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กรอบสมรรถนะหลกัสาํหรบัผูเ้ชี่ยวชาญดา้นการวิจยัทางคลินิกระดบัต่าง ๆ เวอรช์ั่น 3.1 

รวมถงึส่ิงท่ีปรบัเปล่ียนโดยคณะทาํงานการบรหิารโครงการวิจยัทางคลินิก JTF  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Competency Domains for the Clinical Research Professional 
(สมรรถนะสาํหรบัผูเ้ชี่ยวชาญดา้นการวจิยัทางคลินิก - แกใ้นรูป) 
 
สามารถคลิกหรือดาวนโ์หลดกรอบสมรรถนะหลกั (Core Competency Framework) บนเว็บไซตข์อง JTF 

(https://mrctcenter.org/clinical-trial-competency/) ท่านสามารถใหข้อ้เสนอแนะและคาํแนะนาํเพ่ิมเติมไดท่ี้ 

mrct@bwh.harvard.edu  หากท่านนาํกรอบสมรรถนะนีไ้ปใชก้รุณาอา้งอิงแหล่งท่ีมานีด้ว้ย 
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สมรรถนะท่ี  1 :  แนวคิดทางวิทยาศาสตร ์และการออกแบบงานวิจยั 

มีความรอบรูเ้ก่ียวกบัแนวคิดทางวิทยาศาสตรท่ี์เก่ียวขอ้งกบัการออกแบบและการวิเคราะหก์ารวจิยัทางคลินิก  

 

สมรรถนะท่ี 2  : วิจารณญาณดา้นจรยิธรรมและความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั  

มีความรอบรูใ้นการดแูลผูป่้วย การคุม้ครองผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั  และความปลอดภยัในการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

 

สมรรถนะท่ี 3 :  การพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั และ ระเบียบขอ้บงัคบั 

มีความรอบรูเ้ก่ียวกบัวิธีการพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยัและกฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้ง 

  

สมรรถนะท่ี 4 :  การดาํเนินการวจิยัทางคลินิก ( การปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกท่ีดี - GCP)  

มีความรอบรูใ้นการบรหิารโครงการวิจยั การปฏิบตัิตามมาตรฐาน GCP ; การจดัการความปลอดภยั 

(การจาํแนกและการรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์การเฝา้ระวงัหลงัการวางจาํหน่าย 

และการเฝา้ระวงัติดตามความปลอดภยัจากการใชย้า) และการจดัการผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั 

 

สมรรถนะท่ี 5 : การบรกิารจดัการโครงการวิจยัและสถานท่ีวจิยั 

มีความรอบรูใ้นส่ิงท่ีสถานท่ีวิจยัจาํเป็นตอ้งมีเพ่ือใชใ้นการดาํเนินการวจิยั (ทัง้ดา้นการเงินและบคุลากร) 

รวมถงึการบรหิารโครงการวจิยัและสถานท่ีวิจยั ( ไม่รวมถึงกฎระเบียบและ GCP ) 

 

สมรรถนะท่ี 6 : การบรหิารจดัการขอ้มลู และสนเทศศาสตร ์

มีความรอบรูใ้นการรวบรวมขอ้มลูและจดัการขอ้มลูระหวา่งการวจิยัทางคลินิก ซึง่รวมถึง ขอ้มลูตน้ฉบบั การป้อนขอ้มลู 

การตัง้กระทูถ้าม (Queries) การควบคมุคณุภาพ การแกไ้ข และหลกัการของการ Locked ฐานขอ้มลู 

 

สมรรถนะท่ี 7 : ความเป็นผูน้าํ และความเป็นมืออาชีพ 

มีความรอบรูใ้นหลกัการและแนวทางการปฏิบตัิของการเป็นผูน้าํ และความเป็นมืออาชีพในการวจิยัทางคลินิก 

 

สมรรถนะท่ี 8 : การส่ือสาร และการทาํงานเป็นทีม 

มีความรอบรูใ้นองคป์ระกอบทัง้หมดของการส่ือสารภายในสถานท่ีวิจยั ระหว่างสถานท่ีวิจยักบัผูใ้หท้นุวิจยั 

องคก์รรบัทาํวิจยัตามสญัญา (CRO) และหน่วยงานกาํกบัดแูลการวิจยั และมคีวามเขา้ใจในทกัษะการทาํงานเป็นทีม 

ท่ีจาํเป็นในการดาํเนินการวิจยัทางคลินิก 
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กรอบสมรรถนะหลกัสาํหรบัผูเ้ชี่ยวชาญดา้นการวิจยัทางคลินิกระดบัต่าง ๆ เวอรช์ั่น 3.1              

ระดบัพืน้ฐาน  ระดบัชาํนาญการ และระดบัเชี่ยวชาญ   

A. ระดบัพืน้ฐาน B.  ระดบัชาํนาญการ   C. ระดบัเชี่ยวชาญ 

 

สมรรถนะท่ี  1 :  แนวคิดทางวิทยาศาสตร ์และการออกแบบงานวิจยั - มีความรอบรูเ้กีย่วกบัแนวคดิทางวทิยาศาสตร์ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการออกแบบและการวเิคราะห์การวจิยัทางคลินกิ  
 

1.1  ประยกุตใ์ชห้ลกัการของวิทยาศาสตรด์า้นชีวการแพทย ์เพ่ือคน้ควา้และพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั และการแทรกแซงของพฤตกิรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัสขุภาพ  

A1. ตระหนัก 

ถึงความจาํเป็นในการใชห้ลกัทางวิทยาศาสตรใ์

นการคน้พบ 

และการพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัทางชี

วการแพทย ์

และการแทรกแซงของพฤตกิรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบั

สขุภาพ  

A2. อธิบาย ถึงหลกัการพืน้ฐานทางวิทยาศาสตร ์

ท่ีควรนาํไปใชใ้นการพฒันาผลิตภณัฑ ์

       ท่ีใชใ้นการวิจยัทางชวีการแพทย ์

และการแทรกแซงของพฤตกิรรมท่ีเก่ียวขอ้งกั

บสขุภาพ  

B1. ประยุกตใ์ช้ 

หลกัการทางวิทยาศาสตรเ์มื่อดาํเนินการศกึษาวจิยัทาง

คลินิก หรือการศกึษาทางพฤติกรรม    
B2.  การนําไปใช้ 

รวบรวมขอ้มลูตามหลกัการทางวทิยาศาสตร ์

และตามโครงรา่งการวิจยั  

C1.  วางแผน 

การวจิยัทางชวีการแพทยต์ามหลกัการทางวิทยาศาสตร ์ 

C2.  พัฒนา 

แผนการจดัการขอ้มลูตามหลกัการทางวิทยาศาสตร ์ 

ตัวอย่าง :    เมื่อทบทวนแบบเสนอโครงรา่งการวจิยั  

ผูว้ิจยัสามารถอธิบายวตัถปุระสงค ์

และเทคนิคทางวิทยาศาสตร ์

ท่ีใชใ้นการออกแบบและการดาํเนินการวจิยัทาง

ชีวการแพทย ์

ตัวอย่าง: เมื่อไดร้บัแบบเสนอโครงรา่งการวิจยัแลว้ 

ผูว้ิจยัสามารถแยกแยะไดว้า่ 

หลกัการใดท่ีอาจจะมีผลกระทบต่อการเก็บรวบรวมขอ้มู

ลและการปฏิบตัิตามแนวทางการปฏิบตัิงานท่ีดีท่ีสดุ  

ตัวอย่าง:   
จากแบบเสนอโครงรา่งการวิจยัและขอ้มลูท่ีเก็บรวบรวมได้

แลว้ ผูว้ิจยัสามารถประเมินผลของส่ิงท่ีพบ 

เพ่ือประเมินผลผ่านกรอบทางวิทยาศาสตร ์



 

 
 

  



 

 
 

1.2 ระบคุาํถามทางวิทยาศาสตร ์ท่ีมีความเป็นไปไดใ้นการตอบสมมติฐานการวจิยัทางคลินิก   

A1. ชีช้ัดวตัถปุระสงคข์องการวจิยั 

A2. อธิบายความสาํคญัของการวิจยั   

B1. ระบุสมมติฐานการวจิยัในโครงรา่งการวิจยั 

B2. ระบุผลลพัธ ์(หลกัและรอง) 

ท่ีจะใชใ้นการวเิคราะหข์อ้มลูเพ่ือวดัผลลพัธส์ดุทา้ย 

(outcome) ท่ีได ้

C1. พัฒนาแบบโครงรา่งการวจิยั หรือ 

รายการตรวจสอบเอกสารตน้ฉบบั 

ซึ่งจะใชใ้นการระบคุาํถามทางวิทยาศาสตร ์(สมมติฐาน ) 

วตัถปุระสงคห์ลกั วตัถปุระสงคร์อง 

และผลลพัธท่ี์เก่ียวขอ้ง   

C2.  จัดพารามเิตอรใ์นการรวบรวมขอ้มลูของผลลพัธ ์

      และวตัถปุระสงค ์ 

ตัวอย่าง: 
ระบอุงคป์ระกอบต่อไปนีใ้นโครงรา่งการวจิยัท่ีเลือกมา : 

หวัขอ้การวิจยั   วตัถปุระสงคห์ลกัของการวจิยั 

ความจาํเป็นท่ีตอ้งทาํการวิจยั 

และกลุ่มประชากรเฉพาะสาํหรบัการวจิยั 

ตัวอย่าง: เมื่อไดร้บัโครงรา่งการวิจยั  

สามารถอธิบายและจดัประเภทวตัถปุระสงค ์

ผลลพัธด์า้นความปลอดภยัและ ประสิทธิผลของการวจิยั 

ซึ่งใชใ้นการทดสอบสมมติฐานและประเมินผลลพัธ ์(ทางคลินิก 

สงัคม / พฤติกรรม หรือ เศรษฐกจิ)  

ตัวอย่าง: พฒันาการนาํเสนอ 

เพ่ือใหค้วามรูแ้ก่ผูอ่ื้นในดา้นความเป็นไปไดท้างวิทยาศาส

ตร ์

และการดาํเนินการวจิยัเพ่ือใหแ้น่ใจวา่มกีารรวบรวมขอ้มู

ลผลลพัธท่ี์มีคณุภาพ สาํหรบัการทดสอบสมมติฐาน  

1.3   ระบอุงคป์ระกอบและอธิบายหลกัการและกระบวนการของการออกแบบการศกึษาวิจยัทางคลินิก   

A1. ระบุ องคป์ระกอบสาํคญัของโครงรา่งการวิจยั 

ทางคลินิก 

A2.  อธิบาย  

กระบวนการทั่วไปของการพฒันาโครงรา่งการวิจยัท

างคลินิก   

 

B1.  ทบทวน 

โครงรา่งการวิจยัทางคลินิกเพ่ือใหแ้น่ใจว่ามีองคป์ระกอ

บท่ีจาํเป็นทัง้หมดอยู่ครบถว้น 

C1.  ประเมิน  การออกแบบโครงรา่งการวิจยัทางคลินิก 

และทาํการปรับเปลี่ยนกระบวนการตามความจาํเป็น  

C2. พัฒนา โครงรา่งการวิจยั 

ใหเ้หมาะสมกบัการรกัษาโรคในสาขานัน้ๆ   

A3.  ตระหนัก ถึงความแตกตา่งขัน้พืน้ฐาน 

ระหว่างการศกึษาวิจยัทางคลินิกประเภทต่างๆ  

 C3.  ประเมิน จดุแข็ง 

และจดุอ่อนของการออกแบบการวิจยั 

และอธิบายใหผู้อ่ื้นไดร้บัทราบ 

C4.  พัฒนา กลยทุธเฉพาะ 



 

 
 

เมื่อมกีารออกแบบงานวิจยัท่ีดาํเนินการศกึษาในหลาย

ภมูิภาค 

โดยพิจารณาความเหมาะสมทางดา้นวฒันธรรม 

ภมูิภาค / ประเทศ 
ตัวอย่าง:  เมอืไดร้บัโครงรา่งการวิจยัทางคลินิกแลว้ 
สามารถระบเุกณฑก์ารคดัเลือกเขา้และเกณฑก์ารคดัเลือก

ออกสาํหรบักลุ่มอาสาสมคัรจาํลองได ้

ตัวอย่าง: เมือไดร้บัโครงรา่งการวิจยัทางคลินิก สามารถระบ ุ
องคป์ระกอบท่ีขาดหายไป ไม่สมบรูณ ์หรือไม่เหมาะสมได ้

ตัวอย่าง:  

เมื่อไดร้บัโครงรา่งการวจิยัทางวจิยัคลินิกท่ีมเีกณฑก์ารปร

ะเมินผลลพัธแ์ละวตัถปุระสงคไ์มส่อดคลอ้งกนัผูว้จิยัสามา

รถปรบัเปล่ียนโครงรา่งการวิจยัใหเ้หมาะสมได ้

1.4 การคงไวซ้ึ่งการตระหนกัรูเ้ก่ียวกบัเทคโนโลยี ระเบียบวิธีการ และเทคนิคใหม่ๆ ซึง่จะช่วยเสรมิในการดาํเนินการวิจยั ความปลอดภยัและความถกูตอ้งของการวิจยัทางคลินิก  

A1.  ตระหนัก   ถึงการใชเ้ทคโนโลยีและเทคนิคใหม่ๆ 

ท่ีอาจจะช่วยอาํนวยความสะดวกในการวจิยัทางค

ลินิก   

B1. ระบุและประยุกตใ์ช้ เทคโนโลยี และเทคนิคใหม่ๆ 

ซึ่งจะช่วยเสรมิในการดาํเนินการวิจยั  

ความปลอดภยัและความถกูตอ้งของการวจิยัทางคลินิก 

B2. จัดให้มี การฝึกอบรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัเทคโนโลยี 

และเทคนิคใหม่ๆ ซึง่จะช่วยเสรมิในการดาํเนินการวิจยั  

ความปลอดภยัและความถกูตอ้งของการวจิยัทางคลินิก 
 

C1.  ดาํเนินการ 

ตามกระบวนการตดัสินใจท่ีขบัเคล่ือนดว้ยขอ้มลู 

และผสานรวมเทคโนโลยีและเทคนิคใหม่ๆ 

เขา้กบัการพฒันาและดาํเนินการศกึษาวจิยัทางคลินิก 

C2.  

ออกแบบและเพิ่มประสิทธิภาพหลกัสตูรการฝึกอบรม

สาํหรบัเจา้หนา้ท่ีการวิจยัทางคลินิก 

โดยนาํเอาเทคโนโลยีและเทคนิคใหม่ๆมาใช ้    

ตัวอย่าง:  

แสดงใหเ้ห็นถึงความสามารถในการทาํงานบนแพ

ลตฟอรม์อิเล็กทรอนิกสท่ี์เหมาะสมกบัการศกึษาวิ

จยัทางคลินิก 

โดยใชอ้ปุกรณเ์คล่ือนท่ีหรืออินเทอรเ์น็ตในการดาํเ

นินการศกึษาวิจยัได ้

ตัวอย่าง:  

นาํทีมงานใหส้ามารถใชเ้คร่ืองมอืและวิธีการเก็บขอ้มลูท่ีเห

มาะสม เช่น electronic clinical outcome assessments 

(eCOA)  เพ่ือเพ่ิมคณุภาพของขอ้มลูท่ีเก็บรวบรวมมา   

ตัวอย่าง:   

วิเคราะหข์อ้มลูท่ีมกีารรายงานและนาํมาประยกุตใ์ช ้

โดยใชข้อ้มลูจากแหล่งต่าง ๆ 

ซึ่งเก่ียวขอ้งกบัดชันีชีว้ดัความสาํเรจ็ของงาน (Key 

Performance Indicators (KPIs)) เช่น ใชข้อ้มลูจาก 

Clinical Trial Management System (CTMS) 



 

 
 

1.5 การวิเคราะหเ์ชิงวิพากษผ์ลการศกึษาการวจิยัทางคลินิก 

A1. ระบุ  ผลของการศกึษาวจิยั 

A2. อธิบาย  

ความเก่ียวขอ้งของผลลพัธก์บัคาํถามการวจิยั 

B1. เปรียบเทยีบและประเมิน 

ระดบัคณุภาพของผลการวจิยัจากรายงานการศกึษาแล

ะผลงานตีพิมพ ์

B2. 

มีความเข้าใจในการวเิคราะหข์อ้มลูเชิงพรรณนาและการวิเคราะ

หข์อ้มลูเบือ้งตน้ (Exploratory data analysis) 

 

C1.  ประเมิน ศกัยภาพในการประยกุตใ์ชส่ิ้งท่ีคน้พบ  

C2.   ระบุ  

แนวโนม้และความผิดปกตขิองขอ้มลูการศกึษาทางคลินิ

ก  

 

ตัวอย่าง: 

เมื่อไดร้บัรายงานผลการศกึษา 

ตอ้งแปลความและสรุปผลการศกึษาวิจยัได ้      

ตัวอย่าง:    

เมื่อไดร้บัผลงานตีพิมพส์องฉบบัท่ีศกึษาในหวัขอ้เดียวกนั 

ผูว้ิจยัสามารถเปรียบเทียบและประเมินความแตกต่างไดว้า่ 

ปัจจยัใดท่ีมผีลต่อการแปลความผลการศกึษาในงานวิจยัทัง้สอ

งชิน้นัน้ 

 

ตัวอย่าง:   

ดาํเนินการประเมินเฝา้ระวงัติดตามความปลอดภยั 

( pharmacovigilance ) ของขอ้มลูท่ีเก็บรวบรวมได ้

และสรา้งคาํถามเพ่ือปิดช่องว่างของขอ้มลู  

 
สมรรถนะท่ี 2  : วิจารณญาณดา้นจรยิธรรมและความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั - มีความรอบรูใ้นการดแูลผูป่้วย การคุม้ครองผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

และความปลอดภยัในการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

2.1      ความแตกต่างระหวา่งมาตรฐานการรกัษาและกิจกรรมการวิจยัทางคลินิก   

A1. 

อธิบายวา่การวิจยัทางคลินิกนัน้ยงัไม่ไดร้บัการยืน

ยนัและยงัไม่ไดร้บัการยอมรบัว่าเป็นมาตรฐานการ

รกัษา  

 

B1. 

แสดงให้เหน็ถงึความสาํคญัของการดาํเนินการวิจยัใหเ้ป็นไปตา

มโครงรา่งการวิจยั  

 

C1.  

เขียนโครงรา่งการวิจยัทางคลินิกท่ีเหมาะสมรวมถึงจาํ

แนกกิจกรรมท่ีเป็นการวจิยั 

และกิจกรรมท่ีเป็นการรกัษาตามปกต ิ

 



 

 
 

ตัวอย่าง:   อธิบายต่อผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัวา่ 

กระบวนการขัน้ตอนในโครงรา่งการวิจยัอาจจะไม่ไดเ้ป็

นมาตรฐานในการรกัษา   

ตัวอย่าง:   

อธิบายใหเ้จา้หนา้ท่ีทางคลินิกเขา้ใจถึงระยะเวลาของก

ารเจาะเลือดเพ่ือการวจิยั 

เทียบกบัระยะเวลาของการเจาะเลือดตามปกต ิ 

   ตัวอย่าง:  

สามารถแยกแยะระหวา่งกิจกรรมท่ีควรเรียกเก็บเงนิจาก

ประกนัสขุภาพ 

กบักิจกรรมท่ีไดร้บัเงินสนบัสนนุจากผูใ้หท้นุวิจยัไดอ้ยา่งเ

หมาะสม 

 
2.2   กาํหนดนิยามแนวคดิของ "ความเสมอภาคทางคลินิก (clinical equipoise) " และ "ความเชื่อท่ีว่า การเขา้รว่มการวิจยัคือการเขา้รบัการรกัษาตามปกต ิ(therapeutic misconception)" 

เน่ืองจากเป็นเร่ืองเก่ียวขอ้งกบัการดาํเนินการศกึษาทางคลินิก 

A1.   ตระหนกัวา่แนวคิด “ความเสมอภาคทางคลินิก” 

และ “ความเชื่อท่ีวา่ 

การเขา้รว่มการวิจยัคือการเขา้รบัการรกัษาตามปกต”ิ 

นัน้ เป็นจรยิธรรมขัน้พืน้ฐาน และขอ้ควรคาํนึงถึง 

ซึ่งเป็นรากฐานของการวิจยัทางคลินิก   

B1.  อธิบาย เหตผุลของแนวคิด 

“ความเสมอภาคทางคลินิก” และ“ความเชื่อท่ีวา่ 

การเขา้รว่มการวิจยัคือการเขา้รบัการรกัษาตามปกต”ิ 

และสามารถแสดงความรูแ้บบองคร์วมและความเขา้ใจ

ท่ีอาจส่งผลกระทบต่อความเขา้ใจของผูป่้วย   

B2. ใช้ความรู้เก่ียวกบัแนวคิด “ความเสมอภาคทางคลินิก” 

และ“ความเชื่อท่ีวา่ 

การเขา้รว่มการวิจยัคือการเขา้รบัการรกัษาตามปกต”ิ 

อย่างสมํ่าเสมอในระหว่างการศกึษาวิจยั   

B3.  การตระหนัก และการตคีวาม  

และขอความชว่ยเหลือเมื่อตอ้งการ 

ในการแกไ้ขขอ้กงัวลของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

เก่ียวกบัแนวคิด “ความเสมอภาคทางคลินิก” 

และ“ความเชื่อท่ีวา่ 

การเขา้รว่มการวิจยัคือการเขา้รบัการรกัษาตามปกต”ิ 

C1. 

เป็นผูเ้ชี่ยวชาญท่ีสามารถใหข้อ้มลูกบัผูท่ี้อาจจะเขา้รว่มโ

ครงการวิจยัและเจา้หนา้ท่ีวิจยั 

ในการทาํความเขา้ใจเร่ือง “ความเสมอภาคทางคลินิก” 

และ“ความเชื่อท่ีวา่ 

การเขา้รว่มการวิจยัคือการเขา้รบัการรกัษาตามปกต”ิ    



 

 
 

  

ตัวอย่าง:   ระบแุละอภิปราย 

ถึงตวัเปรียบเทียบสองส่ิงท่ีใชใ้นการทดลองทางคลินิกปร

ะเภทท่ีมีการควบคมุ (a controlled clinical trial) 

และอธิบายถงึเหตผุลในการเลือกสองส่ิงนัน้ 
 

 

ตัวอย่าง:  ในระหว่างกระบวนการขอคาํยินยอม 

สามารถระบไุดว้่าผูเ้ขา้รว่มการวจิยัมีความเขา้ใจอยา่งถ่องแทว้่า

การศกึษานีเ้ป็นการวจิยั และไมส่ามารถคาดเดาผลลพัธไ์ด ้

 

 

ตัวอย่าง:  

เป็นผูน้าํในการพฒันาการฝึกอบรมระหว่างการทาํงาน 

โดยการตคีวามโครงรา่งการวิจยัท่ีเก่ียวขอ้ง กบัแนวคดิ 

“ความเสมอภาคทางคลินิก” และ“ความเชื่อท่ีวา่ 

การเขา้รว่มการวิจยัคือการเขา้รบัการรกัษาตามปกต”ิ 

 
2.3     ใชห้ลกัการการคุม้ครองผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและการรกัษาความเป็นส่วนตวัท่ีเก่ียวขอ้งในระดบัประเทศและระดบันานาชาติ ตลอดทกุขัน้ตอนของการวิจยัทางคลินิก  

A1.  

อธิบายถึงความสาํคญัของการทาํตามแนวปฏิบตัิและ

คาํแนะนาํระดบันานาชาต ิรวมทัง้กฎระเบียบของทอ้งถิ่น 

ท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยั ความเป็นอยู่ท่ีดี 

และสิทธิของผูเ้ขา้รว่มการวจิยัทกุคนท่ีรว่มในการวจิยัทา

งคลินิกทกุแห่ง   

B1. ประเมินและดาํเนินการตาม โครงรา่งการวจิยัทางคลินิก  

หลกัการของการคุม้ครองผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

และการรกัษาความเป็นส่วนตวั อย่างเครง่ครดั      

C1. กาํกับดูแล  

การดาํเนินกจิกรรมท่ีจาํเป็นในการคุม้ครองความเป็นส่ว

นตวั ความปลอดภยั 

ความเป็นอยู่ท่ีดแีละสิทธิของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

ในการวิจยัทางคลินิกท่ีดาํเนินการในทกุๆภมูิภาค 

C2. ตอบคาํถาม จากหน่วยงานกาํกบัดแูล ( เช่น IRB/IEC ) 

เก่ียวกบัวธีิการท่ีทางคลินิกใชเ้พ่ือปกป้องความเป็นส่วน

ตวัและความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มวจิยั 

 

ตัวอย่าง: ระบตุวัอยา่งของ 

หลกัการเคารพในเอกสิทธิ์แห่งบคุคลของผูป่้วย 

(autonomy) หลกัความเป็นธรรม (Justice) 

และหลกัประโยชนส์งูสดุของผูป่้วย (Beneficence) 

ในกระบวนการรบัเขา้รว่มโครงการวิจยัและกระบวนการ

ขอความยินยอมสาํหรบัการวจิยัทางคลินิก  

ตัวอย่าง:  ออกแบบกลยทุธก์ารรบัเขา้รว่มโครงการวจิยั 

เพ่ือใหแ้น่ใจว่าไดค้รอบคลมุกลุ่มประชากรท่ีเหมาะสมทัง้หมดแล้

ว 

ตัวอย่าง: อธิบายให ้IRB/IEC 

ทราบถึงแผนการรกัษาความลบัของผูเ้ขา้รว่มการวจิยัสาํหรบัโค

รงการวิจยัทางคลินิกท่ีขอรบัการพิจารณา 

 



 

 
 

2.4   อธิบายววิฒันาการของขอ้กาํหนดในการขอความยนิยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวจิยั และ 

หลกัการรวมถึงเนือ้หาของเอกสารสาํคญัท่ีจะชว่ยเพ่ิมความมั่นใจในการคุม้ครองผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัในการวิจยัทางคลินิก   

A1. ระบุ 

เหตกุารณใ์นอดตีท่ีนาํไปสู่การพฒันากฎระเบียบ

การขอความยินยอมในปัจจบุนั   

A2. ระบุ  

เอกสารสาํคญัท่ีชว่ยเพ่ิมความมั่นใจการคุม้ครองผูเ้ขา้รว่

มโครงการวิจยัในการวิจยัทางคลินิก (Declaration of 

Helsinki, Belmont Report, CIOMS, Nuremberg 

report, ICH guidelines, Investigators Brochure, 

product label, etc.) 

B1. ตระหนัก  

ถึงการส่ือสารอย่างระมดัระวงัในเร่ืองความเส่ียงหรืออนัต

รายท่ีอาจเกดิขึน้ได ้ 

และประโยชนข์องการศกึษาวิจยัทางคลินิก 

โดยใชค้าํศพัทแ์ละวิธีการส่ือสารท่ีเขา้ใจไดง้่ายต่อผูท่ี้อาจ

จะเขา้รว่มโครงการวิจยัในระหว่างกระบวนการขอความยิ

นยอม   

B2.  ประยกุตใ์ชค้วามรูเ้ก่ียวกบัหลกัคาํสอน 

และหลกัการสาํหรบัการวางกฎระเบียบและแนวทางปฏิบั

ติควบคู่ไปกบัขอ้มลูดา้นความปลอดภยั 

เมื่อรา่งเอกสารการขอความยินยอมของการวจิยัทางคลินิ

ก 

C1. ใช้กระบวนการและมาตรการควบคมุเพ่ือใหม้ั่นใจวา่ 

การคุม้ครองผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเป็นไปตามกฎระเบียบขอ้

บงัคบัตลอดการวจิยั  

C2.  

ประเมินเอกสารการขอความยินยอมใหส้อดคลอ้งกบัโ

ครงรา่งการวิจยั  

เพ่ือใหม้ั่นใจว่าไมเ่พียงแต่เป็นไปตามกฎระเบียบและแ

นวปฏิบตัิท่ีเป็นปัจจบุนัแลว้ 

ยงัตอ้งใหข้อ้มลูท่ีจาํเป็นสาํหรบัผูท่ี้อาจจะเขา้รว่มการวิ

จยั เพ่ือใหไ้ดร้บัขอ้มลูท่ีครบถว้นประกอบการตดัสินใจ 

ตัวอย่าง:   ระบแุละอธิบายถงึหลกัการ 3 ประการของ 

Belmont Report   

และความแตกต่างระหวา่งระเบียบขอ้บงัคบัของ FDA และ 

แนวปฏิบตัิ ICH GCP  

ตัวอย่าง:  

รา่งเอกสารขอความยินยอมของการวจิยัทางคลินิกโดยใหม้ีข้

อมลูเก่ียวกบัความเส่ียงและผลประโยชนท่ี์อาจเกิดขึน้ไดใ้นลั

กษณะท่ีเขา้ใจไดง้่ายต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

 

ตัวอย่าง:  

ทาํหนา้ท่ีเป็นคณะกรรมการจรยิธรรมท่ีมีประสิทธิภาพ 

เพ่ือใหม้ั่นใจว่าผูเ้ขา้รว่มการวจิยัจะไดร้บัการคุม้ครอง  

 

 
2.5   อธิบายประเด็นทางดา้นจรยิธรรมท่ีเก่ียวขอ้งและมาตรการปกป้องเพ่ิมเตมิเมื่อทาํการวจิยักบัประชากรกลุม่เปราะบาง  



 

 
 

A1.  ระบุไดว้่าประชากรกลุม่ใดท่ีเป็นกลุ่มเปราะบาง 

A2. 

เข้าใจวา่มีกฎระเบียบขอ้บงัคบัท่ีใชเ้พ่ือปกป้องประชากร

กลุ่มเปราะบาง   

B1. 

มีการใช้มาตรการการปกป้องท่ีเหมาะสมกบัผูเ้ขา้รว่มการวจิั

ยอย่างถกูตอ้ง    

B2. 

คาดการณถ์ึงสถานการณท่ี์ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอาจจะเป็นกลุ่

มเปราะบาง 

C1. 

ประเมินโครงรา่งการวิจยัเพ่ือพิจารณาว่ากลุ่มป

ระชากรนีไ้ดร้บัการปกป้องอย่างเหมาะสมหรือ 

จาํเป็นตอ้งมมีาตรการปกป้องเพ่ิมเติมหรือไม่  

C2. 

สร้างกลยทุธใ์นการนาํประชากรกลุ่มเปราะบางเขา้รว่

มการศกึษาวจิยั 

เพ่ือใหพ้วกเขาสามารถตดัสินใจไดอ้ย่างดีท่ีสดุ  

C3. ประเมินสถานการณเ์ฉพาะ 

ท่ีส่งผลต่อการมีส่วนรว่มของประชากรกลุ่มเปราะบาง    

C4. 

ประเมินว่าประชากรกลุ่มเปราะบางนีต้อ้งการการพิ

จารณาเป็นพิเศษจากคณะกรรมการจรยิธรรม  หรือ 

หน่วยงานกาํกบัดแูลหรือไม่  

ตัวอย่าง: เขา้ใจว่าประชากรกลุ่มนีค้ือกลุ่มเปราะบาง : 

เด็ก ผูต้อ้งขงั สตรีมคีรรภ ์

ผูท่ี้มีสภาวะบกพรอ่งทางจิต 

และผูด้อ้ยโอกาสทางเศรษฐกิจ หรือ ทางการศกึษา 

และสามารถอธิบายมาตรการปกป้องเพ่ิมเติมสาํหรั

บแต่ละกลุ่มประชากรไดอ้ยา่งถกูตอ้ง  

ตัวอย่าง: 

ประยกุตใ์ชค้วามรูใ้นเร่ืองของประชากรกลุ่มเปราะบางในกร

ะบวนการขอความยินยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

และสามารถระบถุึงความเปราะบางและประยกุตใ์ชม้าตรกา

รปกป้องใหแ้ก่ผูเ้ขา้รว่มการวจิยั  

ตัวอย่าง: 

ในการศกึษาวิจยัทางชมุชนท่ีเก่ียวกบัประชากรก

ลุ่มเปราะบาง  

ใหพ้ฒันากลยทุธท่ี์จะปกป้องผูร้ว่มการวจิยัในระ

หว่างการรบัเขา้รว่มโครงการ 

และระหว่างอยู่ในโครงการ 

 
2.6   การประเมินและประยกุตใ์ชค้วามเขา้ใจในประเด็นจรยิธรรมและความหลากหลายทางวฒันธรรมท่ีเก่ียวขอ้ง 

เมื่อทาํการวิจยัทางคลินิกและพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัในเชิงพาณิชย ์



 

 
 

A1. 

ตระหนักถงึความหลากหลายทางวฒันธรรมเมื่อ

มีการดาํเนินการวิจยัทางคลินิกเพ่ือพฒันาผลิตภั

ณฑท่ี์ใชใ้นการวิจยัใหม่ ในหลายภมูิภาค  

A2. 

อธิบายหลกัการของสมรรถนะทางวฒันธรรมแ

ละความเก่ียวขอ้งกบัการดาํเนินการวจิยัทางคลิ

นิกในกลุ่มประชากรท่ีหลากหลาย  

 

 

 

 

B1.  

เปรียบเทยีบและประเมินความแตกต่างของหลกัจรยิธร

รมในการทาํวจิยัทางคลินิกในภมูภิาคต่างๆของโลก ( เช่น 

ICH guidelines เทียบกบั  FDA regulations 

และขอ้บงัคบัของประเทศอ่ืนๆ 

B2. ตรวจสอบ ขอ้ดี และขอ้เสีย 

ของการดาํเนินการวิจยัทางคลินิกในกลุ่มประเทศท่ีมีรายได้

ตํ่า และ ปานกลาง และ 

แยกแยะว่าประโยชนท่ี์อาจไดร้บัเป็นผลประโยชนเ์ฉพาะกลุ่

ม 

หรือเป็นประโยชนท่ี์ประชากรในประเทศเหล่านัน้อาจไดร้บัใ

นการดาํเนินการวจิยัทางคลินิกในระดบัโลก   

C1. ให้ความม่ันใจไดว้่า 

การวจิยัทางคลินิกนีไ้ดร้วมแนวคดิในการตระหนกัถึงควา

มหลากหลายทางวฒันธรรมและประเด็นทางจรยิธรรมขอ

งแต่ละภมูิภาค 

       

C2. 

สร้างกลยุทธใ์นการคดัเลือกสถานท่ีวิจยัทางคลิ

นิกใหส้มดลุกบัความจาํเป็นในการเขา้ถึงการรกั

ษา (ท่ีอาจเป็นไปได)้ อย่างเท่าเทียมกนั  

ตัวอย่าง: 

ทาํหนา้ท่ีเป็นสมาชกิท่ีมีส่วนรว่มในทีมพฒันายาร

ะดบัโลก 

ตัวอย่าง: 

ใหค้าํแนะนาํไดว้่าจะดาํเนินการศกึษาวจิยัทางคลินิกในพืน้

ท่ีท่ีมีโครงสรา้งพืน้ฐานท่ีเก่ียวขอ้งอยู่ ( เช่น 

ระบบการขนส่งและคลงัสินคา้แบบควบคมุอณุหภมูิ) 

และในภมูิภาคท่ีผลิตภณัฑน์ัน้จะวางตลาดจาํหน่าย 

ตัวอย่าง:  

ผูว้ิจยัออกแบบโครงการพฒันายาระดบัโลกซึ่งพิจารณาถงึ

ความตอ้งการดา้นสขุภาพของผูท่ี้อาจจะเขา้รว่มการวิจยั 

และมั่นใจว่าผูท่ี้อาจจะเขา้รว่มการวิจยัสามารถเขา้ถงึผลิต

ภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยัไดภ้ายหลงัการวจิยั 

  



 

 
 

2.7   อธิบายไดว้่าเหตใุดจึงมเีกณฑก์ารคดัเลือกเขา้ เกณฑก์ารคดัเลือกออก และเกณฑอ่ื์นๆท่ีระบใุนโครงรา่งการวิจยัทางคลินิก เพ่ือใหม้ั่นใจในการปกป้องผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั   

A1.  ตระหนักถงึเกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

(เช่น การคดัเลือกผูเ้ขา้รว่มการวจิยัเขา้และออก) 

ตามปัจจยัต่างๆ เช่น อาย ุเพศ 

ชนิดและระยะของโรคท่ีเป็น ประวตัิการรกัษา 

และภาวะทางการแพทยอ่ื์นๆ 

ท่ีจะช่วยใหที้มวจิยัตดัสินใจไดว้่าผูน้ัน้สามารถเขา้ร่

วมการวจิยัไดอ้ยา่งปลอดภยั   

A2. 

กาํหนดเกณฑก์ารคดัเลือกท่ีเป็นไปไดข้องผูเ้ขา้รว่

มการวิจยั สาํหรบัการศกึษาท่ีไมซ่บัซอ้น ( เช่น 

การลงทะเบียน การศกึษาเชิงสาํรวจ)   

B1.  

ระบุชัดเจนถึงความจาํเป็นในการคดัเลือกกลุ่มผูป่้วยท่ีมี

ลกัษณะเดียวกนั 

(โดยอา้งอิงจากหลกัเกณฑท่ี์ระบใุนโครงรา่งการวิจยั)  

และความจาํเป็นในการรบัเขา้รว่มโครงการวิจยัอยา่งถกูต้

องแม่นยาํ 

B2. 

อธิบายถึงผลกระทบของการเบ่ียงเบนจากเกณฑก์ารคดัเ

ลือกเขา้ เกณฑก์ารคดัเลือกออก 

ต่อคณุภาพของขอ้มลูและความถกูตอ้งของการศกึษา  

และผลการศกึษาท่ีเผยแพรสู่่สาธารณะได ้ 

B3. พัฒนา  เอกสารท่ีใชเ้ป็นเคร่ืองมือในการวิจยั (เช่น คู่มือ 

แผนการรบัเขา้รว่มโครงการวิจยั) เพ่ือใหม้ั่นใจว่า 

ไดม้ีการใชเ้กณฑก์ารคดัเลือกเขา้ 

เกณฑก์ารคดัเลือกออกอย่างเหมาะสม 

B4. 

กาํหนดคณุสมบตัิท่ีเหมาะสมของผูเ้ขา้รว่มการวจิยัสาํหรบั

การศกึษาท่ีซบัซอ้น ( เช่น ชวีการแพทย ์หรือ 

interventional) 

C1. 

ร่างและแก้ไขเกณฑก์ารคดัเลือกสาํหรบัการรา่งโครงก

ารวิจยัใหม่  

C2.  อธิบายเหตผุลในการเลือกเกณฑก์ารคดัเลือกเขา้ 

เกณฑก์ารคดัเลือกออก 

ตามหลกัฐานเชิงประจกัษห์รือประสบการณท่ี์ผ่านมา  



 

 
 

ตัวอย่าง:   ระบเุกณฑก์ารคดัเลือกเขา้ 

เกณฑก์ารคดัเลือกออก 

และเกณฑก์ารคดัเลือกจากชดุตวัอย่างสาํหรบัการวจิยัท

างคลินิกท่ีจะเกิดขึน้ 

 

ตัวอย่าง:   ในระหว่างการตรวจสอบการวิจยั 

สามารถระบกุารเบ่ียงเบนจากเกณฑก์ารคดัเลือก  

อธิบายผลสืบเน่ืองท่ีอาจเกิดขึน้จากการเบ่ียงเบนนัน้ 

และอภิปรายถึงส่ิงท่ีจาํเป็นตอ้งทาํในลาํดบัต่อไป 

 

ตัวอย่าง:  

ดาํเนินการประเมินความเส่ียงและการจดัการความเส่ียงสาํหรั

บการวจิยัทางคลินิกโครงการใหม่ 

การวางกลยทุธแ์กไ้ขและป้องกนัสาํหรบัการเบ่ียงเบนท่ีอาจพบ

ในระหวา่งการตรวจสอบการวิจยั   

 

  



 

 
 

2.8   สรุปหลกัการและวิธีการกระจายและสมดลุระหวา่งความเส่ียงและประโยชน ์ดว้ยการคดัเลือกและการจดัการผูเ้ขา้รว่มการวจิยัทางคลินิก 

A1.  ตระหนักถึงกระบวนการตา่งๆ ( เช่น 

การคดัเลือกเขา้ / การคดัเลือกออก  

ขัน้ตอนการวิจยั 

การระบแุละบนัทึกเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ 

ความต่อเน่ืองของการดาํเนินการวิจยั) 

ท่ีสมดลุความเส่ียงและผลประโยชนอ์ย่างเหมา

ะสม 

 

B1. ดาํเนินการตามกระบวนการต่างๆ ( เช่น 

การคดัเลือกเขา้ / การคดัเลือกออก  ขัน้ตอนการวิจยั 

การระบแุละบนัทึกเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ 

ความต่อเน่ืองของการดาํเนินการวิจยั) 

ท่ีสมดลุความเส่ียงและผลประโยชนอ์ย่างเหมาะสม 

 

 

C1. พัฒนากระบวนการต่างๆ ( เช่น การคดัเลือกเขา้ / 

การคดัเลือกออก  ขัน้ตอนการวิจยั 

การระบแุละบนัทึกเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ 

ความต่อเน่ืองของการดาํเนินการวิจยั) 

ท่ีสมดลุความเส่ียงและผลประโยชนอ์ย่างเหมาะสม 

C2. 

ทาํให้เหน็ถงึหลกัการและวิธีการท่ีเก่ียวกบัความเส่ียงและประ

โยชน ์   ในระหวา่งการออกแบบ และ/หรือ การกาํกับดูแล 

ในการเลือกและการจดัการผูเ้ขา้รว่มการวิจยัทางคลินิก 

ตัวอย่าง:   

ระบคุวามเส่ียงทางคลินิกท่ีมีหรืออาจมีแนวโนม้วา่จะเกดิ

ขึน้ ซึ่งเก่ียวขอ้งกบัโครงรา่งการวจิยั 

และประเมินความเส่ียงอย่างต่อเน่ืองในระหวา่งการนดัห

มายของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  

 

ตัวอย่าง: ระบอุงคป์ระกอบความเส่ียงและประโยชนท่ี์สาํคญั ใน 

Recruitment and Retention plan 

หรือในกระบวนการขอความยินยอม 

 

ตัวอย่าง:  

นาํหลกัการและวิธีการการกระจายและปรบัสมดลุความเส่ียงแ

ละผลประโยชน ์มาใชใ้นการเขียนโครงรา่งการวจิยั 

เอกสารการขอความยินยอม  Recruitment and Retention 

plan ไดด้ว้ยตนเอง 

 
 

ขอบเขตที่   3:  การพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั และ ระเบียบขอ้บงัคบั :  เพ่ือการรวบรวมความรูเ้ก่ียวกบัวธีิการการพฒันา และการวางกฎระเบียบ ของผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั 

 
3.1 อภิปรายเหตกุารณใ์นอดตีท่ีสาํคญัท่ีเรง่ใหเ้กิดการพฒันากระบวนการกาํกบัดแูลของรฐับาลสาํหรบัผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั   



 

 
 

A1.  ระบุ เหตกุารณส์าํคญัในอดีตท่ีเกดิขึน้ 

ซึ่งมีผลกระทบใหเ้กดิกฎระเบียบดา้นส่ิงแวดลอ้มในปัจจุ

บนัซึ่งใชอ้ยู่  ( ทัง้ FDA และระดบันานาชาติ ) 

B1.  แสดงให้เหน็ ถึงความเขา้ใจในเหตกุารณปั์จจบุนั 

ซึ่งมีอิทธิพลต่อแนวทางปฏิบตัิและกระบวนการกาํกบัดแูลท่ีเก่ียว

กบัระเบียบปฏิบตัิ รวมถึงแนวทางปฏิบตัอ่ืิน ๆ ของ FDA  

เช่นเดียวกบัแนวทางอ่ืน ๆ ในระดบัโลก 

C1  คาดการณ ์

และ/หรือจัดทาํแผนการปรบัตวัสาํหรบัการรองรบัเอก

สารฉบบัใหม่ของกฎระเบียบท่ีมอียู่และแนวทาง ICH 

C2. สนับสนุน  

สนบัสนนุความพยายามทาํงานขา้มสายงาน 

ใหก้ารฝึกสอนแก่เจา้หนา้ท่ีภายใน ผูต้รวจสอบ 

และผูม้ีส่วนไดส่้วนเสียอ่ืนๆ 

เก่ียวกบัแนวทางหรือขอ้บงัคบัท่ีรอดาํเนินการหรือปัจจุ

บนั เช่น เอกสารเก่ียวกบั 

การฝึกอบรมท่ีวางแผนไวส้าํหรบัปรบัปรุง  ICH E6  

 

ตัวอย่าง:   เขา้ใจถึงสาเหตท่ีุมีเกณฑก์ารรวม 

หรือการยกเวน้สาํหรบัสตรีท่ีตัง้ครรภ ์

ซึ่งสามารถเกิดขึน้ไดบ้างครัง้ในการวิจยัทางคลินิก   

 

 

ตัวอย่าง:  กาํหนดท่ีตัง้และอธิบายถงึแนวปฏิบตัิของ FDA 

ในประเด็นเร่ือง จีโนมกิส ์ ในการวิจยัทางคลินิก 

 

ตัวอย่าง:  

สรา้งแผนการการตรวจสอบโดยใชห้ลกัการการตดิตามตามลกั

ษณะความเส่ียงสาํหรบัการวิจยัทางคลินิกใหมเ่พ่ือใหแ้น่ใจว่าไ

ดป้ฏิบตัสิอดคลอ้งกบัระเบียบขอ้บงัคบัของ   FDA regulations 

และ ICH GCPs. 

 
3.2   อธิบายถงึบทบาทและความรบัผิดชอบของสถาบนัตา่ง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งในกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั   

A1.  ระบุ  

ความแตกต่างระหวา่งความรบัผิดชอบของผูว้ิจยั  

ผูใ้หท้นุวจิยั  CROs  และหน่วยงานท่ีกาํกบัดแูล   

A2. สาธิต อธบิาย ความเขา้ใจในบทบาทของง IRBs 

ในโครงรา่งการวิจยัท่ีไดร้บัการอนมุตัิ 

การประเมินค่าความเส่ียง และการกาํหนดขอ้ยกเวน้   

B1. ระบุ 

บทบาทและความรบัผิดชอบของแต่ละสถาบนัท่ีมีส่วนรว่มใ

นกระบวนการวิธีการพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั  

( ผูว้ิจยั  ผูใ้หท้นุวจิยั  CROs  และหน่วยงานท่ีกาํกบัดแูล  ) 

B2. ตระหนักถงึ 

ขอบเขตของความรบัผิดชอบขององคก์รท่ีกาํกบัดแูลการวิจยั  

C1. ประเมิน  การศกึษาโครงรา่งการวิจยั  

เพ่ือกาํหนดความจาํเป็น 

ในการทาํงานรว่มกนัระหวา่งสถาบนัและองคก์รต่างๆ   

C2. กาํหนดบทบาท และความรบัผิดชอบ 

และการจัดการความสัมพนัธ ์ ระหว่างผูม้ีส่วนไดส่้วนเสีย 

( รวมถึง ผูป่้วย  ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และ ผูใ้หก้ารสนบัสนนุ) 



 

 
 

เช่น   Research Pharmacy, Data Safety Monitoring Boards เพ่ือช่วยในการออกแบบและดาํเนินการวจิยัทางคลินิก     

ตัวอย่าง:  

อธิบายบทบาทของผูว้จิยัตามท่ีระบไุวใ้นเอกสาร 

FDA 1572  

และการมอบหมายความรบัผิดชอบจากผูใ้หท้นุวิ

จยัไปยงั CRO. 

ตัวอย่าง:   อธิบายขอ้มลูท่ีจาํเป็น และกระบวนการท่ีใชโ้ดย IRB 

ในการอนมุตัิ โครงรา่งการวจิยั   การประเมินความเส่ียง 

และการกาํหนดขอ้ยกเวน้  

ตัวอย่าง:  ประเมินความตอ้งการ 

และการพฒันาตามคาํขอสาํหรบัการวา่จา้ง CRO 

ในการดาํเนินกิจกรรมการกาํกบัดแูลการวจิยัท่ีกระทาํพ

รอ้มกนัหลายแห่ง   

 
3.3   อธิบายกระบวนการพฒันา ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั    และกจิกรรมท่ีผสมผสานความเป็นจรงิทางการคา้เขา้กบัการจดัการวงจรชวีิตของผลิตภณัฑท์างการแพทย ์  

A1. เข้าใจ  แนวคดิ  องคป์ระกอบหลกั  และ 

วตัถปุระสงคข์องกระบวนการการจดัการวงจรชวีิ

ตของผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั 

B1.  อธิบายความ และดาํเนินการ ตามแนวคดิ 

องคป์ระกอบหลกั และวตัถปุระสงค ์ ของ 

กระบวนการจดัการวงจรชีวติ 

ของผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัสาํหรบัผลิตภณัฑท์างการแพท

ย ์  

C1. ประเมิน 

การจดัตัง้หรือการสรา้งแผนการวางกลยทุธใ์นการสรา้ง

ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั และ 

แผนการจดัการวงจรชีวติ   

C2. ประสานงาน  ในส่วน แผนการพฒันา IP 

กบัหน่วยงานท่ีมีอาํนาจกาํกบัดแูล  

C3. แยกแยะ 

ระหว่างการอนมุตัิจากหน่วยงานท่ีมีอาํนาจดแูลกระบวนการสาํ

หรบัยา ผลิตผลทางชวีภาพ และดา้นการแพทย ์  

 



 

 
 

ตัวอย่าง: 

มีความเขา้ใจพืน้ฐานของกระบวนการพฒันาและ

อนมุตัิยา 

และตระหนกัถึงความจาํเป็นในการขออนมุตัจิาก 

FDA 

เพ่ือจะทาํการตลาดผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัในส

หรฐัอเมรกิา  การรกัษาติดตาม IP ของไซต ์

CRFs  และคุน้เคยกบัระบบ IB 

หรือคู่มือการใชอ้ปุกรณ ์

ตัวอย่าง:  ใชเ้ว็บไซตข์อง 

สนง.คณะกรรมการอาหารและยาในการตรวจสอบวา่  

การวจิยัทางคลินิกไดผ้ลิจภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยัซึ่งตอ้งมี IND , 

IDE หรือ หนงัสือแสดงการยกเวน้ 

  

 

ตัวอย่าง:  

พฒันาและกาํหนดคาํขอสาํหรบักรณีการกาํหนดยากาํพรา้ 

ในกรณีผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัรายการใหม่  

 

  



 

 
 

3.4   สรุปกรอบกฎหมายและระเบียบขอ้บงัคบัท่ีสนบัสนนุการพฒันาและการจดทะเบียนผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยัและรบัรองความปลอดภยั ประสิทธิภาพ และ 
คณุภาพ  
 
A1.  อธิบาย 

วิธีการเขา้ถึงแนวทางการกาํกบัดแูลท่ีเหมาะสมซึ่

งนาํไปใชก้บัการพฒันาและการลงทะเบียนของ 

IMP 

และขบวนการการวิจยัทางคลินิกท่ีจาํเป็นในการจ

ดทะเบียนผลิตภณัฑด์งักล่าวในตาํแหน่งภมูิภาคแ

ถบนัน้ ( เช่น US-FDA, Europe-EMA, UK-

MHRA, China- NMPA, Korea - MFDS) 

A2. สาธิต 

ความรูเ้บือ้งตน้ของการปกป้องอาสาสมคัรท่ีเป็น

มนษุย ์และแนวทางของ  ICH GCP  

B1. 

อธิบายและนาํไปบงัคบัใชก้ฎหมายและคาํแนะนาํของรฐับ

าลกลาง  (US, EMA, or other) 

ในระหวา่งการดาํเนินการวจิยัทางคลินิกท่ีซบัซอ้น  

B2. การแปลผล ความตอ้งการขอ้กาํหนดของ  ICH GCP 

Guideline,  การอนมุตักิารศกึษาโครงรา่งการวิจยั 

และผูใ้ชท้นุการศกึษาซึ่งเก่ียวขอ้งกบั SOPs 

B3.  การดาํเนินการพฒันาหรือแกไ้ข SOP 

ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศกึษา  รายงาน และ / หรือ  

การยื่นเสนอเพ่ือขออนมุตัใินดา้นกฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศกึ

ษา 

C1. จัดให้มีการกาํกับดูแลและฝึกอบรม 

บคุคลอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้งกบัหน่วยงานท่ีกาํกบัดแูลท่ีเก่ียวขอ้ง

และกรอบการกาํกบัดแูลท่ีเก่ียวขอ้ง 

รวมถงึการท่ีส่ิงเหล่านีส้อดคลอ้งกบัแนวทาง ICH GCP  

โครงรา่งการวิจยัท่ีไดร้บัอนมุตัิ 

และการศกึษาของผูใ้ชท้นุการศกึษา ซึง่เก่ียวขอ้งกบั 

SOP 

เพ่ือใหม้ั่นใจในความปลอดภยัและสิทธ์ิของผูเ้ขา้รว่มการ

ศกึษา   

C2. ติดตามความคืบหนา้ 

และรบัรองว่าการดาํเนินการศกึษาท่ีสถานท่ีวิจยัเป็นไปตามกรอ

บการกาํกบัดแูลระดบัทอ้งถิ่น ระดบัประเทศ และระดบัโลก 

และสนบัสนนุผูอ่ื้นใหป้ฏิบตัิไปตามขอ้กาํหนดดงักล่าวในการดาํ

เนินการทดลอง  

ตัวอย่าง:   

เขา้ถงึแนวทางคาํแนะนาํท่ีเก่ียวขอ้งในประเทศสาํ

หรบั  การใหค้วามยินยอม  

การพฒันายาและการไดร้บัการอนมุตัิ  , 

IRBs/ECs, ผลประโยชนท์บัซอ้น, 

ความรบัผิดชอบของผูว้ิจยั  

ความรบัผิดชอบของผูใ้หท้นุวจิยั   

ตัวอย่าง:  

อธิบายถงึกฎระเบียบขอ้บงัคบัและแนวทางว่าจะถกูนาํมาใ

ชอ้ย่างไรโดยใหส้อดคลอ้งกบั ICH GCP requirements, 

Health Research Authority approvals processes, 

Research Ethics Committee Approvals  

และผ่านการบนัทึกท่ีครอบคลมุการดาํเนินงานท่ีเก่ียวขอ้งกั

บการวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัการบาํรุงรกัษาไฟลข์องสถานท่ีของ

ผูว้ิจยั  

ตัวอย่าง:  การจดัทาํ คู่มือการฝึกอบรม  เอกสาร 

และรายงานการตรวจสอบ 

เพ่ือใหเ้จา้หนา้ท่ีจดัส่งการศกึษาสามารถมั่นใจไดว้า่ 

มีการปฏิบตัิตามกรอบกาํกบัการดแูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศกึษาโด

ยเฉพาะ  

 



 

 
 

  



 

 
 

3.5 อธิบายกระบวนการและขัน้ตอนเฉพาะ ท่ีตอ้งปฏิบตัติามเพ่ือใหห้น่วยงานกาํกบัดแูลอนมุตัิในเร่ืองการอนญุาตทางดา้นการตลาดสาํหรบัผลิตภณัฑท์างการแพทย ์  

A1.  อธิบาย กิจกรรมเฉพาะ และวตัถปุระสงค ์

ของการวิจยั ขัน้ก่อนการวิจยัทางคลินิก 

และการวจิยัทางคลินิก  

และการมีส่วนรว่มในการยื่น IND และ 

NDA/CTA/BLA 

A2. ตระหนักถึง ขอ้มลูในระยะเวลาขัน้ท่ี 1-3 

ว่ามีส่วนชว่ยในการยื่น IND และ NDA  

 

B1.  

เข้าร่วมในการดาํเนินการอยา่งแข็งขนัในการดาํเนินการวิ

จยัทางคลินิก ระยะท่ี 1-3   

B2. แยกความแตกต่างระหวา่งวตัถปุระสงคข์อง IND, NDA, 

BLA และแต่ละระยะของการพฒันาทางคลินิก 

และความสมัพนัธข์องคาํถามในการวจิยัท่ีตอบในแต่ละระ

ยะ 

C1. 

ประเมินศักยภาพและทรพัยากรท่ีจาํเป็นในการดาํเนิน

งานตามโครงรา่งการวิจยัใหส้าํเรจ็ 

ทัง้กรณีขัน้ตอนก่อนการวิจยั และ การวจิยัทางคลินิก  

C2. ควบคุมดูแลการพฒันา  การวางแผนทางคลินิก 

และการดาํเนินงานตามระเบียบวิธีวจิยัขัน้ก่อนการศกึษาและก

ารวิจยัทางคลินิก 

ท่ีมุ่งหมายท่ีจะสนบัสนนุการยื่นเร่ืองตามระเบียบขอ้บงัคบั (เช่น 

IND, BLA, NDA) หรือโครงการทางคลินิก 

ตัวอย่าง:  

มีส่วนรว่มในการรวบรวมของเอกสารท่ีจาํเป็นสาํห

รบัการยื่นเสนอต่อ NDA. 

ตัวอย่าง:  .ใชเ้อกสารคู่มือผูว้จิยัเพ่ือทาํความเขา้ใจ 

และการคาดการณถ์งึประเภทของความเส่ียงดา้นความปลอดภยั

ท่ีเป็นไปไดท่ี้เก่ียวกบัการวจิยัทางคลินิก 

  ตัวอย่าง:  วเิคราะหข์อ้มลู และตดัสินใจวา่จะดาํเนินการต่อ/ 

หรือไม่ไปต่อ หลงัจากวิเคราะหข์อ้มลูระยะท่ี 1 แลว้  

 

 
3.6 อธิบายขอ้กาํหนดการรายงานความปลอดภยัก่อนและหลงัการอนมุตัิของหน่วยงานกาํกบัดแูล 

A1. ระบุ 

ถึงความแตกต่างระหวา่งขอ้กาํหนดการรายงานเห

ตกุารณไ์ม่พึงประสงคส์าํหรบัการใชใ้นการศกึษา 

การอนมุตัิ ก่อนและหลงัการขาย  

A2. ทาํความเข้าใจในขอ้กาํหนดการจดัทาํรายงาน    

สาํหรบัเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคป์ระเภทต่างๆ 

 

B1. 

ประเมินการเกิดขึน้และการประสานงานของผูว้ิจยัใ

นการจาํแนกเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคร์ะหวา่งดาํเนิน

การวจิยัทางคลินิก  

B2. จัดทาํและนําส่งรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ตาม    

ขอ้กาํหนดและเวลาท่ีกาํหนด 

 

C1. ระบุ และ แปล ขอ้มลูความปลอดภยั 

( เช่นสญัญาณเตือนภยั 

หรือขอ้มลูจากระบบเฝา้ระวงั)  

C2. ให้ความเหน็ 

และการฝึกสอนบคุคลอ่ืนเพ่ือใหเ้ปรียบเทียบและแสดงความแ

ตกตา่งขอ้กาํหนดการรายงานความปลอดภยั 

ซึ่งอาจแตกตา่งกนัไปตามภมูิภาค  



 

 
 

C3.  พัฒนาและอาํนวยความสะดวก 

ในการดาํเนินงานตามแผนบรหิารความเส่ียงดา้นความปลอดภั

ย 

ตัวอย่าง: 

ระบเุหตกุารณไ์ม่พึงประสงคท่ี์ตรงตามเกณฑท่ี์จะ

ระบวุ่าขัน้ “รา้ยแรง”  

ตัวอย่าง: ระบ ุจาํแนกชีแ้จง และเขา้รหสั 

เหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ โดยใชเ้อกสารตน้ฉบบั และ 

พจนานกุรมการเขา้รหสัทีเหมาะสม  

ตัวอย่าง:  

ทาํหนา้ท่ีเป็นตวัประสานงานทัง้ส่วนของประเด็นการรายงานคว

ามปลอดภยัทัง้ส่วนก่อนและหลงัการอนมุตัิ  

และรว่มมือกบัผูอ่ื้นในการตอบคาํถามจากหน่วยงานกาํกบัดแูล

ในส่วนท่ีเก่ียวเน่ืองกบัการรายงานความปลอดภยั 

 
3.7    ประเมินปัญหาท่ีเกิดขึน้และผลกระทบของการขยายตวัทั่วโลกต่อการอนมุตัิและระเบียบขอ้บงัคบัของผลิตภณัฑท์างการแพทย ์  

A1. ตระหนักว่า 

กฎขอ้บงัคบัของประทศท่ีแตกต่างกนัอาจมีผลต่อ

กระบวนการการอนมุตัิผลิตภณัฑท์างการแพทย ์  

B1. เปรียบเทยีบขอ้บงัคบัในระดบัภมูิภาค 

และความแตกต่างท่ีอาจส่งผลตอ่การดาํเนินการหรือการท

บทวนการอนมุตัิของผลิตภณัฑท์างการแพทย ์  

C1. 

พัฒนาและใช้กลยุทธส์าํหรบัการดาํเนินการทดลองก

ารวิจยัทางคลินิกใน หลากหลายภมูิภาค  

C2.  พัฒนา และใช้กลยุทธร์ะดบัโลก 

เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการทบทวนและการอนมุตัิท่ี

จาํเป็นในการใชง้านทางการตลาด  

C3.  วิเคราะห ์

ทรพัยากรท่ีจาํเป็นในการใหไ้ดร้บัการอนมุตัิผลิตภณัฑ์

ทางการแพทยใ์นหลายๆประเทศ  

 



 

 
 

ตัวอย่าง: ตระหนกัถึงวา่  GCP  

จะตอ้งไดร้บัเกียรติในการทดลองแบบหลายสถานท่ี 

แต่ขอ้บงัคบัระดบัชาติอ่ืนๆอาจแตกตา่งกนัไป  

 

ตัวอย่าง: เมื่อทาํการศกึษาในประเทศญ่ีปุ่ น 

ใหใ้ชก้ลยทุธท่ี์เหมาะสมในการรวมจาํนวนชาวญ่ีปุ่ นท่ีถกูต้

องเป็นส่วนหน่ึงของประชากรในการศกึษาของท่าน 

ตามท่ีกาํหนดโดยหน่วยงานกาํกบัดแูลของญ่ีปุ่ น . 

ตัวอย่าง:  รบัรูว้า่การบงัคบัใชก้ฎระเบียบขอ้บงัคบั 

ในประเทศหน่ึงอาจจะจาํเป็นตอ้งใชท้รพัยากร 

มากกวา่กรณีท่ีคลา้ยคลงึกนัในสหรฐัอเมรกิาอยา่งมาก 

และมทีางเลือกในการแกไ้ขปัญหาท่ีหลากหลาย 

เพ่ือจดัการกบัอปุสรรค 

ในการไดร้บัอนมุตัิผลิตภณัฑท์างการแพทย ์

ดว้ยกลยทุธท่ี์สอดคลอ้งกบัความพยายาทในการประสานงานเ

ป็นหน่ึงเดียวระหวา่งประเทศ  ( เช่น 

, ICH, EU. WHO). 

 
  



 

 
 

ขอบเขตท่ี  4:   การดาํเนินการวจิยัทางคลินิก ( การปฏิบิติการวิจยัทางคลินิกท่ีดี GCP )  : ครอบคลมุการจดัการการวิจยั ( การระบแุละการรายงานเหตกุารณอ์นัไม่พึงประสงค ์  

การควบคมุหลงัการจาํหน่าย และการเฝา้ระวงั ติดตามความปลอดภยัจากการใชย้า ) และการจดัการผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั  
 

 
4.1 อธิบายไดว้่า การออกแบบ วตัถปุระสงค ์และการดาํเนินงาน ของการศกึษาทางคลินิกวา่สอดคลอ้งกบัเป้าหมายของการพฒันา Intervention ใหม่ ๆ หรือไม่   

A1. ระบุ 

ความเชื่อมโยงระหว่างการพฒันาIntervention 

ใหม่ 

กบัเป้าหมายและการออกแบบของโครงวจิยัท่ีมคี

วามสมัพนัธไ์ด ้

โดยการอ่านและทาํความเขา้ใจในโครงรา่งการวิ

จยัทางคลินิก  

B1. ทบทวน และแสดงความคดิเหน็  

เก่ียวกบัโครงรา่งการวจิยัเพ่ือใหม้ั่นใจว่า 

มีความเชื่อมโยงกนั ระหวา่งวตัถปุระสงคข์องการพฒันา 

Intervention ใหม่ กบัเป้าหมาย 

และการออกแบบนัน้ถกูตอ้งแม่นยาํ  

B2. ใหข้อ้มลูและความคิดแนวเชิงรุก 

และเชิงโตต้อบในการออกแบบโครงการวิจยั 

C1. ออกแบบ โครงร่างการวจิยัทางคลินิกไดด้ว้ยตนเอง 

และมั่นใจว่า 

มีความเชื่อมโยงกนัระหว่างเป้าหมายของการพฒันา 

Intervention ใหม่ และเป้าหมายของการท่ีถกูตอ้ง 

C2.  การฝึกอบรม การกาํกับดูแล 

และการสอนงานนักวิจยัรุน่ใหม่ 

ในการออกแบบโครงรา่งการวจิยั 

  ตัวอย่าง:  ระบวุิธีการศกึษาโครงรา่งการวิจยั 

เพ่ือหลีกเล่ียงอคตใินการคดัเลือกในการวจิยัทางคลินิก 

เพ่ือใหผ้ลลพัธม์ีความน่าเชื่อถือและถกูตอ้ง 

 

ตัวอย่าง:  

ทบทวนและแสดงความคิดเห็นท่ีมีสาระสาํคญัสาํหรบัโครงรา่งก

ารวิจยัทางคลินิก 

ในช่วงระหวา่งการรเิริม่การพฒันาโครงการวจิยั 

ตัวอย่าง:  

สามารถการออกแบบการวิจยัทางคลินิกไดด้ว้ยตนเอง 

ตามกฎระเบียบท่ีบงัคบัใช ้ ภายใตง้บประมาณท่ีกาํหนด 

เพ่ือแสดงใหเ้ห็นถงึความปลอดภยั 

และประสิทธิภาพท่ีเป็นกลาง  

 
4.2 อธิบายบทบาท และหนา้ท่ีความรบัผิดชอบของทีมวจิยัทางคลินิก ตามท่ีกาํหนดในการปฏิบตักิารวจิยัทางคลินิกท่ีดี (GCP) 

A1. อธิบายหลกัการพืน้ฐานของ  GCP  

A2. 

อธิบายบทบาทของตนและคนอ่ืนๆในทีมวจิยัในส

ถานท่ีวจิยั ตามท่ีกาํหนดโดยสถาบนัหรือองคก์ร 

หน่วยงานท่ีกาํกบัดแูล และ มาตรฐาน GCP  

A3. เข้าใจหลกัการของการมอบหมายงาน 

B1. อธิบายไดว้า่นาํหลกัการของ GCP 

มาใชใ้นการดาํเนินการวิจยัทางคลินิกอย่างไร 

B2. อธิบาย บทบาทและหนา้ท่ีความรบัผิดชอบ ของ IRB  

และผูใ้หท้นุวิจยั ตามท่ีไดร้ะบใุน 

ระเบียบขอ้บงัคบัและมาตรฐาน GCP   

B3.  ปฏิบัติหนา้ท่ีเป็นไปตามตามมาตรฐาน  GCP   

C1. ดาํเนินการวจิยัทางคลินิกตามแนวทางของ GCP  

C2. 

ทบทวนและประเมินบทบาทหนา้ท่ีในทีมวจิยัทางคลินิกทั้

งหมด 

C3. กาํกบัดแูล สมาชิกของ ทีมวจิยัทางคลินิก 

C4. ตรวจสอบการวิจยัทางคลินิก 



 

 
 

และขอบเขตของการปฏิบตัิงาน   เพ่ือใหม้ั่นใจว่าสอดคลอ้งกบัมาตรฐาน GCP  

ตัวอย่าง:  

สามารถระบคุวามรบัผิดชอบในบทบาทของตนเองได้

อย่างขดัเจน 

และอธิบายถงึขอ้จาํกดัของบทบาทของตนเองในการ

ดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

ตัวอย่าง: สามารถระบแุละรายงานสถานการณ ์

เมื่อสมาชิกของทีมวิจยัทางคลินิกไม่สามารถปฏิบตัิหนา้ท่ีตามค

วามรบัผิดชอบได ้

และสามารถประสานกบัผูท่ี้มีหนา้ท่ีใหก้ารสนบัสนนุ  

ไดอ้ย่างถกูตอ้ง 

ตัวอย่าง:  รวบรวมทีม กาํกบัดแูล 

และจดัการทีมวจิยัท่ีทาํการวิจยัทางคลินิกหลายโครงการวิจั

ยได ้

 
4.3 ประเมินการออกแบบโครงการวิจยั การดาํเนินการ และบนัทึกเอกสาร ของการวิจยัทางคลินิก ใหเ้ป็นตามแนวทางการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกท่ีดี (GCP)   

A1. หลงัจากการฝึกอบรมแลว้ สามารถ อธิบายว่า 

การออกแบบโครงรา่งการวิจยั 

กระบวนการปฏิบตัิระหว่างการดาํเนินการศกึษา

การวจิยั 

และวิธีการรวบรวมขอ้มลูท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวจิยั 

สอดคลอ้งกบั แนวทางการปฏิบตัิงานวิจยัท่ีดี 

(ICH GCP)อยา่งไร 

B1. ดาํเนินการวิจยัตามโครงรา่งการวจิยัไดอ้ยา่งสมบรูณ ์

และดาํเนินตามขอ้กาํหนด ICH GCP 

ทัง้ในขัน้ตอนการวจิยั และการรวบรวมขอ้มลู 

โดยมีการกาํกบัดแูลเพียงเล็กนอ้ย 

C1. ม่ันใจไดว้า่ การดาํเนินการศกึษาวจิยัทางคลินิก 

เป็นไปตามแนวทางการปฏิบตัิวิจยัทางคลินิกท่ีดี (ICH 

GCP) 

C2. 

แก้ไขปัญหาการไม่สอดคลอ้งกบัมาตรฐานท่ีเกิดขึน้ระหว่าง

การดาํเนินการการวิจยัทางคลินิกอย่างเหมาะสม  

C3. ตรวจสอบให้แน่ใจว่า 

บคุลากรท่ีดาํเนินการวจิยันัน้ไดร้บัการฝึกอบรมอยา่งเหมาะ

สม  

ตัวอย่าง:  

อธิบายหลกัการท่ีระบอุยูใ่นคาํประกาศของเฮลซิงกิ  

(Declaration of Helsinki) 

และนาํมาใชใ้นการดาํเนินการวิจยัทางคลินิกทางคลินิ

กอย่างไร เพ่ือใหม้ั่นใจว่า 

ตัวอย่าง:  

สามารถนาํทีมงานท่ีกาํลงัสรา้งและรวบรวมขอ้มลูในโครงการวจิั

ยทางคลินิก โดยมั่นใจว่าดาํเนินงาน การรายงาน 

และการบนัทึกรายงานการวิจยั 

ทีกาํลงัเกิดขึน้เป็นท่ียอมรบัในระดบัสากล    

ตัวอย่าง:  ประเมินและตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารปฏิบตัิตาม 

ICH GCP ตลอดระยะเวลาของการศกึษาวิจยัทางคลินิก 

รวมถงึใหค้าํปรกึษา 

และฝึกอบรมบคุลากรในหลกัการดา้นจรยิธรรมและคณุภาพ 

ระหว่างการดาํเนินการศกึษาวจิยัทางคลินิกอยา่งเหมาะสม 



 

 
 

การวจิยัดาํเนินการโดยรกัษามาตรฐานทางจรยิธรรมแ

ละคณุภาพ 

  

  



 

 
 

4.4 เปรียบเทียบ และประเมินความแตกตา่งดา้น กฎระเบียบและแนวทางปฏิบตัิ ของหน่วยงานกาํกบัดแูลระดบัสากลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

A1. 

อธิบายถึงบทบาทของหน่วยงานกาํกบัดแูลระ

ดบัสากลในการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

A2. ระบุ หน่วยงานกาํกบัดแูลระดบัสากลตา่งๆ 

และกฎระเบียบเฉพาะของแต่ละประเทศ  

A3. รับรู้ถึง 

ความแตกต่างดา้นกฎระเบียบสากลของ ยา  

ชีววตัถ ุ และอปุกรณท์างการแพทย ์ 

B1.  ช่วยระบถุึงกฎระเบียบของประเทศตา่งๆ 

ท่ีใชร้ะหวา่งการดาํเนินการวิจยัทางคลินิก   

B2.  ใช้กระบวนการและขัน้ตอนท่ีเป็นปัจจบุนั 

ในการยื่นขออนมุตักิารวิจยัทางคลินิก 

จากหน่วยงานกาํกบัดแูลระดบัสากล  

C1. สร้าง 

กระบวนการและขัน้ตอนเพ่ือประเมินความเป็นไปไดข้องโครง

การวจิยั สาํหรบัการศกึษาระดบัสากล 

C2. ระบุข้อกาํหนด และกรอบระยะเวลา 

ในการยื่นขออนมุตัโิครงการวิจยัจากหน่วยงานกาํกบัดแูล  

C3. ให้คาํปรึกษา และให้ความรู้แก่  

บคุคลากรอ่ืนๆเก่ียวกบักฎระเบียบ    ในระดบัสากล 

ในการหาสถานท่ีวิจยัท่ีเหมาะสม 

การเริ่มและดาํเนินการวิจยั 

  

ตัวอย่าง:  ระบคุวามแตกตา่งระหว่างกฎระเบียบ 

และแนวทางปฏิบตัิในการพฒันาและการวางตลาด

ของผลิตภณัฑท์างการแพทยท่ี์ใชใ้นการวิจยั 

ของสหรฐัอเมรกิา และยโุรป  

ตัวอย่าง:  ใชค้วามรูท่ี้เก่ียวกบักฎระเบียบทัง้ของทอ้งถิ่น 

และสากล ในการทาํการศกึษาความเป็นไปไดข้องโครงการวิจยั 

(Feasibility studies) เบือ้งตน้ 

สาํหรบัดาํเนินการวิจยัทางคลินิกแบบพหสุถาบนัทั่วโลก  

ตัวอย่าง:  สามารถสรา้ง workflow 

ของการยื่นขออนมุตัิโครงการวจิยัท่ีจะเกิดขึน้ในอนาคต 

รวมถงึการเปิดเผยขอ้มลู 

และการส่งส่ิงส่งตรวจในการวจิยัทางคลินิกแบบพหสุถาบนัใ

นหลายประเทศทั่วโลก 

ไดอ้ย่างเหมาะสมใกลเ้คยีงความเป็นจรงิ 

 
4.5 อธิบายการควบคมุ การจดัเก็บ และการจา่ยผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัอยา่งเหมาะสม 

A1. เข้าใจวา่ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยันัน้ 

จะตอ้งมีวิธีการควบคมุ การจดัเกบ็ 

และการเบิกจ่ายท่ีเฉพาะเจาะจง  

A2. ระบุ และปฏิบัติตามมาตรฐานการปฏิบตัิงาน 

(SOP) ในการควบคมุ จดัเก็บ 

B1. อธิบาย 

ขัน้ตอนและองคป์ระกอบเฉพาะสาํหรบัการควบคมุ 

การจดัเก็บ และการเบิกจ่าย ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั  

B2. ระบุการเบ่ียงเบนในกระบวนการ 

การจดัการผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั  

C1. ร่าง SOPs  ท่ีรวมถึงขัน้ตอนในการควบคมุ จดัเก็บ 

และเบิกจา่ย ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั สาํหรบัการวิจยันัน้ๆ 

C2. เขียนแผนการแก้ไขและป้องกนั (CAPA)  

เมื่อตรวจพบประเด็นปัญหา 

ในการจดัการยาท่ีใชใ้นการวจิยั 



 

 
 

และการเบิกจ่ายผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั 

ท่ีกาํหนดไวไ้ด ้

รวมถงึสามารถรายงาน และแกไ้ขปัญหาท่ีเกดิขึน้ได ้ เพ่ือป้องกนัการเกิดการเบ่ียงเบนซํา้อีก 

ตัวอย่าง: สามารถปฏิบตัติาม SOP ในการรบั 

การจดัเก็บ และการใช ้ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั ณ 

สถานท่ีท่ีทาํการวจิยัทางคลินิก  

 

ตัวอย่าง:  เมื่อเกิดสถานการณต์า่งๆ 

ท่ีส่งผลกบัผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั 

สามารถรกัษาสภาวะการจดัเก็บ ความปลอดภยั 

การควบคมุบญัชียา และปรมิาณรบัจ่าย (การสั่ง การรบั 

การทาํรายการ การกาํจดั และการถ่ายโอน) 

ไดอ้ย่างเหมาะสมเพ่ือใหม้ั่นใจว่า มีผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั 

อย่างเพียงพอและปลอดภยั ต่อผูเ้ขา้รว่มการวจิยัทางคลินิก   

ตัวอย่าง:  ดาํเนินการตรวจสอบ เขียน CAPAs และปรบัเปล่ียน 

SOPs สาํหรบัการบรหิารจดัการผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นงานวิจยั 

ใหเ้ป็นไปตามกฎระเบียบของ FDA และ GCPs 

 

 
4.6   จาํแนกประเภทของเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ซึง่อาจเกดิขึน้ระหว่างการวิจยัทางคลินิก และอธิบายกระบวนการระบเุหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์และขอ้กาํหนดในการรายงานต่อ IRBs/IECs 

ผูใ้หท้นุวิจยั และหน่วยงานกาํกบัดแูล 

A1. ทราบถึง 

ความแตกต่างของเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคป์ระเภ

ทต่างๆ  

A2. 

ทราบเมื่อมีเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง

เกิดขึน้  (SAE)  

ในระหวา่งการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

และสามารถรายงานเหตกุารนัน้ภายในกรอบเวล

าท่ีเหมาะสมตามกฎระเบียบขอ้บงัคบั 

B1. จาํแนกกรอบระยะเวลา และขอ้กาํหนดในการรายงาน 

SAE และ 

เหตกุารณท่ี์สงสยัวา่จะเป็นเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคท่ี์รา้

ยแรงและไม่คาดคดิ (SUSAR) 

ตามแนวปฏิบตัสิากลตา่งๆ (เช่น , FDA, EMA, ICH, 

etc.) 

B2. ดาํเนินการในการจดัทาํรายงาน  SAE  

ไปยงัหน่วยงานต่างๆ (ผูใ้หท้นุวิจยั  หน่วยงานกาํกบัดแูล  

IRB/IEC) ตามบทบาทของผูน้ัน้ (เช่น ผูว้ิจยั CRA 

และผูใ้หท้นุวิจยั)  

C1. วิเคราะหข์อ้กาํหนดการรายงาน  SUSAR ของหน่วยงาน 

ต่างๆ และใหค้าํแนะนําใหม่ๆ 

เพ่ือปรบัปรุงขัน้ตอนการรายงาน SUSAR ของโครงการวจิยั 

ใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดในการรายงานทัง้หมด 



 

 
 

ตัวอย่าง:  

สามารถจดัประเภทของเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคจ์ากก

รณีตวัอยา่ง (AE, SAE, Serious และ Unexpected 

AE, Adverse Drug Reaction, etc.) 

ไดอ้ย่างถกูตอ้งแม่นยาํ 

ตัวอย่าง:  สามารถตระหนกัถงึ SAE ท่ีเกิดขึน้ 

และรายงานไปยงัหน่วยงานตา่งๆ 

ภายในกรอบระยะเวลาท่ีเหมาะสม 

ในระหวา่งการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

ตัวอย่าง:  

สามารถตรวจสอบผลกระทบของการมีขอ้กาํหนดเร่ืองระยะเ

วลาการรายงาน SUSAR  ท่ีไม่สอดคลอ้งกนั 

ในการวิจยัทางคลินิกท่ีดาํเนินการในหลายประเทศทั่วโลก 

และสามารถเขียน SOP 

ใหม่เพ่ือบรหิารจดัการการรายงานขององคก์รใหท้นัเวลาได ้

 
4.7   อธิบายถงึกฎระเบียบและแนวทางปฏิบตัิสากลท่ีทาํใหม้ั่นใจไดว้่า ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัจะไดร้บัการปกป้อง และมคีวามเป็นส่วนตวัในระหว่างเขา้รว่มการวิจยัทางคลินิก   

A1.  เข้าใจวา่ผูเ้ขา้รว่มการวจิยัจะไดร้บัการปกป้อง 

และมีความเป็นส่วนตวั 

โดยมีกฎระเบียบและแนวทางปฏิบตัิสากลกาํกบั 

ในระหวา่งดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

 

A2. 

ระบุขอ้กาํหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัการปกป้องและรกั

ษาความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

B1. นํามาตรการปกป้อง 

และรกัษาความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวจิั

ย มาใชใ้นการดาํเนินการวิจยัไดอ้ย่างเหมาะสม 

B2. รายงานสถานการณ ์

เมื่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอาจตอ้งการการปกป้องและรกัษาคว

ามเป็นส่วนตวั  

B3. 

ตระหนักถึงขอ้กาํหนดกฎระเบียบเก่ียวกบัมาตรการปกป้อ

ง และรกัษาความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวจิยั 

ในระดบัสากล และในระดบัทอ้งถิ่น 

ท่ีแตกตา่งกนัไปในแต่ละประเทศ 

 

C1. 

สร้างกลยุทธใ์นการปกป้องและรกัษาความเป็นส่วนตั

วของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

ในการดาํเนินการวิจยัทางคลินิกได ้

C2. 

ประเมินความเหมาะสมของกลยทุธใ์นการปกป้องและรกั

ษาความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

C3. พัฒนากลยุทธใ์นการวจิยัระดบัสากล 

ตามกฎระเบียบสากลและทอ้งถิ่น 

ในการปกป้องและรกัษาความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการ

วิจยัและนํากลยุทธน้ั์นมาปฏิบตั ิ

 

ตัวอย่าง:   อธิบายมาตรการ กฎระเบียบ 

แนวปฏิบตัิระดบัโลก ระดบัประเทศ และระดบัทอ้งถิ่น 

ในการปกป้องผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

และการรกัษาความเป็นส่วนตวั  

ตัวอย่าง:  อธิบายกจิกรรมการวจิยั 

และสามารถระบส่ิุงท่ีตอ้งปฏิบตัเิพ่ือปกป้อง 

และรกัษาความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวจิยั 

ใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดของหน่วยงานท่ีกาํกบัดแูลกฎระเบียบข้

ตัวอย่าง:  วางแผนการวิจยัทางคลินิกใหม่ โดยเปรียบเทียบ 

ลกัษณะโครงสรา้งของสถานพยาบาล ประเพณีปฏิบตัิ 

และความเป็นชาติพนัธุ ์ทัง้ในระดบัทอ้งถิ่น ระดบัชาติ 

และระดบัสากล  



 

 
 

  

 

อบงัคบัของแต่ละประเทศ (เช่น CFR (FDA, US), EU directive 

and regulation (EMA, EU), J-GCP (PMDA, Japan), C-GCP 

(CFDA, China) รวมทัง้แนวปฏิบตัิการรกัษาความเป็นส่วนตวั 

ของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

ซึ่งอาจมีผลกระทบกบัการปกป้องและรกัษาความเป็นส่วนตวัของ

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

 

 
4.8 อธิบายถึงบทบาทและกระบวนการในการกาํกบัดแูลการวจิยัทางคลินิก (Monitoring) 

A1. 

ตระหนักและเข้าใจถึงเหตผุลในการกาํกบัดแูล

การวจิยัทางคลินิก 

และกฎระเบียบรวมถึงแนวทางของ ICH 

ท่ีเหมาะสมท่ีนาํมาใช ้

A2. ปฏิบัติตามแผนการกาํกบัดแูล (Monitoring 

Plan)และSOP ท่ีเก่ียวขอ้ง   

A3. สามารถ Monitor ตาม Monitoring Plan 

ภายใตก้ารดแูลและแนะนาํ 

และแจง้ใหผู้อ่ื้นทราบเมื่อตอ้งเผชิญกบัปัญหาท่ีไม่

มีรายละเอียดใน Monitoring Plan 

 

B1. ดาํเนินการกาํกบัดแูลการวจิยั (Monitoring) 

ตามแผนการกาํกบัดแูลงานวิจยั อย่างสมบรูณ ์  

B2.  ระบุ ปัญหาซบัซอ้นท่ีพบจากการกาํกบัดแูล 

ภายใตก้ารดแูลหรือใหค้าํแนะนาํนอ้ยท่ีสดุ 

B3.  ให้คาํแนะนาํแก่ผูอ่ื้นเพือ่แก้ไข  

ปัญหาซบัซือ้ท่ีระดบังา่ยและปานกลาง    

C1. เป็นผู้นํา ในการกาํกบัดแูล (Monitoring) 

โดยการใหค้วามเห็นคาํปรกึษาแก่ผูอ่ื้น ในการวางแผน 

และการดาํเนินการกาํกบัดแูล (Monitoring) 

C2. ดูแลการสร้างและวางแผนการร่าง Monitoring Plan 

จาํเพาะกบังานวิจยั เพ่ือใหม้ั่นใจว่าสามารถ 

ทรพัยากรใหเ้พียงพอเพ่ือใหแ้น่ใจว่ามีการทบทวนขอ้มลูในเ

วลาท่ีเหมาะสม 

ในขณะท่ียงัคงรกัษามาตรฐานท่ีกาํหนดไวส้าํหรบัความปล

อดภยัของผูร้ว่มโครงการวจิยัและความสมบรูณข์องขอ้มลู  

ตัวอย่าง:  เขา้รว่มในการตรวจสอบการวจิยั (QA Audit) 

ของโครงการวจิยั 

เพ่ือเตรียมการสาํหรบัการกาํกบัดแูลการวจิยั 

(Monitoring visit) ของ CRO   

 

ตัวอย่าง:  ใชแ้นวทางความเส่ียงท่ีคาดหวงัไวใ้นอนาคต (Risk 

based approaches) เพ่ือใหม้ั่นใจวา่ขอ้มลูมีคณุภาพ 

และตอบคาํถามจากการ Monitor ไดอ้ย่างรวดเรว็และแม่นยาํ  

 

ตัวอย่าง:  รา่ง Monitoring Plan  เป็นผูน้าํ 

ใหค้าํแนะนาํและใหแ้นวทาง  เพ่ือใหม้ั่นใจวา่กจิกรรมกาํกบัดแูล 

(Monitoring) ตลอดจนขัน้ตอนการทาํงานเป็นไปตามขอ้กาํหนด 

และ “พรอ้มสาํหรบัการตรวจสอบ” 

 

 

 



 

 
 

4.9 อธิบายถึงบทบาทและวตัถปุระสงคข์องตรวจสอบการวจิยัทางคลินิก 

A1. อธิบาย 

ถึงขัน้ตอนท่ีตอ้งเตรียมสาํหรบัการตรวจสอบ / 

การตรวจการณ ์ 

A2. ระบุชื่อ  

องคก์รท่ีมีอาํนาจหนา้ท่ีในการดาํเนินการตรวจส

อบ  

A3. ชีบ้่ง และอธิบาย 

กฎระเบียบท่ีเก่ียวกบัการตรวจสอบ (Audits) 

และการตรวจตรา (Inspections) 

B1. 

แบ่งแยกระหว่างขอบเขตของการตรวจสอบท่ีดาํเนินกา

รโดย ผูใ้หท้นุวิจยั IRB และหน่วยงานกาํกบัดแูล  

B2. ระบุ องคป์ระกอบของการวจิยัท่ีจะถกูตรวจสอบ 

ระหว่างการดาํเนินการตรวจสอบการวจิยัทางคลินิก  

B3.  แยก ความแตกต่างระหวา่งการตรวจสอบแบบปกติ 

(Routine) และการตรวจสอแบบมีสาเหตจุาํเพาะ (for-

cause audits) และการตรวจตรา (Inspection) 

C1. กาํกับดูแลการจดัเตรียมการสาํหรบัการตรวจสอบ 

การตรวจตรา ท่ีดาํเนินการโดยผูใ้ชท้นุการวจิยั หรือ 

หน่วยงานกาํกบัดแูล  

C2. พัฒนา นโยบาย และ SOPs  

เพ่ือตอบสนองต่อผลจากการตรวจสอบ / การตรวจตรา 

ตัวอย่าง:  

สามารถช่วยเตรียมการสาํหรบัการตรวจสอบการวิจยัทา

งคลินิก  

และเขา้ใจบทบาทของทีมงานในระหว่างการตรวจสอบ 

. 

ตัวอย่าง: สามารถจาํแนกประเภท 

และหมวดหมูข่องขอ้มลูเฉพาะ และแหล่งท่ีมาของขอ้มลู 

จากโครงรา่งการวิจยัทางคลินิก เมื่อผูต้รวจสอบ และ 

ผูต้รวจตราตอ้งการ 

 

ตัวอย่าง:   เมื่อไดร้ายงานการตรวจสอบ สามารถรา่งแผน 

CAPA  จากผลการตรวจสอบ และการตรวจตรา และสามารถรา่ง 

SOPs ท่ีเหมาะสม เพ่ือแกไ้ขผลการตรวจสอบได ้

  



 

 
 

4.10 อธิบายวธีิการต่าง ๆ ท่ีระบแุละจดัการประเด็นดา้นความปลอดภยัในการวจิยัทางคลินิก  

A1. เข้าใจวา่ 

ความปลอดภยัเป็นประเด็นหลกัในการทาํการวิจยั

ทางคลินิก 

และหากเกิดการขาดการกาํกบัดแูลดา้นความปล

อดภยัอาจเป็นอนัตรายต่อผูเ้ขา้รว่มไดใ้นหลายรูป

แบบ  

A2. ตระหนักถึงเคร่ืองมือ 

และกระบวนการในการวจิยัทางคลินิก 

ท่ีดาํเนินการเพ่ือปกป้องผูเ้ขา้รว่มวิจยั  

A3.  จดจาํไดว้่า 

จะตอ้งรายงานกจิกรรมท่ีน่าสงสยัหรือเหตกุารณ์

ท่ีอาจส่งผลต่อความปลอดภยั  

B1. 

ดาํเนินการรายงานความปลอดภยัภายในระยะเวลาท่ีกาํห

นดผ่านชอ่งทางการรายงานท่ีเหมาะสม  

B2. 

จาํแนกประเด็นดา้นความปลอดภยัและรายงานไปยงัหน่ว

ยงานกาํกบัดแูลและ IRBs 

B3. 

ปฏิบัติตามแนวทางและขอ้กาํหนดระหว่างประเทศใน

หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง (e.g., FDA, EMA, ICH etc.) 

B4. เชื่อมโยงประเด็นดา้นความปลอดภยั กบัแผนการเฝา้ระวงั 

ติดตามความปลอดภยัจากการใชย้า 

(Pharmacovigilance plan) และแผนการกาํกบัดแูล 

(Monitoring plan) 

C1. การคาดการณ ์

ประเด็นดา้นความปลอดภยัท่ีอาจเกดิขึน้ระหวา่งการดาํเนิ

นการวจิยัทางคลินิก 

C2. จัดทาํมาตรการเพ่ือลดความเส่ียง 

C3. วิจารณแ์ละปรับปรุงแผนการเฝา้ระวงั 

ติดตามความปลอดภยัจากการใชย้า (Pharmacovigilance 

plan) และแผนการกาํกบัดแูล (Monitoring plan) 

C4. แนะนําและจัดอบรมด้านความปลอดภยัใหแ้ก่ทีมวิจยั  

ตัวอย่าง: ระบปุระเด็นปัญหาดา้นความปลอดภยั 

การลดความเส่ียง 

และแผนงานสาํหรบัผูป่้วยโรคเบาหวานซึ่งตอ้งอดอาหาร

เพ่ือเขา้รบัรว่มโครงการวิจยัระยะเวลานานได ้

 

ตัวอย่าง:  สามารถรา่ง  SOPs  

เพ่ือจดัการดา้นความปลอดภยัในสถานท่ีวิจยัทางคลินิก 

และการตรวจจบั และการรายงานเหตกุารณอ์นัไม่พึงประสงคไ์ด ้   

 

ตัวอย่าง: พฒันาแผน  CAPA  

และจดัการการอบรมพนกังานเพ่ือใหส้ามารถตดิตามเร่ืองเหตกุา

รณอ์นัไม่พึงประสงคท่ี์ไม่ไดร้ายงาน  

 

 
ขอบเขตท่ี 5:   การบรหิารจดัการโครงการวิจยัและสถานท่ีวจิยั : ครอบคลมุเนือ้หาท่ีจาํเป็นในระดบัของสถานท่ีวิจยัเพ่ือดาํเนินการศกึษาวิจยั  ( ทัง้ดา้นการเงินและดา้นบคุลากร) 

รวมถงึเร่ืองสถานท่ีและการดาํเนินการวจิยั ( แต่ไม่รวมถึงกฎระเบียบ / แนวทางปฏิบตั ิGCP  ) 

 
5.1 อธิบายถึงวิธีการท่ีใชใ้นการตดัสินใจเก่ียวกบัเร่ืองการใหท้นุวจิยั การกาํกบัดแูล หรือมีส่วนรว่มในการวจิยัทางคลินิก  



 

 
 

A1. 

แสดงให้เหน็ถงึความเขา้ใจเบือ้งตน้เก่ียวกบัตวั

กาํหนดพืน้ฐานของกระบวนการคดัเลือกโครงกา

รวิจยัใหม่ท่ีสถานท่ีวิจยั    

A2. 

มีความเข้าใจในวตัถปุระสงคข์องการเยี่ย

มชมแบบล่วงหนา้เพ่ือประเมินสถานท่ีวจิยั 

(pre-site evaluation visits) 

A3. 

เขา้ร่วมกิจกรรมการเยี่ยมชมสถานท่ีวจิยัล่วงห

นา้ แบบเสมือนจรงิผ่านระบบออนไลน ์

หรือแบบเยี่ยมชมสถานท่ีจรงิ  

B1.  

สามารถให้ขอ้มลูและคาํแนะนาํในกระบวนการคดัเลือ

กโครงการวิจยั  

รวมถงึความสามารถในการประเมินความเป็นไปไดท้ัง้ด้

านการเงินและดา้นการ 

จดัการส่ิงท่ีตอ้งใชใ้นการศกึษาวจิยัทัง้หมดในสถานท่ีวจิั

ย 

B2.  

ช่วยในการประสานงานและดาํเนินการเยี่ยมชมสถ

านท่ีแบบล่วงหนา้ 

B3.   

ช่วยประมาณการณ์งบประมาณการสาํหรบังานวจิยัท่ีเป็น

ไปได ้

 

 

C1. ขีแ้นะ การเลือกการทาํวจิยั 

ทัง้ในระดบัโปรแกรมหรือในระดบัสถาบนั  

C2.  ให้เหตุผลในการ การตดัสินใจการเลือกการทาํวิจยั 

รวมถงึการกาํหนดความมีเหตผุลและคณุค่าทางวิทยาศาสต

ร:์ อตัราความเส่ียงต่อผลประโยชนท่ี์ได ้

และความเป็นไปไดใ้นการดาํเนินงาน 

(ทัง้ดา้นตรรกวิทยาและการเงิน)  

C3. เป็นผู้นําในการเจรจา การสรา้งเคร่ืองมือ 

การกาํหนดใหแ้นวทางดา้นเอกสาร และนโยบาย 

เพ่ือใชช้ีน้าํในกระบวนการการตดัสินใจในการคดัเลือกและเ

ขา้รว่มในการวจิยั  

ตัวอย่าง:  

เมื่อไดร้บัโครงรา่งการวจิยัใหม่ท่ีอาจมคีวามเป็น

ไปได ้ 

มีความเขา้ใจถึงส่ิงท่ีตอ้งมีท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวจิั

ย 

เพ่ือใหส้ามารถดาํเนินการศกึษาวิจยัท่ีสถานท่ีวจิั

ยได ้

รวมถงึมีกลุ่มประชากรเป้าหมายของการศกึษาวิ

จยั  

ตัวอย่าง:  

สามารถตอบแบบประเมินความเป็นไปไดส้าํหรบัการทาํวจิยัท่ีน่

าจะเป็นไปได ้รวมถึงประมาณการณ์งบประมาณเบือ้งตน้ ได ้

 

ตัวอย่าง:  

สามารถสรา้งเคร่ืองมือในการศกึษาความเป็นไปไดท่ี้สามาร

ถใชใ้นหลายสาขา 

และประเมินผลความเป็นไปไดข้องการทาํวจิยัเพ่ือใหค้าํแนะ

นาํได ้  



 

 
 

 
5.2   พฒันา และจดัการเร่ืองประสิทธิผลในการหนา้ท่ีและการปฏิบตัิงาน และการจดัการดา้นทรพัยากรบคุคลท่ีจาํเป็น ในการศกึษาวิจยัทางคลินิก 

A1. ระบุ  

ส่วนประกอบของงบประมาณในการวจิยัทางคลิ

นิก   

A2. ติดตามงานของคู่คา้ภายนอก  

B1. วิจารณ ์และแนะนาํการเพ่ือปรบัเปล่ียน รา่งแผนธุรกิจ 

งบประมาณ ระยะเวลา การกาํหนดการจดัจา้งภายนอก 

และจาํนวน / 

ประเภทของบคุลากรท่ีจาํเป็นเพ่ือดาํเนินการวิจยัทางคลินิ

ก  

B2. ติดตามกิจกรรมสาํคญัของโครงการวิจยั 

(ทัง้ดา้นคลินิก และดา้นการเงิน ) 

และระบุแนวโนม้หรือความเส่ียงท่ีอาจมใีนระหวา่งก

ารดาํเนินการวิจยัทางคลินิก  

B3. จัดการและดาํเนินการ จดัจา้งภายนอก 

และสรุปรายงาน ( การประมลู 

การจดัทาํเอกสารขอ้เสนอ การคดัเลือกผูข้าย ตวัชีว้ดั 

การจดัการทางการเงิน 

และรายงานสรุปผลดาํเนินการ) 

C1.  พัฒนา ติดตาม และจัดการกลยทุธท์างธุรกจิ  

(เช่นงบประมาณ ระยะเวลา แผนการจดัจา้งภายนอก,  

และ/หรือ ทรพัยากรบคุคล) 

เพ่ือทาํการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก   

C2.  วิเคราะห ์แนวโน้ม 

และดาํเนินการตามแผนงานท่ีลดความเส่ียง หรือ 

ผลกระทบ 

C3. 

จัดการดา้นบคุลากรท่ีดีรบัมอบหมายใหท้าํงานในการวิจยั

ทางคลินิก   

C4.  เป็นผู้นํา กระบวนการคดัเลือกผูข้าย 

และกระบวนการการจดัการ 

ตัวอย่าง: 

สามารถจดัการการเขา้พบของผูร้ว่มวจิยัตามนดั

หมายของโครงการวจิยั 

และส่งตรวจตวัอย่างทางหอ้งปฏิบตัิการ 

โดยใชใ้บคาํขอและหมายเลขบญัชีท่ีถกูตอ้งสาํห

รบัโครงการวจิยันัน้  

และสามารถติดตามและกระทบยอดเอกสารเหล่

านัน้ได ้

ตัวอย่าง สามารถวเิคราะหง์บประมาณการวจิยั 

เพ่ือใหแ้น่ใจว่าไดค้รอบคลมุความตอ้งการทัง้หมดของโครงรา่ง

การวจิยั 

 

ตัวอย่าง:  สามารถสรา้งการแกไ้ขงบประมาณในการวจิยั 

และกาํหนดลาํดบัของกิจกรรมสาํคญัเพ่ือ 

สะทอ้นใหเ้ห็นถึงขอ้กาํหนดใหม่ 

สาํหรบัโครงรา่งการวิจยัท่ีมีการแกไ้ข 

และเพ่ือชีใ้หเ้ห็นถงึค่าใชจ้่ายท่ีอาจคาดไมถ่ึงสาํหรบัการดาํเ

นินงานการวจิยัทางคลินิก   

 



 

 
 

5.3   อธิบายถงึแนวทางการจดัการและการอบรมเพ่ือลดความเส่ียง เพ่ือปรบัปรุงการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

A1. ระบุ กลไกท่ีใชใ้นการจดัการศกึษาวจิยั 

ท่ีจดัทาํขึน้เพ่ือลดความเส่ียง   

A2. 

ทาํความเข้าใจว่าการประเมินความเส่ียงจะ

ดาํเนินการอยา่งไร  

สาํหรบัการปฏิบตัิงานในการวจิยัทางคลินิกแ

ละความปลอดภยัของผูป่้วย  

A3.  จัดเตรียม ขอ้มลูท่ีสาํคญั และ/หรือ 

การจดัทาํรายงานซึง่เก่ียวเน่ืองกบัแผนการจดักา

รบรหิารความเส่ียง  

B1. ติดตาม ประสิทธิภาพของแผนการบรหิารคณุภาพ 

และแผนบรหิารความเส่ียง  

B2. ใช้ขั้นตอนการลดความเส่ียงตามท่ีระบใุนแผนงาน 

และ 

พัฒนากลยทุธเ์พ่ืออบรมใหค้วามรูแ้ก่บคุคลอ่ืนเก่ียวกั

บเนือ้หาและการประยกุตใ์ชก้ลยทุธน์ัน้ 

C1. กาํหนดตวับ่งชี ้ KPI  ท่ีสาํคญัสาํหรบัการวิจยัทางคลินิก 

และรวมเข้าไวใ้นแผนการจดัการคณุภาพและแผนความเส่ียง

ในการศกึษา  

C2. 

พัฒนาและส่งมอบโปรแกรมการฝึกอบรมและแผนการจดัก

ารคณุภาพ และ การบรหิารความเส่ียง  

C3.  แปลความ  

การประกนัคณุภาพของขอ้มลูภายในโดยยึดหลกั KPI 

และกลยทุธในการจดัการความเส่ียงตามแผนงาน CAPA   

ตัวอย่าง:  สามารถอธิบายถึงเหตผุลท่ีเป็นไปได ้

ในกรณีท่ี KPI อาจไมเ่ป็นท่ียอมรบั ( เช่น 

อาสาสมคัรไม่ไดเ้ขา้รว่มการวจิยั 

ตามกรอบท่ีกาํหนดไวใ้นโครงรา่งการวจิยั) 

และดาํเนินงานท่ีอาจก่อความเส่ียงตํา่  . 

ตัวอย่าง: 

สามารถวิเคราะหร์ายงานและดาํเนินการตามขัน้ตอนก

ารลดความเส่ียงท่ีกาํหนดไว ้

เมื่อมเีหตกุารณท่ี์ทาํใหไ้ม่สามารถบรรล ุKPI ได ้

ตัวอย่าง: วิเคราะหแ์ละรายงานผลการตรวจสอบคณุภาพ      

นาํเสนอเป็นหวัขอ้อภิปรายหากลยทุธก์ารลดบรรเทาผลกระ

ทบระหว่างการประชมุของเจา้หนา้ท่ี 

และ/หรือรวมไวเ้ป็นส่วนหน่ึงของโปรแกรมการฝึกอบรมการ

จดัการคณุภาพ เพ่ือใหแ้น่ใจวา่พนกังานเขา้ใจวิธีท่ี QMS 

นาํไปใชก้บัการวิจยั ทางคลินิก 

 
5.4   พฒันาและใชก้ลยทุธในการจดัการผูร้ว่มวจิยั การคงไว ้การปฏิบตัิตาม และการติดตามกิจกรรมของโครงการวจิยั 

A1. ระบุ อตัราการรบัผูร้ว่มวิจยัเขา้รว่มโครงการ 

และคงไวซ้ึง่ผูร้ว่มวิจยัตลอดระยะเวลาโครงการ 

ท่ีคาดการณไ์ว ้

A2. ระบุ และใชเ้คร่ืองมือ กลยทุธ ์

และวิธีกระบวนการสาํหรบัการดาํเนินการ 

B1. แปลผลขอ้มลูการรบัผูว้จิยัเขา้รว่มโครงการ 

และการคงไวซ้ึง่ผูร้ว่มวิจยัตลอดระเวลาโครงการ 

เพ่ือปรบัปรุงหากมีความจาํเป็นตอ้งเปล่ียนแปลง  

B2. พัฒนาวธีิการขัน้พืน้ฐานท่ีใชใ้นการ 

ระบแุละการจดัทาํรายงานในการรบัผูว้ิจยัเขา้รว่มโครงก

C1. 

สร้างสรรคก์ารแกปั้ญหาท่ีเหมาะกบัความทา้ทายในการรบั

และการคงไวซ้ึง่ผูร้ว่มวิจยัตลอดระยะเวลาโครงการ 

โดยผนวกกบัขอ้พิจารณาดา้นจรยิธรรมเป็นสาํคญั  

C2. นําเสนอ 



 

 
 

และการติดตามการรบัผูว้ิจยัเขา้รว่มโครงการ 

และการคงไวซ้ึง่ผูร้ว่มวิจยัตลอดระเวลาโครงกา

ร 

A3. 

อธิบายขอ้กาํหนดกฎระเบียบตา่งๆทัง้ในระดบัท้

องถิ่นและระดบัสากล 

ท่ีส่งผลกระทบต่อการใชเ้คร่ืองมอืในการรบัผูร้ว่ม

วิจยัเขา้โครงการ   

าร และการคงไวซ้ึง่ผูร้ว่มวิจยัตลอดระเวลาโครงการ 

B3. ใช้กฎระเบียบในทอ้งถิ่นและในระดบัสากล 

ท่ีตอ้งใชว้ิธีการรบัผูร้ว่มวิจยัเขา้โครงการท่ีแตกต่างกนั   

เคร่ืองมือในการรบัผูเ้ขา้รว่มวิจยัท่ีแตกตา่งกนัตามขอ้กาํหน

ดทางกฎระเบียบของแต่ละภมูิภาค / ประเทศ  

ตัวอย่าง: 

สามารถระบเุอกสารและระบบท่ีใชเ้พ่ือติดตามก

ารรบัผูว้ิจยัเขา้รว่มโครงการ 

และการคงไวซ้ึง่ผูร้ว่มวิจยัตลอดระเวลาโครงการ 

ตัวอย่าง: สามารถสรา้งแผนการรบัผูร้ว่มวิจยัเขา้โครงการ 

ท่ีระบถุึงความจาํเป็นของประชากรท่ีศกึษาวจิยั เช่น 

อาย ุ เพศ  ระยะทาง 

และการจดัทาํใบปลิวสาํหรบัผูเ้ขา้รว่มโครงการ 

เพ่ือส่งขออนมุตัิจาก IRB  

ตัวอย่าง:   

ในกรณีท่ีมีสถานการณเ์กดิขึน้กบัการศกึษาในคนท่ีไมม่ีประสบการ

ณใ์นการรบัผูว้จิยัเขา้รว่มโครงการ 

และการคงไวซ้ึง่ผูร้ว่มวิจยัตลอดระเวลาโครงการ 

ผูว้ิจยัสามารถสรา้งนวตักรรมใหม่ท่ีอิงตามหลกัฐาน 

ตอบสนองความตอ้งการของประชากรกลุ่มท่ีเขา้ถึงไดย้าก / 

มีส่วนรว่มไดอ้ย่างชดัเจน  

แผนการแกไ้ขนีจ้ะรวมถงึแผนการตรวจสอบความสาํเรจ็ของกลยทุธ์

นีเ้ป็นประจาํสมํ่าเสมอดว้ย  

 

  



 

 
 

5.5 ระบ ุความรบัผิดชอบทางดา้นกฎหมาย ภาระหนา้ท่ี และ ความรบัผิดชอบอ่ืนๆ ซึ่งเก่ียวขอ้งในการจดัทาํการวจิยัทางคลินิก     

A1. 

จัดระเบียบและรักษาขอ้บงัคบัของงานวจิยัแล

ะเอกสารการอนญุาต หรือ สญัญา 

สาํหรบัการตรวจสอบการดาํเนินการวจิยัท่ีสอด

คลอ้งกบักฎระเบียบและของสถาบนัท่ีเก่ียวขอ้ง  

A2. ทาํความเข้าใจ 

วตัถปุระสงคข์องเอกสารทางกฎหมายของงานวิ

จยั ซึ่งรวมถึง สญัญา  งบประมาณ  

การชดเชยคา่ความเสียหาย 

สญัญาการรกัษาความลบั 

การรายงานกรณีผลประโยชนท์บัซอ้น 

และการอนมุตัขิอง IRB 

ในการใชส้ถานท่ีในการวิจยั 

ท่ีเป็นไปตามท่ีกาํหนด    

B1.  จัดระเบียบและดาํเนินการตามสญัญา 

ขอ้ตกลงในการถ่ายโอนตวัอยา่งวิจยั งบประมาณ 

ขอ้ตกลงชดเชยความเสียหาย, สญัญาการรกัษาความลบั 

และรายงานกรณี ผลประโยชน ์ทบัซอ้น  

B2. พัฒนาและ/หรือปฏิบตัิตาม SOPs 

เพ่ือลดความเส่ียงทางกฎหมาย 

ในการดาํเนินการวิจยัทางคลินิก  

C1. 

ตรวจสอบระบบและร่วมมือกบัหน่วยงานของสถาบนัเพ่ือใ

หม้ั่นใจว่า 

ไดป้ฏิบตัิตามขอ้กาํหนดกฏระเบียบดา้นจรยิธรรม 

ในการดาํเนินงานการวิจยัทางคลินิกในองคก์ร  

C2.  พัฒนา และ วิจารณ ์กลยทุธเ์พ่ือการลดความเส่ียง 

แผนปฏิบตัิท่ีเก่ียวขอ้ง และการแกไ้ขปัญหา 

C3.  เจรจาต่อรองในสญัญาทางกฎหมาย 

(รวมถึงงบประมาณ) ขอ้ตกลงการรกัษาความลบัของขอ้มลู 

และเอกสารเก่ียวกบัผลประโยชนท์บัซอ้น  

ตัวอย่าง:  เมื่อไดร้บัการรอ้งขอโดยผูว้จิยัเพ่ือใหร้บั 

ตวัอยา่งท่ีเก็บรกัษาในตูแ้ช่แข็งเพ่ือส่งต่อไปยงั 

ผูว้ิจยัอีกท่านในโครงการวิจยัในหอ้งปฏิบตัิการ  

นกัวิจยัในระดบัพืน้ฐานทราบท่ีจะขอคาํแนะนาํเ

พ่ิมเติมเพ่ือใหแ้น่ใจวา่ 

ไดม้ีการจดัทาํสญัญาขอ้ตกลงในการถา่ยโอนตวั

อย่างวิจยัเรียบรอ้ยก่อนท่ีจะดาํเนินการจดัส่ง  

ตัวอย่าง:  สามารถทวนสอบแบบฟอรม์การยินยอม 

เพ่ือใหแ้น่ใจว่าภาษาท่ีระบเุร่ืองการชดใชค้า่เสียหายในขอ้ตกลง

การวจิยัทางคลินิกนัน้สอดคลอ้งเป็นไปตาม 

สญัญาคาํชีแ้จงการชดเชยค่าเสียหายในโครงรา่งการวจิยั  

และหนงัสือแบบฟอรม์ใหค้วามยนิยอมและนโยบายของสถาบนั 

 

ตัวอย่าง:  

สามารถทาํหนา้ท่ีในคณะกรรมการท่ีดแูลเร่ืองความขดัแยง้ทางผลป

ระโยชน ์สาํหรบัสถาบนั  

 

 
5.6 ระบ ุและอธิบาย ขัน้ตอนเฉพาะ เอกสาร และการกาํกบัดแูลขอ้กาํหนด ของผูว้ิจยัหลกั,  ผูใ้หท้นุวิจยั   CROs และหน่วยงานท่ีกาํกบัดแูล ซึง่เก่ียวขอ้งกบัการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  



 

 
 

A1. 

ระบุระเบียบและแนวทางปฏิบตัท่ีิอธิบายขอ้

กาํหนดท่ีใชก้บัผูว้ิจยัหลกั ผูใ้หท้นุวิจยั CROs  

และหน่วยงานกาํกบัดแูลในการดาํเนินการวจิั

ยทางคลินิก  

A2.  อธิบาย บทบาทของสมาชกิในสถานท่ีวิจยั 

รวมถงึ PI;  ผูใ้ชท้นุวิจยั, CRO, สถาบนั  และ 

FDA 

B1. 

ทาํความเข้าใจและชีแ้จงขอ้กาํหนดกฎระเบียบท่ีเก่ียว

ขอ้งและปฏิบตัิตามกระบวนการท่ีกาํหนดไวอ้ย่างเครง่ครั

ดเพ่ือใหม้ั่นใจวา่เป็นไปตามขอ้กาํหนด   

B2. อธิบายบทบาทตา่งๆของสมาชกิในทีมงาน 

( ผูใ้หท้นุวิจยั  ผูว้ิจยัหลกั) 

และความรบัผิดชอบในการวิจยัทางคลินิก ท่ีเก่ียวขอ้ง  

B3. อธิบาย 

ผลกระทบของการปฏิบตัิตามในเร่ืองความปลอดภยั 

และจรยิธรรมในการศกึษาการวจิยัทางคลินิก  

C1. ใช้  

ความเขา้ใจอยา่งสงูในประเด็นเก่ียวกบักฎระเบียบขอ้บงัคั

บ และการสามารถในการตคีวามอย่างถกูตอ้งชดัเจน 

ในเร่ืองขอกาํหนดกฎระเบียบ  

และสามารถใหค้าํปรกึษาแก่ผูอ่ื้นเพ่ือนาํมาใชใ้นการปฏิบตัิ

ในชีวติประจาํวนั   

C2. สร้าง กลยทุธ ์นโยบายและขัน้ตอน 

เพ่ือใหม้ั่นใจว่าไดม้ีการปฏิบตัิตามกฎระเบียบในระดบัแผน

ก หรือสถาบนัอย่างถกูตอ้ง  

C3. จัด และจัดการ 

ใหม้ีการจดัประขมุท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวจิยัเป็นประจาํกบัเจา้

หนา้ท่ีโครงการวิจยั และผูว้ิจยัหลกั  

ตัวอย่าง:  

สามารถจดัทาํแคตตาล็อกและจดัเก็บเอกสารขอ้

บงัคบัทัง้หมด  

รวมถงึแบบฟอรม์การใหค้วามยนิยอม 

และเอกสารการรบัผรุว่มวิจยัเขา้โครงการ 

สาํหรบัส่งขออนมุตัิกบั  IRB . 

ตัวอย่าง:  ดาํเนินการยื่นขออนมุตัิกบั IRB 

สาํหรบัการวจิยัทางคลินิกโครงการใหม่         

 

ตัวอย่าง: 

สรา้งบนัทึกมอบหมายหนา้ท่ีของเจา้หนา้ท่ีโครงการวจิยัอย่างชดัเจ

นตามภาระความรบัผิดชอบ และขอบเขตหนา้ท่ีการปฏิบตังิาน    

 

 
5.7    ระบ ุจดัระเบียบ วเิคราะห ์และจดัทาํรายงานผลการปฏิบตังิานของโครงการวิจยั เพ่ือคลอบคลมุการบรหิารจดัการโครงการวจิยัทางคลินิกในทกุดา้น   



 

 
 

A1. ระบุ  ขัน้ตอนการบรหิารโครงการ ( เช่น ระบ ุ 

แผนงาน การดาํเนินงาน การตรวจสอบ / 

การควบคมุ การปิดโครงการ)  

A2. ติดตามและรายงานปัจจยั 

และกิจกรรมหลกัท่ีสาํคญัของความสาํเรจ็ของโค

รงการวจิยั 

B1. ระบุ ปัจจยัความสาํเรจ็ท่ีสาํคญัของโครงการ 

เพ่ือใชใ้นการติดตาม วิเคราะหแ์ละจดัทาํรายงาน 

สาํหรบัรายงานผลการดาํเนินงานโครงการวิจยัทางคลินิ

ก   

 B2. รวบรวม และวิเคราะห ์และให้ความเหน็ 

ในส่วนท่ีเก่ียวกบัผลการดาํเนินงานในโครงการวิจยัทางคลินิก 

 

C1. 

ดาํเนินการปรบัปรุงโครงการและสามารถวางแนวทางก

ารเลือกและการดาํเนินการโครงการใหม่ในอนาคต 

โดยขึน้กบัการวิเคราะหผ์ลการดาํเนินงานท่ีมีมาก่อน   

C2. 

ดูแลการพัฒนาเนือ้หาของโครงการทัง้หมดของแผนโคร

งการวิจยั 

ตัวอย่าง:  

สามารถระบหุลกัการพืน้ฐานของการบรหิารโคร

งการวิจยั (เช่น ขอบเขต หรือผลลพัธท่ี์ได)้ 

และเชื่อมโยงเขา้กบัขอ้กาํหนดท่ีระบขุองโครงกา

รวิจยัทางคลินิก  

ตัวอย่าง: 

สามารถกาํหนดและพฒันาตวับ่งชีป้ระสิทธิภาพ(KPI) 

ท่ีสาํคญั  และ Metrics 

ท่ีสาํคญัท่ีเก่ียวขอ้งกบัในการนาํเสนอ 

ตัวอย่าง: แบ่งปันแนวทางท่ีดท่ีีสดุ (เช่น บทเรียนท่ีเรียนรู)้ 

ในหลายโครงการ  

เพ่ือสรา้งฐานความรูข้ององคก์รท่ีปรบัขนาดได ้

เพ่ือปรบัปรุงโครงการในปัจจบุนัและในอนาคตโดยใชว้ิทยา

ศาสตรท่ี์เก่ียวกบัการใชต้วัวดัผลประกอบการ 

 
 

ขอบเขตท่ี  6:  การจดัการขอ้มลูและสนเทศศาสตร ์:  รวมวิธีการไดม้าซึง่ขอ้มลูและการจดัการขอ้มลูระหว่างการวิจยัทางคลินิก  ซึง่รวมถึง ขอ้มลูตน้ฉบบั การป้อนขอ้มลู การตอบคาํถาม 

การควบคมุคณุภาพ การแกไ้ข และหลกัการของการปิดกัน้ฐานขอ้มลู (Locked database)   

 
6.1 อธิบายบทบาทและความสาํคญัของสถิตแิละสนเทศศาสตร ์ในการวจิยัทางคลินิก                

A1. 

ทาํความเข้าใจวตัถปุระสงคพื์น้ฐานทางสถิตศิ

าสตร ์และสนเทศศาสตร ์

ท่ีนาํมาใชใ้นการวิจยัทางคลินิก ( เช่น 

การสุ่มขอ้มลู ขนาดของตวัอย่าง  

รายการท่ีคาดไม่ถึง การวิเคราะห ์ผลลพัธ ์)  

B1. ดาํเนินการสุ่มตวัอย่าง เพ่ือใหม้ั่นใจวา่ 

ไดก้าํหนดผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัใหม่อยา่งถกูตอ้ง  

B2. อธิบาย ขอ้กาํหนดทางสถิติ เพ่ือตอบคาํถาม 

(สมมตฐิาน) ในโครงรา่งการวิจยัท่ีศกึษา 

 

 

C1. พัฒนาแผนการวิเคราะหท์างสถิติ และแผนการจดัการขอ้มลู  

สาํหรบัการวจิยัทางคลินิก   



 

 
 

ตัวอย่าง:  เมื่ออ่านโครงรา่งการวิจยั 

และแบบบนัทึกขอ้มลูผูป่้วย 

สามารถทราบถึงขอ้มลูเก่ียวขอ้งกบัการวิเคราะหผ์ลลพั

ธด์า้นความปลอดภยั 

และประสิทธิภาพของโครงการวจิยัได ้

 

ตัวอย่าง: 

รา่งสถิตเิชงิพรรณนาเพ่ือแสดงถงึขอ้มลูการเขา้รว่มโครงการ 

(enrollment) และขอ้มลูดา้นความปลอดภยัของโครงการวิจยั  

และนาํเสนอในท่ีประชมุเจา้หนา้ท่ีได ้

. 

ตัวอย่าง: พฒันา แบบบนัทึกขอ้มลูผูป่้วย (CRF) 

และทาํหมายเหตปุระกอบสาํหรบัโครงการวิจยั ท่ีจะทาํใหม้ั่นใจวา่ 

ไดเ้ก็บขอ้มลูอยา่งถกูตอ้ง ตามโครงรา่งวิจยั   

 

  



 

 
 

6.2   อธิบายถงึท่ีมา การดาํเนินไปของขอ้มลู และการจดัการขอ้มลูตลอดการวจิยัทางคลินิก 

A1. 

อธิบายหลกัการพืน้ฐานของการจดัการขอ้มลูทา

งคลินิก 

A2. ระบุ แหล่งท่ีมาของขอ้มลูจากท่ีต่างๆ 

ท่ีนาํไปสู่การศกึษาวิจยัทางคลินิก  

และสามารถแยกแยะมาตรฐานดา้นอตุสาหกรร

มต่างๆ ในการจดัการต่อไป 

B1. ดาํเนินการตาม Clinical Data Management Plan 

(CDMP) ในทกุหวัขอ้ 

ในการวิจยัทางคลินิกท่ีกาํลงัดาํเนินอยู่ 

โดยเฉพาะเร่ืองการไหลของขอ้มลูจากสถานท่ีวิจยัไปยงั

ฐานขอ้มลูทางคลินิก 

เช่นเดียวกบัการไหลเขา้ของแหล่งขอ้มลูอ่ืนๆ  เช่น การ 

upload 

ผลทางหอ้งปฏิบตัิการท่ีเป็นขอ้มลูอิเล็กทรอนิกส ์

การถา่ยโอนขอ้มลู EMR เป็นตน้  

B2. จัดการ ขอ้คาํถาม 

และใหค้าํแนะนาํว่าการดาํเนินของขอ้มลูและคณุภาพข

องขอ้มลูเป็นไปตามมาตรฐานท่ีกาํหนดไวใ้น  CDMP 

หรือไม่   

C1. สร้าง CDMP สาํหรบัการวิจยัทางคลินิก  

C2. วิเคราะหแ์ละปรับเปลี่ยน ขัน้ตอนการปฏิบตังิาน 

เมื่อจาํเป็น เพ่ือรองรบัการรวม 

และการนาํเทคโนโลยีใหมม่าใชใ้นกระบวนการจดัการขอ้มลู

และหรือความคิดรเิริ่มใหม่ในระบบอตุสาหกรรม  (เช่น  

ความโปรง่ใสของขอ้มลูและขอ้กาํหนดของ clintrials.gov  

หรือ  โครงการรเิริ่มของ Multi-Regional Clinical Trials 

(MRCT) ในเร่ืองการแบ่งปันขอ้มลู เป็นตน้) 

C3.  อบรมความรู้ และให้คาํปรึกษาแก่ผูอ่ื้น เก่ียวกบับทบาท 

และหนา้ท่ีความรบัผิดชอบ 

ในการดาํเนินการและการจดัการขอ้มลูทางคลินิก 

ในแต่ละมมุมองขององคก์รการวจิยัทางคลินิก 

ตัวอย่าง:  เขา้ใจวตัถปุระสงคแ์ละขอบเขต 

เช่นเดียวกบัขัน้ตอนการทาํงานท่ีระบใุนแผนกา

รจดัการบรหิารขอ้มลู  

ตัวอย่าง: 

สามารถทาํการวเิคราะหก์ารดาํเนินของขอ้มลูจากแหล่ง

ต่างๆ (เช่น  E-source,  แหล่งขอ้มลูจากบคุคลท่ีสาม) 

เพ่ือใหแ้น่ใจว่า 

มีการถา่ยโอนขอ้มลูถกูตอ้งตามขอ้กาํหนดท่ีกาํหนดไวแ้ล้

ว. 

ตัวอย่าง: 

เขา้รว่มการประชมุของผูว้จิยัเพ่ือทบทวนกระบวนการการจดัก

ารขอ้มลูทางคลินิก และความรบัผิดชอบท่ีผูว้ิจยัหลกั  

และสถานท่ีวิจยัแต่ละแห่งมใีนกระบวนการวิจยั 

 
6.3   อธิบายแนวทางปฏิบตัิท่ีดีท่ีสดุ และทรพัยากรท่ีจาํเป็นสาํหรบัการรวบรวมขอ้มลูท่ีเป็นมาตรฐาน   การเก็บขอ้มลู การจดัการ การวิเคราะห ์และการจดัทาํรายงาน   

A1. ระบุ และใช้ 

มาตรฐานและแนวทางปฏิบตัิท่ีดท่ีีสดุในการ

B1. ใช้  

มาตรฐานการจดัการขอ้มลูท่ีเป็นท่ียอมรบัดา้นอตุสาหก

C1. พัฒนา 

แผนการจดัการขอ้มลูสาํหรบัการวิจยัทางคลินิกท่ีรวมถึงแผนม



 

 
 

จดัการขอ้มลู ในการวจิยัทางคลินิก 

A2. ระบุ  

เร่ืองเอกสารและทรพัยากรท่ีเก่ียวขอ้งกบัมาตร

ฐานและ 

แนวทางปฏิบตัิท่ีดีท่ีสดุเก่ียวกบัการรวบรวม  

การครอบครองขอ้มลู การจดัการขอ้มลู 

การวเิคราะหข์อ้มลู 

และการรายงานขอ้มลูในการวจิยัทางคลินิก  

รรม  รฐับาลกลาง และ GCP 

และถือว่าดีท่ีสดุในการจดัการขอ้มลูในการวิจยัทางคลิ

นิก   

B2. 

ดาํเนินกจิกรรมการจดัการขอ้มลูในการวิจยัทางคลินิกนั

บตัง้แต่ การสรา้งเอกสารตน้ฉบบัตามโครงรา่งการวิจยั  

การรวบรวมและการลงขอ้มลู 

และการดาํเนินการตรวจสอบคณุภาพ  

าตรฐานสาํหรบัการรวบรวมขอ้มลู การเก็บเก่ียวขอ้มลู 

การจดัการขอ้มลู การวิเคราะหข์อ้มลู และการรายงานขอ้มลู 

เป็นไปตามมาตรฐานท่ียอมรบัในอตุสาหกรรมหรือแนวปฏิบตัิ

ท่ีดีท่ีสดุ 

ตัวอย่าง:  

เมื่อกาํหนดสถานการณส์มมติท่ีเป็นมาตรฐานแลว้ 

ผูว้ิจยัสามารถระบมุาตรฐานหรือขอ้ปฏิบตัิท่ีดีท่ีสดุ 

(สาํหรบัการรวบรวม การเก็บขอ้มลู การจดัการ 

การวเิคราะห ์และการจดัทาํรายงาน ) 

 

ตัวอย่าง:  

สามารถรวบรวมและลงขอ้มลูเขา้ในระบบแบบฟอรม์อิเล็กทรอ

นิกสใ์หม่ ทนัเวลา ถกูตอ้ง และมคีาํถาม/ขอ้สงสยั (query) 

ท่ีนอ้ย 

ตัวอย่าง: พฒันาคาํอธิบายประกอบ CRF ท่ีจาํเพาะกบัการวิจยั 

ตามแผนการจดัการขอ้มลูสาํหรบัการวจิยันัน้ได ้

 

 
6.4   อธิบาย พฒันา และดาํเนินการตามกระบวนการการประกนัคณุภาพของขอ้มลู 

A1. ระบุ 

และเข้าใจกระบวนการท่ีทาํใหม้ั่นใจในคณุภาพ

ของขอ้มลู   

A2. ตระหนักถึงวา่ 

ขอ้มลูแต่ละส่วนท่ีรวบรวมมาในการวจิยัทางคลิ

นิกนัน้ มาจากแหล่งตน้ทางท่ีมีคณุลกัษณะ 

ความถกตอง ความสมบรูณ ์

และตรวจสอบไดจ้ากแหล่งขอ้มลูตน้ทางนัน้  

B1. ม่ันใจวา่ปฏิบตัิตาม SOPs 

ท่ีเก่ียวขอ้งกบัคณุภาพขอ้มลูอย่างอิสระ  

B2. ให้ข้อมูลและแลกเปล่ียนความคดิเชงิรุกและเชิงโตต้อบ 

ท่ีเก่ียวขอ้งกบัคณุภาพขอ้มลูและกระบวนการท่ีเก่ียวขอ้

ง 

C1. สร้าง/กาํหนด  SOPs 

ท่ีเก่ียวขอ้งกบัคณุภาพขอ้มลูหรือขัน้ตอนเฉพาะการศกึษา

สาํหรบัการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

C2. ให้คาํแนะนํา 

แก่ทีมจดัการขอ้มลูเก่ียวกบักระบวนการท่ีเก่ียวขอ้งกบัคณุภ

าพขอ้มลูท่ีส่งผลกระทบต่อทีมวิจยัทางคลินิก  

เพ่ือใหเ้กิดความรว่มมือและการส่ือสารท่ีราบร่ืนระหว่างทัง้ส

องฝ่าย    



 

 
 

C3.  

จัดฝึกอบรมเจา้หนา้ท่ีวจิยัเก่ียวกบัขัน้ตอนปฏิบตัิท่ีเก่ียวขอ้งกั

บคณุภาพขอ้มลู  

และใหก้ารกาํกบัดูแลและการสนับสนุนในกรณีท่ีมีขอ้สงสยั

หรือความเส่ียงต่อการไม่ปฏิบตัิตามขอ้กาํหนด 

ตัวอย่าง:  

ป้อนขอ้มลูและแกไ้ขขอ้มลูจากเอกสารตน้ฉบบั 

ไปยงัแบบฟอรม์ฟอรม์เก็บขอ้เก็บขอ้มลูอิเล็กทรอนิกส ์  

 

ตัวอย่าง: แนะนาํการเปล่ียนแปลงในการออกแบบ eCRF 

กบัผูใ้หท้นุวิจยั 

เพ่ือช่วยป้องกนัหลีกเล่ียงคาํถาม/ขอ้สงสยัท่ีอาจเกิดซํา้เ

ดิม   

ตัวอย่าง:  สรา้ง  eCRF ซึ่งสอดคลอ้งกบัมาตรฐานคณุภาพขอ้มลู 

ท่ีกาํหนดโดยสถาบนัหรือบรษิัท   

 

 
ขอบเขตที ่ 7:   ความเป็นผูน้าํและความเป็นมืออาชีพ : ครอบคลมุหลกัการและแนวทางปฏิบตัิของการเป็นผูน้าํ และมืออาชีพในการทาํการวจิยัทางคลินิก 

 
7.1 อธิบายและประยกุตใ์ชห้ลกัการและแนวปฏิบตัิของการเป็นผูน้าํ การจดัการ และการใหค้าํปรกึษาในการวจิยัทางคลินิก 

A1. แสดงความเป็นมืออาชีพ ในท่ีทาํงาน การแตง่กาย 

ทศันคติ จรรยาบรรณในการทาํงาน แรงจงูใจ 

และคณุภาพของผลิตภณัฑ ์ 

A2. ระบุ โครงสรา้งความเป็นผูน้าํในองคก์ร   

A3.  กาํหนด ทาํความเข้าใจ 

และปฏิบัติตามขัน้ตอนการปฏิบตัิงานมาตรฐา

น ในแผนกวิจยัได ้ 

A4. แสดงใหเ้ห็นถึงความคดิรเิริม่ 

และความรว่มมือในการปฏิบตัิหนา้ท่ีงานวิจยั  

B1.  ช่วยเหลือผูอ่ื้น 

ในดา้นต่างๆของการจดัการการวจิยั 

โดยใชว้ิธีการส่ือสาร 

และเอกสารท่ีมีประสิทธิภาพ   

B2.  ฝึกอบรมและให้คาํปรึกษา  

แก่เจา้หนา้ท่ีในระดบัพืน้ฐาน  

 B3. 

แสดงให้เหน็ถงึการจดัการเวลาและทกัษะในการจดัก

ารท่ีมีประสิทธิภาพ 

เมื่อตอ้งจดัการกบัหลายโครงการวิจยั 

C1. ทาํหน้าทีผู้่นําในแผนกวจิยั  

C2. 

ฝึกอบรมและให้คาํปรึกษาพนกังานใหม่และสมาชกิในที

ม รวมถงึจดัการใหป้ฏิบตัิงานอยา่งมีประสิทธิภาพ 

C3.  จัดการการดาํเนินการวิจยัท่ีซบัซอ้นหลายโครงการ  

C4. 

กาํหนดเป้าหมายทีมี่การวางแผนเชิงกลยุทธแ์ละวตัถปุ

ระสงคส์าํหรบัผลการศกึษาได ้



 

 
 

ตัวอย่าง:  มาถึงท่ีทาํงานตรงเวลา 

ส่ือสารขอ้มลูอย่างกระชบั 

และเหมาะสมทัง้ดา้นวาจา 

และขอ้ความและสามารถขอคาํแนะนาํ 

หรือแนวทาง เมื่อมคีาํถาม ขอ้สงสยัได ้

ตัวอย่าง: 

วางแผนและจดัประชมุการเนินการตามโครงรา่ง

การวจิยัการวจิยัได ้

ตัวอย่าง:   บรหิารจดัการทีมวจิยั และรา่งงบประมาณ 

รวมถงึใหค้วามชว่ยเหลือในการทาํสญัญารบัชว่ง 

ในการทาํวจิยัทางคลินิก  

 
7.2 ระบ ุขอ้ขดัแยง้ทางจรยิธรรมและทางวชิาชีพท่ีเก่ียวขอ้งกบัการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก และดาํเนินการป้องกนัหรือจดัการขอ้ขดัแยง้ได ้

A1. อธิบายลักษณะ 

และเหตกุาณท่ี์มาของจรยิธรรมในการวจิยั 

และความขดัแยง้ในดา้นอาชีพท่ีเกิดขึน้ในการดาํเ

นินการทางการวิจยัทางคลินิก 

A2.  บรรยาย 

ถึงขัน้ตอนการดาํเนินงานเพ่ือป้องกนัความขดัแยง้ท

างจรยิธรรม 

และสนบัสนนุกลยทุธด์า้นการจดการความเส่ียง   

B1. ตระหนักถึง, ดาํเนินการ และจัดการ 

ขัน้ตอนในการศกึษาวิจยัทางคลินิก 

ท่ีจะลดความเส่ียงทางดา้นจรยิธรรมและขอ้ขดัแยง้ทางวิ

ชาชีพ 

B2. ใช้กลยทุธก์ารบรหิารความเส่ียง 

ตามหนา้ท่ีความรบัผิดชอบของตน 

C1. ประเมิน 

ความเส่ียงของความขอ้ขดัแยง้ทางจรยิธรรมและดา้นอาชี

พ ท่ีมีอยู่ในการศกึษาวิจยัทางคลินิก  

C2. พัฒนา  

กลยทุธแ์ละนโยบายเพ่ือดาํเนินการและจดัการความเส่ียง

จากความขดัแยง้ทางจรยิธรรมและทางวชิาชีพในทีมโครงก

ารตลอดจนขอบเขตการทาํงาน 

ตัวอย่าง:  

สามารถอธิบายหลกัการจากรายงาน/เหตกุารณใ์น

อดีต ( เช่น the Nuremburg Code, the 

Declaration of Helsinki, the Belmont Report  

และ the CIOMS International Ethical 

Guidelines for Research Involving Human 

Subjects) ท่ีเก่ียวขอ้งกบัจรยิธรรมในการวจิยั 

ว่านาํมาใชใ้นโครงรา่งการวจิยัอย่างไร 

ตัวอย่าง:  จดัระเบียบ 

และปฏิบตัิตามขัน้ตอนในโครงรา่งการวิจยั (เช่น 

การรบัผูเ้ขา้รว่มวิจยั และการใหค้วามยินยอม) 

ท่ีลดความเส่ียงดา้นจรยิธรรมและวิชาชีพเพ่ือความสมบรูณข์อง

งานวจิยั 

และมีส่วนชว่ยในการวางแผนการจดัการบรหิารความเส่ียงสาํหรั

บทีมวิจยั  

 

ตัวอย่าง:  ประเมินความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึน้ (ทัง้ดา้นจรยิธรรม 

และดา้นวชิาชีพ )ท่ีมีอยู่ในการดาํเนินงานของการศกึษาวิจยัทางค

ลินิก และพฒันา 

กรอบสาํหรบัการบรหิารจดัการความเส่ียงสาํหรบัแผนกหรือทีมงา

นโครงการวิจยั 

  

 
7.3 ระบ ุและใชแ้นวทางวชิาชีพ และจรรยาบรรณ ในการดาํเนินการวิจยัทางคลินิก 



 

 
 

A1. ตระหนัก 

ถึงเอกสารสาํคญัท่ีเป็นรากฐานของกฎระเบียบใน

การวจิยัทางคลินิกท่ีจะดาํเนินไปอย่างมีจรยิธรรม

และมีความเป็นมืออาชีพ  

A2. 

ระบุและเขา้ใจความหมายของพฤติกรรมทางจรยิธร

รมและและทางวิชาชีพ ท่ีพบในกฎระเบียบ 

และแนวปฏิบตัิทางสากล 

ท่ีกล่าวถงึพฤติกรรมทางจรยิธรรมในการวจิยัทางคลิ

นิก   

B1.  ใช้ขอ้บงัคบัทางวิชาชีพ และจรยิธรรม 

และแนวทางสากล 

ในแต่ละมมุมองของการวจิยัทางคลินิก   

B2.  

แสดงให้เหน็ผ่านการดาํเนินงานและเอกสารของงานร

ะหว่างการดาํเนินการวิจยัทางคลินิก 

ว่ามความเขา้ใจถึงวิธีการ 

ท่ีขัน้ตอนและกระบวนการท่ีเหมาะสมจะช่วยใหม้ั่นใจถึ

งความเป็นมืออาชีพและจรยิธรรมตลอดการวิจยัทางค

ลินิก  

C1. ประเมิน, นโยบายและขัน้ตอนปฏิบตัภิายใน 

และแก้ไขเมื่อจาํเป็น 

เพ่ือใหม้ั่นใจว่าจรรยาบรรณขององคก์รเป็นไปตามกฎหมา

ย/ระเบียบขอ้บงัคบัทอ้งถิ่นและ/หรือแนวปฏิบตัิสากล  

C2. ให้คาํปรึกษา (ใหค้วามรู้) 

และให้คาํแนะนําแก่ทีมวิจยัและเจา้หนา้ท่ีทกุคนเก่ียวกบั

กระบวนการและขัน้ตอนภายใน เพ่ือทาํใหม้ั่นใจไดว้า่ 

การศกึษาวิจยัทางคลินิกทกุดา้นจะดาํเนินการภายในขอบเ

ขตของการปฏิบตัติามหลกัจรยิธรรม  

ตัวอย่าง:  

ระบกุฎระเบียบและแนวทางปฏิบตัิท่ีสาํคญัในเอกส

ารของ   FDA  และ  ICH  

ซึ่งรบัรองการปฏิบตัิตามหลกัจรยิธรรมในการศกึษา

วิจยัทางคลินิก  

ตัวอย่าง: ในกิจกรรมและงานประจาํวนั 

สามารถแสดงใหเ้ห็นถงึพฤตกิรรมทางวิชาชีพ 

และความสมบรูณข์องจรยิธรรม 

ผ่านทางกระบวนการและวิธีการ ระเบียบปฏิบตัิ 

และแนวทางท่ีกาํหนดไว ้ 

ตัวอย่าง: สามารถทาํใหแ้น่ใจว่า ขอ้บงัคบัและแนวทางปฏิบตัิ 

ทัง้ระดบัทอ้งถิ่น และระดบัโลก 

ไดส้ะทอ้นใหเ้ห็นในขัน้ตอนและกระบวนการปฏิบตังิาน  

โดย เมื่อมขีอ้บงัคบัและหรือแนวทางปฏิบตัิใหม่ๆ  

สามารถปรบัใชใ้นขัน้ตอนปฏิบตังิาน กระบวนการใหม่ได ้

(เช่น มเีอกสารการอบรมถึงการเปล่ียนแปลงนัน้ๆ)  

 
7.4 บรรยายถึงผลกระทบของความหลากหลายในภมูิภาค และแสดงใหเ้ห็นถึงความสมรรถนะเชงิวฒันธรรมในการออกแบบและดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

A1.  บรรยายว่า 

ความสาํคญัในการรวมรวมกลยทุธท่ี์คาํนึงถึงคว

ามหลากหลายทางวฒันธรรมและภมูิภาค 

ในการดาํเนินการวิจยัทางคลินิก  

A2. จาํแนก 

ตวัอยา่งของผลกระทบท่ีอาจเกดิขึน้ซึ่งเก่ียวขอ้งกบัค

B1. ใช้ ขอ้พิจารณาระดบัภมูิภาค / ประเทศ และ 

ดา้นวฒันธรรม ในระหว่างการออกแบบ 

และดาํเนินการวจิยั  

B2. 

รวมขอ้กาํหนดกฎระเบียบท่ีเหมาะสมในระหว่างการ

ดาํเนินการวจิยัในหลายประเทศ 

C1. พัฒนา 

กลยทุธห์รือวิธีการเฉพาะสาํหรบัการพิจารณาวฒัน

ธรรมและภมูิภาค/ประเทศ 

เมื่อออกแบบและดาํเนินการศกึษาในหลายภมูิภาค/

ประเทศ 

 



 

 
 

วามหลากหลายหรือสมรรถนะเชงิวฒันธรรม  C2. 

ตรวจสอบวา่ขอ้กาํหนดดา้นกฎระเบียบรวมอยู่ในการออก

แบบการศกึษาสาํหรบัการทดลองในหลายประเทศ 

ตัวอย่าง: 

สามารถแนะนาํกลยทุธเ์พ่ือจดัการกบัความหลากห

ลาย และสมรรถนะเชงิวฒันธรรม 

สาํหรบักลุ่มท่ีมีโอกาสเขา้รว่มงานวิจยั 

ท่ีมีความหลากหลายในการวิจยัทางคลินิก 

ซึ่งรวมถึงอาย ุชาติพนัธุ ์เชือ้ชาต ิเพศ และศาสนา 

ตัวอย่าง: ตระหนกัถึงประเด็นดา้น 

ความหลากหลายทางวฒันธรรมต่างๆ  

เมื่อมีแนวคิดการทาํวจิยัทางคลินิกระดบัโลก 

ตัวอย่าง: 

เสนอกลยทุธเ์ฉพาะท่ีสามารถทาํงานในแต่ละภมูิภาค/ประเทศเพ่ือ

ใหแ้น่ใจวา่มีความเหมาะสมทางวฒันธรรมและภมูิภาคเมื่อเริ่มการ

ศกึษาวจิยัทางคลินิกใหม่  

 

 

 
ขอบเขตท่ี 8 : การส่ือสาร และการทาํงานเป็นทีม : ครอบคลมุองคป์ระกอบทัง้หมดของการส่ือสารภายในสถานท่ีวิจยั  และระหว่างสถานท่ีวิจยัและผูใ้หท้นุสนบัสนนุ CRO 

และหน่วยงานกาํกบัดแูล  และ ความเขา้ใจในทกัษะท่ีจาํเป็นในการทาํงานเป็นทีมสาํหรบัการทาํวิจยัทางคลินิก 

 
8.1   อธิบายความสาํคญัของศาสตรแ์ละวิธีการในการทาํงานเป็นทีมอย่างมีประสิทธิภาพกบัทีมวจิยัขา้มสายงาน การทาํงานหลากหลายสาขาวิชาชีพ และระหว่างวชิาชีพ 

ซึ่งอาจรวมถึงพนัธมิตรภายนอก 

A1.  

อธิบายและเข้าใจถงึความสาํคญัของทีมท่ีมคีวา

มหลากหลายทางดา้นวิชาการ 

และคณุค่าของสมาชิกแต่ละคนทีรวมกนัเพ่ือใชใ้น

การดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

 A2. ระบุ และ รับรู้ถึง สมาชิกแต่ละคนของทีม 

และบทบาทและบทบาทหนา้ท่ีความรบัผิดชอบ 

และเขา้ใจว่าการส่ือสารภายในทีมการวิจยันัน้เป็

นส่ิงสาํคญัต่อความสาํเรจ็ของการวิจยั  

B1. ระบุ 

และอาํนวยความสะดวกในกิจกรรมของบคุลากรหลกัเพ่ื

อใหม้ั่นใจวา่การปฏิบตัิงานของทีมในระหวา่งศกึษาวิจยัมี

ประสิทธิภาพ 

B2. แสดงให้เหน็ถงึความเขา้ใจในทีมงานขา้มสายงาน 

ในการรา่งแผนการส่ือสาร  

B3. จัดส่ง รายงานสถานะของการดาํเนินการวิจยั 

กบัสมาชกิของทีมวจิยั 

และผูม้ีส่วนไดส่้วนเสียไดร้บัตามกาํหนดเวลา  

B4.   แสดงให้เหน็ถึงทกัษะดา้นมนษุยสมัพนัธ ์

C1. ให้คาํปรึกษาแก่บคุคลอ่ืน 

เก่ียวกบัการทาํงานในทีมวจิยัท่ีมมีาจากหลากหลายส

าขา หลากหลายแผนก(Multi-functional/ Matrix) 

ใหท้าํงานไดด้ท่ีีสดุ  

C2. สร้าง โครงสรา้งหลกั ของทีมวิจยัทางคลินิก 

และทาํใหม้ั่นใจว่า การส่ือสาร 

และการทาํงานเป็นทีมนัน้มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล  

C3. รวบรวมทักษะ ของหลากหลายสาขาวิชา 

เขา้มารว่มในทีมวิจยั 

C4. แก้ไขปัญหาทีเ่กี่ยวข้องกบัทมีงาน 



 

 
 

(การเจรจาต่อรอง  การโนม้นา้ว การแกไ้ขปัญหาขอ้ขดัแยง้ )  

 

และประเมินผลลพัธข์องการแกไ้ขปัญหา   
 

ตัวอย่าง: 

เขา้ใจบทบาทหนา้ท่ีทางวชิาชีพและขอบเขตการปฏิบตัิท

างคลินิกของสมาชิกทกุคนในทีมวิจยั 

 

ตัวอย่าง: 

แสดงใหเ้ห็นถึงความสามารถในการดาํเนินการกิจกรรมในแต่ละ

วนัท่ีมีความสาํคญัต่อการดาํเนินงานของทีมท่ีมีประสิทธิภาพ 

(เช่น การจดัประชมุ การพฒันาแผนการส่ือสาร 

การระบผุูต้ิดตอ่หลกัทัง้ภายในทีมและภายนอกทีม) 

 

ตัวอย่าง: สรา้งทีมวจิยัและรา่งระบบขัน้ตอนการทาํงาน 

เพ่ือใชก้ารส่ือสาร การฝึกอบรมขา้มสายงาน 

จดัเก็บบนัทึกการฝึกอบรม 

และสามารถใหค้าํแนะนาํเมื่อจาํเป็นเพ่ือประสิทธิภาพในงาน 

ของทีมวจิยัอย่างเหมาะสม  

 

8.2 อภิปรายในเร่ืองความสมัพนัธแ์ละการส่ือสารท่ีเหมาะสมระหว่างผูใ้หท้นุวจิยั CRO และผูท้าํการวิจยัทางคลินิก    

A1. ทาํความเข้าใจและอธิบายความสมัพนัธ ์

และช่องทางการส่ือสารท่ีเหมาะสม 

ระหว่างหน่วยงานกาํกบัดแูล ผูใ้หท้นุวิจยั  CROs 

และสถานท่ีทาํการวจิยั   

B1.  ใช้แนวทางปฏิบตัิในการส่ือสารแบบมืออาชีพ 

ในการโตต้อบเป็นลายลกัษณอ์กัษร 

หรือการสนทนาดว้ยวาจา กบับคุคลฝ่ายอ่ืน  

เพ่ือคงความสมัพนัธท์างกฎหมาย ทางจรยิธรรม 

อย่างมปีระสิทธิผล 

ในระหวา่งการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

C1.  

สร้างและรักษาความสมัพนัธใ์นระยะยาวท่ีมีประสิทธิผลกั

บทกุฝ่ายท่ีเขา้รว่มในโครงการวิจยั  เพ่ือคงประสิทธิภาพ 

ประสิทธิผล และยั่งยืน ในการดาํเนินการวิจยั 

ทัง้ในปัจจบุนัและในอนาคต   

ตัวอย่าง:  

สามารถแสดงใหเ้ห็นถงึการส่ือสารท่ีเหมาะสมทัง้ลายลกั

ษณอ์กัษรและดว้ยวาจา 

ระหว่างผูร้ว่มดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

 

ตัวอย่าง:   

สามารถส่ือสารเชงิรุกไดท้ัง้ลายลกัษณอ์กัษรและดว้ยวาจาในระ

บคุวามทา้ทายท่ีเก่ียวขอ้งกบัทีมซึ่งอาจส่งผลต่อการเริ่มดาํเนินก

าวิจยั  เพ่ือใหที้มสามารถพฒันาแนวทางแกไ้ขท่ีตกลงรว่มกนั 

เพ่ือจดัการกบัความทา้ทายนัน้ได ้

 

ตัวอย่าง: สามารถคาดการณค์วามตอ้งการของทกุฝ่ายท่ี 

เขา้รว่มในโครงการวิจยั 

และทาํหนา้ท่ีเป็นส่ือกลางในการส่ือสารเมื่อเกิดสถานการณท่ี์ลาํบ

ากซึง่ส่งผลเสียก่อนหนา้นีไ้ด ้

 

8.3  ส่ือสารเนือ้หาและส่ิงท่ีคน้พบท่ีเก่ียวขอ้งของผลการวิจยัทางคลินิก อย่างมีประสิทธิภาพ แก่ผูร้ว่มวจิยั กลุ่มผูส้นบัสนนุ และกลุ่มท่ีไม่ใชน่กัวิทยาศาสตร ์



 

 
 

A1. อธิบาย 

โครงสรา้งและเนือ้หาของวารสารทางวิทยาศาสตร ์ 

A2. ระบุ และ ใช้ แหล่งขอ้มลูท่ีเชื่อถือได ้

ซึ่งส่ือสารผลการวิจยัทางคลินิกกบัชมุชนทัง้ท่ีมีแ

ละไม่มีความรูพื้น้ฐานทางวิทยาศาสตร ์ 

B1. เชื่อมโยง เนือ้หาและคณุคา่ของการศกึษาวิจยั 

กบัเพ่ือนรว่มงาน 

และชมุชนท่ีไม่มีพืน้ฐานทางวิทยาศาสตร ์

ผ่านทางการนาํเสนอแบบมืออาชพี 

และวิธีการอ่ืนทัง้การส่ือสารดว้ยวาจาหรือทางเอกสาร  

C1. ออกแบบ รายงานผลวิจยัทางคลินิก ซึ่งแปลผล 

อธิบาย และประเมินความสาํคญัของผลการวจิยั 

สาํหรบักลุ่มท่ีมีและไม่มีพืน้ฐานทางวิทยาศาสตร ์

C2. อาํนวยความสะดวกแก่ทีมวิจยั กลุ่มผูส้นบัสนนุ 

และกลุ่มชมุชนท่ีไม่ใช่วิทยาศาสตร ์

ในการรบัรูแ้ละความเขา้ใจเพ่ิมเติมของโครงรา่งการวิจยั 

และผลลพัธข์อง  

ตัวอย่าง:   สามารถอธิบายพืน้ฐานทางวิทยาศาสตรข์อง 

การวจิยัทางคลินิก 

ใหช้มุชนท่ีไม่มีความรูพื้น้ฐานทางวิทยาศาสตรส์ามารถเ

ขา้ใจได ้ 

 

ตัวอย่าง:  สามารถเขียนสรุปผลการศกึษาวิจยั 

นาํเสนอในสโมสรวารสาร (Journal club) 

หรือใหก้ลุ่มผูป่้วยท่ีมีแนวโนม้เก่ียวขอ้งกบัผลการวิจยันัน้ได ้  

 

ตัวอย่าง: ส่ือสารผลของการวจิยัทางคลินิก 

ต่อผูใ้หท้นุวิจยั เพ่ือนรว่มทีมวิจยั 

และชมุชนท่ีไม่มีพืน้ฐานทางวิทยาศาสตร ์  

 

8.4 อธิบายส่วนประกอบของวารสารทางวิทยาศาสตรแ์บบดัง้เดิม 

A1. ระบุ หวัขอ้ของวารสารทางวทิยาศาสตร ์

และวตัถปุระสงคท์ั่วไปของแต่ละส่วน 

A2. เข้าใจว่า 

วารสารทางวิทยาศาสตรแ์บบเดมินัน้จะอธิบายผ

ลการวิจยัในรูปแบบและเรียงลาํดบัเนือ้หา 

ท่ีจะนาํไปสู่บทความทั่วไปท่ีเขา้ใจง่าย 

B1. อธิบายถึงวิธีการศกึษาท่ีไดร้บัการตีพิมพ ์

และตระหนกัถึงพืน้ฐานการสรุปผลการวิจยัจากผลการศกึ

ษาท่ีได ้  

B2. ค้นหาบทงานเขยีน  โดยใช”้คาํสาํคญั” 

ในการคน้หาบทความอ่ืน ในหวัขอ้ท่ีเฉพาะเจาะจง   

B3. อธิบายความแตกต่างระหวา่งแหล่งขอ้มลูหลกั และ 

แหล่งขอ้มลูรอง เมื่ออา้งถงึผลงานทางวชิาการ 

 

C1. นําร่อง ประเมิน และกาํหนดค่า 

เนือ้หาทกุส่วนของวารสารทางวทิยาศาสตร ์

และส่ือสารความเขา้ใจโดยละเอียดไปยงัเจา้หนา้ท่ี  

C2. อธิบาย 

ความสมัพนัธร์ะหวา่งส่ิงท่ีคน้พบจากการศกึษาวจิยัทางคลิ

นิก ไปยงักลุ่มประชากรท่ีเก่ียวขอ้งและบรบิทท่ีเป็นปัจจบุนั  

C3.  เขียน และทาํการตรวจแก้ไข รา่งบทความทางวิชาการ 

ท่ีจะตีพิมพ ์เช่นเดียวกบั ใชรู้ปแบบการอา้งอิงวารสารต่างๆ 

เมื่อจดัรูปแบบรา่งบทความวิชาการนัน้ 
 



 

 
 

ตัวอย่าง: 

ทบทวนและอภิปรายผลการวจิยัท่ีตีพิมพซ์ึง่เก่ียวขอ้งกั

บโครงรา่งการวจิยัท่ียงัดาํเนินการอยู่ได ้

ตัวอย่าง:   

เขียนบทคดัย่อสาํหรบัการตีพิมพห์รือการนาํเสนออย่างมืออา

ชีพ 

โดยอา้งอิงบทความทางวิทยาศาสตรอ์ย่างถกูตอ้งโดยใชข้อ้มู

ลตน้ทางหลกั (เช่น 

สามารถติดตามแหล่งขอ้มลูทตุิยภมูิกลบัไปยงัแหล่งขอ้มลูตน้

ทางได)้ 

 

ตัวอย่าง: เมื่อไดผ้ลการศกึษาวิจยัทางคลินิก สามารถรา่ง 

และแกไ้ข รา่งบทความทางวิชาการได ้  และ/หรือ  

ตอบความคดิเห็นและขอ้เสนอแนะของกองบรรณาธิการ 

เพ่ือพฒันาบทความทางวิทยาศาสตรร์ะดบัมืออาชีพและเป็นท่ี

ยอมรบัได ้  
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