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แนวทางการวินิจฉัยประเภทผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกี่ยวกับซอฟแวร์ (Software) 
 

ซอฟต์แวร์ (Software) – ชุดค าสั่งหรอืโปรแกรมที่ใช้สั่งงานให้คอมพิวเตอร์ท างาน แบ่งออกเป็น 2 ประเภท ดงันี้ 
 Embedded software เป็นซอฟต์แวร์แบบฝังหรือที่ตดิตั้งมาพร้อมกับฮารด์แวร ์(Hardware) เพื่อควบคุมหรือจัดการการท างาน 
 Standalone software เป็นซอฟต์แวร์ที่ใช้งานโดยล าพังโดยไมต่้องมีการเชื่อมต่อกับคอมพิวเตอร์ เช่น 
o Web-based application เป็นซอฟต์แวร์ทีท่ างานผ่านเว็ปบราวเซอร์ เช่น Google Chrome, Firefox, Microsoft Edge โดยไม่ต้องมีการตดิตั้ง 
o Application (แอปพลิเคชัน) เป็นโปรแกรมทีต่้องติดตั้งบนอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ เช่น โทรศัพท์มือถือ คอมพิวเตอร์ นาฬิกา (Smart watch) 
โดยผู้ใช้งานซอฟต์แวร์อาจเป็นไดท้ั้งบคุคลทั่วไป (Home use) หรือผู้เชี่ยวชาญ (Professional use) 

 

ผลิตภัณฑ์ 

ประเภท 
ของผลิตภัณฑ ์

ระดับความเสี่ยงของ
เครื่องมือแพทย ์

หมายเหตุ ไม่เป็น 
เครื่องมือ
แพทย ์

เครื่องมือ
แพทย ์

หลักเกณฑ์ 
(Rule) 

ประเภท
ความเสี่ยง 
(Class) 

1. สัญญาณชีพ (Vital signs)      
1.1 วัดความดันโลหิต (Blood pressure)   10 (1) 2  
1.2 วัดอุณหภูมิร่างกาย (Body temperature)   10 (1) 2 เพื่อการวินจิฉัยทางการแพทย์ 

 วัดอุณหภูมิร่างกาย (Body temperature)     เพื่อใช้ตรวจผ่านประตูเข้าออก         
ใช้ในงานระบบรักษาความปลอดภยั 

1.3 วัดอัตราการเต้นของหัวใจ (Heart rate, Pulse rate) 
(1) เพื่อดูอัตราการเต้นของหวัใจระหว่างการออกก าลังกาย     ทดสอบสมรรถภาพนกักีฬา/       

บุคคลทั่วไปใช้ในการออกก าลังกาย 
(2) เพื่อตรวจสมรรถภาพของหวัใจขณะออกก าลังกาย EST 

(Exercise Stress test) 
    เพื่อประโยชน์ทางการแพทย์ 

(3) ตรวจวัดคลื่นไฟฟูาหวัใจ (Electrocardiogram : EKG 
หรือ ECG) 

 

 
10 (1) 2 เพื่อตรวจ ECG ประเภทจังหวะไซนัส

(Sinus) หรือภาวะหวัใจห้องบนสั่นพริว้ 
(AFib) ในรูปแบบที่สามารถจ าแนก 
ได้ด้วยรูปแบบคลื่นไฟฟูาหัวใจ 

(4) ตรวจอัตราการเต้นของชีพจร เพื่อระบุจ านวนครั้งของ
จังหวะการเต้นของหัวใจไม่สม่ าเสมอซึ่งเป็นสัญญาณของ
ภาวะหัวใจสั่นพริ้ว IRNF (Irregular Rhythm 
Notification Feature) 

 

 
10 (1) 2 เพื่อใช้วิเคราะห์ข้อมูลอัตราการเต้น

ของชีพจร เพื่อระบจุ านวนครั้งของ
จังหวะการเต้นของหัวใจไม่สม่ าเสมอ
ซ่ึงเป็นสัญญาณของภาวะหวัใจสั่นพริ้ว
[Atrial Fibrillation (AFib)] 

1.4 วัดความอิ่มตวัของออกซิเจน (Respiratory rate, Oxygen saturation/SpO2/Pulse Ox) 
(1) ใช้ทางการกีฬา/ปีนเขา/ทอ่งเที่ยว      
(2) ใช้ประเมินภาวะขาดออกซิเจน/ออกซิเจนในเลือดต่ า 

(hypoxemia) 
 

 
10 (1) 3  

1.5 วัดออกซิเจนสูงสุดขณะออกก าลังกาย [The maximum volume of oxygen (VO2 max)] 
(1) ตรวจสมรรถภาพหัวใจ หลอดเลือด ปอด และกล้ามเนื้อ

ด้วยการออกก าลังกายเพื่อทราบขีดสมรรถนะของ
ร่างกาย/ความฟิตของนักกีฬา 



 
    

(2) วินิจฉยัโรคหัวใจและหลอดเลือดและโรคปอด ด้วยวิธ ี
การวัด วิเคราะห์และแปลผล อัตราเผาผลาญออกซิเจน
ของร่างกายในขณะออกก าลังกาย 

 

 
10 (1) 2  

1.6 วัดระดับน้ าตาลในเลือด (Blood glucose)   10 (1) 2  
1.7 วัดไขมันในร่างกาย (Body fat) น้ าในร่างกาย 

(Bioimpedance) มวลไขมัน 

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2. การนอนหลับ      
2.1 วัดระดับหลับลึก (Deep sleep)      
2.2 ภาวะการหยุดหายใจขณะนอนหลับ (Sleep Apnea)   10 (1) 3  
2.3 วิเคราะห์/ดูพฤติกรรมการนอนหรือคุณภาพการนอน  

(Sleep behavior) 


 
    

3. สุขภาพจิต      
3.1 แบบทดสอบวัดระดบัความเครียด (stress)/คัดกรอง     

ผู้ที่มีความเครียด 
     

3.2 แบบทดสอบภาวะซึมเศร้า      
3.3 คัดกรองผู้ที่มีความเส่ียงที่จะฆ่าตัวตาย     ค านวณทางสถิติจากแบบสอบถาม  

ใช้การค านวณทางสถิต ิ
3.4 การประเมินพลังใจ/พลังสุขภาพจิต (RQ)      
3.5 ฝึกท าสมาธิ/ฝกึการหายใจ/ก าหนดลมหายใจ/         

ปรับสมดุลอารมณ์ 
    เพื่อควบคุมระดับความเครียด 

3.6 วัดระดับความสุข      
3.7 แบบประเมินหรือ Application ความฉลาดทางอารมณ์ 

(Emotional Quotient : EQ) /การประเมินระดับ
อารมณ์ (อารมณ์ดี/หงุดหงิด) 

     

3.8 วัดระดับภาวะสมองเสื่อม   10 (1) 3 วิเคราะห์/ติดตามโรค 
4. การล้ม (fall detection)      
4.1 การเดินหกล้ม (fall detection)     ในโรงพยาบาล/บ้าน 
4.2 การตกเตียง (fall detection)      ในโรงพยาบาล/บ้าน 
5. ความบกพรอ่ง/ความผิดปกติการรับรู้ (Perception)      
5.1 คัดกรองความผิดปกติในการมองเห็น  

(Visual impairment) 
     

เครื่องถ่ายภาพจอประสาทตา  
(Fundus Photography หรือ Fundus Camera) 

  10 (1) 2  

อุปกรณ์วัดสายตาสั้น เอยีง ยาว   12 1  
5.2 คัดกรองความผิดปกติในการได้ยิน  

(Hearing impairment) 
  10 (1) 2  

5.3 คัดกรองความบกพร่องในการเรียนรู้  
(Learning disorder (LD)/Learning disability) 

  10 (1) 2  

6. ประเมินความเส่ียง (Risk assessment)      
6.1 ความเส่ียงในการเป็นโรคใด ๆ ในอนาคต/พยากรณ์   

การเกิดโรคในอนาคต 
    การตอบแบบสอบถามเพื่อประเมิน

ผู้ตอบ 
6.2 อยู่ในพื้นที่เส่ียงติดโรคหรือไม่      
7. วางแผน (Planing)      
7.1 วางแผนการรักษาโรค   10 (1) 2 เช่น วางแผนการจัดฟันโดยโปรแกรม

วิเคราะห์การเคลื่อนที่ของฟัน 
7.2 วางแผนการรับประทานอาหาร/การออกก าลังกาย      
8. เตือน (Alarm/Notification)      
8.1 ให้กินยา/ลกุเดิน/ออกก าลังกาย      
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9. การให้บริการ (Service)      
9.1 ให้ค าแนะน าด้านยา/สั่งซ้ือยา      

9.2 ตู้หรือหุ่นยนต์จา่ยยา/จัดยา/ส่งยา/ผลิตยา/ผสมยาเคมี
บ าบัด 

     

9.3 ตู้หรือยานพาหนะที่ให้บริการตรวจวัดอณุหภูมิ/วัดความ
ดันโลหิต/ตรวจเอ็กซเรย์ปอด/ให้บรกิารเก็บหรือตรวจสิ่ง
ส่งตรวจจากร่างกาย (เฉพาะตู้เท่านั้น) 

    เครื่องวัดอุณหภูมิ/เครื่องวัดความดัน
โลหิต/เครื่องเอ็กซเรย์/อุปกรณ์เก็บสิ่ง
ส่งตรวจจากร่างกาย จัดเป็น 
เครื่องมือแพทย์ 

9.4 โทรเวช หรือ การบริการการแพทย์ทางไกล 
(Telemedicine) หมายความวา่ การใหบ้ริการ
การแพทย์และสาธารณสุข ของสถานพยาบาลแก่ผู้ขอรับ
บริการโดยผู้ประกอบวิชาชพีด้วยระบบบริการการแพทย์
ทางไกล เพื่อแลกเปลี่ยนข้อมูลที่เป็นประโยชน์ต่อการ
ปรึกษา การตรวจ การวินิจฉัย การรักษา การพยาบาล 
การปูองกันโรค การส่งเสริมสุขภาพและการฟื้นฟูสภาพ
ร่างกายและเพื่อประโยชน์ส าหรับการศึกษาต่อเนื่องของ
บุคลากรทางการแพทย์และการสาธารณสุข 

    ประกาศที่เกี่ยวข้อง 
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง  
มาตรฐานการให้บริการของ
สถานพยาบาลโดยใช้ระบบบรกิาร
การแพทย์ทางไกล พ.ศ. 2564 
2. ประกาศแพทยสภา ที่ 54/2563 
เร่ือง แนวทางปฏิบัตกิารแพทย์ทางไกล
หรือโทรเวช (telemedicine) และ
คลินิกออนไลน์ 

9.5 ระบบบริการการแพทย์ทางไกล หมายความวา่ 
ระบบงานที่มีการน าดจิิทัลมาใช้ในการให้บริการ 
ด้านการแพทย์และการสาธารณสุขที่อยูต่่างสถานที่ 
ด้วยวธิีการส่งสัญญาณข้อมูลภาพ และเสียงหรือวิธกีาร
อื่นใด 

    ประกาศที่เกี่ยวข้อง 
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง  
มาตรฐานการให้บริการของ
สถานพยาบาลโดยใช้ระบบบรกิาร
การแพทย์ทางไกล พ.ศ. 2564 
2. ประกาศแพทยสภา ที่ 54/2563 
เร่ือง แนวทางปฏิบัตกิารแพทย์ทางไกล
หรือโทรเวช (telemedicine) และ
คลินิกออนไลน์ 

9.6 โปรแกรมประยุกต์ทางการแพทย์  
(Medical Software) 

    ใช้ตามสถานพยาบาลตา่ง ๆ เช่น 
อนามัย คลินิก โรงพยาบาล ซ่ึงจะช่วย
ให้การท างานของแพทยแ์ละสถานที่
พยาบาล สะดวกและง่ายยิ่งขึ้น โดยมี
ตั้งแต่ระบบการจัดการการปฏิบัติงาน
ภายในองค์กร บริการบันทกึสุขภาพ
อิเล็กทรอนิกส์ ระบบจัดการตาราง 
นัดหมายของผู้ปุวย จัดเก็บขอ้มูลผู้ปุวย 
ระบบช าระเงินค่าบริการ 

10. ซอฟแวร์ทางการแพทย์ 

10.1 ซอฟต์แวร์ที่ใช้ส าหรับเก็บและส่งภาพหรือข้อมูล       
ทางการแพทย์ส าหรับผู้ปวุยโดยเฉพาะ 

  12 1  

10.2 ซอฟต์แวร์ที่ใช้ตรวจคัดกรองเบาหวานขึน้ตา    10 (1) 2  

10.3 ซอฟต์แวร์วินิจฉัยภาพทางการแพทย์เพือ่การรักษา 
stroke/โรคเกี่ยวกับหวัใจ 

  10 (1) 3  

10.4 ซอฟต์แวร์ที่ใช้ติดตามการท างานของเครื่องกระตุกหัวใจ   9 (2) 3  

 



 

 
 หมายเหตุ : ข้อมูลนี้สามารถใช้ส าหรับอ้างองิกับหน่วยงานราชการต่าง ๆ เช่น ศุลกากร ด่านอาหารและยา อย. โรงพยาบาล  
 ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) เป็นตน้ เพือ่เป็นข้อมลูประกอบการผลิต/น าเข้า/ส่งออกผลิตภัณฑ์ตามตาราง : ข้อมูล ณ พฤศจิกายน 2565  
 ตามมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัตเิครือ่งมอืแพทย์ พ.ศ. 2551 ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัตเิครือ่งมอืแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 

 

 

ผลิตภัณฑ์ 

ประเภท 
ของผลิตภัณฑ ์

ระดับความเสี่ยงของ
เครื่องมือแพทย ์

หมายเหตุ ไม่เป็น 
เครื่องมือ
แพทย ์

เครื่องมือ
แพทย ์

หลักเกณฑ์ 
(Rule) 

ประเภท
ความเสี่ยง 
(Class) 

10.5 ซอฟต์แวร์ที่ติดตามค่าพารามิเตอร์ที่ส าคัญของร่างกาย
ระหว่างท าการผ่าตัดการขยายหลอดเลือดหัวใจ 

  10 (1) 3  

11. โปรแกรมคอมพวิเตอร์ (chatbot) ที่ถูกพัฒนาขึ้นมาให้มี
บทบาทในการตอบกลับการสนทนาด้วยตัวอักษรแบบ
อัตโนมัติผ่าน Messaging Application โดยเป็น
โปรแกรมตอบกลับอัตโนมัต ิ

     

 


