
 
รายการตรวจสอบสำหรบัผูว้จิยัเร ิม่ตน้การวจิยัแนวทางการปฏบิตัทิาง

คลนิกิทีด่ ี(GCP) 
โครงการวจิยั เร ือ่ง: 
ผูว้จิยัหลกั:   ​ ​ ​ ​                                 คณะตน้สงักดั:  

 

ลำดบั รายการตรวจสอบ ใช ่ ไม่
ใช ่

ไม่
เกีย่ว
ขอ้ง 

1. คณุสมบตัผิูว้จิยัและทมีวจิยั (ICH GCP E6 4.1) 

1.1 ในฐานะผูว้จัิย คณุมคีณุสมบตัดิา้นการศกึษา การ
ฝึกอบรม และประสบการณท์ีเ่หมาะสมในการ
รับผดิชอบการดำเนนิการวจัิยอยา่งถกูตอ้งหรอืไม?่ 
คณุสามารถแสดงหลกัฐานคณุสมบตัดิงักลา่วผา่น
ประวตัโิดยยอ่ทีเ่ป็นปัจจบุนัและ/หรอืเอกสารที่
เกีย่วขอ้งอืน่ๆ ตามทีผู่ส้นับสนุน IRB/IEC และ/
หรอืหน่วยงานกำกบัดแูลรอ้งขอไดห้รอืไม?่ 

 

1.2 ในฐานะผูว้จัิย คณุมคีวามคุน้เคยกบัการใช ้
ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจัิยอยา่งเหมาะสมตามที่
อธบิายไวใ้นโปรโตคอล Investigator's Brochure 
ขอ้มลูผลติภณัฑ ์และแหลง่ขอ้มลูอืน่ๆ ทีผู่ ้
สนับสนุนจัดหาใหห้รอืไม?่ 

 

1.3 ในฐานะผูว้จัิย คณุทราบถงึแนวทางปฏบิตักิารวจัิย
ทางคลนิกิทีด่ ี(GCP) และขอ้กำหนดดา้นกฎ
ระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งหรอืไม?่ 

 

1.4 ในฐานะผูว้จัิย คณุทราบวา่ตอ้งอนุญาตใหม้กีาร
ตดิตามและตรวจสอบโดยผูส้นับสนุน และการ
ตรวจสอบโดยหน่วยงานกำกบัดแูลทีเ่หมาะสมหรอื
ไม?่ 

 

1.5 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะจัดทำและเกบ็รักษารายชือ่
บคุคลทีม่คีณุสมบตัเิหมาะสมซึง่ไดรั้บมอบหมาย
หนา้ทีส่ำคญัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจัิยหรอืไม?่ 

 

2. ทรพัยากรทีเ่พยีงพอ (ICH GCP E6 4.2) 

2.1 ในฐานะผูว้จัิย คณุสามารถแสดงใหเ้ห็น (เชน่ จาก
ขอ้มลูยอ้นหลงั) ถงึศกัยภาพในการคดัเลอืกอาสา
สมคัรตามจำนวนทีต่อ้งการภายในระยะเวลาการ
คดัเลอืกทีต่กลงไวห้รอืไม?่ 
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2.2 ในฐานะผูว้จัิย คณุมเีวลาเพยีงพอในการดำเนนิการ

และดำเนนิการวจัิยใหเ้สร็จสิน้ภายในระยะเวลาที่
ตกลงไวห้รอืไม?่ 

 

2.3 ในฐานะผูว้จัิย คณุมเีจา้หนา้ทีท่ีม่คีณุสมบตัิ
เพยีงพอและสิง่อำนวยความสะดวกเพยีงพอ
สำหรับระยะเวลาทีค่าดการณไ์วข้องการวจัิยเพือ่
ดำเนนิการวจัิยอยา่งเหมาะสมและปลอดภยัหรอื
ไม?่ 

 

2.4 ในฐานะผูว้จัิย คณุสามารถแน่ใจไดห้รอืไมว่า่ทกุคน
ทีช่ว่ยเหลอืในการวจัิยไดรั้บขอ้มลูอยา่งเพยีงพอ
เกีย่วกบัโปรโตคอล ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจัิย 
และหนา้ทีแ่ละความรับผดิชอบทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
วจัิย? 

 

3. การดแูลทางการแพทยข์องอาสาสมคัร (ICH GCP E6 4.3) 

3.1 ในฐานะผูว้จัิย คณุสามารถรับรองไดห้รอืไมว่า่
แพทยท์ีม่คีณุสมบตัเิหมาะสม (หรอืทนัตแพทย ์
ตามความเหมาะสม) ไมว่า่จะเป็นตวัคณุเองหรอืผู ้
วจัิยรว่ม จะเป็นผูรั้บผดิชอบการตดัสนิใจทางการ
แพทย ์(หรอืทนัตกรรม) ทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
วจัิย? 

 

3.2 ในฐานะผูว้จัิย คณุสามารถรับรองไดห้รอืไมว่า่จะมี
การดแูลทางการแพทยอ์ยา่งเพยีงพอสำหรับอาสา
สมคัรทีม่เีหตกุารณไ์มพ่งึประสงคใ์ดๆ (รวมถงึคา่
การตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารทีม่นัียสำคญัทาง
คลนิกิ) ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจัิย ทัง้ระหวา่งและ
หลงัจากการเขา้รว่มการวจัิย? คณุจะแจง้ใหอ้าสา
สมคัรทราบเมือ่จำเป็นตอ้งไดรั้บการดแูลทางการ
แพทยส์ำหรับโรคทีเ่กดิขึน้ระหวา่งนัน้ซึง่คณุ
ตระหนักถงึหรอืไม?่ 

 

3.3 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะแจง้ใหแ้พทยป์ระจำตวัของ
อาสาสมคัรทราบเกีย่วกบัการเขา้รว่มการวจัิยหรอื
ไม ่หากอาสาสมคัรมแีพทยป์ระจำตวัและยนิยอม
ใหแ้จง้แพทยป์ระจำตวั? 

 

3.4 แมว้า่อาสาสมคัรไมจ่ำเป็นตอ้งใหเ้หตผุลในการ
ถอนตวัจากการวจัิยกอ่นกำหนด ในฐานะผูว้จัิย คณุ
จะพยายามอยา่งสมเหตสุมผลเพือ่ทราบเหตผุล 
โดยเคารพสทิธขิองอาสาสมคัรอยา่งเต็มทีห่รอื
ไม?่ 
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4. การสือ่สารกบัคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั (IRB) (ICH GCP E6 
4.4) 

4.1 ในฐานะผูว้จัิย คณุไดรั้บการอนุมตัเิป็นลายลกัษณ์
อกัษรและลงวนัทีจ่าก IRB สำหรับโครงรา่งการ
วจัิย แบบฟอรม์การขอความยนิยอม การปรับปรงุ
แบบฟอรม์การขอความยนิยอม วธิกีารคดัเลอืก
อาสาสมคัร (เชน่ โฆษณา) และขอ้มลูทีเ่ป็น
ลายลกัษณอ์กัษรอืน่ๆ ทีจ่ะใหแ้กอ่าสาสมคัรหรอื
ไม?่ 

 

4.2 ในฐานะผูว้จัิย คณุไดส้ง่สำเนา Investigator's 
Brochure ฉบบัปัจจบุนัใหแ้ก ่IRB หรอืไม?่ หาก 
Investigator's Brochure มกีารปรับปรงุระหวา่ง
การวจัิย คณุจะสง่สำเนาฉบบัทีป่รับปรงุใหแ้ก ่IRB 
หรอืไม?่ 

 

4.3 ในฐานะผูว้จัิย คณุไดส้ง่เอกสารทัง้หมดทีต่อ้งได ้
รับการทบทวนตามขอ้กำหนดของ IRB ใหแ้ก ่IRB 
หรอืไม?่ 

 

5. การปฏบิตัติามโครงรา่งการวจิยัทีไ่ดร้บัอนมุตัจิาก IRB (ICH GCP E6 
4.5) 

5.1 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะดำเนนิการวจัิยตามโครงรา่ง
การวจัิยทีไ่ดรั้บอนุมตัจิาก IRB หรอืไม?่ คณุจะลง
นามในโครงรา่งการวจัิยเพือ่ยนืยนัขอ้ตกลงหรอื
ไม?่ 

 

5.2 ในฐานะผูว้จัิย คณุสามารถรับรองไดห้รอืไมว่า่จะไม่
ดำเนนิการเบีย่งเบนใดๆ จากโครงรา่งการวจัิยทีไ่ด ้
รับอนุมตัจิาก IRB โดยไมไ่ดรั้บการทบทวนและ
อนุมตัเิป็นลายลกัษณอ์กัษรจาก IRB กอ่น ยกเวน้
เมือ่จำเป็นตอ้งกำจัดอนัตรายทีเ่กดิขึน้ทนัทตีอ่
อาสาสมคัร? 

 

5.3 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะจัดทำเอกสารและอธบิายการ
เบีย่งเบนใดๆ จากโครงรา่งการวจัิยทีไ่ดรั้บอนุมตัิ
ซ ึง่เกดิขึน้โดยไมไ่ดรั้บการอนุมตัจิาก IRB 
ลว่งหนา้หรอืไม?่ 

 

5.4 ในฐานะผูว้จัิย หากคณุเบีย่งเบนจากโครงรา่งการ
วจัิยทีไ่ดรั้บอนุมตัจิาก IRB เพือ่กำจัดอนัตรายที่
เกดิขึน้ทนัทตีอ่อาสาสมคัรโดยไมไ่ดรั้บการอนุมตัิ
จาก IRB ลว่งหนา้ คณุจะสง่การแกไ้ขและรายงาน
การเบีย่งเบนไปยงั IRB หรอืไม?่ 
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6. ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั (ICH GCP E6 4.6) 

6.1 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับผดิชอบตอ่การจัดการ
ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจัิย ณ สถานทีว่จัิยหรอืไม?่ 

 

6.2 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะมอบหมายหนา้ทีบ่างสว่นหรอื
ทัง้หมดในการจัดการผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจัิย ณ 
สถานทีว่จัิยใหแ้กเ่ภสชักรทีเ่หมาะสมหรอืบคุคลอืน่
ทีเ่หมาะสมภายใตก้ารกำกบัดแูลของคณุหรอืไม?่ 

 

6.3 ในฐานะผูว้จัิย คณุหรอืผูท้ีไ่ดรั้บมอบหมายจะเกบ็
บนัทกึการสง่มอบผลติภณัฑไ์ปยงัสถานทีว่จัิย การ
จัดเกบ็ การใชโ้ดยอาสาสมคัรแตล่ะราย และการ
สง่คนืใหผู้ส้นับสนุนหรอืการกำจัดผลติภณัฑท์ีไ่ม่
ไดใ้ชห้รอืไม?่ บนัทกึเหลา่นีค้วรรวมถงึวนัที ่
ปรมิาณ หมายเลขรุน่ผลติ/ซเีรยีล วนัหมดอาย ุ(ถา้
ม)ี และรหสัเฉพาะทีก่ำหนดใหก้บัผลติภณัฑท์ีใ่ช ้
ในการวจัิยและอาสาสมคัร คณุจะเกบ็รักษาบนัทกึ
ทีแ่สดงวา่อาสาสมคัรไดรั้บขนาดยาตามทีร่ะบใุน
โครงรา่งการวจัิยและตรวจสอบผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้น
การวจัิยทัง้หมดทีไ่ดรั้บจากผูส้นับสนุนหรอืไม?่ 

 

6.4 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้น
การวจัิยจะถกูเกบ็รักษาตามทีผู่ส้นับสนุนระบแุละ
เป็นไปตามขอ้กำหนดทีเ่กีย่วขอ้งหรอืไม?่ 

 

6.5 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้น
การวจัิยจะถกูใชเ้ฉพาะตามโครงรา่งการวจัิยทีไ่ด ้
รับอนุมตัจิาก IRB เทา่นัน้หรอืไม?่ 

 

6.6 ในฐานะผูว้จัิย คณุหรอืผูท้ีไ่ดรั้บมอบหมายจะ
อธบิายการใชผ้ลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจัิยอยา่งถกู
ตอ้งใหแ้กอ่าสาสมคัรแตล่ะรายหรอืไม?่ คณุหรอืผู ้
ทีไ่ดรั้บมอบหมายจะตรวจสอบเป็นระยะวา่อาสา
สมคัรแตล่ะรายปฏบิตัติามคำแนะนำอยา่งถกูตอ้ง
หรอืไม?่ 

 

7. ข ัน้ตอนการสุม่และการเปิดเผยรหสั (ICH GCP E6 4.7) 

7.1 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะปฏบิตัติามขัน้ตอนการสุม่ของ
การวจัิย (ถา้ม)ี หรอืไม?่ คณุจะรับรองวา่การ
เปิดเผยรหสัจะทำเฉพาะตามโครงรา่งการวจัิยทีไ่ด ้
รับอนุมตัจิาก IRB เทา่นัน้หรอืไม?่ หากการวจัิย
เป็นแบบปกปิด คณุจะจัดทำเอกสารและอธบิายตอ่
ผูส้นับสนุนทนัทถีงึการเปิดเผยรหสักอ่นกำหนด 
(เชน่ การเปิดเผยโดยไมต่ัง้ใจ การเปิดเผย
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เนือ่งจากเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง) ของ
ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจัิยหรอืไม?่ 

8. การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร (ICH GCP E6 4.8) 

8.1 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะปฏบิตัติามขอ้กำหนดที่
เกีย่วขอ้งและยดึมัน่ใน GCP และหลกัจรยิธรรมทีม่ี
ตน้กำเนดิในปฏญิญาเฮลซงิกใินการขอและบนัทกึ
ความยนิยอมหรอืไม?่ กอ่นเริม่การวจัิย คณุจะได ้
รับการอนุมตัเิป็นลายลกัษณอ์กัษรจาก IRB 
สำหรับแบบฟอรม์การขอความยนิยอมและขอ้มลู
อืน่ๆ ทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรทีจ่ะใหแ้กอ่าสาสมคัร
หรอืไม?่ 

 

8.2 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่แบบฟอรม์การขอ
ความยนิยอมและขอ้มลูอืน่ๆ ทีเ่ป็นลายลกัษณ์
อกัษรทีใ่หแ้กอ่าสาสมคัรจะไดรั้บการแกไ้ขเมือ่มี
ขอ้มลูใหมท่ีส่ำคญัซึง่อาจเกีย่วขอ้งกบัความ
ยนิยอมของอาสาสมคัรหรอืไม?่ แบบฟอรม์การขอ
ความยนิยอมและขอ้มลูทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรที่
แกไ้ขใหมจ่ะตอ้งไดรั้บการอนุมตัจิาก IRB กอ่นนำ
ไปใช ้คณุจะแจง้ใหอ้าสาสมคัรหรอืตวัแทนทีไ่ดรั้บ
มอบอำนาจตามกฎหมายทราบทนัทหีากมขีอ้มลู
ใหมท่ีอ่าจเกีย่วขอ้งกบัความเต็มใจของอาสาสมคัร
ทีจ่ะเขา้รว่มการวจัิยตอ่ไปหรอืไม?่ การสือ่สาร
ขอ้มลูนีค้วรไดรั้บการบนัทกึเป็นเอกสาร 

 

8.3 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่ทัง้คณุและเจา้หนา้ที่
วจัิยจะไมบ่งัคบัหรอืโนม้นา้วอยา่งไมเ่หมาะสมให ้
อาสาสมคัรเขา้รว่มหรอืเขา้รว่มการวจัิยตอ่ไปหรอื
ไม?่ 

 

8.4 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่ขอ้มลูทัง้ทางวาจา
และลายลกัษณอ์กัษรเกีย่วกบัการวจัิย รวมถงึแบบ
ฟอรม์การขอความยนิยอม จะไมม่ภีาษาทีท่ำให ้
อาสาสมคัรหรอืตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจตาม
กฎหมายสละสทิธิห์รอืดเูหมอืนจะสละสทิธิต์าม
กฎหมายใดๆ หรอืปลดเปลือ้งหรอืดเูหมอืนจะ
ปลดเปลือ้งผูว้จัิย สถาบนั ผูส้นับสนุน หรอืตวัแทน
จากความรับผดิจากความประมาทเลนิเลอ่หรอืไม?่ 

 

8.5 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่คณุหรอืผูท้ีไ่ดรั้บ
มอบหมายจะแจง้ใหอ้าสาสมคัรหรอืตวัแทนทีไ่ดรั้บ
มอบอำนาจตามกฎหมาย (หากอาสาสมคัรไม่
สามารถใหค้วามยนิยอมได)้ ทราบอยา่งครบถว้น
เกีย่วกบัทกุแงม่มุทีเ่กีย่วขอ้งของการวจัิย รวมถงึ
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# ………………………. 
ขอ้มลูทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรและการอนุมตัจิาก 
IRB หรอืไม?่ 

8.6 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่ภาษาทีใ่ชใ้นการให ้
ขอ้มลูทางวาจาและลายลกัษณอ์กัษรเกีย่วกบัการ
วจัิย รวมถงึแบบฟอรม์การขอความยนิยอม จะไม่
เป็นศพัทเ์ทคนคิมากเกนิไป และสามารถเขา้ใจ
ไดโ้ดยอาสาสมคัรหรอืตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจ
ตามกฎหมาย และพยานทีเ่ป็นกลาง (ถา้ม)ี หรอื
ไม?่ 

 

8.7 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่คณุหรอืผูท้ีไ่ดรั้บ
มอบหมายจะใหเ้วลาและโอกาสแกอ่าสาสมคัรหรอื
ตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจตามกฎหมายในการ
สอบถามรายละเอยีดเกีย่วกบัการวจัิยและตดัสนิใจ
วา่จะเขา้รว่มหรอืไมห่รอืไม?่ คำถามทัง้หมดเกีย่ว
กบัการวจัิยควรไดรั้บคำตอบจนเป็นทีพ่อใจของ
อาสาสมคัรหรอืตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจตาม
กฎหมาย 

 

8.8 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่กอ่นทีอ่าสาสมคัรจะ
เขา้รว่มในขัน้ตอนการวจัิยใดๆ แบบฟอรม์การขอ
ความยนิยอมจะไดรั้บการลงนามและลงวนัที่
เป็นการสว่นตวัโดยอาสาสมคัรหรอืตวัแทนทีไ่ดรั้บ
มอบอำนาจตามกฎหมาย และโดยบคุคลทีด่ำเนนิ
การสนทนาขอความยนิยอมหรอืไม?่ 

 

8.9 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่หากอาสาสมคัรหรอื
ตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจตามกฎหมายไม่
สามารถอา่นได ้พยานทีเ่ป็นกลางจะอยูร่ว่มในการ
สนทนาขอความยนิยอมทัง้หมดหรอืไม?่ หลงัจาก
ทีแ่บบฟอรม์การขอความยนิยอมและขอ้มลูทีเ่ป็น
ลายลกัษณอ์กัษรอืน่ๆ ไดรั้บการอา่นและอธบิายให ้
อาสาสมคัรหรอืตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจตาม
กฎหมาย และหลงัจากทีอ่าสาสมคัรหรอืตวัแทนได ้
ใหค้วามยนิยอมดว้ยวาจา 
และหากสามารถทำได ้ไดล้งนามและลงวนัทีใ่น
แบบฟอรม์การขอความยนิยอมดว้ยตนเอง พยาน
ควรลงนามและลงวนัทีใ่นแบบฟอรม์การขอความ
ยนิยอมดว้ย โดยการลงนามในแบบฟอรม์การขอ
ความยนิยอม พยานยนืยนัวา่ขอ้มลูในแบบฟอรม์
การขอความยนิยอมและขอ้มลูอืน่ๆ ทีเ่ป็น
ลายลกัษณอ์กัษรไดรั้บการอธบิายอยา่งถกูตอ้ง
และเขา้ใจไดอ้ยา่งชดัเจนโดยอาสาสมคัรหรอื
ตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจตามกฎหมาย และความ
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# ………………………. 
ยนิยอมไดรั้บอยา่งเป็นอสิระจากอาสาสมคัรหรอื
ตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจตามกฎหมาย 

8.10 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่กอ่นการเขา้รว่มใน
การวจัิย อาสาสมคัรหรอืตวัแทนทีไ่ดรั้บ
มอบอำนาจตามกฎหมายจะไดรั้บสำเนาแบบฟอรม์
การขอความยนิยอมทีล่งนามและลงวนัทีแ่ลว้ 
และขอ้มลูทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรอืน่ๆ ทีใ่หแ้ก่
อาสาสมคัรหรอืไม?่ ระหวา่งการเขา้รว่มการวจัิย 
อาสาสมคัรหรอืตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจตาม
กฎหมายควรไดรั้บสำเนาแบบฟอรม์การขอความ
ยนิยอมฉบบัแกไ้ขทีล่งนามและลงวนัที ่และสำเนา
การแกไ้ขขอ้มลูทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรทีใ่หแ้ก่
อาสาสมคัรดว้ย 

 

8.11 ในฐานะผูว้จัิย เมือ่การวจัิย (ทัง้ทีเ่กีย่วกบัการรักษา
หรอืไมเ่กีย่วกบัการรักษา) เกีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัร
ทีส่ามารถเขา้รว่มการวจัิยไดเ้ฉพาะเมือ่ไดรั้บความ
ยนิยอมจากตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจตาม
กฎหมาย (เชน่ ผูเ้ยาว ์หรอืผูป่้วยทีม่ภีาวะสมอง
เสือ่มรนุแรง) คณุจะรับรองวา่อาสาสมคัรจะไดรั้บ
ขอ้มลูเกีย่วกบัการวจัิยในขอบเขตทีส่อดคลอ้งกบั
ความสามารถในการเขา้ใจของอาสาสมคัร และ
หากเป็นไปได ้อาสาสมคัรควรลงนามและลงวนัที่
ในแบบฟอรม์การขอความยนิยอมดว้ยตนเองหรอื
ไม?่ 

 

8.12 ในฐานะผูว้จัิย ในสถานการณฉุ์กเฉนิเมือ่ไม่
สามารถขอความยนิยอมลว่งหนา้จากอาสาสมคัร
ได ้คณุจะขอความยนิยอมจากตวัแทนทีไ่ดรั้บ
มอบอำนาจตามกฎหมายของอาสาสมคัร (ถา้ม)ี 
หรอืไม?่ เมือ่ไมส่ามารถขอความยนิยอมลว่งหนา้
จากอาสาสมคัรและไมม่ตีวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจ
ตามกฎหมาย การนำอาสาสมคัรเขา้รว่มการวจัิย
ควรเป็นไปตามมาตรการทีอ่ธบิายไวใ้นโครงรา่ง
การวจัิยและ/หรอืเอกสารอืน่ๆ ทีไ่ดรั้บการอนุมตัิ
จาก IRB เพือ่ปกป้องสทิธ ิความปลอดภยั และ
ความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร และเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่ปฏบิตัติามขอ้กำหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 
อาสาสมคัรหรอืตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบอำนาจตาม
กฎหมายควรไดรั้บแจง้เกีย่วกบัการวจัิยโดยเร็ว
ทีส่ดุเทา่ทีจ่ะเป็นไปได ้และควรขอความยนิยอม
เพือ่ดำเนนิการตอ่และขอความยนิยอมอืน่ๆ ตาม
ความเหมาะสม 

 

7 



# ………………………. 
9. บนัทกึและรายงาน (ICH GCP E6 4.9) 

9.1 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองความถกูตอ้ง ความ
สมบรูณ ์ความชดัเจน และความทนัเวลาของขอ้มลู
ทีร่ายงานใหผู้ส้นับสนุนในแบบบนัทกึขอ้มลูผูป่้วย 
(CRFs) และในรายงานทีจ่ำเป็นทัง้หมดหรอืไม?่ 

 

9.2 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่ขอ้มลูทีร่ายงานใน 
CRFs ซึง่ไดม้าจากเอกสารตน้ฉบบั จะตอ้ง
สอดคลอ้งกบัเอกสารตน้ฉบบั หากมคีวามแตกตา่ง
ควรมกีารอธบิายหรอืไม?่ 

 

9.3 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่การเปลีย่นแปลง
หรอืแกไ้ขใดๆ ใน CRF จะตอ้งลงวนัที ่ลงชือ่ยอ่ 
และอธบิาย (หากจำเป็น) และจะตอ้งไมปิ่ดบงั
ขอ้มลูเดมิ (กลา่วคอื ควรมกีารเกบ็รักษาแนวทาง
การตรวจสอบ) หรอืไม?่ สิง่นีใ้ชก้บัการ
เปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ขทัง้ทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษร
และอเิล็กทรอนกิส ์ผูส้นับสนุนควรใหค้ำแนะนำแก่
ผูว้จัิยและ/หรอืตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบหมายจากผูว้จัิย
เกีย่วกบัการทำการแกไ้ขดงักลา่ว ผูส้นับสนุนควรมี
ขัน้ตอนทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การ
เปลีย่นแปลงหรอืการแกไ้ขใน CRFs ทีท่ำโดย
ตวัแทนทีไ่ดรั้บมอบหมายจากผูส้นับสนุนไดรั้บการ
บนัทกึ มคีวามจำเป็น และไดรั้บการรับรองโดยผู ้
วจัิย ผูว้จัิยควรเกบ็บนัทกึการเปลีย่นแปลงและการ
แกไ้ขไว ้

 

9.4 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะเกบ็รักษาเอกสารการวจัิยตาม
ขอ้กำหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งหรอืไม?่ ผูว้จัิย
ควรใชม้าตรการเพือ่ป้องกนัการทำลายเอกสาร
เหลา่นีโ้ดยไมต่ัง้ใจหรอืกอ่นเวลาอนัควร 

 

9.5 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่เอกสารสำคญัจะถกู
เกบ็รักษาไวอ้ยา่งนอ้ย 2 ปีหลงัจากการอนุมตักิาร
ตลาดครัง้สดุทา้ยในภมูภิาค ICH หรอืหลงัจากการ
ยตุกิารพัฒนาผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจัิยอยา่งเป็น
ทางการหรอืไม?่ เอกสารเหลา่นีค้วรเกบ็รักษาไว ้
เป็นระยะเวลานานขึน้หากกำหนดโดยขอ้กำหนด
ทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งหรอืตามขอ้ตกลงกบัผู ้
สนับสนุน ซึง่เป็นความรับผดิชอบของผูส้นับสนุนที่
จะแจง้ใหผู้ว้จัิยทราบเมือ่ไมจ่ำเป็นตอ้งเกบ็รักษา
เอกสารเหลา่นีอ้กีตอ่ไป 
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# ………………………. 
9.6 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรับรองวา่แงม่ดุทางการเงนิ

ของการวจัิยจะไดรั้บการบนัทกึไวใ้นขอ้ตกลง
ระหวา่งผูว้จัิยและผูส้นับสนุนหรอืไม?่ 

 

9.7 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะอนุญาตใหม้กีารเขา้ถงึโดย
ตรงตอ่บนัทกึทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจัิยทัง้หมดที่
รอ้งขอสำหรับการตรวจสอบ การทบทวนโดย IRB 
และการตรวจสอบโดยหน่วยงานกำกบัดแูลหรอื
ไม?่ 

 

10. รายงานความกา้วหนา้ (ICH GCP E6 4.10) 

10.1 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะสง่สรปุเป็นลายลกัษณอ์กัษร
เกีย่วกบัสถานะการวจัิยใหก้บั IRB เป็นประจำทกุปี 
หรอืบอ่ยกวา่นัน้หากไดรั้บการรอ้งขอจาก IRB 
หรอืไม?่ 

 

10.2 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะสง่รายงานเป็นลายลกัษณ์
อกัษรใหก้บัผูส้นับสนุน IRB และสถาบนั (ถา้ม)ี 
โดยทนัทเีกีย่วกบัการเปลีย่นแปลงใดๆ ทีส่ง่ผลกระ
ทบอยา่งมนัียสำคญัตอ่การดำเนนิการวจัิย และ/
หรอืเพิม่ความเสีย่งตอ่อาสาสมคัรหรอืไม?่ 

 

11. การรายงานความปลอดภยั (ICH GCP E6 4.11) 

11.1 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคร์า้ยแรง (SAEs) ทัง้หมดใหก้บัผูส้นับสนุน
ทนัท ียกเวน้ SAEs ทีโ่ปรโตคอลหรอืเอกสารอืน่ๆ 
(เชน่ Investigator's Brochure) ระบวุา่ไมจ่ำเป็น
ตอ้งรายงานทนัทหีรอืไม?่ รายงานเบือ้งตน้ควร
ตามดว้ยรายงานเป็นลายลกัษณอ์กัษรโดยละเอยีด
อยา่งรวดเร็ว ทัง้รายงานเบือ้งตน้และรายงาน
ตดิตามควรระบอุาสาสมคัรดว้ยรหสัเฉพาะที่
กำหนดใหแ้ทนชือ่ หมายเลขประจำตวั และ/หรอืที่
อยูข่องอาสาสมคัร ผูว้จัิยควรปฏบิตัติามขอ้กำหนด
ทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งเกีย่วกบัการรายงาน
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงทีไ่มค่าดคดิตอ่ 
IRB และหน่วยงานกำกบัดแูล 

 

11.2 ในฐานะผูว้จัิย คณุจะรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคแ์ละ/หรอืผลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารที่
ผดิปกตทิีร่ะบใุนโปรโตคอลวา่มคีวามสำคญัตอ่การ
ประเมนิความปลอดภยัใหก้บัผูส้นับสนุน ตาม
ขอ้กำหนดการรายงานและภายในระยะเวลาทีผู่ ้
สนับสนุนระบใุนโปรโตคอลหรอืไม?่ 
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# ………………………. 
11.3 ในฐานะผูว้จัิย สำหรับรายงานการเสยีชวีติ คณุจะ

ใหข้อ้มลูเพิม่เตมิทีร่อ้งขอ (เชน่ รายงานการ
ชนัสตูรพลกิศพและรายงานทางการแพทยข์ัน้
สดุทา้ย) แกผู่ส้นับสนุนและ IRB หรอืไม?่ 

 

12. การยตุหิรอืระงบัการวจิยักอ่นกำหนด (ICH GCP E6 4.12) 

12.1 ในฐานะผูว้จัิย หากการวจัิยถกูยตุหิรอืระงับกอ่น
กำหนดไมว่า่ดว้ยเหตผุลใด คณุจะแจง้อาสาสมคัร
ทนัท ีรับรองการรักษาและการตดิตามผลที่
เหมาะสมสำหรับอาสาสมคัร และแจง้หน่วยงาน
กำกบัดแูลตามขอ้กำหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง
หรอืไม?่ 

 

12.2 หากคณุยตุหิรอืระงับการวจัิยโดยไมไ่ดรั้บการ
ตกลงลว่งหนา้จากผูส้นับสนุน คณุจะแจง้ใหผู้ ้
สนับสนุนและ IRB ทราบ พรอ้มทัง้ใหค้ำอธบิาย
เป็นลายลกัษณอ์กัษรโดยละเอยีดเกีย่วกบัการยตุิ
หรอืระงับหรอืไม?่ 

 

12.3 หากผูส้นับสนุนยตุหิรอืระงับการวจัิย คณุจะแจง้ 
IRB ทนัทแีละใหค้ำอธบิายเป็นลายลกัษณอ์กัษร
โดยละเอยีดเกีย่วกบัการยตุหิรอืระงับหรอืไม?่ 

 

12.4 หาก IRB ยตุหิรอืระงับการอนุมตักิารวจัิย คณุ
จะแจง้ผูส้นับสนุนและใหค้ำอธบิายเป็นลายลกัษณ์
อกัษรโดยละเอยีดเกีย่วกบัการยตุหิรอืระงับหรอื
ไม?่ 

 

13. รายงานสดุทา้ยโดยผูว้จิยั (ICH GCP E6 4.13) 

13.1 เมือ่การวจัิยเสร็จสิน้ คณุจะแจง้ IRB วา่การวจัิย
เสร็จสิน้แลว้ ใหส้รปุผลการวจัิย และจัดทำรายงาน
ตามทีห่น่วยงานกำกบัดแูลกำหนดหรอืไม?่ 
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