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	 สถาบัันวิิจััยระบบสาธารณสุุข (สวรส.) ถืือกำำ�เนิิดข้ึ้�น “เพื่่�อทำำ� 

การศึึกษา ค้้นคว้้า และวิิจััยการพััฒนากิิจการด้้านสาธารณสุุขอย่่างมีีระบบ  

เพื่่�อให้้การดำำ�เนิินการสาธารณสุุขเป็็นไปโดยถููกต้้อง มีีประสิิทธิิภาพ และ

เหมาะสมกัับสภาพเศรษฐกิิจและสัังคมของประเทศ โดยมีีการนิิยาม 

ความหมายของ “การพััฒนาระบบสาธารณสุุข” ว่่าหมายถึึง “การศึึกษา 

ค้้นคว้้า และวิิจััยกิิจการด้้านสาธารณสุุขในเชิิงสหวิิทยาการ โดยสััมพัันธ์์กัับ

ศาสตร์์ด้้านอื่่�น เช่่น สัังคมศาสตร์์ วิิทยาศาสตร์์ การแพทย์์ เศรษฐศาสตร์์ 

จิิตวิิทยา หรืือพฤติิกรรมศาสตร์์ เพื่่�อให้้กิิจการด้้านสาธารณสุุขสามารถ

พััฒนาไปอย่่างมีีระบบ และสามารถแก้้ไขปััญหาสาธารณสุุขได้้อย่่าง 

มีีประสิิทธิิภาพ” 

	 ในการทำำ�หน้้าที่่�ศึึกษา ค้้นคว้้า และวิิจััยการพััฒนากิิจการด้้าน

สาธารณสุขุ สวรส. ให้ค้วามสำำ�คััญกัับคุุณภาพ มาตรฐานทางวิิชาการ และ

จริยธรรมการวิิจััยซึ่่�งครอบคลุุมจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ต์ลอดมา เพราะ

เป็็นกติิกาสากลที่่�จะต้้องปฏิิบััติตาม ต้ั้�งแต่่การต้ั้�งโจทย์วิ์ิจััย การออกแบบ

โครงร่่างการวิิจััย การสนัับสนุุนการวิิจััย การดำำ�เนิินการวิิจััย การเผยแพร่่

ผลงานวิิจััย และการนำำ�ผลการวิิจััยไปใช้้ประโยชน์ เพื่่�อพััฒนาสุุขภาพและ

คุุณภาพชีีวิิตของประชาชน

	 แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีของไอซีีเอช (ICH Good Clinical 

Practice Guideline) เป็น็แนวปฏิิบััติสากลที่่�เน้้นความสำำ�คััญและกำำ�หนด

แนวปฏิิบััติเพื่่�อให้้การวิิจััยทางคลิินิิกมีีคุุณภาพ มาตรฐาน และถููกต้้อง 

ตามหลัักจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ ที่่�ได้้รัับการยอมรัับอย่่างสููงและ 
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อย่่างกว้้างขวาง แม้้จะจััดทำำ�และประกาศใช้้โดยภาคธุุรกิิจยา และสำำ�นัักงาน

อาหารและยาทั่่�วโลกก็็ยึึดถืือและปฏิิบััติตามอย่่างเคร่่งครััดตลอดมา  

รวมท้ั้�งในประเทศไทย โดยวงการวิิจััยทั่่�วโลกนำำ�แนวปฏิิบััตินี้้�ของไอซีีเอช 

ไปใช้้ครอบคลุุมไม่่เฉพาะแต่่กัับการวิิจััยยา วััคซีีน และชีีววััตถุุ ที่่�ใช้้สำำ�หรัับ

มนุุษย์์ ตามวััตถุุประสงค์์แต่่แรกเท่่าน้ั้�น แต่่นำำ�ไปใช้้กัับการวิิจััยในมนุุษย์์

กัับการวิิจััยในศาสตร์์ต่่างๆ แทบทุุกสาขาเช่่นเดีียวกัับปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ 

(Helsinki Declaration) ซึ่่�งเป็็นของแพทยสมาคมโลก (World Medical  

Association) ที่่�บัังคัับใช้้ได้้กัับสมาชิิก คืือ แพทย์์เท่่าน้ั้�น แต่่นัักวิิจััยและ

ผู้้�ร่วมทีีมวิิจััยในมนุุษย์์ทั่่�วโลกในศาสตร์์ต่่างๆ ทุุกสาขาต่่างนำำ�หลัักการ 

และแนวทางของปฏิิญญาเฮลซิิงกิิไปใช้้กัับการวิิจััยในศาสตร์์ต่่างๆ  

อย่่างกว้้างขวางทั่่�วโลก

	 แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีของไอซีีเอชมีลัักษณะเป็็นเอกสารทาง

วิิชาการ แต่่เกี่่�ยวข้องกัับบุุคคลที่่�มิิใช่่นัักวิิชาการจำำ�นวนมาก โดยเฉพาะ

กรรมการที่่�เป็็นบุุคคลทั่่�วไป (Laypersons) ในคณะกรรมการจริยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์ และอาสาสมััครวิิจััย (Research Volunteers) หรืือ 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย (Research Participants) รวมท้ั้�งนัักสิิทธิิมนุุษยชน 

และประชาชนทั่่�วไปที่่�เข้้ามามีีส่่วนร่ว่มหารือืเกี่่�ยวข้องกัับการวิิจัยัทุุกแขนง  

ดัังน้ั้�น การแปลเอกสารเป็็นภาษาไทยจึึงมีีความจำำ�เป็็นและเป็็นประโยชน์

	 การแปลเอกสารลัักษณะนี้้� ไม่่ใช่่ของง่่าย นอกจากความรู้้� 

ความเข้้าใจในท้ั้�งภาษาอัังกฤษและภาษาไทยอย่่างดีีแล้้ว จะต้้องมีี

ความรู้้�ความเข้้าใจในเนื้้�อหาสาระของเอกสารอย่่างดีี รวมท้ั้�งจะต้้องมีี

ประสบการณ์์ในการแปลมามากพอสมควรด้้วย

	ผู้้� แปลเอกสารนี้้� คืือ นายแพทย์์วิิชััย โชควิิวััฒน ที่่�ปรึึกษาอาวุุโส

ของสำำ�นัักพััฒนาการคุ้้�มครองการวิิจััยในมนุุษย์์ (Institute for the  
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Development of Human Research Protections) ในสัังกััดของ สวรส.  

เป็็นข้้าราชการกระทรวงสาธารณสุุขมายาวนาน ทำำ�งานท้ั้�งด้้านบริิการ 

บริิหาร และวิิชาการมาอย่า่งต่่อเนื่่�อง โดยเฉพาะ คืือ เคยเป็็นผู้้�อำำ�นวยการ 

กองระบาดวิิทยา และผู้้�อำำ�นวยการสำำ�นัักวิิชาการสาธารณสุุข ซึ่่�งเป็็น 

ผู้้�ดููแลงานประชุุมวิิชาการประจำำ�ปีของกระทรวงสาธารณสุุขอยู่่�ถึึง 6 ปีี 

ได้้เป็็นผู้้�ก่อต้ั้�งวารสารวิิชาการสาธารณสุุข ซึ่่�งเป็็นวารสารวิิชาการ 

ที่่�โดดเด่น่ของกระทรวงสาธารณสุขุมายาวนานถึึง 33 ปีีแล้้ว และปัจัจุบััน 

ได้้รัับการจััดอยู่่�ในฐาน 1 ของศููนย์์ดััชนีการอ้้างอิิงวารสารไทย (Thai-Journal 

Citation Index Centre) มายาวนานกว่่า 10 ปีีแล้้ว ที่่�สำำ�คััญนายแพทย์วิ์ิชััย  

เคยดำำ�รงตำำ�แหน่่งเลขาธิิการคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และเป็็น

รองประธานคณะทำำ�งานแปล ICH GCP Guideline เป็็นภาษาไทยต้ั้�งแต่่

ฉบัับแรก โดยนายแพทย์์วิิชััยมีีบทบาทสำำ�คััญในการพััฒนาระบบจริยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์ท้ั้�งในประเทศไทย ในภููมิภาคเอเชีียแปซิิฟิิกและทั่่�วโลก 

โดยเป็็นผู้้�ร่วมก่่อต้ั้�งและเป็็นประธานคนแรกของชมรมจริยธรรมการวิิจััย

ในมนุุษย์์ในเอเชีียและแปซิิฟิิกตะวัันตก (Forum for Ethical Review 

Committees in the Asian and Western Pacific Region: FERCAP) 

และเป็็นผู้้�ร่วมก่่อต้ั้�งและเป็็นประธานคนแรกขององค์์กรความริิเริ่่�ม 

การพััฒนาศัักยภาพด้้านจริยธรรมการวิิจััย (Strategic Initiative for  

Developing Capacity in Ethical Review: SIDCER) นอกจากนี้้� ยัังเป็็น 

กรรมการและเลขานุุการ และรองประธานคณะกรรมการจริิยธรรม 

การวิิจััยในคนของกระทรวงสาธารณสุุขอยู่่�นานกว่่า 10 ปีี ทำำ�หน้้าที่่� 

ทบทวนด้้านจริยธรรมและจััดทำำ�แนวปฏิิบััติต่่างๆ ของคณะกรรมการ 

ร วมทั้้� ง วิิ ธีี ป ฏิิบััติ  ง านมาตรฐาน  ( S t anda rd  Ope r a t i n g  

Procedures: SOPs) ซึ่่�งเป็็นแม่่แบบ (Template) ให้้แก่่คณะกรรมการ

ต่่างๆ ในภููมิภาคเอเชีียและแปซิิฟิิกตะวัันตก รวมท้ั้�งในประเทศไทย  
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ที่่�สำำ�คััญยัังได้้แปล เป็็นบรรณาธิิการ จััดทำำ�แนวปฏิิบััติด้้านจริิยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์ และพิิมพ์์เผยแพร่่เอกสารด้้านจริยธรรมการวิิจััยมา 

โดยต่่อเนื่่�องทุุกปีี แม้้จะเกษีียณอายุุราชการมาแล้้วกว่่า 18 ปีี นัับเป็็น

ตััวอย่่างที่่�ดีีของผู้้�สููงอายุุที่่�ยัังเข้้มแข็็ง (Active aging) อีีกด้้วย

	 ในการแปลเอกสารฉบัับนี้้� นายแพทย์์วิิชััย เริ่่�มต้้นด้้วยการ 

ใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ (Artificial Intelligence) ช่่วยแปล ซึ่่�งพบว่่า  

มีีความผิิดพลาดคลาดเคลื่่�อนมากมาย ต้้องมีีการแก้้ไขปรัับปรุุงให้้ถููกต้้อง 

ชััดเจน ไม่่คลุุมเครืือ ไม่่กำำ�กวม ไม่่เข้้าใจผิด รวมท้ั้�งให้้อ่่านง่่าย โดยเฉพาะ

สำำ�หรัับบุุคคลทั่่�วไป และอาสาสมััครวิิจััย ดัังตััวอย่่างเปรีียบเทีียบต้้นฉบัับ

ภาษาอัังกฤษกัับฉบัับที่่�แปลโดยปััญญาประดิิษฐ์์ และฉบัับที่่�แก้้ไขด้้วย

ลายมืือรอบแรก
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	 การแก้้ไขตามตััวอย่่างนี้้�ปรากฏทุกหน้้าตลอดเล่่ม การแปล

และจััดพิิมพ์์เอกสารฉบัับนี้้� นอกจากต้้องใช้้ความรู้้� ความสามารถ และ

ความเชี่่�ยวชาญแล้้ว จำำ�เป็็นต้้องใช้้ความวิิริิยะอุุตสาหะเป็็นอย่่างมาก 

จึึงขอขอบคุุณนายแพทย์์วิิชััย โชควิิวััฒน และทีีมงานในสำำ�นัักพััฒนา 

การคุ้้�มครองการวิิจััยในมนุุษย์์เป็็นอย่่างมาก หวัังว่่าเอกสารฉบัับนี้้�จะ

เป็็นประโยชน์แก่่วงการวิิจััยท้ั้�งการวิิจััยทางคลิินิิกและการวิิจััยอื่่�นๆ  

ทุุกประเภท อย่่างไรก็็ดีี งานแปลเช่่นนี้้�ย่่อมอาจมีีข้้อบกพร่่องผิิดพลาด 

ได้้เสมอ หากผู้้�ใดพบข้้อผิิดพลาดหรืือมีีข้้อแนะนำำ�ใดๆ สวรส. ยิินดีี 

น้้อมรัับเสมอ และขอขอบคุุณล่่วงหน้้ามา ณ ที่่�นี้้� 

นายแพทย์์ศุุภกิิจ ศิิริิลัักษณ์์

ผู้้�อำำ�นวยการสถาบัันวิิจััยระบบสาธารณสุุข

แนวปฏิบัติทางคลินิกที่ดี อี6(อาร์3)10
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แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีเป็็นแนวปฏิิบััติสากล (International 

Guideline) สำำ�หรัับ “การวิิจัยัทางคลิินิิกที่่�ดีี” ซึ่่�งในภาษาอัังกฤษควรเขีียน

ว่่า “Good Clinical Research Practice” แต่่มัักเขีียนส้ั้�นๆ ว่่า “Good 

Clinical Practice” ตััวย่อ่ คืือ GCP (จีีซีีพีี). แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีสากล

ฉบัับแรกจััดทำำ�และประกาศโดยองค์์การอนามััยโลกเมื่่�อ พ.ศ. 2538 แต่่

ไม่่ได้้เป็็นที่่�รู้้�จัักและไม่่ได้้รัับการยอมรัับอย่่างกว้้างขวาง โดยเฉพาะเมื่่�อมีี 

แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีสากลของภาคเอกชนประกาศใช้้ในปีีต่่อมา คืือ 

แนวปฏิิบััติของ “ที่่�ประชุุมบรรสานสากล” (International Conference  

On Harmonization) ชื่่�อย่่อ คืือ ไอซีีเอช (ICH) ที่่�เป็็นเช่่นนี้้�น่่าจะเป็็น

เพราะแนวปฏิิบััติที่่�จััดทำำ�โดยองค์์การอนามััยโลกมีีลัักษณะเชิิงอุุดมการณ์์

และปรััชญาที่่�นำำ�ไปใช้้ปฏิิบััติได้้ไม่่ง่่ายนััก แต่่ของไอซีีเอชมีโครงสร้้าง 

และวิิธีีการเขีียนที่่�อ่่านง่่าย กระชัับ แบ่่งหมวดหมู่่�และหััวข้ออย่่างชััดเจนสามารถ

นำำ�ไปใช้้ปฏิิบััติได้้ง่่าย สะดวกกว่่ามาก ท้ั้�งนี้้�เพราะการวิิจััยทางคลิินิิกที่่�ดีี 

มีีหลัักการ วิิธีีการ ผู้้�เกี่่�ยวข้อง วิิธีีปฏิิบััติที่่�ยุ่่�งยากซัับซ้้อนและรายละเอีียด

มากมาย หากวิิธีีการเขีียนไม่่สามารถทำำ�ให้้เรื่่�องที่่�ยากและซัับซ้้อนเข้้าใจง่าย 

และนำำ�ไปใช้้ปฏิิบััติได้้ง่่ายย่่อมได้้รัับการยอมรัับและนำำ�ไปใช้้น้้อยกว่่า  

แม้้องค์์กรผู้้�จััดทำำ�น่าจะมีีสถานะที่่�ควรเป็็นที่่�ยอมรัับสููงกว่่ามากก็็ตาม 

ไอซีีเอชเป็็น “องค์์กร” ที่่�มีีลัักษณะเหมืือนองค์์กร “ลำำ�ลอง”  

ไม่่เป็็นรููปธรรมที่่�ชััดเจน เพราะเดิิมเป็็นเพีียง “ที่่�ประชุุม” (Conference) 

ที่่�ทำำ�หน้้าที่่�เป็็นสำำ�นัักงานของฝ่่ายเลขานุุการกิิจของธุุรกิิจยาข้้ามชาติิ 

ที่่�ร่่วมกัันจััดทำำ�แนวปฏิิบััติสากล (International Guideline) สำำ�หรัับ 

ค�ำชี้แจง
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การวิิจััยและพััฒนายา “เฉพาะที่่�ใช้้ในมนุุษย์์” ให้้เป็็นที่่�ยอมรัับของ

นานาชาติิ เพื่่�อให้้ผลการวิิจััยสามารถนำำ�ไปข้ึ้�นทะเบีียนยาในประเทศ 

ที่่�ยอมรัับ “แนวปฏิิบััติสากล” นี้้�แทนที่่�จะต้้องไปวิิจััยในแต่่ละประเทศ

และข้ึ้�นทะเบีียนได้้ตามกฎเกณฑ์์ที่่�สำำ�นัักงานอาหารและยาหรืือ อย. ของ

แต่่ละประเทศยอมรัับซึ่่�งทำำ�ให้้เสีียประโยชน์ของทุุกฝ่่าย นั่่�นคืือบริิษััทยา 

ต้้องลงทุุนมากข้ึ้�น เสีียเวลามากข้ึ้�น และประชาชนก็็มีีโอกาสได้้ใช้้ยาใหม่่ๆ

ช้้าลง 

ไอซีีเอชเริ่่�มต้้นจากการรวมตััวกัันของธุุรกิิจยาใน 3 ประเทศ/ 

กลุ่่�มประเทศที่่�ร่ำำ��รวยมีีความเจริญก้้าวหน้้าทางเทคโนโลยีีและ 

มีีทุุนมากมายมหาศาลในเรื่่�องยา ได้้แก่่ สหรััฐ สหภาพยุุโรป และญี่่�ปุ่่�น  

ได้้ร่่วมกัันสร้้าง “แนวปฏิิบััติสากล” ข้ึ้�นโดยนำำ�แนวปฏิิบััติหรืือกฎกติิกา 

ของ 3 ประเทศ/กลุ่่�มประเทศน้ั้�น มา “บรรสาน” (Harmonization) กััน  

โดยนอกจากกฎกติิกาของท้ั้�ง 3 ประเทศดัังกล่่าว เพื่่�อให้้มีีความเป็็นสากล 

และได้้รัับการยอมรัับมากข้ึ้�น คณะผู้้�จััดทำำ�ได้้นำำ�กฎเกณฑ์์ของประเทศ 

และองค์์กรอื่่�นมาร่่วม “บรรสาน” ด้้วย ได้้แก่่ แนวปฏิิบััติของ

องค์์การอนามััยโลก กลุ่่�มประเทศนอร์์ดิิก แคนาดา และออสเตรเลีีย  

ปรากฏว่า หลัังจากการบรรสานเสร็็จสิ้้�นและประกาศใช้้ในปีี พ.ศ. 2539  

ประเทศต่่างๆ พากััน “เห็็นดีีเห็็นงาม” กัับแนวปฏิิบััติสากลของไอซีีเอช 

อย่่างกว้้างขวางและรวดเร็็ว เช่่นในอาเซีียน สิิงคโปร์์ ประกาศ “รัับ” 

(adopt) แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีสากลของไอซีีเอชเป็็นประเทศแรก  

โดยยอมรัับท้ั้�งฉบัับแบบไม่่มีี “เงื่่�อนไข” เพื่่�อให้้สามารถร่่วมการวิิจััยยา

แบบพหุุศููนย์ไ์ด้้ทัันทีี ทำำ�ให้้สิิงคโปร์์กลายเป็็นศููนย์ก์ลางการวิิจััยทางคลิินิิก

ของยาจำำ�นวนมากในภููมิภาคนี้้�ในเวลาอัันรวดเร็็ว ประเทศไทยก็็ประกาศ

ยอมรัับในเวลาต่่อมาไม่่นานนััก
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อัันที่่�จริง “องค์์กร” ในลัักษณะ “ที่่�ประชุุม” (Conference)  

ไม่่ใช่่ของใหม่่ “องค์์การที่่�ประชุุมเพื่่�อการค้้าและการพััฒนาแห่่ง 

สหประชาชาติิ” (United Nations Conference on Trade and  

Development) ตััวย่่อ คืือ อัังค์์ถััด (UNCTAD) ที่่� ดร.ศุุภชััย พานิิชภัักดิ์์� 

เคยไปเป็็นเลขาธิิการ ก็็มีีลัักษณะองค์์กรเป็็น “ที่่�ประชุุม” (Conference) 

ประเทศไทยก็็มีีองค์์กรในลัักษณะเช่่นนี้้� คืือ ที่่�ประชุุมอธิิการบดีี (ทปอ.)  

ของมหาวิิทยาลััยต่่างๆ แต่่ของเราทำำ�งานไม่่เข้้มแข็็งเท่่าที่่�ควร ขณะที่่� 

ไอซีีเอชในเวลาต่่อมาได้้พััฒนาเป็็น “สภา” ชื่่�อ สภาบรรสานสากล  

(International Council for Harmonisation) โดยมีีชื่่�อย่่อ “ICH” 

เหมืือนเดิิม

แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีของไอซีีเอช ได้้สร้้างคุุณููปการมากมาย

แก่่ระบบการวิิจััยและพััฒนายาทั่่�วโลก เพราะการวิิจัยัในคนระยะที่่� 3 เพื่่�อ

พิิสููจน์ว่่า ยาน้ั้�นมีีความปลอดภััย (safety) และมีีประสิิทธิิศัักย์ ์(efficacy) 

ในการบำำ�บััดรัักษาโรคจะต้้องทดสอบในคนจำำ�นวนมากหลัักพัันหรืือ 

หลัักหมื่่�น ถ้้าเป็็นการวิิจััยวััคซีีนอาจต้องทดสอบกัับคนจำำ�นวนแสน  

จำำ�เป็็นต้้องทำำ�การวิิจััยแบบ “พหุุศููนย์์” (Multicenter Study) โดย

กระจายทำำ�วิิจััยในศููนย์์วิิจััยต่่างๆ นัับสิิบ นัับร้้อยแห่่ง ในหลายประเทศ 

เช่่น วััคซีีนป้้องกัันโควิิด-19 ชนิดแรกที่่�ประสบความสำำ�เร็็จต้องทดสอบ 

ในคนมากกว่่า 43,000 คน กระจายใน 110 ศููนย์ ์ใน 6 ประเทศ โดยทุุกศููนย์ ์

ต้้องดำำ�เนินิการวิิจัยัตามโครงร่า่งการวิิจัยั (Research Protocol) เดียีวกััน 

โดยดำำ�เนิินการทุุกอย่่างตาม “แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีของไอซีีเอช”  

ทำำ�ให้้ข้้อมููล (Data) ที่่�ได้้จากการวิิจััยในทุุกศููนย์ส์ามารถนำำ�ไปรวมคำำ�นวณ 

ทางสถิิติิได้้อย่่างน่่าเชื่่�อถืือและอย่่างถููกหลัักจริยธรรม. กลไกดัังกล่่าว

ทำำ�ให้้สามารถทดสอบวััคซีีนได้้สำำ�เร็็จโดยใช้้เวลารวมท้ั้�งสิ้้�นเพีียง 10 เดืือน

นัับต้ั้�งแต่่จีีนพบเชื้้�อไวรััสต้้นเหตุุของโรคและสามารถตรวจสอบได้้ว่่า  
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สารพัันธุุกรรม (Genome) ของเชื้้�อประกอบด้้วยกรดอะมิิโนราว 

สามหมื่่�นโมเลกุุล เรีียงตััวกัันอย่่างไร หลัังจากน้ั้�นก็็สามารถใช้้ข้้อมููล

ท้ั้�งหมดไปเป็็นหลัักฐานในการขอข้ึ้�นทะเบีียนกัับ อย. แต่่ละประเทศ  

(ประเทศแรก คืือ อัังกฤษ) และฉีีดให้้แก่่มนุุษย์ค์นแรกของโลกได้้หลัังจาก

น้ั้�นเพีียงประมาณ 1 เดืือนเท่่าน้ั้�น โดยฉีีดให้้แก่่หญิิงชราอายุุถึึง 90 ปีีได้้

อย่่างปลอดภััย

ปรากฏการณ์์ดัังกล่่าว นัับเป็็นการปฏิิวััติระบบการวิิจััยและ

พััฒนาวััคซีีนอย่่างแท้้จริง เพราะวััคซีีนอื่่�นๆ ใช้้เวลายาวนานกว่่าน้ั้�นมาก 

เช่่น วััคซีีนป้้องกัันไข้้หวััดใหญ่่ ค้้นพบหลัังจากการระบาดของไข้้หวััดใหญ่่ 

สเปนราว 20 ปีี โดยความปลอดภััยและประสิิทธิิศัักดิ์์�ต่ำำ��กว่่าวััคซีีน 

โควิิด-19 มาก วััคซีีนที่่�ใช้้เวลาพััฒนาเร็็วที่่�สุุด คืือ วััคซีีนคางทููมใช้้เวลาถึึง 4 ปีี  

สำำ�หรัับวััคซีีนโควิิด-19 ความเร็็วในการวิิจััยและพััฒนาวััคซีีนมีีความสำำ�คััญ

สููงมาก เพราะสามารถลดการติิดเชื้้�อและการเสีียชีีวิิตได้้มากมายมหาศาล 

ถ้้าต้้องใช้้เวลาพััฒนาถึึง 4 ปีี วััคซีีนก็็จะได้้ประโยชน์น้้อยลงมาก เพราะ

หากโรคมีีการระบาดอยู่่�ถึึง 4 ปีี ผู้้�คนจะติิดเชื้้�อกัันอย่่างกว้้างขวางไปแล้้ว 

และแน่่นอนจำำ�นวนผู้้�เสีียชีีวิิตก็็จะมากกว่่าที่่�เกิิดข้ึ้�นจริงหลายเท่่า วััคซีีน 

ที่่�ผลิิตได้้ก็็จะมีีคุุณประโยชน์น้้อยลงมาก

แน่่นอนว่่า ความสำำ�เร็็จของการวิิจััยและพััฒนาวััคซีีนโควิิด-19 

ได้้อย่่างรวดเร็็ว ทัันการณ์์ เกิิดจากเหตุุปััจจััยหลายประการ โดยเฉพาะ

ความก้้าวหน้้าของวิิทยาศาสตร์์และเทคโนโลยีีวััคซีีนในสถาบัันช้ั้�นนำำ�ต่างๆ  

ทั่่�วโลกและการตััดสิินใจสำำ�คััญของสถาบัันสุุขภาพแห่่งชาติิของสหรััฐ  

(US National Institutes of Health: US NIH) ที่่�ลงทุุนจำำ�นวนมหาศาล 

ใน “แผนปฏิิบััติการความเร็็วเหนืือแสง” (Operation Warp Speed)  

ที่่�จ่่ายเงิินสั่่�งซื้้�อล่่วงหน้้าก้้อนใหญ่่ให้้แก่่สถาบัันและบริษิััทที่่�วิิจััยและพััฒนา

วััคซีีน โดยยอมรัับเงื่่�อนไขว่่า ถ้้าวััคซีีนน้ั้�นไม่่ได้้ผลก็็ไม่่ต้้องคืืนเงิินให้้ เช่่น 
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จ่่ายล่่วงหน้้าให้้แก่่มหาวิิทยาลััยบอสตััน/บริิษััทโมเดอร์์นา 2,480  

ล้้านดอลลาร์์, บริิษััทไบโอเอนเทค/ไฟเซอร์์ 2,000 ล้้านดอลลาร์์,  

มหาวิิทยาลััยออกซฟอร์์ด/แอสตร้้าเซเนกา 1,200 ล้้านดอลลาร์์ ทำำ�ให้้ 

บริิษััทต่่างๆ ลงทุุนผลิิตวััคซีีนที่่�วิิจััยตามมาตรฐานการผลิิตที่่�ดีี (Good 

Manufacturing Practice) [ตััวย่่อคืือ จีีเอ็็มพีี (GMP)] สต็็อกเอาไว้้ 

เมื่่�อพบว่่าปลอดภััยและได้้ผลก็็สามารถนำำ�ไปฉีีดให้้ประชาชนได้้อย่่าง

รวดเร็็ว โดยนัักวิิจััยแห่่งสถาบัันเจนเนอร์์ในมหาวิิทยาลััยออกซฟอร์์ด 

กำำ�หนดเงื่่�อนไขให้้นำำ�วััคซีีนที่่�วิิจััยไปพััฒนาโดยยึึดหลััก “ไม่่เอากำำ�ไร  

ไม่่ขาดทุุน” (No Profit No Loss) ทำำ�ให้้วััคซีีนนี้้�ราคาถููกกว่่าวััคซีีนอื่่�น เช่่น 

ประเทศไทยสามารถซื้้�อวััคซีีนนี้้�ได้้ในราคาราวโดสละ 6 ดอลลาร์์ ขณะที่่�

วััคซีีนชนิดเอ็็มอาร์์เอ็็นเอโดสละราว 20 ดอลลาร์์ แน่่นอนว่่า องค์์กรที่่�มีี

ส่่วนสำำ�คััญทำำ�ให้้ทุุกอย่่างดำำ�เนิินการได้้รวดเร็็ว คืือ อย. และคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ของประเทศต่่างๆ ที่่�ทำำ�การศึึกษาวิิจััยทาง

คลิินิิก ซึ่่�งร่่วมมืือการทำำ�งานกัันอย่่างใกล้้ชิิด เร่่งรััดพิิจารณาผลการวิิจััย 

ในแต่่ละข้ั้�นตอนโดยสามารถร่่นระยะเวลาในการดำำ�เนิินการและ 

การพิิจารณาลงอย่่างมากเพื่่�อให้้ได้้วััคซีีนที่่�ปลอดภััยและได้้ผลออกมา

รวดเร็็ว ทัันการณ์์ ไม่่ยึึดติิดกฎระเบีียบแบบ “ไม่่ลืืมหููลืมตา” เพราะ 

การยึึดกฎระเบีียบแบบ “เถรตรง” ย่่อมมีีผลทำำ�ให้้ข้ั้�นตอนต่่างๆ ล่่าช้้า 

โดยใช่่เหตุุ ซึ่่�งในแง่ห่นึ่่�งย่อ่มถืือได้้ว่่า “ผิดิจริยธรรมอย่า่งร้้ายแรง” เพราะ

การได้้วััคซีีนออกมาล่่าช้้า ย่่อมทำำ�ให้้เกิิดการเจ็็บป่่วยและการเสีียชีีวิิต 

โดยไม่่สมควรจำำ�นวนมากมายมหาศาล

แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีของสภาบรรสานสากล ยึึดหลัักการ 

สำำ�คััญ 2 ข้้อ คืือ ต้้องปฏิิบััติิให้้ถููกต้้องตามหลัักจริยธรรมการวิิจััย

ตามปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ และข้้อมููลที่่�ได้้จากการวิิจััยจะต้้อง “เชื่่�อถืือได้้”  

(credible) 
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หลัักจริยธรรมตามปฏิิญญาเฮลซิิกิิที่่�สำำ�คััญ ได้้แก่่ (1) แพทย์ ์

ที่่�ทำำ�วิิจััยมีีหน้้าที่่�ต้้องปกป้อ้งชีีวิิต สุุขภาพ ศัักดิ์์�ศรีี เกีียรติิยศ ความปลอดภััย 

และความเป็็นอยู่่�ที่่� ดีีของอาสาสมััครวิิจััย (2) แม้้ว่่าจุุดมุ่่�งหมาย 

ของการวิิจััยทางการแพทย์์ คืือ การสร้้างความรู้้�ใหม่่ แต่่จุุดมุ่่�งหมายน้ั้�น 

จะต้้องไม่่เหนืือกว่่าสิิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่� ดีี 

ของอาสาสมััครวิิจััย (3) การวิิจััยทางการแพทย์์จะดำำ�เนิินการได้้เฉพาะ 

กรณีีที่่�ความสำำ�คััญของวััตถุุประสงค์์มีีน้ำำ��หนัักมากกว่่าความเสี่่�ยง 

และภาระของอาสาสมััครวิิจััย (4) โครงร่่างการวิิจััยจะต้้องออกแบบ 

อย่่างถููกต้้องเหมาะสมตามหลัักวิิชาการอย่่างเคร่่งครััด (5) ผู้้�วิิจััย

ต้้องมีีความรู้้� ความเชี่่�ยวชาญ และเวลาในการวิิจััยอย่่างเพีียงพอ  

(6) โครงการวิิจััยจะต้้องได้้รัับการทบทวนและอนุุมััติจากคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิิจััย และจะต้้องมีีการทบทวนอย่่างต่่อเนื่่�องจนการวิิจััย 

เสร็็จสิ้้�นสมบููรณ์์ (7) อาสาสมััครทุุกคนจะต้้องให้้ความยิินยอม 

โดยความเข้้าใจถ่องแท้้ด้้วยตนเองหรืือโดยผู้้�แทนโดยชอบธรรม  

(8) ผู้้�วิิจััยจะต้้องปกป้้องความเป็็นส่่วนตััว และการรัักษาความลัับ 

ของผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััยหรืืออาสาสมััครวิิจััยโดยเคร่่งครััด (9) อาสาสมััคร 

ที่่�มีีความเปราะบาง (vulnerable groups) จะต้้องได้้รัับการปกป้้อง

คุ้้�มครองเป็็นพิิเศษ (10) การเผยแพร่่ผลการวิิจััยจะต้้องปฏิิบััติตาม 

หลัักเกณฑ์์อย่่างถููกต้้องเหมาะสม

ในส่่วนของ “ความน่่าเชื่่�อถืือ” ของข้้อมููลการวิิจััยเป็็นบทบาท

หน้้าที่่�สำำ�คััญของแนวปฏิิบััติทางคลินิิิกที่่�ดีี โดยมีีการกำำ�หนดบทบาทหน้า้ที่่�

ของผู้้�เกี่่�ยวข้องทุุกฝ่่าย ท้ั้�งผู้้�วิิจััย ผู้้�ให้้ทุุนวิิจััย คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิิจััย สาระสำำ�คััญที่่� ต้้องมีีในโครงร่่างการวิิจััย การกำำ�กัับดููแล  

(Monitoring) การบัันทึึก (Documentation) การรายงาน (Reporting) 

และการเก็็บรัักษาเอกสารสำำ�คััญ (Archiving) 
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แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีของไอซีีเอช มีีการปรัับปรุุงแก้้ไขใน

สาระสำำ�คััญ 2 คร้ั้�ง คร้ั้�งแรกมีีการปรัับปรุุงแก้้ไขใน 3 เรื่่�องสำำ�คััญ ได้้แก่่  

(1) การเพิ่่�มภาคผนวกเพื่่�อเพิ่่�มความเข้้มงวดในการปฏิิบััติตามหลัักเกณฑ์์จีีซีีพีี 

(2) อััปเดตมาตรฐานต่่างๆ ของระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ และ (3) มีีการกำำ�กัับดููแล

โดยยึึดตามฐานความเสี่่�ยง (Risk-based monitoring) และความเข้้มงวด 

ในความถููกต้้องสมบููรณ์์ของข้้อมููลต่่างๆ (Data Integrity)

การปรัับปรุุงแก้้ไขคร้ั้�งนี้้� มีีการแก้้ไขปรัับปรุุงใน 3 เรื่่�องสำำ�คััญ 

ได้้แก่่ (1) การปรัับโครงสร้้างของเนื้้�อหาสาระใหม่่ เพื่่�อให้้มีีความชััดเจน

มากขึ้้�นและอ่่านง่่ายข้ึ้�น (2) ปรัับปรุงุด้้านภาษาที่่�ใช้้เพื่่�อให้้เอื้้�อต่่อนวััตกรรม

ในการออกแบบการวิิจััยทางคลิินิิก, เทคโนโลยีี และช่่วยให้้สามารถ

ปฏิิบััติได้้ง่่ายข้ึ้�น (3) เน้้นเรื่่�องความยืืดหยุ่่�น (Flexibility), นวััตกรรม  

(Innovation), การให้้ผู้้�ป่วยเป็็นศููนย์์กลาง (Patient centric)  

เน้้นการออกแบบโดยมุ่่�งคุุณภาพ (Quality by Design) และการดำำ�เนิินการ 

อย่่างได้้สััดส่่วน (proportionate approach)

อนึ่่�ง เพื่่�อความเข้้าใจชััดเจนยิ่่�งข้ึ้�น ขออธิิบายเพิ่่�มเติิมใน 3 

ประเด็็น ดัังนี้้�

ประเด็็นแรก การแก้้ไขปรัับปรุุงแนวปฏิิบััติิทางคลิินิิกที่่�ดีีของ 

ไอซีีเอชคร้ั้�งนี้้� เน้้นเรื่่�อง Quality by Design ตามแนวคิดที่่�ว่่า “คุุณภาพ

ไม่่สามารถใช้้วิิธีีการทดสอบในตััวผลิติภััณฑ์์ แต่่ต้้องสร้้างให้้สำำ�เร็็จโดยการ

ออกแบบ” (Quality cannot be tested into products; it has to 

be built in by design). นั่่�นคืือ ต้้องออกแบบโครงร่่างการวิิจััยโดยเน้้น

เรื่่�องคุุณภาพตลอดวงจรของการวิิจััย เริ่่�มต้ั้�งแต่่การกำำ�หนดความมุ่่�งหมาย 

(purpose) อย่่างเหมาะสม โดยถืือว่่า หััวใจหลัักของการวิิจััยทางคลิินิิก

คืือ ความปลอดภัยของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย (research participant) 
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และความน่่าเช่ื่�อถืือของข้้อมููลท่ี่�ได้้จากการวิิจััย วิิธีีการ คืือ (1) จะต้้อง

ระบุุปััจจััยที่่�มีีความสำำ�คััญต่่อคุุณภาพ ได้้แก่่ การปกป้้องผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััย 

และการจััดการความเสี่่�ยงต่่อความน่่าเชื่่�อถืือของผลการวิิจััย โดยจะต้้อง

มีีการบริิหารจััดการความเสี่่�ยงเชิิงรุุก (Proactive risk management) 

และปรัับปรุุงกระบวนการท้ั้�งหมดมิิให้้มีีความยุ่่�งยากซัับซ้้อนเกิินสมควร 

(Streamlined procedures) เพื่่�อลดข้้อผิิดพลาด เพิ่่�มประสิิทธิิภาพ 

และรัักษาคุุณภาพโดยรวม เพื่่�อความถููกต้้องสมบููรณ์์ของข้้อมููล (Data 

Integrity) (2) จะต้้องมีีกลไกเพื่่�อให้้สามารถตรวจจัับ (capture) จััดการ 

และป้้องกัันการเกิิดข้ึ้�นและการเกิิดซ้ำำ��ของการปฏิิบััติที่่�เบี่่�ยงเบนไป

จากแนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีี โดยเฉพาะการปฏิิบััติที่่�เบี่่�ยงเบนไปจาก 

โครงร่่างการวิิจััย (Protocol Deviation) และโดยเฉพาะอย่า่งยิ่่�ง คืือ เรื่่�อง

การละเมิิดโครงร่่างการวิิจััย (Protocol Violation) 

ประเด็็นท่ี่�สอง การดำำ�เนิินการที่่�ได้้สััดส่่วนกัับความเสี่่�ยง (Risk 

proportionality) หมายความว่่า การวิิจััยทางคลิินิิกจะต้้องจััดการ

ให้้การดำำ�เนิินการต่่างๆ ได้้สััดส่่วนกัับความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดข้ึ้�นระหว่่าง

การศึึกษาวิิจััยและความสำำ�คััญของข้้อมููลที่่�เก็็บรวบรวม ความเสี่่�ยงในที่่�นี้้�  

หมายถึึง ความเสี่่�ยงต่่อสิิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของ

อาสาสมััครวิิจััย รวมท้ั้�งความเสี่่�ยงต่่อความน่่าเชื่่�อถืือของผลการวิิจัยั โดย

เฉพาะข้้อมููลที่่�ได้้จากการศึึกษาวิิจััย จึึงต้้องมีีการจััดการความเสี่่�ยง (Risk 

management) โดยให้้ความสำำ�คััญกัับความเสี่่�ยงต่่ออาสาสมััครวิิจััยเป็็น

อัันดัับแรก ด้้วยการจััดการกัับความเสี่่�ยงต่่างๆ มากกว่่าที่่�กระทำำ�กัับการ

ดููแลรัักษาผู้้�ป่วยตามปกติิทั่่�วไป ท้ั้�งนี้้� จะต้้องเห็็นความสำำ�คััญของการ

จััดการล่่วงหน้้ากัับปััจจััยความเสี่่�ยงที่่�สำำ�คััญที่่�มีีผลต่่อคุุณภาพ (Critical to 

quality factors) และเฝ้้าระวัังตลอดระยะเวลาของการดำำ�เนิินการวิิจััย.  
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วิิธีีการหนึ่่�ง คืือ การลดความซัับซ้้อนและข้ั้�นตอนที่่�ไม่่จำำ�เป็็น เน้้น

กระบวนการและข้ั้�นตอนที่่�สำำ�คััญและจำำ�เป็็น

ประเด็็นท่ี่�สาม การปรัับปรุุงแนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีของไอซีีเอช

คร้ั้�งนี้้� กล่่าวถึึงการถ่่ายโอน (transfer) และการมอบหมาย (delegation) 

หน้้าที่่�ของท้ั้�งผู้้�ให้้ทุุนและผู้้�วิิจััยว่่า ผู้้�ให้้ทุุนและผู้้�วิิจััยสามารถถ่่ายโอนหรืือ

มอบหมายงาน (tasks) หน้้าที่่� (duties) หรืือการทำำ�หน้้าที่่� (functions)  

ให้้แก่่หน่่วยงานอื่่�น แต่่ยัังคงต้้องมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบ (responsibilities) 

ต่่อทุุกกิิจกรรม (activities) ของผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมาย ดัังน้ั้�นจึึงต้้องมีี  

ความตกลง (Agreement) ที่่�ระบุุบทบาท (roles) กิิจกรรม (activities)  

และหน้้าที่่�รัับผิิดชอบ (responsibilities) อย่่างชััดเจนในการวิิจััยทาง

คลิินิิกน้ั้�นๆ โดยต้้องมีีการเขีียนเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรอย่่างถููกต้้อง 

เหมาะสม (appropriately) และจะต้้องมีีการควบคุุมดููแล (oversight) 

โดยผู้้�ให้้ทุุนหรืือผู้้�วิิจััยกัับกิิจกรรมท้ั้�งปวงที่่�มอบหมายอย่่างเหมาะสม.

การแปลครั้้�งนี้้� เริ่่�มต้้นโดยการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ช่่วย หลัังจาก

น้ั้�นมีีการตรวจแก้้อีีกหลายคร้ั้�งเพื่่�อให้้ถููกต้้องตามต้้นฉบัับและอ่่านง่่าย 

โดยเฉพาะสำำ�หรัับกรรมการที่่�ไม่่ใช่่นัักวิิชาการหรืือผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้าน 

การวิิจััยทางคลิินิิกและอาสาสมััครหรืือผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย หากมีีข้้อผิิดพลาด 

บกพร่่องใดๆ ผู้้�แปลขอน้้อมรัับคำำ�แนะนำำ�และขอขอบคุุณมา ณ ที่่�นี้้�

นายแพทย์์วิิชััย โชควิิวััฒน

ที่่�ปรึึกษาอาวุุโสสำำ�นัักพััฒนาการคุ้้�มครองการวิิจััยในมนุุษย์์
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สภาบรรสานสากลเพื่่�อการสร้้างความสอดคล้้องของ

ข้้อกำำ�หนดทางเทคนิิคสำำ�หรัับเภสััชภััณฑ์์เพื่่�อการใช้้ในมนุุษย์์

แนวปฏิิบััติิท่ี่�บรรสานแล้้วของสภาบรรสานสากล

แนวปฏิิบััติิทางคลิินิิกท่ี่�ดีี

อีี6(อาร์์3)

เวอร์์ชัันสุุดท้าย

รัับรองเม่ื่�อวัันท่ี่� 6 มกราคม 2568

แนวปฏิิบััติิน้ี้� ได้้รัับการพััฒนาโดยกลุ่่�มผู้้�เช่ี่�ยวชาญท่ี่�เหมาะสมของสภาบรรสานสากล 

ภายใต้้การปรึึกษาหารืือกัับฝ่่ายกํํากัับดููแลตามกระบวนการของสภาบรรสานสากล. 

ในขั้้�นตอนท่ี่� 4 ของกระบวนการ แนะนํําให้้นำำ�ร่่างสุุดท้ายไปปรัับใช้้กัับหน่่วยงานกํํากัับ 

ดููแลในภููมิภาคของสภาบรรสานสากล.
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อีี6(อาร์์3)
ประวััติิเอกสาร

รหัส ประวัติ วันที่

อี6 การอนมุตัจิากคณะกรรมการกาํกบัทศิตาม

ขั้นตอนที่ 2 และเปิดเผยเพื่อขอคําปรึกษา

จากสาธารณะ.

27 เม.ย. 2538

อี6 การอนุมุััติจากคณะกรรมการกํํากัับทิิศตาม

ขั้้�นตอนท่ี่� 4 และแนะนํําให้้นํําไปขอรัับการ

ยอมรัับจากหน่่วยงานกํํากัับดููแลไอซีีเอช

ท้ั้�งสามแห่่ง.

1 พ.ค. 2539

อี6(อาร์1) การอนุุมััติจากคณะกรรมการกํํากัับทิิศ 

หลัังขั้้�นตอนท่ี่� 4 การตรวจแก้้ไขของ 

กองบรรณาธิิการ

10 มิ.ย. 2539

อี6(อาร์2) การยอมรับโดยกลุ่มกรรมการผู้ควบคุม

ดูแลของสมัชชาไอซีเอชตามขั้นตอนที่ 4. 

รวมถึงภาคผนวกที่บูรณาการกับเอกสาร 

อี6(อาร์1) ของไอซีเอช. การเปลี่ยนแปลง

จะได้รับการบูรณาการโดยตรงเข้าไปใน

หัวข้อต่อไปนี้ ของแนวทางปฏิบัติสําหรับ

ผู้ปกครอง: บทนํา, หัวข้อ 1.63, 1.64, 

1.65, 2.10, 2.13, 4.2.5, 4.2.6, 4.9.0, 

5.0, 5.0.1, 5.0.2, 5.0.3, 5.0.4, 5.0.5, 

5.0.6, 5.0.7, 5.2.2, 5.5.3 (a), 5.5.3 (b), 

9 พ.ย. 2559
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รหัส ประวัติ วันที่

5.5.3(h), 5.18.3, 5.18.6 (e), 5.18.7, 

5.20.1, 8.1

อี6(อาร์3) การรัับรองโดยสมาชิิกของสมััชชาไอซีีเอช 

ตามขั้้�นตอนท่ี่� 2 และการเปิิดเผยต่่อ

สาธารณะเพื่่�อการปรึึกษาหารืือ.

19 พ.ค. 2566

อี6(อาร์3) การรัับรองโดยกลุ่่�มกรรมการที่่�กํํากัับดููแล

ของสมััชชาไอซีีเอชตามขั้้�นตอนท่ี่� 4. 

6 ม.ค. 2568

หมายเหตุุทางกฎหมาย: เอกสารนี้�ได้้รัับการคุ้้�มครองลิิขสิิทธ์ิ์� และอาจ 

ถููกนำำ�ไปใช้้, ทํําซ้ำำ��, รวมเข้้ากัับผลงานอื่่�น. ปรัับเปลี่่�ยน (adapt), ดััดแปลง 

(modify), แปล หรืือแจกจ่่ายภายใต้้ใบอนุุญาตสาธารณะ ยกเว้้นโลโก้้ของ

ไอซีีเอชโดยต้้องแสดงความเป็็นเจ้้าของลิิขสิิทธ์ิ์�ของไอซีีเอชในเอกสารนี้� 

ตลอดเวลา. ในกรณีีท่ี่�มีีการปรัับเปลี่่�ยน, ดััดแปลง หรืือแปลเอกสารนี้�,  

จะต้้องมีีขั้้�นตอนการดําเนิินการท่ี่�เหมาะสมโดยการติิดฉลาก, แสดงขอบเขต  

หรืือระบุุอย่่างชััดเจนว่่า มีีการเปลี่่�ยนแปลงใดๆ กัับหรืือทำำ�ตามเอกสาร

ต้้นฉบัับ. ต้้องหลีีกเลี่่�ยงมิิให้้เกิิดความเข้้าใจผิิดว่่า การปรัับเปลี่่�ยน  

การดัดแปลง หรืือการแปลจากเอกสารต้นฉบัับได้้รัับการรัับรองหรืือสนัับสนุุน

โดยไอซีีเอช. เอกสารนี้� จััดทำำ�ขึ้้�น “ตามท่ี่�เป็็น” โดยไม่่มีีการรัับประกัันใดๆ  

ทั้้�งสิ้้�น. ไอซีีเอชหรือืผู้้�เขีียนเอกสารต้นฉบัับจะไม่่รัับผิดชอบต่่อการเรีียกร้้อง  

ความเสีียหาย หรืือความรัับผิดใดๆ ท่ี่�เกิิดจากการใช้้เอกสารนี้�. การอนุุญาต

ดัังกล่่าวข้้างต้้นไม่่มีีผลบัังคัับใช้้กัับเนื้้�อหาท่ี่�จััดทําโดยบุุคคลท่ี่�สาม. ดัังนั้้�น 

สํําหรัับเอกสารที่่�ลิิขสิิทธ์ิ์�เป็็นของบุุคคลที่่�สาม จะต้้องได้้รัับอนุุญาต 

สํําหรัับการผลิตซ้ำำ��จากผู้้�ถือลิิขสิิทธ์ิ์�นั้้�น.
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I. บทนํําI

	 แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีี (จีีซีีพีี) เป็็นมาตรฐานสากลด้้าน

จริยธรรม วิิทยาศาสตร์์ และคุุณภาพสํําหรัับการดํําเนิินการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้อง

กัับมนุุษย์.์ การวิิจััยทางคลิินิิกที่่�ดํําเนิินการตามมาตรฐานนี้้�จะช่่วยให้้มั่่�นใจ

ว่่า สิิทธิิ, ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยได้้รัับ 

การคุ้้�มครอง; การดํําเนิินการวิิจััยสอดคล้้องกัับหลัักการที่่�มีีรากฐานจาก

ปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ; และผลการวิิจััยทางคลิินิิกมีีความน่่าเชื่่�อถืือ. คํําว่่า  

“การดํําเนิินการวิิจัยั” ในเอกสารนี้้� รวมถึึงกระบวนการต้ั้�งแต่่การวางแผน

จนถึึงการรายงาน, ครอบคลุุมถึึงการวางแผน, การริิเริ่่�ม, การดํําเนิินการ,  

การบัันทึึก, การควบคุุมดููแล, การประเมิินผล, การวิิเคราะห์์ และ 

การรายงานกิิจกรรมต่่างๆ อย่่างเหมาะสม.
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	วัั ตถุุประสงค์์ของแนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีของไอซีีเอชฉบัับนี้้� คืือ

 เพื่่�อจััดทํํามาตรฐานหนึ่่�งเดีียวสำำ�หรัับอํํานวยความสะดวกในการยอมรัับ

ข้้อมููลการวิิจััยทางคลิินิิกร่่วมกัันสํําหรัับหน่่วยงานกำำ�กัับดููแลที่่�มีีอำำ�นาจ

หน้้าที่่�ในประเทศและภููมิภาคที่่�เป็็นสมาชิิกไอซีีเอช.

	 แนวปฏิิบััตินี้้�สร้้างข้ึ้�นจากแนวคิิดหลัักที่่�ระบุุไว้้ในข้้อพิิจารณา 

ทั่่�วไปสํําหรัับการวิิจััยทางคลิินิิกของไอซีีเอช อีี8(อาร์์1). การนี้้�รวมถึึง 

การส่่งเสริิมวััฒนธรรมคุุณภาพและการออกแบบคุุณภาพในเชิิงรุุกสํําหรัับ

การวิิจััยทางคลิินิิกและการวางแผนการพััฒนายา, การระบุปัุัจจััยที่่�สํําคััญ

ต่่อคุุณภาพของการวิิจััย การมีีส่่วนร่่วมของฝ่่ายต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้องตาม 

ความเหมาะสม, และการใช้้แนวทางตามความเสี่่�ยงที่่�ได้้สััดส่่วน.

	 การวิิจััยทางคลิินิิกมีีความแตกต่่างกัันอย่่างมากในด้้านขนาด,  

ความซัับซ้้อน และต้้นทุุน. การประเมิินผลปััจจััยที่่�สํําคััญต่่อคุุณภาพ 

ที่่�เกี่่�ยวข้องในแต่่ละการวิิจััยและความเสี่่�ยงที่่�เกี่่�ยวข้องกัับปััจจััยเหล่่านี้้� 

อย่า่งรอบคอบ จะช่่วยให้้มั่่�นใจถึึงประสิิทธิิภาพโดยเน้้นที่่�กิิจกรรมที่่�สํําคััญ

ต่่อการบรรลุุวััตถุุประสงค์์ของการวิิจััย.
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ขอบเขตแนวปฏิิบััติิ

	 แนวปฏิิบััตินี้้� ใช้้กัับการวิิจััยทางคลิินิิกแบบที่่�มีีการทดสอบ

ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย1 ซึ่่�งต้ั้�งใจจะขอข้ึ้�นทะเบีียนกัับหน่่วยงานกํํากัับดููแล.  

หลัักการของจีีซีีพีีในแนวปฏิิบััตินี้้� อาจใช้้ได้้กัับการวิิจััยทางคลิินิิกที่่�มีี 

การแทรกแซงอื่่�นๆ ของผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิ จััย ซึ่่� งไม่่ได้้มีีจุุดประสงค์์ 

เพื่่�อขออนุุญาตจำำ�หน่่ายในท้้องตลาดตามข้้อกํําหนดในประเทศ.

	 ภาคผนวกต่่างๆ ใช้้เป็็นพื้้�นฐานสํําหรัับการตีีความและ 

การประยุุกต์์ใช้้หลัักการอย่่างเหมาะสม และดัังน้ั้�นจึึงควรได้้รัับ 

การพิิจารณาอย่่างเหมาะสม; อย่่างไรก็็ตาม อาจพิจารณาแนวทางต่่างๆ 

สํําหรัับบทบััญญััติในภาคผนวกได้้หลากหลายหากมีีเหตุุผลสมควร 

และบรรลุุความมุ่่�งหมายตามที่่�ต้ั้�งใจไว้้ของการประยุุกต์์ใช้้หลัักการต่่างๆ 

เหล่่านี้้�.

	 แนวปฏิิบััตินี้้� สนัับสนุุนให้้ดํําเนิินการวิิจัยัทางคลิินิิกโดยพิิจารณา

ตามพื้้�นฐานของความเสี่่�ยงและการได้้สััดส่่วน.

1	 เพื่อความมุ่งหมายของแนวปฏิบัตินี้ คําว่า “ผลิตภัณฑ์ที่วิจัย” ควรพิจารณาว่า 

เป็นคำ�พ้องความหมายกับยารักษาโรค (drugs), ยา (medicines), เวชภัณฑ์

(medicinal products), วัคซีน และชีววัตถุ (biological products).
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โครงสร้้างแนวปฏิิบััติิ

	 แนวปฏิิบััติทางคลิินิิกที่่�ดีีของไอซีีเอชนี้้� ประกอบด้้วยหลัักการ

และภาคผนวกที่่�ขยายความหลัักการพร้้อมรายละเอีียดเฉพาะสํําหรัับ 

การทดลองทางคลิินิิกประเภทต่่างๆ. หลัักการเหล่่านี้้� ประสงค์์ให้้ใช้้กัับ

การทดลองทางคลิินิิกประเภทต่่างๆ และในสถานการณ์์ต่่างๆ และยัังคง

ใช้้ได้้ในขณะที่่�มีีความก้้าวหน้้าทางด้้านเทคโนโลยีีและระเบีียบวิิธีีต่่างๆ 

เกิิดข้ึ้�น. หลัักการที่่�ระบุุไว้้ในแนวปฏิิบััตินี้้� อาจยอมรัับได้้โดยใช้้แนวทาง

ที่่�แตกต่่างออกไป และควรนํําไปใช้้ให้้เหมาะสมกัับจุุดประสงค์์ที่่�ต้ั้�งใจไว้้

ของการวิิจััยทางคลิินิิกน้ั้�น.

	 ภาคผนวก (Annex) 1, รวมถึึงภาคผนวกต่่างๆ  (Appendices),  

มีีจุุดประสงค์์เพื่่�อให้้สารสนเทศเกี่่�ยวกัับวิิธีีการนํําหลัักการจีีซีีพีีไปใช้้กัับ

การวิิจััยทางคลินิิิกได้้อย่า่งเหมาะสม. อาจมีกีารพััฒนาภาคผนวกเพิ่่�มเติิม

เพื่่�อตอบสนองความต้้องการของฝ่่ายต่่างๆ ที่่�สนใจ และเพื่่�อจััดการกัับ

นวััตกรรมใหม่่ๆ ในการออกแบบและดํําเนิินการวิิจััย. ควรอ่่านแนวปฏิิบััตินี้้�  

ร่่วมกัับแนวปฏิิบััติไอซีีเอชอื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้องกัับการออกแบบและดํําเนิิน

การวิิจััยทางคลิินิิก, รวมถึึงการวิิจััยในพหุุภููมิภาค.
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	 การทดลองทางคลิินิิก (clinical trials) เป็็นพื้้�นฐานสํําคััญของ
การวิิจััยทางคลิินิิก (clinical research) ที่่�สนัับสนุุนการพััฒนายาใหม่่หรืือ
ข้้อบ่่งใช้้ใหม่่ของยาที่่�มีีอยู่่�. การทดลองทางคลิินิิกที่่�มีีการออกแบบและ 
ดํําเนิินการอย่่างดีีจะช่่วยตอบคํําถามสํําคััญในด้้านการดููแลสุุขภาพ
และการพััฒนายารัักษาโรค. ผลของการทดลองเหล่่านี้้� มีีความสํําคััญ 
ต่่อการตััดสิินใจด้านการดููแลสุุขภาพโดยอิิงตามหลัักฐาน. การทดลอง 
ที่่�มีีการออกแบบที่่�ไม่่เหมาะสมและ/หรืือดํําเนิินการไม่่ดีีอาจทํําให้้  
ความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยตกอยู่่�ในความเสี่่�ยง, ให้้ผลที่่�ไม่่เพีียงพอ  
(inadequate) หรืือไม่่น่่าเชื่่�อถืือ (unreliable) และจึึงผิิดจริยธรรม  
(unethical). การทดลองเช่่นนี้้�, ทํําให้้ทรััพยากร ความพยายาม และเวลา
ของผู้้�วิิจััยและผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยสููญเปล่่า.

II หลัักการของไอซีีเอช จีซีีีพีี
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	 หลัักการของจีีซีีพีี ได้้รัับการออกแบบมาให้้มีีความยืืดหยุ่่�นและ 
สามารถนํําไปประยุกุต์์ใช้้กัับการทดลองทางคลินิิิกในวงกว้้างได้้. แนวปฏิิบััตินี้้� 
ควบคู่่�กัับไอซีีเอช อีี8(อาร์์1), ส่่งเสริิมการพิิจารณาและวางแผนที่่�มีี 
การไตร่่ตรองอย่่างรอบคอบ เพื่่�อจััดการกัับประเด็็นเฉพาะและอาจ
มีีลัักษณะเฉพาะของการทดลองทางคลิินิิกแต่่ละโครงการ. การนี้้�
ครอบคลุุมถึึงการประเมิินผลลัักษณะของการทดลอง, เช่่น องค์์ประกอบ 
การออกแบบ, ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยที่่�กํําลัังทำำ�การประเมิินผล, สภาวะทาง 
การแพทย์์ที่่�กํําลัังหาทางแก้้ไข, ลัักษณะของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย, สถานที่่�
ที่่�ดํําเนิินการทดลองทางคลิินิิก, และชนิิดของข้้อมููลที่่�กํําลัังเก็็บรวบรวม. 
การพิิจารณาปััจจััยที่่�เกี่่�ยวข้องอย่่างรอบคอบเพื่่�อให้้แน่่ใจว่าการทดลอง
ทางคลิินิิกแต่่ละคร้ั้�งมีีคุุณภาพเป็็นเรื่่�องจํําเป็็น.

	 หลัักการเหล่่านี้้�  มีีจุุดประสงค์์เพื่่�อสนัับสนุุนแนวทางที่่� มีี
ประสิิทธิิภาพในการออกแบบและดํําเนิินการทดลอง. ตััวอย่่างเช่่น 
เทคโนโลยีีด้้านสุุขภาพดิิจิิทััล เช่่น อุุปกรณ์์สวมใส่่และเซ็็นเซอร์์, อาจขยาย
แนวทางที่่�เป็็นไปได้้ในการดํําเนิินการทดลอง. เทคโนโลยีดีัังกล่่าวสามารถ
ผนวกรวมเข้้ากัับโครงสร้า้งพื้้�นฐานด้า้นการดููแลสุขุภาพที่่�มีีอยู่่�และเปิดิใช้้
งานแหล่่งข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้องอัันหลากหลายในการทดลองทางคลิินิิก. สิ่่�งนี้้�
จะช่่วยให้้การดํําเนิินการทดลองทางคลิินิิกสอดคล้้องกัับความก้้าวหน้้า
ของพััฒนาการทางวิิทยาศาสตร์์และเทคโนโลยีี. การใช้้เทคโนโลยีีในการ 
ดํําเนิินการทดลองทางคลิินิิกควรได้้รัับการปรัับให้้เหมาะกัับลัักษณะของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย, และการออกแบบการทดลองโดยเฉพาะ แนวปฏิิบััตินี้้� 
มีีจุุดประสงค์์เพื่่�อให้้เป็็นกลางต่่อสื่่�อเพื่่�อให้้สามารถใช้้เทคโนโลยีทีี่่�แตกต่่าง 
กัันได้้.

	 การออกแบบและดํําเนิินการทดลองทางคลิินิิกอาจได้้รัับการ
สนัับสนุุนโดยการได้้รัับมุุมมองของฝ่่ายต่่างๆ ที่่�สนใจ เช่่น ผู้้�ป่วยและ
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ชุุมชนของพวกเขา, กลุ่่�มผู้้�สนัับสนุุนผู้้�ป่วย และผู้้�ประกอบวิิชาชีีพ 
ด้้านการดููแลสุุขภาพ. ข้้อมููลจากพวกเขาอาจช่วยลดความซัับซ้้อน 
ที่่�ไม่่จำำ�เป็็น, ปรัับปรุุงความเป็็นไปได้้ และเพิ่่�มโอกาสของผลลััพธ์์ 
การทดลองที่่�มีีความหมาย. การใช้้การออกแบบการทดลองและการ
ใช้้เทคโนโลยีีที่่�มีีลัักษณะเป็็นนวััตกรรมอาจช่วยให้้รวมกลุ่่�มประชากร 
ที่่�กว้้างขวางและหลากหลายมากยิ่่�งข้ึ้�น และด้้วยเหตุุนี้้�จึึงขยายขอบเขต
การใช้้ผลลััพธ์์การทดลองออกไปด้้วย.

	 การทดลองทางคลิินิิกควรได้้รัับการออกแบบมาเพื่่�อปกป้้อง
สิิทธิิ, ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย และ 
เพื่่�อประกัันความน่่าเชื่่�อถืือของผลการวิิจััย. ควรนำำ�หลัักคุุณภาพที่่�เกิิด
จากการออกแบบที่่�ดีี (Quality by design) มาใช้้เพื่่�อระบุุปััจจััย (เช่่น 
ข้้อมููลและกระบวนการ) ที่่�มีีความสำำ�คััญยิ่่�งต่่อการรัับประกัันคุุณภาพ
ของการทดลอง และความเสี่่�ยงที่่�คุุกคามบููรณภาพ (integrity) ของ
ปััจจััยเหล่่านี้้� และเหนืือสิ่่�งอื่่�นใด คืือ ความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง. 
กระบวนการทดลองทางคลิินิิกและกลยุทุธ์์การบรรเทาความเสี่่�ยงที่่�นำำ�มา
ใช้้เพื่่�อสนัับสนุุนการดำำ�เนิินการทดลองควรได้้สััดส่่วน (proportionate) 
กัับความสำำ�คััญของข้้อมููลที่่�เก็็บรวบรวมและความเสี่่�ยงต่่อความปลอดภััย
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง. การออกแบบ
การทดลองควรใช้้งานได้้จริงและหลีีกเลี่่�ยงความซัับซ้้อนที่่�ไม่่จํําเป็็น.

	 หลัักการที่่�ครอบคลุุมเป็็นกรอบการทํํางานที่่�ยืืดหยุ่่�นสํําหรัับ 
การดํําเนิินการทดลองทางคลิินิิก. หลัักการเหล่่านี้้�มีีโครงสร้้างเพื่่�อให้้คํําแนะนํํา 
ตลอดวงจรชีีวิิตของการทดลองทางคลิินิิก. หลัักการเหล่่านี้้�สามารถนํําไป
ใช้้ได้้กัับการทดลองที่่�เกี่่�ยวข้องกัับการทดลองในมนุุษย์์. หลัักการเหล่่านี้้� 
มีีความสััมพัันธ์์ซึ่่�งกัันและกััน และควรนํํามาพิิจารณาโดยรวมเพื่่�อให้้แน่่ใจ
ว่่า การทดลองเป็็นไปตามหลัักจริยธรรมและผลลััพธ์์เชื่่�อถืือได้้.
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1.	 การทดลองทางคลิินิิกควรดํําเนิินการตามหลััก
จริิยธรรมท่ี่�มีีรากฐานมาจากปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ 
และสอดคล้้องกัับแนวปฏิิบััติิทางคลิินิิกท่ี่�ดีี   และ 
ข้้อกํําหนดด้้านกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง. การทดลอง 
ทางคลิินิิกควรได้้รัับการออกแบบและดํําเนิินการ 
ในลัักษณะท่ี่�ประกัันสิิทธิิ,  ความปลอดภััย และ 
ความเป็็นอยู่่ �ที่่ �ดีีของผู้้� เข้้าร่่วมการทดลอง.
1.1	สิ ทธิิ, ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วม 

การทดลองถืือเป็็นสิ่่�งที่่�สํําคััญที่่�สุุด และควรมีีความสํําคััญ
เหนืือกว่่าผลประโยชน์ของวิิทยาศาสตร์์และสัังคม.

1.2	 ควรมีีการทบทวนความปลอดภััยของผู้้� เข้้าร่่วมอย่่าง 
ทัันการณ์์เมื่่�อมีีข้้อมููลข่่าวสารด้้านความปลอดภััยใหม่่ๆ  
เกิิดข้ึ้�น ซึ่่�งอาจส่งผลกระทบต่่อความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลอง, ความเต็็มใจที่่�จะร่่วมอยู่่�ในการทดลอง หรืือ 
การดํําเนิินการทดลองต่่อไป.

1.3	 ควรชั่่�งน้ำำ��หนัักระหว่่างความเสี่่�ยงและความไม่่สะดวกที่่� 
คาดการณ์์ได้้ กัับผลประโยชน์ที่่�คาดว่่าจะได้้รัับสํําหรัับผู้้�เข้้าร่่วม 
การทดลองแต่่ละรายและสัังคม. ควรเริ่่�มการทดลองและ 
ดํําเนิินการทดลองต่่อไป หากผลประโยชน์ที่่�คาดว่่าจะได้้รัับน้ั้�น 
มีีน้ำำ��หนัักเพีียงพอที่่�จะทำำ�การทดลองต่่อไป เมื่่�อเทีียบกัับ
ความเสี่่�ยงที่่�ทราบแล้้วและที่่�คาดว่่าจะเกิิดข้ึ้�น.
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1.4	 เมื่่�อทำำ�การออกแบบการทดลองทางคลิินิิก, ควรพิิจารณา
เป้้าหมาย (goal) และจุุดมุ่่�งหมาย (purpose) ทางวิิชาการ
อย่่างรอบคอบ เพื่่�อไม่่ให้้ต้้องตััดกลุ่่�มผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง 
บางกลุ่่�มออกไปโดยไม่่จํําเป็็น. กระบวนการคััดเลืือกผู้้�เข้้าร่่วม 
การทดลองควรให้้ได้้ผู้้�เป็็นตััวแทนของกลุ่่�มประชากรที่่�
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจัยัตั้้�งใจจะให้้ประโยชน์เมื่่�อได้้รัับขึ้้�นทะเบีียน,  
เพื่่�อให้้สามารถสรุุปผลการวิิจััยในประชากรกลุ่่�มที่่�กว้้างข้ึ้�นได้้.  
การทดลองบางกรณีี (เช่่น การทดลองในระยะเริ่่�มต้้น,  
การทดลองเพื่่�อพิิสููจน์แนวคิด, การศึึกษาชีีวสมมููล) อาจ 
ไม่่จํําเป็็นต้้องใช้้ประชากรที่่�หลากหลายเช่่นน้ั้�น.

1.5	 แพทย์์ที่่�มีีคุุณสมบััติหรืือเมื่่�อเหมาะสม ทัันตแพทย์์ที่่�มีี
คุุณสมบััติ (หรืือผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสุุขภาพที่่�มีีคุุณสมบััติ
อื่่�นๆ ตามข้้อกํําหนดของหน่่วยงานกํํากัับดููแลในประเทศ)  
ควรมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบโดยรวมสํําหรัับการดููแลทาง 
การแพทย์์ที่่�เกี่่�ยวข้องกัับการทดลองที่่�ได้้รัับมอบหมายและ
การตััดสิินใจทางการแพทย์์ที่่�ต้้องกระทํําในนามของผู้้�เข้้าร่่วม 
การทดลอง; อย่่างไรก็็ตาม ปฏิิสััมพัันธ์์ในทางปฏิิบััติ 
และการให้้การดููแลทางการแพทย์์และการตััดสิินใจต่างๆ 
สามารถดํําเนิินการได้้โดยผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสุุขภาพ 
ที่่�มีีคุุณสมบััติเิหมาะสมตามข้อ้กํําหนดของหน่ว่ยงานกํํากัับ
ดููแลที่่�มีีอำำ�นาจหน้้าที่่�.

1.6	 การรัักษาความลัับของข้้อมููลที่่�สามารถระบุุตััวตนของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองได้้น้ั้�น ควรได้้รัับการปกป้้องตาม 
ข้้อกํําหนดด้้านความเป็็นส่่วนตััวและการคุ้้�มครองข้้อมููล 
ที่่�ใช้้บัังคัับ



แนวปฏิบัติทางคลินิกที่ดี อี6(อาร์3)38

2.	 การยินิยอมโดยความเข้า้ใจถ่่องแท้ถ้ือืเป็็นคุณุลักัษณะ
ที่่�สํําคััญของการดํําเนิินการทดลองอย่่างถููกต้้องตาม
หลัักจริิยธรรม. การเข้้าร่่วมการทดลองทางคลิินิิก 
ควรเป็็นไปตามความสมััครใจและดำำ�เนิินการถููกต้้อง 
ตามกระบวนการยิินยอมท่ี่�รัับประกัันว่่า ผู้้�เข้้าร่่วม  
(หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมแล้้วแต่่กรณีี) จะได้้รัับข้้อมููล
โดยความเข้้าใจถ่่องแท้้.
2.1	ผู้้� เข้้าร่่วมการทดลองทุกุคนควรให้้ความยิินยอมโดยสมััครใจ

ก่่อนเข้้าร่่วมการทดลองทางคลิินิิก. สํําหรัับผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วม 
ที่่�ไม่่สามารถให้้ความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่องแท้้ได้้  
ผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมซึ่่�งทำำ�หน้้าที่่�เพื่่�อประโยชน์ 
สููงสุุดของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย, ควรให้้ความยิินยอมก่่อนเข้้าร่่วม 
การทดลองทางคลิินิิก. ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมเหล่่านี้้�ควรได้้รัับแจ้้ง
เกี่่�ยวกัับการทดลองในลัักษณะที่่�ทํําให้้พวกเขาเข้้าใจได้้โดยง่่าย.  
ในกรณีีที่่�ผู้้�เยาว์์เป็็นผู้้�เข้้าร่่วม, ควรขอความยิินยอมร่่วม 
(assent) จากผู้้�เยาว์์น้ั้�นตามความเหมาะสมและเป็็นไป 
ตามข้้อกํําหนดของหน่่วยงานกํํากัับดููแลในท้้องถิ่่�น  
[ดููไอซีีเอช อีี11(อาร์์1) การศึึกษาวิิจััยทางคลิินิิกของ
ผลิิตภััณฑ์์ยาในประชากรเด็็ก].

2.2	 กระบวนการและข้อ้มููลที่่�ให้้แก่่ผู้้�อาจเข้้าร่่วมการทดลองควร
ได้้รัับการออกแบบมา เพื่่�อให้้บรรลุุวััตถุุประสงค์์หลัักในการ 
เปิิดโอกาสให้้ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการทดลองสามารถประเมิินผล 
เรื่่�องประโยชน์ ความเสี่่�ยง และภาระของการเข้้าร่่วม 
การทดลอง และตััดสิินใจโดยความเข้้าใจถ่องแท้้ว่่าจะเข้้าร่่วม 
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การทดลองหรืือไม่่. ข้้อมููลข่่าวสารที่่�ให้้ในกระบวนการ
ยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่องแท้้ควรชััดเจนและกระชัับ  
เพื่่�อให้้ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการทดลองที่่�มีีศัักยภาพหรืือผู้้�แทน
โดยชอบธรรมสามารถเข้้าใจได้้.

2.3	 กระบวนการยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่องแท้้ควรคํํานึึงถึึง
ประเด็็นที่่�เกี่่�ยวข้องของการทดลอง, เช่่น ลัักษณะของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, การออกแบบการทดลอง, ประโยชน์
และความเสี่่�ยงที่่�คาดว่่าจะได้้รัับจากการแทรกแซงต่่างๆ 
ทางการแพทย์์, สถานที่่�และบริิบทที่่�การทดลองจะดํําเนิินการ  
(เช่่น การทดลองในสถานการณ์์ฉุุกเฉิิน) และการใช้้
เทคโนโลยีีที่่�อาจเกิิดข้ึ้�นเพื่่�อแจ้้งแก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง  
(หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม) และรัับความยิินยอมโดย 
ความเข้้าใจถ่องแท้้.

2.4	 ในสถานการณ์์ฉุุกเฉิิน, ซึ่่�งไม่่สามารถได้้รัับความยิินยอม
ก่่อนเข้้าร่่วมการทดลอง, ควรได้้รัับความยิินยอมจาก 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมโดยเร็็วที่่�สุุด
ตามข้้อกํําหนดทางกฎระเบียีบที่่�บัังคัับใช้้ และกระบวนการ
ต่่างๆ ที่่�ได้้รัับการอนุุมััติจากคณะกรรมการทบทวนของ
สถาบััน/คณะกรรมการจริยธรรมอิิสระ (IRB/IEC).

3.	 การทดลองทางคลินิิิกควรอยู่่�ภายใต้ก้ารทบทวนอิสิระ
โดยไออาร์์บีี/ไออีีซีี.
3.1	 การทดลองควรดํําเนิินการตามโครงร่่างการวิิจััยที่่�ได้้รัับ 

การอนุุมััติ/ความเห็็นชอบของไออาร์์บีี/ไออีีซีีก่่อน 
การดำำ�เนิินการ.
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3.2	 การทบทวนการทดลองเป็็นระยะโดยไออาร์์บีี/ไออีีซีี 
ควรดำำ�เนิินการตามข้้อกำำ�หนดของกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้อง.

4.	 การทดลองทางคลินิิิกควรเป็น็ไปตามหลักัวิชิาการเพื่่�อ
จุุดมุ่่�งหมายที่่�ตั้้�งใจไว้้ และต้้องอยู่่�บนพื้้�นฐานความรู้้� 
และวิธิีีการทางวิทิยาศาสตร์ท์ี่่�เพีียงพอและเป็น็ปัจัจุบุันั.
4.1	ข้ อมููลข่่าวสารที่่�ไม่่ใช่่ทางคลิินิิกและทางคลิินิิกที่่�มีีอยู่่� 

เกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิ จััยควรเพีียงพอที่่�จะสนัับสนุุน 
การทดลองทางคลิินิิกที่่�เสนอ.

4.2	 การทดลองทางคลิินิิกควรเป็็นไปตามหลัักวิิทยาศาสตร์์และ
สะท้้อนถึึงสถานะของความรู้้�และประสบการณ์์เกี่่�ยวกัับ
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย รวมถึึง, หากมีี, ภาวะที่่�จะทำำ�การรัักษา, 
วิินิิจฉััยหรืือป้้องกััน; ความเข้้าใจในปััจจุบัันเกี่่�ยวกัับกลไก
ทางชีีวภาพพื้้�นฐาน (ทั้้�งของภาวะและผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย); 
และประชากรที่่�ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยน้ั้�นประสงค์์จะทดสอบ.

4.3	 ควรมีีการทบทวนความรู้้�ทางวิิทยาศาสตร์์และแนวทาง
การดำำ�เนิินการ (approaches) ในปััจจุบัันเป็็นระยะๆ 
เพื่่�อพิิจารณาว่่าจํําเป็็นต้้องปรัับเปลี่่�ยนการทดลองหรืือไม่่,  
เนื่่�องจากอาจมีข้้อมููลใหม่่หรืือข้้อมููลที่่�ไม่่คาดคิิดเกิิดข้ึ้�น 
เมื่่�อการทดลองเริ่่�มต้้นข้ึ้�นแล้้ว.

5.	 การทดลองทางคลิินิิกควรได้้รัับการออกแบบและ 
ดํําเนิินการโดยบุุคคลที่่�มีีคุุณสมบััติิเหมาะสม
5.1	 อาจจํําเป็็นต้้องมีีบุุคลากรที่่�มีีความเชี่่�ยวชาญและการ 

ฝึึกอบรมที่่�แตกต่่างกัันในทุุกระยะของการทดลองทางคลินิิิก,  
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เช่่น แพทย์์, พยาบาล, เภสััชกร, นัักวิิทยาศาสตร์์,  
นัักจริยศาสตร์์, ผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านเทคโนโลยีี, ผู้้�ประสานงาน 
การทดลอง, ผู้้�กำำ�กัับดููแล (monitors) ผู้้�ตรวจสอบ,  
และนัักชีีวสถิิติิ. บุุคคลที่่�เกี่่�ยวข้องในการทดลองควรมีี
คุุณสมบััติทางการศึึกษา, การฝึึกอบรม และประสบการณ์์ 
ในการปฏิิบััติหน้้าที่่�ที่่�ได้้รัับมอบหมายของตน.

6.	 คุุณภาพควรได้้รัับการสร้้างข้ึ้�นในการออกแบบทาง
วิิทยาศาสตร์์และการออกแบบการปฏิิบััติิการและ 
การดํําเนิินการทดลองทางคลิินิิก.
6.1	 แนวปฏิิบััตินี้้�ถืือว่่าคุุณภาพของการทดลองทางคลิินิิกเป็็น

สิ่่�งสำำ�คััญในการบรรลุุจุุดมุ่่�งหมาย.

6.2	ปั จจััยที่่�สํําคััญต่่อคุุณภาพของการทดลองควรได้้รัับการระบุุ
ล่่วงหน้้า. ปััจจััยเหล่่านี้้�เป็็นคุุณลัักษณะของการทดลอง 
ที่่� เ ป็็นพื้้�นฐานในการคุ้้�มครองผู้้� เข้้าร่่วมการทดลอง,  
ความน่่า เชื่่� อ ถืือและความสามารถในการ ตีีความ 
ผลการทดลอง และการตััดสิินใจที่่� เกิิดข้ึ้�นโดยอิิงตาม 
ผลการทดลองเหล่่าน้ั้�น. การออกแบบที่่�เน้้นคุุณภาพ  
(Quality by design) เกี่่�ยวข้องกัับการเน้้นที่่�ปััจจััย 
ที่่�สํําคััญต่่อคุุณภาพของการทดลองเพื่่�อเพิ่่�มโอกาส 
ที่่�การทดลองจะบรรลุุวััตถุุประสงค์์ได้้สููงสุุด.

6.3	 ควรมีีการนํํากลยุุทธ์์มาใช้้เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยง, ตรวจจัับ, จััดการ
แก้้ไข, และป้้องกัันการเกิิดซ้ำำ��ของการไม่่ปฏิิบััติตามจีีซีีพีี, 
โครงร่่างการวิิจััย, และข้้อกํําหนดทางกฎหมายที่่�ใช้้บัังคัับ
อย่่างร้้ายแรง.
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7.	 กระบวนการ, มาตรการ และแนวทางดำำ�เนิินการต่่างๆ 
ของการทดลองทางคลิินิิกควรดํําเนิินการในลัักษณะ
ที่่�ได้ส้ัดัส่่วนกับัความเสี่่�ยงต่่อผู้้�เข้า้ร่่วมการทดลองและ
ความสํําคััญของข้้อมููลที่่�เก็็บรวบรวม และหลีีกเลี่่�ยง
ภาระที่่�ไม่่จํําเป็็นต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและผู้้�วิิจััย.
7.1	 กระบวนการทดลองควรได้้สััดส่่วนกัับความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดข้ึ้�น 

ในระหว่่างการทดลองและความสํําคััญของข้้อมููลที่่�จะ 
เก็็บรวบรวม. ความเสี่่�ยงในบริิบทนี้้� ได้้แก่่ ความเสี่่�ยงต่่อสิิทธิิ,  
ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่� ดีีของผู้้� เข้้าร่่วม 
การทดลอง ตลอดจนความเสี่่�ยงต่่อความน่่าเชื่่�อถืือของ 
ผลการทดลอง.

7.2	 ควรเน้้นที่่�ความเสี่่�ยงต่่างๆ ที่่�สััมพัันธ์์กัับการเข้้าร่่วม 
การทดลอง. สํําหรัับการทดลองทางคลิินิิกที่่�เกี่่�ยวข้องกัับผู้้�ป่วย,  
ควรเน้้นที่่�ความเสี่่�ยงที่่�เกิินกว่่าความเสี่่�ยงที่่�สััมพัันธ์์กัับ 
การดููแลรัักษาทางการแพทย์์ตามปกติิ. ความเสี่่�ยง 
ที่่�เกี่่�ยวข้องกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย ซึ่่�งได้้รัับอนุุญาตให้้จำำ�หน่่าย
ในท้้องตลาดเมื่่�อนำำ�มาใช้้ในบริิบทของการทดลองทางคลิินิิก
อาจแตกต่่างจากการดููแลผู้้�ป่วยตามปกติิ และควรต้้อง
พิิจารณาประเด็็นเหล่่านี้้�.

7.3	 ความเสี่่�ยงที่่�สํําคััญต่่อปััจจััยด้้านคุุณภาพควรได้้รัับการ
จััดการเชิิงรุุกและต้้องปรัับเปลี่่�ยนเมื่่�อมีีประเด็็นปััญหาใหม่่
หรืือปััญหาที่่�ไม่่คาดคิิดเกิิดข้ึ้�นหลัังการทดลองได้้เริ่่�มต้้น 
ข้ึ้�นแล้้ว.
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7.4	 กระบวนการทดลองควรสามารถดํําเนิินการได้้จริงและ 
ควรหลีีกเลี่่�ยงความซัับซ้้อน, วิิธีีดำำ�เนิินการ และวิิธีีการ 
เก็็บรวบรวมข้้อมููลที่่�ยุ่่�งยากซัับซ้้อน. กระบวนการทดลอง
ต่่างๆ ควรสนัับสนุุนวััตถุุประสงค์์หลัักของการทดลอง.  
ผู้้� ให้้ทุุนไม่่ควรสร้้างภาระที่่�ไม่่จํําเป็็นให้้กัับผู้้� เข้้าร่่วม 
การทดลองและผู้้�วิิจััย.

8.	 การทดลองทางคลิินิิกควรได้้รัับการอธิิบายใน
โครงร่่างการวิิจััยที่่�ชััดเจน  กระชัับ เป็็นไปตามหลััก
วิิทยาศาสตร์์ และมีีความเป็็นไปได้้ในทางปฏิิบััติิ.
8.1	 โครงร่่างการวิิจััยที่่�ได้้รัับการออกแบบอย่่างดีีเป็็นพื้้�นฐาน 

ในการคุ้้�มครองผู้้� เข้้า ร่่วมการทดลองและเพื่่�อสร้้าง 
ผลการทดลองที่่�น่่าเชื่่�อถืือ.

8.2	วัั ตถุุประสงค์์ทางวิิชาการของการทดลองใดๆ ควรชััดเจน
และระบุุไว้้อย่่างชััดแจ้้งในโครงร่่างการวิิจััย.

8.3	 โครงร่่างการวิิจััยทางคลิินิิกตลอดจนแผนหรืือเอกสารสํําหรัับ 
การดํําเนิินการตามโครงร่่างการวิิจััย (เช่่น แผนการวิิเคราะห์์
ทางสถิิติิ, แผนการจััดการข้้อมููล, แผนการกำำ�กัับดููแล)  
จะต้อ้งชััดเจน, กระชัับ, และมีคีวามเป็น็ไปได้้ในทางปฏิิบััติ.

9.	 การทดลองทางคลิินิิกควรสร้้างผลการทดลอง 
ที่่�เชื่่ �อถืือได้้.
9.1	คุ ณภาพและปริิมาณของข้้อมููลข่่าวสารที่่�เกิิดข้ึ้�นในการ

ทดลองทางคลิินิิกควรเหมาะสมกัับวััตถุุประสงค์์และ 
พอเพีียงที่่�จะสร้้างความเชื่่�อมั่่�นในผลการทดลองและ
สนัับสนุุนให้้สามารถทำำ�การตััดสิินใจที่่�ดีี.
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9.2	 ระบบและกระบวนการต่่างๆ ที่่�ช่่วยในการตรวจจัับข้้อมููล 
(data capture), การจััดการ และการวิิเคราะห์์, ตลอดจน
สิ่่�งต่่างๆ ที่่�ช่่วยให้้แน่่ใจว่า ข้้อมููลที่่�ได้้จากการทดลองน้ั้�น 
มีีคุุณภาพ, จะต้้องเหมาะสมกัับวััตถุุประสงค์์, ควรตรวจจัับ 
ข้้อมููลตามที่่�กํําหนดไว้้ในโครงร่่างการวิิจััย และควรนํําไป 
ดำำ�เนิินการในลัักษณะที่่� ไ ด้้สััดส่่วนกัับความเสี่่�ยงต่่อ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและความสํําคััญของข้้อมููลที่่�ได้้รัับ.

9.3	 ระบบคอมพิิวเตอร์์ที่่�ใช้้ในการทดลองทางคลิินิิกควร 
เหมาะสมกัับจุุดมุ่่�งหมาย (เช่่น โดยผ่่านการตรวจรัับรองตาม
ความเสี่่�ยง, หากเหมาะสม) และปััจจััยที่่�สํําคััญต่่อคุุณภาพ
ควรได้้รัับการกล่่าวถึึงในการออกแบบหรืือการดััดแปลง 
เพื่่�อวััตถุุประสงค์์ในการทดลองทางคลิินิิก เพื่่�อให้้แน่่ใจว่า
ข้้อมููลการทดลองที่่�เกี่่�ยวข้องมีีความถููกต้้องสมบููรณ์์.

9.4	 การทดลองทางคลิินิิกควรผนวกรวมกระบวนการที่่�มีี
ประสิิทธิิภาพและแข็็งแกร่่งสํําหรัับการจััดการระเบีียนต่่างๆ  
(รวมถึึงข้้อมููล) เพื่่�อช่่วยให้้แน่่ใจว่า สามารถรัักษา 
ความสมบููรณ์์ (integrity) ของระเบียีนและสามารถทวนสอบ 
ย้้อนกลัับได้้, และข้้อมููลส่่วนบุุคคลได้้รัับการคุ้้�มครอง,  
ซึ่่�งช่่วยให้้สามารถรายงาน, แปลผล และทวนสอบข้้อมููล 
การทดลองทางคลิินิิกที่่�เกี่่�ยวข้องได้้.

9.5	ผู้้� ให้้ทุุนและผู้้�วิิจััยควรเก็็บรัักษาระเบีียนที่่�สํําคััญไว้้อย่่าง
ปลอดภััยเป็็นระยะเวลาตามข้้อกํําหนดทางกฎหมายที่่�
เกี่่�ยวข้อ้ง. ระเบีียนที่่�สำำ�คััญเหล่่านี้้�ควรมีีพร้้อมให้้หน่่วยงาน 
กํํากัับดููแล, ผู้้�กำำ�กัับดููแล, ผู้้�ตรวจสอบ และไออาร์์บีี/ไออีีซีี  
(ตามความเหมาะสม) สามารถดููได้้เมื่่�อมีีการร้้องขอ เพื่่�อให้้
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สามารถประเมิินผลการดํําเนิินการทดลองได้้อย่่างเหมาะสม  
เพื่่�อให้้มั่่�นใจถึึงความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง.

9.6	 ความโปร่่งใสของการทดลองทางคลิินิิกครอบคลุุมถึึง 
การลงทะเบีียนในฐานข้้อมููลที่่�เข้้าถึึงได้้และเป็็นที่่�ยอมรัับ
ของสาธารณะ และการเผยแพร่่ผลการทดลองทางคลิินิิก 
ต่่อสาธารณะ. ควรพิิจารณาการสื่่�อสารผลการทดลองให้้ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองทราบ. การสื่่�อสารดัังกล่่าวควรมีี
ลัักษณะเป็็นกลาง (objective) และไม่่เป็็นการส่่งเสริิม
การขาย.

10.	บทบาท (Roles) และความรัับผิิดชอบ (Responsibilities)  
ในการทดลองทางคลิินิิกควรชััดเจนและมีีการบัันทึึก 
ไว้้อย่่างเหมาะสม.
10.1	ผู้้� ให้้ทุุนอาจโอน (transfer) หรืือผู้้�วิิจััยอาจมอบหมาย

(delegate) งาน (tasks), หน้้าที่่� (duties) หรืือภารกิิจ 
(functions) [ต่่อไปนี้้� หมายถึึง  กิิจกรรมต่่างๆ (activities)], 
แต่่ผู้้�ให้้ทุุนและผู้้�วิิจััยยัังคงมีีความรัับผิิดชอบโดยรวมสํําหรัับ
กิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้องของตนเอง.

10.2	ข้ อตกลงควรระบุุบทบาท, กิิจกรรม และความรัับผิิดชอบ
ของการทดลองทางคลิินิิกอย่่างชััดเจน และต้้องจััดทํําเป็็น
เอกสารอย่า่งเหมาะสม. ในกรณีทีี่่�มีีการโอนหรืือมอบหมาย
กิิจกรรมให้้กัับผู้้�ให้้บริิการ. ความรัับผิิดชอบในการดํําเนิิน
การทดลอง, รวมถึึงคุุณภาพต่่างๆ และความถููกต้้องสมบููรณ์์
(integrity) ของข้อ้มููลการทดลอง, จะยัังคงตกอยู่่�กัับผู้้�ให้้ทุุน
หรืือผู้้�วิิจััย, ตามลํําดัับ.
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10.3	ผู้้� ให้้ทุุนหรืือผู้้� วิิจััยควรดููแลรัักษาให้้มีีการควบคุุมดููแล
กิิจกรรมต่่างๆ ที่่�กล่่าวข้างต้้นอย่่างเหมาะสม.

11.	ผลิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยที่่�ใช้้ในการทดลองทางคลิินิิกควรได้้
รัับการผลิตตามมาตรฐานของหลัักเกณฑ์์การผลิต 
ที่่�ดีี  (จีีเอ็็มพีี) ที่ �เก่ี่�ยวข้้อง และต้้องได้้รัับการจััดการ 
ตามข้้อกํําหนดของผลิิตภััณฑ์์และโครงร่่างการวิิจััย.
11.1	 ผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิจััยในการทดลองทางคลิินิิกควรผลิิตข้ึ้�น 

ตามมาตรฐานจีีเอ็็มพีีที่่�ใช้้บัังคัับ.

11.2	 ควรมีีมาตรการเพื่่�อให้้แน่่ใจว่า ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ใช้้ในการทดลอง 
ที่่�จััดให้้แก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองยัังคงคุุณภาพเหมืือนเดิิม.

11.3	 ควรใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยตามโครงร่่างการวิิจััยและเอกสาร 
การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้อง.

11.4	 การผลิิต, การจััดการ และการติิดฉลากผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย  
ควรดํําเนิินการในลัักษณะที่่�สอดคล้้องกัับข้้อกํําหนด 
การรัักษาและคงไว้้ซึ่่�งการปิิดฉลากอย่่างเหมาะสม.

11.5	 การติิดฉลากผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยควรปฏิิบััติตามข้้อกํําหนด 
ทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้อง.

11.6	 ควรนํํากระบวนการที่่�เหมาะสมมาใช้้สํําหรัับการจััดการ,  
การขนส่่ง, การจััดเก็็บ, การจ่่าย, การส่่งคืืน และการทํําลาย
หรืือการกํําจััดผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย.
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1.	 คณะกรรมการทบทวนของสถาบััน/คณะกรรมการ 
จริิยธรรมอิิสระ (ไออาร์์บีี/ไออีีซีี)

ไออาร์์บีี/ไออีซีีี มีีหน้้าท่ี่�รัับผิิดชอบในการทบทวนด้า้นจริยิธรรม
ของการทดลอง. ควรอ่านข้อกํําหนดของไออาร์์บีี/ไออีีซีีในแนวปฏิิบััติินี้้�
ร่่วมกับข้อกํําหนดของหน่่วยงานกํากัับดูแลในท้องถ่ิ่�น.

1.1	 การย่ื่�นเอกสารและการส่ื่�อสาร

สํําหรัับการยื่่�นเอกสารหรืือการสื่่�อสารกัับไออาร์์บีี/ไออีีซีี,  
ในภููมิภาคส่่วนใหญ่่ที่่�มีีข้้อกํําหนดให้้ต้้องส่่งไปยัังหน่่วยงานกํํากัับดููแล 
ที่่�เกี่่�ยวข้องด้้วย, ข้้อมููลเหล่่านี้้� สามารถรวมอยู่่�ในเอกสารที่่�ส่่งคร้ั้�งเดีียว
ตามข้้อกํําหนดของหน่่วยงานกํํากัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้อง. การยื่่�นเอกสารและ
การสื่่�อสารกัับไออาร์์บีี/ไออีีซีีและหน่่วยงานกํํากัับดููแลจะดํําเนิินการ 

ภาคผนวก 1III
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ในบางภููมิภาคโดยผู้้�วิิจััย/สถาบััน และโดยผู้้�ให้้ทุุนในภููมิภาคอื่่�นๆ ตาม 
ข้้อกํําหนดของหน่่วยงานกํํากัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้อง.

1.2	 ความรัับผิดชอบ

1.2.1	จุ ดมุ่่�งหมายของไออาร์์บีี/ไออีีซีี คืือ การปกป้้องสิิทธิิ,  
ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง
ท้ั้�งหมด. ควรพิิจารณาการทดลองที่่�ต้ั้�งใจจะคััดเลืือกผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลองที่่�เปราะบางอย่่างเหมาะสม.

1.2.2	 ไออาร์์บีี/ไออีีซีี ควรทบทวนข้้อมููลต่่อไปนี้้�, หากมีี:

(เอ)	 โครงร่า่งการวิิจัยัและการแก้ไ้ขเพิ่่�มเติิมโครงร่า่งการวิิจัยั;
(บีี)	 เอกสารการยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่องแท้้, เอกสาร 

การยิินยอมร่่วม (ถ้้ามีี), และการอััปเดตใดๆ, รวมถึึง 
รายละเอีียดเกี่่�ยวกัับกระบวนการในการขอความยิินยอม 
โดยความเข้้าใจถ่องแท้้และการยิินยอมร่่วม;

(ซีี)	คู่ �มือของผู้้�วิิจััยหรืือข้้อมููลทางวิิทยาศาสตร์์ในปััจจุบััน
เช่่น เอกสารข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์พื้้�นฐาน [เช่่น บทสรุุป
คุุณลัักษณะของผลิิตภััณฑ์์ (Summary of Product 
Characteristics: SmPC), แผ่่นพัับบรรจุุภััณฑ์์ หรืือ
ฉลาก] ตามความเหมาะสม, รวมท้ั้�งการอััปเดตของ
ข้้อมููลดัังกล่่าว;

(ดีี)	ข้ อมููลอื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้องกัับการทดลองที่่�จะแจ้้งให้้ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองทราบ, รวมถึึงคํําอธิิบายเกี่่�ยวกัับ
สื่่�อที่่�ข้้อมููลดัังกล่่าวจะถููกนํําเสนอ;

(อีี)	 โฆษณารัับสมััครผู้้�เข้้าร่่วมโครงการ (ถ้้ามีี) และข้้อมููล
เกี่่�ยวกัับกระบวนการรัับสมััคร;

(เอฟ)	 แผนการชดเชยให้้แก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง (หากมีี);
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(จีี)	 การอััปเดตข้้อมููลด้้านความปลอดภััยอย่่างต่่อเนื่่�อง
(เอช)	 ประวััติิย่่อปััจจุุบัันของผู้้�วิจััยและ/หรืือเอกสารอื่่�น 

ที่่�ยืืนยัันคุุณสมบััติิ;
(ไอ)	 เอกสารอื่่�นๆ ที่่�ไออาร์์บีี/ไออีีซีีอาจต้้องใช้้ในการปฏิิบััติิ

ตามความรัับผิิดชอบของตน.

1.2.3	 ไออาร์์บีี/ไออีีซีีควรทบทวนการทดลองทางคลิินิิกที่่�เสนอให้้
พิิจารณาภายในระยะเวลาอัันสมควร และบัันทึึกการทบทวน,  
โดยระบุุโครงการทดลองยื่่�นเสนอ, เอกสารต่่างๆ ที่่�ทบทวน และ
ลงวัันที่่�ให้้ชััดเจน ดัังต่่อไปนี้้�:

(เอ)	 อนุุมััติิ/ให้้ความเห็็นชอบ;
(บีี)	 การแก้้ไขที่่�ต้้องกระทำำ�ก่อนการอนุุมััติิ/ให้้ความเห็็นชอบ;
(ซีี)	 ไม่่อนุุมััติิ/ไม่่เห็็นชอบ;
(ดีี)	 การยุติุิ/ระงับัการอนุมัุัติิ/ความเห็็นชอบใดๆ ก่่อนหน้้านี้้�.

1.2.4	 ไออาร์์บีี/ไออีีซีี ควรดํําเนิินการทบทวนการทดลองที่่�กํําลััง 
ดํําเนิินอยู่่�แต่่ละโครงการอย่่างต่่อเนื่่�องเป็็นระยะๆ ตาม 
ความเหมาะสมกัับระดัับความเสี่่�ยงของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.

1.2.5	 ไออาร์บี์ี/ไออีีซีี อาจขอข้อ้มููลเพิ่่�มเติิมมากกว่่าที่่�ระบุุไว้้ในหััวข้้อ 
2.8.11 ให้้แก่่ผู้้�เข้้าร่่วม, เมื่่�อไออาร์์บีี/ไออีีซีีเห็็นว่่า ข้้อมููล 
เพิ่่�มเติิมนั้้�นจะช่่วยคุ้้�มครองสิิทธิิ, ความปลอดภััย และ/หรืือ
ความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมได้้อย่่างมีีนััยสํําคััญ.

1.2.6	 ในกรณีทีี่่�โครงร่่างการวิิจััยระบุุว่่า ไม่่สามารถได้้รัับความยินิยอม
ล่่วงหน้้าจากผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรือืผู้้�แทนโดยชอบธรรมของ
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองได้้ (ดููหััวข้้อ 2.8.8), ไออาร์์บีี/ไออีีซีี ควร
พิิจารณาว่่า โครงร่่างการวิิจััยที่่�เสนอและ/หรืือเอกสารอื่่�นๆ 
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จะต้้องระบุุข้้อกัังวลทางจริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องอย่่างเพีียงพอ  
และเป็็นไปตามข้้อกํําหนดทางกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้สํําหรัับ 
การทดลองดัังกล่่าว (เช่่น ในสถานการณ์์ฉุุกเฉิิน).

1.2.7	 หากต้้องรวมผู้้� เยาว์์เข้้าในการทดลอง, ไออาร์์บีี/ไออีีซีี  
ควรทบทวนข้้อมููลความยิินยอมร่่วมโดยพิิจารณาถึึงอายุุ,  
ความเดีียงสา และสภาพจิิตใจของผู้้�เยาว์์ที่่�ประสงค์์จะคััดเลืือก
เข้้าโครงการ, และข้อ้กำำ�หนดทางระเบียีบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

1.2.8	 หากผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองได้้รัับค่่าตอบแทนสํําหรัับการเข้้าร่่วม
การทดลอง, ไออาร์์บีี/ไออีีซีี ควรทบทวนทั้้�งจํํานวนเงิินและวิิธีี
การจ่า่ยเงิินให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า ไม่่มีีกรณีี
ใดที่่�ก่่อให้้เกิิดปััญหาด้้านการบัังคัับหรืือการจููงใจที่่�ไม่่สมควรกัับ
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง. การจ่่ายเงิินให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองควร
ตรงเวลา, ตามอััตราที่่�กำำ�หนดล่่วงหน้้า และต้้องไม่่ต้้องรวบไว้้ 
จ่่ายเมื่่�อผู้้�เข้้าร่่วมโครงการเสร็็จสิ้้�นการเข้้าร่่วมการทดลอง.  
การเบิิกคืืนเงิินค่่าใช้้จ่่ายที่่�เกิิดข้ึ้�นให้้แก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง,  
เช่่น ค่่าเดิินทางและค่่าที่่�พััก ต้้องดำำ�เนิินการอย่่างเหมาะสม, 
ไม่่มีีการบีีบบัังคัับ.

1.2.9	 ไออาร์์บีี/ไออีีซีี ควรให้้แน่่ใจว่่า ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการจ่่ายเงิินให้้แก่่
ผู้้�เข้้าร่่วม, รวมไปถึึงวิิธีีการ, จํํานวนเงิิน และตารางการจ่่ายเงิิน
ให้้แก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, ได้้มีีการระบุุไว้้ล่่วงหน้้าในเอกสาร
ความยิินยอมเข้้าร่่วมการทดลอง และข้้อมููลอื่่�นๆ ที่่�ต้้องแจ้้งให้้
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองทราบ.

1.3	 องค์์ประกอบ, หน้้าที่่� และการดํําเนิินการ

1.3.1	 ไออาร์์บีี/ไออีีซีี ควรประกอบด้้วยกรรมการจํํานวนที่่�เหมาะสม
ซึ่่�งโดยรวมแล้้วมีีคุุณสมบััติิและประสบการณ์์ในการทบทวน
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และประเมิินผลด้้านวิิชาการ, การแพทย์์ และจริิยธรรม 
ของโครงการทดลองที่่�เสนอ. ขอแนะนํําว่่า ไออาร์์บีี/ไออีีซีี  
ควรประกอบด้้วย:

(เอ)	 สมาชิิกอย่่างน้้อยห้้าคน;
(บีี)	 สมา ชิิกอย่่าง น้้อยหนึ่่� งคนที่่� มีีพื้้� นที่่� ความสนใจ 

หลัักที่่�ไม่่ได้้อยู่่�ในสาขาวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์;
(ซีี)	 สมาชิิกอย่่างน้้อยหนึ่่�งคนที่่�เป็็นอิิสระจากสถาบััน/ 

สถานที่่�ของผู้้�วิจััย.

เฉพาะสมาชิิกไออาร์์บีี/ไออีีซีีที่่�เป็็นอิิสระจากผู้้�วิจััยและผู้้�ให้้
ทุุนการทดลองเท่่านั้้�นที่่�ควรลงคะแนน/ให้้ความเห็็น, ควรจััด
ทํํารายชื่่�อกรรมการไออาร์์บีี/ไออีีซีี และคุุณสมบััติิของพวกเขา
เก็็บรัักษาไว้้.

1.3.2	 ไออาร์์บีี/ไออีีซีี ควรปฏิิบััติิหน้้าที่่�ตามวิิธีีการปฏิิบััติิงานที่่�มีี
การบัันทึึกไว้้, ควรเก็็บรัักษาระเบีียนกิิจกรรมและรายงาน
การประชุุม, และควรปฏิิบััติิตามจีีซีีพีี และข้้อกํําหนดทาง 
กฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

1.3.3	 ไออาร์์บีี/ไออีีซีี ควรตััดสิินใจในการประชุุมตามที่่�ประกาศไว้้  
โดยมีีองค์์ประชุุมอย่่างน้้อยตามที่่�กํําหนดไว้้ในวิิ ธีีการ 
การปฏิิบััติิงานที่่�บัันทึึกไว้้เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร, ได้้เข้้าร่่วม 
ประชุุม. อาจใช้้กระบวนการอื่่�นสํําหรัับการทบทวนเร่่งด่่วนได้้
(ดููหััวข้้อที่่� 1.4.5).

1.3.4	 เฉพาะสมาชิิกที่่�เข้้าร่่วมในการทบทวนและอภิิปรายของ 
ไออาร์์บีี/ไออีีซีี เท่่านั้้�นที่่�ควรออกเสีียง/ให้้ความเห็็นและ/หรืือ
คํําแนะนํํา.
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1.3.5	ผู้้�วิ จััย, เจ้้าหน้้าที่่�สถานที่่�วิิจััย และ/หรืือผู้้�ให้้ทุุน หากเหมาะสม,  
อาจให้้ข้้อมููลด้้านใดด้้านหนึ่่�งของการทดลอง แต่่ไม่่ควรมีีส่่วนร่่วม 
ในการตััดสิินใจของไออาร์์บีี/ไออีีซีี หรืือในการออกเสีียง/ 
ให้้ความคิิดเห็็นของไออาร์์บีี/ไออีีซีี.

1.3.6	 ไออาร์์บีี/ไออีีซีีอาจเชิิญผู้้�ที่่�ไม่่เป็็นกรรมการซึ่่�งมีีความเชี่่�ยวชาญ
พิิเศษด้้านต่่างๆ มาให้้ความช่่วยเหลืือได้้.

1.4	วิ ธีีการดํําเนิินการ 

ไออาร์์บีี/ไออีีซีี ควรจััดทํําวิิธีีดำำ�เนิินการ, บัันทึึกเป็็นเอกสารและ
ปฏิิบััติิตามวิิธีีดำำ�เนิินการของตน, ซึ่่�งควรประกอบด้้วย:

1.4.1	 การกํําหนดองค์์ประกอบ (ชื่่�อและคุุณสมบััติิของกรรมการ) และ
อํํานาจหน้้าที่่�ที่่�ทำำ�การจััดตั้้�ง;

1.4.2	 การกํําหนดตาราง, แจ้้งให้้กรรมการทราบ และดํําเนิินการประชุุม;

1.4.3	 การดํําเนิินการทบทวนครั้้�งแรกและต่่อเนื่่�องของโครงการ
ทดลอง;

1.4.4	 การกํําหนดความถี่่�ของการทบทวนต่่อเนื่่�อง, ตามความเหมาะสม;

1.4.5	 การจััดให้้มีีการทบทวนเร่่งด่่วนตามข้้อกํําหนดทางกฎระเบีียบ
ที่่�เกี่่�ยวข้้องและการอนุุมััติิ/เห็็นชอบการเปลี่่�ยนแปลงเล็็กน้้อย 
ในโครงการทดลองที่่�กํําลัังดํําเนิินอยู่่� ซึ่่�งได้้รัับการอนุุมััติิ/ 
เห็็นชอบจากไออาร์์บีี/ไออีีซีี;

1.4.6	 การกํําหนดว่่า ไม่่ควรมีีการคััดเลืือกผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองใดๆ 
ก่่อนที่่�ไออาร์์บีี/ไออีีซีีจะออกเอกสารการอนุุมััติิ/เห็็นชอบ 
ให้้แก้้ไขโครงการทดลองนั้้�น;

1.4.7	 การระบุุว่่า ไม่่ควรมีีการเบี่่�ยงเบนหรืือเปลี่่�ยนแปลงโครงร่่าง
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การวิิจััยใดๆ เว้้นแต่่จะได้้รัับการอนุุมััติิ/ความเห็็นชอบจาก 
ไออาร์บี์ี/ไออีีซีีล่่วงหน้้าเกี่่�ยวกัับการแก้ไ้ขเปลี่่�ยนแปลงโครงร่า่ง
การวิิจััยอย่่างเหมาะสม ยกเว้้นเมื่่�อจํําเป็็นเพื่่�อขจััดอัันตรายที่่�
เกิิดข้ึ้�นทัันทีีต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือ, ตามข้้อกํําหนดด้้าน
กฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง, เมื่่�อการเปลี่่�ยนแปลงนั้้�นเกี่่�ยวข้้อง 
เฉพาะด้้านลอจิิสติิกส์์หรืือการบริิหารจััดการของการทดลอง
เท่่านั้้�น;

1.4.8	กํํ าหนดให้้ผู้้�วิจััย/สถาบัันควรรายงานต่่อไออาร์์บีี/ไออีีซีีทัันทีี  
(ดููหััวข้้อ 1.1) ในกรณีี:

(เอ)	 การเบี่่�ยงเบนจากโครงร่่างการวิิจััยเพื่่�อขจััดอัันตราย 
ที่่�เกิิดข้ึ้�นทัันทีีต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง (ดููหััวข้้อ 1.4.7, 
2.5.4 และ 2.5.5);

(บีี)	 การเปลี่่�ยนแปลงที่่�เพิ่่�มความเสี่่�ยงให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วม 
การทดลองและ/หรืือส่่งผลกระทบอย่่างมีีนััยสำำ�คัญ 
ต่่อการดำำ�เนิินการทดลอง (ดููหััวข้้อ 2.4.6);

(ซีี)	 อาการไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรงที่่�คาดว่่าจะเกิิดข้ึ้�นและ 
ไม่่คาดว่่าจะเกิิดข้ึ้�น (SUSARs) ทั้้�งหมดตามข้้อกำำ�หนด
ทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง;

(ดีี)	ข้ อมููลใหม่่ที่่�อาจส่่งผลเสีียต่่อความปลอดภััยของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือการดำำ�เนิินการทดลอง.

1.4.9	 การสร้้างความมั่่�นใจให้้ไออาร์์บีี/ไออีีซีี (ดููหััวข้้อ 1.1) แจ้้งเป็็น 
ลายลัักษณ์์อัักษร (แบบกระดาษหรืือทางอิิเล็็กทรอนิิกส์์)  
แก่่ผู้้�วิจััย/สถาบัันหรืือผู้้�ให้้ทุุนโดยเร็็วที่่�สุุดเกี่่�ยวกัับ: 

(เอ)	 การตััดสิินใจ/ความเห็็นที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการพิิจารณา
โครงการวิิจััย;
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(บีี)	 เหตุุผลในการตััดสิินใจ/ให้้ความเห็็น; 
(ซีี)	วิ ธีีการในการอุุทธรณ์์คํําวิินิิจฉััย/ความเห็็น.

1.5	 บัันทึึก

1.5.1	 ไออาร์์บีี/ไออีีซีีควรเก็็บรัักษาระเบีียนที่่�เกี่่�ยวข้้องทั้้�งหมด (เช่่น
วิิธีีดำำ�เนิินการที่่�เป็็นเอกสาร, รายชื่่�อกรรมการ, รายชื่่�ออาชีีพ/ 
สัังกััดของกรรมการ, เอกสารที่่�ยื่่�นเสนอ, รายงานการประชุุม 
และจดหมายโต้ต้อบ) ตามข้อ้กำำ�หนดทางกฎระเบียีบที่่�บัังคัับใช้้  
และให้้เอกสารเหล่่านี้้�พร้้อมใช้้งานเมื่่�อมีีการร้้องขอจาก 
หน่่วยงานกำำ�กับดููแล.

1.5.2	ผู้้�วิ จััย, ผู้้�ให้้ทุุน หรืือหน่่วยงานกำำ�กัับดููแลอาจขอให้้ไออาร์์บีี/ 
ไออีีซีีจััดเตรีียมเอกสารวิิธีีการดำำ�เนิินงานและรายชื่่�อกรรมการให้้.

2.	 ผู้้�วิิจััย
2.1	คุ ณสมบััติิและการฝึึกอบรม

2.1.1	ผู้้�วิ จััยควรมีีคุุณสมบััติิเหมาะสมด้้านการศึึกษา, การฝึึกอบรม, 
และประสบการณ์์ในการรัับผิิดชอบในการดำำ�เนิินการทดลอง
อย่่างถููกต้้อง และควรส่่งหลัักฐานของคุุณสมบััติิเหล่่านี้้�แก่่ 
คณะกรรมการ.

2.1.2	ผู้้�วิ จััยควรมีีความคุ้้�นเคยกัับการใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยอย่่างเหมาะสม  
ตามที่่�อธิิบายไว้้ในโครงร่่างการวิิจััย, ในคู่่�มือของผู้้�วิจััยฉบัับ
ปััจจุุบััน, ในข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์ และ/หรืือในแหล่่งข้้อมููลอื่่�นๆ  
ที่่�ผู้้�ให้้ทุุนให้้มา.

2.2	 ทรััพยากร

2.2.1	ผู้้�วิ จััยควรสามารถแสดงให้้เห็็น (เช่่น โดยอ้้างอิิงจากข้้อมููล 
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ย้้อนหลัังหรืือข้้อมููลที่่�มีีอยู่่�ในปััจจุุบััน) ถึึงศัักยภาพในการคัดัเลืือก 
ผู้้�ที่่�มีีคุุณสมบััติิเป็็นผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองตามจํํานวนที่่�เสนอ 
ภายในระยะเวลาตามที่่�ตกลงกัับผู้้�ให้้ทุุน.

2.2.2	ผู้้�วิ จััยควรมีีเวลาพอเพีียง, มีีจํํานวนบุุคลากรที่่�มีีคุุณสมบััติิและ
พร้้อมใช้้งานเพีียงพอ, และมีีสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกที่่�เพีียงพอ
ตลอดระยะเวลาการทดลองตามที่่�คาดการณ์์ไว้้ เพื่่�อดำำ�เนิินการ
ทดลองได้้อย่่างถููกต้้องและปลอดภััย.

2.3	 ความรัับผิิดชอบ

2.3.1	ผู้้�วิ จััยอาจมอบหมายกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองให้้
บุุคคลหรืือฝ่่ายอื่่�น. ผู้้�วิจััยอาจได้้รัับการสนัับสนุุนจากผู้้�ให้้ทุุน
ในการระบุุผู้้�ให้้บริิการที่่�เหมาะสม; อย่่างไรก็็ตาม, ผู้้�วิจััยยัังคง 
มีีสิิทธิ์์�ตััดสิินใจขั้้�นสุุดท้้ายว่่า ผู้้�ให้้บริิการที่่�ตั้้�งใจจะสนัับสนุุน 
การทดลองของผู้้�วิจััยนั้้�นเหมาะสมหรืือไม่่ โดยพิิจารณาจาก
ข้้อมููลที่่�ผู้้�ให้้ทุุนให้้มา (ดููหััวข้้อ 3.6.5).

ผู้้�วิจิัยัยังัคงมีีความรัับผิิดชอบสููงสุุดและควรควบคุุมดููแลบุุคคลหรืือ
ฝ่่ายต่่างๆ ให้้ดำำ�เนิินกิิจกรรมที่่�ได้้รัับมอบหมายอย่่างเหมาะสม  
เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองได้้รัับการคุ้้�มครองสิิทธิิ,
ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีี และความน่่าเชื่่�อถืือของ
ข้้อมููล. ระดัับของการควบคุุมดููแลกิิจกรรมที่่�ได้้รัับมอบหมาย
ของผู้้�วิจััยควรข้ึ้�นอยู่่�กับลัักษณะของกิิจกรรมที่่�ได้้รัับมอบหมาย
และต้้องได้้สััดส่่วนกัับความสำำ�คัญของข้้อมููลที่่�รวบรวม และ
ความเสี่่�ยงต่่อความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและ
ความน่่าเชื่่�อถืือของข้้อมููล.

2.3.2	ผู้้�วิ จััยควรให้้แน่่ใจว่่า บุุคคลหรืือฝ่่ายที่่�ผู้้�ตรวจสอบมอบหมาย
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กิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองนั้้�นมีีคุุณสมบััติิเหมาะสม
และได้้รัับข้้อมููลเพีียงพอเกี่่�ยวกัับประเด็็นที่่�เกี่่�ยวข้้องของ 
โครงร่่างการวิิจััย, ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย และกิิจกรรมการทดลอง 
ที่่�ได้้รัับมอบหมาย (รวมถึึงกิิจกรรมที่่�ดำำ�เนิินการโดยเจ้้าหน้้าที่่� 
ที่่�จััดหาโดยฝ่่ายอื่่�นตามข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงานกำำ�กับดููแล 
ในท้้องถิ่่�น). การฝึึกอบรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองแก่่บุุคคลที่่� 
ให้้ความช่่วยเหลืือในโครงการทดลองควรสอดคล้้องกัับสิ่่�งที่่�
จำำ�เป็็นเพื่่�อให้้บุุคคลเหล่่านี้้� สามารถทํํากิิจกรรมการทดลอง 
ที่่�ได้้รัับมอบหมายซึ่่�งเกิินขอบเขตการฝึึกอบรมและประสบการณ์์
ปกติิของพวกเขาได้้.

2.3.3	ผู้้�วิ จััยควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีการบัันทึึกข้้อมููลของบุุคคล
และฝ่่ายต่่างๆ ที่่�ผู้้�วิจััยได้้มอบหมายกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
การทดลองไว้้. เอกสารการมอบหมายควรได้้สััดส่่วนกัับ 
ความสำำ�คััญของกิิจกรรมที่่� เกี่่� ยว ข้้อง กัับการทดลอง .  
ในสถานการณ์์ที่่�กิิจกรรมดัังกล่่าวดำำ�เนิินการเป็็นส่่วนหนึ่่�ง 
ของเวชปฏิิบััติิ อาจไม่่จํําเป็็นต้้องจััดทํําเอกสารการมอบหมาย.

2.3.4	ข้ อตกลงที่่�ทํําโดยผู้้�วิจััย/สถาบันักัับผู้้�ให้้บริิการสำำ�หรับักิิจกรรม
การทดลองที่่�เกี่่�ยวข้้องควรมีีการจััดทำำ�เป็็นเอกสารไว้้.

2.3.5	 ผู้้�วิจััย/สถาบัันควรอนุุญาตให้้มีีการกำำ�กับดููแลและการตรวจสอบ 
โดยผู้้�ให้้ทุุน, การตรวจการ (inspection) โดยหน่่วยงานกำำ�กับ
ดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง และตามข้้อกำำ�หนดการกำำ�กับดููแลที่่�ใช้้บัังคัับ, 
จะต้้องมีีการทบทวนโดยไออาร์์บีี/ไออีีซีี.

2.4	 การส่ื่�อสารกัับไออาร์์บีี/ไออีีซีี

2.4.1	 การยื่่�นเรื่่�องต่่อไออาร์์บีี/ไออีีซีี อาจทํําได้้โดยผู้้�วิจัิัย/สถาบัันหรืือ
ผู้้�ให้้ทุุนตามข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง (ดููหััวข้้อ 1.1)
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2.4.2	ก่ อนจะเริ่่�มการทดลอง ผู้้�วิจััย/สถาบัันควรมีีเอกสารและวัันที่่� 
อนุุมััติิ/ความเห็็นชอบจากไออาร์์บีี/ไออีีซีีสํําหรัับโครงร่่าง 
การวิิจััย, เอกสารการยินิยอมเข้้าร่่วมการทดลอง, วิิธีีการคััดเลืือก 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง (เช่่น การโฆษณา) และข้้อมููลอื่่�นๆ  
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองที่่�จะให้้แก่่ผู้้�เข้้าร่่วม.

2.4.3	 เพื่่�อเป็็นส่่วนหนึ่่�งของโครงร่่างการวิิจััยที่่�ผู้้�วิจััย/สถาบัันหรืือ 
ผู้้�ให้้ทุุน (ตามที่่�ข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบใช้้บัังคัับ) ที่่�ยื่่�นเสนอ
ต่่อไออาร์์บีี/ไออีีซีี ควรจััดเตรีียมสํําเนาฉบัับปััจจุุบัันของคู่่�มือ 
ผู้้�วิจััยหรืือเอกสารข้้อมููลพื้้�นฐานผลิิตภััณฑ์์ (ดููภาคผนวก เอ 
หััวข้้อ เอ.1.1) หากคู่่�มืือผู้้�วิจััยหรืือเอกสารข้้อมููลพื้้�นฐานของ
ผลิิตภััณฑ์์ได้้รัับการอััปเดตระหว่่างการทดลอง, ไออาร์์บีี/ไออีีซีี 
ควรได้้รัับเวอร์์ชัันปััจจุุบัันตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

2.4.4	 ในขณะที่่�การทดลองดำำ�เนิินไป ผู้้�วิจััย/สถาบัันหรืือผู้้�ให้้ทุุนควร
ให้้ข้้อมููลใดๆ ที่่�อััปเดตที่่�ให้้แก่่ข้้อมููลผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองแก่่ 
ไออาร์์บีี/ไออีีซีี ตามข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

2.4.5	ผู้้�วิ จััยหรืือผู้้�ให้้ทุุนควรส่่งเอกสารสรุุปสถานะการทดลองไปยััง
ไออาร์บี์ี/ไออีีซีี ตามข้อ้กำำ�หนดของหน่ว่ยงานกำำ�กับัดููแลในพื้้�นที่่�
หรืือเมื่่�อมีีการร้้องขอ.

2.4.6	ผู้้�วิ จััยหรืือผู้้�ให้้ทุุนควรแจ้้งให้้ไออาร์์บีี/ไออีีซีีทราบโดยทัันทีี  
(ดููหััวข้้อ 1.4.8) และ, หากเกี่่�ยวข้้อง, ให้้แจ้้งให้้สถาบัันทราบ
ถึึงการเปลี่่�ยนแปลงใดๆ ที่่�จะส่่งผลกระทบอย่่างมีีนััยสำำ�คัญ 
ต่่อการดำำ�เนิินการทดลองและ/หรืือเพิ่่�มความเสี่่�ยงให้้กัับ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.
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2.5	 การปฏิิบััติิตามโครงร่่างการวิิจััย

2.5.1	ผู้้�วิ จััย/สถาบัันควรลงนามในโครงร่่างการวิิจััยหรืือสััญญา 
ทางเลืือก (alternative contract) เพื่่�อยืนืยันัข้้อตกลงกัับผู้้�ให้้ทุุน.

2.5.2	ผู้้�วิ จััยควรปฏิิบััติิตามโครงร่่างการวิิจััย, จีีซีีพีี และข้้อกำำ�หนด
ทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

2.5.3	ผู้้�วิ จััยควรบัันทึึกการปฏิิบััติิที่่�เบี่่�ยงเบนจากโครงร่่างการวิิจััย
ทั้้�งหมด. นอกเหนืือจากสิ่่�งที่่�ผู้้�วิจััยระบุุเองแล้้ว, ผู้้�ให้้ทุุนอาจ
แจ้้งการเบี่่�ยงเบนจากโครงร่า่งการวิจัิัย ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผู้้�เข้้าร่่วม 
การทดลองและการดำำ�เนิินการทดลองให้้ผู้้�วิจััยทราบได้้  
(ดููหััวข้้อ 3.11.4.5.1(บีี)). ไม่่ว่่าในกรณีีใด, ผู้้�วิจััยควรทบทวน 
การปฏิิบััติิเบี่่�ยงเบนดัังกล่่าว, และสํําหรัับความเบี่่�ยงเบนที่่�ถืือว่่า
สำำ�คัญ, ผู้้�วิจััยควรอธิิบายการเบี่่�ยงเบนดัังกล่่าวและดำำ�เนิินการ 
ตามมาตรการที่่�เหมาะสมเพื่่�อป้้องกัันไม่่ให้้เกิิดข้ึ้�นซ้ำำ�� (ดูหัูัวข้้อ 3.9.3).

2.5.4	ผู้้�วิ จััยควรปฏิิบัติัิตามโครงร่่างการวิิจััยและยอมปฏิิบัติัิเบี่่�ยงเบน
เฉพาะในกรณีีที่่�จํําเป็็นเพื่่�อขจััดอัันตรายที่่�อาจเกิิดข้ึ้�นทัันทีี 
ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง. ในกรณีีที่่�มีีการปฏิิบััติิเบี่่�ยงเบน 
เพื่่�อขจััดอัันตรายที่่�เกิิดข้ึ้�นทัันทีีต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง ผู้้�วิจััย
ควรแจ้้งให้้ผู้้�ให้้ทุุนทราบทัันทีี.

2.5.5	ผู้้�วิ จััยควรจะรายงานข้้อมููลเกี่่�ยวกัับอัันตรายที่่�เกิิดข้ึ้�นทัันทีี,  
การเปลี่่�ยนแปลงที่่�ดำำ�เนิินการ และการขอแก้้ไขปรัับปรุุง 
โครงร่่างการวิิจััยในเวลาต่่อมา, หากมีี, ต่่อไออาร์์บีี/ไออีีซีีและ
หน่่วยงานกำำ�กับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง (ดููหััวข้้อ 1.1)
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2.6	 การยุุติิหรืือการระงัับการทดลองก่่อนกำำ�หนด

2.6.1	 หากการทดลองยุติุิลงก่่อนกำำ�หนดหรืือถููกระงัับด้้วยเหตุุผลใดๆ
ก็็ตาม, ผู้้�วิจััย/สถาบัันควรแจ้้งให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองทราบ 
โดยเร็็ว และควรให้้แน่่ใจว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมจะได้้รัับการบำำ�บัดและ
ติิดตามผลอย่่างเหมาะสม.

2.6.2	 ในกรณีีที่่�ผู้้�วิจััยยุุติิหรืือระงัับการมีีส่่วนเกี่่�ยวข้้องในการทดลอง
โดยไม่่ได้้รัับความตกลงล่่วงหน้้าจากผู้้�ให้้ทุุน ผู้้�วิจััยควรแจ้้งให้้
สถาบัันที่่�เกี่่�ยวข้้อง, ผู้้�ให้้ทุุน, ไออาร์์บีี/ไออีีซีี และหน่่วยงาน 
กำำ�กับดููแลทราบโดยทัันทีีตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง และควรให้้คำำ�อธิิบายเหตุุผลโดยละเอีียด.

2.6.3	 หากผู้้�ให้้ทุุนยุุติิหรืือระงัับการทดลอง, ผู้้�วิจััย/สถาบัันหรืือ 
ผู้้�ให้้ทุุน, ควรแจ้้งไออาร์์บีี/ไออีีซีีและหน่่วยงานกำำ�กับดููแลทัันทีี 
ตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบที่่� เกี่่�ยวข้้อง และควรให้้ 
คำำ�อธิิบายที่่�เหมาะสม (ดููหััวข้้อ 3.17.1).

2.6.4	 หากไออาร์์บีี/ไออีีซีียุุติิหรืือระงัับการอนุุมััติิ/ความเห็็นชอบ
ของการทดลอง (ดููหััวข้้อ 1.2.3 และ 1.4.9), ผู้้�วิจััยควรแจ้้งให้้
สถาบัันทราบในกรณีีที่่�เกี่่�ยวข้้อง และผู้้�วิจััย/สถาบัันควรแจ้้งให้้
ผู้้�ให้้ทุุนทราบทัันทีี. 

2.7	 การรายงานการดููแลทางการแพทย์์และความปลอดภััยของ
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง

2.7.1	 การดููแลทางการแพทย์์ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง

(เอ)	 แพทย์์ที่่� มีี คุุณสมบัั ติิห รืือ ,  ในกรณีีที่่� เหมาะสม, 
ทัันตแพทย์์ที่่�มีีคุุณสมบััติิ (หรืือผู้้�ประกอบวิิชาชีีพ 
ด้้านการแพทย์์ที่่�มีีคุุณสมบััติิอื่่�นตามข้้อกำำ�หนดของ
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หน่่วยงานกำำ�กับดููแลในท้้องถิ่่�น) ซึ่่�งเป็็นผู้้�วิจััยหรืือ 
ผู้้�ช่วยผู้้�วิจััยของโครงการทดลอง ควรมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบ 
ในการดููแลรัักษาทางการแพทย์์และการตััดสิินใจ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง.

(บีี)	ผู้้� ประกอบวิิชาชีีพด้้านการดููแลสุุขภาพที่่�มีีคุุณสมบััติิ
เหมาะสมอื่่�นๆ อาจมีีส่่วนร่่วมในการดููแลทางการแพทย์์
แก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, ตามกิิจกรรมปกติิของพวกเขา
และตามข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงานกำำ�กับดููแลในท้้องถิ่่�น.

(ซีี)	 ในระหว่่างและหลัังการเข้้าร่่วมการทดลอง, ผู้้�วิจััย/
สถาบัันควรสร้้างความมั่่�นใจว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง 
ได้้รัับการดููแลทางการแพทย์์ที่่� เหมาะสมสำำ�หรัับ
เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ใดๆ, รวมถึึงกรณีีที่่�มีีค่่าทาง
ห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีนััยสำำ�คัญทางคลิินิิกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 
การทดลอง. ผู้้�วิจััย/สถาบัันควรแจ้้งให้้ผู้้� เข้้าร่่วม 
การทดลองทราบเมื่่�อจำำ�เป็็นต้้องมีีการดููแลทางการแพทย์์ 
สำำ�หรัับโรคแทรกซ้้อนที่่�ผู้้�วิจััยทราบ.

(ดีี)	ผู้้�วิ จััยควรแจ้้งแพทย์์ประจำำ�ตัวของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง 
ทราบเกี่่� ยวกัับการเข้้ามีี ส่่วนร่่วมของผู้้� เข้้า ร่่วม 
ในการทดลองหากผู้้� เข้้า ร่่วมมีีแพทย์์ประจํํา ตััว 
และยิินยอมให้้แจ้้งแพทย์์ประจํําตััว.

2.7.2	 การรายงานความปลอดภัย

(เอ)	 เหตุกุารณ์ไ์ม่่พึึงประสงค์แ์ละ/หรือืผลการตรวจทดสอบ
ที่่�ผิิดปกติิซึ่่�งจำำ�เป็็นสำำ�หรัับการประเมิินความปลอดภััย  
(ตามที่่�ระบุุไว้้ในโครงร่่างการวิิจััย) ควรได้้รัับการรายงาน 
ให้้ผู้้�ให้้ทุุนทราบตามข้้อกำำ�หนดในการรายงานและ
ภายในระยะเวลาที่่�ระบุุในโครงร่า่งการวิจัิัย. เหตุกุารณ์์
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ทางการแพทย์์ที่่�ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดข้ึ้�นกัับผู้้�เข้้าร่่วม
ก่่อนได้้รัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย (เช่่น ระหว่่างการคััดกรอง)  
ควรได้้รัับการพิิจารณาและรายงานให้้ผู้้�ให้้ทุุนทราบ
หากโครงร่่างการวิิจััยกำำ�หนดไว้้.

(บีี)	 ควรรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรง (SAEs) 
ทั้้�งหมดทัันทีี (หลัังจากที่่�ผู้้�วิจััยควรได้้ทราบเหตุุการณ์์ 
ดัังกล่่าว) ให้้ผู้้�ให้้ทุุนทราบ. ผู้้�วิจััยควรรวมการประเมิิน
หาสาเหตุุด้้วย. ตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบที่่�
เกี่่�ยวข้้อง, โครงร่่างการวิิจััยอาจระบุุเหตุุการณ์์ไม่่พึึง
ประสงค์์ร้้ายแรงต่่างๆ ที่่�ไม่่จํําเป็็นต้้องรายงานทัันทีี; 
เช่่น การเสีียชีีวิิตหรืือเหตุุการณ์์อื่่�นๆ ที่่�เป็็นจุุดสิ้้�นสุุด
(endpoints) ของการทดลอง. ข้้อมููลที่่�เกิิดตามมา 
ควรส่่งเป็็นรายงานติิดตามผลตามความจำำ�เป็็น.

(ซีี)	สํํ าหรัับการรายงานการเสีียชีีวิิต ผู้้�วิจััยควรแจ้้งข้้อมููล
ตามที่่�ร้้องขอเพิ่่�มเติิม (เช่่น รายงานการชันัสููตรพลิิกศพ 
และรายงานการรัักษาในระยะสุุดท้้าย) ให้้กัับผู้้�สนัับสนุุน, 
ไออาร์์บีี/ไออีีซีี และหน่่วยงานกำำ�กัับดููแล (ถ้้ามีี)  
เมื่่�อข้้อมููลดัังกล่่าวมีี.

(ดีี)	ผู้้�วิ   จััยอาจมอบหมายกิิจกรรมการรายงานด้้าน 
ความปลอดภััยให้้แก่่เจ้้าหน้้าที่่�ที่่�มีีคุุณสมบััติิเหมาะสม 
ในสถานที่่�ที่่�ทำำ�การทดลอง แต่่ผู้้�วิจััยยังัคงมีีความรัับผิิดชอบ 
โดยรวมสำำ�หรัับความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมภายใต้้
ความรัับผิิดชอบของตนและการปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนด
ในการรายงาน.
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2.8	 การยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง

2.8.1	 ในการขอและบันัทึึกความยินิยอมโดยความเข้้าใจถ่อ่งแท้ ้(โดย
รููปแบบกระดาษหรืืออิิเล็็กทรอนิิกส์์) ผู้้�วิจััยควรปฏิิบััติิตาม 
ข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง และควรยึึดตามจีีซีีพีี และ
หลัักจริิยธรรมที่่�มีีที่่�มาจากปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ. กระบวนการให้้
ความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้ ข้้อมููลควรประกอบด้้วย
สิ่่�งต่่อไปนี้้�:

(เอ)	ก่ อนที่่�จะยินิยอมและลงทะเบีียนผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง,  
ผู้้�วิจััยควรมีีเอกสารการอนุุมััติิ/เห็็นชอบของไออาร์์บีี/ 
ไออีีซีี ทั้้�งใบยิินยอมและกระบวนการยิินยอมโดย 
ความเข้้าใจถ่่องแท้้.

(บีี)	ข้ อมููลควรชััดเจนและกระชัับที่่�สุุด, ใช้้ภาษาที่่�ง่่าย และ
หลีีกเลี่่�ยงปริิมาณที่่�มากและความซัับซ้้อนที่่�ไม่่จํําเป็็น,  
ทั้้�งนี้้�เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือผู้้�แทน
โดยชอบธรรมมีีความเข้้าใจอย่่างเพีียงพอเกี่่�ยวกัับ
วััตถุุประสงค์์ของการทดลอง, การรัักษาทางเลืือกต่่างๆ,  
ประโยชน์์และความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดข้ึ้�น, ภาระ, สิิทธิิ
ของพวกเขา และสิ่่�งที่่�คาดหวัังจากการทดลอง เพื่่�อให้้ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองสามารถตััดสิินใจโดยความเข้้าใจ
ถ่่องแท้้เกี่่�ยวกัับการเข้้าร่่วมการทดลองของพวกเขา.

(ซีี)	 อาจใช้้วิิธีีการที่่�หลากหลาย (เช่่น ข้้อความ, รููปภาพ, 
วิิดีีโอ และวิิธีกีารโต้้ตอบอื่่�นๆ) ในกระบวนการให้้ความ
ยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้ รวมถึึงการให้้ข้้อมููลแก่่
ผู้้�เข้้าร่่วม. ควรพิิจารณาลัักษณะของประชากรที่่�อาจ
เข้้าร่่วมการทดลอง (เช่่น ผู้้�เข้้าร่่วมอาจไม่่คุ้้�นเคยกัับ
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ระบบคอมพิิวเตอร์์) และความเหมาะสมของวิิธีีการ
ขอความยิินยอมเมื่่�อพััฒนาเอกสารและกระบวนการ
ให้้ความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้. เมื่่�อมีีการใช้้
ระบบคอมพิิวเตอร์์เพื่่�อขอความยินิยอมโดยความเข้้าใจ
ถ่่องแท้้, ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองอาจได้้รัับตััวเลืือกโดย 
การใช้้วิิธีีการแบบกระดาษเป็็นตััวเลืือก.

(ดีี)	 การขอความยิินยอมจากระยะไกลอาจได้้รัับการ
พิิจารณาในกรณีีที่่�เหมาะสม. 

(อีี)	 ไม่่ว่่ากระบวนการยิินยอมจะเกิิดข้ึ้�นกัับตััวบุุคคล
โดยตรงหรืือจากทางไกล ผู้้�วิจััยควรตรวจสอบให้้แน่่ใจ
ด้้วยตนเองว่่า สามารถระบุุตััวตนของผู้้�เข้้าร่่วม (หรืือ 
ผู้้�แทนโดยชอบธรรม) ได้้ตามข้้อกำำ�หนดทางกฎหมาย
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

2.8.2	ผู้้� เข้้าร่่วมการทดลองหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วม
ควรได้้รัับแจ้้งอย่่างทัันการณ์์ หากมีีข้้อมููลใหม่่ที่่�อาจเกี่่�ยวข้้อง
กัับความเต็็มใจของผู้้�เข้้าร่่วมในการเข้้าร่่วมการทดลองต่่อไป. 
ควรมีีการบัันทึึกการสื่่�อสารข้้อมููลนี้้�และการยืนืยันัความเต็็มใจ
ในการเข้้าร่่วมการทดลองต่่อไป.

	 ควรประเมิินข้้อมููลใหม่่ที่่�อาจส่่งผลต่่อความเต็็มใจของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมในการเข้้าร่่วมการทดลองต่่อไป เพื่่�อพิิจารณาว่่า  
จํําเป็น็ต้้องได้รั้ับความยินิยอมอีกีครั้้�งหรือืไม่่ (เช่่น ข้ึ้�นอยู่่�กับระยะ
ของการทดลอง, ควรพิิจารณาว่่า ข้้อมููลใหม่่มีีความเกี่่�ยวข้้อง 
กัับผู้้� เข้้าร่่วมรายใหม่่เท่่านั้้�นหรืือกัับผู้้� เข้้าร่่วมรายเดิิม).  
หากจํําเป็็นต้้องได้้รัับความยิินยอมอีีกครั้้�ง (เช่่น ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับ 
ข้้อกัังวลด้้านความปลอดภััยที่่�เกิิดข้ึ้�นใหม่่), ควรระบุุข้้อมููลใหม่่



แนวปฏิบัติทางคลินิกที่ดี อี6(อาร์3)64

อย่่างชััดเจนในเอกสารยิินยอมเข้้าร่่วมการทดลองฉบัับแก้้ไข.  
เอกสารยิินยอมเข้้าร่่วมการทดลองฉบัับแก้้ไขควรได้้รัับการ
อนุุมััติิ/ความเห็็นชอบจากไออาร์์บีี/ไออีีซีีล่่วงหน้้าก่่อนนำำ�ไปใช้้.

2.8.3	ผู้้�วิ จััยและเจ้้าหน้้าที่่�ในสถานที่่�วิิจััยไม่่ควรบังัคัับหรืือมีีการจูงูใจ
ที่่�ไม่่เหมาะสมต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง เพื่่�อให้้เข้้าร่่วมหรืือ 
เข้้าร่่วมในโครงการทดลองต่่อไป.

2.8.4	ข้ อมููลใดๆ ที่่�มอบให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของ
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองในระหว่่างกระบวนการยิินยอมโดยความ
เข้้าใจถ่่องแท้้ไม่่ควรมีีข้้อความใดๆ ที่่�ทำำ�ให้้ผู้้�เข้้าร่่วมสละสิิทธิ์์�
หรืือดููเหมืือนสละสิิทธิ์์�ทางกฎหมายใดๆ หรืือปลดเปลื้้�องให้้
หรืือดููเหมืือนปลดเปลื้้�องให้้ผู้้�วิจััย, สถาบัันวิิจััย, ผู้้�ให้้ทุุน หรืือ
ผู้้�ให้้บริิการของพวกเขาไม่่ต้้องรัับผิิดในกรณีีประมาทเลิินเล่่อ.

2.8.5	 กระบวนการขอความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้ควรดำำ�เนิินการ 
โดยผู้้�วิจััยหรืือผู้้�วิจััยในสถานที่่�วิิจััยอื่่�นที่่�ได้้รัับมอบหมายจาก 
ผู้้�วิจััยตามข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง. หากผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลองไม่่สามารถให้้ความยิินยอมได้้ด้้วยตนเอง (เช่่น  
ผู้้�เยาว์์, ผู้้�ป่วยที่่�ความสามารถในการตัดัสิินใจบกพร่่องอย่่างรุุนแรง),  
ผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองควรให้้ความยิินยอม
ในนามของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.

2.8.6	ก่ อนที่่�จะได้้รัับความยินิยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้ ผู้้�วิจััยหรืือ 
ผู้้�วิจััยในสถานที่่�วิิจััยที่่�ได้้รัับมอบหมายจากผู้้�วิจััย, ตามที่่�ระบุุไว้้ 
ในโครงร่่างการวิิจััยและเงื่่�อนไขของไออาร์์บีี/ไออีีซีี, ควรจััดสรรเวลา 
ให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลองอย่่างเพีียงพอ เว้้นแต่่จะมีีเหตุุผลอัันสมควร (เช่่น 
ในสถานการณ์์ฉุุกเฉิิน) และให้้โอกาสผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองใน 
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การสอบถามเกี่่�ยวกัับรายละเอีียดการทดลองและตััดสิินใจว่่า 
จะเข้้าร่่วมการทดลองหรืือไม่่. โดยต้้องตอบคำำ�ถามเกี่่�ยวกัับ 
การทดลองจนเป็น็ที่่�พอใจของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรือืตััวแทน
โดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.

2.8.7	ก่ อนเข้้าร่่วมการทดลอง แบบฟอร์์มยิินยอมโดยความเข้้าใจ
ถ่่องแท้้ควรลงนามและลงวัันที่่�โดยผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือ
ผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, และในกรณีีที่่�
เหมาะสม, โดยพยานที่่�เป็็นกลางและผู้้�วิจัิัยหรืือผู้้�วิจััยในสถานที่่� 
วิิจััยที่่�ได้้รัับมอบหมาย ซึ่่�งดำำ�เนิินการอธิิบายและตอบคำำ�ถาม
เกี่่�ยวกัับการยินิยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้. โดยการลงนามใน 
แบบฟอร์์มยิินยอม ผู้้�วิจััยหรืือผู้้�วิจััยในสถานที่่�วิิจััยที่่�ได้้รัับมอบหมาย 
ต้้องรัับรองว่่า ความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้นั้้�นได้้มา 
โดยสมััครใจจากผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม
ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง และข้้อมููลเกี่่�ยวกัับความยิินยอมนั้้�น
ได้้รัับการอธิิบายอย่่างถููกต้้อง และเห็็นได้้ชััดว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมการ
ทดลองหรือืผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองเข้้าใจ
ดีีแล้้ว. กระบวนการยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้อาจต้้อง 
มีีการลงนามและวัันที่่�ทางกายภาพหรืือทางอิิเล็็กทรอนิิกส์์  
(ดููนิิยามของศััพท์์ “ลายเซ็็น”).

2.8.8	 ในสถานการณ์ฉุ์ุกเฉิิน, เมื่่�อไม่่สามารถขอความยินิยอมล่่วงหน้้า
จากผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองได้้, ควรขอความยิินยอมจากผู้้�แทน
โดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วม, ถ้้ามีี. หากไม่่สามารถขอความ
ยิินยอมล่่วงหน้้าจากผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองได้้ และไม่่มีีผู้้�แทน
โดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วม การคััดเลืือกผู้้�เข้้าร่่วมควรต้้องใช้้
มาตรการตามที่่�อธิิบายไว้้ในโครงร่่างการวิิจััยและ/หรืือที่่�อื่่�น  
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ที่่�ได้้รัับการอนุุมััติิ/เห็็นชอบจากไออาร์์บีี/ไออีีซีี เพื่่�อคุ้้�มครองสิิทธิิ,  
ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.  
และเพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า เป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง. ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของ
ผู้้�เข้้าร่่วมควรได้้รัับแจ้้งเกี่่�ยวกัับการทดลองโดยเร็็วที่่�สุุด, และ
ควรขอความยิินยอมตามความเหมาะสม.

2.8.9	 หากผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมไม่่สามารถ
อ่่านได้้, ควรมีีพยานที่่�เป็็นกลางอยู่่�ด้วย (โดยอยู่่�ทางไกล
หรืืออยู่่�ด้วยตนเอง) ตลอดการอธิิบายและตอบคำำ�ถามเรื่่�อง 
ความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้. หลัังจากอ่่านและอธิิบาย
แบบฟอร์์มความยินิยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้อื่่�นๆ ให้้ผู้้�เข้้าร่่วม 
หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมทราบแล้้ว และผู้้�เข้้าร่่วม 
หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมได้้ให้้ความยิินยอม 
ด้้วยวาจาในการเข้้าร่่วมการทดลองของผู้้�เข้้าร่่วม, และหาก 
สามารถทํําได้้, จะมีีการลงนามและลงวัันที่่�ในแบบฟอร์์ม 
ความยิินยอม, พยานควรลงนามและลงวัันที่่�ในแบบฟอร์์ม 
ความยิินยอม. โดยการลงนามในแบบฟอร์์มความยิินยอม  
พยานรัับรองว่่า ข้้อมููลความยินิยอมได้้รัับการอธิบิายอย่่างถููกต้้อง 
และเห็็นได้้ชััดว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมเข้้าใจ และผู้้�เข้้าร่่วมหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมได้้ให้้ความยิินยอมโดยสมััครใจ.

2.8.10	คำำ� อธิิบายและตอบคำำ�ถามและเอกสารเกี่่�ยวกัับการยิินยอมโดย
ความเข้้าใจถ่่องแท้้ที่่�ต้้องจััดเตรีียมให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง 
ควรอธิิบายสิ่่�งต่่อไปนี้้�ตามความเหมาะสม:

(เอ)	จุ ดมุ่่�งหมายของการทดลอง;
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(บีี)	 การทดลองนี้้�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยและการสรุุปประเด็็น
ต่่างๆ ของการทดลอง;

(ซีี)	 ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยและความน่่าจะเป็็นสำำ�หรัับการสุ่่�ม
เลืือกกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย, ถ้้ามีี;

(ดีี)	 วิิธีีดำำ�เนิินการทดลองที่่�ต้้องปฏิิบััติิตาม รวมถึึงวิิธีีดำำ�เนิินการ 
ที่่�มีีการล่่วงล้ำำ��;

(อีี)	สิ่่ �งที่่�คาดหวัังจากผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง;
(เอฟ)	 ความเสี่่�ยงหรืือความไม่่สะดวกสบายที่่�คาดการณ์์ได้้

อย่่างมีีเหตุุผลที่่�อาจเกิิดข้ึ้�นกัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง
และ, ต่่อคู่่�ของผู้้�เข้้าร่่วม, ต่่อตััวอ่่อน, ทารกในครรภ์์ 
หรืือทารกที่่�กิินนมแม่่แล้้วแต่่กรณีี;

(จีี)	 ผลประโยชน์์ที่่�คาดได้้อย่่างมีีเหตุุผลว่่า จะเกิิดข้ึ้�น.  
หากการทดลองไม่่มีีผลประโยชน์์ทางคลิินิิกที่่�ตั้้�งใจไว้้, 
ควรแจ้้งให้้ผู้้�ร่วมการทดลองทราบด้้วย;

(เอช)	วิ ธีีดำำ�เนิินการหรืือแนวทางการรัักษาทางเลืือกที่่�อาจ 
จััดให้้แก่่ผู้้� เข้้าร่่วมการทดลองและประโยชน์์และ 
ความเสี่่�ยงที่่�สำำ�คัญที่่�อาจเกิิดข้ึ้�น 

(ไอ)	 การชดเชยและ/หรืือการรัักษาที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมจััดให้้ในกรณีี
ที่่�ได้้รัับบาดเจ็็บที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง;

(เจ)	ค่ าตอบแทนสำำ�หรัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองที่่�กำำ�หนดอััตรา
ไว้้ล่่วงหน้้า;

(เค)	ค่ าใช้้จ่่ายที่่�คาดว่่าจะเกิิดข้ึ้�นกัับผู้้�เข้้าร่่วมในการเข้้าร่่วม
การทดลอง;

(แอล)	 แจ้้งว่่าการเข้้าร่่วมการทดลองของผู้้�เข้้าร่่วมนั้้�นเป็็นไป
ตามความสมััครใจ และผู้้�เข้้าร่่วมอาจตััดสิินใจหยุุดใช้้
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยหรืือถอนตััวจากการทดลองได้้ทุุกเมื่่�อ,  
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โดยไม่่มีีการลงโทษหรืือการสููญเสีียสิิทธิิประโยชน์์ 
ที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมมีีสิิทธิ์์�ได้้รัับ;

(เอ็็ม)	วิ ธีีดำำ�เนิินการติิดตามสำำ�หรัับผู้้� เข้้า ร่่วมที่่�หยุุดใช้้
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย หรืือถอนตััวจากการทดลอง หรืือ 
ถููกให้้ยุุติิในการทดลอง;

(เอ็็น)	 กระบวนการในการจััดการข้้อมููลของผู้้� เข้้า ร่่วม 
การทดลอง รวมถึึงในกรณีีที่่�มีีการถอนตััวหรืือยุุติิ 
การเข้้าร่่วมตามข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้;

(โอ)	 แจ้้งว่่าการที่่�ผู้้� เข้้าร่่วมการทดลองตกลงเข้้าร่่วม 
การทดลอง, ถืือว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือผู้้�แทน
โดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองยิินยอมให้ ้
เข้้าถึึงต้้นฉบัับ, ระเบีียน โดยยึึดหลัักว่่า เวชระเบีียน
ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองจะได้้รัับการปกป้้องรัักษา
ความลัับ. การเข้้าถึึงนี้้�จํํากััดไว้้เพื่่�อวััตถุุประสงค์์ 
ในการทบทวนกิิจกรรมการทดลอง และ/หรืือ 
การทบทวนหรือืยืนืยันัข้้อมููลและระเบียีนโดยหน่่วยงาน 
กำำ�กับดููแลและตััวแทนของผู้้�ให้้ทุุน เช่่น ผู้้�กำำ�กับดููแล
หรืือผู้้�ตรวจสอบ, และตามข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงาน
กำำ�กับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง, ไออาร์์บีี/ไออีีซีี;

(พีี)	 ระเบีียนที่่�ระบุุตััวตนของผู้้� เข้้าร่่วมการทดลองจะ 
ถููกเก็็บไว้้เป็็นความลัับ และ, ในขอบเขตที่่�อนุุญาตตาม
ข้้อกำำ�หนดของหน่ว่ยงานกำำ�กับัดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง, จะไม่มี่ี
การเปิิดเผยต่่อสาธารณะ. หากมีีการตีีพิิมพ์์เผยแพร่่ 
ผลการทดลอง, ตััวตนของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองจะยังัคง 
เป็็นความลัับ. การทดลองอาจลงทะเบีียนในฐาน
ข้้อมููลที่่�เข้้าถึึงได้้และเป็็นที่่�ยอมรัับต่่อสาธารณะ, ตาม 
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ข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงานกำำ�กับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง;
(คิิว)	ผู้้� เข้้าร่่วมการทดลองหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของ 

ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองจะได้้รัับแจ้้งอย่่างทัันการณ์์ หาก
มีีข้้อมููลข่่าวสารที่่�อาจเกี่่�ยวข้้องกัับความเต็็มใจของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมในการเข้้าร่่วมการทดลองต่่อไป;

(อาร์์)	บุ คคลที่่�จะติิดต่่อเพื่่�อขอข้้อมููลเพิ่่�มเติิมในการทดลอง
และสิิทธิิของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, รวมถึึงบุุคคลที่่�ต้้อง
ติิดต่่อในกรณีีที่่�สงสััยว่่า มีีการบาดเจ็็บที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
การทดลอง;

(เอส)	 สถานการณ์ต่์่างๆ ที่่�คาดการณ์ไ์ด้้และ/หรือืเหตุุผลต่่างๆ 
ที่่�การเข้้าร่่วมการทดลองของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองอาจ
ถููกยุุติิได้้;

(ทีี)	 ระยะเวลาที่่�คาดว่่าผู้้�เข้้าร่่วมจะร่่วมอยู่่�ในการทดลอง;
(ยูู)	จํํ านวนโดยประมาณของผู้้�เข้้าร่่วมในการทดลอง;
(วีี)	 ผลการทดลองและข้้อมููลข่่าวสารเกี่่�ยวกัับการรัักษาจริิง

ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, หากเหมาะสม, ที่่�จะมีีการ
เปิิดเผยให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองทราบหากได้้รัับข้้อมููล
ดัังกล่่าวจากผู้้�ให้้ทุุน.

2.8.11	ก่ อนเข้้าร่่วม, ผู้้�เข้้าร่่วมหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วม
ควรได้้รัับสำำ�เนา (กระดาษหรืืออิิเล็็กทรอนิิกส์์) ของแบบฟอร์์ม
ยิินยอมเข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�ลงนามและลงวัันที่่�แล้้ว และเอกสาร
ยิินยอมเข้้าร่่วมการวิิจััยอื่่�นๆ ที่่�จััดทำำ�ไว้้, ตามข้้อกำำ�หนดของ
หน่่วยงานกำำ�กับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง. ในระหว่่างการเข้้าร่่วม 
การทดลอง, ผู้้�เข้้าร่่วมหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วม
ควรได้้รัับสํําเนาของแบบฟอร์์มยิินยอมที่่�มีีการอััปเดตและ
เอกสารยิินยอมเข้้าร่่วมการวิิจััยอื่่�นๆ ที่่�มีีการอััปเดตที่่�จััดทำำ�ไว้้.
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2.8.12	 ในกรณีีที่่�ต้้องรวมผู้้�เยาว์์เข้้าเป็็นผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, ควรมีี 
การให้้ข้้อมููลความยิินยอมร่่วมที่่�เหมาะสมตามวััยและหารืือกัับ
ผู้้�เยาว์์โดยเป็็นส่่วนหนึ่่�งของกระบวนการความยิินยอม, และ
ควรได้รั้ับความยินิยอมร่่วมจากผู้้�เยาว์์ในการลงทะเบียีนเข้้าร่่วม
การทดลองตามความเหมาะสม. ควรพิิจารณากระบวนการ 
ขอความยิินยอม, หากในระหว่่างการทดลอง ผู้้�เยาว์์อายุุครบ
ตามที่่�สามารถให้้ความยินิยอมตามกฎหมายได้,้ ตามข้้อกำำ�หนด
ของหน่่วยงานกำำ�กับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

2.8.13 	 ในกรณีทีี่่�การทดลองทางคลินิิิกมีีผู้้�เข้้าร่่วมที่่�สามารถลงทะเบียีน
เข้้าร่่วมการทดลองได้้เฉพาะเมื่่�อได้้รัับความยิินยอมจากผู้้�แทน
โดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมเท่่านั้้�น, ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองควรได้้
รัับข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการทดลองในลัักษณะที่่�อำำ�นวยความสะดวก
ให้้พวกเขาเข้้าใจได้้, และหากทำำ�ได้้, ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองควร
ลงนามและลงวัันที่่�ในแบบฟอร์์มความยิินยอมหรืือแบบฟอร์์ม
ความยิินยอมร่่วมตามความเหมาะสม.

2.9	 การสิ้้�นสุุดการเข้้าร่่วมการทดลองทางคลิินิิก

2.9.1	 ในกรณีีที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองตััดสิินใจหยุุดการรัักษาด้้วย
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยหรืือถอนตััวออกจากการทดลอง; หรืือถููกให้้
ออกจากการทดลอง; หรืือถึึงจุุดสิ้้�นสุุดการทดลองตามปกติิ,  
ผู้้�วิจััยควรปฏิิบััติิตามโครงร่่างการวิิจััยและ/หรืือเอกสารอื่่�นๆ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับโครงร่่างการวิิจััย. สำำ�หรัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง 
ที่่�ไม่่ได้้ถึึงจุุดสิ้้�นสุุดการทดลองตามปกติิ, อาจรวมถึึงคำำ�แนะนำำ� 
เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงการสููญเสีียข้้อมููลที่่�รวบรวมไว้้แล้้ว, ตาม 
ข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงานกำำ�กับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง, เพื่่�อให้้แน่่ใจ
ว่่า ผลการทดลองมีีความน่่าเชื่่�อถืือ. โดยทั่่�วไป, การสููญเสีีย
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ข้้อมููลที่่�รวบรวมไว้้แล้้วอาจทำำ�ให้้ผลลััพธ์์มีีความลำำ�เอีียง และ
อาจนำำ�ไปสู่่�ข้้อสรุุปที่่�ไม่่ถููกต้้องเกี่่�ยวกัับข้้อมููลความปลอดภััย
ของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย.

2.9.2	 แม้้ว่่าผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองไม่่จํําเป็็นต้้องให้้เหตุุผลในการถอนตััว 
จากการทดลองก่่อนกำำ�หนด, แต่่ผู้้�วิจััยควรพยายามอย่า่งสมเหตุุ
สมผลเพื่่�อหาเหตุุผลดัังกล่่าว, โดยต้้องเคารพสิิทธิิของผู้้�เข้้าร่่วม
อย่่างเต็็มที่่�. ผู้้�วิจััยควรพิิจารณาว่่า การหารืือกัับผู้้�เข้้าร่่วมหรืือ 
ผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมเป็็นการเหมาะสมหรืือไม่่.  
การหารืือนี้้�ควรเน้้นที่่�เหตุุผลในการถอนตััวเพื่่�อพิิจารณาว่่า  
มีีวิิธีีใดที่่�จะแก้้ไขข้้อกัังวลดัังกล่่าวได้้หรืือไม่่ เพื่่�อให้้ผู้้�เข้้าร่่วม 
การทดลองพิิจารณาเรื่่�องการถอนตััวอีีกครั้้�งโดยไม่่ใช้้วิิธีีการ
จููงใจผู้้�เข้้าร่่วมโดยไม่่เหมาะสม. ผู้้�วิจััยหรืือตััวแทนผู้้�วิจััยใน
สถานที่่�วิิจััยที่่�ได้้รัับมอบหมายควรพิิจารณาอธิิบายให้้ผู้้�เข้้าร่่วม 
การทดลองทราบถึึงคุุณค่่าของการเข้้าร่่วมต่่อไป เพื่่�อลด
การถอนตััวของผู้้� เข้้าร่่วมการทดลองให้้เหลืือน้้อยที่่� สุุด.  
ในกระบวนการนี้้�, ผู้้�วิจััยควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า จะไม่่ขััดขวาง
การตัดัสิินใจของผู้้�เข้้าร่่วมในการปฏิิเสธหรือืถอนตััวได้้ทุุกเมื่่�อ.

2.9.3	 ในกรณีีที่่�เกี่่�ยวข้้อง, ผู้้�วิจััยควรแจ้้งให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองทราบ
เกี่่�ยวกัับผลการทดลองและการรัักษาที่่�ได้้รัับเมื่่�อได้้รัับข้้อมููลนี้้�
จากผู้้�ให้้ทุุน หลัังจากการเปิิดฉลากที่่�ปกปิิดข้้อมููล, โดยเคารพ
ต่่อความต้้องการของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองในการรัับข้้อมููล.

2.10	 การจััดการผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิจััย

2.10.1	 ความรัับผิิดชอบในการจััดการผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิจััย, รวมถึึง 
ความรัับผิิดรัับชอบ, การจััดการ, การจ่่าย, การบริิหารและ 
การส่่งคืืน, เป็็นของผู้้�วิ จััย/สถาบััน. ผู้้� ใ ห้้ ทุุนสามารถ 



แนวปฏิบัติทางคลินิกที่ดี อี6(อาร์3)72

อำำ�นวยความสะดวกในด้้านต่่างๆ ของการจััดการผลิิตภััณฑ์์
ที่่�วิิจััย (เช่่น โดยการจััดทำำ�แบบฟอร์์มและการแก้้ปััญหา 
ทางเทคนิิค, เช่่น ระบบคอมพิิวเตอร์์, และการจััดเตรีียม 
การแจกจ่่ายผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง).

2.10.2	 เมื่่�อผู้้�วิจััย/สถาบัันมอบหมายกิิจกรรมบางส่่วนหรืือทั้้�งหมดใน
การควบคุมุจััดการผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยให้้แก่่เภสััชกรหรืือบุุคคลอื่่�น 
ตามข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงานกำำ�กับดููแลในท้้องถิ่่�น, บุุคคลที่่�ได้้
รัับมอบหมายควรอยู่่�ภายใต้้การควบคุุมดููแลของผู้้�วิจััย/สถาบััน.

2.10.3	 ในกรณีีที่่�ผู้้�วิจััยได้้มอบหมายกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการจััดการ
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยหรืือด้้านต่่างๆ ของกิิจกรรมเหล่่านี้้�ได้้รัับ 
การอำำ�นวยความสะดวกโดยผู้้�ให้้ทุุน, ระดัับของการควบคุุม
ดููแลของผู้้�วิจััยจะข้ึ้�นอยู่่�กับปััจจััยหลายประการ, ครอบคลุุม
ตั้้�งแต่่ลัักษณะของผลิิตภััณฑ์์ที่่�ใช้้ในการวิิจััย, เส้้นทางและ 
ความซัับซ้้อนของการบริิหาร, ระดัับของความรู้้�ที่่�มีีอยู่่�เกี่่�ยวกัับ
ความปลอดภััยและสถานะทางการตลาดของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย.

2.10.4	ผู้้�วิ จััย/สถาบััน และ/หรืือเภสััชกร หรืือบุุคคลอื่่�นที่่�เหมาะสม 
ควรเก็็บรัักษาระเบีียนการจััดส่่งผลิิตภััณฑ์์, สิินค้้าคงคลััง,  
การใช้้โดยผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองแต่่ละคน (รวมถึึงการบัันทึึกว่่า 
ผู้้�เข้้าร่่วมได้้รัับยาตามขนาดที่่�ระบุุในโครงร่่างการวิิจััย) และ 
การส่่งคืืนให้้ผู้้�ให้้ทุุนและการทำำ�ลายหรืือการกำำ�จัดผลิิตภััณฑ์์
ที่่�ไม่่ได้้ใช้้ด้้วยวิิธีีอื่่�น. ระเบีียนเหล่่านี้้�ควรมีีวัันที่่�, ปริิมาณ, 
หมายเลขรุ่่�น (batch)/หมายเลขชุุด (serial), วัันหมดอายุุ (ถ้้ามีี)  
และหมายเลขรหััสเฉพาะที่่�กำำ�หนดให้้กัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยและ
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง. สำำ�หรัับผลิิตภััณฑ์์ยาที่่�ได้้ข้ึ้�นทะเบีียน 
รัับอนุุญาตแล้้ว. อาจพิิจารณาใช้้วิิธีีการอื่่�นแทนวิิธีีการดัังกล่่าว
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ข้้างต้้น, โดยเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงานกำำ�กับดููแล 
ในท้้องถิ่่�น.

2.10.5	 ควรจััดเก็็บผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยตามที่่�ผู้้�ให้้ทุุนกำำ�หนดและเป็็นไป
ตามข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

2.10.6	ผู้้�วิ จััยควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยจะถููกใช้้เฉพาะ
ตามโครงร่่างการวิิจััยที่่�ได้้รัับอนุุมััติิเท่่านั้้�น.

2.10.7	 ในกรณีีที่่�จำำ�เป็็น, ผู้้�วิจััยหรืือบุุคคลที่่�ได้้รัับการแต่่งตั้้�งโดยผู้้�วิจััย/ 
สถาบัันควรอธิิบายการใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยที่่�ถููกต้้องให้้กัับ 
ผู้้�เข้้าร่่วมแต่่ละคนและควรตรวจสอบ, ตามระยะเวลาที่่�เหมาะสม 
สำำ�หรัับการทดลอง, ว่่าผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองแต่่ละคนปฏิิบััติิ 
ตามคำำ�แนะนำำ�อย่่างถููกต้้อง.

2.10.8	 ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยอาจถููกจััดส่่งไปยัังสถานที่่�ของผู้้�เข้้าร่่วมหรืือ
จััดหา/จำำ�หน่่ายไปยัังที่่�สถานที่่�ที่่�ใกล้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง
มากข้ึ้�น (เช่่น ร้้านขายยาในท้้องถิ่่�น หรืือศููนย์์ดููแลสุุขภาพ 
ในท้้องถิ่่�น). ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยอาจได้้รัับการบริิหารจััดการที่่�
สถานที่่�ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองโดยเจ้้าหน้้าที่่�ของสถานที่่�วิิจััย,  
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองเอง, ผู้้�ดูแล หรืือผู้้�ประกอบวิิชาชีีพ 
ด้้านการดููแลสุุขภาพ.

2.10.9	 การจััดการผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยควรได้้รัับการตระเตรีียมและ
ดำำ�เนิินการตามข้้อกำำ�หนดการกำำ�กับดููแลที่่�บัังคัับใช้้, และควร
มีีมาตรการปกป้้องเพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า ผลิิตภััณฑ์์มีีความสมบููรณ์์ 
(integrity), การใช้้ผลิิตภััณฑ์์ตามโครงร่่างการวิิจััย และ 
ความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วม.
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2.11	วิ ธีีดำำ�เนิินการสุ่่�มและการเปิิดฉลากข้้อมููล

	ผู้้�วิ จััยควรปฏิิบััติิตามวิิธีีดำำ�เนิินการสุ่่�มของการทดลอง, หากมีี, 
และในกรณีีของการทดลองที่่�ผู้้�วิจััยปกปิิดข้้อมููล, ควรตรวจสอบให้้แน่่ใจ 
ว่่า รหััสการสุ่่�มเลืือกการรัักษาจะถููกถอดรหััสได้้ตามโครงร่่างการวิิจััย
เท่่านั้้�น. ในกรณีีฉุุกเฉิิน, เพื่่�อคุ้้�มครองความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วม, ผู้้�วิจััย
ควรเตรีียมพร้้อมและสามารถดำำ�เนิินการเปิิดฉลากข้้อมููลได้้ตั้้�งแต่่เริ่่�มต้้น
การทดลองโดยไม่่ชัักช้้าหรืือถููกขััดขวางโดยไม่่สมควร. ผู้้�วิจััยควรบัันทึึก
และอธิิบายให้้ผู้้�ให้้ทุุนทราบทัันทีีเกี่่�ยวกัับการเปิิดฉลากข้้อมููลก่่อนกำำ�หนด 
(เช่่น การเปิิดฉลากโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจ, การเปิิดฉลากฉุุกเฉิินเพื่่�อปกป้้อง 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, การเปิิดฉลากเนื่่�องจากอาการไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรง)  
ของผลิิตภััณฑ์์ที่่�ใช้้วิิจััย.

2.12	 ระเบีียนต่่างๆ

2.12.1	 ในการสร้้างระเบีียนและรายงานข้้อมููลการทดลอง, ผู้้�วิจััยควร
แน่่ใจว่่า ข้้อมููลภายใต้้ความรัับผิิดชอบของตนมีีความสมบููรณ์์, 
โดยไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับสื่่�อที่่�ใช้้.

2.12.2	ผู้้�วิ จัยั/สถาบัันควรมีีการธำำ�รงรัักษาระเบีียนต้้นฉบัับอย่่างเพีียงพอ  
ซึ่่�งรวมถึึงการสัังเกตการณ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง
แต่่ละรายภายใต้้ความรับัผิิดชอบของตน. ระเบียีนต้้นฉบัับเหล่่านี้้� 
ควรระบุุแหล่่งที่่�มาได้้, อ่่านได้้ชััดเจน (legible), เกิิดข้ึ้�น 
ในช่่วงเดีียวกััน (contemporaneous), เป็น็ต้้นฉบัับ (original),  
ถููกต้้อง (accurate) และสมบููรณ์์ (complete). การ 
เปลี่่�ยนแปลงระเบีียนต้้นฉบัับควรตรวจสอบได้้ (traceable),  
ไม่่ควรบดบัังสิ่่�งที่่�บัันทึึกไว้้ตั้้�งแต่่ต้้น และควรอธิิบายได้้เมื่่�อจำำ�เป็็น  
(ผ่่านเส้้นทางการตรวจสอบ). ผู้้�วิจััยควรกำำ�หนดนิิยามว่่า อะไร
ถืือเป็็นระเบีียนต้้นฉบัับ, วิิธีีการตรวจจัับข้้อมููล (data capture)  
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และตำำ�แหน่่งของข้้อมููลก่่อนที่่�จะเริ่่�มการทดลอง และควร
อััปเดตคำำ�จํํากััดความนี้้�เมื่่�อจํําเป็็น. ควรหลีีกเลี่่�ยงขั้้�นตอน 
การถอดความที่่�ไม่่จํําเป็็นระหว่่างระเบีียนต้้นฉบัับกัับการใช้้
เครื่่�องมืือรวบรวมข้้อมููล.

2.12.3	ผู้้� วิิจััยควรได้้รัับการเข้้าถึึงข้้อมููลอย่่างทัันท่่วงทีีจากผู้้�ให้้ทุุน  
(ดููหััวข้้อ 3.16.1(เค)) และต้้องรัับผิิดชอบในการทบทวนข้้อมููล
อย่่างทัันท่่วงทีี, ซึ่่�งรวมถึึงข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องจากแหล่่งต่่างๆ 
ภายนอกที่่�อาจมีีผลกระทบต่่อ, เช่่น, คุุณสมบััติิของผู้้�เข้้าร่่วม 
การทดลอง, ในเรื่่�องการรัักษา หรืือความปลอดภััย (เช่่น 
ข้้อมููลห้้องปฏิิบััติิการกลาง, ข้้อมููลภาพที่่�อ่่านได้้จากส่่วนกลาง,  
ระเบีียนอื่่�นๆ ของสถาบััน, และหากเหมาะสม, ข้้อมููลผลลััพธ์์ 
ที่่�รายงานโดยผู้้�ป่วยทางอิิเล็็กทรอนิิกส์์ [electronic patient- 
reported outcome (ePRO)]. โครงร่่างการวิิจััยอาจกำำ�หนด
ข้้อยกเว้้นสำำ�หรัับการเข้้าถึึง เช่่น เพื่่�อคุ้้�มครองการปกปิิดฉลาก. 

2.12.4	ผู้้�วิ จััยควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า เครื่่�องมืือรวบรวมข้้อมููลและ
ระบบอื่่�นๆ ที่่�ผู้้�ให้้ทุุนจััดเตรีียมไว้้ได้้ใช้้ตามที่่�ระบุุไว้้ในโครงร่่าง
การวิิจััย หรืือคำำ�แนะนำำ�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง.

2.12.5	ผู้้�วิ จััยควรตรวจสอบความถููกต้้อง, สมบููรณ์์, อ่่านได้้ง่่าย และ 
ทัันเวลาของข้้อมููลที่่�รายงานต่่อผู้้�ให้้ทุุนในเรื่่�องเครื่่�องมืือ
รวบรวมข้อ้มููลที่่�กรอกโดยไซต์ข์องผู้้�วิจััย (เช่่น แบบบันัทึึกข้้อมููล
ผู้้�ป่วย [Case Report Form  (CRF)] และในรายงานอื่่�นๆ (เช่่น 
รายงาน SAE) ผู้้�วิจััยควรทบทวนและรัับรองข้้อมููลที่่�รายงาน 
ในกำำ�หนดเวลาสำำ�คัญที่่�ตกลงกัับผู้้�ให้้ทุุน (เช่่น การวิิเคราะห์์
ระหว่่างกาล) [ดููหััวข้้อ 3.16.1(โอ)].

2.12.6	ข้ อมููลที่่�รายงานให้้ผู้้�ให้้ทุุนทราบควรสอดคล้้องกัับระเบีียน
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ต้้นฉบัับหรืือความคลาดเคลื่่�อน (discrepancies) ที่่�ได้้อธิิบายไว้้.  
การเปลี่่�ยนแปลงหรืือการแก้้ไขในข้้อมููลที่่�รายงานควรสามารถ
ตรวจสอบได้้, ควรได้้รัับการอธิิบาย (หากจำำ�เป็็น) และไม่่ควร
บดบัังสิ่่�งที่่�บัันทึึกไว้้ตั้้�งแต่่ต้้น.

2.12.7	ผู้้�วิ จััย/สถาบัันควรดำำ�เนิินการตามมาตรการที่่� เหมาะสม 
เพื่่�อคุ้้�มครองความเป็็นส่่วนตััว และการรัักษาความลัับของ
ข้้อมููลส่่วนบุุคคลของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองตามข้้อกำำ�หนดทาง
กฎหมายที่่�บัังคัับใช้้เกี่่�ยวกัับการคุ้้�มครองข้้อมููลส่่วนบุุคคล.

2.12.8	ข้ อมููลที่่�รายงานให้้ผู้้�ให้้ทุุนทราบจะต้้องระบุุด้้วยรหััสผู้้�เข้้าร่่วม 
ที่่�ไม่่กำำ�กวม ซึ่่�งสามารถสืืบย้้อนไปยัังอััตลัักษณ์์ของผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลองโดยผู้้�วิจััย/สถาบัันได้้.

2.12.9	สํํ าหรัับระบบที่่�ผู้้�วิจััย/สถาบัันจััดวางไว้้เพื่่�อบำำ�รุงรัักษาและ 
เก็็บรัักษาข้้อมููล/สารสนเทศของการทดลอง, ผู้้�วิจััย/สถาบััน
ควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า ข้้อมููลดัังกล่่าวได้้รัับการคุ้้�มครองจาก 
การเข้้าถึึง, การเปิิดเผย, เผยแพร่่ หรืือการเปลี่่�ยนแปลง 
ที่่�ไม่่ได้้รัับอนุุญาต และจากการทํําลายที่่�ไม่่เหมาะสม หรืือ 
การสููญเสีียโดยอุุบััติิเหตุุ.

2.12.10	 เมื่่�อใช้้ระบบคอมพิิวเตอร์์ในการทดลองทางคลิินิิก, ผู้้�วิจััย/
สถาบััน ควรดำำ�เนิินการดัังต่่อไปนี้้�: 

(เอ)	สํํ าหรับัระบบที่่�ผู้้�วิจััย/สถาบันัใช้้งาน, ให้แ้น่่ใจว่่า บุุคคล
ที่่�เหมาะสมมีีสิิทธิ์์�เข้้าถึึงอย่่างปลอดภััย และสามารถ
ระบุุผู้้�เข้้าถึึงได้้;

(บีี)	สํํ าหรัับระบบที่่�จััดทํําโดยผู้้�ให้้ทุุน, ให้้แจ้้งให้้ผู้้�ให้้ทุุน
ทราบเมื่่�อจำำ�เป็็นต้้องเปลี่่�ยนแปลง หรืือเพิิกถอน 
การอนุุญาตเข้้าถึึงจากบุุคคลใดบุุคคลหนึ่่�ง;
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(ซีี)	สํํ าหรัับระบบที่่�ผู้้�วิจััย/สถาบัันใช้้งาน โดยเฉพาะสำำ�หรัับ
จุุดมุ่่�งหมายของการทดลองทางคลิินิิก, ให้้แน่่ใจว่่า  
ข้้อกำำ�หนดสํําหรัับระบบคอมพิิวเตอร์์ในหััวข้้อ 4 ได้้รัับ
การจััดการอย่่างได้้สััดส่่วนกัับความเสี่่�ยงต่่อผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลองและความสำำ�คัญของข้้อมููล;

(ดีี)	 ในกรณีีที่่�ผู้้�วิจััยจััดหาอุุปกรณ์์สำำ�หรัับการรวบรวมข้้อมููล
ให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, ให้้แน่่ใจว่่า สามารถรัักษา
การตรวจสอบย้้อนกลัับได้้และผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง 
ได้้รัับการฝึึกอบรมอย่่างเหมาะสม;

(อีี)	 ให้้แน่่ใจว่่า เหตุุการณ์์ที่่�เกิิดข้ึ้�นในการใช้้งานและ 
การทํํางานของระบบคอมพิวิเตอร์,์ ซึ่่�งในดุลุยพิินิิจของ
ผู้้�วิจััย/สถาบััน อาจมีีความสํําคััญและ/หรืือผลกระทบ 
ที่่� เกิิดข้ึ้�นอย่่างต่่อเนื่่�องต่่อข้้อมููลการทดลองหรืือ 
ความปลอดภััยของระบบ, จะต้้องมีีการรายงาน 
ให้้ผู้้� ให้้ทุุนทราบ และหากเหมาะสมให้้รายงาน 
ให้้ไออาร์์บีี/ไออีีซีีทราบด้้วย.

2.12.11	ผู้้�วิ จััย/สถาบัันควรเก็็บรัักษาระเบีียนต่่างๆ ของการทดลอง
ตามที่่�ระบุุไว้้ในภาคผนวก ซีี และตามข้้อกำำ�หนดทางกฎหมาย
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง. ผู้้�วิจััย/สถาบัันควรควบคุุมระเบีียนต่่างๆ ที่่�สํําคััญ
ทั้้�งหมดที่่�ผู้้�วิจััย/สถาบัันสร้้างข้ึ้�นก่่อนและระหว่่างการดำำ�เนิิน
การทดลอง.

2.12.12	ผู้้�วิ จัยั/สถาบัันควรเก็็บรัักษาระเบีียนต่า่งๆ ที่่�สำำ�คัญไว้้ตามระยะ
เวลาการเก็็บรัักษาตามข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงานกำำ�กับดููแลที่่�
เกี่่�ยวข้้อง หรืือจนกว่่าผู้้�ให้้ทุุนจะแจ้้งให้้ผู้้�วิจััย/สถาบัันทราบว่่า
ไม่่จำำ�เป็็นต้้องใช้้ระเบีียนต่่างๆ เหล่่านี้้�อีกต่่อไป, แล้้วแต่่ระยะ
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เวลาใดจะยาวนานกว่่ากััน. ผู้้�วิจััย/สถาบัันควรดำำ�เนิินมาตรการ
ต่่างๆ เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า มีีพร้้อมใช้้งาน, เข้้าถึึงได้้ และอ่่านได้้ และ 
ป้้องกัันการเข้้าถึึงโดยไม่่ได้้รัับอนุุญาตและอุุบััติิเหตุุหรืือ 
การทํําลายบัันทึึกเหล่่านี้้�ก่อนกำำ�หนด (ดููภาคผนวก ซีี).

2.12.13	 ผู้้�วิจััย/สถาบัันควรแจ้้งให้้ผู้้�ให้้ทุุนทราบถึึงชื่่�อของบุุคคลที่่�รัับผิิดชอบ 
ในการบำำ�รุงรัักษาระเบีียนต่่างๆ ที่่�สำำ�คัญในช่่วงระยะเวลา 
การเก็็บรัักษา; เช่่น, เมื่่�อไซต์์ของผู้้�วิจััยปิิดลง หรืือผู้้�วิจััยออก
ไปจากไซต์์.

2.12.14	 เมื่่�อมีีคำำ�ขอจากผู้้�กำำ�กับดููแล, ผู้้�ตรวจสอบ, ไออาร์์บีี/ไออีีซีี หรืือ
หน่่วยงานกำำ�กัับดููแล, ผู้้�วิจััย/สถาบัันควรเปิิดให้้เข้้าถึึงบัันทึึก 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองที่่�ร้้องขอทั้้�งหมดโดยตรง.

2.13	 รายงานต่่างๆ

เมื่่�อการทดลองเสร็็จสิ้้�นแล้้ว, ผู้้�วิจััยควรแจ้้งให้้สถาบัันทราบ 
ในกรณีีที่่� มีีการกำำ�หนด. ผู้้�วิ  จััย/สถาบัันควรจััดทำำ�รายงานสรุุป 
ผลการทดลองให้้ไออาร์์บีี/ไออีีซีี, และหากจำำ�เป็็น, ควรจััดทำำ�รายงาน 
ที่่�จำำ�เป็็นให้้หน่่วยงานกำำ�กับดููแลด้้วย.

3.	 ผู้้�ให้้ทุุน
ความรับผิิดชอบของผู้้�ให้้ทุุนผูกพััน (entail) กัับการดำำ�เนิินการ 

ตามแนวทางท่ี่�ได้้สััดส่่วนกับความเสี่่�ยง  เพ่ื่�อให้้แน่่ใจในสิทธิ, ความปลอดภััย
และความเป็็นอยู่่�ท่ี่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง และความน่าเช่ื่�อถืือ 
ของผลการทดลองตลอดทั้้�งวงจรชีวิิตการทดลองทางคลิินิิก.

3.1	 การออกแบบการทดลอง

3.1.1	 เมื่่�อวางแผนการทดลอง, ผู้้�ให้้ทุุนควรแน่่ใจว่่า มีีข้้อมููลด้้านความ
ปลอดภัยัและประสิทิธิิศัักย์ท์ี่่�พอเพีียง (เช่่น จากการศึึกษาวิจัิัย
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ที่่�ไม่่ใช่่ทางคลิินิิก และ/หรืือ การทดลองทางคลิินิิก และ/หรืือ
แหล่่งที่่�มาในโลกแห่่งความเป็็นจริิง) เพื่่�อรองรัับการทดลอง 
ในมนุุษย์์ตามเส้้นทาง, ในขนาด, ตามระยะเวลาและ 
ในประชากรกลุ่่�มทดลองที่่�ต้้องการศึึกษา.

3.1.2	ผู้้�  ใ ห้้ ทุุนควรผนวกเรื่่�องคุุณภาพเข้้าไว้้ในการออกแบบ 
การทดลองทางคลิินิิก โดยการระบุุปััจจััยที่่�สำำ�คัญต่่อคุุณภาพ
ของการทดลอง และโดยการจััดการความเสี่่�ยงต่่างๆ กัับปััจจััย
ต่่างๆ เหล่่านั้้�น.

3.1.3	ผู้้�  ใ ห้้ ทุุนควรพิิจารณาข้้อมููลนำำ�เข้้าจากกลุ่่�มผู้้�ที่่� สนใจที่่� 
หลากหลาย, เช่่น, ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านการดููแลสุุขภาพ 
และผู้้�ป่วย, เพื่่�อสนัับสนุุนแผนการพััฒนาและโครงร่่าง 
การทดลองทางคลิินิิกตามที่่�ระบุุไว้้ในไอซีีเอช อีี8(อาร์์1)  
และเมื่่�อพััฒนาเอกสารความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้ 
และข้้อมููลอื่่�น ๆ ที่่�ทำำ�ไว้้สำำ�หรัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.

3.1.4	ผู้้� ให้้ทุุนควรทำำ�ให้้แน่่ใจว่่า ทุุกแง่่มุุมของการทดลองสามารถ
ดำำ�เนิินการได้้จริิง และควรหลีีกเลี่่�ยงความซัับซ้้อน, วิิธีีดำำ�เนิินการ 
ต่่างๆ และการเก็็บรวบรวมข้้อมููลที่่�ไม่่จํําเป็็น. โครงร่่าง 
การวิิจััย, เครื่่�องมืือเก็็บรวบรวมข้้อมููล และเอกสารปฏิิบััติิการ 
อื่่�นๆ ควรเหมาะสมกัับจุุดมุ่่�งหมาย, ชััดเจน, กระชัับ และ 
คงเส้้นคงวา. ผู้้�ให้้ทุุนไม่่ควรสร้้างภาระที่่�ไม่่จำำ�เป็็นให้้กัับ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและผู้้�วิจััย.

3.2	 ทรััพยากร

ผู้้�ให้้ทุุนควรแน่่ใจว่่า มีีทรััพยากรพอเพีียงที่่�จะดำำ�เนิินการทดลอง
ได้้อย่่างเหมาะสม.
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3.3	 การจััดสรรกิิจกรรมต่่างๆ

ก่่อนที่่�จะเริ่่�มกิิจกรรมต่่างๆ ในการทดลองทางคลิินิิก, ผู้้�ให้้ทุุน
ควรพิจิารณาบทบาทและจัดัสรรกิิจกรรมต่า่งๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง
ให้้เหมาะสม.

3.4	คุ ณสมบััติิและการฝึึกอบรม

ผู้้�ให้้ทุุนควรใช้้บุุคลากรที่่�มีีคุุณสมบััติิเหมาะสมสำำ�หรัับกิิจกรรม
ที่่�พวกเขาได้รั้ับมอบหมาย (เช่่น นัักชีีวสถิิติิ, นัักเภสััชกรรมคลิินิิก, แพทย์,์  
นัักวิิทยาการข้้อมููล/ผู้้�จัดการข้้อมููล, ผู้้�ตรวจสอบ และผู้้�กำำ�กับดููแล)  
ตลอดกระบวนการของการทดลอง.

3.4.1	 ความเช่ี่�ยวชาญทางการแพทย์์

	ผู้้� ให้้ทุุนควรมีีบุุคลากรทางการแพทย์์ที่่�พร้้อมจะให้้คำำ�แนะนำำ�
เกี่่�ยวกัับคำำ�ถามหรืือปััญหาทางการแพทย์์ที่่� เกี่่�ยวข้้องกัับ 
การทดลองโดยเฉพาะ.

3.5	 การเงิิน

การเงิินด้้านต่่างๆ ของการทดลองควรมีีการบัันทึึกไว้้ใน 
ข้้อตกลงระหว่่างผู้้�ให้้ทุุนกัับผู้้�วิจััย/สถาบััน.

3.6	 ข้้อตกลงต่่างๆ

3.6.1	ข้ อตกลงที่่�ผู้้�ให้้ทุุนทำำ�กับผู้้�วิจััย/สถาบััน, ผู้้�ให้้บริิการ และ 
ฝ่่ายอื่่�นๆ (เช่่น คณะกรรมการกำำ�กัับดููแลข้้อมููลอิิสระ  
(Independent data monitoring committee: IDMC),  
คณะกรรมการตััดสิินชี้้�ขาดข้้อพิิพาท (adjudication  
committee) ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองทางคลิินิิก ควรได้้รัับ
การบัันทึึกไว้้ก่่อนเริ่่�มดำำ�เนิินกิิจกรรมต่่างๆ.
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3.6.2	ข้ อตกลงควรได้้รัับการอััปเดตเมื่่�อจำำ�เป็็น เพื่่�อสะท้้อนถึึง 
การเปลี่่�ยนแปลงที่่�มีีนััยสำำ�คัญในกิิจกรรมที่่�มีีการถ่่ายโอน 
ให้้กระทำำ�.

3.6.3	ผู้้� ให้้ทุุนควรได้้รัับข้้อมููลของผู้้�วิจััย/สถาบััน, และหากมีี, ข้้อตกลง
ของผู้้�ให้้บริิการ ได้้แก่่:

(เอ)	 การดำำ�เนิินการทดลองตามโครงร่่างการวิิจััยที่่�ได้้รัับ
อนุุมััติิ และในการปฏิิบััติิให้้ถููกต้้องตามจีีซีีพีี และ 
ข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง;

(บีี)	 การปฏิิบััติิตามวิิธีีดำำ�เนิินการในการบัันทึึกข้้อมููล/ 
การรายงาน;

(ซีี)	 เพื่่�อเก็็บรัักษาบัันทึึกที่่�สำำ�คัญไว้้ตามระยะเวลาการเก็็บรัักษา 
ตามข้้อกำำ�หนดของกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้หรืือจนกว่่า 
ผู้้�ให้้ทุุนจะแจ้้งให้้ผู้้�วิจััย/สถาบัันทราบหรืือ, ในกรณีี, 
ต้้องแจ้้งผู้้�ให้้บริิการทราบว่่า ไม่่จำำ�เป็็นต้้องใช้้ระเบีียน
ต่่างๆ เหล่่านี้้�อีกต่่อไป, ข้ึ้�นอยู่่�กับระยะเวลาใด 
จะยาวนานกว่่ากััน;

(ดีี)	 อนุุญาตให้้มีีการกำำ�กับัดููแลและการตรวจสอบโดยผู้้�ให้้ทุุน,  
การตรวจการโดยหน่่วยงานกำำ�กับดููแล (ในประเทศ
และต่่างประเทศ) และ, ตามข้้อกำำ�หนดของระเบีียบ
กฎหมายที่่�ใช้้บัังคัับ, การทบทวนโดยไออาร์์บีี/ไออีีซีี,  
รวมถึึงการจััดให้้มีีการเข้้าถึึงโดยตรงกัับเวชระเบีียน
ต้้นฉบัับและสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกต่่างๆ, รวมถึึง 
สิ่่�งต่่างๆ ของผู้้�ให้้บริิการ.

3.6.4	กิ จกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองของผู้้�ให้้ทุุนที่่�โอนไปยััง
และรัับช่่วงต่่อโดยผู้้�ให้้บริิการ ควรมีีการบัันทึึกไว้้ในข้้อตกลง.  
กิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองของผู้้�ให้้ทุุนที่่�ไม่่ได้้รัับ 
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การโอนไปยัังและรัับช่่วงต่่อโดยผู้้�ให้้บริิการโดยเฉพาะนั้้�น  
จะเก็็บรัักษาไว้้โดยผู้้�ให้้ทุุน.

3.6.5	ผู้้� ให้้ทุุนควรแจ้้งข้้อมููลเกี่่�ยวกัับผู้้�ให้้บริิการที่่�ผู้้�ให้้ทุุนระบุุให้้ 
เพื่่�อดำำ�เนิินกิิจกรรมใดๆ ภายใต้้ความรัับผิิดชอบของผู้้�วิจััย.  
ความรัับผิิดชอบต่่อกิิจกรรมดัังกล่่าวยัังเป็็นของผู้้�วิ จััย  
(ดููหััวข้้อ 2.3.1).

3.6.6	ผู้้� ให้้ทุุนอาจโอนกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองทั้้�งหมด
หรืือบางส่่วนของผู้้�ให้้ทุุนให้้กัับผู้้�ให้้บริิการตามข้้อกำำ�หนดด้้าน
กฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้; อย่่างไรก็็ตาม, ความรัับผิิดชอบสููงสุุด
สำำ�หรัับกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองของผู้้�ให้้ทุุน, รวมถึึง
การคุ้้�มครองสิิทธิิ, ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง และความน่่าเชื่่�อถืือของข้้อมููลการทดลอง,  
ยัังคงตกอยู่่�กับผู้้�ให้้ทุุน. ผู้้�ให้้บริิการใดๆ ที่่�เคยดำำ�เนิินกิิจกรรม
การทดลองทางคลิินิิกควรนำำ�การจััดการคุุณภาพที่่�เหมาะสม 
มาใช้้และรายงานเหตุุการณ์์ที่่�เกิิดข้ึ้�นที่่�อาจส่่งผลกระทบ
ต่่อความปลอดภััยของผู้้� เข้้า ร่่วมการทดลองและ/หรืือ 
ผลการทดลองให้้ผู้้�ให้้ทุุนทราบ.

3.6.7	ผู้้� ให้้ทุุนมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการประเมิินความเหมาะสมและ
การคััดเลืือกผู้้�ให้้บริิการ เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า สามารถดำำ�เนิินกิิจกรรม
ที่่�โอนไปให้้ผู้้�ให้้บริิการได้้อย่่างเพีียงพอ. ผู้้�ให้้ทุุนควรจััดเตรีียม
โครงร่่างการวิิจััยให้้แก่่ผู้้�ให้้บริิการตามความจํําเป็็น รวมทั้้�ง 
เอกสารอื่่�นๆ ที่่�จํําเป็็นสํําหรัับการดำำ�เนิินกิิจกรรมของพวกเขา.

3.6.8	ผู้้� ให้้ทุุนควรมีีสิิทธิ์์�เข้้าถึึงข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง (เช่่น วิิธีีปฏิิบััติิงาน
มาตรฐานและมาตรวััดผลการดำำ�เนิินงาน) เพื่่�อการคััดเลืือกและ
การควบคุุมดููแลผู้้�ให้้บริิการ.
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3.6.9	ผู้้� ให้้ทุุนควรแน่่ใจว่่า มีีการควบคุุมดููแลที่่�เหมาะสมเกี่่�ยวกัับ
กิิจกรรมต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองที่่�สำำ�คัญ ที่่�ได้้รัับ 
การโอนไปยัังผู้้�ให้้บริิการ, รวมถึึงกิิจกรรมต่่างๆ ที่่�ผู้้�ให้้บริิการ
จ้้างช่่วงต่่อเพิ่่�มเติิม.

3.6.10	กิ จกรรมที่่�ต่่างๆ เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองที่่�ดำำ�เนิินการโดยผู้้�ให้้บริิการ 
ควรดำำ�เนิินการตามข้้อกำำ�หนดของจีีซีีพีีที่่�เกี่่�ยวข้้อง, ซึ่่�งอาจปฏิิบััติิ 
ตามได้้โดยกระบวนการจััดการคุุณภาพที่่�มีีอยู่่�ของผู้้�ให้้บริิการ 
ที่่�ไม่่ได้้รัับการออกแบบโดยเฉพาะให้้เป็็นไปตามหลัักเกณฑ์์จีีซีีพีี 
แต่่เหมาะสมกัับจุุดมุ่่�งหมายในบริิบทของการทดลอง.

3.6.11	 การทดลองทางคลิินิิกอาจมีีผู้้�ให้้ทุุนหนึ่่�งรายหรืือหลายราย 
ตามที่่�ได้้รัับอนุุญาตตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง.  
ในการทดลองที่่�มีีผู้้�ให้้ทุุนมากกว่่าหนึ่่�งราย, ผู้้�ให้้ทุุนควรมีี 
ข้้อตกลงที่่�เป็็นเอกสารซึ่่�งระบุุถึึงความรับัผิิดชอบของแต่่ละฝ่่าย,  
ตามข้อ้กำำ�หนดของกฎระเบียีบและ/หรือืแนวปฏิิบััติิของท้้องถิ่่�น.  
หากข้้อตกลงที่่�เป็็นเอกสารไม่่ได้้ระบุุว่่า ความรัับผิิดชอบ 
ที่่�กำำ�หนดให้้กัับผู้้�ให้้ทุุนรายใด ความรัับผิิดชอบดัังกล่่าว 
จะตกอยู่่�กับผู้้�ให้้ทุุนทั้้�งหมด.

3.7	 การคััดเลืือกผู้้�วิจััย

3.7.1	ผู้้� ให้้ทุุนมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการคััดเลืือกผู้้�วิจััย/สถาบััน.  
ผู้้�วิจััยแต่่ละคนควรมีีคุุณสมบััติิเหมาะสมในด้้านการศึึกษา,  
การฝึึกอบรมและประสบการณ์์ และควรแสดงให้้เห็็นว่่า พวกเขา 
มีีทรััพยากรและสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกที่่�เพีียงพอในการดำำ�เนิิน
การทดลองอย่่างเหมาะสม. หากจะใช้้คณะกรรมการประสานงาน 
และ/หรืือผู้้�วิจััยที่่�ทำำ�หน้้าที่่�ประสานงานในโครงการทดลอง 
พหุุศููนย์์, การจัดัระเบียีบและ/หรือืการคัดัเลืือกของผู้้�วิจัิัยเหล่่านั้้�น 
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จะเป็็นความรัับผิิดชอบของผู้้�ให้้ทุุนและบทบาทหน้้าที่่�และ
ความรัับผิิดชอบเหล่า่นี้้�ของพวกเขาควรได้รั้ับการบันัทึึกไว้้ก่่อน
ที่่�พวกเขาจะมีีส่่วนร่่วมในการทดลอง.

3.7.2	 ผู้้�ให้้ทุุนควรจัดัเตรียีมโครงร่่างการวิจัิัยและคู่่�มือผู้้�วิจััยที่่�เป็็นปััจจุุบััน
ให้้แก่่ผู้้�วิจััย/สถาบัันที่่�อาจเข้้าร่่วม ตลอดจนมีีเวลาพอเพีียง 
สํําหรัับการทบทวนโครงร่่างการวิิจััยและข้้อมููลที่่�ให้้ไป.

3.8	 การส่ื่�อสารกัับไออาร์์บีี/ไออีีซีีและหน่่วยงานควบคุุมดููแล

3.8.1	 การแจ้้ง/การยื่่�นเรื่่�องต่่อหน่่วยงานควบคุุมดููแล

		  ตามข้้อกำำ�หนดของหน่ว่ยงานควบคุุมดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง, ก่่อนเริ่่�ม
การทดลองทางคลิินิิก, ผู้้�ให้้ทุุน (หรืือผู้้�ให้้ทุุนและผู้้�วิจััย) ควรยื่่�น
เรื่่�องตามข้้อกำำ�หนดไปยัังหน่่วยงานควบคุุมดููแลที่่�เหมาะสม 
เพื่่�อขอให้้มีีการทบทวน, การยอมรัับ และ/หรืือการอนุุญาตให้้
เริ่่�มการทดลอง. การแจ้้ง/การยื่่�นเรื่่�องใดๆ ควรมีีการลงวัันที่่�และ
มีีข้้อมููลที่่�พอเพีียงเพื่่�อให้้สามารถระบุุโครงร่่างการวิิจััยนั้้�นได้้.

3.8.2	 การยืนยัันการทบทวนโดยไออาร์์บีี/ไออีีซีี

(เอ)	 เมื่่�อมีีการอ้้างอิิงถึึงการยื่่�นเรื่่�องต่่อไออาร์์บีี/ไออีีซีี  
ผู้้�วิจััย/สถาบััน หรืือผู้้�ให้้ทุุนสามารถดำำ�เนิินการได้้ตาม
ข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง (ดููหััวข้้อ 1.1).

(บีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรแน่่ใจว่่า ได้้รัับสิ่่�งต่่อไปนี้้�:
(1)	 ชื่่�อและที่่�อยู่่�ของไออาร์์บีี/ไออีีซีีที่่�เกี่่�ยวข้้องพร้้อมด้้วย:

(เอเอ)	ข้ อความที่่�ระบุุว่่า มีีการจััดการและ
ดำำ�เนิินการตามหลัักเกณฑ์์จีีซีีพีี และ 
ข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง;

(บีีบีี)	มี เอกสาร การอนุุมััติิ/ความเห็็นชอบ 
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ของไออาร์์บีี/ไออีีซีี รวมถึึงการยุุ ติิ 
การทดลองหรืือการระงัับการอนุุมััติิ/
ความเห็็นชอบใดๆ.

3.9	 การควบคุุมดููแลของผู้้�ให้้ทุุน

3.9.1	ผู้้�  ให้้ทุุนควรต้้องแน่่ใจว่่า การออกแบบการทดลองและ 
การดำำ�เนิินการทดลอง, กระบวนการที่่�ดำำ�เนิินการ และข้้อมููล
ข่่าวสารที่่�เกิิดสร้้างข้ึ้�นนั้้�นมีีคุุณภาพพอเพีียงที่่�จะรัับรองว่่า  
ผลการทดลองเชื่่�อถืือได้้, รัับรองความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลองและการตััดสิินใจที่่�เหมาะสม.

3.9.2	ผู้้� ให้้ทุุนควรต้้องแน่่ใจว่่า กระบวนการทดลองดำำ�เนิินไปตาม
โครงร่่างการวิิจััยการทดลองและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้อง ตลอดจน 
ข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้และมาตรฐาน 
ทางจริิยธรรม.

3.9.3	ผู้้� ให้้ทุุนควรกำำ�หนดเกณฑ์์เฉพาะที่่�จํําเป็็นของการทดลอง
สำำ�หรัับการจํําแนกการปฏิิบััติิเบี่่�ยงเบนจากโครงร่่างการวิิจััยว่่า 
อะไรที่่�ถืือว่่ามีีความสํําคััญ. การปฏิิบััติิเบี่่�ยงเบนของโครงร่่าง 
การวิิจััยที่่�สำำ�คัญเป็็นกลุ่่�มย่่อย (subset) ของการปฏิิบััติิเบี่่�ยงเบน 
จากโครงร่่างการวิิจััยที่่�อาจส่่งผลกระทบอย่่างมีีนััยสำำ�คัญต่่อ
ความสมบููรณ์์, ความถููกต้้อง และ/หรืือความน่่าเชื่่�อถืือของ
ข้้อมููลการทดลอง หรืืออาจส่่งผลกระทบอย่่างมีีนััยสำำ�คัญ 
ต่่อสิิทธิิ, ความปลอดภััย หรืือความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลอง.

3.9.4	 การตััดสิินใจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองควรได้้รัับการประเมิิน
อย่่างเหมาะสมถึึงผลกระทบที่่�มีีต่่อสิิทธิิ, ความปลอดภััย
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และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วม และความน่่าเชื่่�อถืือของ 
ผลการทดลอง. ความเสี่่�ยงที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการตััดสิินใจดัังกล่่าว 
ควรได้้รัับการจััดการอย่่างเหมาะสมตลอดการวางแผน, ดำำ�เนิินการ  
และรายงานผลการทดลอง.

3.9.5	ช่ วงและขอบเขตของมาตรการต่่างๆ ในการควบคุุมดููแล
ควรเหมาะสมกัับความมุ่่�งหมาย และปรัับให้้เหมาะสมกัับ 
ความซัับซ้้อนและความเสี่่�ยงต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง.  
การคััดเลืือกและการควบคุุมดููแลผู้้�วิจััยและผู้้� ให้้บริิการ
ถืือเป็็นคุุณลัักษณะพื้้�นฐานของกระบวนการควบคุุมดููแล.  
การควบคุุมดููแลโดยผู้้�ให้้ทุุนครอบคลุุมการประกัันคุุณภาพ 
และกระบวนการควบคุุมคุุณภาพที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรม 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองของผู้้�วิจััยและผู้้�ให้้บริิการ.

3.9.6	ผู้้� ให้้ทุุนควรแน่่ใจว่่า มีีการดำำ�เนิินการและติิดตามปััญหาต่่างๆ 
อย่่างเหมาะสมและทัันท่่วงทีี เพื่่�อให้้สามารถดำำ�เนิินการ 
ที่่�เหมาะสมได้้อย่่างทัันท่่วงทีี.

3.9.7	ผู้้� ให้้ทุุนอาจพิิจารณาจััดตั้้�งคณะกรรมการอิิสระเพื่่�อกำำ�กับดููแล
การวิิจััย เพื่่�อประเมิินความคืืบหน้้าของการทดลองทางคลิินิิก,  
รวมไปถึึงข้้อมููลด้้านความปลอดภััยและจุุดสิ้้�นสุุดของ 
ประสิิทธิิศัักย์์, ในช่่วงเวลาต่่างๆ และเพื่่�อแนะนำำ�ผู้้�ให้้ทุุนว่่า 
จะดำำ�เนิินการทดลองต่่อไป, ปรัับเปลี่่�ยน (modify) หรืือหยุุด
การทดลองหรืือไม่่.

3.9.8	 หากเหมาะสม, ผู้้�ให้้ทุุนอาจจััดตั้้�งคณะกรรมการประเมิิน/
ตััดสิินจุุดสิ้้�นสุุดของการทดลองในบางการทดลองเพื่่�อทบทวน
จุุดสิ้้�นสุุดที่่�ผู้้�วิิจััยรายงาน เพื่่�อพิิจารณาว่่า จุุดสิ้้�นสุุดนั้้�นตรง
ตามเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนดในโครงร่่างการวิิจััยหรืือไม่่. เพื่่�อลดอคติิ,  
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คณะกรรมการดัังกล่่าวควรถููกปกปิิดข้้อมููลการรัักษาต่่างๆ  
ที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองได้้รัับเมื่่�อทำำ�การประเมิิน, โดยไม่่คำำ�นึึง
ว่่า การทดลองนั้้�นดำำ�เนิินการในลัักษณะปกปิิดข้้อมููลหรืือไม่่.

3.9.9	 คณะกรรมการต่่างๆ ที่่�จััดตั้้�งข้ึ้�นเพื่่�อความมุ่่�งหมายที่่�อาจ 
ส่่งผลกระทบต่่อความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือ
ความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง ควรมีีกรรมการที่่�มีีความ
เชี่่�ยวชาญที่่�เกี่่�ยวข้้องและสามารถจัดัการเรื่่�องความขััดแย้้งทาง
ผลประโยชน์์ได้้, มีีวิิธีีการปฏิิบััติิงานที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร  
(เช่่น กฎบััตร) และบัันทึึกการตััดสิินใจของตน.

3.10	 การจััดการคุุณภาพ

ผู้้�ให้้ทุุนควรนำำ�ระบบที่่�เหมาะสมมาใช้้เพื่่�อจััดการคุุณภาพ 
ตลอดทุุกขั้้�นตอนของกระบวนการทดลอง. การจััดการคุุณภาพครอบคลุุม 
ถึึงการออกแบบ และการนำำ�โครงร่่างการวิิจััยทางคลิินิิกที่่�มีีประสิิทธิิภาพ
มาใช้้, รวมถึึงเครื่่�องมืือและวิิธีีปฏิิบััติิงานสำำ�หรัับการดำำ�เนิินการทดลอง  
(รวมถึึงการเก็็บรวบรวมและจััดการข้้อมููล), เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า สิิทธิิ,  
ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมได้้รัับการคุ้้�มครอง  
และความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง. ผู้้�ให้้ทุุนควรนำำ�แนวทางการจััดการ
คุุณภาพมาใช้้อย่่างได้้สััดส่่วนและอิิงตามพื้้�นฐานความเสี่่�ยง, ซึ่่�งเกี่่�ยวข้้องกัับ 
การผนวกรวมเรื่่�องคุุณภาพเข้้ามาใช้้ในการออกแบบการทดลองทางคลิินิิก  
(นั่่�นคืือ คุุณภาพโดยการออกแบบ) และระบุุปััจจััยต่่างๆ ที่่�น่่าจะมีีผลกระทบ 
อย่่างมีีนััยสํําคััญต่่อสิิทธิิ, ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง และความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง [นั่่�นคืือ  
ปััจจััยสำำ�คัญต่่อปััจจััยด้้านคุุณภาพตามที่่�อธิิบายไว้้ในไอซีีเอช อีี8(อาร์์1)]. 
ผู้้�ให้้ทุุนควรอธิิบายแนวทางการจััดการคุุณภาพที่่�นำำ�ไปใช้้ในการทดลอง 
ในรายงานการทดลองทางคลิินิิก (ดููโครงสร้้างและเนื้้�อหาของรายงาน 
การศึึกษาทางคลิินิิกในไอซีีเอช อีี3).
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3.10.1	 การจัดการความเสี่่�ยง

แนวทางที่่�ได้้สััดส่่วนในการระบุุและจััดการความเสี่่�ยง มีีดัังนี้้�:

3.10.1.1	 การระบุุความเสี่่�ยง

ผู้้�ให้้ทุุนควรระบุุความเสี่่�ยงต่่างๆ ที่่�อาจส่่งผลกระทบอย่่าง
มีีนััยสำำ�คัญต่่อปััจจััยสำำ�คัญด้้านคุุณภาพก่่อนเริ่่�มการทดลอง
และตลอดการดำำ�เนิินการทดลอง. ควรพิิจารณาความเสี่่�ยง
ต่่างๆ ตลอดกระบวนการและระบบต่่างๆ, รวมถึึงระบบ
คอมพิวิเตอร์์, ที่่�ใช้้ในการทดลองทางคลินิิิก (เช่่น การออกแบบ
การทดลอง, การคััดเลืือกผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, กระบวนการ
ยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้, การสุ่่�ม, การปิิดฉลาก,  
การบริิหารผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย, การจััดการข้้อมููล และกิิจกรรม
ของผู้้�ให้้บริิการ).

3.10.1.2	 การประเมิินผลความเสี่่�ยง

		ผู้้�   ให้้ทุุนควรประเมิินผลความเสี่่�ยงต่่างๆ ที่่�ระบุุไว้้ และ 
การควบคุุมต่่างๆ ที่่�มีีอยู่่�เพื่่�อบรรเทาความเสี่่�ยง โดยพิิจารณา:

(เอ)	 โอกาสที่่�จะเกิิดอัันตราย (harm) /ภยันัตราย (hazard);
(บีี)	 ขอบเขตที่่� อัันตราย/ภยัันตรายดัังกล่่าว สามารถ 

ตรวจจัับได้้;
(ซีี)	 ผลกระทบของอัันตราย/ภยัันตรายดัังกล่่าวต่่อ 

การคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและความน่่าเชื่่�อถืือ
ของผลการทดลอง.

3.10.1.3	 การควบคุุมความเสี่่�ยง

		  การควบคุุมความเสี่่�ยงควรได้้สััดส่่วนกัับความสำำ�คัญของ 
ความเสี่่�ยงต่่อสิิทธิิ, ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของ 
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ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง และความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง.  
กิิจกรรมการบรรเทาความเสี่่�ยงต่่างๆ อาจผนวกรวมเข้้าไว้้ด้้วย,  
เช่่น, ในการออกแบบและนํําโครงร่่างการวิิจััยไปปฏิิบััติิ, 
แผนการกำำ�กับดููแล, ข้้อตกลงระหว่่างฝ่่ายต่า่งๆ ที่่�มีีการกำำ�หนด
บทบาทและความรัับผิิดชอบ, และการฝึึกอบรม.

		  หากเกี่่�ยวข้้อง, ผู้้�ให้้ทุุนควรตั้้�งช่่วงที่่�ยอมรัับได้้ไว้้ล่่วงหน้้า (เช่่น 
ขีีดจำำ�กัดความคลาดเคลื่่�อนของคุุณภาพในระดัับการทดลอง)  
เพื่่�อสนัับสนุุนการควบคุุมความเสี่่�ยงต่่างๆ ที่่�มีีผลสำำ�คัญ 
ต่่อปััจจััยคุุณภาพ. ช่่วงที่่�กำำ�หนดไว้้ล่่วงหน้้าเหล่่านี้้�สะท้้อน
ถึึงขีีดจำำ�กัดต่่างๆ ที่่�หากเกิินขีีดจำำ�กัด อาจส่่งผลกระทบต่่อ 
ความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือความน่่าเชื่่�อถืือ
ของผลการทดลอง. หากตรวจพบความเบี่่�ยงเบนเกินิช่่วงเหล่่านี้้�,  
ควรทำำ�การประเมินิผลเพื่่�อพิิจารณาว่่า มีีปััญหาเชิิงระบบที่่�อาจ
เกิิดข้ึ้�นหรืือไม่่ และต้้องดำำ�เนิินการแก้้ไขหรืือไม่่.

3.10.1.4	 การสื่่�อสารความเสี่่�ยง

		ผู้้�  ให้้ทุุนควรบัันทึึกและสื่่�อสารความเสี่่�ยงต่่างๆ ที่่�ระบุุและ
กิิจกรรมบรรเทาความเสี่่�ยง, ถ้้ามีี, ให้้กัับผู้้�ที่่�มีีส่่วนเกี่่�ยวข้้อง
ในการดำำ�เนิินการหรืือได้้รัับผลกระทบจากกิิจกรรมต่่างๆ  
ดัังกล่่าว. การสื่่�อสารยัังช่่วยอำำ�นวยความสะดวกในการทบทวน
ความเสี่่�ยงและการปรัับปรุุงแก้้ไขอย่่างต่่อเนื่่�องระหว่่าง 
การดำำ�เนิินการทดลองทางคลิินิิกอีีกด้้วย.

3.10.1.5	 การทบทวนความเสี่่�ยง

		ผู้้�  ให้้ทุุนควรทบทวนมาตรการควบคุมุความเสี่่�ยงต่่างๆ เป็น็ระยะ
เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า กิิจกรรมการจััดการคุุณภาพที่่�ดำำ�เนิินการนั้้�น  
ยังัคงมีีประสิิทธิิผลและเกี่่�ยวข้้องกัันหรืือไม่่, โดยคำำ�นึึงถึึงความรู้้� 
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และประสบการณ์์ที่่�เกิิดข้ึ้�นใหม่่. อาจนำำ�มาตรการควบคุุม 
ความเสี่่�ยงเพิ่่�มเติิมมาใช้้ตามความจํําเป็็น.

3.10.1.6	 การรายงานความเสี่่�ยง

		ผู้้�  ให้้ทุุนควรสรุุปและรายงานปััญหาด้้านคุุณภาพที่่�สำำ�คัญ 
(รวมถึึงกรณีีที่่�เกิินช่่วงที่่�ยอมรัับได้้ ตามรายละเอีียดในหััวข้้อ 
3.10.1.3) และการดำำ�เนิินการแก้้ไขที่่�ดำำ�เนิินการและบัันทึึกไว้้
ในรายงานการทดลองทางคลิินิิก (ดููไอซีีเอช อีี3).

3.11	 การประกัันคุุณภาพและการควบคุุมคุุณภาพ

ผู้้�ให้้ทุุนมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการจััดตั้้�ง, ดำำ�เนิินการ และบำำ�รุง
รัักษากระบวนการรัับรองคุุณภาพและการควบคุุมคุุณภาพที่่�เหมาะสม
และบัันทึึกวิิธีีดำำ�เนินิงานต่า่งๆ ไว้้ เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า การทดลองได้ด้ำำ�เนินิการ 
และข้้อมููลที่่� เกิิดข้ึ้�น/มีีการสร้้างข้ึ้�น, บัันทึึก และรายงานถููกต้้อง 
ตามโครงร่่างการวิิจััย,จีีซีีพีี และข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

3.11.1	 การประกัันคุุณภาพ

		  การประกัันคุุณภาพควรนำำ�มาใช้้ตลอดการทดลองทางคลิินิิก
และรวมถึึงการใช้้กลยุุทธ์์ตามความเสี่่�ยง เพื่่�อระบุุสาเหตุุที่่�
อาจเป็็นไปได้้ หรืือสาเหตุุจริิงของการไม่่ปฏิิบััติิตามโครงร่่าง 
การวิจัิัย, จีีซีีพีี และ/หรือืข้้อกำำ�หนดด้า้นกฎระเบียีบที่่�เกี่่�ยวข้้อง
อย่่างร้้ายแรง เพื่่�อให้้สามารถดำำ�เนิินการแก้้ไขและป้้องกัันได้้.

3.11.2	 การตรวจสอบ

		  เมื่่�อดำำ�เนิินการแล้้ว, การตรวจสอบควรดำำ�เนิินการในลัักษณะ
ที่่�ได้้สััดส่่วนกัับความเสี่่�ยงที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดำำ�เนิินการทดลอง  
(ดููหััวข้้อ 3.10.1.1).
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		  ความมุ่่�งหมายของการตรวจสอบของผู้้�ให้้ทุุน ซึ่่�งเป็็นอิิสระและ
แยกจากการกำำ�กับดููแลหรืือการดำำ�เนิินการควบคุุมคุุณภาพ 
ตามปกติิ, คืือ เพื่่�อประเมิินผลว่่า กระบวนการที่่�นำำ�มาใช้้ 
เพื่่�อจััดการและดำำ�เนิินการทดลองนั้้�นเหมาะสม เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า 
การปฏิิบััติิถููกต้้องตามโครงร่่างการวิิจััย, จีีซีีพีี และข้้อกำำ�หนด
ด้้านกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้องหรืือไม่่.

3.11.2.1	 การคัดเลืือกและคุุณสมบััติิของผู้้�ตรวจสอบ

(เอ)	ผู้้� ให้้ทุุนควรแต่่งตั้้�งบุุคคลที่่�เป็็นอิิสระจากการทดลอง 
ทางคลินิิิก/กระบวนการต่า่งๆ ที่่�กำำ�ลังทำำ�การตรวจสอบ.

(บีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรให้้แน่่ใจว่่า ผู้้�ตรวจสอบมีีคุุณสมบััติิเหมาะสม
โดยการฝึึกอบรมและประสบการณ์์ที่่�จะสามารถทำำ�การ
ตรวจสอบได้้อย่่างถููกต้้อง.

3.11.2.2  วิิธีีการดำำ�เนิินการตรวจสอบ

(เอ)	ผู้้�  ให้้ทุุนควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า การตรวจสอบ 
การทดลองทางคลิินิิก/กระบวนการต่่างๆ มีีการดำำ�เนิินการ 
ตามวิิธีีการดำำ�เนิินการที่่�บัันทึึกไว้้ของผู้้�ให้้ทุุนเกี่่�ยวกัับ 
สิ่่�งที่่�จะต้้องตรวจสอบ, วิิธีีการตรวจสอบ (ได้้แก่่ ตรวจสอบ 
ในสถานที่่� และ/หรือื ทางไกล), ความถี่่�ของการตรวจสอบ  
และรููปแบบและเนื้้�อหาของรายงานการตรวจสอบ.

(บีี)	 แผนการตรวจสอบ, โปรแกรม และวิิธีีการดำำ�เนิินการ
สำำ�หรัับการตรวจสอบการทดลองของผู้้�ให้้ทุุนควรได้้รัับ
คำำ�แนะนํํา, เช่่น, จากความสำำ�คัญของการทดลองที่่�จะ
ต้้องยื่่�นเสนอต่่อหน่่วยงานควรคุุมดููแล, จํํานวนผู้้�เข้้าร่่วม
ในการทดลอง, ชนิิด และความซัับซ้้อนของการทดลอง, 
ระดัับความเสี่่�ยงต่่อผู้้�เข้้าร่่วมในการทดลอง และปััญหา
ใดๆ ที่่�ระบุุ.
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(ซีี)	 ควรมีีการบัันทึึกข้้อสัังเกตและผลการตรวจสอบของ 
ผู้้�ตรวจสอบ.

(ดีี)	 เพื่่�อรัักษาความเป็็นอิิสระและคุุณค่่าของหน้้าที่่�การ
ตรวจสอบ, หน่่วยงานควบคุุมดููแลไม่่ควรขอรายงาน
การตรวจสอบเป็็นประจํํา. หน่่วยงานควบคุุมดููแลอาจ 
ขอเข้้าถึึงรายงานการตรวจสอบเป็็นรายกรณีี (เช่่น เมื่่�อ
มีีหลัักฐานหรืือข้้อสงสััยเกี่่�ยวกัับการไม่่ปฏิิบััติิตามจีีซีีพีี
อย่่างร้้ายแรง หรืือในระหว่่างกระบวนการทางกฎหมาย).

(อีี)	 ในกรณีีที่่�ข้้อกำำ�หนดการควบคุุมดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้องกำำ�หนดไว้้,  
ผู้้�ให้้ทุุนควรจััดเตรีียมใบรัับรองการตรวจสอบไว้้.

3.11.3	 การควบคุุมคุุณภาพ

		  การควบคุุมคุุณภาพควรนำำ�มาใช้้โดยใช้้แนวทางตามความเสี่่�ยง 
ในแต่่ละขั้้�นตอนของการจััดการข้้อมููล เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า ข้้อมููล
มีีความน่่าเชื่่�อถืือและได้้รัับการประมวลผลอย่่างถููกต้้อง.  
ในการทดลองทางคลิินิิก, กระบวนการกำำ�กับดููแล และ 
การจััดการข้้อมููลเป็็นกิิจกรรมการควบคุุมคุุณภาพหลััก.  
หากเหมาะสม, กิิจกรรมการควบคุุมคุุณภาพอาจนำำ�ไปใช้้กัับ
สถานที่่�ที่่�อยู่่�นอกสถานที่่�วิิจััย (เช่่น สถานที่่�อ่่านภาพส่่วนกลาง)  
ได้้เช่่นกััน.

3.11.4	 การกำำ�กับดููแล

		จุ  ดมุ่่� งหมายของการกำำ�กับดููแล คืือ เพื่่�อประกัันสิิทธิิ,  
ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง 
และความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลองในขณะที่่�การทดลอง
ดำำ�เนิินไป. การกำำ�กับดููแลถืือเป็็นกิิจกรรมควบคุุมคุุณภาพหลััก
อย่่างหนึ่่�ง.
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		  การกำำ�กับดููแลเกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรมที่่�หลากหลาย, ซึ่่�งรวมถึึงแต่่ไม่่
จำำ�กัดเพีียง, การสื่่�อสารกัับสถานที่่�วิิจััย, การตรวจความถููกต้้อง 
ของคุุณสมบััติิและทรััพยากรของเจ้้าหน้้าที่่�สถานที่่�วิิจััยและ
เจ้้าหน้้าที่่�สถานที่่�วิิจััย, การฝึึกอบรมและการทบทวนเอกสาร
และข้้อมููลการทดลองโดยใช้้วิิธีีการต่่างๆ เช่่น การทบทวน
ข้้อมููลต้้นฉบัับ, การตรวจความถููกต้้องของข้้อมููลต้้นฉบัับ, 
การวิิเคราะห์์ข้้อมููลและการตรวจเยี่่�ยมสถานที่่�ของสถาบััน 
ที่่�ดำำ�เนินิกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง. กิิจกรรมการกำำ�กับั 
ดููแลเหล่่านี้้�บางส่่วน (เช่่น การกำำ�กับดููแลแบบรวมศููนย์์)  
อาจดำำ�เนิินการโดยใช้้วิิธีีการที่่�แตกต่่างกััน และบุุคคลที่่�มีี
บทบาทที่่�แตกต่่างกััน (เช่่น นัักวิิทยาศาสตร์์ข้้อมููล).  อย่่างไรก็็ตาม,  
การกำำ�กับดููแลควรดำำ�เนิินการโดยบุุคคลที่่�ไม่่มีีส่่วนเกี่่�ยวข้้อง 
ในการดำำ�เนิินการทดลองทางคลิินิิกในสถานที่่�วิิจััยที่่�กำำ�ลัง 
กำำ�กับดููแล. แนวทางการกำำ�กัับดููแลควรพิิจารณาถึึงกิิจกรรม
และบริกิารต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง, รวมถึึงสถานที่่�ต่่างๆ ที่่�กระจายกััน,   
และรวมไว้้ในแผนการกำำ�กับดููแล. ผู้้�กำำ�กับดููแลและเจ้้าหน้้าที่่�
การทดลองอื่่�นๆ ควรปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดด้้านการคุ้้�มครอง
ข้้อมููล และการรัักษาความลัับตามข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงาน
ควบคุุมดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง, นโยบายของสถาบััน และมาตรฐาน
ความปลอดภััยของข้้อมููลที่่�กำำ�หนดไว้้.

		  การกำำ�กัับดููแลอาจรวมถึึงการกำำ�กัับดููแลสถานที่่� (ดำำ�เนิินการ 
ในสถานที่่�และ/หรืือจากระยะไกล) และการกำำ�กัับดููแล 
แบบรวมศููนย์์, ข้ึ้�นอยู่่�กับกลยุุทธ์์การติิดตามและการออกแบบ
การทดลองทางคลิินิิก.

		ผู้้�  ให้้ทุุนควรพิิจารณาขอบเขตและลัักษณะของการกำำ�กับดููแล
ที่่�เหมาะสม โดยพิิจารณาจากความเสี่่�ยงที่่�ระบุุ. ควรพิิจารณา
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ปััจจััยต่่างๆ เช่่น วััตถุุประสงค์์, จุุดมุ่่�งหมาย, การออกแบบ, 
ความซัับซ้้อน, การปกปิิดข้้อมููล, จํํานวนผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง,  
ผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิ จััย, ความรู้้�ปัจจุุบัันเกี่่�ยวกัับโปรไฟล์ด้้าน 
ความปลอดภััยและจุุดสิ้้�นสุุดของการทดลอง.

3.11.4.1	 การกำำ�กับดููแลสถานท่ี่�ของผู้้�วิจััย

(เอ)	 การกำำ�กัับดููแลอาจดำำ�เนิินการได้้ในส่่วนที่่�เกี่่�ยวข้้อง
กัับกิิจกรรมการทดลองทางคลิินิิกที่่�สถานที่่�ของผู้้�วิจััย  
(รวมถึึงร้้านยาและห้้องปฏิิบััติิการในพื้้�นที่่� , ตาม 
ความเหมาะสม). ควรกำำ�หนดความถี่่�ของกิิจกรรม 
การกำำ�กับดููแลโดยพิิจารณาจากความเสี่่�ยงที่่�ระบุุด้้วย.  
ควรปรัับเปลี่่�ยนกิิจกรรมการกำำ�กับดููแลและความถี่่� 
ตามความเหมาะสมโดยใช้้ความรู้้�ที่่�ได้้รัับ.

(บีี)	กิ จกรรมการกำำ�กับัดููแลนี้้� อาจดำำ�เนินิการในสถานที่่�และ/ 
หรืือจากระยะไกล ข้ึ้�นอยู่่�กับลัักษณะของกิิจกรรมและ
วััตถุุประสงค์์.

(ซีี)	 การกำำ�กับดููแลอาจรวมถึึงการกำำ�กับดููแลระยะไกลและ
ความปลอดภััย, แบบอ่่านระเบีียนต้้นฉบัับอย่่างเดีียว
โดยตรงจากระยะไกล, เครื่่�องมืือรวบรวมข้้อมููลอื่่�นๆ 
และระบบเก็็บรัักษาระเบีียนที่่�สำำ�คัญ.

3.11.4.2	 การกำำ�กับดููแลแบบรวมศููนย์์

(เอ)	 การกำำ�กับดููแลแบบรวมศููนย์์เป็็นการประเมิินผลข้้อมููล
สะสม, ที่่�ดำำ�เนิินการอย่่างทัันท่่วงทีี, โดยบุุคลากร 
ที่่� มีี คุุณสมบััติิและได้้รัับการฝึึกอบรมของผู้้� ให้้ทุุน  
(เช่่น ผู้้�กำำ�กับดููแลทางการแพทย์์, นัักวิิทยาศาสตร์์ข้้อมููล/ 
ผู้้�จัดการข้้อมููล, นัักชีีวสถิิติิ).
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(บีี)	 กระบวนการกำำ�กับดููแลแบบรวมศููนย์์เพิ่่�มขีีดความ
สามารถในการตรวจสอบเพิ่่�มเติิมที่่�สามารถเสริิมและ
ลดขอบเขตและ/หรืือความถี่่�ของการกำำ�กับดููแลไซต์์
หรืือใช้้แบบโดดๆ. การใช้้การวิิเคราะห์์ข้้อมููลแบบรวม
ศููนย์ส์ามารถช่่วยระบุุปััญหาในระบบหรืือเฉพาะไซต์์ได้้,  
รวมถึึงการไม่่ปฏิิบััติิตามโครงร่่างการวิิจััยและข้้อมููล 
ที่่�อาจไม่่น่่าเชื่่�อถืือ.

(ซีี)	 การกำำ�กับดููแลแบบรวมศููนย์์อาจรองรัับการเลืือกไซต์์
และ/หรืือกระบวนการในการกำำ�กับดููแลไซต์์เป้้าหมาย.

3.11.4.3	 แผนการกำำ�กับดููแล

		ผู้้�   ใ ห้้ ทุุนควรพััฒนาแผนการกำำ�กับดููแลที่่� เหมาะสมกัับ 
ความเสี่่�ยงด้้านความปลอดภััยที่่�อาจเกิิดข้ึ้�น ความเสี่่�ยงต่่อ
คุุณภาพข้้อมููล และ/หรืือความเสี่่�ยงอื่่�นๆ ต่่อความน่่าเชื่่�อถืือของ
ผลการทดลอง. ควรให้้ความสนใจเป็็นพิิเศษกัับวิิธีีดำำ�เนิินการ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและ 
จุุดสิ้้�นสุุดของการทดลอง. แผนควรอธิบิายกลยุทุธ์์การกำำ�กับดููแล,  
กิิจกรรมการกำำ�กัับดููแลของทุุกฝ่่ายที่่�เกี่่�ยวข้้อง, วิิธีีการและ
เครื่่�องมืือการกำำ�กับดููแลต่่างๆ ที่่�จะใช้้, และเหตุุผลในการใช้้. 
ในการใช้้กลยุุทธ์์การกำำ�กัับดููแลควรให้้แน่่ใจว่่า มีีการควบคุุม
ดููแลที่่�เหมาะสมต่่อการดำำ�เนิินการทดลอง และพิิจารณาถึึง 
ขีีดความสามารถของสถานที่่�และภาระที่่�อาจเกิิดข้ึ้�น.  
แผนควรเน้้นที่่�ด้้านต่่างๆ ที่่�สำำ�คัญต่่อคุุณภาพ. แผนการกำำ�กับดููแล 
ควรอ้า้งอิิงถึึงนโยบายและวิธีิีดำำ�เนิินการที่่�เกี่่�ยวข้้องของผู้้�ให้้ทุุน. 

		  การกำำ�กับดููแลข้้อมููลและกระบวนการต่่างๆ ที่่�สำำ�คัญ (เช่่น 
ข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับจุุดสิ้้�นสุุดหลัักและจุุดสิ้้�นสุุดรองที่่�สำำ�คัญ
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และกระบวนการต่่างๆ ที่่�มุ่่�งหมาย เพื่่�อให้้แน่่ใจในเรื่่�อง 
ความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง) ที่่�ดำำ�เนิินการนอก
สถานที่่�ของผู้้�วิจััย (เช่่น สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกในการ 
อ่่านภาพส่่วนกลาง, ห้้องปฏิิบััติิการกลาง) ควรได้้รัับการระบุุ
ไว้้ในแผนการกำำ�กับดููแล.

3.11.4.4	ขั้้ �นตอนการกำำ�กับดููแล

		ผู้้�ที่่  �ดำำ�เนินิการกำำ�กับัดููแลควรปฏิิบััติิตามแผนการกำำ�กับัดููแลของ
ผู้้�ให้้ทุุนและวิิธีีดำำ�เนิินการติิดตามที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

3.11.4.5	 การกำำ�กับดููแลกิจกรรมต่่างๆ 

		  การกำำ�กัับดููแลตามข้้อกำำ�หนด และแผนการกำำ�กัับดููแลของ 
ผู้้� ใ ห้้ ทุุน โดยทั่่� วไปควรประกอบด้้วยกิิจกรรมต่่อไปนี้้� 
ตลอดวงจรชีีวิิตการทดลองทางคลิินิิก, แล้้วแต่่กรณีี.

3.11.4.5.1	 การสื่่�อสารกับฝ่่ายท่ี่�ดำำ�เนิินการทดลอง

(เอ)	 การจััดตั้้�งและรัักษาช่่องทางการสื่่�อสารระหว่่าง 
ผู้้�ให้้ทุุนกัับผู้้�วิจััยและฝ่่ายบุุคคลอื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง
ในการดำำ�เนิินการทดลอง (เช่่น กิิจกรรมที่่�ดำำ�เนิิน
การจากส่่วนกลาง). โดยทั่่�วไปแล้้ว, แต่่ละสถานที่่� 
ควรมีีผู้้�กำำ�กับดููแลที่่� ได้้ รัับมอบหมายให้้เป็็น 
จุุดติิดต่่อ.

(บีี)	 แจ้้งให้้ผู้้�วิจััยหรืือฝ่่ายอื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องในการ
ดำำ�เนิินการทดลองทราบถึึงการเบี่่�ยงเบนที่่�
เกี่่�ยวข้้องจากโครงร่่างการวิิจััย, จีีซีีพีี และ 
ข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง,  
และหากจำำ�เป็็น, ให้้ดำำ�เนิินการที่่� เหมาะสม 
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เพื่่�อป้้องกัันไม่่ให้้การเบี่่�ยงเบนที่่�ตรวจพบ 
เกิิดข้ึ้�นซ้ำำ��. ควรเน้้นถึึงการเบี่่�ยงเบนที่่�สำำ�คัญและ
ควรเป็็นจุุดเน้้นของความพยายามในการแก้้ไข
ตามความเหมาะสม.

(ซีี)	 แจ้้งให้้ผู้้�วิจััยหรืือฝ่่ายอื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องในการ
ดำำ�เนิินการทดลองทราบเกี่่�ยวกัับข้้อผิิดพลาดหรือื
การละเว้้นในการป้้อนข้้อมููลในระเบีียนต้้นฉบัับ 
และ/หรืือเครื่่�องมืือการเก็็บข้้อมููลและให้้แน่่ใจ
ว่่ามีีการแก้้ไขเพิ่่�มเติิม หรืือลบข้้อมููลตามความ
เหมาะสม, ลงวัันที่่� และอธิิบาย (ถ้้าจำำ�เป็็น) และ
การรัับรองว่่าการเปลี่่�ยนแปลงนั้้�นได้้มีีการบัันทึึก
อย่่างถููกต้้อง.

(ดีี)	 การดำำ�เนิินการที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับความเบี่่�ยงเบน,  
ข้้อผิิดพลาด หรืือการละเว้้น ควรเป็็นไปอย่่าง 
ได้้สััดส่่วนกัับความสํําคััญของปััญหานั้้�นๆ.

3.11.4.5.2	 การเลืือกสถานที่่� ของผู้้�วิ  จััย ,  การเริ่่� ม ต้้น ,  
การจัดการ และการปิดโครงการ

(เอ)	 การเลืือกสถานที่่�และยืืนยัันว่่า ผู้้�วิจััยและบุุคคล
หรืือฝ่่ายต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องในการดำำ�เนิินการ
ทดลองต้้องมีีคุุณสมบััติิ, ทรััพยากร (ดููหััวข้้อ 
2.1, 2.2 และ 3.7) และสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก 
ที่่�เหมาะสม, รวมถึึงห้้องปฏิิบััติิการ,อุุปกรณ์์ และ
เจ้้าหน้้าที่่�สถานที่่�วิิจััย, เพื่่�อดำำ�เนิินการทดลอง
อย่่างปลอดภััยและถููกต้้อง.

(บีี)	 ก า ร ยืื นยัั น ,  โ ด ยคำำ�นึึ  ง ถึึ ง กิิ จ ก ร รมและ
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ประสบการณ์์ที่่�พวกเขาได้้รัับมอบหมายว่่า  
ผู้้�วิจััย, เจ้้าหน้้าที่่�สถานที่่�วิิจััย, และฝ่่ายอื่่�นๆ,  
และบุุคคลที่่�เกี่่�ยวข้้องในการดำำ�เนิินการทดลอง 
ได้้รัับข้้อมููลอย่่างเพีียงพอ เกี่่�ยวกัับการทดลอง
และปฏิิบััติิตามโครงร่่างการวิิจััยที่่�ได้้รัับอนุุมััติิ
ฉบัับปััจจุุบัันและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับโครงร่่าง
การวิิจััยอื่่�นๆ, เช่่น คู่่�มือของผู้้�วิจััยฉบัับปััจจุุบััน 
และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย.

(ซีี)	 การยืืนยัันว่่า ผู้้�วิจััยกำำ�ลังดููแลรัักษาระเบีียนต่่างๆ 
ที่่�สำำ�คัญ (ดููภาคผนวก ซีี).

(ดีี)	 การยืืนยัันว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองได้้รัับความ
ยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้นั้้�นก่่อนเข้้าร่่วม
การทดลอง (ดููหััวข้้อ 2.8) สํําหรัับผู้้�เข้้าร่่วม 
การทดลองที่่�สถานที่่�นั้้�น.

(อีี)	 การกำำ�หนด ว่่า  มีีการรายงานเห ตุุการณ์์ 
ไม่่พึึงประสงค์์อย่่างเหมาะสมหรืือไม่่ภายใน 
ระยะเวลาที่่�กำำ�หนดโดยโครงร่่างการวิิจััย, จีีซีีพีี 
และข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

(เอฟ)	 การยืนืยันัข้้อกำำ�หนดของโครงร่่างการวิิจััยในเรื่่�อง
ระเบีียนต้้นฉบัับและตำำ�แหน่่งของไซต์์ของข้้อมููล
ดัังกล่่าว.

(จีี)	 การตรวจสอบความถููก ต้้อง ว่่า  มีีการคง 
การปิิดฉลากไว้้, ในกรณีีที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

(เอช)	 การทบทวนและการรายงานอััตราการคััดเข้้า 
และการรัักษาผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.

(ไอ)	 การยืื นยัั น ว่่ า  ผู้้�วิ ิ จัั ย จััด เต รีียมรายงาน ,  
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การแจ้้งเตืือน หรืือข้้อมููลอื่่�นที่่�จำำ�เป็็นตามโครงร่่าง
การวิิจััย, และวิิธีีดำำ�เนิินการทดลอง.

(เจ)	 การยืืนยัันการจััดเตรีียมสำำ�หรัับการเก็็บรัักษา
ระเบีียนที่่�สำำ�คัญ และความรัับผิิดรัับชอบ 
ขั้้�นสุุดท้้ายของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย (เช่่น การส่่งคืืน
และการทํําลายหรืือการกำำ�จัดตามทางเลืือกอื่่�น,  
ตามเหมาะสม) ในระหว่่างกิิจกรรมการปิิดไซต์์.

3.11.4.5.3	 การกำำ�กับดููแลการจัดการผลิตภัณฑ์์การวิจััย	

(เอ)	 การยืืนยััน, สํําหรัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย:
(1)	ว่ าเงื่่�อนไขการจััดเก็็บต้้องเป็็นที่่�ยอมรัับและ

เป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดการจััดเก็็บต่่างๆ ที่่�
ระบุุไว้้ในโครงร่่างการวิิจััยหรืือเอกสารอื่่�นที่่�
เกี่่�ยวข้้อง;

(2)	ว่ ามีีพัสัดุุมีอีุปุกรณ์์พอเพีียงตลอดการทดลอง
และใช้้ภายในอายุุการเก็็บรัักษา;

(3)	ว่ าผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิ จััยที่่� ถููก ต้้องจะจััดหา 
ให้้เฉพาะกัับผู้้�เข้้าร่่วมที่่�เข้้าเกณฑ์์จะได้้รัับ
ในปริิมาณที่่�ระบุุในโครงร่่างการวิิจััย, และ
จะต้้องเป็็นไปตามวิิธีีดำำ�เนิินการสุ่่�มอย่่าง
เหมาะสม;

(4)	ว่ าผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, ผู้้�วิจััย, เจ้้าหน้้าที่่�
สถานที่่� วิิ จััย และฝ่่ายที่่� เกี่่�ยวข้้องอื่่�นๆ 
ตลอดจนบุุคคลที่่�เกี่่�ยวข้้องในการดำำ�เนิินการ
ทดลองได้้รัับคำำ�แนะนำำ�ที่่�จำำ�เป็็นเกี่่�ยวกัับ 
การดำำ�เนิินการ, การจััดเก็็บ, การใช้้ ,  
การจััดการ, การส่่งคืืน และการทํําลาย, 
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ห รืือการกำำ�จัั ด โดยทาง เลืื อกอื่่� นของ
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยอย่่างถููกต้้อง.

(5)	ว่ าการรัับ, การจััดเก็็บ, การใช้้, การจััดการ,  
การส่่งคืืน และการทํําลาย หรืือการกำำ�จัด
โดยทางเลืือกอื่่�นของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยนั้้�น
ต้้องมีีการควบคุุมและมีีการบัันทึึกข้้อมููล
อย่่างเหมาะสม;

(6)	ว่ าการกำำ�จัดผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยที่่�ไม่่ได้้ใช้้งาน
ต้้องเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบ
กฎหมายที่่� เกี่่� ยว ข้้องและเ ป็็นไปตาม 
ข้้อกำำ�หนดของผู้้�ให้้ทุุน;

(7)	 ในกรณีีที่่�ผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีจำำ�หน่่ายในท้้องตลาด
ถููกจ่่ายและใช้้ตามข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบ
กฎหมายที่่� เกี่่�ยวข้้อง, ข้้อควรพิิจารณา 
บางประการที่่�ได้้สรุุปไว้้ก่่อนหน้้านี้้�อาจใช้้
ไม่่ได้้.

3.11.4.5.4	 การกำำ�กัับดููแลการจััดการข้้อมููลการทดลองทาง
คลิินิิก

(เอ)	 การตรวจสอบความถููกต้้องว่่า ผู้้�วิิ จััยกำำ�ลัง 
รัับสมััครเฉพาะผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองที่่�เป็็นไป 
ตามหลัักเกณฑ์์เท่่านั้้�น.

(บีี)	 การตรวจสอบความถููกต้้อง, ความสมบููรณ์์
และความคงเส้้นคงวาของข้้อมููลการทดลอง 
ที่่�รายงานเทีียบกัับระเบีียนต้้นฉบัับและระเบีียน
อื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง และตรวจสอบว่่า 
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ข้้อมููลเหล่่านี้้�ได้้รัับการรายงานอย่่างทัันเวลาหรืือไม่่.  
ซึ่่�งสามารถทำำ�ได้้โดยใช้้ตััวอย่่างและรองรัับด้้วย
การวิิเคราะห์์ข้้อมููลตามความเหมาะสม. ขนาด
ตััวอย่่างและชนิิดของข้้อมููลหรืือระเบีียนอาจ
ต้้องมีีการปรัับเปลี่่�ยนตามผลการกำำ�กับดููแล 
ก่่อนหน้้านี้้� หรืือข้้อบ่่งชี้้�อื่่�นๆ ว่่าคุุณภาพข้้อมููล 
ไม่่พอเพีียง. การกำำ�กับดููแลควร:
(1)	 ทวนสอบว่่า ข้้อมููลที่่�ต้้องการตามโครงร่่าง

การวิิจััยและระบุุว่่า ข้้อมููลที่่�มีีความสำำ�คัญสููง
ในแผนการกำำ�กับดููแลสอดคล้้องกัับต้้นฉบัับ;

(2)	 ระบุุข้้อมููลที่่�ขาดหายไป, ข้้อมููลที่่�ไม่่คงเส้้น
คงวา (inconsistent data), ข้้อมููลที่่�ผิดิปกติิ 
(data outliers), การขาดความแปรปรวน
ที่่� ไม่่คาดคิิด (unexpected lack of  
variability) และการปฏิิบััติิเบี่่�ยงเบนจาก
โครงร่่างการวิิจััย;

(3)	 ตรวจสอบแนวโน้้มข้้อมููล เช่่น ช่่วงความ
สอดคล้้อง และความแปรปรวนของข้้อมููล
ภายในและระหว่่างไซต์์;

(ซีี)	 การระบุุข้้อผิิดพลาดที่่�สำำ�คัญในการรวบรวมและ
การรายงานข้้อมููลที่่�ไซต์์หรืือข้้ามไซต์์, การปรัับ
แต่่งข้้อมููล (data manipulation) ที่่�อาจเกิิดข้ึ้�น 
และปััญหาความสมบููรณ์์ของข้้อมููล.

3.11.4.6	ร ายงานการกำำ�กับดููแล

(เอ) 	 รายงานกิิจกรรมการกำำ�กับดููแลควรมีีเนื้้�อหาสรุุป
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ของสิ่่�งที่่�ได้้รัับการทบทวน, คำำ�อธิิบายเกี่่�ยวกัับ
ผลการทดลองที่่�มีีนััยสำำ�คัญ, ข้้อสรุุป และการ
ดำำ�เนิินการที่่�จำำ�เป็็นในการแก้้ไขปััญหาดัังกล่่าว
และการติิดตามผลการแก้้ไขปััญหาดัังกล่่าว 
รวมถึึงสิ่่�งที่่�ไม่่ได้้รัับการแก้้ไขในรายงานฉบัับ
ก่่อนหน้้า. ข้้อกำำ�หนดของรายงานการกำำ�กับดููแล  
(รวมถึึงเนื้้�อหาและความถี่่�ของรายงาน) ควรได้้รัับ 
การอธิิบายไว้้ในวิิธีีดำำ�เนิินการของผู้้�ให้้ทุุน.

(บีี) 	 ควรมอบรายงานของสถานที่่�ตรวจสอบและ/
หรืือการกำำ�กับดููแลแบบรวมศููนย์์ให้้แก่่เจ้้าหน้้าที่่� 
ผู้้�ให้้ทุุนที่่�เกี่่�ยวข้้องตามที่่�อธิิบายไว้้ในวิิธีีดำำ�เนิิน
การของผู้้�ให้้ทุุนอย่่างทัันเวลา เพื่่�อการทบทวน
และติิดตามผล.

(ซีี) 	 เมื่่�อจํําเป็็น, รายงานควรอธิิบายผลการทดสอบที่่�
ต้้องส่่งต่่อ เพื่่�อยกระดัับการดำำ�เนิินการและการ
แก้้ไขปััญหา. ผู้้�ให้้ทุุนควรตััดสิินใจในการดำำ�เนิินการ
ที่่�เหมาะสม, และควรบัันทึึกการตััดสิินใจและมติิที่่�
จำำ�เป็็นต้้องดำำ�เนิินการหากจำำ�เป็็นเหล่่านี้้�ไว้้.

3.12	 การไม่่ปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนด

3.12.1	 การไม่ป่ฏิิบััติิตามโครงร่า่งการวิจัิัย, มาตรฐาน, หลักัเกณฑ์์จีีซีีพีี  
และ/หรืือข้้อกำำ�หนดทางกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้องโดยผู้้�วิิจััย/
สถาบััน หรืือโดยสมาชิิกของทีีมงานของผู้้�ให้้ทุุน ควรส่่งผลให้้
ผู้้�ให้้ทุุนต้้องดำำ�เนิินการที่่�เหมาะสมและได้้สััดส่่วน เพื่่�อให้้มีี 
การปฏิิบััติิให้้ถููกต้้องตามข้้อกำำ�หนด.

3.12.2	 หากการไม่่ปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดส่่งผลอย่่างมีีนััยสำำ�คัญหรืือที่่�
อาจส่่งผลอย่่างมีีนััยสำำ�คัญต่่อสิิทธิิ, ความปลอดภััย หรืือความ
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เป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือความน่่าเชื่่�อถืือของ 
ผลการทดลอง, ผู้้�ให้้ทุุนควรดำำ�เนิินการวิิเคราะห์์สาเหตุุต้้นตอ, 
ดำำ�เนิินการแก้้ไข และป้อ้งกัันที่่�เหมาะสม และยืนืยันัความเพียีงพอ 
ของการแก้้ไขและปััองกัันนั้้�น เว้้นแต่่จะมีีเหตุุผลอื่่�น. ในกรณี ี
ที่่�ผู้้�ให้้ทุนุพบปััญหาที่่�อาจส่่งผลกระทบต่่อสิิทธิิ, ความปลอดภััย 
หรืือความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรือืความน่่าเชื่่�อถืือ 
ของผลการทดลอง (เช่่น ไม่ป่ฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดอย่า่งร้้ายแรง,  
ผู้้�ให้้ทุุนควรแจ้้งให้้หน่่วยงานควบคุุมดููแลระเบีียบกฎหมาย  
และ/หรืือไออาร์์บีี/ไออีีซีีทราบ, ตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบ
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง, และ/หรืือผู้้�วิจััย, ตามความเหมาะสม.

3.12.3	 หากพบว่่า ผู้้�วิจััย/สถาบัันหรืือผู้้�ให้้บริิการมีีการไม่่ปฏิิบััติิตาม
ข้้อกำำ�หนดอย่่างมีีนััยสำำ�คัญ ซึ่่�งยัังคงเกิิดข้ึ้�นอย่่างต่่อเนื่่�องแม้้
จะมีีความพยายามในการแก้้ไขแล้้ว, ผู้้�ให้้ทุุนควรพิิจารณายุุติิ
การเข้้าร่่วมการทดลองของผู้้�วิิจััย/สถาบัันหรืือผู้้�ให้้บริิการนั้้�น.  
ในสถานการณ์์เช่่นนี้้�, ผู้้�ให้้ทุุนควรแจ้้งให้้หน่่วยงานควบคุุม
ดููแลและไออาร์์บีี/ไออีีซีีทราบทัันทีีเกี่่�ยวกัับการไม่่ปฏิิบััติิตาม 
ข้้อกำำ�หนดอย่่างร้้ายแรง, ตามความเหมาะสม, และดำำ�เนิินการ
เพื่่�อลดผลกระทบต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและความน่่าเชื่่�อถืือ
ของผลการทดลองให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุด.

3.13	 การประเมิินและการรายงานความปลอดภััย

ผู้้�ให้้ทุุนมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการประเมิินผลความปลอดภััย
อย่่างต่่อเนื่่�องของผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิจััย. คู่่�มือผู้้�วิจััยหรืือข้้อมููลข่่าวสาร 
ทางวิิชาการในปััจจุุบััน เช่่น คู่่�มือข้้อมููลพื้้�นฐานผลิิตภััณฑ์์ ถืือเป็็นพื้้�นฐาน 
ของการประเมิินและการรายงานความปลอดภััยสํําหรัับการทดลอง 
ทางคลิินิิก. สํําหรัับข้้อมููลเพิ่่�มเติิม, โปรดดููภาคผนวก เอ.
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3.13.1	 การทบทวนข้้อมููลด้้านความปลอดภัยของผู้้�ให้้ทุุน

ผู้้�ให้้ทุุนควรรวบรวมและทบทวนข้้อมููลความปลอดภััยที่่�
เกี่่�ยวข้้องให้้ทัันเวลาตามความเหมาะสม. นี้้�รวมถึึงการทบทวน
รายงานเหตุุการณ์์ทางการแพทย์์ที่่�ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดข้ึ้�นกัับ 
ผู้้�เข้้าร่่วมก่่อนการบริิหารผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย (เช่่น ระหว่่าง 
การคััดกรอง). สิ่่�งนี้้�อาจส่่งผลให้้มีีการอััปเดตโครงร่่างการวิิจััย,  
คู่่�มือผู้้�วิจััย, เอกสารความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้และ
เอกสารต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

ผู้้�ให้้ทุุนควรทบทวนข้้อมููลด้้านความปลอดภััยใหม่่ๆ ที่่�มีีอยู่่� เพื่่�อ
ประเมิินว่่า มีีข้้อมููลใหม่่ใดๆ ที่่�อาจส่่งผลต่่อความเต็็มใจของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองที่่�จะคงอยู่่�ต่อไปในการทดลองหรืือไม่่,  
มีีผลกระทบต่่อการดำำ�เนิินการทดลอง, หรืือเปลี่่�ยนแปลง 
การอนุุมััติิ/ความเห็็นชอบของไออาร์์บีี/ไออีีซีี และ/หรืือ 
หน่่วยงานควบคุุมดููแลระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง. ข้้อมููลใดๆ 
ในลัักษณะนี้้� ควรได้้รัับการสื่่�อสารไปยัังผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, 
ผู้้�วิจััย, ไออาร์์บีี/ไออีีซีี และหน่่วยงานควบคุุมดููแลตาม 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง, อย่่างทัันเวลา.

3.13.2	 การรายงานความปลอดภัย

	 (เอ)	ผู้้� ให้้ทุุนควรส่่งการอััปเดตด้้านความปลอดภััยและ
รายงานเป็็นระยะๆ ให้้กัับหน่่วยงานควบคุุมดููแลด้้าน
ระเบีียบกฎหมาย, รวมทั้้�งการเปลี่่�ยนแปลงคู่่�มือผู้้�วิจััย, 
ตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

	 (บีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควร, (1)  ปฏิิบััติิให้้ถููกต้้องตามที่่�ระเบีียบกฎหมาย
กำำ�หนด และตามข้้อกำำ�หนดของไอซีีเอช อีี2เอ เรื่่�อง  
การจััดการข้้อมููลความปลอดภััยทางคลิินิิก ได้้แก่่: นิิยาม 
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และ (2) มาตรฐานสํําหรัับการรายงานเร่่งด่่วน, (3) การ
รายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรงที่่�คาดว่่าจะเกิิดข้ึ้�น 
และที่่�ไม่่คาดว่่าจะเกิิดข้ึ้�นทั้้�งหมด (คืือ Suspected, 
Unexpected and Serious Adverse Reactions หรืือ
ซููซาร์์: SUSARs). .

	 (ซีี)	 การรายงานความปลอดภััยต่่อหน่่วยงานควบคุุมดููแล
ด้้านระเบีียบกฎหมายควรดำำ�เนิินการโดยการประเมิิน
ความคาดว่่าจะเกิิดของอาการ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับข้้อมููล
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้อง (เช่่น ข้้อมููลความปลอดภััยที่่�ใช้้
อ้้างอิิง (Reference Safety Information: RSI) ที่่�มีีอยู่่�
ในคู่่�มือผู้้�วิจััยหรืือเอกสารทางเลืือกอื่่�น) ตามข้้อกำำ�หนด
ด้้านกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง. โปรดดููรายงานการอััปเดต 
ด้้านความปลอดภััยของการพััฒนาตามไอซีีเอช อีี2เอฟ 
สํําหรัับข้้อมููลเพิ่่�มเติิมเกี่่�ยวกัับข้้อมููลความปลอดภััยที่่�ใช้้
อ้้างอิิง (อาร์์เอสไอ).

	 (ดีี)	 การรายงานซููซาร์์ให้้กัับผู้้�วิจััย/สถาบััน/ไออาร์์บีี/ไออีีซีี 
ควรดำำ�เนินิการในลัักษณะที่่�สะท้้อนถึึงความเร่่งด่่วนของ
การดำำ�เนิินการตามที่่�กำำ�หนด และควรคำำ�นึึงถึึงความรู้้�
ที่่�เปลี่่�ยนแปลงไปเกี่่�ยวกัับโปรไฟล์์ความปลอดภััยของ
ผลิิตภััณฑ์์ และควรดำำ�เนิินการตามข้้อกำำ�หนดด้้าน 
กฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง. ในบางภููมิิภาคการรายงาน
รายการผลิิตภััณฑ์์เป็็นระยะพร้้อมการประเมิิน 
ความปลอดภััยโดยรวมอาจเหมาะสม.

	 (อีี)	ปั ญหาด้้านความปลอดภััยเร่่งด่่วนที่่�ต้้องได้้รัับความสนใจ
หรืือดำำ�เนิินการทัันทีี ควรได้้รัับการรายงานไปยัังไออาร์์บีี/ 
ไออีีซีี และ/หรืือหน่่วยงานควบคุุมดููแลด้้านระเบีียบ
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กฎหมายและผู้้�วิจััยโดยมิิชัักช้้าโดยไม่่สมควรและเป็็นไป
ตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

(เอฟ)		 การจััดเตรีียมทางเลืือกสำำ�หรัับการรายงานความ
ปลอดภััยไปยัังหน่่วยงานควบคุุมดููแลระเบีียบกฎหมาย
ไออาร์์บีี/ไออีีซีีและผู้้�วิจััย และสำำ�หรัับการรายงานโดย
ผู้้�วิจััยไปยังัผู้้�ให้้ทุุนควรมีีการตกลงล่่วงหน้้ากัับหน่่วยงาน
ควบคุมุดููแลระเบีียบกฎหมาย และไออาร์บี์ี/ไออีีซีี, หาก
เหมาะสม, และอธิิบายไว้้ในโครงร่่างการวิิจััยทางคลิินิิก 
(เช่่น เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรงโดย โดยพิิจารณา
จุุดสิ้้�นสุุดด้้านประสิิทธิิศัักย์์หรืือความปลอดภััย, ซึ่่�งจะ
ไม่่ต้้องเปิิดฉลากและรายงานอย่่างเร่่งด่่วน (ดููไอซีีเอช 
อีี2เอ). ดููไอซีีเอช อีี19 แนวทางการเลืือกสรรสำำ�หรัับ
การรวบรวมข้้อมููลด้้านความปลอดภััยในการทดลองทาง
คลิินิิกเฉพาะระยะท้้ายก่่อนหรืือหลัังการอนุุมััติิ.

3.13.3	 การจัดการภยัันตรายท่ี่�เกิิดขึ้้�นทัันทีี

ผู้้�ให้้ทุุนควรดำำ�เนิินการทัันทีี (prompt) เพื่่�อแก้้ไขภยัันตราย 
ที่่�เกิิดข้ึ้�นฉัับพลััน (immediate) ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.  
ผู้้�ให้้ทุุนควรพิิจารณาสาเหตุุของภยันัตราย และดำำ�เนิินการแก้้ไข
ที่่�เหมาะสมตามสาเหตุุนั้้�น.

ผู้้�ให้้ทุุนควรพิิจารณาว่่า จำำ�เป็็นต้้องแก้้ไขปรัับปรุุงโครงร่่าง 
การวิิจััยเพื่่�อตอบสนองต่่อภยัันตรายที่่�เกิิดข้ึ้�นฉัับพลัันนั้้�น 
หรืือไม่่. ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับภยันัตรายที่่�เกิิดข้ึ้�นฉัับพลััน, หากจำำ�เป็น็,  
และการแก้้ไขปรัับปรุุงโครงร่่างการวิิจััยใดๆ ที่่�ตามมาควร
ยื่่�นเสนอต่่อไออาร์์บีี/ไออีีซีี และ/หรืือหน่่วยงานควบคุุมดููแล
ระเบีียบกฎหมาย โดยผู้้�วิจััย/สถาบัันหรืือผู้้�ให้้ทุุน (ตาม 
ข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง).
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3.14	 การประกันั/การจ่า่ยสิินไหมทดแทน/การชดเชยแก่ผู่้้�เข้้าร่่วม
การทดลองและผู้้�วิจััย

3.14.1	 หากมีีข้้อกำำ�หนดทางกฎระเบีียบที่่�ใช้้บัังคัับ, ผู้้�ให้้ทุุนควรจััดให้้ 
มีีการประกัันภััยหรืือควรจ่่ายสิินไหมทดแทน (ความคุ้้�มครอง
ทางกฎหมายและการเงิิน) ให้้แก่่ผู้้�วิจััย/สถาบัันจากข้้อเรีียกร้้อง 
ที่่� เกิิดข้ึ้�นจากการทดลอง ยกเว้้นข้้อเรีียกร้้องที่่� เกิิดจาก 
ทุุรเวชปฏิิบััติิและ/หรืือความประมาทเลิินเล่่อ.

3.14.2	 นโยบายและวิิธีีดำำ�เนิินการของผู้้�ให้้ทุุนควรระบุุถึึงค่่าใช้้จ่่าย
ในการรัักษาผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง ในกรณีีที่่�ได้้รัับบาดเจ็็บที่่�
เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองตามข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�บังัคัับใช้้.

3.14.3	 แนวทางในการชดเชยแก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองควรเป็็นไปตาม
ข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้.

3.15	 ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิจััย

3.15.1	ข้ อมููลเกี่่�ยวกัับผลิตภัณฑ์์ท่ี่�วิิจััย.

ผู้้�ให้้ทุุนควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีการพััฒนาและอััปเดต
คู่่�มือผู้้�วิจััย เมื่่�อมีีข้้อมููลใหม่่ที่่�สำำ�คัญเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย.  
นอกจากนี้้�, สํําหรัับผลิิตภััณฑ์์ยาที่่�ได้้รัับอนุุญาตแล้้ว ผู้้�ให้้ทุุน
ควรระบุุข้้อมููลพื้้�นฐานผลิิตภััณฑ์์ที่่�จะต้้องใช้้ในการทดลอง  
(ดููภาคผนวก เอ, หััวข้้อ เอ.1.1).

3.15.2	 การผลิต, การบรรจุุ, การติิดฉลาก และการเข้้ารหัสผลิตภัณฑ์์
ท่ี่�วิิจััย

(เอ)	ผู้้� ให้้ทุุนควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย (รวม
ถึึงผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีฤทธิ์์�ที่่�ใช้้ในกลุุ่�มควบคุุมและยาหลอก,  
หากมีี) มีีลัักษณะเฉพาะที่่�เหมาะสมกัับระยะของ 
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การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์, มีีการผลิิตตามมาตรฐานจีีเอ็็มพีี
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง และมีีการเข้้ารหััสและติิดฉลากในลัักษณะ
ที่่�ควบคุุมการปกปิิด, หากมีี. นอกจากนี้้�, การติิดฉลาก
ควรเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

(บีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรกำำ�หนดอุุณหภููมิิในการจััดเก็็บที่่�ยอมรัับได้้,  
เงื่่�อนไขการจััดเก็็บ (เช่่น การป้้องกัันแสง) และอายุุ
การเก็็บรัักษาของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย, ของเหลวสํําหรัับ 
การผสมและวิิธีีดำำ�เนิินการที่่�เหมาะสม, และอุุปกรณ์์
สำำ�หรัับการบริิหารผลิิตภััณฑ์์, หากมีี. ผู้้�ให้้ทุุนควรแจ้้งให้้
ทุุกฝ่่ายที่่�เกี่่�ยวข้้องทราบ (เช่่น ผู้้�กำำ�กับดููแล, ผู้้�วิจััย, เภสััชกร,  
ผู้้�จัดการฝ่่ายจััดเก็็บ) เกี่่�ยวกัับข้้อกำำ�หนดเหล่่านี้้�.

(ซีี)	 ควรบรรจุผุลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย เพื่่�อป้้องกัันการปนเป้ื้�อนและ
การเสื่่�อมสภาพที่่�ยอมรัับไม่่ได้้ระหว่่างการขนส่ง่และการ
จััดเก็็บ.

(ดีี)	 ในการทดลองแบบปกปิิด, ผู้้�ให้้ทุุนควรดำำ�เนิินการ  
ดัังต่่อไปนี้้�:
(1)	 กระบวนการในการปกปิิดบุุคคลต่่างๆ, รวม

ถึึงเจ้้าหน้้าที่่�ของผู้้�ให้้ทุุน, ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง,  
ผู้้�วิ  จััย  และ/หรืือเจ้้าหน้้าที่่� สถานที่่� วิิ จััย ,  
ตามความเหมาะสม, ในเรื่่�องอััตลัักษณ์์และ 
การมอบหมายผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย, และกระบวนการ 
ในการป้้องกัันและตรวจจัับการปกปิิดที่่�ไม่่เหมาะสม;

(2)	วิ ธีีดำำ�เนิินการและกลไกที่่�อนุุญาตให้้ผู้้�วิิ จััย
ระบุุผลิิตภััณฑ์์ได้้อย่่างรวดเร็็วในกรณีีที่่�เกิิด
เหตุุฉุุกเฉิินทางการแพทย์์ ซึ่่�งถืือว่่าจํําเป็็นต้้อง
เปิิดฉลาก, ในขณะเดีียวกัันยัังปกป้้องข้้อมููล 
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อััตลัักษณ์์ของการมอบหมายการรัักษาของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองรายอื่่�น;

(3)	 กลไกที่่�ปกป้้องการปิิดฉลากในการทดลองที่่�มีี 
การมอบหมายการรักัษาของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง 
มิิให้้ถููกเปิิดฉลากก็็เพื่่�อความมุ่่�งหมายของ 
การรายงานด้้านความปลอดภััยไปยัังหน่่วยงาน
ควบคุุมดููแลด้้านระเบีียบกฎหมาย และ/หรืือ 
ไออาร์์บีี/ไออีีซีี, ตามความเหมาะสม.

(อีี)	ถ้ ามีีการเปลี่่�ยนแปลงสููตรตำำ�รับที่่�สำำ�คัญในผลิิตภััณฑ์์ 
ที่่�วิิจััย (รวมถึึงผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีฤทธิ์์�ในกลุ่่�มควบคุุมและ 
ยาหลอก, หากมีี) ในระหว่่างการพััฒนาทางคลิินิิก,  
ผลจากการศึึกษาเพิ่่�มเติิมของผลิิตภััณฑ์์ที่่�กำำ�หนดสููตร
ตำำ�รับ (เช่่น ความคงตััว, อััตราการละลาย, อััตราสาร
เข้้าระบบชีีวภาพ) จำำ�เป็็นต้้องมีีการประเมิินว่่า การ
เปลี่่�ยนแปลงเหล่่านี้้�จะเปลี่่�ยนแปลงโปรไฟล์ทางเภสััช
จลนศาสตร์์ของผลิิตภััณฑ์์อย่่างมีีนััยสำำ�คัญหรืือไม่่  
ก่่อนที่่�จะใช้้สููตรตำำ�รับใหม่่ในการทดลองทางคลิินิิก.

3.15.3	 การจัดหาและการจัดการผลิตภัณฑ์์ท่ี่�ใช้้ในวิิจััย

(เอ)	ผู้้� ให้้ทุุนมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการจััดหาผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย
ให้้แก่่นัักวิิจััย/สถาบััน. หากเหมาะสม, ผู้้�ให้้ทุุนอาจ
จััดหาผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยให้้แก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองตาม 
ข้้อกำำ�หนดด้า้นกฎระเบียีบที่่�เกี่่�ยวข้้อง. ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย
ควรจััดหาให้้หลัังจากได้้รัับการอนุุมััติิ/ความเห็็นชอบ
ตามที่่�กำำ�หนดจากไออาร์บี์ี/ไออีีซีีและหน่่วยงานควบคุมุ
ดููแลระเบีียบกฎหมายในการทดลอง. อาจใช้้วิิธีีการต่่างๆ 
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ในการจััดส่่งและการจ่่ายยา, เช่่น, โดยคำำ�นึึงถึึงลัักษณะ
ของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย, ช่่องทางและความซัับซ้้อนของ
การบริิหารผลิิตภััณฑ์์ และระดัับความรู้้�ที่่�มีีอยู่่�เกี่่�ยวกัับ
โปรไฟล์ความปลอดภััยของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย. การจััดการ
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยและดำำ�เนิินการตามข้้อกำำ�หนดด้้าน 
กฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง และควรมีีมาตรการปกป้้องเพื่่�อ
ให้้แน่่ใจว่่า ผลิิตภััณฑ์์มีีความสมบููรณ์์, การใช้้ผลิิตภััณฑ์์
มีีการใช้้ตามโครงร่่างการวิิจััย และความปลอดภััยของ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.

(บีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีคำำ�แนะนำำ�สำำ�หรัับ
ผู้้�วิจััย/สถาบัันหรืือผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองเกี่่�ยวกัับการ
จััดการและการจััดเก็็บผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย. วิิธีีดำำ�เนิินการ
ต่่างๆ ควรพิิจารณาถึึงการรัับ, การจััดการ, การจััดเก็็บ, 
การจ่่าย, การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่ได้้ใช้้จากผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลอง และการส่่งคืืนผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่ได้้ใช้้ให้้กัับ 
ผู้้�ให้้ทุุนอย่า่งเหมาะสมและปลอดภัยั (หรืือการกำำ�จัดัโดย
ทางเลืือกอื่่�นหากได้้รัับอนุุญาตจากผู้้�ให้้ทุุนและเป็็นไป
ตามข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง).

(ซีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรจะ:  
(1)	 ให้แน่ใจว่า มีการจัดเตรียมผลิตภัณฑ์ที่วิจัยให้

แก่ผู้วิจัยอย่างทันเวลา หรือในกรณีที่เหมาะสม
ให้แก่ผู้เข้าร่วมการทดลองตามข้อก�ำหนดทาง
ระเบียบกฎหมายที่เก่ียวข้อง เพื่อหลีกเล่ียง 
การหยุุดชะงัักของการทดลอง ตลอดจน 
เพื่่�อให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองได้้รัับการรัักษาได้้
อย่่างต่่อเนื่่�อง;
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(2)	 เก็บรักษาระเบียนที่บันทึกอัตลักษณ์, การ
ขนส่ง, การรับ, การส่งคืน และการทําลายหรือ
การก�ำจัดโดยทางเลือกอื่นของผลิตภัณฑ์ที่วิจัย  
(ดููภาคผนวก ซีี);

(3)	 รกัษากระบวนการสําหรบัการเรยีกคนืผลติภณัฑ์
ที่วิจัยและบันทึกการเรียกคืนดังกล่าว (เช่น การ
เรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่อง, การส่งคืน
 และการทําลาย) หรือการก�ำจัดโดยทางเลือก
อื่นหลังจากการทดลองเสร็จสิ้น หรือการเรียก
คืนผลิตภัณฑ์ที่หมดอายุ);

(4)	 บ�ำรุงรักษากระบวนการสําหรับการก�ำจัด
ผลติภัณฑ์ทีว่จิยัทีไ่ม่ได้ใช้ และการจดัทาํเอกสาร
เกี่ยวกับการก�ำจัดนี้;

(5)	 ด�ำเนนิการต่างๆ เพือ่ให้แน่ใจว่า ผลติภณัฑ์ทีวิ่จยั
มีความเสถียรตลอดช่วงระยะเวลาการใช้งาน
และใช้ภายในอายปัุจจบุนัของผลติภณัฑ์เท่านัน้;

(6)	 รักษาปริมาณผลิตภัณฑ์ที่วิ จัยให ้พอเพียง 
เพื่่�อยืนืยัันข้้อมููลจำำ�เพาะอีีกครั้้�งหากจำำ�เป็็น และ
รัักษาระเบีียนการวิิเคราะห์์และลัักษณะเฉพาะ
ของตััวอย่่างรุ่่�นที่่�วิิเคราะห์์. ควรเก็็บตััวอย่่าง
ต่่างๆ ไว้้จนกว่่าการวิิเคราะห์์ข้้อมููลการทดลอง
จะเสร็็จสิ้้�น หรืือตามข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงาน
ควบคุุมดููแลระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกำำ�หนด,  
แล้้วแต่่ว่่าระยะเวลาใดจะนานกว่่ากััน. ผู้้�ให้้ทุุน
อาจไม่่จํําเป็็นต้้องเก็็บตััวอย่่างต่่างๆ เหล่่านี้้�ไว้้
ในการทดลองในกรณีีที่่�ใช้้ผลิิตภััณฑ์์ยาที่่�ได้้รัับ
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อนุุญาตเป็็นผลิิตภััณฑ์์ที่่�ใช้้ในการทดลอง โดย
ไม่่ได้้ดััดแปลงจากสถานะที่่�ได้้รัับอนุุญาตตาม
ข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงานควบคุุมดููแลระเบีียบ
กฎหมายในท้้องถิ่่�น. ในสถานการณ์์ดัังกล่่าวนี้้�,  
โดยทั่่�วไปผู้้�ผลิิตจะเป็็นผู้้�เก็็บตััวอย่่างต่่างๆ ไว้้.

3.16	ข้ อมููลและระเบีียนต่่างๆ 

3.16.1	 การจัดการข้อมููล

(เอ)	ผู้้�  ให้้ทุุนควรแน่่ใจในความสมบููรณ์์และการรัักษา 
ความลัับของข้้อมููลที่่�สร้้างข้ึ้�นและการจััดการข้้อมููล.

(บีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรใช้้การควบคุุมคุุณภาพกัับขั้้�นตอนที่่�เกี่่�ยวข้้อง 
ของการจััดการข้้อมููลเพื่่�อให้้แน่่ใจว่่าข้้อมููลมีีคุุณภาพ 
พอเพีียงที่่�จะสร้้างผลการทดลองที่่�เชื่่�อถืือได้้. ผู้้�ให้้ทุุน
ควรเน้้นในกิิจกรรมต่่างๆ ของการประกัันคุุณภาพและ
การควบคุมุคุุณภาพ, รวมถึึงการทบทวนข้อ้มููลที่่�มีีระดัับ
ความสำำ�คัญสููงและเมตาดาต้้าที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

(ซีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรระบุขุ้้อมููลที่่�จะรวบรวมและวิธีิีการรวบรวม
ข้้อมููลไว้้ล่่วงหน้้าในโครงร่่างการวิิจััย (ดููภาคผนวก บีี).  
หากจํําเป็็นควรระบุุรายละเอีียดเพิ่่�มเติิม รวมทั้้�ง 
แผนผัังการไหลของข้้อมููล, ในเอกสารต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง 
ในโครงร่่างการวิิจััย (เช่่น แผนการจััดการข้้อมููล).

(ดีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า เครื่่�องมืือรวบรวม
ข้้อมููลต่่างๆ เหมาะสมกัับความมุ่่�งหมาย และได้้รัับ 
การออกแบบมาเพื่่�อรวบรวมข้้อมููลตามที่่�กำำ�หนดไว้้
ในโครงร่่างการวิิจััย. เครื่่�องมืือดัังกล่่าวควรได้้รัับ 
การตรวจสอบความถูกูต้้อง และพร้อ้มใช้้งานก่่อนที่่�จะ
นำำ�ไปใช้้ในการทดลอง.
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(อีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรต้้องแน่่ใจว่่า มีีการนำำ�กระบวนการที่่�จััดทำำ�
เป็็นเอกสารมาปฏิิบััติิ เพื่่�อให้้มั่่�นใจในความสมบูรูณ์์ของ
ข้้อมููลตลอดวงจรชีีวิิตข้้อมููลทั้้�งหมด (ดููหััวข้้อ 4.2).

(เอฟ)	ผู้้� ให้้ทุุนควรดำำ�เนิินมาตรการต่่างๆ เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า  
มีีการปกป้้องการปิิดฉลาก, ถ้้ามีี (เช่่น รัักษาการปิิด
ฉลากระหว่่างการป้้อนข้้อมููลและการประมวลผล).

(จีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรจััดทํําวิิธีีดำำ�เนิินการในการอธิิบายเรื่่�อง 
การเปิิดฉลาก, เมื่่�อต้้องดำำ�เนิินการ; โดยคำำ�อธิิบาย 
ดัังกล่่าว ควรประกอบไปด้้วย:
(1)	 ใครบ้้างที่่�ถููกเปิิดฉลาก, ในช่่วงเวลาใด และ 

เพื่่�อความมุ่่�งหมายใดที่่�พวกเขาถููกเปิิดฉลาก;
(2)	 ใครควรจะยัังคงปิิดฉลากอยู่่�;
(3)	 มาตรการป้้องกัันเพื่่�อรัักษาการปิิดฉลาก.

(เอช)	ผู้้� ให้้ทุนุควรให้้คำำ�แนะนำำ�แก่่ผู้้�วิจิัยั/สถาบััน, ผู้้�ให้้บริิการ 
และผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, เมื่่�อเกี่่�ยวข้้อง, เกี่่�ยวกัับความ
คาดหวัังสํําหรัับการรวบรวมข้้อมููล, การเปลี่่�ยนแปลง
ข้้อมููล, การเก็็บรัักษาข้้อมููล และการกำำ�จัดข้้อมููล.

(ไอ)	ผู้้�  ใ ห้้ทุุนไม่่ควรทํําการเปลี่่�ยนแปลงข้้อมููลที่่� ป้้อน 
โดยผู้้�วิจััยหรืือผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง เว้้นแต่่จะมีีเหตุุผล
สมควร, ที่่�ตกลงกัันล่่วงหน้้ากัับผู้้�วิจััยและมีีการบัันทึึกไว้้.

(เจ)	ผู้้� ให้้ทุุนควรอนุุญาตให้้แก้้ไขข้้อผิิดพลาดของข้้อมููล,  
รวมถึึงข้้อมููลที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมป้้อน, หากผู้้�วิจััย/ผู้้�เข้้าร่่วม
ร้้องขอ. การแก้้ไขข้้อมููลดัังกล่่าว ควรมีีเหตุุผลสมควร
และสนัับสนุุนด้้วยระเบีียนต้้นฉบัับแหล่่งที่่�มาในช่่วง
เวลาที่่�ป้้อนข้้อมููลครั้้�งแรก.

(เค)	ผู้้� ให้้ทุุนควรให้้แน่่ใจว่่า ผู้้�วิจััยสามารถเข้้าถึึงข้้อมููลที่่�
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รวบรวมได้้อย่่างทัันเวลาตามโครงร่่างการวิิจััยระหว่่าง
การทดลอง, รวมถึึงข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องจากแหล่ง่ภายนอก  
(เช่่น ข้้อมููลห้้องปฏิิบััติิการกลาง, ข้้อมููลภาพที่่�อ่่านได้้
จากส่่วนกลาง, และข้้อมููล ePRO, หากเหมาะสม).  
การนี้้�ช่่วยให้้ผู้้�วิจััยสามารถตััดสิินใจ (เช่่น เกี่่�ยวกัับ
คุุณสมบััติิ, การรัักษา, การเข้้าร่่วมการทดลองต่่อไป
และการดููแลความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง 
แต่่ละราย) (ดููหััวข้้อ 2.12.3). ผู้้�ให้้ทุุนไม่่ควรแบ่่งปััน
ข้้อมููลที่่�อาจทำำ�ให้้มีีการเปิิดฉลากแก่่ผู้้�วิจััย และควร
ระบุุข้้อกำำ�หนดที่่�เหมาะสมไว้้ในโครงร่่างการวิิจััยด้้วย.

(แอล)	ผู้้� ให้้ทุุนไม่่ควรมีีสิิทธิิพิิเศษในการควบคุุมข้้อมููลที่่� 
ตรวจจัับได้้ในเครื่่�องมืือรวบรวมข้้อมููล เพื่่�อป้้องกััน 
การเปลี่่�ยนแปลงที่่�ตรวจจัับไม่่ได้้.

(เอ็็ม)	ผู้้� ให้้ทุุนควรแน่่ใจว่่า ผู้้�วิจัยัสามารถเข้้าถึึงข้้อมููลที่่�กำำ�หนด
ได้้เพื่่�อวััตถุุประสงค์์ในการเก็็บรัักษา.

(เอ็็น)	 ผู้้�ให้้ทุุนควรให้้แน่่ใจว่่า ผู้้�วิจััยได้้รัับคำำ�แนะนำำ�เกี่่�ยวกัับ
วิิธีีการนำำ�ทางระบบ, ข้้อมููลและเมตาดาต้้าที่่�เกี่่�ยวข้้อง
สำำ�หรับัผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองที่่�อยู่่�ภายใต้้ความรับัผิิดชอบ 
ของพวกเขา.

(โอ)	ผู้้� ให้้ทุุนควรขอให้้ผู้้�วิจััยรัับรองข้้อมููลที่่�รายงานของตน
ในจุุดสำำ�คัญที่่�กำำ�หนดไว้้ล่่วงหน้้า.

(พีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรกำำ�หนดขั้้�นตอนการจััดการข้้อมููลที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการก่่อนการวิิเคราะห์์ เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า ข้้อมููล 
มีีคุุณภาพพอเพีียง. ขั้้�นตอนเหล่่านี้้�อาจแตกต่่างกัันไป 
ข้ึ้�นอยู่่�กับความมุ่่�งหมายของการวิิเคราะห์์ที่่�จะดำำ�เนิินการ  
(เช่่น ข้้อมููลสำำ�หรัับคณะกรรมการอิิสระที่่�กำำ�กับ
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ดููแลข้้อมููล, สํําหรัับการวิิเคราะห์์ระหว่่างกาล หรืือ 
การวิิเคราะห์์ขั้้�นสุุดท้้าย) (ดููหััวข้้อ 4.2.6). เมื่่�อการ
ดำำ�เนิินการตามขั้้�นตอนเหล่่านี้้�เสร็็จสิ้้�นควรมีีการบัันทึึกไว้้.

(คิิว)	สํํ าหรัับการวิิเคราะห์์ระหว่่างกาลที่่�วางแผนไว้้, ควร
จััดการความสามารถในการเข้้าถึึงและเปลี่่�ยนแปลง
ข้้อมููล โดยข้ึ้�นอยู่่�กับขั้้�นตอนต่่างๆ เพื่่�อให้้ได้้ข้้อมููลที่่�มีี
คุุณภาพพอเพีียงสำำ�หรัับการวิิเคราะห์์.

(อาร์์)	ก่ อนการส่่งมอบข้้อมููลสำำ�หรัับการวิิเคราะห์์ขั้้�นสุุดท้้าย
และ, ในกรณีีที่่�เกี่่�ยวข้้อง, ก่่อนการเปิิดฉลากการทดลอง,  
ควรเข้้มงวดเรื่่�องการเข้้าถึึงเพื่่�อแก้้ไขเครื่่�องมืือ 
เก็็บรวบรวมข้้อมููล.

(เอส)	ผู้้� ให้้ทุุนควรใช้้รหััสระบุุตััวตนของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง
ที่่�ไม่่กำำ�กวม เพื่่�อให้้สามารถระบุุข้้อมููลทั้้�งหมดที่่�รายงาน
ของผู้้�เข้้าร่่วมแต่่ละคนได้้.

(ทีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรดำำ�เนิินการตามมาตรการต่า่งๆ ที่่�เหมาะสม 
เพื่่�อคุ้้�มครองความเป็็นส่่วนตััวและการรักัษาความลับัของ
ข้้อมููลส่่วนบุุคคลของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, ให้้ถููกต้้อง 
ตามข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้เกี่่�ยวกัับ
การคุ้้�มครองข้้อมููลส่่วนบุุคคล.

(ยูู)	 ตามข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้และ
สอดคล้้องกัับโครงร่่างการวิิจััย ผู้้�ให้้ทุุนควรอธิิบาย
กระบวนการจััดการข้้อมููลของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง
ที่่�จะถููกจััดการเมื่่�อผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองถอนตััวหรืือ 
ถููกถอนออกจากการทดลอง.

(วีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรต้้องแน่่ใจว่่า ข้้อมููลการทดลองได้้รัับ 
การคุ้้�มครองจากการเข้้าถึึง, การเปิิดเผย, การเผยแพร่่ หรืือ 
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การเปลี่่�ยนแปลงโดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต และจากการทํําลาย 
ที่่�ไม่่เหมาะสมหรืือการสููญเสีียจากอุุบััติิเหตุุ.

(ดัับบลิิว)	ผู้้� ให้้ทุุนควรมีีกระบวนการและวิิธีีดำำ�เนิินการต่่างๆ 
เตรีียมพร้้อมไว้้สำำ�หรัับการรายงานเหตุุการณ์์ต่่างๆ  
(รวมถึึงกรณีีการละเมิิดความปลอดภััย) ที่่�มีีผลกระทบ 
อย่่างมีีนััยสำำ�คัญต่่อข้้อมููลการทดลองต่่อกัับฝ่่ายต่่างๆ  
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง รวมถึึงหน่่วยงานควบคุุมดููแลด้้านระเบีียบ
กฎหมาย.

(เอกซ์์)	 เมื่่�อใช้้ระบบคอมพิิวเตอร์์ในการทดลองทางคลิินิิก  
ผู้้�ให้้ทุุนควร: 

สํําหรัับระบบที่่�ผู้้�ให้้ทุุนใช้้งาน:

(1)	มี ระเบีียนของระบบคอมพิิวเตอร์์ที่่�สำำ�คัญ 
ที่่�ใช้้ในการทดลองทางคลิินิิก. การนี้้�ควรรวมถึึง 
การใช้้งาน, ฟัังก์์ชััน, อิินเทอร์์เฟซ, และ
สถานะการตรวจสอบความถูกูต้้องของระบบ
คอมพิิวเตอร์์แต่่ละระบบ, และควรอธิิบายให้้
ทราบว่่า ใครเป็็นผู้้�รับผิิดชอบในการจััดการ
ดัังกล่่าว. ระเบีียนดัังกล่่าวควรประกอบด้้วย
คำำ�อธิิบายเกี่่�ยวกัับการควบคุุมการเข้้าถึึงที่่�นำำ�
ไปปฏิิบััติิ และมาตรการต่่างๆ ในการรัักษา
ความปลอดภััยภายในและภายนอก;

(2)	 ให้้แน่่ใจว่่า ข้้อกำำ�หนดต่่างๆ สำำ�หรัับระบบ
คอมพิิวเตอร์์ (เช่่น ข้้อกำำ�หนดสํําหรัับการ 
ตรวจสอบความถูกูต้้อง, เส้้นทางการตรวจสอบ,  
การจััดการผู้้�ใช้้, การสำำ�รองข้้อมููล, การกู้้�คืนระบบ 
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หลัังภััยพิิบััติิ และความปลอดภััยด้้านไอทีี)  
จะต้้องได้้รัับการจััดการและนำำ�ไปปฏิิบััติิ 
และต้้องมีีวิิธีีดำำ�เนิินการต่่างๆ ที่่�เป็็นเอกสาร
และการฝึึกอบรมที่่�เพีียงพอเตรีียมพร้้อมไว้้  
เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า มีีการพััฒนา, การบำำ�รุงรัักษา 
และการใช้้งานระบบคอมพิิวเตอร์์ที่่�ถููกต้้องใน
การทดลองทางคลินิิิก (ดููหััวข้้อ 4). ข้้อกำำ�หนด
เหล่่านี้้� ควรได้้สััดส่่วนกัับความสำำ�คัญของ
ระบบคอมพิิวเตอร์์และข้้อมููลหรืือกิิจกรรม
ต่่างๆ ที่่�คาดว่่าจะประมวลผล;

(3)	รั กษาระเบีียนของผู้้�ใช้้แต่่ละรายที่่�ได้้รัับ
อนุุญาตให้้เข้้าถึึงระบบ, บทบาทต่่างๆ และ
การอนุุญาตการเข้้าถึึงของพวกเขา;

(4)	 ให้้แน่่ใจว่่า การอนุุญาตให้้เข้้าถึึงที่่�มอบให้้กัับ
เจ้้าหน้้าที่่�ในสถานที่่�ของผู้้�วิิจััยเป็็นไปตาม 
การมอบหมายของผู้้�วิจััยและเป็็นที่่�ปรากฏ
ต่่อผู้้�วิจััย;

(5)	 ให้้แน่่ใจว่่า มีีกระบวนการสำำ�หรัับผู้้�ให้้บริิการ
และผู้้�วิจััยแจ้้งให้้ผู้้�ให้้ทุุนทราบถึึงข้้อบกพร่่อง
ของระบบที่่�พบ;

	สํํ าหรัับระบบต่่างๆ ที่่�ผู้้�วิจััย/สถาบัันใช้้หรืือปรัับใช้้:

(6)	 ประเมิินว่่าระบบดัังกล่่าว, หากระบุุว่่า  
มีีระเบีียนต้้นฉบัับต่่างๆ ในการทดลอง (เช่่น 
ระเบีียนสุุขภาพอิิเล็็กทรอนิิกส์์, ระบบจััดเก็็บ 
ระเบีียนอื่่�นๆ สํําหรัับการรวบรวมข้้อมููล
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ต้้นทางและไฟล์สถานที่่�วิิจััย) เหมาะสมกัับ
ความมุ่่�งหมายหรืือไม่่ หรืือสามารถบรรเทา
ความเสี่่�ยงจากปััญหาที่่�ทราบได้้อย่่างเหมาะสม 
หรืือไม่่. การประเมิินนี้้�ควรเกิิดข้ึ้�นระหว่่าง
กระบวนการคััดเลืือกสถานที่่�ทดลองทาง
คลิินิิก และควรมีีการบัันทึึกเอาไว้้;

(7)	 ในสถานการณ์์ที่่�กำำ�ลังพิิจารณาใช้้ระบบ
คอมพิิว เตอ ร์์ ในการปฏิิ บัั ติิทางคลิิ นิิก 
ในการทดลองทางคลิินิิก (เช่่น ระบบระเบีียน
สุุขภาพอิิเล็็กทรอนิิกส์์หรืือระบบการถ่่ายภาพ 
ที่่�ผู้้�วิจััย/สถาบัันใช้้หรืือปรัับใช้้), ระบบต่่างๆ 
เหล่่านี้้�ควรมีีการประเมิินความเหมาะสมกัับ
ความมุ่่�งหมายในบริิบทของการทดลอง;

(8)	 การประเมิินควรดำำ�เนิินการก่่อนนำำ�ไปใช้้
ในการทดลอง และควรให้้ได้้สััดส่่วนกัับ
ความสำำ�คัญของข้้อมููลที่่�จััดการในระบบ. 
ปััจจััยต่่างๆ เช่่น ความปลอดภััยของข้้อมููล  
(รวมถึึงมาตรการต่่างๆ ในการสำำ�รองข้้อมููล),  
การจััดการผู้้�ใช้้และเส้้นทางการตรวจสอบ,  
ซึ่่�งช่่วยให้้แน่่ใจถึึงการคุ้้�มครองการรัักษา
ความลัับและความสมบููรณ์์ของข้้อมููล 
การทดลอง, ควรได้้รัับการพิิจารณาตาม
ความเหมาะสม;

สํําหรัับระบบทั้้�งหมด:

(9)	 ให้้แน่่ใจว่่า มีีกระบวนการพร้้อมไว้้สำำ�หรัับ 
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ผู้้�ให้้บริิการและผู้้�วิจััย/สถาบััน แจ้้งให้้ผู้้�ให้้ทุุน
ทราบถึึงเหตุุการณ์์ต่่างๆ ที่่�อาจถืือเป็็นการ 
ไม่่ปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดในโครงร่่างการวิิจััย,  
วิิธีีดำำ�เนิินการทดลอง, ข้้อกำำ�หนดทางกฎหมาย 
ที่่�ใช้้บัังคัับหรืือจีีซีีพีี ในหััวข้้อ 3.12 อย่่าง
ร้้ายแรง.

3.16.2	 การเขีียนโปรแกรมทางสถิิติิและการวิเคราะห์์ข้้อมููล 

หััวข้้อนี้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับเอกสารประกอบด้้านการดำำ�เนิินงาน 
ของกิิจกรรมทางสถิิติิของการทดลองทางคลิินิิก ซึ่่�งควรอ่่าน 
ร่่วมกัับเกณฑ์์ของไอซีเีอช อีี9 เร่ื่�องหลัักสถิิติิสํําหรัับการทดลอง
ทางคลิินิิก และภาคผนวกไอซีีเอช อีี9(อาร์์1) ภาคผนวกเร่ื่�อง
การประมาณค่่าและการวิิเคราะห์์ความไวในการทดลอง 
ทางคลิิ นิิกของแนวปฏิิ บัั ติิ เกี่่� ยวกัับหลัักสถิิติิสำำ�หรัับ 
การทดลองทางคลิินิิก ซึ่่�งให้้คำำ�แนะนำำ�โดยละเอีียดเกี่่�ยว
กัับหลัักสถิิติิสำำ�หรัับการพััฒนาทางคลิินิิก, การออกแบบ 
การทดลอง, การดำำ�เนิินการ, การวิิเคราะห์์ และการรายงาน.

(เอ)	ผู้้�  ใ ห้้ทุุนควรพััฒนาแผนการวิิ เคราะห์์ทางสถิิติิที่่�
สอดคล้้องกัับโครงร่่างการวิิจััย และมีีรายละเอีียด
แนวทางในการวิิเคราะห์์ข้้อมููล, เว้้นแต่่แนวทางในการ
วิิเคราะห์์ข้้อมููลจะมีีการอธิิบายไว้้อย่่างพอเพีียงใน 
โครงร่่างการวิิจััย.

(บีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีการควบคุุมคุุณภาพ
ที่่�เหมาะสมและมีีการบัันทึึกเป็็นเอกสารของโปรแกรม
ทางสถิิติิและการวิิเคราะห์์ข้้อมููลมีีการนำำ�มาใช้้ (เช่่น 
การคำำ�นวณขนาดตััวอย่่าง, ผลต่่างๆ ของการวิิเคราะห์์
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สํําหรัับการทบทวนของคณะกรรมการอิิสระที่่�กำำ�กับ
ดููแลข้้อมููลความปลอดภััย, ผลผลิิตต่่างๆ สํําหรัับ
รายงานการทดลองทางคลิินิิก, การกำำ�กับดููแลทางสถิิติิ
หรืือการกำำ�กับดููแลแบบรวมศููนย์์).

(ซีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า สามารถติิดตาม 
ร่่องรอยของการแปลง และการสืืบแหล่่งที่่�มาของข้้อมููลได้้ 
ในระหว่่างการประมวลผลและวิิเคราะห์์ข้้อมููล.

(ดีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า เกณฑ์์สำำ�หรัับการ 
คััดเข้้าหรืือการคััดออกผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองจากชุุด 
การวิิเคราะห์์ใดๆ ได้้รัับการกำำ�หนดไว้้ล่่วงหน้้า  
(เช่่น ในโครงร่่างการวิิจััยหรืือแผนการวิิเคราะห์์ทาง
สถิิติิ). เหตุุผลในการคััดออกผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองใดๆ  
(หรืือกัับจุุดข้้อมููลเฉพาะใดๆ) ควรได้้รัับการอธิิบาย 
และบัันทึึกไว้้อย่่างชััดเจน.

(อีี)	 การเบี่่�ยงเบนจากการวิิเคราะห์์ทางสถิิติิที่่�วางแผนไว้้ 
หรืือการเปลี่่�ยนแปลงที่่� เกิิดข้ึ้�นกัับข้้อมููลหลัังจาก 
เปิิดฉลาก (ถ้้ามีี) ควรมีีการบัันทึึกและแสดงเหตุผุลอย่่าง
ชััดเจน และควรเกิิดข้ึ้�นเฉพาะในสถานการณ์์ยกเว้้น
เป็็นพิิเศษเท่่านั้้�น (เช่่น ความขััดแย้้งกัันของข้้อมููล
ที่่�ต้้องแก้้ไขเพื่่�อความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง).  
การเปลี่่�ยนแปลงข้้อมููลดัังกล่่าว ควรได้้รัับอนุุญาต
จากผู้้�วิจััยและสะท้้อนให้้เห็็นในเส้้นทางการตรวจสอบ.  
การเปลี่่�ยนแปลงข้้อมูลูหลัังการเปิิดฉลากและการเบี่่�ยงเบน 
จากการวิิเคราะห์์ทางสถิิติิตามที่่�วางแผนไว้้ควรมีี 
การรายงานไว้้ในรายงานการทดลองทางคลิินิิก.

(เอฟ)	ผู้้� ให้้ทุุนควรเก็็บระเบีียนต่่างๆ ของโปรแกรมทางสถิิติิ
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ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผลลััพธ์์ที่่�บรรจุุหรืือใช้้ในรายงานผล 
การทดลองต่า่งๆ, รวมถึึงกิิจกรรมการควบคุมุคุุณภาพ/ 
การตรวจสอบความถููกต้้องที่่�ดำำ�เนิินการ. ผลผลิิต
ต่่างๆ ควรสามารถตรวจสอบย้้อนกลัับไปยัังโปรแกรม
ซอฟต์แวร์์ทางสถิิติิได้้, มีีการลงวัันที่่�และเวลา, เพื่่�อ
ป้้องกัันการเปลี่่�ยนแปลงใดๆ, และมีกีารนํําการควบคุมุ
การเข้้าถึึงมาใช้้  เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงการดููข้้อมููลที่่�ไม่่เหมาะสม 
ซึ่่�งอาจทำำ�ให้้เกิิดอคติิได้้.

3.16.3	 การบัันทึึกและการเก็็บรัักษาระเบีียน

(เอ)	ผู้้� ให้้ทุุน (หรืือเจ้้าของข้้อมููลในภายหลััง) ควรเก็็บรัักษา
ระเบีียนต่่างๆ ที่่�สำำ�คัญจำำ�เพาะของผู้้�ให้้ทุุนที่่�เกี่่�ยวข้้อง
กัับการทดลองตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบที่่�บัังคัับ
ใช้้ (ดููภาคผนวก ซีี).

(บีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรแจ้้งให้้ผู้้�วิจััย/สถาบัันและผู้้�ให้้บริิการทราบ 
เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร, เมื่่�อเหมาะสม, เกี่่�ยวกัับ 
ข้้อกำำ�หนดในการเก็็บรัักษาระเบีียนที่่�สำำ�คัญ และ
ควรแจ้้งให้้ผู้้�วิจััย/สถาบัันและผู้้�ให้้บริิการทราบเป็็น 
ลายลัักษณ์์อัักษร, เมื่่�อเหมาะสม, เมื่่�อไม่่จํําเป็็นต้้อง
ใช้้ระเบีียนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองอีีกต่่อไป ตาม 
ข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

(ซีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรรายงานต่่อหน่่วยงานที่่�มีีอำำ�นาจหน้้าที่่� 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องเกี่่�ยวกัับการโอนกรรมสิิทธิ์์�ระเบีียนที่่�สำำ�คัญ
ต่่างๆ ตามข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง. ผู้้�ให้้ทุนุ 
ควรแจ้้งให้้ผู้้�วิจััยทราบหากมีีการเปลี่่�ยนแปลงผู้้�ให้้ทุุน
การทดลอง.
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3.16.4	 การเข้้าถึึงระเบีียน

(เอ)	ผู้้� ให้้ทุุนควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีการระบุุไว้้ใน 
โครงร่่างการวิิจััยหรืือข้้อตกลงที่่�เป็็นเอกสารอื่่�นๆ ว่่า  
ผู้้�วิจััย/สถาบัันให้้การเข้้าถึึงระเบีียนต้้นฉบัับได้้โดยตรง
สำำ�หรัับการกำำ�กับดููแล, การตรวจสอบ, และการตรวจการ 
ตามกฎหมายที่่� เกี่่� ยวข้้องกัับการทดลอง, ตาม 
ข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง, การทบทวน 
ของไออาร์์บีี/ไออีีซีี.

(บีี)	ผู้้� ให้้ทุุนควรให้้แน่่ใจว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองได้้ยิินยอม
ให้้เข้้าถึึงระเบีียนต้้นฉบัับโดยตรง เพื่่�อความมุ่่�งหมาย
ต่่างๆ ที่่�ระบุุไว้้ในหััวข้้อ 3.16.4(เอ) (ดููหััวข้้อ 2.8.10 
(เอ็็น)).

3.17	 รายงานต่่างๆ 

3.17.1	 การยุุติิหรืือระงัับการทดลองก่่อนกำำ�หนด

หากการทดลองถููกยุุติิหรืือระงัับก่่อนกำำ�หนด, ผู้้�ให้้ทุุนควร
แจ้้งให้้ผู้้�วิจััย/สถาบัันและหน่่วยงานควบคุุมดููแลด้้านระเบีียบ
กฎหมายทราบทัันทีีถึึงการยุติุิหรืือระงัับการทดลอง และเหตุุผล
ของการยุุติิหรืือระงัับการทดลองนั้้�น. นอกจากนี้้� ผู้้�ให้้ทุุนหรืือ 
ผู้้�วิจััย/สถาบัันควรแจ้้งให้้ไออาร์์บีี/ไออีีซีี ทราบโดยทัันทีีพร้้อม
เหตุุผลของการยุุติิหรืือระงัับการทดลอง, ตามข้้อกำำ�หนด
ด้้านกฎระเบีียบที่่�ใช้้บัังคัับ. หากเหมาะสม, ผู้้�ให้้ทุุนควรแจ้้ง
ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการบำำ�บััดที่่�อาจเกิิดข้ึ้�นตามมาและการติิดตาม 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองให้้ผู้้�วิจััยทราบ.
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3.17.2	ร ายงานต่่างๆ การทดลอง/การศึึกษาวิิจััยทางคลิินิิก

(เอ)	 ไม่่ว่่าการทดลองจะเสร็็จสิ้้�นหรืือยุุติิก่่อนกำำ�หนด, หรืือ
ดำำ�เนิินการวิิเคราะห์์ระหว่่างกาลเพื่่�อส่่งให้้หน่่วยงานควบคุุม
ดููแลด้้านระเบีียบกฎหมาย, ผู้้�ให้้ทุุนควรตรวจสอบ 
ให้้แน่่ใจว่่า รายงานต่่างๆ ของการทดลองทางคลิินิิก,  
รวมถึึงรายงานระหว่่างกาล, ได้้รัับการจััดทํําและ 
ส่่งให้้หน่่วยงานควบคุมุดููแลด้้านระเบีียบกฎหมายตาม 
ข้้อกำำ�หนดของระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง. ผู้้�ให้้ทุุน
ควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า รายงานการทดลองทาง
คลิินิิกในเอกสารที่่�ยื่่�นเสนอเพื่่�อขออนุุญาตทางการ
ตลาดเป็็นไปตามมาตรฐานของไอซีีเอช อีี3 หรืือเป็็นไป
ตามข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงานควบคุุมดููแลด้้านระเบีียบ
กฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง. (หมายเหตุุ: ไอซีีเอช อีี3 ระบุุว่่า 
รายงานการทดลองแบบย่่ออาจเป็็นที่่�ยอมรัับได้้ใน 
บางกรณีี.)

(บีี)	 ในกรณีีที่่�ผู้้�วิจััยที่่�ทำำ�หน้้าที่่�ประสานงานมีีส่่วนร่่วมใน 
การทดลอง, ควรพิจิารณาให้้ผู้้�วิจััยดัังกล่่าว เป็็นผู้้�ลงนาม 
ในรายงานการทดลองทางคลิินิิก (ดููไอซีีเอช อีี3).

(ซีี)	 เมื่่�อการทดลองได้้รัับการเปิิดฉลากและการวิิเคราะห์์/ 
ข้้อสรุุปที่่�เกี่่�ยวข้้องได้้เสร็็จสิ้้�นและสรุุปผลแล้้ว, โดย
ทั่่�วไป ผู้้�ให้้ทุุนควรปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดทางกฎหมาย
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง ดัังต่่อไปนี้้�:

	 (1)	 เปิิดเผยผลการทดลองให้้สาธารณชนทราบ;
	 (2)	 ให้้ข้้อมููลแก่่ผู้้�วิจััยทราบเกี่่�ยวกัับการรัักษาที่่� 

ผู้้�เข้้าร่่วมใช้้สำำ�หรัับการทดลองแบบปกปิิด;
	 (3)	 แจ้้งผลการทดลองให้้ผู้้�วิจััยทราบ ในกรณีีที่่�มีี
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การสรุุปผลการทดลองให้้ผู้้�เข้้าร่่วมทราบ ควร
ใช้้ภาษาที่่�เข้้าใจง่่าย ไม่่ซัับซ้้อน และไม่่ใช้้เพื่่�อ 
ส่่งเสริิมการขาย;

4.	 การอภิิบาลข้้อมููล - ผู้้�วิิจััยและผู้้�ให้้ทุุน
บทนี้้�ให้้คำำ�แนะนำำ�แก่่ฝ่่ายต่่างๆ ท่ี่�รัับผิิดชอบ (เช่่น ผู้้�วิจััยและ 

ผู้้�ให้้ทุุน) เกี่่�ยวกัับการจัดการความสมบูรณ์์ของข้้อมููล, ความสามารถ 
ในการสืืบค้นข้อมููลย้้อนกลัับ และความปลอดภััยอย่่างเหมาะสม, เพ่ื่�อ
ช่่วยให้้การรายงาน, การตรวจรัับรอง และแปลผลข้้อมููลท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 
การทดลองทางคลิินิิกได้้อย่่างถููกต้้อง. ควรอ่านบทนี้้�ร่่วมกับเร่ื่�องความ 
รัับผิิดชอบที่่�เกี่่�ยวข้้องของผู้้�วิิจััยและผู้้�ให้้ทุุนตามที่่�กำำ�หนดไว้้ในหัวข้้อ 2  
และ 3 ร่่วมกับไอซีีเอช อีี8(อาร์์1), ไอซีีเอช อีี9 และไอซีีเอช อีี9(อาร์์1).

คุุณภาพและปริิมาณของข้้อมููลที่่�สร้้างข้ึ้�นในการทดลอง 
ทางคลิินิิกควรพอเพีียงที่่�จะตอบสนองความมุ่่�งหมายของการทดลอง, 
สร้้างความมั่่�นใจในผลการทดลอง และสนัับสนุุนการตััดสิินใจที่่�ดีี.

ระบบและกระบวนการต่่างๆ ที่่�ช่่วยให้้มั่่�นใจถึึงคุุณภาพนี้้�  
ควรได้้รัับการออกแบบและนำำ�ไปใช้้ในลัักษณะที่่�ได้้สััดส่่วนกัับความเสี่่�ยง 
ต่่างๆ ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง.

กระบวนการสำำ�คัญัต่่อไปนี้้� ควรกล่า่วถึึงวงจรชีวิีิตข้้อมููลทั้้�งหมด
โดยเน้้นที่่�ความสำำ�คัญของข้้อมููล และควรดำำ�เนิินการอย่่างได้้สััดส่่วนและ
มีีการบัันทึึกไว้้อย่่างเหมาะสม:

(เอ)	 กระบวนการต่่างๆ เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า มีีการคุ้้�มครอง 
การรัักษาความลัับของข้้อมููลของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง;

(บีี)	 กระบวนการต่่างๆ ในการจััดการระบบคอมพิิวเตอร์์
เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่า ระบบต่่างๆ เหล่่านั้้�นเหมาะสมกัับ 
ความมุ่่�งหมายและใช้้งานได้้อย่่างเหมาะสม;
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(ซีี)	 กระบวนการต่่างๆ เพื่่�อปกป้้ององค์์ประกอบที่่�สำำ�คัญ
ของการทดลองทางคลิินิิก, เช่่น การสุ่่�ม, การปรัับ 
ขนาดยา และการปิิดฉลาก;

(ดีี)	 กระบวนการต่า่งๆ เพื่่�อสนัับสนุุนการตััดสิินใจที่่�สำำ�คัญ,  
เช่่น การสรุุปข้้อมููลก่่อนการวิิเคราะห์์, การเปิิด
ฉลาก, การจััดสรรชุุดข้้อมููลให้้กัับการวิิเคราะห์์, การ
เปลี่่�ยนแปลงในการออกแบบการทดลองทางคลิินิิก, 
และหากเกี่่�ยวข้้อง, กิิจกรรมต่่างๆ ของคณะกรรมการ
อิิสระที่่�กำำ�กับดููแลข้้อมููลความปลอดภััย, เป็็นต้้น.

4.1	 การปกป้้องการปิิดฉลากในการอภิิบาลข้้อมููล 

4.1.1	 การรัักษาความสมบููรณ์์ของการปิิดฉลากเป็็นสิ่่�งสำำ�คัญ โดย
เฉพาะอย่่างยิ่่�งในการออกแบบระบบต่่างๆ, การบริิหารจััดการ
บััญชีีผู้้�ใช้้งาน, การมอบหมายความรัับผิิดชอบในเรื่่�องต่่างๆ โดย
เคารพต่่อการจััดการข้้อมููลและการจััดเตรีียมการเข้้าถึึงข้้อมููล
ในสถานที่่�, การถ่่ายโอนข้้อมููล, การทบทวนฐานข้้อมููลก่่อน 
การเปิิดฉลากข้้อมููลตามแผน และการวิิเคราะห์์ทางสถิิติิใน 
ทุุกขั้้�นตอนที่่�เหมาะสมของการทดลอง.

4.1.2	 บทบาทต่่างๆ, ความรัับผิิดชอบต่่างๆ และวิิธีีดำำ�เนิินการต่่างๆ 
ในการเข้้าถึึงข้้อมููลที่่�ไม่่ถููกปกปิิด ควรได้้รัับการกำำ�หนด
และบัันทึึกโดยทุุกฝ่่ายที่่�เกี่่�ยวข้้องตามที่่�เขีียนไว้้ในโครงร่่าง 
การวิิจััย; ข้้อมููลนี้้�อาจรวมอยู่่�ในแผนการจััดการข้้อมููลและ 
แผนการวิิเคราะห์์ทางสถิิติิหรืือแผน/คำำ�แนะนำำ�เฉพาะอื่่�นๆ  
ของการทดลองและระเบีียนการมอบหมายงานของเจ้้าหน้้าที่่� 
ในสถานที่่�. ตััวอย่่างเช่่น, ในการทดลองแบบปกปิิด, เจ้้าหน้้าที่่�
ของผู้้�ให้้ทุุนหรืือผู้้�ให้้บริิการที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดำำ�เนิินการ
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ทดลองและโต้้ตอบโดยตรงหรืือโดยอ้้อมกัับเจ้้าหน้้าที่่�สถานที่่�
ของผู้้�วิจััยไม่่ควรมีีสิิทธิ์์�เข้้าถึึงข้้อมููลที่่�ปกปิิด ยกเว้้นในกรณีี 
ที่่�มีีเหตุุผลจากการออกแบบการทดลอง (เช่่น การใช้้ผู้้�กำำ�กับ
ดููแลที่่�ไม่่ถููกปกปิิด).

4.1.3	 ในกรณีีดัังกล่่าว, ควรใช้้กลยุทุธ์์การบรรเทาที่่�เหมาะสมเพื่่�อลด
ความเสี่่�ยงของการเปิิดฉลากโดยไม่่ตั้้�งใจของเจ้้าหน้้าที่่�ในสถานที่่� 
วิิจััยที่่�ถููกปกปิิดข้้อมููล.

4.1.4	 โอกาสในการเปิิดฉลากควรเป็็นส่่วนหนึ่่�งของการประเมิิน 
ความเสี่่�ยงของการทดลองแบบปกปิิด. ควรมีีการบัันทึึก 
การเปิิดฉลากใดๆ, ทั้้�งที่่�วางแผนไว้้หรืือไม่่ได้้วางแผนไว้้, รวมถึึง 
การเปิิดฉลากโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจหรืือในกรณีีฉุุกเฉิิน. ควรประเมิิน
การเปิิดฉลากที่่� ไ ม่่ได้้วางแผนไว้้ว่่า มีีผลกระทบต่่อผล 
การทดลองหรือืไม่่. และควรมีกีารดำำ�เนินิการตามความเหมาะสม.

4.2	 องค์์ประกอบวงจรชีีวิิตข้้อมููล

ควรมีีวิิธีีดำำ�เนิินการต่่างๆ พร้้อมไว้้เพื่่�อครอบคลุุมตลอดวงจร
ชีีวิิตข้้อมููลทั้้�งหมด.

4.2.1	 การตรวจจัับข้อมููล (Data Capture)

(เอ)	 เมื่่�อข้้อมููลที่่�ตรวจจัับไว้้บนกระดาษหรืือในระเบีียน
สุุขภาพ อิิ เ ล็็ กทรอ นิิก ส์์ ถููก บัันทึึ กลง ในระบบ
คอมพิิวเตอร์์ด้้วยมืือ (เช่่น เครื่่�องมืือรวบรวมข้้อมููล),  
ความจํําเป็็นและขอบเขตของการทวนสอบข้้อมููล 
ควรคำำ�นึึงถึึงความสำำ�คัญของข้้อมููลบััญชีี.

(บีี)	ข้ อมููลที่่�ได้้รัับจากแหล่่งใดก็็ตาม, รวมถึึงข้้อมููลที่่� 
ตรวจจัับโดยตรงในระบบคอมพิิวเตอร์์ (เช่่น เครื่่�องมืือ 
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รวบรวมข้้อมููล), ควรมาพร้้อมกัับข้้อมููลเมตาดาต้้า 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

(ซีี)	 ในจุุดตรวจจัับข้้อมููล, การตรวจสอบความถููกต้้อง
ของข้้อมููลอััตโนมััติิเพื่่�อสอบถามข้้อมููลควรได้้รัับการ
พิิจารณาตามความจํําเป็็นโดยพิิจารณาจากความเสี่่�ยง,  
และการนำำ�ไปปฏิิบััติิควรมีีการควบคุุมและบัันทึึกไว้้.

4.2.2	 เมตาดาต้้าท่ี่�เกี่่�ยวข้้อง (Relevant Metadata), รวมถึึง 
เส้้นทางการตรวจสอบ (Including Audit Trails)

แนวทางที่่�ฝ่่ายที่่�รัับผิิดชอบใช้้ในการนำำ�ไปปฏิิบััติิ, การประเมิินผล,  
การเข้้าถึึง, การจััดการ และการทบทวนข้้อมููลเมตาดาต้้า 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องซึ่่�งสััมพัันธ์์กัับข้้อมููลที่่�สำำ�คัญยิ่่�งกว่่า ควรมีีลัักษณะ
ดัังต่่อไปนี้้�:

(เอ)	 การประเมิินผลระบบสํําหรัับชนิิดและเนื้้�อหาของข้้อมููล
เมตาดาต้้าที่่�มีีอยู่่� เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า:
(1)	 ระบบคอมพิิวเตอร์์ต่่างๆ รัักษาบัันทึึกเหตุุการณ์์ 

(logs) การสร้้างบััญชีีผู้้�ใช้้, การเปลี่่�ยนแปลง
บทบาทของผู้้�ใช้้และการอนุุญาตการเข้้าถึึงของ
ผู้้�ใช้้;

(2)	 ระบบต่่างๆ ได้้รับัการออกแบบมาเพื่่�อเปิิดโอกาส
ให้้มีีการเปลี่่�ยนแปลงข้้อมููลได้้ โดยสามารถ
บัันทึึกข้้อมููลการป้้อนเข้้าครั้้�งแรก และการ
เปลี่่�ยนแปลงหรืือการลบข้้อมููลใดๆ ที่่�เกิิดข้ึ้�น 
ในภายหลััง, รวมถึึงเหตุุผลของการเปลี่่�ยนแปลง 
นั้้�นด้้วย, ตามความเหมาะสม;

(3)	 ระบบต่่างๆ บัันทึึกและรัักษาการดำำ�เนิิน
กระบวนการทำำ�งาน (workflow) นอกเหนืือ
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จากการนำำ�เข้้าข้้อมููลโดยตรง/การเปลี่่�ยนแปลง
ต่่างๆ ลงในระบบ.

(บีี)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า, เส้้นทางการตรวจสอบ,  
รายงาน และบัันทึึกเหตุุการณ์์ต่่างๆ ไม่่ถููกทำำ�ให้้ 
ใช้้การไม่่ได้้. เส้้นทางการตรวจสอบไม่่ควรถููกดััดแปลง 
ยกเว้้นในกรณีีที่่�เกิิดข้ึ้�นน้้อยมาก (เช่่น เมื่่�อข้้อมููล 
ส่่วนบุุคคลของผู้้� เข้้าร่่วมการทดลองถููกรวมเข้้าไป 
ในข้้อมููลโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจ) และเฉพาะในกรณีีที่่�ต้้องมีี
การบัันทึึกเหตุุการณ์์ดัังกล่่าวและคำำ�อธิิบายเหตุุผลไว้้
เท่่านั้้�น;

(ซีี)	 การทํําให้้แน่่ใจว่่า เส้้นทางการตรวจสอบและบัันทึึก
เหตุกุารณ์ต่์่างๆ สามารถตีคีวามได้แ้ละสามารถรองรับั
การทบทวนได้้;

(ดีี)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า การบัันทึึกวัันที่่�และเวลา
ของข้้อมููลที่่�ป้้อนหรืือถ่่ายโอนโดยอััตโนมััติินั้้�นไม่่มีี 
ความคลุุมเครืือ [เช่่น เวลาสากลเชิิงพิิกััด (coordinated  
universal time: UTC)];

(อีี)	 การพิจิารณาว่า่ ข้้อมููลเมตาดาต้า้ที่่�ระบุุใดจํําเป็น็ต้้องมีี
การทบทวนและเก็็บรัักษาไว้้.

4.2.3	 การทบทวนข้้อมููลและข้้อมููลเมตาดาต้้า

ควรมีีวิิธีีการดำำ�เนิินการต่่างๆ สํําหรัับการทบทวนข้้อมููล 
เฉพาะการทดลอง, เส้้นทางการตรวจสอบ และข้้อมููล 
เมตาดาต้้าที่่�เกี่่�ยวข้้องอื่่�นๆ. ขั้้�นตอนดัังกล่่าวควรเป็็นกิิจกรรม 
ที่่�วางแผนไว้้, และขอบเขตและลัักษณะควรข้ึ้�นอยู่่�กับ 
ความเสี่่�ยง, ปรัับให้้เหมาะกัับการทดลองแต่่ละโครงการ และ
ปรัับตามประสบการณ์์ระหว่่างการทดลองนั้้�น.
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4.2.4	 การแก้้ไขข้้อมููล

	 ควรมีีกระบวนการต่่างๆ เพื่่�อแก้้ไขข้้อผิิดพลาดของข้้อมููลที่่�อาจ
ส่่งผลต่่อความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง. การแก้้ไขต่่างๆ 
ควรเกิิดจากบุุคคลหรืือระบบคอมพิิวเตอร์์ในการดำำ�เนิินการ
แก้้ไขให้้ถููกต้้อง, โดยมีีเหตุุผลสมควรและสนัับสนุุนด้้วยระเบีียน
ต้้นฉบัับในเวลาใกล้้เคีียงกัับการป้้อนข้้อมููลครั้้�งแรก และดำำ�เนิิน
การอย่่างทัันท่่วงทีี.

4.2.5	 การโอน, การแลกเปลี่่�ยน และย้้ายข้้อมููล

	 ควรมีีกระบวนการที่่�ผ่่านการตรวจสอบความถููกต้้อง และ/
หรืือกระบวนการอื่่�นๆ ที่่�เหมาะสม เช่่น การกระทบยอดข้้อมููล
พร้้อมไว้้ เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า ข้้อมููลอิิเล็็กทรอนิิกส์์, รวมถึึงข้้อมููล 
เมตาดาต้้าที่่�เกี่่�ยวข้้องซึ่่�งถ่่ายโอนระหว่่างระบบคอมพิิวเตอร์ ์
ยัังคงความสมบููรณ์์และรัักษาความลัับไว้้. กระบวนการ 
แลกเปลี่่�ยน/ถ่่ายโอนข้้อมููลหรืือการโยกย้้ายระบบควรมีีการ
บัันทึึกไว้้ เพื่่�อให้้แน่่ใจถึึงความสามารถในการตรวจสอบย้อ้นกลัับ,  
และควรดำำ�เนิินการกระทบยอดข้้อมููลตามความเหมาะสม  
เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงการสููญเสีียข้้อมููลและการปรัับเปลี่่�ยนที่่�ไม่่ได้้ตั้้�งใจ.

4.2.6	 การสรุุปชุุดข้อมููลก่่อนการวิเคราะห์์ (Finalisation of Data 
Sets Prior to Analysis)

(เอ)	ข้ อมููลที่่�มีีคุุณภาพพอเพียีงสำำ�หรัับการวิิเคราะห์์ระหว่่างกาล 
และการวิิเคราะห์์ขั้้�นสุุดท้้าย ควรได้้รัับการกำำ�หนดและ
บรรลุุผล โดยการใช้้กระบวนการที่่�ทัันท่่วงทีีและเชื่่�อถืือได้้
สำำ�หรัับการตรวจจัับข้้อมููล, การทวนสอบ, การตรวจสอบ 
ความถููกต้้อง, การทบทวน และการแก้้ไขข้้อผิิดพลาด,  
และหากเป็็นไปได้้, การละเว้้นที่่�มีีผลกระทบอย่่าง 
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มีีความหมายต่่อความปลอดภััยของผู้้� เข้้า ร่่วม 
การทดลอง และ/หรืือความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง.

(บีี)	กิ จกรรมต่่างๆ ที่่�ดำำ�เนิินการเพื่่�อสรุุปชุุดข้้อมููลก่่อน
การวิิเคราะห์์ ควรได้้รัับการยืืนยัันและบัันทึึกไว้้ตาม
วิิธีีดำำ�เนิินการที่่�กำำ�หนดไว้้ล่่วงหน้้า. กิิจกรรมเหล่่านี้้� 
อาจรวมถึึงการกระทบยอดข้้อมููลที่่�ป้้อนและชุุดข้้อมููล
หรืือการกระทบยอดฐานข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง, การแก้้ไข 
ข้้อผิิดพลาดของข้้อมููล, และหากเป็็นไปได้้, การ 
ละเว้้น, การเข้้ารหััสทางการแพทย์์และการรวบรวม
และการแก้้ไขผลกระทบของปััญหาการไม่่ปฏิิบััติิตาม
ข้้อกำำ�หนด, รวมถึึงการปฏิิบััติิเบี่่�ยงเบนจากโครงร่่าง
การวิิจััย.

(ซีี)	 การสกััดข้้อมููลและการกำำ�หนดชุุดการวิิเคราะห์์ข้้อมููล
ควรเกิดิข้ึ้�นตามการวิเิคราะห์์ทางสถิิติิที่่�วางแผนไว้้ และ
ควรมีีการบัันทึึกไว้้.

4.2.7	 การเก็็บรัักษาและการเข้้าถึึง

	ข้ อมููลการทดลองและข้้อมููลเมตาดาต้้าที่่�เกี่่�ยวข้้อง ควรได้้รัับ
การเก็็บถาวรในลัักษณะที่่�เอื้้�อต่่อการเรีียกคืืนและการอ่่านได้้ 
และควรได้้รัับการคุ้้�มครองจากการเข้้าถึึงและการเปลี่่�ยนแปลง
โดยไม่่ได้้รัับอนุุญาตตลอดระยะเวลาการเก็็บรัักษา.

4.2.8	 การทําลาย

ข้้อมููลการทดลองและข้้อมููลเมตาดาต้้าอาจถููกทำำ�ลายอย่่าง
ถาวรเมื่่�อไม่่จํําเป็็นอีีกต่่อไป ตามที่่�กำำ�หนดโดยข้้อกำำ�หนดทาง
ระเบีียบกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้.
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4.3	 ระบบคอมพิิวเตอร์์

ตามที่่�อธิิบายไว้้ในหััวข้้อ 2 และ 3, ความรัับผิิดชอบของผู้้�ให้้ทุุน,  
ผู้้�วิจััย และกิิจกรรมของฝ่่ายอื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับระบบคอมพิิวเตอร์์ที่่�ใช้้ 
ในการทดลองทางคลิินิิก ควรชััดเจนและมีีเอกสารบัันทึึกไว้้.

ฝ่่ายที่่�รัับผิิดชอบควรต้้องแน่่ใจว่่า ผู้้�ที่่�พััฒนาระบบคอมพิิวเตอร์์
สำำ�หรัับการทดลองทางคลิินิิกในนามของตนตระหนัักถึึงความมุ่่�งหมาย 
ที่่�ตั้้�งใจไว้้และข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบกฎหมายที่่�ใช้้กัับพวกเขา.

ขอแนะนำำ�ให้้ตััวแทนของกลุ่่�มผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองที่่�ตั้้�งใจไว้้ และ
ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านการดููแลสุุขภาพมีีส่่วนร่่วมในการออกแบบระบบ,  
เมื่่�อเกี่่�ยวข้้อง, เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า ระบบคอมพิิวเตอร์์นั้้�นเหมาะสมสำำ�หรัับ 
การใช้้งานโดยกลุ่่�มผู้้�ใช้้ที่่�ตั้้�งใจไว้้.

4.3.1	วิ ธีีดำำ�เนิินการในการใช้้ระบบคอมพิิวเตอร์์

ควรมีีวิิธีีดำำ�เนิินการที่่�เป็็นเอกสารเพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า มีีการใช้้ระบบ
คอมพิิวเตอร์์อย่่างเหมาะสมในการทดลองทางคลิินิิกสำำ�หรัับ
กิิจกรรมที่่�สำำ�คัญที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการเก็็บรวบรวม, การดููแล 
(handling) และการจััดการ (management) ข้้อมููล.

4.3.2	 การฝึกอบรม

ฝ่่ายที่่�รัับผิิดชอบควรต้้องแน่่ใจว่่า ผู้้�ใช้้ระบบคอมพิิวเตอร์์ได้้รัับ
การฝึึกอบรมการใช้้งานอย่่างเหมาะสม.

4.3.3	 ความปลอดภัย

(เอ)	 ความปลอดภััยของข้้อมููลและระเบีียนต่่างๆ ของการ
ทดลอง ควรได้้รัับการจััดการตลอดทั้้�งวงจรชีีวิิตข้้อมููล.

(บีี)	 ฝ่่ายที่่�รัับผิิดชอบควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า ได้้ดำำ�เนิินการ 
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และรัักษาการควบคุุมความปลอดภััยสำำ�หรัับระบบ
คอมพิิวเตอร์์. การควบคุุมเหล่่านี้้� ควรครอบคลุุมถึึง
การจััดการผู้้�ใช้้และมาตรการต่่อเนื่่�องเพื่่�อป้้องกััน, 
ตรวจจัับ และ/หรืือลดการละเมิิดความปลอดภััย. ควร
พิิจารณาถึึงประเด็็นต่่างๆ เช่่น ข้้อกำำ�หนดการรัับรอง 
ความถููกต้้องของผู้้� ใช้้และการจััดการรหััสผ่่าน,  
การติิดตั้้�งไฟร์วอลล์์, ซอฟต์แวร์์ป้้องกัันไวรััส, การติิดตั้้�ง
แผ่่นความปลอดภััย (security patching), การกำำ�กับ
ดููแลระบบ และการทดสอบการเจาะระบบ.

(ซีี)	 ฝ่่ายที่่�รัับผิิดชอบควรมีีการสำำ�รองข้้อมููลอย่่างเพีียงพอ.
(ดีี)	วิ ธีีดำำ�เนิินการต่่างๆ ควรครอบคลุุมถึึงสิ่่� ง ต่่างๆ  

ดัังต่่อไปนี้้�: มาตรการรัักษาความปลอดภััยของระบบ,  
การสำำ�รองข้้อมููลและการกู้้�คืนระบบหลัังภััยพิิบััติิ  
เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า จะป้้องกัันการเข้้าถึึงโดยไม่่ได้้รัับ
อนุุญาตและการสููญเสีียข้้อมููลได้้. มาตรการต่่างๆ  
ดัังกล่่าวควรมีีการทดสอบเป็็นระยะ, ตามความเหมาะสม.

4.3.4	 การตรวจสอบความถููกต้้อง

(เอ)	 ฝ่่ายที่่�รัับผิิดชอบมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบต่่อสถานะการ
ตรวจสอบความถููกต้้องของระบบตลอดวงจรชีีวิิตของ
ระบบ. แนวทางการตรวจสอบความถููกต้้องของระบบ
คอมพิิวเตอร์์ควรพิิจารณาจากการประเมิินความเสี่่�ยง
ที่่�พิิจารณาถึึงการใช้้งานระบบตามความประสงค์์; 
ความมุ่่�งหมายและความสำำ�คัญของข้้อมููล/ระเบีียนที่่�
รวบรวม/สร้้าง, บำำ�รุงรัักษาและเก็็บรัักษาไว้้ในระบบ;  
และศัักยภาพของระบบที่่�จะส่่งผลต่่อความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีี, 
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สิิทธิิ และความปลอดภัยัของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง และ
ความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง.

(บีี)	 การตรวจสอบความถููกต้้องควรแสดงให้้เห็็นว่่า ระบบ
เป็็นไปตามข้อ้กำำ�หนดที่่�กำำ�หนดไว้้สํําหรัับความสมบูรูณ์์,  
ความถููกต้้องและความน่่าเชื่่�อถืือ และผลการทำำ�งาน
ของระบบสอดคล้้องกัับความมุ่่�งหมายที่่�ตั้้�งไว้้.

(ซีี)	 ระบบต่่างๆ ควรได้้รัับการตรวจสอบความถููกต้้อง 
อย่่างเหมาะสมก่่อนใช้้งาน. การเปลี่่�ยนแปลงระบบ
ในภายหลัังควรได้้รัับการตรวจสอบความถููกต้้อง โดย
พิิจารณาจากความเสี่่�ยงและควรพิิจารณาทั้้�งข้้อมููลที่่�
รวบรวมไว้้ก่่อนหน้้านี้้�และข้้อมููลใหม่่ตามวิิธีีดำำ�เนิินการ
ต่่างๆ ในการควบคุุมการเปลี่่�ยนแปลง.

(ดีี)	 การทบทวนเป็็นระยะอาจเหมาะสมเพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า ระบบ
คอมพิิวเตอร์์ยัังคงอยู่่�ในสถานะที่่�ผ่่านการตรวจสอบ 
ตลอดทั้้�งวงจรชีีวิิตของระบบ.

(อีี)	ทั้้� งระบบการทำำ�งานมาตรฐานและรููปแบบโครงร่่าง 
(configurations) ที่่�มีีการปรัับแต่่งให้้มีีความเฉพาะกับั
โครงร่่างการวิิจััย, รวมถึึงการตรวจสอบการนำำ�เข้้าและ
การคำำ�นวณการนำำ�เข้้าข้้อมููลอััตโนมััติิ, ควรได้้รัับการ
ตรวจสอบความถููกต้้อง. นอกจากนี้้� ควรกำำ�หนดและ
ตรวจสอบความถููกต้้องของอิินเทอร์์เฟซ (interface) 
ระหว่่างระบบด้้วย. อาจจํําเป็็นต้้องมีีการตรวจสอบ
ความถููกต้้องในระดัับที่่�แตกต่่างกัันสำำ�หรัับระบบที่่� 
สั่่�งทำำ�พิเศษ (bespoke system) ระบบที่่�ออกแบบมา
เพื่่�อปรัับแต่่งให้้ทำำ�หน้า้ที่่�เฉพาะ (configure) หรือืระบบ
ที่่�ไม่่จํําเป็็นต้้องมีีการเปลี่่�ยนแปลงใดๆ.
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(เอฟ)	 หากเกี่่�ยวข้้อง, วิิธีีดำำ�เนิินการของการตรวจสอบความ 
ถููกต้้อง (จนกว่่าจะปลดประจำำ�การ) ควรครอบคลุุมถึึง
สิ่่�งต่่อไปนี้้�: การออกแบบระบบ, ข้้อกำำ�หนดของระบบ,  
การทดสอบการทํํางาน, การปรัับแต่่งให้้ทำำ�หน้้าที่่�
เฉพาะ, การเปิิดตััว (release), การเริ่่�มต้้น (setup), 
การติิดตั้้�ง และการควบคุุมการเปลี่่�ยนแปลง.

(จีี)	 ฝ่่ายที่่�รัับผิิดชอบควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า ระบบ
คอมพิิวเตอร์์ได้้รัับการตรวจสอบว่่าเหมาะสมกัับความ
มุ่่�งหมายในการใช้้งานในโครงการทดลอง, รวมถึึงระบบ
ที่่�พััฒนาโดยฝ่่ายอื่่�นๆ. พวกเขาควรตรวจสอบให้้แน่่ใจ
ว่่า เอกสารการตรวจสอบความถููกต้้องได้้รัับการดููแล
และเก็็บรัักษาไว้้.

(เอช)	 การตรวจสอบความถููกต้้องโดยทั่่�วไปควรมีีการกำำ�หนด
ข้้อกำำ�หนดและคุุณลัักษณะเฉพาะสำำ�หรัับระบบและ
การทดสอบ, พร้้อมด้้วยเอกสารประกอบที่่�เกี่่�ยวข้้อง,  
เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า ระบบเหมาะสมกัับความมุ่่�งหมาย 
ในการใช้้งานในโครงการทดลอง, โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง
สํําหรัับการทํํางานที่่�สำำ�คัญ, เช่่น การสุ่่�ม, การกำำ�หนด
ขนาดยา การปรัับขนาดยาและการลดขนาดยา, และ
การรวบรวมข้้อมููลจุุดสิ้้�นสุุด.

(ไอ)	ปั ญหาที่่�ยัังไม่่ได้้รัับการแก้้ไข, หากมีี, ควรให้้เหตุุผล,  
และหากเกี่่�ยวข้้องควรคำำ�นึึงถึึงความเสี่่�ยงที่่�พบจาก
ปััญหาเหล่่านั้้�นด้้วย โดยควรได้รั้ับการแก้้ไขด้้วยกลยุทุธ์์
การบรรเทาปััญหาก่่อน และ/หรืือระหว่่างการใช้้งาน
ระบบอย่่างต่่อเนื่่�อง.
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4.3.5	 การเปิิดตัวระบบ

ระบบที่่�จำำ�เพาะกัับโครงการการทดลอง (รวมถึึง การอััปเดต 
ที่่�เกิิดจากการแก้้ไขปรัับปรุุงโครงร่่างการวิิจััย) ควรได้้รัับ 
การนำำ�ไปปฏิิบััติิ, เปิิดตััว หรืือเปิิดใช้้งาน สํําหรัับไซต์์ของผู้้�วิจััย
แต่่ละแห่่ง หลัังจากได้้รัับการอนุุมััติิที่่�จํําเป็็นทั้้�งหมด สํําหรัับ 
การทดลองทางคลิินิิกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสถานที่่�ของผู้้�วิจััยแล้้ว
เท่่านั้้�น.

4.3.6	 ความล้้มเหลวของระบบ

ควรมีีวิิธีีดำำ�เนิินการกรณีีฉุุกเฉิินพร้้อมไว้้ เพื่่�อป้้องกัันการ
สููญหายหรืือการขาดการเข้้าถึึงข้้อมููลที่่�สำำ�คัญต่่อความปลอดภััย
ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง การตััดสิินใจเกี่่�ยวกัับการทดลองหรืือ
ผลลััพธ์์ของการทดลอง.

4.3.7	 การสนัับสนุุนด้้านเทคนิิค

(เอ)	 หากเหมาะสม, ควรมีีกลไกต่่างๆ (เช่่น การสนัับสนุุน
ฝ่่ายช่่วยเหลืือ) พร้้อมไว้้เพื่่�อบัันทึึก, ประเมิินผล และ
จััดการปััญหาต่่างๆ ที่่�เกิิดข้ึ้�นกัับระบบคอมพิิวเตอร์์  
(เช่่น ที่่�ถููกหยิิบยกข้ึ้�นมาโดยผู้้�ใช้้), และควรมีีการ
ทบทวนปััญหาสะสมเหล่่านี้้�เป็็นระยะ เพื่่�อระบุุปััญหา
ที่่�เกิิดข้ึ้�นซ้ำำ��และ/หรืือเป็็นปััญหาเชิิงระบบ.

(บีี)	ข้ อบกพร่่องและปััญหาต่่างๆ ควรได้้รัับการแก้้ไขตาม
ระดัับความสำำ�คัญ. ปััญหาที่่�มีีความสำำ�คัญสููงควรได้้รัับ
การแก้้ไขอย่่างทัันท่่วงทีี.

4.3.8	 การจัดการผู้้�ใช้้

(เอ)	 การควบคุุมการเข้้าถึึงเป็็นส่่วนสำำ�คััญของระบบ
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คอมพิิวเตอร์์ที่่�ใช้้ในการทดลองทางคลิินิิก เพื่่�อจำำ�กัด
การเข้้าถึึงระบบเฉพาะผู้้�ใช้้ที่่�ได้้รัับอนุุญาต และเพื่่�อ
ให้้แน่่ใจว่่า สามารถระบุุตััวตนของแต่่ละบุุคคลได้้. 
ควรเลืือกมาตรการรัักษาความปลอดภััยในลัักษณะ 
ที่่�สามารถบรรลุุความปลอดภััยตามที่่�ต้้องการ.

(บีี)	 ควรมีีวิิธีีดำำ�เนิินการต่่างๆ พร้้อมไว้้เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า  
การอนุุญาตให้้เข้้าถึึงของผู้้� ใช้้ได้้ รัับการกำำ�หนด 
อย่่างเหมาะสมตามหน้้าที่่�และการทำำ�งานของผู้้�ใช้้,  
การเตรีียมการเรื่่�องการปิิดฉลาก และองค์์กร 
ที่่�ผู้้�ใช้้สัังกััด. ควรเพิิกถอนการอนุุญาตการเข้้าถึึง 
เมื่่�อพวกเขาไม่่จำำ�เป็็นต้้องเข้้าถึึงอีีกต่่อไป. ควรมีี
กระบวนการพร้้อมไว้้เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า การเข้้าถึึงของผู้้�ใช้้
และการกำำ�หนดบทบาท และการอนุุญาตต่่างๆ ได้้รัับ 
การทบทวนเป็็นระยะ, ในกรณีีที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

(ซีี)	ผู้้� ใช้้ที่่�ได้้รัับอนุุญาตและการอนุุญาตในการเข้้าถึึง 
ควรได้้รัับการบัันทึึก, รัักษา และเก็็บรัักษาไว้้ 
อย่า่งชััดเจน. บัันทึึกเหล่่านี้้� ควรรวมถึึงการอััปเดตใดๆ 
ต่่อบทบาทของผู้้�ใช้้, การอนุญุาตการเข้้าถึึง และเวลาที่่�
ได้้รัับอนุุญาตการเข้้าถึึง (เช่่น การประทับั การลงเวลา)



ภาคผนวก
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ภาคผนวก เอ. คู่่�มืือผู้้� วิิจััย

เอ.1	 บทนํํา
	คู่่�มื อผู้้�วิจััย (Investigator’s Brochure: IB) เป็็นการรวบรวม

ข้้อมููลทางคลิินิิกและไม่่ใช่่ทางคลิินิิกเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย1 ซึ่่�งมีี 

ความเกี่่�ยวข้้องกัับการศึึกษาผลิิตภััณฑ์์ในมนุุษย์์ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง. 

ความมุ่่�งหมาย คืือ เพื่่�อให้้ผู้้�วิจััยและบุุคคลอื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง

ได้้รัับข้้อมููล เพื่่�อให้้พวกเขาเข้้าใจถึึงเหตุผุลและการปฏิิบััติิตามคุุณลัักษณะ

สํําคััญหลายประการของโครงร่่างการวิิจััย, เช่่น ขนาด, ความถี่่�/ช่่วงเวลา

ของคู่่�มือ, วิิธีีการใช้้ และวิิธีีการดำำ�เนิินการติิดตามความปลอดภััย.

1	 เพื่อความมุ่งหมายของแนวปฏิบัตินี้ คําว่า “ผลิตภัณฑ์ที่วิจัย” ควรพิจารณาว่า 

เป็นคำ�พ้องความหมายกับยารักษาโรค, ยา, เวชภัณฑ์, วัคซีน และชีววัตถุ.
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เอ.1.1	 การพััฒนาคู่่�มืือผู้้�วิจััย

โดยทั่่�วไป, ผู้้�ให้้ทุุนจะเป็็นผู้้�รับผิิดชอบในการให้้ความมั่่�นใจว่่า  
มีีการพััฒนาคู่่�มือให้้เป็็นปััจจุุบััน. ในกรณีีของการทดลองที่่�ริิเริ่่�ม
โดยผู้้�วิจััย, ผู้้�วิจััยที่่�เป็็นผู้้�ให้้ทุุนควรพิิจารณาว่่า มีีคู่่�มือจาก 
ผู้้�ถือใบอนุุญาตผลิิตภััณฑ์์/ใบอนุุญาตการตลาดหรืือไม่่.  
หากผู้้�วิจััยที่่�เป็็นผู้้�ให้้ทุุนเป็็นผู้้�จัดหาผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยให้้ผู้้�วิจััย, 
พวกเขาควรให้้ข้้อมููลที่่�จํําเป็็นแก่่เจ้้าหน้้าที่่�ในไซต์์ผู้้�วิจััย. หากได้้
รัับอนุุญาตจากหน่่วยงานควบคุุมดููแลระเบีียบกฎหมาย, ข้้อมููล
ทางวิิทยาศาสตร์์ในปััจจุุบััน เช่่น คู่่�มือข้้อมููลพื้้�นฐานผลิิตภััณฑ์์  
(เช่่น สรุุปคุุณลัักษณะของผลิิตภััณฑ์์ในแผ่่นพัับบรรจุุภััณฑ์์หรืือ
ฉลาก) อาจเป็็นทางเลืือกที่่�เหมาะสม, โดยต้้องมีีข้้อมููลปััจจุุบััน
ที่่�ครอบคลุุมและมีีรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับทุุกแง่่มุุมของผลิิตภััณฑ์์
ที่่�วิิจััยที่่�อาจมีีความสำำ�คัญต่่อผู้้�วิจััย. หากมีีการศึึกษาผลิิตภััณฑ์์
ยาที่่�ได้้รัับอนุุญาตแล้้วเพื่่�อการใช้้งานใหม่่ (เช่่น ข้้อบ่่งชี้้�ใหม่่),  
ควรจััดทํําคู่่�มือที่่�เฉพาะเจาะจงสำำ�หรัับการใช้้งานใหม่่นั้้�น  
เว้้นแต่่จะมีีเหตุุผลให้้ใช้้เพีียงโบรชััวร์์เดีียวเท่่านั้้�น. ควรทบทวน
คู่่�มืออย่่างน้้อยปีีละครั้้�งและแก้้ไขตามความจำำ�เป็็นโดยปฏิิบััติิ 
ตามวิิธีีดำำ�เนิินการที่่�จััดทํําเป็็นเอกสารของผู้้�ให้้ทุุน. อาจเหมาะสม 
ที่่�จะแก้้ไขบ่่อยข้ึ้�น  ข้ึ้�นอยู่่�กับระยะการพััฒนาและการสร้้างข้้อมููลใหม่่ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง. ข้้อมููลใหม่่ที่่�เกี่่�ยวข้้องอาจมีีความสำำ�คัญมาก  
จนต้้องแจ้้งให้้ผู้้�วิจััยทราบ และอาจรวมถึึงคณะกรรมการ
ทบทวนประจำำ�สถาบััน/คณะกรรมการจริิยธรรมอิิสระด้้วย  
(ไออาร์์บีี/ไออีีซีี) และ/หรืือหน่่วยงานควบคุุมดููแลด้้านระเบีียบ

กฎหมายก่่อนที่่�จะรวมอยู่่�ในคู่่�มือฉบัับที่่�แก้้ไข.
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เอ.1.2	 ข้้อมููลอ้างอิิงด้้านความปลอดภัยัและการประเมินิความเสี่่�ยงกัับ
ประโยชน์

ข้้อมููลอ้้างอิิงด้้านความปลอดภััย (Reference Safety  
Information: RSI) ที่่�มีีอยู่่�ในคู่่�มือผู้้�วิจััยเป็็นจุุดอ้้างอิิงที่่�สำำ�คัญ
สำำ�หรัับการรายงานแบบเร่่งด่่วนเกี่่�ยวกัับอาการไม่่พึึงประสงค์์
ร้้ายแรงที่่�คาดและที่่�คาดไม่่ถึึง (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions: SUSARs) ในการทดลองทาง
คลิินิิก. อาร์์เอสไอนี้้� ควรมีีรายการของอาการไม่่พึึงประสงค์์,  
รวมถึึง ข้้อมููลเกี่่� ยวกัับความถี่่�และลัักษณะของอาการ 
ไม่่พึึงประสงค์์นั้้�น. ควรใช้้รายการนี้้�เพื่่�อพิิจารณาความคาดหมาย 
ของอาการไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรงที่่�คาดไว้้ และในภายหลัังว่่า 
จํําเป็็นต้้องเร่่งการรายงานตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องหรืือไม่่ (ดููหััวข้้อ 3.13.2(ซีี)).

นอกจากนี้้� คู่่�มือผู้้�วิจััยยัังให้้ข้้อมููลเชิิงลึึกเพื่่�อสนัับสนุุนการ
จััดการทางคลิินิิกของผู้้�เข้้าร่่วมในระหว่่างการทดลองทาง
คลิินิิก. ข้้อมููลควรนํําเสนอในรููปแบบที่่�กระชัับ, ง่่าย, เป็็นกลาง,  
สมดุุล และไม่่มีีลัักษณะส่่งเสริิมการขาย ซึ่่�งช่่วยให้้แพทย์์หรืือ 
ผู้้�วิจััยที่่�อาจเป็็นผู้้�วิจััยที่่�จะทำำ�ความเข้้าใจและประเมิินความเสี่่�ยง 
และผลประโยชน์์ของตนเองอย่่างเป็็นกลางเกี่่�ยวกัับความ
เหมาะสมของการทดลองที่่�เสนอ. ด้้วยเหตุุนี้้�, บุุคลากรที่่�มีี
คุุณสมบััติิทางการแพทย์์จึึงควรมีีส่่วนร่่วมในการจััดทํําคู่่�มือ 
ผู้้�วิจััย, แต่่เนื้้�อหาของคู่่�มือผู้้�วิจััยควรได้้รัับการอนุุมััติิจากสาขา

วิิชาที่่�สร้้างข้้อมููลที่่�อธิิบาย.
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เอ.2	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป
	 ข้้อพิิจารณาเหล่่านี้้� กำำ�หนดข้้อมููลขั้้�นต่ำำ��ที่่�ควรมีีในคู่่�มือผู้้�วิจััย.  
คาดว่่าชนิิดและขอบเขตของข้้อมููลที่่�มีีจะแตกต่่างกัันไปตามขั้้�นตอน 
การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย.

คู่่�มือผู้้�วิจััยควรประกอบด้้วย:

เอ.2.1	 หน้้าชื่่�อเรื่่�อง

ควรระบุุชื่่�อผู้้�ให้้ทุุน, อััตลัักษณ์์ของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยแต่่ละ
รายการ (เช่่น หมายเลขการวิิจััย, ชื่่�อทางเคมีีหรืือชื่่�อสามััญที่่�
ได้้รัับอนุุมััติิ และชื่่�อทางการค้้าในกรณีีที่่�ได้้รัับอนุุญาตและต้้อง
ทำำ�ตามกฎหมายจากผู้้�ให้้ทุนุ) และวัันที่่�วางจํําหน่่าย. นอกจากนี้้� 
ขอแนะนํําให้้มีีการระบุุหมายเลขฉบัับที่่�ตีีพิิมพ์์ และการอ้้างอิิง
ถึึงหมายเลขและวัันที่่�ของฉบัับพิิมพ์์ที่่�แทนที่่� พร้้อมด้้วยวัันที่่� 
ตััดรอบสำำ�หรัับการรวมข้้อมููลในเวอร์์ชััน. หากเหมาะสม,  
อาจมีีการรวมหน้้าลายเซ็็นไว้้ด้้วย.

เอ.2.2	คำำ�ชี้ �แจงเรื่่�องการรัักษาความลัับ

ผู้้�ให้้ทุุนอาจต้้องการรวมคำำ�ชี้้�แจงที่่�สั่่�งให้้ผู้้�วิจััยและผู้้�รับคนอื่่�นๆ
ปฏิิบััติิต่่อคู่่�มือผู้้�วิจััยเป็็นเอกสารลัับ เพื่่�อเป็็นข้้อมููลและการใช้้
งานของผู้้�วิจััย/สถาบััน, เจ้้าหน้้าที่่�สถานที่่�ของผู้้�วิจััย, หน่่วยงาน 

ควบคุุมดููแลระเบีียบกฎหมาย และไออาร์์บีี/ไออีีซีีเท่่านั้้�น.
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เอ.3	 เน้ื้�อหาในคู่่�มืือผู้้�วิจััย
	   คู่่�มือผู้้�วิจััยควรมีีหััวข้้อต่่างๆ ดัังต่่อไปนี้้�, โดยแต่่ละหััวข้้อควรมีี
การอ้้างอิิงวรรณกรรม (สิ่่�งพิิมพ์์หรืือรายงาน) ไว้้ที่่�ท้้ายบทแต่่ละบทตาม, 
ความเหมาะสม:

เอ.3.1	 สารบััญ

เอ.3.2	บท สรุุป (Summary)

ควรมีีบทสรุุปสั้้�นๆ (ไม่่ควรเกิิน 2 หน้้า) โดยเน้้นถึึงข้้อมููล
ทางกายภาพ, เคมีี, เภสััชกรรม, เภสััชวิิทยา, พิิษวิิทยา,  
เภสััชจลนศาสตร์์, ข้้อมููลทางเมแทบอลิิกและทางคลิินิิกที่่�สำำ�คัญ
ที่่�มีีอยู่่� ซึ่่�งมีีความเกี่่�ยวข้้องกัับขั้้�นตอนการพััฒนาทางคลิินิิกของ
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย.

เอ.3.3	บทนํ า

ควรมีีการจััดทํําบทนำำ�สั้้�นๆ ซึ่่�งประกอบด้้วยชื่่�อทางเคมีี (และ
ชื่่�อสามััญ และชื่่�อทางการค้้าเมื่่�อได้้รัับอนุุมััติิ) ของผลิิตภััณฑ์์
ที่่�วิิจััย; ส่่วนประกอบที่่�ออกฤทธิ์์�ทั้้�งหมด; กลุ่่�มเภสััชวิิทยาของ
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย และตำำ�แหน่่งที่่�คาดหวัังภายในกลุ่่�มนี้้� (เช่่น 
ข้้อดีี); เหตุุผลในการทำำ�การวิิจััยโดยใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย; และ
การป้้องกััน, ข้้อบ่่งชี้้�ทางการรัักษาหรืือการวิินิิจฉััยที่่�คาดว่่าจะ
เกิิดข้ึ้�น. สุุดท้้าย, บทนำำ�ควรระบุุแนวทางทั่่�วไปที่่�จะใช้้ในการ
ประเมิินผลผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย.

เอ.3.4	คุุ ณสมบััติิทางกายภาพ, เคมีี และเภสััชกรรม และการตั้้�งตำำ�รัับ 
(Formulation)

ควรมีีการอธิิบายเกี่่�ยวกัับสารต่่างๆ ในผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย (รวมถึึง
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สููตรทางเคมีี และ/หรืือสููตรโครงสร้้าง) และควรมีีบทสรุุปสั้้�นๆ 
เกี่่�ยวกัับคุุณสมบััติิทางกายภาพ ทางเคมีี และทางเภสััชกรรม
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

เพื่่�อให้้สามารถดำำ�เนิินมาตรการต่่างๆ ด้้านความปลอดภััย 
ที่่�เหมาะสมในระหว่่างการทดลอง, ควรให้้คำำ�อธิิบายเกี่่�ยวกัับ
สููตรตำำ�รับต่่างๆ ที่่�จะใช้้, รวมถึึงสารปรุุงแต่่งยา (excipients) และ
ให้้เหตุุผลหากเกี่่�ยวข้้องทางคลิินิิก. ควรให้้คำำ�แนะนํําสํําหรัับ 
การจััดเก็็บและการจััดการรููปแบบยาด้้วย.

ควรกล่่าวถึึงความคล้้ายคลึึงกัันของโครงสร้้างกัับสารประกอบ 
อื่่�นๆ ที่่�เป็็นที่่�รู้้�จักแล้้ว.

เอ.3.5	 การศึึกษาวิิจััยท่ี่�ไม่่ใช่่ทางคลิินิิก

บทนำำ�

ผลของการศึึกษาที่่�ไม่่ใช่่ทางคลิินิิกทางด้้านเภสััชวิิทยา,  
พิิษวิิทยา, เภสััชจลนศาสตร์์ และการเมแทบอไลซ์์ผลิิตภััณฑ์์ที่่�
วิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องทั้้�งหมด ควรทำำ�ในรููปแบบบทสรุุป. บทสรุุปนี้้� 
ควรกล่่าวถึึงระเบีียบวิิธีีที่่�ใช้้, ผล และการอภิิปรายเกี่่�ยวกัับ
ความเกี่่�ยวข้้องของผลการวิิจััยกัับผลิิตภััณท์์ที่่� วิิจััย และ 
ผลที่่�ไม่่พึึงประสงค์์ และไม่่ได้้ตั้้�งใจที่่�อาจเกิิดข้ึ้�นกัับมนุุษย์์.

ข้้อมููลที่่�จััดให้้อาจรวมถึึงสิ่่�งต่่อไปนี้้�, ตามความเหมาะสม,  
หากทราบ/มีีอยู่่�:

•	 สายพัันธุ์์�ที่่�ทดสอบแล้้ว
•	 จํํานวนและเพศของสััตว์์ในแต่่ละกลุ่่�ม
•	 หน่่วยปริิมาณยา [เช่่น มิิลลิิกรััมต่่อกิิโลกรััม (มก./กก.)]
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•	 ช่่วงเวลาการให้้ยา

•	 ช่่องทางการบริิหารยา

•	 ระยะเวลาการให้้ยา

•	 ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการกระจายตััวทั่่�วร่่างกาย 

•	 ระยะเวลาการติิดตามผลหลัังการสััมผััสยา

•	 ผลต่่างๆ, รวมถึึงประเด็็นต่่อไปนี้้�: 

−	 ลัักษณะและความถี่่�ของผลต่่างๆ ทางเภสัชัวิิทยาหรือืพิิษ

−	 ความรุุนแรง (severity) หรืือความแรง (intensity) 

ของผลทางเภสััชวิิทยาหรืือพิิษ

−	 ระยะเวลาในการเกิิดผลต่่างๆ

−	 ความสามารถในการกลัับคืืน (reversibility) ของ 

ผลต่่างๆ

−	 ระยะเวลาของผลต่่างๆ

−	 การตอบสนองของขนาดยา

ควรใช้้รููปแบบตาราง/รายการทุุกครั้้�งที่่�เป็็นไปได้้ เพื่่�อให้้การ 

นำำ�เสนอมีีความชััดเจนมากข้ึ้�น.

หััวข้้อต่่อไปนี้้� ควรกล่่าวถึึงผลการทดลองต่่างๆ ที่่�สำำ�คัญที่่�สุุด

จากการศึึกษา, รวมถึึงการตอบสนองของขนาดยาต่่อผลต่่างๆ 

ที่่�สัังเกตได้้, ความเกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ และด้้านต่่างๆ ที่่�ต้้อง

ศึึกษาในมนุุษย์์. หากเป็็นไปได้้, ควรเปรีียบเทีียบผลการศึึกษา

ขนาดยาที่่�มีีประสิิทธิิผลและไม่่เป็็นพิิษในสััตว์์ชนิิดเดีียวกััน  

(เช่่น ควรอภิิปรายเกี่่�ยวกัับดััชนีีการรัักษา). ควรพิิจารณา 

ความเกี่่�ยวข้้องของข้้อมููลนี้้�กับขนาดยาที่่�เสนอสํําหรัับมนุุษย์์.  

เมื่่�อใดก็็ตามที่่�เป็็นไปได้้, ควรทํําการเปรีียบเทีียบในแง่่ของ
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ระดัับในเลืือด/เนื้้�อเยื่่�อหรืือขนาดยาเทีียบเท่่าสํําหรัับมนุุษย์์

แทนที่่�จะใช้้หน่่วย มก./กก.

(เอ)		 เภสััชวิทยาท่ี่�ไม่่ใช่่ทางคลิินิิก

ควรมีีบทสรุุปประเด็็นต่่างๆ ทางเภสััชวิิทยาของ

ผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิจััยและเมแทบอไลต์์ที่่�สำำ�คัญที่่�ศึึกษา 

ในสััตว์์, หากเหมาะสม, ควรรวมอยู่่�ในบทสรุุปด้้วย.  

บทสรุุปดัังกล่่าวควรรวมการศึึกษาที่่�ประเมิินกิิจกรรม

การรัักษาที่่�มีีศัักยภาพ (เช่่น โมเดลประสิิทธิิศัักย์์  

(efficacy model), การจัับกัับตััวรัับและความจํําเพาะ) 

ตลอดจนโมเดลประเมิินความปลอดภััย (เช่่น การศึึกษา

พิิเศษ เพื่่�อประเมิินฤทธิ์์�ทางเภสััชวิิทยาอื่่�นๆ นอกเหนืือ

จากผลการรัักษาที่่�ตั้้�งใจไว้้).

(บีี)	 เภสััชจลนศาสตร์และการเมแทบอไลซ์ผลิตภัณฑ์์ในสััตว์

ควรมีีบทสรุุปทางเภสััชจลนศาสตร์์ การเปลี่่�ยนแปลง

ทางชีีวภาพ และการกำำ�จัดผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยในทุุกสาย

พัันธุ์์�ที่่�ศึึกษาวิิจััย. การอภิิปรายผลการวิิจััยควรกล่่าว

ถึึงการดููดซึึมและชีีวประสิิทธิิผลในระดัับเฉพาะที่่�

และทั่่�วร่่างกายของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยและเมแทบอไลต์์

ของผลิิตภััณฑ์์ และความสััมพัันธ์์กัับผลการวิิจััยทาง

เภสััชวิิทยาและพิิษวิิทยาในสััตว์์สายพัันธุ์์�ต่างๆ.

(ซีี)	พิ ษวิิทยา

บทสรุุปของผลพิิษวิิทยาที่่�พบในการศึึกษาวิิจััยที่่�

เกี่่�ยวข้้อง ที่่�ดำำ�เนิินการกัับสััตว์์สายพัันธุ์์�ต่างๆ ควร

อธิิบายไว้้ภายใต้้หััวข้้อต่่อไปนี้้�ตามความเหมาะสม:
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•	 ความเป็็นพิิษเดี่่�ยว

•	 ความเป็็นพิิษจากการได้้รัับยาช้้า

•	 ความเป็็นพิิษต่่อพัันธุุกรรม

•	 ความเป็็นสารก่่อมะเร็็ง

•	 ความเป็็นพิิษต่่อระบบสืืบพัันธุ์์�และการพััฒนาของ

อวััยวะต่่างๆ

•	 ความอดทนเฉพาะที่่�

•	 การศึึกษาพิิษอื่่�นๆ

เอ.3.6	ผลต่่ างๆ ในมนุุษย์์

บทนํา

ควรมีกีารอภิิปรายอย่่างละเอีียดเกี่่�ยวกัับผลต่่างๆ ที่่�ทราบแล้้ว 

ของผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิ จััยในมนุุษย์์,  รวมถึึงข้้อมููลเกี่่�ยวกัับ 

เภสััชจลนศาสตร์์, การเมแทบอไลซ์์, เภสััชพลศาสตร์์, การ 

ตอบสนองของขนาดยา, ความปลอดภััย, ประสิิทธิิศัักย์์ และ

การออกฤทธิ์์�ทางเภสััชวิิทยาอื่่�นๆ. หากเป็็นไปได้้, ควรมีีบทสรุุป

ของแต่่ละการทดลองทางคลิินิิกที่่�เสร็็จสิ้้�นแล้้วและการทดลองที่่�

กำำ�ลังดำำ�เนิินการ ซึ่่�งมีีผลระหว่่างกาล ซึ่่�งอาจให้้ข้้อมููลว่่าควรมีี

การประเมิินความปลอดภััยได้้. นอกจากนี้้� ควรมีีการให้้ข้้อมููลที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับผลต่่างๆ ของการใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยนอกเหนืือจาก

การทดลองทางคลิินิิก เช่่น จากประสบการณ์์ระหว่่างการตลาด.

(เอ)	 เภสััชจลนศาสตร์และการเมแทบอไลซ์ผลิตภัณฑ์์ใน

มนุุษย์์

ควรนำำ�เสนอบทสรุุปข้้อมููลเกี่่�ยวกัับเภสััชจลนศาสตร์์
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ของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย, โดยรวมถึึงข้้อมููลต่่อไปนี้้�ด้วย,  

ถ้้ามีี:

•	 เภสัชจลนศาสตร์ (รวมท้ังการเมแทบอไลซ์ตาม

ความเหมาะสม, และ การดดูซึม, การจบักบัโปรตนี

ในพลาสมา, การกระจาย และการขจัดออก)

•	 ชีวประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์ที่วิจัย (แน่นอน,  

หากเป็็นไปได้้, และ/หรืือสััมพัันธ์์กััน) โดยใช้้ 

รููปแบบยาอ้้างอิิง

•	 กลุ่มย่อยของประชากร (เช่น เพศ, อายุ และ 

การทํํางานของอวััยวะที่่�บกพร่่อง)

•	 ปฏิกิริยาระหว่างยา (เช่น ปฏิกิริยาระหว่าง

ผลิตภัณฑ์และผลต่างๆ ของอาหาร)

•	 ข้อมูลเภสัชจลนศาสตร์อื่นๆ (เช่น ผลการศึกษา

ประชากรที่ด�ำเนินการภายในการทดลองทาง

คลินิก)

(บีี) 	 ความปลอดภัยและประสิิทธิศัักย์์

ควรมีีบทสรุุปของข้้อมููลเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิ จััย  

(รวมถึึงเมแทบอไลต์์, ตามความเหมาะสม) ในเรื่่�อง 

ความปลอดภัยั, เภสััชพลศาสตร์์, ประสิิทธิิศัักย์์ และการ

ตอบสนองต่่อขนาดยาที่่�ได้้จากการทดลองก่่อนหน้้านี้้� 

ในมนุุษย์์ (อาสาสมััครที่่�มีีสุุขภาพดีี และ/หรืือผู้้�ป่วย). 

ควรอภิิปรายถึึงผลกระทบของข้้อมููลนี้้�. ในกรณีีที่่�มีีการ

ทดลองทางคลิินิิกจํํานวนหนึ่่�งเสร็็จสิ้้�น, การใช้้บทสรุุป

ความปลอดภััยและประสิิทธิิศัักย์์จากการทดลองหลาย

ครั้้�งโดยใช้้ข้้อบ่่งชี้้�ในกลุ่่�มย่่อยอาจช่่วยให้้แสดงข้้อมููล
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ได้้ชััดเจน. บทสรุุปแบบตารางของอาการไม่่พึึงประสงค์์

จากยา, รวมทั้้�งข้้อมููลเกี่่�ยวกัับความถี่่�และลัักษณะของ

อาการสำำ�หรัับการทดลองทางคลิินิิกทั้้�งหมด (รวมถึึง

อาการสํําหรัับข้้อบ่่งชี้้�ที่่�ศึึกษาทั้้�งหมด) จะมีีประโยชน์์.  

ควรอภิิปรายถึึงความแตกต่่างที่่�สำำ�คัญในรููปแบบ/ 

อุุบััติิการณ์์ของอาการไม่่พึึงประสงค์์จากยาในแต่่ละ 

ข้้อบ่่งชี้้�หรืือกลุ่่�มย่่อย.

คู่่�มือผู้้�วิจััยควรให้้คำำ�อธิิบายความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดข้ึ้�นและ

อาการไม่่พึึงประสงค์์จากยาที่่�คาดว่่าจะเกิิดข้ึ้�น โดยอิิง

จากประสบการณ์์ก่่อนหน้้านี้้�กับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยและ

ผลิิตภััณฑ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้อง. นอกจากนี้้� ควรให้้คำำ�อธิิบายถึึง

ข้้อควรระวัังหรืือการกำำ�กับดููแลพิิเศษที่่�จะดำำ�เนิินการ

เป็็นส่่วนหนึ่่�งของการใช้้ผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อการศึึกษาวิิจััย.

(ซีี)	 ประสบการณ์ด้้านการตลาด

คู่่�มือผู้้�วิจััยควรระบุุประเทศที่่�ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ใช้้ในการวิิจััย

ได้้รัับการวางตลาดหรืือได้้รัับการอนุุมััติิแล้้ว.  ควรสรุุป 

ข้้อมููลสำำ�คัญใดๆ ที่่� เกิิดข้ึ้�นจากการใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่� 

วางตลาด (เช่่น สููตร, ขนาด, ช่่องทางการบริิหาร, อาการ

ไม่่พึึงประสงค์์จากยา). คู่่�มือผู้้�วิจััยควรระบุุประเทศ

ทั้้�งหมดที่่�ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ใช้้ในการวิิจััยไม่่ได้้รัับการอนุุมััติิ/

ลงทะเบีียน เพื่่�อวางตลาดหรืือถููกถอนออกจากการวาง

ตลาด/ลงทะเบีียน.
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เอ.3.7	บท สรุุปข้้อมููลและคำำ�แนะนำำ� (Guidance)

หััวข้้อนี้้�ควรให้้การอภิิปรายภาพรวมของข้้อมููลที่่�ไม่่ใช่่ทาง

คลิินิิกและทางคลิินิิก และควรสรุุปข้้อมููลจากแหล่่งต่่างๆ  

ในแง่่มุุมต่่างๆ ของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย, เท่่าที่่�เป็็นไปได้้. ด้้วยวิิธีีนี้้�,  

ผู้้�วิจััยสามารถตีีความข้้อมููลที่่�มีีอยู่่�ได้้อย่า่งมีีข้้อมููลมากที่่�สุุด และ

การประเมิินข้้อสรุุปของข้้อมููลสำำ�หรัับการทดลองทางคลิินิิก 

ในอนาคตได้้.

หากเหมาะสม, ควรมีีการอภิิปรายรายงานที่่�ตีีพิิมพ์์เกี่่�ยวกัับ 

ผลิิตภััณฑ์์ที่่� เกี่่�ยวข้้อง. สิ่่�งนี้้�อาจช่่วยให้้ผู้้�วิิ จััยคาดการณ์์

อาการที่่�ไม่่พึึงประสงค์์จากยาหรืือปััญหาอื่่�นๆ ในการทดลอง 

ทางคลิินิิกได้้.

เป้้าประสงค์์ (aim) โดยรวมของหััวข้้อนี้้� คืือ เพื่่�อให้้ผู้้�วิิจััย 

มีีความเข้้าใจที่่�ชััดเจนเกี่่�ยวกัับความเสี่่�ยงและอาการไม่่พึึง

ประสงค์์ที่่�อาจเกิิดข้ึ้�น, ตลอดจนการทดสอบ, การสัังเกตและ

ข้้อควรระวัังเฉพาะที่่�อาจจํําเป็็นสํําหรัับการทดลองทางคลิินิิก. 

ความเข้้าใจนี้้� ควรอิิงตามข้้อมููลทางกายภาพ, เคมี,ี เภสัชักรรม, 

เภสััชวิิทยา, พิิษวิิทยา และทางคลิินิิกที่่�มีีอยู่่�เกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�

วิิจััย. นอกจากนี้้� ควรให้้คำำ�แนะนำำ�แก่่ผู้้�วิจััยทางคลิินิิกเกี่่�ยวกัับ 

การรัับรู้้�และการรัักษาผลข้้างเคีียงจากการใช้้ยาเกิินขนาด 

ที่่�อาจเกิิดข้ึ้�น โดยอิิงจากประสบการณ์์ทางคลิินิิกและ

ประสบการณ์์ที่่� ไม่่ใช่่ทางคลิินิิกก่่อนหน้้านี้้�  รวมทั้้�งจาก

เภสััชวิิทยาของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย.



ภาคผนวก บี.
โครงร่่างการวิิจััยทาง
คลิินิิกและการแก้้ไข
ปรัับปรุุงโครงร่่างการ
วิิจััย
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	 การทดลองทางคลิินิิกควรได้้รัับการอธิิบายในรููปแบบโครงร่่าง
การวิิจััยที่่�ชััดเจน, กระชัับ และสามารถดำำ�เนิินการได้้จริิง. โครงร่่างการ
วิิจััยควรได้้รัับการออกแบบในลัักษณะที่่�จะลดความซัับซ้้อนที่่�ไม่่จํําเป็็น 
ให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุด และบรรเทาหรือืขจััดความเสี่่�ยงที่่�สำำ�คัญต่่อสิิทธิิ, ความ
ปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและความน่่าเชื่่�อถืือ 
ของข้้อมููล. กระบวนการพััฒนาโครงร่่างการวิิจััยควรนำำ�ข้อมููลจากฝ่่าย
ต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�น่่าสนใจมาใช้้, ตามความเหมาะสม. การสร้้างความ
สามารถในการปรัับตััวให้้เข้้ากัับโครงร่่างการวิิจััย เช่่น การรวมช่่วงที่่� 
ยอมรัับได้้สํําหรัับข้้อกำำ�หนดเฉพาะต่่างๆ ในโครงร่่างการวิิจััย, จะสามารถ 
ลดจํํานวนการเบี่่�ยงเบนหรือืในบางกรณีลีดความจํําเป็็นในการแก้้ไขโครงร่่าง 
การวิิจััยได้้. ความสามารถในการปรัับตััวดัังกล่่าวไม่่ควรส่่งผลเสีีย 
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ต่่อความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรือืความถููกต้้องทางวิิชาการ
ของการทดลอง. สํําหรัับข้้อมููลเพิ่่�มเติิม, โปรดดููไอซีีเอช อีี8(อาร์์1)  
ข้้อพิิจารณาทั่่�วไปสำำ�หรัับการศึึกษาทางคลิินิิก, ไอซีีเอช อีี9 หลัักการ 
ทางสถิติิิ สำำ�หรัับการทดลองทางคลินิิิก และไอซีีเอช อีี9(อาร์์1) ภาคผนวก 
ไอซีีเอช อีี9(อาร์์1) เกี่่�ยวกัับการประมาณค่่าและการวิิเคราะห์์ความไว 
ในการทดลองทางคลิินิิกของแนวปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับหลัักการทางสถิิติิ
สำำ�หรัับการทดลองทางคลิินิิก.

	 เนื้้�อหาของโครงร่่างการวิิจััยของการทดลองโดยทั่่�วไป ควรมีี
หััวข้้อต่่อไปนี้้�, ซึ่่�งอาจแตกต่่างกัันไปข้ึ้�นอยู่่�กับการออกแบบการทดลอง.  
ข้้อมููลเฉพาะสถานที่่�ของผู้้�วิจััยอาจระบุุไว้้ในหน้้าโครงร่่างการวิิจััยแยก
ต่่างหากหรืือระบุุไว้้ในข้้อตกลงแยกต่่างหาก, และข้้อมููลบางหััวข้้อระบุุ
ไว้้ด้้านล่่างอาจอยู่่�ในเอกสารอ้้างอิิงโครงร่่างการวิิจััยอื่่�นๆ ของโครงร่่าง
การวิิจััย เช่่น คู่่�มือผู้้�วิจััย.

บีี.1	 ข้้อมููลทั่่�วไป
บีี.1.1	ชื่่ �อโครงร่่างการวิิจััย, หมายเลขประจํําเฉพาะของโครงร่่าง 

การวิิจััยและวัันที่่�. การแก้้ไขปรัับปรุุงใดๆ จะต้้องระบุุหมายเลข
และวัันที่่�แก้้ไขด้้วย.

บีี.1.2	ชื่่ �อและที่่�อยู่่�ของผู้้�ให้้ทุุน.

บีี.1.3	ชื่่ �อและตำำ�แหน่่งของผู้้�มีอำำ�นาจลงนามในโครงร่่างการวิิจััยและ
การแก้้ไขปรัับปรุุงโครงร่่างการวิิจััยสํําหรัับผู้้�ให้้ทุุน.

บีี.2	 ข้้อมููลความเป็็นมา
บีี.2.1	ชื่่ �อและคำำ�อธิิบายของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย.

บีี.2.2	 บทสรุปุผลการศึึกษาที่่�ไม่่ใช่่ทางคลินิิิกที่่�อาจมีีนััยสำำ�คัญทางคลินิิิก 
และจากการทดลองทางคลิินิิกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองนั้้�น.
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บีี.2.3	 บทสรุุปความเสี่่�ยงและประโยชน์์ที่่�ทราบแล้้วและที่่�อาจเกิิดข้ึ้�น,  
หากมีี, ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.

บีี.2.4	คำำ� อธิิบายและเหตุุผลของช่่องทางการบริิหาร, ขนาด, รููปแบบ
การให้้ และระยะเวลาการรัักษา.

บีี.2.5	คำำ�ชี้้� แจงว่่า การทดลองจะดำำ�เนิินการตามโครงร่่างการวิิจััย
แนวปฏิิบััติิทางคลิินิิกที่่�ดีี (จีีซีีพีี) และข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบ
กฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

บีี.2.6	คำำ� อธิิบายเกี่่�ยวกัับประชากรที่่�ทำำ�การศึึกษาวิิจััย

บีี.2.7	 การอ้้างอิิงวรรณกรรมและข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองและ
ให้้ข้้อมููลความเป็็นมาของการทดลอง

บีี.3	 วััตถุุประสงค์์และความมุ่่�งหมายของการ
ทดลอง
คำำ�อธิิบายที่่�ชััดเจนเกี่่�ยวกัับวััตถุุประสงค์์ทางวิิทยาศาสตร์์และ

ความมุ่่�งหมายของการทดลอง. ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการประมาณค่่า, เมื่่�อมีี 
การกำำ�หนดไว้้ [ดููไอซีีเอช อีี9(อาร์์1)].

บีี.4 	 การออกแบบการทดลอง
ความสมบููรณ์์ทางวิิชาการของการทดลองและความน่่าเชื่่�อถืือ 

ของผลจากการทดลองข้ึ้�นอยู่่�กับการออกแบบการทดลองเป็็นสำำ�คัญ.  
คำำ�อธิิบายการออกแบบการทดลองควรประกอบด้้วย:

บีี.4.1	คำำ�ชี้้� แจงที่่�เฉพาะเจาะจงเกี่่�ยวกัับจุุดสิ้้�นสุุดหลัักและจุุดสิ้้�นสุุดรอง,  
ถ้้ามีี, ที่่�จะวััดในระหว่่างการทดลอง.

บีี.4.2	คำำ� อธิิบายชนิิดและการออกแบบการทดลองที่่�จะดำำ�เนิินการ  
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(เช่่น การออกแบบแบบปกปิิดสองด้้าน, ควบคุุมด้้วยยาหลอก, 
การออกแบบคู่่�ขนาน, การออกแบบแบบปรัับตััว, แพลตฟอร์์ม/
แบบร่่ม/แบบตะกร้้า, การทดลองที่่�มีีองค์์ประกอบแบบกระจาย
อำำ�นาจ) และแผนผัังของการออกแบบการทดลอง, วิิธีีดำำ�เนิินการ  
และระยะต่่างๆ.

บีี.4.3	คำำ� อธิิบายมาตรการต่่างๆ ที่่�ใช้้เพื่่�อลด/หลีีกเลี่่�ยงอคติิ, รวมถึึง:

(เอ)	 การสุ่่�ม

(บีี)	 การปกปิิด

บีี.4.4	คำำ� อธิิบายของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย และขนาด และกำำ�หนดการใช้้
ของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย, รวมทั้้�ง คำำ�อธิิบายของรููปแบบผลิิตภััณฑ์์,  
บรรจุุภััณฑ์์, และการติิดฉลาก.

บีี.4.5	คำำ� แนะนํําในการเตรีียม [เช่่น การผสมใหม่่ (reconstitution)] 
และคำำ�แนะนำำ�ในการบริิหาร, หากมีี, เว้้นแต่่จะมีีการอธิิบายไว้้
ที่่�อื่่�น.

บีี.4.6	คำำ� อธิิบายตารางกิิจกรรม [เช่่น การไปเยี่่�ยม, การใช้้วิิธีีการวิิจััย 
(intervention) และการประเมิิน].

บีี.4.7	 ระยะเวลาที่่�คาดว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมจะมีีส่่วนเกี่่�ยวข้้องในการทดลอง
และคำำ�อธิบิายลำำ�ดับและระยะเวลาของช่ว่งการทดลองทั้้�งหมด,  
รวมถึึงการติิดตามผล, ถ้้ามีี.

บีี.4.8	คำำ� อธิิบายเกี่่�ยวกัับ “กฎการหยุุด” (“stopping rules”) หรืือ 
“เกณฑ์์การตััดออก” (“discontinuation criteria”) และ  
“การปรัับขนาดยา” (“dose adjustment”)  หรืือ “การหยุุดยา”  
(“dose interruption”)  สํําหรัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองแต่่ละราย,  
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สํําหรัับส่่วนต่่างๆ ของการทดลองหรืือตลอดระยะเวลา 
การทดลอง.

บีี.4.9	วิ ธีีการดำำ�เนิินการเรื่่�องความพร้้อมรัับผิิด (Accountability 
procedures) สำำ�หรัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย, รวมถึึงยาหลอก และ
สารเปรีียบเทีียบอื่่�นๆ, ถ้้ามีี.

บีี.4.10	 การรัักษารหััสการสุ่่�มการรัักษาและวิิธีีดำำ�เนิินการในการ 
เปิิดรหััส.

บีี.5	 การคััดเลืือกผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง
บีี.5.1	 เกณฑ์์การคััดผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองเข้้า.

บีี.5.2	 เกณฑ์์การคััดผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองออก.

บีี.5.3	 กลไกการคััดกรองเบื้้�องต้้น, ในกรณีีที่่� เหมาะสม, และ 
การคััดกรองผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.

บีี.6	 การยุุติิการเข้้าร่่วมการทดลอง และการถอนตัว
ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง
ผู้้�วิจัิัยอาจเลืือกที่่�จะยุติุิการเข้้าร่่วมของผู้้�เข้้าร่่วมจากการทดลอง.  

ในทางกลัับกััน, ผู้้�เข้้าร่่วมอาจตััดสิินใจถอนตััวจากการทดลองหรืือหยุุด 
การรัักษาด้้วยผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย [ดููหััวข้้อ 2.8.10(1), 2.8.10(เอ็็ม) และ 
2.9.1] โครงร่่างการวิิจััยควรระบุุ:

(เอ)	 เมื่่�อใดและอย่่างไร จึึงจะยุุติิผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง/การ
รัักษาด้้วยผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย;

(บีี)	 ชนิิดและกำำ�หนดเวลาของข้้อมููลที่่�ต้้องเก็็บรวบรวม
สำำ�หรัับกรณีีการถอนตััว/ยุุ ติิผู้้� เข้้าร่่วม, รวมถึึง
กระบวนการจััดการข้้อมููลนั้้�นให้้สอดคล้้องกัับ 
ข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้;
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(ซีี)	ผู้้� เข้้าร่่วมจะถููกแทนที่่�หรืือไม่่และอย่่างไร;
(ดีี)	 การติิดตามผู้้�เข้้าร่่วมที่่�หยุุดใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย.

บีี.7	 การรักัษาและการใช้้วิธีิีการวิจัิัยสํําหรัับผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลอง

บีี.7.1	 การรัักษาที่่�จะให้้, รวมถึึงชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ทั้้�งหมด, ขนาด, ตาราง
การให้้, เกณฑ์์การปรัับขนาด, ช่่องทาง/วิิธีีการให้้ และ 
ช่่วงเวลาการรัักษา, รวมทั้้�งช่่วงเวลาติิดตามผลผู้้�เข้้าร่่วมสำำ�หรัับ
แต่่ละกลุ่่�มการรัักษา/การทดลองผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย/กลุ่่�มของ 
การทดลอง.

บีี.7.2	 ยา/การรัักษาที่่�ได้้รัับอนุุญาตให้้ใช้้ (รวมถึึงยาที่่�ใช้้ร่่วมและยา
ช่่วยชีีวิิต) และที่่�ไม่่ได้้รัับอนุุญาตให้้ใช้้ก่่อนและ/หรืือในระหว่่าง
การทดลอง.

บีี.7.3	 กลยุทุธ์์ในการกำำ�กับัดููแลการปฏิิบััติิให้้ถููกต้้องกัับการรักัษาของ
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง.

บีี.8	 การประเมิินประสิิทธิิศัักย์์
บีี.8.1	 การระบุุพารามิิเตอร์์ประสิิทธิิศัักย์์, ในกรณีีที่่�ต้้องใช้้.

บีี.8.2 	วิ ธีีการต่่างๆ และกำำ�หนดเวลาสำำ�หรัับการประเมิิน, บัันทึึก 
และวิิเคราะห์์พารามิิเตอร์์ประสิิทธิิศัักย์์. ในกรณีีที่่�มีีการใช้้ 
คณะกรรมการที่่� เกี่่� ยว ข้้อง กัับการทดลองใดๆ ( เช่่น 
คณะกรรมการกำำ�กัับ ดููแล ข้้อ มููล อิิสระ ( ไอดีี เ อ็็ม ซีี ) / 
คณะอนุุญาโตตุุลาการ) เพื่่�อความมุ่่�งหมายในการประเมิินข้้อมููล
ประสิิทธิิศัักย์์, วิิธีีดำำ�เนิินการ, กำำ�หนดเวลา และกิิจกรรมของ
คณะกรรมการ ควรมีีอธิิบายไว้้ในโครงร่่างการวิิจััยหรืือเอกสาร
แยกต่่างหาก.
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บีี.9	 การประเมิินความปลอดภััย
บีี.9.1	 การกำำ�หนดพารามิิเตอร์์ด้้านความปลอดภััย.

บีี.9.2	วิ ธีีการ, ขอบเขต และกำำ�หนดเวลาในการบัันทึึกและประเมิิน
พารามิิเตอร์์ด้้านความปลอดภััย. หากคณะกรรมการที่่�เกี่่�ยวข้้อง
กัับการทดลอง (เช่่น คณะกรรมการกำำ�กับดููแลข้้อมููลอิิสระ)  
ถูู ก ใช้้ เพื่่� อความมุ่่� งหมาย ในการประ เ มิิน ข้้อ มููล ด้้ าน 
ความปลอดภััย, วิิธีีดำำ�เนิินการ, กำำ�หนดเวลา และกิิจกรรมต่่างๆ  
ควรอธิิบายไว้้ในโครงร่่างการวิิจััยหรืือเอกสารแยกต่่างหาก.

บีี.9.3	วิ ธีีดำำ�เนิินการขอรัับรายงานต่่างๆ และการบัันทึึกและ 
การรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์.

บีี.9.4	 ชนิิดและระยะเวลาการติิดตามผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหลััง
จากเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์และเหตุุการณ์์อื่่�นๆ เช่่น  
การตั้้�งครรภ์์

บีี.10	 ข้้อพิิจารณาทางสถิิติิ
บีี.10.1	คำำ� อธิิบายเกี่่�ยวกัับวิิธีีการต่่างๆ ทางสถิิติิที่่�จะใช้้, รวมถึึง

กำำ�หนดเวลาและความมุ่่�งหมายของการวิิเคราะห์์ระหว่่างกาล
ที่่�วางแผนไว้้ และเกณฑ์์ทางสถิิติิสำำ�หรัับการยุุติิการทดลอง.

บีี.10.2	จํํ านวนผู้้�เข้้าร่่วมที่่�วางแผนที่่�จะลงทะเบีียนและเหตุุผลในการ
เลืือกขนาดตััวอย่่าง, รวมถึึงการสะท้้อน หรืือการคำำ�นวณ
อำำ�นาจของการทดลองและเหตุุผลในการทดลองทางคลิินิิก.

บีี.10.3	 ระดัับนััยสํํา คััญที่่�จะใช้้หรืือเกณฑ์์สํําหรัับความสํําเร็็จ  
(threshold for success) ในภายหลังัความน่่าจะเป็็นในดีีไซน์์
แบบเบย์์เซีียน (Bayesian design).
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บีี.10.4	 การคััดเลืือกผู้้� เข้้าร่่วมที่่�จะรวมอยู่่�ในแผนการวิิเคราะห์์,  
คำำ�อธิิบายเกี่่�ยวกัับวิิธีีการทางสถิิติิที่่�จะใช้้ และวิิธีีดำำ�เนิินการ
ในการจััดการเหตุุการณ์์ที่่�เกิิดข้ึ้�นพร้้อมกััน และการลงบััญชีี
สำำ�หรัับข้้อมููลที่่�ขาดหายไป, ไม่่ได้้ใช้้และที่่�เป็็นเท็็จ. สิ่่�งเหล่่านี้้� 
ควรสอดคล้้องกัับค่่าประมาณเป้้าหมาย, ในกรณีีที่่�มีีการ 
กำำ�หนดไว้้ [ดููไอซีีเอช อีี9(อาร์์1)].

บีี.10.5	คำำ�ชี้้� แจงว่่า ความเบี่่�ยงเบนใดๆ จากแผนการวิิเคราะห์์ทางสถิิติิ
จะได้้รัับการอธิิบาย และแสดงเหตุุผลในรายงานการทดลอง
ทางคลิินิิก.

บีี.11	 การเข้้าถึึงระเบีียนต้้นฉบัับโดยตรง
	   ผู้้�ให้้ทุุนควรแน่่ใจว่่า ได้้ระบุุไว้้ในโครงร่่างการวิิจััยหรืือข้้อ
ตกลงที่่�เป็็นเอกสารอื่่�นๆ ว่่า ผู้้�วิจััย/สถาบััน/ผู้้�ให้้บริิการจะอนุุญาตให้้มีี 
การกำำ�กับดููแล, การตรวจสอบ, การตรวจการตามกฎระเบีียบ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 
การทดลอง, และตามข้้อกำำ�หนดด้้านกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง, จะมีี 
การทบทวนโดยคณะกรรมการทบทวนประจำำ�สถาบััน/คณะกรรมการ
จริิยธรรมอิิสระ (ไออาร์์บีี/ไออีีซีี) โดยให้้สิิทธิ์์�ในการเข้้าถึึงระเบีียนต้้นฉบัับ
โดยตรง

บีี.12	 การควบคุุมคุณภาพและการประกัันคุณภาพ
บีี.12.1	คำำ� อธิิบายถึึงปััจจััยสำำ�คัญที่่�ระบุุต่่อคุุณภาพ, ความเสี่่�ยงที่่�

เกี่่�ยวข้้อง และกลยุุทธ์์ต่่างๆ ในการบรรเทาความเสี่่�ยงกลยุุทธ์์
ในการทดลองเว้้นแต่่จะมีีการบัันทึึกไว้้ที่่�อื่่�น.

บีี.12.2	 บทสรุุปแนวทางการกำำ�กับดููแลที่่�เป็็นส่่วนหนึ่่�งของกระบวนการ
ควบคุุมคุุณภาพสํําหรัับการทดลองทางคลิินิิก.
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บีี.12.3	คำำ� อธิิบายกระบวนการสำำ�หรัับการจััดการกัับการไม่่ปฏิิบััติิตาม
โครงร่่างการวิิจััยหรืือจีีซีีพีี.

บีี.13	 จริยธรรม
คำำ�อธิิบายเกี่่�ยวกัับข้้อพิิจารณาด้้านจริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 

การทดลอง.

บีี.14	 การจััดการข้้อมููลและการเก็็บรัักษาระเบีียน
บีี.14.1	 การระบุุรายละเอีียดข้้อมููลที่่�จะเก็็บรวบรวมและวิิธีีการเก็็บ

รวบรวมข้้อมููล. หากจํําเป็็น, ควรมีีรายละเอีียดเพิ่่�มเติิมอยู่่�ใน
เอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองทางคลิินิิก.

บีี.14.2	 การระบุุข้้อมููลที่่�ต้้องบัันทึึกโดยตรงลงในเครื่่�องมืือเก็็บรวบรวม
ข้้อมููล (เช่่น ไม่่มีีบัันทึึกข้้อมููลที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรหรืือทาง
อิิเล็็กทรอนิิกส์์ก่่อนหน้้านี้้�) และถืือเป็็นระเบีียนต้้นฉบัับ.

บีี.14.3	คำำ�ชี้้� แจงว่่า ควรเก็็บรัักษาระเบีียนต่่างๆ ตามข้้อกำำ�หนดทาง
ระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

บีี.15	 การเงิินและการประกััน
การเงิินและการประกััน, หากไม่่ได้้ระบุุไว้้ในข้้อตกลงแยกต่่างหาก.

บีี.16	 นโยบายการตีีพิิมพ์
นโยบายการตีีพิิมพ์์, หากไม่่ได้้ระบุุไว้้ในข้้อตกลงแยกต่่างหาก.
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ซีี.1	 บทนำำ�
ซีี.1.1	 ระเบีียนจํํานวนมากถููกสร้้างข้ึ้�นก่่อนและระหว่่างการทดลอง

ทางคลินิิิก. ลัักษณะและขอบเขตของระเบียีนเหล่า่นั้้�นที่่�สร้้างข้ึ้�น
และรัักษาไว้้ข้ึ้�นอยู่่�กับการออกแบบการทดลอง, การดำำ�เนิินการ,  
การใช้้แนวทางที่่�ได้้สััดส่่วนกัับความเสี่่�ยง และความสำำ�คัญและ
ความเกี่่�ยวข้้องของระเบีียนนั้้�นกัับการทดลอง.

ซีี.1.2	 การพิิจารณาว่่า ระเบีียนใดมีีความสำำ�คัญจะพิิจารณาตาม 
คำำ�แนะนำำ�ในภาคผนวกนี้้�.

ซีี.1.3	 ระเบีียนที่่�สำำ�คัญอนุุญาตและมีีส่่วนสนัับสนุุนในการประเมิิน 
การดำำ�เนินิการทดลองวิจัิัยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการที่่�ผู้้�วิจััยและผู้้�ให้้ทุุน

ภาคผนวก ซีี.
ระเบีียนที่่�สำำ�คัญสํําหรัับ
การดำำ�เนิินการทดลองทาง
คลิินิิก
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ปฏิิบััติิตามแนวปฏิิบััติิทางคลิินิิกที่่�ดีี [Good Clinical Practice 
(GCP)] และข้้อกำำ�หนดด้้านระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง และ
ความน่่าเชื่่�อถืือของผลที่่�ได้้. ระเบีียนที่่�สำำ�คัญนั้้�นใช้้เป็็นส่่วนหนึ่่�ง
ของการควบคุุมดููแลของผู้้�วิจััยและการควบคุุมดููแลผู้้�ให้้ทุุน 
(รวมถึึงการกำำ�กับดููแล) การทดลอง. ระเบีียนเหล่่านี้้�ใช้้ในการ
ทำำ�หน้้าที่่�การตรวจสอบอิิสระของผู้้�ให้้ทุุนและระหว่่างการตรวจ
การโดยหน่่วยงานกำำ�กับดููแลด้้านระเบีียบกฎหมาย เพื่่�อประเมิิน
การดำำ�เนิินการทดลองและความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลอง.  
ระเบีียนที่่�สำำ�คัญบางส่่วนยัังอาจได้้ รัับการตรวจสอบโดย 
คณะกรรมการทบทวนของสถาบััน/คณะกรรมการจริิยธรรม
อิิสระ (ไออาร์์บีี/ไออีีซีี) ตามข้้อกำำ�หนดด้้านระเบีียบกฎหมาย 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง. ผู้้�วิจััย/สถาบัันควรสามารถเข้้าถึึงและสามารถรัักษา
ระเบีียนสำำ�คัญต่่างๆ ที่่�สร้้างข้ึ้�นโดยผู้้�วิจััย/สถาบัันก่่อนและ
ระหว่่างการดำำ�เนิินการทดลอง และเก็็บรัักษาระเบีียนสำำ�คัญ
เหล่่านั้้�นไว้้ตามข้้อกำำ�หนดของระเบีียบกฎหมายที่่�ใช้้บัังคัับ. 

ซีี.2	 การจััดการระเบีียนต่่างๆ ที่่�สำำ�คัญ
ซีี.2.1	 ระเบีียนต่่างๆ ควรระบุุได้้และมีีการควบคุุมเวอร์์ชััน ตามความ

เหมาะสม) และควรรวมถึึงผู้้�นิพนธ์์, ผู้้�ทบทวน, และผู้้�ให้้การอนุุมััติิ 
ตามความเหมาะสม, พร้้อมด้้วยวัันที่่�และลายเซ็็น (ทาง
อิิเล็็กทรอนิิกส์์หรืือทางกายภาพ), เมื่่�อจํําเป็็น.

ซีี.2.2	สํํ าหรัับกิิจกรรมต่่างๆ ที่่�ถููกโอนหรืือมอบหมายให้้แก่่ผู้้�ให้้บริิการ
โดยผู้้�ให้้ทุุนหรืือผู้้�วิจััย/สถาบััน, ตามลำำ�ดับ, ควรมีีการเตรีียมการ 
สํําหรัับการเข้้าถึึงและการจััดการระเบีียนที่่�สำำ�คัญตลอด 
การทดลอง และเพื่่�อการเก็็บรัักษาระเบีียนเหล่่านั้้�นหลัังจาก 
การทดลองเสร็็จสิ้้�น.
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ซีี.2.3	 ระเบีียนสํําคััญเหล่่านี้้�ควรได้้รัับการเก็็บรัักษาหรืืออ้้างอิิงในคลััง
ข้้อมููลที่่�เก็็บไว้้โดยผู้้�ให้้ทุุนและโดยผู้้�วิจััย/สถาบัันสํําหรัับระเบีียน
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง. คลัังข้้อมููลเหล่่านี้้�อาจเรีียกว่่า ไฟล์ต้้นแบบของ 
การทดลอง (trial master file: TMF). คลัังข้้อมููลที่่�เก็็บไว้้
โดยผู้้�วิจััย/สถาบัันอาจเรีียกอีีกอย่่างหนึ่่�งว่่า ไฟล์ไซต์์ของผู้้�วิจััย  
(investigator site file: ISF).

ซีี.2.4	ผู้้� ให้้ทุุนและผู้้�วิจััย/สถาบัันควรเก็็บรัักษาระเบีียนที่่�บ่่งบอกว่่า  
ระเบียีนสํําคััญอยู่่�ที่่�ใด, รวมถึึงระเบียีนต้้นฉบัับ. ระบบจัดัเก็็บข้้อมููล
ที่่�ใช้้ระหว่่างการทดลองและสํําหรัับการเก็็บถาวร (โดยไม่่คำำ�นึึงถึึง 
ชนิิดของสื่่�อที่่�ใช้้) ควรรองรัับการระบุุที่่�เหมาะสม, ประวััติิรุ่่�น,  
การค้้นหา และการดึึงคืืน (retrive) ระเบีียนต่่างๆ ของการทดลอง
ได้้อย่่างเหมาะสม.

ซีี.2.5	ผู้้� ให้้ทุุนและผู้้�วิจััย/สถาบัันควรแน่่ใจว่่า มีีการรวบรวมและจััดเก็็บ
ระเบีียนที่่�สำำ�คัญอย่่างทัันเวลา, ซึ่่�งสามารถช่่วยให้้การจััดการ 
การทดลองประสบความสํําเร็็จได้้อย่่างมาก. โดยทั่่�วไปควร 
มีีระเบีียนสำำ�คัญบางอย่่างก่่อนเริ่่�มการทดลอง และอาจอััปเดต
ในภายหลัังระหว่่างการทดลอง.

ซีี.2.6	ผู้้� ให้้ทุุนและผู้้�วิิจััย/สถาบัันควรเก็็บรัักษาระเบีียนสำำ�คัญไว้้ใน
ลัักษณะที่่�มั่่�นใจว่่า ระเบีียนเหล่่านั้้�นจะยัังคงสมบููรณ์์, อ่่านได้้และ
พร้้อมใช้้งาน และสามารถเข้้าถึึงได้้โดยตรงเมื่่�อได้้รัับการร้้องขอ
จากหน่่วยงานกำำ�กัับดููแลด้้านระเบีียบกฎหมาย, ผู้้�กำำ�กับดููแล 
และผู้้�ตรวจสอบ. การเปลี่่�ยนแปลงระเบีียนสํําคััญควรสามารถ
ติิดตามย้้อนกลัับได้้.

ซีี.2.7	ผู้้� ให้้ทุุนและผู้้�วิิจััย/สถาบัันควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีการเก็็บ
รัักษาระเบีียนสํําคััญที่่�จํําเป็็นต่่อการปฏิิบััติิหน้้าที่่�ได้้ครบถ้้วนตาม



แนวปฏิบัติทางคลินิกที่ดี อี6(อาร์3)162

ความรัับผิิดชอบของตน. โดยทั่่�วไปแล้้วบุุคคลที่่�รัับผิิดชอบซึ่่�งเป็็น
ผู้้�สร้้างระเบียีนดัังกล่่าว ควรเป็น็ฝ่่ายเก็็บรัักษาระเบียีนต้้นฉบัับ.

ซีี.2.8	 เพื่่�อปฏิิบััติิหน้้าที่่�ได้้ครบถ้้วนตามความรัับผิิดชอบในการดำำ�เนิิน
การทดลอง, ผู้้�ให้้ทุุนและผู้้�วิจััย/สถาบัันอาจจำำ�เป็็นต้้องเข้้าถึึง
ระเบีียนสำำ�คัญที่่�เกี่่�ยวข้้องของกัันและกัันหรืือสำำ�เนาก่่อนและ
ระหว่่างการดำำ�เนิินการทดลอง. เมื่่�อสิ้้�นสุุดการทดลอง, แต่่ละฝ่่าย
ควรเก็็บระเบีียนสํําคััญของตนไว้้ [ดููหััวข้้อ 2.12.11 และ 3.16.3
(เอ)]. ตำำ�แหน่่งแห่่งที่่�ของระเบีียนอาจแตกต่่างกัันไปในระหว่่าง
การทดลองขึ้้�นอยู่่�กับลัักษณะของระเบีียน. ตััวอย่่างเช่่น ผู้้�วิจััย
อาจเข้้าถึึงระเบีียนสำำ�คัญที่่�เกี่่�ยวข้้องจากผู้้�ให้้ทุุน (เช่่น รายงาน
อาการไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรงที่่�คาดและที่่�คาดไม่่ถึึง (SUSAR) 
ผ่่านช่่องทางที่่�ผู้้�ให้้ทุุนจััดเตรีียมไว้้, และผู้้�วิจััย/สถาบัันจะต้้อง
เก็็บระเบีียนสํําคััญเหล่่านี้้�ไว้้เมื่่�อสิ้้�นสุุดการทดลอง.

ซีี.2.9	 เมื่่�อมีีการใช้้สํําเนาเพื่่�อแทนที่่�ระเบีียนต้้นฉบัับสำำ�คัญอย่่างถาวร,  
สํําเนาดัังกล่่าวจะต้้องเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดสำำ�หรัับสํําเนาที่่�ได้้
รัับการรัับรองถููกต้้อง.

ซีี.2.10	 โดยทั่่�วไประเบีียนบางอย่่างจะได้้รัับการรัักษาและเก็็บรัักษา 
โดยผู้้�ให้้ทุุนเท่่านั้้�น (ตััวอย่่างเช่่น ระเบีียนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรม
ของผู้้�ให้้ทุุนเท่่านั้้�น เช่่น การวิิเคราะห์์ข้้อมููล) หรืือโดยนัักวิิจััย/ 
สถาบัันเท่่านั้้�น (เช่่น ระเบีียนที่่�มีีข้้อมููลของผู้้�เข้้าร่่วมที่่�เป็็น 
ความลัับ). ผู้้�ให้้ทุุนและ/หรืือผู้้�วิจััย/สถาบัันอาจเก็็บรัักษา
ระเบีียนบางอย่่างไว้้.

ซีี.2.11	 ควรพิิจารณาอย่่างรอบคอบในการแบ่่งปัันระเบีียนเมื่่�อมีี 
ข้้อพิิจารณาเรื่่�องการปกปิิด และเมื่่�อระเบีียนเหล่่านั้้�นอยู่่�ภายใต้้
กฎหมายคุ้้�มครองข้้อมููลที่่�บัังคัับใช้้. สํําหรัับการแบ่่งปัันระเบีียน
สํําคััญกัับผู้้�ให้้บริิการ (ดููหััวข้้อ ซีี.2.2).
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ซีี.2.12	 ระเบีียนสํําคััญบางอย่่างอาจไม่่เฉพาะเจาะจงกัับการทดลอง
แต่่ก็็อาจเกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย, สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก
ต่่างๆ หรืือกระบวนการ และระบบต่่างๆ ที่่�วิิจััย รวมทั้้�งระบบ
คอมพิิวเตอร์์, ซึ่่�งเกี่่�ยวข้้องกัับการดำำ�เนิินการทดลองหลายศููนย์ ์
และถููกเก็็บรัักษาไว้้ภายนอกคลัังข้้อมููลเฉพาะของการทดลอง  
(เช่่น คู่่�มือผู้้�วิจััยของผู้้�ตรวจสอบ, ข้้อตกลงบริกิารหลักั, วิิธีีปฏิิบััติิ
งานมาตรฐาน, ระเบีียนการตรวจสอบความถููกต้้อง).

ซีี.3	 ความสำำ�คัญของระเบีียนการทดลอง
ซีี.3.1	 การประเมิินว่่า ระเบีียนนั้้�นมีีความสำำ�คััญและจํําเป็็นต้้อง 

เก็็บรัักษาไว้้หรืือไม่่ ควรคำำ�นึึงถึึงเกณฑ์์ต่่อไปนี้้�. การประเมิิน 
ดัังกล่่าว, แม้้จะมีีความสํําคััญ, แต่่ไม่่จํําเป็็นต้้องมีีการบัันทึึกเป็็น
เอกสาร. รายการเนื้้�อหาที่่�มีีโครงสร้้างสำำ�หรัับคลัังข้้อมููลอาจใช้้
เพื่่�อระบุุระเบีียนที่่�สำำ�คัญในอนาคต. ระเบีียนที่่�สำำ�คัญ ได้้แก่่:

(เอ)	 เป็็นเอกสารที่่�ยื่่�นเสนอหรืือออกโดยหน่่วยงานกำำ�กัับ
ดููแลด้้านระเบีียบกฎหมายหรืือ ไออาร์์บีี/ไออีีซีี, รวมถึึง 
จดหมายติิดต่่อที่่�เกี่่�ยวข้้องและเอกสารประกอบการ
ตััดสิินใจด้้านระเบีียบกฎหมายหรืือการอนุุมััติิ/เห็็นชอบ
หรืือไม่่;

(บีี)	 เป็็นวิิธีีดำำ�เนิินการหรืือแผนเฉพาะสํําหรัับการทดลอง 
หรืือไม่่;

(ซีี)	 เป็็นจดหมายติดิต่่อหรืือบัันทึึกการประชุุมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
การหารืือที่่�สำำ�คัญ และ/หรืือการตััดสิินใจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
การดำำ�เนิินการทดลองและกระบวนการต่่างๆ ที่่�ใช้้อยู่่�
หรืือไม่่;

(ดีี)	 ระเบีียนการดำำ�เนิินการตามวิิธีีดำำ�เนิินการทดลองที่่�
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เกี่่�ยวข้้อง (เช่่น รายการตรวจสอบการล็็อกฐานข้้อมููล 
ที่่�จััดทำำ�ขึ้�นจากวิิธีีปฏิิบััติิงานมาตรฐานเรื่่�องการจััดการ
ข้้อมููล;

(อีี)	 ระเบียีนการเตรียีมระหว่า่งฝ่่ายต่่างๆ และการเตรียีมการ
ต่่างๆ เรื่่�องการประกััน/การชดเชย.

(เอฟ)	 เอกสารเรื่่�องการปฏิิบััติิให้้ถููกต้้องตามข้้อกำำ�หนดและ
เงื่่�อนไขการอนุุมััติิจากหน่่วยงานควบคุุมดููแลด้้าน
ระเบีียบกฎหมายหรืือความเห็็นชอบของไออาร์์บีี/ไออีีซีี;

(จีี)	 เอกสารเกี่่�ยวกัับองค์์ประกอบและ, หากเหมาะสม, หน้า้ที่่�,  
การติิดต่่อสื่่�อสาร และการตััดสิินใจของคณะกรรมการ 
ใดๆ ที่่� เกี่่�ยวข้้องกัับการอนุุมััติิหรืือการดำำ�เนิินการ
โครงการทดลอง.

(เอช)	 แสดงให้้เห็็นว่่า ระบบคอมพิิวเตอร์์เฉพาะของโครงการ
ทดลองได้้รัับการตรวจสอบความถููกต้้องแล้้ว และ
ระบบต่่างๆ ที่่�ไม่่เฉพาะเจาะจงสำำ�หรัับการทดลอง (เช่่น 
ระบบคอมพิิวเตอร์์สํําหรัับการปฏิิบััติิทางคลิินิิก) ได้้รัับ 
การประเมิินว่่า เหมาะสมกัับความมุ่่�งหมายในการใช้้งาน
ตามจุุดประสงค์์ในการทดลอง;

(ไอ)	 เป็็นเอกสารที่่�ได้้รัับอนุุมััติิ/ลงนามโดยผู้้�ให้้ทุุน และ/หรืือ
ผู้้�วิจััย เพื่่�อยืืนยัันการทบทวนหรืือการอนุุมััติิหรืือไม่่;

(เจ)	 หากจำำ�เป็็น, มีีการบัันทึึกที่่�แสดงลายเซ็็น/ลายเซ็็นย่อ่ของ
เจ้้าหน้้าที่่�ที่่�ดำำ�เนิินกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง 
ที่่�สํําคััญ; เช่่น การกรอกข้อ้มููลในเครื่่�องมืือรวบรวมข้อ้มููล
ให้้เสร็็จสมบููรณ์์หรืือไม่่;

(เค)	 เอกสารที่่�ระบุุว่่า มีีการให้้ข้้อมููลใดบ้้างแก่่ผู้้�ที่่�อาจ 
เข้้าร่่วมการทดลอง และได้้ รัับความยิินยอมโดย 
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ความเข้้าใจถ่่องแท้้จากผู้้�เข้้าร่่วมอย่่างเหมาะสมและ 
มีีการรัักษาไว้้;

(แอล)	 เอกสารที่่�แสดงว่่า บุุคลากรของผู้้�ให้้ทุุนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
การดำำ�เนิินการทดลองและบุุคคลที่่�ดำำ�เนิินกิิจกรรมที่่�
เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองที่่�สํําคััญในนามของผู้้�ให้้ทุุนนั้้�น 
มีีคุุณสมบััติิเหมาะสมทั้้�งด้้านการศึึกษา, การฝึึกอบรม 
และประสบการณ์์ในการดำำ�เนิินกิิจกรรมของพวกเขา;

(เอ็็ม)	 เอกสารที่่�แสดงว่่า ผู้้�วิจััยและบุุคคลที่่�ได้้รัับมอบหมาย
ให้้ดำำ�เนิินกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองที่่�สำำ�คัญ
จากผู้้�วิจััยมีีคุุณสมบััติิเหมาะสมทั้้�งด้้านการศึึกษา,  
การฝึึกอบรม และประสบการณ์์ในการดำำ�เนิินกิิจกรรม
ของพวกเขา, โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งในกรณีีที่่�กิิจกรรม 
ดัังกล่่าวไม่่ใช่่ส่่วนหนึ่่�งของบทบาทปกติิของพวกเขา;

(เอ็็น)	 ประกอบด้้วยข้้อมููลและเมตาดาต้้าที่่�เกี่่�ยวข้้อง ซึ่่�งจำำ�เป็็น
ต่่อการประเมิินผลการดำำ�เนิินการทดลองอย่่างเหมาะสม;

(โอ)	 เป็็นเอกสารที่่� เกี่่�ยวข้้องกัับการควบคุุมดููแลความ
ปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองโดยผู้้�ให้้ทุุนหรืือผู้้�วิจััย
ระหว่่างการทดลอง, รวมถึึงการปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนด 
ในการรายงานด้้านความปลอดภััยระหว่่างผู้้�ให้้ทุุนกัับ 
ผู้้�วิจััย, หน่่วยงานกำำ�กับดููแลด้้านระเบีียบกฎหมาย และ
ไออาร์์บีี/ไออีีซีี และแจ้้งข้้อมููลด้้านความปลอดภััยแก่่ 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองตามความจํําเป็็นหรืือไม่่;

(พีี)	 เอกสารที่่�แสดงว่่า ผู้้�ให้้บริิการมีีคุุณสมบััติิเหมาะสม 
ในการดำำ�เนิินการกิิจกรรมต่่างๆ ที่่�ได้้รัับมอบหมายหรืือ
ถ่่ายโอน;

(คิิว)	 เอกสารที่่�แสดงว่่า กิิจกรรมในห้้องปฏิิบััติิการและ 
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การทดสอบอื่่�นๆ ที่่�ใช้้ในการทดลองนั้้�นเหมาะสมกัับ
ความมุ่่�งหมาย;

(อาร์์)	 เอกสารที่่�ผู้้�ให้้ทุุนใช้้ในการควบคุุมดููแลการเลืือกสถานที่่�
วิิจััยและการกำำ�กับดููแล และการตรวจสอบการทดลอง,  
ในกรณีีที่่�เหมาะสม, และให้้ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการเกิิดข้ึ้�น
ของปััญหา/การไม่่ปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดและการปฏิิบััติิ 
เบี่่�ยงเบนที่่�ตรวจพบ และการดำำ�เนิินการแก้้ไขและ
ป้้องกััน;

(เอส)	 เอกสารการปฏิิบััติิตามโครงร่่างการวิิจััย และ/หรืือวิิธีี
ดำำ�เนิินการเพื่่�อการจััดการและการวิิเคราะห์์ทางสถิิติิของ
ข้้อมููลและการจััดทํํารายงานระหว่่างกาลและรายงาน
ฉบัับสบบููรณ์์;

(ทีี)	จั ดทํําเอกสารการเก็็บรวบรวม, ห่่วงโซ่่การปกครอง 
(chain of custody), การประมวลผล, การวิิเคราะห์์ 
และการเก็็บรัักษาหรืือการทํําลายตััวอย่่างทางชีีวภาพ;

(ยูู)	 ให้้ข้้อมููลที่่� เกี่่�ยวข้้องเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิ จััยและ 
การติิดฉลาก;

(วีี)	 ให้้ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการขนส่่ง, การจััดเก็็บ, การบรรจุุ,  
การจ่่าย, การสุ่่�ม และการปิิดฉลากของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย;

(ดัับบลิิว)	 จััดเตรีียมข้้อมููลการตรวจสอบย้อ้นกลัับและความรัับผิิด 
รัับชอบเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยตามความเหมาะสม 
ตั้้�งแต่่การปล่่อยออกจากผู้้�ผลิิตไปจนถึึงการจ่่าย,  
การบริิหารให้้แก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง, การส่่งคืืนและ 
การทํําลาย หรืือการกำำ�จัดโดยทางเลืือก;

(เอกซ์์)	 ให้้ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับอััตลัักษณ์์และคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์ 
ที่่�วิิจััยที่่�ใช้้ในการทดลอง;
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(วาย)	 ระเบีียนกระบวนการและกิิจกรรมต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
การเปิิดฉลาก;

(แซด)	 เอกสารการคััดเลืือก, การคััดกรองก่่อนการทดลอง และ
กระบวนการขอความยิินยอมของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง 
ตลอดจนอััตลัักษณ์์และการลงทะเบีียนตามลำำ�ดับเวลา
ตามความเหมาะสม;

(เอเอ)	 เอกสารยืืนยัันการมีีอยู่่�ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและ
ยืืนยัันความสมบููรณ์์ของข้้อมููลที่่� เก็็บรวบรวมจาก 
การทดลอง. รวมถึึงระเบีียนต้้นฉบัับต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 
การทดลองและการรัักษาทางการแพทย์์ และประวััติิของ
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง;

(บีีบีี)	กำำ� หนดกระบวนการ/แนวทางปฏิิบััติิที่่�ใช้้ในกรณีีที่่�
เกิิดการละเมิิดความมั่่�นคงปลอดภััย เพื่่�อปกป้้องสิิทธิิ,  
ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วม และ
ความสมบููรณ์์ของข้้อมููล.

ซีี.3.2	 ใช้้เกณฑ์์ในหััวข้้อ ซีี.3.1, ระเบีียนต่่างๆ ของการทดลองที่่�ถืือว่่า
สำำ�คัญ จะแสดงอยู่่�ในตารางระเบีียนที่่�สำำ�คัญ, และควรเก็็บรัักษา
ไว้้เมื่่�อมีีการจััดทำำ�ขึ้�น, ตารางนี้้�ไม่่ใช่่รายการที่่�ครอบคลุมุทั้้�งหมด,  
และระเบีียนการทดลองอื่่�นๆ อาจถืือเป็็นสิ่่�งสำำ�คัญโดยผู้้�ให้้ทุุน
หรืือผู้้�วิจััยอีีกด้้วย

ซีี.3.3	สำำ� หรัับระเบีียนการทดลองบางรายการที่่�ระบุุไว้้ในตาราง
ระเบีียนสำำ�คัญ, การมีีอยู่่�และลัักษณะของระเบีียนนั้้�นข้ึ้�นอยู่่�กับ 
การออกแบบการทดลอง, การดำำ�เนินิการทดลอง และการจัดัการ
ความเสี่่�ยงที่่�ได้้สััดส่่วนของการทดลอง และอาจไม่่มีีการจััดทํําข้ึ้�น.
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ตารางระเบีียนสำำ�คัญ
หากมีกีารจััดทํําระเบียีนการทดลองเหล่า่นี้้�ขึ้�น, ถืือว่่ามีีความสำำ�คัญและควรเก็บ็
รัักษาไว้้ (ดููหััวข้้อ ซีี3.1 และ ซีี3.2).
หมายเหตุุ: เครื่่�องหมายดอกจััน (*) ระบุุถึงระเบีียนสำำ�คัญท่ี่�ควรมีีไว้้โดยทั่่�วไป
ก่่อนการเริ่่�มต้้นการทดลอง (ดููหัวข้้อ ซีี2.5).

คู่่�มือผู้้�วิจััยหรืือคู่่�มือข้้อมููลพื้้�นฐานผลิิตภััณฑ์์ (เช่่น สรุุปคุุณลัักษณะ
ของผลิิตภััณฑ์์, แผ่่นพัับบรรจุุภััณฑ์์ หรืือฉลาก)*

โครงร่่างการวิิจััยที่่�ลงนาม* และการแก้้ไขเพิ่่�มเติิมที่่�ตามมาในระหว่่าง
การทดลอง

เอกสารลงวัันที่่�รัับรอง/ความเห็็นชอบของไออาร์์บีี/ไออีีซีี สำำ�หรัับ
ข้้อมููลที่่�ให้้ไว้้กัับไออาร์์บีี/ไออีีซีี*

องค์์ประกอบของไออาร์์บีี/ไออีีซีี*

หน่่วยงานกำำ�กับดููแลระเบีียบกฎหมาย, การอนุญุาต, การอนุมัุัติิ และ/ 
หรืือการแจ้้งให้้ทราบเกี่่�ยวกัับโครงร่่างการวิิจััย* และการแก้้ไขเพิ่่�ม
เติิมในภายหลัังระหว่่างการทดลอง (หากจํําเป็็น)

แบบฟอร์์มยิินยอมที่่�กรอกข้้อมููลที่่�ลงนามและลงวัันที่่�เรีียบร้้อยแล้้ว

กรอกรายการรหััสที่่�สามารถเชื่่�อมโยงอััตลัักษณ์์ของผู้้�เข้้าร่่วมและ
ระเบีียนการลงทะเบีียนเรีียบร้้อยแล้้ว

−	 การแจ้งเตือนโดยผู้วิจัยต้นทางถึงผู ้ให้ทุนเกี่ยวกับเหตุการณ ์
ไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรง (SAEs) และรายงานที่่� เกี่่�ยวข้้อง,  
หากจํําเป็็น

−	 การแจ้งเตอืนโดยผูใ้ห้ทนุและ/หรือผูว้จิยั, เม่ือจําเป็น, ต่อหน่วยงาน 
กำำ�กับดููแลระเบีียบกฎหมาย และไออาร์์บีี/ไออีีซีีเกี่่�ยวกัับอาการ
ไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรง, น่่าสงสััยและที่่�ไม่่คาดคิิด (SUSARs) และ
ข้้อมููลด้้านความปลอดภััยอื่่�นๆ.

−	 การแจ้งเตือนจากผู้ให้ทุนไปยังผู้วิจัยเกี่ยวกับข้อมูลด้านความ
ปลอดภัย, หากจ�ำเป็น
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ตารางระเบีียนสำำ�คัญ
หากมีกีารจััดทํําระเบียีนการทดลองเหล่า่นี้้�ขึ้�น, ถืือว่่ามีีความสำำ�คัญและควรเก็บ็
รัักษาไว้้ (ดููหััวข้้อ ซีี3.1 และ ซีี3.2).
หมายเหตุุ: เครื่่�องหมายดอกจััน (*) ระบุุถึงระเบีียนสำำ�คัญท่ี่�ควรมีีไว้้โดยทั่่�วไป
ก่่อนการเริ่่�มต้้นการทดลอง (ดููหัวข้้อ ซีี2.5).

รายงานระหว่า่งกาลหรือืประจํําปีีไปยังัไออาร์บี์ี/ไออีีซีี และหน่ว่ยงาน
กำำ�กับดููแล (หากจํําเป็็น)

ระเบีียนแหล่่งที่่�มา

ข้้อมููลและข้้อมููลเมตาดาต้้าที่่�เกี่่�ยวข้้อง (รวมถึึงเอกสารการแก้้ไขข้้อมููล)  
ในเครื่่�องมืือการรวบรวมข้้อมููล

รายงานฉบัับสมบููรณ์์ไปยัังไออาร์์บีี/ไออีีซีีและหน่่วยงานกำำ�กับดููแล
ตามความจํําเป็็น

รายงานการทดลองทางคลิินิิกระหว่่างกาล (ถ้้ามีี) และรายงานการ
ทดลองทางคลิินิิกฉบัับสมบููรณ์์

ตััวอย่่างเครื่่�องมืือในการเก็็บรวบรวมข้้อมููล (เช่่น บัันทึึกข้้อมููลผู้้�ป่วย 
(CRF), ไดอารี่่�, การประเมิินผลลััพธ์์ทางคลิินิิก, รวมถึึงผลลััพธ์์ที่่�ผู้้�ป่วย
รายงาน) ที่่�มอบให้้กัับผู้้�วิจััยและ/หรืือไออาร์์บีี/ไออีีซีี*

ตัวอย่างข้อมูลที่ให้กับผู้เข้าร่วมการทดลอง*
−	 เอกสารข้อมูลเพื่อการขอความยินยอม (รวมถึงคำ�แปล 

ที่เกี่ยวข้องทั้งหมด) 
−	 เอกสารอื่นๆ (เช่น คำ�แนะนําในการใช้ผลิตภัณฑ์ที่วิจัย 

หรืออุปกรณ์)
−	 การโฆษณารับสมัครผู้เข้าร่วมโครงการ 

ข้อตกลงระหว่างฝ่ายต่างๆ เกี่ยวกับด้านการเงินของการทดลอง*

ใบแจ้งรายการกรมธรรม์ประกันภัย*
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ตารางระเบีียนสำำ�คัญ
หากมีกีารจััดทํําระเบียีนการทดลองเหล่า่นี้้�ขึ้�น, ถืือว่่ามีีความสำำ�คัญและควรเก็บ็
รัักษาไว้้ (ดููหััวข้้อ ซีี3.1 และ ซีี3.2).
หมายเหตุุ: เครื่่�องหมายดอกจััน (*) ระบุุถึงระเบีียนสำำ�คัญท่ี่�ควรมีีไว้้โดยทั่่�วไป
ก่่อนการเริ่่�มต้้นการทดลอง (ดููหัวข้้อ ซีี2.5).

ข้้อตกลงที่่�มีีการลงนามระหว่่างฝ่่ายต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง,* เช่่น:
•	 ผู้วิจัย/สถาบันและผู้ให้ทุน
•	 ผู้วิจัย/สถาบัน และผู้ให้บริการ
•	 ผู้ให้ทุนและผู้ให้บริการ
•	 ผูใ้ห้ทนุและคณะกรรมการก�ำกบัดแูลข้อมลูอสิระ และ/หรือ 

สมาชิิกคณะอนุุญาโตตุุลาการ

เอกสารประกอบการคััดเลืือก, การประเมิิน* และการควบคุุมดููแล 
ผู้้�ให้้บริิการที่่�ดำำ�เนิินกิิจกรรมสำำ�คัญที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง

เอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�ยืืนยัันคุุณสมบััติิของผู้้�วิจััยและผู้้�ช่วยผู้้�วิจััย  
(เช่่น ประวััติิย่่อ) ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดำำ�เนิินการทดลอง*

ระเบีียนการฝึึกอบรมเฉพาะเกี่่�ยวกัับโครงการทดลอง*

เอกสารการมอบอำำ�นาจให้้ดำำ�เนิินกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง
โดยผู้้�วิจััย*

ใบลงนามที่่�บัันทึึกลายเซ็็นและการลงนามย่่อ, เว้้นแต่่จะใช้้ลายเซ็็น
อิิเล็็กทรอนิิกส์์เท่่านั้้�น (ของผู้้�วิิจััยและบุุคคลที่่�ได้้รัับมอบหมายจาก 
ผู้้�วิจััย)* (สามารถรวมกัับเอกสารการมอบหมายข้้างต้้นได้้)

ค่่าปกติิ/ช่่วงค่่าสํําหรัับวิิธีีดำำ�เนิินการทางการแพทย์์/ห้้องปฏิิบััติิการ/
ทางเทคนิิค และ/หรืือ การทดสอบที่่�รวมอยู่่�ในโครงร่่างการวิิจััย*
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ตารางระเบีียนสำำ�คัญ
หากมีกีารจััดทํําระเบียีนการทดลองเหล่า่นี้้�ขึ้�น, ถืือว่่ามีีความสำำ�คัญและควรเก็บ็
รัักษาไว้้ (ดููหััวข้้อ ซีี3.1 และ ซีี3.2).
หมายเหตุุ: เครื่่�องหมายดอกจััน (*) ระบุุถึงระเบีียนสำำ�คัญท่ี่�ควรมีีไว้้โดยทั่่�วไป
ก่่อนการเริ่่�มต้้นการทดลอง (ดููหัวข้้อ ซีี2.5).

ใบประกาศนียบัตรหรือการรับรองหรือเอกสารอื่นๆ รวมถึง 
การตรวจสอบความถูกต้อง (หากจําเป็น) เพื่อยืนยันความเหมาะสม
ของวิธีดำ�เนินการ/การทดสอบต่างๆ ทางการแพทย์/ห้องปฏิบัติการ/ 
ทางเทคนิคที่ใช้ระหว่างการดำ�เนินการทดลอง*

การบัันทึึก, การเก็็บรวบรวม, การประมวลผล และการขนส่่งของเหลว
ในร่่างกาย/ตััวอย่่างเนื้้�อเยื่่�อ

การบัันทึึกสภาพการจััดเก็็บของเหลวในร่่างกาย/ตััวอย่่างเนื้้�อเยื่่�อ

ระเบีียนการเก็็บตััวอย่่างของเหลวในร่่างกาย/เนื้้�อเยื่่�อที่่�คงค้้าง 
เมื่่�อสิ้้�นสุุดการทดลอง

ตััวอย่่างฉลากที่่�ติิดบนภาชนะบรรจุุผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย

คำำ�แนะนํําสํําหรัับการจััดการผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยและวััสดุุที่่�เกี่่�ยวข้้อง
กัับการทดลอง (หากไม่่มีีอยู่่�ในโครงร่่างการวิิจััยหรืือคู่่�มือผู้้�วิจััย)  
เช่่น คู่่�มือเภสััชกรรม*

บัันทึึกการจััดส่่งสํําหรัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยและวััสดุุที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 
การทดลอง*

ใบรัับรองการวิิเคราะห์์ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยที่่�จััดส่่ง*

ความรัับผิิดรัับชอบของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยที่่�ไซต์์ของผู้้�วิจััย

การบันัทึึกเกี่่�ยวกัับเงื่่�อนไขการจัดัเก็็บผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย, รวมถึึงระหว่า่ง
การขนส่่ง

ระเบีียนการติิดฉลากใหม่่บนผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยที่่�ไซต์์ของผู้้�วิจััย
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ตารางระเบีียนสำำ�คัญ
หากมีกีารจััดทํําระเบียีนการทดลองเหล่า่นี้้�ขึ้�น, ถืือว่่ามีีความสำำ�คัญและควรเก็บ็
รัักษาไว้้ (ดููหััวข้้อ ซีี3.1 และ ซีี3.2).
หมายเหตุุ: เครื่่�องหมายดอกจััน (*) ระบุุถึงระเบีียนสำำ�คัญท่ี่�ควรมีีไว้้โดยทั่่�วไป
ก่่อนการเริ่่�มต้้นการทดลอง (ดููหัวข้้อ ซีี2.5).

การบัันทึึกการทํําลายผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยหรืือการกำำ�จัดโดยทางเลืือก

วิิธีีดำำ�เนิินการเปิิดรหััสฉุุกเฉิินสำำ�หรัับการทดลองแบบปกปิิด*

รายการการสุ่่�มหลััก*

คำำ�แนะนํําสํําหรัับการใช้้ระบบที่่�สำำ�คัญจำำ�เพาะของการทดลอง  
[เช่่น คู่่�มือผู้้�ใช้้เทคโนโลยีีตอบสนองแบบโต้้ตอบ (Interactive 
response technologies: IRTs), คู่่�มือบัันทึึกข้้อมููลผู้้�ป่วย 
แบบอิิเล็็กทรอนิิกส์์ (eCRF)]*

ระเบีียนที่่�แสดงถึึงความเหมาะสมตามความมุ่่�งหมาย (เช่่น การบำำ�รุง
รัักษาและการเทีียบมาตรฐาน) สำำ�หรัับอุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ในกิิจกรรม 
การทดลองที่่�สํําคััญ*

การจััดสรรการรัักษาและการถอดรหััสเอกสาร

บัันทึึกเหตุุการณ์์การคััดกรองผู้้�เข้้าร่่วมเสร็็จสมบููรณ์์

รายงานการกำำ�กับดููแลไซต์์ (รวมถึึงการเลืือกไซต์์,* การเริ่่�มต้้น,*  
การทํํางานประจํํา และการปิิดไซต์์)

รายงานการกำำ�กับดููแลแบบรวมศููนย์์

ระเบียีนและรายงานการไม่ป่ฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดรวมถึึงการเบี่่�ยงเบน
จากโครงร่่างการวิิจััย และการดำำ�เนิินการแก้้ไขและป้้องกััน

การบัันทึึกการสื่่�อสารและการประชุุมที่่�เกี่่�ยวข้้อง

ใบรัับรองการตรวจสอบ
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ตารางระเบีียนสำำ�คัญ
หากมีกีารจััดทํําระเบียีนการทดลองเหล่า่นี้้�ขึ้�น, ถืือว่่ามีีความสำำ�คัญและควรเก็บ็
รัักษาไว้้ (ดููหััวข้้อ ซีี3.1 และ ซีี3.2).
หมายเหตุุ: เครื่่�องหมายดอกจััน (*) ระบุุถึงระเบีียนสำำ�คัญท่ี่�ควรมีีไว้้โดยทั่่�วไป
ก่่อนการเริ่่�มต้้นการทดลอง (ดููหัวข้้อ ซีี2.5).

การบัันทึึกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการสรุุปข้้อมููลเพื่่�อการวิิเคราะห์์ (เช่่น  
การหาข้้อยุุติิข้้อสงสััย, การกระทบยอดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรง,  
รายงานการควบคุุมคุุณภาพ, การเสร็็จสมบููรณ์์ของการเข้้ารหััส,  
ชุุดข้้อมููลผลผลิิต)

การบัันทึึกการตรวจสอบความถููกต้้องของระบบคอมพิิวเตอร์์เฉพาะ 
ที่่�ใช้้ในการทดลอง (เช่่น ข้้อมููลจำำ�เพาะ, การทดสอบ, รายงาน 
การตรวจสอบความถููกต้้อง, การควบคุุมการเปลี่่�ยนแปลง)*

การบัันทึึกการประเมิินความเหมาะสมตามความมุ่่�งหมายสำำ�หรัับ
ระบบคอมพิิวเตอร์์ที่่�ไม่่เฉพาะเจาะจงสำำ�หรัับการทดลองที่่�ใช้้ใน 
การทดลอง (เช่่น ระบบคอมพิิวเตอร์์สำำ�หรัับการปฏิิบััติิทางคลิินิิก)*

การบัันทึึกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการพิิจารณาและการวิิเคราะห์์ทางสถิิติิ  
(เช่่น การคำำ�นวณขนาดตััวอย่่าง,* การตััดสิินใจเรื่่�อง ชุุดการวิิเคราะห์์
ชุุดข้้อมููลการวิิเคราะห์์, โปรแกรมการวิิเคราะห์์, ระเบีียนการควบคุุม
คุุณภาพ และผลผลิิต)

แผนเฉพาะของการทดลอง (เช่่น การจััดการความเสี่่�ยง,* การกำำ�กับ
ดููแล,* ความปลอดภััย,* การจััดการข้้อมููล,* การตรวจสอบข้้อมููล* 
และการวิิเคราะห์์ทางสถิิติิ) และวิิธีีดำำ�เนิินการต่่างๆ

วิิธีีดำำ�เนิินการ,* บัันทึึกรายงานการประชุุม และการส่่งไปยััง 
คณะกรรมการกำำ�กับดููแลข้้อมููลอิิสระ/คณะกรรมอนุุญาโตตุุลาการ



นิิยามศััพท์

นิิยามที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับเหตุุการณ์์ไม่่พึงประสงค์์
และอาการไม่่ประสงค์์:
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เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ (Adverse Event: AE): 

เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ทางการแพทย์์ใดๆ ที่่�เกิิดกัับผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลองได้้รัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย. เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ไม่่จํําเป็็นต้้อง
มีีความสััมพัันธ์์เชิิงสาเหตุุกัับการรัักษา.

อาการไม่่พึึงประสงค์์จากยา (Adverse Drug Reaction:  
		  ADR):

•	 ในประสบการณ์ทางคลินิกก่อนการอนุมัติกับผลิตภัณฑ์ที่
ก�ำลังศึกษาวจิยัใหม่หรอืการใช้งานใหม่ (โดยเฉพาะอย่างยิง่  
เมื่่�อไม่่สามารถระบุุขนาดยาที่่�ใช้้ในการรัักษาได้้): การ 
ตอบสนองที่่�ไม่่พึึงประสงค์์และไม่่ได้้ตั้้�งใจ เช่่น อาการแสดง 
(เช่่น ผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ), อาการหรืือโรค 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับขนาดใดๆ ของผลิิตภััณฑ์์ยาที่่�ความสััมพัันธ์์
เชิิงสาเหตุุระหว่่างผลิิตภััณฑ์์ยา และเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์
มีีความเป็็นไปได้้อย่่างสมเหตุุสมผล. ระดัับความแน่่นอน
เกี่่�ยวกัับความเกี่่�ยวข้้องของอาการไม่่พึึงประสงค์์จากยา 
ต่่อผลิิตภััณฑ์์ที่่�กำำ�ลังศึึกษาวิจัิัยจะแตกต่า่งกัันไป. หากสงสัยั
ว่่าอาการไม่่พึึงประสงค์์จากยาเกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภััณฑ์์ยา 
ในระดัับความแน่่นอนสููง, ควรระบุุอาการไม่่พึึงประสงค์์ 
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จากยานั้้�นไว้้ในข้้อมููลความปลอดภััยอ้้างอิิง (reference  
safety information: RSI) และ/หรืือคู่่�มือผู้้�วิจััย  
(Investigator’s Brochure: IB).

•	 สําหรับผลิตภัณฑ์ยาที่วางตลาดแล้ว: การตอบสนองต่อ
ยาที่เป็นอันตราย (noxious) และไม่ได้ต้ังใจ และเกิดข้ึน 
กัับขนาดยาที่่�ใช้้ในมนุุษย์์โดยทั่่�วไปเพื่่�อการป้้องกััน, การ
วิินิิจฉััย, การบำำ�บัดโรค หรืือเพื่่�อการปรัับเปลี่่�ยนการ 
ทํํางานทางสรีีรวิิทยา. 

(ดููไอซีีเอช อีี2เอ การจััดการข้้อมููลความปลอดภััยทางคลิินิิก: 
คำำ�จํํากััดความและมาตรฐานสํําหรัับการรายงานเร่่งด่่วน)

เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ร้า้ยแรง (Serious Adverse  
		  Event: SAE): 

เหตุุการณ์์ทางการแพทย์์ที่่�ไม่่พึึงประสงค์์ใดๆ ที่่�ถืือว่่าร้้ายแรง
ในทุุกขนาดยา หาก: 

•	 มีผลให้เสียชีวิต,
•	 เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต,
•	 ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือขยายระยะเวลา

การรักษาในโรงพยาบาลที่เข้ารับการรักษาอยู่แล้ว,
•	 ส่งผลให้เกิดความทุพพลภาพ/ไร้ความสามารถอย่าง 

ต่่อเนื่่�องหรืือมีีนััยสำำ�คัญ, หรืือ
•	 เป็นความผิดปกติแต่ก�ำเนิด/ข้อบกพร่องแต่ก�ำเนิด.

		  (ดููไอซีีเอช อีี2เอ)
เหตุุการณ์์ทางการแพทย์์ที่่�สำำ�คัญที่่�อาจไม่่คุุกคามชีีวิิตทัันทีี 

หรืือส่่งผลให้้เสีียชีีวิิตหรืือต้้องเข้้ารัักษาในโรงพยาบาล, ซึ่่�งอาจเป็็น
อัันตรายต่่อผู้้�เข้้าร่่วมหรืืออาจต้้องมีีการแทรกแซง (intervention)  
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เพื่่�อป้้องกัันผลลััพธ์์ที่่�ร้้ายแรง (ดููไอซีีเอช อีี2เอ และ อีี19) โดยทั่่�วไปควร
ได้้รัับการพิิจารณาว่่า เป็็นเหตุุการณ์์ร้้ายแรง.

อาการไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรงที่่�น่่าสัังสััยและไม่่คาดว่่า 
		จ  ะเกิิดขึ้้�น (Suspected Unexpected Serious Adverse  
		  Reaction: SUSAR): 

อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ตรงตามเกณฑ์์ 3 ประการ ได้้แก่่ สงสััย,  
ไม่่คาดคิิด และร้้ายแรง.

•	 สงสัย: มีความเป็นไปได้อย่างสมเหตุสมผลว่า ยานั้นทําให้
เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยา

•	 ไม่คาดคิด: อาการที่ไม่พึงประสงค์, ซึ่งมีลักษณะหรือ 
ความรุุนแรงที่่�ไม่่สอดคล้้องกัับข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้อง  
(เช่่น คู่่�มือผู้้�วิจััย หรืือเอกสารอื่่�นตามข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบ
กฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง: ดููอาร์์เอสไอ)

•	 ร้ายแรง: ดูเอสเออีข้างบน.

ข้อ้ตกลง (Agreement)

เอกสารหรืือชุุดเอกสารที่่�อธิิบายรายละเอีียดของการเตรีียม
การใดๆ เกี่่�ยวกัับการมอบหมายหรืือการโอน, การจััดจํําหน่่าย และ/หรืือ 
การแบ่่งปัันกิิจกรรม, และหากเหมาะสม, เกี่่�ยวกัับเรื่่�องการเงิินระหว่่าง
สองฝ่่ายหรืือมากกว่่านั้้�น. การนี้้�อาจอยู่่�ในรููปแบบของสััญญา. โครงร่่าง
การวิิจััยอาจใช้้เป็็นพื้้�นฐานของข้้อตกลง.

ข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�ใช้้บัังคัับ (Applicable Regulatory 
Requirement(s))

กฎหมายและข้้อบัังคัับใดๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดำำ�เนิินการ
ทดลองทางคลิินิิกของผลิิตภััณฑ์์ที่่�อยู่่�ระหว่่างการวิิจััย.
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ความยินยอมตาม (Assent)

ข้้อตกลงเชิิงยืืนยัันของผู้้� เยาว์์ในการเข้้าร่่วมการทดลอง 
ทางคลิินิิก. การไม่่มีีการแสดงความเห็็นชอบหรืือไม่่เห็็นด้้วยไม่่ควร 
ตีีความว่่า เป็็นการยิินยอมตาม.

การตรวจสอบ (Audit)

การตรวจสอบอย่่างเป็็นระบบและเป็็นอิิสระเกี่่�ยวกัับกิิจกรรม
และระเบีียนต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองที่่�ดำำ�เนิินการโดยผู้้�ให้้ทุุน,  
ผู้้�ให้้บริิการ (รวมถึึงองค์์กรวิิจััยตามสััญญา (contract research  
organization: CRO) หรืือสถาบััน เพื่่�อพิิจารณาว่่า กิิจกรรมต่่างๆ  
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองที่่�ได้้รัับการประเมิินผลได้้ดำำ�เนิินการไปหรืือไม่่ 
และมีีการบัันทึึก, วิิเคราะห์์ และรายงานข้้อมููลอย่่างถููกต้้องตามโครงร่่าง
การวิิจััย, วิิธีีปฏิิบััติิงานมาตรฐาน (SOPs) ที่่�ใช้้บัังคัับ, แนวปฏิิบััติิทาง
คลิินิิกที่่�ดีี (GCP) และข้้อกำำ�หนดด้้านระเบีียบกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้หรืือไม่่.

ใบรับัรองการตรวจสอบ (Audit Certificate)

การประกาศการยืืนยัันจากผู้้�ตรวจสอบว่่า มีีการตรวจสอบ 
เกิิดข้ึ้�นแล้้ว.

รายงานการตรวจสอบ (Audit Report)

ระเบียีนที่่�บรรยายถึึงการดำำ�เนินิการและผลลัพัธ์์ของการตรวจสอบ.

เส้้นทางการตรวจสอบ (Audit Trail)

ระเบีียนเมตาดาต้้าที่่�ช่่วยให้้สามารถประเมิินผลเหตุุการณ์์ที่่�เกิิดข้ึ้�น 
ได้้อย่่างเหมาะสม โดยการตรวจจัับรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับการดำำ�เนิินการ 
(ด้้วยตนเองหรืือโดยเครื่่�องอััตโนมััติิ) ที่่�ดำำ�เนิินการเกี่่�ยวกัับข้้อมููลและ
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การเก็็บรวบรวมข้้อมููลและ, หากเกี่่�ยวข้้อง, กิิจกรรมต่่างๆ ในระบบ
คอมพิิวเตอร์์. เส้้นทางการตรวจสอบควรแสดงกิิจกรรมต่่างๆ, รายการ 
เริ่่�มต้้น และการเปลี่่�ยนแปลงในอาณาบริิเวณต่่างๆ ของข้้อมููล (data 
fields) หรืือระเบีียนต่่างๆ, โดยใคร, เมื่่�อใด, และหากเกี่่�ยวข้้อง, เหตุุใด.  
ในระบบคอมพิิวเตอร์์, เส้้นทางการตรวจสอบควรปลอดภััย, สร้้างโดย
คอมพิิวเตอร์์ และประทัับเวลาไว้้.

การปิิดฉลาก/การปิดิตา (Blinding/Masking)  

วิิธีีดำำ�เนิินการที่่�ฝ่่ายหนึ่่�งหรืือมากกว่่านั้้�นในการทดลองถูกูปกปิิด 
ไม่่ให้้รัับรู้้�เกี่่�ยวกัับการมอบหมายการรัักษา. การปกปิิดด้้านเดีียวมััก 
หมายถึึง ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองที่่�ไม่่ได้้รัับรู้้�ข้อมููล, และการปกปิิดสอง
ด้้านมัักหมายถึึง ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและผู้้�วิจััยและ, หากเหมาะสม,  
เจ้้าหน้้าที่่�สถานที่่�วิิจััยหรืือเจ้้าหน้้าที่่�ผู้้�ให้้ทุุนวิิจััยคนอื่่�นๆ ต่่างไม่่ทราบ 
เกี่่�ยวกัับการมอบหมายการรัักษา.

แบบบันัทึกข้้อมููลผู้้�ป่ว่ย (Case Report Form: CRF)

เครื่่�องมืือรวบรวมข้้อมููลที่่�ออกแบบมา เพื่่�อบัันทึึกข้้อมููล 
ที่่�กำำ�หนดตามโครงร่่างการวิิจััยที่่�ต้้องรายงานโดยผู้้�วิจััยไปยัังผู้้�ให้้ทุุน 
เกี่่�ยวกัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองแต่่ละคน (ดูู เคร่ื่�องมืือรวบรวมข้้อมููล).

สํําเนาถูกูต้้อง (Certified Copy)

สํําเนา (โดยไม่่คำำ�นึึงถึึงชนิิดของสื่่�อที่่�ใช้้) ของระเบีียนต้้นฉบัับ
ที่่�ได้้รัับการรัับรองแล้้ว (เช่่น โดยลายเซ็็นที่่�มีีวัันที่่� หรืือโดยการสร้้างผ่่าน
กระบวนการที่่�ผ่่านการตรวจสอบความถููกต้้องแล้้ว) ให้้มีีข้้อมููลเดีียวกััน
กัับต้้นฉบัับ, รวมทั้้�งข้้อมููลเมตาดาต้้าที่่�เกี่่�ยวข้้อง, ถ้้ามีี.
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การทดลองทางคลิินิิก (Clinical Trial)

การวิจัิัยแบบมีกีารแทรกแซงใดๆ ในผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองที่่�เป็็น
มนุุษย์์ ซึ่่�งมีีจุุดประสงค์์เพื่่�อค้้นพบหรืือยืืนยัันผลทางคลิินิิก, เภสััชวิิทยา 
และ/หรืือเภสััชพลศาสตร์์อื่่�นๆ ของผลิิตภััณฑ์์ที่่� วิิจััย; และ/หรืือ 
เพื่่�อระบุุอาการที่่�ไม่่พึึงประสงค์์ใดๆ ต่่อผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย; และ/หรืือ 
เพื่่�อศึึกษาการดููดซึึม, การกระจาย, การเมแทบอไลซ์์ และการขัับถ่่าย 
ของผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย โดยมีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อตรวจสอบความปลอดภัยัและ/ 
หรืือประสิิทธิิศัักย์์.

รายงานการทดลอง/การศึึกษาวิิจััยทางคลิินิิก (Clinical Trial/
Study Report: CSR)

คำำ�อธิิบายที่่�เป็็นเอกสารของการทดลองผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััยใดๆ 
ที่่�ดำำ�เนิินการกัับมนุุษย์์ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง,  โดยที่่�คำำ�อธิิบายทางคลิินิิก
และทางสถิิติิ, การนํําเสนอ และการวิิเคราะห์์ถููกบููรณาการเข้้าในรายงาน
เดีียวอย่่างสมบููรณ์์ (ดูู ไอซีีเอช อีี3 โครงสร้้างและเนื้้�อหาของรายงาน
การศึึกษาทางคลิินิิก).

ตััวเปรียีบเทีียบ (Comparator)

ผลิิตภััณฑ์์ยาที่่�อยู่่�ระหว่่างการทดลองหรืือที่่�ได้้รัับอนุุญาตแล้้ว 
(เช่่น ยาควบคุุมที่่�ออกฤทธิ์์�), ยาหลอก หรืือมาตรฐานการดููแลที่่�ใช้้เป็็น
ข้้อมููลอ้้างอิิงในการทดลองทางคลิินิิก.

การปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบ (เกี่่�ยวกัับการทดลอง) [Compliance 
(in relation to trials)]

การปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง ข้้อกำำ�หนด 
จีีซีีพีี และข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง.
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การรักัษาความลัับ (Confidentiality)

การป้อ้งกัันการเปิดิเผยข้้อมููลที่่�เป็็นกรรมสิทิธิ์์�ของผู้้�ให้้ทุุน หรืือ
อััตลัักษณ์์ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง หรืือข้้อมููลที่่�เป็็นความลัับของผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลองแก่่บุุคคลอื่่�นที่่�ไม่่ได้้รัับอนุุญาต.

ผู้้�วิจิัยัที่่�เป็น็ผู้้�ประสานงาน (Coordinating Investigator)

ผู้้�วิจััยที่่�ได้้รัับมอบหมายความรัับผิิดชอบในการประสานกัับ 
ผู้้�วิจััยในสถานที่่�วิิจััยต่่างๆ ที่่�เข้้าร่่วมการทดลองหลายศููนย์์.

การตรวจสอบความถูกูต้้องของระบบคอมพิวเตอร์ ์(Computerised  
Systems Validation)

กระบวนการจััดทำำ�และระเบีียนข้้อมููลว่่า ข้้อกำำ�หนดเฉพาะ
ของระบบคอมพิิวเตอร์์สามารถปฏิิบััติิตามได้้อย่่างคงเส้้นคงวาตั้้�งแต่่
การออกแบบจนถึึงการปลดระวางระบบหรืือการเปลี่่�ยนไปใช้้ระบบใหม่่.  
แนวทางการตรวจสอบความถููกต้้องควรอิิงตามการประเมิินความเสี่่�ยง
ที่่�คำำ�นึึงถึึงการใช้้งานระบบตามจุุดประสงค์์ และศัักยภาพของระบบที่่�
จะส่่งผลต่่อการคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองและความน่่าเชื่่�อถืือของ 
ผลการทดลอง.

องค์์กรวิจิัยัตามสัญญา (Contract Research Organisation: 
CRO)

ดูู ผู้้�ให้้บริิการ.

เครื่่�องมืือรวบรวมข้อ้มููล (Data Acquisition Tool: DAT)

เอกสารหรืือเครื่่�องมืืออิิเล็็กทรอนิิกส์์ที่่�ออกแบบมาเพื่่�อเก็็บ
รวบรวมข้้อมููลและข้้อมููลเมตาดาต้้าที่่�เกี่่�ยวข้้องจากผู้้�ริเริ่่�มข้้อมููลใน 
การทดลองทางคลิินิิกตามโครงร่่างการวิิจััย และเพื่่�อรายงานข้้อมููล 
ดัังกล่่าวไปยัังผู้้�ให้้ทุุน.
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ผู้้�ริเริ่่�มข้้อมููลอาจเป็็นมนุุษย์์ (เช่่น ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือ
เจ้้าหน้้าที่่�ในการทดลอง), เครื่่�องจัักร (เช่่น อุุปกรณ์์สวมใส่่และเซ็็นเซอร์์) 
หรืือระบบคอมพิิวเตอร์์ที่่�ใช้้ในการถ่่ายโอนข้้อมููลทางอิิเล็็กทรอนิิกส์์จาก
ระบบหนึ่่�งไปยัังอีีกระบบหนึ่่�ง (เช่่น การแยกข้้อมููลจากระเบีียนสุุขภาพ
อิิเล็็กทรอนิิกส์์หรืือระบบห้้องปฏิิบััติิการ).

ตััวอย่่างของ DATs ได้้แก่่ แต่่ไม่่จํํากััดเพีียง CRFs, เทคโนโลยีี
ตอบสนองแบบโต้้ตอบ (IRTs), การประเมิินผลลััพธ์์ทางคลิินิิก (COAs) 
รวมถึึงผลลััพธ์์ที่่�รายงานโดยผู้้�ป่วย (PROs) และอุุปกรณ์์สวมใส่่ไม่่ว่่าจะ
ใช้้สื่่�อใดก็็ตาม.

ความสมบูรณ์์ของข้อ้มููล (Data Integrity)

ความสมบููรณ์์ของข้้อมููลรวมไปถึึงระดัับที่่�ข้้อมููลต้้องเป็็นไปตาม
เกณฑ์์หลัักที่่�สามารถระบุุแหล่่งที่่�มาได้้, อ่่านได้้, ร่่วมสมััย, เป็็นต้้นฉบัับ,  
ถููกต้้อง, สมบููรณ์์, ปลอดภััย และเชื่่�อถืือได้้ เพื่่�อให้้ข้้อมููลเหมาะสมกัับ
ความมุ่่�งหมาย.

การเข้า้ถึึงโดยตรง (Direct Access)

การอนุุญาตให้้ตรวจสอบ, วิิเคราะห์์ และรัับรองระเบีียนต่่างๆ 
ที่่�สํําคััญต่่อการประเมิินผลการทดลองทางคลิินิิก และอาจดำำ�เนิินการ 
ในสถานที่่�หรืือจากระยะไกล. ฝ่่ายใดๆ (เช่่น หน่่วยงานควบคุุมดููแล 
ด้้านระเบีียบกฎหมายในประเทศและต่่างประเทศ, ผู้้�กำำ�กับดููแลและ 
ผู้้�ตรวจสอบของผู้้�ให้้ทุุน) ที่่�มีีสิิทธิ์์�เข้้าถึึงโดยตรง ควรใช้้มาตรการป้้องกััน 
ที่่� เหมาะสมภายในข้้อจำำ�กัดของข้้อกำำ�หนดด้้านระเบีียบกฎหมาย 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง เพื่่�อรัักษาความลัับของอััตลัักษณ์์ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง 
และข้้อมููลของพวกเขา และข้้อมููลที่่�เป็็นกรรมสิิทธิ์์�ของผู้้�ให้้ทุุน.
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ระเบียีนที่่�สำำ�คัญ (Essential Records)

ระเบีียนที่่�สำำ�คัญ คืือ เอกสารและข้้อมููล (และข้้อมููลเมตาดาต้้า
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง), ในรููปแบบใดก็็ได้้, ที่่�สััมพัันธ์์กัับการทดลองทางคลิินิิก ซึ่่�งช่่วย
อำำ�นวยความสะดวกในการจัดัการการทดลองที่่�กำำ�ลังดำำ�เนิินการ และช่่วย
ให้้สามารถประเมิินผลวิิธีีการต่่างๆ ที่่�ใช้้, ปััจจััยต่่างๆ ที่่�มีีผลต่่อการทดลอง 
และการดำำ�เนิินการที่่�เกิิดข้ึ้�นระหว่่างดำำ�เนิินการทดลองเพื่่�อพิิจารณา 
ความน่่าเชื่่�อถืือของผลการทดลองที่่�เกิิดข้ึ้�น และการตรวจรัับรองว่่า 
การทดลองดำำ�เนิินการตามจีีซีีพีีและข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบกฎหมายที่่�
เกี่่�ยวข้้อง (ดููภาคผนวก ซีี).

การปฏิิบัติัิทางคลิินิิกที่่�ดีี (Good Clinical Practice: GCP)

มาตรฐานสํําหรัับการวางแผน, การริิเริ่่�ม, การดำำ�เนิินการ,  
การบัันทึึก, การควบคุุมดููแล, การประเมิินผล, การวิิเคราะห์์ และ 
การรายงานการทดลองทางคลิินิิก ซึ่่�งให้้การรัับประกัันว่่า ข้้อมููลและผล 
ที่่�รายงานนั้้�นเชื่่�อถืือได้้ และสิิทธิิ, ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีี 
ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองได้้รัับการคุ้้�มครอง.

พยานที่่�เป็็นกลาง (Impartial Witness)

บุุคคลที่่�เป็็นอิิสระจากการทดลอง ซึ่่�งไม่่สามารถรัับอิิทธิิพล 
โดยไม่่เป็็นธรรมจากบุุคคลที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง, ผู้้�ที่่�เข้้าร่่วม
กระบวนการยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้ หากผู้้�เข้้าร่่วมหรืือผู้้�แทน 
โดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมไม่่สามารถอ่่านได้้, และเป็็นผู้้�ที่่�อ่่านแบบฟอร์์ม
ยินิยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้และข้้อมููลเอกสารอื่่�นๆ ที่่�จััดเตรีียมไว้้ หรืือ
เป็็นผู้้�ที่่�อ่่านให้้ผู้้�เข้้าร่่วมและ/หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วม 
การทดลองฟััง.
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คณะกรรมการกำำ�กับดููแลข้้อมููลอิิสระ (Independent Data  
Monitoring Committee: IDMC)

คณะกรรมการกำำ�กับัดููแลข้้อมููลอิิสระ (เช่่น คณะกรรมการกำำ�กับั
ดููแลความปลอดภััยของข้้อมููล) ที่่�อาจจััดตั้้�งข้ึ้�นโดยผู้้�ให้้ทุุน เพื่่�อประเมิิน
ความคืืบหน้้าของการทดลองทางคลิินิิก, ข้้อมููลด้้านความปลอดภััย และ
ประสิิทธิิศัักย์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องเป็็นระยะๆ, และเพื่่�อแนะนำำ�ผู้้�ให้้ทุุนว่่า จะดำำ�เนินิ
การทดลองต่่อ, แก้้ไข หรืือหยุุดการทดลองหรืือไม่่.

การยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่องแท้้ (Informed Consent)

กระบวนการที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม
ยืนืยัันความเต็็มใจที่่�จะเข้้าร่่วมการทดลองโดยสมััครใจ หลัังจากได้้รัับแจ้้ง
ข้้อมููล และมีีโอกาสพููดคุุยเกี่่�ยวกัับทุุกแง่่มุุมของการทดลองที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
การตััดสิินใจเข้้าร่่วมของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง. สามารถใช้้แนวทางต่่างๆ 
ในการให้้ข้้อมููลและพููดคุุยเกี่่�ยวกัับการทดลองได้้. ตััวอย่่างเช่่น การจััด
เตรีียมข้้อความในรููปแบบต่่างๆ, รููปภาพและวิิดีีโอ และใช้้การประชุุม 
ทางโทรศััพท์์หรืือวิิดีีโอกัับเจ้้าหน้้าที่่�สถานที่่�วิิจััย. การยิินยอมโดย 
ความเข้้าใจถ่่องแท้้จะระเบีียนเป็็นเอกสารในรููปแบบลายลัักษณ์์อัักษร  
(กระดาษหรืืออิิเล็็กทรอนิิกส์์), ลงนาม และลงวัันที่่�. การขอความยิินยอม
จากระยะไกลอาจได้้รัับการพิิจารณาตามความเหมาะสม.

การตรวจการ (Inspection)

การดำำ�เนิินการของหน่่วยงานควบคุุมดููแลระเบีียบกฎหมาย 
ในการดำำ�เนิินการทบทวนเอกสารอย่่างเป็็นทางการ, สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก,  
ระเบีียน และทรััพยากรอื่่�นใดที่่�หน่่วยงานควบคุุมดููแลเห็็นว่่า เกี่่�ยวข้้องกัับ
การทดลองทางคลิินิิกและอาจเข้้าถึึงได้้ที่่�สถานที่่�ของผู้้�วิจััย, สถานที่่�และ
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สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกต่่างๆ ของผู้้�ให้้ทุุน และ/หรืือผู้้�ให้้บริิการ (รวมถึึง
องค์์กรวิิจััยตามสััญญา) หรืือที่่�สถานประกอบการอื่่�นที่่�หน่่วยงานควบคุุม
ดููแลเห็็นว่่า เหมาะสม. การบางส่่วนอาจทํําการจากระยะไกล.

สถาบันั (Institution)

หน่่วยงานหรืือองค์์กรของรััฐหรืือเอกชนหรืือองค์์การทาง 
การแพทย์์หรืือทัันตกรรมที่่�ดำำ�เนิินการทดลองทางคลิินิิกภายใต้้ขอบเขต
อำำ�นาจหน้้าที่่�.

คณะกรรมการทบทวนของสถาบััน (Institutional  Review Board:  
IRB)/คณะกรรมการจริิยธรรมอิิสระ (Independent Ethics  
Committee: IEC)

หน่่วยงานอิิสระ (คณะกรรมการทบทวนหรืือคณะกรรมการ
ระดัับสถาบััน, ระดัับภููมิิภาค, ระดัับประเทศ หรืือระดัับเหนืือชาติิ)  
ประกอบด้้วยผู้้�ประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์และกรรมการที่่�ไม่่ใช่่
ทางการแพทย์์ ซึ่่�งมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการประกัันการคุ้้�มครองสิิทธิิ, 
ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง และให้้ 
ความมั่่�นใจต่่อสาธารณะเกี่่�ยวกัับการคุ้้�มครองดัังกล่่าว, โดยการทบทวน
และอนุุมััติิ/ให้้ความเห็็นชอบต่่อโครงร่่างการวิิจััย, ความเหมาะสม 
ของผู้้�วิจััย, สถานที่่� และวิิธีีการและวััสดุุที่่�ใช้้ในการขอและบัันทึึก 
ความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้ของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง. สถานะ
ทางกฎหมาย, องค์์ประกอบ, หน้้าที่่�, การดำำ�เนิินงาน และข้้อกำำ�หนด 
ด้้านระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับไออาร์์บีี/ไออีีซีี อาจแตกต่่างกัันไป
ในแต่่ละประเทศ แต่่ควรอนุุญาต (allow) ให้้ไออาร์์บีี/ไออีีซีีดำำ�เนิินการ
สอดคล้้องกัับจีีซีีพีีตามที่่�อธิิบายไว้้ในแนวปฏิิบััติินี้้�.
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รายงานการทดลอง/การศึึกษาทางคลิินิิกระหว่่างกาล (Interim 
Clinical Trial/Study Report)

รายงานผลการทดลองและการประเมิินผลระหว่่างกาลตาม 
การวิิเคราะห์์ที่่�ดำำ�เนิินการในระหว่่างการทดลอง.

ผลิิตภัณฑ์์ที่่�วิจิัยั (Investigational Product)

รููปแบบเวชภัณัฑ์์ของสารออกฤทธิ์์�หรืือยาหลอก ที่่�กำำ�ลังทดสอบ
หรืือใช้้เป็็นข้้อมููลอ้้างอิิงในการทดลองทางคลิินิิก, ซึ่่�งรวมถึึงผลิิตภััณฑ์์ 
ที่่�ได้้รัับอนุุญาตให้้จำำ�หน่่ายในท้้องตลาดเมื่่�อนำำ�มาใช้้หรืือนำำ�มาประกอบ 
(กำำ�หนดสููตรหรืือบรรจุุหีีบห่่อ) ในลัักษณะที่่�แตกต่่างไปจากรููปแบบ 
ที่่�ได้้รัับอนุุมััติิ, หรืือเมื่่�อใช้้สํําหรัับข้้อบ่่งชี้้�ที่่�ยัังไม่่ได้้รัับการอนุุมััติิ, หรืือ
เมื่่�อใช้้เพื่่�อหาข้้อมููลเพิ่่�มเติิมเกี่่�ยวกัับการใช้้ที่่�ได้้รัับอนุุมััติิแล้้ว. ผลิิตภััณฑ์์
ที่่�วิิจััยควรได้้รัับการพิิจารณาว่่า เป็็นคำำ�พ้องความหมายกัับยารัักษาโรค, 
ยา,  เวชภััณฑ์์, วััคซีีน และชีีววััตถุุ.

ผู้้�วิจิัยั (Investigator)

บุุคคลที่่�รัับผิิดชอบในการดำำ�เนินิการทดลองทางคลินิิิก, ซึ่่�งรวมถึึง 
ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองที่่�บุุคคลนั้้�นมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในระหว่่างดำำ�เนิินการ
ทดลอง. หากการทดลองดำำ�เนิินการโดยทีีมของบุุคคล, ผู้้�วิจิัยัจะเป็็นผู้้�นำำ�ทีม 
ที่่�รัับผิิดชอบและอาจเรีียกว่่า ผู้้�วิจััยหลััก. ในกรณีทีี่่�อ้้างอิิงถึึงผู้้�วิจััย/สถาบััน
ในแนวปฏิิบััติินี้้�, แนวปฏิิบััติินี้้�จะอธิิบายถึึงความคาดหวัังที่่�อาจนำำ�ไปใช้้
กัับผู้้�วิจััยและ/หรืือสถาบัันในบางภููมิิภาคได้้. ในกรณีีที่่�ข้้อกำำ�หนดด้้าน
ระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกำำ�หนดไว้้, “ผู้้�วิจััย” ควรเรีียกว่่า “ผู้้�วิจััย
และ/หรืือสถาบััน”.
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คู่่�มืือผู้้�วิจิัยั (Investigator’s Brochure: IB)

การรวบรวมข้้อมููลทางคลิินิิกและไม่่ใช่่ทางคลิินิิกเกี่่�ยวกัับ
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย ซึ่่�งมีีความเกี่่�ยวข้้องกัับการศึึกษาผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย 
ในผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง (ดููภาคผนวก เอ).

สถานที่่�วิจิัยั (Investigator Site)

สถานที่่�ที่่�ดำำ�เนิินกิิจกรรมต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง และ/ 
หรืือประสานงานภายใต้้การควบคุุมดููแลของผู้้�วิจััย/สถาบััน.

ผู้้�แทนโดยชอบธรรม (Legally Acceptable Representative)

บุุคคลหรืือหน่่วยงานด้้านกฎหมายหรืือหน่่วยงานอื่่�นที่่�ได้้รัับ
อนุุญาตภายใต้้กฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องให้้ยินิยอม, ในนามของผู้้�ที่่�จะเข้้าร่่วม,  
ที่่�คาดว่่าจะเข้้าร่่วมการทดลองทางคลิินิิก. เมื่่�อผู้้�แทนโดยชอบธรรมให้้
ความยิินยอมในนามของผู้้�ที่่�จะเข้้าร่่วม. กิิจกรรมต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
กระบวนการให้้ความยิินยอม (และการให้้ความยิินยอมอีีกครั้้�ง, หากมีี) 
และหากเกี่่�ยวข้้อง, กิิจกรรมต่่างๆ ที่่�สััมพัันธ์์กัับการถอนความยิินยอมที่่�
อธิิบายไว้้ในแนวปฏิิบััติินี้้� จะมีีผลใช้้กัับผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วม.

เมตาดาต้้า (Metadata)

ข้้อมููลเชิิงบริิบทที่่�จํําเป็็นต่่อการทํําความเข้้าใจองค์์ประกอบ
ข้้อมููลที่่�กำำ�หนด. เมตาดาต้้า คืือ ข้้อมููลที่่�มีีโครงสร้้างซึ่่�งบรรยาย, อธิิบาย
หรืือทํําให้้การเรีียกค้้น, ใช้้ หรืือจััดการข้้อมููลง่่ายข้ึ้�น. สํําหรัับความ 
มุ่่�งหมายของแนวปฏิิบััติินี้้�, เมตาดาต้้าที่่�เกี่่�ยวข้้อง คืือ ข้้อมููลที่่�จํําเป็็น 
ต่่อการประเมิินผลการดำำ�เนิินการทดลองอย่่างเหมาะสม.
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การกำำ�กับดูแูล (Monitoring)

การกระทํําในการควบคุุมดููแลความคืืบหน้้าของการทดลอง
ทางคลินิิิก และการทํําให้แ้น่่ใจว่่า การทดลองทางคลินิิิกดำำ�เนิินไป, บัันทึึก
และรายงานตามโครงร่่างการวิิจััย, วิิธีีปฏิิบััติิงานมาตรฐาน, จีีซีีพีี และ 
ข้้อกำำ�หนดทางระเบีียบกฎหมายเกี่่�ยวข้้อง.

แผนการกำำ�กับดูแูล (Monitoring Plan)

เอกสารที่่�บรรยายถึึงกลยุุทธ์์, วิิธีีการ, ความรัับผิิดชอบ และ 
ข้้อกำำ�หนดในการกำำ�กับดููแลการทดลอง.

รายงานการกำำ�กับดูแูล (Monitoring Report)

รายงานเอกสารที่่�ติิดตามสถานที่่� และ/หรืือกิิจกรรมต่่างๆ  
การกำำ�กับดููแลแบบรวมศููนย์์.

การทดลองหลายศููนย์ (Multicentre Trial)

การทดลองทางคลิินิิกที่่�ดำำ�เนิินการตามโครงร่่างการวิิจััยเดีียว
แต่่ในสถานที่่�วิิจััยมากกว่่าหนึ่่�งแห่่ง.

การศึึกษาวิจิัยัที่่�ไม่่ใช่่ทางคลิินิิก (Nonclinical Study)

การศึึกษาด้้านชีีวเวชศาสตร์์ที่่� มิิ ไ ด้้กระทำำ�กับผู้้� เข้้าร่่วม 
การทดลองที่่�เป็็นมนุุษย์์.

โครงร่า่งการวิจิัยั (Protocol)

เอกสารที่่�อธิิบายถึึงวััตถุุประสงค์์, การออกแบบ, ระเบีียบวิิธีี, 
ข้้อพิิจารณาทางสถิิติิและการจััดการการทดลอง. โดยปกติิแล้้วโครงร่่าง
การวิิจััยจะระบุุภููมิิหลัังและเหตุุผลของการทดลองด้้วย, แต่่ข้้อมููลเหล่่านี้้� 



แนวปฏิบัติทางคลินิกที่ดี อี6(อาร์3)188

อาจจััดไว้้ในเอกสารอ้้างอิิงโครงร่่างการวิิจััยอื่่�นๆ ของโครงร่่างการวิิจััย.  
ตลอดทั้้�งหมดของแนวปฏิิบััติิไอซีีเอช จีีซีีพีี คำำ�ว่า “โครงร่่างการวิิจััย” 
หมายถึึง โครงร่่างการวิิจััยและการแก้้ไขปรัับปรุุงโครงร่่างการวิิจััย.

แก้ไ้ขปรับัปรุงุโครงร่า่งการวิจิัยั (Protocol Amendment)

คำำ�อธิิบายที่่�เป็็นเอกสารเกี่่�ยวกัับการเปลี่่�ยนแปลงโครงร่่าง 
การวิิจััย.

การประกัันคุณุภาพ (Quality Assurance: QA)

การดำำ�เนิินการที่่�วางแผนไว้้อย่่างเป็็นระบบทั้้�งหมดที่่�จััดทำำ�ขึ้�น  
เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า การทดลองได้้มีีการดำำ�เนิินการและข้้อมููลมีีการสร้้าง,  
ระเบีียน และรายงานข้้อมููลตามหลัักเกณฑ์์จีีซีีพีี และข้้อกำำ�หนดทาง
ระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

การควบคุมุคุณุภาพ (Quality Control: QC)

เทคนิิคปฏิิบััติิการและกิิจกรรมต่่างๆ ที่่�ดำำ�เนิินการ เพื่่�อตรวจ
รัับรองว่่า ข้้อกำำ�หนดต่่างๆ ด้้านคุุณภาพของกิิจกรรมต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง
กัับการทดลองได้้รัับการปฏิิบััติิตาม.

การสุ่่�ม (Randomisation)

	 กระบวนการที่่�เจตนารวมองค์์ประกอบของโอกาส ในกรณีีที่่�มีี
การมอบหมายผู้้�เข้้าร่่วมไปยัังกลุ่่�มต่่างๆ ที่่�ได้้รัับการรัักษาที่่�แตกต่่างกััน 
เพื่่�อลดอคติิ.
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ข้อ้มููลอ้า้งอิงิด้้านความปลอดภััย (Reference Safety Informat-
tion: RSI)

ประกอบด้้วยรายการสะสมของอาการไม่่พึึงประสงค์์จากยา
ที่่�คาดว่่าจะเกิิดข้ึ้�นกัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�วิิจััย ซึ่่�งใช้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองทาง
คลิินิิก. อาร์์เอสไอรวมอยู่่�ในคู่่�มืือผู้้�วิจััย หรืือเอกสารอื่่�นตามข้้อกำำ�หนด
ด้้านระเบีียบกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง. โปรดดูู ไอซีีเอช อีี2เอฟ เรื่่�อง รายงาน
การอััปเดตความปลอดภััยสำำ�หรัับการพััฒนา เพื่่�อดููข้้อมููลเพิ่่�มเติิม 
เกี่่�ยวกัับอาร์์เอสไอ.

หน่่วยงานควบคุมุดูแล (Regulatory Authorities)

หน่่วยงานที่่�มีีอำำ�นาจในการควบคุุมดููแล, รวมถึึงหน่่วยงาน 
ที่่�ทบทวนโครงร่่างการวิิจััยและข้้อมููลทางคลิินิิกที่่�ส่่งมา และหน่่วยงาน 
ที่่�ทำำ�หน้้าที่่�ด้้านการตรวจการ. หน่่วยงานเหล่่านี้้�บางครั้้�งเรีียกว่่าหน่่วยงาน
ที่่�มีีอำำ�นาจหน้้าที่่�.

ผู้้� ให้บ้ริกิาร (Service Provider)

บุุคคลหรืือองค์์กร (เชิิงพาณิิชย์์, วิิชาการ หรืืออื่่�นๆ) ที่่�ให้้บริิการ 
ที่่�ใช้้โดยผู้้�ให้้ทุุนหรืือผู้้�วิจััย เพื่่�อดำำ�เนิินการกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 
การทดลองให้้ครบถ้้วน.

ลายเซ็็น	

เครื่่�องหมาย, สััญลัักษณ์์ หรืือรายการที่่�มีีลัักษณะเฉพาะ
ที่่�ทำำ�การบริิหาร (execute), ยอมรัับ (adopt) หรืือได้้รัับอนุุญาตจาก
บุุคคล, ตามข้้อกำำ�หนด และ/หรืือแนวทางปฏิิบััติิด้้านระเบีียบกฎหมาย
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง เพื่่�อแสดงถึึงเจตนาและอนุุญาตให้้มีีการพิิสููจน์์ตััวตนของ 
ผู้้�ลงนาม (กล่่าวคืือ สร้้างความแน่่นอนในระดัับสููงว่่า ระเบีียนดัังกล่่าว
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ได้้รัับการลงนามโดยผู้้�ลงนามที่่�อ้้างสิิทธิ์์�). ลายเซ็็นอาจเป็็นแบบกายภาพ
หรืือแบบอิิเล็็กทรอนิิกส์์ก็็ได้้.

ระเบียีนต้นฉบับั (Source Records)

เอกสารหรืือข้้อมููลต้้นฉบัับ (ซึ่่�งรวมถึึงข้้อมููลเมตาดาต้้า 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง) หรืือสำำ�เนาที่่�ผ่่านการรัับรองของเอกสาร หรืือข้้อมููลต้้นฉบัับ,  
ไม่่ว่่าจะใช้้สื่่�อใดก็็ตาม. ซึ่่�งอาจรวมถึึงเวชระเบีียน/ระเบีียนสุุขภาพย่่อ/
ชาร์์ทผู้้�ป่วยของผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง; ข้้อมููลที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองให้้
มาหรืือป้้อนเข้้า (เช่่น ผลลััพธ์์ที่่�รายงานโดยผู้้�ป่่วยทางอิิเล็็กทรอนิิกส์์ 
(ePROs)); บัันทึึกของผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านการแพทย์์จากร้้านยา,  
ห้้องปฏิิบััติิการ และสถานที่่�อื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองทางคลิินิิก; 
และข้้อมููลจากเครื่่�องอััตโนมััติิ เช่่น อุุปกรณ์์สวมใส่่และเซ็็นเซอร์์ 

ผู้้� ให้ทุุ้น (Sponsor)

บุุคคล, บริิษััท, สถาบััน หรืือองค์์กรที่่�รัับผิิดชอบในการริิเริ่่�ม, 
จััดการ และจััดเตรีียมเงิินทุุนสํําหรัับการทดลองทางคลิินิิก. การทดลอง
ทางคลิินิิกอาจมีีผู้้�ให้้ทุุนหนึ่่�งรายหรืือหลายรายตามที่่�ได้้รัับอนุุญาตภายใต้้ 
ข้้อกำำ�หนดด้้านระเบีียบกฎหมาย. ผู้้�ให้้ทุุนทั้้�งหมดมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบ 
ในฐานะผู้้�ให้้ทุุนตามที่่�ระบุุไว้้ในแนวปฏิิบััติินี้้�. ตามข้้อกำำ�หนดด้้านระเบีียบ
กฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง, ผู้้�ให้้ทุุนอาจตััดสิินใจในข้้อตกลงที่่�เป็็นเอกสารถึึง
ความรัับผิิดชอบของตนเองตามที่่�ระบุุ. ในกรณีีที่่�ข้้อตกลงที่่�เป็็นเอกสาร
ไม่่ได้้ระบุุว่่า ความรัับผิิดชอบที่่�กำำ�หนดนั้้�นตกอยู่่�กับผู้้�ให้้ทุุนรายใด,  
ความรัับผิิดชอบดัังกล่่าวจะตกอยู่่�กับผู้้�ให้้ทุุนทั้้�งหมด.
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ผู้้� ให้ทุุ้น-ผู้้�วิจิัยั (Sponsor-Investigator)

บุุคคลที่่�ทำำ�หน้้าที่่�ทั้้�งริิเริ่่�มและดำำ�เนิินการทดลองทางคลิินิิก, 
เพีียงลำำ�พังหรืือร่่วมกัับผู้้�อื่่�น, และภายใต้ก้ารกำำ�กับดููแลโดยตรงของบุคุคล
ที่่�ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ใช้้ในการทดลองจะถููกบริิหาร, จ่่าย หรืือใช้้โดยผู้้�เข้้าร่่วม
การทดลอง. คำำ�ศัพท์์นี้้�ไม่่รวมถึึงบุุคคลอื่่�นใดนอกจากบุุคคลธรรมดา (เช่่น  
คำำ�ศัพท์์นี้้�ไม่่รวมถึึงบริิษััทหรืือหน่่วยงาน). ภาระผููกพัันของผู้้�ให้้ทุุน-ผู้้�วิจััย
รวมถึึงภาระผููกพัันของผู้้�ให้้ทุุนและผู้้�วิจััย.

วิิธีปีฏิิบััติิงานมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: 
SOPs)

คำำ�แนะนำำ�โดยละเอีียดที่่�มีีการบัันทึึกไว้้ เพื่่�อให้้เกิิดความ
สม่ำำ��เสมอในการดำำ�เนิินการในกิิจกรรมเฉพาะ.

ผู้้�วิจิัยัร่ว่ม (Sub-Investigator)

สมาชิิกรายบุุคคลใดๆ ในทีีมการทดลองทางคลิินิิกที่่�ได้้รัับ 
การแต่่งตั้้�งและอยู่่�ภายใต้้การดููแลของผู้้�วิจัยั เพื่่�อดำำ�เนิินการตามวิิธีปีฏิิบัตัิ ิ
งานที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลองที่่�สำำ�คัญ และ/หรืือในการตััดสิินใจที่่�สำำ�คัญ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดลอง [เช่่น เพื่่�อนร่่วมงาน (associates), แพทย์์ 
ประจํําบ้้าน, นัักศึึกษาวิิจััย (research fellows)]

ผู้้�เข้า้ร่ว่มการทดลอง (Trial Participant)

บุุคคลที่่�เข้้าร่่วมการทดลองทางคลิินิิก ซึ่่�งคาดว่่าจะได้้รัับ
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ใช้้วิิจััยหรืือเป็็นตััวควบคุุม. ในแนวปฏิิบััติินี้้�, ผู้้�เข้้าร่่วม 
การทดลองและผู้้�เข้้าร่่วมจะถููกใช้้แทนกัันได้้.
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รหัสัประจําํตััวผู้้�เข้้าร่ว่มการทดลอง (Trial Participant Identif-
fication Code)

รหััสระบุุเฉพาะที่่�กำำ�หนดให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองแต่่ละคน 
เพื่่�อคุ้้�มครองอััตลัักษณ์์ของผู้้�เข้้าร่่วมและใช้้แทนชื่่�อผู้้�เข้้าร่่วมเมื่่�อผู้้�วิจััย
รายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ และ/หรืือข้้อมููลอื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
การทดลอง.

ผู้้�เข้า้ร่ว่มที่่�เปราะบาง (Vulnerable Participants)

บุุคคลที่่�มีีความเต็็มใจที่่�จะเป็็นอาสาสมััครในการทดลอง 
ทางคลิินิิกอาจได้้รัับการจููงใจอย่่างไม่่สมควร จากความคาดหวััง, ไม่่ว่่า
จะมีีเหตุุผลสมควรหรืือไม่่, ถึึงผลประโยชน์์ที่่�สััมพัันธ์์กัับการเข้้าร่่วม 
หรืือการลงโทษจากผู้้�บังคัับบััญชาในกรณีีที่่�ปฏิิเสธที่่�จะเข้้าร่่วม. ตััวอย่่าง
ได้้แก่่ สมาชิิกของกลุ่่�มที่่�มีีโครงสร้้างการบัังคัับบััญชาตามลำำ�ดับชั้้�น เช่่น 
นัักศึึกษาแพทย์์, เภสััชกร, ทัันตแพทย์์ และพยาบาล; บุุคลากรระดัับล่่าง
ในโรงพยาบาลและห้้องปฏิิบััติิการระดัับล่่าง; พนัักงานของอุุตสาหกรรม
ยา; สมาชิิกของกองกำำ�ลัังทหาร; และบุุคคลที่่�ถููกควบคุุมตััว. ผู้้�เข้้าร่่วม 
ที่่�เปราะบางอื่่�นๆ อาจรวมถึึงบุุคคลที่่�อยู่่�ในบ้้านพัักคนชรา, ผู้้�ว่างงานหรือื
บุุคคลผู้้�ยากไร้้, ผู้้�ป่วยในสถานการณ์์ฉุุกเฉิิน, ชนกลุ่่�มน้้อย, คนไร้้บ้้าน,  
คนเร่่ร่่อน, ผู้้�ลี้้�ภัย, ผู้้�เยาว์์ และผู้้�ที่่�ไม่่สามารถให้้ความยินิยอมได้้ด้้วยตนเอง.








