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ตัง้แต่ปี 2563 แนวโนม้ธุรกิจโลกดา้นเครื่องมือแพทยม์ีการขยายตวัเนื่องมาจากประชาชนใหค้วามใสใ่จสขุภาพมาก
ยิ่งขึน้ โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อถกูกระตุน้ดว้ยการแพรร่ะบาดของโคโรน่าไวรสั (โควิด 19) ยิ่งท าใหธุ้รกิจเครื่องมือแพทยเ์ติบโต
อย่างมากในปี 2564 ซึ่งก่อใหเ้กิดผูผ้ลิตเครื่องมือแพทยร์ายใหม่เพิ่มมากขึน้ สิ่งที่ควบคู่มากบัเครื่องมือแพทยใ์หม่  ๆ คือ การ
ทดสอบเครื่องมือแพทยเ์ป็นระยะ ๆ ระหว่างการผลิต โดยตอ้งทดสอบทัง้ในเชิงกายภาพและชีวภาพ การใชส้ตัวท์ดลองเพื่อ
ทดสอบเครื่องมือแพทยจ์ึงกลายเป็นส่วนส าคญัในธุรกิจนี ้มาตรฐานที่ใช้ในการทดสอบที่เป็นที่ยอมรบั คือ ISO10993 ของ 
International Standard Organization ซึ่งประกอบไปดว้ยวิธีทดสอบต่าง ๆ ตามการจดัประเภทของเครื่องมือแพทย ์เช่น การ
ทดลองความเป็นพิษของเซลล ์(ISO10993-5) การทดสอบการแพ  ้(ISO10993-10) การทดสอบการระคายเคืองของผิวหนงั 
(ISO10993-23) เป็นตน้ 
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 Medical device industry has been escalating since 2020 because people have aware of their clinical 
conditions, particularly after Covid-19 pandemic, the market causes expansion of new medical device 
manufacturers in 2021. Apart from a medical device production, laboratory testing at critical phases is also evitable 
in the business in which both physical-chemical and biological tests have to be carried out. The use of laboratory 
animals to evaluate the efficacy or toxicity of medical devices is thus of tremendous importance. The standard that 
applied to testing is ISO10993 of International Standard Organization which consists of multiple test guidelines such 
as cytotoxicity (ISO10993-5), sensitization (ISO10993-10), and irritation (ISO10993-23).  



 

 

 สตัวท์ดลองหรือสตัวเ์พื่องานทางวิทยาศาสตร ์คือสตัวท์ี่ถูกน ามาศึกษา ทดลอง หรือทดสอบ เพื่อใหไ้ดข้อ้มูลเชิง
วิทยาศาสตรท์ี่จะสามารถน าไปประมวลผล ซึ่งน าไปสูก่ารพฒันาคณุภาพชีวิตของมนษุยแ์ละสตัว ์[1] สตัวท์ดลองมีคณุปูการ
หลายหลาก ทัง้ดา้นการเรยีนการสอนในโรงเรียนแพทยไ์ปตลอดจนถึงการใชเ้พื่อทดสอบประสิทธิภาพหรอืความปลอดภยัของ
ผลติภณัฑต์า่ง ๆ อาทิ สารเคมี ยา เครือ่งส  าอาง รวมไปถึงเครือ่งมือแพทย ์ 

 ส่วนหนึ่งตามความหมายของเครื่องมือแพทยข์องพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย ์(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 นิยาม
เครื่องมือแพทยว์่าเป็นเครื่องมือ เครื่องใช ้เครื่องกล วตัถ ุรวมทัง้น า้ยาตรวจและซอฟตแ์วร ์ที่เจา้ของผลิตภณัฑม์ุ่งหมายเพื่อ
วินิจฉยั ปอ้งกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรอืรกัษา ประคบัประคองชีวิตหรอืช่วยชดเชยความทพุพลภาพ ใหข้อ้มลูจากการตรวจ
สิ่งสง่ตรวจจากรา่งกาย ท าลายและฆ่าเชือ้ส  าหรบัเครื่องมือแพทย ์ รวมไปถึงอปุกรณเ์สริมที่ใชร้ว่มกบัเครื่องมือแพทยข์้างตน้
และผลติภณัฑอ์ื่นๆ ตามประกาศจากรฐัมนตรี จึงจะเห็นไดว้า่เครือ่งมือแพทยน์ัน้มีความหลากหลาย ท าใหต้อ้งมีการก ากบัดแูล
กลุม่เครือ่งมือแพทย ์โดยตอ้งไดร้บัอนญุาตตามหลกัเกณฑว์ิธีการและเง่ือนไขในการจ าหนา่ยเครือ่งมือแพทย ์ [2] ซึง่ ณ ปัจจบุนั 
รฐับาลก าหนดใหก้องควบคมุเครือ่งมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นผูร้บัผิดชอบ 

 ขัน้ตอนการผลิตเพื่อจ าหน่ายเครื่องมือแพทยส์ามารถแบ่งไดเ้ป็น 8 หลกัใหญ่ๆ [3] ตามรูปที่ 1 โดยทุกขัน้ตอนจะมี
มาตรฐานตา่งๆ ก ากบั เช่น การจดัการเครือ่งมือแพทย ์(ISO13485) การจดัการความเสีย่ง (ISO14971) การทดสอบทางคลนิิก 
(ISO14155) เป็นตน้ โดยสว่นท่ีเก่ียวขอ้งกบัสตัวท์ดลอง ไดแ้ก่ Design and development และ Design verification เนื่องจาก 
2 ระยะนี ้จดัเป็นการทดสอบตน้แบบ (Prototype) ของเครื่องมือแพทยใ์หเ้ป็นไปตามตอ้งการ (Specification) จึงมีความเสีย่ง
มากหากน ามาทดลองในมนษุยแ์ละขอ้มลูจากการทดลองในเซลลอ์ย่างเดียว (In vitro) อาจไม่เพียงพอเนื่องจากสตัวม์ีความ
หลากหลายทางชีวภาพมากกว่าสิ่งมีชีวิตเซลลเ์ดียว ซึ่งมาตรฐานที่น  ามาใชส้  าหรบัทดสอบในสตัวค์ือ ความเขา้กันไดท้าง
ชีวภาพ ISO10993 

 
รูปที่ 1 ขัน้ตอนการผลติเพื่อจ าหนา่ยเครือ่งมือแพทย ์

 ISO10993 เป็นชุดของมาตรฐานเพื่อใชใ้นการประเมินความเขา้กันไดท้างชีวภาพของเครื่องมือแพทยเ์พื่อจัดการ
ความเสี่ยงทางชีวภาพ โดยเป็นส่วนหนึ่งของความรว่มมือในระดบัสากล (International Harmonization) ที่น ามาใชป้ระเมิน
ความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ ค านิยามของความเข้ากันได้ทางชีวภาพ  (Biocompatibility) ตาม ISO10993 คือ 
ความสามารถของเครือ่งมือแพทยห์รอืวสัดทุางการแพทยซ์ึง่ท าหนา้ที่ตอบสนองตอ่ผูใ้ชง้านไดอ้ยา่งเหมาะสมตามวตัถปุระสงค์
นัน้ๆ ซึง่ก่อนทดสอบเครือ่งมือแพทยจ์ะถกูน ามาจดัประเภทโดยใชห้ลกัเกณฑท์ี่ระบไุวใ้น ISO10993-1 [4] ซึง่เป็นการจดัประเภท



 

 

ตามลกัษณะการสมัผัส (Surface, External communicating, Implant device) และระยะเวลาในการสมัผัสของเครื่องมือ
แพทย ์(นอ้ยกวา่ 24 ชั่วโมง ตัง้แต ่24 ชั่วโมง – 30 วนั และมากกวา่ 30 วนั) เพื่อใชร้ะบวุิธีทดสอบ ดงัแสดงในตารางที่ 1  

ตารางที่ 1  การพิจารณาวิธีทดสอบส าหรบัเครือ่งมือแพทย ์

 

 จากตารางที่ 1 จะเห็นไดว้า่วิธีทดสอบที่ตอ้งท าเป็นพืน้ฐาน ไดแ้ก่ ความเป็นพิษตอ่เซลล ์(Cytotoxicity) (ISO10993-
5) [5], การแพ ้(Sensitization) (ISO10993-10) [6], และ การระคายเคือง (Irritation) (ISO10993-23) [7] ซึ่งสามารถสรุปไดด้งั
ตารางที่ 2 สารทดสอบส าหรบัการแพแ้ละการระคายเคืองจะมีลกัษณะเหมือนกัน แต่การทดสอบจะตอ้งแยกออกจากกัน 
เนื่องจากกลไลที่ก่อใหเ้กิดปฏิกิริยานัน้ต่างกนั โดยการระคายเคืองสว่นใหญ่จะเป็นลกัษณะเฉียบพลนั (Acute) เช่น ปฏิกิริยา
แดงของผิวหนงัเมื่อโดนความรอ้นหรือสารเคมีกดักรอ่น ในขณะที่การแพอ้าจจะเกิดขึน้ทนัทีหรือหลงัจากที่สมัผสัสารทดสอบ
เป็นเวลานานจึงเกิดแสดงปฏิกิริยา (Repetitive) เช่น อาการคนับนผิวหนงัเมื่อใชส้ารท าความสะอาดเป็นระยะเวลาหนึ่ง เป็น
ตน้  



 

 

ตารางที่ 2  วตัถปุระสงค ์ประเภทการทดสอบ และตวัอยา่งสารทดสอบส าหรบัวิธีทดสอบพืน้ฐาน  

วธีิทดสอบ วัตถุประสงค ์ ประเภทการทดสอบ ตัวอยา่งสารทดสอบ 
Cytotoxicity* เพื่อศกึษาการตอบสนองทางชีวภาพ

ในเซลลข์องสตัวเ์ลีย้งลกูดว้ยน า้นม 
Extract test เครือ่งมือแพทยห์รอืวสัดทุางการแพทย์

ทกุชนิด Direct contact test 
Indirect contact test 

Sensitization เพื่อประเมินอนัตรายจากการสมัผสั
สารเคมีที่ปนเป้ือนจากเครือ่งมือ
แพทยห์รอืวสัดทุางการแพทยอ์นั
อาจจะก่อใหเ้กิดการแพบ้นผิวหนงั 

Murine local lymph 
node assay* 

เครือ่งมือแพทยห์รอืวสัดทุางการแพทย์
ทกุชนิด 

Guinea pig 
maximization test 
(GPMT) 

เครือ่งมือแพทยห์รอืวสัดทุางการแพทย์
ใตผิ้วหนงั เช่น ไหมเย็บ โพลเิมอรส์มาน
ผิวหนงั ซิลโิคน  

Closed-patch test 
(Buehler test) 

เครือ่งมือแพทยห์รอืวสัดทุางการแพทย์
สารทดสอบที่สมัผสับนผิวหนงั เช่น ผา้
ก๊อซ พลาสเตอร ์เทปปิดแผล หนา้กาก
อนามยั ถงุมือยาง แผน่ดดูซบัของเหลว
ส าหรบัผูป่้วยติดเตียง 

Irritation เพื่อประเมินอนัตรายจากการสมัผสั
สารเคมีที่ปนเป้ือนจากเครือ่งมือ
แพทยห์รอืวสัดทุางการแพทยอ์นั
อาจจะก่อใหเ้กิดการระคายเคือง 

Skin exposure เครือ่งมือแพทยห์รอืวสัดทุางการแพทย์
สารทดสอบที่สมัผสับนผิวหนงั 

Intracutaneous 
(intradermal) 
administration 

เครือ่งมือแพทยห์รอืวสัดทุางการแพทย์
ใตผิ้วหนงั 

Specific irritation 
tests 
– Ocular 
– Oral mucosa 
– Penile 
– Rectal 
– Vaginal 

สารทดสอบที่ใชบ้รเิวณจ าเพาะ เช่น 
คอนแทคเลนส ์วสัดจุดัฟัน ถงุยาง
อนามยั อปุกรณป์อ้งกนัการตัง้ครรภ ์
อปุกรณส์วนลา้ง 

 *ศนูยส์ตัวท์ดลองแหง่ชาติ มหาวิทยาลยัมหิดล ยงัไมเ่ปิดใหบ้รกิาร ขอ้มลู ณ วนัท่ี 1 กรกฎาคม 2565 

รองจาก 3 วิธีทดสอบขา้งตน้ คือ การทดสอบเพื่อประเมินความเป็นพิษต่อระบบต่าง ๆ ของร่างกาย (Systemic 
toxicity) (ISO10993-11) [8] ซึ่งเป็นการศึกษารา่งกายทัง้ระบบหลังจากการใหส้ารทดสอบ ไดแ้ก่ การศึกษาความเป็นอยู่ การ
กินน า้และอาหาร พฤติกรรม การตรวจรา่งกายทัง้ระบบ เช่น ระบบตาและสงัเกตุการมองเห็นของสตัว ์ระบบประสาทและสรี



 

 

วิทยา อีกทัง้ยงัมีการศกึษาทางโลหิตวิทยา (Blood chemistry) และการตดัชิน้เนือ้สว่นที่สนใจเพื่อท าพยาธิวิทยา (Pathology) 
โดย Systemic toxicity สามารถแบง่ประเภทตามระยะเวลาศกึษา ไดแ้ก่  

– แบบเฉียบพลนั (Acute): ศกึษาที่เวลานอ้ยกวา่ 72 ชั่วโมง หลงัจากใหส้ารทดสอบไปแลว้ 24 ชั่วโมง  
– แบบกึ่งเฉียบพลนั (Subacute): ศกึษาที่เวลาตัง้แต ่72 ชั่วโมง ถงึ 28 วนั หลงัจากใหส้ารไปแลว้ 24 ชั่วโมง 
– แบบกึ่งเรือ้รงั (Sub-chronic): ศกึษาที่ระยะเวลานอ้ยกวา่ 10% ของอายสุตัว ์หรอืโดยสว่นมาก 90 วนั 
– แบบเรือ้รงั (Chronic): ศกึษาที่ระยะเวลายาวนานหรอืโดยประมาณ 6 – 12 เดือน 

วิธีให้สารทดสอบของเครื่องมือแพทย์จะขึน้อยู่กับวัตถุประสงค์ในการใช้ (Purpose) หรือข้อบ่งใช้ (Indication) 
ตามแต่เจา้ของผลิตภณัฑห์รือหน่วนงานใหก้ารรบัรองมาตรฐานรอ้งขอใหท้ดสอบ ส่วนใหญ่จะเป็นลกัษณะฝังวสัดทุดสอบ 
(Implantation) ซึ่งเป็นวิธีที่สามารถดัดแปลงได้ตามการทดสอบ โดยมีวิธีทดสอบ ISO10993-6 [9] ที่สามารถใช้เป็นหลกั
มาตรฐานในการใหส้ารทดสอบ เนือ้หา ISO10993-6 ประกอบไปดว้ยการฝังวัสดุทดสอบเขา้ใต้ผิวหนัง (Subcutaneous 
tissue) ใตก้ลา้มเนือ้ (Muscle) ในกระดกู (Bone) และรายละเอียดการประเมินผลส าหรบัการฝังวสัดทุดสอบ 

 นอกจากนี  ้ISO10993 ยังมีวิธีการทดสอบอื่นๆ ทั้งในระดับเซลลแ์ละการทดสอบในสัตวเ์พื่อให้ครอบคลุมการ
ประเมินความเขา้กันไดท้างชีวภาพของเครื่องมือแพทยใ์นระยะก่อนคลินิค (Pre-clinic) เช่น การประเมินความเขา้กันไดก้บั
โลหิต (Hemocompatibility) (ISO10993-4) ความเป็นพิษต่อหน่วยพนัธุกรรม (Genotoxicity) (ISO10993-3) เป็นตน้ โดยใน
ปัจจุบนักองควบคมุเครื่องมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ ยอมรบัวิธีทดสอบของชุด
มาตรฐาน ISO10993 เพื่อยื่นค าขออนญุาตหรอืแจง้รายละเอียดเครือ่งมือแพทย ์[10] 

ศูนยส์ตัวท์ดลองแห่งชาติ มหาวิทยาลยัมหิดล นอกจากเป็นแหล่งผลิตสตัวท์ดลองแลว้ ไดเ้ปิดรบับริการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความปลอดภยัของสารทดสอบโดยด าเนินการทดสอบตามหลกัการ OECD GLP ในผลิตภณัฑส์ารเคมี ยา 
อาหารเสริม เครื่องส าอาง และผลิตภัณฑท์ าความสะอาดประเภทต่าง ๆ แลว้ ปัจจุบันไดเ้ปิดรบัการทดสอบเพิ่มเติมดา้น
เครื่องมือแพทยแ์ละวัสดุทางการแพทยอ์ื่น ๆ ในสตัวท์ดลองตามวิธีทดสอบ การแพ ้(Sensitization) (ISO10993-10), การ
ระคายเคือง (Irritation) (ISO10993-23), ความเป็นพิษต่อร่างกายทั่วไป (Systemic toxicity) (ISO10993-11), และ การฝัง
วสัดทุดสอบ (Implantation) (ISO10993-6) โดยไดร้บัการแตง่ตัง้ใหเ้ป็นผูต้รวจสอบผลติภณัฑต์ามมาตรฐาน มอก.  
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