับการตรวจคัดกรอง ตรวจติดตามวินิจฉัยโรค
มะเร็งท่ีพบมากในคนไทย เช,น มะเร็งเต&านม มะเร็งตับ มะเร็งลําไส& เปSนต&น โดยเน&นการตรวจระดับ
molecular หรือ proteomic เพ่ือตรวจคัดกรอง ติดตามผลการรักษาและการปUองกัน 

1.3 ชุดทดสอบด�านยาและผลิตภัณฑ!สุขภาพ โดยเน�นการวิจัย toxicogenomic markers 
เพ่ือพัฒนาชุดตรวจการทํานาย adverse drug reactions การตรวจสอบคุณภาพ การปลอมปนของผลิตภัณฑ! 
และช,วยยกระดับมาตรฐานของผลิตภัณฑ!ให&มีความปลอดภัย และเปSนไปตามมาตรฐานสากล 
2. วัสดุอุปกรณ�เครื่องมือแพทย� 

เน&นการพัฒนาเครื่องมือแพทย!เพ่ือส,งเสริมให&มีการใช&ในประเทศ และมีระบบประกันคุณภาพท่ีมีการ
ยอมรับในระดับสากล โดยเน&นเครื่องมือท่ีเปSนความต&องการของประเทศเพ่ือทดแทนการนําเข&า  มีผู&ใช&จํานวน
มาก และมีผลการศึกษาเบ้ืองต&นถึงความเปSนไปได&ของผลิตภัณฑ!ในตลาด (Market analysis) ตลอดจน
งานวิจัยท่ีเก่ียวข&องกับการนําเวชศาสตร!สารสนเทศ (Medical informatics) ชีวสารสนเทศศาสตร!  
(Bioinformatics) และระบบไบโอเซนเซอร! (Biosensor) มาประยุกต!ใช& ท้ังนี้งานวิจัยกลุ,มนี้ต&องมีผลงานวิจัย
เบ้ืองต&นแล&วเพ่ือท่ีจะสามารถต,อยอดงานวิจัยสู,เชิงพาณิชย!หรือเชิงสังคมได& และจําเปSนต&องมีการประสาน
ความร,วมมือกับหน,วยงานหรือผู&ประกอบการเพ่ือการนําไปใช&จริง โดยกลุ,มวัสดุอุปกรณ!เครื่องมือแพทย!จะ
มุ,งเน&นประเด็นวิจัยท่ีมีการศึกษาต,อยอดในด&าน 

1. การทดสอบทางคลินิก clinical trial 
2. การวิจัยพัฒนาหรือออกแบบผลิตภัณฑ!ให&เหมาะสมกับผู&ใช& และให&เกิดประสิทธิภาพมากข้ึน 
3. การผลิต prototype หรือการขยายการผลิตในภาคอุตสาหกรรม 
4. การศึกษาคุณภาพมาตรฐานของเครื่องมือเทียบเคียงกับผลิตภัณฑ!ท่ีมีการนําเข&า 
5. การประกันคุณภาพ และรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑ! 
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วัตถุประสงค� 
เพ่ือการวิจัย และพัฒนาวัสดุอุปกรณ!ทางการแพทย!ในประเทศให&มีคุณภาพมาตรฐานเทียบเคียงกับ

ผลิตภัณฑ!ท่ีมีการนําเข&าตลอดจนเพ่ิมขีดความสามารถในการแข,งขันในระดับอุตสาหกรรม และสามารถ
ยกระดับคุณภาพในการรักษาพยาบาล 
เป)าหมาย  

สามารถผลิต วัสดุ อุปกรณ! เครื่องมือทางการแพทย! และเวชภัณฑ! ได&เองในประเทศท่ีมีคุณภาพและ
ประสิทธิภาพตามมาตรฐาน ไม,ละเมิดกฎหมายทรัพย!สินทางป_ญญา เพ่ือทดแทนการนําเข&า และลดค,าใช&จ,าย
ของประเทศ รวมถึงการเตรียมพร&อมกับการแข,งขันเข&าสู,ตลาดต,างประเทศในอนาคต 
ผลผลิต 

1. ได&วัสดุ อุปกรณ! เครื่องมือทางการแพทย! และเวชภัณฑ! ท่ีผลิตใช&เองในประเทศ และสามารถส,งออก
สู,ตลาดต,างประเทศได& 

2. ได&นวัตกรรมใหม,ๆ ทางการแพทย!ท่ีเหมาะสมสามารถนําไปใช&กับบริบทของสังคมไทย 

ท้ังนี้ได&มีข&อกําหนดแนวทางการพิจารณาข&อเสนอโครงการเพ่ือสนับสนุนทุนวิจัยดังนี้ 
1. เปSนความต&องการของประเทศ สามารถทดแทนการนําเข&า หรือส,งเสริมความสามารถในการส,งออก

ของผู&ประกอบการ 
2. มีองค!ความรู&/ผู&เชี่ยวชาญ/มาตรฐาน/ระบบควบคุมคุณภาพท่ีดีและมีประสิทธิภาพ และควรมีการ

สนับสนุนเชิงนโยบาย และการตลาดจากภาครัฐหรือผู&ประกอบการ  
3. ในการศึกษาวิจัยแต,ละโครงการควรให&ผู&มีส,วนได&ส,วนเสีย (stakeholders) ทุกฝ/ายมีส,วนร,วมใน

งานวิจัย โดยเฉพาะผู&ประกอบการหรือหน,วยงานผู&ใช&ประโยชน!เพ่ือให&เกิดการประสานงานสนับสนุนการใช&
ผลิตภัณฑ!ในเบ้ืองต&น 

4. เปSนการศึกษาประสิทธิภาพ ได&แก, Safety/Toxicity trial, Reliability test, Preclinical trial
เปรียบเทียบกับสินค&านําเข&า และความสามารถในการผลิตข้ันอุตสาหกรรม (Scale Up Process) หรือการ
ผลิตระดับ GMP Production Prototype  

5. ทุกกรณีวิจัยจะต&องมีการวิเคราะห!ความเปSนไปได&ของการดําเนินโครงการ (feasibility study) มีการ
ทํา Market analysis และ market comparison เทียบเคียงเทคโนโลยีหรือผลิตภัณฑ!ท่ีมีอยู,แล&วในตลาด 

6. ทุกกรณีวิจัยจําเปSนต&องวิเคราะห!แสดงประสิทธิผล (effectiveness) ของวิธี/เครื่องมือชนิดนั้นๆ กับ
วิธี/เครื่องมืออ่ืนๆหรือท่ีนําเข&าจากต,างประเทศ เพ่ือจะได&เปรียบเทียบ cost effective (หรือ cost benefit) 
ของวิธี/เครื่องมือต,างๆ ท้ังนี้การมีราคาถูกเพียงอย,างเดียวไม,ได&แสดงว,ามีประสิทธิผลในการใช&รักษาท่ีดีกว,า               
ซ่ึงก็จะไม,สามารถพิสูจน!ว,าสามารถทดแทนการนําเข&าหรือลดรายจ,าย 

7. ทุกกรณีวิจัยจะต&องมีการทํา patent search เพ่ือให&เกิดการใช&เทคโนโลยีจากข&อมูลสิทธิบัตรอย,าง
ถูกต&องและมีประสิทธิภาพ ตลอดจนมีข&อมูลของการจัดการสิทธิบัตรร,วม หรือการขออนุญาตนําผลงานท่ีได&รับ
การจดสิทธิบัตรมาศึกษาวิจัยต,อ 

8. ทุกกรณีวิจัยจําเปSนต&องมีการหารือเรื่องการจดสิทธิบัตรร,วมกับเจ&าของสิทธิ์ หรืออนุญาตการนํา
ผลงานท่ีรับการจดสิทธิบัตรมาทําการศึกษาวิจัยต,อ  
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9. กรณีท่ีเปSนการวิจัยท่ีใช&คนหรือสัตว!ในการทดลอง จะต&องขออนุมัติการดําเนินการวิจัยจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันหรือมหาวิทยาลัย และต&องผ,านการอนุมัติจากคณะกรรมการฯ 
เม่ือทําสัญญารับทุน 

10.  มีแผนบริหารความเสี่ยงของแผนงานวิจัย/ โครงการวิจัย 
 
หมายเหตุ: ในข/อเสนอโครงการเพ่ือขอรับทุนสนับสนุนวิจัยในกลุ1มวัสดุอุปกรณ�เครื่องมือทางการแพทย�
และเวชภัณฑ�จึงจําเป3นต/องแสดงข/อมูลจากข/อกําหนดในการพิจารณาดังกล1าว เพ่ือประโยชน�ในการ
พิจารณาสนับสนุนทุนวิจัย 

 


