
RQF. 3 

 
 
 

รายละเอยีดของรายวชิา 
 

คณะวิศวกรรมชีวการแพทย์        สาขาวชิาวศิวกรรมชีวการแพทย์ 
หลกัสูตร วิศวกรรมศาสตรมหาบณัฑิต สาขาวิชาวิศวกรรมชีวการแพทย ์
 

หมวดที่ 1  ข้อมูลท่ัวไป 
 

BME613  
ช่ือวิชาภาษาไทย      
 มาตรฐานและกฎระเบียบของเทคโนโลยชีีวการแพทย ์

 
(3-3-6) 

  (Standards and Regulations of Biomedical Technology) 
  

วิชาบงัคบัร่วม  -   
วิชาบงัคบัก่อน  -   
ภาคการศึกษา  2/2567   
กลุ่ม  61   
ประเภทของวิชา  วิชาปรับพื้นฐาน   
  วิชาศึกษาทัว่ไป   
  วิชาเฉพาะ   
  วิชาเลือกเสรี   
อาจารยผ์ูรั้บผิดชอบ ผศ. ดร.ศนิ บุญญกุล  อาจารยป์ระจ า   
อาจารยผ์ูส้อน ผศ. ดร.ศนิ บุญญกุล  อาจารยป์ระจ า  อาจารยพ์ิเศษ 
 ดร.อนุชิต นิรภยั  อาจารยป์ระจ า  อาจารยพ์ิเศษ 
 ผศ. อนนัตศกัด์ิ วงศก์ าแหง  อาจารยป์ระจ า  อาจารยพ์ิเศษ 
สถานท่ีสอน   ในท่ีตั้ง  นอกท่ีตั้ง 
วนัท่ีจดัท า 5 มกราคม 2568     
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หมวดที่ 2 วตัถุประสงค์ของรายวิชาและส่วนประกอบของรายวชิา 
 

1. วตัถุประสงค์ของรายวชิา 
1.1. เพื่อใหน้กัศึกษาสามารถอธิบายถึงภาพรวมของมาตรฐานและกฎระเบียบท่ีมีผลกระทบต่อ

การพฒันา, การรวบรวมขอ้มูลและการบริหารจดัการของเทคโนโลยกีารดูแลสุขภาพได ้
1.2. เพื่อใหน้กัศึกษาสามารถอธิบายถึงมาตรฐานทางดา้นเทคนิคในระดบัประเทศและระหวา่ง

ประเทศ ความสอดคลอ้งกนัของมาตรฐานทางเทคนิค และ กฎระเบียบของ องคก์ารอาหารและยาท่ี
เก่ียวกบัการผลิต การจ าหน่าย การใชง้านของอุปกรณ์ทางการแพทย ์

1.3.  เพื่อใหน้กัศึกษาสามารถเขา้ใจ วิธีการตรวจสอบมาตรฐานและกฎระเบียบวา่มีผลกระทบ
ต่อเทคโนโลยดีา้นการแพทยใ์นทุกขั้นตอนหรือไม่ตั้งแต่การพฒันาเคร่ืองตน้แบบ การทดสอบ, 
การตลาด, การใชง้านและการเลิกผลิตได ้ 

 
2. ค าอธิบายรายวชิา  

ภาพรวมของมาตรฐานและกฎระเบียบท่ีมีผลกระทบต่อการพฒันา, การรวบรวมขอ้มูล
และการบริหารจดัการของเทคโนโลยีการดูแลสุขภาพ มาตรฐานทางด้านเทคนิคในระดับประเทศและ
ระหว่างประเทศ ความสอดคลอ้งกนัของมาตรฐานทางเทคนิค และ กฎระเบียบของ องคก์ารอาหารและยาท่ี
เก่ียวกับการผลิต การจ าหน่าย การใช้งานของอุปกรณ์ทางการแพทย์ วิธีการตรวจสอบมาตรฐานและ
กฎระเบียบวา่มีผลกระทบต่อเทคโนโลยดีา้นการแพทยใ์นทุกขั้นตอนหรือไม่ตั้งแต่การพฒันาเคร่ืองตน้แบบ 
การทดสอบ, การตลาด, การใชง้านและการเลิกผลิต  

 
3. จ านวนช่ัวโมงต่อสัปดาห์ที่อาจารย์ให้ค าปรึกษาและแนะน าทางวชิาการแก่นักศึกษา 

มี .......3........ชัว่โมง/สัปดาห์     e-mail : sani@rsu.ac.th. 
        Facebook :……-………………… 
        Line :…saniboon………………… 
        อ่ืน ระบุ...........-...............................
  

4. ผลลพัธ์การเรียนรู้ของรายวชิา (Course Learning Outcomes: CLOs):   
4.1. นกัศึกษามีทกัษะในการบูรณาการและประยกุตใ์ชค้วามรู้ดา้นมาตรฐานและกฎระเบียบของ

เทคโนโลยชีีวการแพทยใ์นงานทางดา้นวิศวกรรมชีวการแพทยไ์ด้
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หมวดที ่3  การพฒันาผลการเรียนรู้ของนักศึกษา 

การพฒันาผลการเรียนรู้ในมาตรฐานผลการเรียนรู้แต่ละดา้นท่ีมุ่งหวงั   มีดงัต่อไปน้ี 
1. คุณธรรม  จริยธรรม  

 ผลการเรียนรู้ วธีิการสอน วธีิการประเมินผล 
41.  
 
 
 

1) เคารพและปฏิบติัตาม

กฎระเบียบและขอ้บงัคบั

ต่างๆ ภายใตห้ลกัธรร

มาภิบาลขององคก์ร 

และสงัคม 

1) นกัศึกษาตอ้งมีความรับผิดชอบโดย
ในการท างานกลุ่มนั้นต้องฝึกให้รู้
หน้าท่ีของการเป็นผูน้ ากลุ่ม และ
สมาชิกกลุ่ม 
 

1) ประเมินจากความ

รบัผิดชอบในหนา้ที่ที่

ไดร้บัมอบหมาย 

 

 
 2. ความรู้ 

 ผลการเรียนรู้ วธีิการสอน วธีิการประเมินผล 

2.2 
1) ความรู้ ความเขา้ใจ

ในกฎหมาย และ

วฒันธรรม ท่ี

เก่ียวขอ้งกบัสาขา

วิชาชีพ 

1) การจดักิจกรรมการเรียนการสอนให้
ผูเ้รียนฝึกคน้ควา้ สังเกต รวบรวม
ขอ้มูล วิเคราะห์คิดอยา่งหลากหลาย 
สร้างสรรค ์และสามารถสร้างองค์
ความรู้ดว้ยตนเอง 

1) ประเมินจากรายงาน
ท่ีนกัศึกษาจดัท า 

 

 
3. ทักษะทางปัญญา 

 ผลการเรียนรู้ วธีิการสอน วธีิการประเมินผล 
3.3 1) สามารถรวบรวม ศึกษา 

วิเคราะห์ สังเคราะห์ 
และสรุปประเดน็
ปัญหาและความ
ตอ้งการนวตักรรม
ใหม่ๆ มาพฒันาวิธีการ
แกไ้ขปัญหาท่ีมี
ประสิทธิภาพ 

1) ส่งเการใหจ้ดัท ารายงานโครงการใน

รายวิชาต่างๆ รวมถึงการท า

โครงการวิจยัตามหลกัสูตร 

 

1) ประเมินจากผลงานท่ี

เกิดจากการใช้

กระบวนการแกไ้ข

ปัญหา การศึกษา

คน้ควา้อยา่งเป็น

ระบบเช่น การ

สัมมนาและการ

อภิปรายกลุ่ม 
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4. ทักษะความสัมพนัธ์ระหว่างบุคคลและความรับผดิชอบ 
 ผลการเรียนรู้ วธีิการสอน วธีิการประเมินผล 

4.2,  1. มีภาวะความเป็นผู ้น า
แ ละผู ้ต า ม  ส าม า รถ
ท างานเป็นทีม ล าดับ
ค ว า ม ส า คั ญ  แ ล ะ
สามารถไขข้อขัดแย้ง
โดยใช้หลักธรรมมาภิ
บาล 
 

1) ใชก้ารสอนท่ีมีการก าหนดกิจกรรม
ใหมี้การท างานเป็นกลุ่ม การท างาน
ท่ีต้องประสานงานกับผู ้อ่ืน หรือ
ต้อ งค้นคว้าห าข้อ มู ลจ ากการ
สัมภาษณ์ บุคคล อ่ืน  ห รือผู ้ ท่ี มี
ประสบการณ์ โดยมีความคาดหวงั
ใ น ผ ล ก า ร เ รี ย น รู้ ด้ า น ทั ก ษ ะ
ความสัมพันธ์ระหว่างตัวบุคคล 
แ ล ะ ค ว า ม ส า ม า ร ถ ใ น ก า ร
รับผิดชอบ โดยมีความรับผิดชอบ
ต่องานท่ีไดรั้บมอบหมาย 
 

1) ป ร ะ เ มิ น จ า ก
พฤติกรรมและการ
แ ส ด ง อ อ ก ข อ ง
นั ก ศึ ก ษ า ใ น ก า ร
น าเสนอรายงาน  
 กลุ่มในชัน้เรียน และ
สงัเกตจากพฤติกรรม
ที่ แสดงออกในการ
ร่วมกิจกรรมต่าง ๆ 
   และ
ความครบถว้นชดัเจน
ต ร ง ป ร ะ เ ด็ น ข อ ง
ขอ้มลูที่ได ้
 

 
5. ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข  การส่ือสาร  และการใช้เทคโนโลยสีารสนเทศ 

 ผลการเรียนรู้ วธีิการสอน วธีิการประเมินผล 
5.4 1) มี ค ว า ม ส า ม า ร ถ ใ ช้

เทคโนโลยีสารสนเทศ
ไดอ้ยา่งเหมาะสม 

 

1) การจัดประสบการณ์การเรียนรู้ ท่ี
ส่งเสริมให้ผูเ้รียนได้เลือก และใช้
เทคโนโลยีสารสนเทศ และการ
ส่ือสารท่ีหลากหลายรูปแบบและ
วิธีการ 

1) ประเมินจาก

ความสามารถในการ

อธิบาย ถึงขอ้จ ากดั 

เหตุผลในการ

เลือกใช ้เคร่ืองมือ

ต่างๆ การอภิปราย 

กรณีศึกษาต่าง ๆ ท่ีมี

การน าเสนอต่อชั้น

เรียน 
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หมวดที่ 4  แผนการสอนและการประเมินผล 
1. แผนการสอน 

สัปดาห์ที่ หัวข้อ/รายละเอียด 
กจิกรรมการเรียนการสอน 

และส่ือที่ใช้ 
จ านวน
ช่ัวโมง 

ผู้สอน 

1 
(11 Jan,25) 

ภาพรวมของมาตรฐาน

และกฎระเบียบทาง

วิศวกรรมชีวการแพทย ์

1)  แจกประมวลรายวิชา พร้อม
แนะน าวิธีการเรียน การวดัและ
การประเมินผลการเรียนรู้ และ
การขอรับค าปรึกษาแนะน า
รายบุคคล 

2) บรรยายประกอบการซกัถาม 
พร้อมยกตวัอยา่งประกอบ 

3) มอบหมายรายงานวิจยัเร่ือง
มาตรฐานและกฎระเบียบทาง
วิศวกรรมชีวการแพทย ์

3 ผศ. ดร. ศนิ บุญญกลุ,  
และคณะ 

2 
(18 Jan,25) 

Worldwide medical 

Device regulatory model 

& ASEAN medical 

device directive 

1) บรรยายประกอบการ
ซกัถาม พร้อมยกตวัอยา่งประกอบ 
2) อภิปรายกลุ่มและสรุป
ประเดน็ส าคญัร่วมกนั 

3 ผศ. ดร. ศนิ บุญญกลุ,  
และคณะ 

3 
(25 Jan,25) 

การประยตุใ์ชก้ารจดัการ

ความเส่ียงส าหรับ

เคร่ืองมือแพทย ์

(ISO14971: Application 

of Risk Management to 

medical Device) 

1) บรรยายประกอบการซกัถาม 
พร้อมยกตวัอยา่งประกอบ 

2) อภิปรายกลุ่มและสรุปประเดน็
ส าคญัร่วมกนั 

3 ผศ. ดร. ศนิ บุญญกลุ,  
และคณะ 

4 
(1 Feb, 25) 

ความเขา้กนัไดท้าง

ชีวภาพและการประเมิน

ทางดา้นคลินิกและ

มาตรฐานที่เก่ียวขอ้ง 

(Biocompatibility 

requirements (ISO10993) 

and Clinical Evaluation 

(MEDDEV2.7/1) 

1) บรรยายประกอบการซกัถาม 
พร้อมยกตวัอยา่งประกอบ 

2) อภิปรายกลุ่มและสรุปประเดน็
ส าคญัร่วมกนั 

3 ผศ. ดร. ศนิ บุญญกลุ,  
และคณะ 
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สัปดาห์ที่ หัวข้อ/รายละเอียด 
กจิกรรมการเรียนการสอน 

และส่ือที่ใช้ 
จ านวน
ช่ัวโมง 

ผู้สอน 

5 
(8 Feb, 25) 

ภาพรวมมาตรฐานสถาน
บริการสุขภาพทั้ง
ระดบัประเทศ และนานาชาติ 

1) บรรยายประกอบการซกัถาม 
พร้อมยกตวัอยา่งประกอบ 

2) อภิปรายกลุ่มและสรุปประเดน็
ส าคญัร่วมกนั 

3 ผศ. ดร. ศนิ บุญญกลุ,  
และคณะ 

6 
(15 Feb, 25) 

มาตรฐาน HA และ JCI 1) บรรยายประกอบการซกัถาม 
พร้อมยกตวัอยา่งประกอบ 

2) อภิปรายกลุ่มและสรุปประเดน็
ส าคญัร่วมกนั 

3 ผศ. อนนัตศกัด์ิ, 
และคณะ 

7 
(22 Feb, 25) 

 

มาตรฐาน HA และ JCI (ต่อ) 1) บรรยายประกอบการซกัถาม 
พร้อมยกตวัอยา่งประกอบ 

2) อภิปรายกลุ่มและสรุปประเดน็
ส าคญัร่วมกนั 

3 ผศ. อนนัตศกัด์ิ, 
และคณะ 

8 
(8 Mar, 25) 

การบริหารจดัการของ

เทคโนโลยกีารดูแล

สุขภาพ 

อภิปรายกลุ่มและสรุปประเดน็ส าคญั
ร่วมกนั 
 

3 ผศ. อนนัตศกัด์ิ, 
และคณะ 

9 
(15 Mar, 25) 

Introduction to ISO9001 

and ISO 13485  

อภิปรายกลุ่มและสรุปประเดน็ส าคญั
ร่วมกนั 

3 ผศ. อนนัตศกัด์ิ, 
และคณะ 

10 
(22 Mar, 25) 

กรณีศึกษามาตรฐาน

เก่ียวกบัความปลอดภยัใน

อุปกรณ์การแพทย ์

ศึกษาดูงานท่ีโรงพยาบาล หรือสถาน
บริการสุขภาพ 

3 ผศ. อนนัตศกัด์ิ, 
และคณะ 

11-14 
(28 Mar-19 

Apr, 25) 

มาตรฐานและความ

ปลอดภยัของระบบ

เทคโนโลยสีารสนเทศ

ทางการแพทย ์

1) บรรยายประกอบการซกัถาม 
พร้อมยกตวัอยา่งประกอบ 

2) อภิปรายกลุ่มและสรุปประเดน็
ส าคญัร่วมกนั 

12 ดร. อนุชิต นิรภยั 

15 
(26 Apr, 25) 

- อภิปราย และน าเสนอ

กรณีศึกษาท่ีไดจ้ากการดู

งานนอกสถานท่ี 

- น าเสนอกรณีศึกษาหนา้ชั้นเรียน 

- อภิปรายกลุ่มและสรุปประเดน็

ส าคญัร่วมกนั 

3 ผศ. ดร. ศนิ บุญญกลุ,  
และคณะ 

รวม 45  
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2. แผนการประเมินผลการเรียนรู้ 

ผลการเรียนรู้ วธีิการประเมินผลการเรียนรู้ สัปดาห์ที่ประเมิน 
สัดส่วนของการ
ประเมินผล 

1..4, 4.1 

- ความรบัผิดชอบในหนา้ท่ีท่ีไดรั้บ

มอบหมาย 

- พฤติกรรมและการแสดงออกของ

นกัศึกษาในการร่วมกิจกรรมต่าง ๆและ

ความครบถว้นชดัเจนตรงประเด็นของ

ขอ้มูลท่ีได ้

ทุกสปัดาห์ 20% 
 

3.3  

- งานท่ีเกิดจากการใชก้ระบวนการแกไ้ข

ปัญหา การศึกษาคน้ควา้อยา่งเป็นระบบ

เช่น การสมัมนาและการอภิปรายกลุ่ม 

ทุกสปัดาห์ 30% 
 

5.2 

- ความสามารถในการอธิบาย ถึงขอ้จ ากดั 

เหตุผลในการเลือกใช ้เคร่ืองมือต่างๆ 

การอภิปราย กรณีศึกษาต่าง ๆ ท่ีมีการ

น าเสนอต่อชั้นเรียน 

ทุกสปัดาห์ 10% 

2.3, 2.4 

- รายงานท่ีนกัศึกษาจดัท า 

- การน าเสนอรายงานในชั้นเรียน 

- พฤติกรรมและการแสดงออกของ

นกัศึกษาในการน าเสนอรายงานกลุ่ม 

12-15 40%  

 

 

หมวดที่ 5 ทรัพยากรประกอบการเรียนการสอน 
 
1. ต าราและเอกสารหลกั 

1. World Health Organization. 2003.  Medical Device Regulations; Global Overview and Guiding 
Principles. World Health Organization, Geneva. 

2. Judith A. Johnson. 2012. FDA Regulation of Medical Devices. CRS report for Congress.  
3. Jeffery C.Lerner. 2015. Top 10 Patient Safety Concerns for Healthcare Organizations. ECRI 

institute, USA. 
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4. Pan American Health Organization. 2001. A Model Regulatory Program for Medical Devices: 
An International Guide. PAHO Cataloguing-in-Publication. Washington D.C. 

5. Joseph F. Dyro. 2004. The Clinical Engineering Handbook. 1th ed. Academic Press. 
6.  Paul Ganney, David Long , Paul White. 2014.  Clinical Engineering: A Handbook for Clinical 

and Biomedical Engineers. 1st Edition. Academic Press. 
7. Yadin David, Wolf W. von Maltzahn, Michael R. Neuman, Joseph D. Bronzino. 2003. Clinical 

Engineering.  CRC Press.  
2. เอกสาร ข้อมูลส าคญัและข้อมูลแนะน า 
- 

หมวดที่ 6 การประเมินและปรับปรุงการด าเนินการของรายวชิา 
1. กลยุทธ์การประเมินประสิทธิผลของรายวชิาโดยนักศึกษา 

ประเมินโดยใชแ้บบประเมินมาตรฐานโดยระบบออนไลน์ ในระบบ Intranet ของมหาวิทยาลยัรังสิต 
2. กลยุทธ์การประเมินการสอน 

1) การประชุมร่วมของคณะอาจารยผ์ูส้อนในรายวิชา เพื่อวางแผนกลยทุธ์การสอนในรายวิชา 
2) ขอค าแนะน าจากอาจารยท่์านอ่ืนท่ีมีความรู้ และประสบการณ์ เพื่อขอขอ้เสนอแนะหลงัการวางแผน

กลยทุธ ์
3) การสอบถามจากนกัศึกษาถึงประสิทธิผลของวิธีการสอน โดยการสนทนากบันกัศึกษา 
4) ประเมินการเรียนรู้นกัศึกษาจากพฤติกรรมในหอ้งเรียน การร่วมอภิปรายในหอ้ง และการสอบ 
5) ประเมินจากการน าเสนองานหนา้ชั้นเรียนและทกัษะการตอบค าถาม โดยการใหน้กัศึกษาท่ีเขา้ฟังการ

น าเสนองาน ร่วมประเมินผลงานดว้ย 
3. การปรับปรุงการสอน  

 หลงัจากการประเมินการสอนในขอ้ 2 จึงไดมี้การปรับปรุงการสอน โดยการจดักิจกรรมในการระดม
สมองและหาขอ้มูลเพิ่มเติมในการปรับปรุงการสอนดงัน้ี 
1) สัมมนาการจดัการเรียนการสอน 
2) ส ารวจ ดูงานและเขา้ร่วมประชุมวิชาการในสาขาท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อเป็นขอ้มูลในการปรับปรุงการสอน

ใหท้นัสมยั 
3) เนน้การเรียนรู้จากการคน้ควา้ความรู้ดว้ยตนเอง และน าไปสู่ทฤษฎี โดยมีอาจารยเ์ป็นผูช้ี้แนวทางท่ี

ถูกตอ้ง 
4. การทวนสอบมาตรฐานผลสัมฤทธ์ิของนักศึกษาในรายวชิา 
   สัมภาษณ์นกัศึกษา ...................................................................... 
   การสังเกตพฤติกรรมนกัศึกษา……………………………………. 
   การตรวจสอบการใหค้ะแนนและประเมินผลการเรียนรู้ของนกัศึกษา............................ 

http://www.amazon.com/s/ref=dp_byline_sr_book_2?ie=UTF8&text=Paul+Ganney&search-alias=books&field-author=Paul+Ganney&sort=relevancerank
http://www.amazon.com/s/ref=dp_byline_sr_book_3?ie=UTF8&text=David+Long&search-alias=books&field-author=David+Long&sort=relevancerank
http://www.amazon.com/s/ref=dp_byline_sr_book_4?ie=UTF8&text=Paul+White&search-alias=books&field-author=Paul+White&sort=relevancerank


 9 

   การประเมินความรู้รวบยอดโดยการทดสอบ................................................................ 
   รายงานผลการเกบ็ขอ้มูลเก่ียวกบัผลสมัฤทธ์ิการเรียนรู้ในแต่ละดา้น............................. 
   แบบส ารวจ/แบบสอบถาม............................................................ 

อ่ืนๆ ระบุ.....ท าการทวนสอบผลสัมฤทธ์ิของนกัศึกษาโดยคณะกรรมการก ากบัมาตรฐาน 
วิชาการคณะวิศวกรรมชีวการแพทย์ ในการจดัท า มคอ.3 การประเมินผลการเรียนรู้และ
ผลสมัฤทธ์ิของนกัศึกษาเปรียบเทียบกบั Curiiculum Mapping รายวิชาใน มคอ.2 

5. การด าเนินการทบทวนและการวางแผนปรับปรุงประสิทธิผลของรายวชิา 
จากผลการประเมินและทวนสอบผลสมัฤทธ์ิประสิทธิผลรายวิชา ไดมี้การวางแผนการปรับปรุงการสอน
และรายละเอียดรายวิชาเพื่อใหเ้กิดคุณภาพมากข้ึน โดยการปรับปรุงการสอนรายวิชาในทุกภาคการศึกษา 
หรือตามขอ้เสนอแนะ และผลการทวนสอบมาตรฐานผลสมัฤทธ์ิตามขอ้ 4 

 


