
แผนงานระบบเทคโนโลยีทางการแพทย์
แผนงานระบบข้อมูลสุขภาพ

ดร.จุไรรัตน์ พรหมใจ
สถาบันวิจัยระบบสาธารณสขุ
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นโยบายและมาตรการส่งเสริมและสนับสนุนการพัฒนา
นวัตกรรมเทคโนโลยีทางการแพทย์/สุขภาพ

• การวิจัยและพัฒนานวัตกรรมเทคโนโลยีทางการแพทย ์(Research and Development) 
การเช่ือมโยงระหว่างการวิจัยและพฒันาเทคโนโลยีและนวัตกรรม กับล าดับความส าคัญของ
ความจ าเป็นทางการแพทย์และสาธารณสุข

• กฎระเบียบข้อบังคับของเคร่ืองมือแพทย์ และระบบควบคุมก ากับดูแลและตรวจสอบ 
(Medical device regulation) 

• การประเมินเครื่องมือแพทย์หรือเทคโนโลยทีางด้านสขุภาพ (Medical device assessment 
หรือ Health technology assessment) 

• การจัดการเคร่ืองมือแพทย์หรือเทคโนโลยทีางดา้นสุขภาพ (Medical device 
management หรือ Health technology management) 

• การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้เคร่ืองมือ (Safe use) 

• การยุติการใช้ (Decommissioning)
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➢ การผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์การแพทย์ การผลิตอวัยวะเทียม 

การผลิตเวชภัณฑ์และครุภัณฑ์การแพทย์

➢ การผลิตเภสัชภัณฑ์ 

➢ การพัฒนาปัญญาประดิษฐ์ในการให้ค าปรึกษา วินิจฉัย

การพยากรณ์การเกิดโรคล่วงหน้า 

➢ การพัฒนาระบบการดูแลสขุภาพทางไกล 

➢ ระบบการเก็บข้อมูลสุขภาพของประชาชน 

ยุทธศาสตร์ชาติ (พ.ศ. 2561 – 2580)
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ยุทธศาสตร์การวิจัยแห่งชาติ 20 ปี (พ.ศ. 2555- 2579)
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

➢ การพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี เพื่อการรักษาและจัดการความเจ็บป่วย เสริมสร้าง
สุขภาวะ ลดอัตราการเจ็บป่วยและภาระในการรักษาพยาบาล รวมทั้งการรับมือกับ
โรคส าคัญ

➢ การพัฒนาเทคโนโลยี นวัตกรรม เพ่ือการด ารงชีพ ส าหรับผู้สูงอายุ  ผู้ด้อยโอกาส 
และผู้พิการ

➢ การพัฒนาเทคโนโลยี เพ่ือเชื่อมโยงฐานข้อมูลต่างๆ ของรัฐ เข้ากับระบบสาธารณสุข
ไทยที่มีความครบถ้วน ถูกต้อง  เพื่อบริการทางการแพทย์ ระบบประกันสุขภาพ การ
จัดการภาวะฉุกเฉิน รวมถึงสาธารณสุขชุมชน
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o พัฒนาโครงสร้างพื้นฐานของระบบสนับสนุนการพัฒนานวัตกรรม และ platform 
ของการจัดการเทคโนโลยี 

o พัฒนากลไกส่งเสริมและสนับสนุนการท างานร่วมกันระหว่างสหสาขาวิขาชีพ 
สถาบัน ภาครัฐ ภาคเอกชน ที่ต่อเนื่องตลอดขั้นตอนการพัฒนาผลิตภัณฑ์

o พัฒนาระบบมาตรฐานคุณภาพเครื่องมือแพทย์ที่ก้าวทันความก้าวหน้าและความ
ซับซ้อนของเทคโนโลยี 

o พัฒนาหน่วยทดสอบมาตรฐาน และองค์กรตรวจสอบและรับประกันคุณภาพ

o พัฒนาความรู้แลทักษะที่จ าเป็น หน่วยงานให้ค าปรึกษา และการเข้าถึง
แหล่งข้อมูลที่จ าเป็นต่อการวิเคราะห์และวางแผน ได้แก่ การพัฒนา prototype
การศึกษาทางคลินิก การวิเคราะห์ตลาด IP การออกแบบผลิตภัณฑ์

o พัฒนาระบบการสนับสนุนทุนที่มีประสิทธิ การก ากับดูแลและการให้ค าแนะน า

แผนยุทธ์ศาสตร์การวิจัยพัฒนานวัตกรรมเทคโนโลยี



Discovery  

Pre-Clinical 

Basic + Applied 

Research
Industry Tech 

Transfer
Clinical 

Implementation



การวิจัยและพัฒนาระบบเทคโนโลยีทางการแพทย์

วัตถุประสงค์

พัฒนางานวิจัยที่มีศักยภาพและเป็นความต้องการของประเทศตลอด
กระบวนการวิจัยจนไปสู่การใช้จริงในการแก้ไขปัญหาในระบบสุขภาพ

เพื่อพัฒนาระบบการท างานร่วมกันของหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการวิจัยพัฒนานวัตกรรม
เทคโนโลยีทางการแพทย์เพื่อน าไปสู่การผลิตระดับอุตสาหกรรม การขึ้นทะเบียนมาตรฐาน
และเกิดการยอมรับการใช้

เพื่อพัฒนาศักยภาพหรือสร้างความรู้ความเข้าใจของนักวิจัยในกระบวนการวิจัย
และขั้นตอนของการน าผลงานวิจยัไปสูก่ารใช้ในระบบหรือเชิงพาณิชย์
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การต่อยอดพัฒนาต้นแบบ/เทคโนโลย/ี
ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ 

การวิจัยเชิงคลินิก
ประเมินประสิทธิภาพ ประสิทธผิล ความปลอดภัย

การทดสอบคุณภาพมาตรฐาน 
การ scale up technology
Implementation, Real world evidence

กรอบการวิจัยและพัฒนา
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การประเมินเทคโนโลยี เพื่อการตัดสินใจเชิงนโยบาย 
ในด้าน ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ ต้นทุนและความคุ้มค่า 
ผลกระทบต่อองค์กร สังคมและจริยธรรม จากการใช้เทคโนโลยีการแพทย์น้ันๆ



➢ การวิจัยพัฒนาวัสดุอุปกรณ์และเวชภัณฑ์ทางการแพทย์ ที่เป็นความต้องการของประเทศ มี
มูลค่าการน าเข้าสูง มีปริมาณการใช้จ านวนมาก 
➢ มุ่งเน้นระยะการวิจัย (phase) ที่ต่อยอดการพัฒนาต้นแบบหรือขยายผลการใช้งานเพื่อประเมิน

ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย 

➢ การวิจัยที่น าไปสู่การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อน าไปใช้
งานในระบบ หรือเชิงพาณิชย์

➢ การน าไปใช้จริง (real world evidence) เพื่อสร้างความเชื่อมั่นในการใช้

➢ การพัฒนา platform เทคโนโลยีทางการแพทย์ เพื่อน าไปประยุกต์ใช้ในการตอบสนองและแก้ไข
ปัญหาต่อสภาวะฉุกเฉินทางสุขภาพ เช่น การระบาดของโรค covid-19

➢ การพัฒนาดิจิทัลเทคโนโลยี เพื่อเพิ่มโอกาสการได้รับบริการทางการแพทย์และสุขภาพ ได้ทั่วถึง 
และเท่าเทียม

หัวข้อ /ประเด็น/ โจทย์



1. มีผลงานวิจัยที่เป็นองค์ความรู้สามารถตีพิมพ์ เกิดสิทธิบัตร และมี

ผลิตภัณฑ์ต้นแบบ อย่างน้อย 10 โครงการ

2. มีระบบ consultation ในการสร้างผลงานวิจัยเพื่อให้สามารถน าไปสู่การ

ขึ้นทะเบียนรับรองจาก อย.เพื่อน าไปใช้ หรือสู่เชิงพาณิชย์

Output

การวิจัยและพัฒนาระบบเทคโนโลยีทางการแพทย์

Outcome

มีผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่ขึ้นทะเบียนรับรองจาก อย.เพื่อสามารถในไปใช้
และผลิตใอุตสาหกรรมการแพทย์ได้ อย่างน้อย 1 ผลิตภัณฑ์



Impact

ระบบบริการสุขภาพมีเทคโนโลยี/เครื่องมือแพทย์ที่สามารถใช้งาน
ได้จริง มีคุณภาพมาตรฐานระดับสากล และประชาชนเข้าถึงบริการ
ได้

ประชาชนไทยสามารถเข้าถึงระบบบริการทางการแพทย์ที่มี
ประสิทธิภาพได้

ประเทศไทยมีศักยภาพการแข่งขันทางเศรษฐกิจและระศูนย์รวมของระบบบริการ
ทางการแพทย์
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การวิจัยและพัฒนาระบบเทคโนโลยีทางการแพทย์
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การพัฒนาผลิตภัณฑ์

การพัฒนาผลิตภัณฑ์ต้องอาศัยการท าร่วมกันระหว่าง 
นักวิจัยผู้เชี่ยวชาญทางเทคโนโลยี นักวิจัยผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์ ผู้เชี่ยวชาญการออกแบบ
ผู้ทีมีความรู้และทักษะการเป็นผู้ประกอบการธุรกิจ



Basic + Applied Research

R&D Commercial

Potential
Product

Go/No 
go

Med Need
Unmet 
Need

Sci Feasibility
Tech Feasibility

Safety
Compatibility

IP 
Licensing

High impact 
Publication

Products
Drug,
Biological
Herbal
Med device

Go/No 
go

Market Feasibility

Manufacturing
QC 

Regulatory 
planning for 
approval 

Commercial

Trust
Market
Gov Procurement
Incentive

FDA
ISO 

IP planning
Financial plan
investment
licensing

Clinical
Go/No 

go



แผนงานวิจัยเทคโนโลยีทางการแพทย์

❖ ความเข้าใจกระบวนการพัฒนานวัตกรรมเครื่องมือแพทย์ การท างานร่วมกันแบบต่อเนื่อง 
(Connecting dot)
▪ ภาพรวมและการเชื่อมต่อของระบบและกระบวนการ 

▪ บทบาทหน้าที่ความรับผิดชอบของผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้อง  

❖ ความรู้และทักษะการเป็นผู้ประกอบการ (Entrepreneurship) 
▪ การสร้างมูลค่าผลิตภัณฑ์ให้เกิดขึ้นจริง (Realization of value)

มูลค่าทางธุรกิจ มูลค่าทางสังคม และการกระจายหรือสร้างความเท่าเทียมกันในการเข้าถึงมูลค่า 

▪ การค านึงถึงความคุ้มค่าการลงทุน และการจัดการความเสี่ยงต่อความล้มเหลวของการลงทุน 

❖ความรู้มาตรฐานคุณภาพของผลิตภัณฑ์ และระบบรองรับมาตรฐานคุณภาพ
▪ มาตรฐานคุณภาพเฉพาะผลิตภัณฑ์ การจัดการระบบคุณภาพ 

❖ การจัดการทรัพย์สินทางปัญญา (Intellectual property หรือ IP) และการสนับสนุนการ
ถ่ายทอดเทคโนโลยี (Tech transfer)
▪ การวิเคราะห์ IP การวางแผนการยื่นขอ การจัดการใช้ประโยชน์หรือสร้างมูลค่าของ IP 



Prototype
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Clinical 
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Regulatory 
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Implementation Research
Real world study
Useability test
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การน าไปใช้ ด้านนโยบาย

กรมอนามยั กรมสขุภาพจิต ส านักปลดั กระทรวงสาธารณสขุ บูรณาการร่วมกนัในการ
ปรบัผงัการเฝ้าระวงัคดักรองและส่งเสริมพฒันาการเดก็ไทยวยัแรกเกิด – 5 ปี

1

การน าไปใช้ประโยชน์ด้านสงัคมและพาณิชย์ เป็นเครื่องมือท่ีเป็นของประเทศไทย 
ท าให้ประเทศไทยสามารถประหยดัค่าลิขสิทธ์ิ 

ค่าฝึกอบรมและค่าชดุอปุกรณ์

2

3

การพัฒนาเครื่องมือคัดกรองภาวะออทิสติกระยะเริ่มต้นในเด็ก 
TDAS  Thai Diagnostic Autism Scale 
นพ.สมัย ศิริถาวร พญ.ดวงกมล ตั้งวิริยะไพบูลย์ สถาบันพัฒนาการเด็กราชนครินทร์ จ.เชียงใหม่ กระทรวงสาธารณสุข



แผนงานวิจัยเทคโนโลยีทางการแพทย์

แผ่นปิดกะโหลกเทียมไทเทเนียมเฉพาะบุคคลผลิตด้วยกระบวนการพิมพ์โลหะสามมิติ
Tailor-made Titanium Cranioplasty Implant Produced by 3D Printing 

บริษัทเมติคูลี่ (Start Up จาก คณะวิศวกรรมศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย)

✓ ขึ้นทะเบียนรับรองจาก อย. ออกขายในตลาดแล้ว 
✓ ขึ้นทะเบียนรับรองจาก US FDA สามารถน าไปขายในตลาดอเมริกาได้แล้ว
❖ ก าลังศึกษาความคุ้มค่าคุ้มทุน เพื่อเสนอ สปสช ในการเข้าไปสู่สิทธิประโยชน์การเบิกจ่ายส าหรับ

ผู้ป่วยที่ได้รับการผ่าตัดเปิดกะโหลกศีรษะด้วยด้วยแผ่นปดิกะโหลกเทียม



แผนงานวิจัยเทคโนโลยีทางการแพทย์

แผ่นปิดกะโหลกเทียมไทเทเนียมเฉพาะบุคคลผลิตด้วยกระบวนการพิมพ์โลหะสามมิติ
Tailor-made Titanium Cranioplasty Implant Produced by 3D Printing 

บริษัทเมติคูลี่ (Start Up จาก คณะวิศวกรรมศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย)



การศึกษา CBD oil indication ส าหรับการรักษาโรคนอนไม่หลับ (Insomnia)

➢ การพัฒนากระบวนการผลิต CBD Oil เพื่อใช้ในทางการแพทย์ 

โดยโรงงานต้นแบบไบโอรีไฟเนอรี (SUT biorefinery pilot plant)
ส านักวิชาเทคโนโลยีการเกษตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีสุรนารี

➢ การพัฒนา Indication ของน้ ามันกัญชาที่มีสารซีบีดี (CBD) เด่น (ชื่อสูตร CNR-1) ส าหรับ
รักษาโรคนอนไม่หลับเรื้อรัง (Insomnia)

➢ Alternative drug

➢ เข้าใจผลของสารสกัดกัญชา (CBD, THC, CBN) ที่มีผลต่อร่างกาย และผลข้างเคียงของยา

➢ Indication ที่เหมาะสม เพื่อใช้รักษาโรคได้อย่างถูกตอ้ง เนื่องจากปัจจุบนัมีน้ ามันกัญชาของ
หน่วยงานรัฐถูกผลิตออกมาเป็นจ านวนมาก 



การวิจัยและพัฒนาระบบข้อมูลสุขภาพ

วัตถุประสงค์

ส ารวจ ศึกษาและวิเคราะห์ข้อมูล เพื่อวางเป้าหมาย นโยบาย และ
จัดท าแผนโครงการและมาตรการต่างๆ ในการพัฒนาระบบสุขภาพของ
ประเทศ

พัฒนาระบบการจัดการข้อมูลสุขภาพจากการส ารวจ และงานวิจัย ให้เกิดการแลกเปลี่ยน 
การบูรณการและการเผยแพร่ เพื่อสามารถน าข้อมูลมาใช้ต่อยอดและขยายผลไปสู่การ
พัฒนาศักยภาพด้านระบบสุขภาพและด้านอื่นๆ ต่อไป

พัฒนาข้อมูลให้เกิดเป็น Big data ทางด้านสุขภาพ เกิดระบบสารสนเทศทาง
สุขภาพที่แสดงให้เห็นถึงองค์ความรู้และข้อมูลสุขภาพโดยรวมของประเทศ ที่
น าไปสู่การส่งเสริมสุขภาพและป้องกันโรค การรับมือต่อภาวะโรคหรือภาวะคุกคาม
ทางสุขภาพ รวมทั้งการบริการทางการแพทย์ที่เหมาะสม
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➢ ข้อมูลสารสนเทศที่เชื่อถือได้จะถูกน าไปใช้เป็นฐานในการตัดสินใจในองค์ประกอบทัง้ 6 ของ
ระบบสุขภาพ

➢ การน าเอานโยบายระบบสุขภาพไปปรับใช้ ควบคุม แก้ไข ในประเด็นปัญหาต่างๆ เช่น งาน
ให้บริการ ก าลังคน และกลไกการคลังด้านสุขภาพ และประเมินผล จัดการเวชระเบียน 
กระบวนการรักษา วิเคราะห์แผน สร้างโจทย์งานวิจัย 
กรอบการพัฒนา

1) การสร้างระบบ Registry ระบบการป้องกัน การดูแล การรักษาโรค ในระบบบริการสุขภาพ

2) การสร้างระบบ surveillance จากข้อมูล

3) การสร้างระบบส่งต่อการรักษา

4) การพัฒนาปรับปรุงแนวเวชปฎิบัติ

5) การพัฒนาดิจิตัลแพลตฟอร์มสุขภาพและฐานข้อมูลภูมิคุ้มกันโรค

เป้าหมาย 

1) การส่งเสริมสุขภาพ ป้องกัน ดูแล และรักษาโรค

2) การปรับปรุงระบบบริการทางการแพทย์ ให้มีประสิทธิภาพ

ระบบข้อมูลสุขภาพ Health Information
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หัวข้อ /ประเด็น/ โจทย์

1. การท าระบบทะเบียนมาตรฐาน (Registry) ของโรคส าคัญต่างๆ เช่น โรคหัวใจ
และหลอดเลือด โรคเบาหวานทางตาและหู เพ่ือเกิดระบบการบูรณาการ การ
บริหารจัดการ และการวางแผนงานระบบบริการในการรักษาให้เกิดประสิทธิภาพ

2. การศึกษาระบาดวิทยา เพ่ือการป้องกันและการดูแลผู้ป่วยโรคไม่ติดต่อเรื้อรังใน
ประชากรไทย โดยการบูรณาการข้อมูลจนน าไปสู่ Big data ของระบบเฝ้าระวัง
โรค 

3. การปรับปรุงเปลี่ยนแปลงกระบวนวิธีการรักษาหรือแนวเวชปฎิบัติให้เหมาะสม  
เพ่ือลดต้นทุนการตรวจ และการดูแล ส่งเสริมประสิทธิภาพระบบบริการสุขภาพ

4. การพัฒนาแพลตฟอร์มสุขภาพ (Digital online) ของแม่และเด็ก 



1. ระบบการเก็บข้อมูลในลักษณะที่เรียกว่า registry ที่ท าให้แพทย์ได้ทราบถึงผลการรักษา 

ภาวะแทรกซ้อน และปัจจัยที่มีผลต่อผู้ป่วยทั้งในระยะสั้นและระยะยาว  และสามาถน าข้อมูลมาปรับปรุง

รักษาให้ดีขึ้น ปลอดภัยขึ้น รวมทั้งคัดกรองผู้ป่วยได้ดีขึ้น

2. แนวโน้มของปัจจัยเสี่ยงที่เกิดขึ้นกับประชากรไทย ในการวางนโยบายเพื่อป้องกันและควบคุมโรคไม่

ติดต่อเรื้องรังได้อย่างมีประสิทธิภาพ ทั้งในประเด็นของการป้องกันแบบปฐมภูมิและการดูแลรักษา

3. แนวเวชปฎิบัติใหม่ของการดูแลรักษา เพื่อลดต้นทุน และส่งเสริมประสิทธิภาพ สร้างความเท่าเทียมกัน

ในการเข้าถึงบริการสุขภาพ

4. แพลตฟอร์มวัคซีนออนไลน์เพื่อใช้ในการบริการสุขภาพ • การให้วัคซีนเด็ก วัคซีนมารดาตั้งครรภ์ และ

การให้วัคซีนในโรงเรียน (โมเดลการศึกษาในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 3)

5. ระบบเชื่อมโยงข้อมูลประวัติสุขภาพผู้ป่วยอิเล็กทรอนิกส์ ข้อมูลระหว่างผู้ป่วยกับผู้ให้บริการและ

ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพ ครอบคลุมถึงการรับ-ส่งข้อมูลสุขภาพระหว่างหน่วยงานต่างๆ ระบบการส่งต่อ 

เพื่อให้เกิดการเข้าถึงระบบบริการทางการแพทย์อย่างมีประสิทธิภาพและเกิดความคล่องตัว สะดวก 

รวดเร็ว ลดภาระขั้นตอนการติดต่อ และการเดินทาง

Output

การวิจัยและพัฒนาระบบข้อมูลสุขภาพ



1. มีระบบข้อมูลสุขภาพที่น าไปสู่การส่งเสริมสุขภาพและป้องกันโรค

2. มีระบบข้อมูลสุขภาพและการใช้ digital technology เพ่ือน าไปสู่ Excellence 

Service ในการเข้าถึงบริการ แก่กลุ่มเป้าหมายเฉพาะต่างๆ เช่น ผู้ป่วยโรคมะเร็ง 

ในพื้นที่เฉพาะ  ด้วยการพัฒนาการบูรณาการระบบประวัติสุขภาพผู้ป่วย การ

ดูแลรักษาทางไกล และการส่งต่อผู้

3. ระบบบูรณาการและระบบส่งเสริมให้เกิดการใช้เทคโนโลยีดิจิทัลที่เหมาะสม เช่น 

บริการแพทย์ทางไกล พื้นที่ปรึกษาปัญหา การเฝ้าระวังและสื่อสารเตือนภัยด้าน

สุขภาพ การใช้เทคโนโลยีดิจิทัลเพื่อสุขภาพในรูปแบบใหม่

4. มีระบบข้อมูลสุขภาพ และ digital technology เพ่ือความมั่นคงของระบบ

สุขภาพ การรับมือต่อภาวะโรคหรือภาวะคุกคามทางสุขภาพ 

Outcome

การวิจัยและพัฒนาระบบข้อมูลสุขภาพ
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THANK YOU


