
Medical Devices 
Design and Development 

การออกแบบและพัฒนาเครื่องมือแพทย์น
เป็นกระบวนการที่ดูจะมีหลายขั้นตอนและมี
ความสำคัญอย่างยิ่ง เนื่องจากเกี่ยวข้องกับ
ชีวิตและสุขภาพของผู้ป่วย ดังนั้นการ
ออกแบบเครื่องมือแพทย์จึงต้องคำนึงถึง
ความปลอดภัยและคุณภาพเป็นอันดับแรก
เพื่อให้มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์ที่ออกแบบ
และผลิตออกมานั้นสามารถใช้งานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพและไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้
ป่วย
สิ่งที่ต้องคำนึงและใช้เป็น Guidelines ใน
การออกแบบ คมพ.  

Refer: ISO13845  / FDA 

การออกแบบและพัฒนาเครื่องมือแพทย์
มีแนวทางตามข้อกำหดมาตรฐาน
ISO13485 หรือจะเลือกประยุกต์ตาม
FDA, EU regulation หรือหน่วยงาน
กำกับดูแลประเทศอื่นๆ โดยรวมมีแนวทาง  
  

Planning  การแผนออกแบบตลอด
วงจรของ คมพ.  

Inputs   ปัจจัยป้อนหรือพิจารณาความ
ต้องการของผู้ป่วย ผู้ดูแล หรือแพทย์  
   

Outputs  ผลลัพธ์ที่ได้จากความ
ต้องการ สเปค รูปแบบ เช่น มีน้ำหนักเบา
เคลื่อนทีง่าย 

Review  การออกแบบต้องถูกทบทวน
อย่างสม่ำเสมอ ตลอดโครงการ 
 

Verification การทดสอบยืนยันการ
ออกแบบทุกด้าน เช่น ด้านกายภาพ   

Validation การตรวจรับรองความถูก
ต้องของการออกแบบ ทั้งจาก Pre-
clinical และ การทดสอบด้านคลินิก 

Transfer เมื่อการออกแบบได้ผ่านการ
ทดสอบครบถ้วน สามารถเข้าสู่การผลิต
เพื่อนำใช้รักษา ต้องถ่ายทอดเทคโนโลยีให้
ผู้ที่เกี่ยวข้อง 

Design Document เอกสารที่ได้จาก
การออกแบบ และประวัติการออกแบบ  

  

การพัฒนา คมพ. ที่
ต้องคำนึงถึงความ
ปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพ   

มาตรฐานเป็นส่วน
สำคัญ และเป็นส่วน
หนึ่งช่วยยืนยัน 

กฎระเบียบข้อบังคับ
เป็นเรื่องที่หลีกเลี่ยง
ไม่ได้ ทุกด้านของการ
ออกแบบต้องตรวจ
สอบ 

พัฒนาผลิตภัณฑ์แล้ว
อย่าลืม!! ทักษะทีม
RD ด้วย 

#ISO13485      #CEmarking      #CSDT

ออกแบบอย่างไร
ให้ครบทุกด้าน   
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ความปลอดภัย  มีประสิทธิภาพ และถูกต้องสอดคล้องตาม
มาตรฐานและกฎระเบียบข้อบังคับ  สำหรับเครื่องมือแพทย์ 

Enjoy your Design
and Development 

ความต้องการของผู้ใช้: แพทย์ ผู้ป่วยผู้
ดูแลผู้ป่วย 

มาตรฐานและกฎระเบียบ: เช่น ISO
13485, IEC, ISO10993 และอื่นๆ

กฎหมายและข้อบังคับ

ความปลอดภัย เช่น วัสดุ: ต้องเลือกใช้
วัสดุที่ปลอดภัย ไม่ก่อให้เกิดการแพ้หรือ
ระคายเคือง
ความเสี่ยง เช่น ต้องออกแบบให้
ปราศจากส่วนที่แหลมคม หรือมีโอกาส
ที่จะก่อให้เกิดอันตราย
การทดสอบ: ต้องผ่านการทดสอบความ
ปลอดภัยอย่างละเอียดก่อนนำออก
จำหน่าย

ด้านคลินิกหรือทางการแพทย์ 

เพิ่มเติ่มข้อมูลหรือต้องการอบรมหรือให้คำปรึกษาได้ที่ @qtimeconsult 


