
ระดับความพร้อมทางเทคโนโลยี (TRL)*:   □ TRL7  □ TRL8   □ TRL9  

*กรุณาอ้างอิงและประเมินระดับ TRL จากตารางดา้นล่าง 

 ยา ชีววตัถ ุ จโีนมิกส ์ สารสกดัสมุนไพร และอาหารเสริม เครื่องมือแพทยแ์ละวสัดุทางการ

แพทย ์

Digital Health 

TRL 7 ผลิตภณัฑต์น้แบบในสภาวะการท างานจริง 

- มีลูกคา้ตวัจริงท่ีมีความตอ้งการชดัเจน 

- เร่ิมท าการตรวจสอบความถูกตอ้งของ

กระบวนการผลิตตามมาตรฐาน GMP  

- การทดลองทางคลินิกระยะท่ี 2 ท่ีแสดง

ใหเ้ห็นถึง ประสิทธิภาพ ความ 

ปลอดภยั และความเป็นพิษของ

ผลิตภณัฑ ์

 

การทดลองต้นแบบในสภาวะการ

ท างานจริง 

- มีการใชป้ระโยชน์ของจีโนมท่ีมีคุณภาพ

ในระดบัจีโนมอา้งอิง เพื่อใหไ้ดข้อ้มูลฟี

โนไทป์ในสถานการณจ์ริง 

- มีการยืนยนัความเท่ียงตรงทางคลินิก 

และความมีประโยชน์ของแผงสนิป 

(SNP panels) 

- มีการทดสอบในการศึกษา cohort 

ขนาดใหญ่ขึ้ น 

ต้น แบบผลิ ต ภัณฑ์ที่ ผ่ า น ก า ร

ทดสอบทางคลินิก 

- มีผลทดสอบการผลิตในสภาวะ

ท างานจริง  

- มีผลทดสอบประสิทธิภาพของสาร

สกดัในระดบัคลินิก ในคนสุขภาพ

ดี  

- มีรายงานการประเมินดา้นคลินิก

ฉบบัสมบูรณ ์(Clinical Evaluation 

Report) 

ต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ ผ่ านการ

ทดสอบทางคลินิก 

- มีรายงานการประเมินดา้นคลินิก

ฉบบัสมบูรณ ์(Clinical 

Evaluation Report) 

ผลิตภณัฑต์น้แบบในสภาวะการ

ท างานจริง 

TRL 8 การผลิตในระดบัอุตสาหกรรม 

- มีผลการทดสอบในสภาวะการท างาน

จริงอย่างต่อเน่ือง  

- มีผลการรบัรองมาตรฐาน คู่มือการ

ผลิต และคู่มือการใชง้าน  

- การทดลองทางคลินิกระยะท่ี 3 เพื่อใช้

ในการอนุมติัขึ้ นทะเบียน ผลิตภณัฑ ์

ระบบจริงที่มีความสมบูรณแ์ละผ่าน

การรบัรองว่ามีคุณภาพโดยการทดสอบ

และทดลอง 

- ผลิตภณัฑแ์ละชุดตรวจวินิจฉยัท่ีมีความ

พรอ้ม และผ่านการรบัรองส าหรบั

น าไปใชใ้นสถานการณ์จริง 

การผลิตและการตลาด 

- การไดร้บัอนุญาตการขึ้ นทะเบียน

ผลิตภณัฑจ์ากอย. 

การผลิตและการตลาด 

- การไดร้บัอนุญาตการขึ้ น

ทะเบียนผลิตภณัฑจ์ากอย. หรือ 

หน่วยงานก ากบัดูแลใน

ต่างประเทศ 

ระบบจริงที่มีความสมบูรณแ์ละ

ผ่านการรบัรองว่ามีคุณภาพโดย

การทดสอบและทดลอง 

TRL 9 การใชง้านผลิตภณัฑจ์ริงและมีการติดตามผล

อยา่งต่อเน่ืองตามระยะเวลาที่เหมาะสม 

- ผลิตภณัฑย์าสามารถผลิตเป็นสินคา้

เพื่อจ าหน่ายในระบบสาธารณสุขได ้

โดยมีระบบ Logistic และ inventory 

รวมถึงระบบการติดตามความปลอดภยั

ของผลิตภณัฑย์าท่ีเหมาะสม 

- สถานท่ีผลิตยาไดร้บัการประเมินตาม

มาตรฐาน GMP 

ผลงานท่ีพรอ้มส่งมอบและสามารถ

น าไปใชง้านไดจ้ริง โดยผ่านการพิสูจน์

เรียบรอ้ยแลว้ 

- มีกิจกรรมหลงัจากสินคา้หลงัอนุญาตให้

วางจ าหน่าย และ กิจกรรมสรา้งรายได ้

- มีการประเมินความสมัพนัธร์ะหวา่ง

ความแปรผนัทางพนัธุกรรมและโรค

จ าเพาะหลงัจากอนุญาตใหว้างจ าหน่าย 

- มีการประเมินการแปลผลในระดบั

ประชากร 

การพฒันาตอ่ยอดเชิงพาณิชย ์

- ผลิตภณัฑส์ามารถผลิตเป็นสินคา้

หรือจ าหน่ายสู่ตลาดได ้พรอ้ม

ระบบการจดัการสินคา้ท่ีเหมาะสม 

การพฒันาตอ่ยอดเชิงพาณิชย ์

- มีการเฝ้าระวงัผลิตภณัฑห์ลงัออก

สู่ตลาด 

เทคโนโลยีที่ผ่านการพิสูจนแ์ลว้

ว่าประสบความส าเร็จในดา้นการ

ใชง้าน 



Checklist หลักฐานเชิงคุณภาพ(โดยย่อ)สำหรับการประเมิน TRL 

 ยา ชีววตัถ ุ จโีนมิกส ์ สารสกดัสมุนไพร และอาหารเสริม เครื่องมือแพทยแ์ละวสัดุทางการ

แพทย ์
Digital Health 

TRL 7  วิธีการทดสอบท่ีมีแหล่งอา้งอิงท่ีน่าเชื่อถือ 

 ผลการทดสอบตาม Specification สามารถท าไดใ้นสภาวะท างานจริง สอดคลอ้งตามความตอ้งการท่ีจะประยุกตใ์ชง้านของลูกคา้ 

 หลกัฐานแสดงการยอมรบัของลูกคา้ตวัจริง (หรือ Third party ท่ีนักวิจยั และลูกคา้ยอมรบั) 

 

 รายงานผลการศึกษาวิจยัทางคลินิกระยะท่ี 

1, และ/หรือ 2  

 ขอ้มูลผลิตภณัฑป์ระกอบการขึ้ นทะเบียน

ต ารบัยา  

 สถานท่ีผลิตไดม้ีการเตรียมความพรอ้ม

ส าหรบัการตรวจประเมินมาตรฐาน GMP-

IMP 

 ผลการยืนยนัความเท่ียงตรงทางคลินิก 

(clinical validity) และความมีประโยชน์ 

(utility) ของแผงสนิป (SNP panel)  

 รายงานการทดสอบในการศึกษา cohort 

ขนาดใหญ่ขึ้ น 

 ผลทดสอบการผลิต ขอ้มูล

ปัจจยัการผลิต และตน้แบบ 

สารสกดั/อาหารเสริมท่ีผลิตใน

สภาวะท างานจริง  

 ผลทดสอบผูบ้ริโภค  

 ผลทดสอบประสิทธิภาพของ 

สารสกดั/อาหารเสริมท่ี

ทดสอบใน clinical trial ในคน

สุขภาพดี 

 รายงานการประเมินดา้นคลินิก

ฉบบัสมบูรณ ์(Clinical 

Evaluation Report) 

 

 ผลการทดสอบระบบตน้แบบ 

(prototype system) ในสภาวะ 

การท างานจริง 

TRL 8 
 ผลทดสอบการใชง้านในสภาวะท างานจริงอยา่งต่อเน่ืองจนลูกคา้มัน่ใจ คุณภาพในเสถียรภาพของผลิตภณัฑใ์นสภาพจริงอยู่ในเกณฑดี์  

 ผลการรบัรองคุณภาพ/ผลการทดสอบผลิตภณัฑต์ามมาตรฐานท่ีเกี่ยวขอ้ง หรือผลการทดสอบตาม Specification ของลูกคา้  

 คู่มือการผลิต/คู่มือการใชง้าน 

 การจดัเตรียมแบบฟอรม์ ผย. 8 เพื่อ

ด าเนินการอนุญาตผลิตยาตวัอยา่งเพื่อการ

ศึกษาวิจยัทางคลินิกระยะท่ี 3  

 ขอ้มูลสนับสนุนผลิตภณัฑย์าทั้ง CMC, 

Safety และ Efficacy ท่ีจดัเตรียมในรูปแบบ 

ICH-CTD 

 แบบแผนการศึกษาวิจยัทางคลินิกระยะท่ี 3  

 เอกสารแผนการด าเนินการ ระยะเวลา และ

ประมาณการค่าใชจ้า่ยส าหรบัการศึกษาวิจยั

ทางคลินิกระยะท่ี 3  

 GMP-IMP Certificate 

  ผลทดสอบการผลิตและบรรจุ 

คุณภาพ ความปลอดภยั อายุ

การเก็บรกัษาของตน้แบบท่ี

ผลิตในระบบ/กระบวนการ

ท างานจริงของผูใ้ชง้าน  

 ผลการศึกษาในประชากรกลุ่ม

ใหญ่  

 ผลทดสอบเสถียรภาพของ

ระบบ/กระบวนการผลิต 

 ใบอนุญาตจากส านักงานคณะ

กรรมอาหารและยา (อย.) หรือ

เอกสารแสดงการยื่นขออนุญาต 

อย. 

 ใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการผลิต/น าเขา้

เคร่ืองมือแพทย ์ 

 ใบอนุญาต / ใบรบัแจง้รายการ

ละเอียด / ใบรบัจดแจง้ จากอย.   

 ระบบคุณภาพการผลิตเคร่ืองมือ

แพทย ์(ถา้มี) 

 ผลการทดสอบตามมาตรฐาน

ขอ้ก าหนดท่ีตกลงกนัระหวา่ง

ผูผ้ลิตและผูใ้ชง้าน 



 

 ยา ชีววตัถ ุ จโีนมิกส ์ สารสกดัสมุนไพร และอาหารเสริม เครื่องมือแพทยแ์ละวสัดุทางการ

แพทย ์
Digital Health 

TRL 9 
 เอกสารสรุปขอ้มูลส าคญัของส่ิงส่งมอบ เช่น แนวคิด หลกัการ วิธีการวิจยั และพฒันา Specification /วิธีทดสอบ ท่ีเชื่อถือได ้

 ผลิตภณัฑม์ีจ าหน่ายในทอ้งตลาด หรือหลกัฐานการน าไปใชเ้ชิงพาณิชยห์รือสาธารณประโยชน์  

 การยอมรบัหรือการใชง้านอย่างต่อเน่ืองของผูบ้ริโภค (ถา้มี) 

 รายงานผลการศึกษาวิจยัทางคลินิกระยะท่ี 

3  

 ค าขอขึ้ นทะเบียนต ารบัยาตามรูปแบบ ICH-

CTD 

 GMP Certificate 

 ผลการประเมินท่ีแสดงความสมัพนัธ์

ระหวา่งการแปรผนัทางพนัธุกรรมแบบ

เฉพาะ (particular genetic variations) 

และการแสดงออกหรือการหายไปของ 

เฉพาะโรค (specific diseases) หรือ

ลกัษณะเฉพาะ (specific traits) 

 ขอ้มูลแสดงยอดขาย หรือ

จ านวนลูกคา้ของผลิตภณัฑ ์

 ช่องทางรบัเร่ืองรอ้งเรียนและรบั

แจง้เหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์

 เอกสาร post market 

surveillance โดยบุคคลท่ีสาม 

 ขอ้มูลป้อนกลบั (feedback) 

จากการน าเทคโนโลยีไปใชง้าน

อยา่งต่อเน่ืองตามระยะเวลาท่ี

เหมาะสมโดยผูใ้ชง้านจริง หรือ

หลกัฐานอ่ืนท่ีแสดงใหเ้ห็นถึง

การน าไปใชง้านจริงและไดร้บั

การยอมรบั 




