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ค�ำน�ำ

เมื่อเกิดการระบาดของโควิด-19 ตั้งแต่วันสิ้นปี พ.ศ.2562 และแพร่ระบาด 
อย่างกว้างขวางจนองค์การอนามัยโลกได้ประกาศสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุข
ระหว่างประเทศเมื่อวันที่ 30 มกราคม 2563 ท�ำให้เกิดผลต่อการวิจัยในมนุษย์ โดย
เฉพาะการวิจัยทางคลินิก เพราะมีการประกาศเรื่องการจ�ำกัดการเดินทาง (Travel  
restriction) และมาตรการรักษาระยะห่างทางสังคม (Social distancing) เพื่อควบคุม 
และป้องกันการแพร่ระบาดของโรค ส�ำนักงานอาหารและยาของสหรัฐและยุโรป  
ได้ออกค�ำแนะน�ำส�ำหรับผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางคลินิก เพื่อใช้เป็นแนวทางด�ำเนินการ 
เพื่อให้การวิจัยทางคลินิกเป็นไปอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่จะ
ต้องคุ้มครองความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวจิัย

ส�ำนักพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ ได้ศึกษาค�ำแนะน�ำดังกล่าวแล้ว  
ได้น�ำค�ำแนะน�ำดังกล่าวมาใช้ในการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของส�ำนัก ค�ำแนะน�ำดังกล่าวมีการแก้ไขปรับปรุงเป็นระยะๆ 
เพื่อปรับปรุงมาตรการคุ้มครองความปลอดภัยผู้เข้าร่วมการวิจัยและผู้เกี่ยวข้องรวมทั้ง
เพื่อป้องกันการแพร่ระบาดของโรคให้รัดกุมยิ่งขึ้นเรื่อยๆ

โดยที่ค�ำแนะน�ำดังกล่าวจ�ำเป็นส�ำหรับผู ้เกี่ยวข้อง ซึ่งรวมทั้งกรรมการ
จรยิธรรมการวจิัยที่บางท่านเป็นบุคคลทั่วไป (lay person) มใิช่นักวชิาการ และโดยเฉพาะ
ผู้เข้าร่วมวจัิยส่วนใหญ่ทีอ่าจไม่สันทัดภาษาอังกฤษ ผมจงึแปลเอกสารดังกล่าวเป็นภาษาไทย  
โดยเลือกฉบับของส�ำนักงานอาหารและยาสหรัฐ ซึ่งมีเนื้อหาครอบคลุมกว้างขวาง  
และมคี�ำถามค�ำตอบที่เป็นประโยชน์ในการปฏบิัตอิย่างมากเป็นต้นฉบับ

เอกสารดังกล่าว มกีารแก้ไข ปรับปรุง เพิ่มเตมิ หลายครัง้ ในการพมิพ์เผยแพร่
ครัง้นี้ ได้ใช้ฉบับทีเ่ผยแพร่ครัง้แรกๆ เป็นต้นฉบับ และต่อมาได้ตรวจสอบเพือ่แก้ไขเพิม่เตมิ 
กับฉบับที่แก้ไขเพิ่มเติมล่าสุดเมื่อวันที่ 30 สิงหาคม 2564 เพื่อให้เนื้อหาเป็นปัจจุบัน 
มากที่สุด

เช่นเดียวกับเอกสารฉบับแปลเล่มอื่นๆ ของส�ำนักพัฒนาการคุ้มครองการวิจัย 
ในมนุษย์ การแปลพยายามให้ตรงตามต้นฉบับและเลือกค�ำแปลที่เห็นว่าถูกต้องและ 
เข้าใจง่าย เช่น sufficient แปลว่า พอเพียง, adequate แปลว่า เพียงพอ, assess  
แปลว่า ประเมิน, evaluate แปลว่า ประเมินผล และเพื่อให้อ่านง่าย ไม่สับสน ได้ใช้
เครื่องหมายวรรคตอนเพื่อให้แบ่งประโยคได้อย่างถูกต้อง ทัง้นี้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และ
วธิกีารของพจนานุกรมฉบับราชบัณฑติยสถาน

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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ส�ำหรับเครื่องหมายหน้าหัวข้อที่ภาษาอังกฤษใช้บ่อยๆ คือ bullet ได้เปลี่ยน
เป็นตัวเลขทั้งหมด เพื่อให้อ้างอิงได้ง่าย เพราะค�ำนี้ยังไม่มีค�ำแปลเป็นภาษาไทยที่เป็นที่
ยอมรับทั่วไป

อนึ่ง โดยที่เอกสารนี้เป็นของส�ำนักงานอาหารและยาสหรัฐ ซึ่งมีบริบทหลาย
อย่างแตกต่างจากประเทศไทย โดยเฉพาะกฎหมาย กฎ ระเบียบ ข้อบังคับ และแนวทาง
ปฏิบัติต่างๆ เพื่อให้ผู้อ่านเข้าใจได้ถูกต้อง จึงพิมพ์ต้นฉบับภาษาอังกฤษไว้ให้ตรวจสอบ 
เทยีบเคยีงด้วย

ค�ำแนะน�ำเรื่องนี้ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวง
สาธารณสุขได้ออกมาเมื่อวันที่ 26 พฤษภาคม 2563 โดยหลักกฎหมาย การด�ำเนินงาน 
ต่างๆ ที่เกี่ยวข้องในประเทศไทยจะต้องปฏิบัติตามค�ำแนะน�ำของอย. อย่างไรก็ด ี 
ก็ยังมีบางประเด็นที่นอกเหนือจากที่กล่าวไว้ในค�ำแนะน�ำของอย. เพราะสถานการณ์ 
ต่างๆ เปลี่ยนแปลงไปรวดเร็วมาก ค�ำแนะน�ำฉบับนี้จึงยังมีประโยชน์ สามารถใช้ร่วม 
ในการพิจารณาด�ำเนินการเพื่อให้สามารถคุ ้มครองผู ้เข้าร่วมวิจัยได้อย่างถูกต้อง  
เหมาะสม และช่วยให้การควบคุมป้องกันโรคมปีระสทิธผิล และประสทิธภิาพ

สถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขเนื่องจากโควิด-19 นี้ น่าจะด�ำรงอยู่ต่อไป
อีกระยะหนึ่งจึงจะสิ้นสุด แต่เอกสารนี้น่าจะยังมีประโยชน์แม้สถานการณ์ดังกล่าวจะสิ้น
สุดแล้ว เพราะสถานการณ์ลักษณะคล้ายคลงึกันนี้ย่อมเกดิขึ้นได้อกีในอนาคต

ขอขอบคุณ นางสาวมาริสา เลี้ยงพรพรรณ นักบริหารโครงการ ส�ำนัก
พฒันาการคุม้ครองการวจิยัในมนษุย์ ที่เป็นผูพ้มิพ์และแก้ไขเอกสารฉบบันี้หลายรอบ

เช่นเดียวกับเอกสารทุกฉบับของส�ำนักพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์  
เอกสารนี้ไม่สงวนลิขสิทธิ์ แต่หากจะน�ำไปใช้ประโยชน์กรุณาอ้างอิงที่มาด้วย หวังว่า
เอกสารนี้จะเป็นประโยชน์ต่อวงการวิจัยในมนุษย์ทั้งทางวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร ์
มนุษยศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์ หากมีข้อแนะน�ำ ติติง ประการใด ผมยินดีน้อมรับ 
และขอขอบคุณมา ณ ที่นี้

	 นายแพทย์วชิัย โชคววิัฒน
	 ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์
	 ส�ำนักพัฒนาการคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์
	 สถาบันวจิัยระบบสาธารณสุข
	 วันมหดิล 2564
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เอกสารค�ำแนะน�ำเก่ียวกับโควิด-19 
ส�ำหรับภาคอุตสาหกรรม,

เจ้าหน้าท่ีส�ำนักงานอาหารและยาและภาคีอ่ืนๆ

ส�ำนักงานอาหารและยามีหน้าที่ในการจัดท�ำข้อแนะน�ำ, สารสนเทศเกี่ยวกับการควบคุม

ตามกฎหมาย, ค�ำแนะน�ำ, และความช่วยเหลือทางวิชาการที่จ�ำเป็นเพื่อสนับสนุนความ

พยายามในการแก้ปัญหาโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) อย่างรวดเร็ว 

และทันการณ์. การระบาดใหญ่ทั่วโลกของโควิด-19 มีผลให้ อเล็กซ์ เอ็ม. อะซาร์ 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขและบริการมนุษย์ออกประกาศสถานการณ์ฉุกเฉิน

ทางสาธารณสุข [Public Health Emergency (PHE) Declartion] เมื่อวันที่ 31 มกราคม 

2563 โดยมีการทบทวนเป็นระยะๆ. ข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมเกี่ยวกับค�ำประกาศ

สถานการณ์ฉกุเฉนิทางสาธารณสขุ ดไูด้จากประกาศ (https://www.phe.gov/emergency/ 

news/healthactions/phe/Pages/default.aspx).

กระบวนการจัดท�ำค�ำแนะน�ำเกี่ยวกับโควดิ-19 

ใน Federal Register ลงวันที่ 25 มนีาคม 2563, ส�ำนักงานอาหารและยาได้ออกค�ำเตอืน

แจ้งเรื่องกระบวนการจัดท�ำเอกสารค�ำแนะน�ำเกี่ยวกับโควิด-19 ที่สาธารณะเข้าถึงได ้

(https: / /www.federalregister.gov/documents/2020/03/25/2020-06222/ 

process-for-making-available-guidance-documents-related-to-coronavirus- 

disease-2019). กระบวนการจัดท�ำนี้เป็นไปตามกฎระเบียบของแนวทางการจัดท�ำ 

ค�ำแนะน�ำที่ดี (good guidance practices regulations) ที่ส�ำนักงานอาหารและยา 

ได้วางไว้แล้ว และจะช่วยให้ส�ำนักงานอาหารและยาสามารถเผยแพร่และด�ำเนินการ 

ตามข้อแนะน�ำและนโยบายต่างๆ ที่เกี่ยวกับโควดิ-19 ขององค์การได้รวดเร็วยิ่งขึ้น.

โดยส่วนหนี่งของกระบวนการนี้, ส�ำนักงานอาหารและยาประสงค์จะตีพิมพ์ค�ำเตือน 

ที่มีอยู่และได้รวบรวมไว้ (consolidated Notice of Availability) หรือเอ็นโอเอ (NOA) เพื่อ

ประกาศให้ทราบถึงการมีอยู ่ของเอกสารค�ำแนะน�ำเกี่ยวกับโควิด-19 ที่ส�ำนักงาน 

อาหารและยาได้ออกประกาศไว้เป็นระยะๆ. ผู้สนใจสามารถเข้าถึงเอ็นโอเอต่างๆ เมื่อ 

ตีพิมพ์ใน Federal Register โดยการคลิกเข้าไปในลิงค์ที่เหมาะสมตามตารางเอกสาร 

ค�ำแนะน�ำเกี่ยวข้องกับโควดิ-19 ต่อไปนี้
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	 	(8)	 Notice of Availability: Guidance Documents Related to Coronavirus  

Disease 2019 (COVID-19) (https:/ /www.federalregister.gov/ 

documents/2021/01/04/2020-29058/guidance-documents-related-to- 

coronavirus-disease-2019-availability) (Federal Register, January 4, 

2021)

	 	(9)	 Notice of Availability: Guidance Documents Related to Coronavirus  
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disease-2019-availability) (Federal Register, February 19, 2021)
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	 	(11)	 Notice of Availability: Guidance Documents Related to Coronavirus  

Disease 2019 (COVID-19) (https:/ /www.federalregister.gov/ 
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to-coronavirus-disease-2019-availability) (Federal Register, May 27, 

2021)

การด�ำเนนิการเรื่องเอกสารค�ำแนะน�ำเกี่ยวกับโควดิ-19

ตามแนวปฏิบัติที่ดีเรื่องค�ำแนะน�ำของส�ำนักงานอาหารและยา, ส�ำนักงานอาหารและยา

จะไม่ขอความเห็นสาธารณะก่อนการด�ำเนินการเรื่องเอกสารค�ำแนะน�ำถ้าองค์การ

พจิารณาเหน็ว่า การขอการมส่ีวนร่วมของสาธารณะเสยีก่อนกระท�ำไม่ได้หรอืไม่เหมาะสม.  

เอกสารค�ำแนะน�ำที่ไม่สามารถขอการมีส่วนร่วมของสาธารณะเสียก่อนหรือไม่เหมาะสม

จะมีการด�ำเนินการทันที, แต่ยังคงเปิดรับความคิดเห็น. แม้ส�ำนักงานอาหารและยา 

จะคาดล่วงหน้าว่าจะด�ำเนินการตามค�ำแนะน�ำเกี่ยวกับโควิด-19 ทันที, ส�ำนักงานอาหาร

และยาจะพิจารณาความเห็นทัง้หมดที่ได้รบักบัทกุค�ำแนะน�ำและจะปรบัปรงุแก้ไขเอกสาร 

ค�ำแนะน�ำเมือ่เหมาะสม.
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เกี่ยวกับค�ำแนะน�ำของส�ำนักงานอาหารและยา

เอกสารค�ำแนะน�ำต่างๆ สะท้อนความคิดของส�ำนักงานอาหารและยาในขณะนั้นเกี่ยวกับ
เรื่องนั้นๆ. เอกสารเหล่านี้จะไม่สร้างหรือก่อให้เกิดสิทธิของบุคคลหรือเหนือบุคคลใดๆ 
และไม่ผูกพันกับส�ำนักงานอาหารและยาหรอืสาธารณะ. การเลอืกด�ำเนนิงานทางอื่นอาจ
กระท�ำได้ถ้าวิธีการนั้นเป็นที่ยอมรับได้ตามข้อก�ำหนดของกฎหมายหรือกฎระเบียบที่
บังคับใช้. หากต้องการข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับเอกสารค�ำแนะน�ำใดเป็นการเฉพาะ กรุณา
ตดิต่อส�ำนักงานที่เป็นผู้ออกนัน้.

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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ค�ำน�ำ

ความเห็นสาธารณะ

ค�ำแนะน�ำนี้จัดท�ำขึ้นเพื่อแก้ปัญหาสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขเนื่องจาก 

โรคตดิเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (โควดิ-19). ค�ำแนะน�ำด�ำเนนิการโดยมไิด้รับฟังความคดิเห็นก่อน 

เพราะส�ำนักงานอาหารและยาพิจารณาเห็นว่า การขอรับฟังความเห็นสาธารณะก่อน

ส�ำหรับค�ำแนะน�ำนี้ไม่สามารถกระท�ำได้หรือไม่เหมาะสม [ดูมาตรา 701(h)(1)(C)  

แห่งรัฐบัญญัติอาหาร, ยา, และเครื่องส�ำอาง (FD&C Act) (21 U.S.C. 371(h)(1)(C) และ  

21 CFR 10.115(g)(2)]. เอกสารค�ำแนะน�ำนี้ด�ำเนินการทันที แต่ยังคงรับความเห็น 

ตามแนวปฏบิัตเิรื่องค�ำแนะน�ำที่ดขีองส�ำนักงานอาหารและยา. 

ความเห็นต่างๆ อาจส่งให้ส�ำนักงานอาหารและยาพิจารณาได้ทุกเวลา. กรุณาส่งความ

เห็นเป็นลายลักษณ์อักษรไปที่ the Dockets Management Staff (HFA-305), ส�ำนักงาน

อาหารและยา, 5630 Fishers Lane, ห้อง 1061, Rockville, MD 20852. ความเห็นทาง

อิเล็กทรอนิกส์ส่งได้ที่ https://www.regulations.gov. ความเห็นทั้งหมดควรแสดง docket 

number FDA-2020-D-1106 และระบุชื่อของเอกสารที่ต้องการให้ครบถ้วน. 

การขอเอกสารเพิ่มเตมิ

สามารถรับเอกสารเพิ่มเติมจากเว็บเพจของ อย. ชื่อ “COVID-19-Related Guidance 

Documents for Industry, FDA Staff, and Other Stakeholders,” โดยเข้าถึงได้ที่  

https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-issues/covid-

19-related-guidance-documents-industry-fda-staff-and-other-stakeholders, และ

เว็บเพจของ FDA ชื่อ “Search for FDA Guidance Documents,” เข้าถงึได้ที่ https://www.

fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents. ท่านอาจส่งอีเมล 

ขอไปยัง Clinicaltrialconduct-COVID19@fda.hhs.gov เพื่อขอเอกสารค�ำแนะน�ำเพิ่มเติม. 

กรุณาระบุ docket number FDA-2020-D-1106 และระบุชื่อเอกสารที่ต้องการ. 

ค�ำถาม

หากมีค�ำถามเกี่ยวกับเอกสารนี้โปรดติดต่อเราทางอีเมลที่ Clinicaltrialconduct- 

COVID19@fda.hhs.gov.

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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ทางสาธารณสุขเนื่องจากโควดิ-19
........................................................................

ค�ำแนะน�ำส�ำหรับภาคอุตสาหกรรม, ผู้วจิัย, 
และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย ์

เอกสารคำ�แนะนำ�นี้สะท้อนความคิดเห็นของสำ�นักงานอาหารและยาในขณะนั้น
เกี่ยวกับเรื่องนี้. เอกสารจะไม่ก่อให้เกิดสิทธิแก่บุคคลใดๆ และไม่ผูกพันสำ�นักงาน
อาหารและยาหรือสาธารณะ. ท่านอาจใช้วิธีการดำ�เนินการทางเลือกอื่นได้ถ้าวิธี
การนั้นเป็นที่รับได้ตามข้อกำ�หนดของกฎหมายและกฎระเบียบที่ใช้บังคับ. หาก
ต้องการสอบถามเกี่ยวกับวิธีดำ�เนินการทางเลือกอื่น, กรุณาติดต่อสำ�นักงาน
อาหารและยาในส่วนที่เกี่ยวข้องกับเอกสารนี้ตามรายการในหน้าหัวข้อเรื่อง.

1. บทน�ำ 

ส�ำนักงานอาหารและยามีบทบาทส�ำคัญในการปกป้องสหรัฐจากภัยคุกคาม เช่น โรคติด
เชื้ออุบัติใหม่, รวมทั้งการระบาดใหญ่ทั่วโลกของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19).  
ส�ำนักงานอาหารและยามีหน้าที่ในการจัดท�ำค�ำแนะน�ำอย่างทันท่วงทีเพื่อสนับสนุนความ
พยายามในการตอบโต้การระบาดใหญ่นี้.

ส�ำนักงานอาหารและยาจัดท�ำค�ำแนะน�ำฉบับนี้เพื่อให้ข้อเสนอแนะท่ัวไปในการช่วย 
ผู้สนับสนุนการวิจัยให้ความม่ันใจในความปลอดภัยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย1 การปฏิบัติให้ถูก
ต้องตามหลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดี (จีซีพี), และลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด
ต่อความถูกต้องสมบูรณ์ของการทดสอบตลอดช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุข
จากโควิด-19. เอกสารนี้ปรับปรุงจากเอกสารชื่อเดียวกันที่ออกมาเมื่อเดือนมกราคม 
2564 ให้ทันสมัย (ฉบับก่อนๆ ออกมาเมื่อเดอืนธันวาคม, กันยายน, กรกฎาคม, มถิุนายน, 
พฤษภาคม, เมษายน, และมีนาคม 2563). ภาคผนวกของเอกสารนี้อธิบายขยายความ 
ข้อเสนอแนะท่ัวไปต่างๆ โดยการให้ค�ำตอบต่อค�ำถามที่ส�ำนักงานอาหารและยาได้รับ
เกี่ยวกับการด�ำเนินการวิจัยทางคลินิกในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุข
เนื่องจากโควดิ-19. 

1 ในเอกสารนี้, ค�ำว่า ผู้เข้าร่วมการทดสอบ (trial participant) หรอื ผู้เข้าร่วมวจิัย (participant) ใช้สลับกัน

ไปมากับค�ำว่า ผู้ถูกทดลอง (subject) ตามที่ใช้ในกฎระเบยีบของส�ำนักงานอาหารและยาที่อ้างองิ

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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จ�ำกัดข้อเสนอแนะที่ไม่มคีวามผูกพัน

นโยบายตั้งใจจะให้มีผลเพียงในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขอันเกิดจาก 

โควดิ-19 ที่ประกาศโดยรัฐมนตรวี่าการกระทรวงสาธารณสุขและบรกิารมนุษย์ เมื่อวันที ่

31 มกราคม 2563, มผีลตัง้แต่วันที่ 27 มกราคม 2563, รวมทัง้ที่มกีารแก้ไขเพิ่มเตมิทุก

ฉบับโดยรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขและบริการมนุษย์ตามมาตรา 319(a)(2) 

แห่งรัฐบัญญัติบริการสาธารณสุข [Public Health Service Act (PHS Act) (42 U.S.C. 

247d(a)(2)]. 

โดยสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขนี้, และตามที่ได้อภิปรายในค�ำเตือนใน Federal 

Register ฉบับวันที่ 25 มนีาคม 2563 (85 FR 16949), เรื่อง “กระบวนการในการจัดท�ำ

เอกสารค�ำแนะน�ำเกี่ยวกับโรคตดิเชื้อไวรัสโคโรนา 2019” (Process for Making Available  

Guidance Documents Related to Coronavirus Disease 2019), ดูได้ที่ https://www. 

govinfo.gov/content/pkg/FR-2020-03-25/pdf/2020-06222.pdf, ค�ำแนะน�ำนี้ได้ด�ำเนนิการ 

โดยไม่มีการขอความเห็นจากสาธารณะก่อน เพราะส�ำนักงานอาหารและยาได้พิจารณา

แล้วเห็นว่า การขอความร่วมมือจากสาธารณะก่อนส�ำหรับค�ำแนะน�ำนี้ไม่สามารถ 

กระท�ำได้หรือไม่เหมาะสม [ดูมาตรา 701(h)(1)(C) แห่งรัฐบัญญัติอาหาร, ยา,  

และเครื่องส�ำอาง (FD&C Act) และ 21 CFR 10.115(g)(2)]. เอกสารค�ำแนะน�ำนี้ได้ด�ำเนนิ

การทันที, แต่ยังคงพร้อมรับความเห็นตามแนวทางปฏิบัติเรื่องค�ำแนะน�ำที่ดีของ 

ส�ำนักงานอาหารและยา.

เนื้อหาของเอกสารนี้ไม่ใช้บังคับและไม่มีผลตามกฎหมายและไม่มีผลผูกพันต่อสาธารณะ

ในทางใดๆ, เว้นแต่จะมีการผนวกไว้ในสัญญาเป็นการเฉพาะ. เอกสารนี้มีความประสงค์

เพียงเพื่อสร้างความชัดเจนแก่สาธารณะในเรื่องเกี่ยวกับข้อก�ำหนดที่มีอยู่ตามกฎหมาย. 

เอกสารค�ำแนะน�ำของส�ำนักงานอาหารและยา, รวมทัง้ค�ำแนะน�ำนี้, ควรได้รับการยอมรับ

ในฐานะข้อเสนอแนะเท่านั้น, เว้นแต่จะมีการอ้างอิงข้อก�ำหนดต่างๆ ตามที่มีในกฎหมาย

หรือกฎระเบียบ. การใช้ค�ำว่า ควร (should) ในค�ำแนะน�ำของส�ำนักงานอาหารและยา

หมายความว่า มบีางสิ่งบางอย่างเป็นข้อแนะน�ำหรอืข้อเสนอแนะ, แต่ไม่ใช่ข้อก�ำหนด.

2. 	ความเป็นมา

ปัจจุบันมกีารระบาดของโรคระบบหายใจจากไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่เป็นต้นเหตุ. ไวรัส

นี้ตัง้ชื่อแล้วว่า “ซาร์ส-โคว-ี2” และตัง้ชื่อโรคว่า “โรคตดิเชื้อไวรัสโคโรนา 2019” (โควดิ-19). 

เมื่อวันที่ 31 มกราคม 2563 กระทรวงสาธารณสุขและบริการมนุษย์ได้ออกประกาศ

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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สถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขเกี่ยวกับโควิด-19 และได้ขับเคลื่อนหน่วยปฏิบัติการ 
(Operating Divisions) ต่างๆ ในกระทรวงสาธารณสุขและบรกิารมนุษย์.2 นอกจากนี้ เมื่อ
วันที่ 13 มนีาคม 2563 มปีระกาศประธานาธบิดเีรื่องภาวะฉุกเฉนิแห่งชาตเิพื่อแก้ปัญหา
โควดิ-19.3 

ส�ำนักงานอาหารและยาตระหนักว่า สถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจากโควิด-19 
อาจกระทบต่อการด�ำเนินการวิจัยทางคลินิกของผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์. ปัญหาอาจ
เกิดขึ้น, ตัวอย่างเช่น, จากการกักกันโรค, การปิดสถานที่วิจัย, การจ�ำกัดการเดินทาง, 
การหยุดชะงักของสายส่งผลิตภัณฑ์วิจัย,4 หรือข้อพิจารณาอื่นๆ กรณีเจ้าหน้าที่ใน 
สถานที่วิจัยหรือผู้เข้าร่วมวิจัยติดเชื้อโควิด-19. ปัญหาต่างๆ เหล่านี้อาจท�ำให้เกิดความ 
ยากล�ำบากในการบรรลุวิธีด�ำเนินการตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย หรือการปฏิบัต ิ
ให้ถูกต้องตามที่ก�ำหนดให้ต้องมาพบผู้วิจัย และการตรวจทางห้องปฏิบัติการ, การตรวจ
วนิจิฉัยต่างๆ. ส�ำนักงานอาหารและยาตระหนักว่า อาจจ�ำเป็นต้องมกีารแก้ไเปลี่ยนแปลง 
โครงร่างการวิจัย, และอาจไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ที่จะต้องมีการปฏิบัติเบี่ยงเบนจาก
โครงร่างการวิจัย เนื่องจากการเจ็บป่วยด้วยโควิด-19 และ/หรือจากมาตรการทาง
สาธารณสุขเพื่อการควบคุมโรค. แม้จะมีความจ�ำเป็นเพื่อ, และเป็นผลกระทบจาก,  
มาตรการควบคุมด้านสาธารณสุขต่อการวิจัย ซึ่งจะแตกต่างกันจากปัจจัยจ�ำนวนมาก, 
รวมทัง้ธรรมชาตขิองโรคที่ท�ำการศกึษาวจิัย, การออกแบบการวจิัย, และในท้องที่ที่ก�ำลัง
ด�ำเนินการวิจัย, ส�ำนักงานอาหารและยาได้ก�ำหนดหัวข้อการพิจารณาท่ัวไปต่อไปนี้เพือ่
ช่วยผู้สนับสนุนการวิจัยที่จะให้ความม่ันใจในความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย, การธ�ำรง 
รักษาให้สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดี, และการลดความเสี่ยงต่อ
ความถูกต้องสมบูรณ์ของการวิจัยให้เหลือน้อยที่สุด. ภาคผนวกจะอธิบายเพิ่มเติม 
ข้อพิจารณาท่ัวไปเหล่านั้นโดยการให้ค�ำตอบต่อค�ำถามเกี่ยวกับการวิจัยทางคลินิก 
ที่ส�ำนักงานอาหารและยาได้รับระหว่างสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจาก 
โควดิ-19.

2 	รัฐมนตรว่ีาการกระทรวงสาธารณสุขและบรกิารมนุษย์ได้พจิารณาว่า สถานการณ์ฉุกเฉนิทางสาธารสุข 

เกิดขึ้น (Public Health Emergency Exists) โดยเริ่มออกประกาศเมื่อวันที่ 31 มกราคม 2563, และได้

แก้ไขเพิ่มเตมิใหม่เป็นระยะๆ, หาได้ที ่https://www.phe.gov/emergency/news/healthactions/phe/pages/

default.aspx. 
3	 แถลงการณ์เรื่องประกาศสถานการณ์ฉุกเฉินแห่งชาติเกี่ยวกับการระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 

สายพันธุ์ใหม่ [Proclamation on Declaring a National Emergency Concerning the Novel Coronavirus  

Disease (COVID-19) Outbreak] (ลงวันที่ 13 มีนาคม 2563), หาได้ที่ https://trumpwhitehouse. 

archives.gov/presidential-actions/proclamation-declaring-national-emergency-concerning-novel-

coronavirus-disease-covid-19-outbreak/.
4 	 ส�ำหรับวัตถุประสงค์ต่างๆ ของค�ำแนะน�ำนี้, ค�ำว่า ผลิตภัณฑ์วิจัย (investigational product) หมายถึง 

ยาและชวีวัตถุเพื่อใช้ในมนุษย์, เช่นเดยีวกับเครื่องมอืแพทย์

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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3. 	การอภปิราย

	 		 ก.	 ข้อพจิารณาส�ำหรับการวจิัยที่ก�ำลังด�ำเนนิการ:

	 (1)		 การสร้างความม่ันใจในความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นเรื่องส�ำคัญสูงสุด.  

ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณาสภาพแวดล้อมแต่ละกรณี, เน้นผลกระทบที่

อาจเกิดขึ้นกับความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย, และดัดแปลงการด�ำเนินการ

วิจัยให้สอดคล้อง. การตัดสินใจในการศึกษาวิจัยอาจรวมถึงเรื่องที่เกี่ยวกับการ

คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยต่อเนื่อง, การใช้ผลิตภัณฑ์วิจัยต่อเนื่องส�ำหรับผู้ป่วยที่ได้

คัดเลือกอยู่ในโครงการวิจัยแล้ว, และความจ�ำเป็นในการเปลี่ยนการก�ำกับดูแล 

ผู้ป่วยระหว่างการวิจัย. ในทุกกรณี, เป็นเรื่องส�ำคัญที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับ

การบอกกล่าวเรื่องการเปลี่ยนแปลงการวิจัยและแผนการก�ำกับดูแลที่จะม ี

ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวจิัย.

	 (2)		 ผู ้สนับสนุนการวิจัย, โดยการปรึกษาหารือกับผู ้วิจัยทางคลินิกและคณะ

กรรมการทบทวนประจ�ำสถาบัน (ไออาร์บี)/คณะกรรมการจริยธรรมอิสระ  

(ไออีซี), อาจพิจารณาว่า การคุ้มครองความปลอดภัย, สวัสดิการ, และสิทธิ

ต่างๆ ของผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการดูแลอย่างดีที่สุดโดยการให้ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ใน

โครงการวิจัยต่อไปตามโครงร่างการวิจัยหรือให้หยุดการให้หรอืการใช้ผลติภณัฑ์

วิจัยหรือแม้กระท่ังให้เลิกจากการเข้าร่วมวิจัย. การตัดสินใจดังกล่าวจะขึ้นกับ

สภาพแวดล้อมจ�ำเพาะ, รวมถึงธรรมชาติของผลิตภัณฑ์วิจัย, ความสามารถใน

การด�ำเนินการก�ำกับดูแลความปลอดภัยอย่างเหมาะสม, ผลกระทบที่อาจ 

เกิดขึ้นกับห่วงโซ่อุปทานของผลิตภัณฑ์วิจัย, และธรรมชาติของโรคที่ก�ำลังท�ำ 

การศกึษาวจิัย.

	 (3)		 เนื่องจากผู้เข้าร่วมวิจัยอาจไม่สามารถเดินทางมายังสถานที่วิจัยตามก�ำหนดการ

มาพบตามที่ระบุในโครงร่างการวจิัย, ผู้สนับสนุนการวจิัยควรประเมนิผลว่า ควร

ใช้วธิอีื่นในการประเมนิความปลอดภัยหรอืไม่ [เช่น การตดิต่อทางโทรศัพท์, การ

เยี่ยมเสมือน (virtual visit), การใช้สถานที่อื่นในการประเมนิ, รวมทัง้การใช้ศนูย์

แล็บหรือถ่ายภาพในท้องถิ่น] อาจน�ำมาใช้ด�ำเนินการเมื่อจ�ำเป็นและสามารถ

กระท�ำได้, และจะพอเพยีงในการสร้างความม่ันใจเรื่องความปลอดภัยของผู้เข้า

ร่วมวิจัย. ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณาว่า ถ้าจ�ำเป็นต้องมีการพบผู้เข้าร่วม

วิจัยด้วยตนเองเพื่อให้ความมั่นใจอย่างเต็มที่ในเรื่องความปลอดภัยของผู้เข้าร่วม

วิจัย (ตัวอย่างเช่น, เพื่อด�ำเนินการวิธีการที่จ�ำเป็นในการประเมินความปลอดภัย
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หรอืการใช้ผลติภัณฑ์การวจิัยอย่างปลอดภัยและอย่างเหมาะสม); ในการตัดสนิใจ
ที่จะใช้หรือให้ผลิตภัณฑ์วิจัยต่อไป, ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณาว่าความ
ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับความม่ันใจหรือไม่หากด�ำเนินการใช้วิธีการ
ก�ำกับดูแลวธิอีื่น.

	 (4)	 ในบางกรณี, ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถเข้าถึงผลิตภัณฑ์วิจัยต่อไป หรือสถานที่
วจัิยอาจจ�ำเป็นต้องเพิม่การก�ำกับดูแลความปลอดภัย (เช่น ในการถอนการรักษา 
ที่ส�ำคัญในการวจิัย).

	 (5)		 ความจ�ำเป็นในการเพิ่มกระบวนการใหม่หรือการดัดแปลงกระบวนการที่มีอยู่
อาจแตกต่างกันตามโครงร่างการวิจัยและสถานการณ์ในท้องถิ่น. ตัวอย่างเช่น, 
กระประเมินนี้อาจรวมการพิจารณาว่า เป็นการเหมาะสมหรือไม่ที่จะชะลอการ
ประเมินบางอย่างส�ำหรับโครงการวิจัยที่ก�ำลังด�ำเนินการ, หรือ, ถ้าการศึกษา
วิจัยไม่สามารถด�ำเนินการได้อย่างถูกต้องตามโครงร่างการวิจัยที่ใช้อยู่, ว่าจะ
หยุดการคัดเลอืกเข้าโครงการหรอืไม่, หรอืแม้แต่ให้ถอนผู้เข้าร่วมวจิัยออกไป.

	 (6)		 การด�ำเนนิการคดักรองโควดิ-19 ซึ่งอาจต้องกระท�ำโดยระบบบรกิารสาธารณสขุ 
ที่โครงการวจิัยทางคลนิกิด�ำเนนิการอยู่  ไม่จ�ำเป็นต้องมกีารรายงานในฐานะการ
แก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัย, แม้จะมีการด�ำเนินการระหว่างการมาตามนัด
ของการวิจัยทางคลินิก, เว้นแต่ผู้สนับสนุนการวิจัยจะรวมเอาการเก็บรวบรวม
ข้อมูลนัน้เป็นส่วนหนี่งของวัตถุประสงค์ใหม่ของการวจิัย.

	 (7)		 การเปลีย่นแปลงโครงร่างการวจัิยโดยปกตจิะไม่มกีารด�ำเนนิการก่อนการทบทวน 
และอนุมัติโดยไออาร์บี/ไออีซี, และในบางกรณี, โดยส�ำนักงานอาหารและยา.  
ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยทางคลินิกควรเข้าร่วมกับไออาร์บี/ไออีซีโดยเร็ว
ที่สุดเท่าที่จะท�ำได้เมื่อคาดว่าจะมีกรณีเร่งด่วนหรือฉุกเฉินในการเปลี่ยนแปลง
โครงร่างการวิจัยหรือการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อันเนื่อง 
มาจากผลของโควดิ-19. การเปลี่ยนแปลงดังกล่าวกับโครงร่างการวจิัยหรอืแผน 
การวิจัยเพื่อลดหรือขจัดอันตรายที่ใกล้จะถึงให้เหลือน้อยที่สุดหรือเพื่อคุ้มครอง
ชีวิตและสุขภาวะของผู้เข้าร่วมวิจัย (เช่นเพื่อลดการสัมผัสกับโควิด-19) อาจ
ด�ำเนินการโดยไม่ต้องรออนุมัติจากไออาร์บีหรือก่อนยื่นของการแก้ไขปรับปรุง
ใบอนุญาตยาวิจัยใหม่ (ไอเอ็นดี) หรือการยกเว้นเครื่องมือวิจัย (ไอดีอี), แต่ต้อง
รายงานหลังจากนั้น.5 ส�ำนักงานอาหารและยาประสงค์ให้ผู้สนับสนุนการวิจัย 
และผู้วิจัยท�ำงานกับไออาร์บีในการนิยามวิธีด�ำเนินการไว้ล่วงหน้า เพื่อจัดล�ำดับ

5 ดู 21 CFR 56.108(a)(4), 56.104(c), 312.30(b)(2)(ii), และ 812.35(a)(2).
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ความส�ำคัญของการรายงานการปฏิบัติเบี่ยงเบนที่อาจมีผลกระทบต่อความ
ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวจิัย.

	 (8)		 การด�ำเนนิการกระบวนการแบบอื่นๆ ควรสอดคล้องกับโครงร่างการวจิัยให้มาก
ที่สุดเท่าที่จะกระท�ำได้, และผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยทางคลินิกควรบันทึก
เหตุผลในการใช้มาตรการฉุกเฉินอื่น. ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยคลินิกควร
บันทึกว่าข้อห้ามที่เกี่ยวกับโควิด-19 ท�ำให้เกิดการเปลี่ยนแปลงวิธีด�ำเนินการ
และระยะเวลาของการเปลี่ยนแปลงเหล่านั้นอย่างไร, โดยบ่งชี้ว่าผู้เข้าร่วมวิจัย
คนไหนถูกกระทบ, และผู้เข้าร่วมวจิัยเหล่านัน้ถูกกระทบอย่างไร.

	 (9)		 การเปลี่ยนแปลงแผนการนัดพบของโครงการวิจัย, การพลาดนัด, หรือการให้ 
ผู้ป่วยออกจากโครงการอาจท�ำให้ข้อมูลข่าวสารขาดหายไป (เช่น ส�ำหรับวิธี
ด�ำเนนิการที่ระบุไว้ในโครงร่างการวจิัย). เป็นเรื่องส�ำคัญที่จะจับ (capture) ข้อมูล
ข่าวสารจ�ำเพาะ (specific) ในแบบรายงานผู้ป่วยที่อธบิายเหตุผลของข้อมูลที่ขาด
หายไป, รวมถงึความสัมพันธ์กับโควดิ-19, ส�ำหรับข้อมูลข่าวสารตามที่ระบุไว้ใน
โครงร่างการวจิัยที่ขาดหายไป (เช่น จากการพลาดมาตามนัดหรอืการให้ถอนตัว
จากโครงการวิจัยเนื่องจากโควิด-19). ข้อมูลข่าวสารนี้, ที่สรุปย่อไว้ในรายงาน
การวจิยัทางคลนิกิ, จะช่วยได้ทัง้ผูส้นบัสนนุการวจิยัและส�ำนกังานอาหารและยา.

	 (10)		 ถ้าแผนการมาตรวจตามนัดที่สถานที่วจิัยถูกกระทบอย่างมนีัยส�ำคัญ, ผลติภัณฑ์
วจิยับางชนดิ, เช่นที่ปกตกิระจายให้โดยการให้ใช้เอง, อาจมกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
ไปใช้วิธีอื่นเพื่อให้ม่ันใจในเรื่องการส่งให้. ส�ำหรับผลิตภัณฑ์วิจัยอื่นที่ต้องให้ใน
สถานพยาบาล, แนะน�ำให้ปรึกษาหารือแผนกทบทวนในส�ำนักงานอาหารและยา
ถึงแผนการบริหารวิธีอื่น (เช่น โดยพยาบาลเยี่ยมบ้าน, หรือใช้สถานที่อื่นโดยใช้
บคุลากรที่ได้รบัการฝึกแต่ไม่ใช่บคุลากรในโครงการวจิยั), ในทกุกรณ,ี ให้ด�ำเนนิการ
ตามข้อก�ำหนดที่มีอยู่ส�ำหรับความรับผิดชอบผลิตภัณฑ์วิจัย โดยควรระบุถึง 
และบันทกึไว้.

	 (11)		 ในการประเมินประสิทธิศักย์ (efficacy assessments), ส�ำนักงานอาหารและยา
แนะน�ำให ้ปรึกษาหารือแผนกที่มีหน ้าที่ทบทวนที่ เหมาะสมกับการแก้ไข 
เปลีย่นแปลงโครงร่างการวจัิยในการเก็บรวบรวมเรือ่งจุดสิ้นสุดส�ำหรับประสทิธศัิกย์ 
(efficacy endpoints), เช่นการใช้การประเมนิเสมอืน (virtual assessments), การ
ชะลอการประเมิน, และการเก็บรวบรวมสิ่งส่งตรวจจ�ำเพาะในโครงการวิจัยโดย
วิธีอื่น (alternative collection of research-specific specimens), ถ้ากระท�ำได้.  
ในกรณีที่มิได้มีการเก็บรวบรวมเรื่องจุดสิ้นสุดด้านประสิทธิศักย์, ควรบันทึก
เหตุผลที่มิได้ประเมินประสิทธิศักย์ไว้ (เช่น, การระบุข้อจ�ำกัดจ�ำเพาะที่เกิดจาก
โควดิ-19 ที่ท�ำให้ไม่สามารถกระท�ำการประเมนิตามที่ระบไุว้ในโครงร่างการวจิยั).
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	 (12)		 ถ้าการเปลี่ยนแปลงในโครงร่างการวิจัยน�ำไปสู่การแก้ไขปรับปรุงการบริหาร
ข้อมูล และ/หรือ แผนการวิเคราะห์ทางสถิติ, ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณา
ด�ำเนินการเช่นเดียวกันในการปรึกษาหารือกับแผนกรับทบทวนที่เหมาะสมใน
ส�ำนักงานอาหารและยา. ก่อนท�ำการล็อคฐานข้อมูล, ผู้สนับสนุนการวิจัยควร
ระบุไว้ในแผนการวเิคราะห์ทางสถติวิ่า การปฏบิัตเิบี่ยงเบนจากโครงร่างการวจิัย
สัมพันธ์กับโควิด-19 อย่างไร และจะจัดการอย่างไรในการวิเคราะห์ตามที่
ก�ำหนดไว้ล่วงหน้า.

	 (13)		 ถ้าการนดัมาตรวจเพื่อการก�ำกบัดแูล ณ สถานที่วจิยัตามแผนไม่สามารถกระท�ำได้, 
ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณาใช้แผนการก�ำกับดูแลกลางหรือจากระยะไกล 
เพื่อให้สามารถควบคุมดูแลสถานที่วจิัยทางคลนิกิได้.

			  ข.	 โดยทั่วไป, และถ้านโยบายและวิธีด�ำเนินงานไม่มีอยู ่แล้วส�ำหรับ
โครงการวจิัยที่เกี่ยวข้อง (applicable trial)

	 (1)		 ผู้สนับสนุนการวจิัย, ผู้วจิัยทางคลนิกิ, และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควร
พิจารณาการจัดท�ำและการด�ำเนินการนโยบายและวิธีด�ำเนินงาน, หรือ 
ปรับปรุงแก้ไขนโยบายและวิธีด�ำเนินงานที่มีอยู่แล้ว, โดยอธิบายวิธีการที่จะใช้ใน
การคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยและการจัดการเรื่องการด�ำเนินการวิจัยระหว่างที่อาจ
เกิดการหยุดชะงักของการศึกษาวิจัยจากผลของมาตรการควบคุมโควิด-19  
ในสถานที่วิจัย. การเปลี่ยนแปลงนโยบายและวิธีด�ำเนินงานควรกล่าวถึง, แต่ไม่
จ�ำกัดเฉพาะ, ผลกระทบต่อกระบวนการขอความยินยอม, การนัดผู้เข้าร่วมวิจัย
และวธิดี�ำเนนิการ, การเก็บรวบรวมข้อมูล, การก�ำกับดูแลการวจิัย, การรายงาน
เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์, และการเปลี่ยนแปลงผู้วจิัย, ทมีวจิัย, และ/หรอืผู้ก�ำกับ
ดูแลการวิจัยอันเป็นผลจากการจ�ำกัดการเดินทาง, มาตรการกักกันโรค, หรือ
การเจ็บป่วยจากโควิด-19 เอง. นโยบายและวิธีด�ำเนินงานควรถูกต้องตาม 
นโยบายการบริหารและการควบคุมโควิด-19 ที่บังคับใช้ (ในภูมิภาคหรือ
ประเทศ). ขึ้นกับธรรมชาตขิองการเปลี่ยนแปลงตามที่อธบิายไว้ข้างต้น, อาจต้อง
มกีารขอการแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวจิัยตามกฎระเบยีบที่ก�ำหนด.6

6 ดู 21 CFR 312.30(b) และ 812.35(a). ภายใต้กฎระเบยีบที่ใช้บังคับ, ผู้วจิัยเข้าร่วมกับส�ำนักงานบังคับ

เรื่องยา (Drug Enforcement Administration) เมื่อมีการขอแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

สารเสพติด บัญช ี1 ภายใต้รัฐบัญญัติควบคุมสารเสพติดโดยการขอดัดแปลงต่อที่ขึ้นทะเบียนผู้วิจัยตาม

สถานที่วจิัยจ�ำเพาะ (ดู 21 CFR 1301.18). 

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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			  ค.	 ส�ำหรับการวิจัยท้ังหมดที่ถูกกระทบจากสถานการณ์ฉุกเฉินทาง
สาธารณสุขจากโควดิ-19: 

ผู้สนับสนุนการวิจัยควรอธิบายไว้ในบทที่เหมาะสมของรายงานการวิจัยทางคลินิก (หรือ
ในเอกสารจ�ำเพาะของการศกึษาวจิัย แยกต่างหาก):

	 1.		 มาตรการฉุกเฉินที่ใช้เพื่อจัดการการด�ำเนินการวิจัยระหว่างที่เกิดการหยุดชะงัก
ของการศกึษาวจิัยอันเป็นผลจากมาตรการควบคุมโควดิ-19.

	 2.		 รายชื่อของผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมดที่ถูกกระทบจากโควิด-19 โดยเกี่ยวข้องกับการ
หยุดชะงักของการศึกษาวิจัย โดยระบุหมายเลขตัวบ่งชี้เอกลักษณ์ของผู้เข้าร่วม
วิจัยและระบุสถานที่วิจัย, และรายละเอียดว่า มีการดัดแปลงเกี่ยวกับผู้เข้าร่วม
วจิัยแต่ละราย อย่างไร.

	 3.		 การวิเคราะห์ต่างๆ และการอภิปรายผลที่เกี่ยวข้องที่กล่าวถึงผลกระทบของ
มาตรการฉุกเฉินต่างๆ ที่ใช้ (เช่น การถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากโครงการวิจัย 
จากผลิตภัณฑ์วิจัย และ/หรือ, วิธีด�ำเนินงานอื่นที่ใช้ในการเก็บรวบรวมกรณีที่มี
ปัญหาความปลอดภัยที่ส�ำคัญ และ/หรือ ข้อมูลประสิทธิศักย์) ในเรื่องความ
ปลอดภัยและผลด้านประสทิธศิักย์ที่รายงานเพื่อการศกึษาวจิัย.

ความพยายามอย่างมากโดยผู้สนับสนุนการวิจัย, ผู้วิจัย, และไออาร์บี/ไออีซี เพื่อรักษา
ความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยและความถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูลการศึกษาวิจัย เป็น
สิ่งที่คาดหวังว่าจะต้องมี, และความพยายามดังกล่าวควรมีการบันทึกไว้. ตามที่กล่าวถึง
ข้างต้น, ส�ำนักงานอาหารและยาตระหนักว่า อาจต้องขอดัดแปลงโครงร่างการวิจัย,  
รวมทั้งเรื่องการปฏิบัติเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้เนื่องจาก 
เจ็บป่วยจากโควิด-19 และ/หรือจากมาตรการควบคุมโควิด-19. ความพยายามที่จะลด
ผลกระทบให้เหลือต�่ำสุดในเรื่องความถูกต้องสมบูรณ์ของการศึกษาวิจัย, และการบันทึก
เหตุผลเรื่องการปฏบิัตเิบี่ยงเบนจากโครงร่างการวจิัย, ถอืเป็นสิ่งส�ำคัญ.

4.	 แหล่งข้อมูลเพิ่มเตมิ

ส�ำหรับค�ำถามต่อไปในเรื่องการด�ำเนินการวิจัยในช ่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทาง
สาธารณสุขจากโควดิ-19, กรุณาอเีมลถงึ Clinicaltrialconduct-COVID19@fda.hhs.gov. 

ข้อมูลข่าวสารการตดิต่อแผนกทบทวนของส�ำนักงานอาหารและยามดีังต่อไปนี้:

CDER: https://www.fda.gov/about-fda/center-drug-evaluation-and-research-cder/
office-new-drugs. 

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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CBER: https://www.fda.gov/about-fda/center-biologics-evaluation-and-research-
cber/contacts-center-biologics-evaluation-research-cber#indcont. 

CDRH: https://www.fda.gov/about-fda/cdrh-offices/cdrh-management-directory- 
organization.

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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ค�ำถามที่ 1					   อะไรคือปัจจัยส�ำคัญที่ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณาเมื่อต้อง
ตัดสินใจว่าจะระงับโครงการวิจัยชั่วคราว หรือด�ำเนินการต่อ
ส�ำหรบัโครงการที่อยูร่ะหว่างด�ำเนนิการวจิยั หรอืเมื่อจะเริ่มด�ำเนนิการ 
วิจัยโครงการใหม่ในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุข 
จากโควดิ-19?

จุดศูนย์กลางของการตัดสินใจใดๆ ควรมุ่งเพื่อสร้างความมั่นใจว่าจะดูแลรักษาความ
ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวจิัยทางคลนิกิไว้ได้. ผู้สนับสนุนการวจิัย, โดยการปรกึษาหารอืกับ
ผู้วจัิยทางคลนิกิและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย, ควรประเมนิว่าจะสามารถคุ้มครอง 
ความปลอดภัย, สวัสดิการและสิทธิของผู้เข้าร่วมวิจัยไว้ได้อย่างดีที่สุดหรือไม่ โดยให้ผู้ 
เข้าร่วมวิจัยยังคงอยู่ในโครงการต่อไปตามโครงร่างการวิจัยหรือโดยยุติการให้หรือการใช้
ผลิตภัณฑ์วิจัย หรือแม้ให้ถอนตัวออกไปจากโครงการวิจัย. การตัดสินใจดังกล่าวจะขึ้น
อยู่กับสถานการณ์แวดล้อมจ�ำเพาะ, รวมถงึธรรมชาตขิองผลติภัณฑ์วจิัย, ความสามารถ
ในการด�ำเนินการก�ำกับดูแลที่เหมาะสม, ผลกระทบที่อาจเกิดกับห่วงโซ่อุปทานของ
ผลิตภัณฑ์วิจัย, และธรรมชาติของโรคที่ศึกษาในโครงการศึกษาวิจัย. ในฐานะที่เป็น 
ส่วนหนึ่งของการประเมิน, ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณาอย่างรอบคอบในแง่มุมต่างๆ 
ต่อไปนี้ในการด�ำเนนิการวจัิยทางคลนิกิเมือ่ท�ำการตัดสนิใจว่าจะด�ำเนนิโครงการวจัิยต่อไป 
หรอืไม่ อย่างไร.

	 (1)		 การประเมินว่าข้อจ�ำกัดที่เกิดจากสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจาก 
โควิด-19 ต่อการด�ำเนินการตามโครงร่างการวิจัยจะก่อให้เกิดความเสี่ยงใหม่ 
ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่, และเป็นไปได้หรือไม่ที่จะบรรเทาความเสี่ยงเหล่านี้ 
โดยการปรับปรุงแก้ไขกระบวนการ และ/หรอื วธิดี�ำเนนิการศกึษาวจิัย.

	 (2)		 การประเมนิความสามารถของผู้วจัิยคลนิกิ/ผู้ช่วยผู้วจัิยคลนิกิ (clinical investigator/
sub-investigators) ในการควบคุมดูแลการวิจัย และสามารถประเมินและ 
จัดการประเด็นเรื่องความปลอดภัยที่อาจเกดิขึ้นได้อย่างถูกต้องเหมาะสม.

	 (3)		 การประเมินว่าจะมีทีมงานสนับสนุนอย่างพอเพียงหรือไม่ในกรณีที่เกิดปัญหา
เกี่ยวกับสถานการณ์โควิด-19 และผลกระทบต่อความสามารถของทีมงาน.  
มีทีมงานวิจัยที่ได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสมที่สามารถจะดูแลงานที่คาดว่า
จะเกิดขึ้นหรือไม่? มีเครื่องมือและวัสดุอุปกรณ์เพื่อสนับสนุนทีมงานวิจัยทาง
คลนิกิอย่างเพยีงพอหรอืไม่?

	 (4)		 การประเมินว่าสถานที่วิจัยทางคลินิกจะยังคงเปิดให้บริการแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย
กรณีจ�ำเป็นต้องมีการประเมินตัวบุคคลหรือไม่ หรือผู้วิจัยทางคลินิกมีความ
สามารถที่จะไปท�ำการประเมินตัวบุคคลตามที่ก�ำหนดในสถานที่อื่นที่ยอมรับ 
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ได้หรือไม่, หรือการประเมินตัวบุคคลตามที่ก�ำหนดในโครงร่างการวิจัยนั้นๆ จะ
สามารถแทนที่ด้วยการด�ำเนนิการแบบเสมอืนได้หรอืไม่.

	 (5)		 การประเมินว่า สิ่งของต่างๆ ที่ต้องใช้ในการวิจัยทางคลินิกจะสามารถมีให้อย่าง
ต่อเนื่องและผู้ส่งสิ่งของเหล่านั้นจะด�ำเนินการได้ต่อเนื่องโดยเฉพาะที่สัมพันธ์กับ
ผลิตภัณฑ์วิจัย และ/หรือ สิ่งของเครื่องใช้ส�ำหรับการวิจัยทางคลินิกที่ส�ำคัญต่อ
การรักษาระบบการก�ำกับดูแลความปลอดภัยหรือวิธีด�ำเนินการวิจัยที่ส�ำคัญ
อื่นๆ สิ่งเหล่านี้ต้องรวมถึงการพิจารณาเรื่องความคงตัวของผลิตภัณฑ์ (อายุ
ผลิตภัณฑ์: shelf life) ในกรณีที่ก�ำหนดการรักษามีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง, หรือ
ถ้าสถานที่วิจัยคลินิกไม่สามารถเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ได้อย่างถูกต้องเหมาะสม
ตามระยะเวลาที่ต้องการ.

	 (6)		 การประเมินเรื่องการมีอยู่อย่างต่อเนื่องของ, และการสนับสนุนส�ำหรับ, ระบบ
เทคโนโลยีสารสนเทศและอุปกรณ์ทางเทคโนโลยีอื่นๆ ที่จ�ำเป็นในการสนับสนุน
การวิจัย. จะสามารถคาดหมายให้มีแผนฉุกเฉินฉบับปัจจุบันที่เพียงพอส�ำหรับ
กรณกีารหยดุชะงกัชนดิต่างๆ ที่อาจเกดิขึ้นหรอืไม่? อะไรคอืแผนอืน่ๆ ทีต้่องมเีพือ่
ลดปัญหาการหยุดชะงักที่อาจเกดิขึ้นให้เหลอืน้อยที่สุด?

	 (7)		 การประเมินว่ามีการด�ำเนินการอย่างต่อเนื่อง, และมีการติดต่อสื่อสารอย่าง
เพียงพอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและเจ้าหน้าที่ของคณะกรรมการ
ก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย, เพื่อสนับสนุนการวิจัยตามความจ�ำเป็น 
หรอืไม่.

	 (8)		 การประเมินว่า จะด�ำเนินการวิจัยได้หรือไม่ในมาตรการทางสาธารณสุขใดๆ 
เกี่ยวกับโควิด-19 ที่จะด�ำเนินการโดยมลรัฐหรือรัฐบาลกลางเพื่อควบคุมโรค 
ในการด�ำเนินการเกี่ยวข้องกับคณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย, 
ถ้ามกีารจัดตัง้ขึ้น, สามารถให้การสนับสนุนการประเมนิต่างๆ ที่กล่าวถงึข้างต้น. 
โดยที่ความรบัผดิชอบหลกัของคณะกรรมการก�ำกบัดแูลข้อมลูและความปลอดภยั  
คือ การให้ความมั่นใจเรื่องความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย, การประเมินของ
คณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัยเรื่องผลกระทบของการ
ดัดแปลงวิธีด�ำเนินการวิจัยเนื่องจากโควิด-19 เกี่ยวกับความปลอดภัยของผู้ป่วย
เป็นเรื่องส�ำคัญที่ต้องพจิารณา.

ความเสี่ยงและประโยชน์ของการให้การวิจัยด�ำเนินต่อไปแตกต่างจากการตัดสินใจเรื่อง
การเริ่มการวิจัย (นอกเหนือจากการวิจัยที่มุ ่งประสงค์เพื่อประเมินผลการรักษาหรือ
วัคซีนส�ำหรับโควิด-19). จากสถานการณ์ที่เกิดขึ้น, ซึ่งมีแนวโน้มที่จะเพิ่มผลกระทบต่อ 
ผู้วิจัย, ทีมวิจัย, และห่วงโซ่อุปทาน, ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณาอย่างรอบคอบ 

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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เรื่องความสามารถที่จะบรรเทาความเสี่ยงอย่างมีประสิทธิผล เพื่อให้สามารถมั่นใจได้ใน
เรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยและความถูกต้องสมบูรณ์ของการวิจัย. นอกจากนี้, เป็น
เรื่องส�ำคัญที่จะต้องพิจารณาว่า การเริ่มต้นด�ำเนินการวิจัยอาจรบกวนต่อมาตรการทาง
สาธารณสุขที่รัฐบาลกลางและมลรัฐด�ำเนนิการเพื่อควบคุมโรค.

ค�ำถามที ่2					   ปัจจัยส�ำคัญอะไรที่ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณาเมื่อท�ำการ
ตัดสินใจที่จะให้หรือใช้ผลิตภัณฑ์วิจัยที่ปรากฏว่าจะให้ประโยชน์
แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจาก
โควดิ-19?

อาจมีสถานการณ์แวดล้อมที่ผลิตภัณฑ์วิจัย (ทั้งยา, ชีววัตถุ, หรือเครื่องมือแพทย์) ที่
ปรากฏว่ามีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย. ผู้สนับสนุนการวิจัยที่ตัดสินใจว่าจะให้หรือใช้
ผลิตภัณฑ์วิจัยนั้นต่อไปในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขเนื่องจากโควิด-19 
ควรพจิารณาอย่างรอบคอบในประเด็นต่างๆ ที่ขึ้นกับบรบิท, รวมถงึผู้เข้าร่วมวจิัยปรากฏ
ว่าได้ประโยชน์จากการรักษาด้วยผลิตภัณฑ์วิจัยจริงหรือไม่, มีวิธีการรักษาอื่นที่มีเหตุผล
สมควรหรอืไม่, ความร้ายแรงของโรคหรอืภาวะที่ท�ำการรักษา, และความเสี่ยงที่เกี่ยวกับ
การเปลี่ยนไปรับการรักษาอื่นถ้าจ�ำเป็น. ส�ำนักงานอาหารและยาตระหนักว่าในบาง
สถานการณ์แวดล้อม อาจจ�ำเป็นที่จะต้องหยุดการให้ผลิตภัณฑ์วิจัยนั้นในโครงการวิจัย 
(เช่น จากการขาดไม่มีการจัดส่งผลิตภัณฑ์นั้น หรือความไม่สามารถในการให้ผลิตภัณฑ์
นั้น หรือไม่สามารถให้ความมั่นใจเรื่องความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์วิจัย). ถ้ามีผู้เข้าร่วม
วิจัยบางคนที่หากหยุดการให้ผลิตภัณฑ์วิจัยนั้นแล้ว อาจมีความเสี่ยงที่ส�ำคัญ (เช่น ผู้เข้า
ร่วมวิจัยที่ผู้วิจัยเห็นว่า ได้ประโยชน์จากการรักษาโดยใช้ผลิตภัณฑ์วิจัยนั้น), ผู้สนับสนุน
การวิจัยควรพิจารณาขอแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัย, หลังจากได้มีการอภิปรายกับ
หน่วยงานทบทวนที่เกี่ยวข้อง, ในการจ�ำกัดการใช้ผลติภัณฑ์วจิัยนัน้ส�ำหรับผู้ป่วยเหล่านัน้
ที่ปรากฏว่าได้ประโยชน์และหยดุการใช้ผลติภณัฑ์วจิยันัน้ในผูเ้ข้าร่วมวจิยัรายอื่น. ในทกุกรณ,ี 
ถ้าผู ้เข้าร่วมวิจัยถูกหยุดการบ�ำบัดโดยผลิตภัณฑ์วิจัย, เป็นเรื่องส�ำคัญที่จะต้องม ี
การจัดการอย่างเหมาะสมภายหลังการหยุดรักษานัน้.

ค�ำถามที่ 3					   ผู ้สนับสนุนการวิจัยควรจัดการเรื่องการปฏิบัติเบี่ยงเบนจาก 
โครงร่างการวิจัยและการแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยอย่างไร
กับโครงการวิจัยที่ด�ำเนินการในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทาง
สาธารณสุขจากโควดิ-19?

ส�ำนักงานอาหารและยาตระหนักว่าในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจาก 
โควดิ-19, ผู้สนับสนุนการวจิัยทางคลนิกิอาจจ�ำเป็นต้องดัดแปลงวธิดี�ำเนนิการวจิัยตามที่
ก�ำหนดไว้ในโครงร่างการวจิัย. ตามที่ได้อภปิรายไว้ในเนื้อหาหลักของค�ำแนะน�ำนี้, ส�ำหรับ

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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การปฏิบัติเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยที่จ�ำเป็นต้องกระท�ำจากผลกระทบของ
สถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขเนื่องจากโควิด-19 ในขณะนี้, ผู้สนับสนุนการวิจัย
ควรบันทกึการปฏบิัตเิบี่ยงเบนจากโครงร่างการวจิัยที่จ�ำเพาะและเหตุผลของการปฏบิัตทิี่
เบี่ยงเบน. ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจบันทึกการปฏิบัติที่เบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยโดย
ใช้กระบวนการมาตรฐาน, หรอืในกรณทีี่มจี�ำนวนการปฏบิัตเิบี่ยงเบนดังกล่าวมาก, อาจใช้
วิธีการบันทึกวิธีอื่น. ตัวอย่างเช่น, ถ้าการนัดตรวจต้องด�ำเนินการโดยการติดต่อทาง
โทรศัพท์/วิดีโอแทนที่การมาพบที่สถานที่วิจัยตามที่ก�ำหนดไว้ในโครงร่างการวิจัย, การ
บันทึกหลักฐานที่แสดงรายการของการนัดตรวจทั้งหมด (เช่น รายการของหมายเลข
อ้างอิงของโครงการวิจัย, หมายเลขประจ�ำตัวผู้ป่วย, วันนัด) ที่การปฏิบัติเบี่ยงเบนจาก
โครงร่างการวจิัยเนื่องจากสถานการณ์โควดิ-19 ซึ่งโดยทั่วไปเป็นที่ยอมรับได้. การปฏบิัติ
เบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยควรรวมถึงการเขียนไว้ในรายงานฉบับสมบูรณ์และอาจ
รวมไว้ในรายงานประจ�ำปีด้วย.

ส�ำหรับการเปลี่ยนแปลงอย่างกว้างขวางในการด�ำเนินการตามโครงร่างการวิจัย, ภายใต้
กฎระเบียบเรื่องการแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยของการวิจัยยาใหม่ ซึ่งมีความจ�ำเป็น
เพื่อป้องกันอันตรายที่ใกล้จะถึงต่อผู ้เข้าร่วมวิจัย โดยทั่วไปอาจด�ำเนินการได้ทันที 
แล้วตามมาด้วยการยื่นเสนอขอแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยอย่างเป็นทางการต่อ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และแจ้งต่อส�ำนักงานอาหารและยาผ่านการยื่นเสนอ
แก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวจิัยต่อหน่วยงานดูแลโครงการวจิัยยาใหม่.7

ส�ำหรับการศึกษาวิจัยโครงการยาวิจัยใหม่ภายใต้ IND, 21 CFR 312.30(b) ซึ่งก�ำหนดว่า  
ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องยื่นเสนอการแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยต่อไอเอ็นดี อธิบาย
ถึงการเปลี่ยนแปลงใดๆ ในโครงร่างการวิจัยระยะที่ 1 ที่มีผลอย่างมีนัยส�ำคัญต่อ 
ความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวจิัย หรอืการเปลี่ยนแปลงใดๆ ในโครงร่างการวจิัยระยะที่ 2 
และ 3 ที่มผีลอย่างมนีัยส�ำคัญต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวจิัย, ขอบเขตของการวจิัย, 
หรือคุณภาพทางวิชาการของการศึกษาวิจัย. การหยุดพักการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้า
ในโครงการเพื่อลดโอกาสการสัมผัสกับโควิด-19 โดยทั่วไปจะไม่ถูกถือว่าจะมีผลอย่างมี
นัยส�ำคัญต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวจิัย, ขอบเขตของการศกึษาวจิัย, หรอืคุณภาพ
ทางวิชาการของการศึกษาวิจัย; ดังนั้น, การยื่นขอแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยจะ 
ไม่ต้องกระท�ำภายใต้กฎระเบยีบส�ำหรับกรณกีารหยุดพักดังกล่าว. 

การปรับปรุงแก้ไขโครงร่างการวิจัยที่ไม่เป็นข้อก�ำหนดให้ต้องกระท�ำเพื่อป้องกันความ
เสี่ยงที่ใกล้จะถึงต่อผู้ป่วยในเรื่องความปลอดภัย อาจด�ำเนินการภายหลังการยื่นเสนอขอ
อนุมัตติ่อส�ำนักงานอาหารและยาและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้เกดิขึ้นแล้ว.8

7 ด ูSee 21 CFR 56.108(a)(4) และ 312.30(b)(2)(ii). 
8 ด ู21 CFR 312.30(b)(2).
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ส�ำนักงานอาหารและยาตระหนักว่าในช่วงของสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุข
เนื่องจากโควิด-19 ซึ่งเกิดขึ้นอย่างรวดเร็ว, การเปลี่ยนแปลงต่างๆ ที่ตามมาอาจจ�ำเป็น
ต้องกล่าวถึงสถานการณ์แวดล้อมเหล่านั้นไว้. ผู้วิจัยทางคลินิกต้องบันทึกการดัดแปลง
ใดๆ จากที่ระบุไว้ในวิธีการด�ำเนินการของโครงร่างการวิจัยว่าเป็นการปฏิบัติที่เบี่ยงเบน
จากโครงร่างการวิจัย ที่เกิดขึ้นก่อนการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ
ยื่นเสนอขอแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยเพื่อด�ำเนินการดัดแปลงต่อไป.9 การรวบรวม
การดัดแปลงโครงร่างการวิจัยหลายๆ เรื่องไว้ในการแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยฉบับ
เดยีวจะเป็นที่ยอมรับได้ แต่ควรยื่นเสนอโดยเร่งด่วน.

ส�ำหรับการศึกษาวิจัยภายใต้เงื่อนไขการยกเว้นส�ำหรับเครื่องมือวิจัย, โดยท่ัวไปต้อง
ปฏิบัติตาม 21 CFR 812.35(a) ก่อนได้รับอนุมัติจากส�ำนักงานอาหารและยาก่อนที่จะมี
การเปลี่ยนแปลงแผนการด�ำเนินการโครงการวิจัย. ข้อก�ำหนดเหล่านี้ไม่บังคับใช้กับการ
เปลี่ยนแปลงที่กระท�ำเพื่อคุ้มครองชีวิตหรือสุขภาวะทางกายของผู้เข้าร่วมวิจัยในกรณี
ฉุกเฉิน, รวมถึงการเปลี่ยนแปลงโครงการโดยรวม, แต่การปฏิบัติเบี่ยงเบนดังกล่าวต้อง
รายงานต่อส�ำนักงานอาหารและยาภายใน 5 วันท�ำการ.10 นอกจากนี้, ภายใต้ 21 CFR 
812.35(a)(3), การเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยที่ผู้สนับสนุนการวิจัยพิจารณาตัดสิน, 
ตามข้อมูลข่าวสารที่เชื่อถือได้, ไม่มีผลต่อความถูกต้องของผลการศึกษาวิจัย, ที่น่าจะมี
ผลต่อความสัมพันธ์เรื่อง ความเสี่ยง-กับ-ประโยชน์ของผู้ป่วย, ความถูกต้องทางวชิาการ 
(scientific soundness) ของแผนการวจิัย, หรอืสทิธติ่างๆ, ความปลอดภัย, หรอืสวัสดกิาร
ของผู ้เข้าร่วมวิจัยอาจกระท�ำได้ก่อนการอนุมัติของส�ำนักงานอาหารและยา, ถ้าผู ้
สนับสนุนการวิจัยรายงานการดัดแปลงต่อส�ำนักงานอาหารและยาภายใน 5 วันท�ำการ
หลังท�ำการเปลี่ยนแปลง. เพราะเอกลักษณ์และสถานการณ์แวดล้อมที่เปลี่ยนแปลงไป
จากผลกระทบของโควิด-19, เราเข้าใจว่า อาจเป็นปัญหาที่จะยื่นเสนอรายงาน/การแจ้ง
เตือนภายใน 5 วันท�ำการ และควรแจ้งให้หน่วยงานที่ดูแลเรื่องการยกเว้นเครื่องมือวิจัย
โดยเร็วที่สุดเท่าที่จะกระท�ำได้.

ค�ำถามที ่4					   ผู้สนับสนุนการวิจัยควรยื่นเสนอเรื่องการเปลี่ยนแปลงโครงร่าง
การวิจัยที่เป็นผลจากปัญหาสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุข
จากโควดิ-19 อย่างไร?

ส�ำหรับการศึกษาวิจัยยาใหม่ (IND studies), ผู้สนับสนุนการวิจัยควรยื่นเสนอการ
แก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยอย่างเป็นทางการต่อหน่วยงานดูแลการศึกษาวิจัยยาใหม่, 
โดยมขี้อมูลข่าวสารต่อไปนี้เพิ่มเตมิในจดหมายน�ำในบรรทัดชื่อเรื่อง:

9  ด ู21 CFR 312.62.
10 ดู 21 CFR 812.35(a)(2).

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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		 การแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวจิัย-โควดิ-19

		 ชื่อโครงร่างการวจิัย

ผู้สนับสนุนการวิจัยควรสรุปย่อการเปลี่ยนแปลงที่ส�ำคัญที่เกี่ยวกับโควิด-19 ในโครงร่าง
การวิจัย ในจดหมายปะหน้า และควรมีฉบับที่แสดงการแก้ไขเปลี่ยนแปลง (tracked 
changes) แนบไปด้วย เพื่อให้ง่ายแก่การทบทวน. เช่นเดียวกับการขอแก้ไขปรับปรุง 
โครงร่างการวิจัยอื่นๆ, ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจด�ำเนินการขอแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการ
วิจัยเนื่องจากโควิด-19 พร้อม (upon) การยื่นเสนอต่อส�ำนักงานอาหารและยาถ้าได้รับ
อนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้สนับสนุนการวิจัยที่ต้องการค�ำแนะน�ำ 
(input) จากส�ำนักงานอาหารและยาก่อนการด�ำเนินการควรระบุความต้องการนี้ใน
จดหมายปะหน้า.

ส�ำหรับการศกึษาวจิัยกรณกีารยกเว้นเครื่องมอืวจิัย (IDE studies), ผู้สนับสนุนการ
วิจัยควรยื่นเสนอส่วนเสริม (supplement) ส�ำหรับโครงการยกเว้นเครื่องมือวิจัยที่มีอยู่
เดมิ, โดยมขี้อมูลข่าวสารต่อไปนี้เพิ่มเตมิในจดหมายปะหน้าในบรรทัดชื่อเรื่อง

		 การเปลี่ยนแปลงในส่วนเสริมโครงร่างการวิจัย-โควิด-19 หรือแจ้งเตือน 
(Notice) ของการเปลี่ยนแปลงการยกเว้นเครื่องมือวิจัย-โควิด-19, ตามที่
บังคับใช้

		 ชื่อโครงร่างการวจิัย

การยื่นเสนอต่อหน่วยงานการยกเว ้นเครื่องมือวิจัยควรมีฉบับที่แสดงการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงของโครงร่างการวจิัยเพื่อสะดวกแก่การทบทวน.

ค�ำถามที่ 5					   ผู้สนับสนุนการวิจัยจะสามารถท�ำการตรวจเยี่ยมแบบเสมือนเพื่อ
ก�ำกับดูแลผู้ป่วยโดยไม่ต้องติดต่อส�ำนักงานอาหารและยา ถ้ามี
การประเมินโดยผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยแล้วว่า การตรวจ
เยี่ยมเหล่านี้จ�ำเป็นต้องกระท�ำเพื่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วม
วิจัยและจะไม่มีผลกระทบต่อความถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูล  
ได้หรอืไม่?

กฎระเบียบของส�ำนักงานอาหารและยาอนุญาตให้ท�ำการเปลี่ยนแปลงแผนการวิจัยหรือ
โครงร่างการวิจัยได้ก่อนการทบทวนหรืออนุมัติของส�ำนักงานอาหารและยา, ถ้าการ
เปลี่ยนแปลงนั้นกระท�ำเพื่อขจัดอันตรายที่ใกล้จะถึง หรือเพื่อคุ้มครองชีวิตและสุขภาวะ
ของผู้เข้าร่วมวจิัย.11 ดังนัน้, การเปลี่ยนแปลงการด�ำเนนิการโครงร่างการวจิัยที่จ�ำเป็นเพื่อ

11  ดู 21 CFR 56.108(a)(4), 312.30(b)(2)(ii), และ 812.35(a)(2). 

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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ประกันความปลอดภัยให้แก่ผู้ป่วยทันที, เช่น โดยการด�ำเนินการติดต่อตรวจเยี่ยมทาง
โทรศัพท์หรือวิดีโอเพื่อการก�ำกับดูแลความปลอดภัยแทนการตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย, 
สามารถด�ำเนินการได้ทันทีโดยตามมาด้วยการทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิัยและการแจ้งต่อส�ำนักงานอาหารและยา. เนื่องจากกรณดีังกล่าวนี้เป็นการสะท้อน
การปฏิบัติเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย (จนกว่าการแก้ไขปรับปรุงได้รับอนุมัติ), ต้องมี
การบันทึกการปฏิบัติที่เบี่ยงเบนตามที่ก�ำหนด, ตามที่ได้อธิบายไว้ข้างต้น, โดยทั่วไป 
จะเป็นที่ยอมรับได้ (เช่น หลักฐานเอกสารที่แสดงรายการปฏิบัติเบี่ยงเบนแต่ละรายการ, 
หมายเลขอ้างอิงของโครงการวิจัย, หมายเลขประจ�ำตัวของผู้ป่วย, และวันที่). ตัวอย่าง
เช่น, การบันทกึว่าการนัดตรวจตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวจิัยทัง้หมดจะกระท�ำโดยการ
ติดต่อทางโทรศัพท์แทนการนัดตรวจที่สถานที่วิจัย, และว่าวิธีด�ำเนินการที่ก�ำหนดให้ต้อง
มารับการตรวจด้วยตนเองจะไม่มีการด�ำเนินการตามนั้น, หรือกระท�ำโดยวิธีอื่น (ระบุ, 
ตามความเหมาะสม). เนื่องจากการเปลี่ยนเป็นการติดต่อทางโทรศัพท์หรือวิดีโอจะมีผล
ให้วิธีด�ำเนินการตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยบางรายการจะไม่ได้ด�ำเนินการ (เช่น 
การวัดสัญญาณชีพ, การเจาะเลือดเพื่อศึกษาเรื่องความปลอดภัยโดยการตรวจทางห้อง
ปฏิบัติการ), ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องประเมินผลกระทบที่อาจเกิดกับความปลอดภัย
ของผู้ป่วย และพิจารณาว่าจะบรรเทาความเสี่ยงต่อผู้ป่วยอย่างไร, รวมถึงความจ�ำเป็นที่
อาจต้องหยุดผลติภัณฑ์วจิัย.

ส�ำหรับการวิจัยกรณียกเว้นเครื่องมือใหม่, ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องรายงานการปฏิบัติที่
เบี่ยงเบนที่ได้กระท�ำไปเพื่อแก้ปัญหาความเสี่ยงต่อความปลอดภัยที่ใกล้จะเกิดขึ้นต่อ
ส�ำนักงานอาหารและยาภายใน 5 วันท�ำการหลังทราบการปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นๆ,  
เราตระหนักว่าปัญหาที่เกี่ยวกับการระบาดใหญ่ของโควิด-19 ท�ำให้ยากที่จะกระท�ำได้ตาม 
กรอบเวลานี้. ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจรวบรวมการปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ด�ำเนินการไปในการ
ส่งรายงานภายใน 5 วัน และควรแจ้งข้อมูลให้เป็นปัจจุบันต่อส�ำนักงานอาหารและยา 
โดยเร็วที่สุดเท่าที่จะกระท�ำได้

ค�ำถามที่ 6					   โดยที่การเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วของการด�ำเนินการวิจัยทาง
คลินิกที่อาจเกิดขึ้นจากสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจาก
โควิด-19, รวมถึงต้องมีการปฏิบัติเบี่ยงเบนหลายกรณีเพื่อแก้
ปัญหาเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย, อะไรคือหนทางที่ดีที่สุด
ส�ำหรับผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้ป่วยที่จะตรวจจับ (capture) 
ข้อมูลเหล่านี้?

ตามที่เขียนไว้ในเนื้อหาหลักของค�ำแนะน�ำนี้, เป็นเรื่องส�ำคัญที่จะตรวจจับข้อมูลข่าวสาร
จ�ำเพาะของผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนที่อธิบายเหตุผลของการขาดหายไปของข้อมูลข่าวสาร
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ที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยซึ่งรวมถึงความสัมพันธ์กับโควิด-19 (เช่น จากการไม่ได้มา
ตรวจตามนัดหรือการถูกถอนออกจากโครงการเนื่องจากโควิด-19). ข้อมูลข่าวสารนี้,  
ซึ่งสรุปไว้ในรายงานการศึกษาวิจัย, จะช่วยทั้งผู้สนับสนุนการวิจัยและส�ำนักงานอาหาร
และยา. ถ้าเป็นไปไม่ได้ที่จะตรวจจับข้อมูลข่าวสารนี้ในแบบรายงานผู้ป่วย (ซีอาร์เอฟ),  
ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจพัฒนากระบวนการต่างๆ ให้สามารถตรวจจับข้อมูลเหล่านี้ได้
อย่างเป็นระบบในทุกสถานที่วิจัยในลักษณะที่จะช่วยในการวิเคราะห์ข้อมูลได้อย่าง 
เหมาะสมเมื่อข้อมูลนั้นมีการยื่นเสนอต่อส�ำนักงานอาหารและยา. ผู้สนับสนุนการวิจัย
อาจพัฒนากระบวนการต่างๆ เพื่อตรวจจับของการปฏิบัติเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย
หรอืการปฏบิัตเิบี่ยงเบนจากกระบวนการวจิัย ทัง้สถานภาพของระดับสถานที่วจิัย, ระดับ
ของสถานที่วจิัยหรอืระดับของผู้จ�ำหน่าย.

ค�ำถามที ่7					   ถ้าผู้ป่วยในปัจจุบันได้รับผลิตภัณฑ์วิจัยผ่านร้านยาที่สถานที ่
ท�ำการวิจัยทางคลินิกเพื่อน�ำไปใช้เองที่บ้าน, ผู้สนับสนุนการวิจัย
จะเปลี่ยนเป็นการส่งให้ที่บ้านโดยไม่ต้องมีการขอแก้ไขปรับปรุง
โครงร่างการวจิัย ได้หรอืไม่?

ถ้ามีข้อห่วงใยเกี่ยวกับความเสี่ยงต่อการสัมผัสโควิด-19, การส่งผลิตภัณฑ์วิจัยให้ที่บ้าน
ซึ่งจะไม่เกิดปัญหาความเสี่ยงใหม่ๆ อาจด�ำเนินการได้เพื่อคุ้มครองผู้ป่วยจากการต้อง
เดนิทางมาที่สถานที่วจิัยทางคลนิกิ. ในทุกกรณ,ี ข้อก�ำหนดตามกฎระเบยีบของส�ำนักงาน
อาหารและยาเพื่อธ�ำรงรักษาความรับผิดชอบในวิธีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์วิจัยให้ถูก
ต้องไว้; ข้อก�ำหนดเหล่านี้ต้องกล่าวถึงและบันทึกไว้.12 ถ้าโครงร่างการวิจัยระบุให้จ่ายยา
ที่ร้านยาให้ผู้ป่วยไปใช้เองที่บ้าน, และมีการเปลี่ยนเป็นการส่ง-ตรง-ให้ผู้ป่วย, ก็อาจต้อง
มีการขอแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยเพื่ออนุญาตให้ส่งผลิตภัณฑ์วิจัยตรงถึงบ้านได้.13 
ถ้าขอบเขตของการส่งถึงบ้านจ�ำกัดกับผู้เข้าร่วมวิจัยบางรายและไม่ครอบคลุมประชากร
ทั้งหมดตามที่อธิบายไว้ในโครงร่างการวิจัย, ต้องมีการบันทึกการเปลี่ยนแปลงในกลไก
การกระจายการบริหารผลิตภัณฑ์วิจัยผ่านเรื่องการปฏิบัติเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย
ก็อาจเป็นที่ยอมรับได้. ถ้าการเปลี่ยนแปลงกลไกการกระจายผลิตภัณฑ์วิจัยได้รวมไว้ใน
การแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัย, การเปลี่ยนแปลงนั้นอาจเป็นส่วนหนึ่งของการแก้ไข
ปรับปรุง “สะสม” (cumulative) ที่รวมจ�ำนวนการเปลี่ยนแปลงที่เพิ่มขึ้น (accrue), แทนที่
จะขอการเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวจิัยโดยด่วน.14

12 	ด ู21 CFR 312.60, 312.62, และ 812.140.
13 	ดู 21 CFR 312.30(b) และ 812.35(a).
14 	ดู 21 CFR 312.30(b), 812.35(a), และ 812.150(a)(4). 
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ค�ำถามที ่8					   ผู้สนับสนุนการวิจัยจะประกันการก�ำจัดผลิตภัณฑ์วิจัยที่ไม่ได้
ใช้ได้อย่างไร ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถส่งกลับไปยังสถานที่
วจิัย?

ส�ำนักงานอาหารและยาได้ก�ำหนดหน้าที่รับผิดชอบของผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยใน
เรื่องสภาพของการเก็บรักษาและความรับผิดชอบเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์วิจัย, รวมถึงการ
ก�ำจัดผลติภัณฑ์วจิัย (ไอพ)ี ที่ไม่ได้ใช้.15 ภายใต้ 21 CFR 312.59, ผู้สนับสนุนการวจิัยควร
ต้องประกันการส่งคืนผลิตภัณฑ์วิจัยที่ไม่ได้ใช้ทั้งหมดที่ส่งให้ผู้วิจัยแต่ละคน. กฎระเบียบ
ยังก�ำหนดว่า ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจได้รับมอบอ�ำนาจโดยใช้ทางเลือกอื่นในการก�ำจัด
ผลติภัณฑ์วจิัยที่ไม่ได้ใช้ถ้าวธิกีารอื่นที่เลอืกนัน้ไม่ท�ำให้ประชาชนมโีอกาสเสี่ยงจากยานัน้. 
วิธีด�ำเนินการในการก�ำจัดโดยทั่วไปจะถูกพิจารณาเป็นส่วนหนึ่งของแผนด�ำเนินการวิจัย
และโดยปกติจะอธิบายไว้ในโครงร่างการวิจัยในส่วนของแผนจ�ำเพาะเรื่องการจัดการกับ
ผลิตภัณฑ์วิจัยทั้งหมด. โครงร่างการวิจัยส่วนมาก, แผนดังกล่าวจะก�ำหนดให้ผู้เข้าร่วม
วิจัยน�ำผลิตภัณฑ์วิจัยที่ไม่ได้ใช้ใปส่งคืนยังสถานที่วิจัยทางคลินิกและจากนั้นผู้วิจัยจะเป็น
ผู้ส่งคืนผลิตภัณฑ์วิจัยที่ไม่ได้ใช้นั้นให้แก่ผู้สนับสนุนการวิจัยหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย. ช่วง
สถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขเนื่องจากโควิด-19, ในกรณีที่เหมาะสม, จะมีการจัด
ท�ำหบีห่อที่จ่ายค่าส่งล่วงหน้าให้แก่ผูเ้ข้าร่วมวจิยัใช้ส่งคนืไปยงัศนูย์กลางที่สามารถรบัผดิชอบ 
ในการรับและก�ำจัดตามที่ระบุไว ้ในโครงร่างการวิจัย, แต่วิธีการดังกล่าวนี้มิใช ่ 
หนทางเดียวที่เป็นที่ยอมรับตามข้อก�ำหนดของผู ้ควบคุมกฎระเบียบในการก�ำจัด
ผลิตภัณฑ์วิจัยที่ไม่ได้ใช้. โดยไม่ต้องค�ำนึงถึงวิธีการก�ำจัดที่เลือกใช้, ผู้สนับสนุนการวิจัย
และผู้วจิัยจะต้องรักษาระเบยีนการก�ำจัดผลติภัณฑ์วจิัยที่ไม่ได้ใช้ไว้อย่างเหมาะสม.16

ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจพิจารณายอมรับวิธีการอื่นในการก�ำจัดผลิตภัณฑ์วิจัยที่ไม่ได้ใช้ที่
อนุญาตให้ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยสามารถด�ำเนินการครบถ้วนตามข้อก�ำหนดใน
การรักษาระเบียนการก�ำจัดผลิตภัณฑ์วิจัยที่ไม่ได้ใช้อย่างเหมาะสม (รวมถึงวันที่บันทึก, 
ปริมาณ, และการใช้โดยผู้เข้าร่วมวิจัย), โดยวิธีด�ำเนินการดังกล่าวจะไม่ท�ำให้มนุษย์เสี่ยง
ต่อผลิตภัณฑ์วิจัยที่ไม่ได้ใช้.17 ตัวอย่างเช่น, อาจเป็นไปได้ที่จะจัดให้ผู ้เข้าร่วมวิจัยมี 
หนทางในการก�ำจัดผลิตภัณฑ์วิจัยที่บ้านของตน (เช่น โดยการจัดถุงก�ำจัดยาให้) และ
บันทึกวิธีการก�ำจัดนั้นโดยการถ่ายภาพหรือวิดีโอที่สามารถส่งให้ผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุน
การวิจัยได้. ส�ำนักงานอาหารและยาไม่รับรองวิธีการใดเป็นการเฉพาะ, แต่ความเสี่ยง
ต่างๆ ที่เกิดขึ้น (เช่น ข้อพิจารณาด้านสิ่งแวดล้อม) ส�ำหรับผลิตภัณฑ์วิจัยจ�ำเพาะควรได้

15 ดู 21 CFR 312.57, 312.59, 312.60, และ 312.62. 
16	 ด ู21 CFR 312.57 และ 312.62.
17	 ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณาว่า ข้อมูลข่าวสารการขอแก้ไขปรับปรุงควรมีการยื่นเสนอตาม 

ข้อก�ำหนดใน 21 CFR 312.31.
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รับการพจิารณาเมื่อท�ำการเลอืกวธิกีารก�ำจัด. ส�ำนักงานอาหารและยาได้จัดท�ำค�ำแนะน�ำ 
“จะก�ำจัดยาที่ไม่ได้ใช้ที่ไหนและอย่างไร”18 ให้ผู้บริโภคสามารถตามทันสถานการณ์ โดย
จัดให้มีข้อแนะน�ำส�ำหรับผู ้บริโภคเกี่ยวกับวิธีการก�ำจัดยาที่ส�ำนักงานอาหารและยา
รับรองที่บ้านได้อย่างปลอดภัย. ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจพิจารณาว่าวิธีการต่างๆ ในการ
ก�ำจัดที่แนะน�ำไว้เหล่านั้นเหมาะสมส�ำหรับยาที่ได้รับการรับรองให้ใช้เพื่อการวิจัยยาใหม่
ในโครงการวิจัยนั้นหรือไม่. ตามที่ได้แนะน�ำไว้ในเอกสารเพื่อให้ผู ้บริโภคตามทัน
สถานการณ์, ส�ำนักงานอาหารและยาแนะน�ำให้ทิ้งยาในชักโครกเฉพาะยาที่ระบุไว้ใน
รายการของส�ำนักงานอาหารและยาที่กดทิ้งได้ในถังชักโครก, ซึ่งปัจจุบันไม่รวมถึง
ผลติภัณฑ์วจิัยที่ไม่ผ่านการรับรอง.

ผู้วิจัยที่เสนอวิธีการทางเลือกอื่นในการก�ำจัดต้องได้รับมอบอ�ำนาจให้ใช้วิธีการต่างๆ 
เหล่านั้นจากผู้สนับสนุนการวิจัยนั้น.19 ข้อจ�ำกัดเพิ่มเติมอาจใช้บังคับกับผลิตภัณฑ์วิจัย
ตามรัฐบัญญัตสิารควบคุม (Controlled Substances Act).20

ค�ำถามที่ 9					   ถ้าผู้ป่วยได้รับผลิตภัณฑ์วิจัยทางหลอดเลือดที่สถานที่วิจัยทาง
คลินิกในปัจจุบัน, ผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเปลี่ยนไปให้ที่บ้าน
ได้หรอืไม่?

ผู้สนับสนุนการวิจัยควรต้องพิจารณาความเสี่ยงต่อความปลอดภัยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่อาจ
ไม่ได้รับผลิตภัณฑ์วิจัยทางหลอดเลือด (infusion) เพราะไม่สามารถเดินทางมายังสถานที่
วิจัยทางคลินิก. ถ้าผู้สนับสนุนการวิจัยก�ำลังพิจารณาทางเลือกในการให้ผลิตภัณฑ์วิจัย 
(เช่น การให้บริการโดยพยาบาลที่บ้าน หรือสถานที่อื่นโดยผู้ผ่านการฝึกอบรมที่ไม่ใช่
บุคลากรในโครงการวิจัย), ผู้สนับสนุนการวิจัยจะถูกคาดหมายให้ต้องท�ำการประเมิน
ความเสี่ยงที่ต้องพิจารณาถึงธรรมชาติของผลิตภัณฑ์วิจัย และความเสี่ยงที่อาจมีทั้งต่อ 
ผู้เข้าร่วมวิจัยและบุคลากรสาธารณสุขที่รับผิดชอบการให้บริการในการให้ผลิตภัณฑ์นั้น
ในสถานที่อื่น. การประเมินความเสี่ยงนี้ควรต้องรวมถึงการประเมินยุทธวิธีในการลด
ความเสี่ยงด้วย. ตามการประเมินความเสี่ยงนี้, ผู้สนับสนุนการวิจัยควรต้องพิจารณา
ว่าการปรึกษาหารือแผนกทบทวนที่เหมาะสมในส�ำนักงานอาหารและยาเกี่ยวกับแผน 
ในการเตรียมการใช้วิธีการทางเลือกอื่นในการให้ผลิตภัณฑ์วิจัยที่ปกติต้องให้ใน 
สถานบรกิารสาธารณสุขเท่านัน้.

18	 ดู https://www.fda.gov/consumers/consumer-updates/where-and-how-dispose-unused- 

medicines.  
19	 ด ู21 CFR 312.59 และ 21 CFR 312.62.
20	 ด ู21 CFR 312.58(b) และ 312.69

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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การปรึกษาหารือส�ำนักงานอาหารและยา แนะน�ำอย่างยิ่งให้กระท�ำกรณีเป็นผลิตภัณฑ์
วจิัยที่มคีวามซับซ้อน (เช่น ผลติภัณฑ์ส�ำหรับเซลล์บ�ำบัด, ยนีบ�ำบัด), ซึ่งการเปลี่ยนแปลง
วิธีการเก็บรักษาและสภาพของการจัดการอาจมีผลไม่พึงประสงค์ต่อความคงตัวของ
ผลิตภัณฑ์. ในทุกกรณี, ข้อก�ำหนดที่ใช้บังคับส�ำหรับสภาพการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์วิจัย 
[ทั้งก่อนและหลังการเตรียมน�ำไปใช้ (reconstitution)], ข้อก�ำหนดเฉพาะในการเตรียม
ผลิตภัณฑ์วิจัยไปใช้ตามคู่มือผู้วิจัย, และความรับผิดชอบผลิตภัณฑ์วิจัยจะต้องยึดถือ, 
และต้องอ้างถึงและบันทึกไว้. สภาพการเก็บรักษาและการรับผิดรับชอบผลิตภัณฑ์วิจัย
ควรต้องพิจารณาถ้าโครงร่างการวิจัยมีการแก้ไขปรับปรุงเพื่ออนุญาตให้มีการให้ทาง
หลอดเลือดได้ในสถานที่อื่น. การก�ำหนดสถานการณ์แวดล้อมเมื่อมีการหยุดให้
ผลิตภัณฑ์วิจัย, ขณะที่ยังคงให้ผู้เข้าร่วมวิจัยยังคงอยู่ในโครงการวิจัยต่อไป, แม้ว่าอาจมี
การชะลอการประเมนิ, อาจเป็นทางเลอืกที่เหมาะสมเมื่อไม่สามารถจดัการทางเลอืกอื่นได้.

ค�ำถามที่ 10				  การพิจารณาว่าน่าจะมีการชะลอการก�ำกับดูแลการวิจัยทาง
คลินิก ณ สถานที่วิจัยในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุข
เนื่องจากโควิด-19. อะไรคือความคาดหวังของส�ำนักงานอาหาร
และยาในสถานการณ์แวดล้อมเช่นนั้น?

ส�ำนักงานอาหารและยาตระหนักว่า การก�ำกับดูแลอาจไม่สามารถกระท�ำได้ ณ สถานที่
วิจัยอย่างทันการณ์ในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขเนื่องจากโควิด-19.  
ผู ้สนับสนุนการวิจัยควรหาทางเลือกอื่นเพื่อธ�ำรงรักษาความปลอดภัยของผู้เข้าร่วม 
การวจัิยและคุณภาพและความถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูลการวจัิย, เช่น การเร่งรัดการก�ำกับ
ดูแลจากส่วนกลาง, การติดต่อทางโทรศัพท์กับสถานที่วิจัยเพื่อทบทวนวิธีด�ำเนินการ
ศึกษาวิจัย, สถานภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยและความก้าวหน้าของการศึกษาวิจัย, หรือ
ท�ำการก�ำกับดูแลจากระยะไกลในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย, ตามความเหมาะสมและ
สามารถกระท�ำได้. ส�ำนักงานอาหารและยาตระหนักว่า การชะลอการก�ำกับดูแล ณ 
สถานที่วิจัยอาจส่งผลให้มีความล่าช้าในการตรวจพบการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตามข้อ
ก�ำหนดตามหลักเกณฑ์จซีพีี (GCP non-compliance) (รวมถงึการปฏบิัตเิบี่ยงเบนที่ส�ำคัญ
จากโครงร่างการวิจัย) ณ สถานที่วิจัยทางคลินิก (รวมถึงการปฏิบัติเบี่ยงเบนจาก 
โครงร่างการวิจัยที่มิใช่เนื่องจากผลกระทบของโควิด-19). ผู้สนับสนุนการวิจัยควรบันทึก
อย่างรอบคอบถึงสถานการณ์ที่ไม่อาจท�ำการก�ำกับดูแลได้, หรือต้องชะลอการก�ำกับดูแล, 
สถานที่วิจัยทางคลินิก. ผู้สนับสนุนการวิจัย/ผู้ก�ำกับดูแลการวิจัยควรต้องรวมบันทึกเรื่อง
การปฏบิัตเิบี่ยงเบนจากโครงร่างการวจิัยและการไม่ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามหลักเกณฑ์จซีพีี
อื่นๆ ที่ตรวจพบในสถานที่วจิัยทางคลนิกิว่า การตรวจพบช้าเกดิจากการชะลอการก�ำกับ
ดูแลหรือไม่. ส�ำนักงานอาหารและยาตระหนักว่า สถานการณ์ที่เป็นเอกลักษณ์เฉพาะ ณ 
สถานที่วิจัยจะเกิดขึ้นจากมาตรการควบคุมโควิด-19 และจะพิจารณาสถานการณ์
แวดล้อมเหล่านี้เมื่อท�ำการประเมนิผลการสังเกตการณ์ขณะตรวจการ.

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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ค�ำถามที่ 11					  ข้าพเจ้าจะขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรที่มีการลงนาม
ได้อย่างไร จากผู้ป่วยในโรงพยาบาลที่อยู่ในห้องแยกโรคกรณี
ท�ำตามนโยบายควบคุมการติดเชื้อโควิด-19 ซึ่งมีการป้องกันมิให้
เราเข้าไปในห้องผูป่้วยเพื่อเกบ็รวบรวมใบยนิยอมที่มกีารลงนาม?

กฎระเบียบของส�ำนักงานอาหารและยาโดยทั่วไปก�ำหนดว่าใบยินยอมจากความเข้าใจ
ถ่องแท้ของผู้เข้าร่วมวิจัย (ในกรณีนี้, คือผู้ป่วยที่รับไว้ในโรงพยาบาล) จะถูกบันทึกโดย
การใช้ใบยินยอมที่เป็นลายลักษณ์อักษรซึ่งตามปกติจะต้องมีองค์ประกอบของความ
ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้, ตามที่อธบิายไว้ใน 21 CFR 50.25, และได้รับอนุมัตจิาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้ว และมีการลงนามและวันที่โดยผู้เข้าร่วมวิจัยหรือ 
ผู้แทนโดยชอบธรรม ณ เวลาที่ให้ความยินยอม [21 CFR 50.27(a)]. หากกระท�ำได้,  
เราแนะน�ำให ้ ใช ้วิธีที่ถือปฏิบัติตามปกติในการขอและบันทึกความยินยอมโดย 
ความเข้าใจถ่องแท้ ซึ่งมีการลงนามในแบบใบยินยอมที่เป็นกระดาษ, หรือแบบฟอร์ม
อเิลก็ทรอนกิส์21, 22, 23 ถ้าการด�ำเนนิการทัง้สองแบบกระท�ำไม่ได้, ควรพจิารณาวธิดี�ำเนนิการ
ต่อไปนี้เพื่อให้เป็นที่ยอมรบัได้ตามข้อก�ำหนดเรื่องการบนัทกึความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้
ของส�ำนักงานอาหารและยา.24

21 ดูค�ำแนะน�ำส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ผู้วิจัย, และผู้สนับสนุนการวิจัย ชื่อ การใช้ 

ความยนิยอมทางอเิลก็ทรอนกิส์ในการวจิยัทางคลนิกิ (Use of Electronic Informed Consent in Clinical 

Investigations) (ธันวาคม 2559). และมีการแก้ไขค�ำแนะน�ำให้ทันสมัยเป็นระยะๆ. ส�ำหรับค�ำแนะน�ำ

ฉบับล่าสุด, โปรดตรวจสอบในเว็บเพจของค�ำแนะน�ำของส�ำนักงานอาหารและยาที่ https://www.fda.

gov/regulatory-information/search-fdaguidance-documents.
22	 ตัวอย่างเช่น, ส�ำหรับการวิจัยที่ควบคุมโดยส�ำนักงานอาหารและยาในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทาง

สาธารณสุขเนื่องจากโควิด-19, ส�ำนักงานอาหารและยาได้ท�ำ  COVID MyStudies app ซึ่งหาได้

ใน Apple App และ Google Play ที่เก็บไว้ในแพลตฟอร์มที่ช่วยให้ผู้วิจัยสามารถขอความยินยอม

อย่างมีหลักประกันจากผู้ป่วยในกรณีที่การติดต่อตัวบุคคลเป็นไปไม่ได้ หรือไม่สามารถกระท�ำได้

เนื่องจากมาตรการควบคุมโรคในสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจากโควิด-19. เพื่ออ�ำนวยให้ใช้ 

แอปพลิเคชันได้ฟรีในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุข, ส�ำนักงานอาหารและยาประสงค์จะ

ลงทุนให้ความช่วยเหลือทางวิชาการเพื่อให้สามารถด�ำเนินการ COVID MyStudies app, ซึ่งจะจัด

ให้โดย Harvard Pilgrim Healthcare Institute, ตามที่จะอ�ำนวยให้ได้. หากต้องการข้อมูลข่าวสาร 

เพิ่มเติม, ผู้วิจัยที่สนใจในการใช้แอปนี้ ควรดู https://www.fda.gov/drugs/science-and-research-

drugs/covid-mystudies-application-app. 
23	 ดูค�ำถามที ่25
24	 วิธีด�ำเนินการที่แนะน�ำไว้ไม่สามารถประยุกต์ใช้ในการยกเว้นจากข้อก�ำหนดทั่วไปในการขอ 

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ภายใต้ 21 CFR 50.23 หรอืการยกเว้นจากข้อก�ำหนดในการขอ

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�ำหรับการวจิัยฉุกเฉนิภายใต้ 21 CFR 50.24.
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วธิทีี ่1:		 ภาพถ่ายเอกสารความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ทีล่งนามแล้วสามารถ 
ส่งให้ทมีวจิัยได้

	 1.		 แบบใบยนิยอมที่ยังไม่ได้ลงนามส่งให้ผู้ป่วยโดยบุคคลที่ได้เข้าไปในห้องแล้ว.

	 2.		 ผู้วิจัย/ผู้ได้รับมอมหมายเตรียมโทรศัพท์หรือประชุมทางวิดีโอกับผู้ป่วย [และ,  
ถ้าประสงค์หรือกระท�ำได้, มีบุคคลอื่นเพิ่มเติมตามค�ำร้องขอของผู้ป่วย (เช่น 
ญาตสินทิ)].

	 3.		 เพื่อประกันว่าผู ้ป่วยได้รับการติดต่อตามลักษณะที่สอดคล้องกัน, ควรใช้
กระบวนการมาตรฐานเพื่อให้บรรลุผลดังต่อไปนี้:

	 		 (1)	 ระบุว่าใครเป็นผู้โทร.
	 		 (2)	 ทบทวนเอกสารความยินยอมกับผู้ป่วยโดยผู้วิจัย/ผู้ได้รับมอบหมาย และ

ตอบค�ำถามทุกค�ำถามที่ผู้ป่วยอาจถาม.
	 		 (3)	 ยืนยันด้วยวาจาโดยผู้ป่วยว่า ค�ำถามของพวกเขาได้รับค�ำตอบแล้ว, ว่าพวก

เขาต้องการจะอยู่ร่วมในการวจิัยต่อไป, และว่าพวกเขาได้ลงนามและวันที่ใน
เอกสารความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อยู่ในความครอบครองของ
พวกเขา.

	 4.		 ผู้ป่วย (หรอืบุคคลที่อยู่ในห้อง) ถ่ายภาพใบยนิยอมที่ลงนามแล้วและส่งให้ผู้วจิัย/
ผู้ได้รับมอบหมาย.

	 5.		 สมาชิกในทีมวิจัยน�ำเข้าภาพถ่ายนั้นในระเบียนการวิจัยพร้อมข้อความยืนยัน 
ที่บ่งบอกว่า ภาพถ่ายนั้นได้มาอย่างไร และว่าเป็นภาพถ่ายใบยินยอมโดยความ
เข้าใจถ่องแท้ที่ลงนามโดยผู้ป่วย.

วธิทีี ่2:	พยานคนหนึ่งสามารถยืนยันลายเซ็นได้, แต่ภาพถ่ายใบยินยอมที่ลงนาม
แล้วไม่สามารถส่งไปได้

	 1.		 แบบใบยนิยอมที่ยังไม่ได้ลงนามส่งให้ผู้ป่วยโดยบุคคลที่ได้เข้าไปในห้องแล้ว.

	 2.		 ผู ้วิจัย/ผู ้ได้รับมอบหมายจัดการโทรศัพท์สามทางหรือการประชุมทางวิดีโอ 
กับผู้ป่วย, มีพยานคนหนึ่งซึ่งไม่มีการเชื่อมโยงใดๆ กับโครงการผู้วิจัย, และ, ถ้า
ประสงค์และกระท�ำได้, มีบุคคลอื่นๆ เพิ่มเติมตามค�ำร้องขอของผู้ป่วย (เช่น  
ญาตสินทิ). ทางเลอืกหนึ่ง, แทนการใช้พยาน, อาจใช้การบนัทกึการสนทนาแทน.25

25	ถ้าผู้วจิัยต้องการบันทกึเสยีงโทรศัพท์หรอืการประชุมทางวดิโีอ, ผู้วจิัย/ผู้ได้รับมอบหมายควรมั่นใจว่า 

การบันทึกจะกระท�ำในลักษณะที่ถูกต้องตามกฎหมายของมลรัฐหรือท้องถิ่นและทุกฝ่ายตกลงที่จะให้

มกีารบันทกึ.
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	 3.		 เพื่อให้มัน่ใจว่าผูป่้วยได้รบัการตดิต่อด้วยลกัษณะที่เหมาะสม, ควรใช้กระบวนการ 
มาตรฐานที่บรรลุผลดังต่อไปนี้:

	 		 (1)	 ระบุว่าใครเป็นผู้โทร.
	 		 (2)	 ทบทวนเอกสารความยินยอมกับผู้ป่วยโดยผู้วิจัย/ผู้ได้รับมอบหมาย และ

ตอบค�ำถามทุกค�ำถามที่ผู้ป่วยอาจถาม.
	 		 (3)	 ยืนยันด้วยวาจาโดยผู้ป่วยว่า ค�ำถามของพวกเขาได้รับค�ำตอบแล้ว, ว่าพวก

เขาต้องการจะอยู่ร่วมในการวจิัยต่อไป, และว่าพวกเขาได้ลงนามและวันที่ใน
เอกสารความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ที่พวกเขาเก็บไว้.

	 4.		 ในกรณีที่ใช้พยาน, การบันทึกหลักฐานในระเบียนการวิจัยควรมี: (1) ลายเซ็น
และวันที่ที่รับรองโดยพยานผู้เข้าร่วมในการโทรศัพท์ที่ผู้ป่วยยืนยันความตกลงที่
จะเข้าร่วมในการวิจัยและเซ็นชื่อในแบบใบยินยอม; และ (2) ลายเซ็นและวันที่ที่
รับรองโดยผู้วิจัย/ผู้รับมอบหมายที่ระบุว่า ท�ำไมเอกสารใบยินยอมจึงไม่มีการ
เก็บรักษาใบยินยอมที่ลงนามโดยผู้ป่วยไว้ (เช่น เนื่องจากอาจมีการปนเปื้อน
เอกสารโดยวัสดุที่ตดิเชื้อ).

	 		 ในกรณีที่ใช้วิธีการบันทึกเสียง และ/หรือ ภาพแทนพยาน, การบันทึกหลักฐาน 
ในระเบียนการวิจัย รวมถึง: (1) การบันทึกการประชุมทางโทรศัพท์; และ  
(2) ลายเซ็นและวันที่ที่รับรองโดยผู้วิจัย/ผู ้รับมอบหมายที่ร่วมในการประชุม 
ทางโทรศัพท์ระบุว่า เหตุใดจึงไม่มีการเก็บรักษาเอกสารใบยินยอมที่ผู ้ป่วย 
ลงนามไว้ (เช่น เนื่องจากอาจมกีารปนเปื้อนเอกสารโดยวัสดุที่ตดิเชื้อ).

กรณทีี่ใช้วธิทีี ่1 หรอื 2 ในการบันทกึหลักฐานความยนิยอม, การบันทกึเอกสารหลักฐาน
ควรจะ: (1) เก็บรวบรวมและรักษาไว้เป็นจดหมายเหตุ, โดยเป็นเอกสารต้นฉบับหรือ
ส�ำเนาที่มีการลงนามรับรองทางอิเล็กทรอนิกส์อย่างถูกต้อง [เช่น การใช้วิธีตาม
กระบวนการยืนยันความถูกต้อง (validated process) ส�ำหรับส�ำเนาที่สแกนไว้],26 และ  
(2) เก็บรักษาไว้ตามข้อก�ำหนดการเก็บรักษาระเบียนของส�ำนักงานอาหารและยาที่ใช้
บังคับเป็นส่วนหนี่งของระเบยีนการวจิัย.27

26	ค�ำแนะน�ำของส�ำนักงานอาหารและยาเรื่อง หลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดีที่พัฒนาขึ้นโดยไอซีเอช 

นิยาม “ส�ำเนาถูกต้อง” ว่า “ส�ำเนา (สื่อชนิดใดๆ ที่ใช้) ของระเบียนต้นฉบับที่มีการทวนสอบแล้ว 

(เช่น โดยการลงนามและวันที่หรือโดยการจัดท�ำขึ้นผ่านกระบวนการยืนยันความถูกต้อง) ว่ามีข้อมูล

ข่าวสารเดียวกัน, รวมถึงข้อมูลที่บรรยายถึงบริบท, เนื้อหา, และโครงสร้าง, เช่นเดียวกับต้นฉบับ”  

ดูค�ำแนะน�ำของไอซเีอชส�ำหรับอุตสาหกรรม E6(R2) Good Clinical Practice: Integrated Addendum to 

ICH E6(R1) (มนีาคม 2561), หาได้ที่เว็บเพจของ FDA guidance
27	 ดู 21 CFR 312.57, 312.62, และ 812.140.
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ตัวผู้ป่วยไม่สามารถจะให้ความยินยอมได้ด้วยตนเองและมีผู้แทนโดยธรรม, ผู้วิจัยต้องขอ
ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้แทนโดยชอบธรรมให้ถูกต้องตาม 21 CFR 
50.27(a).

ค�ำถามที่ 12					  ข้าพเจ้าจะขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้ป่วย
ที่ไม่สามารถเดินทางมายังสถานที่วิจัยได้อย่างไรถ้าการขอความ
ยนิยอมทางอเิล็กทรอนกิส์มใิช่ทางเลอืก?

ผู้วิจัยอาจจ�ำเป็นต้องขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วม
วิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมของพวกเขา ในขณะที่พวกเขาไม่สามารถเดินทางมายัง
สถานที่วิจัยที่ผู้วิจัยก�ำหนดเนื่องจากความเจ็บป่วยด้วยโควิด-19 หรือมีข้อจ�ำกัดต่างๆ 
เรื่องการเดนิทาง. เมื่อผูว้จิยัไม่มขีดีความสามารถในการขอความยนิยอมทางอเิลก็ทรอนกิส์  
(electronic informed consent: eIC),28 วิธีการต่างๆ ในการขอความยินยอม นอกจาก 
การขอจากบุคคลโดยตรงอาจยังคงเป็นที่ยอมรับถ้าวิธีการเหล่านั้นเปิดโอกาสให้มีการ
แลกเปลี่ยนข้อมูลข่าวสารและการบันทึกหลักฐานได้อย่างเพียงพอ, และมีวิธีการที่สร้าง
ความมั่นใจว่า ผู้ลงนามในเอกสารความยินยอมเป็นบุคคลที่ตั้งใจจะคัดเลือกเข้าเป็นผู้เข้า
ร่วมวิจัยในโครงการวิจัยทางคลินิกหรือเป็นผู ้แทนโดยชอบธรรมของผู ้เข้าร่วมวิจัย. 
ตัวอย่างเช่น, แบบใบยินยอมอาจส่งไปให้ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมโดยทาง
แฟกซ์หรอือเีมล, และการสัมภาษณ์เพื่อขอความยนิยอมอาจด�ำเนนิการโดยทางโทรศัพท์
ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมสามารถอ่านเอกสารยินยอมระหว่างการ
อภิปรายซักถามได้. หลังจากการอภิปรายเพื่อขอความยินยอม, ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้แทน
โดยชอบธรรมของพวกเขาสามารถลงนามและลงวันที่ในแบบใบยนิยอม.

ทางเลือกส�ำหรับส่งเอกสารให้แก่ผู้วิจัยทางคลินิกอาจท�ำได้โดยทางแฟกซ์, ภาพถ่ายที่ส่ง
ทางอิเล็กทรอนิกส์, การสแกนใบยินยอมและส่งทางอีเมลโดยบัญชีที่มีระบบการรักษา
ความปลอดภัย, หรอืโพสต์ส่งตามที่อยู่ในอนิเทอร์เนตที่มรีะบบรักษาความปลอดภัย, โดย
เฉพาะถ้ามีข้อห่วงใยเรื่องเอกสารของผู้ร่วมวิจัยอาจมีการปนเปื้อนเชื้อในใบยินยอม. ทาง
เลือกอื่น, ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจท�ำแบบใบยินยอมที่ลงนามและลงวันที่แล้วไปส่งที่สถานที่
วิจัยตามก�ำหนดนัดครั้งต่อไปก็ได้, ถ้าข้อจ�ำกัดเรื่องการเดินทางไปยังสถานที่วิจัยทาง
คลินิกได้ผ่อนคลายลงแล้ว หรืออาจส่งทางไปรษณีย์ไปให้ผู้วิจัยทางคลินิกก็ได้. ประวัติ
ของผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละรายจะต้องบันทึกว่า การให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้
ได้รับก่อนการเข้าร่วมในการวิจัยนั้น.29 นอกจากนั้น, บุคคลที่ลงนามในใบยินยอมจะต้อง

28	 ดูเชงิอรรถ 19.
29	 ดู 21 CFR 312.62(b) และ 812.140(a)(3).
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ได้รับส�ำเนาใบยินยอมเก็บไว้.30 แม้กฎระเบียบของส�ำนักงานอาหารและยาจะไม่ก�ำหนด
ให้ใบยินยอมฉบับที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเก็บไว้จะต้องเป็นฉบับที่มีการลงนาม, ส�ำนักงานอาหาร
และยาแนะน�ำว่า ควรให้ผู้เข้าร่วมวจิัยเก็บฉบับที่มกีารลงนามด้วย.

ผู ้เข้าร่วมวิจัยหรือผู ้แทนโดยชอบธรรมของพวกเขาต้องลงนามและลงวันที่ในแบบ 
ใบยนิยอมก่อนทีผู้่วจัิยจะใช้วธิดี�ำเนนิการทีเ่กีย่วข้องกับการวจัิยกับผู้เข้าร่วมวจัิย.31 กรณทีี่ 
ไม่สามารถจะกระท�ำได้ที่ผู้วิจัยจะได้รับแบบใบยินยอมที่ลงนามแล้วก่อนเริ่มวิธีด�ำเนิน
การที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัย, ผู้วิจัยควรต้องให้ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้แทน
โดยชอบธรรมยืนยันด้วยวาจาระหว่างการสัมภาษณ์เพื่อขอความยินยอมว่า ผู้เข้าร่วม
วิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมได้ลงนามและลงวันที่ในแบบใบยินยอมแล้ว. นอกจากนี้, 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่มีหน้าที่ควบคุมดูแลโครงการวิจัยจะต้องทบทวนและ
อนุมัตกิระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ตามที่วางแผนไว้.32

ค�ำถามที ่13					  ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะได้รับและบันทึกเป็นหลัก
ฐานไว้ได้อย่างไรจากผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย (หรือผู้แทนโดย
ชอบธรรม) ในกรณีที่ไม่สามารถพิมพ์และลงนามในเอกสาร 
ใบยินยอมที่ส่งให้ทางอิเล็กทรอนิกส์โดยผู้วิจัย/ผู้รับมอบหมาย, 
พวกเขาไม่สามารถลงนามทางอิเล็กทรอนิกส์ในแบบใบยินยอม, 
และโดยที่เอกสารที่เป็นกระดาษของแบบใบยินยอมไม่สามารถ
ส่งให้ทางไปรษณีย์หรือผู้น�ำส่งเอกสารส�ำคัญ (courier) ภายใน
เวลาที่ก�ำหนดเพื่อการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยเขา้ในโครงการ.

ในกรณีที่ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย (หรือผู้แทนโดยชอบธรรม) ไม่สามารถพิมพ์แบบใบ
ยินยอมที่ส่งให้ทางอิเล็กทรอนิกส์โดยผู้วิจัย/ผู ้รับมอบหมาย, และการลงนามโดย
กระบวนการทางอิเล็กทรอนิกส์กระท�ำไม่ได้, และผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องเข้า
ตามเงื่อนไขเวลาที่ก�ำหนด (time-sensitive eligibility criteria), ผู้วิจัยอาจเลือกใช้
กระบวนการดังต่อไปนี้ เพื่อให้เป็นที่พอใจตามข้อก�ำหนดของส�ำนักงานอาหารและยาใน
การขอและบันทกึความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้:

	 1.		 ผู้วิจัย/ผู้ได้รับมอบหมายส่งเอกสารความยินยอมฉบับอิเล็กทรอนิกส์ให้แก่ผู้ที่
อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย (หรอืผู้แทนโดยชอบธรรม).

30	ด ู21 CFR 50.27(a).
31	 ดู 21 CFR 50.20 และ 50.27(a). 
32	ดู 21 CFR 50.27(a), 56.103(a), และ 56.111(a).
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	 2.		 ผู้วิจัย/ผู้ได้รับมอบหมายจัดการเรื่องการติดต่อทางโทรศัพท์หรือการประชุมทาง
วิดีโอกับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย (หรือผู้แทนโดยชอบธรรม), ผู้วิจัย/ผู้ได้รับ 
มอบหมาย, พยานที่ไม่มีความเชื่อมโยงกับการวิจัยทางคลินิกนั้น และ/ถ้าต้องมี
และกระท�ำได้, มผีู้เข้าร่วมเพิ่มเตมิตามค�ำรอ้งขอของผู้ทีอ่าจเป็นผู้เขา้รว่มวจิยั (เชน่ 
ญาติสนิท). อีกทางเลือกหนี่ง, แทนการใช้พยาน, อาจใช้การบันทึกการสนทนา
แทน.33

	 3.		 เพื่อประกันว่าผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย (หรือผู้แทนโดยชอบธรรม) ได้รับการติดต่อ
ตามวธิกีารที่ถูกต้อง, ควรใช้กระบวนการมาตรฐานที่จะบรรลุสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 		 (1)	 ระบุว่าใครเป็นผู้โทร.

	 		 (2)	 ทบทวนเอกสารความยินยอมกับผู้ป่วยโดยผู้วิจัย/ผู้ได้รับมอบหมาย และ
ตอบค�ำถามทุกค�ำถามที่ผู้ป่วยอาจถาม.

	 		 (3)	 ยืนยันด้วยวาจาโดยผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย (หรือผู ้แทนโดยชอบธรรม) ว่า
ค�ำถามต่างๆ ของพวกเขาได้รับค�ำตอบและพวกเขาต้องการจะเข้าร่วมใน
การวจิัย.

	 4.		ยนืยันด้วยวาจาโดยผู้เข้าร่วมวจิัย (หรอืผู้แทนโดยชอบธรรม) ว่า พวกเขาลงนาม
และวันที่ในแบบฟอร์มเปล่าซึ่งมีข้อความเป็นลายลักษณ์อักษรว่า พวกเขาตกลง
ที่จะเข้าร่วมในโครงร่างการวจิัยนัน้โดยสมัครใจ, โดยระบุ “หมายเลข” โครงร่าง
การวจิัยและชื่อย่อโครงการวจิัยนัน้.

	 5.		หลังการลงนามและวันที่ในเอกสารที่สร้างขึ้นใหม่, ผู้เข้าร่วมวิจัย (หรือผู้แทน 
โดยชอบธรรม) ส่งภาพถ่ายใบยินยอมที่ลงนามและวันที่แล้วโดยทางแฟกซ์  
(facsimile) บันทึกข้อความ (text message), หรืออีเมลถึงผู ้วิจัย/ผู ้ได้รับ 
มอบหมาย; หรอื ส่งคนืเอกสารนัน้ให้ผู้วจิัยทางไปรษณยี์ในวันต่อมา, หรอืน�ำไป
ส่งให้ในการนัดพบครัง้หน้าที่อาจเกดิขึ้นโดยไปด้วยตนเอง.

	 6.		กรณีใช้พยาน, การบันทึกหลักฐานในระเบียนการวิจัยรวมถึงลายเซ็นและวันที่
รับรองโดยพยานที่เข้าร่วมในการสนทนาทางโทรศัพท์ที่ผู้ป่วยยืนยันความตกลง
ที่จะเข้าร่วมในการวจิัยได้ลงนามในเอกสารที่อ้างถงึข้างต้น.

	 7.		กรณทีี่ใช้การบันทกึการสนทนาแทนการใช้พยาน, การบันทกึหลักฐานในระเบยีน
การวจิัยจะรวมถงึการบันทกึการประชุมทางไกลนัน้.

33	ถ้าผู้วิจัยต้องการบันทึกการพูดทางโทรศัพท์หรือวิดีโอ, ผู้วิจัย/ผู้ได้รับมอบหมายควรให้ความมั่นใจว่า 

การบันทึกนั้นกระท�ำในลักษณะที่ถูกต้องตามกฎหมายของมลรัฐหรือท้องถิ่นที่เกี่ยวข้องบังคับใช้ และ

ทุกฝ่ายตกลงให้มกีารบันทกึ.
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	 8.		หลังจากทีมวิจัยได้รับเอกสารที่ลงนามและวันที่แล้ว, ควรผนวกรวมไว้กับ
เอกสารความยินยอมที่ได้มีการทบทวนกับผู ้เข ้าร่วมวิจัย (หรือผู ้แทนโดย 
ชอบธรรม) และเก็บรักษาไว้ในระเบียนการวิจัยซึ่งปกติจะด�ำเนินการกับเอกสาร
ความยนิยอมที่ลงนามแล้ว.

	 		นอกจากนี้, ควรมีหมายเหตุในระเบียนการวิจัยอธิบายสถานการณ์แวดล้อมว่า 
ท�ำไมการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จึงกระท�ำโดยวิธีการทางเลือก
นั้น. ประวัติของผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละรายจะต้องบันทึกไว้ว่า ความยินยอมโดย
ความเข้าใจถ่องแท้ได้รับก่อนการเข้าร่วมในการวจิัย.34

วิธีการทางเลือกนี้ต้องผ่านการทบทวนและอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่
ดูแลโครงการวจิัยนัน้ภายใต้กฎระเบยีบของส�ำนักงานอาหารและยา.35

ค�ำถามที่ 14					  มปัีจจยัอะไรที่ผูส้นบัสนนุการวจิยัควรพจิารณาเมื่อท�ำการตดัสนิใจ
ว่าจะเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยทางคลินิกหรือไม่ในช่วง
สถานการณ์ฉกุเฉนิทางสาธารณสขุเนื่องจากโควดิ-19 ให้ครอบคลมุ 
เรื่องการประเมนิผลลัพธ์ทางคลนิกิโดยวธิกีารทางไกล?

การประเมินผลลัพธ์ทางคลินิก (Clinical Outcome Assessments: COAs)36 บางอย่าง
สามารถด�ำเนินการได้โดยวิธีการทางไกลในการวิจัยทางคลินิกในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉิน
ทางสาธารณสุขจากโควิด-19, รวมถึง COAs ส�ำหรับ performance outcome (PerfO), 

34	ดู 21 CFR 312.62(b) และ 812.140(a)(3) 
35	ดู 21 CFR 50.27, 56.103, และ 56.108(a).
36	เพื่อวัตถุประสงค์ของค�ำแนะน�ำนี้, การประเมนิผลลัพธ์ทางคลนิกิ (COA) หมายความว่า การประเมนิ

ผลลัพธ์ทางคลินิก (เช่นผลลัพธ์ตามที่ได้อธิบายไว้หรือสะท้อนว่า ผู้ป่วยรู้สึกอย่างไร, ยังท�ำหน้าที่

ได้, หรือยังมีชีวิตอยู่); ClinRO เป็นการวัดผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพที่ผ่านการฝึกอบรมแล้วหลัง

จากการสังเกตการณ์สภาวะสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย, PerfO เป็นการวัดงานมาตรฐานกระท�ำโดย 

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ได้รับผลติภัณฑ์วจิัยและถูกประเมนิผลโดยผู้ผ่านการฝึกอบรมที่เหมาะสมหรอืที่ส�ำเร็จ

เสร็จสิ้นการทดสอบเป็นรายบุคคล (individually completed), PRO วัดตามรายงานที่ส่งตรงจาก 

ผู้เข้าร่วมวิจัยเกี่ยวกับสถานะของภาวะสุขภาพของผู้ป่วยโดยไม่มีการแก้ไขปรับปรุงหรือการแปล 

ผลการตอบสนองของผู้เข้าร่วมวิจัยโดยแพทย์ผู้ดูแลรักษาผู้ป่วยหรือบุคคลอื่นใด, และ ObsRO 

เป็นการวัดตามรายงานที่สังเกตได้จากอาการแสดง, เหตุการณ์ หรือพฤตการณ์ที่สัมพันธ์กับ 

ภาวะสุขภาพของผู ้เข ้าร่วมวิจัยโดยบุคคลบางคนที่มิใช ่ผู ้ เข ้าร ่วมวิจัยหรือผู ้ประกอบวิชาชีพ 

ด้านสุขภาพ (เช่น พ่อแม่หรือผู้ดูแล). ดู FDA-NIH Biomarker Working Group BEST (Biomarkers, 

Endpoints, and other Tools) Resource [Internet]. Silver Spring (MD): Food and Drug Administration  

(US); 2016, available at https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK326791/. Co-published by  

National Institutes of Health (US), Bethesda, (MD).

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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interview-based clinician-reported outcome (ClinRO),37 patient-reported outcome 
(PRO), และ observer-reported outcome (ObsRO). ในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทาง
สาธารณสุขจากโควิด-19, ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจยังคงด�ำเนินการประเมินผลจากตัว
บุคคล (in-person) กับผู้เข้าร่วมวจิัยทุกราย, ในขณะที่อาจจ�ำเป็นต้องท�ำการประเมนิทาง
ไกลกับผู้เข้าร่วมวิจัยรายอื่นๆ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย หรือเพื่อ
ตอบสนองต่อมาตรการควบคุมโรคที่หน่วยงานรัฐใช ้ในสถานการณ์ฉุกเฉินทาง
สาธารณสุขเนื่องจากโควิด-19. กรณีที่ท�ำการตัดสินใจว่าจะเปลี่ยนแปลงโครงร่างการ
วิจัยทางคลินิกที่จะรวมวิธีการประเมินผลลัพธ์ทางคลินิกแบบทางไกลเข้าไว้ด้วยหรือไม่, 
ผู้สนับสนุนการวจิัยควรประเมนิผลข้อพจิารณาทั่วไปและจ�ำเพาะที่ระบุไว้ข้างล่าง.

ข้อพิจารณาทั่วไปเกี่ยวข้องกับ (1) การจัดล�ำดับความส�ำคัญของความปลอดภัยและ
ความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวจิัย; (2) การธ�ำรงรักษาคุณภาพและความถูกต้องบรบิูรณ์
ของข้อมูล, รวมถึงการลดกรณีข้อมูลขาดหายให้เหลือน้อยที่สุด; และ (3) การจัดฝึก
อบรมอย่างเหมาะสมแก่บุคลากรในโครงการวิจัยและผู้เข้าร่วมวิจัย, ซึ่งมีการอภิปราย 
ในที่อื่นๆ ของค�ำแนะน�ำนี้, เป็นเรื่องปกติส�ำหรับการประเมินผลลัพธ์ทางคลินิกทั้งหมด. 
ข้อพิจารณาท่ัวไปอื่นๆ ที่เป็นปกติส�ำหรับการประเมินผลลัพธ์ทางคลินิกทั้งหมดรวมถึง
ความสนใจในเรื่อง (1) ศักยภาพในการเพิ่มความผันแปรของข้อมูลการวิจัย; (2) ความ 
เป็นไปได้ในการด�ำเนินการประเมินผลลัพธ์ทางคลินิกจ�ำเพาะเรื่องโดยวิธีการทางไกล,  
ขึ้นกับบริบทของการใช้; (3) การบันทึกหลักฐานของเส้นทางการตรวจสอบ; และ  
(4) การมีอยู่ของการสนับสนุนทางเทคโนโลยีและวิธีการที่จ�ำเป็นส�ำหรับการประเมิน 
ทางไกล. ข้อพจิารณาเหล่านี้อธบิายรายละเอยีดเพิ่มเตมิข้างล่าง.

การผันแปรเพิ่มขึ้นของข้อมูล: เมื่อเปลี่ยนจากการประเมินบุคคลเป็นการประเมินทาง
ไกล, ผู้สนับสนุนการวิจัยควรกระท�ำการประเมินทางไกลในลักษณะที่คล้ายคลึงกับการ
ประเมินบุคคลให้มากที่สุดเท่าที่จะท�ำได้, โดยต้องคุ้มครองความปลอดภัยและความเป็น
ส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย. ในขอบเขตที่สามารถกระท�ำได้, ผู้สนับสนุนการวิจัยควรให้
ความม่ันใจว่าวิธีการและการด�ำเนินการต่างๆ ในการประเมินทางไกลต้องคงเส้นคงวาใน
ทุกสถานที่วจิัย, ทุกผู้เข้าร่วมวจิัย, และทุกการนัดหมายเพื่อลดความผันแปรของข้อมูลให้
เหลือน้อยที่สุด. ตัวอย่างเช่น, ถ้าผู้สนับสนุนการวิจัยตัดสินใจว่าจะเลือกใช้วิดีโอในการ
ท�ำการประเมินทางไกลในการวิจัยทางคลินิก, การใช้วิธีการอื่นในการด�ำเนินการประเมิน 
(เช่น ใช้ทั้งโทรศัพท์และวิดีโอในการวิจัยเดียวกัน) อาจเพิ่มความผันแปรได้. อย่างไรก็ดี, 
การธ�ำรงรักษาความคงเส้นคงวาในวิธีการประเมินควรมีสมดุล, เพื่อลดการขาดหายของ

37	Non-interview-based ClinRO assessments, เช่น ที่ขึ้นกับการถ่ายภาพเพื่อการวนิจิฉัยหรอืการตรวจ

สอบร่างกาย, ที่แสดงชุดของปัญหาที่แตกต่างและมไิด้กล่าวถงึไว้ในค�ำแนะน�ำนี้.

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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ข้อมูลและการตัดสินใจใช้วิธีการที่แตกต่างกันควรมีการแสดงเหตุผลความจ�ำเป็นไว้ใน
การบันทกึหลักฐานของการวจิัย.

ความเป็นไปได้ในวิธีการประเมินภายในบริบทของการใช้: ผู้วิจัยควรประเมินความ
เป็นไปได้ของการด�ำเนินการประเมินทางไกลกับการเมินผลลัพธ์ทางคลินิกจ�ำเพาะเรื่อง, 
ซึ่งจะขึ้นกับเป้าหมาย (goals) และความจ�ำเป็น (needs) ที่สอดคล้องกันของการวจิัย (เช่น 
ความสามารถในการด�ำเนินการประเมินในหนทางที่สามารถตรวจจับข้อมูลทั้งหมดที่
จ�ำเป็นเพื่อประเมินผลจุดสิ้นสุดของการวิจัย), โดยที่มิใช่การประเมินทั้งหมดจะสามารถ
ให้ผลการประเมนิที่ถี่ถ้วนเมื่อกระท�ำแบบทางไกล.

การบันทึกหลักฐานของเส้นทางการตรวสอบ: ผู ้วิจัยควรบันทึกหลักฐาน, และ 
ผู้สนบัสนนุการวจิยัควรรวมข้อมลูของตวัแปรทีเ่กีย่วข้องในชดุข้อมลูของการวจิยัทางคลนิกิ,  
ไม่ว่าการประเมินจะด�ำเนินการกับตัวบุคคลหรือทางไกล (รวมถึงชนิดของเทคโนโลยีที่
ใช้), เช่นเดียวกับวันที่ของการประเมินและบุคคลที่ท�ำการประเมิน). ผู้สนับสนุนการวิจัย
ควรประกันด้วยว่า การได้มา (acquisition), การส่ง (transmission) และการเก็บรักษา 
(storage) จะปลอดภัย (secure), และความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการ
คุ้มครอง. เมื่อผู้สนับสนุนการวิจัยใช้แพลตฟอร์มทางอิเล็กทรอนิกส์ในการด�ำเนินการ
ประเมินทางไกลและมีการส่งข้อมูลตรงเข้าสู่ระเบียนการวิจัย, แพลตฟอร์มเหล่านี้ควรมี
ระบบตรวจสอบเส้นทางอัตโนมัต.ิ

การสนบัสนนุทางเทคโนโลยแีละวธิกีาร: ผูส้นบัสนนุการวจิยัที่วางแผนจะใช้การประเมนิ 
ทางไกลทางอิเล็กทรอนิกส์เป็นส่วนหนึ่งของการวิจัยทางคลินิกควรใช้เทคโนโลยีที่ 
เหมาะสมและพัฒนาวิธีด�ำเนินการในการสนับสนุนทางเทคโนโลยีและวิชาการแก่ 
ผู้เข้าร่วมวจิัย, ผู้วจิัย, และ/หรอื บุคลากรอื่นๆ ในโครงการวจิัยและเกื้อหนุนการประเมนิ
เหล่านั้น. ตัวอย่างเช่น, ผู้สนับสนุนการวิจัยควรจัดท�ำแผนช่วยเหลือผู้เข้าร่วมวิจัยที่ 
คัดเลือกเข้าอยู่โครงการอยู่แล้วหรืออาจจะคัดเลือกเข้าในอนาคต, แต่ไม่สามารถเข้าถึง
เทคโนโลยีสื่อสารที่เหมาะสม (เช่น โทรศัพท์เคลื่อนที่หรืออินเทอร์เนต), โดยจัดบริการ
เหล่านี้ให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัย.

ข้อพิจารณาเฉพาะส�ำหรับการประเมินผลลัพธ์ทางคลินิกจ�ำเพาะบางชนิดได้อธิบายไว้
ข้างล่างนี้:

ข้อพิจารณาเฉพาะส�ำหรับ PerfO- และ Interview-Based ClinRO: ส�ำหรับการ
ประเมินชนิดต่างๆ เหล่านี้, ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณา: (1) ความเหมาะสมในการ
ใช้การประเมินทางไกลส�ำหรับชนิดของข้อมูลทางคลินิกที่จะเก็บรวบรวม; (2) การฝึก
อบรมพิเศษให้ผู้วิจัยให้สามารถบริหารการประเมินทางไกลกับ PerfO หรือ interview-
based ClinRO; และ (3) วิธีด�ำเนินการในการประเมินและการยืนยันความปลอดภัยของ 
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ผู้เข้าร่วมวจิัย, ความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวจิัย, และสถานที่และทรัพยากรที่เหมาะสม
เพื่อให้สามารถท�ำการประเมนินัน้ๆ อย่างครบถ้วนและเพยีงพอ.

ด้วยตระหนักว่า องค์ประกอบต่างๆ ของการประเมิน PerfO และ interview-based  
ClinRO ส�ำหรับบางโครงการวิจัยอาจก�ำหนดให้ต้องมีการเห็นหรือมีปฏิสัมพันธ์โดยตัว
บุคคลกับผู ้เข้าร่วมวิจัยซึ่งอาจเป็นการยากที่จะท�ำแทนได้ผ่านปฏิสัมพันธ์ทางไกล,  
ผู้สนับสนุนการวิจัยควรประเมินว่าองค์ประกอบต่างๆ เหล่านี้สามารถประเมินผลโดย
หนทางเลือกอื่นที่เปิดโอกาสให้ยังคงสามารถประเมินทางคลินิกได้อย่างแม่นย�ำได้หรือ
ไม่. ถ้าองค์ประกอบต่างๆ ของการประเมินเหล่านี้ไม่สามารถบรรลุผลส�ำเร็จได้โดยวิธี
การทางไกล, ผู้วจิัยควรบันทกึหลักฐานไว้, และผู้สนับสนุนควรรายงานไว้ในชุดข้อมูลการ
วิจัยทางคลินิกนั้น, ถึงด้านต่างๆ ของการประเมินที่สามารถท�ำให้ส�ำเร็จได้ทางไกล.  
ผู ้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณาว่าที่สามารถเก็บรวบรวมได้ทางไกลจะพอเพียงให้
ประเมินผลลัพธ์ทางคลินิกและสนับสนุนข้อสรุปต่างๆ ที่ส�ำคัญ (robust conclusions)  
ของการศกึษาวจิัยได้อย่างน่าเชื่อถอืหรอืไม่.

ข้อพิจารณาเฉพาะเรื่อง PRO- และ ObsRO: ส�ำหรับการประเมินชนิดต่างๆ เหล่านี้,  
ผู ้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณา: (1) โอกาสที่ข้อมูลจะสูญหายเมื่อเปลี่ยนจากการ
ประเมินตัวบุคคลเป็นการประเมินทางไกล; (2) การเปลี่ยนจากการประเมิน PRO และ 
ObsRO โดยการใช้กระดาษหรือโดยทางอิเล็กทรอนิกส์จะสามารถท�ำให้เสร็จสมบูรณ์ 
โดยอิสระเพื่อการประเมินที่กระท�ำด้วยวาจาโดยบุคคลอื่นอาจน�ำไปสู่อคติของคะแนน 
(scores) หรือไม่ (เช่น ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยพยายามจะเอาใจเจ้าหน้าที่ประจ�ำสถานที่วิจัย 
โดยการให้คะแนน (ratings) ที่อาจไม่สะท้อนประสบการณ์ของพวกเขาอย่างแท้จรงิ); และ 
(3) ว่าข้อมูลที่เก็บรวบรวมจาก PROs และ ObsRO ผ่านการด�ำเนินการ (administration) 
ด้วยวาจาไม่ควรถูกพิจารณาให้ใช้ทดแทนการก�ำกับดูแลความปลอดภัยตามที่ก�ำหนด
ตลอดโครงการวจิัย.38

เพื่อลดโอกาสการเกิดอคติให้เหลือน้อยที่สุดจากการประเมิน PRO และ ObsRO โดยวิธี
การทางวาจา, ผู้สนับสนุนการวจิัยควรปรับปรุงให้มกีารฝึกอบรมและการใช้บทสัมภาษณ์
ให้แก่ผู ้สัมภาษณ์. ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจพิจารณาการใช้การสัมภาษณ์เสมือนโดย
เครื่องอัตโนมัติหรือฝึกผู้สัมภาษณ์ที่เป็นบุคคลที่สามและเป็นกลางมาท�ำหน้าที่ประเมิน
ทางไกลด้วย.

โอกาสการสูญหายของข้อมูลจะเป็นข้อจ�ำกัดด้วยเมื่อเปลี่ยนจากประเมินตัวบุคคล
เป็นการประเมินทางไกลโดยใช้การประเมิน PRO หรือ ObsRO โดยใช้กระดาษ, ถ้าผู้เข้า

38	ดู 21 CFR 312.32(b), 312.56(c), และ 812.46. 
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ร่วมวิจัยหรือผู้สังเกตการณ์พลาดที่จะกรอกแบบสอบถามทั้งหมดหรือบางส่วนภายใน
เวลาที่ก�ำหนด. เพื่อลดโอกาสของการสญูหายของข้อมลู, ผูส้นบัสนนุการวจิยัควรพจิารณา 
การตรวจจับทางอิเล็กทรอนิกส์ทางไกลของการประเมินเหล่านี้ผ่านเทคโนโลยีต่างๆ ที่
สามารถเตอืนผู้เข้าร่วมวจิัยให้กรอกแบบสอบถาม และ/หรอื การด�ำเนนิการโดยวาจา ณ 
เวลาที่ด�ำเนนิการ (โดยถอืว่ามกีารด�ำเนนิการตามขัน้ตอนที่เหมาะสมเพื่อลดอคตจิากการ
ด�ำเนนิการทางวาจาให้เหลอืน้อยที่สุด).

ค�ำถามที ่15					  ข้าพเจ้าเป็นผู้ก�ำกับดูแลการศึกษาวิจัยและข้าพเจ้าไม่สามารถ
ด�ำเนินการก�ำกับดูแล ณ สถานที่วิจัยเนื่องจากสถานการณ์
ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจากโควิด-19. ข้าพเจ้าจะท�ำการก�ำกับ
ดูแลสถานที่วิจัยโดยทางไกลได้หรือไม่? ส�ำนักงานอาหารและยา
มีข้อแนะน�ำว่า ข้าพเจ้าสามารถท�ำการทบทวนเอกสารต้นฉบับ 
(source document review) ได้อย่างไร?

กฎระเบียบของส�ำนักงานอาหารและยาก�ำหนดให้ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องก�ำกับดูแลการ
ด�ำเนนิการและความก้าวหน้าของการศกึษาวจิัยของตน.39 กฎระเบยีบไม่มขี้อที่จ�ำเพาะว่า
ผู ้สนับสนุนการวิจัยต้องด�ำเนินการก�ำกับดูแลอย่างไร ดังนั้นจึงสามารถมีวิธีปฏิบัต ิ 
(approaches) ได้หลายแบบในการก�ำกับดูแลที่อาจมีความหลากหลายโดยขึ้นกับปัจจัย
หลายอย่าง. ฉะนั้น วิธีการตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัยหลายเรื่องจึงอาจกระท�ำแบบทางไกล
ได้ถ้าโดยเทคนิคแล้วสามารถกระท�ำได้. ส�ำนักงานอาหารและยาเข้าใจว่าอาจมีการ 
ปฏบิตัเิบี่ยงเบนจากก�ำหนดเวลาของการตรวจเยี่ยม ณ สถานที่วจิยัที่ก�ำหนดไว้แล้วล่วงหน้า
ในแผนและวิธีด�ำเนินการก�ำกับดูแลการวิจัย, และว ่าผู ้สนับสนุนการวิจัยอาจ 
พิจารณาหนทางต่างๆ ที่ใช้แทนการตรวจเยี่ยม ณ สถานที่วิจัย เช่นการตรวจเยี่ยมเพื่อ
ก�ำกับดูแลแบบทางไกลในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณาสุขจากโควิด-19. 
นอกจากนัน้ อาจมอีงค์ประกอบต่างๆ ของการตรวจเยี่ยม ณ สถานที่วจิัย, ตามที่ก�ำหนด
ไว้ในแบบการก�ำกับดูแลการวิจัย, ที่ไม่สามารถกระท�ำได้โดยแบบทางไกล. ช่วง
สถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจากโควิด-19, การก�ำกับดูแล ณ สถานที่วิจัยแบบ
ดั้งเดิมอาจกระท�ำได้ยากด้วยเหตุผลต่างๆ เช่น (1) สถานที่วิจัยอาจไม่สามารถรับการ
ก�ำกับดูแล ณ สถานที่วจิัย (เช่น เหตุจากมเีจ้าหน้าที่ลดลงหรอืสถานที่นัน้ปิดท�ำการ) หรอื 
(2) ผูก้�ำกบัดแูลอาจไม่สามารถเดนิทางไปยงัสถานที่วจิยัได้. เมื่อการก�ำกบัดแูล ณ สถานที่ 
วิจัยไม่สามารถเป็นไปได้. ควรบันทึกเหตุผลและมีไว้ให้ทบทวนโดยผู้สนับสนุนการวิจัย
และการตรวจการของส�ำนักงานอาหารและยา.

39	 ดู 21 CFR 312.50, 312.53(d), 312.56(a), 812.40, 812.43(d), และ 812.46.  
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ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณาการใช้วิธีพิจารณาบนพื้นฐานเรื่องความเสี่ยงในการจัด
ล�ำดับความส�ำคัญของสถานที่วิจัยในการใช้การก�ำกับดูแลทางไกล, รวมทั้งดูเรื่องให้
ท�ำได้กับสถานที่วิจัยมากแห่งที่สุดเท่าที่จะกระท�ำได้ (และในอัตราความถี่ใกล้เคียงกับ 
ที่ระบุไว้ในแผนก�ำกับดูแลสถานที่วิจัยให้มากที่สุด). การตัดสินใจว่า จะจัดล�ำดับ 
ความส�ำคญัของสถานที่ใดเพื่อการก�ำกบัดแูลทางไกลควรมหีลกัการพจิารณาจากการก�ำกบั
ดูแลกลาง (centralized monitoring) หรือข้อมูลข่าวสารอื่นที่มีเกี่ยวกับผลการด�ำเนินการ
ของสถานที่วิจัย (เช่น ความถี่และความรุนแรงของการปฏิบัติเบี่ยงเบนจากโครงร่าง 
การวจัิยทีต่รวจพบก่อนหน้าจากการตรวจเยีย่มเพือ่ก�ำกับดูแลก่อนหน้า หรอืทีต่รวจพบใน 
ปัจจุบันโดยการก�ำกับดูแลกลาง, จ�ำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้สุ่มเลือกและก�ำลังอยู่ระหว่าง
การวิจัย, ประสบการณ์ของเจ้าหน้าที่ในสถานที่วิจัย, ประวัติของผลการตรวจส�ำคัญๆ 
ของการตรวจสอบหรอืการตรวจการก่อนหน้า).

การก�ำกับดูแลทางไกลควรมุ่งเน้นที่การทบทวนการบันทึกหลักฐานและข้อมูลต้นฉบับ 
ที่ส�ำคัญของสถานที่วิจัย. ถ้าวัสดุที่ถูกระบุให้ท�ำการทบทวนรวมถึงเวชระเบียนของผู้ร่วม
วิจัยที่ตามปกติจะท�ำการทบทวน ณ สถานที่วิจัย (และถ้าการทบทวนนั้นสอดคล้องกับ
เอกสารความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของผู้เข้าร่วมวิจัย) ดังนั้น, ตามที่อภิปรายไว้
ข้างล่าง, การทบทวนเวชระเบียนแบบทางไกลอาจเป็นการส�ำรวจอย่างถี่ถ้วนร่วมกับ
สถานที่วิจัยเพื่อให้ท�ำการทบทวนข้อมูลต้นฉบับให้ครบถ้วน. กรณีที่ผู้ก�ำกับดูแลการวิจัย
ไม่สามารถเข้าถึงสถานที่วิจัยเพื่อท�ำการทบทวนข้อมูลต้นฉบับที่ส�ำคัญ, การขอทบทวน
ข้อมูลต้นฉบับที่อาจรวมถึงข้อมูลข่าวสารสุขภาพส่วนบุคคลควรสอดคล้องกับข้อก�ำหนด
เรื่องการยืนยันความถูกต้องและการทบทวนข้อมูลต้นฉบับตามที่อธิบายไว้ในแผนก�ำกับ
ดูแลฉบับปัจจุบันหรือเอกสารจ�ำเพาะอื่นที่เหมาะสมของการศึกษาวิจัย. กรณีที่
กระบวนการและวิธีด�ำเนินการก�ำกับดูแลทางไกลไม่มีการอธิบายไว้ก่อนโดยผู้สนับสนุน
การวิจัย, กระบวนการและวิธีด�ำเนินการเหล่านี้ควรมีการจัดท�ำขึ้น (เช่น ในแผนก�ำกับ
ดูแลการวิจัยฉบับปรับปรุงแก้ไข หรือมีการปรับปรุงให้ทันสมัยในเอกสารนโยบายและ 
วธิดี�ำเนนิการของผู้สนับสนุนการวจิัยฉบับที่มอียู่).

ระหว่างท�ำการก�ำกับดูแลทางไกล, ผู้ก�ำกับดูแลการวิจัยควรมุ่งเน้นเรื่องกิจกรรมต่างๆ 
ของการวิจัยที่มีความส�ำคัญต่อความปลอดภัยของผู้ร่วมวิจัย และ/หรือ ความน่าเชื่อถือ
ของข้อมูล. ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้ก�ำกับดูแลการวิจัยอาจประสงค์ที่จะพิจารณาทาง
เลือกอย่างหนึ่งหรือมากกว่าต่อไปนี้ เพื่อเกื้อหนุนให้การก�ำกับดูแลแบบทางไกลในการ
เข้าถงึระเบยีนต่างๆ ของสถานที่วจิัยทางคลนิกิ:

	 (1)		 ถ้าสถานที่วิจัยสามารถจัดหาทรัพยากรและขีดความสามารถทางเทคนิคได้
อย่างเหมาะสม, ให้พิจารณาจัดตั้งระบบช่องทางการมองเห็นจากระยะไกล  
(remote viewing portal) ที่เปิดทางให้เจ้าหน้าที่ประจ�ำสถานที่วิจัยสามารถเปิด

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.

Applied Color Management Settings:
Output Intent (Press Profile): GrayCoated_hdm.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




51  

ให้เข้าถึงเอกสารหลักฐานการวิจัย และ/หรือ ข้อมูลต้นฉบับของผู้เข้าร่วมวิจัย
ของสถานที่วิจัยให้ท�ำการทบทวนโดยผู้ก�ำกับดูแลการวิจัยได้. นอกจากนี้, อาจ
หาทางให้สามารถเข้าถงึระเบยีนสุขภาพอเิล็กทรอนกิส์ของผู้เข้าร่วมวจิัยได้ด้วย.

	 (2)		 สถานที่วิจัยควรอัปโหลดส�ำเนาที่มีการรับรองส�ำเนาถูกต้อง40 ของระเบียน
ต้นฉบับเข้าสู่ระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่ควบคุมโดยผู้สนับสนุนการวิจัย หรือระบบ
คลาวด์อื่นที่มีระบบรักษาความปลอดภัยที่เหมาะสม. ในสถานที่วิจัยมีการศึกษา
วจิัยแบบปกปิดด้านเดยีวหรอืปกปิดบางส่วน, ถ้าข้อมูลต้นฉบับมขี้อมูลข่าวสารที่
อาจถูกเปิด (unblind), ควรมีระบบควบคุมที่สามารถปกป้องการปกปิดก่อนจะมี
การเคลื่อนย้ายข้อมูลต้นฉบับ (เช่น การใช้ผู ้ก�ำกับดูแลการเปิดฉลากของ
โครงการวิจัยให้ท�ำการทบทวนข้อมูลต้นฉบับเหล่านั้น, การจ�ำกัดการเข้าถึงแฟ้ม
ข้อมูลต่างๆ ที่มีเอกสารข้อมูลต้นฉบับต่างๆ). ไม่จ�ำเป็นที่สถานที่วิจัยทางคลินิก
จะต้องท�ำการควบคุมส�ำเนาเอกสารที่มีการรับรองส�ำเนาถูกต้องของข้อมูล
ต้นฉบับที่อัปโหลดในคลังข้อมูลดังกล่าว; อย่างไรก็ด,ี ผู้วจิัยคลนิกิควรเป็นผู้ดูแล
การควบคุมระเบยีนข้อมูลต้นฉบับต่างๆ.

เกี่ยวกับการเก็บรักษาเอกสารข้อมูลต้นฉบับที่ใช้เพื่อการทบทวนทางไกล, อาจไม่จ�ำเป็น
ที่จะต้องเก็บรักษาเอกสารฉบับที่มีการรับรองส�ำเนาถูกต้องของข้อมูลต้นฉบับที่ใช้เพื่อ
การทบทวนทางไกล, ถ้าผู ้วิจัยคลินิกได้เก็บรักษาข้อมูลต้นฉบับฉบับจริงไว้ตามกฎ
ระเบยีบของส�ำนักงานอาหารและยาในเรื่องการเก็บรักษาระเบยีนต่างๆ.41

นอกจากนี้, ควรมีการก�ำหนดกระบวนการและวิธีด�ำเนินการต่างๆ ส�ำหรับการจัดการ 
(handling) กับเอกสารข้อมูลต้นฉบับที่มีการเก็บไว้ในสถานที่เก็บรักษาชั่วคราวเพื่อการ
ทบทวนทางไกล และที่ไม่มคีวามจ�ำเป็นต้องใช้แล้วหลงัเสรจ็สิ้นการก�ำกบัดแูลทางไกลแล้ว.

กิจกรรมต่างๆ ของการก�ำกับดูแลทางไกล, รวมทั้งเรื่องการทบทวนข้อมูลต้นฉบับแบบ
ทางไกล, ควรมกีารบันทกึเป็นหลักฐานในลักษณะเดยีวกับรายละเอยีดของกจิกรรมต่างๆ 
ของการก�ำกับดูแล ณ สถานที่วจิัย, และการด�ำเนนิการใดๆ ที่เป็นผลจากการก�ำกับดูแล
เพื่อแก้ปัญหาที่พบจากการทบทวนข้อมูลต้นฉบับแบบทางไกลควรสอดคล้องกับวิธี
ด�ำเนนิการและกระบวนการที่อธบิายไว้ในแผนก�ำกับดูแลการวจิัย.

ค�ำถามที ่16					  ข้าพเจ้าเป็นผู้สนับสนุนการวจัิยของโครงการวจัิยยาใหม่เชงิพาณชิย์ 
และข้อก�ำหนดท่ัวไปเรื่องเอกสารวิชาการทางอิเล็กทรอนิกส ์
(electronic common technical document: eCTD) ไม่สามารถ
ปฏิบัติตามได้เนื่องจากสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจาก
โควดิ-19. ข้าพเจ้าควรตดิต่อขอความช่วยเหลอืจากใคร?

40	ดูเชงิอรรถ 26.  
41 ดู 21 CFR 312.62 และ 812.140(a)
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ผู้สนับสนุนการวิจัยเชิงพาณิชย์อาจมีคุณสมบัติเพียงพอที่จะได้ยกเว้นจากข้อก�ำหนดเรื่อง 
eCTD ภายใต้มาตรา 745A แห่งรัฐบัญญัติอาหาร ยา และเครื่องส�ำอางในสถานการณ์
แวดล้อมที่มลีักษณะเฉพาะ (unique) และเกดิขึ้นได้ยาก (rare) และส�ำหรับช่วงระยะเวลา
ที่จ�ำกัด. ช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจากโควิด-19, สถานการณ์แวดล้อมที่
เกิดได้ยากอาจเกิดขึ้นท�ำให้ผู้สนับสนุนการวิจัยไม่สามารถปฏิบัติตามข้อก�ำหนดต่างๆ ใน 
eCTD (เช่น ในสถานการณ์ฉุกเฉนิทางสาธารณสุขจากโควดิ-19 ในปัจจุบันซึ่งมผีลกระทบ
ต่อปฏิบัติการของคอมพิวเตอร์). ปัญหาทางเทคนิคที่บริษัทต่างๆ ประสบในการส่งต่อ 
ค�ำยื่นเสนอต่อส�ำนักงานอาหารและยา ควรปรึกษาเจ้าหน้าที่รับผิดชอบในการรับเรื่อง
ทางอิเล็กทรอนิกส์ (ข้อมูลข่าวสารการติดต่อดูข้างล่าง) เพื่อขอความช่วยเหลือทาง
เทคนิค, มากกว่าที่จะขอการยกเว้นในการยื่นเสนอ, ตามที่อธิบายไว้ในมาตรา III.E  
ของค�ำแนะน�ำส�ำหรับภาคอุตสาหกรรมของส�ำนักงานอาหารและยาเรื่อง Providing  
Regulatory Submissions in Electronic Format—Certain Human Pharmaceutical Product 
Applications and Related Submissions Using the eCTD Specifications (กุมภาพันธ์ 2563, 
แก้ไขปรับปรุงครัง้ที่ 7): 

ส�ำนักงานอาหารและยาอาจให้การยกเว้นช่ัวคราวตามข้อก�ำหนดเรื่องการยื่นเสนอแบบ 
eCTD ตามเหตกุารณ์หรอืสถานการณ์แวดล้อมอย่างใดอย่างหนึ่งหรอืมากกว่า ดงัต่อไปนี้:

	 (1)		 เหตุการณ์หรือสถานการณ์แวดล้อมพิเศษที่เกิดขึ้น ซี่งอยู่นอกเหนือการควบคุม
ของผู้ยื่นเสนอที่มเีหตุผลเพยีงพอให้ยกเว้น, รวมทัง้และไม่จ�ำกัดเฉพาะ, ภัยพบิัติ
ตามธรรมชาตทิี่กระทบต่อการปฏบิัตกิารของคอมพวิเตอร์

	 (2)		 กระหยุดชะงักระยะยาวที่มิได้มีการวางแผนของอินเทอร์เนต หรือเหตุการณ์อัน
มิได้มีการวางแผนล่วงหน้าที่เกิดขึ้น ซึ่งจะท�ำให้ผู้สนับสนุนการวิจัยไม่สามารถ
ท�ำการยื่นเสนอในรูปของ eCTD (เช่น ถูกโจมตโีดยมาลแวร์).

	 (3)		 ผูส้นบัสนนุการวจิยัตัง้ใจจะขอถอนค�ำขอที่มไิด้แปลง (convert) เป็นรปูแบบ eCTD.

	 (4)		 ผู้สนับสนุนการวิจัยยื่นเสนอค�ำขอถอนและยังมิได้รับแจ้งการตอบรับการขอถอน
จากส�ำนักงานอาหารและยา.42

42 ดูค�ำแนะน�ำส�ำหรับภาคอุตสาหกรรมเรื่อง Providing Regulatory Submissions in Electronic  

Format—Certain Human Pharmaceutical Product Applications and Related Submissions Using the 

eCTD Specifications (กุมภาพันธ์ 2563, แก้ไขปรับปรุงครัง้ที่ 7), ดูได้ที่เว็บเพจ FDA guidance. ตาม

ขอบเขตที่ค�ำแนะน�ำก�ำหนดไว้ส�ำหรับหลักเกณฑ์การยกเว้น (waivers) และข้อยกเว้น (exemptions) 

จากข้อก�ำหนดเรื่องการรายงานแบบ eCTD ภายใต้มาตรา 745A(a) แห่งรัฐบัญญัติอาหาร ยา และ

เครื่องส�ำอาง, มขี้อผูกมัดให้ต้องปฏบิัตติามที่ก�ำหนดในกฎหมาย (statute).
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	 	ค�ำแนะน�ำระบุด้วยว่า:

	 	ผู้สนับสนุนการวิจัย หรือผู้ยื่นค�ำขอยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่อง รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์
ตาม eCTD จะต้องมเีอกสารหลักฐานสนับสนุนเหตุผลในการขอยกเว้นต่อไปนี้ทัง้หมด:

	 	(ก)	 รายละเอียดของสถานการณ์แวดล้อมหรือเหตุการณ์—รวมทั้งระยะเวลาที่
คาดของสถานการณ์แวดล้อมหรือเหตุการณ์นั้น—ที่ท�ำให้มีความจ�ำเป็น 
ต้องขอการยกเว้น.

	 	(ข)	 ระยะเวลาของการยกเว้น.

	 	(ค)	 รายละเอียดทางเลือกรูปแบบในการยื่นเสนอที่ผู้สนับสนุนการวิจัยหรือผู้ยื่น
ค�ำขอจะใช้ในช่วงของการขอยกเว้น.

	 	ค�ำขอควรอ้างองิผลติภัณฑ์ทัง้หมดที่จะได้รับการครอบคลุมโดยการยกเว้น. ค�ำขอ
การยกเว้นควรระบชุื่อให้ชดัเจนว่าเป็น “ค�ำขอยกเว้น-ข้อก�ำหนดตาม eCTD” (WAIVER  
REQUEST–eCTD REQUIREMENTS) โดยใช้ตัวพมิพ์ใหญ่อักษรหนาที่แผ่นปกค�ำขอ.43

ค�ำขอยกเว้นส�ำหรับการยื่นกรณียาใหม่ (new drug applications: NDAs), การยื่น 
ขอใบอนุญาตชีววัตถุ (biologics license applications: BLAs), การยื่นขอยาใหม่แบบย่อ 
(abbreviated new drug applications: ANDAs), แฟ้มหลักของยา (drug master files: 
DMFs), และการขอวิจัยยาใหม่เชิงพาณิชย์ (commercial INDs) อาจส่งไปยังเจ้าหน้าที่รับ
เรื่องทางอิเล็กทรอนิกส์ของส�ำนักงานอาหารและยาทางอีเมลไปยัง CDER (esub@fda.
hhs.gov) หรือ CBER (esubprep@cber.fda.gov). ถ้าได้รับการยกเว้น, ส�ำนักงานอาหาร
และยาตั้งใจจะแจ้งข้อมูลข่าวสารในจดหมายตอบซึ่งจะอธิบายวิธีการส่งค�ำขอต่างๆ. 
ส�ำนักงานอาหารและยาตั้งใจจะส่งเสริม (encourage) ให้ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้ยื่น
ค�ำขอให้ส่งค�ำขอต่างๆ ทางอิเล็กทรอนิกส์ในรูปแบบทางเลือกทางอิเล็กทรอนิกส์  
[เช่น แฟ้มพดีเีอฟ ตามหลังรูปแบบทาง eCTD (eCTD structure)].

ค�ำถามที่ 17					  ช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจากโควิด-19. ผู้ป่วยบาง
รายอาจไม่สามารถเดินทางไปยังสถานที่กลางเพื่อรับการรักษา
ตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยซึ่งก�ำหนดไว้ตามตารางนัด. 
ผลิตภัณฑ์วิจัยที่ต้ังใจให้ใช้ทางหลอดเลือดจะสามารถส่งตรงไป
ให้ผู้ให้บรกิารสาธารณสุขซึ่งมใิช่ผู้รับช่วงวจิัยให้เป็นผู้ให้ยานั้นแก่
ผู้ป่วยโดยยังคงธ�ำรงรักษาความถูกต้องบริบูรณ์ของการวิจัยไว้ได้
หรือไม่? ถ้าได้, มีอะไรบ้างที่จ�ำเป็นเกี่ยวกับการก�ำกับดูแลการ
วจิัยและการควบคุมดูแลของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย?

43  ดูเชงิอรรถ 42.
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สถานการณ์แวดล้อมจ�ำเพาะส�ำหรับการวจิัยทางคลนิกิหนึ่งๆ อาจมผีลต่อความเป็นไปได้ 
(feasibility) และความเหมาะสม (appropriateness) ในการขนส่งผลิตภัณฑ์วิจัยไปยัง
สถานที่อื่นนอกเหนือจากสถานที่วิจัยทางคลินิกตามที่ก�ำหนดไว้ในทะเบียนวิจัยยาใหม่, 
เช่นเดียวกับเรื่องการบริหารจัดการกับผลิตภัณฑ์วิจัยนั้น. ถ้าผลิตภัณฑ์วิจัยที่ก�ำลัง
ท�ำการประเมินผลในโครงการวิจัยต้องบริหาร (ให้) โดยการให้ทางหลอดเลือด, ดังนั้นจะ
เป็นเรื่องส�ำคัญที่ศูนย์ให้ยาทางหลอดเลือดแห่งอื่นจะต้องมีบุคลากรที่ได้รับการฝึกอบรม
อย่างเหมาะสมโดยแพทย์ที่มีประสบการณ์อย่างพอเพียงเกี่ยวกับระดับชั้นของผลิตภัณฑ์
ที่เกี่ยวข้องนั้นเพื่อประกันความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยเทียบเคียงได้กับการบริหารยา
นัน้ในสถานที่วจิัยทางคลนิกิ.

เพื่อจุดประสงค์ตามค�ำแนะน�ำนี้, ผู้ให้บริการสุขภาพในท้องถิ่น (local health care  
providers: HCPs) ที่ท�ำการบรหิารยาในลกัษณะที่ไม่แตกต่างจากเวชปฏบิตัปิกตขิองพวกเขา 
จะไม่ถูกถือว่าเป็นผู้รับช่วงการวิจัย (sub-investigators) และไม่จ�ำเป็นต้องอยู่ในรายชื่อ
ตามแบบฟอร์ม FDA 1572.44 ส�ำนักงานอาหารและยาแนะน�ำว่าให้บันทกึชื่อของบุคลากร
ผู้ให้บริการสุขภาพเหล่านี้ในระเบียนของสถานที่วิจัย, เช่นในสมุดบันทึกกิจกรรม (log of 
activities) ที่ได้รับมอบหมายจากผู้วิจัย. การเปลี่ยนแปลงใดๆ ในโครงร่างการวิจัยที่
อนุญาตให้บุคลากรผู้ให้บริการสุขภาพบริหารผลิตภัณฑ์วิจัยตามปกติต้องมีการทบทวน
และได้รับอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.45

ย่อหน้าข้างต้นอธิบายวิธีการบริหารผลิตภัณฑ์วิจัยโดยบุคลากรผู้ให้บริการสุขภาพใน
ท้องถิ่นซึ่งประกอบวิชาชีพเวชกรรมภายในขอบเขตเวชปฏิบัติของพวกเขา. ตรงกันข้าม, 
ถ้าผู้สนับสนุนการวิจัยจะขอร้องให้บุคลากรผู้ให้บริการสุขภาพในท้องถิ่นให้กระท�ำการ
ตามวิธีด�ำเนินการหรือการประเมินการวิจัยเรื่องใดเรื่องหนึ่งเป็นการเฉพาะอันเป็นการ
กระท�ำที่จะท�ำให้เกิดข้อมูลทางคลินิกของการศึกษาวิจัยโดยตรงและมีนัยส�ำคัญ (เช่น 
การประเมินการตอบสนองต่อยาในผู้ป่วย หรือกระท�ำการตามวิธีด�ำเนินการที่มีลักษณะ
เฉพาะของการศึกษาวิจัยและมิใช่ส่วนหนึ่งของการประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม 
ปกติวิสัย), บุคลากรผู้ให้บริการสุขภาพเหล่านี้จะต้องถือว่าเป็นผู้รับช่วงการวิจัยและควร
อยู่ในรายชื่อตามแบบฟอร์ม FDA 1572.

44	 ส�ำหรับนิยามของผู้รับช่วงการวิจัย (sub-investigator) ดู 21 CFR 312.3(b); ส�ำหรับข้อก�ำหนดเรื่อง

บัญชรีายชื่อผู้รับช่วงการวจิัยในแบบฟอร์ม 1572, ดู 21 CFR 312.53(c)(1).
45	ตามที่ตอบไว้ในค�ำตอบค�ำถามที่ 3 ข้างต้น, การเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยที่จ�ำเป็นเพื่อขจัด

อันตรายที่ใกล้จะถึงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยอาจด�ำเนินการได้ก่อนการทบทวนและอนุมัติของส�ำนักงาน

อาหารและยาและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย [ดู  21 CFR 56.108(a)(4) และ 21 CFR 312.30(b)

(2)(ii)).]
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ผลิตภัณฑ์วิจัยอาจถูกขนส่งจากสถานที่กระจายผลิตภัณฑ์กลาง ส่งตรงถึงบุคลากรผู้ให้
บริการสุขภาพ, หากการขนส่งนั้นอยู่ภายใต้การดูแล (supervision) ของผู้วิจัย โดยใช้วิธี
ด�ำเนินการที่ประกันความรับผิดชอบและคุณภาพของผลิตภัณฑ์ (เช่น วิธีด�ำเนินการใน
สภาพของที่เก็บรักษา, ตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวจิัย, ส�ำหรับการดูแลรักษาผลติภัณฑ์
วจิัยระหว่างการขนส่ง, และหบีห่อของยาเรยีบร้อยดเีมื่อตรวจรับ).

ถ้าบุคลากรผู้ให้บริการสุขภาพที่บริหารผลิตภัณฑ์วิจัยไม่ถือเป็นผู้รับช่วงการวิจัย, ผู้วิจัย
ควรประกันว่าพวกเขาสามารถได้รับระเบียนต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการบริหารผลิตภัณฑ์
วิจัยโดยการขอให้ผู ้เข้าร่วมวิจัยให้ความยินยอมอนุญาตการเข้าถึงเวชระเบียนจาก
บุคลากรผู้ให้บริการสุขภาพในท้องถิ่นเกี่ยวกับข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย เช่น การวัด
สัญญาณชีพ, และผลจากการประเมินผลอาการต่างๆ หรืออาการแสดงที่เกิดขึ้นระหว่าง
การให้ผลิตภัณฑ์วิจัยทางหลอดเลือด. การติดต่อแสดงเจตนาขอระเบียนเหล่านั้นจาก
บุคลากรผู้ให้บรกิารสุขภาพล่วงหน้าอาจช่วยเกื้อหนุนกระบวนการเหล่านี้.

แนะน�ำให้มีการปรึกษาหารือแผนกที่เหมาะสมที่ท�ำหน้าที่ทบทวนเรื่องนี้ในส�ำนักงาน
อาหารและยาในเรื่องแผนทางเลือกในการบริหารผลิตภัณฑ์วิจัยด้วย เช่นเดียวกับใน
ค�ำถามที ่9 ข้างต้น.

ค�ำถามที่ 18					  ถ้าผู้เข้าร่วมวจิัยไม่สามารถรับผลติภัณฑ์วจิัยจากสถานที่วจิัย แต่
ผลติภณัฑ์นัน้ส�ำนกังานอาหารและยาอนมุตัใิห้ใช้ในกรณอีื่น, ผูป่้วย 
หรอืผูใ้ห้บรกิารสขุภาพจะสามารถหาผลติภณัฑ์นัน้ในเชงิพาณชิย์  
หรือกรณีนี้ผู ้สนับสนุนการวิจัยจะถูกถือว่าเป็นผลิตภัณฑ์วิจัย
ภายใต้ประมวลกฎหมาย 21 CFR 312.8? ผู้สนับสนุนการวิจัย 
จะสามารถเบิกจ่ายคืนให้ผู้เข้าร่วมวิจัยที่จ่ายค่ายาที่ซื้อนั้นจาก
ร้านค้าได้หรอืไม่?

ถ้าผลิตภัณฑ์ภายใต้การศึกษาในโครงการวิจัยได้รับขึ้นทะเบียนจากส�ำนักงานอาหารและ
ยา, และการวิจัยนั้นไม่มีการปกปิดฉลาก, การหาผลิตภัณฑ์นั้นจากแหล่งในท้องถิ่นจะ
เป็นที่ยอมรับได้ของส�ำนักงานอาหารและยา (เช่น โดยการให้แพทย์ในท้องถิ่นเขยีนใบสั่งยา
นั้นแทนการส่งผลิตภัณฑ์นั้นตรงถึงผู้ป่วย). ส�ำนักงานอาหารและยาไม่ถือว่าการที่ผู้เข้า
ร่วมวิจัยหายาวิจัยจากร้านค้าในกรณีที่ไม่สามารถรับจากสถานที่วิจัยในสถานการณ์
ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจากโควิด-19 เป็นกรณีที่ต้องเบิกคืนค่ายาวิจัยจากผู้สนับสนุน
การวิจัยภายใต้ทะเบียนยาวิจัยใหม่ตามกฎระเบียบของส�ำนักงานอาหารและยาภายใต้
ประมวลกฎหมาย 21 CFR 312.8. ส�ำนักงานอาหารและยาจะไม่คัดค้านหากผู้สนับสนุน
การวิจัยจะจ่ายคืนให้ผู้ป่วยส�ำหรับค่าใช้จ่ายใดๆ ที่เกิดขึ้นจากการซื้อผลิตภัณฑ์จากร้าน
ค้าหรอืค่าใช้จ่ายอื่นๆ เพื่อการให้ยาทางหลอดเลอืด.

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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ตามกฎระเบียบของส�ำนักงานอาหารและยา ภายใต้ประมวลกฎหมาย 21 CFR 312.6,  
บนบรรจุภัณฑ์ของยาวจิัยใหม่ที่ตัง้ใจใช้ส�ำหรับมนุษย์จะต้องตดิฉลากที่มขี้อความ “ระวัง: 
ยาใหม่—จ�ำกัดการใช้โดยกฎหมายของรัฐบาลกลาง (หรือสหรัฐ) เพื่อการวิจัย.” 
ส�ำนักงานอาหารและยาตระหนักว่า ผลิตภัณฑ์ที่ได้มาจากท้องตลาดจะไม่มีข้อความนี้ 
ในบรรจุภัณฑ์. สถานทีท่ีอ่ยู่ภายใต้สถานการณ์ฉุกเฉนิทางสาธารณสุขจากโควดิ-19, ซึง่มกีาร 
จัดการให้มีทางเลือกในการจัดส่งสิ่งที่วิจัยไปให้ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถเดินทางมายัง
สถานที่วิจัย, ส�ำนักงานอาหารและยาตั้งใจที่จะใช้ความยืดหยุ่นให้ผู้สนับสนุนการวิจัย 
ไม่จ�ำเป็นต้องขอยกเว้นภายใต้ประมวลกฎหมาย 21 CFR 312.10 ในเรื่องข้อก�ำหนด 
เกี่ยวกับการตดิฉลากผลติภัณฑ์วจิัยภายใต้ประมวลกฎหมาย  21 CFR 312.6.

ค�ำถามที่ 19					  ตลอดค�ำแนะน�ำนี้, ส�ำนักงานอาหารและยาแนะน�ำให้ผู้สนับสนุน
การวจิยัปรกึษาหารอืแผนกที่ท�ำหน้าที่ทบทวนเรื่องการเปลี่ยนแปลง
ในสถานที่วจิยัที่ก�ำลงัด�ำเนนิการ. ส�ำหรบัยาและชวีวตัถ,ุ ข้ออ้างองิ 
นี้จัดอยู่ในการประชุมประเภท Type A ใช่หรือไม่? ผู้สนับสนุน 
การวิจัยควรติดต่อส�ำนักงานอาหารและยาเกี่ยวกับการวิจัยทาง
คลนิกิของเครื่องมอืได้อย่างไร?

ตามที่กล่าวไว้ในค�ำแนะน�ำของเราส�ำหรับภาคอุตสาหกรรมเรื่อง แนวปฏิบัติที่ดีที่สุดใน
การติดต่อสื่อสารระหว่างผู้สนับสนุนการวิจัยยาวิจัยใหม่กับส�ำนักงานอาหารและยา
ระหว่างการพัฒนายา (ธันวาคม 2560)46 (Best Practices for Communication Between 
IND Sponsors and FDA During Drug Development), ผู้จัดการแผนกทบทวนโครงการ
ด้านกฎระเบียบ (review division regulatory project managers: RPMs) เป็นจุดปฐมภูมิ
ส�ำหรับการติดต่อเพื่อการติดต่อสื่อสารระหว่างผู้สนับสนุนการวิจัยกับส�ำนักงานอาหาร
และยา. ทั้งส�ำนักงานอาหารและยาและผู้สนับสนุนการวิจัยใช้วิธีการติดต่อสื่อสารหลาก
หลายในการมุ่งเน้นการอภปิรายเพื่อแลกเปลี่ยนข้อมูลข่าวสารและหาทางออกของปัญหา
อย่างมีประสิทธิภาพ. ตัวอย่างเช่น, การติดต่อสื่อสารทางโทรศัพท์ระหว่างผู้สนับสนุน
การวิจัยกับผู้จัดการโครงการด้านกฎระเบียบอาจมีประสิทธิผลมากขึ้นส�ำหรับประเด็นที่
มีความอ่อนไหวเรื่องเวลา. เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานอาหารและยาพยายามตอบค�ำถามของ 
ผู้สนับสนุนการวิจัยทันที, ขณะที่ต้องสร้างสมดุลระหว่างล�ำดับความส�ำคัญด้านสาธารณสุข 
อื่นๆ และงานอื่นๆ ตามพันธกิจ. ขอให้สังเกตว่าเพื่อประกันความปลอดภัยของผู้เข้าร่วม
วิจัยการตอบค�ำถามที่เกี่ยวกับเรื่องความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย, การตอบค�ำถามที่
เกี่ยวกับเรื่องความปลอดภัยจะถือเป็นเรื่องส�ำคัญเหนือค�ำถามอื่นๆ. โดยทั่วไป, 
ส�ำนักงานอาหารและยาเข้าใจว่า ค�ำถามจ�ำนวนมากที่เกิดขึ้นจากการเปลี่ยนแปลงวิธี

46	ดูได้ที ่FDA guidance web page.

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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ด�ำเนินการวิจัยเนื่องจากโควิด-19 จ�ำเป็นจะต้องตอบอย่างรวดเร็วทันใจ. ผู้จัดการ
โครงการด้านกฎระเบียบจะท�ำงานร่วมกับผู้สนับสนุนการวิจัยเพื่อพิจารณาหนทางที่ดี
ที่สุดในการส่งค�ำตอบค�ำถามเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงบางอย่างให้รวดเร็วทันใจ.

ในการอภิปรายประเด็นเกี่ยวกับการยกเว้นเครื่องมือวิจัย (IDEs) ที่ด�ำเนินการใน CDRH,  
ผู้สนับสนุนการวิจัยควรติดต่อผู้ทบทวนหลัก (lead reviewer). ส�ำหรับการยกเว้น 
เครื่องมือวิจัยที่ด�ำเนินการใน CBER, ผู้สนับสนุนการวิจัยควรติดต่อผู้จัดการโครงการ
เกี่ยวกับกฎระเบียบ. ส�ำหรับการตอบกลับส�ำนักงานอาหารและยา (FDA feedback)  
ในเรื่องการศึกษาวิจัยกรณียกเว้นเครื่องมือวิจัยที่เสนอในอนาคต, หรือเรื่องเกี่ยวกับการ
ดัดแปลงโครงการวจิัยที่ก�ำลังด�ำเนนิการที่ไม่มคีวามเร่งด่วน (เช่น เรื่องแผนการวเิคราะห์
ทางสถิติเพื่อแก้ปัญหาข้อมูลที่ขาดหายไป), แนะน�ำให้ใช้การยื่นเสนอล่วงหน้า (Pre- 
Submission). ข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมเรื่องการยื่นเสนอล่วงหน้า, กรุณาดูค�ำแนะน�ำของ
ส�ำนักงานอาหารและยาส�ำหรับภาคอุตสาหกรรมเรื่อง ค�ำขอการตอบกลับและการ
ประชุมส�ำหรับการยื่นเสนอเครื่องมือแพทย์: โครงการ Q-Submission (พฤษภาคม 
2562).47 (Requests for Feedback and Meetings for Medical Device Submissions: The 
Q-Submission Program (May 2019)).

ส�ำหรับค�ำถามทั่วไปเกี่ยวกับนโยบายของส�ำนักงานอาหารและยาเรื่อง การด�ำเนินการ
วิจัยทางคลินิกในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขเนื่องจากโควิด-19, ผู้สนับสนุน
การวจิัยควรตดิต่อ Clinicaltrialconduct-COVID19@fda.hhs.gov.

ค�ำถามที ่20			  ข้าพเจ้าเป็นผู้สนับสนุนการวิจัยและต้องการจะใช้บริการของ
ศูนย์ห ้องปฏิบัติการหรือศูนย์การถ่ายภาพทางการแพทย์ 
ทางเลือก48 ในการประเมินโครงร่างกาวิจัย. ข้าพเจ้าควรพิจารณา
อะไรบ้างเกี่ยวกับเมื่อไรที่วิธีนี้จะเหมาะสมและเมื่อจะเลือก 
สถานบรกิารห้องปฏบิัตกิารหรอืสถานที่ถ่ายภาพทางการแพทย์?

ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจไม่สามารถเดินทางไปยังสถานที่วิจัยตามที่ก�ำหนดนัดที่ระบุไว้
ในโครงร่างการวิจัยที่จะท�ำการตรวจทางห้องปฏิบัติการหรือถ่ายภาพทางการแพทย์,  
ผู้สนับสนุนการวิจัยควรประเมินผลว่าเป็นไปได้หรือไม่ที่จะใช้ศูนย์ห้องปฏิบัติการหรือที่
ถ่ายภาพทางการแพทย์แห่งอื่น. ความเหมาะสมของการจัดการทางเลือกอื่นเช่นนั้นอาจ
แปรผันไปได้ตามวิธีด�ำเนินการที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยนั้นจะสัมพันธ์กับเกณฑ์การ
คัดเลอืกเข้าโครงการ, การประเมนิผลความปลอดภัย, หรอืการประเมนิจุดสิ้นสุดของการ
วจิัยหรอืไม่.

47	 ดูได้ที ่FDA guidance web page.
48	ส�ำหรับการวิจัยยาใหม่, นี้ควรเป็นห้องปฏิบัติการและที่ถ่ายภาพทางการแพทย์ที่มีอยู ่ในบัญชี 

ตามแบบฟอร์ม FDA 1572
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โดยทั่วไป, ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถเข้าถึงสถานที่วิจัย, อาจเลือกสถานที่อื่นเพื่อการ
ตรวจทางห้องปฏิบัติการหรือการประเมินภาพถ่ายทางการแพทย์ที่มุ่งเน้นความปลอดภัย
ของผู้เข้าร่วมวิจัยหากการตรวจสอบและประเมินนั้นกระท�ำเป็นปกติวิสัยในสถานที่ 
เหล่านัน้ (เช่น การตรวจสารเคมใีนเลอืด, การนับเม็ดเลอืด, การเอกซเรย์ปอด).49

อย่างไรก็ดี, ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการหรือผลการประเมินภาพถ่ายทางการแพทย์
เป็นพื้นฐานส�ำหรับการทดสอบสมมติฐาน, รวมถึงการวัดจุดสิ้นสุดปฐมภูมิและทุติยภูมิ
ด้านประสทิธศิักย์และจุดสิ้นสุดเรื่องความปลอดภัยบางรายการ, ผู้สนับสนุนการวจิัยควร
ปรึกษาหารือแผนกทบทวนที่เกี่ยวข้องของส�ำนักงานอาหารและยา, ตัวอย่างเช่น, ความ
แตกต่าง (disparities) ในการวัดทางห้องปฏิบัติการหรือแบบพิธีในการอ่านผลภาพถ่าย
ทางการแพทย์อาจน�ำไปสู่การเพิ่มความผันแปร (variability) และซึ่งจะมีผลต่ออัตรา
ความผดิพลาดชนดิที่ 1 และชนดิที ่2 (type I and type II error rates).

กรณทีี่การตรวจเพื่อเป็นพื้นฐาน (baseline tests) จ�ำเป็นเพื่อแยกแยะลักษณะที่เข้าเกณฑ์
ของประชากรที่ศกึษา, ค่าความผันแปรที่อาจเกดิขึ้น (potential variation) ในผลหรอืความ
แม่นย�ำของการตรวจ (test performance or precision) ที่สัมพันธ์กับการใช้ห้องปฏบิัตกิาร
หรือศูนย์ถ่ายภาพทางการแพทย์อื่นอาจต้องใช้ในการอภิปราย (warrant discussion) กับ
แผนกทบทวนของส�ำนักงานอาหารและยา. ตัวอย่างเช่น, เกณฑ์การคัดเข้าที่ขึ้นกับการ
ตรวจทางห้องปฏิบัติการที่กระท�ำเป็นปกติวิสัยในการคัดกรองด้านความปลอดภัย, ซึ่งมี
อยู่ตามปกติ [เช่น การตรวจการท�ำงานของไตในชุดตรวจทางเมตาบอลกิ (renal function 
on a metabolic panel)] อาจปรับได้ (amenable) ตามที่เก็บรวบรวมได้จากห้องปฏบิัตกิาร
อื่น โดยมีผลกระทบต�่ำสุดต่อผลการศึกษาวิจัย. การใช้ห้องปฏิบัติการอื่นส�ำหรับการ
ตรวจอื่นที่เกี่ยวข้องกับปัจจัยอื่นของเกณฑ์การคัดเลือก อาจมีผลต่อความถูกต้อง
บริบูรณ์ของการศึกษาวิจัยได้มากกว่า [เช่น การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อหา            
ไบโอมาร์คเกอร์ของก้อนเนื้อ (tumor biomarker) ที่ก�ำหนดเป็นเกณฑ์คัดเข้า, การตรวจ
ทางพันธุกรรมเพื่อค้นหามาร์คเกอร์ที่เป็นเกณฑ์คัดเข้าที่ส�ำคัญ]. อาจเป็นเรื่องส�ำคัญ
ส�ำหรับการประเมินดังกล่าวนั้นที่จะต้องมีการวางมาตรฐานที่สถานที่ตรวจแห่งเดียวหรือ
น้อยแห่งที่สุด. ขึ้นกับธรรมชาติของการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ด�ำเนินการเพื่อจุด
ประสงค์ในการประเมินตามโครงร่างการวิจัย, ห้องปฏิบัติการอื่นที่ด�ำเนินการตรวจ 

49	ถ้าศูนย์ห้องปฏิบัติการและการถ่ายภาพทางการแพทย์ในท้องถิ่นจะใช้กับผู ้ป่วยบางคนและจะ 

ไม่ใช้ทดแทนศูนย์ห้องปฏิบัติการและการถ่ายถาพการแพทย์ตามที่ระบุไว้ในแบบฟอร์ม FDA 1572 

ส�ำหรับผู้ป่วยทั้งหมด, สถานที่ที่เลือกใช้เหล่านี้ไม่จ�ำเป็นต้องอยู่ในรายชื่อตามแบบฟอร์ม FDA 1572; 

เป็นการพอเพียงถ้ามีการบันทึกหลักฐานเมื่อมีการใช้สถานที่ดังกล่าวส�ำหรับการทดสอบที่ระบุไว้

ในโครงร่างการวิจัย. ผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถสะสมการเปลี่ยนแปลงเหล่านี้และยื่นเสนอข้อมูล

ข่าวสารเหล่านี้ต่อหน่วยดูแลการวิจัยยาใหม่, ตัวอย่างเช่น, ในการแก้ไขปรับปรุงข้อมูลข่าวสาร 

หรอืการแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวจิัย.
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ดังกล่าวเพื่อจุดประสงค์ของการวิจัยมักจะขึ้นกับผลการตรวจรับรอง (certification) และ
ข้อก�ำหนดอื่นๆ ภายใต้การแก้ไขปรับปรุงพัฒนาห้องปฏิบัติการทางคลินิก (Clinical  
Laboratory Improvement Amendments: CLIA).50 ห้องปฏิบัติการและศูนย์ถ่ายภาพ
ทางการแพทย์อื่นอาจขึ้นกับกฎหมายอื่นๆ ที่ควบคุมการด�ำเนนิงานนัน้ๆ ด้วย.

ค�ำถามที่ 21					  เราก�ำลังด�ำเนินการ (instituting) ตรวจเยี่ยมผู้เข้าร่วมวิจัยแบบ
ทางไกลโดยใช้การประชุมทางวดิโีอ. มขี้อแนะน�ำวธิกีารปฏบิัตทิี่ดี
ที่สุดหรอืไม่?

โดยที่มกีารใช้โทรเวชปฏบิัติ (telemedicine) มากขึ้นในเวชปฏบิัต,ิ สถานที่หลายแห่งอาจมี
ข้อแนะน�ำวิธีปฏิบัติที่ดีที่สุดของตน. ส�ำนักงานอาหารและยามิได้รับรองวิธีปฏิบัติที่ดีที่สุด
ส�ำหรับโทรเวชปฏบิัตเิป็นการเฉพาะ. อย่างไรก็ด,ี ตามทัศนะของผู้ควบคุมกฎระเบยีบของ
ส�ำนักงานอาหารและยา, ข้อพิจารณาส�ำคัญส�ำหรับการตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัยผ่านการ
ประชุมทางวดิโีอ มดีังนี้:

	 (1)		 ผู้วิจัยหรือบุคลากรในโครงการวิจัยที่จะท�ำการตรวจเยี่ยมทางไกลควรได้รับการ
ฝึกอบรมเรื่องวิธีการด�ำเนินการตรวจเยี่ยมโดยการประชุมทางวิดีโอแบบ 
เรยีลไทม์ (เช่น การฝึกอบรมการใช้โทรเวชปฏบิตัสิ�ำหรบัการตรวจเยี่ยมสถานที่วจิยั
แบบทางไกล).

	 (2)		 ควรมีการจัดท�ำวิธีด�ำเนินการให้เรียบร้อยเพื่อรักษาความเป็นส่วนตัวของผู้เข้า
ร่วมวจิัย, เช่นเดยีวกับที่กระท�ำโดยการตรวจเยี่ยม ณ สถานที่วจิัย.

	 (3)		 ทั้งผู้วิจัยและผู้เข้าร่วมวิจัยควรยืนยันอัตลักษณ์ของตนซึ่งกันและกันก่อนการเข้า
ร่วมในการตรวจเยี่ยมโดยการประชุมทางวิดีโอแบบเรียลไทม์ตามแผนการทวน
สอบอัตลักษณ์บุคคลที่พัฒนาขึ้นโดยผู้สนับสนุนการวจิัย.51

เพื่อให้ได้ข้อมูลข่าวสารเดียวกันกับที่ควรมีการบันทึกหลักฐานไว้ระหว่างการตรวจเยี่ยม 
ณ สถานที่วิจัย, ควรมีการบันทึกหลักฐานการตรวจเยี่ยมโดยการประชุมทางวิดีโอไว้ใน
ระเบียนของโครงการวิจัย, ถ้ามีการระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย, ระบุเวลาของการตรวจ
เยี่ยม. ผู้วจิัยควรพจิารณาสอบถามที่อยู่ของผู้เข้าร่วมวจิัยระหว่างการตรวจเยี่ยมโดยการ
ประชุมทางวดิโีอในกรณทีี่มเีหตุฉุกเฉนิทางการแพทย์เกดิขึ้นระหว่างการตรวจเยี่ยม.

50	ข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมของ CLIA, ดู https://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/Legislation/

CLIA/Downloads/Research-Testing-and-CLIA.pdf.
51	 ส�ำนักงานอาหารและยามิได้รับรองวิธีการตรวจอัตลักษณ์บุคคลเป็นการเฉพาะ. ผู้สนับสนุนการวิจัย

อาจพจิารณา the National Institute of Standards and Technology (NIST) Digital Identity Guidelines, 

Special Publication 800-63A—Enrollment and Identity Proofing Requirements When Developing 

an Identity Verification Plan, available at https://pages.nist.gov/800-63-3/sp800-63a.html.  
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ส�ำนักงานอาหารและยาพิจารณาว่า ปฏิสัมพันธ์ทางวิดีโอแบบเรียลไทม์, รวมทั้งโทร 
เวชปฏิบัติ, เป็นการแลกเปลี่ยนข้อมูลข่าวสารกันสดๆ ระหว่างบุคลากรการวิจัย 
กับผู้เข้าร่วมวิจัย. ปฏิสัมพันธ์เหล่านี้ไม่ถือว่าเป็นระเบียนทางอิเล็กทรอนิกส์และดังนั้น 
จงึให้อยู่ภายใต้ประมวลกฎหมาย 21 CFR part 11.

ค�ำถามที ่22			  สถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจากโควิด-19 มีผลต่อการ
วิจัยทางคลินิกของยาและชีววัตถุตามที่ระบุไว้ในข้อก�ำหนดหลัง
ออกสู ่ท ้องตลาด (postmarketing requirements: PMRs) 
อย่างไร? อะไรคือข้อก�ำหนดหลังออกสู่ท้องตลาดส�ำหรับการ
ศกึษาวจิัยเครื่องมอืแพทย์?

ข้อมูลข่าวสารในค�ำแนะน�ำนี้ประยุกต์ใช้กับการวิจัยทางคลินิกทั้งหมด, รวมทั้งการวิจัย
ทางคลินิกหลังออกสู่ท้องตลาด ซึ่งส�ำนักงานอาหารและยาก�ำหนดให้ผู ้ยื่นค�ำขอ  
(applicant)52 ท�ำการวจิัย53 ยาและชวีวัตถุ. ข้อพจิารณาจ�ำนวนมากที่ตกีรอบ (outline) ไว้
ในค�ำแนะน�ำนี้อาจเกี่ยวข้องกับการศกึษาวจิัยเครื่องมอืแพทย์หลังออกสู่ตลาดด้วย.54

ผู้ยื่นค�ำขอที่ถูกก�ำหนดให้ต้องท�ำการศึกษาวิจัยทางคลินิกหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด
ส�ำหรับยาหรือชีววัตถุต้องท�ำตามตารางเวลาที่มีวันครบก�ำหนดที่จะต้องด�ำเนินการวิจัย
ให้เสร็จสิ้น. ส�ำนักงานอาหารและยาสนับสนุน (encourage) ให้ผู้ยื่นค�ำขอแจ้งส�ำนักงาน
อาหารและยาโดยเร็วที่สุดถ้าเกิดความล่าช้าเนื่องจากโควิด-19 ที่อาจมีผลต่อความ
สามารถของผู้ยื่นค�ำขอที่จะบรรลุเป้าหมายระหว่างทางตามที่ก�ำหนด (applicable  

52	 หลังบริษัทยื่นขออนุญาตจ�ำหน่าย (เช่น ค�ำขอยาใหม่ (New Drug Application: NDA), การขอ 

ใบอนุญาตชีววัตถุ (Biologics License Application: BLA), การขออนุมัติก่อนออกสู่ตลาด (Premarket 

Approval Application: PMA), De Novo Classification Request, หรอื premarket notification (510(k)) 

เพื่อการทบทวน, บริษัทจะถือว่าเป็น ผู้ยื่นค�ำขอ (applicant). บุคคลผู้เริ่มท�ำการวิจัยทางคลินิกถือว่า

เป็น ผู้สนับสนุนการวจิัย (sponsor) [ดูประมวลกฎหมาย 21 CFR 312.3 และ 812.3(n)]. 
53	 โดยจ�ำเพาะ, การตอบนี้ตั้งใจใช้บังคับกับการศึกษาวิจัยหรือการวิจัยทางคลินิกที่ก�ำหนดภายใต ้ 

505(o)(3) แห่งรัฐบัญญัติอาหาร ยา และเครื่องส�ำอาง (21 U.S.C. 355(o)(3)), วิจัยเพื่อยืนยัน  

(confirmatory trials) ส�ำหรับยาที่อนุมัติภายใต้ช่องทางการอนุมัติแบบเร่งรัด (accelerated approval 

pathway) [21 U.S.C. 356(c)(2)(A)] และ การศกึษาวจิัยในเด็กโดยอนุโลม (deferred pediatric studies) 

(21 U.S.C. 355B).
54	ส�ำหรับเครื่องมือแพทย์ที่ขอ PMA, ส�ำนักงานอาหารและยาอาจก�ำหนดให้มีการศึกษาวิจัยหลังอนุมัติ

เป็นเงื่อนไขการอนุมัติ [21 CFR 814.82(a)(2)]. ส�ำนักงานอาหารและยาอาจก�ำหนดให้ผู้ผลิตท�ำการ

ศกึษาวจิัยเพื่อเฝ้าระวังหลังออกสู่ท้องตลาดกับเครื่องมอืแพทย์ประเภท 2 และ 3 (class II and class 

III) ภายใต้มาตรา 522 ของรัฐบัญญัตอิาหาร ยา และเครื่องส�ำอาง (21 U.S.C. 3601).

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.

Applied Color Management Settings:
Output Intent (Press Profile): GrayCoated_hdm.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




61  

interim),55 การเสร็จสิ้นการวิจัย, และ/หรือการส่งรายงานฉบับสมบูรณ์. ผู้ยื่นค�ำขอ 
เหล่านี้ควรยื่นเสนอการแก้ไขปรับปรุงก�ำหนดเวลาเสร็จสิ้น (milestones), จุดหมาย
ระหว่างทาง, การเสร็จสิ้นการวจิัย, และ/หรอืการส่งรายงานฉบับสมบูรณ์.56

ส�ำหรับการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาด, โครงร่างการวิจัยหลังอนุมัติออก
สู่ตลาดที่ได้รับอนุมัติแล้วหรือแผนเฝ้าระวังหลังออกสู่ตลาดที่ได้รับอนุมัติแล้ว โดยทั่วไป
จะมีวันครบก�ำหนดส�ำหรับการเสร็จสิ้นของการศึกษา. วันครบก�ำหนดส�ำหรับจุดหมาย
บางอย่าง (certain milestones) อาจมีการระบุอย่างชัดเจนในค�ำสั่งให้ท�ำการศึกษาวิจัย
หลังออกสู่ตลาด. ผู้ยื่นค�ำขอที่ถูกก�ำหนดให้ต้องท�ำการศึกษาวิจัยดังกล่าวให้เสร็จสิ้น 
ควรแจ้งส�ำนักงานอาหารและยาโดยเร็วที่สุดเท่าที่จะกระท�ำได้ในกรณีความล่าช้า
เนื่องจากโควิด-19 ที่อาจมีผลต่อความสามารถของผู้ยื่นค�ำขอที่จะบรรลุจุดหมายต่างๆ 
และเสนอขอแก้ไขปรับปรุงจุดหมายที่ก�ำหนดนัน้.

ผู้ยื่นค�ำขอตาม PMRs หรอืการศกึษาวจิัยเครื่องมอืแพทย์หลังออกสู่ตลาดตามข้อก�ำหนด
ควรส่งค�ำอธิบายต่อส�ำนักงานอาหารและยาว่า โควิด-19 มีผลกระทบต่อความสามารถ
ในการบรรลุจุดหมายดั้งเดิมอย่างไร. ส�ำนักงานอาหารและยาจะประเมินผลข้อเท็จจริง
และสถานการณ์แวดล้อมต่างๆ ตามค�ำอธิบายที่ส่งมา, เช่นเดียวกับเรื่องการด�ำเนินการ
ของผู้ยื่นค�ำขอ, ในการพิจารณาตัดสินว่าผู้ยื่นค�ำขอปฏิบัติถูกต้องตามข้อก�ำหนดของผู้มี
อ�ำนาจหน้าที่ส�ำหรับการศึกษาวิจัยหลังออกสู่ตลาดหลังจากไม่สามารถบรรลุจุดหมาย
ตามที่ก�ำหนดหรอืไม่.

ข้อพิจารณาเพิ่มเติมส�ำหรับค�ำขออนุมัติก่อนออกสู่ตลาด (PMRs) ของยาและชีววัตถุ 
ได้แก่:

	 (1)		PMRs ภายใต้มาตรา 505(o)(3) แห่งรฐับญัญตัอิาหาร ยา และเครื่องส�ำอาง.  
ส�ำนักงานอาหารและยาจะพิจารณา “เหตุผลอันสมควร” (“good cause”) เป็น
รายกรณีส�ำหรับทุกกรณีที่ไม่สามารถบรรลุจุดหมาย, รวมถึงกรณีที่ผู้ยื่นค�ำขอ
ยนืยันว่า การที่ไม่สามารถบรรลุจุดหมายทัง้ระหว่างทาง, การเสร็จสิ้น, และหรอื  
การส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ สัมพันธ์กับสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุข 
ในปัจจุบัน.

55	 จุดหมายระหว่างทาง (Interim milestones) หมายความว่า วันก�ำหนดต่างๆ ในตารางที่เกดิขึ้นระหว่าง

การยื่นโครงร่างการวจิัยฉบับสมบูรณ์และจุดเสร็จสิ้นของการวจิัย.
56	แม้ว่าวันเสร็จสิ้นฉบับแก้ไขปรับปรุงผลได้รับการตอบรับจากส�ำนักงานอาหารและยา ส�ำหรับยาและ

ชวีวัตถุตามเงื่อนไขข้อก�ำหนดการยื่นเสนอก่อนออกสู่ตลาด (PMRs), ก�ำหนดวันเสร็จสิ้นของโครงการ

ตามต้นฉบับจะยังคงปรากฏบนเว็บเพจของส�ำนักงานอาหารและยา (FDA’s Postmarket Requirements 

and Commitments web page).

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
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	 (2)		การศึกษาวิจัยในเด็กที่ขอเลื่อนเวลาออกไปตามข้อก�ำหนดหลังออกสู่
ตลาดภายใต้รัฐบัญญัติความเท่าเทียมในการศึกษาวิจัยในเด็ก [Deferred 
Pediatric Study PMRs Under the Pediatric Research Equity Act 
(PREA)].57 ถ้าสถานการณ์แวดล้อมที่เกี่ยวข้องกับโควิด-19 มีผลต่อความ
สามารถของผู้ยื่นค�ำขอที่จะท�ำการวจิัย PREA PMR ให้แล้วเสร็จ, ผู้ยื่นค�ำขออาจ
ขอขยายเวลาส�ำหรับการส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ออกไป. ถ้าผู้ยื่นค�ำขอไม่ได้รับ
การขยายเวลาและไม่สามารถส่งรายงาน PREA ฉบับสมบูรณ์ได้ตามเวลาที่ระบุ
ไว้ใน PREA PMR, ส�ำนักงานอาหารและยาต้องส่งจดหมายแจ้งการไม่ปฏิบัติให้
ถูกต้องตามกฎระเบยีบ (non-compliance letter) ไปยังผู้ยื่นค�ำขอ.58

	 (3)		ข้อก�ำหนดหลังออกสู ่ท้องตลาดภายใต้การอนุมัติแบบเร่งรัด (PMRs  
Under Accelerated Approval). ส�ำหรับการศึกษาวิจัยเพื่อยืนยัน, ถ้าผู้ยื่น
ค�ำขอไม่สามารถท�ำการเสร็จตามที่ก�ำหนดระหว่างทาง, เมื่อสิ้นสุด, และ/หรอื ไม่
สามารถส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ได้ตามก�ำหนด, ส�ำนักงานอาหารและยาจะ
ทบทวนค�ำอธิบายของผู้ยื่นค�ำขอในเรื่องความล่าช้า, เช่นเดียวกับการประเมิน
ความก้าวหน้าของการวจิยัก่อนเกดิสถานการณ์ฉกุเฉนิทางสาธารณสขุในปัจจบุนั, 
ก่อนพิจารณาตัดสินว่า ผู้ยื่นค�ำขอได้ปฏิบัติถูกต้องตามพันธกรณีที่ก�ำหนดไว้ใน
เรื่องจุดเสร็จสิ้นเหล่านัน้หรอืไม่.

	 (4)		รายงานสถานภาพประจ�ำปีตามข้อก�ำหนดหลังออกสู่ตลาด (Annual Status 
Reports of PMRs). ผู้ยื่นค�ำขอต้องด�ำเนนิการตามข้อก�ำหนดเรื่องการรายงาน
ประจ�ำปีตามข้อก�ำหนดหลังออกสู่ตลาดอย่างต่อเนื่อง59 และควรบันทกึหลักฐาน
ไว้ในรายงานสถานการณ์ประจ�ำปีถึงเหตุผลที่ไม่สามารถด�ำเนินการตามก�ำหนด
ทั้งระหว่างทาง, จุดเสร็จสิ้น, และ/หรือ การส่งรายงานฉบับสมบูรณ์อันเนื่อง 
มาจากโควิด-19, และทุกขั้นตอนที่ได้ด�ำเนินการเพื่อแก้ปัญหาที่เกี่ยวข้องกับ 
โควดิ-19.

57	 มาตรา 505B(a)(3)(B) แห่งรัฐบัญญัติอาหาร ยา และเครื่องส�ำอางก�ำหนดกระบวนการและตาราง

เวลาส�ำหรับการขอเลื่อนขยายเวลาส�ำหรับการศึกษาวิจัยในเด็กที่ขอเลื่อนเวลาภายใต้มาตรา 505B) 

แห่งรัฐบัญญัตอิาหาร ยา และเครื่องส�ำอาง (21 U.S.C. 355c) (มักเรยีกว่า PREA PMRs).  
38	 ดูมาตรา 505B(d)(1) แห่งรัฐบัญญัตอิาหาร ยา และเครื่องส�ำอาง [21U.S.C.355c(d)(1)].
59 ดูมาตรา 506B แห่งรัฐบัญญัตอิาหาร ยา และเครื่องส�ำอาง (21U.S.C.356b), 21CFR314.81(b)(2)(iii), 

และ 601.70(b). 
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ค�ำถามที ่23			  บริษัทของข้าพเจ้าผู้ถือใบอนุญาตยาใหม่ของยาที่ส�ำนักงาน
อาหารและยารับรองเพื่อใช้ในข้อบ่งชี้ที่ไม่เกี่ยวกับโควิด-19 และ
เป็นผูส้นบัสนนุการวจิยัของยาวจิยัใหม่ชนดิหนึ่งกบัยาตวัเดยีวกนั 
ซึ่งก�ำลังทดสอบเพื่อใช้รักษาโควิด-19. ถ้าข้าพเจ้าได้รับรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงฉบับหนึ่งที่เกิดขึ้นจากยาที่ได้รับ
อนุมัติแล้วและก�ำลังน�ำไปใช้ในเวชปฏิบัติเพื่อการรักษาโควิด-19, 
ข้าพเจ้าจะต้องรายงานเหตุการณ์นั้นต่อหน่วยงานที่ดูแลการวิจัย
ยาใหม่ที่ใช้ในการวจิัยการรักษาโควดิ-19 หรอืไม่?

การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นในเวชปฏิบัติ (in clinical practice) 
จากการใช้ยาหรือชีววัตถุที่ขึ้นทะเบียนแล้ว, ไม่ว่าการใช้นั้นจะอยู่ในฉลากผลิตภัณฑ์นั้น
หรือไม่, จะต้องมีการรายงานตามข้อก�ำหนดเรื่องการรายงานหลังออกสู่ตลาดภายใต้ 
กฎระเบียบของส�ำนักงานอาหารและยาตามประมวลกฎหมาย 21 CFR 314.80 และ 
600.80. การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงส�ำหรับวัคซีนที่ขึ้นทะเบียนแล้วให้
รายงานต่อระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของวัคซีน (Vaccine Adverse 
Events Reporting System: VAERS), ขณะที่การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรง
ส�ำหรับยาและชีววัตถุอื่นให้รายงานต่อระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของ
ส�ำนักงานอาหารและยา (FDA Adverse Event Reporting System: FAERS).60

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นระหว่างการวิจัยทางคลินิก ภายใต้การวิจัย 
ยาใหม่กับยาหรือชีววัตถุที่ได้รับอนุมัติท่ัวไปแล้วและก�ำลังน�ำมาทดสอบในข้อบ่งใช้ใหม่
เพือ่รักษาโควดิ-19 ต้องรายงานเช่นเดยีวกับการรายงานความปลอดภัยของการวจัิยยาใหม่
ตามกฎระเบียบของส�ำนักงานอาหารและยาภายใต้ประมวลกฎหมาย 21 CFR 312.32  
ถ้าเหตุการณ์นั้นเป็นเหตุการณ์ไม่ได้คาดคิดว่าจะเกิดขึ้น และ ผู้สนับสนุนการวิจัย
พิจารณาว่ามีความเป็นไปได้โดยเหตุผลตามสมควรว่ายานั้นเป็นต้นเหตุของเหตุการณ ์
ไม่พงึประสงค์ร้ายแรงนัน้.

โดยไม่ต้องค�ำนึงว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงจะเกิดขึ้นในเวชปฏิบัติหรือระหว่าง
การวิจัยทางคลินิก, และไม่ต้องค�ำนึงว่ามีการรายงานครั้งแรกจากที่ใด, ผู้ถือใบอนุญาต
ยาใหม่หรือใบอนุญาตชีววัตถุซึ่งเป็นผู้สนับสนุนการวิจัยด้วยในโครงการวิจัยยาใหม่ของ
ยาเดียวกันนั้นในการทดสอบกับโควิด-19 มีหน้าที่รับผิดชอบในการก�ำกับดูแลความ
ปลอดภัยของยาของตนและการประเมินผลข้อมูลความปลอดภัยทั้งหมดที่เก็บสะสมไว้.61 

60	 ส�ำหรับข้อมูลข่าวสารเพิ่มเตมิ ดูเรื่อง Vaccine Adverse Event Reporting System, ดูได้ที่ https://vaers.

hhs.gov/reportevent.html, และ FDA Adverse Event Reporting System(FAERS) Public Dashboard,  

ดูได้ที่ https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting- 

system-faers/fda-adverse-event-reporting-system-faers-public-dashboard.
61	 ด ู21 CFR 312.32(b).
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ถ้าข้อมูลความปลอดภัยที่เก็บสะสมไว้, รวมทั้งที่ใช้ในเวชปฏิบัติ, บ่งชี้ว่ามีความเสี่ยงร้าย
แรงใหม่ที่สัมพันธ์กับยานั้น, จ�ำเป็นต้องมีการรายงานความปลอดภัยยาวิจัยใหม่ที่ต้อง
เก็บไว้ในแฟ้มยาวจัิยใหม่, และน่าจะจ�ำเป็นต้องมกีารปรับปรุงคู่มอืผู้วจัิยให้ทันสมัย และ/หรอื 
ปรับปรุงเอกสารความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ด้วย.62 ส�ำหรับข้อมูลข่าวสาร 
เพิ่มเติม, ดูค�ำแนะน�ำของส�ำนักงานอาหารและยาส�ำหรับภาคอุตสาหกรรมและผู้วิจัย
เรื่องข้อก�ำหนดในการรายงานความปลอดภัยส�ำหรับการวิจัยยาใหม่และการวิจัยหา
อัตราสารเข้าระบบชีวภาพ (Bioavailability: BA)/ชีวสมมูล (ธันวาคม 2555) [Safety  
Reporting Requirements for INDs and BA/BE Studies (December 2012)].63

ค�ำถามที่ 24			  ส�ำหรับการวิจัยทางคลินิกที่มิใช่การวิจัยการรักษาโควิด-19 (not 
investigating treatments for COVID-19), ถ้าผู้เข้าร่วมวจิัยที่ได้
รับการวินิจฉัยว่าเป็นโควิด-19 เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้าย
แรงที่สัมพันธ์กับโควิด-19 ระหว่างการวิจัย, เหตุการณ์นั้นควร
รายงานในฐานะเป็นรายงานความปลอดภัยของการวิจัยยาใหม่
หรอืไม่? เหตุการณ์เหล่านีค้วรรายงานต่อคณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิัยหรอืไม่?

ภายใต้กฎระเบยีบของส�ำนักงานอาหารและยาใน 21 CFR 312.32, ผู้สนับสนุนการวจิัยจะ
ต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงใดๆ ต่อส�ำนักงานอาหารและยา ทั้งกรณีที่
ไม่คาดคิดและกรณีซึ่งมีเหตุผลตามสมควรของความเป็นไปได้ว่ายานั้นจะเป็นสาเหตุของ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงนั้น, น่ันคือ มีหลักฐานที่บ่งบอกความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ
ระหว่างยากับเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์นัน้.

ในกรณีที่มีการแพร่เชื้อในชุมชนในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขจากโควิด-19, 
ผู้เข้าร่วมวิจัยในการวิจัยคลินิกอาจได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโควิด-19 และเกิดเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่สัมพันธ์กับโรคซึ่งไม่เป็นเหตุอันสัมพันธ์กับยาที่วิจัย. อย่างไรก็ดี
อาจเป็นไปได้ด้วยว่ายาวจัิยอาจมคีวามสัมพันธ์เชงิสาเหตุกับเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรง 
ที่สัมพันธ์กับโควิด-19 โดยการท�ำให้ผู ้เข้าร่วมวิจัยในโครงการวิจัยนั้นมีความไวรับ  
(susceptible) ต่อโรคแทรกซ้อนจากโควิด-19 มากขึ้น. การหาข้อสรุปความสัมพันธ์เชิง
สาเหตุนี้ควรจะต้องมกีรณเีกดิขึ้นมากกว่าหนึง่หรอืแม้แต่ 2-3 ราย. การพจิารณาตัดสนิว่า  
มคีวามเป็นไปได้โดยมเีหตผุลตามสมควรของการมคีวามสมัพนัธ์เชงิสาเหตเุกดิขึ้นระหว่าง 
ยาที่วิจัยกับอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในโครงการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ, ส�ำนักงาน
อาหารและยาแนะน�ำให้ท�ำการเปรียบเทียบระหว่างอัตราของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

62	ดู 21 CFR 312.32(c). 
63	ดูได้ที ่FDA guidance web page.
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ร้ายแรงที่สังเกตพบในหมู่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ติดเชื้อโควิด-19 ในกลุ่มที่ได้รับยาวิจัยกับผู้เข้า
ร่วมวิจัยที่ติดเชื้อโควิด-19 ในกลุ่มเปรียบเทียบ.   ในกรณีที่การวิเคราะห์ดังกล่าวท�ำให้
ต้องมีการเปิดฉลาก, การประเมินดังกล่าวควรกระท�ำเฉพาะโดยคณะกรรมการก�ำกับ
ดูแลข้อมูลและความปลอดภัยที่ท�ำการทบทวนเป็นปกติวิสัยกับข้อมูลที่เปิดรหัส หรือโดย
คณะกรรมการด้านความปลอดภัยที่มีองค์ประกอบพิเศษที่มีการ “สร้างอุปกรณ์รักษา
ความปลอดภัย” (firewalled) ไว้อย่างเหมาะสมและเป็นอิสระจากคณะผู้ด�ำเนินการวิจัย
และกระท�ำการวเิคราะห์ผลการวจิัยอื่นๆ. ถ้าใช้วธิกีารอย่างหลัง, คณะกรรมการดังกล่าว
ควรทบทวนข้อมูลความปลอดภัยเท่านั้น, ไม่ทบทวนข้อมูลประสิทธิศักย์. ถ้าการวิจัย 
ไม่เป็นแบบสุ่มเลือก, ในบางสถานการณ์แวดล้อมอาจต้องประกันว่ามีการพิจารณาว่า 
มีการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงมากเกินปกติหรือไม่ในผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับ
การวินิจฉัยว่าเป็นโควิด-19 โดยการเปรียบเทียบอัตราของเหตุการณ์ดังกล่าวในกลุ่ม
ประชากรภายนอกที่มีลักษณะคล้างคลึงกันที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโควิด-19, โดย
ตระหนักว่าอัตราการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและอัตราตายในผู้ป่วย 
โควิด-19 มีความแตกต่างกันได้มาก. ในการเปรียบเทียบอัตราในโครงการวิจัยกับข้อมูล 
ที่มีการตีพิมพ์, ผู้สนับสนุนการวิจัยควรพิจารณารายงานในผู้ป่วยที่อัตราการเจ็บป่วย
ร่วมและระดับการดูแลรักษาที่คล้ายคลึงกัน. ถ้าความแตกต่างของเหตุการณ์ไม่ 
พึงประสงค์ร้ายแรงในกลุ่มที่ได้ยาวิจัย หรือเมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มประชากรภายนอก 
บ่งบอกว่ามีความสัมพันธ์เชิงสาเหตุระหว่างผลิตภัณฑ์วิจัยกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ร้ายแรงในผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโควิด-19, ผลการศึกษานี้ต้องยื่นเสนอ
ต่อส�ำนักงานอาหารและยาในฐานะรายงานความปลอดภัยในการวิจัยยาใหม่ ตาม
ประมวลกฎหมาย 21 CFR 312.32.

ส�ำนักงานอาหารและยาได้จัดท�ำข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมเกี่ยวกับการประเมินและการ
รายงานความปลอดภัยรวม (aggregate safety assessment and reporting) ส�ำหรับการ
วจิัยยาใหม่ในค�ำแนะน�ำส�ำหรับภาคอุตสาหกรรมและผู้วจิัย, เรื่อง ข้อก�ำหนดการรายงาน
ความปลอดภัยส�ำหรับการวิจัยยาใหม่และการวิจัยอัตราสารเข้าระบบชีวภาพ/การศึกษา
ชวีสมมูล (ธันวาคม 2557),64 และมขี้อเสนอแนะในร่างค�ำแนะน�ำส�ำหรับภาคอุตสาหกรรม
เรื่อง การประเมินความปลอดภัยส�ำหรับการรายงานความปลอดภัยในการวิจัยยาใหม่ 
(ธันวาคม 2558) [Safety Assessment for IND Safety Reporting (December 2015)].65

64 ดูได้ที ่FDA guidance web page. 
65	 ดูได้ที ่FDA guidance web page. เมื่อเสร็จสิ้น, ค�ำแนะน�ำนี้จะสะท้อน (represent) การคดิในปัจจุบัน

ของส�ำนักงานอาหารและยาเกี่ยวกับประเด็นเหล่านี้. 

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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ในกรณีที่รายงานความปลอดภัยของการวิจัยยาใหม่ต้องยื่นเสนอต่อส�ำนักงานอาหาร
และยาตาม 21 CFR 312.32, ผู้วจิัยต้องส่งรายงานความปลอดภัยของการวจิัยยาใหม่ต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยด้วย.66 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจมีข้อ
ก�ำหนดเพิ่มเตมิเรื่องการรายงานเกี่ยวกับโควดิ-19 ระหว่างการวจิัยทางคลนิกิ.

ค�ำถามที่ 25			  ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ป่วยด้วยโควิด-19 อาจมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ทางคลินิกที่ร ้ายแรงและไม่คาดคิด, ซึ่งอาจเพิ่มจ�ำนวนของ
รายงานความปลอดภัยของการวิจัยยาใหม่ที่ต้องท�ำ. ถ้าผู้วิจัยได้
รับรายงานความปลอดภัยการวิจัยยาใหม่จากผู้สนับสนุนการ
วิจัย, เป็นที่ยอมรับได้หรือไม่ที่จะท�ำการทบทวนเฉพาะรายงานที่
ผู้สนับสนุนการวิจัยระบุว่าเป็นผลจากการเปลี่ยนแปลงในคู่มือ 
ผู้วิจัย, ความยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้, หรือโครงร่างการ
วิจัย? รายงานความปลอดภัยในการวิจัยยาใหม่ใดที่ผู้วิจัยต้องส่ง
ให้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย?

ไม่, ไม่เป็นที่ยอมรับที่ผู้วจิัยจะทบทวนเฉพาะรายงานความปลอดภัยบางฉบับ. ภายใต้ 21 
CFR 312.60, ผู้วจิัยมหีน้าที่รับผดิชอบในการคุ้มครองความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวจิัยใน
การวิจัยทางคลินิก. รายงานความปลอดภัยในโครงการวิจัยยาใหม่ต้องส่งโดยผู้สนับสนุน
การวิจัยต่อส�ำนักงานอาหารและยาและผู้วิจัยที่ร่วมในโครงการทั้งหมด67 เมื่อผู้สนับสนุน
การวิจัยพิจารณาว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงนั้นเป็นกรณีที่ไม่คาดคิดและมีความ
เป็นได้โดยมเีหตผุลตามสมควรว่า ยานัน้อาจเป็นสาเหตขุองเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรง, 
นั่นคือ มีหลักฐานที่บ่งบอกความสัมพันธ์เชิงสาเหตุระหว่างยานั้นกับเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์.68 การทบทวนรายงานความปลอดภัยของการวิจัยยาใหม่เป็นเรื่องส�ำคัญ
ส�ำหรับการคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ร่วมวิจัย เพราะเหตุการณ์ไม่ประสงค์ที่ร้ายแรง

66	ดู 21 CFR 312.53(c)(1)(vii) และ 312.66. ดูค�ำแนะน�ำส�ำหรับผู้วจิัยคลนิกิ, ผู้สนับสนุนการวจิัย, และ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เรื่อง การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย—การปรับปรุงการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (ธันวาคม 2552) [Adverse Event  

Reporting to IRBs—Improving Human Subject Protection (January 2009)], ดูได้ที่ FDA guidance 

web page.
67	ดู 21 CFR 312.32(c)(1).
68	 ดู  21 CFR 312.32. รายงานความปลอดภัยของการวจิัยยาใหม่ต้องยื่นเสนอโดยเร็วที่สุดเท่าที่จะเป็น

ไปได้, แต่ต้องไม่เกินกว่า 15 วันตามปฏิทิน หลังผู้สนับสนุนการวิจัยพิจารณาว่าข้อมูลข่าวสารนั้นมี 

คุณสมบัติที่ต้องท�ำการรายงาน. การตายที่ไม่คาดคิดหรืออาการไม่พึงประสงค์ที่สงสัยว่าคุกคามต่อ 

ชีวิตจะต้องยื่นเสนอภายใน 7 วันตามปฏิทินหลังจากผู้สนับสนุนการวิจัยแรกรับข้อมูลข่าวสารนั้น  

[(21 CFR 312.32(c)(2)].
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และไม่คาดคิดแสดงถึงความเสี่ยงใหม่ที่อาจเกิดขึ้นที่ สัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์วิจัย. 
ส�ำนักงานอาหารและยาพิจารณาว่า การทบทวนทวนรายงานความปลอดภัยในการวิจัย
ยาใหม่ทั้งหมดเป็นเรื่องส�ำคัญในการปฏิบัติหน้าที่ให้ครบถ้วนตามหน้าที่รับผิดชอบ 
ของผู้วจิัย ในการคุ้มครองความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวจิัยในการวจิัยทางคลนิกิ.69

นอกจากนี้, ผู้วจิัยมหีน้าที่ตาม 21 CFR 312.66 ที่ต้องรายงาน “ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า
ทั้งหมดที่เกี่ยวกับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยยาหรือผู้อื่น” ต่อคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย. ส�ำนักงานอาหารและยาพิจารณาว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อันหนึ่งอันใดที่
ร้ายแรงและไม่คาดคิดที่เข้าตามหลักเกณฑ์ที่ผู ้สนับสนุนการวิจัยต้องรายงานต่อ
ส�ำนักงานอาหารและยาและผู้วิจัยทั้งหมดในรายงานความปลอดภัยของการวิจัยยาใหม่
ภายใต้ 21 CFR 312.32, และจะพจิารณาเป็นการทั่วไปว่าเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรง 
ที่เข้าเกณฑ์การรายงานความปลอดภัยส�ำหรับกรณีการยกเว้นยาวิจัยใหม่ส�ำหรับการ
ศึกษาวิจัยหาอัตราสารเข้าระบบชีวภาพ/ชีวสมมูล ภายใต้ 21 CFR 320.31(d)(3), ให้ถือ
เป็นกรณี “[ปัญหา] ที่ไม่คาดล่วงหน้าที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืผู้อื่น” 
ซึ่งดังนัน้ต้องรายงานต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยโดยผู้วจิัย.70, 71

ส�ำหรับข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมเกี่ยวกับการรายงานความปลอดภัย, ดูค�ำแนะน�ำของ
ส�ำนักงานอาหารและยาเรื่องข้อก�ำหนด เรื่องการรายงานความปลอดภัยส�ำหรับการวิจัย
ยาใหม่และการศกึษาหาอัตราสารเข้าระบบชวีภาพ/ชวีสมมูล (ธันวาคม 2555)72 และการ
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย—การปรับปรุงการ
คุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัย (มกราคม 2552).73

69 ดู 21 CFR 312.60.
70	ด ู21 CFR 312.66.
71 โครงร่างการศึกษาวิจัยจ�ำนวนมากระบุว่า ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องรายงานความปลอดภัยต่อคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในนามของผู้วิจัย. ในสถานการณ์เหล่านี้เมื่อผู้วิจัยได้รับการยืนยันว่า 

รายงานนัน้ได้ส่งไปยังคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยแล้ว (เช่น ผู้วจิัยได้รับส�ำเนารายงานที่ส่งคณะ

กรรมการจริยธรรมโดยผู้สนับสนุนการวิจัย), ส�ำนักงานอาหารและยาไม่ตั้งใจคัดค้านการส่งรายงาน

ของผู้สนับสนุนการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในนามของผู้วิจัย และจะไม่คาดหมาย 

ให้ผู้วจิัยต้องส่งรายงานฉบับซ�ำ้นัน้ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.
72 ดูได้ที ่FDA guidance web page.
73 ดูได้ที ่FDA guidance web page.
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ค�ำถามที่ 26			  มีข้อพิจารณาอะไรที่ใช้กับระบบอิเล็กทอรนิกส์ต่างๆ ที่ใช้ในการ
สร้างลายเซน็อเิลก็ทรอนกิส์ในระเบยีนการวจิยัทางคลนิกิ, รวมทัง้ 
เอกสารความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้, ในช่วงสถานการณ์
ฉุกเฉนิทางสาธารณสุขเนื่องจากโควดิ-19?

ระบบอิเล็กทรอนิกส์74 ที่ใช้ในการสร้างลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส์75 ในระเบียนการวิจัยทาง
คลินิก, รวมทั้งเอกสารความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้, ในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉิน
ทางสาธารณสุขจากโควดิ-19 จะต้องปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดที่ระบุในกฎระเบยีบ
ของส�ำนักงานอาหารและยา ใน 21 CFR part 11 (Part 11) เมื่อเกี่ยวข้อง.76, 77

ส�ำนกังานอาหารและยารบัรู ้(aware) ว่า มรีะบบซอฟต์แวร์นอกหิ้งเชงิพาณชิย์ (commercial 
off-the-shelf: COTS) ให้เลือกได้หลากหลาย (multiple) ที่ให้บริการเรื่องลายเซ็น
อิเล็กทรอนิกส์ส�ำหรับระเบียนการวิจัยทางคลินิก. ส�ำนักงานอาหารและยาไม่รับรอง
ระบบหรือวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์แต่ละระบบในการให้ได้มาซึ่งลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส์
ตามข้อก�ำหนดในส่วนที่ 11, แต่ผู้จ�ำหน่ายระบบซอฟต์แวร์นอกหิ้งเชงิพาณชิย์อาจสามารถ
จัดหาข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับว่าระบบใดที่เป็นไปตามข้อก�ำหนดในส่วนที่ 11 ให้แก่ 
ผู้สนับสนุนการวิจัยและหน่วยงานอื่นที่ต้องปฏิบัติตามข้อก�ำหนดนี้. กรณีที่ข้อมูลข่าวสาร
ดังกล่าวไม่สามารถหาได้จากผู้จ�ำหน่าย (vendor), และต้องปฏิบัติตามข้อก�ำหนดเรื่อง
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ในส่วนที่ 11, ผู้สนับสนุนการวิจัยที่หน่วยงานอื่นที่ต้องปฏิบัติตามข้อ
ก�ำหนดต้องด�ำเนนิการตามขัน้ตอนอื่นเพื่อให้มั่นใจว่า ระบบอเิล็กทรอนกิส์หรอืซอฟต์แวร์
ที่ใช้เป็นไปตามก�ำหนดในส่วนที่ 11. ข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมเกี่ยวกับการปฏิบัติให้ถูกต้อง
ตามส่วนที่ 11, ดคู�ำแนะน�ำของส�ำนกังานอาหารและยาส�ำหรบัภาคอตุสาหกรรม ส่วนที่ 11, 
ระเบียนอิเล็กทรอนิกส์, ลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส์-ขอบเขตและการบังคับใช้ (สิงหาคม 
2548)78 และข้อแนะน�ำเพิ่มเติมที่น�ำเสนอในร่างค�ำแนะน�ำส�ำหรับภาคอุตสาหกรรม 

74	 เพื่อจุดประสงค์ของค�ำแนะน�ำนี้, ค�ำว่า ระบบอิเล็กทรอนิกส์ (electronic systems) หมายความว่า 

ระบบ, รวมฮาร์ดแวร์และซอฟต์แวร์, ที่สร้างระเบยีนอเิล็กทรอนกิส์.
75	 เพื่อวัตถุประสงค์ตามค�ำแนะน�ำนี้, ค�ำว่า ลายเซ็นอเิล็กทรอนกิส์ (electronic signature) หมายความว่า 

การรวบรวมข้อมูลคอมพิวเตอร์ของสัญลักษณ์ใดๆ ของลายเซ็นที่เป็นลายมือชื่อของบุคคล [21 CFR 

11.3(b)(7)].  
76 ดู 21 CFR 11.1(b). ดูค�ำแนะน�ำส�ำหรับภาคอุตสาหกรรมด้วย ส่วนที่ 11, ระเบียนอิเล็กทรอนิกส์;  

ลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส์—ขอบเขตและการบังคับใช้ (สิงหาคม 2556)  [Part 11, Electronic Records;  

Electronic Signatures—Scope and Application (August 2003)], ดูได้ที่ FDA guidance web page.
77	 ส�ำหรับระเบียนที่ไม่ต้องปฏิบัติตามส่วนที่ 11, ผู้สนับสนุนการวิจัยและหน่วยงานภายใต้บังคับอื่นๆ 

ควรพึ่งพาแนวปฏิบัติทางธุรกิจภายในของหน่วยงานในการพิจารณาวิธีการและการควบคุมลายเซ็น

อเิล็กทรอนกิส์ที่ยอมรับได้.
78 ดูได้ที ่FDA guidance web page.

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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เรื่อง การใช้ระเบยีนอเิลก็ทรอนกิส์และลายเซน็อเิลก็ทรอนกิส์ในการวจิยัทางคลนิกิ ภายใต้  
21 CFR ส่วนที่ 11-ค�ำถามและค�ำตอบ (มถิุนายน 2560).79

ในกรณทีี่ไม่มรีะบบอเิล็กทรอนกิส์ที่เป็นไปตามส่วนที ่11 หน่วยงานที่ต้องปฏบิัตติ้องมทีาง
เลือกอื่นในการรับลายเซ็นที่ต้องมี (เช่น ลายมือชื่อ80 ที่เขียนด้วยหมึกบนเอกสาร,  
เครือ่งมอืจารลายเซ็นด้วยมอืหรอืลายพมิพ์นิ้วมอืลงบนเอกสารอเิล็กทรอนกิส์ทีพ่มิพ์ออกมา
หรือมีพยานตามความเหมาะสม). วิธีการอื่นในการรับลายเซ็นบนเอกสารความยินยอม
ตามความเหมาะสมในช่วงสถานการณ์ฉุกเฉินจากโควิด-19 ได้อธิบายไว้แล้วในค�ำถามที่ 
11 และค�ำถามที่ 12 ของค�ำแนะน�ำนี้. ในกรณทีี่ใช้การเซ็นด้วยมอื, ผู้สนับสนุนการวจิัยและ
หน่วยงานอื่นที่ต้องปฏิบัติตามระเบียบนี้ควรสร้างความมั่นใจว่า ระเบียนทั้งหมดมีลายเซ็น 
ด้วยลายมือต้นฉบับ ซึ่ง (1) มีการเก็บรวบรวมและเก็บไว้ในหอจดหมายเหตุ, ในรูป
กระดาษต้นฉบับหรือในรูปส�ำเนาอิเล็กทรอนิกส์ที่มีการรับรองถูกต้อง (เช่น การใช้
กระบวนการยนืยันความถูกต้องในการสะแกนจากฉบับกระดาษ), และ (2) เก็บรักษาไว้ให้
ถูกต้องตามข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องในการเก็บรักษาระเบยีนของส�ำนักงานอาหารและยา.81

ค�ำถามที่ 27			  โครงร่างการวิจัยทางคลินิกของโครงการมีเกณฑ์การคัดออก
ส�ำหรับการรับ “เวชภัณฑ์วิจัย” อื่น (another “investigational 
medical product”). ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยรับวัคซีนหรือเวชภัณฑ์อื่น
เพื่อการป้องกันหรือรักษาโควิด-19 ที่ได้รับอนุญาตภายใต้การ
อนุญาตให้ใช้กรณีฉุกเฉิน (Emergency Use Authorization: 
EUA), ส�ำนักงานอาหารและยาพจิารณาว่าการรับเวชภัณฑ์นี้เป็น
เวชภัณฑ์วจิัยหรอืไม่?

กรณเีวชภัณฑ์ที่ใช้อยู่ภายใต้การอนุญาตให้ใช้กรณฉีุกเฉนิ, เป็นการอนุญาต (แม้ไม่ใช่การ
อนุญาตหรือการตรวจผ่าน) เวชภัณฑ์เพื่อใช้ในการดูแลรักษาทางการแพทย์ที่เป็นไปตาม
หลักเกณฑ์ภายใต้มาตรา 564 แห่งรัฐบัญญัตอิาหาร ยา และเครื่องส�ำอาง. ผลติภัณฑ์นัน้
มิได้เป็นการศึกษาวิจัยภายใต้การวิจัยยาใหม่หรือการยกเว้นเครื่องมือวิจัย เมื่อใช้ภายใต้
การอนุญาตให้ใช้กรณีฉุกเฉิน, และดังนั้นส�ำนักงานอาหารและยาจะไม่พิจารณาว่า การ
รับภายใต้การอนุญาตให้ใช้กรณีฉุกเฉินเป็นการใช้ผลิตภัณฑ์วิจัย.82 ตรงกันข้าม, กรณีที่

79	 ดูได้ที ่FDA guidance web page. เมื่อเสร็จสิ้น, ค�ำแนะน�ำนี้จะสะท้อนการคดิในปัจจุบันเกี่ยวกับหัวข้อนี้

ของส�ำนักงานอาหารและยา.
80 ด ู21 CFR 11.3(b)(8) ตามนยิามของ ลายเซ็นที่เซ็นด้วยมอื (handwritten signature).
81  ดู 21 CFR 312.57, 312.62, และ 812.140.
82	 ดูค�ำแนะน�ำส�ำหรับภาคอุตสาหกรรม เรื่อง การอนุญาตให้ใช้กรณีฉุกเฉินส�ำหรับเวชภัณฑ์และผู้มี

อ�ำนาจหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง (มกราคม 2560) [Emergency Use Authorization of Medical Products and 

Related Authorities (January 2017)], ดูได้จาก FDA guidance web page. 

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
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ผลติภัณฑ์เดยีวกันที่ใช้ในการวจิัยทางคลนิกิในโครงการวจิัยยาใหม่ (IND) หรอืการยกเว้น
เครื่องมอืวจิัย (IDE), ความปลอดภัย และ/หรอื ประสทิธผิลของผลติภัณฑ์นัน้ก�ำลังท�ำการ
ศึกษาเพื่อการใช้ในการวิจัย, ส�ำนักงานอาหารและยาจะพิจารณาการรับผลิตภัณฑ์เหล่านั้น
ในสถานการณ์เช่นนี้เป็นการรับผลติภัณฑ์วจิัย.

เช่นเดยีวกับการออกแบบการวจิัยทางคลนิกิเสมอๆ, อาจมเีหตุผลทางวชิาการที่มนี�้ำหนัก 
(valid) ที่มีเกณฑ์การคัดออก (และแม้แต่เกณฑ์การตัดออก) จากการใช้เวชภัณฑ์,—
ตัวอย่างเช่น, โมโนโคลนัลแอนตบิอด ีหรอืวัคซนี ไม่ว่าเวชภัณฑ์นัน้จะใช้ตามการอนุญาต
ให้ใช้ในกรณีฉุกเฉินหรือไม่. เหตุผลทางวิชาการเหล่านี้อาจรวมถึงความเสี่ยงต่างๆ ต่อ
แต่ละบุคคลถ้าพวกเขาได้รับการคัดเลือกเข้ามาในโครงการหรืออยู่ร่วมในโครงการวิจัย
ทางคลินิกหลังการได้รับ (หรือได้รับแล้ว) ผลิตภัณฑ์ที่ถูกคัดออก (excluded product), 
หรือผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นของการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ถูกคัดออกนั้นต่อวัตถุประสงค์ของ 
การวจิัย, เช่นเป็นตัวกวนการพจิารณาประสทิธผิลของผลติภัณฑ์ที่ก�ำลังท�ำการวจิัย.

ค�ำถามที ่28			  ช่วงของภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุขจากโควิด-19 ผู้สนับสนุน
การวิจัยบางรายได้ใช้วิธีการก�ำกับดูแลจากระยะไกลเพื่อควบคุม
ดูแลการด�ำเนินการที่สถานที่วิจัยทางคลินิก รวมท้ังการทบทวน
ข้อมูลต้นฉบับจากระยะไกล. ข้อมูลที่มีการทบทวนจากระยะไกล
เหล่านี้ควรมีการก�ำกับดูแลใหม่หรือไม่ระหว่างการตรวจเยี่ยม
หรอืก�ำกับดูแลใหม่ ณ สถานที่วจิัย เมื่อการจ�ำกัดต่างๆ ที่ท�ำให้ไม่
สามารถเข้าไปตรวจเยี่ยม ณ สถานที่วจิัยถูกยกเลกิแล้ว

กฎระเบียบของส�ำนักงานอาหารและยาก�ำหนดให้ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องก�ำกับดูแล 
การด�ำเนินการและความก้าวหน้าของการศึกษาวิจัยทางคลินิก.83 กฎระเบียบเหล่านี้ไม่มี
ข้อก�ำหนดที่จ�ำเพาะเจาะจงเกี่ยวกับวิธีการที่ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องกระท�ำในการ
ก�ำกับดูแลดังกล่าวนั้น และดังนั้นจึงสามารถมีวิธีการด�ำเนินการที่อาจแตกต่างกันขึ้นกับ
ปัจจัยหลายอย่าง. ค�ำแนะน�ำของส�ำนักงานอาหารและยาส�ำหรับภาคอุตสาหกรรม เรื่อง 
การควบคุมดูแลการวิจัยทางคลินิก — วิธีการก�ำกับดูแลตามพื้นฐานความเสี่ยง (สงิหาคม 
2556) ให้ค�ำอธิบายที่ชัดเจนว่า ผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถใช้วิธีการได้หลากหลาย เพื่อ 
ให้บรรลุหน้าที่รับผิดชอบในการก�ำกับดูแลการวิจัยทางคลินิก; ค�ำแนะน�ำดังกล่าวได้
อธิบายด้วยถึงกิจกรรมการก�ำกับดูแลที่สะท้อนวิธีการตามพื้นฐานความเสี่ยงที่ทันสมัย 
รวมทัง้วธิกีารก�ำกับดูแลจากระยะไกลในกรณทีี่เหมาะสม.

83 ดู 21 CFR 312.50, 312.53(d), 312.56(a), 812.40, 812.43(d), และ 812.46.
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การตัดสินใจว่า การก�ำกับดูแลจากระยะไกลของสถานที่วิจัยหนึ่งๆ หรือการวิจัยทาง
คลนิกิหนึ่งๆ เป็นการเพยีงพอหรอืไม่ หรอืควรมกีารตดิตามด้วยการตรวจเยี่ยม ณ สถาน
ที่วิจัยเพิ่มเติม ควรขึ้นกับการประเมินความเสี่ยงของผู้สนับสนุนการวิจัย. ผู้สนับสนุน 
การวิจัยอาจพิจารณาตัดสินว่า สมควรที่จะท�ำการติดตามกิจกรรมการก�ำกับดูแลจาก 
ระยะไกลด้วยการตรวจเยีย่มสถานทีว่จัิย โดยดูจากการประเมนิความเสีย่ง (เช่น สถานทีว่จัิยที่ 
พบข้อมูลที่ผดิปกติ (data anomalies) หรอืมคีวามถี่ของการผดิพลาดสูง หรอืมกีารละเมดิ
โครงร่างการวิจัยในเรื่องที่ส�ำคัญ หรือมีคนที่ออกจากการวิจัยสูงกว่าสถานที่วิจัยอื่นๆ).
เช่นเดียวกับการก�ำกับดูแล ณ สถานที่วิจัย การก�ำกับดูแลจากระยะไกลควรมุ่งเน้น 
ที่ข้อมูลส�ำคัญ (critical data) และกระบวนการที่กระท�ำเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย 
และความถูกต้องของการวิจัย เช่น พฤติการณ์ของสถานที่วิจัยในเรื่องวิธีด�ำเนินการ 
(procedures) และการบันทึกหลักฐาน (documentation) ที่ส�ำคัญ ในเรื่องที่สัมพันธ์กับ 
ผลสุดท้ายเรื่องจุดสิ้นสุดด้านประสิทธิศักย์ (efficacy endpoints) และการประเมินความ
ปลอดภัย.
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ค�ำแนะน�ำและแนวทางการด�ำเนินการวิจัยยาทางคลินิก 
ในช่วงสถานการณ์การระบาด

ของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019

กองยา 
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ค�ำแนะน�ำและแนวทางการด�ำเนินการวิจัยยาทางคลินิก ในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคติดเชื้อ
ไวรัสโคโรนา 2019
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ค�ำแนะน�ำและแนวทางการด�ำเนนิการวจิยัยาทางคลนิกิ 
ในช่วงสถานการณ์การระบาด

ของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเล็งเห็นถึงผลกระทบจากสถานการณ์

การระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ต่อการด�ำเนินการวิจัยยา 

ทางคลินิกและความปลอดภัยของอาสาสมัคร จึงจัดท�ำค�ำแนะน�ำและแนวทางในการ

ด�ำเนินการวิจัยยาทางคลินิกในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 

2019 ให้ผู้ที่ได้รับอนุญาตให้น�ำหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย ผู้ที่ได้ 

รับอนุญาตให้ผลิตยาตัวอย่างส�ำหรับการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยใช้

ในการตัดสินใจเกี่ยวกับการวิจัยยาทางคลินิกได้อย่างเหมาะสมและท�ำให้มั่นใจในความ

ปลอดภัยของอาสาสมัครเป็นส�ำคัญ โดยยังคงปฏิบัติตามแนวทางของปฏิบัติการวิจัยทาง

คลนิกิที่ดี (Good Clinical Practice, GCP) และลดความเสี่ยงต่อความถูกต้องสมบูรณ์ของ

การวจิัยยาทางคลนิกิได้ ดังนี้

1.  ส�ำหรับโครงการวจิัยยาทางคลนิกิใหม่ที่จะเริ่มด�ำเนนิการ

ควรเลื่อนหรือชะลอการเปิดรับอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยส�ำหรับโครงการ

วิจัยใหม่ที่จะเริ่มด�ำเนินการไปก่อน แต่หากพิจารณาถึงประโยชน์และความเสี่ยงแล้ว  

ยังคงยืนยันที่จะเริ่มด�ำเนินการวิจัย ผู้เกี่ยวข้องจะต้องเตรียมแผนป้องกันและรองรับเหตุ

ที่อาจเกิดขึ้นหรือแก้ไขโครงร่างการวิจัยซึ่งจ�ำเป็นต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับก่อนด�ำเนินการและ

แจ้งให้ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบต่อไป

2.  ส�ำหรับโครงการวจิัยยาทางคลนิกิที่ก�ำลังด�ำเนนิการอยู่

ควรประเมินความเสี่ยงและพิจารณาด�ำเนินมาตรการต่าง ๆ ให้เหมาะสมกับ 

โครงการวจิัยยาทางคลนิกิแต่ละโครงการโดยอาศัยแนวทางต่อไปนี้

	 2.1. 	 ตัดสินใจโดยค�ำนึงถึงความปลอดภัยของอาสาสมัครเป็นส�ำคัญไม่ว่า 

จะเป็นการตัดสินใจเปิดรับอาสาสมัครต่อไป การให้ยาวิจัยในอาสาสมัครต่อไป และ 

ความจ�ำเป็นในการเปลี่ยนแปลง การติดตามอาสาสมัครระหว่างด�ำเนินการวิจัย โดยไม่ 

ว่าจะเป็นกรณีใดก็ตามต้องแจ้งให้อาสาสมัครทราบถึงการเปลี่ยนแปลงทั้งด้านการวิจัย

และแผนการก�ำกับดูแลการวจิัยซึ่งอาจมผีลกระทบต่ออาสาสมัครโดยตรง
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	 2.2. ปรึกษากับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับเพื่อพิจารณาด�ำเนินการวิจัยต่อไป หรือ

หยุดการให้ยาวิจัยหรือถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย ทั้งนี้การตัดสินใจจะขึ้นกับ

สถานการณ์เฉพาะหน้ารวมถึงคุณสมบัติของยาวิจัย ความสามารถในการติดตามความ

ปลอดภัยอย่างเหมาะสม ผลกระทบต่อการจัดหายาวิจัยและธรรมชาติของโรคที่วิจัย 

อกีด้วย

	 2.3.	 ด้วยเหตุที่อาสาสมัครอาจจะไม่สามารถเดินทางมายังสถานที่วิจัย

ตามการนัดหมายของโครงการได้ควรพิจารณาวิธีทางเลือกที่จะใช้ในการประเมินความ

ปลอดภัย (เช่น การติดต่อทางโทรศัพท์ การนัดหมายเสมือนจริง (virtual visit) การ

ประเมินในสถานที่อื่น เช่น ห้องปฏิบัติการทางคลินิกใกล้บ้านหรือศูนย์เอกซเรย์) ที่อาจ

พิจารณาไว้เป็นทางเลือกเมื่อมีเหตุจ�ำเป็นและเป็นไปได้ ตลอดจนเพียงพอที่จะท�ำให ้

ม่ันใจในความปลอดภัยของอาสาสมัครได้และควรพิจารณาว่าอาสาสมัครจ�ำเป็นจะต้อง

มาตามการนัดหมาย  ณ สถานที่วิจัยด้วยตนเองเพื่อให้ม่ันใจในความปลอดภัยของอาสา

สมัครได้อย่างเต็มที่ (เช่น การเข้ารับการตรวจที่จ�ำเป็นในการประเมนิความปลอดภัยของ

อาสาสมัครหรือความปลอดภัยในการใช้ยาวิจัยได้อย่างเหมาะสม) ดังนั้น หากตัดสินใจ 

ที่จะให้อาสาสมัครใช้ยาวิจัยต่อไป ควรพิจารณาว่าการใช้วิธีทางเลือกในการก�ำกับดูแล

การวจิัยนัน้จะสามารถท�ำให้มั่นใจในความปลอดภัยของอาสาสมัครได้หรอืไม่

	 2.4.	 กรณีของอาสาสมัครบางรายที่ไม่อาจเข้าถึงยาวิจัยหรือไม่อาจ 

เดินทางมาสถานที่วิจัยได้อีกต่อไปอาจต้องมีการเฝ้าระวังความปลอดภัยเพิ่มเติม  

(เช่น กรณอีาสาสมัครที่หยุดการรักษาด้วยยาวจิัยที่มสีารออกฤทธิ์)

	 2.5.	 จัดท�ำกระบวนการใหม่แทนที่หรือปรับปรุงกระบวนการที่มีอยู่เดิม

ตามความเหมาะสมของโครงการวิจัยยาทางคลินิกแต่ละโครงการ เช่น การพิจารณา

เลื่อนการประเมินผลในการวิจัยทางคลินิกที่ก�ำลังด�ำเนินการอยู่ การปิดรับอาสาสมัคร

ใหม่หรอืแม้แต่การถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวจิัยยาทางคลนิกิ

	 2.6.	 หากโครงการวิจัยทางคลินิกที่ก�ำลังด�ำเนินการอยู่จะต้องด�ำเนินการ

ตรวจคัดกรอง COVID-19 ตามข้อบังคับของระบบสาธารณสุขไม่จ�ำเป็นต้องแก้ไขโครง

ร่างการวิจัยแม้ว่าจะเป็นการท�ำในระหว่างการนัดหมายของโครงการวิจัยก็ตาม เว้นแต่ 

ว่าผู้ให้ทุนวจิัยต้องการเก็บข้อมูลเพื่อเพิ่มเตมิเป็นวัตถุประสงค์ใหม่ของโครงการนัน้

	 2.7.	 โดยท่ัวไปจะไม่ด�ำเนินการอื่นใดที่เปลี่ยนแปลงไปจากโครงร่าง

การวิจัยก่อนจะได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ แต่หากจ�ำเป็นต้องเปลี่ยนแปลงโครงร่าง

ค�ำแนะน�ำและแนวทางการด�ำเนินการวิจัยยาทางคลินิก ในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคติดเชื้อ
ไวรัสโคโรนา 2019

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
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การวิจัยหรือเปลี่ยนแปลงรายละเอียดเกี่ยวกับหนังสือแสดงความยินยอมอันเนื่องมาจาก 

COVID-19 ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยจะต้องขออนุมัติการเปลี่ยนแปลงจากคณะกรรมการ

พจิารณาจรยิธรรมการวจิัยในคนที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับโดยเร็ว

ที่สุด ทั้งนี้หากเป็นการเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยหรือแผนการวิจัยเพื่อลดหรือขจัด

อันตรายเฉพาะหน้าหรือเพื่อคุ้มครองชีวิตและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (เช่น ลด

การสัมผัส COVID-19) อาจด�ำเนินการเปลี่ยนแปลงก่อนได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ แต่

จะต้องรายงานต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยายอมรับโดยเร็วที่สุด

	 2.8.	 หากน�ำวิธีทางเลือกในการก�ำกับดูแลการวิจัยมาใช้ปฏิบัติควรเป็น 

วิธีที่สอดคล้องกับโครงร่างการวิจัยให้ได้มากที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้และให้บันทึกเหตุผล

ที่อาจน�ำวิธีทางเลือกใดมาใช้ปฏิบัติพร้อมทั้งบันทึกว่า COVID-19 ส่งผลให้เกิดปัญหา

อย่างไรจึงน�ำไปสู่การเปลี่ยนแปลงการด�ำเนินการวิจัยและช่วงเวลาของการเปลี่ยนแปลง 

ตลอดจนระบุว่ามผีลกระทบต่ออาสาสมัครรายใดและอย่างไร

	 2.9.	 กรณกีารเปลีย่นแปลงการนัดหมายการผดินัดหมายหรอือาสาสมัคร 

ถอนตัวจากการวิจัยซึ่งอาจท�ำให้ไม่สามารถจัดเก็บข้อมูลได้ (เช่น ขั้นตอนต่าง ๆ ที่ระบุ

ในโครงร่างการวิจัย) ต้องบันทึกสาเหตุในแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยเพื่ออธิบายถึงเหตุผล 

ของข้อมูลที่หายไปรวมถงึความเกี่ยวข้องกับ COVID-19 (เช่น จากการไม่มาตามนัดหมาย 

หรือการถอนตัวจากการวิจัยอันเนื่องจากการระบาดของ COVID-19) และควรมีการ

สรุปข้อมูลเหล่านี้ไว้ในรายงานการวิจัยทางคลินิกที่จะเป็นประโยชน์ต่อผู ้ให้ทุนวิจัย 

และส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 2.10.	หากสถานการณ์ COVID-19 ส่งผลกระทบต่อการนัดหมาย ณ 

สถานที่วิจัยท�ำให้ไม่สามารถจ่ายยาวิจัยให้กับอาสาสมัครเพื่อบริหารยาด้วยตนเองได้

ตามปกติหรือท�ำให้ไม่สามารถบริหารยาวิจัยให้กับอาสาสมัครในสถานพยาบาลได้ อาจ

พิจารณาใช้วิธีทางเลือกที่ปลอดภัยในการจ่ายยาวิจัยให้กับอาสาสมัครเพื่อบริหารยา

วิจัยด้วยตนเองหรือวิธีทางเลือกในการบริหารยาวิจัยให้กับอาสาสมัคร ทั้งนี้จะต้อง

ได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ส�ำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยายอมรับก่อนด�ำเนินการและแจ้งให้ส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาทราบต่อไปและยังคงต้องจัดท�ำบัญชียาวิจัยและบันทึกหลักฐานการ 

ด�ำเนนิการต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องด้วย

ค�ำแนะน�ำและแนวทางการด�ำเนินการวิจัยยาทางคลินิก ในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคติดเชื้อ
ไวรัสโคโรนา 2019
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	 2.11. ในกรณีที่ไม่อาจด�ำเนินการก�ำกับดูแลการวิจัย ณ สถานที่วิจัยได้  

ผู้ให้ทุนวิจัยควรพิจารณาใช้วิธีการก�ำกับดูแลการวิจัยจากส่วนกลางหรือแบบทางไกล

เพื่อให้ยังคงสามารถตดิตามการด�ำเนนิการวจิัยในแต่ละสถานที่วจิัยได้

3. ส�ำหรับโครงการวิจัยยาทางคลินิกที่ได้รับผลกระทบที่ยังไม่มีแผนการ

และกระบวนการรองรับสถานการณ์ COVID-19

	 ควรหารือร ่วมกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน

ที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับเพื่อพิจารณาจัดท�ำแผนการและ

กระบวนการขึ้นใหม่หรือปรับปรุงแผนการและกระบวนการที่มีอยู่เดิม โดยอธิบาย

แนวทางปฏิบัติที่จะใช้ในการคุ้มครองอาสาสมัครและจัดการการด�ำเนินการวิจัยทาง

คลินิกเมื่อโครงการวิจัยยาทางคลินิกอาจต้องหยุดชะงักอันเนื่องมาจากมาตรการควบคุม 

การระบาดของ COVID-19 ในสถานที่วิจัย โดยควรระบุถึงความเปลี่ยนแปลงแผนการ

และกระบวนการต่าง ๆ ซึ่งไม่ได้จ�ำกัดเพียงผลกระทบในกระบวนการขอความยินยอม 

การนัดหมายและกระบวนการของการวิจัย การเก็บข้อมูล การก�ำกับดูแลการวิจัย การ

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และการเปลี่ยนแปลงผู้วิจัย เจ้าหน้าที่วิจัย และหรือ 

ผู ้ก�ำกับดูแลการวิจัยอันเนื่องมาจากการจ�ำกัดการเดินทาง มาตรการกักกันหรือ  

ความเจ็บป่วยจาก COVID-19 เท่านั้น ทั้งนี้แผนการและกระบวนการจะต้องสอดคล้อง

กับนโยบายการจัดการและควบคุมการระบาดของ COVID-19 และอาจจ�ำเป็นต้องแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงร่างการวจิัยในส่วนที่เกี่ยวข้องด้วย

4. ส�ำหรับโครงการวิจัยยาทางคลินิกทุกโครงการที่ได้รับผลกระทบจาก

สถานการณ์การ ระบาดของ COVID-19

	 จะต้องชี้แจงรายละเอียดไว้ในรายงานการวิจัยทางคลินิกหรือในเอกสาร

ของโครงการวจิัยยาทางคลนิกิดังกล่าว โดยแสดง

	 4.1.	 มาตรการที่อาจน�ำมาใช้ปฏิบัติในการจัดการการด�ำเนินการในช่วงที่

การวจิัยหยุดชะงักอันเนื่องมาจากมาตรการควบคุมการระบาดของ COVID-19

	 4.2. 	 รายการอาสาสมัครที่ได ้รับผลกระทบจากการหยุดชะงักของ

โครงการวิจัยยาทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับการระบาดของ COVID-19 โดยแสดงรหัส

ประจ�ำตัวอาสาสมัครแยกตามสถานที่วิจัยพร้อมค�ำอธิบายว่ามีเปลี่ยนแปลงการเข้าร่วม

การวจิัยของอาสาสมัครแต่ละรายอย่างไร

	 4.3.	 การวิเคราะห์และการอภิปรายถึงผลกระทบจากมาตรการที่น�ำมา

ใช้ปฏิบัติ (เช่น การให้อาสาสมัครหยุดยาวิจัยหรือถอนตัวจากการวิจัยวิธีทางเลือกที่ใช้

ค�ำแนะน�ำและแนวทางการด�ำเนินการวิจัยยาทางคลินิก ในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคติดเชื้อ
ไวรัสโคโรนา 2019

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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ในการเก็บข้อมูลความปลอดภัยและหรือประสิทธิผลที่ส�ำคัญ เป็นต้น) ที่ส่งผลต่อความ

ปลอดภัยและประสทิธผิลที่มกีารรายงานของการศกึษาวจิัยนัน้

โดยสรุป ผู้ที่ได้รับอนุญาตให้น�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการ 

วิจัย ผู้ที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตยาตัวอย่างส�ำหรับการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ผู้ให้ทุนวิจัย 

และผู้วิจัย ตลอดจนคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ส�ำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยายอมรับจ�ำเป็นต้องใช้ความพยายามอย่างมากในการคงไว้

ซึ่งความปลอดภัยของอาสาสมัครและความถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูลในโครงการวิจัยยา 

ทางคลินิก โดยต้องบันทึกหลักฐานการด�ำเนินการต่าง ๆ ทั้งนี้ ส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาตระหนักถึงความจ�ำเป็นกรณีต้องมีการเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัย 

ตลอดจนการด�ำเนินการที่เบี่ยงเบนไปจากโครงร่างการวิจัยอันเนื่องมาจาก COVID-19 

และหรอืมาตรการควบคุมการระบาดนัน้ 

ดังนั้น การด�ำเนินการวิจัยยาทางคลินิกในช่วงสถานการณ์การระบาดของ 

COVID-19 จะต้องค�ำนึงถึงการลดผลกระทบต่อความถูกต้องสมบูรณ์ ของโครงการ

วิจัยยาทางคลินิกให้ได้มากที่สุดและต้องบันทึกเหตุผลของการเบี่ยงเบนไปจากโครงร่าง  

การวจิัยด้วย

ค�ำแนะน�ำและแนวทางการด�ำเนินการวิจัยยาทางคลินิก ในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคติดเชื้อ
ไวรัสโคโรนา 2019

เอกสารคำาแนะนำาเกี่ยวกับโควิด-19 สำาหรับภาคอุตสาหกรรม, 
เจ้าหน้าที่สำานักงานอาหารและยาและภาคภาคีอื่นๆ
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