
ระดับความพรอมทางเทคโนโลยี (TRL)*: □ TRL5  □ TRL6  □ TRL7  □ TRL8  □ TRL9  

 ยา ชีววัตถุ จีโนมิกส สารสกัดสมุนไพร และอาหารเสริม เครื่องมือแพทยและวัสดุทางการ

แพทย 

Digital Health 

TRL 5 การทดสอบในสภาวะใกลเคียงสภาวะจริง แลว

ไดผลตามที่คาดหวัง  

- องคประกอบสำคัญของตนแบบ ผลิตภณัฑใหม

ที่ผานการทดสอบ หลักฐาน   

- วิธีการ ทดสอบที่ไดมาตรฐาน ทำซ้ำได และ

สอดคลองความ ตองการที่จะประยกุตใชงาน

ของกลุมเปาหมาย 

การพัฒนาผล ิตภ ัณฑต นแบบข ั ้นทาย 

(late-stage prototype development)  

- การทดสอบองคประกอบ และ/หรือ

อุปกรณที่ใชทดลอง (breadboard) ใน

สถานการณ ท ี ่ เ ก ี ่ ย วข  อ ง  ( fie ld 

validation)  

องคประกอบที ่สำคัญไดถูกสาธิตใน

สภาวะเลียนแบบที่ใกลเคียงการทำงาน

จริง 

- มีตนแบบที่ขยายขนาดการผลิต/

การใชงานแลว  

- ทำการทดสอบในสภาวะเลียนแบบ

สภาวะจริง และระบุขนาดการผลิต 

 

การเตร ียมการก อนการจ ัดทำ

หลักฐานทางคลินิก 

- ขั้นตอนการเตรียมการกอนการ

จัดทำหลักฐานทางคลินิก 

- มีแผนการทบทวนวรรณกรรม 

มีการทดสอบความถูกตองของ

องคประกอบทางเทคโนโลยีและ/

หรือระบบยอยพ้ืนฐานในสภาวะ

แวดลอมที่เก่ียวของ 

TRL 6 การทดสอบในสภาวะใกลเคียงสภาวะจริง ภายใต

การ ควบคุมปจจัยสำเร็จและลมเหลว แลวไดผล

ตามที่คาดหวัง  

- วิธีการทดสอบที่ไดมาตรฐาน ทำซ้ำได  

- มีตนแบบผลิตภัณฑที่ผานการพิสูจนการใชงาน 

ณ สภาวะ เลียนแบบใกลเคียงสภาวะจริง  

- เขาสูการทดลองทางคลินิกระยะที ่1 

การทดลองโมเดลของระบบ หรือตนแบบ

ในสถานการณ ท ี ่ เ ก ี ่ ย วข  อง  (fie ld 

demonstration)  

- การศ ึกษานำร องเพ ื ่อย ืนย ันความ

เที่ยงตรง (validity)  

และความมีประโยชน (utility)  

- การศึกษาทางคลินิกใน ระยะแรก 

ตนแบบของผลิตภัณฑที่พรอมเปนสิ่ง

สงมอบไดผานการสาธิตและพิสูจนการ

ใชงานในสภาวะแวดลอมที่เกี่ยวของ

กับการทำงานจริง 

- มีตนแบบที่พัฒนาจากที่ขยายการ

ผลิต/การใชงานแลว  

- 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

ปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทยใน

กลุมตัวอยางจำนวนนอย (Early 

Feasibility Study)  

การสาธติแบบจำลองหรือผลิตภัณฑ

ตนแบบของระบบ/ระบบยอยทาง

เทคโนโลยีในสภาวะแวดลอมที่

เก่ียวของ 



 

  

TRL 7 ผลิตภัณฑตนแบบในสภาวะการทำงานจริง 

- มีลูกคาตัวจริงที่มีความตองการชัดเจน 
- เร่ิมทำการตรวจสอบความถูกตองของ

กระบวนการผลิตตามมาตรฐาน GMP  
- การทดลองทางคลินิกระยะที ่2 ที่แสดงใหเห็น

ถึง ประสิทธิภาพ ความ ปลอดภยั และความ
เปนพิษของผลิตภัณฑ 

 

การทดลองตนแบบในสภาวะการทำงาน

จริง 

- มีการใชประโยชนของจีโนมอางอิงที่มี
คุณภาพ เพื่อใหไดขอมูลฟโนไทปใน
สถานการณจริง 

- มีการยืนยันความเที่ยงตรงทางคลินิก 
และความมีประโยชนของแผงสนิป 
(SNP panels) 

- มีการทดสอบในการศึกษา cohort 
ขนาดใหญขึ้น 

ตนแบบผลิตภัณฑที ่ผานการทดสอบ

ทางคลินิก 

- มีผลทดสอบการผลิตในสภาวะ
ทำงานจริง  

- มีผลทดสอบประสิทธิภาพของสาร
สกัดในคนสุขภาพดี  

- มีรายงานการประเมินดานคลินิก
ฉบับสมบูรณ (Clinical 
Evaluation Report) 

ตนแบบผลิตภัณฑที่ผานการทดสอบ

ทางคลินิก 

- มีรายงานการประเมินดาน
คลินิกฉบับสมบูรณ (Clinical 
Evaluation Report) 

ผลิตภัณฑตนแบบในสภาวะการ

ทำงานจริง 

TRL 8 การผลิตในระดับอุตสาหกรรม 

- มีผลการทดสอบในสภาวะการทำงานจริงอยาง
ตอเนื่อง  

- มีผลการรับรองมาตรฐาน คูมือการผลิต และ
คูมือการใชงาน  

- การทดลองทางคลินิกระยะที ่3 เพื่อใชในการ
อนุมัติขึ้นทะเบียน ผลิตภัณฑ 

ระบบจริงที่มีความสมบูรณและผานการ

รับรองวามีคุณภาพโดยการทดสอบและ

ทดลอง 

- ผลิตภัณฑและชุดตรวจวินิจฉัยที่มีความ
พรอม และผานการรับรองสำหรับ
นำไปใชใน สถานการณจริง 

การผลิตและการตลาด 

- การไดรับอนุญาตการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑจากอย. 

การผลิตและการตลาด 

- การไดรับอนุญาตการขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑจากอย. หรือ 
หนวยงานกำกบัดูแลใน
ตางประเทศ 

ระบบจริงที่มีความสมบูรณและผาน

การรับรองวามีคุณภาพโดยการ

ทดสอบและทดลอง 

TRL 9 การใชงานผลิตภัณฑจริงและมีการตดิตามผลอยาง

ตอเน่ืองตามระยะเวลาทีเ่หมาะสม 

- มีเอกสารสรุปขอมูลสำคัญของส่ิงสงมอบ 
เอกสารยืนยันการจำหนาย/นำไปใชงาน
ตอเนื่อง 

- มีการศึกษาการเฝาระวังหลังการขายหรือ 
การศึกษาระยะที ่4 

ผลงานที่พรอมสงมอบและสามารถนำไปใช

งานไดจริง โดยผานการพิสูจนเรียบรอย

แลว 

- มีกิจกรรมหลังจากสินคาหลังอนุญาต
ใหวางจำหนาย แ ละ กิจกรรมสราง
รายได 

- มีการประเมินสินคาหลังจากอนุญาตให
วางจำหนายและการแปลผลการคนพบ
ในระดับประชากร 

การพัฒนาตอยอดเชงิพาณชิย 

- ผลิตภัณฑสามารถผลิตเปนสินคา
หรือจำหนายสูตลาดได พรอม
ระบบการจัดการสินคาที่เหมาะสม 

การพัฒนาตอยอดเชงิพาณชิย 

- มีการเฝาระวังผลิตภัณฑหลัง
ออกสูตลาด 

เทคโนโลยีที่ผานการพิสูจนแลววา

ประสบความสำเร็จในดานการใช

งาน 



Checklist หลักฐานเชิงคุณภาพ(โดยยอ)สำหรับการประเมิน TRL  

 ยา ชีววัตถุ จีโนมิกส สารสกัดสมุนไพร  

และอาหารเสริม 

เครื่องมือแพทยและ 

วัสดุทางการแพทย 

Digital Health 

TRL 5 
 วิธีการทดลอง และผลการทดสอบระบบยอย 
 ผลการทดสอบตาม Specification และสามารถทำซ้ำในสภาวะเลียนแบบที่ใกลเคียงการทำงานจริง สอดคลองตามความตองการที่จะประยกุตใชงานของกลุมเปาหมาย 

  ขอมูล pre-clinical studies จากแหลง
ทดสอบที่ไดรับการรับรองตามมาตรฐาน 
GLP 

 ขอมูล (Chemistry, Manufacturing and 
Control; CMC) ของผลิตภัณฑยา 

 ใบอนุญาตผลิตยาที่มีชือ่ผลิตภัณฑยาระบุ
อยูในรายการผลิตภัณฑที่ไดรับอนุญาต 

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

 การทดสอบตวับงชี้ทางชวีภาพ 
(biomarkers) หรือ แผง (panels) เพ่ือ
ทำนายสถานะของส่ิงมชีีวิต (organism 
status) และ/หรือสถานะของ
ส่ิงแวดลอม (environmental status) 

 การสรางจีโนมอางอิงที่มีคุณภาพสูง  ซ่ึง
แสดงคุณคา ของสนิปส (SNPs) 
และอะเรย (arrays) เพ่ือใหไดขอมูลฟ
โนไทปในระดับหองปฏิบัตกิาร 

 วิธีการและผลการทดลองผลิตใน
ระดับ pilot scale 

 ผลทดสอบประสิทธิภาพการออก
ฤทธิ์ การคงอยูของสารสำคัญ ใน in 
vivo/vitro 

 ขอมูลดานคุณภาพ ความปลอดภัย 
อายกุารเก็บรักษา 

 ขอมูลความปลอดภัยระยะยาว 
(subchronic toxicity , chronic 
toxicity) 

 รายงานผลการทดสอบความถกูตองของ
ตนแบบ (validation test) 

 เอกสารยืนยันความปลอดภัยของตนแบบ
จากหนวยรับรอง (ถามี) 

 เอกสารรับรอง หรือเทยีบเคียงตาม 
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมสากล หรอื
ระดับประเทศ (ถามี) 

 รายงานการทดสอบ ระบบ
ยอยที่สำคัญในระดับ
ภาคสนาม (Field 
prototype) 

TRL 6 
 วิธีการทดลอง และผลการทดสอบระบบตนแบบ (prototype system) ในสภาวะที่เกีย่วของ 
 ผลการทดสอบตาม Specification และ สามารถทำซ้ำไดสภาวะแวดลอมที่ใกลเคียงการทำงานจริงสอดคลองความตองการที่จะประยุกตใชงานของกลุมเปาหมาย 
 หลักฐานแสดงการยอมรับของกลุมเปาหมาย/ลูกคา (ถามี) 

  การจดัเตรียมแบบฟอรม ผย. 8 เพ่ือ
ดำเนนิการอนุญาตผลิตยาตวัอยางเพ่ือ
การศึกษาวิจยัทางคลินกิ 

 ขอมูลสนับสนนุผลิตภัณฑยาทั้ง CMC 
และ Safety (and/or Efficacy) profile 
ในรูปแบบ ICH-CTD 

 แบบแผนการศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 
1, 1/2 และ/หรือ 2 

 เอกสารแผนการดำเนนิการ ระยะเวลา 
และประมาณการคาใชจายสำหรับการ
ศึกษาวิจยัทางคลินกิ 

 การศึกษานำรองเพ่ือยืนยันความ
เทีย่งตรง (validity) และความมี
ประโยชน (utility) ของแผงสนิป (SNP 
panels) และตวับงชี้ทางชวีภาพ 
(biomarkers) ใน การศึกษาทางคลินิก 
(เชน การศึกษาทางคลินกิใน ระยะแรก) 

 วิธีการและผลการทดลองผลิตใน
สภาวะควบคุมใหเหมอืนสภาวะ
ทำงานจริง 

 ผลทดสอบประสิทธิภาพการออก
ฤทธิ์ การคงอยูของสารสำคัญ จาก
การผลิตซ้ำ 

 ผลการทดสอบ clinical trial ในคน
สุขภาพดี มีหลักการทางเภสัช
จลนศาสตร 

 ผลวิจัยที่แสดงความเปนไปไดทาง
ธุรกจิ 

 รายงานผลการทดสอบในสัตวทดลอง  รายงานการทดสอบระบบที่
สำคัญในระดับภาคสนาม 
(Field prototype) 



 ยา ชีววัตถุ จีโนมิกส สารสกัดสมุนไพร  

และอาหารเสริม 

เครื่องมือแพทยและ 

วัสดุทางการแพทย 

Digital Health 

TRL 7 
 วิธีการทดสอบที่มีแหลงอางอิงที่นาเชื่อถอื 
 ผลการทดสอบตาม Specification สามารถทำไดในสภาวะทำงานจริง สอดคลองตามความตองการที่จะประยกุตใชงานของลูกคา 
 หลักฐานแสดงการยอมรับของลูกคาตัวจริง (หรือ Third party ที่นักวิจยั และลูกคายอมรับ) 

 รายงานผลการศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 
1, และ/หรือ 2 

 ขอมูลผลิตภัณฑประกอบการขึน้ทะเบียน
ตำรับยา 

 สถานที่ผลิตไดมกีารเตรยีมความพรอม
สำหรับการตรวจประเมินมาตรฐาน GMP-
IMP 

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

 การทดสอบในการศึกษา cohort ขนาด
ใหญขึ้น 

 ผลทดสอบการผลิต ขอมูลปจจัย
การผลิต และตนแบบ สารสกัด/
อาหารเสริมที่ผลิตในสภาวะทำงาน
จริง 

 ผลทดสอบผูบริโภค 
 ผลทดสอบประสิทธิภาพของ สาร

สกัด/อาหารเสริมที่ทดสอบใน 
clinical trial ในคนสุขภาพด ี

 รายงานการประเมนิดานคลินกิฉบับสมบูรณ 
(Clinical Evaluation Report) 

 

 ผลการทดสอบระบบตนแบบ 
(prototype system) ใน
สภาวะการทำงานจริง 

TRL 8 
 ผลทดสอบการใชงานในสภาวะทำงานจริงอยางตอเนื่องจนลูกคามั่นใจ คุณภาพในเสถียรภาพของผลิตภัณฑในสภาพจริงอยูในเกณฑดี 
 ผลการรับรองคุณภาพ/ผลการทดสอบผลิตภัณฑตามมาตรฐานที่เกี่ยวของ หรือผลการทดสอบตาม Specification ของลูกคา 
 คูมือการผลิต/คูมือการใชงาน 

 การจดัเตรียมแบบฟอรม ผย. 8 เพ่ือ
ดำเนนิการอนุญาตผลิตยาตวัอยางเพ่ือการ
ศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 3 

 ขอมูลสนับสนนุผลิตภัณฑยาทั้ง CMC, 
Safety และ Efficacy ทีจ่ัดเตรียมใน
รูปแบบ ICH-CTD 

 แบบแผนการศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 3 
 เอกสารแผนการดำเนนิการ ระยะเวลา และ

ประมาณการคาใชจายสำหรับการ
ศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 3 

 GMP-IMP Certificate 

  ผลทดสอบการผลิตและบรรจุ 
คุณภาพ ความปลอดภัย อายุการ
เก็บรกัษาของตนแบบที่ผลิตใน
ระบบ/กระบวนการทำงานจริงของ
ผูใชงาน 

 ผลการศึกษาในประชากรกลุมใหญ 
 ผลทดสอบเสถยีรภาพของระบบ/

กระบวนการผลิต 
 ใบอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรม

อาหารและยา (อย.) หรือเอกสาร
แสดงการยืน่ขออนุญาต อย. 

 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/
นำเขาเครื่องมือแพทย 

 ใบอนุญาต / ใบรับแจงรายการละเอยีด / ใบ
รับจดแจง จากอย. 

 ระบบคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย (ถา
มี) 

 ผลการทดสอบตามมาตรฐาน
ขอกำหนดที่ตกลงกนัระหวาง
ผูผลิตและผูใชงาน 



 ยา ชีววัตถุ จีโนมิกส สารสกัดสมุนไพร  

และอาหารเสริม 

เครื่องมือแพทยและ 

วัสดุทางการแพทย 

Digital Health 

TRL 9 
 เอกสารสรุปขอมูลสำคัญของส่ิงสงมอบ เชน แนวคิด หลักการ วิธกีารวิจัย และพัฒนา Specification /วิธีทดสอบ ที่เชื่อถือได 
 ผลิตภัณฑมีจำหนายในทองตลาด หรือหลักฐานการนำไปใชเชิงพาณิชยหรือสาธารณประโยชน 
 การยอมรับหรือการใชงานอยางตอเนื่องของผูบริโภค (ถามี) 

 รายงานผลการศึกษาวิจยัทางคลินกิระยะที่ 
3 

 คำขอขึน้ทะเบียนตำรับยาที่การขัดขอมูล
ตามรูปแบบ ICH-CTD 

 GMP Certificate 

 ผลการประเมินที่แสดงความสัมพันธ
ระหวางการแปรผันทางพันธุกรรมแบบ
เฉพาะ (particular genetic 
variations) และการแสดงออกหรอืการ
หายไปของ เฉพาะโรค (specific 
diseases) หรือลักษณะเฉพาะ 
(specific traits) 

  ชองทางรับเรื่องรองเรียนและรับแจง
เหตุการณไมพึงประสงค 

 เอกสาร post market surveillance โดย
บุคคลที่สาม 

 ขอมูลปอนกลับ (feedback) 
จากการนำเทคโนโลยีไปใชงาน
อยางตอเนื่องตามระยะเวลาที่
เหมาะสมโดยผูใชงานจริง หรอื
หลักฐานอืน่ทีแ่สดงใหเห็นถึง
การนำไปใชงานจริงและไดรับ
การยอมรับ 

 

 

 

 

 


