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INVESTIGATOR
ผู-วิจัย

IRB/IEC
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ

SPONSOR
ผู-ริเริ่ม/

ผู-สนับสนุนการวิจัย

SUBJECTS
อาสาสมัคร

REGULATOR
หนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล

INSTITUTE
สถาบัน
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Definition of Investigator

A person responsible for the conduct of the clinical trial at a trial site

ผู<ท่ีรับผิดชอบดำเนินการวิจัย ณ.สถานท่ีดำเนินการวิจัย 
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Definition of Investigator

If the trial is conducted by a clinical trial team at the trial site 

1) Principal investigator (PI), leader of the team

ผู<วิจัยหลัก เป\นหัวหน<าทีม และผู<รับผิดชอบ

2) Subinvestigator, designated and supervised by the PI e.g.,

associates, residents, research fellows

ผู<วิจัยรอง ได<รับการมอบหมายงานท่ีมีความสำคัญ อยูgภายใต<การกำกับดูแล

ของผู<วิจัยหลัก

• To do critical trial-related procedures and/or 

• To make important trial-related decisions
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SPONSOR

ผู-สนับสนุนการวิจัยDefinition of Sponsor

An individual, company, institution, or organization which takes 

responsibility for the initiation, management, and/or financing of a 

clinical trial.

บุคคล บริษัท สถาบัน องคrกร ท่ีรับผิดชอบในการริเริ่ม และบริหารจัดการ

โครงการวิจัย และ หรือให<ทุนสนับสนุนโครงการวิจัย

17.10.2019 6



INVESTIGATOR

ผู-วิจัย
SPONSOR

ผู-สนับสนุนการวิจัยSponsor-Investigator

An individual who both initiates and conducts, alone or with others, a 

clinical trial (บุคคลท่ีริเริ่ม บริหารจัดการ และดำเนินการวิจัยด<วยตนเองเพียง

ลำพังหรือรgวมกับผู<อ่ืน)

• Investigational product is administered to, dispensed to, or used by a subject 

is under his/her direction (บริหารจัดการ หรือจWาย หรือให-คำแนะนำการใช-ผลิตภัณฑc

ทดลองวิจัยแกWอาสาสมัครด-วยตนเอง)

• Not include a corporation or an agency (ไมWรวมองคcกรหรือบริษัท)

• Has both those of a sponsor and those of an investigator (มีหน-าท่ีท้ังของ 

sponsor และ investigator)

• May be called “Investigator-initiated study”
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Multicenter Clinical Studies:
Management Level of Sponsor & Investigators
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Conducting the clinical 
study at site level

Leading and managing the 
clinical study at site level

Managing clinical study at 
the project level
(Sponsor may select 
Coordinating Investigator)

Coordinating 
Investigator (Sponsor)

Study Site A 
Principal 

Investigator

Sub-
investigators

Other site 
staff

Study Site B
Principal 

Investigator

Sub-
investigators

Other site 
staff

NOTE
Sponsor may outsource the project management activities to CONTRACT RESEARCH 
ORGANIZATION (CRO) 



Conduct of Clinical Research (Multi-center)

Managing Clinical Research 
Project

1) Clinical project planning วางแผน

โครงการ

2) Clinical project set-up เตรียมการ

ดำเนินการโครงการ

3) Clinical project execution & 

monitoring ดำเนินการ และกำกับดูแล

การวิจัย

Manage & Conduct Clinical Study 
at Study Sites

1) Pre-trial site assessment ประเมิน

ความเป}นไปได- ละความพร-อม

2) Study site set-up เตรียมการ

ดำเนินการท่ี site

3) Study execution at a study site 

ดำเนินการวิจัยท่ี site
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Conduct of Clinical Research (Multi-center)

Managing Clinical Research 
Project

3) Clinical project execution & 

monitoring บริหารจัดการโครงการวิจัย 

และกำกับดูแลควบคุมคุณภาพ

• Study conduct 

• Study monitoring

• Data collection, data 

management and data 

analysis

4) Clinical project close-out ป�ด

โครงการวิจัย

Manage & Conduct Clinical Study 
at Study Sites

3) Study execution at a study site

ดำเนินการวิจัย ท่ีสถานท่ีวิจัย

• Study initiation meeting

• Conducting & collecting 

study data and reporting 

data to sponsor

• Periodic study monitoring

4) Study close-out ป�ดการดำเนินการ

วิจัย
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บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ
Roles & Responsibilities
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บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Investigator

1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
agreements)

2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
ที่วิจัย (Handling, use and record of 

investigational products)

8) การปฏิบัติตามการสุKมแยกกลุKมทดลองและ
เปรียบเทียบ และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)

10) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)

11) การเก็บ บันทึก และรายงานข-อมูลการวิจัย

(Records and reports)

12) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย
(Termination or suspension of clinical 

study)
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บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

14) การเข-าถึงบันทึกข-อมูล (Record and access to 
record)

15) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย

(Termination or suspension of clinical 

study)

16) รายงานผลการวิจัย (Final study report)

17) การจัดการการวิจัยแบบพหุสถาบัน (Managing 

multicenter clinical study)

18) กำกับดูแล และรับผิดชอบการทำงานของ 
contract research organization (CRO)
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Role and Responsibilities of
Investigator

บทบาทหน<าท่ีและความรับผิดชอบของ “ผู<วิจัย”
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บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Investigator

1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
agreements)

2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
ที่วิจัย (Handling, use and record of 

investigational products)

8) การปฏิบัติตามการสุKมแยกกลุKมทดลองและ
เปรียบเทียบ และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)

10) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)

11) การเก็บ บันทึก และรายงานข-อมูลการวิจัย

(Records and reports)

12) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย
(Termination or suspension of clinical 

study)
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บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Investigator

1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
agreements)

2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
ที่วิจัย (Handling, use and record of 

investigational products)

8) การปฏิบัติตามการสุKมแยกกลุKมทดลองและ
เปรียบเทียบ และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)

10) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)

11) การเก็บ บันทึก และรายงานข-อมูลการวิจัย

(Records and reports)

12) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย
(Termination or suspension of clinical 

study)
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ผู-วิจัย

• มีความรู- และทักษะเหมาะสมท่ีจะดำเนินการ

โครงการวิจัย 

• มีความรู-และเข-าใจ ข้ันตอนโครงรWางการวิจัย 

(protocol) และ ผลิตภัณฑcวิจัย 

(investigational products หรือ
intervention)

• มอบหมายงานท่ีสำคัญเป}นลายลักษณcอักษร 

• ยืนยันวWาทีมผู-รWวมงาน 

1) มีความรู-และเข-าใจ ข้ันตอนโครงรWางการ

วิจัย

2) มีความรู- และทักษะท่ีจะทำหน-าท่ี ท่ี

มอบหมายได-อยWางถูกต-อง ครบถ-วน

• กำกับดูแล การทำงานของทีมผู-รWวมงาน และ

จัดให-มีข้ันตอนการตรวจสอบยืนยันความ

ถูกต-อง ครบถ-วนของการดำเนินการ และของ

ข-อมูลท่ีได-จากการวิจัย



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Investigator

1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
agreements)

2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
ที่วิจัย (Handling, use and record of 

investigational products)

8) การปฏิบัติตามการสุKมแยกกลุKมทดลองและ
เปรียบเทียบ และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)

10) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)

11) การเก็บ บันทึก และรายงานข-อมูลการวิจัย

(Records and reports)

12) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย
(Termination or suspension of clinical 

study)
17.10.2019 18

INVESTIGATOR

ผู-วิจัย

• เอกสารสำคัญ:

1) Up-to-date Curriculum Vitae (CV) 

หรือ Training Records

2) Assignment หรือ Delegation and 

Signature Log



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Investigator

1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
agreements)

2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
ที่วิจัย (Handling, use and record of 

investigational products)

8) การปฏิบัติตามการสุKมแยกกลุKมทดลองและ
เปรียบเทียบ และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)

10) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)

11) การเก็บ บันทึก และรายงานข-อมูลการวิจัย

(Records and reports)

12) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย
(Termination or suspension of clinical 

study)
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ผู-วิจัย

• ยินยอมตามข-อตกลงเป}นลายลักษณcอักษร

1) สถาบัน และผู-วิจัยยินยอมให-เข-าถึง และ

ตรวจสอบข-อมูลและบันทึกท่ีเก่ียวข-อง

การวิจัย (และ sponsor ตกลงท่ีจะรักษา

ความลับของข-อมูล)

2) ดำเนินการวิจัยตาม GCP และกฎ

ข-อบังคับท่ีเก่ียวข-อง

3) ยินยอมให-มีการตรวจสอบคุณภาพ 

(monitoring) และรับประกันคุณภาพ
การวิจัย (audit)



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Investigator

1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
agreements)

2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
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(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)
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1) อาสาสมัคร ท่ีมีคุณสมบัติตามหลักเกณฑc

ท่ีกำหนด จำนวนครบตามเป�าหมาย และ
ภายในเวลาท่ีกำหนด

2) เวลา เพียงพอท่ีจะดำเนินการวิจัยเสร็จ

ส้ินตามเวลา

3) ทีมผู-รWวมงาน จำนวนเพียงพอ มีความรู-

ข้ันตอนโครงรWางการวิจัย มีความรู-และ
ทักษะท่ีจะปฏิบัติหน-าท่ี

4) สถานท่ี อุปกรณc เคร่ืองมือ ท่ีจำเป}น 

เพียงพอ และทำให-การดำเนินการวิจัย

เท่ียงตรง ถูกต-อง และปลอดภัย
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• กรณีต-องการการดูแลทางการแพทยc หรือการ

ตัดสินใจทางการแพทยc

1) มีแพทยcท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม อาจอยูWใน

ฐานะ principal investigator หรือ
sub-investigator

2) สามารถให-บริการทางการแพทยcเพียงพอ

ในกรณีเกิดเหตุการณcอันไมWพึงประสงคc 

และหลังส้ินสุดการวิจัย กรณีจำเป}น

3) แจ-งการเข-ารWวมการวิจัย แกWแพทยc

ประจำตัวอาสาสมัคร ถ-าอาสาสมัครเห็น

ด-วย

• สอบถามสาเหตุ กรณีอาสาสมัครถอนตัว
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การติดตWอควรเป}นลายลักษณcอักษร จัดเก็บและ

รักษาเอกสาร (documentation)

1) กWอนเร่ิมการวิจัย (Study set-up)
• ยื่นโครงการวิจัย เพื่อพิจารณาอนุมัติ

2) ระหวWางดำเนินการวิจัย (Study conduct)
• ยื่นเอกสารโครงการที่เปลี่ยนแปลง เพื่อพิจารณา

อนุมัติ

• รายงานข-อมูลที่มีผลตKอการประเมินประโยชนq 

และความเสี่ยงอันตราย (protocol deviations, 
SAE, SUSAR, periodic safety report)

• รายงานความก-าวหน-า

3) ส้ินสุดการวิจัย (Study close-out)
• แจ-งการสิ้นสุด

• สKงรายงานสรุปผลการศึกษาวิจัย
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• ดำเนินการวิจัยตามโครงรWางการวิจัยท่ี IRB/IEC 

อนุมัติ

• ผลกระทบการเบ่ียงเบน protocol deviation
1) สิทธิ ความปลอดภัยของอาสาสมัคร

2) ความเที่ยงตรง ถูกต-อง และเชื่อถือได-ของข-อมูล

• เม่ือเกิด protocol deviation
1) ประเมิน และแก-ไข (corrective action หรือ CA)

2) หาสาเหตุ (root causes) และแก-ไข เพื่อป�องกัน

การเกิด (preventive action หรือ PA)
3) บันทึก (Protocol Deviation Log)

4) รายงาน IRB/IEC และ sponsor

• ข-อมูล และผลกระทบตWอการวิเคราะหcข-อมูล

ควรอยูWในรายงานผลการวิจัย



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Investigator

1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
agreements)

2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
ที่วิจัย (Handling, use and record of 

investigational products)

8) การปฏิบัติตามการสุKมแยกกลุKมทดลองและ
เปรียบเทียบ และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)

10) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)

11) การเก็บ บันทึก และรายงานข-อมูลการวิจัย
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• การจัดเก็บ: ควบคุมการเข-า (access 

control) ควบคุมอุณหภูมิการเก็บ

(temperature control)

• การใช-: ใช-ตามท่ีระบุใน protocol และ

ตรวจสอบการใช- (compliance)

• บันทึกการรับ การจWาย และการคืนผลิตภัณฑc

วิจัย (drug accountability record)

• Intervention fidelity

o การใช-: การฝ�กอบรมและทดสอบ

o การตรวจสอบการใช- (compliance)
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ปฏิบตัติามขั *นตอนการ
• การสุWม แยกกลุWมทดลอง และเปรียบเทียบ 

เพ่ือหลีกเล่ียง bias

• ดำเนินการสุWม (randomization) แยกกลุWม

ทดลอง ตามข้ันตอนท่ีระบุใน protocol 

• บันทึกผลการสุWม 

• ปฏิบัติตามข้ันตอนการ blinding 

• เก็บ blinding code ในท่ีท่ีปลอดภัย และ

เข-าถึงได-กรณีฉุกเฉิน

• แจ-ง IRB/IEC และ sponsor กรณีฉุกเฉิน

จำเป}นต-องเป�ด blinding code

• เป�ด blinding ตามข้ันตอนท่ีระบุ

INVESTIGATOR

ผู-วิจัย
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• Informed consent เป}นกระบวนการ และ

เป}นลายลักษณcอักษร

• กรณียกเว-น (exemption or waive) ควร
ได-รับการพิจารณาอนุมัติจาก IRB/IEC

• องคcประกอบ informed consent: 

1) Information

2) Comprehension

3) Voluntariness
• ข-อกำหนดของ Informed Consent 

Document (subject information sheet, 

informed Consent Form)
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• เวลาท่ีจะเชิญ และขอ informed consent

จากอาสาสมัคร หรือตัวแทนท่ีมีอำนาจตาม

กฎหมาย (LAR)
• ผู-รับผิดชอบ และเอกสารท่ีใช-

• การให-ข-อมูล และประเมินความเข-าใจ 

• ความเป}นอิสระในการตัดสินใจ

• การเซ็นช่ือ และลงวันท่ีแสดงความยินยอม

• การลงบันทึกในเอกสารต-นฉบับ และการ
จัดเก็บเอกสาร

• กรณีถอนความยินยอม (withdrawal)

• กรณีมีข-อมูลใหมWท่ีมีผลตWอการตัดสินใจ 

(consent renewal process)



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Investigator

1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
agreements)

2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
ที่วิจัย (Handling, use and record of 

investigational products)

8) การปฏิบัติตามการสุKมแยกกลุKมทดลองและ
เปรียบเทียบ และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)

10) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)

11) การเก็บ บันทึก และรายงานข-อมูลการวิจัย

(Records and reports)

12) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย
(Termination or suspension of clinical 

study)
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ผู-วิจัย

Recent US Common Rule:

• Electronic informed consent

• Board consent for data depository 
and biospecimens

• Present key Information essential to 

that decision first in the document 

and consent discussion
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1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
agreements)

2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
ที่วิจัย (Handling, use and record of 

investigational products)

8) การปฏิบัติตามการสุKมแยกกลุKมทดลองและ
เปรียบเทียบ และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)

10) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)

11) การเก็บ บันทึก และรายงานข-อมูลการวิจัย

(Records and reports)

12) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย
(Termination or suspension of clinical 

study)
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ผู-วิจัย

• สWวนหน่ึงของการเฝ�าระวัง และลดความเส่ียง

อันตราย (Risk monitoring and risk 

minimization)
• การประเมินความปลอดภัยของอาสาสมัคร

• การบันทึก การรายงาน แบบฟอรcม และ

ระยะเวลารายงานไปยัง sponsor และ

IRB/IEC

• Serious adverse event (SAE)
• Non-serious adverse event

• Unanticipated adverse event

• การดูแลรักษา และติดตามอาการ (follow-

up)



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Investigator

1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
agreements)

2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
ที่วิจัย (Handling, use and record of 

investigational products)

8) การปฏิบัติตามการสุKมแยกกลุKมทดลองและ
เปรียบเทียบ และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)

10) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)

11) การเก็บ บันทึก และรายงานข-อมูลการวิจัย

(Records and reports)

12) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย
(Termination or suspension of clinical 

study)
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ผู-วิจัย

• การรายงานข-อมูล safety ในโครงการวิจัยท่ี

ได-จาก sponsor

• SUSAR (Suspected unexpected 
adverse reaction)

• Periodic safety report (DSUR)

• Updated investigator brochure
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1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
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2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
ที่วิจัย (Handling, use and record of 

investigational products)

8) การปฏิบัติตามการสุKมแยกกลุKมทดลองและ
เปรียบเทียบ และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)

10) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)

11) การเก็บ บันทึก และรายงานข-อมูลการวิจัย

(Records and reports)

12) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย
(Termination or suspension of clinical 

study)
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ระบบการเก็บ บันทึก และรายงานสามารถยืนยัน

• คูณภาพข-อมูล (Data quality): 
o ALCOA

• ความสมบูรณc ถูกต-อง เช่ือถือ และตรวจสอบ

ได-ของข-อมูล (Data integrity): 
o reliability, consistency, traceability, 

verifiability

• การปกป�องรักษาความลับ และความเป}น

สWวนตัว (confidentiality and privacy)

• การจัดเก็บเอกสาร essential documents 

และการพร-อมเข-าถึง เพ่ือการตรวจสอบ
o ข-อมูลปฐมภูมิ (Source data) และการบันทึกใน 

เอกสารต-นฉบับ (source documents)

ICH GCP Integrated Addendum, 2016

• Requirements of electronic data 

record 
o Validation of computerization 

system

o Essential SOP for implementation 

and maintenance
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1) คุณสมบัติ และข-อตกลง (Qualifications and 
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2) การมอบหมายงาน (Delegation)

3) การมีทรัพยากรเพียงพอ (Adequate 
resources)

4) การดูแลอาสาสมัครทางการแพทยq (Medical 

care of subjects)
5) การติดตKอสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ (Communication with IRB/IEC) การ

รายงานความก-าวหน-า และผลการวิจัย

(Progression and final study report)

6) การปฏิบัติติตามโครงรKางการวิจัย (Compliance 

with study protocol)

7) การจัดการ การใช- และการบันทึกการใช-ผลิตภัณฑq
ที่วิจัย (Handling, use and record of 

investigational products)

8) การปฏิบัติตามการสุKมแยกกลุKมทดลองและ
เปรียบเทียบ และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and unblinding process)

9) การขอความยินยอมเข-ารKวมการวิจัยของ
อาสาสมัคร (Conduct of informed consent 

of subjects)

10) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)

11) การเก็บ บันทึก และรายงานข-อมูลการวิจัย

(Records and reports)

12) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย
(Termination or suspension of clinical 

study)
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ผู-วิจัย

• การแจ-ง IRB/IEC sponsor อาสาสมัครท่ี

กำลังอยูWในการวิจัย

• การดูแลอาสาสมัครหลังการยุติ
• การเก็บและวิเคราะหcข-อมูล และการรายงาน

ผล



Role and Responsibilities of
Sponsor

บทบาทหน<าท่ีและความรับผิดชอบของ “ผู<ริเริ่ม และหรือผู<สนับสนุนการวิจัย”
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บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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ผู-สนับสนุนการวิจัย



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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• คุณภาพ 

1) การวิจัยดำเนินตาม protocol, GCP, 

กฎหมายและข-อบังคับท่ีเก่ียวข-อง
2) อาสาสมัครได-รับการคุ-มครองปกป�องสิทธิ 

และความปลอดภัย

3) ข-อมูลจากการวิจัยมีคุณภาพและเช่ือถือ

ได-

• องคcประกอบของระบบการจัดการคุณภาพ

quality management system (QMS)

1) Processes (SOP & training)

2) Resources, Roles, and Responsibilities

3) Partnering

4) Risk Management

5) Issue Management

6) Knowledge Management

7) Documentation Supporting Achievement 

of Quality

• พ้ืนฐานของการจัดการคุณภาพ

o Continuous quality improvement



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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ICH GCP Integrated Addendum 2016

• Quality by design

• Use risk-based approach

1) Critical process and data identification

2) Risk identification

3) Risk evaluation

4) Risk control

5) Risk communication

6) Risk review 

7) Risk reporting
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quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-
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4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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• การควบคุมคุณภาพงานวิจัย (Quality 

control): Monitoring

o Assign qualified monitor

o Develop risk-base approach monitoring 
plan (targeted and triggered)

1) On-site monitoring

2) Off-site /Remote monitoring 

3) Centralized monitoring

o Provide reports of on-site, remote and 
centralized monitoring

o All finding issues should be documented 
and resolved

• คุณภาพ 
1) การวิจัยดำเนินตาม protocol, GCP, กฎหมาย

และข-อบังคับที่เกี่ยวข-อง

2) อาสาสมัครได-รับการคุ-มครองปกป�องสิทธิ และ

ความปลอดภัย

3) ข-อมูลจากการวิจัยมีคุณภาพและเชื่อถือได-



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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• Centralized monitoring: involve data 

management and statisticians
1) Identify missing data, inconsistent data, 

data outliers, unexpected lack of 

variability and protocol deviations

2) examine data trends e.g. range, 

consistency and variability of data within 

and across sites

3) evaluate for systematic or significant 

errors in data collection and reporting at 
a site or across sites, or potential data 

manipulation

4) analyze site characteristics and 

performance metrics
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1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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• การรับประกันคุณภาพการวิจัย (Quality 

assurance): Audit
o Assign qualified auditor, independent of 

clinical study /system

o Develop audit procedures and audit plan 
(routine and for-cause audit)

o Document and report audit findings 

(confidential)

o Finding should be resolved (CAPA, 

corrective action and preventive action)

o Continuous quality improvement แตกตKาง
จาก inspection (inspectors)

• Investigator สถาบัน และอาสาสมัครยินยอม

ให- monitoring และ audit เป}นลายลักษณc

อักษร

• คุณภาพ 
1) การวิจัยดำเนินตาม protocol, GCP, กฎหมาย

และข-อบังคับที่เกี่ยวข-อง

2) อาสาสมัครได-รับการคุ-มครองปกป�องสิทธิ และ

ความปลอดภัย

3) ข-อมูลจากการวิจัยมีคุณภาพและเชื่อถือได-



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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• การเบ่ียงเบนจาก protocol, GCP กฎหมาย

และกฎข-อบังคับท่ีเก่ียวข-อง

o ควรแนะนำ และกำกับดูแล corrective 

action and preventive action (root 

cause analysis) /CAPA

o ให-ผู-วิจัยยุติการเข-ารWวมการวิจัย 

(termination) กรณีการเบ่ียงเบนสWง
ผลกระทบร-ายแรง และเกิดข้ึนซ้ำตลอด 

และรายงานหนWวยงานรัฐท่ีกำกับดูแล

• คุณภาพ 
1) การวิจัยดำเนินตาม protocol, GCP, กฎหมาย

และข-อบังคับที่เกี่ยวข-อง

2) อาสาสมัครได-รับการคุ-มครองปกป�องสิทธิ และ
ความปลอดภัย

3) ข-อมูลจากการวิจัยมีคุณภาพและเชื่อถือได-



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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• กWอนเร่ิมโครงการวิจัย มอบหมายงาน บทบาท

และความรับผิดชอบ ให-แกWบุคคลท่ีมี

คุณสมบัติท่ีเหมาะสมตามหน-าท่ี พร-อมเอกสาร
ยืนยัน 

o การดูแลและการตัดสินใจทางการแพทยq

o รูปแบบและวิธีการศึกษาวิจัย

o การบริหารจัดการข-อมูลวิจัย และการวิเคราะหq

ข-อมูลทางสถิติ

o การบริหารจัดการโครงรKางการวิจัย

o การจัดการข-อมูล

o รวมทั้ง การจัดตั้งคณะกรรมการอิสระ 

Independent Data Monitoring Committee 

(IDMC) หรือ Data Safety Monitoring Board 
(DMB)
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1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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• รูปแบบและวิธีการวิจัย และการพัฒนาโครง

รWางการวิจัย (protocol)

• การออกแบบ แบบบันทึกและรายงานข-อมูล 

(case report form) การบริหารจัดการ

ข-อมูล การตรวจสอบคุณภาพข-อมูล และ
ยืนยัน data quality และ data integrity

• การปกป�องความลับข-อมูล 

• การจัดเก็บเอกสารท่ีสำคัญ (essential 

documents) การเข-าถึง ระยะเวลาการเก็บ 
และทำลาย

ICH GCP Integrated Addendum, 2016

• Requirements of electronic data 

record 
o Validation of computerization 

system

o Essential SOP for implementation 

and maintenance
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1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
17.10.2019 43

SPONSOR

ผู-สนับสนุนการวิจัย

• รับผิดชอบการคัดเลือก และการดำเนินการ

วิจัยของผู-วิจัย

• ประเมินผู-วิจัยและสถานท่ี (pre-trial site 
assessment) กWอนเร่ิมการวิจัย
o ทรัพยากร

o คุณสมบัติของผู-วิจัย และความสนใจ
o IRB/IEC องคqประกอบ คุณสมบัติ และ

กระบวนการทำงาน

• การคัดเลือกผู-วิจัย และเกณฑcการคัดเลือก

• ข-อตกลงยินยอมเป}นลายลักษณcอักษร
o การดำเนินการวิจัยตาม protocol, GCP 

กฎหมาย และกฎข-อบังคับที่เกี่ยวข-อง 
o การเก็บบันทึกข-อมูล และรายงานข-อมูล

o การเก็บเอกสาร 

o การตรวจสอบข-อมูล และการดำเนินการวิจัย
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1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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• คWาชดเชย (Compensation)

o คWาเดินทาง คWาใช-จWาย เพ่ือเดินทางขารWวม

การวิจัย
o คWาดูแลรักษากรณีบาดเจ็บอันเน่ืองมาจาก

การวิจัย

• ระบุจำนวนจWายแตWละคร้ัง และวิธีการจWาย 

• ย่ืนให- IRB/IEC พิจารณาอนุมัติ

• ข-อตกลงทางการเงินระหวWาง และผู-วิจัยและ
สถาบัน ควรเป}นลายลักษณcอักษร



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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ผู-สนับสนุนการวิจัย

• ติดตWอส่ือสารหนWวยงานรัฐท่ีกำกับดูแล ตาม

กฎหมาย หรือระเบียบข-อบังคับท่ีเก่ียวข-อง

o การขออนุมัตินำยา หรือเคร่ืองมือแพทยc
เพ่ือการวิจัย (import permit หรือ

import license)

o การย่ืนขอศึกษาทางคลินิกของยาใหมW

(investigational new drug)



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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ผู-สนับสนุนการวิจัย

• ตรวจสอบยืนยันการติดตWอส่ือสาร IRB/IEC –

ของผู-วิจัย กWอนเร่ิมการวิจัย ระหวWางการวิจัย 

และเม่ือการวิจัยส้ินสุด

• ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการ

พิจารณาทบทวนอนุมัติจาก IRB/IEC อยWางไมW
มีเง่ือนไข กWอนเร่ิม



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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ผู-สนับสนุนการวิจัย

• ข-อมูลผลิตภัณฑcท้ังหมด: คูWมือผู-วิจัย 

(Investigator’s Brochure) เอกสารกำกับ

ยา (Product Information Leaflet)
• วิธีการใช-ยา ข-อควรระวัง และข-อห-ามการใช-

ยา

• วิธีการเก็บรักษายา หรือผลิตภัณฑcวิจัย

• การจัดซ้ือ และการตรวจสอบการผลิต การ

ควบคุมคุณภาพการผลิต การบรรจุ การป�ด
ฉลาก และการปกป�ด

• จัดสWงยาหรือผลิตภัณฑcพอเพียง และ

ตรวจสอบวันหมดอายุ

• ตรวจสอบการจัดเก็บยา หรือผลิตภัณฑcวิจัย 

ของผู-วิจัย

• การตรวจสอบการบันทึกการจัดสWง การคืน 
และการทำลายยา หรือผลิตภัณฑcวิจัย

• การตรวจสอบการใช-ยา หรือผลิตภัณฑcวิจัย 

การบันทึกการใช- (จำนวนยา /ผลิตภัณฑc ท่ี

จWาย และคืน ในแตWละคร้ังของการมาตามนัด)



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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ผู-สนับสนุนการวิจัย

• จัดทำหมายเลขการสุWม (randomization)

และการป�ดฉลาก (blinding code)

• จัดทำระบบการสุWม การบันทึก และรายงาน 
และจัดทำคูWมือการสุWม (instruction)

• ตรวจสอบการสุWม ของผู-วิจัย

• แนะการเก็บรักษาซอง blinding code และ

ข้ันตอนการเป�ด (unblinding code หรือ 

code breaking) ในกรณีฉุกเฉิน)



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

1) การจัดให-มีระบบจัดการคุณภาพตลอดทุกขั้นตอน
ของกระบวนการวิจัย (Quality management 

system)

2) การควบคุมคุณภาพ และการรับประกันคุณภาพการ

วิจัย (Quality control /monitoring and 
quality assurance /audit)

3) การจัดการการเบี่ยงเบน (Handling of non-

compliance)

4) คุณสมบัติ และการมอบหมายงาน หรือหน-าที่ความ
รับผิดชอบ (Qualification, delegation and 

responsibilities)

5) การจัดการโครงการวิจัย (Managing clinical 
study project)

6) การเลือกผู-วิจัย (Investigator selection)

7) คKาชดเชย (Compensation to subjects and 
investigators)

8) การเงิน (Financing)

9) การแจ-งหนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล (Notification 

and submission to regulatory authorities)

10) ตรวจสอบยืนยันโครงการวิจัยได-รับการพิจารณา
ทบทวนอนุมัติ (Confirmation of IRB/IEC 

review and approval)

11) ข-อมูลผลิตภัณฑqที่วิจัย การผลิต บรรจุ และป�ด
ฉลาก (Investigation products)

12) ระบบการสุKม และการปกป�ดฉลาก

(Randomization and blinding)

13) การรายงานข-อมูลความปลอดภัย (Safety 

information and adverse event reporting)
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ผู-สนับสนุนการวิจัย

• รวบรวม และประเมินข-อมูลความปลอดภัย

ตลอดระยะเวลาการศึกษา

o ประเมิน SUSAR (suspected unexpected 

serious adverse reaction) ที่ได-รับ SAE และ

รายงานเรKงดKวนไปยัง IRB/IEC, ผู-วิจัย และ

หนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล ที่เกี่ยวข-องทุกแหKง

o รวบรวมข-อมูลความปลอดภัยใหมK (safety 
update) หรือ periodic safety report และ

รายงานเป�นระยะ ไปยัง IRB/IEC, ผู-วิจัย และ

หนKวยงานรัฐที่กำกับดูแล ที่เกี่ยวข-องทุกแหKง

• กำกับการรายงาน SAE ของผู-วิจัย



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

14) การเข-าถึงบันทึกข-อมูล (Record and access to 
record)

15) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย

(Termination or suspension of clinical 

study)

16) รายงานผลการวิจัย (Final study report)

17) การจัดการการวิจัยแบบพหุสถาบัน (Managing 

multicenter clinical study)

18) กำกับดูแล และรับผิดชอบการทำงานของ 
contract research organization (CRO)
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ผู-สนับสนุนการวิจัย



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

14) การเข-าถึงบันทึกข-อมูล (Record and access to 
record)

15) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย

(Termination or suspension of clinical 

study)

16) รายงานผลการวิจัย (Final study report)

17) การจัดการการวิจัยแบบพหุสถาบัน (Managing 

multicenter clinical study)

18) กำกับดูแล และรับผิดชอบการทำงานของ 
contract research organization (CRO)

17.10.2019 51

SPONSOR

ผู-สนับสนุนการวิจัย

• ยืนยันวWาผู-วิจัยและสถาบัน อาสาสมัครทุกคน 

ยินยอมเป}นลายลักษณcอักษร ให- 

1) sponsor 

2) IRB/IEC 

3) เจ-าหน-าท่ีหนWวยงานรัฐท่ีกำกับดูแลการ

วิจัย 

สามารถเข-าถึงข-อมูล เพ่ือตรวจสอบคุณภาพ 

และรับประกันคุณภาพของการวิจัย

• และ sponsor IRB/IEC และเจ-าหน-าท่ี

หนWวยงานรัฐท่ีกำกับดูแลการวิจัย จะรักษา

ความลับของข-อมูล



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

14) การเข-าถึงบันทึกข-อมูล (Record and access to 
record)

15) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย

(Termination or suspension of clinical 

study)

16) รายงานผลการวิจัย (Final study report)

17) การจัดการการวิจัยแบบพหุสถาบัน (Managing 

multicenter clinical study)

18) กำกับดูแล และรับผิดชอบการทำงานของ 
contract research organization (CRO)
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ผู-สนับสนุนการวิจัย

• แจ-งผู-เก่ียวของ ผู-วิจัย IRB/IEC อาสาสมัครท่ี

กำลังเข-ารWวม และหนWวยงานรัฐท่ีกำกับดูแล

• วางแผนการดูแลอาสาสมัครทีต-องยุติการเข-า

รWวมการวิจัย

• จัดทำรายงานการวิจัย



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

14) การเข-าถึงบันทึกข-อมูล (Record and access to 
record)

15) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย

(Termination or suspension of clinical 

study)

16) รายงานผลการวิจัย (Final study report)

17) การจัดการการวิจัยแบบพหุสถาบัน (Managing 

multicenter clinical study)

18) กำกับดูแล และรับผิดชอบการทำงานของ 
contract research organization (CRO)
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ผู-สนับสนุนการวิจัย

• วิเคราะหcข-อมูลตามแผนการวิเคราะหc

Statistical Analysis Plan รวมท้ัง Tables 

Figures และ Line Listings ของอาสาสมัคร 
และตัวแปร

• จัดทำรายงานผลการศึกษาวิจัย (Final 
clinical study report)

• จัดเก็บข-อมูลการวิจัย



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

14) การเข-าถึงบันทึกข-อมูล (Record and access to 
record)

15) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย

(Termination or suspension of clinical 

study)

16) รายงานผลการวิจัย (Final study report)

17) การจัดการการวิจัยแบบพหุสถาบัน (Managing 

multicenter clinical study)

18) กำกับดูแล และรับผิดชอบการทำงานของ 
contract research organization (CRO)
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ผู-สนับสนุนการวิจัย

• ยืนยันวWาผู-วิจัยดำเนินการวิจัยตาม โครงรWาง

การวิจัยท่ีได-อนุมัติจาก IRB/IEC 

• เอกสารระบุหน-าท่ีความรับผิดชอบของ 

coordinating investigator และผู-วิจัยทุก

คนท่ีเข-ารWวม

• ออกแบบ CRF ท่ีผู-วิจัยทุกคนสามารถเก็บ

ข-อมูลครบถ-วน ถูกต-อง

• ให-คำแนะนำในการดำเนินการวิจัยตามโครง

รWางการวิจัย การประเมินอาสาสมัคร การ
บันทึก CRF และรายงานข-อมูล

• สWงเสริมและสนับสนุนการติดตWอส่ือสาร
ระหวWาง sponsor และผู-วิจัย



บทบาทหน)าท่ีและความรับผิดชอบ Sponsor

14) การเข-าถึงบันทึกข-อมูล (Record and access to 
record)

15) การจัดการกรณียุติการดำเนินการวิจัย

(Termination or suspension of clinical 

study)

16) รายงานผลการวิจัย (Final study report)

17) การจัดการการวิจัยแบบพหุสถาบัน (Managing 

multicenter clinical study)

18) กำกับดูแล และรับผิดชอบการทำงานของ 
contract research organization (CRO)
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SPONSOR

ผู-สนับสนุนการวิจัย

• จัดจ-างงานหนWวยงานรับชWวง contracted 

research organization (CRO) และระบุ

งานท่ีรับชWวง เป}นลายลักษณcอักษร (in 
writing)

• ความรับผิดชอบสูงสุด (ultimate 
responsibility) ยังคงเป}นของ sponsor 

รวมท้ังงานท่ี CRO มอบหมายให-หนWวยงานอ่ืน

ๆ รับชWวงตWอ (subcontracted)

• Sponsor ควรดูแล ควบคุมกำกับการทำงาน

ของ CRO



Question & Discussion
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