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I
ค ําน ํา

ปจจุบันมีการทํ าการวิจัยยาทางคลินิกจํ านวนมากในประเทศไทยมีโครงสรางพ้ืนฐานที่เอ้ืออํ านวยตอ
การดํ าเนินการวิจัยทางคลินิกท่ีมีคุณภาพ เชน โรงพยาบาลขนาดใหญท้ังท่ีเปนโรงเรียนแพทย โรงพยาบาลศูนย 
และโรงพยาบาลทั่วไป จํ านวนประชากร และความชุกชุมของอุบัติการโรคตางๆ เปนตน กอรปกับศักยภาพสูงของ
บุคลากรทางการแพทยท่ีดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก สงผลใหผลการวิจัยมีคุณภาพดีเปนที่นาเชื่อถือ ทํ าใหอาจกลาว
ไดวาประเทศไทยเปนสวนหนึ่งท่ีสํ าคัญของกระบวนการพัฒนายาใหมของบริษัทยาชั้นนํ าท่ัวไป

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice: GCP) เปนมาตรฐานสากลดาน
จริยธรรมและวิชาการสํ าหรับวางรูปแบบ ดํ าเนินการ บันทึก และรายงานการวิจัยทางคลินิก การปฏิบัติตาม
มาตรฐาน GCP เปนการรับประกันวา สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครไดรับการคุมครอง
ซึ่งนับเปนหัวใจสัญของการศึกษาวิจัยยาทางคลินิก และรับประกันวาขอมูลจากการวิจัยนาเชื่อถือ

แมวาประเทศไทยจะไมเคยมีการจัดทํ า GCP ขึ้นใชมากอน แตเปนที่นาสังเกตวาการศึกษาวิจัยยา
ทางคลิกในประเทศไทยในปจจุบันยังคงเปนที่ยอมรับของสากล ท้ังนี้ เนื่องจากการศึกษาวิจัยไดดํ าเนินการตาม
แนวปฏิบัติของ ICH (International Conference on Harmonization) หรือ ICH GCP ท่ีท่ัวโลกยอมรับ ซึ่งเปน
การคุมครองอาสาสมัครในการวิจัยและไดผลการทดลองที่นาเชื่อถือ สามารถใชยื่นประกอบการขึ้นทะเบียนยากับ
หนวยงานรัฐที่รับผิดชอบ เชน สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนตน ไดท่ัวโลก

ปจจุบันการใชอางอิงแนวปฏิบัติ ICH GCP โดยผูท่ีเก่ียวของกับการศึกษาวิจัยทางคลินิกอาจมีขอ
จํ ากัดหลายประการ เนื่องจากมีตนฉบับเปนภาษาอังกฤษ การจัดทํ าแนวปฏิบัติ ICH GCP เปนภาษาไทยนับเปน
หนทางหนึ่งท่ีสงเสริมความเขาใจเนื้อหาที่ถูกตองตรงกันและทํ าไดสะดวก สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ซึ่งเปนหนวยงานที่มีหนาท่ีรับผิดชอบคุมครองผูบริโภคดานยาและรับผิดชอบการขึ้นทะเบียนยาในประเทศไทย 
เล็งเห็นความสํ าคัญอยางยิ่งของการศึกษาวิจัยยาทางคลินิกตามมาตรฐานสากล จึงดํ าเนินการแปลแนวปฏิบัติ ICH 
GCP เปนภาษาไทย ท้ังนี้ ไดรับอนุญาตการแปลอยางถูกตองตามกฎหมายจากเลขาธิการของ ICH แลว โดยมีวัตถุ
ประสงคสํ าคัญ  2  ประการ  คือ

1. เพ่ือใหแนวปฏิบัติ ICH GCP ฉบับภาษาไทยสามารถใชเปนเอกสารอางอิงท่ีใหความรูความเขา
ใจที่ถูกตองโดยสะดวกกับผูท่ีเก่ียวของกับการศึกษาวิจัยทางคลินิกทุกคน

2. เพ่ือนํ าแนวปฏิบัติดังกลาวมาใชเปนพ้ืนฐานการปรับปรุงแกไขเปนแนวปฏิบัติ GCP สํ าหรับ
ประเทศไทยโดยเฉพาะ (Thai Guideline for Good Clinical Practice) เพ่ือสงเสริมใหมีการใช
อยางกวางขวางมากขึ้น และเปนที่ยอมรับในระดับสากล

คณะผูจัดทํ าเพียรพยายามอยางยิ่งในการแปล ICH GCP ครั้งนี้ แตก็อาจมีความผิดพลาดเกิดขึ้นได 
ซึ่งทางคณะผูจัดทํ ายินดีรับฟงคํ าแนะนํ า คํ าติชม หรือความเห็นจากผูอานทุกทานดวยความขอบคุณ และจะไดนํ า
คํ าแนะนํ าดังกลาวมาพิจารณาประกอบการปรับปรุงแกไขตอไป

คณะผูจัดทํ าหวังเปนอยางยิ่งวา แนวปฏิบัติ ICH GCP ฉบับภาษาไทยเลมนี้จะอํ านวยประโยชนให
กับผูเก่ียวของกับการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิกอยางเต็มที่

คณะผูจัดทํ า
สํ านักงานคณะกรมการอาหารและยา
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บทนํ า *

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice: GCP) เปนมาตรฐานสากลดาน
จริยธรรมและดานวิชาการ สํ าหรับใชในการวางรูปแบบ การดํ าเนินงาน การบันทึกขอมูล และการเขียนรายงาน
การศึกษาวิจัยในมนุษยการปฏิบัติตามเกณฑมาตรฐานนี้เปนการรับประกันตอสาธารณชนวา สิทธิ ความปลอดภัย 
และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครไดรับการคุมครอง ตามหลักกรแหงคํ าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of 
Helsinki) และผลการวิจัยทางคลินิกเชื่อถือได

วัตถุประสงคของแนวปฏิบัติ ICH GCP เลมนี้เพ่ือใหมีมาตรฐานเพียงหนึ่งเดียว สํ าหรับการศึกษา
วิจัยทางคลินิกของประเทศในสหภาพยุโรป ญี่ปุน และสหรัฐอเมริกา ซึ่งจะเอ้ือใหหนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมายยอมรับขอมูลทางคลินิกของกันและกัน

แนวปฏิบัตินี้พัฒนาขึ้นโดยพิจารณาจากการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีท่ีใชอยูในสหภาพยุโรป 
ญี่ปุน และสหรัฐอเมริกา รวมทั้งแนวปฏิบัติจากประเทศออสเตรเลีย แคนาดา กลุมประเทศนอรดิคและองคกร
อนามัยโลก

การดํ าเนินการวิจัยเพ่ือยื่นเสนอขอมูลทางคลินิกตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ควรยึดตาม
แนวปฏิบัตินี้

หลักการท่ีกํ าหนดในแนวปฏิบัติเลมนี้อาจประยุกตใชกับการสืบคนทางลินิกอ่ืนๆ ซึ่งอาจมีผล
กระทบตอความปลอดภัยและความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัคร

หมายเหตุ: *  เนื้อหาในแนวปฏิบัติเลมนี้ไดรับอนุญาตการแปลและจัดพิมพอยางถูกตองจาก ICH
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1. นิยามศัพท  (GLOSSARY)
1.1 อาการไมพึงประสงคจากยา (Adverse Drug Reaction: ADR) สํ าหรับกรณีการศึกษาวิจัย

ยาใหมหรือศึกษาขอบงใชใหม โดยเฉพาะเมื่อยังไมสามารถกํ าหนดขนาดที่ใชในการรักษาในขั้นตอนกอนรับขึ้น
ทะเบียนอาการทั้งปวงที่อันตรายและไมพึงประสงคอันเกิดจากยาขนาดใดๆ ก็ตาม ควรถือเปนอาการไมพึง
ประสงคจากยาคํ าวา “เกิดจากยา” หมายความวา อยางนอยมีความเปนไปไดอยางสมเหตุผลที่อธิบายวาอาการไม
พึงประสงคนั้นเปนผลจากยาที่ศึกษา นั่นคือ ไมสามารถตัดออกไปไดวาไมมีความสัมพันธกัน

สํ าหรับยาที่จํ าหนายในทองตลาดแลว อาการไมพึงประสงคจากยา หมายถึง อาการใดๆ ก็ตามที่
อันตรายและไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้นจากการใชยาในขนาดปกติท้ังเพ่ือการปองกัน การวินิจฉัย หรือการรักษาโรค 
หรือเพ่ือการปรับเปลี่ยนการทํ างานทางสรีระของรางกาย

[ดูรายละเอียดเปน “แนวทาง ICH เรื่อง การบริหารจัดการขอมูลความปลอดภัยทางคลินิก: คํ า
จํ ากัดความและมาตรฐานการรายงานเรงดวน” (ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: 
Definitions and Standards for Expedited Reporting)

1.2 เหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Event: AE) หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคทางการ
แพทยใดๆ ซึ่งเกิดขึ้นกับผูปวยหรืออาสาสมัครที่เขารวมการวิจัยทางคลินิกหลังจากไดรับผลิตภัณฑ โดยเหตุการณ
นั้น ไมจํ าเปนตองสัมพันธกับยาที่ไดรับ ดังนั้น เหตุการณไมพึงประสงคอาจไดแก อาการแสดงตางๆ ซึ่งไมพึง
ประสงคและไมคาดมากอนวาจะเกิดขึ้น (รวมทั้งความผิดปกติท่ีตรวจพบทางหองปฏิติการ) รวมทั้งอาการหรือโรค
ท่ีเกิดขึ้นเมื่อใชยาวิจัยไมวาเหตุการณนั้นจะเกี่ยวของกับยาวิจัยที่ใชหรือไมก็ตาม (ดูรายละเอียดใน “แนวทาง ICH 
เรื่อง การบริหารจัดการขอมูลความปลอดภัยทางคลินิก: คํ าจํ ากัดความและมาตรฐานการรายงานเรงดวน”)

1.3 การแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย  (Amendment)
ดูรายละเอียดใน “สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol Amendment)

1.4 ขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวของ (Applicable Regulatory Requirement(s))
หมายถึง กฎหมายและขอบังคับใดๆ ท่ีเก่ียวของกับการวิจัยทางคลินิกสํ าหรับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย 
(investigational products)

1.5 การอนุมัติ (Approval) (ของคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจํ าสถาบัน: IRB) หมายถึง
การอนุมัติของ IRB หลังจากโครงรางการวิจัยทางคลินิกไดผานการพิจารณาทบทวนแลวและอาจดํ าเนินการได ณ 
สถาบันนั้นๆ ภายใตกรอบขอกํ าหนดของ IRB, สถาบันที่วิจัย, GCP, และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่
เก่ียวของ

1.6 การตรวจสอบการวิจัย (Audit) หมายถึง การตรวจสอบกิจกรรมตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการ
วิจัยตลอดจนเอกสารซึ่งกระทํ าอยางเปนระบบ โดยผูท่ีไมเก่ียวของกับการวิจัยโดยตรง ท้ังนี้ เพ่ือดูวากิจกรรมการ
วิจัยตางๆ ไดดํ าเนินการ และขอมูลไดถูกบันทึก วิเคราะห และรายงานอยางถูกตองตามโครงรางการวิจัย, วิธี
ดํ าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) ของผูใหทุนวิจัย, GCP, และขอกํ าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

1.7 ใบรับรองการตรวจสอบ (Audit Certificate) หมายถึง ใบรับรองซึ่งผูตรวจสอบการวิจัยออก
ใหเปนหลักฐานแสดงวาการวิจัยไดรับการตรวจสอบแลว
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1.8 รายงานการตรวจสอบ (Audit Report) หมายถึง รายงานผลการตรวจสอบที่ผูตรวจสอบ
การวิจัยจากฝายผูใหทุนวิจัยทํ าไวเปนลายลักษณอักษร

1.9 หลักฐานการตรวจสอบ (Audit Trail) หมายถึง เอกสารซึ่งชวยใหสามารถทบทวนขั้นตอน
และเหตุการณตางๆ  ของการวิจัยที่เกิดขึ้น

1.10 การปกปดการรักษา (Blinding/Masking) หมายถึง วิธีดํ าเนินการซึ่งทํ าใหฝายหนึ่งหรือ
หลายฝายที่เก่ียวของกับการวิจัยไมทราบชนิดการรักษาที่อาสาสมัครไดรับ การปกปดการรักษาฝายเดียว (Single-
blinding) มักหมายถึง กรณีอาสาสมัครเพียงฝายเดียวไมทราบวาตนเองไดรับการรักษาอะไร และการปกปด
การรักษา 2 ฝาย (Double-blinding) มักหมายถึง กรณีท้ังอาสาสมัคร ผูวิจัย ผูกํ ากับดูแลการวิจัย และในบางกรณี
ผูวิเคราะหขอมูลไมทราบชนิดการรักษาที่อาสาสมัครไดรับ

1.11 แบบบันทึกขอมูลผูปวย (Case Report Form: CRF) หมายถึง เอกสาร หรือแบบบันทึกขอ
มูล โดยระบบเชิงทัศนศาสตร (optical) หรือระบบอิเล็กทรอนิกสท่ีออกแบบมาเพื่อบันทึกขอมูลท้ังหมดของ
อาสาสมัครแตละคนตามที่กํ าหนดในโครงรางการวิจัยเพ่ือจะรายงานผูใหทุนวิจัย

1.12 การวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial/Study) หมายถึง การศึกษาวิจัยในมนุษยโดยมีวัตถุ
ประสงค  เ พ่ือค นคว าหรือยืนยันผลทางคลินิกผลทางเภสัชวิทยาและ/หรือ ผลทางเภสัชพลศาสตร  
(pharmacodynamics) อ่ืนๆ ของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย และ/หรือเพ่ือคนหาอาการไมพึงประสงคใดๆ ท่ีเกิด
จากผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย และ/หรือ เพ่ือศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว การเปลี่ยนแปลง (metabolism) 
และการขับถายผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยออกจากรางกาย โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือคนหาความปลอดภัย และ/หรือ
ประสิทธิผล คํ าวา การทดลองทางคลินิก (clinical trial) และการศึกษาวิจัยทางคลินิก (clinical study) มีความ
หมายเหมือนกัน

1.13 รายงานการวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial/Study Report) หมายถึง การเขียนบรรยายผล
การศึกษาวิจัยผลิตภัณฑเพ่ือการรักษา ปองกันหรือวินิจฉัยโรคในมนุษย โดยรวบรวมรายละเอียดทางคลินิกและ
ทางสถิติ, การนํ าเสนอ, และการวิเคราะหขอมูลไวในรายงานฉบับเดียวกัน (ดูรายละเอียดใน “แนวทาง ICH เรื่อง 
โครงสรางและเนื้อหารายงานการวิจัยทางคลินิก” (ICH Guideline for Structure and Content of Clinical Study 
Reports)

1.14 ผลิตภัณฑเปรียบเทียบ (Comparator) หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีอยูในขั้นการวิจัยหรือผลิต
ภัณฑท่ีจํ าหนายในตลาดแลว (นั่นคือ กรณีเปรียบเทียบกับสารมีฤทธ์ิ) หรือยาหลอก (placebo) ซึ่งใชเปนตัว
เปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิก

1.15 การปฏิบัติตามขอกํ าหนด (ในการวิจัยทางคลินิก) (Compliance) หมายถึง การปฏิบัติ
อยางเครงครัดตามขอกํ าหนดทั้งหมดที่เก่ียวของกับการวิจัย, GCP, และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่
เก่ียวของ

1.16 การรักษาความลับ (Confidentiality) หมายถึง การปองกันมิใหมีการเปดเผยขอมูลเก่ียว
กับผลิตภัณฑของผูใหทุนวิจัยหรือขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครใหแกบุคคลอื่นซึ่งไมไดรับอนุญาต
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1.17 สัญญา (Contract) หมายถึง ขอตกลงท่ีทํ าขึ้นเปนลายลักษณอักษรซึ่งระบุวันที่และลงนาม
โดยผูเก่ียวของตั้งแต 2 ฝายขึ้นไป เพ่ือทํ าความตกลงในรายละเอียดการมอบหมายหนาท่ี การแจกแจงงานและ
ความรับผิดชอบ และหากเหมาะสม อาจระบุขอตกลงทางการเงินดวย โครงรางการวิจัยอาจใชเปนพ้ืนฐานของ
สัญญาได

1.18 คณะกรรมการประสานงาน (Coordinating Committee) หมายถึง คณะกรรมการซึ่งผูให
ทุนวิจัยอาจแตงตั้งขึ้นเพ่ือประสานการวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง

1.19 ผูวิจัยที่ทํ าหนาที่ประสานงาน (Coordinating Investigator) หมายถึง ผูวิจัยที่ไดรับ
มอบหมายใหประสานงานกับผูวิจัยในสถาบันที่วิจัยแตละแหงซึ่งเขารวมการวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง

1.20 องคกรที่รับทํ าวิจัยตามสัญญา (Contract Research Organization: CRO) หมายถึง 
บุคคลหรือองคกร (ดานธุรกิจ วิชาการ หรืออ่ืนๆ) ซึ่งทํ าสัญญากับผูใหทุนวิจัยเพ่ือปฏิบัติหนาท่ีและความรับผิด
ชอบของผูใหทุนวิจัยอยางใดอยางหนึ่งหรือหลายอยางที่เก่ียวของกับการวิจัย

1.21 การเขาถึงขอมูลโดยตรง (Direct Access) หมายถึง การไดรับอนุญาตใหสามารถตรวจ
สอบ วิเคราะห พิสูจน และคัดขอมูลในบันทึกและรายงานซึ่งมีความสํ าคัญตอการวัดผลการวิจัยทางคลินิกได. ผูใด
ก็ตาม (เชน หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายจากทั้งภายในและภายนอกประเทศ, ผูกํ ากับดูแลการวิจัยของผูให
ทุนวิจัย, และผูตรวจสอบการวิจัย) ท่ีไดรับอนุญาตใหเขาถึงขอมูลโดยตรง ควรระมัดระวังอยางเต็มที่ภายใตกรอบ
ขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ เพ่ือรักษาความลับของอาสาสมัครและขอมูลผลิตภัณฑของผูใหทุนวิจัย
โดยเครงครัด

1.22 ระบบเอกสาร (Documentation) หมายถึง บันทึกขอมูลรูปแบบตางๆ (รวมถึง บันทึก
ตางๆ ท่ีไมจํ ากัดเฉพาะแตบันทึกท่ีเปนเอกสาร บันทึกโดยระบบอิเล็กทรอนิกส โดยระบบคลื่นแมเหล็ก และโดย
ระบบเชิงทัศนศาสตร ภาพสแกน ภาพถายรังสี และบันทึกคลื่นไฟฟาหัวใจ) ซึ่งอธิบายหรือบันทึกวิธีการ การ
ดํ าเนินงาน และ/หรือผลการวิจัย  ปจจัยที่มีผลตอการวิจัย  และการดํ าเนินการที่กระทํ าไป

1.23 เอกสารสํ าคัญ (Essential Documents) หมายถึง เอกสารซึ่งไมวาจะพิจารณาแยกกันหรือ
รวมกันชวยใหสามารถวัดผลการวิจัยและคุณภาพของขอมูลจากการวิจัย [ดูรายละเอียดขอ 8 เรื่อง “เอกสารสํ าคัญ
สํ าหรับการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก” (Essential Documents for the Conduct of a Clinical Trial)]

1.24 การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice: GCP) หมายถึง มาตรฐาน
สํ าหรับการวางรูปแบบ การดํ าเนินการ การปฏิบัติ การกํ ากับดูแล การตรวจสอบ การบันทึก การวิเคราะหและการ
รายงานการวิจัยทางคลินิก ซึ่งใหการรับประกันวาท้ังขอมูลและผลที่รายงานนั้นนาเชื่อถือและถูกตอง และรับ
ประกันวาสิทธิ บูรณภาพ (integrity) รวมทั้งความลับของอาสาสมัครในการวิจัยไดรับการคุมครอง

1.25 คณะกรรมการกํ ากับดูแลขอมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: 
IDMC) (Data and Safety Monitoring Board, Monitoring Committee, Data Monitoring Committee) หมายถึง 
คณะกรรมการกํ ากับดูแลขอมูลอิสระที่ผูใหทุนวิจัยอาจแตงตั้งขึ้นเพ่ือประเมินความกาวหนาเปนระยะๆ ของการ
ทดลองทางคลินิก, ขอมูลความปลอดภัย, และตัวชี้วัดประสิทธิผลที่สํ าคัญของการวิจัย และใหคํ าแนะนํ าแกผูใหทุน
วิจัยวาสมควรดํ าเนินการวิจัยตอไป หรือควรปรับเปลี่ยน หรือหยุดการวิจัย
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1.26 พยานที่ไมมีสวนไดเสีย (Impartial Witness) หมายถึง บุคคลซึ่งไมเก่ียวของกับการวิจัย
และไมอยูภายใตอิทธิพลอันไมเหมาะสมของผูท่ีเก่ียวของกับการวิจัย ผูเปนสักขีพยานในระหวางการขอความยิน
ยอมถาอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมอานหนังสือไมออก และเปนผูอานเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่
ใหอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมอานหนังสือไมออก และเปนผูอานเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่ให
อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมอานหนังสือไมออก และเปนผูอานเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่ใหอาสา
สมัคร

1.27 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ (Independent Ethics Committee: IEC) หมายถึง
กลุมบุคคลที่ทํ างานเปนอิสระ (ในรูปคณะกรรมการระดับสถาบัน ภาค ประเทศ หรือระหวางประเทศ) ประกอบ
ดวยบุคลากรทางการแพทย นักวิทยาศาสตร และบุคคลอื่นที่ไมใชบุคลากรทางการแพทยหรือนักวิทยาศาสตร มี
หนาท่ีสรางความมั่นใจวา สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครในการวิจัยไดรับการคุมครอง 
และใหการรับประกันแกสาธารณชนวาอาสาสมัครในการวิจัยไดรับการคุมครองจริง โดยอยางนอยควรทํ าหนาท่ี
พิจารณาทบทวนและ/หรือใหความเห็นชอบโครงรางการวิจัย, ความเหมาะสมของผูวิจัย, สถานที่ทํ าการวิจัย,
ตลอดจนวิธีการ รวมทั้งเอกสารที่จะใชขอความยินยอมและบันทึกความยินยอมจากอาสาสมัคร

คณะกรรมการนี้อาจมีความแตกตางในสถานภาพทางกฎหมาย องคประกอบ หนาท่ี การปฏิบัติงาน 
และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายของแตละประเทศ แตการทํ าหนาท่ีของคณะกรรมการนี้ควรสอดคลองกับ 
GCP ท่ีระบุในแนวปฏิบัติเลมนี้

1.28 การใหความยินยอม (Informed Consent) หมายถึง กระบวนการที่อาสาสมัครยืนยันโดย
ความสมัครใจยินดีท่ีจะเขารวมการวิจัยนั้นๆ หลังจากไดรับการชี้แจงเก่ียวกับประเด็นตางๆ ของการวิจัยโดย
ละเอียดทุกแงมุมกอนตัดสินใจเขารวมการวิจัยของอาสาสมัคร การใหความยินยอมตองทํ าเปนลายลักษณอักษร มี
การลงนามและลงวันที่ในเอกสารใบยินยอม (informed consent form)

1.29 การตรวจตรา (Inspection) หมายถึง การตรวจอยางเปนทางการของหนวยงานควบคุม
ระเบียบ กฎหมาย โดยตรวจทั้งเอกสาร สถานที่ บันทึกขอมูลและสิ่งอ่ืนๆ ท่ีหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย
พิจารณาเห็นวาเก่ียวของกับการวิจัย ซึ่งอาจจะอยู ณ สถานที่วิจัย หรือท่ีทํ าการของผูใหทุนวิจัยและ/หรือท่ีองคกรที่
รับทํ าวิจัยตามสัญญา หรือสถานท่ีอ่ืนๆ ตามที่หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายเห็นสมควร

1.30 สถาบันที่วิจัย (Institution) หมายถึง หนวยงานไมวาจะเปนสวนราชการหรือภาคเอกชนทั้ง
สถาบันทางการแพทย  หรือทางทันตกรรมที่มีการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก

1.31 คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจํ าสถาบัน (Institutional Review Board: IRB) 
หมายถึงคณะกรรมการอิสระซึ่งประกอบดวยแพทย นักวิทยาศาสตรและผูท่ีไมอยูในสายวิทยาศาสตร มีหนาท่ีสราง
ความมั่นใจวาสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครในการวิจัยไดรับการคุมครอง โดย 
อยางนอยควรทํ าหนาท่ีพิจารณาทบทวน, ใหความเห็นชอบ, และทบทวนทั้งโครงรางการวิจัยและสวนแกไข 
เพ่ิมเติมอยางตอเนื่อง รวมทั้งพิจารณาวิธีการและเอกสารที่จะใชขอความยินยอมและบันทึกความยินยอมของอาสา
สมัคร

1.32 รายงานผลระหวางการวิจัย (Inteim Clinical Trial/Study Report) หมายถึง รายงาน 
ผลการวิจัยที่ดํ าเนินการแลวบางสวน และการประเมินผลการวิจัยโดยการวิเคราะหขอมูลท่ีไดมาระหวางที่การวิจัย
ดํ าเนินอยู
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1.33 ผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย (Investigational Product) หมายถึง ผลิตภัณฑยาที่เปนสารออก
ฤทธ์ิหรือยาหลอก ท่ีใชทดสอบหรือใชเปนตัวเปรียบเทียบในการวิจัย ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุมัติใหจํ าหนาย
ในตลาดแลว แตนํ ามาใชหรือเปลี่ยนแปลงสูตรตํ ารับหรือนํ ามาบรรจุในรูปแบบที่ตางจากที่อนุมัติ หรือนํ ามาใชใน
ขอบงใชใหมท่ียังไมอนุมัติ หรือนํ ามาศึกษาหาขอมูลเพ่ิมเติมตามขอบงใชท่ีอนุมัติแลว

1.34 ผูวิจัย (Investigator) หมายถึง บุคคลที่รับผิดชอบการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก ณ สถานที่
วิจัย ถาการวิจัยดํ าเนินการโดยทีมงานหลายคน ผูวิจัยที่รับผิดชอบเปนหัวหนาทีมอาจเรียกวาผูวิจัยหลัก [ดู 
รายละเอียดหัวขอ  “ผูรับชวงวิจัย”  (Subinvestigator)]

1.35 ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย (Investigator/Institution) หมายถึง ผูวิจัยและ/หรือสถาบันที่วิจัย 
ตามที่กํ าหนดโดยขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

1.36 เอกสารคูมือผูวิจัย (Investigator’s Brochure) หมายถึง เอกสารที่รวบรวมขอมูลจาก 
การศึกษาทั้งท่ีทํ าในมนุษย (clinical) และท่ีไมไดทํ าในมนุษย (nonclinical) ของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ซึ่งเปน
ขอมูลท่ีเก่ียวของกับการศึกษาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยในอาสาสมัคร (ดูรายละเอียดขอ 7 เรื่อง “เอกสารคูมือ 
ผูวิจัย”)

1.37 ผูแทนโดยชอบธรรมของอาสาสมัคร (Legally Acceptable Representative) หมายถึง 
บุคคลหรือองคกรที่มีอํ านาจโดยชอบธรรมตามกฎหมายในการใหความยินยอมแทนผูท่ีจะเปนอาสาสมัครที่จะเขา
รวมการวิจัยทางคลินิก

1.38 การกํ ากับดูแลการวิจัย (Monitoring) หมายถึง การดํ าเนินการเพ่ือติดตามความกาวหนา
ของการวิจัยทางคลินิก เพ่ือใหความมั่นใจวาการดํ าเนินการวิจัย การบันทึกและการรายงานเปนไปตามโครงราง 
การวิจัย, วิธีดํ าเนินการมาตรฐาน, GCP, และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

1.39 รายงานผลการกํ ากับดูแลการวิจัย (Monitoring Repeot) หมายถึง รายงานที่เปนลาย
ลักษณอักษรที่ผูกํ ากับดูแลการวิจัยเสนอตอผูใหทุนวิจัย ภายหลังการตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัยแตละครั้ง และ/หรือ
หลังจากการติดตออ่ืนๆ  เก่ียวกับการวิจัย ท้ังนี้ตามวิธีดํ าเนินการมาตรฐานของผูใหทุนวิจัย

1.40 การวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง (Multicentre Trial) หมายถึง การวิจัยทางคลินิกท่ี
ดํ าเนินการตามโครงรางการวิจัยเดียวกัน แตดํ าเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัยมากกวาหนึ่งแหง และ ดังนั้น จึงมีผูวิจัย
ท่ีเก่ียวของมากกวาหนึ่งคน

1.41 การศึกษาวิจัยที่ไมไดทํ าในมนุษย (Nonclinical Study) หมายถึง การศึกษาทางชีวการ
แพทย ซึ่งไมไดกระทํ าในมนุษย

1.42 ความคิดเห็นของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ (Opinion in relation to IEC) 
หมายถึง การตัดสินและ/หรือคํ าแนะนํ าของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ
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1.43 เวชระเบียนตนฉบับ (Original Medical Record) ดูรายละเอียดหัวขอ “เอกสารตนฉบับ” 
(Source Documents)

1.44 โครงรางการวิจัย (Protocol) หมายถึง เอกสารซึ่งระบุวัตถุประสงค การวางรูปแบบการ
วิจัย ระเบียบวิธีวิจัย การคํ านวณทางสถิติและการบริหารจัดการการวิจัย. โครงรางการวิจัยมักระบุความเปนมาและ
เหตุผลของการวิจัย แตอาจระบุในเอกสารอางอิงอ่ืนๆ ได ในแนวปฏิบัติ ICH GCP เลมนี้ คํ าวา “โครงรางการ
วิจัย” จะรวมทั้งโครงรางการวิจัยและสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย

1.45 สวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (Protocol Amendment) หมายถึง การเปลี่ยนแปลง
และการอธิบายรายละเอียดเพิ่มเติมอยางเปนทางการของโครงรางการวิจัยโดยกระทํ าเปนลายลักษณอักษร

1.46 การประกันคุณภาพ (Quality Assurance: QA) หมายถึง กระบวนการทั้งปวงที่มีการวาง
แผนและดํ าเนินการอยางเปนระบบเพื่อสรางความมั่นใจวา การดํ าเนินการวิจัย ตลอดจนการเก็บ (generated) การ
บันทึกและการรายงานขอมูล เปนไปตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

1.47 การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) หมายถึง เทคนิคการปฏิบัติและกิจกรรมที่ 
เก่ียวของในระบบประกันคุณภาพเพ่ือยืนยันวา การดํ าเนินการตางๆ เก่ียวกับการวิจัยทางคลินิกมีคุณภาพตาม
เกณฑท่ีกํ าหนด

1.48 การสุมตัวอยาง (Randomization) หมายถึง กระบวนการที่ใชกํ าหนดวาอาสาสมัครแตละ
คนจะอยูในกลุมการรักษาดวยผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยหรือกลุมควบคุม โดยอาสาสมัครมีโอกาสเทาเทียมกันใน
การถูกเลือกใหรับการรักษาอยางใดอยางหนึ่งเพ่ือลดอคติ

1.49 หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย (Regulatory Authorities) หมายถึง องคกรตางๆ ท่ีมี
อํ านาจในการควบคุมบังคับใชระเบียบหรือกฎหมาย ในแนวปฏิบัติ GCP เลมนี้ คํ าวา “หนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมาย” หมายความรวมถึง องคกรที่ทํ าหนาท่ีพิจารณาทบทวนขอมูทางคลินิกท่ีไดรับ และองคกรที่ทํ าหนาท่ี
ตรวจตราการวิจัย (ดูขอ 1.29) องคกรเหลานี้บางกรณีหมายถึงพนักงานเจาหนาท่ี (competent authorities)

1.50 เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (Serious Adverse Drug Reaction: Serious ADR) 
หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคใดๆ ทางการแพทย ท่ีเกิดขึ้นเมื่อไดรับยาขนาดใดๆ ก็ตาม แลวทํ าให

- เสียชีวิต
- เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต
- ตองเขาพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ตองอยูโรงพยาบาลนานขึ้น
- เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สํ าคัญอยางถาวร หรือ
- เกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกํ าเนิด

(ดูรายละเอียดใน “แนวทาง ICH เรื่อง การบริหารจัดการขอมูลความปลอดภัยทางคลินิก: คํ าจํ ากัดความและ
มาตรฐานการรายงานเรงดวน”)

1.51 ขอมูลตนฉบับ (Source Data) หมายถึง ขอมูลท้ังหมดจากการตรวจพบทางคลินิก จากการ
สังเกตอาการหรือกิจกรรมอื่นๆ ท่ีเกิดขึ้นขณะดํ าเนินการวิจัย ท่ีปรากฎในบันทึกขอมูลตนฉบับ รวมทั้งสํ าเนาบันทึก
ขอมูลตนฉบับ ซึ่งไดรับการรับรองแลว ขอมูลเหลานี้เม่ือประกอบกันขึ้นทํ าใหสามารถประเมินการวิจัยได ขอมูลตน
ฉบับรวมอยูในเอกสารตนฉบับ (บันทึกขอมูลตนฉบับหรือสํ าเนาบันทึกขอมูลตนฉบับที่ไดรับการรับรองแลว
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1.52 เอกสารตนฉบับ (Source Documents) หมายถึง เอกสาร ขอมูล และบันทึกตางๆ ตนฉบับ 
(เชน เวชระเบียนในโรงพยาบาล ขอมูลผูปวยในคลินิกและในสํ านักงาน ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ บันทึก
ชวยจํ า บันทึกประจํ าวันของอาสาสมัครหรือรายการเพื่อใชประเมินอาการ บันทึกการจายยาของเภสัชกร ขอมูลท่ี
บันทึกจากเครื่องตรวจอัตโนมัติ สํ าเนาเอกสารที่ผานการรับรองวาเปนขอมูลท่ีถูกตอง ไมโครฟช ฟลมภาพถาย
ไมโครฟลมหรือสื่อแมเหล็ก ภาพถายรังสี แฟมขอมูลผูปวย บันทึกตางๆ ท่ีเก็บไวท่ีฝายเภสัชกรรม ท่ีหอง 
ปฏิบัติการ รวมทั้งท่ีแผนกเทคนิคการแพทยท่ีเก่ียวของกับการวิจัยทางคลินิก)

1.53 ผูใชทุนวิจัย (Sponsor) หมายถึง บุคคล บริษัท สถาบันหรือองคกรซึ่งเปนผูรับผิดชอบการ 
ริเริ่มการบริหารจัดการ และ/หรือ ใหทุนสนับสนุนการวิจัยทางคลินิก

1.54 ผูวิจัยเปนผูลงทุนวิจัย (Sponsor-Investigator) หมายถึง ผูท่ีท้ังริเริ่มและดํ าเนินการวิจัย
ทางคลินิกโดยลํ าพังหรือเปนทีม รวมทั้งเปนผูดูแลการบริหาร การจายหรือใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยใหอาสา
สมัครคํ านี้ไมครอบคลุมถึงองคกรหรือบริษัทที่ไมใชตัวบุคคล ความรับผิดชอบของผูวิจัยที่เปนผูลงทุนวิจัย จึงรวม
ความรับผิดชอบของผูใหทุนวิจัยและผูวิจัยไวดวยกัน

1.55 วธีิดํ าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) หมายถึง คํ าแนะนํ าท่ี
เปนลายลักษณอักษรโดยละเอียด เพ่ือใหการปฏิบัติหนาท่ีท่ีกํ าหนดเปนไปในรูปแบบเดียวกัน

1.56 ผูรับชวงวิจัย (Subinvestigator) หมายถึง ผูท่ีอยูในทีมงานวิจัยทางคลินิกซึ่งไดรับ 
มอบหมายหนาท่ีใหดํ าเนินการที่เก่ียวของกับการวิจัยและไดรับการกํ ากับดูแลจากผูวิจัยหลัก ณ สถานที่วิจัย ใหทํ า
หนาท่ีท่ีสํ าคัญ และ/หรือตัดสินใจในเรื่องสํ าคัญที่เก่ียวกับการวิจัย (เชน ผูชวยวิจัย แพทยประจํ าบาน และแพทย 
ผูปฏิบัติงานวิจัย) ดูหัวขอ “ผูวิจัย” ดวย

1.57 อาสาสมัคร (Subject/Trial Subject) หมายถึง บุคคลผูเขารวมการวิจัยทางคลินิก ไมวาจะ
เปนผูไดรับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยหรืออยูในกลุมเปรียบเทียบก็ตาม

1.58 รหสัประจํ าตัวอาสาสมัคร (Subject Identification Code) หมายถึง เลขรหัสเฉพาะสํ าหรับ
อาสาสมัครแตละคนซึ่งไดรับจากผูวิจัย เพ่ือปกปองขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัคร และใชแทนชื่ออาสาสมัครใน
กรณีผูวิจัยรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และ/หรือรายงานขอมูลอ่ืนที่เก่ียวของกับการวิจัย

1.59 สถานที่วิจัย (Trial Site) หมายถึง สถานที่ซึ่งมีการดํ าเนินกิจกรรมตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการ
วิจัย

1.60 อาการไมพึงประสงคจากยาที่ไมคาดคิดมากอน (Unexpected Adverse Drug Reaction) 
หมายถึง อาการไมพึงประสงคซึ่งลักษณะหรือความรุนแรงไมเปนไปตามขอมูลผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ (เชน ขอมูล
ในเอกสารคูมือผูวิจัยสํ าหรับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยซึ่งยังไมอนุญาตใหขึ้นทะเบียน หรือเอกสารกํ ากับยา/บทสรุป
ขอมูลผลิตภัณฑท่ีขึ้นทะเบียนแลว) (ดูรายละเอียดใน “แนวทาง ICH เรื่อง การบริหารจัดการขอมูลความ 
ปลอดภัยทางคลินิก: คํ าจํ ากัดความและมาตรฐานการรายงานเรงดวน”)
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1.61 อาสาสมัครที่ออนดอย (Vulnerable Subjects) หมายถึง บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงใหเขา 
รวมการวิจัยทางคลินิกไดโดยงาย ดวยความหวังวาจะไดรับประโยชนจากการเขารวมการวิจัย ไมวาจะสมเหตุสมผล
หรือไมก็ตาม หรือเปนผูท่ีตอบตกลงเขารวมการวิจัยเพราะเกรงกลัววาจะถูกกลั่นแกลงจากผูมีอํ านาจเหนือกวาหาก
ปฏิเสธ ตัวอยาง เชน ผูท่ีอยูในองคกรที่มีการบังคับบัญชาตามลํ าดับชั้น เชน นักศึกษาแพทย นักศึกษา 
เภสัชศาสตร นักศึกษาทันตแพทย และนักศึกษาพยาบาล บุคลากรระดับลางของโรงพยาบาลและเจาหนาท่ีหอง
ปฏิบัติการ ลูกจางบริษัทยา ทหาร และผูตองขัง นอกจากนี้ยังรวมถึงผูปวยซึ่งเปนโรคที่ไมสามารถรักษาใหหายขาด
ได ผูปวยในสถานคนชรา คนตกงานหรือคนยากจน ผูปวยในสภาวะฉุกเฉิน เผาพันธุชนกลุมนอย ผูไมมีท่ีอยูอาศัย 
ผูเรรอน ผูอพยพ ผูเยาว และผูท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเองได

1.62 ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร (Well-being of the trial subjects) หมายถึง สภาวะ 
อันสมบูรณท้ังรางกายและจิตใจของอาสาสมัครที่เขารวมกรวิจัยทางคลินิก
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2. หลักการของ ICH GCP
2.1 ควรดํ าเนินการวิจัยทางคลินิกใหสอดคลองกับหลักกรจริยธรรมแหงคํ าประกาศเฮลซิงกิ และ

เปนไปตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
2.2 กอนเริ่มการวิจัย ควรพิจารณาชั่งนํ้ าหนักระหวางความเสี่ยงและความไมสะดวกสบายที่จะเกิด

ขึ้นกับประโยชนท่ีคาดวาท้ังอาสาสมัครในการวิจัยและสังคมจะไดรับ ควรเริ่มการวิจัยและดํ าเนินการวิจัยตอไป
เฉพาะกรณีท่ีประโยชนท่ีจะไดรับคุมคากับความเสี่ยง

2.3 สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครเปนสิ่งสํ าคัญที่สุดที่ควรคํ านึงถึงและ
ควรมีความสํ าคัญเหนือประโยชนทางวิชาการและประโยชนของสังคม

2.4 ควรมีขอมูลท้ังท่ีศึกษาในมนุษยและท่ีไมไดศึกษาในมนุษยของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยมาก
พอเพียงที่สนับสนุนการทดลองทางคลินิกท่ีเสนอ

2.5 การวิจัยทางคลินิกควรถูกตองตามหลักวิชาการและเขียนไวอยางละเอียดชัดเจนในโครงราง
การวิจัย

2.6 ควรดํ าเนินการวิจัยทางคลินิกโดยปฏิบัติอยางเครงครัดตามขอกํ าหนดในโครงรางการวิจัยที่ได
รับอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบแลว จากคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจํ าสถาบัน หรือคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมอิสระ

2.7 แพทย หรือทันตแพทย (แลวแตกรณี) ผูมีคุณสมบัติเหมาะสมควรมีหนาท่ีรับผิดชอบดูแล
รักษาและตัดสินใจทางการแพทยท่ีกระทํ าแกอาสาสมัครเสมอ

2.8 ผูเก่ียวของกับการดํ าเนินการวิจัยแตละคนควรมีคุณสมบัติเหมาะสมโดยผานการศึกษา การ
ฝกอบรมและมีประสบการณเพียงพอที่จะทํ าหนาท่ีของตนเองอยางดี

2.9 อาสาสมัครควรใหความยินยอมโดยสมัครใจทุกคน กอนเขารวมการวิจัยทางคลินิก
2.10 ควรบันทึก ดูแล และเก็บรักษาขอมูลจากการวิจัยทางคลินิกท้ังปวงโดยวิธีซึ่งชวยใหการราย

งานการแปลผล และการตรวจสอบทํ าไดอยางถูกตอง
2.11 ควรคุมครองขอมูลความลับของอาสาสมัคร โดยใหความเคารพตอสิทธิสวนบุคคลและกฎ

เกณฑการรักษาความลับตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
2.12 ควรผลิต ดูแล และเก็บรักษาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามหลักเกณฑการผลิตที่ดี (Good 

Manufacturing Practice: GMP).  ควรใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามที่กํ าหนดในโครงรางการวิจัยที่ไดรับอนุมัติ
แลว

2.13 ควรปฏิบัติตามระบบซึ่งมีวิธีดํ าเนินการที่สามารถประกันคุณภาพการวิจัยในทุกๆ ดาน
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3. คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจํ าสถาบัน (Institutional Review 
Ethics Committee: IEC)

3.1 หนาที่รับผิดชอบ

3.1.1 IRB/IEC ควรปกปองสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครในการวิจัย
ทุกคน ควรใหความสํ าคัญเปนพิเศษสํ าหรับการวิจัยซึ่งเก่ียวของกับอาสาสมัครที่ออนดอย

3.1.2 IRB/IEC ควรไดรับเอกสารตางๆ ตอไปนี้ ไดแก โครงรางการวิจัยและสวนแกไขเพ่ิมเติม
โครงรางการวิจัย เอกสารใบยินยอมและเอกสารใบยินยอมฉบับลาสุดซึ่งผูวิจัยเสนอเพื่อใชในการวิจัย ขอมูลความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑท่ีมีอยู รายละเอียดคาตอบแทนและคาชดเชยที่จะใหอาสาสมัคร ประวัติการศึกษา ผลงาน
และประสบการณของผูวิจัย (curriculum vitae) ฉบับลาสุด และ/หรือ เอกสารแสดงคุณสมบัติของผูวิจัย และ
เอกสารอ่ืนๆ ท่ีจํ าเปนตอการปฏิบัติหนาท่ีของคณะกรรมการ

IRB/IEC ควรพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยทางคลินิกท่ีเสนอภายในระยะเวลาอันสมควร และสรุป
ความเห็นเปนลายลักษณอักษรซึ่งระบุโครงการวิจัย และเอกสารที่คณะกรรมการพิจารณาทบทวน รวมทั้งวันที่ท่ีทํ า
การทบทวนอยางชัดเจน โดยความเห็นของคณะกรรมการ อาจสรุปไดอยางใดอยางหนึ่งตอไปนี้

- อนุมัติ/เห็นชอบ
- ขอใหปรับแกโครงรางการวิจัยกอนอนุมัติ/เห็นชอบ
- ไมอนุมัติ/มีความเห็นในทางปฏิเสธ และ
- ถอน/ระงับคํ าอนุมัติ/ความเห็นชอบที่เคยใหกอนหนานั้น

3.1.3 IRB/IEC ควรพิจารณาคุณสมบัติของผูวิจัยสํ าหรับโครงการวิจัยที่เสนอ จากประวัติ
การศึกษา ผลงานและประสบการณ และ/หรือเอกสารที่เก่ียวของอ่ืนๆ ตามที่ IRB/IEC ตองการ

3.1.4 IRB/IEC ควรพิจารณาทบทวนการวิจัยที่ดํ าเนินการอยูอยางตอเนื่องเปนระยะตามความ
เหมาะสมกับระดับความเสี่ยงตออาสาสมัคร แตการพิจารณาทบทวนการวิจัยควรทํ าอยางนอยปละครึ่ง

3.1.5 IRB/IEC อาจขอขอมูลเพ่ิมเติมจากที่กํ าหนดในขอ 4.8.10 เพ่ือใหอาสาสมัคร หาก 
IRB/IEC พิจารณาเห็นวาขอมูลเพ่ิมเติมเหลานี้จะชวยใหสามารถคุมครองสิทธิ ความปลอดภัย และ/หรือ ความ
เปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครดียิ่งขึ้น

3.1.6 เม่ือตองดํ าเนินการศึกษาวิจัยที่ไมใชเพ่ือการรักษา (non-therapeutic trial) โดยมีผูแทน
โดยชอบธรรมของอาสาสมัครเปนผูใหความยินยอม (ดูขอ 4.8.12 และขอ 4.8.14) IRB/IEC ควรกํ าหนดให
โครงรางการวิจัยที่เสนอ และ/หรือเอกสารอ่ืนๆ ระบุขอพิจารณาทางจริยธรรมอยางพอเดียง และเปนไปตามขอ
กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของวาดวยการวิจัยลักษณะนั้น

3.1.7 ในกรณีโครงรางการวิจัยระบุวาการขอความยินยอมจากอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม
ของอาสาสมัครกอนเริ่มการวิจัยทางคลินิกไมสามารถกระทํ าได (ดูขอ 4.8.15) IRB/IEC ควรกํ าหนดใหโครงราง
การวิจัยที่เสนอ และ/หรือเอกสารอ่ืนๆ ระบุขอพิจารณาทางจริยธรรมอยางพอเพียง และเปนไปตามขอกํ าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของวาดวยการวิจัยลักษณะนั้น (นั่นคือ ในกรณีฉุกเฉิน)
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3.1.8 IRB/IEC ควรพิจารณาทบทวนทั้งจํ านวนเงินที่จะจายและวิธีการจายเงินใหอาสาสมัครเพ่ือ
รับประกันวาไมเปนการกดดันหรือเปนการจูงใจอาสาสมัครอยางไมเหมาะสม ควรแบงจายเงินใหอาสาสมัครเปน
รายครั้งและไมควรจายเปนกอนเดียวเมื่อการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ

3.1.9 IRB/IEC ควรใหความมั่นใจวารายละเอียดการจายเงินใหอาสาสมัคร ซึ่งรวมถึงวิธีการ 
จํ านวนเงินและกํ าหนดเวลาการจายเงิน ไดกํ าหนดในเอกสารใบยินยอม และเอกสารอ่ืนที่จะใหอาสาสมัคร และ
ควรระบุวิธีการแบงจายเงินใหอาสาสมัครเปนรายครั้งดวย

3.2 องคประกอบ หนาที่และการปฏิบัติงาน

3.2.1 IRB/IEC ควรประกอบดวยกรรมการจํ านวนตามสมควร ซึ่งรวมแลวมีคุณสมบัติและ
ประสบการณเพียงพอสํ าหรับพิจารณาทบทวนและประเมินงานวิจัยที่เสนอตอคณะกรรมการ ท้ังดานวิทยาศาสตร 
ดานการแพทยและดานจริยธรรม IRB/IEC ควรประกอบดวย

ก. กรรมการอยางนอย 5 คน
ข. กรรมการอยางนอย 1 คน มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไมใชวิทยาศาสตร
ค. กรรมการอยางนอย 1 คน ไมไดทํ างานในสถาบันหรือสถานท่ีวิจัย
เฉพาะกรรมการของ IRB/IEC ท่ีไมเก่ียวของกับผูวิจัยและผูใหทุนวิจัยเทานั้นควรมีสิทธิลงคะแนน

เสียงและใหความเห็นเก่ียวกับการวิจัย
ควรเก็บรักษาบัญชีรายชื่อและคุณสมบัติของกรรมการไว

3.2.2 IRB/IEC ควรปฏิบัติหนาท่ีตามวิธีดํ าเนินงานที่กํ าหนดเปนลายลักษณอักษร ควรเก็บรักษา
บันทึกกิจกรรมของคณะกรรมการและรายงานการประชุม และควรปฏิบัติตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบ
กฎหมายที่เก่ียวของ

3.2.3 IRB/IEC ควรตัดสินลงมติในวาระการประชุมที่มีการประกาศนัดหมายลวงหนาและมีองค
ประชุมครบอยางนอยตามจํ านวนที่ระบุในวิธีดํ าเนินงานที่เปนลายลักษณอักษร

3.2.4 เฉพาะกรรมการผูเขารวมการพิจารณาทบทวนและการอภิปรายของ IRB/IEC เทานั้นควรมี
สิทธิลงคะแนนเสียง/ใหความเห็นและ/หรือคํ าแนะนํ า

3.2.5 ผูวิจัยอาจใหขอมูลดานตางๆ เก่ียวกับการวิจัยเพ่ิมเติม แตไมควรเขารวมการตัดสินหรือลง
คะแนนเสียงและ/หรือใหความเห็นของ IRB/IEC

3.2.6 IRB/IEC อาจเชิญบุคคลอื่นที่มีความชํ านาญในดานนั้นๆ มาชวยเหลือได

3.3 วิธดีํ าเนินการ

IRB/IEC ควรกํ าหนดวิธีดํ าเนินการเปนลายลักษณอักษร และปฏิบัติตามวิธีดํ าเนินการซึ่งควร
ประกอบดวย

3.3.1 กํ าหนดองคประกอบ (ชื่อและคุณสมบัติของกรรมการ) และขอบเขตอํ านาจหนาท่ีของคณะ
กรรมการ
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3.3.2 นัดหมายประชุม เชิญประชุมและดํ าเนินการประชุม

3.3.3 ดํ าเนินการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยครั้งแรกและพิจารณาทบทวนอยางตอเนื่อง

3.3.4 กํ าหนดวาการพิจารณาทบทวนการวิจัยตอเนื่องนั้นจะกระทํ าบอยครั้งเพียงใด ตามความ
เหมาะสม

3.3.5 จัดใหมีการพิจารณาทบทวนอยางเรงดวนและการใหคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบกรณี
มีการเปลี่ยนแปลงเพียงเล็กนอยของโครงการวิจัยที่ไดรับอนุมัติแลวและกํ าลังดํ าเนินการอยู ตามขอกํ าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

3.3.6 กํ าหนดอยางชัดเจนวาไมควรรับอาสาสมัครเขารวมการวิจัยกอนที่ IRB/IEC จะใหคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบเปนลายลักษณอักษร

3.3.7 กํ าหนดอยางชัดเจนวาไมควรดํ าเนินการวิจัยที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัยหรือมีการ
เปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัย กอนที่การแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยนั้นจะไดรับคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็น
ชอบเปนลายลักษณอักษรจาก IRB/IEC ยกเวนในกรณีจํ าเปนเพ่ือขจัดอันตรายเฉพาะหนาท่ีเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร 
หรือเม่ือการเปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัยนั้นเก่ียวกับการบริหารจัดการโครงการวิจัยเทานั้น (เชน การเปลี่ยน
แปลงผูกํ ากับดูแลการวิจัย เบอรโทรศัพท เปนตน) (ดูรายละเอียดในขอ 4.5.2)

3.3.8 กํ าหนดอยางชัดเจนวาผูวิจัยควรรายงานตอ IRB/IEC โดยทันทีเม่ือ
ก. มีการดํ าเนินการที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัยหรือการเปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัยเพ่ือ

ขจัดอันตรายเฉพาะหนาท่ีเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร (ดูรายละเอียดขอ 3.3.7, ขอ 4.5.2 และขอ 
4.5.4)

ข . มีการเปลี่ยนแปลงการวิจัยในทางที่เพ่ิมความเสี่ยงตออาสาสมัคร และ/หรือกระทบตอ
การดํ าเนินการวิจัยอยางชัดเจน (ดูรายละเอียดขอ 4.10.2)

ก. เกิดอาการไมพึงประสงคจากยาทั้งชนิดรายแรงและไมคาดคิดมากอนทั้งหมด
ข. มีขอมูลใหมซึ่งอาจกระทบความปลอดภัยของอาสาสมัครในทางไมพึงประสงค หรือการดํ าเนิน

การวิจัย

3.3.9 ใหความมั่นใจวา IRB/IEC แจงใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยทราบเปนลายลักษณอักษรโดยทันที 
เก่ียวกับ

ก. การตัดสิน และ/หรือความเห็นของคณะกรรมการเกี่ยวกับการวิจัย
ข. เหตุผลประกอบการตัดสิน และ/หรือความเห็นนั้น
ค. วิธีดํ าเนินการขออุทธรณตอการตัดสิน และ/หรือความเห็นของคณะกรรมการ

3.4 บันทึกขอมูล
IRB/IEC ควรเก็บรักษาบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของท้ังหมด (เชน วิธีดํ าเนินการที่เปนลายลักษณ

อักษร รายชื่อกรรมการ รายละเอียดอาชีพและ/หรือสถาบันตนสังกัดของกรรมการ เอกสารที่ยื่นเสนอ รายงานการ
ประชุมและจดหมายติดตอ) เปนระยะเวลาอยางนอย 3 ป หลังจากการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณและมีไวพรอมเม่ือ
หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายตองการ
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IRB/IEC อาจถูกรองขอจากผูวิจัย ผูใหทุนวิจัยหรือหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ใหสงวิธี
ดํ าเนินการที่เปนลายลักษณอักษรและรายชื่อกรรมการ แกผูขอ
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4. ผูวิจัย

4.1 คุณสมบัติของผูวิจัยและขอตกลง

    4.1.1 ผูวิจัยควรมีคุณสมบัติเหมาะสมโดยผานการศึกษา การฝกอบรมและมีประสบการณท่ีจะ
ปฏิบัติหนาท่ีดํ าเนินงานวิจัยอยางถูกตอง และควรมีคุณสมบัติครบถวนตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่
เก่ียวของ และควรแสดงหลักฐานคุณสมบัติเหลานั้นโดยมีเอกสารแสดงประวัติการศึกษา ผลงานและประสบการณ
การทํ างานฉบับลาสุดและ/หรือเอกสารอื่นๆ ท่ีเก่ียวของ ซึ่งผูใหทุนวิจัย, IRB/IEC, และ/หรือหนวยงานควบคุม
ระเบียบกฎหมายตองการ

4.1.2 ผูวิจัยควรมีความคุนเคยอยางยิ่งเก่ียวกับการใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยอยางเหมาะสม 
ตามที่ระบุในโครงรางการวิจัย ในเอกสารคูมือผูวิจัยฉบับลาสุด ในเอกสารขอมูลผลิตภัณฑ และในเอกสารอื่นๆ ท่ีผู
ใหทุนวิจัยมอบใหผูวิจัย

4.1.3 ผูวิจัยควรตระหนักและพรอมปฏิบัติตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียว
ของ

4.1.4 ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรใหความรวมมือกับการกํ ากับดูแลและการตรวจสอบการวิจัยโดยผู
ใหทุนวิจัยรวมทั้งการตรวจตราการวิจัยโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายที่เหมาะสม

4.1.5 ผูวิจัยควรเก็บรักษาบัญชีรายชื่อบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ท่ีผูวิจัยมอบหมายงาน
สํ าคัญที่เก่ียวของกับการวิจัยให

4.2 ทรัพยากรที่เพียงพอในการวิจัย

4.2.1 ผูวิจัยควรสามารถแสดงศักยภาพการคัดเลือกอาสาสมัครที่เหมาะสมอยางเพียงพอ ภายใน
ระยะเวลาที่ตกลงไว (เชน โดยอาศัยขอมูลยอนหลัง)

4.2.2 ผูวิจัยควรมีเวลาเพียงพอที่จะดํ าเนินงานวิจัยอยางถูกตอง และเสร็จสิ้นการวิจัยภายในระยะ
เวลาที่ตกลงไว

4.2.3 ผูวิจัยควรมีผูชวยงานวิจัยที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและมีสิ่งสนับสนุนการวิจัยพอเพียง ตลอด
ระยะเลาดํ าเนินการวิจัย เพ่ือสามารถดํ าเนินการวิจัยอยางถูกตองและปลอดภัย

4.2.4 ผูวิจัยควรสรางความมั่นใจวาผูรวมดํ าเนินการวิจัยทุกคนทราบขอมูลเก่ียวกับโครงรางการ
วิจัยผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย และภาระหนาท่ีท่ีเก่ียวของของแตละคน โดยละเอียด

4.3 การดูแลรักษาทางการแพทยแกอาสาสมัครในการวิจัย

4.3.1 แพทยผูมีคุณสมบัติเหมาะสม (หรือทันตแพทย แลวแตกรณี) ซึ่งเปนผูวิจัยหรือผูรับชวง
วิจัย ควรมีหนาท่ีรับผิดชอบตัดสินใจทางการแพทยท้ังหมด (หรือทางทันตกรรม) ท่ีเก่ียวของกับการวิจัย
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4.3.2 ในระหวางการวิจัยและการติดตามอาสาสมัครภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย หากเกิดเหตุการณ
ไมพึงประสงคใดๆ กับอาสาสมัคร รวมทั้งควมผิดปกติของคาการตรวจทางหองปฏิบัติการที่มีความสํ าคัญทาง
คลินิกท่ีเก่ียวของกับการวิจัย ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรใหความมั่นใจวาจะใหการดูแลรักษาทางการแพทยแกอาสา
สมัครอยางเต็มที่ นอกจากนั้น ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรแจงใหอาสาสมัครทราบดวยวาจะไดรับการดูแลรักษาทาง
การแพทย ในกรณีเกิดความเจ็บปวยอื่นๆ รวมดวยระหวางการวิจัย

4.3.3 ในกรณีอาสาสมัครมีแพทยผูใหการดูแลรักษาอยูกอนแลว (primary physician) และตกลง
ท่ีจะใหแพทยทานนั้นทราบวาตนเขารวมการวิจัย ผูวิจัยควรแจงใหแพทยทานนั้นทราบการเขารวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร

4.3.4 ในกรณีอาสาสมัครถอนตัวจากการวิจัยกอนสิ้นสุดการวิจัย แมวาอาสาสมัครไมจํ าเปนตอง
แจงเหตุผลการถอนตัว แตผูวิจัยควรพยายามหาเหตุผลการถอนตัวของอาสาสมัครโดยยังคงเคารพในสิทธิของ
อาสาสมัครอยางเต็ม

4.4 การติดตอกับ IRB/IEC

4.4.1 กอนเริ่มการวิจัย ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรไดรับคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบเปนลาย
ลักษณอักษรและลงวันที่ จาก IRB/IEC สํ าหรับเอกสารที่ยื่นเสนอ ไดแก โครงรางการวิจัย เอกสารใบยินยอม
เอกสารใบยินยอมฉบับแกไขลาสุด วิธีดํ าเนินการคัดเลือกอาสาสมัคร (เชน เอกสารโฆษณา) และเอกสารอ่ืนที่จะ
ใหอาณาสมัคร

4.4.2 ในการยื่นขออนุมัติตอ IRB/IEC ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรยื่นสํ าเนาเอกสารคูมือผูวิจัยฉบับ
ลาสุด หากมีการปรับปรุงแกไขระหวางดํ าเนินการวิจัย ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรสงสํ าเนาเอกสารคูมือผูวิจัยฉบับ
ปรับปรุงแกไขให IRB/IEC ดวย

4.4.3 ระหวางดํ าเนินการวิจัย ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรสงเอกสารทั้งมดที่ตองพิจารณาทบทวนให 
IRB/IEC

4.5 การปฏิบัติตามโครงรางการวิจัย

4.5.1 ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรดํ าเนินการวิจัยตามขอกํ าหนดในโครงรางการวิจัยที่ไดรับคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC, ตามที่ตกลงกับผูใหทุนวิจัย, และกับหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย
ดวยในกรณีมีขอกํ าหนด, ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยรวมทั้งผูใหทุนวิจัยควรลงนามรวมกันในโครงรางการวิจัย หรือใน
สัญญาอื่นเพ่ือยืนยันขอตกลงรวมกันนี้

4.5.2 ผูวิจัยไมควรดํ าเนินการวิจัยที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัย หรือเปลี่ยนแปลงโครงรางการ
วิจัย โดยไมไดรับความเห็นชอบจากผูใหทุนวิจัย รวมทั้งไมไดผานการพิจารณาทบทวนและไมไดรับคํ าอนุมัติ และ/
หรือความเห็นชอบเปนหลักฐานในสวนแกไขเพ่ิมเติมจาก IRB/IEC กอน ยกเวนในกรณีจํ าเปนเพ่ือขจัดอันตราย
เฉพาะหนาท่ีเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร หรือเม่ือการเปลี่ยนแปลงนั้นเก่ียวกับการบริหารจัดการโครงการวิจัยเทานั้น 
(เชน การเปลี่ยนแปลงผูกํ ากับดูแลการวิจัย การเปลี่ยนแปลงเบอรโทรศัพท เปนตน)
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4.5.3 ผูวิจัยหรือบุคคลที่ผูวิจัยมอบหมาย ควรบันทึกเปนหลักฐานและอธิบายการดํ าเนินการวิจัยที่
เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัยที่ไดรับอนุมัติ

4.5.4 ผูวิจัยอาจดํ าเนินการวิจัยที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัย หรืออาจเปลี่ยนแปลงโครงรางการ
วิจัยไดในกรณีเพ่ือขจัดอันตรายเฉพาะหนาท่ีเกิดขึ้นกับอาสาสมัครโดยไมตองไดรับคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็น
ชอบจาก IRB/IEC กอน แตหลังจากนั้นผูวิจัยควรยื่นเสนอเรื่องการดํ าเนินการที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัย
หรือการเปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัย รวมทั้งเหตุผลของการกระทํ าดังกลาว และหากเหมาะสม สวนแกไขเพ่ิมเติม
โครงรางการวิจัยที่เสนอ ตอหนวยงานดังตอไปนี้โดยเร็วที่สุด

ก. IRB/IEC  เพ่ือพิจารณาทบทวนและใหคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบ
ข. ผูใหทุนวิจัยเพ่ือทํ าความตกลง และ
ค. หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ในกรณีมีขอกํ าหนด

4.6 ผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย

4.6.1 ผู วิจัย/สถาบันที่วิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบจัดเก็บรักษาและควบคุมปริมาณรับ-จาย 
(accountability) ผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ณ สถานที่วิจัย

4.6.2 หากไดรับอนุญาต/จํ าเปนตองทํ า ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยอาจ/ควรมอบหมายหนาท่ีเพียง
บางสวนหรือท้ังหมดในการจัดเก็บรักษาและควบคุมปริมาณรับ-จายผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยใหเภสัชกรหรือ
บุคคลอื่นที่เหมาะสมภายใตการกํ ากับดูแลของผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย

4.5.3 ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย และ/หรือเภสัชกรหรือบุคคลอื่นที่เหมาะสมที่ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย
มอบหมายควรเก็บรักษาบันทึกการนํ าสงผลิตภัณฑไปยังสถานที่วิจัย, บัญชีรายการยาที่สถานที่วิจัย การใชยาโดย
อาสาสมัครแตละคน, รวมทั้งการสงคืนผลิตภัณฑท่ีไมไดใชแกผูใหทุนวิจัย หรือวิธีกํ าจัดผลิตภัณฑท่ีไมไดใชอ่ืนๆ 
บันทึกเหลานี้ควรระบุวันที่ ปริมาณ เลขที่การผลิต (batch/serial numbers) วันหมดอายุ (หากมี) และเลขรหัส
เฉพาะท่ีกํ าหนดบนผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยและที่ใหอาสาสมัครในการวิจัย, และมีผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยที่ได
จากผูใหทุนวิจัยเหลือในปริมาณที่ถูกตอง

4.5.4 ควรเก็บรักษาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามแนวทางที่ผุใหทุนวิจัยกํ าหนด (ดูรายละเอียดขอ 
5.13.2 และขอ 5.14.3) และตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

4.5.5 ผูวิจัยควรใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามที่ระบุในโครงรางการวิจัยที่ไดรับอนุมัติเทานั้น

4.5.6 ผูวิจัยหรือบุคคลที่ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยมอบหมาย ควรอธิบายวิธีการใชผลิตภัณฑท่ีใชใน
การวิจัยอยางถูกตองแกอาสาสมัครทุกคน และควรตรวจสอบตามระยะเวลาที่เหมาะสมกับการวิจัยนั้นๆ วา อาสา
สมัครแตละคนปฏิบัติตามขอแนะนํ านั้นอยางถูกตอง

4.7 วิธีดํ าเนินการสุมตัวอยางและเปดรหัสขอมูลเกี่ยวกับการรักษาที่อาสาสมัคร
ไดรับ
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ผูวิจัยควรปฏิบัติตามวิธีดํ าเนินการสุมตัวอยางที่ระบุในโครงรางการวิจัย (ถามี) และควรใหความ
ม่ันใจวา การเปดรหัสขอมูลการรักษาที่อาสาสมัครไดรับ ไดดํ าเนินการตามที่กํ าหนดในโครงรางการวิจัยเทานั้น. ถา
เปนการวิจัยแบบปกปดการรักษา ผูวิจัยควรบันทึกและอธิบายใหผูใหทุนวิจัยทราบถึงการเปดรหัสของผลิตภัณฑท่ี
ใชในการวิจัยกอนกํ าหนดโดยเร็ว (เชน การเปดรหัสโดยบังเอิญ การเปดรหัสเนื่องจากเกิดเหตุการณไมพึง
ประสงคชนิดรายแรง)

4.8 การใหความยินยอมของอาสาสมัครในโครงการวิจัย

4.8.1 ในการขอความยินยอมและบันทึกความยินยอมจากอาสาสมัคร ผูวิจัยควรปฏิบัติตามขอ
กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ และควรยึดตาม GCP และหลักการจริยธรรมแหงคํ าประกาศเฮลซิงกิ
อยางเครงครัดกอนเริ่มดํ าเนินการวิจัย ผูวิจัยควรไดรับอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC ตอเอกสาร
ใบยินยอมและเอกสารอื่นที่จะใหอาสาสมัคร

4.8.2 ควรทบทวนแกไขเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่จะใหอาสาสมัครเมื่อมีขอมูลใหมท่ี
สํ าคัญเพ่ิมเติม ซึ่งอาจมีผลตอการใหความยินยอมของอาสาสมัคร. เอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นฉบับแกไข
ใดๆ ท่ีจะใหอาสาสมัครควรไดรับคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC กอนนํ าไปใช อาสาสมัครหรือผู
แทนโดยชอบธรรมของอาสาสมัครควรไดรับแจงใหทราบขอมูลใหมในเวลาอันสมควร ซึ่งอาจมีผลตอความสมัคร
ใจของอาสาสมัครที่จะคงอยูในการวิจัยตอไป ควรบันทึกการแจงขอมูลใหมเหลานี้เปนหลักฐาน

4.8.3 ผูวิจัยรวมทั้งเจาหนาท่ีในโครงการวิจัย ไมควรบังคับหรือลอใจอยางไมเหมาะสมใหอาสา
สมัครเขารวมการวิจัย หรือยังคงอยูในการวิจัยตอไป

4.8.4 ขอมูลท่ีเก่ียวของกับการวิจัยทั้งโดยวาจาและที่เปนลายลักษณอักษร รวมทั้งเอกสารใบยิน
ยอม ไมควรระบุขอความดวยภาษาใดๆ ท่ีทํ าใหอาสาสมัครหรือตัวแทนโดยชอบธรรมสละสิทธิ หรือเสมือนวาสละ
สิทธิใดๆ ตามกฎหมาย หรือปลอยหรือดูเสมือนปลอยใหผูวิจัย สถาบันที่วิจัย ผูใหทุนวิจัย หรือเจาหนาท่ีท่ีเก่ียว
ของหลุดพนจากความรับผิดตามกฎหมาย เนื่องจากการดํ าเนินการวิจัยโดยประมาทเลินเลอ

4.8.5 ผูวิจัยหรือบุคคลที่ผูวิจัยมอบหมายควรแจงเรื่องทุกเรื่องท่ีเก่ียวของกับการวิจัย รวมทั้ง
เอกสารและคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC โดยละเอียดแกอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม 
ในกรณีอาสาสมัครไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเองได

4.8.6 ภาษาที่ใชใหขอมูลเก่ียวกับการวิจัยทั้งดวยวาจาและที่เปนลายลักษณอักษร รวมทั้งเอกสาร
ใบยินยอม ควรเปนภาษาที่อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมและพยานที่ไมมีสวนไดเสีย (แลวแตกรณี) 
สามารถเขาใจไดงาย และหลีกเลี่ยงศัพทเทคนิคเทาท่ีจะทํ าได

4.8.7 กอนไดรับความยินยอมเขาเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัย ผูวิจัยหรือบุคคลที่ผูวิจัยมอบ
หมายควรใหเวลาอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมอยางเพียงพอ และใหโอกาสซักถามรายละเอียดตางๆ เก่ียว
กับการวิจัยรวมทั้งใหเวลาอยางพอเพียงในการตัดสินใจวาจะเขารวมโครงการวิจัยหรือไม คํ าถามทุกคํ าถามเก่ียว
กับการวิจัยควรไดรับการตอบจนเปนที่พอใจของอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม
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4.8.8 กอนที่อาสาสมัครเขารวมการวิจัย อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม รวมทั้งบุคคลผูทํ า
หนาท่ีใหขอมูลและคํ าอธิบายในระหวางการขอความยินยอม ควรลงนามและลงวันที่ดวยตนเองในเอกสารใบยิน
ยอม

4.8.9 ในกรณีอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมไมสามารถอานหนังสือได ควรมีพยานที่ไมมี
สวนไดเสียอยูดวยตลอดระยะเวลาที่มีการใหขอมูลและคํ าอธิบายระหวางการขอความยินยอม หลังจากมีการอาน
และอธิบายรายละเอียดในเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่จะใหอาสาสมัครใหผูแทนโดยชอบธรรมหรืออาสา
สมัครฟง ซึ่งหลังจากนั้นอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมใหความยินยอมดวยวาจาเพื่อเขารวมการวิจัย และได
ลงนามและลงวันที่ดวยตนเองในเอกสารใบยินยอม (หากทํ าได) ดังนั้น พยานที่ไมมีสวนไดเสียควรลงนามและลง
วันที่ดวยตนเองในเอกสารใบยินยอมดังกลาวดวย โดยการลงนามในเอกสารใบยินยอมดังกลาว พยานยืนยันวาขอ
มูลในเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นๆไดรับการอธิบายอยางถูกตอง และอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม
แสดงวาเขาใจรายละเอียดตางๆ พรอมทั้งใหความยินยอมเขารวมการวิจัยโดยสมัครใจ

4.8.10 การใหขอมูลและคํ าอธิบายในระหวางการขอความยินยอมและในเอกสารใบยินยอม รวม
ท้ังเอกสารอ่ืนที่จะใหอาสาสมัคร ควรมีรายละเอียดตอไปนี้

ก. ระบุวาโครงการนี้เปนการวิจัย
ข. จุดมุงหมายของการวิจัย
ค. การรักษาที่ใหในการวิจัยและโอกาสท่ีอาสาสมัครจะไดรับการรักษาอยางใดอยางหนึ่งตามวิธี

การสุมเลือก
ง. วิธีดํ าเนินการวิจัยรวมถึงวิธีดํ าเนินการตางๆ ท่ีมีการลวงลํ้ า (invasive) รางกายของอาสาสมัคร
จ. หนาท่ีรับผิดชอบของอาสาสมัคร
ฉ. สวนของโครงการวิจัยที่เปนการทดลอง
ช. ความเสี่ยงหรือความไมสะดวกสบายที่อาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัคร และในบางกรณีแกตัวออน 

หรือทารกในครรภ หรือทารกที่ดื่มนํ้ านมมารดา
ซ. ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับอยางสมเหตุผล ในกรณีการวิจัยไมกอเกิดประโยชนทางคลินิกแก

อาสาสมัคร ควรแจงใหอาสาสมัครทราบดวยเชนกัน
ฌ. วิธีดํ าเนินการหรือการรักษาที่เปนทางเลือกอ่ืนๆ ท่ีอาสาสมัครอาจไดรับ รวมทั้งประโยชนและ

ความเสี่ยงที่สํ าคัญของทางเลือกอ่ืนๆ นั้น
ญ. คาชดเชยและ/หรือการรักษาที่อาสาสมัครจะไดรับ ในกรณีเกิดอันตรายอันเปนผลจากการวิจัย
ฎ. การจายคาตอบแทน (ถามี) ซึ่งกํ าหนดเปนรายครั้งแกอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัย
ฏ. คาใชจายตางๆ (ถามี) สํ าหรับอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัย
ฐ. ขอความที่ระบุวาการเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครเปนไปโดยความสมัครใจ และอาสาสมัคร

อาจปฏิเสธที่จะเขารวมหรือถอนตัวออกจากการวิจัยไดทุกขณะ โดยไมมีความผิดหรือสูญเสีย
ประโยชนท่ีอาสาสมัครพึงไดรับ

ฑ. ขอความที่ระบุวาผูกํ ากับดูแลการวิจัย ผูตรวจสอบการวิจัย IRB/IEC และหนวยงานควบคุม
ระเบียบ กฎหมาย จะไดรับการอนุญาตใหตรวจสอบเวชระเบียนตนฉบับของอาสาสมัคร
โดยตรง เพ่ือตรวจสอบ ความถูกตองของวิธีดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก และ/หรือขอมูลอ่ืนๆ 
โดยไมละเมิดสิทธิของอาสาสมัครในการรักษาความลับเกินขอบเขตที่กฎหมายและระเบียบ
กฎหมายอนุญาตไว ท้ังนี้ โดยการลงนามในเอกสารใบยินยอม อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบ
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ธรรมของอาสาสมัครอนุญาตใหบุคคลตางๆ ขางตนมีสิทธิตรวจสอบเวชระเบียนตนฉบับของ
อาสาสมัครโดยตรง

ฒ. มีขอความที่ระบุวาบันทึกท่ีระบุขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครจะไดรับการเก็บรักษาเปน
ความลับ และจะไมเปดเผยขอมูลเหลานี้แกสาธารณชนเกินขอบเขตที่กฎหมาย และ/หรือ
ระเบียบกฎหมายอนุญาต. ในการตีพิมพผลการวิจัย ขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครจะยังคง
เก็บรักษาเปนความลับ

ณ. มีขอความที่ระบุวาอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม จะไดรับแจงใหทราบขอมูลใหมใน
เวลาอันสมควร ซึ่งอาจมีผลตอความสมัครใจของอาสาสมัครที่จะคงเขารวมการวิจัยตอไป

ด. บุคคลที่จะติดตอขอขอมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัยและสิทธิของอาสาสมัคร และบุคคลที่จะ
รับแจงเหตุในกรณีเกิดอันตรายอันเปนผลจาการวิจัย

ต. สภาวการณ และ/หรือเหตุผลที่อาจเพิกถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย
ถ. ระยะเวลาที่คาดวาอาสาสมัครเขารวมการวิจัย
ท. จํ านวนอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัยโดยประมาณ

4.8.11 กอนเขารวมการวิจัย อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมควรไดรับสํ าเนาเอกสารใบยิน
ยอมซึ่งลงนามและลงวันที่เรียบรอยแลว รวมทั้งเอกสารอ่ืนที่ใหอาสาสมัคร. ตลอดระยะเวลาเขารวมการวิจัย อาสา
สมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมควรไดรับสํ าเนาเอกสารใบยินยอมฉบับแกไขซึ่งลงนามและลงวันที่เรียบรอยแลว 
รวมทั้งสํ าเนาเอกสารอ่ืนที่มีการแกไขเพ่ิมเติมที่ใหอาสาสมัครดวย

4.8.12 เม่ือการวิจัยทางคลินิก (เพ่ือการรักษาหรือไมก็ตาม) เก่ียวของกับอาสาสมัครซึ่งตองขอ
ความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม (เชน ผูเยาว หรือผูปวยโรคสมองเสื่อมรุนแรง) อาสาสมัครควรไดรับการ
อธิบายเกี่ยวกับการวิจัยดวยวิธีท่ีเหมาะสมที่อาสาสมัครนั้นจะเขาใจได และถาทํ าไดอาสาสมัครควรลงนามและลง
วันที่ในเอกสารใบยินยอมดวยตนเอง

4.8.13 ยกเวนจากที่ระบุในขอ 4.8.14 การวิจัยที่ไมใชเพ่ือการรักษา (นั่นคือ การวิจัยที่ไมกอ
ประโยชนทางคลินิกแกอาสาสมัครโดยตรง) ควรดํ าเนินการในอาสาสมัครที่สามารถใหความยินยอม สามารถลง
นามและลงวันที่ในเอกสารใบยินยอมดวยตนเองได

4.8.14 การวิจัยที่ไมใชเพ่ือการรักษาอาจดํ าเนินการในอาสาสมัครที่ผูแทนโดยชอบธรรมเปนผูให
ความยินยอมแทนได หากเขาเงื่อนไขครบทุกขอตอไปนี้

ก. ไมสามารถดํ าเนินการวิจัยใหบรรลุตามวัตถุประสงคได ในอาสาสมัครที่สามารถใหความ
      ยินยอมดวยตนเองได
ข. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัครตํ่ า
ค. ผลกระทบทางลบตอความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครมีนอยและตํ่ า
ง.    การวิจัยนั้นไมถูกหามโดยกฎหมาย
จ. IRB/IEC ไดพิจารณาอนุมัติและ/หรือเห็นชอบเปนลายลักษณอักษรใหผู แทนโดยชอบ 
      ธรรมใหความ
การวิจัยดังกลาวควรกระทํ าในผูปวยซึ่งมีโรคหรืออาการซึ่งผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยดังกลาวมุงใช

สํ าหรับรักษาโรคหรืออาการนั้น ยกเวนในกรณีมีเหตุผลอันควร. ควรติดตามดูแลอาสาสมัครเหลานี้อยางใกลชิด
เปนพิเศษและควรถอนอาสาสมัครดูจะรับความทุกขทรมานโดยไมสมควร
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4.8.15 ในสถานการณฉุกเฉินซึ่งอาสาสมัครไมสามารถใหความยินยอมกอนเขารวมการวิจัยได 
หากทํ าไดควรขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม. ในกรณีท่ีอาสาสมัครไมสามารถใหความยินยอมกอนเขา
รวมการวิจัยไดและไมสามารถติดตอกับผูแทนโดยชอบธรรมได การคัดเลือกอาสาสมัครดังกลาวเขารวมการวิจัย
ควรดํ าเนินการตามมาตรการที่กํ าหนดในโครงรางการวิจัย และ/หรือในเอกสารอ่ืนๆ ท่ีไดรับคํ าอนุมัติและ/หรือ
ความเห็นชอบเปนหลักฐานจาก IRB/IRC แลว ท้ังนี้ เพ่ือปกปองสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของ
อาสาสมัคร และเพ่ือใหความมั่นใจวา ผูวิจัยจะปฏิบัติตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของโดยเครงครัด. 
ควรแจงใหอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมทราบเกี่ยวกับการวิจัยโดยเร็วที่สุด และควรขอความยินยอมที่จะคง
เขารวมการวิจัยตอไป รวมทั้งขอความยินยอมอื่นๆ ตามความเหมาะสม (ดูขอ 4.8.10)

4.9 บันทึกและรายงาน

4.9.1 ผูวิจัยควรใหความมั่นใจวาขอมูลท่ีบันทึกถูกตอง สมบูรณ อานออกงาย และสมารถสงขอมูล
ในรูปแบบบันทึกขอมูลผูปวยและรายงานทั้งหมดที่กํ าหนดตอผูใหทุนวิจัยไดทันเวลา

4.9.2 ขอมูลท่ีรายงานในแบบบันทึกขอมูลผูปวยซึ่งไดจากเอกสารตนฉบับ ควรสอดคลอตองกัน
กับขอมูลในเอกสารตนฉบับนั้นๆ หรือควรอธิบายใหชัดเจนหากมีความแตกตางกัน

4.9.3 การเปลี่ยนแปลงหรือการแกไขใดๆ ท่ีกระทํ าในแบบบันทึกขอมูลผูปวย ควรลงวันที่ ลงชื่อ
ยอกํ ากับและใหคํ าอธิบาย (หากจํ าเปน) รวมทั้งไมควรทํ าใหขอมูลท่ีลงไวกอนหนานั้นเลอะเลือน (นั่นคือ ควรเก็บ
รักษาหลักฐานการตรวจสอบไว) วิธีการดังกลาวใหถือปฏิบัติท้ังกับการเปลี่ยนแปลงหรือการแกไขใดๆ ในเอกสาร
และขอมูลซึ่งบันทึกดวยระบบอิเล็กทรอนิกส [ดูรายละเอียดในขอ 5.18.4 (ฑ)]. ผูใหทุนวิจัยควรใหคํ าแนะนํ าแก 
ผูวิจัยและ/หรือผูแทนที่ผูวิจัยมอบหมายในการแกไขดังกลาว ผูใหทุนวิจัยควรมีวิธีดํ าเนินการเปนลายลักษณอักษร 
เพ่ือประกันวาการเปลี่ยนแปลงหรือกรแกไขขอมูลในแบบบันทึกขอมูลผูปวยโดยผูแทนที่ผูใหทุนวิจัยมอบหมายมี
การบันทึกเปนหลักฐาน, มีความจํ าเปนตองทํ า, และไดรับรองโดยผูวิจัย. ผูวิจัยควรเก็บรักษาบันทึกขอมูลการ
เปลี่ยนแปลงและแกไขเหลานี้

4.9.4 ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย ควรเก็บรักษาเอกสารจากการวิจัยตามที่ระบุในหัวขอ “เอกสารสํ าคัญ
สํ าหรับการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก” (ดูขอ 8) และตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ ผูวิจัย/
สถาบันที่วิจัยควรดํ าเนินมาตรการเพื่อปองกันการทํ าลายเอกสารสํ าคัญเหลานี้โดยบังเอิญหรือกอนกํ าหนด

4.9.5 ควรเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญเหลานี้จนกระทั่งประเทศสุดทายในกลุม ICH อนุมัติการวาง
จํ าหนายผลิตภัณฑดังกลาวไมตํ่ ากวา 2 ป และจนกระทั่งไมมีการยื่นหรือรออนุมัติการวางจํ าหนายในตลาดในกลุม 
ICH หรือเปนระยะเวลาอยางนอย 2 ป ภายหลังการยุติการพัฒนาทางคลินิกของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย 
อยางเปนทางการ. ควรเก็บรักษาเอกสารเหลานี้เปนระยะเวลานานกวานี้ หากเปนขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่
เก่ียวของ หรือเปนความตกลงกับผูใหทุนวิจัย ผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบแจงใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยทราบวา
เม่ือใดไมจํ าเปนตองเก็บเอกสารเหลานี้อีกตอไป (ดูรายละเอียดขอ 5.5.12)

4.9.6 ควรบันทึกรายละเอียดเงินสนับสนุนการวิจัยในสัญญาที่ทํ าขึ้นระหวางผูใหทุนวิจัย และ 
ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย
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4.9.7 เม่ือไดรับการรองขอจากผูกํ ากับดูแลการวิจัย ผูตรวจสอบการวิจัย IRB/IEC หรือหนวยงาน
ควบคุมระเบียบกฎหมาย ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรจัดเตรียมบันทึกขอมูลตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการวิจัยใหพรอม
เพ่ือใหสามารถตรวจสอบขอมูลไดโดยตรง

4.10 รายงานความกาวหนาของการวิจัย

4.10.1 ผูวิจัยควรยื่นบทสรุปสถานภาพการวิจัยเปนลายลักษณอักษรตอ IRB/IEC ปละครั้ง หรือ
บอยกวานั้นหาก IRB/IEC ตองการ

4.10.2 ผูวิจัยควรสงรายงานเปนลายลักษณอักษรเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงใดๆ ซึ่งมีผลกระทบที่
สํ าคัญตอการดํ าเนินการวิจัยและ/หรือเพ่ิมความเสี่ยงแกอาสาสมัครในการวิจัยใหผูใหทุนวิจัย, ให IRB/IEC 
(ดูรายละเอียดขอ 3.3.8), และหากเกี่ยวของ ใหสถาบันที่วิจัย

4.11 การรายงานความปลอดภัย

4.11.1 ควรรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงทั้งหมดใหแกผูใหทุนวิจัยทราบโดยทันที 
ยกเวนเปนเหตุการณซึ่งโครงรางการวิจัยหรือเอกสารอื่นๆ (เชน เอกสารคูมือผูวิจัย) ระบุวาไมจํ าเปนตองรายงาน
โดยทันที รายงานทันทีควรตามดวยรายงานที่เปนลายลักษณอักษรโดยละเอียด ในรายงานทันทีและรายงานติดตาม
ผลควรระบุอาสาสมัครโดยใชเลขรหัสเฉพาะของอาสาสมัครในการวิจัย ไมควรใชชื่อ, เลขประจํ าตัวประชาชน,
และ/หรือท่ีอยูของอาสาสมัคร. ผูวิจัยควรปฏิบัติตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของวาดวยการรายงาน
อาการไมพึงประสงคจากยาชนิดรายแรงที่ไมคาดคิดมากอน ตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายและตอ 
IRB/IEC

4.11.2 ควรรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และ/หรือความผิดปกติท่ีรวจพบทางหองปฏิบัติการ
ซึ่งระบุในโครงรางการวิจัยวามีความสํ าคัญยิ่งตอการประเมินความปลอดภัย ใหผูใหทุนวิจัยทราบตามขอกํ าหนด
ของการรายงานและภายในระยะเวลาที่ผุใหทุนวิจัยระบุในโครงรางการวิจัย

4.11.3 สํ าหรับรายงานการเสียชีวิต ผูวิจัยควรใหขอมูลเพ่ิมเติมตามที่ผูใหทุนวิจัยและ IRB/IEC 
ตองการ (เชน รายงานผลการตรวจศพและรายงานทางการแพทยขั้นสุดทาย)

4.12 การยุติการวิจัยกอนกํ าหนดหรือการระงับการวิจัย

ถาการวิจัยถูกยุติกอนกํ าหนดหรือถูกระงับไวไมวาจะดวยเหตุผลใดก็ตาม ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควร
แจงใหอาสาสมัครในการวิจัยทราบโดยทันที ควรรับประกันวาอาสาสมัครจะไดรับการรักษาหรือติดตามผลการ
รักษาอยางเหมาะสม และหากมีขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรแจงให 
หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทราบดวย นอกจากนี้

4.12.1 ในกรณีท่ีผูวิจัยยุติหรือระงับการวิจัยโดยมิไดขอความเห็นชอบจากผูใหทุนวิจัยกอนผูวิจัย
ควรแจงใหสถาบันที่วิจัยทราบหากเกี่ยวของ และผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรแจงใหผูใหทุนวิจัยและ IRB/IEC ทราบ
โดยทันทีเชนกัน พรอมคํ าอธิบายที่เปนลายลักษณอักษรโดยละเอียดถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับการวิจัย
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4.12.2 ถาผูใหทุนวิจัยยุติหรือระงับการวิจัย (ดูรายละเอียดในขอ 5.21) ผูวิจัยควรแจงใหสถาบัน
ท่ีวิจัยทราบโดยทันทีหากเก่ียวของ และผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรแจงให IRB/IEC ทราบโดยทันทีเชนกัน พรอม 
คํ าอธิบายที่เปนลายลักษณอักษรโดยละเอียดถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับการวิจัย

4.12.3 ถา IRB/IEC ยุติ IRB/IEC ยุติหรือระงับคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบในการดํ าเนิน
การวิจัย (ดูรายละเอียดขอ 3.1.2 และ 3.3.9) ผูวิจัยควรแจงใหสถาบันที่วิจัยทราบหากเกี่ยวของ และผูวิจัย/
สถาบันที่วิจัยควรแจงใหผูใหทุนวิจัยทราบโดยทันทีเชนกัน พรอมคํ าอธิบายที่เปนลายลักษณอักษรโดยละเอียดถึง
สาเหตุของการยุติหรือระงับการวิจัย

4.13 รายงานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยโดยผูวิจัย (Final Report)

ภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ ผูวิจัยควรแจงใหสถาบันที่วิจัยทราบหากเกี่ยวของ ผูวิจัย/สถาบันที่
วิจัยควรสงบทสรุปผลลัพธการวิจัยให IRB/IEC และสงรายงานอื่นๆ ตามที่หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย
ตองการ



28

28

5. ผูใหทุนวิจัย

5.1 การประกันคุณภาพและการควบคุมคุณภาพและการควบคุมคุณภาพ

5.1.1 ผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบดํ าเนินการและจัดใหมีระบบประกันคุณภาพและควบคุม 
คุณภาพตามวิธีดํ าเนินการมาตรฐานที่เปนลายลักษณอักษร เพ่ือสรางความมั่นใจวาการวิจัยไดดํ าเนินการ และ 
ขอมูลไดรับการเก็บบันทึก และรายงาน โดยปฏิบัติตามโครงการวิจัย ตาม GCP และตามขอกํ าหนดของระเบียบ
กฎหมายที่เก่ียวของ

5.1.2 ผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบรักษาขอตกลงของทุกฝายที่เก่ียวของ เพ่ือสรางความมั่นใจวา
ทุกฝายที่เก่ียวของสามารถเขาถึงขอมูลโดยตรงของสถานที่วิจัยทุกแหง (ดูขอ 1.21), รวมทั้งเอกสารและ/หรือ 
ขอมูลตนฉบับ, และรายงานตางๆ ท้ังนี้ เพ่ือใหเปนไปตามวัตถุประสงคของการกํ ากับดูแลและการตรวจสอบ 
การวิจัยโดยผู ใหทุนวิจัยรวมทั้งการตรวจตราการวิจัยโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทั้งภายในและ 
ภายนอกประเทศ

5.1.3 การควบคุมคุณภาพ ควรมีการดํ าเนินการในทุกขั้นตอนของการจัดการขอมูล เพ่ือสราง
ความมั่นใจวาขอมูลท้ังหมดเชื่อถือได และไดรับการประมวลผลอยางถูกตอง

5.1.4 ขอตกลงซึ่งทํ าขึ้นโดยผูใหทุนวิจัยกับผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย วมทั้งกลุมบุคคลอื่นๆ ท่ีเก่ียวของ
กับการวิจัยทางคลินิก ควรกระทํ าเปนลายลักษณอักษรและถือเปนสวนหนึ่งของโครงรางการวิจัย หรือทํ าเปนขอ 
ตกลงแยกตางหาก

5.2 องคกรที่รับทํ าวิจัยตามสัญญา (CRO)

5.2.1 ผูใหทุนวิจัยอาจมอบหมายหนาท่ีและความรับผิดชอบบางสวนหรือท้ังหมดที่เก่ียวของกับ
การวิจัยของผูใหทุนวิจัยให CRO แตความรับผิดชอบสูงสุดตอคุณภาพและความนาเชื่อถือของขอมูลจากการวิจัย
ยังเปนของผูใหทุนวิจัยเสมอ. CRO ควรทํ าหนาท่ีดํ าเนินการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพของงานวิจัย

5.2.2 การมอบหมายหนาท่ีและความรับผิดชอบให CRO ควรกระทํ าเปนลายลักษณอักษร
5.2.3 หนาท่ีและความรับผิดชอบที่เก่ียวของกับงานวิจัยอ่ืนๆ ซึ่งไมไดระบุในการมอบหมายงานให 

CRO ยังเปนของผุใหทุนวิจัย
5.2.4 รายละเอียดอางอิงถึงผูใหทุนวิจัยที่ปรากฎในแนวปฏิบัติเลมนี้ท้ังหมดให CRO ถือปฏิบัติ

กับหนาท่ีและความรับผิดชอบที่เก่ียวของกับงานวิจัยที่ CRO จะกระทํ าแทนผูใหทุนวิจัย

5.3 ความเชี่ยวชาญทางการแพทย

ผูใหทุนวิจัยควรแตงตั้งบุคลากรทางการแพทยท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม เพ่ือใหคํ าแนะนํ าดานการ
วิจัยอยางทันทวงทีเม่ือมีคํ าถามหรือปญหาทางการแพทยท่ีเก่ียวของกับการวิจัย ในกรณีจํ าเปนอาจแตงตั้งท่ีปรึกษา
จากภายนอกเพื่อวัตถุประสงคนี้ได

5.4 การวางรูปแบบการวิจัย

5.4.1ผูใหทุนวิจัยควรใชบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม (เชน นักชีวสถิติ นักเภสัชวิทยาคลินิกและ
แพทย) ตามความเหมาะสม ในทุกขั้นตอนของกระบวนการวิจัย ตั้งแตวางรูปแบบโครงรางการวิจัยและแบบบันทึก
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ขอมูลผูปวย  วางแผนการวิเคราะหขอมูล ตลอดจนวิเคราะหและเตรียมรายงานผลระหวางการวิจัยและรายงานเมื่อ
เสร็จสิ้นการวิจัย

5.4.2 คํ าแนะนํ าอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของดูไดจาก: “โครงรางการวิจัยทางคลินิกและการปรับปรุงแกไข
โครงรางการวิจัย” [Clinical Trial Protocol and Protocol Amendment(s)] (ดูรายละเอียดขอ 6), “แนวทาง ICH 
เรื่อง โครงสรางและเนื้อหาของรายงานการวิจัยทางคลินิก”, รวมทั้งคํ าแนะนํ าอ่ืนๆ ท่ีเหมาะสมของ ICH เก่ียวกับ
การวางรูปแบบการวิจัย, โครงรางการวิจัย, และการดํ าเนินการวิจัย

5.5 การบริหารจัดการงานวิจัย การจัดการขอมูล และการเก็บบันทึกขอมูล

5.5.1ผูใหทุนวิจัยควรใชบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสมเพื่อกํ ากับดูแลการดํ าเนินงานวิจัยทั้งหมด,
จัดการขอมูล, ตรวจสอบขอมูล, ดํ าเนินการวิเคราะหทางสถิติและจัดเตรียมรายงานผลการวิจัย

5.5.2 ผูใหทุนวิจัยอาจพิจารณาแตงตั้งคณะกรรมการกํ ากับดูแลขอมูลอิสระ เพ่ือทํ าหนาท่ีประเมิน
ความกาวหนาของการวิจัยทางคลินิก รวมทั้งประเมินขอมูลความปลอดภัยและตัววัดประสิทธิผลที่สํ าคัญ (critical 
efficacy endpolints) เปนระยะๆ และใหคํ าเสนอแนะตอผูใหทุนวิจัยวาควรดํ าเนินการวิจัยตอไป เปลี่ยนแปลงหรือ
ยุติการวิจัย, คณะกรรมการดังกลาวนี้ควรมีวิธีปฏิบัติงานที่เขียนเปนลายลักษณอักษร และควรเก็บรักษาบันทึกราย
งานการประชุมทุกครั้ง

5.5.3 เม่ือใช ระบบการจัดการขอมูลแบบอิเล็กทรอนิกส และ/หรือ ระบบขอมูลแบบ
อิเล็กทรอนิกสระยะไกล (remote electronic trial data systems) ผูใหทุนวิจัยควรจะ

ก. สรางความมั่นใจและบันทึกเปนหลักฐานวา ระบบประมวลผลขอมูลแบบอิเล็กทรอนิกสเปนไป
ตามขอกํ าหนดของผูใหทุนวิจัยวาดวยความสมบูรณ ความถูกตอง ความนาเชื่อถือ และสามารถ
ดํ าเนินการไดอยางคงที่สม่ํ าเสมอ [นั่นคือ การตรวจสอบความถูกตอง (validation)

ข. มีวิธีดํ าเนินการมาตรฐานในการใชระบบเหลานี้
ค. สรางความมั่นใจวาระบบดังกลาวถูกออกแบบมาใหสามารถบันทึกการเปลี่ยนแปลงขอมูลได

โดยไมลบขอมูลเดิมที่บันทึกไวท้ิงไป [นั่นคือ ยังคงเก็บรักษาหลักฐานการตรวจสอบ, หลักฐาน
ขอมูลเดิม (data trail), และหลักฐานการแกไข (edit trail) ไว]

ง. มีระบบรักษาความปลอดภัยที่ปองกันมิใหเขาถึงขอมูลโดยไมไดรับอนุญาต
  ซ. มีรายชื่อของผูท่ีไดรับอนุญาตใหสามารถเปลี่ยนแปลงขอมูลในระบบบันทึกขอมูล (ดูราย

ละเอียดขอ 4.1.5 และ 4.9.3
ฉ.  มีระบบเก็บขอมูลสํ ารองเพ่ือปองกันการสูญหายของขอมูล
ช.  ปองกันการเปดเผยการปกปดการรักษาที่อาสาสมัครไดรับ (ถามี) เชน ยังคงการปกปดการ

รักษาที่อาสาสมัครไดรับในระหวางการปอนขอมูลเขาสูระบบ และระหวางการประมวลผลขอมูล
ในระบบ)

5.5.1 ถาขอมูลไดรับการเปลี่ยนแปลง (transformed) ระหวางการประมวลผลขอมูลในระบบ ควร
สามารถเปรียบเทียบขอมูลและขอสังเกตเดิมกับขอมูลท่ีประมวลผลแลวไดเสมอ

5.5.2 ผูใหทุนวิจัยควรใชรหัสอาสาสมัครที่ไมกํ ากวม (ดูรายละเอียดขอ 1.58) เพ่ือสามารถบง
บอกขอมูลทุกรายการของอาสาสมัครแตละรายได

5.5.3 ผูใหทุนวิจัยหรือเจาของขอมูลรายอื่น ควรเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญเก่ียวกับการวิจัยตามที่ผู
ใหทุนวิจัยระบุใหครบถวน (ดูรายละเอียดขอ 8 “เอกสารสํ าคัญสํ าหรับการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก”)

5.5.4 ผูใหทุนวิจัยควรเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญที่เฉพาะเจาะจงกับผูใหทุนวิจัยทั้งหมด ตามขอ
กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของของประเทศที่อนุมัติผลิตภัณฑนั้น และ/หรือ ของประเทศที่ผูใหทุนวิจัยตั้ง
ใจจะขออนุมัติขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ
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5.5.5 ในกรณีผูใหทุนวิจัยยุติการพัฒนาทางคลินิกของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย (นั่นคือ ยุติการ
ศึกษาขอบงใชบางขอหรือทุกขอ, ทางท่ีใหยา, หรือรูปแบบของยา) ผูใหทุนวิจัยควรเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญที่
เฉพาะเจาะจงกับผูใหทุนวิจัยทั้งหมดเปนเวลาอยางนอย 2 ป นับจากการยุติการพัฒนาอยางเปนทางการ หรือตาม
ขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.5.6 ถาผูใหทุนวิจัยยุติการพัฒนาทางคลินิกของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ผูใหทุนวิจัยควรแจงให
ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย รวมทั้งหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทั้งหมดทราบ

5.5.7 ควรรายงานการโอนหรือเปลี่ยนกรรมสิทธ์ิใดๆ ของขอมูลจากการวิจัยไปยังองคกรที่เหมาะ
สม ตามที่กํ าหนดโดยขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.5.8 เอกสารสํ าคัญที่เฉพาะเจาะจงกับผูใหทุนวิจัย ควรเก็บรักษาไวจนกระทั่งประเทศสุดทายใน
กลุม ICH อนุมัติการวางตลาดผลิตภัณฑดังกลาวไมตํ่ ากวา 2 ป และจนกระทั่งไมมีการยื่นขอหรือรออนุมัติการวาง
ตลาดผลิตภัณฑของประเทศในกลุม ICH หรืออยางนอยเปนเวลา 2 ป นับจากยุติการพัฒนาทางคลินิกของผลิต
ภัณฑท่ีใชในการวิจัยอยางเปนทางการ ควรเก็บรักษาเอกสารเหลานี้เปนระยะเวลานานกวานี้ หากเปนขอกํ าหนด
ของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ หรือเปนความตองการของผูใหทุนวิจัย

5.5.9 ผูใหทุนวิจัยควรแจงใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยทราบเปนลายลักษณอักษร ถึงความจํ าเปนใน
การเก็บรักษาเอกสารที่เก่ียวของกับการวิจัยไว และควรแจงใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยทราบเปนลายลักษณอักษรดวย 
ในกรณีท่ีไมจํ าเปนตองเก็บรักษาเอกสารเหลานั้นอีกตอไป

5.6 การคัดเลือกผูวิจัย

5.6.1 ผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบคัดเลือกผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย ผูวิจัยแตละทานควรมีคุณ
สมบัติเหมาะสมโดยผานการฝกอบรมและมีประสบการณ รวมทั้งมีทรัพยากรสนับสนุนพอเพียง (ดูรายละเอียดขอ 
4.1 และ 4.2) ท่ีจะดํ าเนินการวิจัยอยางถูกตอง ผูใหทุนวิจัยยังมีหนาท่ีรับผิดชอบแตงตั้งคณะกรรมการประสาน
งาน และ/หรือ คัดเลือกผูวิจัยที่ทํ าหนาท่ีประสานงาน ในกรณีเปนการวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง

5.6.2 กอนทํ าความตกลงกับผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยเพ่ือดํ าเนินการวิจัย ผูใหทุนวิจัยควรมอบโครง
รางการวิจัยและเอกสารคูมือผูวิจัยที่ทันสมัย และใหเวลาผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยอยางเพียงพอเอพิจารณาทบทวน
โครงรางการวิจัยและขอมูลท่ีมอบให

5.6.3 ผูใหทุนวิจัยควรไดรับขอตกลงจากผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยในเรื่องตางๆ ตอไปนี้
ก. จะดํ าเนินการวิจัยโดยปฏิบัติตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ (ดูราย

ละเอียดในขอ 4.1.3) รวมทั้งตามโรงรางการวิจัยซึ่งตกลงกับผูใหทุนวิจัยไว และไดรับคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC แลว (ดูรายละเอียดขอ 4.5.1)

ข. จะปฏิบัติตามวิธีดํ าเนินการในการบันทึกและ/หรือรายงานขอมูล
ค. จะอนุญาตใหมีการกํ ากับดูแล การตรวจสอบ และการตรวจตราการวิจัย (ดูรายละเอียดขอ 

4.1.4) และ
ง. จะเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญเก่ียวกับการวิจัย จนกระทั่งผูใหทุนวิจัยแจงใหทราบวาไมจํ าเปนตอง

เก็บรักษาเอกสารเหลานี้อีกตอไป (ดูรายละเอียดขอ 4.9.4 และขอ 5.5.12)
ผูใหทุนวิจัยและผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรลงนามรวมกันในโครงรางการวิจัยหรือเอกสารอ่ืนเพ่ือ
ยืนยันตามขอตกลงนี้

5.7 การมอบหมายหนาที่รับผิดชอบ
กอนเริ่มดํ าเนินการวิจัย ผูใหทุนวิจัยควรกํ าหนด แตงตั้ง และมอบหมายหนาท่ีและความรับผิดชอบ

ท้ังหมดเกี่ยวกับการวิจัยใหชัดเจน
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5.8 การจายคาชดเชยแกอาสาสมัครและผูวิจัย

5.8.1 ในกรณีเปนขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ ผูใหทุนวิจัยควรทํ าประกันหรือยอม
รับที่จะชดเชยคาเสียหาย (ซึ่งครอบคลุมทั้งดานกฎหมายและดานการเงิน) ในกรณีผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยถูกฟอง
รองเรียกคาเสียหายที่เกิดจากการวิจัย ยกเวนการเรียกรองความเสียหายอันเกิดจากการประพฤติผิดจริยธรรมใน
การประกอบวิชาชีพเวชกรรม (malpractice) และ/หรือ เกิดจากความประมาทเลินเลอ (negligence)

5.8.2 นโยบายและวิธีดํ าเนินงานของผูใหทุนวิจัย ควรระบุคาใชจายการรักษาพยาบาลที่จะใหอาสา
สมัครที่ไดรับบาดเจ็บจากการวิจัย ตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.8.3 เม่ือมีการจายคาชดเชยแกอาสาสมัครในการวิจัย วิธีและลักษณะการจายคาชดเชยควรเปนไป
ตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.9 การสนับสนุนดานการเงิน

ควรบันทึกการสนับสนุนทางการเงินในการวิจัยเปนหลักฐานในขอตกลงระหวางผูใหทุนวิจัยกับผูวิจัย/
สถาบันที่วิจัย

5.10 การแจง และ/หรือการยื่นเสนอเรื่องตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย

กอนเริ่มดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก ผูใหทุนวิจัย (หรือผูใหทุนวิจัยและผูวิจัยรวมกัน หากเปนขอ
กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ) ควรยื่นเอกสารตามที่กํ าหนดตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายที่
เหมาะสม เพ่ือพิจารณาทบทวน ใหความเห็นชอบ และ/หรืออนุญาตใหเริ่มดํ าเนินการวิจัยได (ตามขอกํ าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ) เอกสารที่ใชในการแจงและ/หรือการยื่นเรื่องเสนอตอหนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมาย ควรลงวันที่และมีขอมูลเพียงพอที่ชวยระบุโครงรางการวิจัยนั้นได

5.11 การยืนยันการพิจารณาทบทวนการวิจัยโดย IRB/IEC

5.11.1 ผูใหทุนวิจัยควรไดรับรายละเอียดตอไปนี้จากผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย
ก. ชื่อและที่อยูของ IRB/IEC ของผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย
ข. คํ ารับรองจาก IRB/IEC วา IRB/IEC ไดจัดตั้งและปฏิบัติหนาท่ีตาม GCP และตามกฎหมาย

และระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
ค. คํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบใหดํ าเนินการวิจัยเปนลายลักษณอักษรจาก IRB/IEC และใน

กรณีผูใหทุนวิจัยตองการ ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรจัดเตรียมเอกสารตางๆ ไดแก สํ าเนาโครงรางการวิจัยฉบับลา
สุด เอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่จะใหอาสาสมัคร วิธีดํ าเนินการคัดเลือกอาสาสมัคร และเอกสารเก่ียวกับ
การจายเงินและคาชดเชยใหอาสาสมัคร รวมทั้งเอกสารอ่ืนๆ ท่ี IRB/IEC อาจเรียกขอจากผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย

5.11.2 ในกรณี IRB/IEC กํ าหนดเงื่อนไขการอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบตอการแกไขเปลี่ยน
แปลงในดานตางๆ ของการวิจัย เชน การปรับปรุงแกไข (modification) โครงรางการวิจัย, การปรับปรุงแกไข
เอกสารใบยินยอมและเอการอื่นที่จะใหอาสาสมัคร, และ/หรือการปรับปรุงแกไขวิธีดํ าเนินการตางๆ ผูใหทุนวิจัย
ควรไดรับสํ าเนาเอการที่มีการแกไขเปลี่ยนแปลงแลวจากผูวิจัย/สถานที่วิจัย รวมทั้งทราบวันที่ท่ีไดรับคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC ตอเอกสารท่ีแกไขเปลี่ยนแปลงนั้น
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5.11.3 ผูใหทุนวิจัย ควรไดรับเอกสารคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบใหดํ าเนินการวิจัยฉบับ
ใหมจาก IRB/IEC พรอมระบุวันที่ท่ีอนุมัติ รวมทั้งเอกสารใหยุติหรือระงับเปนการชั่วคราวของคํ าอนุมัติและ/หรือ
ความเห็นชอบใหดํ าเนินการวิจัย

5.12 ขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย

5.12.1 เม่ือวางแผนการวิจัย ผูใหทุนวิจัยควรใหความมั่นใจวาขอมูลความปลอดภัย และประสิทธิ
ผลที่ไดจากการศึกษาที่ไมไดทํ าในมนุษย และ/หรือท่ีทํ าในมนุษย มีเพียงพอที่สนับสนุนการใชผลิตภัณฑในอาสา
สมัครในการศึกษาวิจัย ท้ังชองทางการให (route) ขนาดที่ใช ระยะเวลาของการใช ตลอดจนกลุมประชากร

5.12.2 ผูใหทุนผูวิจัยควรปรับปรุงเอกสารคูมือผูวิจัยใหทันสมัยอยูเสมอในทันทีท่ีมีขอมูลใหมท่ี
สํ าคัญเพ่ิมขึ้น (ดูรายละเอียดขอ 7 เรื่อง “เอกสารคูมือผูวิจัย”)

5.13 กระบวนการผลิต การบรรจุ การทํ าฉลาก และการกํ าหนดรหัสของผลิตภัณฑที่ใชในการ
วิจัย

5.13.1 ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวา มีการตรวจสอบคุณลักษณะ (characterized) ของ
ผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย (รวมทั้ง ยาเปรียบเทียบที่มีฤทธ์ิและยาหลอก แลวแตกรณี) อยางเหมาะสมตามลํ าดับ
ขั้นของการพัฒนาผลิตภัณฑระยะนั้นๆ และไดรับการผลิตตามหลักเกณฑการผลิตที่ดี รวมทั้งมีรหัสและฉลากที่ไม
ทํ าใหผูวิจัย และ/หรืออาสาสมัครรูชนิดการรักษาที่อาสาสมัครไดรับ (ในกรณีเปนการวิจัยแบบปกปดการรักษา).
นอกจากนี้ การทํ าฉลากผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ควรเปนไปตามขอกํ าหนดระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.13.2 ผูใหทุนวิจัย ควรกํ าหนดรายละเอียดตางๆ ของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ไดแก อุณหภูมิ
ในการเก็บรักษา สภาวะการเก็บรักษา (เชน ปกปองใหพนแสง) ระยะเวลาในการเก็บ ชนิดสารละลายที่ใชและวิธี
ดํ าเนินการผสมผงยา และอุปกรณท่ีใชสํ าหรับใหผลิตภัณฑโดยวิธีหยดเขาหลอดเลือดดํ า (ถามี). ผูใหทุนวิจัยควร
แจงรายละเอียดเหลานี้แกผูเก่ียวของทุกคน (ไดแก ผูกํ ากับดูแลการวิจัย ผูวิจัย เภสัชกร และผูดูแลคลังยา)

5.13.3 การบรรจุผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ควรสามารถปองกันการปนเปอนและการเสื่อมสภาพ
ระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

5.13.4 ในการวิจัยชนิดปกปดการรักษา ควรมีกลวิธีท่ีสามารถระบุชนิดของผลิตภัณฑอยางรวดเร็ว
ในกรณีมีภาวะฉุกเฉินทางการแพทยเกิดขึ้น แตไมอนุญาตใหเปดฉลากการปกปดการรักษาโดยไมสามารถตรวจ
สอบได

5.13.5 ถามีการเปลี่ยนแปลงที่สํ าคัญกับสูตรของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยหรือผลิตภัณฑเปรียบ
เทียบระหวางการพัฒนาทางคลินิก ควรมีผลการศึกษาเพ่ิมเติมของผลิตภัณฑท่ีไดรับการเปลี่ยนแปลงสูตร (เชน 
ความคงตัวของผลิตภัณฑ อัตราการละลาย และผลทางดานชีวอนุเคราะห) ซึ่งจํ าเปนตอการประเมินวา การเปลี่ยน
แปลงสูตรดังกลาว จะทํ าใหคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยเปลี่ยนแปลงอยางมาก
หรือไม และควรมีขอมูลดังกลาวกอนจะนํ าผลิตภัณฑสูตรใหมไปใชในการวิจัย

5.14 การจัดหาและดูแลผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย

5.14.1 ผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีจัดหาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยแกผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย
5.14.2 ผูใหทุนวิจัยไมควรสงมอบผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย จนกวาจะได

เอกสารที่จํ าเปนครบถวน (เชน คํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบใหดํ าเนินการวิจัยจาก IRB/IEC และหนวยงาน
ควบคุมระเบียบกฎหมาย)
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5.14.3 ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวา วิธีดํ าเนินการที่เปนลายลักษณอักษรมีคํ าแนะนํ าใหผู
วิจัย/สถาบันที่วิจัยควรปฏิบัติในการดูแลจัดการและเก็บรักษาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย รวมทั้งการบันทึกการ
ปฏิบัติงานดังกลาว. วิธีดํ าเนินการเหลานี้ควรกลาวถึงการรับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยจํ านวนเพียงพอโดยไมมี
ความเสียหายเกิดขึ้น ตลอดจนการดูแลจัดการ การเก็บรักษา การจาย การเก็บคืนผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยที่อาสา
สมัครยังไมไดใชและการสงมอบผลิตภัณฑท่ียังไมไดใชดังกลาวคืนแกผูใหทุนวิจัย (หรือการกํ าจัดผลิตภัณฑท่ีใชใน
การวิจัยดวยวิธีอ่ืนหากผูใหทุนวิจัยเห็นชอบและสอดคลองกับขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ)

5.14.4 ผูใหทุนวิจัยควรจะ
ก. สรางความมั่นใจในการนํ าสงผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยใหผูวิจัยในระยะเวลาที่เหาะสม
ข. เก็บรักษาเอกสารที่บันทึกการขนสง การรับของ การกํ าจัด การสงคืน และการทํ าลายผลิตภัณฑท่ี
ใชในการวิจัย (ดูรายละเอียดขอ 8 “เอกสารสํ าคัญสํ าหรับการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก”)

ค. จัดใหมีระบบเก็บคืนผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย และมีเอกสารกํ ากับการเก็บคืนเหลานี้ (เชน การ
เรียกกลับผลิตภัณฑท่ีมีขอบกพรอง การคืนผลิตภัณฑหลังเสร็จสิ้นการวิจัย และการคืนผลิต
ภัณฑหมดอายุ)

ง. จัดใหมีระบบกํ าจัดผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยซึ่งยังไมไดใช และมีเอกสารกํ ากับการกํ าจัดผลิต
ภัณฑเหลานี้

5.14.5 ผูใหทุนวิจัยควรจะ
ก. ดํ าเนินการเพื่อสรางความมั่นใจวาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยมีคุณภาพคงเดิมตลอดระยะเวลา

การใช
ข . เก็บรักษาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยจํ านวนเพียงพอเพ่ือทํ าการยืนยันคุณลักษณะเฉพาะ 

(specifications) ของผลิตภัณฑ (หากจํ าเปน) และเก็บรักษาบันทึกการวิเคราะหตัวอยางรุน
และลักษณะผลิตภัณฑ. หากผลิตภัณฑคงสภาพนานเพียงพอ ควรเก็บตัวอยางไวจนกระทั่งการ
วิเคราะหขอมูลจากการวิจัยเสร็จสมบูรณหรือตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ 
แลวแตวาระยะเวลาใดยาวนานกวากัน

5.15 การเขาถึงบันทึกขอมูล

5.15.1 ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวา โครงรางการวิจัยหรือขอตกลงท่ีเปนลายลักษณอักษร
อ่ืนไดระบุวา ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยอนุญาตใหเขาถึงเอกสาร/ขอมูลตนฉบับโดยตรง เพ่ือการกํ ากับดูแลและการ
ตรวจสอบการวิจัยการพิจารณาทบทวนโดย IRB/IEC และการตรวจตราโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย

5.15.2 ผูใหทุนวิจัยควรตรวจสอบวา อาสาสมัครแตละคนใหความยินยอมเปนลายลักษณอักษร
อนุญาตใหเขาถึงขอมูลโดยตรงของเวชระเบียนตนฉบับของอาสาสมัคร เพ่ือการกํ ากับดูแลและการตรวจสอบการ
วิจัย การพิจารณาทบทวนโดย IRB/IEC และการตรวจตราโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย

5.16 ขอมูลความปลอดภัย

5.16.1 ผูใหทุนวิจัมีหนาท่ีรับผิดชอบประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยอยาง
ตอเนื่อง

5.16.2 ผู ใหทุนวิจัยควรแจงใหผู วิจัย/สถาบันที่วิจัยทั้งหมดและหนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมายทราบทันทีเก่ียวกับขอมูลท่ีคนพบซึ่งอาจมีผลกระทบอยางไมพึงประสงคตอความปลอดภัยของอาสา
สมัคร หรือมีผลกระทบตอการดํ าเนินการวิจัย หรือเปลี่ยนแปลงคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบของ IRB/IEC 
ใหคงดํ าเนินการวิจัยตอไป
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5.17 ผูใหทุนวิจัยควรเรงรายงานอาการไมพึงประสงคจากยาทั้งปวงทั้งชนิดรายแรงและที่ไม
คาดคิดมากอน ตอผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยที่เก่ียวของท้ังหมด ตอ IRB(s)/IEC(s) และตอหนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมาย หากมีขอกํ าหนด

5.17.2 รายงานเรงดวนดังกลาว ควรเปนไปตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของและ
เปนไปตาม “แนวทาง ICH เรื่อง การบริหารจัดการขอมูลความปลอดภัยทางคลินิก: คํ าจํ ากัดความและมาตรฐาน
การรายงานอยางเรงดวน”

5.17.3 ผูใหทุนวิจัยควรยื่นเสนอรายงานความปลอดภัยฉบับลาสุด (safety updates) ท้ังหมดและ
รายงานเปนระยะ ตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ตามที่กํ าหนด

5.18 การกํ ากับดูแลการวิจัย

5.18.1  จุดมุงหมาย (purpose)
จุดมุงหมายของการกํ ากับดูแลการวิจัย คือ เพ่ือยืนยันวา
ก. สิทธิและความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครไดรับการคุมครอง
ข. ขอมูลท่ีไดจากการวิจัยถูกตอง สมบูรณ และสามารถตรวจสอบจากเอกสารตนฉบับได
ค. การดํ าเนินการวิจัยเปนไปตามโครงรางการวิจัย/สวนแกไขเพ่ิมเติมฉบับลาสุดที่ไดรับอนุมัติ 

รวมทั้งเปนไปตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
5.18.2 การคัดเลือกและคุณสมบัติของผูกํ ากับดูแลการวิจัย
ก. ผูกํ ากับดูแลการวิจัยควรไดรับแตงตั้งจากผุใหทุนวิจัย
ข. ผูกํ ากับดูแลการวิจัยควรไดรับการฝกอบรมอยางเหมาะสม และควรมีความรูทางวิทยาศาสตร

และ/หรือความรูทางดานคลินิกอยางเพียงพอในการกํ ากับดูแลการวิจัย ควรบันทึกคุณสมบัติ
ของผูกํ ากับดูแลการวิจัยเปนหลักฐาน

ค. ผูกํ ากับดูแลการวิจัยควรมีความรูความเขาใจอยางถองแทเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย,
โครงรางการวิจัย, เอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่จะใหอาสาสมัคร, วิธีดํ าเนินการมาตรฐานของผูใหทุนวิจัย,
GCP, และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.18.3 ขอบเขตและลักษณะการกํ ากับดูแลการวิจัย
ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่ใจวาการวิจัยไดรับการกํ ากับดูแลอยางเพียงพอ ผูใหทุนวิจัยควร

กํ าหนดขอบเขตและลักษณะการกํ ากับดูแลการวิจัยที่เหมาะสม โดยพิจารณาจากวัตถุประสงค จุดมุงหมาย การ
วางรูปแบบการวิจัย และภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย, อยางไรก็ตามในกรณีพิเศษผูใหทุนวิจัยอาจกํ าหนดวาการ
กํ ากับดูแลการวิจัยจากสวนกลางรวมกับวิธีดํ าเนินการตางๆ เชน การฝกอบรมและการประชุมผูวิจัย รวมทั้งคํ า
แนะนํ าการดํ าเนินการวิจัยอยางละเอียด (extensive written guidance) สามารถรับประกันการดํ าเนินการวิจัย
อยางเหมาะสมตาม GCP ได. วิธีท่ียอมรับในการคัดเลือกขอมูลเพ่ือตรวจสอบกับเอกสารตนฉบับ อาจใชการสุม
เลือกตัวอยางตามหลักสถิติได

5.18.4 หนาท่ีรับผิดชอบของผูกํ ากับดูแลการวิจัย
ผูกํ ากับดูแลการวิจัยซึ่งปฏิบัติตามขอกํ าหนดของผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวา การวิจัยได

ดํ าเนินการและมีการบันทึกอยางถูกตอง โดยปฏิบัติกิจกรรมตางๆ ท่ีเก่ียวของและจํ าเปนตอการวิจัยและตอ
สถานที่วิจัย ตอไปนี้

ก. ทํ าหนาท่ีเปนศูนยกลางการติดตอสื่อสารระหวางผูใหทุนวิจัยและผูวิจัย
ข. ตรวจสอบวาผูวิจัยมีคุณสมบัติเหมาะสมและมีทรัพยากรเพียงพอ (ดูรายละเอียดขอ 4.1, ขอ 

4.2, และขอ 5.6) และคงมีอยูตลอดระยะเวลาการวิจัย และตรวจสอบวาสิ่งสนับสนุนการวิจัย
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ตางๆ ไดแก หองปฏิบัติการ อุปกรณ และบุคลากร มีเพียงพอที่อํ านวยใหการดํ าเนินการวิจัย
เปนไปอยางถูกตองปลอดภัยและคงมีอยูตลอดระยะเวลาการวิจัย

ค. ตรวจสอบผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยวา
(1) ระยะเวลาที่เก็บและสภาพที่เก็บเปนที่ยอมรับได และมีปริมาณผลิตภัณฑเพียงพอตลอด

การวิจัย
(2) ผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยถูกสงมอบใหอาสาสมัครที่มีคุณสมบัติเหมาะสมที่เขารวมการ

วิจัยเทานั้นและใหตามขนาดที่ระบุในโครงรางการวิจัย
(3) อาสาสมัครไดรับคํ าแนะนํ าท่ีจํ าเปนในการใช การดูแล การเก็บรักษา และการสงคืนผลิต

ภัณฑท่ีใชในการวิจัยอยางถูกตอง
(4) การรับมอบ การใช และการสงคืนผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ณ สถานที่วิจัย มีการควบคุม

และบันทึกในเอกสารโดยละเอียด
(5) การกํ าจัดผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยซึ่งยังไมไดใช ณ สถานที่วิจัย เปนไปตามขอกํ าหนด

ของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ และขอกํ าหนดของผูใหทุนวิจัย
ง.  ตรวจสอบวาผูวิจัยปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยและสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยทั้งหมด

(หากมี)  ท่ีไดรับอนุมัติแลว
จ.  ตรวจสอบวาอาสาสมัครแตละคนใหความยินยอมเปนลายลักษณอักษร กอนเขารวมการวิจัย
ฌ. สรางความมั่นใจวาผูวิจัยไดรับเอกสารคูมือผูวิจัยฉบับลาสุด เอกสารทั้งหมด และสิ่งจํ าเปนอ่ืนๆ 

ท้ังหมดในการวิจัยเพ่ือสามารถดํ าเนินการวิจัยอยางถูกตอง และเปนไปตามขอกํ าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

ญ. สรางความมั่นใจวาผูวิจัยและบุคลากรในทีมงานของผูวิจัยรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับการวิจัย
อยางเพียงพอ

ซ. ตรวจสอบวาผูวิจัยและบุคลากรในทีมงานของผูวิจัยปฏิบัติหนาท่ีท่ีไดรับมอบหมายอยางสอด
คลองกับโครงรางการวิจัย และขอตกลงอ่ืนๆ ท่ีเปนลายลักษณอักษรระหวางผูใหทุนวิจัยกับผู
วิจัย/สถาบันที่วิจัยและดูแลวาไมมีการมอบหมายหนาท่ีเหลานี้ใหผูอ่ืนที่ไมไดรับอนุญาต

ญ. ตรวจสอบวาผูวิจัยคัดเลือกเฉพาะอาสาสมัครที่มีคุณสมบัติเหมาะสมเทานั้นเขาสูการวิจัย
ฎ. ตรวจสอบวาเอกสารตนฉบับและบันทึกขอมูลจากการวิจัยอ่ืนๆ ถูกตอง, สมบูรณ, ทันสมัย,

และถูกเก็บรักษาไว
ฏ. ตรวจสอบวาผูวิจัยสงเอกสารตางๆ ท่ีจํ าเปนทั้งหมด ไดแก รายงาน ใบแจงเตือน ใบสมัครและ

ใบคํ ารอง (applications and submissions) และตรวจสอบวาเอกสารเหลานี้ถูกตอง สมบูรณ สง
มอบทันเวลา อานงาย มีการลงวันที่และระบุโครงการวิจัยนั้น

ฐ. ตรวจสอบความถูกตองและความสมบูรณของบันทึกขอมูลในแบบบันทึกขอมูลผูปวยเปรียบ
เทียบกับเอกสารตนฉบับ และบันทึกขอมูลอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของกับการวิจัย. ในการนี้ผูกํ ากับดูแล
การวิจัยควรมุงตรวจสอบวา
(1). ขอมูลท่ีตองการตามที่ระบุในโครงรางการวิจัย ไดรับการรายงานอยางถูกตองในแบบ

บันทึกขอมูลผูปวย และสอดคลองตองกันกับขอมูลในเอกสารตนฉบับ
(2). ขนาดยา และ/หรือวิธีการรักษาใดๆ ของอาสาสมัครแตละคนที่เปลี่ยนไปจากที่กํ าหนด

ไดรับการบันทึกอยางชัดเจน
(3). เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้น, ยาที่ใหรวมกัน, และอาการเจ็บปวยที่เกิดขึ้นระหวาง

การวิจัย ไดรับการรายงานในแบบบันทึกขอมูลผูปวยตามที่กํ าหนดในโครงรางการวิจัย
(4). การไมมาพบแพทยตามนัดของอาสาสมัคร การทดสอบและการตรวจรางกายที่ไมได

กระทํ าในอาสาสมัคร ไดรับการรายงานอยางชัดเจนในแบบบันทึกขอมูลผูปวย
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(5). การถอนตัวและการขาด (drop out) จากการวิจัยของอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัยแลว
ท้ังหมด ไดรับการรายงานและอธิบายสาเหตุในแบบบันทึกขอมูลผูปวย

ฑ. แจงใหผูวิจัยทราบถึงความผิดพลาดในการบันทึกขอมูลในแบบบันทึกขอมูลผูปวย รวมทั้งการ
กรอกขอมูลขาดหายไปหรืออานไมออก ผูกํ ากับดูแลการวิจัยควรใหความมั่นใจวาการแกไข การ
เพ่ิมเติม หรือการลบขอมูลออกไดกระทํ าอยางเหมาะสม มีการลงวันที่และอธิบายสาเหตุ (หาก
จํ าเปน) และมีการลงชื่อยอกํ ากับโดยผูวิจัย หรือบุคลากรในทีมงานของผูวิจัยที่ไดรับมอบ
อํ านาจใหทํ าการแทนผูวิจัย. ควรบันทึกการมอบอํ านาจดังกลาวเปนหลักฐานดวย

ฒ. ดูวามีการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท้ังหมดที่เกิดขึ้นอยางเหมาะสมในระยะเวลาอันสม
ควรตามที่กํ าหนดใน GCP, ในโครงรางการวิจัย, โดย IRB/IEC, โดยผูใหทุนวิจัย, และขอ
กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

ณ. ดูวาผูวิจัยเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญครบถวนหรือไมเพียงใด (ดูรายละเอียดขอ 8 เรื่อง “เอกสาร
สํ าคัญสํ าหรับการทํ าวิจัยทางคลินิก”)

ธ. แจงใหผูวิจัยทราบถึงการดํ าเนินการวิจัยที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัย, วิธีดํ าเนินการมาตร
ฐาน, GCP, และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ และดํ าเนินมาตรการที่เหมาะสม
เพ่ือปองกันมิใหเกิดเหตุการณดังกลาวอีก

8.18.5 วิธีดํ าเนินการกํ ากับดูแลการวิจัย
ผูกํ ากับดูแลกรวิจัยควรปฏิบัติตามวิธีดํ าเนินการมาตรฐานที่ผูใหทุนวิจัยกํ าหนดเปนลายลักษณอักษร 

รวมทั้งวิธีดํ าเนินการตางๆ ท่ีกํ าหนดขึ้นโดยผูใหทุนวิจัย เพ่ือใชกํ ากับดูแลการวิจัยเฉพาะนั้นๆ
5.18.6 รายงานการกํ ากับดูแลการวิจัย
ก. ผูกํ ากับดูแลการวิจัยควรสงมอบรายงานเปนลายลักษณอักษรใหผูใหทุนวิจัยภายหลังการตรวจเยี่ยม

สถานที่วิจัย หรือหลังจากการติดตอสื่อสารที่เก่ียวของกับการวิจัยทุกครั้ง
ข. ในรายงานควรระบุวันที่ สถานที่วิจัย ชื่อผุกํ ากับดูแลการวิจัย และชื่อผูวิจัยหรือบุคคลอ่ืนๆ ท่ีติดตอ

ดวย
ค. รายงานการกํ ากับดูแลการวิจัยควรประกอบดวยบทสรุป (summary) ของสิ่งท่ีผุกํ ากับดูแลการวิจัย 

พิจารณาทบทวน และบันทึกของผุกํ ากับดูแลการวิจัยเก่ียวกับสิ่งตรวจพบ/ขอเท็จจริงท่ีสํ าคัญ, การ
ปฏิบัติท่ีเบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัยและขอบกพรองตางๆ, ขอสรุป, มาตรการที่ดํ าเนินการแลว
หรือท่ีจะดํ าเนินการ, และ/หรือมาตรการที่แนะนํ าใหดํ าเนินการเพ่ือใหสามารถปฏิบัติตามขอ
กํ าหนดตางๆ ไดอยางถูกตองตอไป

ฎ. ควรบันทึกการพิจารณาทบทวนและการติดตามรายงานการกํ ากับดูแลการวิจัยกับผูใหทุนวิจัยกับผู
ใหทุนวิจัย เปนหลักฐานโดยผูแทนที่ผูใหทุนวิจัยมอบหมาย

5.19 การตรวจสอบการวิจัย

ในกรณีผูใหทุนวิจัยดํ าเนินการตรวจสอบการวิจัยซึ่งเปนสวนหนึ่งของการประกันคุณภาพ ผูใหทุน
วิจัยควรพิจารณาสิ่งตางๆ ตอไปนี้

5.19.1  จุดมุงหมาย
จุดมุงหมายของการตรวจสอบการวิจัยของผูใหทุนวิจัย ท่ีดํ าเนินการเปนเอกเทศและแยกออกจาก

การกํ ากับดูแลการวิจัย หรือหนาท่ีการควบคุมคุณภาพที่ทํ าเปนประจํ า คือ เพ่ือประเมินการดํ าเนินการวิจัยและ
ประเมินการปฏิบัติตามขอกํ าหนดตางๆ ท้ังในโครงรางการวิจัย, วิธีดํ าเนินการมาตรฐาน, GCP, และขอกํ าหนด
ของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.19.2 การคัดเลือกและคุณสมบัติของผุตรวจสอบการวิจัย
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ก. ผูใหทุนวิจัยควรแตงตั้งบุคคลที่ไมเก่ียวของกับการวิจัยทางคลินิก และ/หรือระบบงานวิจัยทาง
คลินิกเพ่ือตรวจสอบการวิจัย

ข. ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวาผูตรวจสอบการวิจัยมีคุณสมบัติเหมาะสม โดยผานการอ
บรมและมีประสบการณท่ีจะปฏิบัติงานการตรวจสอบการวิจัยอยางถูกตอง. ควรบันทึกคุณ
สมบัติของผูตรวจสอบการวิจัยเปนหลักฐาน

5.19.3 วิธีดํ าเนินการตรวจสอบการวิจัย
ก. ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวาการตรวจสอบการวิจัยทางคลินิกและระบบงานวิจัยทาง

คลินิก ไดดํ าเนินการโดยสอดคลองกับวิธีดํ าเนินการที่เปนลายลักษณอักษรของผูใหทุนวิจัยวา 
จะตรวจสอบอะไร ตรวจสอบอยางไร ตรวจสอบบอยแคไหน รูปแบบ รวมทั้งเนื้อหาของรายงาน
การตรวจสอบเปนอยางไร

ข. แผนการและวิธีดํ าเนินการตรวจสอบการวิจัยของผูใหทุนวิจัย ควรกํ าหนดตามความสํ าคัญของ
กรวิจัยที่จะยื่นเสนอตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย, จํ านวนอาสาสมัครที่เขารวมการ
วิจัย, ประเภทและความซับซอนของการวิจัย, ระดับความเสี่ยงที่จะมีตออาสาสมัครในการวิจัย,
และปญหาตางๆ ท่ีเกิดขึ้น

ค. ควรบันทึกขอสังเกตและสิ่งตรวจพบใดๆ โดยผูตรวจสอบการวิจัยเปนหลักฐาน
ง. เพ่ือรักษาความเปนอิสระและคุณคาของการตรวจสอบการวิจัย หนวยงานควบคุมระเบียบ

กฎหมายไมควรเรียกขอรายงานการตรวจสอบเปนประจํ า. หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย
อาจขอรายงานการตรวจสอบไดเปนกรณีๆ ไปเมื่อมีหลักฐานแสดงการไมปฏิบัติ GCP อยาง
รายแรงหรืออยูระหวางขั้นตอนการดํ าเนินการตามกฎหมาย

จ. ผูใหทุนวิจัยควรออกใบรับรองการตรวจสอบการวิจัย เม่ือมีขอกํ าหนดโดยกฎหมายหรือระเบียบ
กฎหมายที่เก่ียวของ

5.20 การไมปฏิบัติตามขอกํ าหนด

5.20.1 การไมปฏิบัติตามขอกํ าหนดในโครงรางการวิจัย, วิธีดํ าเนินการมาตรฐาน, GCP, และ/
หรือขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ โดยผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย หรือสมาชิกในทีมงานของผูใหทุนวิจัย 
ควรสงผลใหผูใหทุนวิจัยดํ าเนินการโดยทันทีเพ่ือทํ าใหเกิดการปฏิบัติตามขอกํ าหนดตางๆ อยางถูกตองตอไป

5.20.2 ในกรณีการกํ ากับดูแลการวิจัยและ/หรือการตรวจสอบการวิจัยระบุวามีการไมปฏิบัติตาม
ขอกํ าหนดตางๆ อยางรายแรง และ/หรืออยางตอเนื่องโดยผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย ผูใหทุนวิจัยควรยุติการเขารวม
การวิจัยของผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยนั้นๆ และผุใหทุนวิจัยควรแจงใหหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทราบโดยทัน
ที

5.21 การยตุโิครงการวิจัยกอนกํ าหนดหรือการระงับโครงการวิจัยช่ัวคราว

ถาการวิจัยถูกยุติกอนกํ าหนดหรือถูกระงับไวชั่วคราว ผูใหทุนวิจัยควรแจงการยุติหรือการระงับโครง
การวิจัยใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย รวมทั้งหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทราบโดยทันที พรอมใหเหตุผล
ประกอบดวย. IRB/IEC ควรไดรับแจงโดยทันทีเชนกันพรอมทั้งเหตุผลจากผูใหทุนวิจัยหรือจากผูวิจัย/สถาบันที่
วิจัย ตามที่ระบุในขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
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5.22 รายงานผลการวิจัยทางคลินิก

ไมวาการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณหรือถูกยุติกอนกํ าหนด ผูใหทุนวิจัยควรใหความมั่นใจวาไดจัดเตรียม
รายงานผลการวิจัยทางคลินิกและสงใหหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายตามที่กํ าหนดในขอกํ าหนดของระเบียบ
กฎหมายที่เก่ียวของ ผุใหทุนวิจัยควรใหความมั่นใจดวยวารายงานผลการวิจัยทางคลินิกท่ีใชยื่นของอนุมัติเพ่ือวาง
ตลาดผลิตภัณฑไดมาตรฐานตามที่กํ าหนดใน “แนวทาง ICH เรื่อง โครงสรางและเนื้อหาของรายงานการวิจัยทาง
คลินิก” (หมายเหตุ: “แนวทาง ICH เรื่อง โครงสรางและเนื้อหาของรายงานการวิจัยทางคลินิก” ระบุวาในบาง
กรณีสามารถใชรายงานผลการวิจัยทางคลินิกฉบับยอได)

5.23 การวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง

สํ าหรับการวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวา
5.23.1 ผูวิจัยทุกคนดํ าเนินการวิจัยโดยปฏิบัติอยางเครงครัดตามขอกํ าหนดโครงรางการวิจัยที่ตก

ลงรวมกับผูใหทุนวิจัย และหากจํ าเปน กับหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย รวมทั้งตามการอนุมัติและ/หรือ
ความเห็นชอบใหดํ าเนินการวิจัยโดย IRB/IEC

5.23.2 แบบบันทึกขอมูลผูปวยถูกออกแบบมาเพื่อเก็บขอมูลท่ีตองการจากสถานที่วัยทุกแหง.
สํ าหรับผูวิจัยที่กํ าลังรวบรวมขอมูลอ่ืนเพ่ิมเติมจะไดรับแบบบันทึกขอมูลผูปวยเสริมซึ่งออกแบบมาเพื่อเก็บขอมูล
เพ่ิมเติมนั้นๆ

5.23.3 ไดบันทึกหนาท่ีรับผิดชอบของผูวิจัยที่ทํ าหนาท่ีประสานงานและผูวิจัยรวมอื่นๆ เปนหลัก
ฐานกอนเริ่มการวิจัย

5.23.4 ผูวิจัยทุกคนไดรับคํ าแนะนํ าเก่ียวกับการปฏิบัติตามโครงรางการวิจัย. การปฏิบัติตาม
มาตรฐานเดียวกันในการประเมินสิ่งตรวจพบทางคลินิกและทางหองปฏิบัติการ, รวมทั้งการกรอกขอมูลใหสมบูรณ
ในแบบบันทึกขอมูลผูปวย

5.23.5 การติดตอสื่อสารระหวางผูวิจัยทุกคนเปนไปโดยสะดวก
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6. โครงรางการวิจัยทางคลินิกและสวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย
โดยทั่วไปเนื้อหาของโครงรางการวิจัยควรประกอบดวยหัวขอตางๆ ท่ีระบุในสวนนี้ อยางไรก็ตาม 

ขอมูลท่ีเฉพาะเจาะจงของสถานที่วิจัยหนึ่งๆ อาจถูกแยกไวในสวนแยกของโครงรางการวิจัย หรือในขอตกลงท่ีทํ า
แยกตางหาก นอกจากนี้ ขอมูลบางสวนตามรายการขางลางนี้อาจบรรจุในเอกสารอางอิงอ่ืนๆ ของโครงรางการวิจัย 
เชน  เอกสารคูมือผูวิจัย

6.1 ขอมูลทั่วไป

6.1.1 ชื่อโครงรางการวิจัย เลขรหัสโครงรางการวิจัยและวันที่ สํ าหรับสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงราง
การวิจัยใดๆ ควรมีเลขรหัสของฉบับที่ไดรับการแกไขเพ่ิมเติมและวันที่ดวย

6.1.2 ชื่อและท่ีอยูของผูใหทุนวิจัยและผูกํ ากับดูแลการวิจัย (ถาแตกตางไปจากของผูใหทุนวิจัย)
6.1.3 ชื่อและตํ าแหนงของบุคคลผูมีอํ านาจลงนามในโครงรางการวิจัย และสวนแกไขเพ่ิมเติม

โครงรางการวิจัยแทนผูใหทุนวิจัย
6.1.4 ชื่อ ตํ าแหนง ท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพทของผูเชี่ยวชาญทางการแพทย (หรือทันตแพทย

แลวแตกรณี) ท่ีผูใหทุนวิจัยแตงตัวสํ าหรับรับผิดชอบโครงการวิจัยนั้นๆ
6.1.5 ชื่อและตํ าแหนงของผูวิจัยซึ่งมีหนาท่ีรับผิดชอบดํ าเนินการวิจัย ท่ีอยูและหมายเลข

โทรศัพทของสถานที่วิจัย
6.1.6 ชื่อ ตํ าแหนง ท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพทของแพทยผูมีคุณสมบัติเหมาะสม (หรือ 

ทันตแพทยแลวแตกรณี) ผูมีหนาท่ีรับผิดชอบตอการตัดสินใจทุกเรื่องทางการแพทย (หรือทางทันตกรรม) ท่ี 
เก่ียวกับสถานที่วิจัยนั้น (ในกรณีไมไดกํ าหนดใหเปนหนาท่ีรับผิดชอบของผูวิจัย)

6.1.7 ชื่อและท่ีอยูของหองปฏิบัติการทางคลินิกของแผนกทางดานการแพทย และ/หรือแผนก
เทคนิคอ่ืนๆ และ/หรือของสถาบันที่มีสวนเกี่ยวของกับการวิจัยนั้น

6.2 ขอมูลความเปนมาของการวิจัย

6.2.1 ชื่อและรายละเอียดของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย
6.2.2 บทสรุปของสิ่งท่ีคนพบจากการศึกษาที่ไมไดทํ าในมนุษยซึ่งอาจมีความสํ าคัญทางคลินิก

อยางมากและบทสรุปของสิ่งท่ีคนพบจากการศึกษาในมนุษยท่ีเก่ียวของกับการวิจัยนั้นๆ
6.2.3 บทสรุปของความเสี่ยงและประโยชนท้ังท่ีทราบมากอนและที่อาจจะเกิดขึ้นในอาสาสมัคร

(ถามี)
6.2.4 รายละเอียดและเหตุผลประกอบเกี่ยวกับชองทางท่ีให ขนาด แผนการให (dosage

regimen) และระยะเวลาการรักษา
6.2.5 ขอความที่ระบุวา การวิจัยจะดํ าเนินการตามขอกํ าหนดของโครงรางการวิจัย , ตาม GCP,

และตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
6.2.6 รายละเอียดประชากรที่จะศึกษาวิจัย
6.2.7 เอกสารอางอิงของสิ่งตีพิมพและขอมูลท่ีเก่ียวของกับการวิจัย และท่ีใหความเปนมาสํ าหรับ

การวิจัยนั้นๆ

6.3 วัตถุประสงคและจุดมุงหมายของการวิจัย

รายละเอียดของวัตถุประสงคและจุดมุงหมายของโครงการวิจัย
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6.4 การวางรูปแบบการวิจัย
ความนาเลื่อมใสทางวิชาการ (scientific integrity) ของการวิจัย และความนาเชื่อถือของขอมูลจาก

การวิจัยขึ้นกับการวางรูปแบบการวิจัยอยางมาก รายละเอียดเก่ียวกับการวางรูปแบบการวิจัยควรประกอบดวย
เนื้อหาตอไปนี้

6.4.1 ขอความที่ระบุอยางเฉพาะเจาะจงเกี่ยวกับตัววัดผลหลัก และตัววัดผลรอง (หากมี) ซึ่งจะทํ า
การวัดระหวางการวิจัย

6.4.2 รายละเอียดของชนิดและ/หรือรูปแบบการวิจัยที่จะดํ าเนินการศึกษา [เชน การวิจัยแบบปก
ปดการรักษาสองฝาย, แบบเปรียบเทียบกับยาหลอก (placebo-controlled), แบบขนานเพื่อเปรียบเทียบผลไป
พรอมกัน (parallel design) และแผนภาพที่แสดงการวางรูปแบบการวิจัย วิธีดํ าเนินการและลํ าดับการดํ าเนินงาน

6.4.3 รายละเอียดของมาตรการที่ใชลดหรือหลีกเลี่ยงอคติ ไดแก
ก. การสุมตัวอยาง
ข. การปกปดการรักษา
6.4.4 รายละเอียดการรักษา ขนาด และแผนการใหผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย นอกจากนี้ควรระบุ

รายละเอียดของรูปแบบผลิตภัณฑ (dosage form) การบรรจุ และฉลากของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยดวย
6.4.5 ระยะเวลาที่คาดวาอาสาสมัครจะอยูในการวิจัย และรายละเอียดของลํ าดับและระยะเวลาของ

ชวงการวิจัยทุกชวง รวมทั้งระยะเวลาการติดตามผล (ถามี)
6.4.6 รายละเอียดเก่ียวกับกฎการหยุด (stopping rules) หรือเกณฑการยกเลิก (discontinuation 

criteria) การเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครแตละราย ของโครงการวิจัยบางสวนหรือท้ังหมด
6.4.7 วิธีดํ าเนินการควบคุมดูแลปริมาณรับ-จายผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย รวมถึงยาหลอกและยา

เปรียบเทียบ (ถามี)
6.4.8 การเก็บรักษารหัสการสุมรักษาที่อาสาสมัครไดรับ (trial treatment randomization codes) 

และวิธีดํ าเนินการเปดเผยรหัสนั้น
6.4.9 การกํ าหนดวาขอมูลใดบางที่จะบันทึกลงในแบบบันทึกขอมูลผูปวยโดยตรง (นั่นคือ ไมมี

การบันทึกเปนลายลักษณอักษร หรือบันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกสมากอน) และการกํ าหนดวาขอมูลใดจะถือเปน
ขอมูลตนฉบับ

6.5 การคัดเลือกอาสาสมัครและการถอนตัวอาสาสมัคร

6.5.1 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขาสูโครงการวิจัย
6.5.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย
6.5.3 เกณฑการถอนตัวอาสาสมัครออกจากการวิจัย (นั่นคือ ยุติการรักษาดวยผลิตภัณฑหรือการ

รักษาอ่ืนๆ ท่ีใชในการวิจัย) และวิธีดํ าเนินการที่ระบุสิ่งตอไปนี้
ก. การถอนตัวอาสาสมัครออกจากการวิจัย หรือการรักษาดวยผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย จะกระทํ า

ไดเม่ือใดและอยางไร
ข. ชนิดของขอมูลและระยะเวลาที่จะรวบรวมขอมูลจากอาสาสมัครที่ถอนตัวจากการวิจัย
ค. การทดแทนอาสาสมัครที่ถอนตัวจากการวิจัย จะกระทํ าไดหรือไมและอยางไร
ง. การติดตามอาสาสมัครที่ถอนตัวจากการรักษาดวยผลิตภัณฑหรือการรักษาอ่ืนๆ ท่ีใชในการวิจัย



41

41

6.6 การดูแลรักษาอาสาสมัคร
6.6.1 การรักษาที่จะใหควรระบุชื่อผลิตภัณฑทุกชนิด ขนาดที่ใช ตารางการให ชองทางและ/หรือ

วิธีการบริหารยา และระยะเวลาการรักษา ซึ่งรวมทั้งระยะเวลาการติดตามอาสาสมัครในแตละกลุมการวิจัยที่ไดรับ
การรักษาดวยผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย หรือ ท่ีไดรับการรักษาอ่ืนๆ ในการวิจัย

6.6.2 ยา และ/หรือวิธีการรักษาตางๆ ท้ังท่ีอนุญาตใหใชได (รวมทั้งยาที่ใชเพ่ือชวยชีวิต) และ
ไมอนุญาตใหใช ท้ังกอนและ/หรือระหวางการวิจัย

6.6.3 วิธีดํ าเนินการกํ ากับดูแลวาอาสาสมัครปฏิบัติตามขอกํ าหนดในโครงรางการวิจัย

6.7 การประเมินประสิทธิผล
6.7.1 การกํ าหนดตัววัดประสิทธิผล (efficacy parameters)
6.7.2 วิธีและชวงเวลาที่ทํ าการประเมิน บันทึก และวิเคราะหตัววัดประสิทธิผลเหลานั้น

6.8 การประเมินความปลอดภัย
6.8.1 การกํ าหนดตัววัดความปลอดภัย (safety parameters)
6.8.2 วิธีและชวงเวลาที่ทํ าการประเมิน บันทึก และวิเคราะหตัววัดความปลอดภัยเหลานั้น
6.8.3 วิธีดํ าเนินการบันทึกและรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และความเจ็บปวยที่เกิดขึ้น

ระหวางการวิจัย รวมทั้งวิธีดํ าเนินการคัดกรองรายงานดังกลาว
6.8.4 ชนิดและระยะเวลาการติดตามอาสาสมัครภายหลังเกิดเหตุการณไมพึงประสงค

6.9 สถิติ
6.9.1 รายละเอียดวิธีการทางสถิติท่ีใช รวมทั้งเวลาที่วางแผนจะทํ าการวิเคราะหขอมูลระหวาง

การวิจัย [(planned interim analysis(ses)]
6.9.2 จํ านวนอาสาสมัครที่จะเขารมการวิจัยในกรณีการวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง  ควร

ระบุจํ านวนอาสาสมัครที่จะเขารวมการวิจัยแตละแหงดวย ระบุเหตุผลในการกํ าหนดเลือกขนาดตัวอยาง (อาสา
สมัคร) ในการวิจัยรวมทั้งการคํ านวณทางสถิติเพ่ือหาคาความนาเชื่อ (power) ของการวิจัยและความสมเหตุสมผล
ทางคลินิก

6.9.3 ระดับนัยสํ าคัญทางสถิติท่ีจะเลือกใช
6.9.4 เกณฑการยุติโครงการวิจัย
6.9.5 วิธีดํ าเนินการที่ใชตรวจสอบกรณีขอมูลขาดหายไป , ไมไดใช , และนาเคลือบแคลงสงสัย
6.9.6 วิธีดํ าเนินการรายงานการปฏิบัติท่ีเบ่ียงเบนจากแผนการวิเคราะหทางสถิติเดิม (ควร

อธิบายการเบี่ยงเบนจากแผนการวิเคราะหทางสถิติเดิมอยางสมเหตุสมผลในโครงรางการวิจัย และ/หรือในราย
งานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย ตามความเหมาะสม)

6.9.7 การคัดเลือกอาสาสมัครที่จะนํ าผลมาวิเคราะห (เชน อาสาสมัครทุกคนที่ไดรับการสุม
เลือกเขาโครงการวิจัย อาสาสมัครทุกคนที่ไดรับยา อาสาสมัครทุกคนที่มีคุณสมบัติเหมาะสม อาสาสมัครที่สามารถ
ประเมินผลได)

6.10 การเขาถึงขอมูลตนฉบับและเอกสารตนฉบับโดยตรง
ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวามีการระบุอยางชัดเจนในดครงรางการวิจัย หรือเอกสารขอตกลง

อ่ืนที่เปนลายลักษณอักษรวา ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยจะอนุญาตใหมีการกํ ากับดูแลการวิจัย การตรวจสอบการวิจัย 
การพิจารณาทบทวนใหความเห็นชอบโดย IRB/IEC และการตรวจตราโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย  
ท้ังนี้ โดยใหมีการเขาถึงขอมูลตนฉบับและเอกสารตนฉบับโดยตรง
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6.11 การควบคุมคุณภาพและการประกันคุณภาพ

6.12 จริยธรรม

รายละเอียดทางจริยธรรมที่เก่ียวของกับการวิจัย

6.13 การจัดการขอมูลและการเก็บรักษาบันทึกขอมูล

6.14 การสนับสนุนทางการเงินและการประกัน

การสนับสนุนทางการเงินและการประกัน กรณีไมมีการระบุในขอตกลงท่ีทํ าขึ้นตางหาก

6.15 นโยบายการตีพิมพผลการวิจัย

นโยบายการตีพิมพ กรณีไมมีการระบุในขอตกลงท่ีทํ าขึ้นตางหาก

6.16 รายละเอียดเพิ่มเติม

(หมายเหตุ เนื่องจากโครงรางการวิจัยและรายงานการวิจัยทางคลินิกมีความสัมพันธกันอยาง 
ใกลชิด ขอมูลท่ีเก่ียวของอาจดูไดจาก “แนวทาง ICH เรื่อง โครงสรางและเนื้อหาของรายงานการวิจัยทางคลินิก”)
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7. เอกสารคูมือผูวิจัย (Investigator’s Brochure; IB)

7.1 บทนํ า
เอกสารคูมือผูวิจัยเปนเอกสารรวบรวมขอมูลจากการศึกษาวิจัยทั้งท่ีทํ าในมนุษยและท่ีไมไดทํ าใน

มนุษยและท่ีไมไดทํ าในมนุษยของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยซึ่งเก่ียวของกับการศึกษาผลิตภัณฑนั้นในอาสาสมัคร 
โดยมีจุดมุงหมายเพื่อใหขอมูลแกผูวิจัยและบุคคลอื่นๆ ท่ีเก่ียวของไดเขาใจหลักการเหตุผลและสามารถปฏิบัติ
ตามขอกํ าหนดหลักของโครงรางการวิจัยได เชนขนาด ความถี่/ชวงหางในการให วิธีการให และวิธีดํ าเนินการ
กํ ากับดูแลความปลอดภัย. เอกสารคูมือฯ ยังใหความกระจางในการดูแลรักษาอาสาสมัครตลอดระยะเวลาการวิจัย
ทางคลินิก. ควรนํ าเสนอขอมูลดังกลาวอยางกระชับ งายเท่ียงตรง (objective) ไมเอนเอียง และไมเปนการสงเสริม
จุดขายของผลิตภัณฑ ท้ังนี้ เพ่ือใหแพทยหรือผูวิจัยเขาใจและสามารถประเมินความเหมาะสมในแงความเสี่ยงและ
ความปลอดภัยของโครงการวิจัยไดโดยปราศอคติ. ดวยเหตุผลดังกลาว ผุเชี่ยวชาญทางการแพทยควรมีสวนรวมใน
การแกไขปรับปรุงเอกสารคูมือฯ แตเนื้อหาของเอกสารคูมือฯ ควรไดรับความเห็นชอบจากผูเชี่ยวชาญในสาขาผูจัด
เตรียมขอมูลนั้นๆ

แนวปฏิบัติเลมนี้อธิบายขอมูลพ้ืนฐานซึ่งควรมีอยูในเอกสารคูมือฯ พรอมทั้งใหขอเสนอแนะการวาง
รูปแบบดวย เปนที่คาดวา ชนิดและรายละเอียดของขอมูลท่ีมีจะแตกตางกันได ตามระยะการพัฒนาของผลิตภัณฑ
ท่ีใชในการวิจัย ในกรณีผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยมีจํ าหนายในทองตลาด และความรูทางเภสัชวิทยาของผลิตภัณฑ
นั้นเปนที่เขาใจอยางกวางขวางในหมูแพทยเวชปฏิบัติแลว เอกสารคูมือฯ อาจไมจํ าเปนตองมีรายละเอียดมากนัก 
หากหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายอนุญาต อาจใชเอกสารขอมูลผลิตภัณฑ เอกสารกํ ากับยา หรือฉลากยาแทน
ได ถาเอกสารดังกลาวมีขอมูลทันสมัย ครบถวน และครอบคลุมทุกแงมุมเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ซึ่งขอ
มูลนั้นอาจมีความสํ าคัญตอผูวิจัย. ในกรณีการศึกษาเพ่ือหาการใชใหมของผลิตภัณฑท่ีวางตลาดแลว (นั่นคือ หา
ขอบงใชใหม) ควรเตรียมเอกสารคูมือฯ ท่ีมีรายละเอียดเก่ียวกับการใชใหมดังกลาว ควรพิจารณาทบทวนเอกสารคู
มือฯ อยางนอยปละครั้งและควรปรับปรุงแกไขตามความจํ าเปนโดยสอดคลองกับวิธีดํ าเนินการที่ผูใหทุนวิจัยเขียน
ไวเปนลายลักษณอักษรอาจสมควรปรับปรุงเอกสารคูมือฯ ไดบอยครั้ง ท้ังนี้ขึ้นกับระยะของการพัฒนาผลิตภัณฑ
และขอมูลใหมท่ีเก่ียวของท่ีเพ่ิมขึ้น. อยางไรก็ตาม เพ่ือใหสอดคลองกับ GCP ขอมูลใหมท่ีเก่ียวของอาจมีความ
สํ าคัญมาก จึงควรติดตอแจงใหผูวิจัยและหากเปนไปไดแจงให IRB/IEC และ/หรือหนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมายทราบกอนที่จะเพ่ิมเติมในเอกสารคูมือฯ ฉบับปรับปรุงแกไข

โดยทั่วไปผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบจัดหาเอกสารคูมือฯ ท่ีทันสมัยใหผูวิจัย และผูวิจัยนํ าเสนอ
เอกสารคูมือฯ ท่ีทันสมัยดังกลาวตอ IRB/IEC. ในกรณีผูวิจัยเปนผูลงทุนวิจัยเอง ควรพิจารณาวามีเอกสารคูมือ
จากผูผลิตหรือไม. หากผูวิจัยที่เปนผูลงทุนวิจัยจัดหาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยเอง ผูวิจัยควรจัดหาขอมูลท่ีจํ าเปน
ใหบุคลากรที่เก่ียวของกับการวิจัย ในกรณีการเตรียมเอกสารคูมือฯ อยางเปนทางการไมสามารถกระทํ าได ผูวิจัยที่
เปนผูลงทุนวิจัยควรจัดทํ าสวนความเปนมาของโครงรางการวิจัยใหมีขอมูลเพ่ิมมากขึ้นเพ่ือทดแทน ซึ่งบรรจุขอมูล
ใหมๆ ขั้นตํ่ าตามที่ระบุในแนวปฏิบัติเลมนี้

7.2 แนวทางทั่วไป
เอกสารคูมือผูวิจัย ควรประกอบดวย
7.2.1 หนาซึ่งระบุชื่อโครงการวิจัย
ในหนานี้ควรมีชื่อผูใหทุนวิจัย, การระบุลักษณะผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยแตละชนิด (นั่นคือ ระบุ

เลขที่การวิจัย ชื่อเคมีหรือชื่อสามัญทางยาที่ไดรับอนุญาต ตลอดจนชื่อการคาตามที่กฎหมายอนุญาตและเปนไป
ตามความประสงคของผูใหทุนวิจัย) และวันที่เอกสารคูมือฯ ไดรับอนุมัติใหเผยแพร. นอกจากนี้ควรระบุเลขที่ฉบับ 
หากมีการปรับปรุงแกไขควรระบุวาเปนฉบับปรับปรุงแกไขฉบับที่เทาไร และระบุเลขที่ฉบับและวันที่ของเอกสารคู
มือฯ ฉบับกอนที่ถูกแทนที่ดวยฉบับปรับปรุงแกไข ไดแสดงตัวอยางในภาคผนวกที่ 1
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7.2.2 ขอความระบุถึงการรักษาความลับ
ผูใหทุนวิจัยอาจมีความประสงคท่ีจะระบุขอความใหผูวิจัย และ/หรือผูรับคนอื่นๆ รักษาขอมูลใน

เอกสารคูมือฯ เปนความลับและใชประโยชนเพ่ือการวิจัยของทีมงานผูวิจัย รวมทั้ง IRB/IEC เทานั้น

7.3 เน้ือหาในเอกสารคูมือผูวิจัย
เอกสารคูมือผูวิจัยควรประกอบดวยสวนตางๆ ตอไปนี้ โดยแตละสวนควรมีเอกสารอางอิงประกอบ

ดวยตามความเหมาะสม

7.3.1 สารบัญ
ไดแสดงตัวอยางสารบัญในภาคผนวกที่ 2

7.3.2   บทสรุป
บทสรุปยอ(ไมควรเกิน 2 หนา) ซึ่งเนนการใหขอมูลคุณสมบัติท่ีสํ าคัญของผลิตภัณฑท่ีใชในการ

วิจัยทั้งทางกายภาพ ทางเคมี ทางเภสัชกรรม ทางเภสัชวิทยา ทางพิษวิทยา ทางเภสัชจลนศาสตร กระบวนการ
เปลี่ยนแปลงและขอมูลทางคลินิกท่ีเก่ียวของกับระยะการพัฒนาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย

7.3.3   บทนํ า
ควรมีขอความแนะนํ าสั้นๆ ประกอบดวย ชื่อเคมี (รวมทั้งชื่อสามัญทางยาและชื่อการคาหากไดรับ

อนุมัติ) ของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย, สวนผสมสํ าคัญทุกชนิด, กลุมของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยที่แบงตามกลไก
การออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและตํ าแหนงท่ีคาดของผลิตภัณฑในกลุมนั้น (เชน ประโยชนของผลิตภัณฑ), เหตุผล
ท่ีทํ าการวิจัยโดยใชผลิตภัณฑนี้, รวมถึงขอบงใชของผลิตภัณฑท่ีคาดวาจะนํ ามาใชสํ าหรับปองกัน รักษาหรือ
วินิจฉัย. ทายที่สุด บทนํ าควรใหแนวทางทั่วไปที่จะปฏิบัติในการประเมินผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย

7.3.4 คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี และทางเภสัชกรรมของผลิตภัณฑและสูตรตํ ารับ
ควรมีรายละเอียดของสารที่อยูในผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย (รวมทั้ง สูตรโครงสรางและ/หรือสูตร

เคมี) และบทสรุปสั้นๆ ของคุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมีและทางเภสัชกรรมที่เก่ียวของ
เพ่ือใหดํ าเนินมาตรการดูแลความปลอดภัยอยางเหมาะสมตลอดระยะเวลาทํ าการวิจัย ควรใหราย

ละเอียดสูตรตํ ารับที่จะใช รวมทั้งรายละเอียดสารประกอบอื่นๆ ท่ีไมใชตัวยาสํ าคัญในสูตรตํ ารับ และใหเหตุผล
หากมีความเกี่ยวของทางคลินิก. ควรมีคํ าแนะนํ าวิธีเก็บรักษาและดูแลจัดการผลิตภัณฑดวย

ควรระบุสารเคมีอ่ืนๆ ท่ีมีโครงสรางทางเคมีคลายคลึงกับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยดวย

7.3.5 การศึกษาวิจัยที่ไมไดทํ าในมนุษย
บทนํ า
ควรมีบทสรุปผลการศึกษาวิจัยที่ไมไดทํ าในมนุษยท้ังหมดที่เก่ียวของ ไดแก ผลทางเภสัชวิทยา พิษ

วิทยาเภสัชจลนศาสตร และกระบวนการเปลี่ยนแปลงของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยภายในรางกาย. บทสรุปนี้ควร
ระบุระเบียบวิธีท่ีใชในการวิจัย ผลการวิจัยและการอภิปรายความสัมพันธของสิ่งท่ีคนพบกับผลทางการรักษาที่
ศึกษาวิจัยในมนุษย รวมทั้งผลไมพึงประสงคและท่ีไมคาดคิดที่อาจจะเกิดในมนุษย

ขอมูลท่ีใหอาจระบุสิ่งตางๆ ตอไปนี้ ตามความเหมาะสมหากทราบและมีขอมูลแลว ไดแก
 สายพันธุของสัตวทดลองที่ใชทดสอบ
 จํ านวนและเพศของสัตวทดลองแตละกลุม
 ขนาดที่ใหแตละครั้ง (เชน มิลลิกรัมตอกิโลกรัม)
 ชวงหางการใหแตละครั้ง (dose interval)
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 ชองทางการให
 ระยะเวลาการใหแตละครั้ง หรือ แตละการรักษา (duration of dosing)
 ขอมูลการกระจายตัวในรางกาย
 ระยะเวลาการติดตามผลภายหลังหยุดใหผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยแลว
 ผลดานตางๆ ตอไปนี้

- ลักษณะและความถี่ของผลทางเภสัชวิทยาหรือการเกิดพิษ
- ความรุนแรงหรือความหนักหนวงของผลทางเภสัชวิทยาหรือความรุนแรงของการเกิดพิษ
- เวลาที่ยาเริ่มออกฤทธิ์หรือเกิดพิษ
- การทํ าใหฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาหรือการเกิดพิษหมดไป
- ระยะเวลาการเกิดผลทางเภสัชวิทยาหรือเกิดพิษ
- ผลการตอบสนองเมื่อใหผลิตภัณฑขนาดตางๆ

การนํ าเสนอขอมูลเหลานี้ในรูปตารางหรือทํ าเปนรายการ จะทํ าใหการนํ าเสนอมีความชัดเจนยิ่งขึ้น
ขอมูลสวนตางๆ ตอไปนี้ควรอภิปรายสิ่งคนพบที่สํ าคัญที่สุดจากการศึกษาวิจัย, รวมทั้งผลกรตอบ

สนองตอยาขนาดตางๆ ท่ีให, ความสัมพันธของผลดังกลาวในมนุษยและการศึกษาดานอ่ืนๆ ท่ีจะทํ าในมนุษย. 
หากเปนไปไดควรเปรียบเทียบขนาดยาที่ใหผลการรักษาและขนาดยาที่ไมทํ าใหเกิดพิษในสัตวทดลองชนิดเดียวกัน 
(นั่นคือ ควรอภิปรายคาดัชนีการรักษา). ควรระบุความเกี่ยวโยงของขอมูลเหลานี้กับขนาดยาที่เสนอขึ้นเพ่ือใชใน
มนุษย หากเปนไปได การเปรียบเทียบควรทํ าโดยพิจารณาจากระดับยาในเลือด และ/หรือในเนื้อเยื่อมากกวาท่ีจะ
เปรียบเทียบในเชิงมิลลิกรัมตอนํ้ าหนัก 1 กิโลกรัม

ก. การศึกษาทางเภสัชวิทยาที่ไมไดทํ าในมนุษย
ควรมีบทสรุปคุณสมบัติทางเภสัชวิทยาของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ตลอดจนของเมตาบอไลท

ตางๆ ท่ีสํ าคัญจากการศึกษาในสัตวทดลองตามความเหมาะ บทสรุปนี้ควรรวบรวมการศึกษาที่ประเมินฤทธิ์การ
รักษาที่สํ าคัญ (เชน โมเดลของสัตวทดลองที่ใชในการศึกษาประสิทธิผลของยา การศึกษาการจับกับตัวรับยา และ
ความเฉพาะเจาะจงของการออกฤทธิ์) รวมทั้งการศึกษาที่ประเมินความปลอดภัย (เชน การศึกษาพิเศษเพ่ือ
ประเมินฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาอื่นๆ นอกเหนือจากผลการรักษาที่ตองการ)

ข. การศึกษาเภสัชจลนศาสตรและกระบวนการเปลี่ยนแปลงของผลิตภัณฑในสัตวทดลอง
ควรมีบทสรุปผลการศึกษาทางเภสัชจลนศาสตรและกระบวนการเปลี่ยนแปลงทางชีวะ รวมทั้งการ

กํ าจัดของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยในสัตวทดลองทุกสายพันธุท่ีศึกษา. การอภิปรายสิ่งท่ีคนพบควรกลาวถึงการดูด
ซึมเขาสู ร างกายและปริมาณที่เขาสู กระแสเลือดและกระจายไปตามอวัยวะตางๆ (local and systemic 
bioavailability) ของท้ังผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยและเมตาบอไลทท่ีเกิดขึ้น รวมทั้งความสัมพันธของผลการศึกษา
ตางๆ ท่ีกลาวมากับฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและพิษวิทยาในสัตวทดลองที่ศึกษา

ค. พิษวิทยา
ควรอธิบายบทสรุปผลทางพิษวิทยาจากการศึกษาที่เก่ียวของในสัตวทดลองสายพันธุตางๆ ภายใต

หัวขอตอไปนี้ ตามความเหมาะสม
 การใหผลิตภัณฑเพียงครั้งเดียว
 การใหผลิตภัณฑหลายๆ ครั้ง
 การเกิดมะเร็ง
 การศึกษาพิเศษอื่นๆ (เชน การระคายเคืองและการแพ)
 ความเปนพิษตอระบบสืบพันธุ
 ความเปนพิษตอระบบพันธุกรรม (การกลายพันธุ)
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7.3.6 ผลในมนุษย
บทนํ า
ควรอภิปรายผลที่ทราบแลวจากการใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยใมนุษยอยางละเอียดทุกแงมุม ซึ่ง

รวมถึงขอมูลทางเภสัชจลนศาสตร, กระบวนการเปลี่ยนแปลง, เภสัชพลศาสตร, ผลการตอบสนองเมื่อใหขนาด
ตางๆ, ความปลอดภัย, ประสิทธิผล, และฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาอื่นๆ, หากเปนไปไดควรมีบทสรุปของแตละการวิจัย
ทางคลินิกท่ีเสร็จสมบูรณแลวประกอบ นอกจากนี้ควรมีขอมูลอ่ืนๆ ของผลการใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย นอก
เหนือจากผลการวิจัยทางคลินิก เชน จากประสบการณการใชยาภายหลังวางจํ าหนายในตลาดแลว

ก. เภสัชจลนศาสตรและกระบวนการเปลี่ยนแปลงของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยในมนุษย
 ควรนํ าเสนอบทสรุปขอมูลทางเภสัชจลนศาสตรของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย โดยมีขอมูล
ตอไปนี้ (ถามี)

- เภสัชจลศาสตร (ซึ่งรวมถึง กระบวนการเปลี่ยนแปลง ตามความเหมาะสม การดูดซึม การจับ
กับโปรตีนในเลือด การกระจายตัวและการขับถายออกจากรางกายของผลิตภัณฑท่ีใชในการ
วิจัย)

- ชีวอนุเคราะหของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย (เชน จํ าแนกตามเพศ อายุและกลุมที่มีการทํ างาน
ของอวัยวะบกพรอง)

- ปฏิกิริยาระหวางกัน (เชน ปฏิกิริยาระหวางกันของผลิตภัณฑและผลของอาหารตอผลิตภัณฑ)
- ขอมูลทางเภสัชจลนศาสตรอ่ืนๆ (เชน ผลการศึกษาทางเภสัชจลนศาสตรในประชากรกลุม

ตางๆ ซึ่งกระทํ าในการวิจัยทางคลินิก)
ข. ความปลอดภัยและประสิทธิผล

  ควรมีบทสรุปขอมูลของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย (รวมทั้งเมตาบอไลทหรือสารที่ไดจากการเปลี่ยน
แปลงในรางกาย ตามความเหมาะสม) ดานความปลอดภัย, ดานเภสัชพลศาสตร, ดานประสิทธิผล, และผลการ
ตอบสนองตอผลิตภัณฑเม่ือใหขนาดตางๆ ซึ่งไดจากการศึกษาวิจัยในมนุษยกอนหนานี้ (ท้ังในอาสาสมัครสุขภาพ
ดี และ/หรือในผูปวย). ควรอภิปรายความหมาย (implications) ของขอมูลเหลานี้. ในกรณีการวิจัยทางคลินิก
หลายๆ เรื่องเสร็จสมบูรณแลว การมีบทสรุปความปลอดภัยและประสิทธิผลจากการศึกษาตามขอบงใชในประชา
กรกลุมยอยตางๆ อาจชวยใหการนํ าเสนอขอมูลชัดเจนยิ่งขึ้น. การสรุปอาการไมพึงประสงคจากยาที่เกิดขึ้นในการ
วิจัยทางคลินิกท้ังหมด (รวมทั้ง อาการไมพึงประสงคจากการศึกษาขอบงใชท้ังหมด) ในรูปตารางจะเปนประโยชน. 
ควรอภิปรายความแตกตางท่ีสํ าคัญของลักษณะการเกิด และ/หรืออุบัติการณของอาการไมพึงประสงคจากยาเมื่อ
ศึกษาในขอบงใชตางๆ หรือในประชากรกลุมยอยตางๆ.

เอกสารคูมือฯ ควรใหรายละเอียดความเสี่ยงและอาการไมพึงประสงคจากยาที่อาจเกิดขึ้นโดยคาด
คะเนจากประสบการณการใชท้ังผลิตภัณฑท่ีทํ าการวิจัยนั้น และผลิตภัณฑอ่ืนที่เก่ียวของมากอน นอกจากนี้ ยังควร
ใหรายละเอียดขอควรระวังหรือการกํ ากับดูแลเปนพิเศษที่จะกระทํ าเมื่อใชผลิตภัณฑเพ่ือการวิจัยนั้น

ค. ประสบการณดานการตลาด
เอกสารคูมือฯ ควรระบุประเทศที่ผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยวางจํ าหนายในทองตลาดหรือไดรับ

อนุมัติแลว. ควรสรุปขอมูลสํ าคัญที่พบภายหลังการวางจํ าหนายในทอตลาดแลว (เชน สูตรตํ ารับ ขนาดที่ใช ชอง
ทางการใหและอาการไมพึงประสงคจากผลิตภัณฑ). นอกจากนี้ เอกสารคูมือฯ  ยังควรระบุชื่อทุกๆ ประเทศที่ผลิต
ภัณฑท่ีใชในการวิจัยไมไดรับอนุมัติและ/หรือขึ้นทะเบียนใหวางจํ าหนายในทองตลาดได หรือถูกถอนออกจาก
ตลาด และ/หรือถูกถอนทะเบียนตํ ารับยา

7.3.7 บทสรปุขอมูลและคํ าแนะนํ าสํ าหรับผูวิจัย
ในสวนนี้ควรนํ าเสนอการอภิปรายขอมูลจากการศึกษาในมนุษยและท่ีไมไดศึกษาในมนุษยโดยรวม 

และควรสรุปขอมูลจากแหลงอ่ืนๆ ในแงมุมตางๆ เก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยเทาท่ีจะเปนไปได โดยวิธีนี้ผู
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วิจัยสามารถทราบการแปลผลขอมูลท่ีมีอยูโดยละเอียดที่สุด รวมทั้งการประเมินความหมายขอมูลดังกลาวสํ าหรับ
การวิจัยทางคลินิกในอนาคต

ควรอภิปรายรายงานการวิจัยที่ตีพิมพแลวของผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ ตามความเหมาะสม การทํ าเชน
นี้จะชวยใหผูวิจัยสามารถคาดการอาการไมพึงประสงคจากยาหรือปญหาอื่นๆ ท่ีอาจเกิดขึ้นในการวิจัยทางคลินิกได

วัตถุประสงคโดยรวมของเอกสารคูมือฯ สวนนี้ เพ่ือใหผูวิจัยเขาใจความเสี่ยงและอาการไมพึง
ประสงคท่ีอาจเกิดขึ้นอยางชัดเจน รวมทั้งตระหนักวาอาจตองมีการทดสอบ การเฝาสังเกต และขอควรระวังเฉพาะ 
ท่ีจํ าเปนอ่ืนๆ สํ าหรับการวิจัยทางคลินิกนั้น. ความเขาใจดังกลาวควรอยูบนพื้นฐานของขอมูลท่ีมีอยูทางกายภาพ 
ทางเคมี ทางเภสัชกรรม ทางเภสัชวิทยา ทางพิษวิทยาและทางคลินิกของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย. นอกจากนี้ควร
มีคํ าแนะนํ าใหผูวิจัยทางคลินิกตระหนักและทราบวิธีการรักษาอาการพิษจากการรับยาเกินขนาดและอาการไมพึง
ประสงคจากยาที่อาจเกิดขึ้น โดยคํ าแนะนํ าเหลานี้รวบรวมจากประสบการณการใชในมนุษยมากอนและจากความรู
ทางเภสัชวิทยาของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย

7.4. ภาคผนวกที่ 1
หนาชื่อเรื่องของเอกสารคูมือผูวิจัย (ตัวอยาง )
ชื่อผูใหทุนวิจัย
ชื่อผลิตภัณฑ:
เลขรหัสโครงการวิจัย:
ชื่อ: ชื่อเคมี  ชื่อสามัญทางยา (หากไดรับการอนุมัติแลว )

ชื่อการคา (หากไดรับการอนุญาตตามกฎหมายและหากผูใหทุนวิจัยตองการ)
                                                  เอกสารคูมือผูวิจัย

- ฉบับหมายเลข:
- วันที่ไดรับอนุมัติใหเผยแพร:
- แทนฉบับหมายเลข:
- วันที่:

7.5 ภาคผนวกที่ 2
สารบัญของเอกสารคูมือผูวิจัย (ตัวอยาง)
- ขอความที่ระบุการรักษาความลับ (อาจมีหรือไมก็ได)
- หนาสํ าหรับลงลายมือชื่อ (อาจมีหรือไมก็ได)

1. สารบัญ
2. บทสรุป
3. บทนํ า
4. คุณสมบัติทางภายภาพ ทางเคมี และทางเภสัชกรรมรวมทั้งสูตรตํ ารับ
5. การศึกษาที่ไมไดทํ าในมนุษย

5.1 ดานเภสัชวิทยา
5.2 ดานเภสัชจลนศาสตรและกระบวนการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑในสัตว

ทดลอง
5.3 ดานพิษวิทยา

6. ผลในมนุษย
6.1 เภสัชจลนศาสตรและกระบวนการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑในมนุษย
6.2 ความปลอดภัยและประสิทธิผล
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6.3 ประสบการณดานการตลาด
7. บทสรุปขอมูลและคํ าแนะนํ าสํ าหรับผูวิจัย

หมายเหตุ:  เอกสารอางอิงจาก   1. สิ่งตีพิมพ
                                          2. รายงาน

เอกสารอางอิงตางๆ เหลานี้ ควรมีอยูในสวนทายของแตละบท
ภาคผนวก (ถามี)
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8. เอกสารสํ าคัญสํ าหรับการดํ าเนินงานวิจัยทางคลินิก
8.1 บทนํ า
เอกสารสํ าคัญ หมายถึง เอกสารซึ่งไมวาพิจารณาแยกกันหรือรวมกัน ชวยใหสามารถประเมินการ

ดํ าเนินงานวิจัยและคุณภาพของขอมูลท่ีได เอกสารนี้ใชแสดงวาผูวิจัย  ผูใหทุนวิจัยและผูกํ ากับดูแลการวิจัย ปฏิบัติ
ตามมาตรฐาน GCP รวมทั้งขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของท้ังหมด

เอกสารสํ าคัญยังชวยใหบรรลุวัตถุประสงคอ่ืนๆที่สํ าคัญ. การจัดเก็บเอกสารสํ าคัญไวท่ีผูวิจัย/
สถาบันที่วิจัยและที่ผูใหทุนวิจัยในเวลาที่เหมาะสม สามารถชวยการบริหารจัดการงานวิจัยของผูวิจัย ของผูใหทุน
วิจัย และของผูกํ ากับดูแลการวิจัยใหสํ าเร็จลุลวงไดดวยดี. เอกสารเหลานี้ยังเปนเอกสารที่มักไดรับการตรวจสอบ
โดยผูตรวจสอบการวิจัยอิสระของผูใหทุนวิจัย รวมทั้งการตรวจตราโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ซึ่งเปน
สวนหนึ่งของกระบวนการเพื่อยืนยันความถูกตอง (validity) ของการดํ าเนินการวิจัยและความนาเชื่อถือ 
(integrity) ของขอมูลท่ีได

รายการขั้นตํ่ าของเอกสารสํ าคัญตางๆแบงออกเปน 3 สวน ตามลํ าดับขั้นการวิจัย ซึ่งตามปกติจะทํ า
ใหเกิดเอกสารสํ าคัญในลํ าดับการวิจัยตางๆ  ดังนี้

1. กอนการวิจัยทางคลินิกจะเริ่มขึ้น
2. ระหวางดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก และ
3. หลังการวิจัยเสร็จสมบูรณหรือหลังยุติโครงการวิจัย

ควรมีรายละเอียดจุดมุงหมายของเอกสารแตละชนิด และรายละเอียดที่วาควรเก็บเอกสารเหลานี้ในสถานที่ของ
ผูวิจัย/สถานที่วิจัย หรือของผูใหทุนวิจัย หรือของทั้ง 2 ฝาย หรือไม.  เปนที่ยอมรับวาเอกสารบางอยางสามารถ
รวบรวมไวดวยกันไดโดยมีขอแมวาจะสามารถจํ าแนกขอมูลแตละสวนไดทันที

ควรจัดทํ าแฟมขอมูลหลักขึ้นตั้งแตเริ่มตนทํ าการวิจัย และเก็บไวท้ังท่ีผูวิจัย/สถานที่วิจัยและที่สํ านัก
งานของผูใหทุนวิจัย  การปดการวิจัยขั้นสุดทายสามารถทํ าไดเฉพาะเมื่อผูกํ ากับดูแลการวิจัยทํ าการทบทวนเอกสาร
ท้ังหมดที่มีอยูท้ังในแฟมขอมูลของผูวิจัย/สถานที่วิจัยและของผูใหทุนวิจัย และรับรองวาเอกสารสํ าคัญทั้งหมดเก็บ
อยูในแฟมขอมูลท่ีเหมาะสม

ควรเตรียมเอกสารใดๆ หรือเอกสารทั้งหมดที่ระบุในแนวปฏิบัตินี้ ใหพรอมเพ่ือการตรวจสอบโดย
ผูตรวจสอบการวิจัยจากผูใหทุนวิจัยและการตรวจตราโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย

8.2 กอนเร่ิมการวิจัยทางคลินิก
ระหวางการวางแผน ควรมีเอกสารตางๆ ตอไปนี้ และควรเก็บเอกสารเหลานี้ในแฟมขอมูลกอนการ

วิจัยจะเริ่มขึ้นอยางเปนทางการ
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ช่ือเอกสาร                                จุดมุงหมายของเอกสาร                    เก็บไวในแฟมขอมูลของ
                                                                                              ผูวิจัย/สถานที่วิจัย   ผูใหทุนวิจัย

8.2.1  เอกสารคูมือผูวิจัย   เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาขอมูลลาสุดดาน                                 
                                 วิทยาศาสตรท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑท่ีใช
                                 ในการวิจัยไดมอบใหผูวิจัยแลว
8.2.2  โครงรางการวิจัยและสวนแกไข     เพ่ือเปนหลักฐานแสดงความตกลงรวมกัน                   
          เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (ถามี)   ระหวางผูวิจัยกับผูใหทุนวิจัยในโครงรางการ
          ท่ีลงนามโดยผูเก่ียวของ และตัว    วิจัย/สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย
          อยางแบบบันทึกขอมูลผูปวย        และตัวอยางแบบบันทึกขอมูลผูปวย
8.2.3 ขอมูลท่ีใหอาสาสมัคร

-เอกสารใบยินยอม                 เพ่ือเปนหลักฐานแสดงความยินยอมเขา                   
                                         รวมการวิจัยโดยสมัครใจหลังไดรับคํ าชี้แจง
                                         เก่ียวกับการวิจัยโดยละเอียด

(รวมทั้งเอกสารฉบับแปลทั้ง
หมด)

-เอกสารอ่ืนๆ                        เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาอาสาสมัครจะได
                                          รับเอกสารที่เหมาะสม (ท้ังเนื้อหาและการใช
                                          ถอยคํ า) เพ่ือประกอบการตัดสินใจใหความ
                                          ยินยอมโดยสมัครใจ
-ขอความโฆษณาเพื่อคัดเลือก       เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวามาตรการการคัด                   
อาสาสมัครเขารวมการวิจัย            เลือกอาสาสมัครเขารวมการวิจัยมีความ
(ถาใช)                                   เหมาะสมและไมมีการบีบบังคับ

8.2.4   งบประมาณการวิจัย                   เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการตกลงทางการ                   
                                                     เงินสํ าหรับการวิจัยระหวางผูวิจัย/สถาบันที่
                                                     วิจัย กับผูใหทุนวิจัย
8.2.5   ขอความที่ระบุเก่ียวกับการ          เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาจะมีการจายคา
          ประกัน (ถาตองมี)                  ชดเชยใหอาสาสมัครหากเกิดอันตรายเนื่อง
                                                    จากการวิจัย
8.2.6  ขอตกลงท่ีลงนามโดยฝายตางๆ    เพ่ือเปนหลักฐานแสดงความตกลงรวมกัน
          ท่ีเก่ียวของ ตัวอยาง  เชน
          -ขอตกลงระหวางผูวิจัย/สถาบัน                   
          ท่ีวิจัยกับผูใหทุนวิจัย
          -ขอตกลงระหวางผูวิจัย/สถาบัน                   
          ท่ีวิจัยกับองคกรที่รับทํ าวิจัยตาม      (ถาตองมี)
          สัญญา

- ขอตกลงระหวางผูใหทุนวิจัย                  
          กับองคกรที่รับทํ าวิจัยตาม
          สัญญา
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- ขอตกลงระหวางผูวิจัย/สถาบัน  
          ท่ีวิจัยกับผูมีอํ านาจอนุญาตการ
          วิจัย (ถาตองมี)

8.2.7  คํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบ   เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาการวิจัยไดผาน
และ/หรือความเห็นชอบของเอกสารเหลานี้

-โครงรางการวิจัยและสวนแกไข
         เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย
         -แบบบันทึกขอมูลผูปวย (ถามี)
         -เอกสารใบยินยอม
         -เอกสารอ่ืนที่จะใหอาสาสมัคร
         -ขอความโฆษณาที่ใชคัดเลือก
         อาสาสมัครเขารวมการวิจัย
         (ถาใช)

-การจายคาชดเชยแกอาสา-
สมัคร (ถามี)
-เอกสารอ่ืนๆ ท่ีไดรับคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบ

8.2.8 องคประกอบและรายชื่อ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวา IRB/IEC มีองค             
IRB/IEC ประกอบถูกตองตาม GCP      (ถาตองมี)

8.2.9 การอนุมัติ/ การใหความเห็น เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการไดรับอนุมัติ/                    
ชอบ/ การแจงเตือนเก่ียวกับ ความเห็นชอบ/ การแจงเตือนอยางเหมาะ       (ถาตองมี)        (ถาตองมี)
โครงรางการวิจัย จากหนวยงาน สมจากหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย
ควบคุมระเบียบกฎหมาย กอนเริ่มดํ าเนินการวิจัย ตามขอกํ าหนดของ
(ถาตองมี) ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

8.2.10ประวัติการศึกษา ผลงานและ เพื่อเปนหลักฐานแสดงคุณสมบัติและความ                    
ประสบการณการทํ างาน และ/ เหมาะสมในการดํ าเนินการวิจัย และ/หรือให
หรือเอกสารอ่ืนที่แสดงคุณสมบัติ การดูแลทางการแพทยแกอาสาสมัคร
ของผูวิจัยและผูรับชวงวิจัย

8.2.11คา/พิสัยปกติ ในวิธีดํ าเนินการ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงคาและ/หรือพิสัย                    
และ/หรือการทดสอบตางๆ ทาง ปกติของการทดสอบตางๆ
การแพทย/ทางหองปฏิบัติการ/
ทางเทคนิค ท่ีระบุในโครงราง
การวิจัย

8.2.12วิธีดํ าเนินการ/การทดสอบตางๆ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาสถานท่ีนั้น                    
ทางการแพทย/ทางหองปฏิบัติ- สามารถดํ าเนินการทดสอบตางๆ ท่ีกํ าหนด       (ถาตองมี)
การ/ทางเทคนิค และสนับสนุนความนาเชื่อถือของผลการ

ตรวจ
-การตรวจรับรอง หรือ
-การรับรองมาตรฐาน
(accreditation) หรือ
-การควบคุมคุณภาพของหนวย
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งานและ/หรือการประเมินคุณ-
ภาพจากสถาบันภายนอก หรือ
-การตรวจสอบความถูกตอง
อ่ืนๆ (validation) (ถาตองมี)

8.2.13 ตัวอยางฉลากท่ีปดบนภาชนะ เพื่อเปนหลักฐานแสดงวาขอความบนฉลาก             
บรรจุผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ถูกตองตามระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

และมีคํ าแนะนํ าการใชท่ีเหมาะสมใหอาสา-
สมัคร

8.2.14 คํ าแนะนํ าการดูแลผลิตภัณฑ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวามีคํ าแนะนํ าการ                    
และสารอ่ืนๆ ท่ีใชในการวิจัย เก็บรักษา การบรรจุ การจาย และการ
(ถาไมระบุในโครงรางการวิจัย กํ าจัดผลิตภัณฑ รวมทั้งสารอ่ืนๆ ท่ีใชในการ
หรือเอกสารคูมือผูวิจัย) วิจัยอยางถูกตอง

8.2.15 บันทึกการขนสงผลิตภัณฑและ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวันที่ขนสง เลขที่                    
สารอ่ืนๆ ท่ีในการวิจัย การผลิต และวิธีการขนสงผลิตภัณฑและ

สารอ่ืนๆ ท่ีใชในการวิจัย เพ่ือใหสามารถ
ตรวจสอบรุนที่ผลิต ทบทวนสภาพการขน-
สง และการควบคุมปริมาณรับ-จายผลิต-
ภัณฑและสารอ่ืนๆ ท่ีใชในการวิจัยได

8.2.16 ใบรับรองผลการวิเคราะหผลิต เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาเปนผลิตภัณฑท่ี                       
ภัณฑท่ีใชในการวิจัยที่ขนสงมา ใชในการวิจัยจริง มีความบริสุทธ์ิและขนาด

ความแรงตามที่ตองการใชในการวิจัย
8.2.17 วิธีดํ าเนินการเปดรหัสผลิตภัณฑ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาจะทํ าอยางไร ใน                    

ท่ีใชในการวิจัยแบบปกปดการ กรณีฉุกเฉินเพ่ือเปดเผยชื่อผลิตภัณฑท่ีใช                        (บุคคลที่สาม
รักษา ในการวิจัยที่ปกปดไว โดยไมเปดเผยการ          หากมี)

ปกปดการรักษาที่อาสาสมัครคนอื่นๆ ไดรับ
8.2.18 บัญชีรายชื่อหลักท่ีใชในการสุม เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวิธีการสุมตัวอยาง                        

ตัวอยาง (master randomi- ประชากรในการวิจัย  (บุคคลที่สาม
zation list)          หากมี)

8.2.19 รายงานการกํ ากับดูแลการวิจัย เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาสถานท่ีวิจัยมี                       
กอนเริ่มการวิจัย ความเหมาะสมที่จะทํ าการวิจัย (อาจรวมไว

กับเอกสารขอ 8.2.20)
8.2.20 รายงานการกํ ากับดูแลการวิจัย เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผูวิจัยและคณะ                   

ขณะเริ่มตนการวิจัย ทํ างานของผูวิจัยทบทวนวิธีดํ าเนินการ
ตางๆ ในการวิจัยแลว (อาจรวมไวกับ
เอกสารขอ 8.2.19)
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8.3    ระหวางดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก
นอกจากเอกสารดังกลาวขางตนที่ตองเก็บเขาแฟมขอมูลแลว เอกสารตางๆ ตอไปนี้ ควรเก็บเขาแฟมขอมูลระหวาง

ดํ าเนินการวิจัยดวยเพื่อเปนหลักฐานวาขอมูลใหมๆ ท้ังหมดที่เก่ียวของไดรับการบันทึกทุกครั้งเม่ือเกิดขึ้น
                 ช่ือเอกสาร                         จุดมุงหมายของเอกสาร                      เก็บไวในแฟมขอมูลของ
                                                                                                    ผูวิจัย/สถานที่วิจัย   ผูใหทุนวิจัย

8.3.1 เอกสารคูมือผูวิจัยฉบับลาสุด เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผุวิจัยรับทราบ                    
ขอมูลใหมท่ีเก่ียวของกับการวิจัยในเวลาที่
เหมาะสม

8.3.2 การทบทวนแกไขเอกสารตอไป เพ่ือเปนหลักฐานการทบทวนแกไขเอกสาร                    
นี้ ตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการวิจัยระหวางดํ าเนิน

การวิจัย
-โครงรางการวิจัย/สวนแกไข
เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยและ
และบันทึกขอมูลผูปวย
-เอกสารใบยินยอม
-เอกสารอ่ืนที่จะใหอาสาสมัคร
-ขอความโฆษณาเพื่อคัดเลือก
  อาสาสมัครเขารวมการวิจัย
  (ถาใช)

8.3.3 คํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบ เพื่อเปนหลักฐานแสดงวาสวนแกไขเพ่ิมเติม                    
และวันที่ไดรับอนุมัติหรือความ และ/หรือ เอกสารที่ทบทวนแกไขตางๆ
เห็นชอบจาก IRB/IEC ตอ ผานการพิจารณาทบทวนโดย IRB/IEC และ
เอกสารตางๆ ตอไปนี้ ไดรับคํ าอนุมติและ/หรือความเห็นชอบแลว

และเพ่ือระบุฉบับที่และวันที่ท่ีไดรับคํ า
อนุมัติและ/หรือความเห็นชอบของเอกสาร
เหลานี้

-สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการ
วิจัย
-การทบทวนแกไขเอกสาร
ตอไปนี้

(1) เอกสารใบยินยอม
(2) เอกสารอ่ืนที่จะให

อาสาสมัคร
(3) ขอความโฆษณาเพื่อ

คัดเลือกอาสาสมัครเขารวมการ
วิจัย (ถาใช)
-เอกสารอ่ืนๆ ท่ีไดรับคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบ
-เอกสารแสดงการพิจารณา
ทบทวนการวิจัยอยางตอเนื่อง
(ถาตองมี)
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8.3.4 การอนุมัติ/ การใหความเห็น เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการปฏิบัติตามขอ                    
ชอบ/ การแจงเตือน จากหนวย กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ            (ถาตองมี)
งานควบคุมระเบียบกฎหมาย
(ถากํ าหนด) ในกรณี
-สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการ
วิจัยและเอกสารอื่นๆ

8.3.5 ประวัติการศึกษา ผลงานและ (ดูขอ 8.2.10)                    
ประสบการณการทํ างานของผู
วิจัย และ/หรือผูรับชวงวิจัยคน
ใหม

8.3.6 เอกสารที่ระบุคาใหมของ คา/ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงคา/พิสัยปกติท่ีไดรับ                    
พิสัยปกติในวิธีดํ าเนินการ/การ การทบทวนแกไขระหวางการดํ าเนินการ
ทดสอบตางๆ ทางการแพทย/ วิจัย (ดูขอ 8.2.11)
ทางหองปฏิบัติการ/ทางดาน
เทคนิคที่ระบุในโครงรางการวิจัย

8.3.7 เอกสารฉบับลาสุดเก่ียวกับวิธี เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาการทดสอบนั้นยัง                    
ดํ าเนินการ/การทดสอบตางๆ คงเหมาะสมที่จะใชตลอดระยะเวลาทํ าการ         (ถาตองมี)
ทางการแพทย/ทางหองปฏิบัติ วิจัย (ดูขอ 8.2.12)
การ/ทางเทคนิค
-การตรวจรับรอง หรือ
-การรับรองมาตรฐาน หรือ
-การควบคุมคุณภาพของหนวย
งานและ/หรือการประเมินคุณ-
ภาพจากสถาบันภายนอก หรือ
-การตรวจสอบความถูกตอง
อ่ืนๆ (ถาตองมี)

8.3.8 เอกสารแสดงการขนสงผลิต- (ดูขอ 8.2.15)                    
ภัณฑและสารอ่ืนๆ ท่ีใชในการ
วิจัย

8.3.9 ใบรับรองผลการวิเคราะหผลิต- (ดูขอ 8.2.16)                        
ภัณฑท่ีใชในการวิจัยรุนผลิตใหม
(new batches)

8.3.10 รายงานการตรวจเยี่ยมหรือ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการตรวจเยี่ยมสถาน                        
กํ ากับดูแลการวิจัย ที่วิจัยและสิ่งตรวจพบโดยผูกํ ากับดูแลการ

วิจัย
8.3.11 เอกสารแสดงการติดตออ่ืนๆ ท่ี เพ่ือเปนหลักฐานการตกลง หรือการ                    

เก่ียวของนอกเหนือจากการ อภิปรายประเด็นสํ าคัญเก่ียวกับการบริหาร
ตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย ไดแก งานวิจัย, การปฏิบัติท่ีละเมิดขอกํ าหนดใน
-จดหมาย โครงรางการวิจัย, การดํ าเนินการวิจัย,

การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค
-บันทึกการประชุม
-บันทึกการพูดคุยทางโทรศัพท
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8.3.12 เอกสารใบยินยอมที่ลงนามแลว เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาอาสาสมัครแตละ
คนใหความยินยอมและลงวันที่กอนเขารวม
การวิจัย โดยปฏิบัติตาม GCP และโครงราง
การวิจัย รวมทั้งเพ่ือเปนหลักฐานแสดงการ
อนุญาตใหเขาถึงขอมูลผูปวยโดยตรงดวย
(ดูขอ 8.2.3)

8.3.13 เอกสารตนฉบับ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาอาสาสมัครมีตัว
ตนอยูจริงและสนับสนุนความนาเชื่อถือของ
ขอมูลท่ีรวบรวมขึ้น รวมทั้งเพ่ือรวบรวม
เอกสารตนฉบับที่เก่ียวของกับการวิจัย,
การรักษาทางแพทย, และประวัติของอาสา-
สมัคร

8.3.14 แบบบันทึกขอมูลผูปวยซึ่งกรอก เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผูวิจัยหรือสมาชิก                    
ขอมูลเสร็จสมบูรณแลวพรอมทั้ง ในทีมงานของผูวิจัยที่ไดรับมอบอํ านาจ ยืน-       (สํ าเนา)            (ตัวจริง)
ลงนามและวันที่โดยผูรับผิดชอบ ยันขอมูลท่ีบันทึกไว

8.3.15 เอกสารบันทึกการแกไขตางๆ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการเปลี่ยนแปลง/                    
ในแบบบันทึกขอมูลผูปวย เพิ่มเติมหรือแกไขทั้งหมดในแบบบันทึกขอ-       (สํ าเนา)           (ตัวจริง)

มูลผูปวยที่บันทึกขอมูลเบ้ืองตนไวแลว
8.3.16 เอกสารแจงเหตุการณไมพึง เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผูวิจัยแจงเหตุ-                    

ประสงคชนิดรายแรง และราย- การณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและราย
งานที่เก่ียวของจากผูวิจัยถึงผูให งานอ่ืนที่เก่ียวของใหผูใหทุนวิจัยทราบ ตาม
ทุนวิจัย หลักการขอ 4.11

8.3.17 การแจงอาการไมพึงประสงคจาก เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผูใหทุนวิจัยและ/                    
ยาชนิดรายแรงที่ไมคาดคิดมา หรือผูวิจัยแจงอาการไมพึงประสงคจากยา          (ถาตองมี)
กอน และขอมูลความปลอดภัย ชนิดรายแรงที่ไมคาดคิดมากอนให หนวย
อ่ืนๆ โดยผูใหทุนวิจัย และ/หรือ งานควบคุมระเบียบกฎหมายและ IRB/IEC
ผูวิจัย (ถาเก่ียวของ) ตอหนวย ทราบ ตามหลักการขอ 5.17 และขอ 4.11.1
งานควบคุมระเบียบกฎหมาย และแจงรายงานขอมูลความปลอดภัยอ่ืนๆ
และ IRB/IEC ตามหลักการขอ 5.16.2

8.3.18 การแจงขอมูลความปลอดภัย เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผูใหทุนวิจัยแจง                    
จากผูใหทุนวิจัยถึงผูวิจัย ขอมูลความปลอดภัยใหผูวิจัยทราบ ตาม

หลักการขอ 5.16.2
8.3.19 รายงานการวัยประจํ าปหรือ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการสงรายงานการ                    

รายงานระหวางการวิจัยที่สงให วิจัยประจํ าปหรือรายงานระหวางการวิจัย         (ถาตองมี)
IRB/IEC และหนวยงานควบคุม ตอ IRB/IEC ตามหลักการขอ 4.10 และตอ
ระเบียบกฎหมาย หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ตาม

หลักการขอ 5.17.3
8.3.20 เอกสารขอมูลอาสาสมัครที่เขา เพ่ือเปนหลักฐานแสดงขอมูลท่ีระบุอาสา-                    

รับการคัดเลือก (subject สมัครที่เขารับการคัดเลือกกอนเขารวมการ         (ถาตองมี)
screening log) วิจัย

8.3.21 เอกสารรหัสรายชื่อจริงของ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผุวิจัย/สถาบันที่
อาสาสมัคร (subject วิจัยเก็บรักษาบัญชีรายชื่อจริงของอาสา-
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identification code list) สมัครทุกคนที่ไดรับหมายเลขประจํ าตัวใน
การวิจัยเปนความลับ เพ่ือใหผูวิจัย/สถาบัน
ท่ีวิจัยสามารถระบุวาอาสาสมัครเปนใคร

8.3.22 เอกสารรายชื่ออาสาสมัครที่เขา เพ่ือเปนหลักฐานแสดงลํ าดับของอาสา-
รวมการวิจัย (subject สมัครที่เขาสูการวิจัยเรียงตามหมายเลข
enrolment log) ประจํ าตัวที่ใชในการวิจัย

8.3.23 เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวามีการใชผลิต                    
รับ-จายผลิตภัณฑท่ีใชในการ ภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามที่ระบุในโครงราง
วิจัย ณ สถานที่วิจัย การวิจัย

8.3.24 แผนเอกสารลายมือชื่อ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงลายมือชื่อ และชื่อยอ                    
(signature sheet) ของบุคคลทั้งหมดผูมีอํ านาจบันทึก และ/

หรือแกไขขอมูลในแบบบันทึกขอมูลผูปวย
8.3.25 บันทึกการเก็บตัวอยางของ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงสถานที่เก็บและชนิด                    

เหลว/เนื้อเยื่อรางกาย (ถามี) ของตัวอยางที่เก็บไว กรณีจํ าเปนตองสอบ
วิเคราะห (assay) ซํ้ า

8.3 หลังการวิจัยเสร็จสมบูรณหรือหลังยุติโครงการวิจัย
หลังจากการวิจัยเสร็จสมบูรณหรือยุติโครงการวิจัย เอกสารทั้งหมดในขอ 8.2 และขอ 8.3 ควรเก็บรวบรวมในแฟมขอูล
เดียวกัน พรอมกับเอกสารตอไปนี้

ช่ือเอกสาร                                         จุดมุงหมายของเอกสาร                      เก็บไวในแฟมขอมูลของ
                                                                                                    ผูวิจัย/สถานที่วิจัย   ผูใหทุนวิจัย

8.4.1 เอกสารแสดงการควบคุม เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาปริมาณมีการใชผลิต-                    
ปริมาณรับ-จาย ผลิตภัณฑท่ี ภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามที่ระบุในโครงการ
ใชในการวิจัย ณ สถานที่วิจัย การวิจัย และเพ่ือเปนหลักฐานแสดงปริมาณ

คงเหลือของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยภายหลัง
การรับมอบ ณ สถานที่วิจัย, การจายใหอาสา
สมัคร, การคืนจากอาสาสมัคร, และการสงคืน
ใหผูใหทุนวิจัย

8.4.2 เอกสารแสดงการทํ าลายผลิต- เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการทํ าลายผลิต-                    
ภัณฑท่ีใชในการวิจัย ภัณฑท่ีใชในการวิจัยที่ยังไมไดใชโดยผูให        (ถาทํ าลาย ณ

  ทุนวิจัย หรือทํ าลาย ณ สถานที่วิจัย                   สถานที่วิจัย)
8.4.3 เอกสารรหัสรายชื่อจริงอาสา- เพ่ือสามารถระบุอาสาสมัครที่เขารวมการ

สมัครที่เสร็จสิ้นการใชงานแลว วิจัยทุกคนได กรณีมีการติดตามผลตอไป
(completed subject) ควรเก็บเอกสารรหัสรายชื่อจริงเปนความลับ
identification code list) และเปนระยะเวลาตามที่ตกลงไว

8.4.4 ใบรับรองการตรวจสอบการ เพื่อเปนหลักฐานแสดงวามีการตรวจสอบ                       
วิจัย (ถามี) การวิจัยแลว

8.4.5 รายงานการกํ ากับดูแลการวิจัย เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวากิจกรรมตางๆ ท่ี                       
ครั้งสุดทายเม่ือปดโครงการ ตองปฏิบัติท้ังหมดในการปดโครงการวิจัย
วิจัย (final trial close-out ไดกระทํ าเสร็จสมบูรณและสํ าเนาเอกสาร
report) สํ าคัญตางๆ ไดจัดเก็บในแฟมที่เหมาะสม
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8.4.6 เอกสารเกี่ยวกับการรักษาที่ สงคืนเอกสารเหลานี้แกผูใหทุนวิจัยไวเปน                       
อาสาสมัครไดรับ (treatment หลักฐานแสดงการเปดเผยชนิดการรักษาที่
allocation) และเอกสารเก่ียว อาสาสมัครไดรับซึ่งอาจเกิดขึ้นระหวาง
กับการเปดรหัสผลิตภัณฑท่ี ดํ าเนินการวิจัย
อาสาสมัครไดรับ (decoding
documentation)

8.4.7 รายงานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยที่ผู เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาการวิจัยเสร็จ
วิจัยสงมอบให IRB/IEC (ถา สมบูรณแลว
กํ าหนด) และใหหนวยงาน
ควบคุมระเบียบกฎหมาย (ถา
เก่ียวของ)

8.4.8 รายงานการวิจัยทางคลินิก เพ่ือเปนหลักฐานแสดงผลและการแปลผล                    
การวิจัย                                                 (ถาตองใช)
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