
Medical Devices 
Design and Development 

การออกแบบและพัฒนาเครื�องมือแพทย์น
เป�นกระบวนการที�ดูจะมีหลายขั�นตอนและมี
ความสาํคัญอย่างยิ�ง เนื�องจากเกี�ยวข้องกับ
ชวีิตและสุขภาพของผู้ป�วย ดังนั�นการ
ออกแบบเครื�องมือแพทย์จึงต้องคํานึงถึง
ความปลอดภัยและคุณภาพเป�นอันดับแรก
เพื�อใหม้ั �นใจว่าเครื�องมือแพทย์ที�ออกแบบ
และผลิตออกมานั�นสามารถใชง้านได้อย่างมี
ประสิทธภิาพและไม่ก่อใหเ้กิดอันตรายต่อผู้
ป�วย
สิ�งที�ต้องคํานึงและใชเ้ป�น Guidelines ใน
การออกแบบ คมพ.  

Refer: ISO13845  / FDA 

การออกแบบและพัฒนาเครื�องมือแพทย์
มีแนวทางตามข้อกําหดมาตรฐาน
ISO13485 หรอืจะเลือกประยุกต์ตาม
FDA, EU regulation หรอืหน่วยงาน
กํากับดูแลประเทศอื�นๆ โดยรวมมีแนวทาง  
  

Planning  การแผนออกแบบตลอด
วงจรของ คมพ.  

Inputs   ป�จจัยป�อนหรอืพิจารณาความ
ต้องการของผู้ป�วย ผู้ดูแล หรอืแพทย์  
   

Outputs  ผลลัพธที์�ได้จากความ
ต้องการ สเปค รูปแบบ เชน่ มีนํ�าหนักเบา
เคลื�อนทีง่าย 

Review  การออกแบบต้องถูกทบทวน
อย่างสมํ�าเสมอ ตลอดโครงการ 
 

Verification การทดสอบยืนยันการ
ออกแบบทุกด้าน เชน่ ด้านกายภาพ   

Validation การตรวจรบัรองความถูก
ต้องของการออกแบบ ทั�งจาก Pre-
clinical และ การทดสอบด้านคลินิก 

Transfer เมื�อการออกแบบได้ผ่านการ
ทดสอบครบถ้วน สามารถเข้าสู่การผลิต
เพื�อนําใชร้กัษา ต้องถ่ายทอดเทคโนโลยีให้
ผู้ที�เกี�ยวข้อง 

Design Document เอกสารที�ได้จาก
การออกแบบ และประวัติการออกแบบ  

  

การพฒันา คมพ. ที�
ต้องคํานึงถึงความ
ปลอดภัยและ
ประสทิธภิาพ   

มาตรฐานเป�นสว่น
สาํคัญ และเป�นสว่น
หนึ�งชว่ยยนืยนั 

กฎระเบยีบขอ้บงัคับ
เป�นเรื�องที�หลีกเลี�ยง
ไมไ่ด ้ทกุดา้นของการ
ออกแบบต้องตรวจ
สอบ 

พฒันาผลิตภัณฑ์แล้ว
อยา่ลืม!! ทักษะทีม
RD ด้วย 

#ISO13485      #CEmarking      #CSDT

ออกแบบอย�างไร
ให�ครบทุกด�าน   
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ความปลอดภัย  มีประสิทธิภาพ และถูกต้องสอดคล้องตาม
มาตรฐานและกฎระเบียบข้อบังคับ  สาํหรับเครื�องมือแพทย์ 

Enjoy your Design
and Development 

ความต้องการของผูใ้ช:้ แพทย ์ผูป้�วยผู้
ดแูลผูป้�วย 

มาตรฐานและกฎระเบยีบ: เชน่ ISO
13485, IEC, ISO10993 และอื�นๆ

กฎหมายและขอ้บงัคับ

ความปลอดภัย เชน่ วสัด:ุ ต้องเลือกใช้
วสัดทีุ�ปลอดภัย ไมก่่อใหเ้กิดการแพห้รอื
ระคายเคือง
ความเสี�ยง เชน่ ต้องออกแบบให้
ปราศจากสว่นที�แหลมคม หรอืมโีอกาส
ที�จะก่อใหเ้กิดอันตราย
การทดสอบ: ต้องผา่นการทดสอบความ
ปลอดภัยอยา่งละเอียดก่อนนาํออก
จาํหนา่ย

ดา้นคลินกิหรอืทางการแพทย ์

เพ่ิมเต่ิมขอมูลหรือตองการอบรมหรือใหคําปรึกษาไดท่ี @qtimeconsult 


