
Risk Management for IVD medical 
device  การบรหิารความเสีÉยงสาํหรบัเครืÉองมอืแพทย์ กลุม่

ผลติภณัฑ ์IVD – In Vitro Diagnostics หรอืเครืÉองมอืแพทยท์ีÉมี

วตัถุประสงคเ์พืÉอวนิิจฉยัภายนอกรา่งกาย   โดยเครืÉองมอืแพทย์

ในกลุม่วนิิจฉยัมคีวามเสีÉยงทีÉแตกต่างจากเครืÉองมอืแพทยท์ั Éวไป  

ซึÉงผูผ้ลติควรตระหนกัและใหค้วามสาํคญัต่อความเสีÉยงทีÉอาจเกดิ

ขึÊนกบัผูใ้ชห้รอืผูท้ ีÉสงสยัวา่จะเป็นโรคใดโรคหนึÉง เพราะผลของ

การวนิิจฉยั จะนําไปสูก่ารรกัษา    ตาม  ISO14971 ฉบบัปี 

2019  ซึÉงเป็น Guidelines version ใหม ่ไดใ้หแ้นวทางการ

วเิคราะห ์การประเมนิและแนวทางการควบคุมสาํหรบัเครืÉองมอื

แพทย ์IVD (In-Vitro Diagnostic medical device)  ไวอ้ยา่ง

ชดัเจน

Management , QMR , RA, R&D, QMS team  

Risk Management for IVD  
Training and Workshop  
 
ISO 14971:2019 and ISO/TR24971:2020  

ประยุกตใ์ชแ้นวทางการบรหิารความเสีÉยงตาม เครืÉองมอื

แพทยก์ลุม่ IVD (In Vitor Diagnostic)  

การประยุกตใ์ชแ้บบสอบถาม (Questionnaire) ของ

เครืÉองมอืแพทย ์IVD   

การวเิคราะหค์วามเสีÉยงสอดคลอ้งตามวตัถุประสงค ์IVD  

กล่าวคอื ผูต้อ้งการทดสอบ- หอ้งปฏบิตักิาร(Lab) –ผูอ้า่นค่า 

– การบ่งชีÊการรกัษา   

เอกสารและขอ้มลูอืÉน ๆ ทีÉตอ้งจดัทําหลงัการประเมนิ

     ความเสีÉยงแลว้เสรจ็  

Pre-Test  
Part 1 : Introduction :-Risk & IVD medical device

Part 2 :   General requirements for risk  

Part 3  :   Risk Analysis, Evaluation 
Part 4  :  Risk control 
Part 5 :    Overall residual risk, Benefit –Risk 

and  Review  
Part 6 :   Production and Post Production

activities    

`การประยุกตใ์ช ้Annex 

Workshop :   Risk Process ,  IVD Questionnaire 
IVD Hazard Analysis, Risk Evaluation, and Benefit-

Risk

Post -Test 
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