
 
ชือ่เต็มของโปรโตคอล 

 
 (คำอธบิาย: ระบชุือ่โครงการทีส่ะทอ้นถงึรปูแบบการศกึษา ประชากร การ
แทรกแซง และผลลพัธห์ลกั โดยใชช้ือ่วทิยาศาสตรข์องสมนุไพรทีศ่กึษา 
ตวัอยา่ง: "การศกึษาแบบสุม่มกีลุม่ควบคมุ ปกปิดสองทาง เพือ่ประเมนิ
ประสทิธผิลและความปลอดภยัของสารสกดัมาตรฐานขมิน้ชนั (Curcuma 
longa L.) ในการลดอาการปวดและเพิม่การทำงานของขอ้ในผูป่้วยโรคขอ้

เขา่เสือ่มระดบัปานกลาง: การทดลองทางคลนิกิระยะที ่2") 
 
 

ผูว้จิยัหลกั: 
 

(คำอธบิาย: ระบชุือ่ คณุวฒุ ิตำแหน่ง สถาบนั และบทบาทในการวจัิยของผู ้
วจัิยหลกัและผูร้ว่มวจัิยทกุคน รวมถงึผูเ้ชีย่วชาญดา้นสมนุไพรและแพทย์

แผนไทย) 
 

ไดร้บัการสนบัสนนุโดย: 
 

 (คำอธบิาย: ระบแุหลง่ทนุวจัิย ผูส้นับสนุนหลกั และผูส้นับสนุนรอง (ถา้ม)ี 
พรอ้มรายละเอยีดการสนับสนุน และบทบาทของผูส้นับสนุนในการออก
แบบ ดำเนนิการ และวเิคราะหผ์ลการวจัิย ตวัอยา่ง: "การวจัิยนีไ้ดรั้บทนุ

สนับสนุนจากสำนักงานการวจัิยแหง่ชาต ิ(วช.) หมายเลขทนุ 
MED-HRB2566-001 จำนวน 2,500,000 บาท และไดรั้บการสนับสนุน
ผลติภณัฑว์จัิยจากบรษัิท สมนุไพรไทย จำกดั ผูส้นับสนุนไมม่บีทบาทใน
การออกแบบการวจัิย การเกบ็ขอ้มลู การวเิคราะห ์และการตคีวามผลการ

วจัิย") 
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สรปุยอ่โครงการวจิยั (Protocol synopsis) 

1.​Title: <Full Title> ชือ่เต็มของการศกึษา (และคำอธบิายยอ่หาก
ม)ี 

2.​Study Description: ระบคุำอธบิายสัน้ ๆ ของโปรโตคอล , 
สมมตฐิานการศกึษา, และตารางกจิกรรม  

3.​Objectives: วตัถปุระสงคห์ลกัและวตัถปุระสงคร์อง 
4.​Endpoints: ผลลพัธห์ลกัและผลลพัธร์อง  
5.​Study Population: ระบปุระชากรเป้าหมาย รวมถงึจำนวนและ
ประเภทผูร้ว่มกจิกรรมในการศกึษาและ ขนาดตวัอยา่ง เพศ อาย ุกลุม่
ประชากร สถานะสขุภาพทัว่ไป และทีต่ัง้ทางภมูศิาสตร ์ในแตล่ะกลุม่ 
หากมกีารสุม่กลุม่ตวัอยา่งแยกชนดิ ใหร้ะบรุายการตวัแปรของการ
แยกชนดินีใ้นสว่นทีเ่กีย่วขอ้ง  

6.​Description of Sites/Facilities Enrolling Participants: ใหค้ำ
อธบิายสัน้ ๆ เกีย่วกบัสิง่อำนวยความสะดวกทีว่างแผนไว/้สถานทีท่ี่
เขา้รว่ม, ระบจุำนวนทัว่ไป (ปรมิาณ) ของสถานที ่

7.​Stdy design and Description of Study Intervention:  อธบิาย
โดยยอ่เกีย่วกบัการออกแบบการศกึษา (เชน่ การทดลองคลนิกิโดย
การทดสอบประสทิธภิาพและความปลอดภยัของการให ้X ตอ่ผลการ
รักษา Y ในบคุคลทีอ่ายมุากกวา่ 35  ปีขึน้ไป) และรวมรายละเอยีด
เกีย่วกบัการประเมนิทีจ่ะทำในระหวา่งการศกึษา 
การออกแบบการศกึษา: อธบิายการแทรกแซงการศกึษา โดยหากสิง่
แทรกแซงในการศกึษาเป็นยาหรอืสารชวีภาพ ใหร้ะบขุนาดยาและ
การบรหิารจัดการ หค้ำอธบิายสว่นประกอบทีส่ำคญั สว่นผสม 
คณุสมบตั ิ และหลกัการทำงาน ของการแทรกแซงทัง้หมดในการ
ศกึษา รวมถงึการแทรกแซงทีจ่ะใชเ้ปรยีบเทยีบ (Controls) ระบรุะยะ
เวลาทัง้หมดทีแ่ตล่ะผูร้ว่มกจิกรรมจะมใีนการศกึษา (ระยะเวลาของ
การแทรกแซงและตดิตามเพิม่เตมิหลงัจากการแทรกแซง) 
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แผนผงัทีแ่สดงถงึแนวคดิหรอืทฤษฎภีาพรวม: สว่นนีเ้ป็นการ
อธบิายแผนผังเพือ่แสดงภาพรวมของการออกแบบการศกึษา เพือ่ให ้
ผูท้ีเ่กีย่วขอ้งเขา้ใจและเห็นภาพรวมของกระบวนการศกึษาทีว่างแผน
ไว ้ 
 
Schedule of Activities (SoA) ตารางกจิกรรม : ตารางกจิกรรม
ตอ้งระบขุัน้ตอนในการดำเนนิการ กบัผูเ้ขา้รว่มการศกึษาในการ
นัดหมายแตล่ะครัง้ เชน่ การตดิตอ่ทางโทรศพัท ์การทดสอบใดๆ ที่
ใชส้ำหรับการคดัเลอืกหรอืสุม่ผูเ้ขา้รว่มหรอืการแบง่ชัน้ หรอืการ
ตดัสนิใจเกีย่วกบัการยตุกิารแทรกแซงการศกึษา โดยใหร้ะบกุรอบ
เวลาสำหรับการนัดหมายทัง้หมด เพือ่กำหนดกรอบเวลาทีเ่หมาะสม 
ใหพ้จิารณาความเป็นไปไดแ้ละความเกีย่วขอ้งของจดุเวลานัดหมาย
เพือ่ศกึษาจดุชีว้ดั (เชน่ การศกึษาเภสชัจลนศาสตร ์ (PK) อาจจะให ้
มกีารเปลีย่นแปลงกรอบเวลาไดเ้พยีงเล็กนอ้ยหรอืไมม่เีลย เนือ่งจาก
จดุเวลาทีต่อ้งการวดัเป็นนาทหีรอืชัว่โมง ในขณะที ่ 6 เดอืนตอ่มา- 
การนัดหมายอาจมกีรอบเวลาหลายสปัดาห)์ 

 
8.​Study Duration: ระยะเวลาโดยประมาณ (เป็นเดอืน) นับตัง้แตเ่ริม่
การศกึษาจนถงึการลงทะเบยีนจนถงึการวเิคราะหข์อ้มลูเสร็จสิน้ 

9.​Participant Duration: เวลา (เชน่ เป็นเดอืน) เวลาสำหรับผูเ้ขา้รว่ม
แตล่ะคนในการเขา้รว่มการวจัิยทัง้หมด 
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ทมีวจิยั 
คำอธบิาย: ระบชุือ่ คณุวฒุ ิตำแหน่ง สถาบนั และบทบาทในการวจัิยของผู ้
วจัิยหลกัและผูร้ว่มวจัิยทกุคน รวมถงึผูเ้ชีย่วชาญดา้นสมนุไพรและแพทย์
แผนไทย โดยเฉพาะอยา่งยิง่ผูท้ีอ่าจตอ้งตดิตอ่โดยทีท่ำการศกึษาใน
ระหวา่งการศกึษา รวมถงึทีอ่ยู ่หมายเลขโทรศพัท ์แฟกซแ์ละอเีมลของ
แตล่ะบคุคลทีร่ะบแุละรวมถงึสรปุยอ่ของหนา้ทีห่ลกัของแตล่ะบคุคล 

 

ผูว้จิยัหลกั:​ ชือ่ - นามสกลุ 

​ ทีอ่ยู ่
​ Address 
​ โทรศพัท ์
​ แฟ็กซ ์
​ E-mail 
​ หนา้ทีรั่บผดิชอบหลกั/บทบาทสำคญั:  
 
 

ผูร้ว่มวจิยั:​ ชือ่ - นามสกลุ 

​ ทีอ่ยู ่
​ Address 
​ โทรศพัท ์
​ แฟ็กซ ์
​ E-mail 
​ หนา้ทีรั่บผดิชอบหลกั/บทบาทสำคญั:  
 
สถานทีท่ำการศกึษาทีจ่ะตอ้งเขา้รว่ม 
ระบชุือ่และทีอ่ยูข่องนักวจัิยทีท่ำการศกึษาทีแ่ตล่ะสถานที ่ รวมถงึ
หมายเลขโทรศพัทแ์ละอเีมล  
 
แหลง่ทนุ :  
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คำอธบิาย: ระบแุหลง่ทนุวจัิย ผูส้นับสนุนหลกั และผูส้นับสนุนรอง (ถา้ม)ี 
พรอ้มรายละเอยีดการสนับสนุน และบทบาทของผูส้นับสนุนในการออก
แบบ ดำเนนิการ และวเิคราะหผ์ลการวจัิย ตวัอยา่ง: "การวจัิยนีไ้ดรั้บทนุ
สนับสนุนจากสำนักงานการวจัิยแหง่ชาต ิ (วช.) หมายเลขทนุ 
MED-HRB2566-001 จำนวน 2,500,000 บาท และไดรั้บการสนับสนุน
ผลติภณัฑว์จัิยจากบรษัิท สมนุไพรไทย จำกดั ผูส้นับสนุนไมม่บีทบาทใน
การออกแบบการวจัิย การเกบ็ขอ้มลู การวเิคราะห ์ และการตคีวามผลการ
วจัิย") 
 

1.วตัถปุระสงคข์องการศกึษา 

1.1 วตัถปุระสงคห์ลกั  

●​ ระบวุตัถปุระสงคห์ลกัทีส่อดคลอ้งกบัสมมตฐิานเฉพาะ 
●​ ตอ้งตรงกบัวตัถปุระสงคท์ีใ่ชใ้นการออกแบบทางสถติ ิ

 

คำอธบิาย: ระบวุตัถปุระสงคห์ลกัและรองของการวจัิย โดยใชค้ำทีว่ดัได ้
และสอดคลอ้งกบัสมมตฐิานการวจัิย ควรระบปุระชากรเป้าหมาย การ
แทรกแซง การเปรยีบเทยีบ และผลลพัธ ์(PICO format)  

ตวัอยา่ง: "วตัถปุระสงคห์ลกั: เพือ่ประเมนิประสทิธผิลของสารสกดัขมิน้ชนั
ขนาด 1,000 mg/day เป็นเวลา 12 สปัดาห ์ในการลดอาการปวด (วดัดว้ย 
Visual Analog Scale) ในผูป่้วยโรคขอ้เขา่เสือ่มระดบัปานกลาง เทยีบกบั
ยาหลอก 

วตัถปุระสงคร์อง: 

1.​เพือ่ประเมนิผลของสารสกดัขมิน้ชนัตอ่การทำงานของขอ้เขา่ (วดั
ดว้ยแบบประเมนิ WOMAC) ในผูป่้วยโรคขอ้เขา่เสือ่มระดบั
ปานกลาง เทยีบกบัยาหลอก 

2.​เพือ่ประเมนิผลของสารสกดัขมิน้ชนัตอ่คณุภาพชวีติ (วดัดว้ย
แบบสอบถาม SF-36) ในผูป่้วยโรคขอ้เขา่เสือ่มระดบัปานกลาง 
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เทยีบกบัยาหลอก 
3.​เพือ่ประเมนิความปลอดภยัของสารสกดัขมิน้ชนัในผูป่้วยโรคขอ้เขา่
เสือ่มระดบัปานกลาง โดยเปรยีบเทยีบอบุตักิารณข์องเหตกุารณไ์ม่
พงึประสงคร์ะหวา่งกลุม่ทีไ่ดรั้บสารสกดัขมิน้ชนัและกลุม่ทีไ่ดรั้บยา
หลอก 

4.​เพือ่ประเมนิผลของสารสกดัขมิน้ชนัตอ่ระดบัสารบง่ชีก้ารอกัเสบใน
เลอืด (C-reactive protein และ Erythrocyte sedimentation rate) 
ในผูป่้วยโรคขอ้เขา่เสือ่มระดบัปานกลาง เทยีบกบัยาหลอก 

 
 
ตารางแสดงเหตผุลของการกำหนดผลลพัธข์องการศกึษา 
 

วตัถปุระสงค ์ ผลลพัธท์ ีต่อ้งการวดั เหตผุลของการ
กำหนดผลลพัธ ์

วตัถปุระสงคห์ลกัคอื
คำถามหลกั โดยทัว่ไป 
วตัถปุระสงคน์ีใ้ชใ้น
การวางแผนทางสถติิ
สำหรับการทดลอง 
(เชน่ การคำนวณขนาด
ตวัอยา่งเพือ่ใหม้ ี
power ทีเ่หมาะสม
สำหรับการทดสอบ
ทางสถติ)ิ 

ควรระบตุวัชีว้ดัหลกัให ้
ชดัเจนและควรระบุ
ความสำคญัและ
บทบาทในการ
วเิคราะหแ์ละตคีวาม
ผลการศกึษา  

ตวัชีว้ดัหลกัเป็น
พืน้ฐานสำหรับการสรปุ
วา่การศกึษาบรรลวุตัถุ
ประสงค ์ 

ตวัชีว้ดัหลกัเพิม่เตมิ
อาจตอ้งมกีารปรับ
เปลีย่นการคำนวณ

อธบิายสัน้ๆ วา่เหตใุด
จงึเลอืกตวัชีว้ดันี ้
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ขนาดตวัอยา่ง และคา่ 
p-value threshold  

อยา่งไรกต็าม อาจมตีวั
ชีว้ดัหลกัมากกวา่ 1 ตวั
ชีว้ดั ตวัอยา่งเชน่ ใน
การทดลองยา หลาย
ครัง้ กม็ตีวัชีว้ดัหลกั
สำหรับทัง้ความ
ปลอดภยัและ
ประสทิธผิล 

ในการทดลองทีอ่อก
แบบมาเพือ่ทดลอง
ประสทิธภิาพ ตวัชีว้ดั
หลกัควรวดัผลการ
รักษาทีม่คีวามหมาย
ทางคลนิกิ หรอืควร
แสดงความสามารถใน
การทำนายประโยชน์
ทางคลนิกิ 

Protocol Template, Version …..​  
9 



วตัถปุระสงคร์อง คอื
เป้าหมายทีจ่ะใหข้อ้มลู
เพิม่เตมิเกีย่วกบัผลที่
เกดิจากการการ
แทรกแซง 

 

 

ระบตุวัชีว้ดัรองให ้
ชดัเจนและอาจรวมถงึ
ตวัชีว้ดัทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ประสทิธภิาพ ความ
ปลอดภยั หรอืทัง้สอง
อยา่ง ตวัอยา่งเชน่ จดุ
ยตุทิตุยิภมู ิ คอืจดุที่
อาจใหข้อ้มลูสนับสนุน
เกีย่วกบัผลกระทบของ
การแทรกแซงในการ
ศกึษาตอ่จดุยตุหิลกั 
หรอืแสดงผลเพิม่เตมิ
ตอ่โรคหรอือาการ  

อธบิายสัน้ๆ วา่เหตใุด
จงึเลอืกตวัชีว้ดันี ้

 

1.2 วตัถปุระสงคร์อง  

●​ อาจมหีรอืไมม่สีมมตฐิานกไ็ด ้
●​ อาจรวมถงึผลลพัธท์ตุยิภมูแิละวตัถปุระสงคท์ัว่ไปทีไ่มเ่กีย่วกบัการ
ทดลอง 

 

2.ความเป็นมาและเหตผุล 

2.1 ภมูหิลงัของการศกึษา : ภมูหิลงัเกีย่วกบัสภาพ โรค หรอืจดุเนน้
การศกึษาหลกัอืน่ ๆ  

คำอธบิาย: อธบิายภมูหิลงัของโรคหรอืภาวะทีศ่กึษา ระบาดวทิยา ผลกระ
ทบทางคลนิกิและเศรษฐกจิ การรักษาในปัจจบุนัและขอ้จำกดั เหตผุลใน
การใชส้มนุไพรทีเ่ลอืกศกึษาตามทฤษฎกีารแพทยแ์ผนไทย และหลกัฐาน
ทางวทิยาศาสตร ์

●​ อธบิายประชากร สภาพ โรค  มาตรฐานการดแูลในปัจจบุนั หากม ี
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หรอืประเด็นหลกัของการศกึษา และขอ้จำกดัของความรูห้รอืการ
รักษาทีม่อียู ่

●​ ชีแ้จงความจำเป็น ความเกีย่วขอ้ง และลำดบัความสำคญัของการ
ศกึษา และเหตผุลในการดำเนนิการทดลองทางคลนิกิ 

2.2 การทบทวนวรรณกรรมทีเ่ก ีย่วขอ้ง 

คำอธบิาย: สรปุผลการศกึษาทีเ่กีย่วขอ้งทัง้ในและตา่งประเทศ รวมถงึการ
ศกึษาพรคีลนิกิและคลนิกิของสมนุไพรทีศ่กึษา โดยเนน้การวเิคราะหจ์ดุ
แข็งและขอ้จำกดัของการศกึษาทีผ่า่นมา 
 

●​ นำเสนอขอ้มลูทางวทิยาศาสตรแ์ละการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้ง ควรมี
ขอ้มลูพืน้ฐานทีเ่กีย่วขอ้งและเหตผุลสำหรับการทดลองทางคลนิกิ  

●​ วเิคราะหแ์ละสงัเคราะหผ์ลการศกึษาทีเ่กีย่วขอ้งทัง้ใน หลอดทดลอง 
สตัวแ์ละมนุษย ์:  

○​ สรปุของการคน้พบจากการศกึษาในหลอดทอลอง ในสตัว ์หรอื
ในรา่งกายทีม่คีวามสำคญัทางคลนิกิทีอ่าจเกดิขึน้ 

○​ สรปุของการวจัิยทางคลนิกิทีเ่กีย่วขอ้งและประวตักิารใชง้าน
ของมนุษยห์รอืการสมัผัสกบัสิง่แทรกแซงในการศกึษา รวมถงึ
การใชใ้นประเทศอืน่ๆ และการศกึษาเภสชัวทิยาคลนิกิ 

○​ อภปิรายเกีย่วกบัวรรณกรรมและขอ้มลูสำคญัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
ทดลองและใหข้อ้มลูพืน้ฐานสำหรับการทดลอง (การอา้งองิ
ควรอยูใ่นสว่นที ่11 การอา้งองิ) 

○​ ภมูหิลงัทางคลนิกิ ระบาดวทิยา หรอืสาธารณสขุทีเ่กีย่วขอ้ง 
หรอืบรบิทของการทดลองทางคลนิกิ 

○​ ความสำคญัของการทดลองทางคลนิกิและประเด็นการรักษา
หรอืขอ้โตแ้ยง้ใดๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

3. รปูแบบการวจิยั 
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คำอธบิาย: ระบรุปูแบบการวจัิย การสุม่ การปกปิด ระยะเวลาการศกึษา 
และกรอบการดำเนนิการวจัิย (เชน่ superiority, non-inferiority, หรอื 
equivalence trial) 
 
ตวัอยา่ง: "การศกึษานีเ้ป็นการวจัิยเชงิทดลองทางคลนิกิแบบสุม่ มกีลุม่
ควบคมุ ปกปิดสองทาง (randomized, double-blind, 
placebo-controlled trial) เพือ่ทดสอบความเหนอืกวา่ (superiority trial) 
ของสารสกดัขมิน้ชนัเทยีบกบัยาหลอกในการรักษาผูป่้วยโรคขอ้เขา่เสือ่ม
ระดบัปานกลาง ระยะเวลาการศกึษา 12 สปัดาห ์โดยมกีารตดิตามผลที ่4, 
8 และ 12 สปัดาห"์ 
 

●​ คำอธบิายของการออกแบบการทดลองตอ้งสอดคลอ้งกบั Protocol 
Synopsis และ Protocol Schema รวมถงึรายละเอยีดทีเ่กีย่วขอ้ง
ทัง้หมด  

●​ ใชไ้ดอะแกรมเพือ่อธบิายรายละเอยีดในการออกแบบวธิวีจัิย เพือ่ให ้
สามารถเขา้ใจไดง้า่ย 

●​ อธบิายวา่การออกแบบจะตอบคำถามทีเ่กดิจากการศกึษาอยา่งไร  
●​ อธบิายเหตผุลสำหรับประเภท และการเลอืกกลุม่ควบคมุ (เชน่ ยา
หลอก ยาทีอ่อกฤทธิ ์การตอบสนองตอ่ขนาดยา ประวตั)ิ และรปูแบบ
การศกึษา เชน่ การทดลองวา่มปีระสทิธภิาพดกีวา่ (superiority) 
หรอืเสมอกนั (equivalence) หรอืไมด่อ้ยกวา่ (non-inferiority) โดย
พจิารณาจากโรคเฉพาะ และการแทรกแซงทีก่ำลงัศกึษาอยู ่

●​ ประชากรและกลุม่ตวัอยา่ง  

คำอธบิาย: อธบิายลกัษณะประชากรเป้าหมาย วธิกีารคดัเลอืกกลุม่
ตวัอยา่ง ขนาดตวัอยา่ง และวธิกีารคำนวณขนาดตวัอยา่ง ตวัอยา่ง: 
"ประชากรเป้าหมาย: ผูป่้วยโรคขอ้เขา่เสือ่มระดบัปานกลางตาม
เกณฑก์ารวนิจิฉัยของ American College of Rheumatology 
(ACR) อาย ุ50-75 ปี 
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ขนาดตวัอยา่ง: คำนวณโดยใชโ้ปรแกรม G*Power 3.1.9.4 กำหนด 
effect size = 0.5 (medium effect), α = 0.05, power = 0.80 ได ้
ขนาดตวัอยา่งกลุม่ละ 64 คน เพิม่จำนวนอกี 20% เพือ่รองรับการ
ถอนตวัระหวา่งการศกึษา รวมเป็นกลุม่ละ 77 คน รวมทัง้สิน้ 154 คน 

วธิกีารคดัเลอืก: คดักรองผูป่้วยทีม่ารับบรกิารทีค่ลนิกิโรคขอ้ โรง
พยาบาลมหาวทิยาลยัไทย ตามเกณฑค์ดัเขา้และคดัออก ผูท้ีผ่า่น
การคดักรองและยนิยอมเขา้รว่มการวจัิยจะไดรั้บการสุม่เขา้กลุม่
ศกึษา" 

 
●​ ระบสุมมตฐิาน, ขัน้ตอนของการทดลอง 
●​ ใชแ้ผนภาพเพือ่อธบิายรายละเอยีดวธิวีจัิย 
●​ ระบปุระเภทของการทดลอง (เชน่ ปรยีบเทยีบยาวจัิยกบัการรักษา
มาตรฐาน (standard treatment) หรอืยาหลอก (placebo 
controlled ) , ดบัเบิล้มาสก ์ (Double blind), แบบคูแ่บบขนาน 
(Pararell), เปิดฉลาก (Open Label) เป็นตน้)  การเพิม่ขนาดยา, 
การแบง่ขนาดยา,  เป็นตน้  

●​ ระบวุธิกีารสุม่  การปกปิด และการแบง่กลุม่ตามลำดบัชัน้ โดยให ้
อธบิายวธิกีารสุม่ การปกปิดการรักษา และมาตรการในการรักษาการ
ปกปิด  
ตวัอยา่ง: "การสุม่: ใชก้ารสุม่แบบบล็อก (block randomization) 
ดว้ยขนาดบล็อกทีแ่ปรผัน (varying block sizes of 4 and 6) โดย
ใชโ้ปรแกรมคอมพวิเตอร ์ (Random Allocation Software version 
2.0) ดำเนนิการโดยนักสถติทิีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัการประเมนิผลการวจัิย 

การปกปิด: ใชว้ธิกีารปกปิดแบบสองทาง (double-blinding) โดยผู ้
ป่วย ผูว้จัิย และผูป้ระเมนิผลจะไมท่ราบวา่ผูป่้วยไดรั้บยาชนดิใด 
ผลติภณัฑว์จัิยทัง้ยาจรงิและยาหลอกจะมลีกัษณะภายนอก ส ี กลิน่ 
และรสชาตเิหมอืนกนั บรรจใุนภาชนะทีเ่หมอืนกนัและตดิฉลากดว้ย
รหสัทีไ่มร่ะบชุนดิของยา 
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การเกบ็รักษารหสัการสุม่: รหสัการสุม่จะถกูเกบ็รักษาโดยผูจั้ดการ
ขอ้มลูทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัการดำเนนิการวจัิย และจะเปิดเผยเฉพาะใน
กรณีฉุกเฉนิทีจ่ำเป็นตอ้งทราบชนดิของยาเพือ่การรักษาผูป่้วย หรอื
เมือ่ส ิน้สดุการวจัิยและวเิคราะหข์อ้มลูเสร็จสิน้แลว้" 

●​ กำหนดตวัชีว้ดัผลลพัธห์ลกัและรอง (ตอ้งสอดคลอ้งกบัวตัถปุระสงค์
ของการศกึษา) 

●​ ระบรุายละเอยีดประชากรและกลุม่ตวัอยา่ง  รวมถงึขนาดกลุม่
ตวัอยา่ง (อาจทำเป็นตาราง ตามความเหมาะสม) 

●​ ระบสุถานทีศ่กึษาวจัิย (เชน่ ผูป่้วยใน หรอืผูป่้วยนอก คลนิกิ รา้นยา 
ชมุชน ) 

●​ กำหนดระยะเวลาโดยประมาณของการลงทะเบยีนและตดิตามผล 
●​ อธบิายการแทรกแซงและการบรหิารจัดการ 
●​ ระบรุายละเอยีดเฉพาะอืน่ๆ ของโปรโตคอล  เชน่ การประเมนิผลการ
ตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารแบบรวมศนูย ์เชน่ หอ้งปฏบิตักิารกลาง หรอื
ศนูยก์ารอา่นกลางสำหรับการสแกนทางคลนิกิ 
 

Protocol Template, Version …..​  
14 



4. การคดัเลอืกและการลงทะเบยีนของผูเ้ขา้รว่ม  

คำอธบิาย: ระบเุกณฑก์ารคดัเลอืกผูเ้ขา้รว่มวจัิยอยา่งชดัเจน โดยคำนงึถงึ
ทัง้เกณฑท์างการแพทยแ์ผนปัจจบุนัและการแพทยแ์ผนไทย ซึง่ราย
ละเอยีดสว่นนีเ้ป็นองคป์ระกอบสำคญัของการศกึษาทางคลนิกิเพือ่ใหไ้ดผู้ ้
เขา้รว่มการวจัิยทีเ่ป็นตวัแทนอยา่งสมเหตสุมผลของประชากรทีท่ำการ
ศกึษา เพือ่ใหม้ ีpower อยา่งเพยีงพอในการสรปุผลการวจัิย  

หลกัเกณฑต์อ่ไปนีใ้นการพฒันาเกณฑค์ณุสมบตัขิองผูเ้ขา้รว่มการ
วจิยัท ัง้เกณฑก์ารคดัเขา้ และเกณฑก์ารคดัออก  

●​ เกณฑค์ณุสมบตัคิวรใหค้ำจำกดัความของคณุลกัษณะของผูเ้ขา้รว่ม
ทีจ่ำเป็นสำหรับการเขา้รว่มการศกึษา/การลงทะเบยีนเขา้รว่ม 

●​ หากผูเ้ขา้รว่มตอ้งไดรั้บการคดักรอง ใหแ้ยกความแตกตา่งระหวา่ง
การคดักรองผูเ้ขา้รว่มการวจัิย กบัการลงทะเบยีนผูส้นใจเขา้รว่มการ
วจัิย และตอ้งพจิารณาวา่จะดำเนนิการตามขัน้ตอนการตรวจคดักรอง
ภายใตแ้บบฟอรม์ยนิยอมการตรวจคดักรองแยกตา่งหากหรอืไม ่

●​ ควรพจิารณาความเสีย่งของการแทรกแซงการศกึษาในการพัฒนา
เกณฑก์ารคดัเขา้/การคดัออก เพือ่ใหค้วามเสีย่งลดลง 

 
●​ เกณฑเ์ดยีวกนัไมค่วรระบเุป็นทัง้เกณฑก์ารคดัเขา้และการคดัออก 

(เชน่ หา้มระบอุาย ุ >18 ปีเป็นเกณฑก์ารคดัเขา้ และอาย ุ≤18 ปีเป็น
เกณฑก์ารการคดัออก) 

●​ ใหร้ะบผุลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารหรอืลกัษณะทางคลนิกิเฉพาะ
ทีจ่ะใชเ้ป็นเกณฑใ์นการคดัเขา้หรอืคดัออก 

●​ หากสถานะการเจรญิพันธุ ์(เชน่ การตัง้ครรภ ์การใหน้มบตุร ศกัยภาพ
ในการสบืพันธุ)์ เป็นเกณฑค์ณุสมบตั ิใหร้ะบขุอ้กำหนดการคมุกำเนดิ
เฉพาะ (เชน่ วธิฮีอรโ์มนหรอืสิง่กดีขวางทีไ่ดรั้บอนุญาต) 

●​ หากมปีระชากรในการศกึษามากกวา่หนึง่กลุม่ ใหก้ำหนดเกณฑก์าร
คดัเขา้และการคดัออกทัว่ไป ตามดว้ยเกณฑก์ารคดัเขา้และการคดั
ออกเฉพาะสำหรับประชากรยอ่ยแตล่ะกลุม่  
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4.1 เกณฑค์ดัเขา้ เป็นเกณฑท์ีร่ะบถุงึลกัษณะเฉพาะทีก่ำหนดกลุม่
ประชากรทีก่ำลงัศกึษา  และผูเ้ขา้รว่มการวจัิยตอ้งตรงมคีณุสมบตัติาม
เกณฑก์ารคดัเขา้ทัง้หมด เพือ่เขา้รว่มในการศกึษานี ้ จากนัน้จงึระบเุกณฑ์
แตล่ะขอ้ โดยระบเุกณฑก์ารคดัเลอืกทีช่ดัเจนและครอบคลมุ 

●​ รวมลกัษณะทางประชากรศาสตร ์(เชน่ เพศ อาย)ุ 

●​ มสีขุภาพทัว่ไปทีด่ตีามประวตัทิางการแพทย ์ หรอืไดรั้บการ
วนิจิฉัยวา่เป็น <ระบภุาวะ/โรค> หรอืแสดงอาการ <ระบอุาการหรอื
อาการแสดงทางคลนิกิ หรอืผลการตรวจรา่งกาย/ชอ่งปาก> 

●​ ระบผุลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารทีจ่ำเป็น วธิกีารวนิจิฉัย 
เกณฑก์ารจำแนกสถานะปัจจบุนั โดยวดัภายใน XX วนักอ่นการสุม่ (ซึง่
ตอ้งมกีารตรวจรา่งกาย และหอ้งปฏบิตักิารเฉพาะ)  

●​ ระบกุารรักษาปัจจบุนัทีอ่นุญาต (ถา้ม)ี พจิารณารายการการรักษา
กอ่นหนา้เขา้รว่มการวจัิยทีเ่ฉพาะเจาะจง พจิารณาระยะเวลาทีอ่นุญาต
ของการรักษากอ่นหนา้สำหรับประชากรเฉพาะทีส่นใจจะศกึษาทีใ่หเ้ขา้
รว่มการวจัิยนีไ้ด ้ 

●​ ความสามารถในการรับประทานยา และความสามารถในการ
เขา้ใจและปฏบิตัติามขัน้ตอนการวจัิย หากยนิยอมเขา้รว่มการศกึษา  

●​ ระบคุวามเต็มใจทีจ่ะปฏบิตัติามขัน้ตอนการศกึษาทัง้หมดและ
ความพรอ้มในชว่งระยะเวลาของการศกึษา   

●​ หากมกีารลงทะเบยีนชายและหญงิทีม่คีวามสามารถในการ
เจรญิพันธุ ์ ระบขุอ้กำหนดเกีย่วกบัการคมุกำเนดิ (ถา้เกีย่วขอ้ง) วา่
จำเป็นตอ้งมกีารคมุกำเนดิหรอืไม ่ หากใช ่ ใหร้ะบรุายละเอยีดของ
วธิกีารคมุกำเนดิทีอ่นุญาตใหท้ดลองใช ้  

●​ สำหรับผูห้ญงิทีม่ศีกัยภาพในการเจรญิพันธุ:์ ใชก้าร
คมุกำเนดิทีม่ปีระสทิธภิาพสงูเป็นเวลาอยา่งนอ้ย 1 เดอืนกอ่นการตรวจคดั
กรองและตกลงทีจ่ะใชว้ธิกีารดงักลา่วระหวา่งการเขา้รว่มการศกึษาและ
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เพิม่เตมิ <ระบรุะยะเวลา> สปัดาห ์ หลงัจากสิน้สดุการใหย้า <การ
แทรกแซงการศกึษา> 

●​ สำหรับผูช้ายทีม่ศีกัยภาพในการเจรญิพันธุ:์ ใชถ้งุยาง
อนามยัหรอืวธิอีืน่ๆ เพือ่ใหก้ารคมุกำเนดิมปีระสทิธภิาพรว่มกบัคูน่อน 

●​ ขอ้ตกลงทีจ่ะปฏบิตัติามขอ้พจิารณาเกีย่วกบัไลฟ์สไตล ์ ตลอด
ระยะเวลาการศกึษา 

●​ การใหค้วามยนิยอมและการยนิยอมทีเ่หมาะสม ดว้ยความเต็มใจ 
ลงนามในแบบฟอรม์แสดงความยนิยอมทีล่งลายมอืชือ่และลงวนัที ่

4.2 เกณฑค์ดัออก  

เกณฑก์ารคดัออกคอืลกัษณะทีท่ำใหบ้คุคลไมม่สีทิธิเ์ขา้รว่มการ
ศกึษา ระบใุนคำชีแ้จงวา่บคุคลทัง้หมดทีม่คีณุสมบตัติรงตามเกณฑก์ารคดั
ออกใด ๆ จะถกูใหอ้อกจากการเขา้รว่มการศกึษา จากนัน้จงึระบเุกณฑ์
แตล่ะขอ้ เกณฑบ์างอยา่งทีค่วรพจิารณาสำหรับการคดัออกคอื: เงือ่นไขที่
มอียูก่อ่น หรอืการวนิจิฉัย การใชย้าหรอือปุกรณอ์ืน่รว่มกนั ประวตัอิาการ
แพ ้ ปัจจัยอืน่ ๆ ทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิอนัตรายหรอืเพิม่ความเสีย่งตอ่ผูเ้ขา้รว่ม
การวจัิย รวมถงึขอ้ความเกีย่วกบัการคดัเลอืกอยา่งเทา่เทยีมกนัหรอืเหตผุล
สำหรับการคดัออกประชากรกลุม่เฉพาะ 

ขอ้ความตวัอยา่งทีใ่หไ้วเ้ป็นแนวทาง ปรับแตง่ตามตอ้งการ (รวมถงึ
การเพิม่ขอ้ความเกีย่วกบัการเลอืกอยา่งเทา่เทยีมกนั): 

●​ ระบเุกณฑค์ดัออกทีช่ดัเจนและครอบคลมุ ตามความจำเป็น เพือ่
กำหนดประชากรในการศกึษาของงานวจัิยใหช้ดัเจน  

●​ รายการตอ่ไปนีแ้สดงตวัอยา่งของเกณฑก์ารคดัออก: 
●​ รวมสภาวะสขุภาพหรอืลกัษณะทีอ่าจเป็นอปุสรรคตอ่การวจัิย 

โดยระบสุภาวะสขุภาพหรอืสภาวะทางคลนิกิใด ๆ (เชน่ โรคที่
เป็นอยูร่ว่มกนั) หรอืลกัษณะอืน่ ๆ ทีอ่าจเป็นอปุสรรคตอ่การ
วนิจิฉัย การรักษา หรอืการตดิตามผลทีเ่หมาะสมในการ
ทดลอง 
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●​ กำหนดตวับง่ชีท้างคลนิกิ/หอ้งปฏบิตักิารทีไ่มเ่หมาะสม โดย
ระบถุงึตวับง่ชีท้างคลนิกิ/หอ้งปฏบิตักิารของสภาวะปัจจบุนั 
ไดรั้บภายใน XX วนักอ่นการสุม่  (ระบรุายการการทดสอบ
เฉพาะทีจ่ะดำเนนิการ และคา่ผลตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารที่
ไมส่ามารถยอมรับได ้ ซึง่ตอ้งสอดคลอ้งกบัโรคและ/หรอื
ความปลอดภยั ของผูเ้ขา้รว่มการทดลอง 

●​ ระบเุกณฑเ์กีย่วกบัการตัง้ครรภแ์ละการใหน้มบตุร หรอื
แผนการทีจ่ะตัง้ครรภ ์ ระบวุธิกีารประเมนิสถานะปัจจบุนั และ
ความเต็มใจทีจ่ะใชก้ารคมุกำเนดิ (ถา้เกีย่วขอ้ง)  

●​ ระบกุารใชย้าหรอืการแทรกแซงอืน่ๆ ทีไ่มอ่นุญาต ภายใน 
XX วนักอ่นเขา้รับการศกึษา รวมถงึการรักษาดว้ยยาทีใ่ชใ้น
การวจัิยหรอืการแทรกแซงอืน่ (พรอ้มกรอบเวลา) 

●​ กำหนดเกณฑเ์กีย่วกบัการแพย้าหรอืสว่นผสมของยาวจัิย  
●​ ระบขุอ้จำกดัเกีย่วกบัการใชส้ารเสพตดิหรอืแอลกอฮอล ์ การ

ใชส้ารเสพตดิหรอืแอลกอฮอลใ์นปัจจบุนั หรอืการพึง่พาสาร
เหลา่นี ้ซึง่อาจรบกวนการปฏบิตัติามขอ้กำหนดในการศกึษา 

●​ กำหนดเงือ่นไขเกีย่วกบัความสามารถในการใหค้วามยนิยอม 
ความไมส่ามารถตดัสนิใจหรอืไมเ่ต็มใจของบคุคลหรอืผู ้
ปกครอง/ตวัแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายในการใหค้วาม
ยนิยอมเป็นลายลกัษณอ์กัษร 

●​ ระบขุอ้จำกดัเกีย่วกบัการมสีว่นรว่มในการทดลองทางคลนิกิ
อืน่ การมสีว่นรว่มในปัจจบุนัหรอืในอดตีภายในกรอบเวลาที่
กำหนดในการทดลองทางคลนิกิอืน่   

●​ ระบเุงือ่นไขหรอืการวนิจิฉัยใด ๆ ทัง้ทางรา่งกายหรอืจติใจ 
หรอืผลการตรวจรา่งกายทีท่ำใหไ้มส่ามารถเขา้รว่มได ้

ตวัอยา่ง:  

"เกณฑค์ดัเขา้: 

1.​ อาย ุ50-75 ปี 
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2.​ ไดรั้บการวนิจิฉัยโรคขอ้เขา่เสือ่มตามเกณฑ ์ACR 
3.​ มอีาการปวดขอ้เขา่อยา่งนอ้ย 3 เดอืน 
4.​ คะแนนความปวด VAS ≥ 4 และ ≤ 7 (ระดบัปานกลาง) 
5.​ ระดบัความรนุแรงของโรคขอ้เขา่เสือ่มตามเกณฑ ์
Kellgren-Lawrence grade 2-3 
6.​ ตามทฤษฎกีารแพทยแ์ผนไทยมอีาการของโรคลมจับโปงเขา่ 
เชน่ ปวดตงึ เมือ่ยขดัยอกตามขอ้เขา่ 

เกณฑค์ดัออก: 

1.​ มปีระวตัแิพข้มิน้ชนัหรอืสว่นประกอบอืน่ในผลติภณัฑว์จัิย 
2.​ เป็นโรคไตรนุแรง (eGFR < 60 mL/min/1.73m²) 
3.​ เป็นโรคตบั คา่ AST/ALT สงูเทา่กบัหรอืมากกวา่ 3 เทา่ ของ
คา่ปกต ิ
4.​ ไดรั้บยาตา้นการอกัเสบชนดิไมใ่ชส่เตยีรอยดใ์นชว่ง 2 สปัดาห์
กอ่นเขา้รว่มการศกึษา 
5.​ ไดรั้บการฉดีสเตยีรอยดเ์ขา้ขอ้เขา่ในชว่ง 3 เดอืนกอ่นเขา้รว่ม
การศกึษา 
6.​ มปีระวตัเิป็นโรคขอ้อกัเสบรมูาตอยดห์รอืโรคเกา๊ท ์
7.​ ตัง้ครรภห์รอืใหน้มบตุร 
8.​ มแีผนทีจ่ะเขา้รับการผา่ตดัเปลีย่นขอ้เขา่ในชว่ง 6 เดอืนขา้ง
หนา้ 

9.​ มภีาวะซมึเศรา้รนุแรง (คะแนน PHQ-9 ≥ 20)  

4.3 ขอ้ควรพจิารณาทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัวถิกีารดำเนนิชวีติ (ไลฟ์สไตล)์ 

อธบิายขอ้จำกดัใดๆ ของการศกึษาทีเ่กีย่วขอ้งกบัรปูแบบการใชช้วีติ 
และ/หรอืการรับประทานอาหาร (เชน่ ขอ้จำกดัดา้นอาหารและเครือ่งดืม่ 
ระยะเวลาของมือ้อาหารทีส่มัพันธก์บัปรมิาณ การบรโิภคคาเฟอนี 
แอลกอฮอล ์ หรอืยาสบู หรอืการจำกดักจิกรรม) และขอ้ควรพจิารณา
สำหรับครัวเรอืน การตดิตอ่ อธบิายวา่จะดำเนนิการอยา่งไรหากมกีารระบุ
ยา การรักษา หรอืหตัถการทีต่อ้งหา้มสำหรับการดแูล (เชน่ การถอนยา
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กอ่นกำหนด) 
ตวัอยา่งการระบรุายละเอยีดสามารถปรับไดต้ามความเหมาะสม 

ในระหวา่งการศกึษานี ้ผูเ้ขา้รว่มจะถกูขอให:้ 
●​ งดเวน้จากการบรโิภคไวนแ์ดง สม้ เกรปฟรตุหรอืน้ำเกรปฟรตุ [สม้โอ 
ผลไมต้ระกลูสม้ เกรปฟรตุลกูผสม หรอืน้ำผลไม]้ ตัง้แต ่[X วนั] กอ่น
เริม่ <การแทรกแซงการศกึษา> จนถงึหลงัการไดรั้บยาครัง้สดุทา้ย 

●​ งดผลติภณัฑท์ีม่คีาเฟอนีหรอืแซนทนีเป็นสว่นประกอบ (เชน่ กาแฟ 
ชา เครือ่งดืม่โคลา่ และชอ็กโกแลต) เป็นเวลา [x ชัว่โมง] กอ่นเริม่
การใหย้าแตล่ะครัง้จนกวา่จะเกบ็ตวัอยา่งเภสชัจลนศาสตร ์(PK) และ
/หรอืเภสชัพลศาสตร ์(PD) ขัน้สดุทา้ย 

●​ งดเครือ่งดืม่แอลกอฮอลเ์ป็นเวลา 24 ชัว่โมงกอ่นเริม่การใหย้าแตล่ะ
ครัง้จนกวา่จะเกบ็ตวัอยา่งเภสชัจลนศาสตร ์ (PK ) และ/หรอืเภสชั
พลศาสตร ์(PD) ขัน้สดุทา้ย 

●​ ผูเ้ขา้รว่มทีใ่ชผ้ลติภณัฑย์าสบูจะไดรั้บคำแนะนำวา่ไมอ่นุญาตใหใ้ช ้
ผลติภณัฑท์ีม่นีโิคตนิ (รวมถงึแผน่แปะนโิคตนิ) ในขณะทีพ่วกเขาอยู่
ในการทดลองทางคลนิกิ 

●​ งดการออกกำลงักายอยา่งหนักเป็นเวลา [x ชัว่โมง] กอ่นการเจาะ
เลอืดเพือ่ตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารทางคลนิกิ ผูเ้ขา้รว่มอาจมสีว่นรว่ม
ในกจิกรรมสนัทนาการเบาๆ ระหวา่งการศกึษา (เชน่ ดโูทรทศัน ์อา่น
หนังสอื) 

●​ ลดปฏสิมัพันธก์บัผูต้ดิตอ่ในครอบครัวทีอ่าจมภีาวะภมูคิุม้กนับกพรอ่ง 
เป็นตน้ 

4.4 ข ัน้ตอนการลงทะเบยีนเขา้รว่มการวจิยั 

●​ อธบิายวธิกีารระบแุละคดัเลอืกผูส้มคัรเขา้รับการทดลอง 

●​ อธบิายขัน้ตอนกระบวกนารคดักรองตามคณุสมบตัทิีก่ำหนด  

●​ อธบิายขัน้ตอนการขอความยนิยอม รวมถงึเอกสารการขอ
ความยนิยอมและขอ้กำหนดพเิศษใดๆ (เชน่ ความยนิยอมสำหรับ
บคุคลทีไ่มส่ามารถใหค้วามยนิยอมดว้ยตนเองได)้ 
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●​ ระบขุัน้ตอนการสุม่เพือ่กำหนดผูเ้ขา้รว่มใหก้บักลุม่ทีไ่ดรั้บ
การแทรกแซง 

4.5 ความลม้เหลวของการคดักรอง ( Screen Failures ) 

ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทีย่นิยอมเขา้รว่มในการทดลองทางคลนิกิ ซึง่มคีณุสมบตัิ
ไมต่รงตามเกณฑก์ารคดัเลอืทีก่ำหนดอยา่งนอ้ยหนึง่ขอ้ ระหวา่งขัน้ตอน
การคดักรองจะถอืวา่ไมผ่า่นเกณฑ ์ ซึง่ใหร้ะบวุา่จะจัดการความลม้เหลว
ของการคดักรองอยา่งไร รวมถงึเงือ่นไขและหลกัเกณฑท์ีอ่าสาสมคัรเขา้
รับการคดักรองซ้ำ 

 

5. สิง่แทรกแซงในการศกึษา 

5.1 ผลติภณัฑว์จิยั การบรหิาร และระยะเวลา 

คำอธบิาย: ใหร้ายละเอยีดของผลติภณัฑส์มนุไพรทีใ่ชใ้นการวจัิย รวมถงึ
การควบคมุคณุภาพและความปลอดภยั  

ตวัอยา่ง:  

"สารสกดัขมิน้ชนั (Curcuma longa L.): 

●​ สว่นทีใ่ช:้ เหงา้แหง้ 
●​ วธิกีารสกดั: สกดัดว้ยเอทานอล 95% อตัราสว่นสมนุไพรตอ่สารสกดั 

10:1 
●​ การทำใหเ้ป็นมาตรฐาน: ปรมิาณ curcuminoids รวมไมน่อ้ยกวา่ 

95% w/w โดยวธิ ีHPLC 
●​ รปูแบบ: แคปซลูขนาด 500 mg 
●​ ผูผ้ลติ: บรษัิท สมนุไพรไทย จำกดั ภายใตม้าตรฐาน GMP 
●​ เลขทะเบยีนยา: G 1234/2566 
●​ การควบคมุคณุภาพ: ตรวจสอบปรมิาณสารสำคญั การปนเป้ือนเชือ้
จลุนิทรยี ์โลหะหนัก และสารกำจัดศตัรพูชืตามมาตรฐาน Thai 
Herbal Pharmacopoeia 
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●​ การทดสอบความคงตวั: ผา่นการทดสอบความคงตวัระยะยาว 
(long-term stability) เป็นเวลา 24 เดอืน 

ยาหลอก: แคปซลูทีม่ลีกัษณะภายนอกเหมอืนกบัแคปซลูยาจรงิ บรรจแุป้ง
ขา้วโพดทีเ่ตมิสแีละกลิน่เลยีนแบบสารสกดัขมิน้ชนั" 

 
●​ ระบรุายละเอยีดและเหตผุลของวธิกีารแทรกแซงทีเ่ลอืกใช ้
●​ อธบิายแนวทางการใหย้า ขนาดยา ความแรง ระยะเวลา และความถี ่
●​ การประเมนิประโยชน ์และความเสีย่ง (Risk/Benefit Assessment)  

○​ การประเมนิความเสีย่งทีค่าดการณไ์ด ้ (Known Potential 
Risks) รวมถงึระบอุาการไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจเกดิขึน้ รวมถงึ
ความถีแ่ละความรนุแรง 

 
■​ อธบิายถงึความเสีย่งทางกายภาพ จติใจ สงัคม กฎหมาย 
เศรษฐกจิ หรอือืน่ใดแกผู่เ้ขา้รว่ม โดยการศกึษาทีผู่ว้จัิย
หลกั (PI) คาดการณล์ว่งหนา้ ใหก้ลา่วถงึแตล่ะประเด็น
ตอ่ไปนี:้ 

●​ ความเสีย่งในทนัท ี
●​ ความเสีย่งในระยะยาว 
●​ หากความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัขัน้ตอนทีเ่สนอซึง่รวม
อยูใ่นโปรโตคอล ใหอ้ธบิายขัน้ตอนทางเลอืกทีไ่ด ้
รับการพจิารณาและอธบิายวา่เหตใุดจงึไมร่วมขัน้
ตอนทางเลอืก 

●​ การประเมนิประโยชนท์ีค่าดการณไ์ด ้ (Known Potential 
Benefits): อธบิายถงึประโยชนท์ัง้ทางกายภาพ จติใจ สงัคม 
กฎหมาย หรอืประโยชนอ์ืน่ๆ ทีอ่าจเกดิขึน้กบัผูเ้ขา้รว่มราย
บคุคลหรอืตอ่สงัคมโดยทัว่ไป อนัเป็นผลมาจากการเขา้รว่มใน
การศกึษา โดยกลา่วถงึแตล่ะประเด็นตอ่ไปนี:้ 

○​ ประโยชนท์ีอ่าจเกดิขึน้ทนัท ี
○​ ประโยชนท์ีอ่าจเกดิขึน้ในระยะยาว 
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Note: การจา่ยเงนิใหก้บัผูเ้ขา้รว่มวจัิย ไมว่า่จะเป็นการจงูใจใหเ้ขา้

รว่ม หรอืเป็นการชดเชยเวลาและความไมส่ะดวก ไมถ่อืวา่เป็น "ประโยชน"์ 
และการใหก้ารดแูลทัง้หมดไมค่วรถอืวา่เป็นประโยชนเ์ชน่กนั 
 

●​ คูม่อืผูว้จัิย (Investigator brochure) สำหรับยาทีใ่ชใ้นการวจัิย
หรอืสารชวีภาพ 

●​ เอกสารกำกบัยาทีไ่ดรั้บอนุญาตหรอืไดรั้บการรับรอง หรอืสารชี
วภาพ หรอืฉลากอปุกรณส์ำหรับอปุกรณท์ีไ่ดรั้บอนุญาต 

●​ ระบวุา่สิง่แทรกแซงในการศกึษามจีำหน่ายในเชงิพาณชิยแ์ละมี
ขอ้บง่ใชต้ามฉลากทีไ่ดรั้บรับรองหรอืไม ่

●​ อธบิายสตูร, ลกัษณะ, บรรจภุณัฑ ์ และการตดิฉลากของสิง่
แทรกแซงในการศกึษาและผลติภณัฑค์วบคมุตามทีใ่หม้า 
ขอ้มลูในสว่นนีม้กัจะไดรั้บจาก IB หรอืสว่นแทรกของบรรจุ
ภณัฑ ์หรอืการตดิฉลากอปุกรณ ์สว่นนีค้วรรวมถงึชือ่ของผูผ้ลติ
สิง่แทรกแซงในการศกึษาและผลติภณัฑค์วบคมุ 

●​ ฉลากของผลติภณัฑว์จัิย/หรอืเอกสารขอ้มลูความปลอดภยั 
(MSDS)  

●​ ฉลากสำหรับผลติภณัฑว์จัิยทีว่างตลาด 
●​ ระบรุายละเอยีดของสิง่แทรกแซงทัง้หมด 
●​ ขนาดยา และวธิกีารบรหิารยาและตารางการจา่ยยา  ใหเ้หตผุล
สำหรับการบรหิารยาขนาดสงูสดุทีว่างแผนไว ้ และสตูรการให ้
ยา รวมทัง้ขนาดยาเริม่ตน้ ของสิง่แทรกแซงในการศกึษาและ
ผลติภณัฑค์วบคมุ 

●​ ระบผุลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้  
●​ ระบสุถานทีท่ำการทดลอง เชน่ ผูป่้วยนอก หอ้งกายภาพ หอผู ้
ป่วยอายรุกรรม เป็นตน้ 

●​ กำหนดแนวปฏบิตัสิำหรับการดแูลแบบประคบัประคอง ยา หรอื
การรักษาทีเ่หมาะสม 

●​ ระบขุัน้ตอนการปรับขนาดยา (ถา้เกีย่วขอ้ง) 
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●​ ระบคุำแนะนำเฉพาะใด ๆ สำหรับผูเ้ขา้รว่มการศกึษาเกีย่วกบั
เวลาหรอืวธิกีารเตรยีมและรับประทานยา รวมถงึวธิจัีดการกบัยา
ทีไ่ดรั้บลา่ชา้หรอืไมไ่ดรั้บยา  

●​ ระบคุำแนะนำเฉพาะใดๆ หรอืขอ้ควรระวงัดา้นความปลอดภยั
สำหรับการจัดการสิง่แทรกแซงในการศกึษา หารอืเกีย่วกบั
เวลาคงตวัสงูสดุเมือ่ละลาย/ผสม (หากเหมาะสม) กอ่นการ
บรหิารยา 

●​ ระบเุกณฑส์ำหรับการปรับเปลีย่นสิง่แทรกแซงในการศกึษา 
(ถา้เกีย่วขอ้ง)  

●​ อธบิายเหตผุลหากจำเป็นตอ้งมกีารปรับเปลีย่นขนาดยาอยา่ง
ชดัเจน วา่มาจากความเป็นพษิหรอืเหตผุลอืน่ๆ  

●​ ระบแุนวทางการปรับเปลีย่นขนาดยา หรอืการดำเนนิการ หาก
พบวา่ผลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารผดิปกต ิ 

●​ ระบเุหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีอ่าจเกดิขึน้และเกีย่วขอ้งกบัการ
แทรกแซง  

●​ สำหรับการศกึษาเกีย่วกบัยา สามารถอา้งองิขอ้มลูเอกสาร
กำกบัยาได ้ 

●​ อธบิายขอ้กำหนดในการจัดเกบ็และความเสถยีร (เชน่ การ
ป้องกนัจากแสง อณุหภมู ิ ความชืน้) สำหรับผลติภณัฑ์
แทรกแซงและควบคมุการศกึษา ในการศกึษาทีใ่ชข้วดแกว้
แบบหลายขนาด ใหข้อ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัความคงตวัและเวลา
หมดอายหุลงัการใชค้รัง้แรก (เชน่ ซลีแตก) 

●​ อธบิายการเตรยีมการแทรกแซงในการศกึษาและผลติภณัฑ์
ควบคมุ รวมถงึการเตรยีมการทีจ่ำเป็นโดยเจา้หนา้ทีว่จัิยและ/
หรอืผูเ้ขา้รว่มการศกึษา รวมถงึคำแนะนำในการละลาย การ
เจอืจาง การผสม และการสรา้งใหม/่การเตรยีมในสว่นนี ้ ตาม
ความเหมาะสม 

●​ ยากูช้พี (ถา้เกีย่วขอ้ง): ทำรายการยา การบำบดั และ/หรอืขัน้
ตอนทัง้หมดทีอ่าจใหใ้นระหวา่งการศกึษาสำหรับ "การบำบดั
เพือ่การกูช้พี" และคำแนะนำทีเ่กีย่วขอ้งเกีย่วกบัการบรหิารยา
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เพือ่การชว่ยชวีติ 
○​ ตวัอยา่งขอ้ความทีใ่หเ้ป็นแนวทาง ปรับแตง่ตามตอ้งการ: 

■​ [ไซตก์ารวจัิย <จะ/จะไม>่ จัดหา <ระบปุระเภท> ยา
ชว่ยชวีติทีจ่ะ <จัดหาโดยผูส้นับสนุน/ไดรั้บ ณ ไซ
ตก์ารวจัิย> อาจใชย้าชว่ยชวีติตอ่ไปนี ้<ระบชุือ่> 

■​ แมว้า่การใชย้าชว่ยชวีติจะไดรั้บอนุญาต <ในเวลา
ใดๆ ในระหวา่งการศกึษา> แตก่ารใชย้าชว่ยชวีติ
ควรลา่ชา้ออกไป หากเป็นไปได ้อยา่งนอ้ยเป็นเวลา 
<ใสก่รอบเวลา> หลงัจากใหย้า <การแทรกแซงการ
ศกึษา> ตอ้งบนัทกึวนัทีแ่ละเวลาในการใหย้าชว่ย
ชวีติ ตลอดจนชือ่และขนาดยาของยาชว่ยชวีติ] 

 

5.2 การบรหิารจดัการการแทรกแซงในการศกึษา 

●​ การจัดการผลติภณัฑว์จัิย (สำหรับการศกึษายาและอาหาร
เสรมิ) 

○​ ระบวุธิกีารจัดสง่ผลติภณัฑว์จัิยไปยงัสถานพยาบาลทีเ่ขา้
รว่ม 

○​ อธบิายกระบวนการจัดเกบ็ เตรยีม และแจกจา่ย
ผลติภณัฑ ์

○​ ระบผุูรั้บผดิชอบในการดแูลผลติภณัฑ ์ (เชน่ เภสชักร
ประจำโครงการ) 

●​ การจัดการผลติภณัฑว์จัิยทีไ่มไ่ดใ้ช ้
○​ อธบิายวธิกีารทำลายหรอืสง่คนืผลติภณัฑท์ีไ่มไ่ดใ้ช ้

●​ การบนัทกึขอ้มลู 
○​ ใหค้ำแนะนำในการบนัทกึการใชผ้ลติภณัฑว์จัิย 
○​ อา้งองิคูม่อืการปฏบิตังิานสำหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิ (ถา้
ม)ี 

●​ การแทรกแซงดา้นพฤตกิรรม/วถิชีวีติ 
○​ อธบิายลกัษณะการแทรกแซงและแนวทางการดำเนนิการ 
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○​ ระบเุอกสารอา้งองิสำหรับขัน้ตอนการปฏบิตั ิ (เชน่ คูม่อื
การดำเนนิงาน) 

●​ การปกปิดขอ้มลู (Blinding) 
○​ อธบิายวธิกีารปกปิดขอ้มลูการแทรกแซง (ถา้ม)ี 
○​ ระบลุกัษณะทางกายภาพของผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการ
ปกปิด (เชน่ ส ีรสชาต ิของยาหลอก) 

5.3 การแทรกแซงรว่มกนั 

สิง่แทรกแซงทีอ่นุญาต จำเป็น และตอ้งหา้ม (เชน่ ยา) จะขึน้อยูก่บั
สิง่แทรกแซงและผลลพัธข์องการศกึษา 

สว่นนีค้วรสอดคลอ้งกบัขอ้จำกดัดา้นยาและการแทรกแซงในเกณฑก์าร
รวม/การยกเวน้ 

●​ การแทรกแซงทีอ่นุญาต: ระบรุายการยา การรักษา หรอืการ
แทรกแซงทีอ่นุญาตระหวา่งการศกึษา 
●​ การแทรกแซงทีจ่ำเป็น: ระบกุารแทรกแซงทีผู่เ้ขา้รว่มตอ้งได ้
รับเพิม่เตมิ 
●​ การแทรกแซงทีต่อ้งหา้ม: รวมประเภทของยา อปุกรณ ์ ฯลฯ 
จากเกณฑก์ารคดัออก หากยงัถกูหา้มในขณะทีผู่เ้ขา้รว่มศกึษา หาก
จำเป็น ใหร้ะบรุายการยาตอ้งหา้มในภาคผนวก 

5.4  การประเมนิการปฏบิตัติามโปรโตคอล 

โดยทัว่ไปการปฏบิตัติามรโปรโตคอลจะกำหนดเป็นขอบเขตทีผู่เ้ขา้
รว่มการวจัิย ปฏบิตัติามขอ้กำหนดการศกึษา ตามทีก่ำหนดโดยผูว้จัิย 
กำหนดความยดึมัน่ (เชน่ อยา่งนอ้ย 80% ของยาแทรกแซงการรักษาที่
เขา้รว่ม 85% ของการออกกำลงักายทีเ่ขา้รว่ม) ใหร้ายละเอยีดเกีย่วกบั
วธิกีารประเมนิความยดึมัน่ในการแทรกแซงการศกึษา (เชน่ การนับเม็ดยา 
อปุกรณต์รวจสอบอเิล็กทรอนกิส ์การเขา้รว่มในชว่งการใหค้ำปรกึษา) และ
ในสว่นการวเิคราะหข์อ้มลู อธบิายวา่ขอ้มลูนีจ้ะรวมเขา้กบัการวเิคราะห์
อยา่งไร ผลการศกึษา 
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1. นยิามการปฏบิตัติามโปรโตคอล: กำหนดเกณฑก์ารปฏบิตัติาม 

(เชน่ รอ้ยละของการใชย้าหรอืการเขา้รว่มกจิกรรม) 
2. วธิกีารประเมนิ: อธบิายวธิกีารตดิตามและประเมนิการปฏบิตัติาม 

(เชน่ การนับเม็ดยา อปุกรณต์ดิตามอเิล็กทรอนกิส)์ 
3. การวเิคราะหข์อ้มลู: ระบวุธิกีารนำขอ้มลูการปฏบิตัติามมาใชใ้น

การวเิคราะหผ์ลการศกึษา 
4. ขัน้ตอนการศกึษา 
5. ตารางการประเมนิ 

●​ สรา้งตารางแสดงการประเมนิทัง้หมดตลอดการศกึษา 
●​ ใชเ้ครือ่งหมาย 'X' เพือ่ระบกุารประเมนิในแตล่ะชว่งเวลา 
●​ ระบกุรอบเวลาทีช่ดัเจนสำหรับแตล่ะการเยีย่ม (เชน่ วนั หรอื

สปัดาห)์ 

6. การประเมนิพเิศษ 

●​ ระบกุารประเมนิเพิม่เตมิสำหรับกรณีพเิศษ (เชน่ การหยดุการ
แทรกแซงกอ่นกำหนด) 

7. โครงสรา้งการศกึษา 

●​ สำหรับการศกึษาทีซ่บัซอ้น ใหแ้สดงขัน้ตอนตา่งๆ และจดุการ
สุม่ในตาราง 

●​ ระบเุวลาทีใ่หก้ารแทรกแซงแกผู่เ้ขา้รว่มแตล่ะกลุม่ 

 

6. ข ัน้ตอนการศกึษา การนำเสนอขัน้ตอนการศกึษาควรมลีกัษณะดงันี:้ 

คำอธบิาย: อธบิายขัน้ตอนการดำเนนิการวจัิยอยา่งละเอยีด รวมถงึ
การใหย้า การตดิตามผล และการจัดการกบัผูท้ีอ่อกจากการศกึษา ; การ
คดักรอง, การสุม่และการใหย้า, ระยะเวลาการรักษา, การประเมนิผล, การ
จัดการผูท้ีอ่อกจากการศกึษา, การปฏบิตัติามแผนการรักษา, การจัดการกบั
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ยาทีใ่ชร้ว่ม, การดแูลหลงัสิน้สดุการศกึษา รวมถงึการแสดงตารางการ
ประเมนิผลศกึษาทัง้หมด โดยจัดลำดบัการประเมนิใหส้อดคลอ้งกบัโปรโต
คอลการวจัิย และนำเสนอขอ้มลูอยา่งชดัเจนและเขา้ใจงา่ย ระบกุรอบเวลา
ทีแ่น่นอนสำหรับการตดิตามผลแตล่ะครัง้ และใชห้น่วยเวลาทีส่อดคลอ้ง
กนั (เชน่ วนัหรอืสปัดาห)์ และอาจมกีารประเมนิทีน่อกเหนอืจากปกต ิเมือ่
การแทรกแซงไมไ่ดผ้ล หรอืเมือ่ตอ้งยตุกิารแทรกแซงกอ่นกำหนด หาก
การศกึษามคีวามซบัซอ้น มหีลายขัน้ตอนหรอืหลายจดุการสุม่ ควรระบุ
เวลาของแตล่ะขัน้ตอนหรอืจดุการสุม่ และชว่งเวลาทีผู่เ้ขา้รว่มไดรั้บ
การแทรกแ 
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ตวัอยา่งตาราง 

Assessment 
Screening: 
Visit (Day-14 
to Day -1) 

Baseline, 
Enrollment,  
Randomizatio

n: Visit 1 (Day 
0) 

Treatment 
Visit 2  
Day 7 (±2 
Days) 

Treatment 
Visit 3 
 Day 14 
(±2 Days) 

Treatment 
Visit 4  
Day 21 
(±2 Days) 

Treatment 
Visit 5  
Day 28(±2 
Days) 

Treatment 
Visit 6  
Day 35 
(±2 Days) 

Follow-up

: Final 
Visit 
Day 70 (± 
7 Days) 

Informed Consent 
Form   X               

Demographics X             X 
DXA X             X 
Medical History  X               
General Physical 
Examination X X X       X X 

Current Medications X X             
Blood Chemistries X X X     X   X 
Hematology X X X   X  X 
Urine Analysis X X X     X   X 
Vital Signs X X X X X X X X 
Inclusion/Exclusion 
Criteria    X             

Enrollment/Randomi
zation   X             
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Treatment 
Administration Form      X X X X X   

Concomitant 
Medications   X X X X X X X 

Adverse Events    X X X X X X X 
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6.1 การคดักรองผูเ้ขา้รว่มวจิยั เพือ่พจิารณาวา่ผูส้นใจเขา้รว่มการ
ศกึษาสามารถถกูคดัเลอืกเขา้รว่มการศกึษาไดห้รอืไม ่

ขัน้ตอนการยนิยอม 

กอ่นทีจ่ะดำเนนิการคดักรองใด ๆ จะตอ้งไดรั้บความยนิยอมทีไ่ดรั้บ
การบอกกลา่ว ระบรุายละเอยีดกระบวนการขอความยนิยอมใหช้ดัเจน และ
ระบใุหช้ดัเจนวา่จะมกีระบวนการใหค้วามยนิยอมสองขัน้ตอน หรอืแบบ
ฟอรม์ความยนิยอมทีไ่ดรั้บการบอกกลา่วเพยีงชดุเดยีวทีอ่ธบิายทัง้ขัน้ตอน
การตรวจคดักรองและการเขา้รว่มศกึษา 

ระบรุายละเอยีดวา่ผูท้ีต่ำทำหนา้ทีใ่นการใหข้อ้มลูและขอความ
ยนิยอม และกระบวนการขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรจะดำเนนิการ
อยา่งไร และระบถุงึแผนการขอความยนิยอม อกีครัง้หากจำเป็น 
(reconsent)  และวธิกีารเกบ็รักษาเอกสารแสดงความยนิยอมทีล่งนาม
แลว้ 

การตรวจคดักรองผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 

ใหร้ะบชุว่งเวลาทีส่ามารถใชผ้ลตรวจและกระบวนการใดๆ 
ที่ีเ่กีย่วขอ้งกบัการคดักรอง กอ่นถกูคดัเลอืก เขา้รว่มการศกึษา ซึง่ใน
ระหวา่งนัน้ชว่งเวลาทีก่ำหนดจะตอ้งดำเนนิการคดักรองทัง้หมดใหเ้สร็จสิน้ 
เพือ่พจิารณาคณุสมบตั ิผูว้จัิยอาจทำรายการและอธบิายการประเมนิการคดั
กรองทัง้หมดโดยยอ่ในรปูแบบสญัลกัษณแ์สดงหวัขอ้ยอ่ย ใหร้วมเฉพาะ
การประเมนิทีจ่ำเป็นในการประเมนิวา่บคุคลนัน้มคีณุสมบตัติรงตามเกณฑ์
การลงทะเบยีนหรอืไม ่ อภปิรายลำดบัเหตกุารณท์ีค่วรเกดิขึน้ระหวา่งการ
คดักรอง และจดุตดัสนิใจเกีย่วกบัคณุสมบตัขิองผูส้นใจ ระบกุรอบเวลา
กอ่นการลงทะเบยีน ซึง่ตอ้งทำการคดักรองและประเมนิผล ตวัอยา่งเชน่ 
ตอ้งวดัคา่ DXA ภายใน 30 วนัของการลงทะเบยีนการศกึษา 

6.2 การลงทะเบยีน ขอ้มลูพืน้ฐาน และ/หรอืการสุม่ 

การลงทะเบยีน 

ควรมกีารกำหนดการลงทะเบยีนผูเ้ขา้รว่มการศกึษา เนือ่งจากตอ้งได ้
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รับความยนิยอมเป็นลายลกัษณอ์กัษร หากขัน้ตอนการคดักรองไมไ่ดเ้ป็น
สว่นหนึง่ของการดแูลตามปกต ิ ในบางครัง้ การศกึษาอาจออกแบบ
กระบวนการขอความยนิรยอม เป็น 2 ขัน้ตอน: โดยครัง้แรก เป็นการขอ
ความยนิยอมสำหรับการตรวจคดักรองและ เมือ่ผา่นการคดักรองแลว้ จงึขอ
ความยนิยอมเพือ่เขา้รว่มการศกึษา  ทัง้นีต้อ้งมกีารกำหนดและบนัทกึวนัที่
ลงทะเบยีนในแบบฟอรม์รายงานการคดักรองผูเ้ขา้รว่มการศกึษา พรอ้มกบั
กรอบเวลาระหวา่งการคดักรอง และการสุม่ 

การประเมนิพืน้ฐาน 

สำหรับผูเ้ขา้รว่มทีผ่า่นการคดักรองคณุสมบตัแิละลงนามยนิยอมเขา้
รว่มการศกึษาเรยีบรอ้ยแลว้ จะมกีารประเมนิคา่พืน้ฐานของผลลพัธต์า่ง ๆ 
ทีไ่ดก้ำหนดไว ้กอ่นเริม่การศกึษษ   

การสุม่ การสุม่จะตอ้งถกูดำเนนิการกอ่นกอ่นการบรหิารผลติภณัฑ์
วจัิย โดยใหร้ะบกุรอบเวลาสำหรับ (ก) การสุม่ทีส่มัพันธก์บัการเสร็จสิน้การ
คดักรองและการตรวจวดัพืน้ฐาน และ (ข) การเริม่ตน้การแทรกแซงการ
ศกึษาทีส่มัพันธก์บัการสุม่ 

6.3 การนดัหมายตดิตามผล 

ระบกุารประเมนิการรักษาและตดิตามผลสำหรับการนัดตรวจแตล่ะ
ครัง้ แสดงรายการการวดัและขัน้ตอนทัง้หมดในรปูแบบสญัลกัษณแ์สดง
หวัขอ้ยอ่ย และระบกุรอบเวลาทีส่ามารถยอมรับผลการประเมนิได ้เชน่ การ
นัดตรวจการศกึษาตอ้งทำในสปัดาหท์ีร่ะบไุวใ้นตารางการประเมนิ ± X วนั 
ตามทีร่วมอยูใ่นตารางการประเมนิ กรอบเวลาการประเมนิควรแคบทีส่ดุเทา่
ทีจ่ะเป็นไปไดใ้นทางเทคนคิ 

ตวัอยา่งเชน่: 

▪​ การนัดหมาย 3 วนั X (± X วนั): 

o​ สญัญาณชพี 

o​ แบบฟอรม์การบรหิารผลติภณัฑว์จัิย 

o​ ยาทีใ่ชร้ว่มกนั 
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o​ เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์

▪​ การนัดหมาย 6 วนั X (±X วนั): 

o​ การตรวจรา่งกายทัว่ไป 

o​ สญัญาณชพี 

o​ แบบฟอรม์การบรหิารผลติภณัฑว์จัิย 

o​ ยาทีใ่ชร้ว่มกนั 

o​ เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์

6.4 การเสร็จสิน้การศกึษา / การประเมนิข ัน้สดุทา้ย 

การทดลองทางคลนิกิจะถอืวา่เสร็จสิน้ เมือ่ผูเ้ขา้รว่มไมไ่ดรั้บการ
ตรวจอกีตอ่ไปหรอืการนัดตรวจครัง้ลา่สดุของผูเ้ขา้รว่มคนสดุทา้ยเกดิขึน้ 

 
ตวัอยา่งขอ้ความทีใ่หเ้ป็นแนวทาง ปรับแตง่ตามความเหใาะสม: 
[ผูเ้ขา้รว่มจะถอืวา่เสร็จสิน้การศกึษา หากเขาหรอืเธอเสร็จสิน้ทกุขัน้

ตอนของการศกึษา รวมทัง้การนัดตรวจครัง้ลา่สดุหรอืขัน้ตอนทีก่ำหนดไว ้
ลา่สดุทีแ่สดงไวใ้นตารางกจิกรรม ซึง่การสิน้สดุของการศกึษาหมายถงึการ
เสร็จสิน้การนัดหมายครัง้ลา่สดุ 
 

ระบกุารประเมนิทีจ่ำเป็นสำหรับผูเ้ขา้รว่มทีย่ตุกิารแทรกแซงการ
ศกึษากอ่นกำหนด ระบเุหตผุลทีเ่ป็นไปไดส้ำหรับการบอกเลกิกอ่นกำหนด 
ระบขุอ้กำหนดใดๆ (เชน่ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการตดิตามและการรายงาน
ประสบการณท์ีไ่มพ่งึประสงค)์ สำหรับการตดิตามผูเ้ขา้รว่มเมือ่พวกเขา
หยดุใชส้ ิง่แทรกแซงในการศกึษา 

 

7. การประเมนิความปลอดภยั 

ใหด้ำเนนิการตรวจสอบความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มตัง้แตม่กีาร
ยนิยอมเขา้รว่มในการศกึษา ใหอ้ธบิายรายการเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ี่
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คาดวา่จะเกดิขึน้สำหรับการแทรกแซงแตล่ะครัง้ พรอ้มทัง้เกณฑส์ำหรับ
การจัดการและการปรับเปลีย่นวธิกีารแทรกแซง หรอืการประเมนิผูเ้ขา้รว่ม
หากเกดิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ และสำหรับการศกึษายาทีอ่ยูร่ะหวา่งการ
วจัิย ควรระบคุวามเป็นพษิทีพ่บในการศกึษากอ่นหนา้นีด้ว้ย 

7.1 ขอ้กำหนดของพารามเิตอรค์วามปลอดภยั ใหร้ะบตุวัอยา่ง
มาตรการความปลอดภยั เชน่ ผลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารเฉพาะทีจ่ะ
ใชใ้นการประเมนิความปลอดภยันัน้ๆ 

7.2 วธิกีารและระยะเวลาในการประเมนิ บนัทกึ และวเิคราะหพ์ารา
มเิตอรค์วามปลอดภยั เนือ้หาสว่นนีค้วรสอดคลอ้งกบัรายละเอยีดความ
เสีย่งของการแทรกแซงในการศกึษา และรวมการทบทวนวรรณกรรมที่
เกีย่วขอ้งพรอ้มการอา้งองิทีเ่หมาะสม 

7.3 เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคแ์ละเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง 
ใหร้ะบคุำจำกดัความของเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์(AEs) และเหตกุารณไ์ม่
พงึประสงคร์า้ยแรง (SAEs) ทีจ่ะใชใ้นการทดลองนี ้ตวัอยา่งเชน่: 

เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ (AE): เหตกุารณท์างการแพทยท์ีไ่มพ่งึประสงคท์ี่
เกดิขึน้ในผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทางคลนิกิ ซึง่อาจรวมถงึอาการแสดงทีผ่ดิปกต ิ
(เชน่ ผลการตรวจรา่งกายหรอืผลตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารทีผ่ดิปกต)ิ 
อาการ หรอืโรคทีเ่กดิขึน้ชัว่คราวซึง่สมัพันธก์บัการเขา้รว่มการวจัิย ไมว่า่จะ
เกีย่วขอ้งกบัการเขา้รว่มการวจัิยหรอืไมก่ต็าม 

ควรมวีตัถปุระสงคเ์พือ่เนน้การประเมนิเฉพาะทีเ่กีย่วขอ้งกบัความ
ปลอดภยัและแงม่มุตา่งๆ ของการศกึษาทีน่ำเสนอเพือ่ความปลอดภยัของ
ผูเ้ขา้รว่มการทดลอง พจิารณาความเสีย่งของสิง่แทรกแซงในการศกึษา
และขัน้ตอนการศกึษาอืน่ๆ และคณุลกัษณะของประชากรทีท่ำการศกึษา 
(เชน่ ประชากรทีเ่ปราะบาง เชน่ เด็ก เป็นตน้) สว่นนีค้วรปรับใหเ้หมาะกบั
ลกัษณะเฉพาะของการศกึษา 

เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง (SAE): เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค์
ใดๆ ที:่ 
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●​ สง่ผลใหเ้สยีชวีติ 
●​ เป็นอนัตรายถงึชวีติหรอืทำใหผู้เ้ขา้รว่มเสีย่งตอ่การเสยีชวีติ
ทนัท ี
●​ จำเป็นตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลหรอืยดืระยะเวลา
การรักษาในโรงพยาบาล 
●​ สง่ผลใหเ้กดิความพกิารหรอืทพุพลภาพอยา่งถาวรหรอืมนัีย
สำคญั 
●​ สง่ผลใหเ้กดิความผดิปกตแิตก่ำเนดิหรอืความพกิารแตก่ำเนดิ 
●​ เป็นเหตกุารณท์างการแพทยท์ีส่ำคญัซึง่ผูว้จัิยพจิารณาวา่เป็น
อนัตรายทีม่นัียสำคญั 

ใหอ้ธบิายคา่ทางหอ้งปฏบิตักิารทีจ่ะเกบ็รวบรวมเพือ่ประเมนิความ
ปลอดภยั ควรกำหนดคา่ทางหอ้งปฏบิตักิารทีผ่ดิปกต ิ (เชน่ สงูกวา่คา่ปกติ
สองเทา่หรอือยูน่อกชว่งอา้งองิของหอ้งปฏบิตักิาร) และบนัทกึเป็น
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์

ใหอ้ธบิาย AEs (ถา้ม)ี ทีค่าดวา่จะเกดิขึน้จากการแทรกแซงในการ
ศกึษา และจะถกูเกบ็ขอ้มลูเป็นทัง้มาจากการถามโดยใชค้ำถามทัว่ไป เชน่ 
"คณุสงัเกตเห็นความเปลีย่นแปลงใดๆ นับตัง้แตเ่ริม่การศกึษาหรอืเริม่การ
แทรกแซงหรอืไม"่  หรอื  ทีถ่กูถามโดยเฉพาะเจาะจง เชน่ "คณุสงัเกตเห็น
อาการปากแหง้ใดๆ นับตัง้แตเ่ริม่ใชย้าในการศกึษาหรอืไม"่ โดยใหอ้ธบิาย
กรอบเวลาในการรวบรวม AE และ SAE ทีช่ดัเจน 

นอกจากนี ้โปรโตคอลอาจระบเุหตกุารณอ์ืน่ๆ ทีต่อ้งรายงานอยา่งเรง่
ดว่น (เชน่ คา่ทางหอ้งปฏบิตักิารทีผ่ดิปกต)ิ ใหร้วมคำอธบิายของ
เหตกุารณเ์หลา่นีใ้นสว่นนี ้และขอ้กำหนดในการรายงานในสว่นถดัไป 

7.3.1 ข ัน้ตอนการรายงาน 

การทดลองทางคลนิกิทกุการศกึษาตอ้งมรีะบบรายงานความ
ปลอดภยัสำหรับ AEs, SAEs และเหตกุารณอ์ืน่ๆ ทีต่อ้งรายงาน ใหร้วม
รายละเอยีดของขัน้ตอนการรายงานและกรอบเวลา รวมถงึผูรั้บผดิชอบใน
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แตล่ะขัน้ตอน วธิกีารตดัสนิใจเกีย่วกบัความเกีย่วขอ้งและความรนุแรง แบบ
ฟอรม์ทีต่อ้งกรอก (พรอ้มขอ้มลูเกีย่วกบัสถานทีส่ง่แบบฟอรม์) วธิกีาร
เผยแพรร่ายงาน และการตดิตามผลทีจ่ำเป็น 

ความรนุแรงของเหตกุารณ ์

AE ทัง้หมดควรไดรั้บการประเมนิโดยแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีผ่า่นการ
รับรองโดยใชร้ะบบการใหค้ะแนนทีก่ำหนดในโปรโตคอล อธบิายวธิกีารให ้
คะแนน AE สำหรับความรนุแรง ตวัอยา่งเชน่ มตีารางการประเมนิความเป็น
พษิหลายรปูแบบทีส่ามารถปรับใชก้บัการออกแบบการศกึษาตา่งๆ การ
เลอืกตารางความเป็นพษิหรอืระดบัความรนุแรงควรปรกึษากบัผูต้รวจสอบ
ทางการแพทยข์องการศกึษา 

ตวัอยา่งขอ้ความทีส่ามารถปรับแตง่ตามความเหมาะสม: 

สำหรับเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ (AEs) ทีไ่มไ่ดร้วมอยูใ่นระบบการให ้
คะแนนทีก่ำหนดในโปรโตคอล จะใชแ้นวทางตอ่ไปนีเ้พือ่อธบิายความ
รนุแรง: 

●​Mild ไมร่นุแรง – เหตกุารณท์ีต่อ้งการการรักษาเพยีงเล็กนอ้ยหรอื
ไมจ่ำเป็นตอ้งรักษา และไมร่บกวนกจิวตัรประจำวนัของผูเ้ขา้รว่ม 

●​Moderate ปานกลาง – เหตกุารณท์ีก่อ่ใหเ้กดิความไมส่ะดวกหรอื
ความกงัวลในระดบัปานกลาง และอาจตอ้งมมีาตรการในการรักษา 
เหตกุารณร์ะดบัปานกลางอาจรบกวนการทำงานปกต ิ

●​ Severe รนุแรง – เหตกุารณท์ีข่ดัขวางกจิวตัรประจำวนัปกตขิองผู ้
เขา้รว่ม และอาจตอ้งการการรักษาดว้ยยาหรอืการรักษาแบบอืน่ 
เหตกุารณร์นุแรงมกัเป็นอนัตรายถงึชวีติหรอืทำใหเ้กดิความพกิาร 
และคำวา่ "รนุแรง" ไมจ่ำเป็นตอ้งเทา่กบั "รา้ยแรง" 

ซึง่คำจำกดัความเหลา่นีค้วรสอดคลอ้งกบัทีร่ะบใุนแบบฟอรม์รายงาน
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์

ความสมัพนัธก์บัการแทรกแซงการศกึษา 
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AE ทัง้หมดควรไดรั้บการประเมนิความสมัพันธก์บัการแทรกแซงใน
การศกึษาหรอืการมสีว่นรว่มในการศกึษา โดยใชร้ะดบัความเฉพาะเจาะจง
ทีเ่หมาะสมกบัการออกแบบการศกึษา การประเมนิความสมัพันธข์อง AE 
กบัการแทรกแซงในการศกึษาโดยแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีม่คีณุสมบตัิ
เหมาะสม (ยา สารชวีภาพ อปุกรณ)์ เป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการจัดทำ
เอกสาร แตไ่มไ่ดเ้ป็นปัจจัยในการพจิารณาวา่ควรรายงานเหตกุารณนั์น้ใน
การศกึษาหรอืไม ่ 

ใหอ้ธบิายวธิกีารกำหนดความสมัพันธข์อง AE กบัการแทรกแซงใน
การศกึษา หากมขีอ้สงสยัวา่การสงัเกตทางคลนิกิเป็น AE หรอืไม ่ ควร
รายงานเหตกุารณนั์น้ บางโปรโตคอลอาจใชก้ารประเมนิแบบไบนาร ี
(เกีย่วขอ้ง/ไมเ่กีย่วขอ้ง) ในขณะทีบ่างโปรโตคอลอาจมรีะดบัความ
เกีย่วขอ้งทีห่ลากหลายกวา่ การประเมนิความเกีย่วขอ้งตอ้งพจิารณาปัจจัย
ตา่งๆ เชน่ ประวตัธิรรมชาตขิองโรคทีเ่ป็นสาเหต ุโรครว่ม การรักษารว่ม ขัน้
ตอนทีเ่กีย่วขอ้งกบัการศกึษา อบุตัเิหต ุ และปัจจัยภายนอกอืน่ๆ ในการ
ทดลองทางคลนิกิ ควรสงสยัวา่การแทรกแซงในการศกึษาอาจเป็นสาเหตุ
เสมอ 

ตวัอยา่งขอ้ความทีส่ามารถปรับใชต้ามความเหมาะสม: 

เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ (AEs) ทัง้หมดตอ้งไดรั้บการประเมนิความ
สมัพันธก์บัการแทรกแซงในการศกึษาโดยแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีม่คีณุสมบตัิ
เหมาะสม ซึง่จะตรวจสอบและประเมนิผูเ้ขา้รว่มตามความสมัพันธเ์ชงิเวลา
และการตดัสนิทางการแพทย ์ ระดบัความแน่นอนเกีย่วกบัสาเหตจุะถกูให ้
คะแนนโดยใชห้มวดหมูด่งัตอ่ไปนี ้ ในการทดลองทางคลนิกิ ควรสงสยั
ผลติภณัฑท์ีท่ำการศกึษาเสมอ 

●​ Related ทีเ่ก ีย่วขอ้ง – เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ (AE) เป็นสิง่ที่
ทราบวา่เกดิขึน้เมือ่ใชส้ ิง่แทรกแซงจากการเขา้รว่มการศกึษา มี
โอกาสเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิจากการใช ้ หรอืมคีวามสมัพันธข์องเวลา
ระหวา่งการเขา้รว่มการศกึษาและเหตกุารณ ์ เป็นไปไดอ้ยา่งน่า
เชือ่ถอื คอืมขีอ้เท็จจรงิทีแ่สดงใหเ้ห็นถงึความสมัพันธเ์ชงิสาเหตุ
ระหวา่งการเขา้รว่มการศกึษาและ AE 
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●​ Definitely Related เกีย่วขอ้งกนัอยา่งแนน่อน – มหีลกัฐาน
ชดัเจนทีบ่ง่บอกถงึความสมัพันธเ์ชงิสาเหต ุ และสามารถตดัปัจจัย
อืน่ๆ ทีเ่ป็นไปไดอ้อกได ้ เหตกุารณท์างคลนิกิ รวมถงึผลการตรวจ
ทางหอ้งปฏบิตักิารทีผ่ดิปกต ิ เกดิขึน้ในความสมัพันธเ์ชงิเวลาที่
สมเหตสุมผลกบัการใหก้ารแทรกแซงในการศกึษา และไมส่ามารถ
อธบิายไดด้ว้ยโรครว่มหรอืยาหรอืสารเคมอีืน่ๆ การตอบสนองตอ่การ
หยดุการไดรั้บสิง่แทรกแซงในการศกึษา (dechallenge) และมี
เหตผุลทางคลนิกิรองรับ เหตกุารณค์วรมคีวามสอดคลอ้งทาง
เภสชัวทิยาหรอืปรากฏการณว์ทิยาดว้ยการใชก้ระบวนการทดลองซ้ำ 
(rechallenge) ในกรณีทีจ่ำเป็น 

●​ Probably Related น่าจะเกีย่วขอ้ง – มหีลกัฐานบางอยา่งทีบ่ง่ชีถ้งึ
ความสมัพันธเ์ชงิสาเหต ุ (เชน่ เหตกุารณเ์กดิขึน้ภายในเวลาที่
สมเหตสุมผลหลงัการใหย้าทีใ่ชใ้นการทดลอง) และไมน่่าเป็นไป
ไดท้ีอ่ทิธพิลของปัจจัยอืน่ๆ เหตกุารณท์างคลนิกิ ซึง่รวมถงึผลการ
ตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารทีผ่ดิปกต ิ เกดิขึน้ภายในเวลาทีเ่หมาะสม
หลงัการใหส้ ิง่แทรกแซงในการศกึษา ไมน่่าจะเกดิจากโรคทีเ่กดิขึน้
พรอ้มกนัหรอืยาหรอืสารเคมอีืน่ๆ และเป็นตามการตอบสนองทาง
คลนิกิทีเ่หมาะสมเมือ่ยกเลกิการใชย้า (การยกเลกิการใชย้า) ขอ้มลู
การทดลองใหมไ่มจ่ำเป็นตามนยิามนี ้ อยา่งไรกต็าม ปัจจัยอืน่ๆ อาจ
สง่ผลตอ่เหตกุารณน์ี ้ (เชน่ อาการทางคลนิกิของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 
เหตกุารณอ์ืน่ๆ ทีเ่กดิขึน้พรอ้มกนั) แมว้า่ AE อาจไดรั้บการประเมนิ
เพยีง "อาจเกีย่วขอ้ง" ในชว่งแรกหลงัการคน้พบ แตส่ามารถระบไุด ้
วา่ตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิและอาจปรับเป็น "น่าจะเกีย่วขอ้ง" หรอื 
"เกีย่วขอ้งอยา่งแน่นอน" ในภายหลงัตามความเหมาะสม 

●​ Potentially Related อาจจะเกีย่วขอ้ง – มหีลกัฐานบางอยา่งทีบ่ง่
บอกถงึความสมัพันธเ์ชงิสาเหต ุ(เชน่ เหตกุารณเ์กดิขึน้ภายในเวลาที่
เหมาะสมหลงัการใหย้าทีใ่ชใ้นการทดลอง) อยา่งไรกต็าม ปัจจัยอืน่ๆ 
อาจสง่ผลตอ่เหตกุารณน์ี ้ (เชน่ อาการทางคลนิกิของผูเ้ขา้รว่ม 
เหตกุารณอ์ืน่ๆ ทีเ่กดิขึน้พรอ้มกนั) แมว้า่ AE อาจใหค้ะแนนเพยีง 
"อาจเกีย่วขอ้ง" ไมน่านหลงัจากคน้พบ แตส่ามารถระบไุดว้า่ ตอ้งการ
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ขอ้มลูเพิม่เตมิและอปัเกรดเป็น "น่าจะเกีย่วขอ้ง" หรอื "เกีย่วขอ้ง
อยา่งแน่นอน" ในภายหลงัตามความเหมาะสม 

●​ Unlikely to be related ไมน่า่จะเกีย่วขอ้งกนั – เหตกุารณท์าง
คลนิกิ รวมถงึผลการทดสอบหอ้งปฏบิตักิารผดิปกต ิซึง่ความสมัพันธ์
ทางเวลากบัการใหย้าในการศกึษาทำใหค้วามสมัพันธเ์ชงิสาเหตนุ่า
จะเป็นไปไมไ่ด ้ (ตวัอยา่งเชน่ เหตกุารณไ์มเ่กดิขึน้ภายในเวลาที่
เหมาะสมหลงัจากการใหย้าในการศกึษา) และมยีาหรอืสารเคมอีืน่ ๆ 
หรอืโรคพืน้ฐานใหค้ำอธบิายทีน่่าเป็นไปได ้ (ตวัอยา่งเชน่ สภาวะ
คลนิกิของผูเ้ขา้รว่มการศกึษา, การรักษาทีแ่ปรผลดว้ยยาอืน่) 

●​ Not Related ไมเ่กีย่วขอ้ง – AE  ไมม่โีอกาสเป็นไปไดจ้ากการ
เขา้รว่มการศกึษา และการเกดิ AE เป็นอสิระจากการใหก้าร
แทรกแซงในการศกึษาโดยสิน้เชงิ และ/หรอืมหีลกัฐานวา่เหตกุารณ์
นัน้เกีย่วขอ้งกบัสาเหตอุืน่อยา่งแน่นอน ตอ้งมสีาเหตอุืน่ทีช่ดัเจนซึง่
ไดรั้บการบนัทกึไวโ้ดยแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีม่คีณุสมบตัเิหมาะสม 

อาการไมพ่งึประสงคท์ีค่าดคดิวา่เป็นอาการทีท่ราบวา่เกดิขึน้จากการ
เขา้รว่มการศกึษา และควรรวบรวมเป็นรปูแบบมาตรฐานและอยา่งเป็นระบบ 
โดยใชก้ารบนัทกึหรอืการตอบสนองทีเ่ป็นพืน้ฐานในการประเมนิหรอืความ
รนุแรงของอาการ ระบแุหลง่ขอ้มลูทีใ่ชเ้ป็นแหลง่อา้งองิถงึขอ้มลูความ
ปลอดภยั เพือ่กำหนดเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีค่าดคดิ  

ตวัอยา่งขอ้ความทีใ่หเ้ป็นแนวทาง ปรับแตง่ตามตอ้งการ: 
[<แทรกบทบาท> จะรับผดิชอบในการพจิารณาวา่เหตกุารณไ์มพ่งึ

ประสงค ์ (AE) เป็นไปตามทีค่าดคดิหรอืไมค่าดคดิ  โดยที ่ AE จะถกู
พจิารณาโดยไมค่าดคดิ หากลกัษณะความรนุแรง หรอืความถีข่อง
เหตกุารณไ์มส่อดคลอ้งกบัขอ้มลูความเสีย่งทีอ่ธบิายไวก้อ่นหนา้นีส้ำหรับ
การแทรกแซงการศกึษา] 

7.3.2 ตดิตามผลเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์

อธบิายวธิกีารตดิตาม AE และ SAE จนกวา่จะไดรั้บการแกไ้ขหรอื
พจิารณาวา่มเีสถยีรภาพ ระบขุัน้ตอนในการบนัทกึและตดิตาม AE และ 
SAE ทีส่อดคลอ้งกบัขอ้มลูสส่นอืน่ๆ วธิกีารและระยะเวลาสำหรับการ
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ประเมนิ รวมถงึเครือ่งมอืการประเมนิทีจ่ะใชใ้นการตรวจสอบ AE รวมระยะ
เวลาตดิตามผลหลงัจากเกดิเหตกุารณ ์ (เชน่ 1 สปัดาห ์ 2 เดอืน) และระบุ
ชว่งเวลาของการรวบรวมขอ้มลู (เชน่ วนัที ่ 0-28) และบนัทกึระยะเวลาที่
รวบรวม SAE ซึง่โดยปกตจิะรวบรวมตลอดการศกึษาทัง้หมด 

 

 

ตวัอยา่งขอ้ความทีส่ามารถปรับใชต้ามความเหมาะสม: 

การเกดิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ (AE) หรอืเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคร์า้ยแรง (SAE) อาจถกูรวบรวมไดจ้าก การสอบถาม/สมัภาษณ/์
การบอกกลา่ว จากผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทัง้ตามตารางการนัดหมายหรอื
นอกเหนอืตารางการนัดหมาย  

AE ทัง้หมด รวมถงึปฏกิริยิาเฉพาะทีแ่ละทัว่รา่งกายทีไ่มเ่ขา้เกณฑ ์
SAE จะถกูบนัทกึไวใ้นแบบฟอรม์การเกบ็ขอ้มลูอาสวาสมคัร (CRF) ที่
เหมาะสม โดยจะมกีารเกบ็ขอ้มลูประกอบดว้ยคำอธบิายเหตกุารณ ์ เวลาที่
เริม่มอีาการ การประเมนิความรนุแรงโดยแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีม่คีณุสมบตัิ
เหมาะสม ความสมัพันธก์บัผลติภณัฑก์ารศกึษา (ประเมนิโดยผูท้ีไ่ดรั้บการ
ฝึกอบรมและมอีำนาจในการวนิจิฉัยเทา่นัน้) และเวลาของการแกไ้ข/การ
คงทีข่องเหตกุารณ ์ AE ทัง้หมดทีเ่กดิขึน้ในระหวา่งการศกึษาจะตอ้งไดรั้บ
การบนัทกึไวอ้ยา่งเหมาะสมโดยไมค่ำนงึถงึความสมัพันธ ์ AE ทัง้หมดจะ
ถกูตดิตามจนกวา่จะไดรั้บการแกไ้ขอยา่งเพยีงพอ 

อาการทางการแพทยใ์ดๆ ทีม่อียูใ่นเวลาทีผู่เ้ขา้รว่มไดรั้บการตรวจคดั
กรองจะถอืเป็นขอ้มลูพืน้ฐาน และจะไมร่ายงานเป็น AE อยา่งไรกต็าม 
หากอาการของผูเ้ขา้รว่มการศกึษาแยล่งในเวลาใดกต็ามระหวา่งการศกึษา 
จะถกูบนัทกึเป็น AE 

การเปลีย่นแปลงในความรนุแรงของ AE จะไดรั้บการบนัทกึไวเ้พือ่ให ้
สามารถประเมนิระยะเวลาของเหตกุารณใ์นแตล่ะระดบัของความรนุแรงได ้
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AE ทีม่ลีกัษณะไมต่อ่เนือ่งจำเป็นตอ้งมเีอกสารของการเริม่ตน้และระยะ
เวลาของแตล่ะตอน ตวัอยา่งขอ้ความเชน่  

[แทรกบทบาทผูท้ีท่ำหนา้ทีบ่นัทกึ เชน่ แพทยว์จัิย พยาบาลวจัิย 
และ/หรอืเภสชักรวจัิย] จะบนัทกึเหตกุารณท์ีต่อ้งรายงานทัง้หมดพรอ้มวนั
ทีเ่ร ิม่ตน้ ซึง่เกดิขึน้ไดต้ลอดเวลาหลงัจากไดรั้บความยนิยอมเป็นเวลา 7 
วนั (สำหรับ AE ทีไ่มร่า้ยแรง) หรอื 30 วนั (สำหรับ SAE) หลงัจากวนั
สดุทา้ยของการเขา้รว่มการศกึษา ในการนัดหมายแตล่ะครัง้ ผูว้จัิยจะสอบ
ถามเกีย่วกบัการเกดิขึน้ของ AE/SAE ตัง้แตก่ารนัดหมายครัง้ลา่สดุ 
เหตกุารณจ์ะถกูตดิตามเพือ่รวบรวมขอ้มลูผลลพัธจ์นกวา่จะไดรั้บการแกไ้ข
หรอืมอีาการคงทีห่รอืดขี ึน้ 

7.4 การตรวจสอบความปลอดภยั 

สำหรับการทดลองทางคลนิกิมาตรฐานสากลโดยทัว่ไปจะมกีาร
กำหนดใหม้คีณะกรรมการตรวจสอบขอ้มลูและความปลอดภยัทีเ่ป็นอสิระ 
สามารถศกึษาแนวทางไดต้ามเอกสารแนบ แนวทางการตรวจสอบขอ้มลู
และความปลอดภยั 

 

8. การยตุกิารแทรกแซง 

ระบเุกณฑส์ำหรับการยตุกิารแทรกแซงการศกึษา/ผลติภณัฑ ์ (เชน่ 
การเกดิความเป็นพษิ การปิดการศกึษาโดยสถาบนั) สำหรับผูเ้ขา้รว่มและ
วธิกีารดำเนนิการเมือ่เขา้เกณฑ ์

หากเกีย่วขอ้ง ใหร้วมเกณฑส์ำหรับการหยดุการรักษาชัว่คราวและ
กำหนดระยะเวลา 

ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยอาจถอนตวัจากการเขา้รว่มการศกึษาโดยสมคัรใจ
เมือ่ใดกไ็ดแ้ละดว้ยเหตผุลใดกต็าม ควรมกีารตดิตามผูเ้ขา้รว่มการวจัิยตอ่
ไปโดยไดรั้บความยนิยอม แมว้า่การแทรกแซงการศกึษาจะยตุลิงแลว้
กต็าม  
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อภปิรายเกีย่วกบัการปรับเปลีย่นตารางเวลาและระยะเวลาของการ
ตดิตามผลอยา่งตอ่เนือ่ง และระบวุา่การประเมนิผลใดทีจ่ะดำเนนิการใน
ขณะทีผู่เ้ขา้รว่มถกูยตุกิารแทรกแซงการศกึษาเป็นการชัว่คราวหรอืถาวร 
แตย่งัคงอยูใ่นการตดิตามผล (หากม)ี 

สว่นนีค้วรรวมถงึการอภปิรายเกีย่วกบัการทดแทนอาสาสมคัรทีย่ตุ ิ
กอ่นกำหนด หากอนุญาตใหม้กีารเปลีย่นทดแทนและในขัน้ตอนใด เชน่ 
การลงทะเบยีน การสุม่ หรอืการไดรั้บการรักษาในการศกึษา 

หมายเหต:ุ การรวบรวมขอ้มลูความปลอดภยัในผูเ้ขา้รว่มทีถ่กูยกเลกิ
เนือ่งจาก AE หรอื SAE มคีวามสำคญัอยา่งยิง่ ไมว่า่ในกรณีใด ควร
พยายามทกุวถิทีางเพือ่ดำเนนิขัน้ตอนการตดิตามความปลอดภยัตามโปร
โตคอลทีร่ะบ ุ หากมกีารถอนตวัโดยสมคัรใจ ควรประเมนิผูเ้ขา้รับการ
ทดลองตามกำหนดเวลาตอ่ไป ทำการประเมนิผลการสิน้สดุการศกึษาให ้
เสร็จสิน้ และไดรั้บการดแูลทีเ่หมาะสมภายใตก้ารดแูลของแพทยจ์นกวา่
อาการของ AE ใดๆ จะหายไปหรอือาการของอาสาสมคัรจะคงที ่

8.1  การยตุกิารแทรกแซง และการถอนผูเ้ขา้รว่มการวจิยั  (Study 
Intervention Discontinuation And Participant 
Discontinuation/Withdrawal)  

ผูเ้ขา้รว่มอาจถอนตวัจากการศกึษาโดยสมคัรใจหรอืผูว้ ิยัหลกั อาจยตุิ
ผูเ้ขา้รว่มจากการศกึษา สว่นนีค้วรระบวุา่เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคใ์ดทีจ่ะสง่
ผลใหม้กีารยตุกิารแทรกแซงการศกึษาหรอืการหยดุ/ถอนตวัของผูเ้ขา้รว่ม 
นอกจากนี ้ ผูเ้ขา้รว่มอาจยตุกิารแทรกแซงในการศกึษา แตย่งัคงอยูใ่นการ
ศกึษาเพือ่ตดิตามผล โดยเฉพาะอยา่งยิง่สำหรับตวัชีว้ดัของการศกึษาดา้น
ความปลอดภยัและประสทิธภิาพ (ถา้ม)ี พจิารณากำหนดใหม้เีอกสารแยก
ตา่งหากสำหรับการยตุกิารแทรกแซงการศกึษาและการหยดุ/ถอนตวัของผู ้
เขา้รว่มการวจัิยจากการศกึษา นอกจากนีห้นา้แบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลู
ศกึษา (CRF) ควรระบวุนัทีแ่ละเหตผุลเฉพาะสำหรับการยตุกิารการ
แทรกแซงการศกึษา หรอืการถอนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย ใหช้ดัเจน 
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8.2 การยตุกิารแทรกแซง (Discontinuation of Study Intervention) 
​​ อธบิายเกณฑส์ำหรับการยตุกิารแทรกแซงในการศกึษา (เชน่ กฎการ
ยตุ)ิ รวมถงึการทดสอบตดิตามผลและประเด็นการตดัสนิใจทางคลนิกิที่
เกีย่วขอ้ง ระบเุหตผุลในการยตุกิารแทรกแซงในการศกึษาชัว่คราว (เชน่ 
ชนดิและปรมิาณของเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค)์ ระบรุะยะเวลาอยา่งชดัเจน 
หากเป็นไปได ้ ควรอธบิายขอ้มลูทีจ่ะเกบ็รวบรวมเมือ่ยตุกิารเขา้รว่มการ
ศกึษาและวธิกีารเริม่ใหย้าอกีครัง้หรอืทดลองซ้ำกบัการใหย้าในการศกึษา 
อธบิายถงึความพยายามทีจ่ะดำเนนิการตดิตามผลผูเ้ขา้รว่มทีย่ตุกิาร
แทรกแซงการศกึษา แตย่งัคงอยูใ่นการศกึษาเพือ่ตดิตามผล โดยเฉพาะ
อยา่งยิง่สำหรับจดุชีว้ดัการศกึษาดา้นความปลอดภยัและประสทิธภิาพ (ถา้
ม)ี ตอ้งใชค้วามพยายามอยา่งสมเหตสุมผลในการดำเนนิขัน้ตอนตดิตาม
ผลดา้นความปลอดภยัทีร่ะบไุวใ้นโปรโตคอลเพือ่ตรวจหาเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงค ์ (AE) เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง (SAE) และปัญหาทีไ่ม่
คาดคดิ (UPs) 
​​ ตวัอยา่งขอ้ความทีใ่หเ้ป็นแนวทาง ปรับแตง่ตามความเหมาะสม:  
​​ [การยตุจิาก <การแทรกแซงการศกึษา> ไมไ่ดห้มายความวา่การยตุิ
การศกึษา และขัน้ตอนการศกึษาทีเ่หลอืควรเสร็จสิน้ตามทีร่ะบโุดยโปรโต
คอลการศกึษา หากมกีารระบกุารคน้พบทีม่นัียสำคญัทางคลนิกิ (รวมถงึแต่
ไมจ่ำกดัเฉพาะการเปลีย่นแปลงจากการตรวจวดัพืน้ฐาน) หลงัจากการลง
ทะเบยีนเขา้รว่มแลว้ ผูว้จัิยหรอืผูไ้ดรั้บการแตง่ตัง้ทีม่คีณุสมบตัเิหมาะสม
จะพจิารณาวา่จำเป็นตอ้งมกีารเปลีย่นแปลงใด ๆ ในการจัดการผูเ้ขา้รว่ม
หรอืไม ่ การคน้พบใหมท่ีเ่กีย่วขอ้งทางคลนิกิจะถกูรายงานเป็นเหตกุารณ์
ไมพ่งึประสงค ์(AE) 
ขอ้มลูทีจ่ะรวบรวมในเวลาทีย่ตุกิารแทรกแซงการศกึษาจะรวมถงึสิง่ตอ่ไป
นี:้ <อธบิายขัน้ตอนและขอ้มลูทีจ่ะรวบรวม ตลอดจนการตดิตามประเมนิผล
>] 
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​8.3 การยตุ/ิถอนตวัของผูเ้ขา้รว่มจากการวจิยั (Participant 
Discontinuation/Withdrawal from the Study) 

●​ ระบรุายการเหตผุลทีอ่าจยตุกิารเขา้รว่ม อาจเป็นการเหมาะสมทีจ่ะ
ระบเุกณฑก์ารยตุทิีช่ดัเจนสำหรับผูเ้ขา้รว่มและกลุม่ประชากรตามรุน่ 
ถา้เป็นเชน่นัน้ ควรระบเุกณฑท์ัง้สองชดุแยกกนั และตอ้งระบคุวาม
แตกตา่งระหวา่งเกณฑท์ัง้สองอยา่งชดัเจน นอกจากนี ้ โปรดทราบ
วา่ผูเ้ขา้รว่มอาจถอนตวัจากการศกึษาโดยสมคัรใจหรอืยตุกิาร
แทรกแซงการศกึษาเมือ่ใดกไ็ด ้ แตผู่ว้จัิยควรพยายามทีจ่ะลดการ
หยดุ/ถอนตวัจากการศกึษาของผูเ้ขา้รว่มใหน้อ้ยทีส่ดุ ยกเวน้ดว้ย
เหตผุลดา้นความปลอดภยั 

●​ ในการศกึษาเกีย่วกบัอปุกรณท์ีป่ลกูฝังได ้ ควรมกีารอภปิรายเกีย่วกบั
ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งใดๆ ทีจ่ะใหแ้กผู่เ้ขา้รว่มทีถ่อนตวัหรอืถกูยกเลกิ 
(เชน่ จะถอดอปุกรณอ์อกหรอืไมแ่ละอยา่งไร วธิเีปลีย่นแบตเตอรี ่วธิี
ขอรับชิน้สว่นทดแทน ใครจะตดิตอ่ได ้ ) นอกจากนี ้สิง่สำคญัคอืตอ้ง
ระบเุหตผุลในการถอนตวัหรอืหยดุ เนือ่งจากอาจสง่ผลตอ่การ
รวบรวมขอ้มลูผูเ้ขา้รว่มในการวเิคราะหผ์ลลพัธ ์ (ดสูว่นที ่ 9 การ
วเิคราะหท์างสถติ)ิ 

●​ สว่นนีค้วรรวมการอภปิรายเกีย่วกบัการเปลีย่นผูเ้ขา้รว่มทีถ่อนตวัหรอื
ยตุกิอ่นเวลา หากอนุญาตใหเ้ปลีย่นได ้สว่นนีไ้มค่วรรวมการอภปิราย
วา่ผูเ้ขา้รว่มเหลา่นีจ้ะไดรั้บการจัดการอยา่งไรในการวเิคราะหข์อ้มลู
การศกึษา สิง่นีค้วรไดรั้บการบนัทกึไวใ้นหมวดที ่ 9 การวเิคราะหท์าง
สถติ ิ

ผูว้จัิยอาจยตุหิรอืถอนผูเ้ขา้รว่มจากการศกึษาดว้ยเหตผุลตอ่ไปนี:้ 
●​ การตัง้ครรภ ์
●​ การไมป่ฏบิตัติามการแทรกแซงการศกึษาทีม่นัียสำคญั 
●​ หากเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์างคลนิกิ (AE) ความผดิปกตใินหอ้ง
ปฏบิตักิาร หรอืเงือ่นไขหรอืสถานการณท์างการแพทยอ์ืน่ๆ เกดิขึน้ 
ซึง่การเขา้รว่มในการศกึษาอยา่งตอ่เนือ่งจะไมเ่ป็นผลดตีอ่ผูเ้ขา้รว่ม 

●​ การลกุลามของโรคซึง่ตอ้งยตุกิารแทรกแซงการศกึษา 
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●​ หากผูเ้ขา้รว่มมคีณุสมบตัติรงตามเกณฑก์ารคดัออก (ทัง้ทีพั่ฒนาขึน้
ใหมห่รอืไมเ่ป็นทีรู่จั้กมากอ่น) ซึง่ขดัขวางการเขา้รว่มการศกึษา
เพิม่เตมิ 

●​ ผูเ้ขา้รว่มไมส่ามารถรับ <การแทรกแซงการศกึษา> เป็นเวลา [x] วนั/
สปัดาห]์ 

เหตผุลในการยตุผิูเ้ขา้รว่มหรอืถอนตวัจากการศกึษาจะถกูบนัทกึไวใ้น <
ระบ>ุ แบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลู (CRF) อาสาสมคัรทีล่งนามในแบบฟอรม์ขอ
ความยนิยอมและถกูสุม่ แตไ่มไ่ดรั้บการแทรกแซงการศกึษาอาจถกูแทนที ่
อาสาสมคัรทีล่งนามในแบบฟอรม์ขอความยนิยอมและไดรั้บการสุม่ทีไ่ดรั้บ
การแทรกแซงการศกึษา และตอ่มาไดถ้อนตวั หรอืถกูถอนออกหรอืยตุกิาร
ศกึษา <จะ> หรอื <จะไม>่ จะถกูแทนที]่ 
 

​8.4 การสญูหายในการตดิตามผล (Lost to Follow-Up) 

โปรโตคอลควรอธบิายลกัษณะและระยะเวลาของการตดิตามผลการ
ศกึษา ความถกูตอ้งของการศกึษาเป็นปัญหาทีอ่าจเกดิขึน้เมือ่ผูเ้ขา้รว่ม
สญูหายจากการตดิตามผล เนือ่งจากขอ้มลูทีม่คีวามสำคญัตอ่การประเมนิ
จดุชีว้ดัจะสญูหายไป ผูเ้ขา้รว่มจะถกูพจิารณาวา่ขาดการตดิตามผล เมือ่
พวกเขาหยดุรายงานการนัดตรวจการศกึษาตามกำหนดเวลา และไม่
สามารถตดิตอ่เพือ่ดำเนนิการตามขัน้ตอนการศกึษาทีจ่ำเป็นทัง้หมด 
อธบิายแผนการเพือ่ลดการสญูเสยีในการตดิตามผลและขอ้มลูทีข่าดหาย
ไปใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ 
 
ตวัอยา่งขอ้ความทีใ่หเ้ป็นแนวทาง ปรับแตง่ตามความเหมาะสม:   
[ผูเ้ขา้รว่มจะถอืวา่สญูเสยีการตดิตามผล หากเขาหรอืเธอไมก่ลบัมาตาม
กำหนดการ <ระบจุำนวนครัง้> และเจา้หนา้ทีข่องสถานทีศ่กึษาไมส่ามารถ
ตดิตอ่ได ้
ตอ้งดำเนนิการตอ่ไปนีห้ากผูเ้ขา้รว่มไมส่ามารถกลบัไปทีค่ลนิกิเพือ่นัด
ตรวจตามการศกึษาทีจ่ำเป็น: 

●​ ไซตก์ารศกึษาจะพยายามตดิตอ่ผูเ้ขา้รว่มและจัดตารางการตรวจ
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เยีย่มทีข่าดไปใหม ่ <ระบกุรอบเวลา> และแนะนำผูเ้ขา้รว่มเกีย่วกบั
ความสำคญัของการรักษาตารางการตรวจเยีย่มทีไ่ดรั้บมอบหมาย 
และตรวจสอบวา่ผูเ้ขา้รว่มตอ้งการและ/หรอืควรดำเนนิการศกึษาตอ่
หรอืไม ่

●​ กอ่นทีผู่เ้ขา้รว่มจะถอืวา่สญูเสยีการตดิตามผล ผูว้จัิยหรอืผูไ้ดรั้บ
มอบหมายจะพยายามทกุวถิทีางเพือ่ใหต้ดิตอ่กบัผูเ้ขา้รว่มไดอ้กีครัง้ 
(หากเป็นไปได ้โทรศพัทต์ดิตอ่ 3 ครัง้ และถา้จำเป็น จดหมายไปยงั
ทีอ่ยูท่างไปรษณียล์า่สดุทีท่ราบของผูเ้ขา้รว่ม) ซึง่ความพยายามใน
การตดิตอ่เหลา่นีค้วรบนัทกึไวใ้นเวชระเบยีนหรอืแฟ้มการศกึษาของ
ผูเ้ขา้รว่ม 

●​ หากผูเ้ขา้รว่มยงัคงตดิตอ่ไมไ่ด ้ จะถอืวา่เขาหรอืเธอถอนตวัออกจาก
การศกึษาโดยมเีหตผุลหลกัทีไ่มส่ามารถตดิตามผลได]้​  

8.5 การประเมนิและข ัน้ตอนการวจิยั (Study Assessments And 
Procedures) 

 ​ 1)การประเมนิประสทิธภิาพ (Efficacy Assessments) 

ทำรายการและอธบิายขัน้ตอนการศกึษาและการประเมนิทัง้หมดทีจ่ะ
ดำเนนิการ โดยเป็นสว่นหนึง่ของการศกึษาเพือ่สนับสนุนการกำหนด
ประสทิธภิาพตามวตัถปุระสงคห์ลกัและรองทีร่ะบไุวใ้นโปรโตคอลนี ้
อภปิรายลำดบัเหตกุารณท์ีค่วรเกดิขึน้ระหวา่งกระบวนการคดักรองและ
ประเด็นการตดัสนิใจเกีย่วกบัคณุสมบตัขิองผูเ้ขา้รว่ม รวมกรอบเวลากอ่น
การลงทะเบยีนเขา้รว่ม ซึง่ตอ้งดำเนนิการตามขัน้ตอนการคดักรอง/การ
ประเมนิ (เชน่ ภายใน 28 วนักอ่นการลงทะเบยีนเขา้รว่ม) หากมกีารพัฒนา
โปรโตคอลการคดักรองแยกตา่งหาก ใหอ้ธบิายวา่จะใชโ้ปรโตคอลการคดั
กรองเพือ่ระบผุูเ้ขา้รว่มในการศกึษานีอ้ยา่งไร นอกจากนี ้ หารอืเกีย่วกบั
เงือ่นไขพเิศษใด ๆ ทีต่อ้งบรรลใุนระหวา่งการลงทะเบยีนและ/หรอืการ
บรหิารการแทรกแซงการศกึษาเบือ้งตน้ รวมขัน้ตอนสำหรับการจัดการสิง่
แทรกแซงในการศกึษาและขัน้ตอนการตดิตามหลงัการใหย้า (เชน่ การ
ประเมนิสญัญาณชพี) ตลอดจนขอ้มลูเฉพาะใดๆ เกีย่วกบัการนัดตรวจ
ตดิตามผลในภายหลงั และการนัดตรวจทีไ่มไ่ดก้ำหนดเวลาไว ้ นอกจากนี ้
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โปรดทราบวา่บคุคลทีม่คีณุสมบตัเิฉพาะ (เชน่ แพทย ์นักจติวทิยา) ควรทำ
การประเมนิใดๆ กต็าม รวมถงึคำจำกดัความใดๆ ทีใ่ชใ้นการระบลุกัษณะ
ของผลลพัธ ์ (เชน่ เกณฑส์ำหรับการพจิารณาการเกดิกลา้มเนือ้หวัใจตาย
เฉยีบพลนั ลกัษณะของโรคหลอดเลอืดสมองเป็นลิม่เลอืดอดุตนัหรอืเลอืด
ออก การแยกแยะระหวา่งอาการขาดเลอืดชัว่คราวและอมัพฤกษ์) ควรได ้
รับการอธบิายอยา่งครบถว้น 
สว่นนีอ้าจรวมถงึรายการและคำอธบิายของขัน้ตอน/การประเมนิตอ่ไปนี ้
ตามความเหมาะสม: 

●​ การตรวจรา่งกาย (เชน่ สว่นสงูและน้ำหนัก ระบบอวยัวะ การประเมนิ
การเคลือ่นไหวหรอืการมองเห็น หรอืความสามารถดา้นการทำงาน
อืน่ๆ) หากเหมาะสม ใหห้ารอืเกีย่วกบัสิง่ทีเ่ป็นเป้าหมายในการตรวจ
รา่งกาย 

●​ การประเมนิภาพรังสหีรอืภาพอืน่ๆ ระบกุารถา่ยภาพเฉพาะทีจ่ำเป็น 
และใหค้ำอธบิายในสิง่ทีจ่ำเป็นในการดำเนนิการถา่ยภาพเฉพาะตาม
ความเหมาะสม รายละเอยีดทีอ่ธบิายถงึวธิกีารถา่ยภาพในรปูแบบ
มาตรฐานและขอ้มลูจำเพาะของอปุกรณอ์าจอธบิายไวใ้น MOP ของ
การศกึษาหรอื SOP แยกตา่งหาก 

●​ การเกบ็ตวัอยา่งทางชวีวทิยาและการตรวจประเมนิทางหอ้ง
ปฏบิตักิาร รวมสว่นประกอบการทดสอบเฉพาะและปรมิาตรโดย
ประมาณและประเภทของชิน้งานทดสอบทีจ่ำเป็นสำหรับการทดสอบ
แตล่ะครัง้ ระบวุธิกีารทางหอ้งปฏบิตักิารเพือ่ใหม้กีารเปรยีบเทยีบตาม
ยาวและภาคตดัขวางทีเ่หมาะสม (เชน่ การใชว้ธิกีารทางหอ้ง
ปฏบิตักิารทีส่อดคลอ้งกนัตลอดการศกึษา การใชห้อ้งปฏบิตักิาร
สว่นกลางเดีย่วสำหรับการศกึษาหลายสถานที)่ หากจะใชม้ากกวา่
หนึง่หอ้งปฏบิตักิาร ใหร้ะบวุา่แตล่ะหอ้งปฏบิตักิารจะทำการประเมนิ
ใด นอกจากนี ้ ควรมกีารปฏบิตัติาม Clinical Laboratory 
Improvement Amendments (CLIA) ปี 1988 หากไมจ่ำเป็นตอ้ง
ปฏบิตัติามขอ้กำหนดดงักลา่ว ควรรวมการอภปิรายสัน้ ๆ เพือ่อธบิาย
วา่เหตใุดจงึเป็นเชน่นี ้ นอกจากนี ้ การอภปิรายควรรวมถงึวา่การ
ทดสอบในหอ้งปฏบิตักิารใดๆ (เชน่ การวนิจิฉัย) ทีจ่ะใชไ้ดรั้บการ
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พัฒนาพรอ้มกนัหรอืมจีำหน่ายในเชงิพาณชิยห์รอืไม ่คำแนะนำพเิศษ
สำหรับการเตรยีม การจัดการ การเกบ็รักษา และการขนสง่สิง่สง่ตรวจ
ควรไดรั้บการอธบิายสัน้ ๆ ในสว่นนีพ้รอ้มการอภปิรายโดยละเอยีดใน 
MOP ของการศกึษา 

●​ การทดสอบพเิศษหรอืขัน้ตอนทีจ่ำเป็น (เชน่ การตรวจภมูคิุม้กนั
วทิยา การศกึษาเภสชัจลนศาสตร ์ การตรวจโฟลวไ์ซโตเมทร ี
ไมโครอารเ์รย ์ การหาลำดบัดเีอ็นเอ) สำหรับการตรวจวเิคราะหใ์น
หอ้งปฏบิตักิารวจัิย ใหร้วมการตรวจวเิคราะหเ์ฉพาะ ปรมิาตรโดย
ประมาณ และประเภทของชิน้งานทดสอบทีจ่ำเป็นสำหรับการ
ทดสอบแตล่ะครัง้ หากจะใชม้ากกวา่หนึง่หอ้งปฏบิตักิาร ใหร้ะบวุา่
แตล่ะหอ้งปฏบิตักิารจะทำการทดสอบใด คำแนะนำพเิศษสำหรับ
การเตรยีม การจัดการ การเกบ็รักษา และการขนสง่สิง่สง่ตรวจควรได ้
รับการอธบิายสัน้ ๆ ในสว่นนีพ้รอ้มการอภปิรายโดยละเอยีดใน MOP 
ของการศกึษา 

●​ การจัดการแบบสอบถามหรอืเครือ่งมอือืน่ๆ สำหรับผลลพัธท์ีผู่ป่้วย
รายงาน เชน่ บนัทกึประจำวนั 

●​ ขัน้ตอนทีจ่ะเสร็จสิน้ในระหวา่งการศกึษาซึง่เป็นสว่นหนึง่ของ
มาตรฐานการดแูลทางคลนิกิตามปกต ิ

รวมการอภปิรายผลของขัน้ตอนเฉพาะของการศกึษาใด ๆ ทีจ่ะมอบใหก้บัผู ้
เขา้รว่มในสว่นนี ้ (เชน่ ภาพรังสหีรอืภาพอืน่ ๆ หรอืการประเมนิในหอ้ง
ปฏบิตักิาร) ระบเุมือ่จดุชีว้ดัไดรั้บการประเมนิเกีย่วกบัการใหย้าชว่ยชวีติ 
หากม ี
 

2) การประเมนิความปลอดภยัและประเมนิดา้นอืน่ๆ (Safety and 
Other Assessments) 

ทำรายการและอธบิายขัน้ตอนการศกึษา และการประเมนิทัง้หมดทีจ่ะ
ดำเนนิการโดยเป็นสว่นหนึง่ของการศกึษาเพือ่ตรวจสอบความปลอดภยั
และสนับสนุนขอ้มลูเกีย่วกบัความปลอดภยัของสิง่แทรกแซงในการศกึษา
หรอืทีท่ำเพือ่วตัถปุระสงคอ์ืน่ (เชน่ การคดักรอง การมสีทิธิ ์การลงทะเบยีน
เขา้รว่ม) 

อภปิรายลำดบัเหตกุารณท์ีค่วรเกดิขึน้ระหวา่งกระบวนการคดักรอง
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และประเด็นการตดัสนิใจเกีย่วกบัคณุสมบตัขิองผูเ้ขา้รว่ม รวมกรอบเวลา
กอ่นการลงทะเบยีนซึง่ตอ้งดำเนนิการตามขัน้ตอนการคดักรอง/การประเมนิ 
(เชน่ ภายใน 28 วนักอ่นการลงทะเบยีน)  

หากมกีารพัฒนาโปรโตคอลการคดักรองแยกตา่งหาก ใหอ้ธบิายวา่
จะใชโ้ปรโตคอลการคดักรองเพือ่ระบผุูเ้ขา้รว่มในการศกึษานีอ้ยา่งไร 
นอกจากนี ้ หารอืเกีย่วกบัเงือ่นไขพเิศษใด ๆ ทีต่อ้งบรรลใุนระหวา่งการลง
ทะเบยีนและ/หรอืการบรหิารการแทรกแซงการศกึษาเบือ้งตน้ 
 
สว่นนีอ้าจรวมถงึรายการและคำอธบิายของขัน้ตอน/การประเมนิตอ่ไปนี ้
ตามความเหมาะสม: 

●​ การตรวจรา่งกาย (เชน่ สว่นสงูและน้ำหนัก ระบบอวยัวะ การประเมนิ
การเคลือ่นไหวหรอืการมองเห็น หรอืความสามารถดา้นการทำงาน
อืน่ๆ) หรอืการตรวจรา่งกายเกีย่วกบัสิง่ทีเ่ป็นเป้าหมายในการวจัิยนี ้

●​ สญัญาณชพี (เชน่ อณุหภมู ิ ชพีจร การหายใจ ความดนัโลหติ) 
พจิารณาอยา่งรอบคอบวา่ควรวดัสญัญาณชพีใด (ถา้ม)ี เพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่มกีารรวบรวมขอ้มลูทีจ่ำเป็นเทา่นัน้ รวมคำแนะนำเฉพาะที่
เกีย่วขอ้งกบัการรวบรวมและการตคีวามสญัญาณชพี 

●​ การตรวจคลืน่ไฟฟ้าหวัใจ (EKGs): ระบวุา่ EKG ใชเ้พือ่การตรวจคดั
กรองเทา่นัน้หรอืไม ่รวมคำแนะนำ  
เฉพาะใดๆ สำหรับการรวบรวมและการตคีวาม EKG (เชน่ จดุเวลาที่
สมัพันธก์บัการใหย้าทีม่กีารแทรกแซงในการศกึษาหรอืการประเมนิ
อืน่ๆ)  

●​ การประเมนิภาพรังสหีรอืภาพอืน่ ๆ ระบกุารถา่ยภาพเฉพาะทีจ่ำเป็น 
และใหค้ำอธบิายสิง่ทีจ่ำเป็นในการดำเนนิการถา่ยภาพเฉพาะตาม
ความเหมาะสม รายละเอยีดทีอ่ธบิายถงึวธิกีารถา่ยภาพในรปูแบบ
มาตรฐานและขอ้มลูจำเพาะของอปุกรณ ์

●​ การเกบ็ตวัอยา่งทางชวีวทิยาและการตรวจประเมนิทางหอ้ง
ปฏบิตักิาร รวมสว่นประกอบการทดสอบเฉพาะและปรมิาตรโดย
ประมาณและประเภทของชิน้งานทดสอบทีจ่ำเป็นสำหรับการทดสอบ
แตล่ะครัง้  
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ระบวุธิกีารทางหอ้งปฏบิตักิารเพือ่ใหม้กีารเปรยีบเทยีบตามยาวและ
ภาคตดัขวางทีเ่หมาะสม (เชน่ การใชว้ธิกีารทางหอ้งปฏบิตักิารที่
สอดคลอ้งกนัตลอดการศกึษา การใชห้อ้งปฏบิตักิารสว่นกลางเดีย่ว
สำหรับการศกึษาหลายสถานที)่ หากจะใชม้ากกวา่หนึง่หอ้ง
ปฏบิตักิาร ใหร้ะบวุา่แตล่ะหอ้งปฏบิตักิารจะทำการประเมนิใด คำ
แนะนำพเิศษสำหรับการเตรยีม การจัดการ การเกบ็รักษา และการ
ขนสง่สิง่สง่ตรวจ 

●​ การทดสอบพเิศษหรอืขัน้ตอนทีจ่ำเป็น (เชน่ การตรวจภมูคิุม้กนั
วทิยา การศกึษาเภสชัจลนศาสตร ์ การตรวจโฟลวไ์ซโตเมทร ี
ไมโครอารเ์รย ์ การหาลำดบัดเีอ็นเอ) สำหรับการตรวจวเิคราะหใ์น
หอ้งปฏบิตักิารวจัิย ใหร้วมการตรวจวเิคราะหเ์ฉพาะ ปรมิาตรโดย
ประมาณ และประเภทของชิน้งานทดสอบทีจ่ำเป็นสำหรับการ
ทดสอบแตล่ะครัง้ หากจะใชม้ากกวา่หนึง่หอ้งปฏบิตักิาร ใหร้ะบวุา่
แตล่ะหอ้งปฏบิตักิารจะทำการทดสอบใด คำแนะนำพเิศษสำหรับ
การเตรยีม การจัดการ การเกบ็รักษา และการขนสง่สิง่สง่ตรวจ 

●​ ขัน้ตอนการใหค้ำปรกึษา รวมถงึการพจิารณาเรือ่งอาหารหรอืกจิกรรม
ทีต่อ้งปฏบิตัติามในระหวา่งการเขา้รว่มการศกึษา 

●​ การประเมนิการปฏบิตัติามมาตรการแทรกแซงการศกึษา หรอืดกูาร
ปฏบิตัติามมาตรการแทรกแซงการศกึษา หวัขอ้ 6.4 

●​ การจัดการแบบสอบถามหรอืเครือ่งมอือืน่ๆ สำหรับผลลพัธท์ีผู่ป่้วย
รายงาน เชน่ บนัทกึประจำวนั 

●​ การประเมนิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ อธบิายขอ้กำหนดสำหรับการ
ตดิตาม AEs/SAE ทีก่ำลงัดำเนนิอยู ่

รวมการอภปิรายผลของขัน้ตอนเฉพาะของการศกึษาใด ๆ ทีจ่ะมอบใหก้บัผู ้
เขา้รว่มในสว่นนี ้ (เชน่ ภาพรังสหีรอืภาพอืน่ ๆ หรอืการประเมนิในหอ้ง
ปฏบิตักิาร) 
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9. การพจิารณาทางสถติ ิ

9.1 ปญัหาการออกแบบท ัว่ไป 

ระบสุมมตฐิานทางสถติ:ิ อธบิายเหตผุลของการเลอืกรปูแบบการ
ศกึษา เหตใุดจงึเลอืกคณุลกัษณะการออกแบบบางอยา่ง (เชน่ สำหรับรุน่
ทดลองแบบครอสโอเวอร ์วธิกีารเลอืกระยะเวลาการชะลา้ง) 

อธบิายสมมตฐิานหลกัและรอง และการวดัผลลพัธห์ลกัและรอง 
ตลอดจนความถกูตอ้งและความน่าเชือ่ถอื 

9.2 ขนาดตวัอยา่งและการสุม่ 

อธบิายการคำนวณขนาดตวัอยา่งและขนาดเอฟเฟกตต์ามกำลงั ระบุ
สถติกิารทดสอบ อตัราความคลาดเคลือ่น Type I และ Type II อตัรา
เหตกุารณส์มมตสิำหรับผลลพัธแ์บบสองขัว้ (คา่เฉลีย่และ/หรอืความ
แปรปรวนสำหรับผลลพัธต์อ่เนือ่ง) สำหรับแตล่ะกลุม่การศกึษา อตัราการ
สนันษิฐานของการออกกลางคนั การถอนตวั การขา้มไปยงักลุม่การศกึษา
อืน่ ขอ้มลูทีข่าดหายไป ฯลฯ และวธิกีารจัดการกบัการถอนตวัและการ
ละเมดิโปรโตคอล ในแงข่องแนวทาง การวเิคราะห ์Intention-to-treat 

ขัน้ตอนการมอบหมายการรักษา อธบิายขัน้ตอนการมอบหมายการ
รักษา (การสุม่ การแบง่ชัน้ เกณฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง ฯลฯ) หากมกีารเสนอขัน้ตอน
ดงักลา่วใหอ้ธบิายเหตผุลและขัน้ตอน 

ควรมกีารระบถุงึแผนการรักษารหสัการสุม่การทดลอง และการคงไว ้
ซึง่การปกปิดทีเ่หมาะสมสำหรับการศกึษา รวมถงึควรระบเุวลาและขัน้ตอน
สำหรับการเปิดเผยรหสัการสุม่ทีว่างแผนไว ้ และไมไ่ดว้างแผนไวด้ว้ย รวม
ถงึขอ้ความเกีย่วกบัการเปิดเผยทีอ่าจเกดิขึน้ และผูท้ีจ่ะเป็นผูเ้ปิดเผย 

หากการสุม่แบบแบง่ชัน้ ใหร้ะบวุา่ (และเหตใุด) มเีป้าหมายขนาด
ตวัอยา่งสำหรับแตล่ะชัน้ ระบวุา่จะใชปั้จจัยใด (ถา้ม)ี ในการแบง่ชัน้ของ
การสุม่ 
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9.3 การวเิคราะหใ์นระหวา่งการวจิยัและกฎการยตุ ิ

หากมกีารวางแผนการวเิคราะหใ์นระหวา่งการวจัิย ใหอ้ธบิายเหตผุล 
ผลกระทบตอ่ ความคลาดเคลือ่นประเภทที ่ 1 (Type 1 error) และวธิกีาร
ปรับการคำนวณ ตามทีเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบแุนวทางสำหรับการหยดุการศกึษา
ดว้ยเหตผุลดา้นประสทิธภิาพ ความปลอดภยั ความไรป้ระโยชน ์ หรอืผล
การศกึษาทีไ่มด่ ี(เชน่ การรับสมคัรชา้ การสญูเสยีการตดิตามทีส่งู และการ
ควบคมุคณุภาพทีไ่มด่)ี 

อธบิายการคน้พบดา้นความปลอดภยั และหลกัทางสถติทิีจ่ะระงับการ
เขา้รว่มการวจัิยชัว่คราวและ/หรอืการแทรกแซงการศกึษาจนกวา่จะมกีาร
ประชมุทบทวนความปลอดภยั (ไมว่า่จะเป็นประจำหรอืเฉพาะกจิ) เพือ่
พจิารณาวา่การศกึษาควรดำเนนิตอ่ไปตามโปรโตคอล ดำเนนิการดว้ย
ความระมดัระวงั ตรวจสอบเพิม่เตมิ ยตุ ิหรอืแกไ้ขแลว้ดำเนนิการ 

ตวัอยา่งของการคน้พบทีอ่าจกระตุน้การตรวจสอบความปลอดภยั 
ไดแ้ก ่ จำนวน SAE โดยรวม จำนวนการเกดิขึน้ของ SAE ประเภทใด
ประเภทหนึง่ AEs/ปฏกิริยิารนุแรง หรอืความถีข่องเหตกุารณท์ีเ่พิม่ขึน้ การ
คน้พบดงักลา่วจะถกูนำเสนอตอ่นักสถติทิีท่ำการศกึษาหรอืนักสถติขิอง 
Data and Safety Monitoring Board (DSMB) เพือ่ทบทวนเหตกุารณ์
ตามกลุม่เพือ่พจิารณาวา่มขีอ้กงัวลทางสถติแิละทางคลนิกิหรอืไม ่ นักสถติิ
รายงานการคน้พบของเขาตอ่เซสชนัปิดของ DSMB หรอืตอ่เจา้หนา้ที่
ความปลอดภยั gเพือ่พจิารณ ผลการวจัิยทีจ่ะใชเ้พือ่กำหนดขัน้ตอนทีจ่ะ
ดำเนนิการตอ่ไป 

9.4 ผลลพัธ ์

อภปิรายวา่ผลลพัธจ์ะถกูวเิคราะหอ์ยา่งไร อธบิายวา่เอกสารของ
ผลลพัธจ์ะไดรั้บการตรวจสอบและตดัสนิโดยคณะกรรมการหรอืไม ่ คณะ
กรรมการจะดำเนนิการตดัสนิไดเ้ร็วเพยีงใด และคณะกรรมการจะถกูปกปิด
ตามการมอบหมายกลุม่แทรกแซงของผูเ้ขา้รว่มหรอืไม ่
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ผลลพัธห์ลกั ระบแุละกำหนดมาตรวดัผลลพัธห์ลกั และระบวุา่การ
ประเมนิผลลพัธจ์ะดำเนนิการทีก่ารเยีย่มชมการศกึษาใด 

ผลลพัธร์อง ระบแุละกำหนดมาตรการผลลพัธร์อง 

9.5 การวเิคราะหข์อ้มลู 

อธบิายวธิกีารทางสถติเิชงิพรรณนาและเชงิอนุมานทีจ่ะใชใ้นการ
วเิคราะหผ์ลลพัธแ์ละขอ้มลูการศกึษาอืน่ ๆ ระบตุวัแปรทีร่บกวนซึง่คาดวา่
จะมกีารปรับเปลีย่น เวน้แตข่อ้มลูจากการศกึษากอ่นหนา้นีส้นับสนุนอยา่ง
มากวา่ไมม่คีวามแตกตา่งอยา่งมนัียสำคญัของความสำคญัทางคลนิกิ หรอื
สาธารณสขุ ในผลของการแทรกแซงระหวา่งเพศและกลุม่ยอ่ยทาง
เชือ้ชาต/ิชาตพัินธุ ์ ผูว้จัิยควรรวมขอ้ความระบวุา่การวเิคราะหท์ีถ่กูตอ้งของ
ผลของการแทรกแซงจะดำเนนิการในกลุม่ยอ่ยเหลา่นี ้ หากขอ้มลูจากการ
ศกึษากอ่นหนา้ไมส่นับสนุนการมอียูข่องความแตกตา่งอยา่งมนัียสำคญัใน
ผลของการแทรกแซงระหวา่งกลุม่ยอ่ย การวเิคราะหไ์มจ่ำเป็นตอ้งมพีลงั
ทางสถติสิงูในการตรวจหาความแตกตา่งทีม่คีวามหมายทางคลนิกิ 

10. การรวบรวมขอ้มลูและการประกนัคณุภาพ 

10.1 แบบฟอรม์การเก็บรวบรวมขอ้มลู 

ใหร้ะบวุา่ขอ้มลูจะถกูรวบรวมอยา่งไรสำหรับผูเ้ขา้รว่มแตล่ะคนและ
โดยใคร ตวัอยา่งเชน่ หากผูส้งัเกตการณท์ีไ่มท่ราบขอ้มลูจะทำการประเมนิ
ผลลพัธ ์ ใหร้ะบวุา่บคุคลนีเ้ป็นใคร อธบิายวธิกีารรักษาความลบัของบนัทกึ
ผูเ้ขา้รว่ม  

10.2 การจดัการขอ้มลู 

อธบิายเกีย่วกบัความรับผดิชอบของไซตท์างคลนิกิในการเกบ็
รวบรวมและจัดการขอ้มลู 

อธบิายเกีย่วกบัความรับผดิชอบของศนูยป์ระสานงาน (หรอืการ
จัดการขอ้มลู/ศนูยส์ถติ)ิ ในการจัดการขอ้มลู 
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อธบิายแบบฟอรม์การรวบรวมขอ้มลูโดยสงัเขป 

10.3 การประกนัคณุภาพ 

10.3.1​ การฝึกอบรม 

อธบิายประเภทและกลไกการฝึกอบรมทมีวจัิย ผูช้ว่ยวขิยัย หรอื
บคุคลทัง้หมด  

10.3.2​ คณะกรรมการควบคมุคณุภาพ 

หากมคีณะกรรมการควบคมุคณุภาพการศกึษา ใหอ้ธบิายราย
ละเอยีดการไดม้าซึง่คณะกรรมการชดุนี ้ และระบหุนา้ที ่ และ
รายงานทีค่ณะกรรมการฯ ตอ้งพจิารณา  

10.3.3​ เมตรกิ 

จัดทำเมตรกิการควบคมุคณุภาพสำหรับการวดัผลลพัธ ์

10.3.4​ การเบีย่งเบนของโปรโตคอล 

อธบิายวา่ความเบีย่งเบนของโปรโตคอลจะถกูบนัทกึ บนัทกึ และ
ทบทวนอยา่งไร 

10.3.5​ การตดิตาม 

อธบิายวธิกีารโดยสงัเขป (เชน่ การตรวจตดิตามสถานที)่ เพือ่
รับรองการปฏบิตัติามโปรโตคอล และคณุภาพของขอ้มลูทีไ่ซ
ตท์างคลนิกิ รวมถงึการตรวจสอบบนัทกึ แบบฟอรม์ยนิยอม ฯลฯ 
ประเภทของเอกสารทีต่อ้งตรวจสอบ ใครเป็นผูรั้บผดิชอบ และ
กำหนดการทบทวน 
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11. สทิธิข์องผูเ้ขา้รว่มและการรกัษาความลบั 

11.1 การทบทวนของคณะกรรมการพจิารณาของสถาบนั (IRB) 

โปรโตคอลของโครงการวจัิยนี ้ และเอกสารแสดงความยนิยอม และ
การแกไ้ขใดๆ ในภายหลงัจะไดรั้บการตรวจสอบและรับรองโดย IRB หรอื
คณะกรรมการจรยิธรรมทีรั่บผดิชอบในการกำกบัดแูลการศกึษา  

11.2 แบบฟอรม์การขอความยนิยอม 

สว่นนีอ้ธบิายขัน้ตอนในการขอและบนัทกึความยนิยอมของผูเ้ขา้รว่ม
การศกึษา อธบิายการสละสทิธิห์รอืการเปลีย่นแปลงใด ๆ ทีเ่สนอเพือ่ความ
ยนิยอมทีไ่ดรั้บการบอกกลา่ว อธบิายสถานการณพ์เิศษเกีย่วกบัการขอ
ความยนิยอม อธบิายแผนการขอความยนิยอมจากผูพ้ดูภาษาอืน่ทีไ่มใ่ช่
ภาษาองักฤษ อธบิายขัน้ตอนการขอความยนิยอมจากตวัแทนสำหรับผูท้ี่
ไมส่ามารถใหค้วามยนิยอมไดด้ว้ยตนเอง 

ตวัอยา่งขอ้ความ ปรับแตง่ตามตอ้งการ: 

แบบฟอรม์การยนิยอมจะไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรม
การวติยัในมนุษย ์ และผูส้นใสเขา้รว่มการวจัิยจะถกูขอใหอ้า่นและตรวจ
ทานเอกสารใหข้อ้มลูและขอความยนิยอม ผูว้จัิยจะอธบิายการศกึษาวจัิย
แกผู่ส้นใจเขา้รว่มการวจัิย และตอบคำถามใด ๆ ทีอ่าจเกดิขึน้ โดยผูว้จัิยจะ
อธบิายถวึตัถปุระสงค ์ ขัน้ตอน และความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากการศกึษา 
และสทิธขิองพวกเขาในฐานะผูเ้ขา้รว่มการวจัิย ผูเ้ขา้รว่มฯ จะไดรั้บการ
แจง้วา่การเขา้รว่มเป็นไปดว้ยความสมคัรใจ และสามารถถอนตวัจากการ
ศกึษาไดต้ลอดเวลา และการเขา้รว่มหรอืไมเ่ขา้รว่มการวจัิยจะไมม่ผีลตอ่
คณุภาพของการรักษาพยาบาลทีผู่เ้ขา้รว่มฯ จะไดรั้บตามสทิธทิีพ่งึมตีาม
กฎหมาย ผูเ้ขา้รว่มจะมโีอกาสตรวจสอบแบบฟอรม์ความยนิยอมเป็น
ลายลกัษณอ์กัษรอยา่งละเอยีดและถามคำถามกอ่นลงนาม ผูเ้ขา้รว่มจะได ้
รับสำเนาของเอกสารใหข้อ้มลูและขอความนนิยอม (ICF) เพือ่ทีผู่เ้ขา้รว่มฯ 
จะไดห้ารอืเกีย่วกบัการศกึษานีก้บัครอบครัวหรอืตวัแทนของพวกเขา หรอื
คดิทบทวนเกอ่นทีจ่ะตกลงเขา้รว่มการวจัิย กระบวนการขอความยนิยอมจะ
ถกูดำเนนิการ และบนัทกึไวใ้นเอกสารตน้ฉบบั (รวมถงึวนัที)่ และแบบ
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ฟอรม์ทีล่งนาม กอ่นทีผู่เ้ขา้รว่มจะผา่นขัน้ตอนเฉพาะของการศกึษาใดๆ ผู ้
เขา้รว่มฯ จะไดรั้บสำเนาเอกสารแสดงความยนิยอมทีล่งนามแลว้เพือ่เก็็บ
ไว ้1 ฉบบั 

11.3 การรกัษาความลบัของผูเ้ขา้รว่ม 

ใหร้ะบรุายละเอยีดขัน้ตอนการรักษาความลบัของผูเ้ขา้รว่มตาม
กฎหมาย พรบ.ขม้ลูสขุภาพ และ พรบ.ขอ้มลูสว่นบคุคล ขอ้กำหนดพเิศษ
ดา้นความปลอดภยัของขอ้มลู และการเกบ็รักษาขอ้มลู โดยทีข่อ้มลู 
ตวัอยา่ง แบบฟอรม์ รายงาน การบนัทกึวดิโีอ และบนัทกึอืน่ๆ จะถกูระบุ
ดว้ยรหสัประจำตวัผูเ้ขา้รว่มการวจัิยเทา่นัน้ เพือ่รักษาความลบั บนัทกึ
ทัง้หมดจะถกูเกบ็ไวใ้นตูเ้กบ็เอกสารทีล็่อค การเขา้คอมพวิเตอรแ์ละ
โปรแกรมเครอืขา่ยทัง้หมดจะทำโดยใชร้หสัผูเ้ขา้รว่มการวจัิยเทา่นัน้ 
ขอ้มลูจะไมเ่ผยแพรโ่ดยไมไ่ดรั้บอนุญาตเป็นลายลกัษณอ์กัษรจากผูเ้ขา้
รว่ม เวน้แตจ่ำเป็นสำหรับการตรวจสอบโดย IRB, FDA, และหรอืหน่วย
งานทีเ่กีย่วขอ้ง 

11.4 การยตุกิารศกึษา 

ให ้ร้ะบรุายละเอยีดวา่การศกึษาอาจถกูยตุเิมือ่ใดกไ็ดโ้ดย คณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ (IRB), คณะกรรกมารอาหารและยา 
หรอืหน่วยงานของรัฐทีท่ำหนา้ทีก่ำดบัดแูล เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผูเ้ขา้รว่มการ
วจัิยไดรั้บการคุม้ครอง 

12. ขอ้พจิารณาดา้นจรยิธรรม 

ใหร้ะบหุลกัการทางจรยิธรรมทีเ่ป็นแนวทางในการศกึษาไวใ้นสว่นนี ้
อาจรวมการอา้งองิถงึ Declaration of Helsinki, CIOMS, International 
Ethical Guide for Biomedical Research Involving Human Subjects 
(2002) หรอืคำชีแ้จงดา้นนโยบายดา้นจรยิธรรมของประเทศ  

 

13. การเผยแพรผ่ลการวจิยั 
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14. การอา้งองิ 

ใหก้ารอา้งองิรายการอา้งองิทัง้หมดทีม่กีารอา้งองิในโปรโตคอล 

15. ภาคผนวก 
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	●​อธิบายประชากร สภาพ โรค  มาตรฐานการดูแลในปัจจุบัน หากมี หรือประเด็นหลักของการศึกษา และข้อจำกัดของความรู้หรือการรักษาที่มีอยู่ 
	●​ชี้แจงความจำเป็น ความเกี่ยวข้อง และลำดับความสำคัญของการศึกษา และเหตุผลในการดำเนินการทดลองทางคลินิก 
	2.2 การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

	 
	3. รูปแบบการวิจัย 
	4. การคัดเลือกและการลงทะเบียนของผู้เข้าร่วม  
	คำอธิบาย: ระบุเกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างชัดเจน โดยคำนึงถึงทั้งเกณฑ์ทางการแพทย์แผนปัจจุบันและการแพทย์แผนไทย ซึ่งรายละเอียดส่วนนี้เป็นองค์ประกอบสำคัญของการศึกษาทางคลินิกเพื่อให้ได้ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เป็นตัวแทนอย่างสมเหตุสมผลของประชากรที่ทำการศึกษา เพื่อให้มี power อย่างเพียงพอในการสรุปผลการวิจัย  
	หลักเกณฑ์ต่อไปนี้ในการพัฒนาเกณฑ์คุณสมบัติของผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งเกณฑ์การคัดเข้า และเกณฑ์การคัดออก  
	●​เกณฑ์คุณสมบัติควรให้คำจำกัดความของคุณลักษณะของผู้เข้าร่วมที่จำเป็นสำหรับการเข้าร่วมการศึกษา/การลงทะเบียนเข้าร่วม 
	●​หากผู้เข้าร่วมต้องได้รับการคัดกรอง ให้แยกความแตกต่างระหว่างการคัดกรองผู้เข้าร่วมการวิจัย กับการลงทะเบียนผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัย และต้องพิจารณาว่าจะดำเนินการตามขั้นตอนการตรวจคัดกรองภายใต้แบบฟอร์มยินยอมการตรวจคัดกรองแยกต่างหากหรือไม่ 
	●​ควรพิจารณาความเสี่ยงของการแทรกแซงการศึกษาในการพัฒนาเกณฑ์การคัดเข้า/การคัดออก เพื่อให้ความเสี่ยงลดลง 
	●​เกณฑ์เดียวกันไม่ควรระบุเป็นทั้งเกณฑ์การคัดเข้าและการคัดออก (เช่น ห้ามระบุอายุ >18 ปีเป็นเกณฑ์การคัดเข้า และอายุ ≤18 ปีเป็นเกณฑ์การการคัดออก) 
	●​ให้ระบุผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการหรือลักษณะทางคลินิกเฉพาะที่จะใช้เป็นเกณฑ์ในการคัดเข้าหรือคัดออก 
	●​หากสถานะการเจริญพันธุ์ (เช่น การตั้งครรภ์ การให้นมบุตร ศักยภาพในการสืบพันธุ์) เป็นเกณฑ์คุณสมบัติ ให้ระบุข้อกำหนดการคุมกำเนิดเฉพาะ (เช่น วิธีฮอร์โมนหรือสิ่งกีดขวางที่ได้รับอนุญาต) 
	●​หากมีประชากรในการศึกษามากกว่าหนึ่งกลุ่ม ให้กำหนดเกณฑ์การคัดเข้าและการคัดออกทั่วไป ตามด้วยเกณฑ์การคัดเข้าและการคัดออกเฉพาะสำหรับประชากรย่อยแต่ละกลุ่ม  
	4.1 เกณฑ์คัดเข้า เป็นเกณฑ์ที่ระบุถึงลักษณะเฉพาะที่กำหนดกลุ่มประชากรที่กำลังศึกษา  และผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องตรงมีคุณสมบัติตามเกณฑ์การคัดเข้าทั้งหมด เพื่อเข้าร่วมในการศึกษานี้ จากนั้นจึงระบุเกณฑ์แต่ละข้อ โดยระบุเกณฑ์การคัดเลือกที่ชัดเจนและครอบคลุม 
	4.2 เกณฑ์คัดออก  
	4.3 ข้อควรพิจารณาที่เกี่ยวข้องกับวิถีการดำเนินชีวิต (ไลฟ์สไตล์) 
	4.4 ขั้นตอนการลงทะเบียนเข้าร่วมการวิจัย 

	 
	5. สิ่งแทรกแซงในการศึกษา 
	5.1 ผลิตภัณฑ์วิจัย การบริหาร และระยะเวลา 
	คำอธิบาย: ให้รายละเอียดของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้ในการวิจัย รวมถึงการควบคุมคุณภาพและความปลอดภัย  
	ตัวอย่าง:  
	"สารสกัดขมิ้นชัน (Curcuma longa L.): 
	●​การประเมินประโยชน์ และความเสี่ยง (Risk/Benefit Assessment)  
	○​การประเมินความเสี่ยงที่คาดการณ์ได้ (Known Potential Risks) รวมถึงระบุอาการไม่พึงประสงค์ที่อาจเกิดขึ้น รวมถึงความถี่และความรุนแรง 
	■​อธิบายถึงความเสี่ยงทางกายภาพ จิตใจ สังคม กฎหมาย เศรษฐกิจ หรืออื่นใดแก่ผู้เข้าร่วม โดยการศึกษาที่ผู้วิจัยหลัก (PI) คาดการณ์ล่วงหน้า ให้กล่าวถึงแต่ละประเด็นต่อไปนี้: 
	●​การประเมินประโยชน์ที่คาดการณ์ได้ (Known Potential Benefits): อธิบายถึงประโยชน์ทั้งทางกายภาพ จิตใจ สังคม กฎหมาย หรือประโยชน์อื่นๆ ที่อาจเกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมรายบุคคลหรือต่อสังคมโดยทั่วไป อันเป็นผลมาจากการเข้าร่วมในการศึกษา โดยกล่าวถึงแต่ละประเด็นต่อไปนี้: 

	5.2 การบริหารจัดการการแทรกแซงในการศึกษา 
	5.3 การแทรกแซงร่วมกัน 
	●​การแทรกแซงที่อนุญาต: ระบุรายการยา การรักษา หรือการแทรกแซงที่อนุญาตระหว่างการศึกษา 
	●​การแทรกแซงที่จำเป็น: ระบุการแทรกแซงที่ผู้เข้าร่วมต้องได้รับเพิ่มเติม 
	●​การแทรกแซงที่ต้องห้าม: รวมประเภทของยา อุปกรณ์ ฯลฯ จากเกณฑ์การคัดออก หากยังถูกห้ามในขณะที่ผู้เข้าร่วมศึกษา หากจำเป็น ให้ระบุรายการยาต้องห้ามในภาคผนวก 

	5.4  การประเมินการปฏิบัติตามโปรโตคอล 

	6. ขั้นตอนการศึกษา การนำเสนอขั้นตอนการศึกษาควรมีลักษณะดังนี้: 
	ตัวอย่างตาราง 
	6.1 การคัดกรองผู้เข้าร่วมวิจัย เพื่อพิจารณาว่าผู้สนใจเข้าร่วมการศึกษาสามารถถูกคัดเลือกเข้าร่วมการศึกษาได้หรือไม่ 
	6.2 การลงทะเบียน ข้อมูลพื้นฐาน และ/หรือการสุ่ม 
	6.3 การนัดหมายติดตามผล 
	6.4 การเสร็จสิ้นการศึกษา / การประเมินขั้นสุดท้าย 


	 
	7. การประเมินความปลอดภัย 
	7.1 ข้อกำหนดของพารามิเตอร์ความปลอดภัย ให้ระบุตัวอย่างมาตรการความปลอดภัย เช่น ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการเฉพาะที่จะใช้ในการประเมินความปลอดภัยนั้นๆ 
	7.2 วิธีการและระยะเวลาในการประเมิน บันทึก และวิเคราะห์พารามิเตอร์ความปลอดภัย เนื้อหาส่วนนี้ควรสอดคล้องกับรายละเอียดความเสี่ยงของการแทรกแซงในการศึกษา และรวมการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องพร้อมการอ้างอิงที่เหมาะสม 
	7.3 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ให้ระบุคำจำกัดความของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (AEs) และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (SAEs) ที่จะใช้ในการทดลองนี้ ตัวอย่างเช่น: 
	ควรมีวัตถุประสงค์เพื่อเน้นการประเมินเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยและแง่มุมต่างๆ ของการศึกษาที่นำเสนอเพื่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการทดลอง พิจารณาความเสี่ยงของสิ่งแทรกแซงในการศึกษาและขั้นตอนการศึกษาอื่นๆ และคุณลักษณะของประชากรที่ทำการศึกษา (เช่น ประชากรที่เปราะบาง เช่น เด็ก เป็นต้น) ส่วนนี้ควรปรับให้เหมาะกับลักษณะเฉพาะของการศึกษา 
	7.3.1 ขั้นตอนการรายงาน 
	7.3.2 ติดตามผลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 


	 
	8. การยุติการแทรกแซง 
	8.1  การยุติการแทรกแซง และการถอนผู้เข้าร่วมการวิจัย  (Study Intervention Discontinuation And Participant Discontinuation/Withdrawal)  
	8.2 การยุติการแทรกแซง (Discontinuation of Study Intervention) 
	​​อธิบายเกณฑ์สำหรับการยุติการแทรกแซงในการศึกษา (เช่น กฎการยุติ) รวมถึงการทดสอบติดตามผลและประเด็นการตัดสินใจทางคลินิกที่เกี่ยวข้อง ระบุเหตุผลในการยุติการแทรกแซงในการศึกษาชั่วคราว (เช่น ชนิดและปริมาณของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) ระบุระยะเวลาอย่างชัดเจน หากเป็นไปได้ ควรอธิบายข้อมูลที่จะเก็บรวบรวมเมื่อยุติการเข้าร่วมการศึกษาและวิธีการเริ่มให้ยาอีกครั้งหรือ

	​8.3 การยุติ/ถอนตัวของผู้เข้าร่วมจากการวิจัย (Participant Discontinuation/Withdrawal from the Study) 
	​8.4 การสูญหายในการติดตามผล (Lost to Follow-Up) 
	8.5 การประเมินและขั้นตอนการวิจัย (Study Assessments And Procedures) 
	 ​1)การประเมินประสิทธิภาพ (Efficacy Assessments) 
	2) การประเมินความปลอดภัยและประเมินด้านอื่นๆ (Safety and Other Assessments) 

	9. การพิจารณาทางสถิติ 
	9.1 ปัญหาการออกแบบทั่วไป 
	9.2 ขนาดตัวอย่างและการสุ่ม 
	9.3 การวิเคราะห์ในระหว่างการวิจัยและกฎการยุติ 
	9.4 ผลลัพธ์ 
	9.5 การวิเคราะห์ข้อมูล 

	10. การรวบรวมข้อมูลและการประกันคุณภาพ 
	10.1 แบบฟอร์มการเก็บรวบรวมข้อมูล 
	10.2 การจัดการข้อมูล 
	10.3 การประกันคุณภาพ 
	10.3.1​การฝึกอบรม 
	10.3.2​คณะกรรมการควบคุมคุณภาพ 
	10.3.3​เมตริก 
	10.3.4​การเบี่ยงเบนของโปรโตคอล 
	10.3.5​การติดตาม 


	11. สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมและการรักษาความลับ 
	11.2 แบบฟอร์มการขอความยินยอม 
	ส่วนนี้อธิบายขั้นตอนในการขอและบันทึกความยินยอมของผู้เข้าร่วมการศึกษา อธิบายการสละสิทธิ์หรือการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ที่เสนอเพื่อความยินยอมที่ได้รับการบอกกล่าว อธิบายสถานการณ์พิเศษเกี่ยวกับการขอความยินยอม อธิบายแผนการขอความยินยอมจากผู้พูดภาษาอื่นที่ไม่ใช่ภาษาอังกฤษ อธิบายขั้นตอนการขอความยินยอมจากตัวแทนสำหรับผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง 
	ตัวอย่างข้อความ ปรับแต่งตามต้องการ: 
	แบบฟอร์มการยินยอมจะได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิตัยในมนุษย์ และผู้สนใสเข้าร่วมการวิจัยจะถูกขอให้อ่านและตรวจทานเอกสารให้ข้อมูลและขอความยินยอม ผู้วิจัยจะอธิบายการศึกษาวิจัยแก่ผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัย และตอบคำถามใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้น โดยผู้วิจัยจะอธิบายถึวัตถุประสงค์ ขั้นตอน และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการศึกษา และสิทธิของพวกเขาในฐานะผู้เข้า
	11.3 การรักษาความลับของผู้เข้าร่วม 
	ให้ระบุรายละเอียดขั้นตอนการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมตามกฎหมาย พรบ.ข้มูลสุขภาพ และ พรบ.ข้อมูลส่วนบุคคล ข้อกำหนดพิเศษด้านความปลอดภัยของข้อมูล และการเก็บรักษาข้อมูล โดยที่ข้อมูล ตัวอย่าง แบบฟอร์ม รายงาน การบันทึกวิดีโอ และบันทึกอื่นๆ จะถูกระบุด้วยรหัสประจำตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยเท่านั้น เพื่อรักษาความลับ บันทึกทั้งหมดจะถูกเก็บไว้ในตู้เก็บเอกสารที่ล็อค การ
	11.4 การยุติการศึกษา 
	ให้้ระบุรายละเอียดว่าการศึกษาอาจถูกยุติเมื่อใดก็ได้โดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (IRB), คณะกรรกมารอาหารและยา หรือหน่วยงานของรัฐที่ทำหน้าที่กำดับดูแล เพื่อให้แน่ใจว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการคุ้มครอง 
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