
ระดับความพรอมทางเทคโนโลยี (TRL)*: □ TRL5  □ TRL6  □ TRL7  □ TRL8  □ TRL9  

 ยา ชีววัตถุ จีโนมิกส สารสกัดสมุนไพร และอาหารเสริม เครื่องมือแพทยและวัสดุทางการ

แพทย 

Digital Health 

TRL 5 การทดสอบในสภาวะใกลเคียงสภาวะจริง แลว

ไดผลตามที่คาดหวัง  

- องคประกอบสำคัญของตนแบบ ผลิตภณัฑใหม

ที่ผานการทดสอบ หลักฐาน   

- วิธีการ ทดสอบที่ไดมาตรฐาน ทำซ้ำได และ

สอดคลองความ ตองการที่จะประยกุตใชงาน

ของกลุมเปาหมาย 

การพัฒนาผล ิตภ ัณฑต นแบบข ั ้นทาย 

(late-stage prototype development)  

- การทดสอบองคประกอบ และ/หรือ

อุปกรณที่ใชทดลอง (breadboard) ใน

สถานการณ ท ี ่ เ ก ี ่ ย วข  อ ง  ( fie ld 

validation)  

องคประกอบที ่สำคัญไดถูกสาธิตใน

สภาวะเลียนแบบที่ใกลเคียงการทำงาน

จริง 

- มีตนแบบที่ขยายขนาดการผลิต/

การใชงานแลว  

- ทำการทดสอบในสภาวะเลียนแบบ

สภาวะจริง และระบุขนาดการผลิต 

 

การเตร ียมการก อนการจ ัดทำ

หลักฐานทางคลินิก 

- ขั้นตอนการเตรียมการกอนการ

จัดทำหลักฐานทางคลินิก 

- มีแผนการทบทวนวรรณกรรม 

มีการทดสอบความถูกตองของ

องคประกอบทางเทคโนโลยีและ/

หรือระบบยอยพ้ืนฐานในสภาวะ

แวดลอมที่เก่ียวของ 

TRL 6 การทดสอบในสภาวะใกลเคียงสภาวะจริง ภายใต

การ ควบคุมปจจัยสำเร็จและลมเหลว แลวไดผล

ตามที่คาดหวัง  

- วิธีการทดสอบที่ไดมาตรฐาน ทำซ้ำได  

- มีตนแบบผลิตภัณฑที่ผานการพิสูจนการใชงาน 

ณ สภาวะ เลียนแบบใกลเคียงสภาวะจริง  

- เขาสูการทดลองทางคลินิกระยะที ่1 

การทดลองโมเดลของระบบ หรือตนแบบ

ในสถานการณ ท ี ่ เ ก ี ่ ย วข  อง  (fie ld 

demonstration)  

- การศ ึกษานำร องเพ ื ่อย ืนย ันความ

เที่ยงตรง (validity)  

และความมีประโยชน (utility)  

- การศึกษาทางคลินิกใน ระยะแรก 

ตนแบบของผลิตภัณฑที่พรอมเปนสิ่ง

สงมอบไดผานการสาธิตและพิสูจนการ

ใชงานในสภาวะแวดลอมที่เกี่ยวของ

กับการทำงานจริง 

- มีตนแบบที่พัฒนาจากที่ขยายการ

ผลิต/การใชงานแลว  

- มีการทดสอบในสภาวะที่ควบคุม

เหมือนสภาวะทำงานจริง  

กระบวนการจัดทำหลักฐานทาง

คลินิก 

- การ เร ิ ่ มดำ เน ิ นการจ ั ด ทำ

หลักฐานทางคลินิกเพื ่อศึกษา

ป ร ะ ส ิ ท ธ ิ ภ า พ แ ล ะ ค ว า ม

ปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทยใน

กลุมตัวอยางจำนวนนอย (Early 

Feasibility Study)  

การสาธติแบบจำลองหรือผลิตภัณฑ

ตนแบบของระบบ/ระบบยอยทาง

เทคโนโลยีในสภาวะแวดลอมที่

เก่ียวของ 



 

  

TRL 7 ผลิตภัณฑตนแบบในสภาวะการทำงานจริง 

- มีลูกคาตัวจริงที่มีความตองการชัดเจน 
- เร่ิมทำการตรวจสอบความถูกตองของ

กระบวนการผลิตตามมาตรฐาน GMP  
- การทดลองทางคลินิกระยะที ่2 ที่แสดงใหเห็น

ถึง ประสิทธิภาพ ความ ปลอดภยั และความ
เปนพิษของผลิตภัณฑ 

 

การทดลองตนแบบในสภาวะการทำงาน

จริง 

- มีการใชประโยชนของจีโนมอางอิงที่มี
คุณภาพ เพื่อใหไดขอมูลฟโนไทปใน
สถานการณจริง 

- มีการยืนยันความเที่ยงตรงทางคลินิก 
และความมีประโยชนของแผงสนิป 
(SNP panels) 

- มีการทดสอบในการศึกษา cohort 
ขนาดใหญขึ้น 

ตนแบบผลิตภัณฑที ่ผานการทดสอบ

ทางคลินิก 

- มีผลทดสอบการผลิตในสภาวะ
ทำงานจริง  

- มีผลทดสอบประสิทธิภาพของสาร
สกัดในคนสุขภาพดี  

- มีรายงานการประเมินดานคลินิก
ฉบับสมบูรณ (Clinical 
Evaluation Report) 

ตนแบบผลิตภัณฑที่ผานการทดสอบ

ทางคลินิก 

- มีรายงานการประเมินดาน
คลินิกฉบับสมบูรณ (Clinical 
Evaluation Report) 

ผลิตภัณฑตนแบบในสภาวะการ

ทำงานจริง 

TRL 8 การผลิตในระดับอุตสาหกรรม 

- มีผลการทดสอบในสภาวะการทำงานจริงอยาง
ตอเนื่อง  

- มีผลการรับรองมาตรฐาน คูมือการผลิต และ
คูมือการใชงาน  

- การทดลองทางคลินิกระยะที ่3 เพื่อใชในการ
อนุมัติขึ้นทะเบียน ผลิตภัณฑ 

ระบบจริงที่มีความสมบูรณและผานการ

รับรองวามีคุณภาพโดยการทดสอบและ

ทดลอง 

- ผลิตภัณฑและชุดตรวจวินิจฉัยที่มีความ
พรอม และผานการรับรองสำหรับ
นำไปใชใน สถานการณจริง 

การผลิตและการตลาด 

- การไดรับอนุญาตการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑจากอย. 

การผลิตและการตลาด 

- การไดรับอนุญาตการขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑจากอย. หรือ 
หนวยงานกำกบัดูแลใน
ตางประเทศ 

ระบบจริงที่มีความสมบูรณและผาน

การรับรองวามีคุณภาพโดยการ

ทดสอบและทดลอง 

TRL 9 การใชงานผลิตภัณฑจริงและมีการตดิตามผลอยาง

ตอเน่ืองตามระยะเวลาทีเ่หมาะสม 

- มีเอกสารสรุปขอมูลสำคัญของส่ิงสงมอบ 
เอกสารยืนยันการจำหนาย/นำไปใชงาน
ตอเนื่อง 

- มีการศึกษาการเฝาระวังหลังการขายหรือ 
การศึกษาระยะที ่4 

ผลงานที่พรอมสงมอบและสามารถนำไปใช

งานไดจริง โดยผานการพิสูจนเรียบรอย

แลว 

- มีกิจกรรมหลังจากสินคาหลังอนุญาต
ใหวางจำหนาย แ ละ กิจกรรมสราง
รายได 

- มีการประเมินสินคาหลังจากอนุญาตให
วางจำหนายและการแปลผลการคนพบ
ในระดับประชากร 

การพัฒนาตอยอดเชงิพาณชิย 

- ผลิตภัณฑสามารถผลิตเปนสินคา
หรือจำหนายสูตลาดได พรอม
ระบบการจัดการสินคาที่เหมาะสม 

การพัฒนาตอยอดเชงิพาณชิย 

- มีการเฝาระวังผลิตภัณฑหลัง
ออกสูตลาด 

เทคโนโลยีที่ผานการพิสูจนแลววา

ประสบความสำเร็จในดานการใช

งาน 



Checklist หลักฐานเชิงคุณภาพ(โดยยอ)สำหรับการประเมิน TRL  

 ยา ชีววัตถุ จีโนมิกส สารสกัดสมุนไพร  

และอาหารเสริม 

เครื่องมือแพทยและ 

วัสดุทางการแพทย 

Digital Health 

TRL 5 
 วิธีการทดลอง และผลการทดสอบระบบยอย 
 ผลการทดสอบตาม Specification และสามารถทำซ้ำในสภาวะเลียนแบบที่ใกลเคียงการทำงานจริง สอดคลองตามความตองการที่จะประยกุตใชงานของกลุมเปาหมาย 

  ขอมูล pre-clinical studies จากแหลง
ทดสอบที่ไดรับการรับรองตามมาตรฐาน 
GLP 

 ขอมูล (Chemistry, Manufacturing and 
Control; CMC) ของผลิตภัณฑยา 

 ใบอนุญาตผลิตยาที่มีชือ่ผลิตภัณฑยาระบุ
อยูในรายการผลิตภัณฑที่ไดรับอนุญาต 

 การทดสอบโมเดล genomic 
selection (predictive) จากการศึกษา 
Genome-wide association studies 
(GWAS) เพ่ือตัดสินใจ power of 
prediction 

 การทดสอบตวับงชี้ทางชวีภาพ 
(biomarkers) หรือ แผง (panels) เพ่ือ
ทำนายสถานะของส่ิงมชีีวิต (organism 
status) และ/หรือสถานะของ
ส่ิงแวดลอม (environmental status) 

 การสรางจีโนมอางอิงที่มีคุณภาพสูง  ซ่ึง
แสดงคุณคา ของสนิปส (SNPs) 
และอะเรย (arrays) เพ่ือใหไดขอมูลฟ
โนไทปในระดับหองปฏิบัตกิาร 

 วิธีการและผลการทดลองผลิตใน
ระดับ pilot scale 

 ผลทดสอบประสิทธิภาพการออก
ฤทธิ์ การคงอยูของสารสำคัญ ใน in 
vivo/vitro 

 ขอมูลดานคุณภาพ ความปลอดภัย 
อายกุารเก็บรักษา 

 ขอมูลความปลอดภัยระยะยาว 
(subchronic toxicity , chronic 
toxicity) 

 รายงานผลการทดสอบความถกูตองของ
ตนแบบ (validation test) 

 เอกสารยืนยันความปลอดภัยของตนแบบ
จากหนวยรับรอง (ถามี) 

 เอกสารรับรอง หรือเทยีบเคียงตาม 
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมสากล หรอื
ระดับประเทศ (ถามี) 

 รายงานการทดสอบ ระบบ
ยอยที่สำคัญในระดับ
ภาคสนาม (Field 
prototype) 

TRL 6 
 วิธีการทดลอง และผลการทดสอบระบบตนแบบ (prototype system) ในสภาวะที่เกีย่วของ 
 ผลการทดสอบตาม Specification และ สามารถทำซ้ำไดสภาวะแวดลอมที่ใกลเคียงการทำงานจริงสอดคลองความตองการที่จะประยุกตใชงานของกลุมเปาหมาย 
 หลักฐานแสดงการยอมรับของกลุมเปาหมาย/ลูกคา (ถามี) 

  การจดัเตรียมแบบฟอรม ผย. 8 เพ่ือ
ดำเนนิการอนุญาตผลิตยาตวัอยางเพ่ือ
การศึกษาวิจยัทางคลินกิ 

 ขอมูลสนับสนนุผลิตภัณฑยาทั้ง CMC 
และ Safety (and/or Efficacy) profile 
ในรูปแบบ ICH-CTD 

 แบบแผนการศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 
1, 1/2 และ/หรือ 2 

 เอกสารแผนการดำเนนิการ ระยะเวลา 
และประมาณการคาใชจายสำหรับการ
ศึกษาวิจยัทางคลินกิ 

 การศึกษานำรองเพ่ือยืนยันความ
เทีย่งตรง (validity) และความมี
ประโยชน (utility) ของแผงสนิป (SNP 
panels) และตวับงชี้ทางชวีภาพ 
(biomarkers) ใน การศึกษาทางคลินิก 
(เชน การศึกษาทางคลินกิใน ระยะแรก) 

 วิธีการและผลการทดลองผลิตใน
สภาวะควบคุมใหเหมอืนสภาวะ
ทำงานจริง 

 ผลทดสอบประสิทธิภาพการออก
ฤทธิ์ การคงอยูของสารสำคัญ จาก
การผลิตซ้ำ 

 ผลการทดสอบ clinical trial ในคน
สุขภาพดี มีหลักการทางเภสัช
จลนศาสตร 

 ผลวิจัยที่แสดงความเปนไปไดทาง
ธุรกจิ 

 รายงานผลการทดสอบในสัตวทดลอง  รายงานการทดสอบระบบที่
สำคัญในระดับภาคสนาม 
(Field prototype) 



 ยา ชีววัตถุ จีโนมิกส สารสกัดสมุนไพร  

และอาหารเสริม 

เครื่องมือแพทยและ 

วัสดุทางการแพทย 

Digital Health 

TRL 7 
 วิธีการทดสอบที่มีแหลงอางอิงที่นาเชื่อถอื 
 ผลการทดสอบตาม Specification สามารถทำไดในสภาวะทำงานจริง สอดคลองตามความตองการที่จะประยกุตใชงานของลูกคา 
 หลักฐานแสดงการยอมรับของลูกคาตัวจริง (หรือ Third party ที่นักวิจยั และลูกคายอมรับ) 

 รายงานผลการศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 
1, และ/หรือ 2 

 ขอมูลผลิตภัณฑประกอบการขึน้ทะเบียน
ตำรับยา 

 สถานที่ผลิตไดมกีารเตรยีมความพรอม
สำหรับการตรวจประเมินมาตรฐาน GMP-
IMP 

 ผลการยืนยนัความเทีย่งตรงทางคลินิก 
(clinical validity) และความมีประโยชน 
(utility) ของแผงสนิป (SNP panel) 

 การทดสอบในการศึกษา cohort ขนาด
ใหญขึ้น 

 ผลทดสอบการผลิต ขอมูลปจจัย
การผลิต และตนแบบ สารสกัด/
อาหารเสริมที่ผลิตในสภาวะทำงาน
จริง 

 ผลทดสอบผูบริโภค 
 ผลทดสอบประสิทธิภาพของ สาร

สกัด/อาหารเสริมที่ทดสอบใน 
clinical trial ในคนสุขภาพด ี

 รายงานการประเมนิดานคลินกิฉบับสมบูรณ 
(Clinical Evaluation Report) 

 

 ผลการทดสอบระบบตนแบบ 
(prototype system) ใน
สภาวะการทำงานจริง 

TRL 8 
 ผลทดสอบการใชงานในสภาวะทำงานจริงอยางตอเนื่องจนลูกคามั่นใจ คุณภาพในเสถียรภาพของผลิตภัณฑในสภาพจริงอยูในเกณฑดี 
 ผลการรับรองคุณภาพ/ผลการทดสอบผลิตภัณฑตามมาตรฐานที่เกี่ยวของ หรือผลการทดสอบตาม Specification ของลูกคา 
 คูมือการผลิต/คูมือการใชงาน 

 การจดัเตรียมแบบฟอรม ผย. 8 เพ่ือ
ดำเนนิการอนุญาตผลิตยาตวัอยางเพ่ือการ
ศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 3 

 ขอมูลสนับสนนุผลิตภัณฑยาทั้ง CMC, 
Safety และ Efficacy ทีจ่ัดเตรียมใน
รูปแบบ ICH-CTD 

 แบบแผนการศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 3 
 เอกสารแผนการดำเนนิการ ระยะเวลา และ

ประมาณการคาใชจายสำหรับการ
ศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 3 

 GMP-IMP Certificate 

  ผลทดสอบการผลิตและบรรจุ 
คุณภาพ ความปลอดภัย อายุการ
เก็บรกัษาของตนแบบที่ผลิตใน
ระบบ/กระบวนการทำงานจริงของ
ผูใชงาน 

 ผลการศึกษาในประชากรกลุมใหญ 
 ผลทดสอบเสถยีรภาพของระบบ/

กระบวนการผลิต 
 ใบอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรม

อาหารและยา (อย.) หรือเอกสาร
แสดงการยืน่ขออนุญาต อย. 

 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/
นำเขาเครื่องมือแพทย 

 ใบอนุญาต / ใบรับแจงรายการละเอยีด / ใบ
รับจดแจง จากอย. 

 ระบบคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย (ถา
มี) 

 ผลการทดสอบตามมาตรฐาน
ขอกำหนดที่ตกลงกนัระหวาง
ผูผลิตและผูใชงาน 



 ยา ชีววัตถุ จีโนมิกส สารสกัดสมุนไพร  

และอาหารเสริม 

เครื่องมือแพทยและ 

วัสดุทางการแพทย 

Digital Health 

TRL 9 
 เอกสารสรุปขอมูลสำคัญของส่ิงสงมอบ เชน แนวคิด หลักการ วิธกีารวิจัย และพัฒนา Specification /วิธีทดสอบ ที่เชื่อถือได 
 ผลิตภัณฑมีจำหนายในทองตลาด หรือหลักฐานการนำไปใชเชิงพาณิชยหรือสาธารณประโยชน 
 การยอมรับหรือการใชงานอยางตอเนื่องของผูบริโภค (ถามี) 

 รายงานผลการศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 
3 

 คำขอขึน้ทะเบียนตำรับยาที่การขัดขอมูล
ตามรูปแบบ ICH-CTD 

 GMP Certificate 

 ผลการประเมินที่แสดงความสัมพันธ
ระหวางการแปรผันทางพันธุกรรมแบบ
เฉพาะ (particular genetic 
variations) และการแสดงออกหรอืการ
หายไปของ เฉพาะโรค (specific 
diseases) หรือลักษณะเฉพาะ 
(specific traits) 

  ชองทางรับเรื่องรองเรียนและรับแจง
เหตุการณไมพึงประสงค 

 เอกสาร post market surveillance โดย
บุคคลที่สาม 

 ขอมูลปอนกลับ (feedback) 
จากการนำเทคโนโลยีไปใชงาน
อยางตอเนื่องตามระยะเวลาที่
เหมาะสมโดยผูใชงานจริง หรอื
หลักฐานอืน่ทีแ่สดงใหเห็นถึง
การนำไปใชงานจริงและไดรับ
การยอมรับ 

 

 

 

 

 


