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4. Summary of ISO 14155 
a) Clinical investigations shall be conducted in accordance with the ethical 

principles that have their origin in the Declaration of Helsinki 
b)  Before a clinical investigation is initiated, foreseeable risks and 

inconveniences shall be weighed against the anticipated benefit for the 
individual subject and society. A clinical investigation shall be initiated 
and continued only if the anticipated benefits justify the risk.

c) The rights, safety, and well-being of human subjects are the most 
important considerations and prevail over interests of science and 
society.

d) The available non-clinical and clinical information on the investigational 
device shall be adequate to support the proposed clinical investigation.

e) Clinical investigations shall be scientifically sound and described in a 
clearly detailed CIP.



4. Summary of ISO 14155 (cont.)
f) clinical investigation shall be conducted in compliance with the CIP 

that has received prior ethics committee approval/favourable opinion 
and, where applicable, approval/non-objection of regulatory 
authorities.

g) The medical care given to, and medical decisions made on behalf of 
subjects shall always be the responsibility of a qualified healthcare 
professional.

h) Each individual involved in designing, conducting, recording, and 
reporting a clinical investigation shall be qualified by education, 
training, and experience to perform his or her respective task(s).

i) Freely given informed consent shall be obtained from every subject 
prior to the participation in the clinical investigation.

NOTE 1 Some exceptions can exist (see 5.8.3).
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6.1 General
• All	parties	participating	in	the	design	and	conduct	of	the	clinical	investigation	
shall	be	qualified	by	education,	 training,	or	experience	 to	perform	their	 tasks	
and	this	shall	be	documented	appropriately.

• The	 sponsor	 shall	 have	 access	 to	 medical	 expertise	 relevant	 to	 the	 clinical	
investigation.

• Medical	expertise	is	provided	by	a	person	qualified	by	education,	training,	and	
experience,	who	is	readily	available	to	advise	on	the	clinical	investigation,	and	
related	medical	questions	or	problems.	If	necessary,	outside	consultant(s)	can	
be	available	for	this	purpose.



6.2 Risk Management

• The	 decision	 to	 embark	 upon	 or	 continue	 a	 clinical	 investigation	 of	 an	
investigational	medical	device	requires	that	the	residual	risk(s),	as	identified	in	
the	 risk	 analysis,	 as	well	 as	 risk(s)	 to	 the	 subject	 associated	with	 the	 clinical	
procedure	 including	 follow-up	 procedures	 required	 by	 the	 CIP	 be	 balanced	
against	the	anticipated	benefits	to	the	subjects.

• Risk	 management	 activities	 shall	 be	 performed	 throughout	 the	 clinical	
investigation.

• For	 both	 the	 investigational	 device	 including	 clinical	 procedure	 and	 clinical	
investigation	process,	the	sponsor	shall	predefine	or	establish	risk	acceptability	
thresholds	 and	 trigger	 a	 risk	 assessment	 to	 determine	 whether	 actions	 are	
needed	as	soon	as	thresholds	are	reached	or	exceeded	.



Medical Device Development Process
TRL 0 - IDEA forming

0 แนวคิดในการสรางผลิตเคร่ืองมือแพทย 

   (unproven concept)

TRL 1 – Basic Research
ข้อมูล –ความตองการของผูใช้งาน*, กฎระเบียบท่ีเก่ียวข้องหรือท่ีควบคุม

TRL 2 – Technology Formulation
Blueprint

TRL 3 – Stakeholder validation* 
Design Output-> Mock model



Medical Device Development Process
TRL 4 
4.1 การพิสูจนผลิตภัณฑเชิงแนวคิด (Proof of concept) หมายถึง 

กระบวนการวิจัยท่ีแสดงกลไกการทำงานหรือการออกฤทธ์ิของแนวคิดผลิตภัณฑ 
4.2 การพัฒนาผลิตภัณฑตนแบบ (Prototype Design & Development)

4.3 การทดสอบเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพหรือสมรรถนะของ

ผลิตภัณฑตนแบบในระดับก่อนการทดสอบในมนุษย(Preclinical - Conformity 
Assessment)



Medical Device Development Process
TRL 4 
4.1 การพิสูจนผลิตภัณฑเชิงแนวคิด (Proof of concept)

4.2 การพัฒนาผลิตภัณฑตนแบบ (Prototype Design & Development) 
หมายถึง กระบวนการรวบรวม Design Inputs จากแหลงตางๆ เช่น Functional, 

Performance, Usability and Safety Requirements, Applicable regulatory 

requirements and standards, Output of Risk Management, ข้อมูลท่ีไดมาจาก
การออกแบบผลิตภัณฑก่อนหนานี้ท่ีมีความคลายคลึงกัน (information derived 

from previous similar design) เปนตน เพื่อนำมาสรางแนวคิดการออกแบบ
ผลิตภัณฑ (Product Design Concept) และดำเนินการทำกระบวนการออกแบบ 

(design process) เพื่อใหเกิดเปนผลิตภัณฑตนแบบ (Design Output) 

4.3 การทดสอบเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพหรือสมรรถนะของ
ผลิตภัณฑตนแบบในระดับก่อนการทดสอบในมนุษย(Preclinical - Conformity



Medical Device Development Process
TRL 4 
4.1 การพิสูจนผลิตภัณฑเชิงแนวคิด (Proof of concept)

4.2 การพัฒนาผลิตภัณฑตนแบบ (Prototype Design & Development)
4.3 การทดสอบเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพหรือสมรรถนะของ

ผลิตภัณฑตนแบบในระดับก่อนการทดสอบในมนุษย(Preclinical - Conformity 

Assessment) กระบวนการน้ีสามารถเรียกไดอีกอยางวาเปนการทำ Design 
Verification เพื่อทวนสอบวาผลิตภัณฑตนแบบ (Design Output) สอดคลองกับ 

Design Input ไดแก่ การทดสอบในหองปฏิบัติการ (เช่น Performance, 
Functional, Usability and Safety tests), การทดสอบทางดานความเข้ากันได

ทางชีวภาพในสัตวทดลอง (Biocompatibility tests), การวิเคราะหและจัดการ

ความเส่ียง (Risks Analysis & Management) รวมถึงการทดสอบอ่ืนๆ ตาม
มาตรฐานอางอิง อ.ย. กำหนด 



Medical Device Development Process
Design Verification = การทวนสอบ 

• การยืนยันโดยการตรวจสอบและมีหลักฐานยืนยันวาเคร่ืองมือน้ันมีคุณสมบัติตาม

วางแผนหรือไม 

• วิธีตรวจสอบคุณสมบัติเปนตามมาตรฐานท่ีเก่ียวข้องน้ันๆ

• การตรวจทางกายภาพ (กวาง ยาว สูง น้ำหนัก materials)

• การทดสอบทางหองปฏิบัติการ (Performance, Function, Usability, Safety Test)

• การตรวจสอบความถูกตองของซอฟแวรท่ีเก่ียวข้อง

• การประเมินผลความปลอดภัยทางชีวภาพ (biocompatibility)

• การทดสอบอื่นๆตามมาตรฐานท่ี อย กำหนด (electromagnetic, radiation, sound, 

etc)

• วิธีตรวจสอบตองหากเปนวิธีการใหมท่ีกำหนดเอง ตองเทียบเคียงกับวิธีมาตรฐาน และมี

คู่มือวิธีปฏิบัติการและวิเคราะห -> เพ่ือใหคนอื่นสามารถทำการทวนสอบได 
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Medical Device Development Process
เอกสารประกอบ TRL 4

1. ผลการวิจัยพ้ืนฐานซึ่งเปนท่ีมาของการออกแบบแนวคิดการสรางผลิตภัณฑ (สามารถใช้

ข้อมูลอางอิงได)

2. แนวคิดการออกแบบผลิตภัณฑตนแบบ Prototypes - Design Inputs Information / 

Design Concept

3. . แผนการทดสอบ วิธีการทดสอบ รวมถึงผลการทดสอบผลิตภัณฑตนแบบ(Design 

Verification)

โดยอางอิงตามมาตรฐานสากลท่ีเก่ียวข้อง (Prototype Verification / Pre-Clinical 

Testing)

4. ผลการวิเคราะหและการจัดการความเสี่ยง (Risks Analysis & Management)

5. ระบบคุณภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทย (QMS) ท่ีมีขอบข่าย Design & Development 

สำหรับผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยน้ันๆ



Medical Device Development Process
TRL 5: การทดสอบในมนุษยเบื้องตนหรือการทดสอบในมนุษยระยะท่ี 1 

ผลิตภัณฑตนแบบท่ีผานการทดสอบในระดับก่อนการทดสอบในมนุษยเพียงพอแลว 

(Sufficient pre-clinical testing) ถูกผลิตในสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑท่ีไดรับการรับรอง

ตามมาตรฐาน อย. ในหมวดเดียวกัน และนำไปทดสอบในมนุษย 3 ประเภท คือ

1. Early Feasibility Study (First in Human study) หมายถึงการทดสอบผลิตภัณฑ

ในมนุษยจำนวนนอย เน่ืองจากเปนผลิตภัณฑท่ีไมเคยไดรับการทดสอบในมนุษยมาก่อน

หรือ อย.พิจารณาแลวเห็นวามีความเสี่ยงนัยยะสำคัญ ตองการควบคุมกำกับใกลชิด          

2. Clinical Observation Study หมายถึง การทดสอบในมนุษยจำนวนหน่ึงตามท่ี อ.ย. 

กำหนด สำหรับผลิตภัณฑความเสี่ยงปานกลางค่อนข้างสูงหรือความเสี่ยงแตมีผลิตภัณฑ

เทียบเคียงท่ีเคยไดรับอนุญาตแลวจำหนายในตลาด                                   

3. Clinical Trial / Investigation phase 1 หมายถึงการทดสอบในมนุษย ระยะท่ี 1 

สำหรับผลิตภัณฑความเสี่ยงสูง  ตามท่ี อ.ย. กำหนด 



Medical Device Development Process
เอกสารประกอบ TRL 5 

สำหรับเครื่องมือแพทยที่ตองมีการศึกษาวิจัยในมนุษย (Clinical 
Investigation)

1. คำขอผลิต/นำเข้าเครื่องมือแพทยท่ีไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 (5) แหงพรบ.
เครื่องมือแพทย 2562 ท่ีไดรับการอนุญาตจากอย.

2. ผลการทดสอบประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพหรือสมรรถนะในระดับก่อน
การทดสอบในมนุษย Pre-Clinical Conformity Assessment    

3. Clinical Trial / Clinical Investigational Phase  1 - Full Proposal โดยอางอิง
ตาม ISO 14155                                       

4. เอกสาร EC - Ethic Committee /CRO - Contracted Research 
Organization/Sponsor

5. เอกสาร Regulatory Consultation (ถามี)



Medical Device Development Process
TRL 6 การทดสอบในมนุษยเบื้องตนหรือการทดสอบในมนุษยระยะท่ี 2
เอกสารประกอบ TRL 6 เหมือน TRL 5 แตแนบผลการศึกษาในระยะท่ี 1 แทน 

Pre-clinical Assessment

TRL 7 การทดสอบในมนุษยเบื้องตนหรือการทดสอบในมนุษยระยะท่ี 3
เอกสารประกอบ TRL 6 เหมือน TRL 5 แตแนบผลการศึกษาในระยะท่ี 2 แทน

TRL 8 การเตรียมเอกสารทางเทคนิคสำหรับการย่ืนขออนุญาตขึ้นทะเบียนแบบ 
CDA - Common Drug Dossier หรือ CSDT - Common Submission 

Dossier Template 

TRL 9 การติดตามเฝาระวังความปลอดภัยหลังออกสูตลาด



6.3 Justification for the design of 
the clinical investigation



6.3 Justification for the design of 
the clinical investigation

• If	marketed	products	are	being	investigated	for	new	indications,	other	than	
described	in	the	approved	labelling,	normative	directions	for	pre-market	
clinical	investigations	apply.

• Pilot	stage
• If	 a	 pilot	 stage	 is	 necessary,	 (an)	 exploratory	 clinical	 investigation(s)	 will	
evaluate	the	limitations	and	advantages	of	the	medical	device

• Pilot	stage	is	commonly	used	to	capture	preliminary	information	on	a	medical	
device	 (at	an	early	stage	of	product	design,	development,	and	validation)	 to	
adequately	 plan	 further	 steps	 of	 device	 development,	 including	 needs	 for	
design	modifications	or	parameters	for	a	pivotal	clinical	investigation.

• This	stage	includes	first	in	human	and	feasibility	clinical	investigations.
• Exploratory	clinical	 investigations	might	not	 require	pre-specified	statistical	
hypotheses,	 although	 the	 design	 of	 the	 clinical	 investigation	 and	 the	
interpretation	 of	 the	 outcome	 can	 be	 more	 straightforward	 if	 statistical	
considerations	are	provided	in	the	CIP.



6.3 Justification for the design of 
the clinical investigation

• First	in	human	clinical	investigation
• A	 clinical	 investigation	 in	 which	 a	 medical	 device	 for	 a	 specific	 indication	 is	
evaluated	for	the	first	time	in	human	subjects.

• Early	feasibility	clinical	investigation
• Early	feasibility	clinical	investigation	can	also	be	called	proof	of	concept	clinical	
investigation.

• A	limited	clinical	investigation	of	a	device	early	in	development,	typically	before	
the	 device	 design	 has	 been	 finalized,	 for	 a	 specific	 indication	 (e.g.	 innovative	
device	for	a	new	or	established	intended	use,	marketed	device	for	a	novel	clinical	
application).	

• It	 can	 be	 used	 to	 evaluate	 the	 device	 design	 concept	 with	 respect	 to	 initial	
clinical	safety	and	device	clinical	performance	or	effectiveness	(if	appropriate)	as	
per	intended	use	in	a	small	number	of	subjects.

• Information	 obtained	 from	 an	 early	 feasibility	 clinical	 investigation	 can	 guide	
device	 modifications.	 An	 early	 feasibility	 clinical	 investigation	 does	 not	
necessarily	involve	the	first	clinical	use	of	a	device.



6.3 Justification for the design of 
the clinical investigation

• Traditional	feasibility	clinical	investigation
• A	 clinical	 investigation	 that	 is	 commonly	 used	 to	 capture	 preliminary	
clinical	performance,	effectiveness	or	safety	information	of	a	near-final	or	
final	 device	 design	 to	 adequately	 plan	 an	 appropriate	 pivotal	 clinical	
investigation.	

• Because	 the	 clinical	 investigation	 of	 a	 near-final	 or	 final	 device	 design	
takes	 place	 later	 in	 development	 than	 an	 early	 feasibility	 clinical	
investigation,	more	non-clinical	or	prior	clinical data	are	expected	than	in	
an	early	feasibility	clinical	investigation.	

• A	traditional	feasibility	clinical	investigation	does	not	necessarily	need	to	
be	preceded	by	an	early	feasibility	clinical	investigation.



6.3 Justification for the design of 
the clinical investigation

• Pivotal	clinical	investigation
• A	 confirmatory	 clinical	 investigation	 designed	 to	 collect	 data	 on	 the	
clinical	 performance,	 effectiveness	 or	 safety	 of	 a	 device	 for	 a	 specified	
intended	 use,	 typically	 in	 a	 statistically	 justified	 number	 of	 human	
subjects.	 It	 can	 or	 cannot	 be	 preceded	 by	 an	 early	 and/or	 a	 traditional	
feasibility	clinical	investigation.

• Registry
• The	 term	 “registry	 study”	 is	 synonymous	 with	 “device	 registry”	 or	
“registry”.

• An	organized	 system	 that	uses	observational	methods	 to	 collect	defined	
clinical	 data	 under	 normal	 conditions	 of	 use	 relating	 to	 one	 or	 more	
medical	devices	 to	evaluate	 specified	outcomes	 for	 a	population	defined	
by	 a	 particular	 disease,	 condition,	 or	 exposure	 and	 that	 serves	
predetermined	scientific,	clinical	or	policy	purpose(s).



6.3 Justification for the design of 
the clinical investigation

• Pivotal	clinical	investigation
• A	 confirmatory	 clinical	 investigation	 designed	 to	 collect	 data	 on	 the	
clinical	 performance,	 effectiveness	 or	 safety	 of	 a	 device	 for	 a	 specified	
intended	 use,	 typically	 in	 a	 statistically	 justified	 number	 of	 human	
subjects.	 It	 can	 or	 cannot	 be	 preceded	 by	 an	 early	 and/or	 a	 traditional	
feasibility	clinical	investigation.



6.3 Justification for the design of 
the clinical investigation

• Pivotal	stage
• In	the	pivotal	stage,	one	or	more	confirmatory	clinical	investigations	can	
be	conducted	to	provide	the	information	necessary	to	evaluate	the	clinical	
performance,	effectiveness	or	safety	of	the	investigational	device.

• 	A	confirmatory	clinical	investigation	should	be	adequately	designed	with	
a	pre-defined	hypothesis	for	the	primary	endpoint(s)	and	a	pre-specified	
sound	statistical	method	for	the	analysis	laid	out	in	the	CIP.



Annex A: Clinical Investigational Plan (CIP)

1.1 บทนำ
o แผนการศึกษาวิจัยทางคลินิก คือ เอกสารท่ีประกอบดวยความเปนมา วัตถุประสงค์ การ

ออกแบบและวิธีการวิเคราะห ระเบียบวิธีวิจัย การติดตาม การดำเนินการ และการเก็บบันทึก
ข้อมูลของการศึกษาวิจัยทางคลินิก

o หากข้อมูลแผนการศึกษาวิจัยทางคลินิกท่ีจำเปนมีอยูในเอกสารอื่น เช่น คู่มือผูวิจัย เอกสาร

ดังกลาวจะตองมีการอางอิงถึงแผนการศึกษาวิจัยทางคลินิก และจะตองเข้าถึงไดเมื่อมีการ
เรียกใช้

o เนื้อหาของแผนการศึกษาวิจัยทางคลินิกรวมท้ังการแก้ไขเพ่ิมเติมควรประกอบไปดวยหัวข้อ
ท้ังหมดท่ีจะกลาวตอไปนี้ และควรมีการใหเหตุผลอธิบายในทุกหัวข้อท่ีกำหนด ยกเวนในกรณีท่ี

หัวข้อนั้นไมสามารถใหเหตุผลได



Annex A: Clinical Investigational Plan (CIP)

1.2 การระบุแผนการศึกษาวิจัยทางคลินิก
ก. หัวข้อการศึกษาวิจัยทางคลินิก

ข. หมายเลขอางอิงการศึกษาวิจัยทางคลินิก (ถามี)

ค. เวอรชัน หรือวันท่ีของแผนการศึกษาวิจัยทางคลินิก
ง. บทสรุปประวัติการแก้ไข ในกรณีท่ีมีการแก้ไขเพิ่มเติม

จ. เวอรชัน และหมายเลขอางอิงการศึกษาวิจัยทางคลินิก (ถามี) หมายเลขหนา และจำนวนหนาท้ังหมดในแต
ละหนาของแผนศึกษาวิจัยทางคลินิก

1.3 ผูสนับสนุน (sponsor)

ระบุชื่อ และท่ีอยูของผูสนับสนุน
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การระบุและลักษณะของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย (investigational device)

ก. สรุปลักษณะของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัยและวัตถุประสงค์การใช้ (intended use)

ข. รายละเอียดท่ีเกี่ยวกับผูผลิตเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย

ค. ชื่อและเลขท่ีโมเดล/ประเภท รวมถึงเวอรชั่นของซอฟตแวรและอุปกรณเสริมอ่ืน (ถามี) เพื่ออนุมัติลักษณะเครื่องมือ
แพทยโดยรวม

ง. คำอธิบายในการสอบกลับแหลงท่ีมาในขณะทำวิจัย และหลังจากการทำวิจัย เช่น การให lot number หรือ serial 
number

จ. วัตถุประสงค์ในการใช้เครื่องมือแพทยในการวิจัยท่ีเสนอ

ฉ. กลุมประชากรและข้อบงใช้ของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย
ช. คำอธิบายของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย รวมถึงอุปกรณท่ีจะตองสัมผัสกับเนื้อเย่ือหรือของเหลวในรางกาย ควร

รวมถึงรายละเอียดของอุปกรณทางการแพทย เนื้อเย่ือของมนุษย สัตว สารอนุพันธหรือสารท่ีมีฤทธ์ิทางชีวภาพอ่ืนๆ
ซ. สรุปเกี่ยวกับการอบรมและประสบการณท่ีจำเปนในการใช้เครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย

ฌ. คำอธิบายเกี่ยวกับขั้นตอนทางการแพทยและขั้นตอนเกี่ยวกับการผาตัดซึ่งจำเพาะในการใช้เครื่องมือแพทยท่ีใช้ใน

การวิจัย
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3. การวางรูปแบบการศึกษาวิจัยทางคลินิก
4. ความเส่ียงและประโยชนท่ีไดรับจากเคร่ืองมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย และการศึกษาวิจัยทางคลินิก

5. วัตถุประสงค์และสมมติฐานการศึกษาวิจัยทางคลินิก
6. รูปแบบการศึกษาวิจัยทางคลินิก

7. สถิติ
8. การบริหารจัดการข้อมูล (data management)
9. การแก้ไขเพ่ิมเติมแผนการศึกษาวิจัยทางคลินิก

10. การเบี่ยงเบนจากแผนการศึกษาวิจัยทางคลินิก
11. ความรับผิดชอบตอเคร่ืองมือแพทยท่ีใช้ในการศึกษาวิจัยทางคลินิก (device accountability)
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12. การกลาวระบุมาตรฐานท่ีใช้ในการศึกษาวิจัย (statement compliance)
ก. ระบุอยางชัดเจนวาการดำเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิกเปนไปอยางมีจริยธรรม ตามหลักกรแหงคำประกาศ

เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki)

ข. ระบุอยางชัดเจนวาการดำเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิกเปนไปตามมาตรฐานองค์กรระหวางประเทศวาดวย
การมาตรฐาน ISO14155:2020 และข้อบังคับตามกฎหมายของประเทศไทย

ค. ระบุอยางชัดเจนวาการศึกษาวิจัยทางคลินิกจะดำเนินการภายหลังจากการไดรับคำอนุมัติและ/หรือความ
เห็นชอบจากกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน หรือหนวยงานท่ีมีหนาท่ีกำกับดูแลเครื่องมือแพทย

ง. ระบุอยางชัดเจนวาการศึกษาวิจัยทางคลินิกจะดำเนินการตามข้อกำหนดตางๆท่ีเพิ่มเติมจากกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน หรือหนวยงานท่ีมีหนาท่ีกำกับดูแลเครื่องมือแพทย (พิจารณาตามความ
เหมาะสม)

จ. ระบุประเภทของการประกันท่ีผูรวมวิจัยไดรับอยางชัดเจน (พิจารณาตามความเหมาะสม)
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13. กระบวนการขอความยินยอมในการเข้ารวมวิจัย

ก. อธิบายกระบวนการขอความยินยอมในการเข้ารวมวิจัย รวมไปถึงกระบวนการในการแจ้งข้อมูล

ใหมใหแก่อาสาสมัคร
ข. อธิบายกระบวนการขอความยินยอมในการเข้ารวมวิจัยในกรณีท่ีอาสาสมัครไมอยูในสถานะท่ี

สามารถใหความยินยอมได
14. เหตุการณอันไมพึงประสงค์ (adverse events, adverse device effects, device 

deficiencies)

15. อาสาสมัครท่ีออนดอย (vulnerable population)
16. การยุติการศึกษาวิจัยทางคลินิกก่อนกำหนด หรือระงับการศึกษาวิจัยทางคลินิกช่ัวคราว

17. นโยบายการตีพิมพผลการศึกษาวิจัยทางคลินิก
18. บรรณานุกรม
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1. ข้อมูลท่ัวไป

1.1 บทนำ

1.2 การระบุคู่มือผูวิจัย

1.3 ผูสนับสนุน/ผูผลิต (sponsor/manufacturer)

2. ข้อมูลเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย (investigational device information)

ก. สรุปงานวิจัยและการประเมินผลซ่ึงสนับสนุนเหตุผลในการออกแบบและการนำเครื่องมือแพทยท่ีใช้

ในการวิจัยไปใช้

ข. การกลาวถึงการจัดประเภทของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย (พิจารณาตามความเหมาะสม)

ค. คำอธิบายโดยท่ัวไปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัยและสวนประกอบ รวมถึงวัสดุท่ีใช้ทำ

ง. สรุปเกี่ยวกับขั้นตอนการผลิตท่ีสำคัญและขั้นตอนการตรวจสอบความถูกตองท่ีเกี่ยวข้อง

จ. อธิบายถึงกลไกการทำงานของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย รวมกับข้อมูลงานวิจัยทาง

วิทยาศาสตร
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ฉ. คู่มือจากผูผลิตในการติดต้ังและการใช้เครื่องมือแพทย รวมถึงการเก็บ การจัดการ การเตรียมใช้และ

การใช้ซ้ำ เช่น การทำใหปราศจากเชื้อ ความปลอดภัยก่อนใช้หรือการตรวจสอบสมรรถนะการทำงาน

และข้อควรระวังใดๆ หลังจากการใช้ เช่น การท้ิง (พิจารณาตามความเหมาะสม)

ช. คำอธิบายถึงสมรรถนะการทำงานทางคลินิก

3. การศึกษาก่อนการทดลองทางคลินิก (pre-clinical study)

ก. การออกแบบการคำนวน

ข. การทดสอบภายนอกรางกาย (in vitro)

ค. การทดสอบเชิงกลและเชิงไฟฟา

ง. การตรวจสอบความถูกตองของซอฟตแวรท่ีเกี่ยวข้องกับการทำงานของเครื่องมือแพทย

จ. การทดสอบสมรรถนะการทำงานใดๆ
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ฉ. การทดสอบเก็บตัวอยางเพื่อนำมาวิเคราะหภายนอกรางกาย (ex vivo) และ

ช. การประเมินผลความปลอดภัยทางชีวภาพ

4. ข้อมูลทางคลินิกท่ีมี

ก. สรุปเกี่ยวกับข้อมูลทางคลินิกก่อนหนาของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัยและเครื่องมือแพทยท่ีมี

ลักษณะคลายกัน รวมถึงคุณลักษณะท่ีเกี่ยวข้องกับข้อบงใช้อื่นของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย

ข. ผลการวิเคราะหผลอันไมพึงประสงค์ของเครื่องมือแพทยและประวัติการดัดแปลงหรือการเรียกคืน

ใดๆ

5. การจัดการความเสี่ยง

ก. สรุปการวิเคราะหความเสี่ยง รวมถึงการบงชี้ผลกระทบคงเหลือ (Residual risks) ท่ีมี

ข. ผลของการประเมินความเสี่ยง

ค. ความเสี่ยงท่ีคาดการณไว ข้อหามใช้ ข้อระวัง และอื่นๆ ของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย
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6. มาตรฐานและกฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง

ก. รายการมาตรฐานสากล (international standards) (ถามี) อาจนำมาบางสวน

หรือท้ังหมด

ข. มีการกลาวถึงการปรับใหเหมาะกับข้อบังคับของประเทศ หากเหมาะสม

ค. รายการอางอิง หากจำเปน

คำถาม
ใครเปนคนท่ีควรรูมาตรฐานท่ีเก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทยวิจัยมากท่ีสุด

มาตรฐานหาไดจากไหน



ตัวอยาง Investigator’s Brochure



ตัวอยาง Conformity Assessment
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ฉ. การทดสอบเก็บตัวอยางเพื่อนำมาวิเคราะหภายนอกรางกาย (ex vivo) และ

ช. การประเมินผลความปลอดภัยทางชีวภาพ

4. ข้อมูลทางคลินิกท่ีมี

ก. สรุปเกี่ยวกับข้อมูลทางคลินิกก่อนหนาของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัยและเครื่องมือแพทยท่ีมี

ลักษณะคลายกัน รวมถึงคุณลักษณะท่ีเกี่ยวข้องกับข้อบงใช้อื่นของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย

ข. ผลการวิเคราะหผลอันไมพึงประสงค์ของเครื่องมือแพทยและประวัติการดัดแปลงหรือการเรียกคืน

ใดๆ

5. การจัดการความเสี่ยง

ก. สรุปการวิเคราะหความเสี่ยง รวมถึงการบงชี้ผลกระทบคงเหลือ (Residual risks) ท่ีมี

ข. ผลของการประเมินความเสี่ยง

ค. ความเสี่ยงท่ีคาดการณไว ข้อหามใช้ ข้อระวัง และอื่นๆ ของเครื่องมือแพทยท่ีใช้ในการวิจัย
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1. General – can be printed, optical, or electronic documents
2. Content and Format

2.1 Overall considerations
2.2 Cover page/login screen
2.3 Header or footer/e-CRF identifier
2.4 Types of CRF 

a) Screening, 
b) documentation of ICF, 
c) Inclusion/Exclusion, 
d) Baseline visit, 
e) Intervention(s) or treatment(s),
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f) Follow-up visit(s), 
g) Clinical Investigation Procedure(s), 
h) Adverse Event(s), 
i) Device deficiencies, 
j) Concomitant illness(es)/medication(s)/treatment(s), 
k) Unscheduled visit(s), 
l) Subject diary, 
m) Subject withdrawal or lost to follow-up, 
n) Form signifying the completion of clinical investigation signed by 

PI or subjects, 
o) CIP deviation(s)
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3. Procedural issues-

o A system should be established to enable cross-referencing of CRFs 
and CIP versions.

o Supplemental CRFs may be developed for collecting additional data 
at individual investigation sites in multicentre investigations.



6.7 Monitor Plan
• The	purpose	of	clinical	investigation	monitoring	is	to	verify	that
a)	the	rights,	safety,	and	well-being	of	the	human	subjects	are	protected,
b)	the	reported	data	are	accurate,	complete,	and	verifiable	from	source	
documents,	and
c)	the	conduct	of	 the	clinical	 investigation	complies	with	the	approved	
CIP,	 subsequent	 amendment(s),	 this	 document,	 and	 the	 applicable	
regulatory	requirement(s)	and	applicable	requirements	of	the	EC.

• Qualifications	of	the	monitor
• Assessment	of	the	investigation	site
• Initiation	of	the	investigation	site
• Routine	monitoring	visits
• Close-out	activities
• Monitoring	reports



6.7 Investigation site selection

• The	sponsor	shall	identify	criteria	necessary	for	the	successful	conduct	
of	 the	 clinical	 investigation	 prior	 to	 start	 of	 the	 site	 qualification	
process,	
• the	facilities	required	at	the	clinical	investigation	site,	
• principal	investigator’s	qualification	and	
• the	type	of	environment	(e.g.	hospital	versus	home-based).

• The	 investigation	 site’s	 facilities	 should	 be	 similar	 to	 the	 facilities	
required	for	the	intended	use	of	the	investigational	device(s),	although	
additional	 equipment	 and	 capabilities	may	 be	 needed	 at	 investigation	
sites	during	the	clinical	investigation	to	ensure	that	the	necessary	safety	
precautions	are	available.



6.7 Investigation site selection

• Prior	 to	 the	 initiation	of	 the	 clinical	 investigation,	 the	qualifications	of	
the	 principal	 investigator(s)	 and	 adequacy	 of	 the	 investigation	 site(s)	
shall	 be	 verified	 and	 documented	 in	 an	 investigation	 site	 selection	
report.	‘

• The	rationale	for	selecting	an	investigation	site	shall	be	documented.
• Investigation	site	 selection	rationale can	be	based	on	prior	experience	
of	the	sponsor	with	the	principal	investigator	or	the	investigation	site.



6.8 Agreement

• There	 shall	 be	 an	 agreement	 between	 the	 sponsor	 and	 the	 principal	
investigator(s)/investigation	site(s)	and	any	other	relevant	parties	(e.g.	
investigators,	CRO(s),	and	core	laboratories),	

• CTA	 defines	 the	 responsibilities	 of	 each	 party	 in	 the	 clinical	
investigation.	

• All	 agreements	 shall	 be	 recorded	 in	 writing,	 signed,	 and	 dated	 by	 all	
parties	involved.

• The	 agreement	 shall	 identify	 instances	 where,	 by	 participating	 in	 a	
clinical	 investigation,	 the	parties	share	regulatory	responsibilities	with	
the	sponsor.



6.9 Labelling

• The	 investigational	 device,	 the	 instructions	 for	 use,	 or	 the	 packaging	
shall	 indicate	 that	 the	 investigational	 device	 is	 exclusively	 for	use	 in	 a	
clinical	investigation,	unless	this	is	not	required.



6.10 Data Monitoring Committee

• The	 sponsor	 shall	 consider	 establishing	 a	 DMC	 prior	 to	 starting	 the	
clinical	investigation.

• The	decision	to	establish	a	DMC	shall	be	guided	by	the	risk	assessment,	
taking	 into	 account	 both	 the	 risks	 associated	 with	 the	 use	 of	 the	
investigational	 device	 and	 the	 risks	 associated	 with	 subject's	
participation	in	the	clinical	investigation.

• The	primary	function	of	the	DMC	shall	be	described	in	the	CIP.
• The	sponsor	or	DMC	shall	establish	a	Charter	to	document	the	following	
but	not	limited	to:
a)	the	responsibilities	and	scope	of	activities	of	the	DMC;
b)	the	frequency,	format,	and	documentation	of	meetings;
c)	arrangements	for	handling	emergency	situations.



การข้ึนทะเบียนและการติดตามผลแทรกซ้อนหลังออกสูตลาด

Non-IVD IVD



ขอบคุณคะ


