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I
ค ําน ํา

ปจจุบันมีการทํ าการวิจัยยาทางคลินิกจํ านวนมากในประเทศไทยมีโครงสรางพ้ืนฐานที่เอ้ืออํ านวยตอ
การดํ าเนินการวิจัยทางคลินิกท่ีมีคุณภาพ เชน โรงพยาบาลขนาดใหญท้ังท่ีเปนโรงเรียนแพทย โรงพยาบาลศูนย 
และโรงพยาบาลทั่วไป จํ านวนประชากร และความชุกชุมของอุบัติการโรคตางๆ เปนตน กอรปกับศักยภาพสูงของ
บุคลากรทางการแพทยท่ีดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก สงผลใหผลการวิจัยมีคุณภาพดีเปนที่นาเชื่อถือ ทํ าใหอาจกลาว
ไดวาประเทศไทยเปนสวนหนึ่งท่ีสํ าคัญของกระบวนการพัฒนายาใหมของบริษัทยาชั้นนํ าท่ัวไป

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice: GCP) เปนมาตรฐานสากลดาน
จริยธรรมและวิชาการสํ าหรับวางรูปแบบ ดํ าเนินการ บันทึก และรายงานการวิจัยทางคลินิก การปฏิบัติตาม
มาตรฐาน GCP เปนการรับประกันวา สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครไดรับการคุมครอง
ซึ่งนับเปนหัวใจสัญของการศึกษาวิจัยยาทางคลินิก และรับประกันวาขอมูลจากการวิจัยนาเชื่อถือ

แมวาประเทศไทยจะไมเคยมีการจัดทํ า GCP ขึ้นใชมากอน แตเปนที่นาสังเกตวาการศึกษาวิจัยยา
ทางคลิกในประเทศไทยในปจจุบันยังคงเปนที่ยอมรับของสากล ท้ังนี้ เนื่องจากการศึกษาวิจัยไดดํ าเนินการตาม
แนวปฏิบัติของ ICH (International Conference on Harmonization) หรือ ICH GCP ท่ีท่ัวโลกยอมรับ ซึ่งเปน
การคุมครองอาสาสมัครในการวิจัยและไดผลการทดลองที่นาเชื่อถือ สามารถใชยื่นประกอบการขึ้นทะเบียนยากับ
หนวยงานรัฐที่รับผิดชอบ เชน สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนตน ไดท่ัวโลก

ปจจุบันการใชอางอิงแนวปฏิบัติ ICH GCP โดยผูท่ีเก่ียวของกับการศึกษาวิจัยทางคลินิกอาจมีขอ
จํ ากัดหลายประการ เนื่องจากมีตนฉบับเปนภาษาอังกฤษ การจัดทํ าแนวปฏิบัติ ICH GCP เปนภาษาไทยนับเปน
หนทางหนึ่งท่ีสงเสริมความเขาใจเนื้อหาที่ถูกตองตรงกันและทํ าไดสะดวก สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ซึ่งเปนหนวยงานที่มีหนาท่ีรับผิดชอบคุมครองผูบริโภคดานยาและรับผิดชอบการขึ้นทะเบียนยาในประเทศไทย 
เล็งเห็นความสํ าคัญอยางยิ่งของการศึกษาวิจัยยาทางคลินิกตามมาตรฐานสากล จึงดํ าเนินการแปลแนวปฏิบัติ ICH 
GCP เปนภาษาไทย ท้ังนี้ ไดรับอนุญาตการแปลอยางถูกตองตามกฎหมายจากเลขาธิการของ ICH แลว โดยมีวัตถุ
ประสงคสํ าคัญ  2  ประการ  คือ

1. เพ่ือใหแนวปฏิบัติ ICH GCP ฉบับภาษาไทยสามารถใชเปนเอกสารอางอิงท่ีใหความรูความเขา
ใจที่ถูกตองโดยสะดวกกับผูท่ีเก่ียวของกับการศึกษาวิจัยทางคลินิกทุกคน

2. เพ่ือนํ าแนวปฏิบัติดังกลาวมาใชเปนพ้ืนฐานการปรับปรุงแกไขเปนแนวปฏิบัติ GCP สํ าหรับ
ประเทศไทยโดยเฉพาะ (Thai Guideline for Good Clinical Practice) เพ่ือสงเสริมใหมีการใช
อยางกวางขวางมากขึ้น และเปนที่ยอมรับในระดับสากล

คณะผูจัดทํ าเพียรพยายามอยางยิ่งในการแปล ICH GCP ครั้งนี้ แตก็อาจมีความผิดพลาดเกิดขึ้นได 
ซึ่งทางคณะผูจัดทํ ายินดีรับฟงคํ าแนะนํ า คํ าติชม หรือความเห็นจากผูอานทุกทานดวยความขอบคุณ และจะไดนํ า
คํ าแนะนํ าดังกลาวมาพิจารณาประกอบการปรับปรุงแกไขตอไป

คณะผูจัดทํ าหวังเปนอยางยิ่งวา แนวปฏิบัติ ICH GCP ฉบับภาษาไทยเลมนี้จะอํ านวยประโยชนให
กับผูเก่ียวของกับการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิกอยางเต็มที่

คณะผูจัดทํ า
สํ านักงานคณะกรมการอาหารและยา
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บทนํ า *

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice: GCP) เปนมาตรฐานสากลดาน
จริยธรรมและดานวิชาการ สํ าหรับใชในการวางรูปแบบ การดํ าเนินงาน การบันทึกขอมูล และการเขียนรายงาน
การศึกษาวิจัยในมนุษยการปฏิบัติตามเกณฑมาตรฐานนี้เปนการรับประกันตอสาธารณชนวา สิทธิ ความปลอดภัย 
และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครไดรับการคุมครอง ตามหลักกรแหงคํ าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of 
Helsinki) และผลการวิจัยทางคลินิกเชื่อถือได

วัตถุประสงคของแนวปฏิบัติ ICH GCP เลมนี้เพ่ือใหมีมาตรฐานเพียงหนึ่งเดียว สํ าหรับการศึกษา
วิจัยทางคลินิกของประเทศในสหภาพยุโรป ญี่ปุน และสหรัฐอเมริกา ซึ่งจะเอ้ือใหหนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมายยอมรับขอมูลทางคลินิกของกันและกัน

แนวปฏิบัตินี้พัฒนาขึ้นโดยพิจารณาจากการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีท่ีใชอยูในสหภาพยุโรป 
ญี่ปุน และสหรัฐอเมริกา รวมทั้งแนวปฏิบัติจากประเทศออสเตรเลีย แคนาดา กลุมประเทศนอรดิคและองคกร
อนามัยโลก

การดํ าเนินการวิจัยเพ่ือยื่นเสนอขอมูลทางคลินิกตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ควรยึดตาม
แนวปฏิบัตินี้

หลักการท่ีกํ าหนดในแนวปฏิบัติเลมนี้อาจประยุกตใชกับการสืบคนทางลินิกอ่ืนๆ ซึ่งอาจมีผล
กระทบตอความปลอดภัยและความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัคร

หมายเหตุ: *  เนื้อหาในแนวปฏิบัติเลมนี้ไดรับอนุญาตการแปลและจัดพิมพอยางถูกตองจาก ICH
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1. นิยามศัพท  (GLOSSARY)
1.1 อาการไมพึงประสงคจากยา (Adverse Drug Reaction: ADR) สํ าหรับกรณีการศึกษาวิจัย

ยาใหมหรือศึกษาขอบงใชใหม โดยเฉพาะเมื่อยังไมสามารถกํ าหนดขนาดที่ใชในการรักษาในขั้นตอนกอนรับขึ้น
ทะเบียนอาการทั้งปวงที่อันตรายและไมพึงประสงคอันเกิดจากยาขนาดใดๆ ก็ตาม ควรถือเปนอาการไมพึง
ประสงคจากยาคํ าวา “เกิดจากยา” หมายความวา อยางนอยมีความเปนไปไดอยางสมเหตุผลที่อธิบายวาอาการไม
พึงประสงคนั้นเปนผลจากยาที่ศึกษา นั่นคือ ไมสามารถตัดออกไปไดวาไมมีความสัมพันธกัน

สํ าหรับยาที่จํ าหนายในทองตลาดแลว อาการไมพึงประสงคจากยา หมายถึง อาการใดๆ ก็ตามที่
อันตรายและไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้นจากการใชยาในขนาดปกติท้ังเพ่ือการปองกัน การวินิจฉัย หรือการรักษาโรค 
หรือเพ่ือการปรับเปลี่ยนการทํ างานทางสรีระของรางกาย

[ดูรายละเอียดเปน “แนวทาง ICH เรื่อง การบริหารจัดการขอมูลความปลอดภัยทางคลินิก: คํ า
จํ ากัดความและมาตรฐานการรายงานเรงดวน” (ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: 
Definitions and Standards for Expedited Reporting)

1.2 เหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Event: AE) หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคทางการ
แพทยใดๆ ซึ่งเกิดขึ้นกับผูปวยหรืออาสาสมัครที่เขารวมการวิจัยทางคลินิกหลังจากไดรับผลิตภัณฑ โดยเหตุการณ
นั้น ไมจํ าเปนตองสัมพันธกับยาที่ไดรับ ดังนั้น เหตุการณไมพึงประสงคอาจไดแก อาการแสดงตางๆ ซึ่งไมพึง
ประสงคและไมคาดมากอนวาจะเกิดขึ้น (รวมทั้งความผิดปกติท่ีตรวจพบทางหองปฏิติการ) รวมทั้งอาการหรือโรค
ท่ีเกิดขึ้นเมื่อใชยาวิจัยไมวาเหตุการณนั้นจะเกี่ยวของกับยาวิจัยที่ใชหรือไมก็ตาม (ดูรายละเอียดใน “แนวทาง ICH 
เรื่อง การบริหารจัดการขอมูลความปลอดภัยทางคลินิก: คํ าจํ ากัดความและมาตรฐานการรายงานเรงดวน”)

1.3 การแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย  (Amendment)
ดูรายละเอียดใน “สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol Amendment)

1.4 ขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวของ (Applicable Regulatory Requirement(s))
หมายถึง กฎหมายและขอบังคับใดๆ ท่ีเก่ียวของกับการวิจัยทางคลินิกสํ าหรับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย 
(investigational products)

1.5 การอนุมัติ (Approval) (ของคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจํ าสถาบัน: IRB) หมายถึง
การอนุมัติของ IRB หลังจากโครงรางการวิจัยทางคลินิกไดผานการพิจารณาทบทวนแลวและอาจดํ าเนินการได ณ 
สถาบันนั้นๆ ภายใตกรอบขอกํ าหนดของ IRB, สถาบันที่วิจัย, GCP, และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่
เก่ียวของ

1.6 การตรวจสอบการวิจัย (Audit) หมายถึง การตรวจสอบกิจกรรมตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการ
วิจัยตลอดจนเอกสารซึ่งกระทํ าอยางเปนระบบ โดยผูท่ีไมเก่ียวของกับการวิจัยโดยตรง ท้ังนี้ เพ่ือดูวากิจกรรมการ
วิจัยตางๆ ไดดํ าเนินการ และขอมูลไดถูกบันทึก วิเคราะห และรายงานอยางถูกตองตามโครงรางการวิจัย, วิธี
ดํ าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) ของผูใหทุนวิจัย, GCP, และขอกํ าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

1.7 ใบรับรองการตรวจสอบ (Audit Certificate) หมายถึง ใบรับรองซึ่งผูตรวจสอบการวิจัยออก
ใหเปนหลักฐานแสดงวาการวิจัยไดรับการตรวจสอบแลว
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1.8 รายงานการตรวจสอบ (Audit Report) หมายถึง รายงานผลการตรวจสอบที่ผูตรวจสอบ
การวิจัยจากฝายผูใหทุนวิจัยทํ าไวเปนลายลักษณอักษร

1.9 หลักฐานการตรวจสอบ (Audit Trail) หมายถึง เอกสารซึ่งชวยใหสามารถทบทวนขั้นตอน
และเหตุการณตางๆ  ของการวิจัยที่เกิดขึ้น

1.10 การปกปดการรักษา (Blinding/Masking) หมายถึง วิธีดํ าเนินการซึ่งทํ าใหฝายหนึ่งหรือ
หลายฝายที่เก่ียวของกับการวิจัยไมทราบชนิดการรักษาที่อาสาสมัครไดรับ การปกปดการรักษาฝายเดียว (Single-
blinding) มักหมายถึง กรณีอาสาสมัครเพียงฝายเดียวไมทราบวาตนเองไดรับการรักษาอะไร และการปกปด
การรักษา 2 ฝาย (Double-blinding) มักหมายถึง กรณีท้ังอาสาสมัคร ผูวิจัย ผูกํ ากับดูแลการวิจัย และในบางกรณี
ผูวิเคราะหขอมูลไมทราบชนิดการรักษาที่อาสาสมัครไดรับ

1.11 แบบบันทึกขอมูลผูปวย (Case Report Form: CRF) หมายถึง เอกสาร หรือแบบบันทึกขอ
มูล โดยระบบเชิงทัศนศาสตร (optical) หรือระบบอิเล็กทรอนิกสท่ีออกแบบมาเพื่อบันทึกขอมูลท้ังหมดของ
อาสาสมัครแตละคนตามที่กํ าหนดในโครงรางการวิจัยเพ่ือจะรายงานผูใหทุนวิจัย

1.12 การวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial/Study) หมายถึง การศึกษาวิจัยในมนุษยโดยมีวัตถุ
ประสงค  เ พ่ือค นคว าหรือยืนยันผลทางคลินิกผลทางเภสัชวิทยาและ/หรือ ผลทางเภสัชพลศาสตร  
(pharmacodynamics) อ่ืนๆ ของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย และ/หรือเพ่ือคนหาอาการไมพึงประสงคใดๆ ท่ีเกิด
จากผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย และ/หรือ เพ่ือศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว การเปลี่ยนแปลง (metabolism) 
และการขับถายผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยออกจากรางกาย โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือคนหาความปลอดภัย และ/หรือ
ประสิทธิผล คํ าวา การทดลองทางคลินิก (clinical trial) และการศึกษาวิจัยทางคลินิก (clinical study) มีความ
หมายเหมือนกัน

1.13 รายงานการวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial/Study Report) หมายถึง การเขียนบรรยายผล
การศึกษาวิจัยผลิตภัณฑเพ่ือการรักษา ปองกันหรือวินิจฉัยโรคในมนุษย โดยรวบรวมรายละเอียดทางคลินิกและ
ทางสถิติ, การนํ าเสนอ, และการวิเคราะหขอมูลไวในรายงานฉบับเดียวกัน (ดูรายละเอียดใน “แนวทาง ICH เรื่อง 
โครงสรางและเนื้อหารายงานการวิจัยทางคลินิก” (ICH Guideline for Structure and Content of Clinical Study 
Reports)

1.14 ผลิตภัณฑเปรียบเทียบ (Comparator) หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีอยูในขั้นการวิจัยหรือผลิต
ภัณฑท่ีจํ าหนายในตลาดแลว (นั่นคือ กรณีเปรียบเทียบกับสารมีฤทธ์ิ) หรือยาหลอก (placebo) ซึ่งใชเปนตัว
เปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิก

1.15 การปฏิบัติตามขอกํ าหนด (ในการวิจัยทางคลินิก) (Compliance) หมายถึง การปฏิบัติ
อยางเครงครัดตามขอกํ าหนดทั้งหมดที่เก่ียวของกับการวิจัย, GCP, และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่
เก่ียวของ

1.16 การรักษาความลับ (Confidentiality) หมายถึง การปองกันมิใหมีการเปดเผยขอมูลเก่ียว
กับผลิตภัณฑของผูใหทุนวิจัยหรือขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครใหแกบุคคลอื่นซึ่งไมไดรับอนุญาต
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1.17 สัญญา (Contract) หมายถึง ขอตกลงท่ีทํ าขึ้นเปนลายลักษณอักษรซึ่งระบุวันที่และลงนาม
โดยผูเก่ียวของตั้งแต 2 ฝายขึ้นไป เพ่ือทํ าความตกลงในรายละเอียดการมอบหมายหนาท่ี การแจกแจงงานและ
ความรับผิดชอบ และหากเหมาะสม อาจระบุขอตกลงทางการเงินดวย โครงรางการวิจัยอาจใชเปนพ้ืนฐานของ
สัญญาได

1.18 คณะกรรมการประสานงาน (Coordinating Committee) หมายถึง คณะกรรมการซึ่งผูให
ทุนวิจัยอาจแตงตั้งขึ้นเพ่ือประสานการวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง

1.19 ผูวิจัยที่ทํ าหนาที่ประสานงาน (Coordinating Investigator) หมายถึง ผูวิจัยที่ไดรับ
มอบหมายใหประสานงานกับผูวิจัยในสถาบันที่วิจัยแตละแหงซึ่งเขารวมการวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง

1.20 องคกรที่รับทํ าวิจัยตามสัญญา (Contract Research Organization: CRO) หมายถึง 
บุคคลหรือองคกร (ดานธุรกิจ วิชาการ หรืออ่ืนๆ) ซึ่งทํ าสัญญากับผูใหทุนวิจัยเพ่ือปฏิบัติหนาท่ีและความรับผิด
ชอบของผูใหทุนวิจัยอยางใดอยางหนึ่งหรือหลายอยางที่เก่ียวของกับการวิจัย

1.21 การเขาถึงขอมูลโดยตรง (Direct Access) หมายถึง การไดรับอนุญาตใหสามารถตรวจ
สอบ วิเคราะห พิสูจน และคัดขอมูลในบันทึกและรายงานซึ่งมีความสํ าคัญตอการวัดผลการวิจัยทางคลินิกได. ผูใด
ก็ตาม (เชน หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายจากทั้งภายในและภายนอกประเทศ, ผูกํ ากับดูแลการวิจัยของผูให
ทุนวิจัย, และผูตรวจสอบการวิจัย) ท่ีไดรับอนุญาตใหเขาถึงขอมูลโดยตรง ควรระมัดระวังอยางเต็มที่ภายใตกรอบ
ขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ เพ่ือรักษาความลับของอาสาสมัครและขอมูลผลิตภัณฑของผูใหทุนวิจัย
โดยเครงครัด

1.22 ระบบเอกสาร (Documentation) หมายถึง บันทึกขอมูลรูปแบบตางๆ (รวมถึง บันทึก
ตางๆ ท่ีไมจํ ากัดเฉพาะแตบันทึกท่ีเปนเอกสาร บันทึกโดยระบบอิเล็กทรอนิกส โดยระบบคลื่นแมเหล็ก และโดย
ระบบเชิงทัศนศาสตร ภาพสแกน ภาพถายรังสี และบันทึกคลื่นไฟฟาหัวใจ) ซึ่งอธิบายหรือบันทึกวิธีการ การ
ดํ าเนินงาน และ/หรือผลการวิจัย  ปจจัยที่มีผลตอการวิจัย  และการดํ าเนินการที่กระทํ าไป

1.23 เอกสารสํ าคัญ (Essential Documents) หมายถึง เอกสารซึ่งไมวาจะพิจารณาแยกกันหรือ
รวมกันชวยใหสามารถวัดผลการวิจัยและคุณภาพของขอมูลจากการวิจัย [ดูรายละเอียดขอ 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 การวิเคราะหและการ
รายงานการวิจัยทางคลินิก ซึ่งใหการรับประกันวาท้ังขอมูลและผลที่รายงานนั้นนาเชื่อถือและถูกตอง และรับ
ประกันวาสิทธิ บูรณภาพ (integrity) รวมทั้งความลับของอาสาสมัครในการวิจัยไดรับการคุมครอง

1.25 คณะกรรมการกํ ากับดูแลขอมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: 
IDMC) (Data and Safety Monitoring Board, Monitoring Committee, Data Monitoring Committee) หมายถึง 
คณะกรรมการกํ ากับดูแลขอมูลอิสระที่ผูใหทุนวิจัยอาจแตงตั้งขึ้นเพ่ือประเมินความกาวหนาเปนระยะๆ ของการ
ทดลองทางคลินิก, ขอมูลความปลอดภัย, และตัวชี้วัดประสิทธิผลที่สํ าคัญของการวิจัย และใหคํ าแนะนํ าแกผูใหทุน
วิจัยวาสมควรดํ าเนินการวิจัยตอไป หรือควรปรับเปลี่ยน หรือหยุดการวิจัย
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1.26 พยานที่ไมมีสวนไดเสีย (Impartial Witness) หมายถึง บุคคลซึ่งไมเก่ียวของกับการวิจัย
และไมอยูภายใตอิทธิพลอันไมเหมาะสมของผูท่ีเก่ียวของกับการวิจัย ผูเปนสักขีพยานในระหวางการขอความยิน
ยอมถาอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมอานหนังสือไมออก และเปนผูอานเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่
ใหอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมอานหนังสือไมออก และเปนผูอานเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่ให
อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมอานหนังสือไมออก และเปนผูอานเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่ใหอาสา
สมัคร

1.27 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ (Independent Ethics Committee: IEC) หมายถึง
กลุมบุคคลที่ทํ างานเปนอิสระ (ในรูปคณะกรรมการระดับสถาบัน ภาค ประเทศ หรือระหวางประเทศ) ประกอบ
ดวยบุคลากรทางการแพทย นักวิทยาศาสตร และบุคคลอื่นที่ไมใชบุคลากรทางการแพทยหรือนักวิทยาศาสตร มี
หนาท่ีสรางความมั่นใจวา สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครในการวิจัยไดรับการคุมครอง 
และใหการรับประกันแกสาธารณชนวาอาสาสมัครในการวิจัยไดรับการคุมครองจริง โดยอยางนอยควรทํ าหนาท่ี
พิจารณาทบทวนและ/หรือใหความเห็นชอบโครงรางการวิจัย, ความเหมาะสมของผูวิจัย, สถานที่ทํ าการวิจัย,
ตลอดจนวิธีการ รวมทั้งเอกสารที่จะใชขอความยินยอมและบันทึกความยินยอมจากอาสาสมัคร

คณะกรรมการนี้อาจมีความแตกตางในสถานภาพทางกฎหมาย องคประกอบ หนาท่ี การปฏิบัติงาน 
และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายของแตละประเทศ แตการทํ าหนาท่ีของคณะกรรมการนี้ควรสอดคลองกับ 
GCP ท่ีระบุในแนวปฏิบัติเลมนี้

1.28 การใหความยินยอม (Informed Consent) หมายถึง กระบวนการที่อาสาสมัครยืนยันโดย
ความสมัครใจยินดีท่ีจะเขารวมการวิจัยนั้นๆ หลังจากไดรับการชี้แจงเก่ียวกับประเด็นตางๆ ของการวิจัยโดย
ละเอียดทุกแงมุมกอนตัดสินใจเขารวมการวิจัยของอาสาสมัคร การใหความยินยอมตองทํ าเปนลายลักษณอักษร มี
การลงนามและลงวันที่ในเอกสารใบยินยอม (informed consent form)

1.29 การตรวจตรา (Inspection) หมายถึง การตรวจอยางเปนทางการของหนวยงานควบคุม
ระเบียบ กฎหมาย โดยตรวจทั้งเอกสาร สถานที่ บันทึกขอมูลและสิ่งอ่ืนๆ ท่ีหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย
พิจารณาเห็นวาเก่ียวของกับการวิจัย ซึ่งอาจจะอยู ณ สถานที่วิจัย หรือท่ีทํ าการของผูใหทุนวิจัยและ/หรือท่ีองคกรที่
รับทํ าวิจัยตามสัญญา หรือสถานท่ีอ่ืนๆ ตามที่หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายเห็นสมควร

1.30 สถาบันที่วิจัย (Institution) หมายถึง หนวยงานไมวาจะเปนสวนราชการหรือภาคเอกชนทั้ง
สถาบันทางการแพทย  หรือทางทันตกรรมที่มีการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก

1.31 คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจํ าสถาบัน (Institutional Review Board: IRB) 
หมายถึงคณะกรรมการอิสระซึ่งประกอบดวยแพทย นักวิทยาศาสตรและผูท่ีไมอยูในสายวิทยาศาสตร มีหนาท่ีสราง
ความมั่นใจวาสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครในการวิจัยไดรับการคุมครอง โดย 
อยางนอยควรทํ าหนาท่ีพิจารณาทบทวน, ใหความเห็นชอบ, และทบทวนทั้งโครงรางการวิจัยและสวนแกไข 
เพ่ิมเติมอยางตอเนื่อง รวมทั้งพิจารณาวิธีการและเอกสารที่จะใชขอความยินยอมและบันทึกความยินยอมของอาสา
สมัคร

1.32 รายงานผลระหวางการวิจัย (Inteim Clinical Trial/Study Report) หมายถึง รายงาน 
ผลการวิจัยที่ดํ าเนินการแลวบางสวน และการประเมินผลการวิจัยโดยการวิเคราะหขอมูลท่ีไดมาระหวางที่การวิจัย
ดํ าเนินอยู
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1.33 ผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย (Investigational Product) หมายถึง ผลิตภัณฑยาที่เปนสารออก
ฤทธ์ิหรือยาหลอก ท่ีใชทดสอบหรือใชเปนตัวเปรียบเทียบในการวิจัย ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุมัติใหจํ าหนาย
ในตลาดแลว แตนํ ามาใชหรือเปลี่ยนแปลงสูตรตํ ารับหรือนํ ามาบรรจุในรูปแบบที่ตางจากที่อนุมัติ หรือนํ ามาใชใน
ขอบงใชใหมท่ียังไมอนุมัติ หรือนํ ามาศึกษาหาขอมูลเพ่ิมเติมตามขอบงใชท่ีอนุมัติแลว

1.34 ผูวิจัย (Investigator) หมายถึง บุคคลที่รับผิดชอบการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก ณ สถานที่
วิจัย ถาการวิจัยดํ าเนินการโดยทีมงานหลายคน ผูวิจัยที่รับผิดชอบเปนหัวหนาทีมอาจเรียกวาผูวิจัยหลัก [ดู 
รายละเอียดหัวขอ  “ผูรับชวงวิจัย”  (Subinvestigator)]

1.35 ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย (Investigator/Institution) หมายถึง ผูวิจัยและ/หรือสถาบันที่วิจัย 
ตามที่กํ าหนดโดยขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

1.36 เอกสารคูมือผูวิจัย (Investigator’s Brochure) หมายถึง เอกสารที่รวบรวมขอมูลจาก 
การศึกษาทั้งท่ีทํ าในมนุษย (clinical) และท่ีไมไดทํ าในมนุษย (nonclinical) ของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ซึ่งเปน
ขอมูลท่ีเก่ียวของกับการศึกษาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยในอาสาสมัคร (ดูรายละเอียดขอ 7 เรื่อง “เอกสารคูมือ 
ผูวิจัย”)

1.37 ผูแทนโดยชอบธรรมของอาสาสมัคร (Legally Acceptable Representative) หมายถึง 
บุคคลหรือองคกรที่มีอํ านาจโดยชอบธรรมตามกฎหมายในการใหความยินยอมแทนผูท่ีจะเปนอาสาสมัครที่จะเขา
รวมการวิจัยทางคลินิก

1.38 การกํ ากับดูแลการวิจัย (Monitoring) หมายถึง การดํ าเนินการเพ่ือติดตามความกาวหนา
ของการวิจัยทางคลินิก เพ่ือใหความมั่นใจวาการดํ าเนินการวิจัย การบันทึกและการรายงานเปนไปตามโครงราง 
การวิจัย, วิธีดํ าเนินการมาตรฐาน, GCP, และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

1.39 รายงานผลการกํ ากับดูแลการวิจัย (Monitoring Repeot) หมายถึง รายงานที่เปนลาย
ลักษณอักษรที่ผูกํ ากับดูแลการวิจัยเสนอตอผูใหทุนวิจัย ภายหลังการตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัยแตละครั้ง และ/หรือ
หลังจากการติดตออ่ืนๆ  เก่ียวกับการวิจัย ท้ังนี้ตามวิธีดํ าเนินการมาตรฐานของผูใหทุนวิจัย

1.40 การวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง (Multicentre Trial) หมายถึง การวิจัยทางคลินิกท่ี
ดํ าเนินการตามโครงรางการวิจัยเดียวกัน แตดํ าเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัยมากกวาหนึ่งแหง และ ดังนั้น จึงมีผูวิจัย
ท่ีเก่ียวของมากกวาหนึ่งคน

1.41 การศึกษาวิจัยที่ไมไดทํ าในมนุษย (Nonclinical Study) หมายถึง การศึกษาทางชีวการ
แพทย ซึ่งไมไดกระทํ าในมนุษย

1.42 ความคิดเห็นของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ (Opinion in relation to IEC) 
หมายถึง การตัดสินและ/หรือคํ าแนะนํ าของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ
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1.43 เวชระเบียนตนฉบับ (Original Medical Record) ดูรายละเอียดหัวขอ “เอกสารตนฉบับ” 
(Source Documents)

1.44 โครงรางการวิจัย (Protocol) หมายถึง เอกสารซึ่งระบุวัตถุประสงค การวางรูปแบบการ
วิจัย ระเบียบวิธีวิจัย การคํ านวณทางสถิติและการบริหารจัดการการวิจัย. โครงรางการวิจัยมักระบุความเปนมาและ
เหตุผลของการวิจัย แตอาจระบุในเอกสารอางอิงอ่ืนๆ ได ในแนวปฏิบัติ ICH GCP เลมนี้ คํ าวา “โครงรางการ
วิจัย” จะรวมทั้งโครงรางการวิจัยและสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย

1.45 สวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (Protocol Amendment) หมายถึง การเปลี่ยนแปลง
และการอธิบายรายละเอียดเพิ่มเติมอยางเปนทางการของโครงรางการวิจัยโดยกระทํ าเปนลายลักษณอักษร

1.46 การประกันคุณภาพ (Quality Assurance: QA) หมายถึง กระบวนการทั้งปวงที่มีการวาง
แผนและดํ าเนินการอยางเปนระบบเพื่อสรางความมั่นใจวา การดํ าเนินการวิจัย ตลอดจนการเก็บ (generated) การ
บันทึกและการรายงานขอมูล เปนไปตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

1.47 การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) หมายถึง เทคนิคการปฏิบัติและกิจกรรมที่ 
เก่ียวของในระบบประกันคุณภาพเพ่ือยืนยันวา การดํ าเนินการตางๆ เก่ียวกับการวิจัยทางคลินิกมีคุณภาพตาม
เกณฑท่ีกํ าหนด

1.48 การสุมตัวอยาง (Randomization) หมายถึง กระบวนการที่ใชกํ าหนดวาอาสาสมัครแตละ
คนจะอยูในกลุมการรักษาดวยผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยหรือกลุมควบคุม โดยอาสาสมัครมีโอกาสเทาเทียมกันใน
การถูกเลือกใหรับการรักษาอยางใดอยางหนึ่งเพ่ือลดอคติ

1.49 หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย (Regulatory Authorities) หมายถึง องคกรตางๆ ท่ีมี
อํ านาจในการควบคุมบังคับใชระเบียบหรือกฎหมาย ในแนวปฏิบัติ GCP เลมนี้ คํ าวา “หนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมาย” หมายความรวมถึง องคกรที่ทํ าหนาท่ีพิจารณาทบทวนขอมูทางคลินิกท่ีไดรับ และองคกรที่ทํ าหนาท่ี
ตรวจตราการวิจัย (ดูขอ 1.29) องคกรเหลานี้บางกรณีหมายถึงพนักงานเจาหนาท่ี (competent authorities)

1.50 เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (Serious Adverse Drug Reaction: Serious ADR) 
หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคใดๆ ทางการแพทย ท่ีเกิดขึ้นเมื่อไดรับยาขนาดใดๆ ก็ตาม แลวทํ าให

- เสียชีวิต
- เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต
- ตองเขาพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ตองอยูโรงพยาบาลนานขึ้น
- เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สํ าคัญอยางถาวร หรือ
- เกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกํ าเนิด

(ดูรายละเอียดใน “แนวทาง ICH เรื่อง การบริหารจัดการขอมูลความปลอดภัยทางคลินิก: คํ าจํ ากัดความและ
มาตรฐานการรายงานเรงดวน”)

1.51 ขอมูลตนฉบับ (Source Data) หมายถึง ขอมูลท้ังหมดจากการตรวจพบทางคลินิก จากการ
สังเกตอาการหรือกิจกรรมอื่นๆ ท่ีเกิดขึ้นขณะดํ าเนินการวิจัย ท่ีปรากฎในบันทึกขอมูลตนฉบับ รวมทั้งสํ าเนาบันทึก
ขอมูลตนฉบับ ซึ่งไดรับการรับรองแลว ขอมูลเหลานี้เม่ือประกอบกันขึ้นทํ าใหสามารถประเมินการวิจัยได ขอมูลตน
ฉบับรวมอยูในเอกสารตนฉบับ (บันทึกขอมูลตนฉบับหรือสํ าเนาบันทึกขอมูลตนฉบับที่ไดรับการรับรองแลว
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1.52 เอกสารตนฉบับ (Source Documents) หมายถึง เอกสาร ขอมูล และบันทึกตางๆ ตนฉบับ 
(เชน เวชระเบียนในโรงพยาบาล ขอมูลผูปวยในคลินิกและในสํ านักงาน ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ บันทึก
ชวยจํ า บันทึกประจํ าวันของอาสาสมัครหรือรายการเพื่อใชประเมินอาการ บันทึกการจายยาของเภสัชกร ขอมูลท่ี
บันทึกจากเครื่องตรวจอัตโนมัติ สํ าเนาเอกสารที่ผานการรับรองวาเปนขอมูลท่ีถูกตอง ไมโครฟช ฟลมภาพถาย
ไมโครฟลมหรือสื่อแมเหล็ก ภาพถายรังสี แฟมขอมูลผูปวย บันทึกตางๆ ท่ีเก็บไวท่ีฝายเภสัชกรรม ท่ีหอง 
ปฏิบัติการ รวมทั้งท่ีแผนกเทคนิคการแพทยท่ีเก่ียวของกับการวิจัยทางคลินิก)

1.53 ผูใชทุนวิจัย (Sponsor) หมายถึง บุคคล บริษัท สถาบันหรือองคกรซึ่งเปนผูรับผิดชอบการ 
ริเริ่มการบริหารจัดการ และ/หรือ ใหทุนสนับสนุนการวิจัยทางคลินิก

1.54 ผูวิจัยเปนผูลงทุนวิจัย (Sponsor-Investigator) หมายถึง ผูท่ีท้ังริเริ่มและดํ าเนินการวิจัย
ทางคลินิกโดยลํ าพังหรือเปนทีม รวมทั้งเปนผูดูแลการบริหาร การจายหรือใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยใหอาสา
สมัครคํ านี้ไมครอบคลุมถึงองคกรหรือบริษัทที่ไมใชตัวบุคคล ความรับผิดชอบของผูวิจัยที่เปนผูลงทุนวิจัย จึงรวม
ความรับผิดชอบของผูใหทุนวิจัยและผูวิจัยไวดวยกัน

1.55 วธีิดํ าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) หมายถึง คํ าแนะนํ าท่ี
เปนลายลักษณอักษรโดยละเอียด เพ่ือใหการปฏิบัติหนาท่ีท่ีกํ าหนดเปนไปในรูปแบบเดียวกัน

1.56 ผูรับชวงวิจัย (Subinvestigator) หมายถึง ผูท่ีอยูในทีมงานวิจัยทางคลินิกซึ่งไดรับ 
มอบหมายหนาท่ีใหดํ าเนินการที่เก่ียวของกับการวิจัยและไดรับการกํ ากับดูแลจากผูวิจัยหลัก ณ สถานที่วิจัย ใหทํ า
หนาท่ีท่ีสํ าคัญ และ/หรือตัดสินใจในเรื่องสํ าคัญที่เก่ียวกับการวิจัย (เชน ผูชวยวิจัย แพทยประจํ าบาน และแพทย 
ผูปฏิบัติงานวิจัย) ดูหัวขอ “ผูวิจัย” ดวย

1.57 อาสาสมัคร (Subject/Trial Subject) หมายถึง บุคคลผูเขารวมการวิจัยทางคลินิก ไมวาจะ
เปนผูไดรับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยหรืออยูในกลุมเปรียบเทียบก็ตาม

1.58 รหสัประจํ าตัวอาสาสมัคร (Subject Identification Code) หมายถึง เลขรหัสเฉพาะสํ าหรับ
อาสาสมัครแตละคนซึ่งไดรับจากผูวิจัย เพ่ือปกปองขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัคร และใชแทนชื่ออาสาสมัครใน
กรณีผูวิจัยรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และ/หรือรายงานขอมูลอ่ืนที่เก่ียวของกับการวิจัย

1.59 สถานที่วิจัย (Trial Site) หมายถึง สถานที่ซึ่งมีการดํ าเนินกิจกรรมตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการ
วิจัย

1.60 อาการไมพึงประสงคจากยาที่ไมคาดคิดมากอน (Unexpected Adverse Drug Reaction) 
หมายถึง อาการไมพึงประสงคซึ่งลักษณะหรือความรุนแรงไมเปนไปตามขอมูลผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ (เชน ขอมูล
ในเอกสารคูมือผูวิจัยสํ าหรับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยซึ่งยังไมอนุญาตใหขึ้นทะเบียน หรือเอกสารกํ ากับยา/บทสรุป
ขอมูลผลิตภัณฑท่ีขึ้นทะเบียนแลว) (ดูรายละเอียดใน “แนวทาง ICH เรื่อง การบริหารจัดการขอมูลความ 
ปลอดภัยทางคลินิก: คํ าจํ ากัดความและมาตรฐานการรายงานเรงดวน”)
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1.61 อาสาสมัครที่ออนดอย (Vulnerable Subjects) หมายถึง บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงใหเขา 
รวมการวิจัยทางคลินิกไดโดยงาย ดวยความหวังวาจะไดรับประโยชนจากการเขารวมการวิจัย ไมวาจะสมเหตุสมผล
หรือไมก็ตาม หรือเปนผูท่ีตอบตกลงเขารวมการวิจัยเพราะเกรงกลัววาจะถูกกลั่นแกลงจากผูมีอํ านาจเหนือกวาหาก
ปฏิเสธ ตัวอยาง เชน ผูท่ีอยูในองคกรที่มีการบังคับบัญชาตามลํ าดับชั้น เชน นักศึกษาแพทย นักศึกษา 
เภสัชศาสตร นักศึกษาทันตแพทย และนักศึกษาพยาบาล บุคลากรระดับลางของโรงพยาบาลและเจาหนาท่ีหอง
ปฏิบัติการ ลูกจางบริษัทยา ทหาร และผูตองขัง นอกจากนี้ยังรวมถึงผูปวยซึ่งเปนโรคที่ไมสามารถรักษาใหหายขาด
ได ผูปวยในสถานคนชรา คนตกงานหรือคนยากจน ผูปวยในสภาวะฉุกเฉิน เผาพันธุชนกลุมนอย ผูไมมีท่ีอยูอาศัย 
ผูเรรอน ผูอพยพ ผูเยาว และผูท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเองได

1.62 ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร (Well-being of the trial subjects) หมายถึง สภาวะ 
อันสมบูรณท้ังรางกายและจิตใจของอาสาสมัครที่เขารวมกรวิจัยทางคลินิก
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2. หลักการของ ICH GCP
2.1 ควรดํ าเนินการวิจัยทางคลินิกใหสอดคลองกับหลักกรจริยธรรมแหงคํ าประกาศเฮลซิงกิ และ

เปนไปตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
2.2 กอนเริ่มการวิจัย ควรพิจารณาชั่งนํ้ าหนักระหวางความเสี่ยงและความไมสะดวกสบายที่จะเกิด

ขึ้นกับประโยชนท่ีคาดวาท้ังอาสาสมัครในการวิจัยและสังคมจะไดรับ ควรเริ่มการวิจัยและดํ าเนินการวิจัยตอไป
เฉพาะกรณีท่ีประโยชนท่ีจะไดรับคุมคากับความเสี่ยง

2.3 สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครเปนสิ่งสํ าคัญที่สุดที่ควรคํ านึงถึงและ
ควรมีความสํ าคัญเหนือประโยชนทางวิชาการและประโยชนของสังคม

2.4 ควรมีขอมูลท้ังท่ีศึกษาในมนุษยและท่ีไมไดศึกษาในมนุษยของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยมาก
พอเพียงที่สนับสนุนการทดลองทางคลินิกท่ีเสนอ

2.5 การวิจัยทางคลินิกควรถูกตองตามหลักวิชาการและเขียนไวอยางละเอียดชัดเจนในโครงราง
การวิจัย

2.6 ควรดํ าเนินการวิจัยทางคลินิกโดยปฏิบัติอยางเครงครัดตามขอกํ าหนดในโครงรางการวิจัยที่ได
รับอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบแลว จากคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจํ าสถาบัน หรือคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมอิสระ

2.7 แพทย หรือทันตแพทย (แลวแตกรณี) ผูมีคุณสมบัติเหมาะสมควรมีหนาท่ีรับผิดชอบดูแล
รักษาและตัดสินใจทางการแพทยท่ีกระทํ าแกอาสาสมัครเสมอ

2.8 ผูเก่ียวของกับการดํ าเนินการวิจัยแตละคนควรมีคุณสมบัติเหมาะสมโดยผานการศึกษา การ
ฝกอบรมและมีประสบการณเพียงพอที่จะทํ าหนาท่ีของตนเองอยางดี

2.9 อาสาสมัครควรใหความยินยอมโดยสมัครใจทุกคน กอนเขารวมการวิจัยทางคลินิก
2.10 ควรบันทึก ดูแล และเก็บรักษาขอมูลจากการวิจัยทางคลินิกท้ังปวงโดยวิธีซึ่งชวยใหการราย

งานการแปลผล และการตรวจสอบทํ าไดอยางถูกตอง
2.11 ควรคุมครองขอมูลความลับของอาสาสมัคร โดยใหความเคารพตอสิทธิสวนบุคคลและกฎ

เกณฑการรักษาความลับตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
2.12 ควรผลิต ดูแล และเก็บรักษาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามหลักเกณฑการผลิตที่ดี (Good 

Manufacturing Practice: GMP).  ควรใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามที่กํ าหนดในโครงรางการวิจัยที่ไดรับอนุมัติ
แลว

2.13 ควรปฏิบัติตามระบบซึ่งมีวิธีดํ าเนินการที่สามารถประกันคุณภาพการวิจัยในทุกๆ ดาน



15

15

3. คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจํ าสถาบัน (Institutional Review 
Ethics Committee: IEC)

3.1 หนาที่รับผิดชอบ

3.1.1 IRB/IEC ควรปกปองสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครในการวิจัย
ทุกคน ควรใหความสํ าคัญเปนพิเศษสํ าหรับการวิจัยซึ่งเก่ียวของกับอาสาสมัครที่ออนดอย

3.1.2 IRB/IEC ควรไดรับเอกสารตางๆ ตอไปนี้ ไดแก โครงรางการวิจัยและสวนแกไขเพ่ิมเติม
โครงรางการวิจัย เอกสารใบยินยอมและเอกสารใบยินยอมฉบับลาสุดซึ่งผูวิจัยเสนอเพื่อใชในการวิจัย ขอมูลความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑท่ีมีอยู รายละเอียดคาตอบแทนและคาชดเชยที่จะใหอาสาสมัคร ประวัติการศึกษา ผลงาน
และประสบการณของผูวิจัย (curriculum vitae) ฉบับลาสุด และ/หรือ เอกสารแสดงคุณสมบัติของผูวิจัย และ
เอกสารอ่ืนๆ ท่ีจํ าเปนตอการปฏิบัติหนาท่ีของคณะกรรมการ

IRB/IEC ควรพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยทางคลินิกท่ีเสนอภายในระยะเวลาอันสมควร และสรุป
ความเห็นเปนลายลักษณอักษรซึ่งระบุโครงการวิจัย และเอกสารที่คณะกรรมการพิจารณาทบทวน รวมทั้งวันที่ท่ีทํ า
การทบทวนอยางชัดเจน โดยความเห็นของคณะกรรมการ อาจสรุปไดอยางใดอยางหนึ่งตอไปนี้

- อนุมัติ/เห็นชอบ
- ขอใหปรับแกโครงรางการวิจัยกอนอนุมัติ/เห็นชอบ
- ไมอนุมัติ/มีความเห็นในทางปฏิเสธ และ
- ถอน/ระงับคํ าอนุมัติ/ความเห็นชอบที่เคยใหกอนหนานั้น

3.1.3 IRB/IEC ควรพิจารณาคุณสมบัติของผูวิจัยสํ าหรับโครงการวิจัยที่เสนอ จากประวัติ
การศึกษา ผลงานและประสบการณ และ/หรือเอกสารที่เก่ียวของอ่ืนๆ ตามที่ IRB/IEC ตองการ

3.1.4 IRB/IEC ควรพิจารณาทบทวนการวิจัยที่ดํ าเนินการอยูอยางตอเนื่องเปนระยะตามความ
เหมาะสมกับระดับความเสี่ยงตออาสาสมัคร แตการพิจารณาทบทวนการวิจัยควรทํ าอยางนอยปละครึ่ง

3.1.5 IRB/IEC อาจขอขอมูลเพ่ิมเติมจากที่กํ าหนดในขอ 4.8.10 เพ่ือใหอาสาสมัคร หาก 
IRB/IEC พิจารณาเห็นวาขอมูลเพ่ิมเติมเหลานี้จะชวยใหสามารถคุมครองสิทธิ ความปลอดภัย และ/หรือ ความ
เปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครดียิ่งขึ้น

3.1.6 เม่ือตองดํ าเนินการศึกษาวิจัยที่ไมใชเพ่ือการรักษา (non-therapeutic trial) โดยมีผูแทน
โดยชอบธรรมของอาสาสมัครเปนผูใหความยินยอม (ดูขอ 4.8.12 และขอ 4.8.14) IRB/IEC ควรกํ าหนดให
โครงรางการวิจัยที่เสนอ และ/หรือเอกสารอ่ืนๆ ระบุขอพิจารณาทางจริยธรรมอยางพอเดียง และเปนไปตามขอ
กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของวาดวยการวิจัยลักษณะนั้น

3.1.7 ในกรณีโครงรางการวิจัยระบุวาการขอความยินยอมจากอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม
ของอาสาสมัครกอนเริ่มการวิจัยทางคลินิกไมสามารถกระทํ าได (ดูขอ 4.8.15) IRB/IEC ควรกํ าหนดใหโครงราง
การวิจัยที่เสนอ และ/หรือเอกสารอ่ืนๆ ระบุขอพิจารณาทางจริยธรรมอยางพอเพียง และเปนไปตามขอกํ าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของวาดวยการวิจัยลักษณะนั้น (นั่นคือ ในกรณีฉุกเฉิน)
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3.1.8 IRB/IEC ควรพิจารณาทบทวนทั้งจํ านวนเงินที่จะจายและวิธีการจายเงินใหอาสาสมัครเพ่ือ
รับประกันวาไมเปนการกดดันหรือเปนการจูงใจอาสาสมัครอยางไมเหมาะสม ควรแบงจายเงินใหอาสาสมัครเปน
รายครั้งและไมควรจายเปนกอนเดียวเมื่อการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ

3.1.9 IRB/IEC ควรใหความมั่นใจวารายละเอียดการจายเงินใหอาสาสมัคร ซึ่งรวมถึงวิธีการ 
จํ านวนเงินและกํ าหนดเวลาการจายเงิน ไดกํ าหนดในเอกสารใบยินยอม และเอกสารอ่ืนที่จะใหอาสาสมัคร และ
ควรระบุวิธีการแบงจายเงินใหอาสาสมัครเปนรายครั้งดวย

3.2 องคประกอบ หนาที่และการปฏิบัติงาน

3.2.1 IRB/IEC ควรประกอบดวยกรรมการจํ านวนตามสมควร ซึ่งรวมแลวมีคุณสมบัติและ
ประสบการณเพียงพอสํ าหรับพิจารณาทบทวนและประเมินงานวิจัยที่เสนอตอคณะกรรมการ ท้ังดานวิทยาศาสตร 
ดานการแพทยและดานจริยธรรม IRB/IEC ควรประกอบดวย

ก. กรรมการอยางนอย 5 คน
ข. กรรมการอยางนอย 1 คน มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไมใชวิทยาศาสตร
ค. กรรมการอยางนอย 1 คน ไมไดทํ างานในสถาบันหรือสถานท่ีวิจัย
เฉพาะกรรมการของ IRB/IEC ท่ีไมเก่ียวของกับผูวิจัยและผูใหทุนวิจัยเทานั้นควรมีสิทธิลงคะแนน

เสียงและใหความเห็นเก่ียวกับการวิจัย
ควรเก็บรักษาบัญชีรายชื่อและคุณสมบัติของกรรมการไว

3.2.2 IRB/IEC ควรปฏิบัติหนาท่ีตามวิธีดํ าเนินงานที่กํ าหนดเปนลายลักษณอักษร ควรเก็บรักษา
บันทึกกิจกรรมของคณะกรรมการและรายงานการประชุม และควรปฏิบัติตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบ
กฎหมายที่เก่ียวของ

3.2.3 IRB/IEC ควรตัดสินลงมติในวาระการประชุมที่มีการประกาศนัดหมายลวงหนาและมีองค
ประชุมครบอยางนอยตามจํ านวนที่ระบุในวิธีดํ าเนินงานที่เปนลายลักษณอักษร

3.2.4 เฉพาะกรรมการผูเขารวมการพิจารณาทบทวนและการอภิปรายของ IRB/IEC เทานั้นควรมี
สิทธิลงคะแนนเสียง/ใหความเห็นและ/หรือคํ าแนะนํ า

3.2.5 ผูวิจัยอาจใหขอมูลดานตางๆ เก่ียวกับการวิจัยเพ่ิมเติม แตไมควรเขารวมการตัดสินหรือลง
คะแนนเสียงและ/หรือใหความเห็นของ IRB/IEC

3.2.6 IRB/IEC อาจเชิญบุคคลอื่นที่มีความชํ านาญในดานนั้นๆ มาชวยเหลือได

3.3 วิธดีํ าเนินการ

IRB/IEC ควรกํ าหนดวิธีดํ าเนินการเปนลายลักษณอักษร และปฏิบัติตามวิธีดํ าเนินการซึ่งควร
ประกอบดวย

3.3.1 กํ าหนดองคประกอบ (ชื่อและคุณสมบัติของกรรมการ) และขอบเขตอํ านาจหนาท่ีของคณะ
กรรมการ
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3.3.2 นัดหมายประชุม เชิญประชุมและดํ าเนินการประชุม

3.3.3 ดํ าเนินการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยครั้งแรกและพิจารณาทบทวนอยางตอเนื่อง

3.3.4 กํ าหนดวาการพิจารณาทบทวนการวิจัยตอเนื่องนั้นจะกระทํ าบอยครั้งเพียงใด ตามความ
เหมาะสม

3.3.5 จัดใหมีการพิจารณาทบทวนอยางเรงดวนและการใหคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบกรณี
มีการเปลี่ยนแปลงเพียงเล็กนอยของโครงการวิจัยที่ไดรับอนุมัติแลวและกํ าลังดํ าเนินการอยู ตามขอกํ าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

3.3.6 กํ าหนดอยางชัดเจนวาไมควรรับอาสาสมัครเขารวมการวิจัยกอนที่ IRB/IEC จะใหคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบเปนลายลักษณอักษร

3.3.7 กํ าหนดอยางชัดเจนวาไมควรดํ าเนินการวิจัยที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัยหรือมีการ
เปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัย กอนที่การแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยนั้นจะไดรับคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็น
ชอบเปนลายลักษณอักษรจาก IRB/IEC ยกเวนในกรณีจํ าเปนเพ่ือขจัดอันตรายเฉพาะหนาท่ีเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร 
หรือเม่ือการเปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัยนั้นเก่ียวกับการบริหารจัดการโครงการวิจัยเทานั้น (เชน การเปลี่ยน
แปลงผูกํ ากับดูแลการวิจัย เบอรโทรศัพท เปนตน) (ดูรายละเอียดในขอ 4.5.2)

3.3.8 กํ าหนดอยางชัดเจนวาผูวิจัยควรรายงานตอ IRB/IEC โดยทันทีเม่ือ
ก. มีการดํ าเนินการที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัยหรือการเปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัยเพ่ือ

ขจัดอันตรายเฉพาะหนาท่ีเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร (ดูรายละเอียดขอ 3.3.7, ขอ 4.5.2 และขอ 
4.5.4)

ข . มีการเปลี่ยนแปลงการวิจัยในทางที่เพ่ิมความเสี่ยงตออาสาสมัคร และ/หรือกระทบตอ
การดํ าเนินการวิจัยอยางชัดเจน (ดูรายละเอียดขอ 4.10.2)

ก. เกิดอาการไมพึงประสงคจากยาทั้งชนิดรายแรงและไมคาดคิดมากอนทั้งหมด
ข. มีขอมูลใหมซึ่งอาจกระทบความปลอดภัยของอาสาสมัครในทางไมพึงประสงค หรือการดํ าเนิน

การวิจัย

3.3.9 ใหความมั่นใจวา IRB/IEC แจงใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยทราบเปนลายลักษณอักษรโดยทันที 
เก่ียวกับ

ก. การตัดสิน และ/หรือความเห็นของคณะกรรมการเกี่ยวกับการวิจัย
ข. เหตุผลประกอบการตัดสิน และ/หรือความเห็นนั้น
ค. วิธีดํ าเนินการขออุทธรณตอการตัดสิน และ/หรือความเห็นของคณะกรรมการ

3.4 บันทึกขอมูล
IRB/IEC ควรเก็บรักษาบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของท้ังหมด (เชน วิธีดํ าเนินการที่เปนลายลักษณ

อักษร รายชื่อกรรมการ รายละเอียดอาชีพและ/หรือสถาบันตนสังกัดของกรรมการ เอกสารที่ยื่นเสนอ รายงานการ
ประชุมและจดหมายติดตอ) เปนระยะเวลาอยางนอย 3 ป หลังจากการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณและมีไวพรอมเม่ือ
หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายตองการ
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IRB/IEC อาจถูกรองขอจากผูวิจัย ผูใหทุนวิจัยหรือหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ใหสงวิธี
ดํ าเนินการที่เปนลายลักษณอักษรและรายชื่อกรรมการ แกผูขอ



19

19

4. ผูวิจัย

4.1 คุณสมบัติของผูวิจัยและขอตกลง

    4.1.1 ผูวิจัยควรมีคุณสมบัติเหมาะสมโดยผานการศึกษา การฝกอบรมและมีประสบการณท่ีจะ
ปฏิบัติหนาท่ีดํ าเนินงานวิจัยอยางถูกตอง และควรมีคุณสมบัติครบถวนตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่
เก่ียวของ และควรแสดงหลักฐานคุณสมบัติเหลานั้นโดยมีเอกสารแสดงประวัติการศึกษา ผลงานและประสบการณ
การทํ างานฉบับลาสุดและ/หรือเอกสารอื่นๆ ท่ีเก่ียวของ ซึ่งผูใหทุนวิจัย, IRB/IEC, และ/หรือหนวยงานควบคุม
ระเบียบกฎหมายตองการ

4.1.2 ผูวิจัยควรมีความคุนเคยอยางยิ่งเก่ียวกับการใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยอยางเหมาะสม 
ตามที่ระบุในโครงรางการวิจัย ในเอกสารคูมือผูวิจัยฉบับลาสุด ในเอกสารขอมูลผลิตภัณฑ และในเอกสารอื่นๆ ท่ีผู
ใหทุนวิจัยมอบใหผูวิจัย

4.1.3 ผูวิจัยควรตระหนักและพรอมปฏิบัติตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียว
ของ

4.1.4 ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรใหความรวมมือกับการกํ ากับดูแลและการตรวจสอบการวิจัยโดยผู
ใหทุนวิจัยรวมทั้งการตรวจตราการวิจัยโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายที่เหมาะสม

4.1.5 ผูวิจัยควรเก็บรักษาบัญชีรายชื่อบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ท่ีผูวิจัยมอบหมายงาน
สํ าคัญที่เก่ียวของกับการวิจัยให

4.2 ทรัพยากรที่เพียงพอในการวิจัย

4.2.1 ผูวิจัยควรสามารถแสดงศักยภาพการคัดเลือกอาสาสมัครที่เหมาะสมอยางเพียงพอ ภายใน
ระยะเวลาที่ตกลงไว (เชน โดยอาศัยขอมูลยอนหลัง)

4.2.2 ผูวิจัยควรมีเวลาเพียงพอที่จะดํ าเนินงานวิจัยอยางถูกตอง และเสร็จสิ้นการวิจัยภายในระยะ
เวลาที่ตกลงไว

4.2.3 ผูวิจัยควรมีผูชวยงานวิจัยที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและมีสิ่งสนับสนุนการวิจัยพอเพียง ตลอด
ระยะเลาดํ าเนินการวิจัย เพ่ือสามารถดํ าเนินการวิจัยอยางถูกตองและปลอดภัย

4.2.4 ผูวิจัยควรสรางความมั่นใจวาผูรวมดํ าเนินการวิจัยทุกคนทราบขอมูลเก่ียวกับโครงรางการ
วิจัยผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย และภาระหนาท่ีท่ีเก่ียวของของแตละคน โดยละเอียด

4.3 การดูแลรักษาทางการแพทยแกอาสาสมัครในการวิจัย

4.3.1 แพทยผูมีคุณสมบัติเหมาะสม (หรือทันตแพทย แลวแตกรณี) ซึ่งเปนผูวิจัยหรือผูรับชวง
วิจัย ควรมีหนาท่ีรับผิดชอบตัดสินใจทางการแพทยท้ังหมด (หรือทางทันตกรรม) ท่ีเก่ียวของกับการวิจัย
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4.3.2 ในระหวางการวิจัยและการติดตามอาสาสมัครภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย หากเกิดเหตุการณ
ไมพึงประสงคใดๆ กับอาสาสมัคร รวมทั้งควมผิดปกติของคาการตรวจทางหองปฏิบัติการที่มีความสํ าคัญทาง
คลินิกท่ีเก่ียวของกับการวิจัย ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรใหความมั่นใจวาจะใหการดูแลรักษาทางการแพทยแกอาสา
สมัครอยางเต็มที่ นอกจากนั้น ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรแจงใหอาสาสมัครทราบดวยวาจะไดรับการดูแลรักษาทาง
การแพทย ในกรณีเกิดความเจ็บปวยอื่นๆ รวมดวยระหวางการวิจัย

4.3.3 ในกรณีอาสาสมัครมีแพทยผูใหการดูแลรักษาอยูกอนแลว (primary physician) และตกลง
ท่ีจะใหแพทยทานนั้นทราบวาตนเขารวมการวิจัย ผูวิจัยควรแจงใหแพทยทานนั้นทราบการเขารวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร

4.3.4 ในกรณีอาสาสมัครถอนตัวจากการวิจัยกอนสิ้นสุดการวิจัย แมวาอาสาสมัครไมจํ าเปนตอง
แจงเหตุผลการถอนตัว แตผูวิจัยควรพยายามหาเหตุผลการถอนตัวของอาสาสมัครโดยยังคงเคารพในสิทธิของ
อาสาสมัครอยางเต็ม

4.4 การติดตอกับ IRB/IEC

4.4.1 กอนเริ่มการวิจัย ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรไดรับคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบเปนลาย
ลักษณอักษรและลงวันที่ จาก IRB/IEC สํ าหรับเอกสารที่ยื่นเสนอ ไดแก โครงรางการวิจัย เอกสารใบยินยอม
เอกสารใบยินยอมฉบับแกไขลาสุด วิธีดํ าเนินการคัดเลือกอาสาสมัคร (เชน เอกสารโฆษณา) และเอกสารอ่ืนที่จะ
ใหอาณาสมัคร

4.4.2 ในการยื่นขออนุมัติตอ IRB/IEC ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรยื่นสํ าเนาเอกสารคูมือผูวิจัยฉบับ
ลาสุด หากมีการปรับปรุงแกไขระหวางดํ าเนินการวิจัย ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรสงสํ าเนาเอกสารคูมือผูวิจัยฉบับ
ปรับปรุงแกไขให IRB/IEC ดวย

4.4.3 ระหวางดํ าเนินการวิจัย ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรสงเอกสารทั้งมดที่ตองพิจารณาทบทวนให 
IRB/IEC

4.5 การปฏิบัติตามโครงรางการวิจัย

4.5.1 ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรดํ าเนินการวิจัยตามขอกํ าหนดในโครงรางการวิจัยที่ไดรับคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC, ตามที่ตกลงกับผูใหทุนวิจัย, และกับหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย
ดวยในกรณีมีขอกํ าหนด, ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยรวมทั้งผูใหทุนวิจัยควรลงนามรวมกันในโครงรางการวิจัย หรือใน
สัญญาอื่นเพ่ือยืนยันขอตกลงรวมกันนี้

4.5.2 ผูวิจัยไมควรดํ าเนินการวิจัยที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัย หรือเปลี่ยนแปลงโครงรางการ
วิจัย โดยไมไดรับความเห็นชอบจากผูใหทุนวิจัย รวมทั้งไมไดผานการพิจารณาทบทวนและไมไดรับคํ าอนุมัติ และ/
หรือความเห็นชอบเปนหลักฐานในสวนแกไขเพ่ิมเติมจาก IRB/IEC กอน ยกเวนในกรณีจํ าเปนเพ่ือขจัดอันตราย
เฉพาะหนาท่ีเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร หรือเม่ือการเปลี่ยนแปลงนั้นเก่ียวกับการบริหารจัดการโครงการวิจัยเทานั้น 
(เชน การเปลี่ยนแปลงผูกํ ากับดูแลการวิจัย การเปลี่ยนแปลงเบอรโทรศัพท เปนตน)
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4.5.3 ผูวิจัยหรือบุคคลที่ผูวิจัยมอบหมาย ควรบันทึกเปนหลักฐานและอธิบายการดํ าเนินการวิจัยที่
เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัยที่ไดรับอนุมัติ

4.5.4 ผูวิจัยอาจดํ าเนินการวิจัยที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัย หรืออาจเปลี่ยนแปลงโครงรางการ
วิจัยไดในกรณีเพ่ือขจัดอันตรายเฉพาะหนาท่ีเกิดขึ้นกับอาสาสมัครโดยไมตองไดรับคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็น
ชอบจาก IRB/IEC กอน แตหลังจากนั้นผูวิจัยควรยื่นเสนอเรื่องการดํ าเนินการที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัย
หรือการเปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัย รวมทั้งเหตุผลของการกระทํ าดังกลาว และหากเหมาะสม สวนแกไขเพ่ิมเติม
โครงรางการวิจัยที่เสนอ ตอหนวยงานดังตอไปนี้โดยเร็วที่สุด

ก. IRB/IEC  เพ่ือพิจารณาทบทวนและใหคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบ
ข. ผูใหทุนวิจัยเพ่ือทํ าความตกลง และ
ค. หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ในกรณีมีขอกํ าหนด

4.6 ผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย

4.6.1 ผู วิจัย/สถาบันที่วิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบจัดเก็บรักษาและควบคุมปริมาณรับ-จาย 
(accountability) ผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ณ สถานที่วิจัย

4.6.2 หากไดรับอนุญาต/จํ าเปนตองทํ า ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยอาจ/ควรมอบหมายหนาท่ีเพียง
บางสวนหรือท้ังหมดในการจัดเก็บรักษาและควบคุมปริมาณรับ-จายผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยใหเภสัชกรหรือ
บุคคลอื่นที่เหมาะสมภายใตการกํ ากับดูแลของผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย

4.5.3 ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย และ/หรือเภสัชกรหรือบุคคลอื่นที่เหมาะสมที่ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย
มอบหมายควรเก็บรักษาบันทึกการนํ าสงผลิตภัณฑไปยังสถานที่วิจัย, บัญชีรายการยาที่สถานที่วิจัย การใชยาโดย
อาสาสมัครแตละคน, รวมทั้งการสงคืนผลิตภัณฑท่ีไมไดใชแกผูใหทุนวิจัย หรือวิธีกํ าจัดผลิตภัณฑท่ีไมไดใชอ่ืนๆ 
บันทึกเหลานี้ควรระบุวันที่ ปริมาณ เลขที่การผลิต (batch/serial numbers) วันหมดอายุ (หากมี) และเลขรหัส
เฉพาะท่ีกํ าหนดบนผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยและที่ใหอาสาสมัครในการวิจัย, และมีผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยที่ได
จากผูใหทุนวิจัยเหลือในปริมาณที่ถูกตอง

4.5.4 ควรเก็บรักษาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามแนวทางที่ผุใหทุนวิจัยกํ าหนด (ดูรายละเอียดขอ 
5.13.2 และขอ 5.14.3) และตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

4.5.5 ผูวิจัยควรใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามที่ระบุในโครงรางการวิจัยที่ไดรับอนุมัติเทานั้น

4.5.6 ผูวิจัยหรือบุคคลที่ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยมอบหมาย ควรอธิบายวิธีการใชผลิตภัณฑท่ีใชใน
การวิจัยอยางถูกตองแกอาสาสมัครทุกคน และควรตรวจสอบตามระยะเวลาที่เหมาะสมกับการวิจัยนั้นๆ วา อาสา
สมัครแตละคนปฏิบัติตามขอแนะนํ านั้นอยางถูกตอง

4.7 วิธีดํ าเนินการสุมตัวอยางและเปดรหัสขอมูลเกี่ยวกับการรักษาที่อาสาสมัคร
ไดรับ
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ผูวิจัยควรปฏิบัติตามวิธีดํ าเนินการสุมตัวอยางที่ระบุในโครงรางการวิจัย (ถามี) และควรใหความ
ม่ันใจวา การเปดรหัสขอมูลการรักษาที่อาสาสมัครไดรับ ไดดํ าเนินการตามที่กํ าหนดในโครงรางการวิจัยเทานั้น. ถา
เปนการวิจัยแบบปกปดการรักษา ผูวิจัยควรบันทึกและอธิบายใหผูใหทุนวิจัยทราบถึงการเปดรหัสของผลิตภัณฑท่ี
ใชในการวิจัยกอนกํ าหนดโดยเร็ว (เชน การเปดรหัสโดยบังเอิญ การเปดรหัสเนื่องจากเกิดเหตุการณไมพึง
ประสงคชนิดรายแรง)

4.8 การใหความยินยอมของอาสาสมัครในโครงการวิจัย

4.8.1 ในการขอความยินยอมและบันทึกความยินยอมจากอาสาสมัคร ผูวิจัยควรปฏิบัติตามขอ
กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ และควรยึดตาม GCP และหลักการจริยธรรมแหงคํ าประกาศเฮลซิงกิ
อยางเครงครัดกอนเริ่มดํ าเนินการวิจัย ผูวิจัยควรไดรับอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC ตอเอกสาร
ใบยินยอมและเอกสารอื่นที่จะใหอาสาสมัคร

4.8.2 ควรทบทวนแกไขเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่จะใหอาสาสมัครเมื่อมีขอมูลใหมท่ี
สํ าคัญเพ่ิมเติม ซึ่งอาจมีผลตอการใหความยินยอมของอาสาสมัคร. เอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นฉบับแกไข
ใดๆ ท่ีจะใหอาสาสมัครควรไดรับคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC กอนนํ าไปใช อาสาสมัครหรือผู
แทนโดยชอบธรรมของอาสาสมัครควรไดรับแจงใหทราบขอมูลใหมในเวลาอันสมควร ซึ่งอาจมีผลตอความสมัคร
ใจของอาสาสมัครที่จะคงอยูในการวิจัยตอไป ควรบันทึกการแจงขอมูลใหมเหลานี้เปนหลักฐาน

4.8.3 ผูวิจัยรวมทั้งเจาหนาท่ีในโครงการวิจัย ไมควรบังคับหรือลอใจอยางไมเหมาะสมใหอาสา
สมัครเขารวมการวิจัย หรือยังคงอยูในการวิจัยตอไป

4.8.4 ขอมูลท่ีเก่ียวของกับการวิจัยทั้งโดยวาจาและที่เปนลายลักษณอักษร รวมทั้งเอกสารใบยิน
ยอม ไมควรระบุขอความดวยภาษาใดๆ ท่ีทํ าใหอาสาสมัครหรือตัวแทนโดยชอบธรรมสละสิทธิ หรือเสมือนวาสละ
สิทธิใดๆ ตามกฎหมาย หรือปลอยหรือดูเสมือนปลอยใหผูวิจัย สถาบันที่วิจัย ผูใหทุนวิจัย หรือเจาหนาท่ีท่ีเก่ียว
ของหลุดพนจากความรับผิดตามกฎหมาย เนื่องจากการดํ าเนินการวิจัยโดยประมาทเลินเลอ

4.8.5 ผูวิจัยหรือบุคคลที่ผูวิจัยมอบหมายควรแจงเรื่องทุกเรื่องท่ีเก่ียวของกับการวิจัย รวมทั้ง
เอกสารและคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC โดยละเอียดแกอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม 
ในกรณีอาสาสมัครไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเองได

4.8.6 ภาษาที่ใชใหขอมูลเก่ียวกับการวิจัยทั้งดวยวาจาและที่เปนลายลักษณอักษร รวมทั้งเอกสาร
ใบยินยอม ควรเปนภาษาที่อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมและพยานที่ไมมีสวนไดเสีย (แลวแตกรณี) 
สามารถเขาใจไดงาย และหลีกเลี่ยงศัพทเทคนิคเทาท่ีจะทํ าได

4.8.7 กอนไดรับความยินยอมเขาเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัย ผูวิจัยหรือบุคคลที่ผูวิจัยมอบ
หมายควรใหเวลาอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมอยางเพียงพอ และใหโอกาสซักถามรายละเอียดตางๆ เก่ียว
กับการวิจัยรวมทั้งใหเวลาอยางพอเพียงในการตัดสินใจวาจะเขารวมโครงการวิจัยหรือไม คํ าถามทุกคํ าถามเก่ียว
กับการวิจัยควรไดรับการตอบจนเปนที่พอใจของอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม
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4.8.8 กอนที่อาสาสมัครเขารวมการวิจัย อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม รวมทั้งบุคคลผูทํ า
หนาท่ีใหขอมูลและคํ าอธิบายในระหวางการขอความยินยอม ควรลงนามและลงวันที่ดวยตนเองในเอกสารใบยิน
ยอม

4.8.9 ในกรณีอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมไมสามารถอานหนังสือได ควรมีพยานที่ไมมี
สวนไดเสียอยูดวยตลอดระยะเวลาที่มีการใหขอมูลและคํ าอธิบายระหวางการขอความยินยอม หลังจากมีการอาน
และอธิบายรายละเอียดในเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่จะใหอาสาสมัครใหผูแทนโดยชอบธรรมหรืออาสา
สมัครฟง ซึ่งหลังจากนั้นอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมใหความยินยอมดวยวาจาเพื่อเขารวมการวิจัย และได
ลงนามและลงวันที่ดวยตนเองในเอกสารใบยินยอม (หากทํ าได) ดังนั้น พยานที่ไมมีสวนไดเสียควรลงนามและลง
วันที่ดวยตนเองในเอกสารใบยินยอมดังกลาวดวย โดยการลงนามในเอกสารใบยินยอมดังกลาว พยานยืนยันวาขอ
มูลในเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นๆไดรับการอธิบายอยางถูกตอง และอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม
แสดงวาเขาใจรายละเอียดตางๆ พรอมทั้งใหความยินยอมเขารวมการวิจัยโดยสมัครใจ

4.8.10 การใหขอมูลและคํ าอธิบายในระหวางการขอความยินยอมและในเอกสารใบยินยอม รวม
ท้ังเอกสารอ่ืนที่จะใหอาสาสมัคร ควรมีรายละเอียดตอไปนี้

ก. ระบุวาโครงการนี้เปนการวิจัย
ข. จุดมุงหมายของการวิจัย
ค. การรักษาที่ใหในการวิจัยและโอกาสท่ีอาสาสมัครจะไดรับการรักษาอยางใดอยางหนึ่งตามวิธี

การสุมเลือก
ง. วิธีดํ าเนินการวิจัยรวมถึงวิธีดํ าเนินการตางๆ ท่ีมีการลวงลํ้ า (invasive) รางกายของอาสาสมัคร
จ. หนาท่ีรับผิดชอบของอาสาสมัคร
ฉ. สวนของโครงการวิจัยที่เปนการทดลอง
ช. ความเสี่ยงหรือความไมสะดวกสบายที่อาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัคร และในบางกรณีแกตัวออน 

หรือทารกในครรภ หรือทารกที่ดื่มนํ้ านมมารดา
ซ. ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับอยางสมเหตุผล ในกรณีการวิจัยไมกอเกิดประโยชนทางคลินิกแก

อาสาสมัคร ควรแจงใหอาสาสมัครทราบดวยเชนกัน
ฌ. วิธีดํ าเนินการหรือการรักษาที่เปนทางเลือกอ่ืนๆ ท่ีอาสาสมัครอาจไดรับ รวมทั้งประโยชนและ

ความเสี่ยงที่สํ าคัญของทางเลือกอ่ืนๆ นั้น
ญ. คาชดเชยและ/หรือการรักษาที่อาสาสมัครจะไดรับ ในกรณีเกิดอันตรายอันเปนผลจากการวิจัย
ฎ. การจายคาตอบแทน (ถามี) ซึ่งกํ าหนดเปนรายครั้งแกอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัย
ฏ. คาใชจายตางๆ (ถามี) สํ าหรับอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัย
ฐ. ขอความที่ระบุวาการเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครเปนไปโดยความสมัครใจ และอาสาสมัคร

อาจปฏิเสธที่จะเขารวมหรือถอนตัวออกจากการวิจัยไดทุกขณะ โดยไมมีความผิดหรือสูญเสีย
ประโยชนท่ีอาสาสมัครพึงไดรับ

ฑ. ขอความที่ระบุวาผูกํ ากับดูแลการวิจัย ผูตรวจสอบการวิจัย IRB/IEC และหนวยงานควบคุม
ระเบียบ กฎหมาย จะไดรับการอนุญาตใหตรวจสอบเวชระเบียนตนฉบับของอาสาสมัคร
โดยตรง เพ่ือตรวจสอบ ความถูกตองของวิธีดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก และ/หรือขอมูลอ่ืนๆ 
โดยไมละเมิดสิทธิของอาสาสมัครในการรักษาความลับเกินขอบเขตที่กฎหมายและระเบียบ
กฎหมายอนุญาตไว ท้ังนี้ โดยการลงนามในเอกสารใบยินยอม อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบ
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ธรรมของอาสาสมัครอนุญาตใหบุคคลตางๆ ขางตนมีสิทธิตรวจสอบเวชระเบียนตนฉบับของ
อาสาสมัครโดยตรง

ฒ. มีขอความที่ระบุวาบันทึกท่ีระบุขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครจะไดรับการเก็บรักษาเปน
ความลับ และจะไมเปดเผยขอมูลเหลานี้แกสาธารณชนเกินขอบเขตที่กฎหมาย และ/หรือ
ระเบียบกฎหมายอนุญาต. ในการตีพิมพผลการวิจัย ขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครจะยังคง
เก็บรักษาเปนความลับ

ณ. มีขอความที่ระบุวาอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรม จะไดรับแจงใหทราบขอมูลใหมใน
เวลาอันสมควร ซึ่งอาจมีผลตอความสมัครใจของอาสาสมัครที่จะคงเขารวมการวิจัยตอไป

ด. บุคคลที่จะติดตอขอขอมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัยและสิทธิของอาสาสมัคร และบุคคลที่จะ
รับแจงเหตุในกรณีเกิดอันตรายอันเปนผลจาการวิจัย

ต. สภาวการณ และ/หรือเหตุผลที่อาจเพิกถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย
ถ. ระยะเวลาที่คาดวาอาสาสมัครเขารวมการวิจัย
ท. จํ านวนอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัยโดยประมาณ

4.8.11 กอนเขารวมการวิจัย อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมควรไดรับสํ าเนาเอกสารใบยิน
ยอมซึ่งลงนามและลงวันที่เรียบรอยแลว รวมทั้งเอกสารอ่ืนที่ใหอาสาสมัคร. ตลอดระยะเวลาเขารวมการวิจัย อาสา
สมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมควรไดรับสํ าเนาเอกสารใบยินยอมฉบับแกไขซึ่งลงนามและลงวันที่เรียบรอยแลว 
รวมทั้งสํ าเนาเอกสารอ่ืนที่มีการแกไขเพ่ิมเติมที่ใหอาสาสมัครดวย

4.8.12 เม่ือการวิจัยทางคลินิก (เพ่ือการรักษาหรือไมก็ตาม) เก่ียวของกับอาสาสมัครซึ่งตองขอ
ความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม (เชน ผูเยาว หรือผูปวยโรคสมองเสื่อมรุนแรง) อาสาสมัครควรไดรับการ
อธิบายเกี่ยวกับการวิจัยดวยวิธีท่ีเหมาะสมที่อาสาสมัครนั้นจะเขาใจได และถาทํ าไดอาสาสมัครควรลงนามและลง
วันที่ในเอกสารใบยินยอมดวยตนเอง

4.8.13 ยกเวนจากที่ระบุในขอ 4.8.14 การวิจัยที่ไมใชเพ่ือการรักษา (นั่นคือ การวิจัยที่ไมกอ
ประโยชนทางคลินิกแกอาสาสมัครโดยตรง) ควรดํ าเนินการในอาสาสมัครที่สามารถใหความยินยอม สามารถลง
นามและลงวันที่ในเอกสารใบยินยอมดวยตนเองได

4.8.14 การวิจัยที่ไมใชเพ่ือการรักษาอาจดํ าเนินการในอาสาสมัครที่ผูแทนโดยชอบธรรมเปนผูให
ความยินยอมแทนได หากเขาเงื่อนไขครบทุกขอตอไปนี้

ก. ไมสามารถดํ าเนินการวิจัยใหบรรลุตามวัตถุประสงคได ในอาสาสมัครที่สามารถใหความ
      ยินยอมดวยตนเองได
ข. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัครตํ่ า
ค. ผลกระทบทางลบตอความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครมีนอยและตํ่ า
ง.    การวิจัยนั้นไมถูกหามโดยกฎหมาย
จ. IRB/IEC ไดพิจารณาอนุมัติและ/หรือเห็นชอบเปนลายลักษณอักษรใหผู แทนโดยชอบ 
      ธรรมใหความ
การวิจัยดังกลาวควรกระทํ าในผูปวยซึ่งมีโรคหรืออาการซึ่งผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยดังกลาวมุงใช

สํ าหรับรักษาโรคหรืออาการนั้น ยกเวนในกรณีมีเหตุผลอันควร. ควรติดตามดูแลอาสาสมัครเหลานี้อยางใกลชิด
เปนพิเศษและควรถอนอาสาสมัครดูจะรับความทุกขทรมานโดยไมสมควร
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4.8.15 ในสถานการณฉุกเฉินซึ่งอาสาสมัครไมสามารถใหความยินยอมกอนเขารวมการวิจัยได 
หากทํ าไดควรขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม. ในกรณีท่ีอาสาสมัครไมสามารถใหความยินยอมกอนเขา
รวมการวิจัยไดและไมสามารถติดตอกับผูแทนโดยชอบธรรมได การคัดเลือกอาสาสมัครดังกลาวเขารวมการวิจัย
ควรดํ าเนินการตามมาตรการที่กํ าหนดในโครงรางการวิจัย และ/หรือในเอกสารอ่ืนๆ ท่ีไดรับคํ าอนุมัติและ/หรือ
ความเห็นชอบเปนหลักฐานจาก IRB/IRC แลว ท้ังนี้ เพ่ือปกปองสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของ
อาสาสมัคร และเพ่ือใหความมั่นใจวา ผูวิจัยจะปฏิบัติตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของโดยเครงครัด. 
ควรแจงใหอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมทราบเกี่ยวกับการวิจัยโดยเร็วที่สุด และควรขอความยินยอมที่จะคง
เขารวมการวิจัยตอไป รวมทั้งขอความยินยอมอื่นๆ ตามความเหมาะสม (ดูขอ 4.8.10)

4.9 บันทึกและรายงาน

4.9.1 ผูวิจัยควรใหความมั่นใจวาขอมูลท่ีบันทึกถูกตอง สมบูรณ อานออกงาย และสมารถสงขอมูล
ในรูปแบบบันทึกขอมูลผูปวยและรายงานทั้งหมดที่กํ าหนดตอผูใหทุนวิจัยไดทันเวลา

4.9.2 ขอมูลท่ีรายงานในแบบบันทึกขอมูลผูปวยซึ่งไดจากเอกสารตนฉบับ ควรสอดคลอตองกัน
กับขอมูลในเอกสารตนฉบับนั้นๆ หรือควรอธิบายใหชัดเจนหากมีความแตกตางกัน

4.9.3 การเปลี่ยนแปลงหรือการแกไขใดๆ ท่ีกระทํ าในแบบบันทึกขอมูลผูปวย ควรลงวันที่ ลงชื่อ
ยอกํ ากับและใหคํ าอธิบาย (หากจํ าเปน) รวมทั้งไมควรทํ าใหขอมูลท่ีลงไวกอนหนานั้นเลอะเลือน (นั่นคือ ควรเก็บ
รักษาหลักฐานการตรวจสอบไว) วิธีการดังกลาวใหถือปฏิบัติท้ังกับการเปลี่ยนแปลงหรือการแกไขใดๆ ในเอกสาร
และขอมูลซึ่งบันทึกดวยระบบอิเล็กทรอนิกส [ดูรายละเอียดในขอ 5.18.4 (ฑ)]. ผูใหทุนวิจัยควรใหคํ าแนะนํ าแก 
ผูวิจัยและ/หรือผูแทนที่ผูวิจัยมอบหมายในการแกไขดังกลาว ผูใหทุนวิจัยควรมีวิธีดํ าเนินการเปนลายลักษณอักษร 
เพ่ือประกันวาการเปลี่ยนแปลงหรือกรแกไขขอมูลในแบบบันทึกขอมูลผูปวยโดยผูแทนที่ผูใหทุนวิจัยมอบหมายมี
การบันทึกเปนหลักฐาน, มีความจํ าเปนตองทํ า, และไดรับรองโดยผูวิจัย. ผูวิจัยควรเก็บรักษาบันทึกขอมูลการ
เปลี่ยนแปลงและแกไขเหลานี้

4.9.4 ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย ควรเก็บรักษาเอกสารจากการวิจัยตามที่ระบุในหัวขอ “เอกสารสํ าคัญ
สํ าหรับการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก” (ดูขอ 8) และตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ ผูวิจัย/
สถาบันที่วิจัยควรดํ าเนินมาตรการเพื่อปองกันการทํ าลายเอกสารสํ าคัญเหลานี้โดยบังเอิญหรือกอนกํ าหนด

4.9.5 ควรเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญเหลานี้จนกระทั่งประเทศสุดทายในกลุม ICH อนุมัติการวาง
จํ าหนายผลิตภัณฑดังกลาวไมตํ่ ากวา 2 ป และจนกระทั่งไมมีการยื่นหรือรออนุมัติการวางจํ าหนายในตลาดในกลุม 
ICH หรือเปนระยะเวลาอยางนอย 2 ป ภายหลังการยุติการพัฒนาทางคลินิกของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย 
อยางเปนทางการ. ควรเก็บรักษาเอกสารเหลานี้เปนระยะเวลานานกวานี้ หากเปนขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่
เก่ียวของ หรือเปนความตกลงกับผูใหทุนวิจัย ผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบแจงใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยทราบวา
เม่ือใดไมจํ าเปนตองเก็บเอกสารเหลานี้อีกตอไป (ดูรายละเอียดขอ 5.5.12)

4.9.6 ควรบันทึกรายละเอียดเงินสนับสนุนการวิจัยในสัญญาที่ทํ าขึ้นระหวางผูใหทุนวิจัย และ 
ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย
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4.9.7 เม่ือไดรับการรองขอจากผูกํ ากับดูแลการวิจัย ผูตรวจสอบการวิจัย IRB/IEC หรือหนวยงาน
ควบคุมระเบียบกฎหมาย ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรจัดเตรียมบันทึกขอมูลตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการวิจัยใหพรอม
เพ่ือใหสามารถตรวจสอบขอมูลไดโดยตรง

4.10 รายงานความกาวหนาของการวิจัย

4.10.1 ผูวิจัยควรยื่นบทสรุปสถานภาพการวิจัยเปนลายลักษณอักษรตอ IRB/IEC ปละครั้ง หรือ
บอยกวานั้นหาก IRB/IEC ตองการ

4.10.2 ผูวิจัยควรสงรายงานเปนลายลักษณอักษรเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงใดๆ ซึ่งมีผลกระทบที่
สํ าคัญตอการดํ าเนินการวิจัยและ/หรือเพ่ิมความเสี่ยงแกอาสาสมัครในการวิจัยใหผูใหทุนวิจัย, ให IRB/IEC 
(ดูรายละเอียดขอ 3.3.8), และหากเกี่ยวของ ใหสถาบันที่วิจัย

4.11 การรายงานความปลอดภัย

4.11.1 ควรรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงทั้งหมดใหแกผูใหทุนวิจัยทราบโดยทันที 
ยกเวนเปนเหตุการณซึ่งโครงรางการวิจัยหรือเอกสารอื่นๆ (เชน เอกสารคูมือผูวิจัย) ระบุวาไมจํ าเปนตองรายงาน
โดยทันที รายงานทันทีควรตามดวยรายงานที่เปนลายลักษณอักษรโดยละเอียด ในรายงานทันทีและรายงานติดตาม
ผลควรระบุอาสาสมัครโดยใชเลขรหัสเฉพาะของอาสาสมัครในการวิจัย ไมควรใชชื่อ, เลขประจํ าตัวประชาชน,
และ/หรือท่ีอยูของอาสาสมัคร. ผูวิจัยควรปฏิบัติตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของวาดวยการรายงาน
อาการไมพึงประสงคจากยาชนิดรายแรงที่ไมคาดคิดมากอน ตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายและตอ 
IRB/IEC

4.11.2 ควรรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และ/หรือความผิดปกติท่ีรวจพบทางหองปฏิบัติการ
ซึ่งระบุในโครงรางการวิจัยวามีความสํ าคัญยิ่งตอการประเมินความปลอดภัย ใหผูใหทุนวิจัยทราบตามขอกํ าหนด
ของการรายงานและภายในระยะเวลาที่ผุใหทุนวิจัยระบุในโครงรางการวิจัย

4.11.3 สํ าหรับรายงานการเสียชีวิต ผูวิจัยควรใหขอมูลเพ่ิมเติมตามที่ผูใหทุนวิจัยและ IRB/IEC 
ตองการ (เชน รายงานผลการตรวจศพและรายงานทางการแพทยขั้นสุดทาย)

4.12 การยุติการวิจัยกอนกํ าหนดหรือการระงับการวิจัย

ถาการวิจัยถูกยุติกอนกํ าหนดหรือถูกระงับไวไมวาจะดวยเหตุผลใดก็ตาม ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควร
แจงใหอาสาสมัครในการวิจัยทราบโดยทันที ควรรับประกันวาอาสาสมัครจะไดรับการรักษาหรือติดตามผลการ
รักษาอยางเหมาะสม และหากมีขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรแจงให 
หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทราบดวย นอกจากนี้

4.12.1 ในกรณีท่ีผูวิจัยยุติหรือระงับการวิจัยโดยมิไดขอความเห็นชอบจากผูใหทุนวิจัยกอนผูวิจัย
ควรแจงใหสถาบันที่วิจัยทราบหากเกี่ยวของ และผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรแจงใหผูใหทุนวิจัยและ IRB/IEC ทราบ
โดยทันทีเชนกัน พรอมคํ าอธิบายที่เปนลายลักษณอักษรโดยละเอียดถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับการวิจัย
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4.12.2 ถาผูใหทุนวิจัยยุติหรือระงับการวิจัย (ดูรายละเอียดในขอ 5.21) ผูวิจัยควรแจงใหสถาบัน
ท่ีวิจัยทราบโดยทันทีหากเก่ียวของ และผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรแจงให IRB/IEC ทราบโดยทันทีเชนกัน พรอม 
คํ าอธิบายที่เปนลายลักษณอักษรโดยละเอียดถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับการวิจัย

4.12.3 ถา IRB/IEC ยุติ IRB/IEC ยุติหรือระงับคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบในการดํ าเนิน
การวิจัย (ดูรายละเอียดขอ 3.1.2 และ 3.3.9) ผูวิจัยควรแจงใหสถาบันที่วิจัยทราบหากเกี่ยวของ และผูวิจัย/
สถาบันที่วิจัยควรแจงใหผูใหทุนวิจัยทราบโดยทันทีเชนกัน พรอมคํ าอธิบายที่เปนลายลักษณอักษรโดยละเอียดถึง
สาเหตุของการยุติหรือระงับการวิจัย

4.13 รายงานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยโดยผูวิจัย (Final Report)

ภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ ผูวิจัยควรแจงใหสถาบันที่วิจัยทราบหากเกี่ยวของ ผูวิจัย/สถาบันที่
วิจัยควรสงบทสรุปผลลัพธการวิจัยให IRB/IEC และสงรายงานอื่นๆ ตามที่หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย
ตองการ
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5. ผูใหทุนวิจัย

5.1 การประกันคุณภาพและการควบคุมคุณภาพและการควบคุมคุณภาพ

5.1.1 ผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบดํ าเนินการและจัดใหมีระบบประกันคุณภาพและควบคุม 
คุณภาพตามวิธีดํ าเนินการมาตรฐานที่เปนลายลักษณอักษร เพ่ือสรางความมั่นใจวาการวิจัยไดดํ าเนินการ และ 
ขอมูลไดรับการเก็บบันทึก และรายงาน โดยปฏิบัติตามโครงการวิจัย ตาม GCP และตามขอกํ าหนดของระเบียบ
กฎหมายที่เก่ียวของ

5.1.2 ผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบรักษาขอตกลงของทุกฝายที่เก่ียวของ เพ่ือสรางความมั่นใจวา
ทุกฝายที่เก่ียวของสามารถเขาถึงขอมูลโดยตรงของสถานที่วิจัยทุกแหง (ดูขอ 1.21), รวมทั้งเอกสารและ/หรือ 
ขอมูลตนฉบับ, และรายงานตางๆ ท้ังนี้ เพ่ือใหเปนไปตามวัตถุประสงคของการกํ ากับดูแลและการตรวจสอบ 
การวิจัยโดยผู ใหทุนวิจัยรวมทั้งการตรวจตราการวิจัยโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทั้งภายในและ 
ภายนอกประเทศ

5.1.3 การควบคุมคุณภาพ ควรมีการดํ าเนินการในทุกขั้นตอนของการจัดการขอมูล เพ่ือสราง
ความมั่นใจวาขอมูลท้ังหมดเชื่อถือได และไดรับการประมวลผลอยางถูกตอง

5.1.4 ขอตกลงซึ่งทํ าขึ้นโดยผูใหทุนวิจัยกับผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย วมทั้งกลุมบุคคลอื่นๆ ท่ีเก่ียวของ
กับการวิจัยทางคลินิก ควรกระทํ าเปนลายลักษณอักษรและถือเปนสวนหนึ่งของโครงรางการวิจัย หรือทํ าเปนขอ 
ตกลงแยกตางหาก

5.2 องคกรที่รับทํ าวิจัยตามสัญญา (CRO)

5.2.1 ผูใหทุนวิจัยอาจมอบหมายหนาท่ีและความรับผิดชอบบางสวนหรือท้ังหมดที่เก่ียวของกับ
การวิจัยของผูใหทุนวิจัยให CRO แตความรับผิดชอบสูงสุดตอคุณภาพและความนาเชื่อถือของขอมูลจากการวิจัย
ยังเปนของผูใหทุนวิจัยเสมอ. CRO ควรทํ าหนาท่ีดํ าเนินการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพของงานวิจัย

5.2.2 การมอบหมายหนาท่ีและความรับผิดชอบให CRO ควรกระทํ าเปนลายลักษณอักษร
5.2.3 หนาท่ีและความรับผิดชอบที่เก่ียวของกับงานวิจัยอ่ืนๆ ซึ่งไมไดระบุในการมอบหมายงานให 

CRO ยังเปนของผุใหทุนวิจัย
5.2.4 รายละเอียดอางอิงถึงผูใหทุนวิจัยที่ปรากฎในแนวปฏิบัติเลมนี้ท้ังหมดให CRO ถือปฏิบัติ

กับหนาท่ีและความรับผิดชอบที่เก่ียวของกับงานวิจัยที่ CRO จะกระทํ าแทนผูใหทุนวิจัย

5.3 ความเชี่ยวชาญทางการแพทย

ผูใหทุนวิจัยควรแตงตั้งบุคลากรทางการแพทยท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม เพ่ือใหคํ าแนะนํ าดานการ
วิจัยอยางทันทวงทีเม่ือมีคํ าถามหรือปญหาทางการแพทยท่ีเก่ียวของกับการวิจัย ในกรณีจํ าเปนอาจแตงตั้งท่ีปรึกษา
จากภายนอกเพื่อวัตถุประสงคนี้ได

5.4 การวางรูปแบบการวิจัย

5.4.1ผูใหทุนวิจัยควรใชบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม (เชน นักชีวสถิติ นักเภสัชวิทยาคลินิกและ
แพทย) ตามความเหมาะสม ในทุกขั้นตอนของกระบวนการวิจัย ตั้งแตวางรูปแบบโครงรางการวิจัยและแบบบันทึก
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ขอมูลผูปวย  วางแผนการวิเคราะหขอมูล ตลอดจนวิเคราะหและเตรียมรายงานผลระหวางการวิจัยและรายงานเมื่อ
เสร็จสิ้นการวิจัย

5.4.2 คํ าแนะนํ าอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของดูไดจาก: “โครงรางการวิจัยทางคลินิกและการปรับปรุงแกไข
โครงรางการวิจัย” [Clinical Trial Protocol and Protocol Amendment(s)] (ดูรายละเอียดขอ 6), “แนวทาง ICH 
เรื่อง โครงสรางและเนื้อหาของรายงานการวิจัยทางคลินิก”, รวมทั้งคํ าแนะนํ าอ่ืนๆ ท่ีเหมาะสมของ ICH เก่ียวกับ
การวางรูปแบบการวิจัย, โครงรางการวิจัย, และการดํ าเนินการวิจัย

5.5 การบริหารจัดการงานวิจัย การจัดการขอมูล และการเก็บบันทึกขอมูล

5.5.1ผูใหทุนวิจัยควรใชบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสมเพื่อกํ ากับดูแลการดํ าเนินงานวิจัยทั้งหมด,
จัดการขอมูล, ตรวจสอบขอมูล, ดํ าเนินการวิเคราะหทางสถิติและจัดเตรียมรายงานผลการวิจัย

5.5.2 ผูใหทุนวิจัยอาจพิจารณาแตงตั้งคณะกรรมการกํ ากับดูแลขอมูลอิสระ เพ่ือทํ าหนาท่ีประเมิน
ความกาวหนาของการวิจัยทางคลินิก รวมทั้งประเมินขอมูลความปลอดภัยและตัววัดประสิทธิผลที่สํ าคัญ (critical 
efficacy endpolints) เปนระยะๆ และใหคํ าเสนอแนะตอผูใหทุนวิจัยวาควรดํ าเนินการวิจัยตอไป เปลี่ยนแปลงหรือ
ยุติการวิจัย, คณะกรรมการดังกลาวนี้ควรมีวิธีปฏิบัติงานที่เขียนเปนลายลักษณอักษร และควรเก็บรักษาบันทึกราย
งานการประชุมทุกครั้ง

5.5.3 เม่ือใช ระบบการจัดการขอมูลแบบอิเล็กทรอนิกส และ/หรือ ระบบขอมูลแบบ
อิเล็กทรอนิกสระยะไกล (remote electronic trial data systems) ผูใหทุนวิจัยควรจะ

ก. สรางความมั่นใจและบันทึกเปนหลักฐานวา ระบบประมวลผลขอมูลแบบอิเล็กทรอนิกสเปนไป
ตามขอกํ าหนดของผูใหทุนวิจัยวาดวยความสมบูรณ ความถูกตอง ความนาเชื่อถือ และสามารถ
ดํ าเนินการไดอยางคงที่สม่ํ าเสมอ [นั่นคือ การตรวจสอบความถูกตอง (validation)

ข. มีวิธีดํ าเนินการมาตรฐานในการใชระบบเหลานี้
ค. สรางความมั่นใจวาระบบดังกลาวถูกออกแบบมาใหสามารถบันทึกการเปลี่ยนแปลงขอมูลได

โดยไมลบขอมูลเดิมที่บันทึกไวท้ิงไป [นั่นคือ ยังคงเก็บรักษาหลักฐานการตรวจสอบ, หลักฐาน
ขอมูลเดิม (data trail), และหลักฐานการแกไข (edit trail) ไว]

ง. มีระบบรักษาความปลอดภัยที่ปองกันมิใหเขาถึงขอมูลโดยไมไดรับอนุญาต
  ซ. มีรายชื่อของผูท่ีไดรับอนุญาตใหสามารถเปลี่ยนแปลงขอมูลในระบบบันทึกขอมูล (ดูราย

ละเอียดขอ 4.1.5 และ 4.9.3
ฉ.  มีระบบเก็บขอมูลสํ ารองเพ่ือปองกันการสูญหายของขอมูล
ช.  ปองกันการเปดเผยการปกปดการรักษาที่อาสาสมัครไดรับ (ถามี) เชน ยังคงการปกปดการ

รักษาที่อาสาสมัครไดรับในระหวางการปอนขอมูลเขาสูระบบ และระหวางการประมวลผลขอมูล
ในระบบ)

5.5.1 ถาขอมูลไดรับการเปลี่ยนแปลง (transformed) ระหวางการประมวลผลขอมูลในระบบ ควร
สามารถเปรียบเทียบขอมูลและขอสังเกตเดิมกับขอมูลท่ีประมวลผลแลวไดเสมอ

5.5.2 ผูใหทุนวิจัยควรใชรหัสอาสาสมัครที่ไมกํ ากวม (ดูรายละเอียดขอ 1.58) เพ่ือสามารถบง
บอกขอมูลทุกรายการของอาสาสมัครแตละรายได

5.5.3 ผูใหทุนวิจัยหรือเจาของขอมูลรายอื่น ควรเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญเก่ียวกับการวิจัยตามที่ผู
ใหทุนวิจัยระบุใหครบถวน (ดูรายละเอียดขอ 8 “เอกสารสํ าคัญสํ าหรับการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก”)

5.5.4 ผูใหทุนวิจัยควรเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญที่เฉพาะเจาะจงกับผูใหทุนวิจัยทั้งหมด ตามขอ
กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของของประเทศที่อนุมัติผลิตภัณฑนั้น และ/หรือ ของประเทศที่ผูใหทุนวิจัยตั้ง
ใจจะขออนุมัติขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ
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5.5.5 ในกรณีผูใหทุนวิจัยยุติการพัฒนาทางคลินิกของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย (นั่นคือ ยุติการ
ศึกษาขอบงใชบางขอหรือทุกขอ, ทางท่ีใหยา, หรือรูปแบบของยา) ผูใหทุนวิจัยควรเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญที่
เฉพาะเจาะจงกับผูใหทุนวิจัยทั้งหมดเปนเวลาอยางนอย 2 ป นับจากการยุติการพัฒนาอยางเปนทางการ หรือตาม
ขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.5.6 ถาผูใหทุนวิจัยยุติการพัฒนาทางคลินิกของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ผูใหทุนวิจัยควรแจงให
ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย รวมทั้งหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทั้งหมดทราบ

5.5.7 ควรรายงานการโอนหรือเปลี่ยนกรรมสิทธ์ิใดๆ ของขอมูลจากการวิจัยไปยังองคกรที่เหมาะ
สม ตามที่กํ าหนดโดยขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.5.8 เอกสารสํ าคัญที่เฉพาะเจาะจงกับผูใหทุนวิจัย ควรเก็บรักษาไวจนกระทั่งประเทศสุดทายใน
กลุม ICH อนุมัติการวางตลาดผลิตภัณฑดังกลาวไมตํ่ ากวา 2 ป และจนกระทั่งไมมีการยื่นขอหรือรออนุมัติการวาง
ตลาดผลิตภัณฑของประเทศในกลุม ICH หรืออยางนอยเปนเวลา 2 ป นับจากยุติการพัฒนาทางคลินิกของผลิต
ภัณฑท่ีใชในการวิจัยอยางเปนทางการ ควรเก็บรักษาเอกสารเหลานี้เปนระยะเวลานานกวานี้ หากเปนขอกํ าหนด
ของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ หรือเปนความตองการของผูใหทุนวิจัย

5.5.9 ผูใหทุนวิจัยควรแจงใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยทราบเปนลายลักษณอักษร ถึงความจํ าเปนใน
การเก็บรักษาเอกสารที่เก่ียวของกับการวิจัยไว และควรแจงใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยทราบเปนลายลักษณอักษรดวย 
ในกรณีท่ีไมจํ าเปนตองเก็บรักษาเอกสารเหลานั้นอีกตอไป

5.6 การคัดเลือกผูวิจัย

5.6.1 ผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบคัดเลือกผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย ผูวิจัยแตละทานควรมีคุณ
สมบัติเหมาะสมโดยผานการฝกอบรมและมีประสบการณ รวมทั้งมีทรัพยากรสนับสนุนพอเพียง (ดูรายละเอียดขอ 
4.1 และ 4.2) ท่ีจะดํ าเนินการวิจัยอยางถูกตอง ผูใหทุนวิจัยยังมีหนาท่ีรับผิดชอบแตงตั้งคณะกรรมการประสาน
งาน และ/หรือ คัดเลือกผูวิจัยที่ทํ าหนาท่ีประสานงาน ในกรณีเปนการวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง

5.6.2 กอนทํ าความตกลงกับผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยเพ่ือดํ าเนินการวิจัย ผูใหทุนวิจัยควรมอบโครง
รางการวิจัยและเอกสารคูมือผูวิจัยที่ทันสมัย และใหเวลาผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยอยางเพียงพอเอพิจารณาทบทวน
โครงรางการวิจัยและขอมูลท่ีมอบให

5.6.3 ผูใหทุนวิจัยควรไดรับขอตกลงจากผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยในเรื่องตางๆ ตอไปนี้
ก. จะดํ าเนินการวิจัยโดยปฏิบัติตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ (ดูราย

ละเอียดในขอ 4.1.3) รวมทั้งตามโรงรางการวิจัยซึ่งตกลงกับผูใหทุนวิจัยไว และไดรับคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC แลว (ดูรายละเอียดขอ 4.5.1)

ข. จะปฏิบัติตามวิธีดํ าเนินการในการบันทึกและ/หรือรายงานขอมูล
ค. จะอนุญาตใหมีการกํ ากับดูแล การตรวจสอบ และการตรวจตราการวิจัย (ดูรายละเอียดขอ 

4.1.4) และ
ง. จะเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญเก่ียวกับการวิจัย จนกระทั่งผูใหทุนวิจัยแจงใหทราบวาไมจํ าเปนตอง

เก็บรักษาเอกสารเหลานี้อีกตอไป (ดูรายละเอียดขอ 4.9.4 และขอ 5.5.12)
ผูใหทุนวิจัยและผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรลงนามรวมกันในโครงรางการวิจัยหรือเอกสารอ่ืนเพ่ือ
ยืนยันตามขอตกลงนี้

5.7 การมอบหมายหนาที่รับผิดชอบ
กอนเริ่มดํ าเนินการวิจัย ผูใหทุนวิจัยควรกํ าหนด แตงตั้ง และมอบหมายหนาท่ีและความรับผิดชอบ

ท้ังหมดเกี่ยวกับการวิจัยใหชัดเจน
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5.8 การจายคาชดเชยแกอาสาสมัครและผูวิจัย

5.8.1 ในกรณีเปนขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ ผูใหทุนวิจัยควรทํ าประกันหรือยอม
รับที่จะชดเชยคาเสียหาย (ซึ่งครอบคลุมทั้งดานกฎหมายและดานการเงิน) ในกรณีผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยถูกฟอง
รองเรียกคาเสียหายที่เกิดจากการวิจัย ยกเวนการเรียกรองความเสียหายอันเกิดจากการประพฤติผิดจริยธรรมใน
การประกอบวิชาชีพเวชกรรม (malpractice) และ/หรือ เกิดจากความประมาทเลินเลอ (negligence)

5.8.2 นโยบายและวิธีดํ าเนินงานของผูใหทุนวิจัย ควรระบุคาใชจายการรักษาพยาบาลที่จะใหอาสา
สมัครที่ไดรับบาดเจ็บจากการวิจัย ตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.8.3 เม่ือมีการจายคาชดเชยแกอาสาสมัครในการวิจัย วิธีและลักษณะการจายคาชดเชยควรเปนไป
ตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.9 การสนับสนุนดานการเงิน

ควรบันทึกการสนับสนุนทางการเงินในการวิจัยเปนหลักฐานในขอตกลงระหวางผูใหทุนวิจัยกับผูวิจัย/
สถาบันที่วิจัย

5.10 การแจง และ/หรือการยื่นเสนอเรื่องตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย

กอนเริ่มดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก ผูใหทุนวิจัย (หรือผูใหทุนวิจัยและผูวิจัยรวมกัน หากเปนขอ
กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ) ควรยื่นเอกสารตามที่กํ าหนดตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายที่
เหมาะสม เพ่ือพิจารณาทบทวน ใหความเห็นชอบ และ/หรืออนุญาตใหเริ่มดํ าเนินการวิจัยได (ตามขอกํ าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ) เอกสารที่ใชในการแจงและ/หรือการยื่นเรื่องเสนอตอหนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมาย ควรลงวันที่และมีขอมูลเพียงพอที่ชวยระบุโครงรางการวิจัยนั้นได

5.11 การยืนยันการพิจารณาทบทวนการวิจัยโดย IRB/IEC

5.11.1 ผูใหทุนวิจัยควรไดรับรายละเอียดตอไปนี้จากผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย
ก. ชื่อและที่อยูของ IRB/IEC ของผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย
ข. คํ ารับรองจาก IRB/IEC วา IRB/IEC ไดจัดตั้งและปฏิบัติหนาท่ีตาม GCP และตามกฎหมาย

และระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
ค. คํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบใหดํ าเนินการวิจัยเปนลายลักษณอักษรจาก IRB/IEC และใน

กรณีผูใหทุนวิจัยตองการ ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยควรจัดเตรียมเอกสารตางๆ ไดแก สํ าเนาโครงรางการวิจัยฉบับลา
สุด เอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่จะใหอาสาสมัคร วิธีดํ าเนินการคัดเลือกอาสาสมัคร และเอกสารเก่ียวกับ
การจายเงินและคาชดเชยใหอาสาสมัคร รวมทั้งเอกสารอ่ืนๆ ท่ี IRB/IEC อาจเรียกขอจากผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย

5.11.2 ในกรณี IRB/IEC กํ าหนดเงื่อนไขการอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบตอการแกไขเปลี่ยน
แปลงในดานตางๆ ของการวิจัย เชน การปรับปรุงแกไข (modification) โครงรางการวิจัย, การปรับปรุงแกไข
เอกสารใบยินยอมและเอการอื่นที่จะใหอาสาสมัคร, และ/หรือการปรับปรุงแกไขวิธีดํ าเนินการตางๆ ผูใหทุนวิจัย
ควรไดรับสํ าเนาเอการที่มีการแกไขเปลี่ยนแปลงแลวจากผูวิจัย/สถานที่วิจัย รวมทั้งทราบวันที่ท่ีไดรับคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC ตอเอกสารท่ีแกไขเปลี่ยนแปลงนั้น
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5.11.3 ผูใหทุนวิจัย ควรไดรับเอกสารคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบใหดํ าเนินการวิจัยฉบับ
ใหมจาก IRB/IEC พรอมระบุวันที่ท่ีอนุมัติ รวมทั้งเอกสารใหยุติหรือระงับเปนการชั่วคราวของคํ าอนุมัติและ/หรือ
ความเห็นชอบใหดํ าเนินการวิจัย

5.12 ขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย

5.12.1 เม่ือวางแผนการวิจัย ผูใหทุนวิจัยควรใหความมั่นใจวาขอมูลความปลอดภัย และประสิทธิ
ผลที่ไดจากการศึกษาที่ไมไดทํ าในมนุษย และ/หรือท่ีทํ าในมนุษย มีเพียงพอที่สนับสนุนการใชผลิตภัณฑในอาสา
สมัครในการศึกษาวิจัย ท้ังชองทางการให (route) ขนาดที่ใช ระยะเวลาของการใช ตลอดจนกลุมประชากร

5.12.2 ผูใหทุนผูวิจัยควรปรับปรุงเอกสารคูมือผูวิจัยใหทันสมัยอยูเสมอในทันทีท่ีมีขอมูลใหมท่ี
สํ าคัญเพ่ิมขึ้น (ดูรายละเอียดขอ 7 เรื่อง “เอกสารคูมือผูวิจัย”)

5.13 กระบวนการผลิต การบรรจุ การทํ าฉลาก และการกํ าหนดรหัสของผลิตภัณฑที่ใชในการ
วิจัย

5.13.1 ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวา มีการตรวจสอบคุณลักษณะ (characterized) ของ
ผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย (รวมทั้ง ยาเปรียบเทียบที่มีฤทธ์ิและยาหลอก แลวแตกรณี) อยางเหมาะสมตามลํ าดับ
ขั้นของการพัฒนาผลิตภัณฑระยะนั้นๆ และไดรับการผลิตตามหลักเกณฑการผลิตที่ดี รวมทั้งมีรหัสและฉลากที่ไม
ทํ าใหผูวิจัย และ/หรืออาสาสมัครรูชนิดการรักษาที่อาสาสมัครไดรับ (ในกรณีเปนการวิจัยแบบปกปดการรักษา).
นอกจากนี้ การทํ าฉลากผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ควรเปนไปตามขอกํ าหนดระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.13.2 ผูใหทุนวิจัย ควรกํ าหนดรายละเอียดตางๆ ของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ไดแก อุณหภูมิ
ในการเก็บรักษา สภาวะการเก็บรักษา (เชน ปกปองใหพนแสง) ระยะเวลาในการเก็บ ชนิดสารละลายที่ใชและวิธี
ดํ าเนินการผสมผงยา และอุปกรณท่ีใชสํ าหรับใหผลิตภัณฑโดยวิธีหยดเขาหลอดเลือดดํ า (ถามี). ผูใหทุนวิจัยควร
แจงรายละเอียดเหลานี้แกผูเก่ียวของทุกคน (ไดแก ผูกํ ากับดูแลการวิจัย ผูวิจัย เภสัชกร และผูดูแลคลังยา)

5.13.3 การบรรจุผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ควรสามารถปองกันการปนเปอนและการเสื่อมสภาพ
ระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

5.13.4 ในการวิจัยชนิดปกปดการรักษา ควรมีกลวิธีท่ีสามารถระบุชนิดของผลิตภัณฑอยางรวดเร็ว
ในกรณีมีภาวะฉุกเฉินทางการแพทยเกิดขึ้น แตไมอนุญาตใหเปดฉลากการปกปดการรักษาโดยไมสามารถตรวจ
สอบได

5.13.5 ถามีการเปลี่ยนแปลงที่สํ าคัญกับสูตรของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยหรือผลิตภัณฑเปรียบ
เทียบระหวางการพัฒนาทางคลินิก ควรมีผลการศึกษาเพ่ิมเติมของผลิตภัณฑท่ีไดรับการเปลี่ยนแปลงสูตร (เชน 
ความคงตัวของผลิตภัณฑ อัตราการละลาย และผลทางดานชีวอนุเคราะห) ซึ่งจํ าเปนตอการประเมินวา การเปลี่ยน
แปลงสูตรดังกลาว จะทํ าใหคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยเปลี่ยนแปลงอยางมาก
หรือไม และควรมีขอมูลดังกลาวกอนจะนํ าผลิตภัณฑสูตรใหมไปใชในการวิจัย

5.14 การจัดหาและดูแลผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย

5.14.1 ผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีจัดหาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยแกผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย
5.14.2 ผูใหทุนวิจัยไมควรสงมอบผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย จนกวาจะได

เอกสารที่จํ าเปนครบถวน (เชน คํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบใหดํ าเนินการวิจัยจาก IRB/IEC และหนวยงาน
ควบคุมระเบียบกฎหมาย)
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5.14.3 ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวา วิธีดํ าเนินการที่เปนลายลักษณอักษรมีคํ าแนะนํ าใหผู
วิจัย/สถาบันที่วิจัยควรปฏิบัติในการดูแลจัดการและเก็บรักษาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย รวมทั้งการบันทึกการ
ปฏิบัติงานดังกลาว. วิธีดํ าเนินการเหลานี้ควรกลาวถึงการรับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยจํ านวนเพียงพอโดยไมมี
ความเสียหายเกิดขึ้น ตลอดจนการดูแลจัดการ การเก็บรักษา การจาย การเก็บคืนผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยที่อาสา
สมัครยังไมไดใชและการสงมอบผลิตภัณฑท่ียังไมไดใชดังกลาวคืนแกผูใหทุนวิจัย (หรือการกํ าจัดผลิตภัณฑท่ีใชใน
การวิจัยดวยวิธีอ่ืนหากผูใหทุนวิจัยเห็นชอบและสอดคลองกับขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ)

5.14.4 ผูใหทุนวิจัยควรจะ
ก. สรางความมั่นใจในการนํ าสงผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยใหผูวิจัยในระยะเวลาที่เหาะสม
ข. เก็บรักษาเอกสารที่บันทึกการขนสง การรับของ การกํ าจัด การสงคืน และการทํ าลายผลิตภัณฑท่ี
ใชในการวิจัย (ดูรายละเอียดขอ 8 “เอกสารสํ าคัญสํ าหรับการดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก”)

ค. จัดใหมีระบบเก็บคืนผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย และมีเอกสารกํ ากับการเก็บคืนเหลานี้ (เชน การ
เรียกกลับผลิตภัณฑท่ีมีขอบกพรอง การคืนผลิตภัณฑหลังเสร็จสิ้นการวิจัย และการคืนผลิต
ภัณฑหมดอายุ)

ง. จัดใหมีระบบกํ าจัดผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยซึ่งยังไมไดใช และมีเอกสารกํ ากับการกํ าจัดผลิต
ภัณฑเหลานี้

5.14.5 ผูใหทุนวิจัยควรจะ
ก. ดํ าเนินการเพื่อสรางความมั่นใจวาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยมีคุณภาพคงเดิมตลอดระยะเวลา

การใช
ข . เก็บรักษาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยจํ านวนเพียงพอเพ่ือทํ าการยืนยันคุณลักษณะเฉพาะ 

(specifications) ของผลิตภัณฑ (หากจํ าเปน) และเก็บรักษาบันทึกการวิเคราะหตัวอยางรุน
และลักษณะผลิตภัณฑ. หากผลิตภัณฑคงสภาพนานเพียงพอ ควรเก็บตัวอยางไวจนกระทั่งการ
วิเคราะหขอมูลจากการวิจัยเสร็จสมบูรณหรือตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ 
แลวแตวาระยะเวลาใดยาวนานกวากัน

5.15 การเขาถึงบันทึกขอมูล

5.15.1 ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวา โครงรางการวิจัยหรือขอตกลงท่ีเปนลายลักษณอักษร
อ่ืนไดระบุวา ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยอนุญาตใหเขาถึงเอกสาร/ขอมูลตนฉบับโดยตรง เพ่ือการกํ ากับดูแลและการ
ตรวจสอบการวิจัยการพิจารณาทบทวนโดย IRB/IEC และการตรวจตราโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย

5.15.2 ผูใหทุนวิจัยควรตรวจสอบวา อาสาสมัครแตละคนใหความยินยอมเปนลายลักษณอักษร
อนุญาตใหเขาถึงขอมูลโดยตรงของเวชระเบียนตนฉบับของอาสาสมัคร เพ่ือการกํ ากับดูแลและการตรวจสอบการ
วิจัย การพิจารณาทบทวนโดย IRB/IEC และการตรวจตราโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย

5.16 ขอมูลความปลอดภัย

5.16.1 ผูใหทุนวิจัมีหนาท่ีรับผิดชอบประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยอยาง
ตอเนื่อง

5.16.2 ผู ใหทุนวิจัยควรแจงใหผู วิจัย/สถาบันที่วิจัยทั้งหมดและหนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมายทราบทันทีเก่ียวกับขอมูลท่ีคนพบซึ่งอาจมีผลกระทบอยางไมพึงประสงคตอความปลอดภัยของอาสา
สมัคร หรือมีผลกระทบตอการดํ าเนินการวิจัย หรือเปลี่ยนแปลงคํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบของ IRB/IEC 
ใหคงดํ าเนินการวิจัยตอไป
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5.17 ผูใหทุนวิจัยควรเรงรายงานอาการไมพึงประสงคจากยาทั้งปวงทั้งชนิดรายแรงและที่ไม
คาดคิดมากอน ตอผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยที่เก่ียวของท้ังหมด ตอ IRB(s)/IEC(s) และตอหนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมาย หากมีขอกํ าหนด

5.17.2 รายงานเรงดวนดังกลาว ควรเปนไปตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของและ
เปนไปตาม “แนวทาง ICH เรื่อง การบริหารจัดการขอมูลความปลอดภัยทางคลินิก: คํ าจํ ากัดความและมาตรฐาน
การรายงานอยางเรงดวน”

5.17.3 ผูใหทุนวิจัยควรยื่นเสนอรายงานความปลอดภัยฉบับลาสุด (safety updates) ท้ังหมดและ
รายงานเปนระยะ ตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ตามที่กํ าหนด

5.18 การกํ ากับดูแลการวิจัย

5.18.1  จุดมุงหมาย (purpose)
จุดมุงหมายของการกํ ากับดูแลการวิจัย คือ เพ่ือยืนยันวา
ก. สิทธิและความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครไดรับการคุมครอง
ข. ขอมูลท่ีไดจากการวิจัยถูกตอง สมบูรณ และสามารถตรวจสอบจากเอกสารตนฉบับได
ค. การดํ าเนินการวิจัยเปนไปตามโครงรางการวิจัย/สวนแกไขเพ่ิมเติมฉบับลาสุดที่ไดรับอนุมัติ 

รวมทั้งเปนไปตาม GCP และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
5.18.2 การคัดเลือกและคุณสมบัติของผูกํ ากับดูแลการวิจัย
ก. ผูกํ ากับดูแลการวิจัยควรไดรับแตงตั้งจากผุใหทุนวิจัย
ข. ผูกํ ากับดูแลการวิจัยควรไดรับการฝกอบรมอยางเหมาะสม และควรมีความรูทางวิทยาศาสตร

และ/หรือความรูทางดานคลินิกอยางเพียงพอในการกํ ากับดูแลการวิจัย ควรบันทึกคุณสมบัติ
ของผูกํ ากับดูแลการวิจัยเปนหลักฐาน

ค. ผูกํ ากับดูแลการวิจัยควรมีความรูความเขาใจอยางถองแทเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย,
โครงรางการวิจัย, เอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นที่จะใหอาสาสมัคร, วิธีดํ าเนินการมาตรฐานของผูใหทุนวิจัย,
GCP, และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.18.3 ขอบเขตและลักษณะการกํ ากับดูแลการวิจัย
ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่ใจวาการวิจัยไดรับการกํ ากับดูแลอยางเพียงพอ ผูใหทุนวิจัยควร

กํ าหนดขอบเขตและลักษณะการกํ ากับดูแลการวิจัยที่เหมาะสม โดยพิจารณาจากวัตถุประสงค จุดมุงหมาย การ
วางรูปแบบการวิจัย และภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย, อยางไรก็ตามในกรณีพิเศษผูใหทุนวิจัยอาจกํ าหนดวาการ
กํ ากับดูแลการวิจัยจากสวนกลางรวมกับวิธีดํ าเนินการตางๆ เชน การฝกอบรมและการประชุมผูวิจัย รวมทั้งคํ า
แนะนํ าการดํ าเนินการวิจัยอยางละเอียด (extensive written guidance) สามารถรับประกันการดํ าเนินการวิจัย
อยางเหมาะสมตาม GCP ได. วิธีท่ียอมรับในการคัดเลือกขอมูลเพ่ือตรวจสอบกับเอกสารตนฉบับ อาจใชการสุม
เลือกตัวอยางตามหลักสถิติได

5.18.4 หนาท่ีรับผิดชอบของผูกํ ากับดูแลการวิจัย
ผูกํ ากับดูแลการวิจัยซึ่งปฏิบัติตามขอกํ าหนดของผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวา การวิจัยได

ดํ าเนินการและมีการบันทึกอยางถูกตอง โดยปฏิบัติกิจกรรมตางๆ ท่ีเก่ียวของและจํ าเปนตอการวิจัยและตอ
สถานที่วิจัย ตอไปนี้

ก. ทํ าหนาท่ีเปนศูนยกลางการติดตอสื่อสารระหวางผูใหทุนวิจัยและผูวิจัย
ข. ตรวจสอบวาผูวิจัยมีคุณสมบัติเหมาะสมและมีทรัพยากรเพียงพอ (ดูรายละเอียดขอ 4.1, ขอ 

4.2, และขอ 5.6) และคงมีอยูตลอดระยะเวลาการวิจัย และตรวจสอบวาสิ่งสนับสนุนการวิจัย
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ตางๆ ไดแก หองปฏิบัติการ อุปกรณ และบุคลากร มีเพียงพอที่อํ านวยใหการดํ าเนินการวิจัย
เปนไปอยางถูกตองปลอดภัยและคงมีอยูตลอดระยะเวลาการวิจัย

ค. ตรวจสอบผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยวา
(1) ระยะเวลาที่เก็บและสภาพที่เก็บเปนที่ยอมรับได และมีปริมาณผลิตภัณฑเพียงพอตลอด

การวิจัย
(2) ผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยถูกสงมอบใหอาสาสมัครที่มีคุณสมบัติเหมาะสมที่เขารวมการ

วิจัยเทานั้นและใหตามขนาดที่ระบุในโครงรางการวิจัย
(3) อาสาสมัครไดรับคํ าแนะนํ าท่ีจํ าเปนในการใช การดูแล การเก็บรักษา และการสงคืนผลิต

ภัณฑท่ีใชในการวิจัยอยางถูกตอง
(4) การรับมอบ การใช และการสงคืนผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ณ สถานที่วิจัย มีการควบคุม

และบันทึกในเอกสารโดยละเอียด
(5) การกํ าจัดผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยซึ่งยังไมไดใช ณ สถานที่วิจัย เปนไปตามขอกํ าหนด

ของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ และขอกํ าหนดของผูใหทุนวิจัย
ง.  ตรวจสอบวาผูวิจัยปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยและสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยทั้งหมด

(หากมี)  ท่ีไดรับอนุมัติแลว
จ.  ตรวจสอบวาอาสาสมัครแตละคนใหความยินยอมเปนลายลักษณอักษร กอนเขารวมการวิจัย
ฌ. สรางความมั่นใจวาผูวิจัยไดรับเอกสารคูมือผูวิจัยฉบับลาสุด เอกสารทั้งหมด และสิ่งจํ าเปนอ่ืนๆ 

ท้ังหมดในการวิจัยเพ่ือสามารถดํ าเนินการวิจัยอยางถูกตอง และเปนไปตามขอกํ าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

ญ. สรางความมั่นใจวาผูวิจัยและบุคลากรในทีมงานของผูวิจัยรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับการวิจัย
อยางเพียงพอ

ซ. ตรวจสอบวาผูวิจัยและบุคลากรในทีมงานของผูวิจัยปฏิบัติหนาท่ีท่ีไดรับมอบหมายอยางสอด
คลองกับโครงรางการวิจัย และขอตกลงอ่ืนๆ ท่ีเปนลายลักษณอักษรระหวางผูใหทุนวิจัยกับผู
วิจัย/สถาบันที่วิจัยและดูแลวาไมมีการมอบหมายหนาท่ีเหลานี้ใหผูอ่ืนที่ไมไดรับอนุญาต

ญ. ตรวจสอบวาผูวิจัยคัดเลือกเฉพาะอาสาสมัครที่มีคุณสมบัติเหมาะสมเทานั้นเขาสูการวิจัย
ฎ. ตรวจสอบวาเอกสารตนฉบับและบันทึกขอมูลจากการวิจัยอ่ืนๆ ถูกตอง, สมบูรณ, ทันสมัย,

และถูกเก็บรักษาไว
ฏ. ตรวจสอบวาผูวิจัยสงเอกสารตางๆ ท่ีจํ าเปนทั้งหมด ไดแก รายงาน ใบแจงเตือน ใบสมัครและ

ใบคํ ารอง (applications and submissions) และตรวจสอบวาเอกสารเหลานี้ถูกตอง สมบูรณ สง
มอบทันเวลา อานงาย มีการลงวันที่และระบุโครงการวิจัยนั้น

ฐ. ตรวจสอบความถูกตองและความสมบูรณของบันทึกขอมูลในแบบบันทึกขอมูลผูปวยเปรียบ
เทียบกับเอกสารตนฉบับ และบันทึกขอมูลอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของกับการวิจัย. ในการนี้ผูกํ ากับดูแล
การวิจัยควรมุงตรวจสอบวา
(1). ขอมูลท่ีตองการตามที่ระบุในโครงรางการวิจัย ไดรับการรายงานอยางถูกตองในแบบ

บันทึกขอมูลผูปวย และสอดคลองตองกันกับขอมูลในเอกสารตนฉบับ
(2). ขนาดยา และ/หรือวิธีการรักษาใดๆ ของอาสาสมัครแตละคนที่เปลี่ยนไปจากที่กํ าหนด

ไดรับการบันทึกอยางชัดเจน
(3). เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้น, ยาที่ใหรวมกัน, และอาการเจ็บปวยที่เกิดขึ้นระหวาง

การวิจัย ไดรับการรายงานในแบบบันทึกขอมูลผูปวยตามที่กํ าหนดในโครงรางการวิจัย
(4). การไมมาพบแพทยตามนัดของอาสาสมัคร การทดสอบและการตรวจรางกายที่ไมได

กระทํ าในอาสาสมัคร ไดรับการรายงานอยางชัดเจนในแบบบันทึกขอมูลผูปวย
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(5). การถอนตัวและการขาด (drop out) จากการวิจัยของอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัยแลว
ท้ังหมด ไดรับการรายงานและอธิบายสาเหตุในแบบบันทึกขอมูลผูปวย

ฑ. แจงใหผูวิจัยทราบถึงความผิดพลาดในการบันทึกขอมูลในแบบบันทึกขอมูลผูปวย รวมทั้งการ
กรอกขอมูลขาดหายไปหรืออานไมออก ผูกํ ากับดูแลการวิจัยควรใหความมั่นใจวาการแกไข การ
เพ่ิมเติม หรือการลบขอมูลออกไดกระทํ าอยางเหมาะสม มีการลงวันที่และอธิบายสาเหตุ (หาก
จํ าเปน) และมีการลงชื่อยอกํ ากับโดยผูวิจัย หรือบุคลากรในทีมงานของผูวิจัยที่ไดรับมอบ
อํ านาจใหทํ าการแทนผูวิจัย. ควรบันทึกการมอบอํ านาจดังกลาวเปนหลักฐานดวย

ฒ. ดูวามีการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท้ังหมดที่เกิดขึ้นอยางเหมาะสมในระยะเวลาอันสม
ควรตามที่กํ าหนดใน GCP, ในโครงรางการวิจัย, โดย IRB/IEC, โดยผูใหทุนวิจัย, และขอ
กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

ณ. ดูวาผูวิจัยเก็บรักษาเอกสารสํ าคัญครบถวนหรือไมเพียงใด (ดูรายละเอียดขอ 8 เรื่อง “เอกสาร
สํ าคัญสํ าหรับการทํ าวิจัยทางคลินิก”)

ธ. แจงใหผูวิจัยทราบถึงการดํ าเนินการวิจัยที่เบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัย, วิธีดํ าเนินการมาตร
ฐาน, GCP, และขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ และดํ าเนินมาตรการที่เหมาะสม
เพ่ือปองกันมิใหเกิดเหตุการณดังกลาวอีก

8.18.5 วิธีดํ าเนินการกํ ากับดูแลการวิจัย
ผูกํ ากับดูแลกรวิจัยควรปฏิบัติตามวิธีดํ าเนินการมาตรฐานที่ผูใหทุนวิจัยกํ าหนดเปนลายลักษณอักษร 

รวมทั้งวิธีดํ าเนินการตางๆ ท่ีกํ าหนดขึ้นโดยผูใหทุนวิจัย เพ่ือใชกํ ากับดูแลการวิจัยเฉพาะนั้นๆ
5.18.6 รายงานการกํ ากับดูแลการวิจัย
ก. ผูกํ ากับดูแลการวิจัยควรสงมอบรายงานเปนลายลักษณอักษรใหผูใหทุนวิจัยภายหลังการตรวจเยี่ยม

สถานที่วิจัย หรือหลังจากการติดตอสื่อสารที่เก่ียวของกับการวิจัยทุกครั้ง
ข. ในรายงานควรระบุวันที่ สถานที่วิจัย ชื่อผุกํ ากับดูแลการวิจัย และชื่อผูวิจัยหรือบุคคลอ่ืนๆ ท่ีติดตอ

ดวย
ค. รายงานการกํ ากับดูแลการวิจัยควรประกอบดวยบทสรุป (summary) ของสิ่งท่ีผุกํ ากับดูแลการวิจัย 

พิจารณาทบทวน และบันทึกของผุกํ ากับดูแลการวิจัยเก่ียวกับสิ่งตรวจพบ/ขอเท็จจริงท่ีสํ าคัญ, การ
ปฏิบัติท่ีเบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัยและขอบกพรองตางๆ, ขอสรุป, มาตรการที่ดํ าเนินการแลว
หรือท่ีจะดํ าเนินการ, และ/หรือมาตรการที่แนะนํ าใหดํ าเนินการเพ่ือใหสามารถปฏิบัติตามขอ
กํ าหนดตางๆ ไดอยางถูกตองตอไป

ฎ. ควรบันทึกการพิจารณาทบทวนและการติดตามรายงานการกํ ากับดูแลการวิจัยกับผูใหทุนวิจัยกับผู
ใหทุนวิจัย เปนหลักฐานโดยผูแทนที่ผูใหทุนวิจัยมอบหมาย

5.19 การตรวจสอบการวิจัย

ในกรณีผูใหทุนวิจัยดํ าเนินการตรวจสอบการวิจัยซึ่งเปนสวนหนึ่งของการประกันคุณภาพ ผูใหทุน
วิจัยควรพิจารณาสิ่งตางๆ ตอไปนี้

5.19.1  จุดมุงหมาย
จุดมุงหมายของการตรวจสอบการวิจัยของผูใหทุนวิจัย ท่ีดํ าเนินการเปนเอกเทศและแยกออกจาก

การกํ ากับดูแลการวิจัย หรือหนาท่ีการควบคุมคุณภาพที่ทํ าเปนประจํ า คือ เพ่ือประเมินการดํ าเนินการวิจัยและ
ประเมินการปฏิบัติตามขอกํ าหนดตางๆ ท้ังในโครงรางการวิจัย, วิธีดํ าเนินการมาตรฐาน, GCP, และขอกํ าหนด
ของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

5.19.2 การคัดเลือกและคุณสมบัติของผุตรวจสอบการวิจัย
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ก. ผูใหทุนวิจัยควรแตงตั้งบุคคลที่ไมเก่ียวของกับการวิจัยทางคลินิก และ/หรือระบบงานวิจัยทาง
คลินิกเพ่ือตรวจสอบการวิจัย

ข. ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวาผูตรวจสอบการวิจัยมีคุณสมบัติเหมาะสม โดยผานการอ
บรมและมีประสบการณท่ีจะปฏิบัติงานการตรวจสอบการวิจัยอยางถูกตอง. ควรบันทึกคุณ
สมบัติของผูตรวจสอบการวิจัยเปนหลักฐาน

5.19.3 วิธีดํ าเนินการตรวจสอบการวิจัย
ก. ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวาการตรวจสอบการวิจัยทางคลินิกและระบบงานวิจัยทาง

คลินิก ไดดํ าเนินการโดยสอดคลองกับวิธีดํ าเนินการที่เปนลายลักษณอักษรของผูใหทุนวิจัยวา 
จะตรวจสอบอะไร ตรวจสอบอยางไร ตรวจสอบบอยแคไหน รูปแบบ รวมทั้งเนื้อหาของรายงาน
การตรวจสอบเปนอยางไร

ข. แผนการและวิธีดํ าเนินการตรวจสอบการวิจัยของผูใหทุนวิจัย ควรกํ าหนดตามความสํ าคัญของ
กรวิจัยที่จะยื่นเสนอตอหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย, จํ านวนอาสาสมัครที่เขารวมการ
วิจัย, ประเภทและความซับซอนของการวิจัย, ระดับความเสี่ยงที่จะมีตออาสาสมัครในการวิจัย,
และปญหาตางๆ ท่ีเกิดขึ้น

ค. ควรบันทึกขอสังเกตและสิ่งตรวจพบใดๆ โดยผูตรวจสอบการวิจัยเปนหลักฐาน
ง. เพ่ือรักษาความเปนอิสระและคุณคาของการตรวจสอบการวิจัย หนวยงานควบคุมระเบียบ

กฎหมายไมควรเรียกขอรายงานการตรวจสอบเปนประจํ า. หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย
อาจขอรายงานการตรวจสอบไดเปนกรณีๆ ไปเมื่อมีหลักฐานแสดงการไมปฏิบัติ GCP อยาง
รายแรงหรืออยูระหวางขั้นตอนการดํ าเนินการตามกฎหมาย

จ. ผูใหทุนวิจัยควรออกใบรับรองการตรวจสอบการวิจัย เม่ือมีขอกํ าหนดโดยกฎหมายหรือระเบียบ
กฎหมายที่เก่ียวของ

5.20 การไมปฏิบัติตามขอกํ าหนด

5.20.1 การไมปฏิบัติตามขอกํ าหนดในโครงรางการวิจัย, วิธีดํ าเนินการมาตรฐาน, GCP, และ/
หรือขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ โดยผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย หรือสมาชิกในทีมงานของผูใหทุนวิจัย 
ควรสงผลใหผูใหทุนวิจัยดํ าเนินการโดยทันทีเพ่ือทํ าใหเกิดการปฏิบัติตามขอกํ าหนดตางๆ อยางถูกตองตอไป

5.20.2 ในกรณีการกํ ากับดูแลการวิจัยและ/หรือการตรวจสอบการวิจัยระบุวามีการไมปฏิบัติตาม
ขอกํ าหนดตางๆ อยางรายแรง และ/หรืออยางตอเนื่องโดยผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย ผูใหทุนวิจัยควรยุติการเขารวม
การวิจัยของผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยนั้นๆ และผุใหทุนวิจัยควรแจงใหหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทราบโดยทัน
ที

5.21 การยตุโิครงการวิจัยกอนกํ าหนดหรือการระงับโครงการวิจัยช่ัวคราว

ถาการวิจัยถูกยุติกอนกํ าหนดหรือถูกระงับไวชั่วคราว ผูใหทุนวิจัยควรแจงการยุติหรือการระงับโครง
การวิจัยใหผูวิจัย/สถาบันที่วิจัย รวมทั้งหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทราบโดยทันที พรอมใหเหตุผล
ประกอบดวย. IRB/IEC ควรไดรับแจงโดยทันทีเชนกันพรอมทั้งเหตุผลจากผูใหทุนวิจัยหรือจากผูวิจัย/สถาบันที่
วิจัย ตามที่ระบุในขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
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5.22 รายงานผลการวิจัยทางคลินิก

ไมวาการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณหรือถูกยุติกอนกํ าหนด ผูใหทุนวิจัยควรใหความมั่นใจวาไดจัดเตรียม
รายงานผลการวิจัยทางคลินิกและสงใหหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายตามที่กํ าหนดในขอกํ าหนดของระเบียบ
กฎหมายที่เก่ียวของ ผุใหทุนวิจัยควรใหความมั่นใจดวยวารายงานผลการวิจัยทางคลินิกท่ีใชยื่นของอนุมัติเพ่ือวาง
ตลาดผลิตภัณฑไดมาตรฐานตามที่กํ าหนดใน “แนวทาง ICH เรื่อง โครงสรางและเนื้อหาของรายงานการวิจัยทาง
คลินิก” (หมายเหตุ: “แนวทาง ICH เรื่อง โครงสรางและเนื้อหาของรายงานการวิจัยทางคลินิก” ระบุวาในบาง
กรณีสามารถใชรายงานผลการวิจัยทางคลินิกฉบับยอได)

5.23 การวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง

สํ าหรับการวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวา
5.23.1 ผูวิจัยทุกคนดํ าเนินการวิจัยโดยปฏิบัติอยางเครงครัดตามขอกํ าหนดโครงรางการวิจัยที่ตก

ลงรวมกับผูใหทุนวิจัย และหากจํ าเปน กับหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย รวมทั้งตามการอนุมัติและ/หรือ
ความเห็นชอบใหดํ าเนินการวิจัยโดย IRB/IEC

5.23.2 แบบบันทึกขอมูลผูปวยถูกออกแบบมาเพื่อเก็บขอมูลท่ีตองการจากสถานที่วัยทุกแหง.
สํ าหรับผูวิจัยที่กํ าลังรวบรวมขอมูลอ่ืนเพ่ิมเติมจะไดรับแบบบันทึกขอมูลผูปวยเสริมซึ่งออกแบบมาเพื่อเก็บขอมูล
เพ่ิมเติมนั้นๆ

5.23.3 ไดบันทึกหนาท่ีรับผิดชอบของผูวิจัยที่ทํ าหนาท่ีประสานงานและผูวิจัยรวมอื่นๆ เปนหลัก
ฐานกอนเริ่มการวิจัย

5.23.4 ผูวิจัยทุกคนไดรับคํ าแนะนํ าเก่ียวกับการปฏิบัติตามโครงรางการวิจัย. การปฏิบัติตาม
มาตรฐานเดียวกันในการประเมินสิ่งตรวจพบทางคลินิกและทางหองปฏิบัติการ, รวมทั้งการกรอกขอมูลใหสมบูรณ
ในแบบบันทึกขอมูลผูปวย

5.23.5 การติดตอสื่อสารระหวางผูวิจัยทุกคนเปนไปโดยสะดวก
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6. โครงรางการวิจัยทางคลินิกและสวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย
โดยทั่วไปเนื้อหาของโครงรางการวิจัยควรประกอบดวยหัวขอตางๆ ท่ีระบุในสวนนี้ อยางไรก็ตาม 

ขอมูลท่ีเฉพาะเจาะจงของสถานที่วิจัยหนึ่งๆ อาจถูกแยกไวในสวนแยกของโครงรางการวิจัย หรือในขอตกลงท่ีทํ า
แยกตางหาก นอกจากนี้ ขอมูลบางสวนตามรายการขางลางนี้อาจบรรจุในเอกสารอางอิงอ่ืนๆ ของโครงรางการวิจัย 
เชน  เอกสารคูมือผูวิจัย

6.1 ขอมูลทั่วไป

6.1.1 ชื่อโครงรางการวิจัย เลขรหัสโครงรางการวิจัยและวันที่ สํ าหรับสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงราง
การวิจัยใดๆ ควรมีเลขรหัสของฉบับที่ไดรับการแกไขเพ่ิมเติมและวันที่ดวย

6.1.2 ชื่อและท่ีอยูของผูใหทุนวิจัยและผูกํ ากับดูแลการวิจัย (ถาแตกตางไปจากของผูใหทุนวิจัย)
6.1.3 ชื่อและตํ าแหนงของบุคคลผูมีอํ านาจลงนามในโครงรางการวิจัย และสวนแกไขเพ่ิมเติม

โครงรางการวิจัยแทนผูใหทุนวิจัย
6.1.4 ชื่อ ตํ าแหนง ท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพทของผูเชี่ยวชาญทางการแพทย (หรือทันตแพทย

แลวแตกรณี) ท่ีผูใหทุนวิจัยแตงตัวสํ าหรับรับผิดชอบโครงการวิจัยนั้นๆ
6.1.5 ชื่อและตํ าแหนงของผูวิจัยซึ่งมีหนาท่ีรับผิดชอบดํ าเนินการวิจัย ท่ีอยูและหมายเลข

โทรศัพทของสถานที่วิจัย
6.1.6 ชื่อ ตํ าแหนง ท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพทของแพทยผูมีคุณสมบัติเหมาะสม (หรือ 

ทันตแพทยแลวแตกรณี) ผูมีหนาท่ีรับผิดชอบตอการตัดสินใจทุกเรื่องทางการแพทย (หรือทางทันตกรรม) ท่ี 
เก่ียวกับสถานที่วิจัยนั้น (ในกรณีไมไดกํ าหนดใหเปนหนาท่ีรับผิดชอบของผูวิจัย)

6.1.7 ชื่อและท่ีอยูของหองปฏิบัติการทางคลินิกของแผนกทางดานการแพทย และ/หรือแผนก
เทคนิคอ่ืนๆ และ/หรือของสถาบันที่มีสวนเกี่ยวของกับการวิจัยนั้น

6.2 ขอมูลความเปนมาของการวิจัย

6.2.1 ชื่อและรายละเอียดของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย
6.2.2 บทสรุปของสิ่งท่ีคนพบจากการศึกษาที่ไมไดทํ าในมนุษยซึ่งอาจมีความสํ าคัญทางคลินิก

อยางมากและบทสรุปของสิ่งท่ีคนพบจากการศึกษาในมนุษยท่ีเก่ียวของกับการวิจัยนั้นๆ
6.2.3 บทสรุปของความเสี่ยงและประโยชนท้ังท่ีทราบมากอนและที่อาจจะเกิดขึ้นในอาสาสมัคร

(ถามี)
6.2.4 รายละเอียดและเหตุผลประกอบเกี่ยวกับชองทางท่ีให ขนาด แผนการให (dosage

regimen) และระยะเวลาการรักษา
6.2.5 ขอความที่ระบุวา การวิจัยจะดํ าเนินการตามขอกํ าหนดของโครงรางการวิจัย , ตาม GCP,

และตามขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ
6.2.6 รายละเอียดประชากรที่จะศึกษาวิจัย
6.2.7 เอกสารอางอิงของสิ่งตีพิมพและขอมูลท่ีเก่ียวของกับการวิจัย และท่ีใหความเปนมาสํ าหรับ

การวิจัยนั้นๆ

6.3 วัตถุประสงคและจุดมุงหมายของการวิจัย

รายละเอียดของวัตถุประสงคและจุดมุงหมายของโครงการวิจัย
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6.4 การวางรูปแบบการวิจัย
ความนาเลื่อมใสทางวิชาการ (scientific integrity) ของการวิจัย และความนาเชื่อถือของขอมูลจาก

การวิจัยขึ้นกับการวางรูปแบบการวิจัยอยางมาก รายละเอียดเก่ียวกับการวางรูปแบบการวิจัยควรประกอบดวย
เนื้อหาตอไปนี้

6.4.1 ขอความที่ระบุอยางเฉพาะเจาะจงเกี่ยวกับตัววัดผลหลัก และตัววัดผลรอง (หากมี) ซึ่งจะทํ า
การวัดระหวางการวิจัย

6.4.2 รายละเอียดของชนิดและ/หรือรูปแบบการวิจัยที่จะดํ าเนินการศึกษา [เชน การวิจัยแบบปก
ปดการรักษาสองฝาย, แบบเปรียบเทียบกับยาหลอก (placebo-controlled), แบบขนานเพื่อเปรียบเทียบผลไป
พรอมกัน (parallel design) และแผนภาพที่แสดงการวางรูปแบบการวิจัย วิธีดํ าเนินการและลํ าดับการดํ าเนินงาน

6.4.3 รายละเอียดของมาตรการที่ใชลดหรือหลีกเลี่ยงอคติ ไดแก
ก. การสุมตัวอยาง
ข. การปกปดการรักษา
6.4.4 รายละเอียดการรักษา ขนาด และแผนการใหผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย นอกจากนี้ควรระบุ

รายละเอียดของรูปแบบผลิตภัณฑ (dosage form) การบรรจุ และฉลากของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยดวย
6.4.5 ระยะเวลาที่คาดวาอาสาสมัครจะอยูในการวิจัย และรายละเอียดของลํ าดับและระยะเวลาของ

ชวงการวิจัยทุกชวง รวมทั้งระยะเวลาการติดตามผล (ถามี)
6.4.6 รายละเอียดเก่ียวกับกฎการหยุด (stopping rules) หรือเกณฑการยกเลิก (discontinuation 

criteria) การเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครแตละราย ของโครงการวิจัยบางสวนหรือท้ังหมด
6.4.7 วิธีดํ าเนินการควบคุมดูแลปริมาณรับ-จายผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย รวมถึงยาหลอกและยา

เปรียบเทียบ (ถามี)
6.4.8 การเก็บรักษารหัสการสุมรักษาที่อาสาสมัครไดรับ (trial treatment randomization codes) 

และวิธีดํ าเนินการเปดเผยรหัสนั้น
6.4.9 การกํ าหนดวาขอมูลใดบางที่จะบันทึกลงในแบบบันทึกขอมูลผูปวยโดยตรง (นั่นคือ ไมมี

การบันทึกเปนลายลักษณอักษร หรือบันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกสมากอน) และการกํ าหนดวาขอมูลใดจะถือเปน
ขอมูลตนฉบับ

6.5 การคัดเลือกอาสาสมัครและการถอนตัวอาสาสมัคร

6.5.1 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขาสูโครงการวิจัย
6.5.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย
6.5.3 เกณฑการถอนตัวอาสาสมัครออกจากการวิจัย (นั่นคือ ยุติการรักษาดวยผลิตภัณฑหรือการ

รักษาอ่ืนๆ ท่ีใชในการวิจัย) และวิธีดํ าเนินการที่ระบุสิ่งตอไปนี้
ก. การถอนตัวอาสาสมัครออกจากการวิจัย หรือการรักษาดวยผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย จะกระทํ า

ไดเม่ือใดและอยางไร
ข. ชนิดของขอมูลและระยะเวลาที่จะรวบรวมขอมูลจากอาสาสมัครที่ถอนตัวจากการวิจัย
ค. การทดแทนอาสาสมัครที่ถอนตัวจากการวิจัย จะกระทํ าไดหรือไมและอยางไร
ง. การติดตามอาสาสมัครที่ถอนตัวจากการรักษาดวยผลิตภัณฑหรือการรักษาอ่ืนๆ ท่ีใชในการวิจัย
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6.6 การดูแลรักษาอาสาสมัคร
6.6.1 การรักษาที่จะใหควรระบุชื่อผลิตภัณฑทุกชนิด ขนาดที่ใช ตารางการให ชองทางและ/หรือ

วิธีการบริหารยา และระยะเวลาการรักษา ซึ่งรวมทั้งระยะเวลาการติดตามอาสาสมัครในแตละกลุมการวิจัยที่ไดรับ
การรักษาดวยผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย หรือ ท่ีไดรับการรักษาอ่ืนๆ ในการวิจัย

6.6.2 ยา และ/หรือวิธีการรักษาตางๆ ท้ังท่ีอนุญาตใหใชได (รวมทั้งยาที่ใชเพ่ือชวยชีวิต) และ
ไมอนุญาตใหใช ท้ังกอนและ/หรือระหวางการวิจัย

6.6.3 วิธีดํ าเนินการกํ ากับดูแลวาอาสาสมัครปฏิบัติตามขอกํ าหนดในโครงรางการวิจัย

6.7 การประเมินประสิทธิผล
6.7.1 การกํ าหนดตัววัดประสิทธิผล (efficacy parameters)
6.7.2 วิธีและชวงเวลาที่ทํ าการประเมิน บันทึก และวิเคราะหตัววัดประสิทธิผลเหลานั้น

6.8 การประเมินความปลอดภัย
6.8.1 การกํ าหนดตัววัดความปลอดภัย (safety parameters)
6.8.2 วิธีและชวงเวลาที่ทํ าการประเมิน บันทึก และวิเคราะหตัววัดความปลอดภัยเหลานั้น
6.8.3 วิธีดํ าเนินการบันทึกและรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และความเจ็บปวยที่เกิดขึ้น

ระหวางการวิจัย รวมทั้งวิธีดํ าเนินการคัดกรองรายงานดังกลาว
6.8.4 ชนิดและระยะเวลาการติดตามอาสาสมัครภายหลังเกิดเหตุการณไมพึงประสงค

6.9 สถิติ
6.9.1 รายละเอียดวิธีการทางสถิติท่ีใช รวมทั้งเวลาที่วางแผนจะทํ าการวิเคราะหขอมูลระหวาง

การวิจัย [(planned interim analysis(ses)]
6.9.2 จํ านวนอาสาสมัครที่จะเขารมการวิจัยในกรณีการวิจัยที่กระทํ าพรอมกันหลายแหง  ควร

ระบุจํ านวนอาสาสมัครที่จะเขารวมการวิจัยแตละแหงดวย ระบุเหตุผลในการกํ าหนดเลือกขนาดตัวอยาง (อาสา
สมัคร) ในการวิจัยรวมทั้งการคํ านวณทางสถิติเพ่ือหาคาความนาเชื่อ (power) ของการวิจัยและความสมเหตุสมผล
ทางคลินิก

6.9.3 ระดับนัยสํ าคัญทางสถิติท่ีจะเลือกใช
6.9.4 เกณฑการยุติโครงการวิจัย
6.9.5 วิธีดํ าเนินการที่ใชตรวจสอบกรณีขอมูลขาดหายไป , ไมไดใช , และนาเคลือบแคลงสงสัย
6.9.6 วิธีดํ าเนินการรายงานการปฏิบัติท่ีเบ่ียงเบนจากแผนการวิเคราะหทางสถิติเดิม (ควร

อธิบายการเบี่ยงเบนจากแผนการวิเคราะหทางสถิติเดิมอยางสมเหตุสมผลในโครงรางการวิจัย และ/หรือในราย
งานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย ตามความเหมาะสม)

6.9.7 การคัดเลือกอาสาสมัครที่จะนํ าผลมาวิเคราะห (เชน อาสาสมัครทุกคนที่ไดรับการสุม
เลือกเขาโครงการวิจัย อาสาสมัครทุกคนที่ไดรับยา อาสาสมัครทุกคนที่มีคุณสมบัติเหมาะสม อาสาสมัครที่สามารถ
ประเมินผลได)

6.10 การเขาถึงขอมูลตนฉบับและเอกสารตนฉบับโดยตรง
ผูใหทุนวิจัยควรสรางความมั่นใจวามีการระบุอยางชัดเจนในดครงรางการวิจัย หรือเอกสารขอตกลง

อ่ืนที่เปนลายลักษณอักษรวา ผูวิจัย/สถาบันที่วิจัยจะอนุญาตใหมีการกํ ากับดูแลการวิจัย การตรวจสอบการวิจัย 
การพิจารณาทบทวนใหความเห็นชอบโดย IRB/IEC และการตรวจตราโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย  
ท้ังนี้ โดยใหมีการเขาถึงขอมูลตนฉบับและเอกสารตนฉบับโดยตรง
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6.11 การควบคุมคุณภาพและการประกันคุณภาพ

6.12 จริยธรรม

รายละเอียดทางจริยธรรมที่เก่ียวของกับการวิจัย

6.13 การจัดการขอมูลและการเก็บรักษาบันทึกขอมูล

6.14 การสนับสนุนทางการเงินและการประกัน

การสนับสนุนทางการเงินและการประกัน กรณีไมมีการระบุในขอตกลงท่ีทํ าขึ้นตางหาก

6.15 นโยบายการตีพิมพผลการวิจัย

นโยบายการตีพิมพ กรณีไมมีการระบุในขอตกลงท่ีทํ าขึ้นตางหาก

6.16 รายละเอียดเพิ่มเติม

(หมายเหตุ เนื่องจากโครงรางการวิจัยและรายงานการวิจัยทางคลินิกมีความสัมพันธกันอยาง 
ใกลชิด ขอมูลท่ีเก่ียวของอาจดูไดจาก “แนวทาง ICH เรื่อง โครงสรางและเนื้อหาของรายงานการวิจัยทางคลินิก”)
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7. เอกสารคูมือผูวิจัย (Investigator’s Brochure; IB)

7.1 บทนํ า
เอกสารคูมือผูวิจัยเปนเอกสารรวบรวมขอมูลจากการศึกษาวิจัยทั้งท่ีทํ าในมนุษยและท่ีไมไดทํ าใน

มนุษยและท่ีไมไดทํ าในมนุษยของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยซึ่งเก่ียวของกับการศึกษาผลิตภัณฑนั้นในอาสาสมัคร 
โดยมีจุดมุงหมายเพื่อใหขอมูลแกผูวิจัยและบุคคลอื่นๆ ท่ีเก่ียวของไดเขาใจหลักการเหตุผลและสามารถปฏิบัติ
ตามขอกํ าหนดหลักของโครงรางการวิจัยได เชนขนาด ความถี่/ชวงหางในการให วิธีการให และวิธีดํ าเนินการ
กํ ากับดูแลความปลอดภัย. เอกสารคูมือฯ ยังใหความกระจางในการดูแลรักษาอาสาสมัครตลอดระยะเวลาการวิจัย
ทางคลินิก. ควรนํ าเสนอขอมูลดังกลาวอยางกระชับ งายเท่ียงตรง (objective) ไมเอนเอียง และไมเปนการสงเสริม
จุดขายของผลิตภัณฑ ท้ังนี้ เพ่ือใหแพทยหรือผูวิจัยเขาใจและสามารถประเมินความเหมาะสมในแงความเสี่ยงและ
ความปลอดภัยของโครงการวิจัยไดโดยปราศอคติ. ดวยเหตุผลดังกลาว ผุเชี่ยวชาญทางการแพทยควรมีสวนรวมใน
การแกไขปรับปรุงเอกสารคูมือฯ แตเนื้อหาของเอกสารคูมือฯ ควรไดรับความเห็นชอบจากผูเชี่ยวชาญในสาขาผูจัด
เตรียมขอมูลนั้นๆ

แนวปฏิบัติเลมนี้อธิบายขอมูลพ้ืนฐานซึ่งควรมีอยูในเอกสารคูมือฯ พรอมทั้งใหขอเสนอแนะการวาง
รูปแบบดวย เปนที่คาดวา ชนิดและรายละเอียดของขอมูลท่ีมีจะแตกตางกันได ตามระยะการพัฒนาของผลิตภัณฑ
ท่ีใชในการวิจัย ในกรณีผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยมีจํ าหนายในทองตลาด และความรูทางเภสัชวิทยาของผลิตภัณฑ
นั้นเปนที่เขาใจอยางกวางขวางในหมูแพทยเวชปฏิบัติแลว เอกสารคูมือฯ อาจไมจํ าเปนตองมีรายละเอียดมากนัก 
หากหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมายอนุญาต อาจใชเอกสารขอมูลผลิตภัณฑ เอกสารกํ ากับยา หรือฉลากยาแทน
ได ถาเอกสารดังกลาวมีขอมูลทันสมัย ครบถวน และครอบคลุมทุกแงมุมเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ซึ่งขอ
มูลนั้นอาจมีความสํ าคัญตอผูวิจัย. ในกรณีการศึกษาเพ่ือหาการใชใหมของผลิตภัณฑท่ีวางตลาดแลว (นั่นคือ หา
ขอบงใชใหม) ควรเตรียมเอกสารคูมือฯ ท่ีมีรายละเอียดเก่ียวกับการใชใหมดังกลาว ควรพิจารณาทบทวนเอกสารคู
มือฯ อยางนอยปละครั้งและควรปรับปรุงแกไขตามความจํ าเปนโดยสอดคลองกับวิธีดํ าเนินการที่ผูใหทุนวิจัยเขียน
ไวเปนลายลักษณอักษรอาจสมควรปรับปรุงเอกสารคูมือฯ ไดบอยครั้ง ท้ังนี้ขึ้นกับระยะของการพัฒนาผลิตภัณฑ
และขอมูลใหมท่ีเก่ียวของท่ีเพ่ิมขึ้น. อยางไรก็ตาม เพ่ือใหสอดคลองกับ GCP ขอมูลใหมท่ีเก่ียวของอาจมีความ
สํ าคัญมาก จึงควรติดตอแจงใหผูวิจัยและหากเปนไปไดแจงให IRB/IEC และ/หรือหนวยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมายทราบกอนที่จะเพ่ิมเติมในเอกสารคูมือฯ ฉบับปรับปรุงแกไข

โดยทั่วไปผูใหทุนวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบจัดหาเอกสารคูมือฯ ท่ีทันสมัยใหผูวิจัย และผูวิจัยนํ าเสนอ
เอกสารคูมือฯ ท่ีทันสมัยดังกลาวตอ IRB/IEC. ในกรณีผูวิจัยเปนผูลงทุนวิจัยเอง ควรพิจารณาวามีเอกสารคูมือ
จากผูผลิตหรือไม. หากผูวิจัยที่เปนผูลงทุนวิจัยจัดหาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยเอง ผูวิจัยควรจัดหาขอมูลท่ีจํ าเปน
ใหบุคลากรที่เก่ียวของกับการวิจัย ในกรณีการเตรียมเอกสารคูมือฯ อยางเปนทางการไมสามารถกระทํ าได ผูวิจัยที่
เปนผูลงทุนวิจัยควรจัดทํ าสวนความเปนมาของโครงรางการวิจัยใหมีขอมูลเพ่ิมมากขึ้นเพ่ือทดแทน ซึ่งบรรจุขอมูล
ใหมๆ ขั้นตํ่ าตามที่ระบุในแนวปฏิบัติเลมนี้

7.2 แนวทางทั่วไป
เอกสารคูมือผูวิจัย ควรประกอบดวย
7.2.1 หนาซึ่งระบุชื่อโครงการวิจัย
ในหนานี้ควรมีชื่อผูใหทุนวิจัย, การระบุลักษณะผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยแตละชนิด (นั่นคือ ระบุ

เลขที่การวิจัย ชื่อเคมีหรือชื่อสามัญทางยาที่ไดรับอนุญาต ตลอดจนชื่อการคาตามที่กฎหมายอนุญาตและเปนไป
ตามความประสงคของผูใหทุนวิจัย) และวันที่เอกสารคูมือฯ ไดรับอนุมัติใหเผยแพร. นอกจากนี้ควรระบุเลขที่ฉบับ 
หากมีการปรับปรุงแกไขควรระบุวาเปนฉบับปรับปรุงแกไขฉบับที่เทาไร และระบุเลขที่ฉบับและวันที่ของเอกสารคู
มือฯ ฉบับกอนที่ถูกแทนที่ดวยฉบับปรับปรุงแกไข ไดแสดงตัวอยางในภาคผนวกที่ 1
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7.2.2 ขอความระบุถึงการรักษาความลับ
ผูใหทุนวิจัยอาจมีความประสงคท่ีจะระบุขอความใหผูวิจัย และ/หรือผูรับคนอื่นๆ รักษาขอมูลใน

เอกสารคูมือฯ เปนความลับและใชประโยชนเพ่ือการวิจัยของทีมงานผูวิจัย รวมทั้ง IRB/IEC เทานั้น

7.3 เน้ือหาในเอกสารคูมือผูวิจัย
เอกสารคูมือผูวิจัยควรประกอบดวยสวนตางๆ ตอไปนี้ โดยแตละสวนควรมีเอกสารอางอิงประกอบ

ดวยตามความเหมาะสม

7.3.1 สารบัญ
ไดแสดงตัวอยางสารบัญในภาคผนวกที่ 2

7.3.2   บทสรุป
บทสรุปยอ(ไมควรเกิน 2 หนา) ซึ่งเนนการใหขอมูลคุณสมบัติท่ีสํ าคัญของผลิตภัณฑท่ีใชในการ

วิจัยทั้งทางกายภาพ ทางเคมี ทางเภสัชกรรม ทางเภสัชวิทยา ทางพิษวิทยา ทางเภสัชจลนศาสตร กระบวนการ
เปลี่ยนแปลงและขอมูลทางคลินิกท่ีเก่ียวของกับระยะการพัฒนาผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย

7.3.3   บทนํ า
ควรมีขอความแนะนํ าสั้นๆ ประกอบดวย ชื่อเคมี (รวมทั้งชื่อสามัญทางยาและชื่อการคาหากไดรับ

อนุมัติ) ของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย, สวนผสมสํ าคัญทุกชนิด, กลุมของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยที่แบงตามกลไก
การออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและตํ าแหนงท่ีคาดของผลิตภัณฑในกลุมนั้น (เชน ประโยชนของผลิตภัณฑ), เหตุผล
ท่ีทํ าการวิจัยโดยใชผลิตภัณฑนี้, รวมถึงขอบงใชของผลิตภัณฑท่ีคาดวาจะนํ ามาใชสํ าหรับปองกัน รักษาหรือ
วินิจฉัย. ทายที่สุด บทนํ าควรใหแนวทางทั่วไปที่จะปฏิบัติในการประเมินผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย

7.3.4 คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี และทางเภสัชกรรมของผลิตภัณฑและสูตรตํ ารับ
ควรมีรายละเอียดของสารที่อยูในผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย (รวมทั้ง สูตรโครงสรางและ/หรือสูตร

เคมี) และบทสรุปสั้นๆ ของคุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมีและทางเภสัชกรรมที่เก่ียวของ
เพ่ือใหดํ าเนินมาตรการดูแลความปลอดภัยอยางเหมาะสมตลอดระยะเวลาทํ าการวิจัย ควรใหราย

ละเอียดสูตรตํ ารับที่จะใช รวมทั้งรายละเอียดสารประกอบอื่นๆ ท่ีไมใชตัวยาสํ าคัญในสูตรตํ ารับ และใหเหตุผล
หากมีความเกี่ยวของทางคลินิก. ควรมีคํ าแนะนํ าวิธีเก็บรักษาและดูแลจัดการผลิตภัณฑดวย

ควรระบุสารเคมีอ่ืนๆ ท่ีมีโครงสรางทางเคมีคลายคลึงกับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยดวย

7.3.5 การศึกษาวิจัยที่ไมไดทํ าในมนุษย
บทนํ า
ควรมีบทสรุปผลการศึกษาวิจัยที่ไมไดทํ าในมนุษยท้ังหมดที่เก่ียวของ ไดแก ผลทางเภสัชวิทยา พิษ

วิทยาเภสัชจลนศาสตร และกระบวนการเปลี่ยนแปลงของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยภายในรางกาย. บทสรุปนี้ควร
ระบุระเบียบวิธีท่ีใชในการวิจัย ผลการวิจัยและการอภิปรายความสัมพันธของสิ่งท่ีคนพบกับผลทางการรักษาที่
ศึกษาวิจัยในมนุษย รวมทั้งผลไมพึงประสงคและท่ีไมคาดคิดที่อาจจะเกิดในมนุษย

ขอมูลท่ีใหอาจระบุสิ่งตางๆ ตอไปนี้ ตามความเหมาะสมหากทราบและมีขอมูลแลว ไดแก
 สายพันธุของสัตวทดลองที่ใชทดสอบ
 จํ านวนและเพศของสัตวทดลองแตละกลุม
 ขนาดที่ใหแตละครั้ง (เชน มิลลิกรัมตอกิโลกรัม)
 ชวงหางการใหแตละครั้ง (dose interval)



45

45

 ชองทางการให
 ระยะเวลาการใหแตละครั้ง หรือ แตละการรักษา (duration of dosing)
 ขอมูลการกระจายตัวในรางกาย
 ระยะเวลาการติดตามผลภายหลังหยุดใหผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยแลว
 ผลดานตางๆ ตอไปนี้

- ลักษณะและความถี่ของผลทางเภสัชวิทยาหรือการเกิดพิษ
- ความรุนแรงหรือความหนักหนวงของผลทางเภสัชวิทยาหรือความรุนแรงของการเกิดพิษ
- เวลาที่ยาเริ่มออกฤทธิ์หรือเกิดพิษ
- การทํ าใหฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาหรือการเกิดพิษหมดไป
- ระยะเวลาการเกิดผลทางเภสัชวิทยาหรือเกิดพิษ
- ผลการตอบสนองเมื่อใหผลิตภัณฑขนาดตางๆ

การนํ าเสนอขอมูลเหลานี้ในรูปตารางหรือทํ าเปนรายการ จะทํ าใหการนํ าเสนอมีความชัดเจนยิ่งขึ้น
ขอมูลสวนตางๆ ตอไปนี้ควรอภิปรายสิ่งคนพบที่สํ าคัญที่สุดจากการศึกษาวิจัย, รวมทั้งผลกรตอบ

สนองตอยาขนาดตางๆ ท่ีให, ความสัมพันธของผลดังกลาวในมนุษยและการศึกษาดานอ่ืนๆ ท่ีจะทํ าในมนุษย. 
หากเปนไปไดควรเปรียบเทียบขนาดยาที่ใหผลการรักษาและขนาดยาที่ไมทํ าใหเกิดพิษในสัตวทดลองชนิดเดียวกัน 
(นั่นคือ ควรอภิปรายคาดัชนีการรักษา). ควรระบุความเกี่ยวโยงของขอมูลเหลานี้กับขนาดยาที่เสนอขึ้นเพ่ือใชใน
มนุษย หากเปนไปได การเปรียบเทียบควรทํ าโดยพิจารณาจากระดับยาในเลือด และ/หรือในเนื้อเยื่อมากกวาท่ีจะ
เปรียบเทียบในเชิงมิลลิกรัมตอนํ้ าหนัก 1 กิโลกรัม

ก. การศึกษาทางเภสัชวิทยาที่ไมไดทํ าในมนุษย
ควรมีบทสรุปคุณสมบัติทางเภสัชวิทยาของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ตลอดจนของเมตาบอไลท

ตางๆ ท่ีสํ าคัญจากการศึกษาในสัตวทดลองตามความเหมาะ บทสรุปนี้ควรรวบรวมการศึกษาที่ประเมินฤทธิ์การ
รักษาที่สํ าคัญ (เชน โมเดลของสัตวทดลองที่ใชในการศึกษาประสิทธิผลของยา การศึกษาการจับกับตัวรับยา และ
ความเฉพาะเจาะจงของการออกฤทธิ์) รวมทั้งการศึกษาที่ประเมินความปลอดภัย (เชน การศึกษาพิเศษเพ่ือ
ประเมินฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาอื่นๆ นอกเหนือจากผลการรักษาที่ตองการ)

ข. การศึกษาเภสัชจลนศาสตรและกระบวนการเปลี่ยนแปลงของผลิตภัณฑในสัตวทดลอง
ควรมีบทสรุปผลการศึกษาทางเภสัชจลนศาสตรและกระบวนการเปลี่ยนแปลงทางชีวะ รวมทั้งการ

กํ าจัดของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยในสัตวทดลองทุกสายพันธุท่ีศึกษา. การอภิปรายสิ่งท่ีคนพบควรกลาวถึงการดูด
ซึมเขาสู ร างกายและปริมาณที่เขาสู กระแสเลือดและกระจายไปตามอวัยวะตางๆ (local and systemic 
bioavailability) ของท้ังผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยและเมตาบอไลทท่ีเกิดขึ้น รวมทั้งความสัมพันธของผลการศึกษา
ตางๆ ท่ีกลาวมากับฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและพิษวิทยาในสัตวทดลองที่ศึกษา

ค. พิษวิทยา
ควรอธิบายบทสรุปผลทางพิษวิทยาจากการศึกษาที่เก่ียวของในสัตวทดลองสายพันธุตางๆ ภายใต

หัวขอตอไปนี้ ตามความเหมาะสม
 การใหผลิตภัณฑเพียงครั้งเดียว
 การใหผลิตภัณฑหลายๆ ครั้ง
 การเกิดมะเร็ง
 การศึกษาพิเศษอื่นๆ (เชน การระคายเคืองและการแพ)
 ความเปนพิษตอระบบสืบพันธุ
 ความเปนพิษตอระบบพันธุกรรม (การกลายพันธุ)
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7.3.6 ผลในมนุษย
บทนํ า
ควรอภิปรายผลที่ทราบแลวจากการใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยใมนุษยอยางละเอียดทุกแงมุม ซึ่ง

รวมถึงขอมูลทางเภสัชจลนศาสตร, กระบวนการเปลี่ยนแปลง, เภสัชพลศาสตร, ผลการตอบสนองเมื่อใหขนาด
ตางๆ, ความปลอดภัย, ประสิทธิผล, และฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาอื่นๆ, หากเปนไปไดควรมีบทสรุปของแตละการวิจัย
ทางคลินิกท่ีเสร็จสมบูรณแลวประกอบ นอกจากนี้ควรมีขอมูลอ่ืนๆ ของผลการใชผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย นอก
เหนือจากผลการวิจัยทางคลินิก เชน จากประสบการณการใชยาภายหลังวางจํ าหนายในตลาดแลว

ก. เภสัชจลนศาสตรและกระบวนการเปลี่ยนแปลงของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยในมนุษย
 ควรนํ าเสนอบทสรุปขอมูลทางเภสัชจลนศาสตรของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย โดยมีขอมูล
ตอไปนี้ (ถามี)

- เภสัชจลศาสตร (ซึ่งรวมถึง กระบวนการเปลี่ยนแปลง ตามความเหมาะสม การดูดซึม การจับ
กับโปรตีนในเลือด การกระจายตัวและการขับถายออกจากรางกายของผลิตภัณฑท่ีใชในการ
วิจัย)

- ชีวอนุเคราะหของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย (เชน จํ าแนกตามเพศ อายุและกลุมที่มีการทํ างาน
ของอวัยวะบกพรอง)

- ปฏิกิริยาระหวางกัน (เชน ปฏิกิริยาระหวางกันของผลิตภัณฑและผลของอาหารตอผลิตภัณฑ)
- ขอมูลทางเภสัชจลนศาสตรอ่ืนๆ (เชน ผลการศึกษาทางเภสัชจลนศาสตรในประชากรกลุม

ตางๆ ซึ่งกระทํ าในการวิจัยทางคลินิก)
ข. ความปลอดภัยและประสิทธิผล

  ควรมีบทสรุปขอมูลของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย (รวมทั้งเมตาบอไลทหรือสารที่ไดจากการเปลี่ยน
แปลงในรางกาย ตามความเหมาะสม) ดานความปลอดภัย, ดานเภสัชพลศาสตร, ดานประสิทธิผล, และผลการ
ตอบสนองตอผลิตภัณฑเม่ือใหขนาดตางๆ ซึ่งไดจากการศึกษาวิจัยในมนุษยกอนหนานี้ (ท้ังในอาสาสมัครสุขภาพ
ดี และ/หรือในผูปวย). ควรอภิปรายความหมาย (implications) ของขอมูลเหลานี้. ในกรณีการวิจัยทางคลินิก
หลายๆ เรื่องเสร็จสมบูรณแลว การมีบทสรุปความปลอดภัยและประสิทธิผลจากการศึกษาตามขอบงใชในประชา
กรกลุมยอยตางๆ อาจชวยใหการนํ าเสนอขอมูลชัดเจนยิ่งขึ้น. การสรุปอาการไมพึงประสงคจากยาที่เกิดขึ้นในการ
วิจัยทางคลินิกท้ังหมด (รวมทั้ง อาการไมพึงประสงคจากการศึกษาขอบงใชท้ังหมด) ในรูปตารางจะเปนประโยชน. 
ควรอภิปรายความแตกตางท่ีสํ าคัญของลักษณะการเกิด และ/หรืออุบัติการณของอาการไมพึงประสงคจากยาเมื่อ
ศึกษาในขอบงใชตางๆ หรือในประชากรกลุมยอยตางๆ.

เอกสารคูมือฯ ควรใหรายละเอียดความเสี่ยงและอาการไมพึงประสงคจากยาที่อาจเกิดขึ้นโดยคาด
คะเนจากประสบการณการใชท้ังผลิตภัณฑท่ีทํ าการวิจัยนั้น และผลิตภัณฑอ่ืนที่เก่ียวของมากอน นอกจากนี้ ยังควร
ใหรายละเอียดขอควรระวังหรือการกํ ากับดูแลเปนพิเศษที่จะกระทํ าเมื่อใชผลิตภัณฑเพ่ือการวิจัยนั้น

ค. ประสบการณดานการตลาด
เอกสารคูมือฯ ควรระบุประเทศที่ผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยวางจํ าหนายในทองตลาดหรือไดรับ

อนุมัติแลว. ควรสรุปขอมูลสํ าคัญที่พบภายหลังการวางจํ าหนายในทอตลาดแลว (เชน สูตรตํ ารับ ขนาดที่ใช ชอง
ทางการใหและอาการไมพึงประสงคจากผลิตภัณฑ). นอกจากนี้ เอกสารคูมือฯ  ยังควรระบุชื่อทุกๆ ประเทศที่ผลิต
ภัณฑท่ีใชในการวิจัยไมไดรับอนุมัติและ/หรือขึ้นทะเบียนใหวางจํ าหนายในทองตลาดได หรือถูกถอนออกจาก
ตลาด และ/หรือถูกถอนทะเบียนตํ ารับยา

7.3.7 บทสรปุขอมูลและคํ าแนะนํ าสํ าหรับผูวิจัย
ในสวนนี้ควรนํ าเสนอการอภิปรายขอมูลจากการศึกษาในมนุษยและท่ีไมไดศึกษาในมนุษยโดยรวม 

และควรสรุปขอมูลจากแหลงอ่ืนๆ ในแงมุมตางๆ เก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยเทาท่ีจะเปนไปได โดยวิธีนี้ผู
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วิจัยสามารถทราบการแปลผลขอมูลท่ีมีอยูโดยละเอียดที่สุด รวมทั้งการประเมินความหมายขอมูลดังกลาวสํ าหรับ
การวิจัยทางคลินิกในอนาคต

ควรอภิปรายรายงานการวิจัยที่ตีพิมพแลวของผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ ตามความเหมาะสม การทํ าเชน
นี้จะชวยใหผูวิจัยสามารถคาดการอาการไมพึงประสงคจากยาหรือปญหาอื่นๆ ท่ีอาจเกิดขึ้นในการวิจัยทางคลินิกได

วัตถุประสงคโดยรวมของเอกสารคูมือฯ สวนนี้ เพ่ือใหผูวิจัยเขาใจความเสี่ยงและอาการไมพึง
ประสงคท่ีอาจเกิดขึ้นอยางชัดเจน รวมทั้งตระหนักวาอาจตองมีการทดสอบ การเฝาสังเกต และขอควรระวังเฉพาะ 
ท่ีจํ าเปนอ่ืนๆ สํ าหรับการวิจัยทางคลินิกนั้น. ความเขาใจดังกลาวควรอยูบนพื้นฐานของขอมูลท่ีมีอยูทางกายภาพ 
ทางเคมี ทางเภสัชกรรม ทางเภสัชวิทยา ทางพิษวิทยาและทางคลินิกของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย. นอกจากนี้ควร
มีคํ าแนะนํ าใหผูวิจัยทางคลินิกตระหนักและทราบวิธีการรักษาอาการพิษจากการรับยาเกินขนาดและอาการไมพึง
ประสงคจากยาที่อาจเกิดขึ้น โดยคํ าแนะนํ าเหลานี้รวบรวมจากประสบการณการใชในมนุษยมากอนและจากความรู
ทางเภสัชวิทยาของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย

7.4. ภาคผนวกที่ 1
หนาชื่อเรื่องของเอกสารคูมือผูวิจัย (ตัวอยาง )
ชื่อผูใหทุนวิจัย
ชื่อผลิตภัณฑ:
เลขรหัสโครงการวิจัย:
ชื่อ: ชื่อเคมี  ชื่อสามัญทางยา (หากไดรับการอนุมัติแลว )

ชื่อการคา (หากไดรับการอนุญาตตามกฎหมายและหากผูใหทุนวิจัยตองการ)
                                                  เอกสารคูมือผูวิจัย

- ฉบับหมายเลข:
- วันที่ไดรับอนุมัติใหเผยแพร:
- แทนฉบับหมายเลข:
- วันที่:

7.5 ภาคผนวกที่ 2
สารบัญของเอกสารคูมือผูวิจัย (ตัวอยาง)
- ขอความที่ระบุการรักษาความลับ (อาจมีหรือไมก็ได)
- หนาสํ าหรับลงลายมือชื่อ (อาจมีหรือไมก็ได)

1. สารบัญ
2. บทสรุป
3. บทนํ า
4. คุณสมบัติทางภายภาพ ทางเคมี และทางเภสัชกรรมรวมทั้งสูตรตํ ารับ
5. การศึกษาที่ไมไดทํ าในมนุษย

5.1 ดานเภสัชวิทยา
5.2 ดานเภสัชจลนศาสตรและกระบวนการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑในสัตว

ทดลอง
5.3 ดานพิษวิทยา

6. ผลในมนุษย
6.1 เภสัชจลนศาสตรและกระบวนการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑในมนุษย
6.2 ความปลอดภัยและประสิทธิผล
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6.3 ประสบการณดานการตลาด
7. บทสรุปขอมูลและคํ าแนะนํ าสํ าหรับผูวิจัย

หมายเหตุ:  เอกสารอางอิงจาก   1. สิ่งตีพิมพ
                                          2. รายงาน

เอกสารอางอิงตางๆ เหลานี้ ควรมีอยูในสวนทายของแตละบท
ภาคผนวก (ถามี)
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8. เอกสารสํ าคัญสํ าหรับการดํ าเนินงานวิจัยทางคลินิก
8.1 บทนํ า
เอกสารสํ าคัญ หมายถึง เอกสารซึ่งไมวาพิจารณาแยกกันหรือรวมกัน ชวยใหสามารถประเมินการ

ดํ าเนินงานวิจัยและคุณภาพของขอมูลท่ีได เอกสารนี้ใชแสดงวาผูวิจัย  ผูใหทุนวิจัยและผูกํ ากับดูแลการวิจัย ปฏิบัติ
ตามมาตรฐาน GCP รวมทั้งขอกํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของท้ังหมด

เอกสารสํ าคัญยังชวยใหบรรลุวัตถุประสงคอ่ืนๆที่สํ าคัญ. การจัดเก็บเอกสารสํ าคัญไวท่ีผูวิจัย/
สถาบันที่วิจัยและที่ผูใหทุนวิจัยในเวลาที่เหมาะสม สามารถชวยการบริหารจัดการงานวิจัยของผูวิจัย ของผูใหทุน
วิจัย และของผูกํ ากับดูแลการวิจัยใหสํ าเร็จลุลวงไดดวยดี. เอกสารเหลานี้ยังเปนเอกสารที่มักไดรับการตรวจสอบ
โดยผูตรวจสอบการวิจัยอิสระของผูใหทุนวิจัย รวมทั้งการตรวจตราโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ซึ่งเปน
สวนหนึ่งของกระบวนการเพื่อยืนยันความถูกตอง (validity) ของการดํ าเนินการวิจัยและความนาเชื่อถือ 
(integrity) ของขอมูลท่ีได

รายการขั้นตํ่ าของเอกสารสํ าคัญตางๆแบงออกเปน 3 สวน ตามลํ าดับขั้นการวิจัย ซึ่งตามปกติจะทํ า
ใหเกิดเอกสารสํ าคัญในลํ าดับการวิจัยตางๆ  ดังนี้

1. กอนการวิจัยทางคลินิกจะเริ่มขึ้น
2. ระหวางดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก และ
3. หลังการวิจัยเสร็จสมบูรณหรือหลังยุติโครงการวิจัย

ควรมีรายละเอียดจุดมุงหมายของเอกสารแตละชนิด และรายละเอียดที่วาควรเก็บเอกสารเหลานี้ในสถานที่ของ
ผูวิจัย/สถานที่วิจัย หรือของผูใหทุนวิจัย หรือของทั้ง 2 ฝาย หรือไม.  เปนที่ยอมรับวาเอกสารบางอยางสามารถ
รวบรวมไวดวยกันไดโดยมีขอแมวาจะสามารถจํ าแนกขอมูลแตละสวนไดทันที

ควรจัดทํ าแฟมขอมูลหลักขึ้นตั้งแตเริ่มตนทํ าการวิจัย และเก็บไวท้ังท่ีผูวิจัย/สถานที่วิจัยและที่สํ านัก
งานของผูใหทุนวิจัย  การปดการวิจัยขั้นสุดทายสามารถทํ าไดเฉพาะเมื่อผูกํ ากับดูแลการวิจัยทํ าการทบทวนเอกสาร
ท้ังหมดที่มีอยูท้ังในแฟมขอมูลของผูวิจัย/สถานที่วิจัยและของผูใหทุนวิจัย และรับรองวาเอกสารสํ าคัญทั้งหมดเก็บ
อยูในแฟมขอมูลท่ีเหมาะสม

ควรเตรียมเอกสารใดๆ หรือเอกสารทั้งหมดที่ระบุในแนวปฏิบัตินี้ ใหพรอมเพ่ือการตรวจสอบโดย
ผูตรวจสอบการวิจัยจากผูใหทุนวิจัยและการตรวจตราโดยหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย

8.2 กอนเร่ิมการวิจัยทางคลินิก
ระหวางการวางแผน ควรมีเอกสารตางๆ ตอไปนี้ และควรเก็บเอกสารเหลานี้ในแฟมขอมูลกอนการ

วิจัยจะเริ่มขึ้นอยางเปนทางการ
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ช่ือเอกสาร                                จุดมุงหมายของเอกสาร                    เก็บไวในแฟมขอมูลของ
                                                                                              ผูวิจัย/สถานที่วิจัย   ผูใหทุนวิจัย

8.2.1  เอกสารคูมือผูวิจัย   เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาขอมูลลาสุดดาน                                 
                                 วิทยาศาสตรท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑท่ีใช
                                 ในการวิจัยไดมอบใหผูวิจัยแลว
8.2.2  โครงรางการวิจัยและสวนแกไข     เพ่ือเปนหลักฐานแสดงความตกลงรวมกัน                   
          เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (ถามี)   ระหวางผูวิจัยกับผูใหทุนวิจัยในโครงรางการ
          ท่ีลงนามโดยผูเก่ียวของ และตัว    วิจัย/สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย
          อยางแบบบันทึกขอมูลผูปวย        และตัวอยางแบบบันทึกขอมูลผูปวย
8.2.3 ขอมูลท่ีใหอาสาสมัคร

-เอกสารใบยินยอม                 เพ่ือเปนหลักฐานแสดงความยินยอมเขา                   
                                         รวมการวิจัยโดยสมัครใจหลังไดรับคํ าชี้แจง
                                         เก่ียวกับการวิจัยโดยละเอียด

(รวมทั้งเอกสารฉบับแปลทั้ง
หมด)

-เอกสารอ่ืนๆ                        เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาอาสาสมัครจะได
                                          รับเอกสารที่เหมาะสม (ท้ังเนื้อหาและการใช
                                          ถอยคํ า) เพ่ือประกอบการตัดสินใจใหความ
                                          ยินยอมโดยสมัครใจ
-ขอความโฆษณาเพื่อคัดเลือก       เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวามาตรการการคัด                   
อาสาสมัครเขารวมการวิจัย            เลือกอาสาสมัครเขารวมการวิจัยมีความ
(ถาใช)                                   เหมาะสมและไมมีการบีบบังคับ

8.2.4   งบประมาณการวิจัย                   เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการตกลงทางการ                   
                                                     เงินสํ าหรับการวิจัยระหวางผูวิจัย/สถาบันที่
                                                     วิจัย กับผูใหทุนวิจัย
8.2.5   ขอความที่ระบุเก่ียวกับการ          เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาจะมีการจายคา
          ประกัน (ถาตองมี)                  ชดเชยใหอาสาสมัครหากเกิดอันตรายเนื่อง
                                                    จากการวิจัย
8.2.6  ขอตกลงท่ีลงนามโดยฝายตางๆ    เพ่ือเปนหลักฐานแสดงความตกลงรวมกัน
          ท่ีเก่ียวของ ตัวอยาง  เชน
          -ขอตกลงระหวางผูวิจัย/สถาบัน                   
          ท่ีวิจัยกับผูใหทุนวิจัย
          -ขอตกลงระหวางผูวิจัย/สถาบัน                   
          ท่ีวิจัยกับองคกรที่รับทํ าวิจัยตาม      (ถาตองมี)
          สัญญา

- ขอตกลงระหวางผูใหทุนวิจัย                  
          กับองคกรที่รับทํ าวิจัยตาม
          สัญญา
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- ขอตกลงระหวางผูวิจัย/สถาบัน  
          ท่ีวิจัยกับผูมีอํ านาจอนุญาตการ
          วิจัย (ถาตองมี)

8.2.7  คํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบ   เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาการวิจัยไดผาน
และ/หรือความเห็นชอบของเอกสารเหลานี้

-โครงรางการวิจัยและสวนแกไข
         เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย
         -แบบบันทึกขอมูลผูปวย (ถามี)
         -เอกสารใบยินยอม
         -เอกสารอ่ืนที่จะใหอาสาสมัคร
         -ขอความโฆษณาที่ใชคัดเลือก
         อาสาสมัครเขารวมการวิจัย
         (ถาใช)

-การจายคาชดเชยแกอาสา-
สมัคร (ถามี)
-เอกสารอ่ืนๆ ท่ีไดรับคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบ

8.2.8 องคประกอบและรายชื่อ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวา IRB/IEC มีองค             
IRB/IEC ประกอบถูกตองตาม GCP      (ถาตองมี)

8.2.9 การอนุมัติ/ การใหความเห็น เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการไดรับอนุมัติ/                    
ชอบ/ การแจงเตือนเก่ียวกับ ความเห็นชอบ/ การแจงเตือนอยางเหมาะ       (ถาตองมี)        (ถาตองมี)
โครงรางการวิจัย จากหนวยงาน สมจากหนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย
ควบคุมระเบียบกฎหมาย กอนเริ่มดํ าเนินการวิจัย ตามขอกํ าหนดของ
(ถาตองมี) ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

8.2.10ประวัติการศึกษา ผลงานและ เพื่อเปนหลักฐานแสดงคุณสมบัติและความ                    
ประสบการณการทํ างาน และ/ เหมาะสมในการดํ าเนินการวิจัย และ/หรือให
หรือเอกสารอ่ืนที่แสดงคุณสมบัติ การดูแลทางการแพทยแกอาสาสมัคร
ของผูวิจัยและผูรับชวงวิจัย

8.2.11คา/พิสัยปกติ ในวิธีดํ าเนินการ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงคาและ/หรือพิสัย                    
และ/หรือการทดสอบตางๆ ทาง ปกติของการทดสอบตางๆ
การแพทย/ทางหองปฏิบัติการ/
ทางเทคนิค ท่ีระบุในโครงราง
การวิจัย

8.2.12วิธีดํ าเนินการ/การทดสอบตางๆ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาสถานท่ีนั้น                    
ทางการแพทย/ทางหองปฏิบัติ- สามารถดํ าเนินการทดสอบตางๆ ท่ีกํ าหนด       (ถาตองมี)
การ/ทางเทคนิค และสนับสนุนความนาเชื่อถือของผลการ

ตรวจ
-การตรวจรับรอง หรือ
-การรับรองมาตรฐาน
(accreditation) หรือ
-การควบคุมคุณภาพของหนวย
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งานและ/หรือการประเมินคุณ-
ภาพจากสถาบันภายนอก หรือ
-การตรวจสอบความถูกตอง
อ่ืนๆ (validation) (ถาตองมี)

8.2.13 ตัวอยางฉลากท่ีปดบนภาชนะ เพื่อเปนหลักฐานแสดงวาขอความบนฉลาก             
บรรจุผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ถูกตองตามระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ

และมีคํ าแนะนํ าการใชท่ีเหมาะสมใหอาสา-
สมัคร

8.2.14 คํ าแนะนํ าการดูแลผลิตภัณฑ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวามีคํ าแนะนํ าการ                    
และสารอ่ืนๆ ท่ีใชในการวิจัย เก็บรักษา การบรรจุ การจาย และการ
(ถาไมระบุในโครงรางการวิจัย กํ าจัดผลิตภัณฑ รวมทั้งสารอ่ืนๆ ท่ีใชในการ
หรือเอกสารคูมือผูวิจัย) วิจัยอยางถูกตอง

8.2.15 บันทึกการขนสงผลิตภัณฑและ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวันที่ขนสง เลขที่                    
สารอ่ืนๆ ท่ีในการวิจัย การผลิต และวิธีการขนสงผลิตภัณฑและ

สารอ่ืนๆ ท่ีใชในการวิจัย เพ่ือใหสามารถ
ตรวจสอบรุนที่ผลิต ทบทวนสภาพการขน-
สง และการควบคุมปริมาณรับ-จายผลิต-
ภัณฑและสารอ่ืนๆ ท่ีใชในการวิจัยได

8.2.16 ใบรับรองผลการวิเคราะหผลิต เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาเปนผลิตภัณฑท่ี                       
ภัณฑท่ีใชในการวิจัยที่ขนสงมา ใชในการวิจัยจริง มีความบริสุทธ์ิและขนาด

ความแรงตามที่ตองการใชในการวิจัย
8.2.17 วิธีดํ าเนินการเปดรหัสผลิตภัณฑ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาจะทํ าอยางไร ใน                    

ท่ีใชในการวิจัยแบบปกปดการ กรณีฉุกเฉินเพ่ือเปดเผยชื่อผลิตภัณฑท่ีใช                        (บุคคลที่สาม
รักษา ในการวิจัยที่ปกปดไว โดยไมเปดเผยการ          หากมี)

ปกปดการรักษาที่อาสาสมัครคนอื่นๆ ไดรับ
8.2.18 บัญชีรายชื่อหลักท่ีใชในการสุม เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวิธีการสุมตัวอยาง                        

ตัวอยาง (master randomi- ประชากรในการวิจัย  (บุคคลที่สาม
zation list)          หากมี)

8.2.19 รายงานการกํ ากับดูแลการวิจัย เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาสถานท่ีวิจัยมี                       
กอนเริ่มการวิจัย ความเหมาะสมที่จะทํ าการวิจัย (อาจรวมไว

กับเอกสารขอ 8.2.20)
8.2.20 รายงานการกํ ากับดูแลการวิจัย เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผูวิจัยและคณะ                   

ขณะเริ่มตนการวิจัย ทํ างานของผูวิจัยทบทวนวิธีดํ าเนินการ
ตางๆ ในการวิจัยแลว (อาจรวมไวกับ
เอกสารขอ 8.2.19)



53

53

8.3    ระหวางดํ าเนินการวิจัยทางคลินิก
นอกจากเอกสารดังกลาวขางตนที่ตองเก็บเขาแฟมขอมูลแลว เอกสารตางๆ ตอไปนี้ ควรเก็บเขาแฟมขอมูลระหวาง

ดํ าเนินการวิจัยดวยเพื่อเปนหลักฐานวาขอมูลใหมๆ ท้ังหมดที่เก่ียวของไดรับการบันทึกทุกครั้งเม่ือเกิดขึ้น
                 ช่ือเอกสาร                         จุดมุงหมายของเอกสาร                      เก็บไวในแฟมขอมูลของ
                                                                                                    ผูวิจัย/สถานที่วิจัย   ผูใหทุนวิจัย

8.3.1 เอกสารคูมือผูวิจัยฉบับลาสุด เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผุวิจัยรับทราบ                    
ขอมูลใหมท่ีเก่ียวของกับการวิจัยในเวลาที่
เหมาะสม

8.3.2 การทบทวนแกไขเอกสารตอไป เพ่ือเปนหลักฐานการทบทวนแกไขเอกสาร                    
นี้ ตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการวิจัยระหวางดํ าเนิน

การวิจัย
-โครงรางการวิจัย/สวนแกไข
เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยและ
และบันทึกขอมูลผูปวย
-เอกสารใบยินยอม
-เอกสารอ่ืนที่จะใหอาสาสมัคร
-ขอความโฆษณาเพื่อคัดเลือก
  อาสาสมัครเขารวมการวิจัย
  (ถาใช)

8.3.3 คํ าอนุมัติและ/หรือความเห็นชอบ เพื่อเปนหลักฐานแสดงวาสวนแกไขเพ่ิมเติม                    
และวันที่ไดรับอนุมัติหรือความ และ/หรือ เอกสารที่ทบทวนแกไขตางๆ
เห็นชอบจาก IRB/IEC ตอ ผานการพิจารณาทบทวนโดย IRB/IEC และ
เอกสารตางๆ ตอไปนี้ ไดรับคํ าอนุมติและ/หรือความเห็นชอบแลว

และเพ่ือระบุฉบับที่และวันที่ท่ีไดรับคํ า
อนุมัติและ/หรือความเห็นชอบของเอกสาร
เหลานี้

-สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการ
วิจัย
-การทบทวนแกไขเอกสาร
ตอไปนี้

(1) เอกสารใบยินยอม
(2) เอกสารอ่ืนที่จะให

อาสาสมัคร
(3) ขอความโฆษณาเพื่อ

คัดเลือกอาสาสมัครเขารวมการ
วิจัย (ถาใช)
-เอกสารอ่ืนๆ ท่ีไดรับคํ าอนุมัติ
และ/หรือความเห็นชอบ
-เอกสารแสดงการพิจารณา
ทบทวนการวิจัยอยางตอเนื่อง
(ถาตองมี)
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8.3.4 การอนุมัติ/ การใหความเห็น เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการปฏิบัติตามขอ                    
ชอบ/ การแจงเตือน จากหนวย กํ าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวของ            (ถาตองมี)
งานควบคุมระเบียบกฎหมาย
(ถากํ าหนด) ในกรณี
-สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการ
วิจัยและเอกสารอื่นๆ

8.3.5 ประวัติการศึกษา ผลงานและ (ดูขอ 8.2.10)                    
ประสบการณการทํ างานของผู
วิจัย และ/หรือผูรับชวงวิจัยคน
ใหม

8.3.6 เอกสารที่ระบุคาใหมของ คา/ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงคา/พิสัยปกติท่ีไดรับ                    
พิสัยปกติในวิธีดํ าเนินการ/การ การทบทวนแกไขระหวางการดํ าเนินการ
ทดสอบตางๆ ทางการแพทย/ วิจัย (ดูขอ 8.2.11)
ทางหองปฏิบัติการ/ทางดาน
เทคนิคที่ระบุในโครงรางการวิจัย

8.3.7 เอกสารฉบับลาสุดเก่ียวกับวิธี เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาการทดสอบนั้นยัง                    
ดํ าเนินการ/การทดสอบตางๆ คงเหมาะสมที่จะใชตลอดระยะเวลาทํ าการ         (ถาตองมี)
ทางการแพทย/ทางหองปฏิบัติ วิจัย (ดูขอ 8.2.12)
การ/ทางเทคนิค
-การตรวจรับรอง หรือ
-การรับรองมาตรฐาน หรือ
-การควบคุมคุณภาพของหนวย
งานและ/หรือการประเมินคุณ-
ภาพจากสถาบันภายนอก หรือ
-การตรวจสอบความถูกตอง
อ่ืนๆ (ถาตองมี)

8.3.8 เอกสารแสดงการขนสงผลิต- (ดูขอ 8.2.15)                    
ภัณฑและสารอ่ืนๆ ท่ีใชในการ
วิจัย

8.3.9 ใบรับรองผลการวิเคราะหผลิต- (ดูขอ 8.2.16)                        
ภัณฑท่ีใชในการวิจัยรุนผลิตใหม
(new batches)

8.3.10 รายงานการตรวจเยี่ยมหรือ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการตรวจเยี่ยมสถาน                        
กํ ากับดูแลการวิจัย ที่วิจัยและสิ่งตรวจพบโดยผูกํ ากับดูแลการ

วิจัย
8.3.11 เอกสารแสดงการติดตออ่ืนๆ ท่ี เพ่ือเปนหลักฐานการตกลง หรือการ                    

เก่ียวของนอกเหนือจากการ อภิปรายประเด็นสํ าคัญเก่ียวกับการบริหาร
ตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย ไดแก งานวิจัย, การปฏิบัติท่ีละเมิดขอกํ าหนดใน
-จดหมาย โครงรางการวิจัย, การดํ าเนินการวิจัย,

การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค
-บันทึกการประชุม
-บันทึกการพูดคุยทางโทรศัพท
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8.3.12 เอกสารใบยินยอมที่ลงนามแลว เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาอาสาสมัครแตละ
คนใหความยินยอมและลงวันที่กอนเขารวม
การวิจัย โดยปฏิบัติตาม GCP และโครงราง
การวิจัย รวมทั้งเพ่ือเปนหลักฐานแสดงการ
อนุญาตใหเขาถึงขอมูลผูปวยโดยตรงดวย
(ดูขอ 8.2.3)

8.3.13 เอกสารตนฉบับ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาอาสาสมัครมีตัว
ตนอยูจริงและสนับสนุนความนาเชื่อถือของ
ขอมูลท่ีรวบรวมขึ้น รวมทั้งเพ่ือรวบรวม
เอกสารตนฉบับที่เก่ียวของกับการวิจัย,
การรักษาทางแพทย, และประวัติของอาสา-
สมัคร

8.3.14 แบบบันทึกขอมูลผูปวยซึ่งกรอก เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผูวิจัยหรือสมาชิก                    
ขอมูลเสร็จสมบูรณแลวพรอมทั้ง ในทีมงานของผูวิจัยที่ไดรับมอบอํ านาจ ยืน-       (สํ าเนา)            (ตัวจริง)
ลงนามและวันที่โดยผูรับผิดชอบ ยันขอมูลท่ีบันทึกไว

8.3.15 เอกสารบันทึกการแกไขตางๆ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการเปลี่ยนแปลง/                    
ในแบบบันทึกขอมูลผูปวย เพิ่มเติมหรือแกไขทั้งหมดในแบบบันทึกขอ-       (สํ าเนา)           (ตัวจริง)

มูลผูปวยที่บันทึกขอมูลเบ้ืองตนไวแลว
8.3.16 เอกสารแจงเหตุการณไมพึง เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผูวิจัยแจงเหตุ-                    

ประสงคชนิดรายแรง และราย- การณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและราย
งานที่เก่ียวของจากผูวิจัยถึงผูให งานอ่ืนที่เก่ียวของใหผูใหทุนวิจัยทราบ ตาม
ทุนวิจัย หลักการขอ 4.11

8.3.17 การแจงอาการไมพึงประสงคจาก เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผูใหทุนวิจัยและ/                    
ยาชนิดรายแรงที่ไมคาดคิดมา หรือผูวิจัยแจงอาการไมพึงประสงคจากยา          (ถาตองมี)
กอน และขอมูลความปลอดภัย ชนิดรายแรงที่ไมคาดคิดมากอนให หนวย
อ่ืนๆ โดยผูใหทุนวิจัย และ/หรือ งานควบคุมระเบียบกฎหมายและ IRB/IEC
ผูวิจัย (ถาเก่ียวของ) ตอหนวย ทราบ ตามหลักการขอ 5.17 และขอ 4.11.1
งานควบคุมระเบียบกฎหมาย และแจงรายงานขอมูลความปลอดภัยอ่ืนๆ
และ IRB/IEC ตามหลักการขอ 5.16.2

8.3.18 การแจงขอมูลความปลอดภัย เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผูใหทุนวิจัยแจง                    
จากผูใหทุนวิจัยถึงผูวิจัย ขอมูลความปลอดภัยใหผูวิจัยทราบ ตาม

หลักการขอ 5.16.2
8.3.19 รายงานการวัยประจํ าปหรือ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการสงรายงานการ                    

รายงานระหวางการวิจัยที่สงให วิจัยประจํ าปหรือรายงานระหวางการวิจัย         (ถาตองมี)
IRB/IEC และหนวยงานควบคุม ตอ IRB/IEC ตามหลักการขอ 4.10 และตอ
ระเบียบกฎหมาย หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ตาม

หลักการขอ 5.17.3
8.3.20 เอกสารขอมูลอาสาสมัครที่เขา เพ่ือเปนหลักฐานแสดงขอมูลท่ีระบุอาสา-                    

รับการคัดเลือก (subject สมัครที่เขารับการคัดเลือกกอนเขารวมการ         (ถาตองมี)
screening log) วิจัย

8.3.21 เอกสารรหัสรายชื่อจริงของ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาผุวิจัย/สถาบันที่
อาสาสมัคร (subject วิจัยเก็บรักษาบัญชีรายชื่อจริงของอาสา-
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identification code list) สมัครทุกคนที่ไดรับหมายเลขประจํ าตัวใน
การวิจัยเปนความลับ เพ่ือใหผูวิจัย/สถาบัน
ท่ีวิจัยสามารถระบุวาอาสาสมัครเปนใคร

8.3.22 เอกสารรายชื่ออาสาสมัครที่เขา เพ่ือเปนหลักฐานแสดงลํ าดับของอาสา-
รวมการวิจัย (subject สมัครที่เขาสูการวิจัยเรียงตามหมายเลข
enrolment log) ประจํ าตัวที่ใชในการวิจัย

8.3.23 เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวามีการใชผลิต                    
รับ-จายผลิตภัณฑท่ีใชในการ ภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามที่ระบุในโครงราง
วิจัย ณ สถานที่วิจัย การวิจัย

8.3.24 แผนเอกสารลายมือชื่อ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงลายมือชื่อ และชื่อยอ                    
(signature sheet) ของบุคคลทั้งหมดผูมีอํ านาจบันทึก และ/

หรือแกไขขอมูลในแบบบันทึกขอมูลผูปวย
8.3.25 บันทึกการเก็บตัวอยางของ เพ่ือเปนหลักฐานแสดงสถานที่เก็บและชนิด                    

เหลว/เนื้อเยื่อรางกาย (ถามี) ของตัวอยางที่เก็บไว กรณีจํ าเปนตองสอบ
วิเคราะห (assay) ซํ้ า

8.3 หลังการวิจัยเสร็จสมบูรณหรือหลังยุติโครงการวิจัย
หลังจากการวิจัยเสร็จสมบูรณหรือยุติโครงการวิจัย เอกสารทั้งหมดในขอ 8.2 และขอ 8.3 ควรเก็บรวบรวมในแฟมขอูล
เดียวกัน พรอมกับเอกสารตอไปนี้

ช่ือเอกสาร                                         จุดมุงหมายของเอกสาร                      เก็บไวในแฟมขอมูลของ
                                                                                                    ผูวิจัย/สถานที่วิจัย   ผูใหทุนวิจัย

8.4.1 เอกสารแสดงการควบคุม เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาปริมาณมีการใชผลิต-                    
ปริมาณรับ-จาย ผลิตภัณฑท่ี ภัณฑท่ีใชในการวิจัยตามที่ระบุในโครงการ
ใชในการวิจัย ณ สถานที่วิจัย การวิจัย และเพ่ือเปนหลักฐานแสดงปริมาณ

คงเหลือของผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัยภายหลัง
การรับมอบ ณ สถานที่วิจัย, การจายใหอาสา
สมัคร, การคืนจากอาสาสมัคร, และการสงคืน
ใหผูใหทุนวิจัย

8.4.2 เอกสารแสดงการทํ าลายผลิต- เพ่ือเปนหลักฐานแสดงการทํ าลายผลิต-                    
ภัณฑท่ีใชในการวิจัย ภัณฑท่ีใชในการวิจัยที่ยังไมไดใชโดยผูให        (ถาทํ าลาย ณ

  ทุนวิจัย หรือทํ าลาย ณ สถานที่วิจัย                   สถานที่วิจัย)
8.4.3 เอกสารรหัสรายชื่อจริงอาสา- เพ่ือสามารถระบุอาสาสมัครที่เขารวมการ

สมัครที่เสร็จสิ้นการใชงานแลว วิจัยทุกคนได กรณีมีการติดตามผลตอไป
(completed subject) ควรเก็บเอกสารรหัสรายชื่อจริงเปนความลับ
identification code list) และเปนระยะเวลาตามที่ตกลงไว

8.4.4 ใบรับรองการตรวจสอบการ เพื่อเปนหลักฐานแสดงวามีการตรวจสอบ                       
วิจัย (ถามี) การวิจัยแลว

8.4.5 รายงานการกํ ากับดูแลการวิจัย เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวากิจกรรมตางๆ ท่ี                       
ครั้งสุดทายเม่ือปดโครงการ ตองปฏิบัติท้ังหมดในการปดโครงการวิจัย
วิจัย (final trial close-out ไดกระทํ าเสร็จสมบูรณและสํ าเนาเอกสาร
report) สํ าคัญตางๆ ไดจัดเก็บในแฟมที่เหมาะสม
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8.4.6 เอกสารเกี่ยวกับการรักษาที่ สงคืนเอกสารเหลานี้แกผูใหทุนวิจัยไวเปน                       
อาสาสมัครไดรับ (treatment หลักฐานแสดงการเปดเผยชนิดการรักษาที่
allocation) และเอกสารเก่ียว อาสาสมัครไดรับซึ่งอาจเกิดขึ้นระหวาง
กับการเปดรหัสผลิตภัณฑท่ี ดํ าเนินการวิจัย
อาสาสมัครไดรับ (decoding
documentation)

8.4.7 รายงานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยที่ผู เพ่ือเปนหลักฐานแสดงวาการวิจัยเสร็จ
วิจัยสงมอบให IRB/IEC (ถา สมบูรณแลว
กํ าหนด) และใหหนวยงาน
ควบคุมระเบียบกฎหมาย (ถา
เก่ียวของ)

8.4.8 รายงานการวิจัยทางคลินิก เพ่ือเปนหลักฐานแสดงผลและการแปลผล                    
การวิจัย                                                 (ถาตองใช)
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