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แบบทบทวนโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์
	ชื่อโครงการวิจัย (ไทย)  

	รหัสโครงการ   
	ชื่อหัวหน้าโครงการ   

	ผู้ทบทวน                                                                                                                                     คนที่  1    2   

	ก. เครื่องมือแพทย์ที่วิจัย
	หมายเหตุ / ข้อเสนอแนะ

	1. การระบุประเภทเครื่องมือแพทย์ตามกองควบคุมเครื่องมือแพทย์
      ( มีและเหมาะสม   
( มีแต่ไม่เหมาะสม   
( ไม่มี   
	

	2. การระบุประเภทความเสี่ยงตามกองควบคุมเครื่องมือแพทย์
      ( มีและเหมาะสม   
( มีแต่ไม่เหมาะสม   
( ไม่มี   
	

	3. เอกสารคุณลักษณะเครื่องมือแพทย์
    
( มีและเหมาะสม   
( มีแต่ไม่เหมาะสม      
( ไม่มี
	

	4. เอกสารแสดงวิธีการใช้เครื่องมือแพทย์
    
( มีและเหมาะสม   
( มีแต่ไม่เหมาะสม      
( ไม่มี
	

	ข. แผนการวิจัย (clinical investigation plan) 

	1. หลักการและเหตุผล: มีข้อมูลหรือเอกสารสรุปผลการทดลองก่อนหน้า
    
( มีผลการทดสอบในห้องปฏิบัติการ (TRL4)  ( มีผลการทดสอบในสัตว์ทดลอง (TRL4) 
  
( มีผลการทดสอบในมนุษย์ (TRL5)              ( ไม่ระบุ
	

	2. วัตถุประสงค์แสดง intended use หรือ การวัดผลสัมฤทธิ์ (performance)

    
( มีและเหมาะสม   
( มีแต่ไม่เหมาะสม       
( ไม่มี 
	

	3. การปกป้องคุ้มครองเพิ่มเติมจากการใช้เครื่องมือแพทย์ (additional safeguard)
    
( มีและเหมาะสม   
( มีแต่ไม่เหมาะสม        
( ไม่มี  
 
( NA
	

	4. คู่มือผู้วิจัยสำหรับโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์
    
( มีและเหมาะสม   
( มีแต่ไม่เหมาะสม        
( ไม่มี  

	

	ค. หัวหน้าโครงการวิจัย และผู้วิจัยร่วม
	

	1. คุณวุฒิ ประสบการณ์ และการฝึกอบรมของผู้ใช้เครื่องมือแพทย์
    
( มีและเหมาะสม   
( มีแต่ไม่เหมาะสม   
( ไม่มี             
	

	ข้อคิดเห็น / เสนอแนะอื่นๆ   …………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………..


        ลงชื่อ …………………………………..…………..……
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