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กรอบสมรรถนะหลกัสาํหรบัผูเ้ชี่ยวชาญดา้นการวิจยัทางคลินิกระดบัต่าง ๆ เวอรช์ั่น 3.1 รวมถึงส่ิงท่ีปรบัเปล่ียนโดย

คณะทาํงานการบรหิารโครงการวิจยัทางคลินิก JTF 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Competency Domains for the Clinical Research Professional (สมรรถนะสาํหรบัผูเ้ชี่ยวชาญดา้นการวจิยัทาง

คลินิก - 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 (การจาํแนกและการรายงาน

เหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์การเฝา้ระวงัหลงัการวางจาํหน่าย และการเฝา้ระวงัตดิตามความปลอดภยัจากการใชย้า) และการจดัการ

ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั 

 

สมรรถนะท่ี 5 : การบรกิารจดัการโครงการวิจยัและสถานท่ีวจิยั 

มีความรอบรูใ้นส่ิงท่ีสถานท่ีวิจยัจาํเป็นตอ้งมีเพ่ือใชใ้นการดาํเนินการวจิยั (ทัง้ดา้นการเงินและบคุลากร) รวมถึงการบรหิาร

โครงการวิจยัและสถานท่ีวจิยั ( ไม่รวมถงึกฎระเบียบและ GCP ) 

 

สมรรถนะท่ี 6 : การบรหิารจดัการขอ้มลู และสนเทศศาสตร ์

มีความรอบรูใ้นการรวบรวมขอ้มลูและจดัการขอ้มลูระหวา่งการวจิยัทางคลินิก ซึง่รวมถึง ขอ้มลูตน้ฉบบั การป้อนขอ้มลู การตัง้กระทู้

ถาม (Queries) การควบคมุคณุภาพ การแกไ้ข และหลกัการของการ Locked ฐานขอ้มลู 

 

สมรรถนะท่ี 7 : ความเป็นผูน้าํ และความเป็นมืออาชีพ 

มีความรอบรูใ้นหลกัการและแนวทางการปฏิบตัิของการเป็นผูน้าํ และความเป็นมืออาชีพในการวจิยัทางคลินิก 

 

สมรรถนะท่ี 8 : การส่ือสาร และการทาํงานเป็นทีม 

มีความรอบรูใ้นองคป์ระกอบทัง้หมดของการส่ือสารภายในสถานท่ีวิจยั ระหว่างสถานท่ีวิจยักบัผูใ้หท้นุวิจยั องคก์รรบัทาํวิจยัตาม

สญัญา (CRO) และหน่วยงานกาํกบัดแูลการวิจยั และมีความเขา้ใจในทกัษะการทาํงานเป็นทีม ท่ีจาํเป็นในการดาํเนินการวิจยัทาง

คลินิก 
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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 ถงึความจาํเป็นในการใชห้ลกัทาง

วิทยาศาสตรใ์นการคน้พบ และการพฒันา

ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัทางชีวการแพทย ์

และการแทรกแซงของพฤตกิรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบั

สขุภาพ  

A2. อธิบาย ถึงหลกัการพืน้ฐานทางวิทยาศาสตร ์

ท่ีควรนาํไปใชใ้นการพฒันาผลิตภณัฑ ์

       ท่ีใชใ้นการวิจยัทางชวีการแพทย ์ และการ

แทรกแซงของพฤติกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบั

สขุภาพ  

B1. ประยุกตใ์ช้ หลกัการทางวทิยาศาสตรเ์มื่อดาํเนินการ

ศกึษาวจิยัทางคลินิก หรือการศกึษาทางพฤติกรรม    

B2.  การนําไปใช้ รวบรวมขอ้มลูตามหลกัการทาง

วิทยาศาสตร ์และตามโครงรา่งการวิจยั  

C1.  วางแผน การวิจยัทางชีวการแพทยต์ามหลกัการทาง

วิทยาศาสตร ์ 

C2.  พัฒนา แผนการจดัการขอ้มลูตามหลกัการทาง

วิทยาศาสตร ์ 

ตัวอย่าง :    เมื่อทบทวนแบบเสนอโครงรา่งการวจิยั  

ผูว้ิจยัสามารถอธิบายวตัถปุระสงค ์และเทคนิค

ทางวิทยาศาสตร ์ท่ีใชใ้นการออกแบบและการ

ดาํเนินการวจิยัทางชีวการแพทย ์

ตัวอย่าง: เมื่อไดร้บัแบบเสนอโครงรา่งการวิจยัแลว้ ผูว้ิจยั

สามารถแยกแยะไดว้า่ หลกัการใดท่ีอาจจะมีผลกระทบ

ต่อการเก็บรวบรวมขอ้มลูและการปฏิบตัิตามแนว

ทางการปฏิบตัิงานท่ีดีท่ีสดุ  

ตัวอย่าง:   จากแบบเสนอโครงรา่งการวจิยัและขอ้มลูท่ีเก็บ

รวบรวมไดแ้ลว้ ผูว้ิจยัสามารถประเมินผลของส่ิงท่ีพบ เพ่ือ

ประเมินผลผ่านกรอบทางวิทยาศาสตร ์
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1.2 ระบคุาํถามทางวิทยาศาสตร ์ท่ีมีความเป็นไปไดใ้นการตอบสมมติฐานการวจิยัทางคลินิก   

A1. ชีช้ัดวตัถปุระสงคข์องการวจิยั 

A2. อธิบายความสาํคญัของการวิจยั   

B1. ระบุสมมติฐานการวจิยัในโครงรา่งการวิจยั 

B2. ระบุผลลพัธ ์(หลกัและรอง) ท่ีจะใชใ้นการวเิคราะห์

ขอ้มลูเพ่ือวดัผลลพัธส์ดุทา้ย (outcome) ท่ีได ้

C1. พัฒนาแบบโครงรา่งการวจิยั หรือ รายการตรวจสอบ

เอกสารตน้ฉบบั ซึง่จะใชใ้นการระบคุาํถามทาง

วิทยาศาสตร ์(สมมตฐิาน ) วตัถปุระสงคห์ลกั 

วตัถปุระสงคร์อง และผลลพัธท่ี์เก่ียวขอ้ง   

C2.  จัดพารามเิตอรใ์นการรวบรวมขอ้มลูของผลลพัธ ์

      และวตัถปุระสงค ์ 

ตัวอย่าง: ระบอุงคป์ระกอบต่อไปนีใ้นโครงรา่งการวิจยัท่ี

เลือกมา : หวัขอ้การวิจยั   วตัถปุระสงคห์ลกัของการวิจยั 

ความจาํเป็นท่ีตอ้งทาํการวิจยั และกลุ่มประชากรเฉพาะ

สาํหรบัการวจิยั 

ตัวอย่าง: เมื่อไดร้บัโครงรา่งการวิจยั  สามารถอธิบายและจดั

ประเภทวตัถปุระสงค ์ผลลพัธด์า้นความปลอดภยัและ 

ประสิทธิผลของการวจิยั ซึง่ใชใ้นการทดสอบสมมติฐานและ

ประเมินผลลพัธ ์(ทางคลินิก สงัคม / พฤติกรรม หรือ เศรษฐกจิ)  

ตัวอย่าง: พฒันาการนาํเสนอ เพ่ือใหค้วามรูแ้ก่ผูอ่ื้นในดา้น

ความเป็นไปไดท้างวิทยาศาสตร ์และการดาํเนินการวจิยั

เพ่ือใหแ้น่ใจว่ามกีารรวบรวมขอ้มลูผลลพัธท่ี์มีคณุภาพ 

สาํหรบัการทดสอบสมมติฐาน  

1.3   ระบอุงคป์ระกอบและอธิบายหลกัการและกระบวนการของการออกแบบการศกึษาวิจยัทางคลินิก   

A1. ระบุ องคป์ระกอบสาํคญัของโครงรา่งการวิจยั 

ทางคลินิก 

A2.  อธิบาย  กระบวนการทั่วไปของการพฒันาโครงรา่ง

การวจิยัทางคลินิก   

B1.  ทบทวน โครงรา่งการวิจยัทางคลินิกเพ่ือใหแ้น่ใจว่ามี

องคป์ระกอบท่ีจาํเป็นทัง้หมดอยูค่รบถว้น 

C1.  ประเมิน  การออกแบบโครงรา่งการวิจยัทางคลินิก 

และทาํการปรับเปลี่ยนกระบวนการตามความจาํเป็น  

C2. พัฒนา โครงรา่งการวิจยั ใหเ้หมาะสมกบัการรกัษาโรคใน

สาขานัน้ๆ   

A3.  ตระหนัก ถึงความแตกตา่งขัน้พืน้ฐาน ระหวา่งการ

ศกึษาวจิยัทางคลินิกประเภทต่างๆ  

 C3.  ประเมิน จดุแข็ง และจดุอ่อนของการออกแบบการ

วิจยั และอธิบายใหผู้อ่ื้นไดร้บัทราบ 

C4.  พัฒนา กลยทุธเฉพาะ เมื่อมีการออกแบบงานวิจยัท่ี

ดาํเนินการศกึษาในหลายภมูิภาค โดยพิจารณาความ

เหมาะสมทางดา้นวฒันธรรม ภมูภิาค / ประเทศ 
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ตัวอย่าง:  เมอืไดร้บัโครงรา่งการวิจยัทางคลินิกแลว้ 
สามารถระบเุกณฑก์ารคดัเลือกเขา้และเกณฑก์ารคดัเลือก

ออกสาํหรบักลุ่มอาสาสมคัรจาํลองได ้

ตัวอย่าง: เมือไดร้บัโครงรา่งการวิจยัทางคลินิก สามารถระบ ุ
องคป์ระกอบท่ีขาดหายไป ไม่สมบรูณ ์หรือไม่เหมาะสมได ้

ตัวอย่าง:  เมื่อไดร้บัโครงรา่งการวิจยัทางวิจยัคลินิกท่ีมเีกณฑ์

การประเมินผลลพัธแ์ละวตัถปุระสงคไ์ม่สอดคลอ้งกนั

ผูว้ิจยัสามารถปรบัเปล่ียนโครงรา่งการวิจยัใหเ้หมาะสมได ้

1.4 การคงไวซ้ึ่งการตระหนกัรูเ้ก่ียวกบัเทคโนโลยี ระเบียบวิธีการ และเทคนิคใหม่ๆ ซึง่จะช่วยเสรมิในการดาํเนินการวิจยั ความปลอดภยัและความถกูตอ้งของการวิจยัทางคลินิก  

A1.  ตระหนัก   ถึงการใชเ้ทคโนโลยีและเทคนิคใหม่ๆ 

ท่ีอาจจะช่วยอาํนวยความสะดวกในการวจิยัทาง

คลินิก   

B1. ระบุและประยุกตใ์ช้ เทคโนโลยี และเทคนิคใหม่ๆ ซึ่งจะ

ช่วยเสรมิในการดาํเนินการวจิยั  ความปลอดภยัและความ

ถกูตอ้งของการวจิยัทางคลินิก 

B2. จัดให้มี การฝึกอบรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัเทคโนโลยี และเทคนิค

ใหม่ๆ ซึง่จะช่วยเสรมิในการดาํเนินการวจิยั  ความ

ปลอดภยัและความถกูตอ้งของการวิจยัทางคลินิก 
 

C1.  ดาํเนินการ ตามกระบวนการตดัสินใจท่ีขบัเคล่ือนดว้ย

ขอ้มลู และผสานรวมเทคโนโลยีและเทคนิคใหม่ๆ เขา้

กบัการพฒันาและดาํเนินการศกึษาวิจยัทางคลินิก 

C2.  ออกแบบและเพิ่มประสทิธิภาพหลกัสตูรการฝึกอบรม

สาํหรบัเจา้หนา้ท่ีการวิจยัทางคลินิก โดยนาํเอาเทคโนโลยี

และเทคนิคใหม่ๆมาใช ้    

 

ตัวอย่าง:  แสดงใหเ้ห็นถึงความสามารถในการทาํงาน

บนแพลตฟอรม์อิเล็กทรอนิกสท่ี์เหมาะสมกบัการ

ศกึษาวจิยัทางคลินิก โดยใชอ้ปุกรณเ์คล่ือนท่ีหรือ

อินเทอรเ์น็ตในการดาํเนินการศกึษาวิจยัได ้

ตัวอย่าง:  นาํทีมงานใหส้ามารถใชเ้คร่ืองมือและวิธีการเก็บ

ขอ้มลูท่ีเหมาะสม เช่น electronic clinical outcome 

assessments (eCOA)  เพ่ือเพ่ิมคณุภาพของขอ้มลูท่ีเก็บ

รวบรวมมา   

 

 

 

 

 

ตัวอย่าง:   วิเคราะหข์อ้มลูท่ีมีการรายงานและนาํมา

ประยกุตใ์ช ้โดยใชข้อ้มลูจากแหล่งต่าง ๆ ซึ่งเก่ียวขอ้ง

กบัดชันีชีว้ดัความสาํเรจ็ของงาน (Key Performance 

Indicators (KPIs)) เช่น ใชข้อ้มลูจาก Clinical Trial 

Management System (CTMS) 
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1.5 การวิเคราะหเ์ชิงวิพากษผ์ลการศกึษาการวจิยัทางคลินิก 

A1. ระบุ  ผลของการศกึษาวจิยั 

A2. อธิบาย  ความเก่ียวขอ้งของผลลพัธก์บัคาํถามการ

วิจยั 

B1. เปรียบเทยีบและประเมิน ระดบัคณุภาพของ

ผลการวิจยัจากรายงานการศกึษาและผลงานตีพิมพ ์

B2. มีความเข้าใจในการวเิคราะหข์อ้มลูเชงิพรรณนาและการ

วิเคราะหข์อ้มลูเบือ้งตน้ (Exploratory data analysis) 

 

C1.  ประเมิน ศกัยภาพในการประยกุตใ์ชส่ิ้งท่ีคน้พบ  

C2.   ระบุ  แนวโนม้และความผิดปกตขิองขอ้มลู

การศกึษาทางคลินิก  

 

ตัวอย่าง: 

เมื่อไดร้บัรายงานผลการศกึษา ตอ้งแปลความและ

สรุปผลการศกึษาวจิยัได ้      

ตัวอย่าง:    เมื่อไดร้บัผลงานตีพิมพส์องฉบบัท่ีศกึษาในหวัขอ้

เดียวกนั ผูว้ิจยัสามารถเปรียบเทียบและประเมินความแตกต่าง

ไดว้่า ปัจจยัใดท่ีมผีลต่อการแปลความผลการศกึษาในงานวิจยั

ทัง้สองชิน้นัน้ 

 

ตัวอย่าง:   ดาํเนินการประเมินเฝา้ระวงัติดตามความ

ปลอดภยั ( pharmacovigilance ) ของขอ้มลูท่ีเก็บ

รวบรวมได ้และสรา้งคาํถามเพ่ือปิดช่องว่างของขอ้มลู  

 
สมรรถนะท่ี 2  : วิจารณญาณดา้นจรยิธรรมและความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั - มีความรอบรูใ้นการดแูลผูป่้วย การคุม้ครองผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั และความปลอดภยัในการ

ดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

 
2.1      ความแตกต่างระหวา่งมาตรฐานการรกัษาและกิจกรรมการวิจยัทางคลินิก   

A1. อธิบายวา่การวิจยัทางคลินิกนัน้ยงัไม่ไดร้บั

การยืนยนัและยงัไม่ไดร้บัการยอมรบัว่าเป็น

มาตรฐานการรกัษา  

 

B1. แสดงให้เหน็ถงึความสาํคญัของการดาํเนินการวิจยัให้

เป็นไปตามโครงรา่งการวิจยั  

 

C1.  เขียนโครงรา่งการวจิยัทางคลินิกท่ีเหมาะสม

รวมถงึจาํแนกกจิกรรมท่ีเป็นการวิจยั และกจิกรรมท่ี

เป็นการรกัษาตามปกต ิ
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ตัวอย่าง:   อธิบายต่อผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัวา่ 

กระบวนการขัน้ตอนในโครงรา่งการวิจยัอาจจะไม่ได้

เป็นมาตรฐานในการรกัษา   

ตัวอย่าง:   อธิบายใหเ้จา้หนา้ท่ีทางคลินิกเขา้ใจถึง

ระยะเวลาของการเจาะเลือดเพ่ือการวจิยั เทียบกบั

ระยะเวลาของการเจาะเลือดตามปกติ  

   ตัวอย่าง:  สามารถแยกแยะระหว่างกิจกรรมท่ีควร

เรียกเก็บเงินจากประกนัสขุภาพ กบักิจกรรมท่ีไดร้บัเงิน

สนบัสนนุจากผูใ้หท้นุวจิยัไดอ้ยา่งเหมาะสม 

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

เน่ืองจากเป็นเร่ืองเก่ียวขอ้งกบัการดาํเนินการศกึษาทางคลินิก 

A1.   ตระหนกัวา่แนวคิด “ความเสมอภาคทางคลินิก” 

และ “ความเชื่อท่ีวา่ การเขา้รว่มการวจิยัคือการเขา้รบั

การรกัษาตามปกต”ิ นัน้ เป็นจรยิธรรมขัน้พืน้ฐาน และขอ้

ควรคาํนึงถงึ ซึง่เป็นรากฐานของการวจิยัทางคลินิก   

B1.  อธิบาย เหตผุลของแนวคิด “ความเสมอภาคทาง

คลินิก” และ“ความเชื่อท่ีวา่ การเขา้รว่มการวิจยัคือการ

เขา้รบัการรกัษาตามปกต”ิ และสามารถแสดงความรู้

แบบองคร์วมและความเขา้ใจท่ีอาจส่งผลกระทบต่อ

ความเขา้ใจของผูป่้วย   

B2. ใช้ความรู้เก่ียวกบัแนวคิด “ความเสมอภาคทางคลินิก” 

และ“ความเชื่อท่ีวา่ การเขา้รว่มการวิจยัคือการเขา้รบัการ

รกัษาตามปกต”ิ อย่างสมํ่าเสมอในระหวา่งการศกึษาวิจยั   

B3.  การตระหนัก และการตคีวาม  และขอความ

ช่วยเหลือเมื่อตอ้งการ ในการแกไ้ขขอ้กงัวลของ

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั เก่ียวกบัแนวคดิ “ความเสมอภาคทาง

คลินิก” และ“ความเชื่อท่ีวา่ การเขา้รว่มการวิจยัคือการ

เขา้รบัการรกัษาตามปกต”ิ 

C1. เป็นผูเ้ชี่ยวชาญท่ีสามารถใหข้อ้มลูกบัผูท่ี้อาจจะเขา้

รว่มโครงการวจิยัและเจา้หนา้ท่ีวจิยั ในการทาํความ

เขา้ใจเร่ือง “ความเสมอภาคทางคลินิก” และ“ความเชื่อ

ท่ีว่า การเขา้รว่มการวิจยัคือการเขา้รบัการรกัษา

ตามปกต”ิ    
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ตัวอย่าง:   ระบแุละอภิปราย ถึงตวัเปรียบเทียบสองส่ิงท่ี

ใชใ้นการทดลองทางคลินิกประเภทท่ีมีการควบคมุ (a 

controlled clinical trial) และอธิบายถงึเหตผุลในการ

เลือกสองส่ิงนัน้ 
 

 

ตัวอย่าง:  ในระหว่างกระบวนการขอคาํยินยอม สามารถระบไุด้

ว่าผูเ้ขา้รว่มการวิจยัมีความเขา้ใจอย่างถ่องแทว้า่การศกึษานีเ้ป็น

การวจิยั และไมส่ามารถคาดเดาผลลพัธไ์ด ้

 

 

ตัวอย่าง:  เป็นผูน้าํในการพฒันาการฝึกอบรมระหวา่ง

การทาํงาน โดยการตคีวามโครงรา่งการวจิยัท่ีเก่ียวขอ้ง 

กบัแนวคดิ “ความเสมอภาคทางคลินิก” และ“ความเชื่อ

ท่ีว่า การเขา้รว่มการวิจยัคือการเขา้รบัการรกัษา

ตามปกต”ิ 

 
2.3     ใชห้ลกัการการคุม้ครองผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและการรกัษาความเป็นส่วนตวัท่ีเก่ียวขอ้งในระดบัประเทศและระดบันานาชาติ ตลอดทกุขัน้ตอนของการวิจยัทางคลินิก  

A1.  อธิบายถึงความสาํคญัของการทาํตามแนวปฏิบตัิ

และคาํแนะนาํระดบันานาชาต ิรวมทัง้กฎระเบียบของ

ทอ้งถิ่น ท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยั ความเป็นอยู่ท่ีด ีและ

สิทธิของผูเ้ขา้รว่มการวจิยัทกุคนท่ีรว่มในการวจิยัทาง

คลินิกทกุแห่ง   

B1. ประเมินและดาํเนินการตาม โครงรา่งการวจิยัทางคลินิก  

หลกัการของการคุม้ครองผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และการรกัษาความ

เป็นส่วนตวั อย่างเครง่ครดั      

C1. กาํกับดูแล  การดาํเนินกจิกรรมท่ีจาํเป็นในการคุม้ครอง

ความเป็นส่วนตวั ความปลอดภยั ความเป็นอยู่ท่ีดแีละ

สิทธิของผูเ้ขา้รว่มการวจิยั ในการวิจยัทางคลินิกท่ี

ดาํเนินการในทกุๆภมูิภาค 

C2. ตอบคาํถาม จากหน่วยงานกาํกบัดแูล ( เช่น IRB/IEC ) 

เก่ียวกบัวธีิการท่ีทางคลินิกใชเ้พ่ือปกป้องความเป็น

ส่วนตวัและความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มวจิยั 

 

ตัวอย่าง: ระบตุวัอยา่งของ หลกัการเคารพในเอกสิทธิ์

แห่งบคุคลของผูป่้วย (autonomy) หลกัความเป็นธรรม 

(Justice) และหลกัประโยชนส์งูสดุของผูป่้วย 

(Beneficence) ในกระบวนการรบัเขา้รว่มโครงการวจิยั

และกระบวนการขอความยินยอมสาํหรบัการวิจยัทาง

คลินิก  

ตัวอย่าง:  ออกแบบกลยทุธก์ารรบัเขา้รว่มโครงการวจิยั เพ่ือให้

แน่ใจว่าไดค้รอบคลมุกลุ่มประชากรท่ีเหมาะสมทัง้หมดแลว้ 

ตัวอย่าง: อธิบายให ้IRB/IEC ทราบถึงแผนการรกัษาความลบั

ของผูเ้ขา้รว่มการวจิยัสาํหรบัโครงการวิจยัทางคลินิกท่ีขอรบั

การพิจารณา 
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2.4   อธิบายววิฒันาการของขอ้กาํหนดในการขอความยนิยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวจิยั และ หลกัการรวมถึงเนือ้หาของเอกสารสาํคญัท่ีจะชว่ยเพ่ิมความมั่นใจในการคุม้ครองผูเ้ขา้รว่ม

โครงการวิจยัในการวจิยัทางคลินิก   

A1. ระบุ เหตกุารณใ์นอดตีท่ีนาํไปสู่การพฒันา

กฎระเบียบการขอความยินยอมในปัจจบุนั   

A2. ระบุ  เอกสารสาํคญัท่ีชว่ยเพ่ิมความมั่นใจการ

คุม้ครองผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัในการวจิยัทางคลินิก 

(Declaration of Helsinki, Belmont Report, CIOMS, 

Nuremberg report, ICH guidelines, Investigators 

Brochure, product label, etc.) 

B1. ตระหนัก  ถึงการส่ือสารอยา่งระมดัระวงัในเร่ืองความ

เส่ียงหรืออนัตรายท่ีอาจเกิดขึน้ได ้ และประโยชนข์องการ

ศกึษาวจิยัทางคลินิก โดยใชค้าํศพัทแ์ละวิธีการส่ือสารท่ี

เขา้ใจไดง้่ายต่อผูท่ี้อาจจะเขา้รว่มโครงการวิจยัในระหว่าง

กระบวนการขอความยินยอม   

B2.  ประยกุตใ์ชค้วามรูเ้ก่ียวกบัหลกัคาํสอน และหลกัการ

สาํหรบัการวางกฎระเบียบและแนวทางปฏิบตัคิวบคู่ไป

กบัขอ้มลูดา้นความปลอดภยั เมื่อรา่งเอกสารการขอ

ความยินยอมของการวิจยัทางคลินิก 

C1. ใช้กระบวนการและมาตรการควบคมุเพ่ือใหม้ั่นใจวา่ 

การคุม้ครองผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเป็นไปตามกฎระเบียบ

ขอ้บงัคบัตลอดการวิจยั  

C2.  ประเมินเอกสารการขอความยินยอมใหส้อดคลอ้งกบั

โครงรา่งการวิจยั  เพ่ือใหม้ั่นใจว่าไม่เพียงแต่เป็นไปตาม

กฎระเบียบและแนวปฏิบตัิท่ีเป็นปัจจบุนัแลว้ ยงัตอ้งให้

ขอ้มลูท่ีจาํเป็นสาํหรบัผูท่ี้อาจจะเขา้รว่มการวิจยั เพ่ือให้

ไดร้บัขอ้มลูท่ีครบถว้นประกอบการตดัสินใจ 

ตัวอย่าง:   ระบแุละอธิบายถงึหลกัการ 3 ประการของ 

Belmont Report   และความแตกต่างระหวา่งระเบียบ

ขอ้บงัคบัของ FDA และ แนวปฏิบตัิ ICH GCP  

ตัวอย่าง:  รา่งเอกสารขอความยนิยอมของการวิจยัทาง

คลินิกโดยใหม้ีขอ้มลูเก่ียวกบัความเส่ียงและผลประโยชนท่ี์

อาจเกิดขึน้ไดใ้นลกัษณะท่ีเขา้ใจไดง้่ายต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

 

ตัวอย่าง:  ทาํหนา้ท่ีเป็นคณะกรรมการจรยิธรรมท่ีมี

ประสิทธิภาพ เพ่ือใหม้ั่นใจวา่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัจะไดร้บัการ

คุม้ครอง  
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2.5   อธิบายประเด็นทางดา้นจรยิธรรมท่ีเก่ียวขอ้งและมาตรการปกป้องเพ่ิมเตมิเมื่อทาํการวจิยักบัประชากรกลุม่เปราะบาง  

A1.  ระบุไดว้่าประชากรกลุม่ใดท่ีเป็นกลุ่มเปราะบาง 

A2. เข้าใจวา่มีกฎระเบียบขอ้บงัคบัท่ีใชเ้พ่ือปกป้อง

ประชากรกลุม่เปราะบาง   

B1. มกีารใช้มาตรการการปกป้องท่ีเหมาะสมกบัผูเ้ขา้รว่มการ

วิจยัอย่างถกูตอ้ง    

B2. คาดการณถ์ึงสถานการณท่ี์ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอาจจะเป็น

กลุ่มเปราะบาง 

C1. ประเมินโครงรา่งการวิจยัเพ่ือพิจารณาว่ากลุ่ม

ประชากรนีไ้ดร้บัการปกป้องอย่างเหมาะสมหรือ 

จาํเป็นตอ้งมมีาตรการปกป้องเพ่ิมเติมหรือไม่  

C2. สร้างกลยทุธใ์นการนาํประชากรกลุ่มเปราะบางเขา้รว่ม

การศกึษาวิจยั เพ่ือใหพ้วกเขาสามารถตดัสินใจได้

อย่างดีท่ีสดุ  

C3. ประเมินสถานการณเ์ฉพาะ ท่ีส่งผลต่อการมีส่วนรว่ม

ของประชากรกลุ่มเปราะบาง    

C4. ประเมินว่าประชากรกลุม่เปราะบางนีต้อ้งการการ

พิจารณาเป็นพิเศษจากคณะกรรมการจรยิธรรม  

หรือ หน่วยงานกาํกบัดแูลหรือไม ่ 

 

ตัวอย่าง: เขา้ใจว่าประชากรกลุ่มนีค้ือกลุ่มเปราะบาง : 

เด็ก ผูต้อ้งขงั สตรีมคีรรภ ์ผูท่ี้มีสภาวะบกพรอ่งทาง

จิต และผูด้อ้ยโอกาสทางเศรษฐกิจ หรือ ทาง

การศกึษา และสามารถอธิบายมาตรการปกป้อง

เพ่ิมเติมสาํหรบัแต่ละกลุ่มประชากรไดอ้ย่างถกูตอ้ง  

ตัวอย่าง: ประยกุตใ์ชค้วามรูใ้นเร่ืองของประชากรกลุม่เปราะบาง

ในกระบวนการขอความยินยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวจิยั และ

สามารถระบถุึงความเปราะบางและประยกุตใ์ชม้าตรการ

ปกป้องใหแ้ก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  

ตัวอย่าง: ในการศกึษาวจิยัทางชมุชนท่ีเก่ียวกบั

ประชากรกลุม่เปราะบาง  ใหพ้ฒันากลยทุธท่ี์จะ

ปกป้องผูร้ว่มการวิจยัในระหวา่งการรบัเขา้รว่ม

โครงการ และระหวา่งอยู่ในโครงการ 
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2.6   การประเมินและประยกุตใ์ชค้วามเขา้ใจในประเด็นจรยิธรรมและความหลากหลายทางวฒันธรรมท่ีเก่ียวขอ้ง เมื่อทาํการวิจยัทางคลินิกและพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยัในเชิง

พาณิชย ์

A1. ตระหนักถงึความหลากหลายทางวฒันธรรมเมื่อ

มีการดาํเนินการวิจยัทางคลินิกเพ่ือพฒันา

ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัใหม่ ในหลายภมูิภาค  

A2. อธิบายหลกัการของสมรรถนะทางวฒันธรรม

และความเก่ียวขอ้งกบัการดาํเนินการวจิยัทาง

คลินิกในกลุ่มประชากรท่ีหลากหลาย  

 

 

 

 

B1.  เปรียบเทยีบและประเมินความแตกต่างของหลกั

จรยิธรรมในการทาํวจิยัทางคลินิกในภมูิภาคต่างๆของโลก 

( เช่น ICH guidelines เทียบกบั  FDA regulations และ

ขอ้บงัคบัของประเทศอ่ืนๆ 

B2. ตรวจสอบ ขอ้ดี และขอ้เสีย ของการดาํเนินการวิจยัทาง

คลินิกในกลุ่มประเทศท่ีมีรายไดต้ ํ่า และ ปานกลาง และ 

แยกแยะว่าประโยชนท่ี์อาจไดร้บัเป็นผลประโยชนเ์ฉพาะ

กลุ่ม หรือเป็นประโยชนท่ี์ประชากรในประเทศเหล่านัน้อาจ

ไดร้บัในการดาํเนินการวิจยัทางคลินิกในระดบัโลก   

C1. ให้ความม่ันใจไดว้่า การวจิยัทางคลินิกนีไ้ดร้วมแนวคดิ

ในการตระหนกัถงึความหลากหลายทางวฒันธรรมและ

ประเด็นทางจรยิธรรมของแต่ละภมูิภาค 

       

C2. สร้างกลยุทธใ์นการคดัเลือกสถานท่ีวจิยัทาง

คลินิกใหส้มดลุกบัความจาํเป็นในการเขา้ถงึการ

รกัษา (ท่ีอาจเป็นไปได)้ อยา่งเท่าเทียมกนั  

ตัวอย่าง: ทาํหนา้ท่ีเป็นสมาชกิท่ีมีส่วนรว่มในทีม

พฒันายาระดบัโลก 

ตัวอย่าง: ใหค้าํแนะนาํไดว้่าจะดาํเนินการศกึษาวิจยัทางคลินิก

ในพืน้ท่ีท่ีมีโครงสรา้งพืน้ฐานท่ีเก่ียวขอ้งอยู่ ( เช่น ระบบ

การขนส่งและคลงัสินคา้แบบควบคมุอณุหภมูิ) และใน

ภมูิภาคท่ีผลิตภณัฑน์ัน้จะวางตลาดจาํหน่าย 

ตัวอย่าง:  ผูว้ิจยัออกแบบโครงการพฒันายาระดบัโลกซึ่ง

พิจารณาถึงความตอ้งการดา้นสขุภาพของผูท่ี้อาจจะเขา้

รว่มการวิจยั และมั่นใจวา่ผูท่ี้อาจจะเขา้รว่มการวิจยั

สามารถเขา้ถึงผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัไดภ้ายหลงัการ

วิจยั 
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2.7   อธิบายไดว้่าเหตใุดจึงมเีกณฑก์ารคดัเลือกเขา้ เกณฑก์ารคดัเลือกออก และเกณฑอ่ื์นๆท่ีระบใุนโครงรา่งการวิจยัทางคลินิก เพ่ือใหม้ั่นใจในการปกป้องผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั   

A1.  ตระหนักถงึเกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

(เช่น การคดัเลือกผูเ้ขา้รว่มการวจิยัเขา้และออก) 

ตามปัจจยัต่างๆ เช่น อาย ุเพศ ชนิดและระยะของ

โรคท่ีเป็น ประวตัิการรกัษา และภาวะทางการ

แพทยอ่ื์นๆ ท่ีจะชว่ยใหที้มวจิยัตดัสินใจไดว้่าผูน้ัน้

สามารถเขา้รว่มการวจิยัไดอ้ย่างปลอดภยั   

A2. กาํหนดเกณฑก์ารคดัเลือกท่ีเป็นไปไดข้อง

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั สาํหรบัการศกึษาท่ีไม่ซบัซอ้น ( 

เช่น การลงทะเบียน การศกึษาเชงิสาํรวจ)   

B1.  ระบุชัดเจนถึงความจาํเป็นในการคดัเลือกกลุ่มผูป่้วยท่ีมี

ลกัษณะเดียวกนั (โดยอา้งอิงจากหลกัเกณฑท่ี์ระบใุนโครง

รา่งการวจิยั)  และความจาํเป็นในการรบัเขา้รว่ม

โครงการวิจยัอย่างถกูตอ้งแม่นยาํ 

B2. อธิบายถงึผลกระทบของการเบ่ียงเบนจากเกณฑก์าร

คดัเลือกเขา้ เกณฑก์ารคดัเลือกออก ต่อคณุภาพของ

ขอ้มลูและความถกูตอ้งของการศกึษา  และผลการศกึษาท่ี

เผยแพรสู่่สาธารณะได ้ 

B3. พัฒนา  เอกสารท่ีใชเ้ป็นเคร่ืองมือในการวิจยั (เช่น คู่มือ 

แผนการรบัเขา้รว่มโครงการวิจยั) เพ่ือใหม้ั่นใจว่า ไดม้ีการ

ใชเ้กณฑก์ารคดัเลือกเขา้ เกณฑก์ารคดัเลือกออกอย่าง

เหมาะสม 

B4. กาํหนดคณุสมบตัิท่ีเหมาะสมของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัสาํหรบั

การศกึษาท่ีซบัซอ้น ( เช่น ชวีการแพทย ์หรือ 

interventional) 

C1. ร่างและแก้ไขเกณฑก์ารคดัเลือกสาํหรบัการรา่ง

โครงการวิจยัใหม่  

C2.  อธิบายเหตผุลในการเลือกเกณฑก์ารคดัเลือกเขา้ เกณฑ์

การคดัเลือกออก ตามหลกัฐานเชิงประจกัษ์หรือ

ประสบการณท่ี์ผ่านมา  

ตัวอย่าง:   ระบเุกณฑก์ารคดัเลือกเขา้ เกณฑก์าร

คดัเลือกออก และเกณฑก์ารคดัเลือกจากชดุตวัอยา่ง

สาํหรบัการวจิยัทางคลินิกท่ีจะเกดิขึน้ 

 

ตัวอย่าง:   ในระหว่างการตรวจสอบการวิจยั สามารถระบกุาร

เบ่ียงเบนจากเกณฑก์ารคดัเลือก  อธิบายผลสืบเน่ืองท่ีอาจเกิดขึน้

จากการเบ่ียงเบนนัน้ และอภิปรายถึงส่ิงท่ีจาํเป็นตอ้งทาํในลาํดบั

ต่อไป 

 

ตัวอย่าง:  ดาํเนินการประเมินความเส่ียงและการจดัการความ

เส่ียงสาํหรบัการวจิยัทางคลินิกโครงการใหม่ การวางกลยทุธ์

แกไ้ขและป้องกนัสาํหรบัการเบ่ียงเบนท่ีอาจพบในระหว่างการ

ตรวจสอบการวจิยั   
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2.8   สรุปหลกัการและวิธีการกระจายและสมดลุระหวา่งความเส่ียงและประโยชน ์ดว้ยการคดัเลือกและการจดัการผูเ้ขา้รว่มการวจิยัทางคลินิก 

A1.  ตระหนักถึงกระบวนการตา่งๆ ( เช่น การ

คดัเลือกเขา้ / การคดัเลือกออก  ขัน้ตอนการ

วิจยั การระบแุละบนัทึกเหตกุารณไ์ม่พึง

ประสงค ์ ความต่อเน่ืองของการดาํเนินการ

วิจยั) ท่ีสมดลุความเส่ียงและผลประโยชนอ์ย่าง

เหมาะสม 

 

B1. ดาํเนินการตามกระบวนการต่างๆ ( เช่น การคดัเลือก

เขา้ / การคดัเลือกออก  ขัน้ตอนการวิจยั การระบแุละ

บนัทึกเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ ความต่อเน่ืองของการ

ดาํเนินการวจิยั) ท่ีสมดลุความเส่ียงและผลประโยชน์

อย่างเหมาะสม 

 

 

C1. พัฒนากระบวนการต่างๆ ( เช่น การคดัเลือกเขา้ / การ

คดัเลือกออก  ขัน้ตอนการวิจยั การระบแุละบนัทึก

เหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ ความตอ่เน่ืองของการ

ดาํเนินการวจิยั) ท่ีสมดลุความเส่ียงและผลประโยชน์

อย่างเหมาะสม 

C2. ทาํให้เหน็ถึงหลกัการและวธีิการท่ีเก่ียวกบัความเส่ียงและ

ประโยชน ์  ในระหวา่งการออกแบบ และ/หรือ การกาํกบัดูแล 

ในการเลือกและการจดัการผูเ้ขา้รว่มการวิจยัทางคลินิก 

ตัวอย่าง:   ระบคุวามเส่ียงทางคลินิกท่ีมหีรืออาจมี

แนวโนม้วา่จะเกิดขึน้ ซึ่งเก่ียวขอ้งกบัโครงรา่งการวจิยั 

และประเมินความเส่ียงอย่างต่อเน่ืองในระหวา่งการนดั

หมายของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  

 

ตัวอย่าง: ระบอุงคป์ระกอบความเส่ียงและประโยชนท่ี์สาํคญั ใน 

Recruitment and Retention plan หรือในกระบวนการขอความ

ยินยอม 

 

ตัวอย่าง:  นาํหลกัการและวิธีการการกระจายและปรบัสมดลุ

ความเส่ียงและผลประโยชน ์มาใชใ้นการเขยีนโครงรา่งการวิจยั 

เอกสารการขอความยินยอม  Recruitment and Retention 

plan ไดด้ว้ยตนเอง 
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ขอบเขตที่   3:  การพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั และ ระเบียบขอ้บงัคบั :  เพ่ือการรวบรวมความรูเ้ก่ียวกบัวธีิการการพฒันา และการวางกฎระเบียบ ของผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั 

 
3.1 อภิปรายเหตกุารณใ์นอดตีท่ีสาํคญัท่ีเรง่ใหเ้กิดการพฒันากระบวนการกาํกบัดแูลของรฐับาลสาํหรบัผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั   

A1.  ระบุ เหตกุารณส์าํคญัในอดีตท่ีเกดิขึน้ ซึง่มี

ผลกระทบใหเ้กิดกฎระเบียบดา้นส่ิงแวดลอ้มในปัจจบุนั

ซึ่งใชอ้ยู่  ( ทัง้ FDA และระดบันานาชาติ ) 

B1.  แสดงให้เหน็ ถึงความเขา้ใจในเหตกุารณปั์จจบุนั ซึง่มี

อิทธิพลต่อแนวทางปฏิบตัิและกระบวนการกาํกบัดแูลท่ีเก่ียวกบั

ระเบียบปฏิบตัิ รวมถึงแนวทางปฏิบตัอ่ืิน ๆ ของ FDA  

เช่นเดียวกบัแนวทางอ่ืน ๆ ในระดบัโลก 

C1  คาดการณ ์และ/หรือจดัทาํแผนการปรบัตวัสาํหรบั

การรองรบัเอกสารฉบบัใหมข่องกฎระเบียบท่ีมีอยูแ่ละ

แนวทาง ICH 

C2. สนับสนุน  สนบัสนนุความพยายามทาํงานขา้มสาย

งาน ใหก้ารฝึกสอนแกเ่จา้หนา้ท่ีภายใน ผูต้รวจสอบ 

และผูม้ีส่วนไดส่้วนเสียอ่ืนๆ เก่ียวกบัแนวทางหรือ

ขอ้บงัคบัท่ีรอดาํเนินการหรือปัจจบุนั เช่น เอกสาร

เก่ียวกบั การฝึกอบรมท่ีวางแผนไวส้าํหรบัปรบัปรุง  

ICH E6  

 

ตัวอย่าง:   เขา้ใจถึงสาเหตท่ีุมีเกณฑก์ารรวม หรือการ

ยกเวน้สาํหรบัสตรีท่ีตัง้ครรภ ์ซึ่งสามารถเกดิขึน้ได้

บางครัง้ในการวจิยัทางคลินิก   

 

 

ตัวอย่าง:  กาํหนดท่ีตัง้และอธิบายถงึแนวปฏิบตัิของ FDA ใน

ประเด็นเร่ือง จีโนมิกส ์ ในการวิจยัทางคลินิก 

 

ตัวอย่าง:  สรา้งแผนการการตรวจสอบโดยใชห้ลกัการการ

ติดตามตามลกัษณะความเส่ียงสาํหรบัการวิจยัทางคลินิกใหม่

เพ่ือใหแ้น่ใจว่าไดป้ฏิบตัิสอดคลอ้งกบัระเบียบขอ้บงัคบัของ   

FDA regulations และ ICH GCPs. 
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3.2   อธิบายถงึบทบาทและความรบัผิดชอบของสถาบนัตา่ง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งในกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั   

A1.  ระบุ  ความแตกต่างระหวา่งความรบัผิดชอบของ

ผูว้ิจยั  ผูใ้หท้นุวจิยั  CROs  และหน่วยงานท่ี

กาํกบัดแูล   

A2. สาธิต อธบิาย ความเขา้ใจในบทบาทของง IRBs 

ในโครงรา่งการวิจยัท่ีไดร้บัการอนมุตัิ การประเมินคา่

ความเส่ียง และการกาํหนดขอ้ยกเวน้   

B1. ระบุ บทบาทและความรบัผิดชอบของแต่ละสถาบนัท่ีมีส่วน

รว่มในกระบวนการวิธีการพฒันาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั  

( ผูว้ิจยั  ผูใ้หท้นุวจิยั  CROs  และหน่วยงานท่ีกาํกบัดแูล  ) 

B2. ตระหนักถงึ ขอบเขตของความรบัผิดชอบขององคก์รท่ีกาํกบั

ดแูลการวจิยั  เช่น   Research Pharmacy, Data Safety 

Monitoring Boards 

C1. ประเมิน  การศกึษาโครงรา่งการวิจยั  เพ่ือกาํหนด

ความจาํเป็น ในการทาํงานรว่มกนัระหว่างสถาบนัและ

องคก์รตา่งๆ   

C2. กาํหนดบทบาท และความรบัผิดชอบ และการจัดการ

ความสัมพนัธ ์ ระหว่างผูม้ีส่วนไดส่้วนเสีย ( รวมถึง ผูป่้วย  

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และ ผูใ้หก้ารสนบัสนนุ) เพ่ือช่วยในการ

ออกแบบและดาํเนินการวิจยัทางคลินิก     

ตัวอย่าง:  อธิบายบทบาทของผูว้ิจยัตามท่ีระบไุวใ้น

เอกสาร FDA 1572  และการมอบหมายความ

รบัผิดชอบจากผูใ้หท้นุวจิยัไปยงั CRO. 

ตัวอย่าง:   อธิบายขอ้มลูท่ีจาํเป็น และกระบวนการท่ีใชโ้ดย IRB 

ในการอนมุตัิ โครงรา่งการวจิยั   การประเมินความเส่ียง 

และการกาํหนดขอ้ยกเวน้  

ตัวอย่าง:  ประเมินความตอ้งการ และการพฒันาตามคาํขอ

สาํหรบัการวา่จา้ง CRO ในการดาํเนินกจิกรรมการ

กาํกบัดแูลการวิจยัท่ีกระทาํพรอ้มกนัหลายแห่ง   

 
3.3   อธิบายกระบวนการพฒันา ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั    และกจิกรรมท่ีผสมผสานความเป็นจรงิทางการคา้เขา้กบัการจดัการวงจรชวีิตของผลิตภณัฑท์างการแพทย ์  

A1. เข้าใจ  แนวคดิ  องคป์ระกอบหลกั  และ 

วตัถปุระสงคข์องกระบวนการการจดัการวงจร

ชีวิตของผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั 

B1.  อธิบายความ และดาํเนินการ ตามแนวคดิ องคป์ระกอบ

หลกั และวตัถปุระสงค ์ ของ กระบวนการจดัการวงจรชวีิต 

ของผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัสาํหรบัผลิตภณัฑท์าง

การแพทย ์  

C1. ประเมิน การจดัตัง้หรือการสรา้งแผนการวางกลยทุธใ์น

การสรา้งผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั และ แผนการจดัการ

วงจรชีวติ   

C2. ประสานงาน  ในส่วน แผนการพฒันา IP กบัหน่วยงานท่ี

มีอาํนาจกาํกบัดแูล  

C3. แยกแยะ ระหว่างการอนมุตัจิากหน่วยงานท่ีมีอาํนาจดแูล

กระบวนการสาํหรบัยา ผลิตผลทางชวีภาพ และดา้นการแพทย ์  
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ตัวอย่าง: มคีวามเขา้ใจพืน้ฐานของ

กระบวนการพฒันาและอนมุตัิยา และตระหนกั

ถึงความจาํเป็นในการขออนมุตัจิาก FDA เพ่ือจะ

ทาํการตลาดผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยัใน

สหรฐัอเมรกิา  การรกัษาตดิตาม IP ของไซต ์

CRFs  และคุน้เคยกบัระบบ IB หรือคู่มือการใช้

อปุกรณ ์

ตัวอย่าง:  ใชเ้ว็บไซตข์อง สนง.คณะกรรมการอาหารและยาใน

การตรวจสอบวา่  การวจิยัทางคลินิกไดผ้ลิจภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั

ซึ่งตอ้งมี IND , IDE หรือ หนงัสือแสดงการยกเวน้ 

  

 

ตัวอย่าง:  พฒันาและกาํหนดคาํขอสาํหรบักรณีการกาํหนดยา

กาํพรา้ ในกรณีผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัรายการใหม่  

 

 
3.4   สรุปกรอบกฎหมายและระเบียบขอ้บงัคบัท่ีสนบัสนนุการพฒันาและการจดทะเบียนผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยัและรบัรองความปลอดภยั ประสิทธิภาพ และ 
คณุภาพ  
 
A1.  อธิบาย วิธีการเขา้ถงึแนวทางการกาํกบัดแูลท่ี

เหมาะสมซึ่งนาํไปใชก้บัการพฒันาและการ

ลงทะเบียนของ IMP และขบวนการการวิจยัทาง

คลินิกท่ีจาํเป็นในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์

ดงักล่าวในตาํแหน่งภมูิภาคแถบนัน้ ( เช่น US-

FDA, Europe-EMA, UK-MHRA, China- 

NMPA, Korea - MFDS) 

A2. สาธิต ความรูเ้บือ้งตน้ของการปกป้องอาสาสมคัร

ท่ีเป็นมนษุย ์และแนวทางของ  ICH GCP  

B1. อธิบายและนาํไปบงัคบัใชก้ฎหมายและคาํแนะนาํของ

รฐับาลกลาง  (US, EMA, or other) ในระหวา่งการ

ดาํเนินการวจิยัทางคลินิกท่ีซบัซอ้น  

B2. การแปลผล ความตอ้งการขอ้กาํหนดของ  ICH GCP 

Guideline,  การอนมุตักิารศกึษาโครงรา่งการวิจยั และ

ผูใ้ชท้นุการศกึษาซึ่งเก่ียวขอ้งกบั SOPs 

B3.  การดาํเนินการพฒันาหรือแกไ้ข SOP ท่ีเก่ียวขอ้งกบั

การศกึษา  รายงาน และ / หรือ  การยื่นเสนอเพ่ือขออนมุตัใินดา้น

กฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศกึษา 

C1. จัดให้มีการกาํกับดูแลและฝึกอบรม บคุคลอ่ืนท่ี

เก่ียวขอ้งกบัหน่วยงานท่ีกาํกบัดแูลท่ีเก่ียวขอ้งและกรอบ

การกาํกบัดแูลท่ีเก่ียวขอ้ง รวมถงึการท่ีส่ิงเหล่านี้

สอดคลอ้งกบัแนวทาง ICH GCP  โครงรา่งการวิจยัท่ี

ไดร้บัอนมุตั ิและการศกึษาของผูใ้ชท้นุการศกึษา ซึ่ง

เก่ียวขอ้งกบั SOP เพ่ือใหม้ั่นใจในความปลอดภยัและ

สิทธ์ิของผูเ้ขา้รว่มการศกึษา   

C2. ติดตามความคืบหนา้ และรบัรองว่าการดาํเนินการศกึษาท่ี

สถานท่ีวิจยัเป็นไปตามกรอบการกาํกบัดแูลระดบัทอ้งถิ่น 

ระดบัประเทศ และระดบัโลก และสนบัสนนุผูอ่ื้นใหป้ฏิบตัิไป

ตามขอ้กาํหนดดงักล่าวในการดาํเนินการทดลอง  
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ตัวอย่าง:   เขา้ถึงแนวทางคาํแนะนาํท่ีเก่ียวขอ้งใน

ประเทศสาํหรบั  การใหค้วามยินยอม  การพฒันา

ยาและการไดร้บัการอนมุตัิ  , IRBs/ECs, 

ผลประโยชนท์บัซอ้น, ความรบัผิดชอบของผูว้ิจยั  

ความรบัผิดชอบของผูใ้หท้นุวจิยั   

ตัวอย่าง:  อธิบายถงึกฎระเบียบขอ้บงัคบัและแนวทางวา่จะถกู

นาํมาใชอ้ย่างไรโดยใหส้อดคลอ้งกบั ICH GCP 

requirements, Health Research Authority approvals 

processes, Research Ethics Committee Approvals  

และผ่านการบนัทึกท่ีครอบคลมุการดาํเนินงานท่ีเก่ียวขอ้ง

กบัการวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัการบาํรุงรกัษาไฟลข์องสถานท่ี

ของผูว้ิจยั  

ตัวอย่าง:  การจดัทาํ คู่มือการฝึกอบรม  เอกสาร และรายงาน

การตรวจสอบ เพ่ือใหเ้จา้หนา้ท่ีจดัส่งการศกึษาสามารถมั่นใจ

ไดว้่า มีการปฏิบตัิตามกรอบกาํกบัการดแูลท่ีเก่ียวขอ้งกบั

การศกึษาโดยเฉพาะ  

 

 
3.5 อธิบายกระบวนการและขัน้ตอนเฉพาะ ท่ีตอ้งปฏิบตัติามเพ่ือใหห้น่วยงานกาํกบัดแูลอนมุตัิในเร่ืองการอนญุาตทางดา้นการตลาดสาํหรบัผลิตภณัฑท์างการแพทย ์  

A1.  อธิบาย กิจกรรมเฉพาะ และวตัถปุระสงค ์ของ

การวจิยั ขัน้ก่อนการวจิยัทางคลินิก และการวจิยั

ทางคลินิก  และการมีส่วนรว่มในการยื่น IND 

และ NDA/CTA/BLA 

A2. ตระหนักถึง ขอ้มลูในระยะเวลาขัน้ท่ี 1-3 วา่มีส่วน

ช่วยในการยื่น IND และ NDA  

 

B1.  เข้าร่วมในการดาํเนินการอย่างแข็งขนัในการดาํเนินการ

วิจยัทางคลินิก ระยะท่ี 1-3   

B2. แยกความแตกต่างระหวา่งวตัถปุระสงคข์อง IND, NDA, 

BLA และแต่ละระยะของการพฒันาทางคลินิก และ

ความสมัพนัธข์องคาํถามในการวจิยัท่ีตอบในแต่ละระยะ 

C1. ประเมินศักยภาพและทรพัยากรท่ีจาํเป็นในการ

ดาํเนินงานตามโครงรา่งการวิจยัใหส้าํเรจ็ ทัง้กรณี

ขัน้ตอนก่อนการวิจยั และ การวิจยัทางคลินิก  

C2. ควบคุมดูแลการพฒันา  การวางแผนทางคลินิก และการ

ดาํเนินงานตามระเบียบวิธีวจิยัขัน้ก่อนการศกึษาและการวิจยั

ทางคลินิก ท่ีมุง่หมายท่ีจะสนบัสนนุการยื่นเร่ืองตามระเบียบ

ขอ้บงัคบั (เช่น IND, BLA, NDA) หรือโครงการทางคลินิก 

ตัวอย่าง:  มีส่วนรว่มในการรวบรวมของเอกสารท่ี

จาํเป็นสาํหรบัการยื่นเสนอต่อ NDA. 

ตัวอย่าง:  .ใชเ้อกสารคู่มือผูว้จิยัเพ่ือทาํความเขา้ใจ และการ

คาดการณถ์งึประเภทของความเส่ียงดา้นความปลอดภยัท่ีเป็นไป

ไดท่ี้เก่ียวกบัการวจิยัทางคลินิก 

  ตัวอย่าง:  วเิคราะหข์อ้มลู และตดัสินใจวา่จะดาํเนินการต่อ/ 

หรือไม่ไปต่อ หลงัจากวิเคราะหข์อ้มลูระยะท่ี 1 แลว้  
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3.6 อธิบายขอ้กาํหนดการรายงานความปลอดภยัก่อนและหลงัการอนมุตัิของหน่วยงานกาํกบัดแูล 

A1. ระบุ ถึงความแตกตา่งระหวา่งขอ้กาํหนดการ

รายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคส์าํหรบัการใชใ้น

การศกึษา การอนมุตัิ ก่อนและหลงัการขาย  

A2. ทาํความเข้าใจในขอ้กาํหนดการจดัทาํรายงาน    

สาํหรบัเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคป์ระเภทต่างๆ 

 

B1. ประเมินการเกิดขึน้และการประสานงานของผูว้ิจยั

ในการจาํแนกเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคร์ะหวา่ง

ดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

B2. จัดทาํและนําส่งรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ตาม    

ขอ้กาํหนดและเวลาท่ีกาํหนด 

 

C1. ระบุ และ แปล ขอ้มลูความปลอดภยั ( เช่น

สญัญาณเตือนภยั หรือขอ้มลูจากระบบเฝา้ระวงั)  

C2. ให้ความเหน็ และการฝึกสอนบคุคลอ่ืนเพ่ือให้

เปรียบเทียบและแสดงความแตกต่างขอ้กาํหนดการรายงาน

ความปลอดภยั ซึ่งอาจแตกต่างกนัไปตามภมูิภาค  

C3.  พัฒนาและอาํนวยความสะดวก ในการดาํเนินงานตาม

แผนบรหิารความเส่ียงดา้นความปลอดภยั 

ตัวอย่าง: ระบเุหตกุารณไ์ม่พึงประสงคท่ี์ตรงตาม

เกณฑท่ี์จะระบวุา่ขัน้ “รา้ยแรง”  

ตัวอย่าง: ระบ ุจาํแนกชีแ้จง และเขา้รหสั เหตกุารณไ์ม่พึง

ประสงค ์ โดยใชเ้อกสารตน้ฉบบั และ พจนานกุรมการ

เขา้รหสัทีเหมาะสม  

ตัวอย่าง:  ทาํหนา้ท่ีเป็นตวัประสานงานทัง้ส่วนของประเด็นการ

รายงานความปลอดภยัทัง้ส่วนกอ่นและหลงัการอนมุตัิ  และ

รว่มมือกบัผูอ่ื้นในการตอบคาํถามจากหน่วยงานกาํกบัดแูลใน

ส่วนท่ีเก่ียวเน่ืองกบัการรายงานความปลอดภยั 

 
3.7    ประเมินปัญหาท่ีเกิดขึน้และผลกระทบของการขยายตวัทั่วโลกต่อการอนมุตัิและระเบียบขอ้บงัคบัของผลิตภณัฑท์างการแพทย ์  

A1. ตระหนักว่า กฎขอ้บงัคบัของประทศท่ีแตกต่างกนั

อาจมีผลต่อกระบวนการการอนมุตัิผลิตภณัฑ์

ทางการแพทย ์  

B1. เปรียบเทยีบขอ้บงัคบัในระดบัภมูภิาค และความแตกต่าง

ท่ีอาจส่งผลต่อการดาํเนินการหรือการทบทวนการอนมุตัิ

ของผลิตภณัฑท์างการแพทย ์  

C1. พัฒนาและใช้กลยุทธส์าํหรบัการดาํเนินการทดลอง

การวจิยัทางคลินิกใน หลากหลายภมูิภาค  

C2.  พัฒนา และใช้กลยุทธร์ะดบัโลก เพ่ือเพ่ิม

ประสิทธิภาพการทบทวนและการอนมุตัิท่ีจาํเป็นใน

การใชง้านทางการตลาด  

C3.  วิเคราะห ์ทรพัยากรท่ีจาํเป็นในการใหไ้ดร้บัการอนมุตัิ

ผลิตภณัฑท์างการแพทยใ์นหลายๆประเทศ  
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ตัวอย่าง: ตระหนกัถึงวา่  GCP  จะตอ้งไดร้บัเกียรติใน

การทดลองแบบหลายสถานท่ี แต่ขอ้บงัคบัระดบัชาติ

อ่ืนๆอาจแตกตา่งกนัไป  

 

ตัวอย่าง: เมื่อทาํการศกึษาในประเทศญ่ีปุ่ น ใหใ้ชก้ลยทุธท่ี์

เหมาะสมในการรวมจาํนวนชาวญ่ีปุ่ นท่ีถกูตอ้งเป็นส่วน

หน่ึงของประชากรในการศกึษาของท่าน ตามท่ีกาํหนดโดย

หน่วยงานกาํกบัดแูลของญ่ีปุ่ น . 

ตัวอย่าง:  รบัรูว้า่การบงัคบัใชก้ฎระเบียบขอ้บงัคบั ในประเทศ

หน่ึงอาจจะจาํเป็นตอ้งใชท้รพัยากร มากกวา่กรณีท่ีคลา้ยคลงึ

กนัในสหรฐัอเมรกิาอย่างมาก และมีทางเลือกในการแกไ้ข

ปัญหาท่ีหลากหลาย เพ่ือจดัการกบัอปุสรรค ในการไดร้บัอนมุตัิ

ผลิตภณัฑท์างการแพทย ์ดว้ยกลยทุธท่ี์สอดคลอ้งกบัความพยา

ยาทในการประสานงานเป็นหน่ึงเดียวระหว่างประเทศ  ( เช่น 

, ICH, EU. WHO). 

 
 

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

หลงัการจาํหน่าย และการเฝา้ระวงั ติดตามความปลอดภยัจากการใชย้า ) และการจดัการผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั  
 

 
4.1 อธิบายไดว้่า การออกแบบ วตัถปุระสงค ์และการดาํเนินงาน ของการศกึษาทางคลินิกวา่สอดคลอ้งกบัเป้าหมายของการพฒันา Intervention ใหม่ ๆ หรือไม่   

A1. ระบุ ความเชื่อมโยงระหวา่งการพฒันา

Intervention ใหม่ กบัเป้าหมายและการ

ออกแบบของโครงวิจยัท่ีมีความสมัพนัธไ์ด ้โดย

การอ่านและทาํความเขา้ใจในโครงรา่งการวิจยั

ทางคลินิก  

B1. ทบทวน และแสดงความคดิเหน็  เก่ียวกบัโครงรา่งการ

วิจยัเพ่ือใหม้ั่นใจวา่ มีความเชื่อมโยงกนั ระหวา่ง

วตัถปุระสงคข์องการพฒันา Intervention ใหม่ กบั

เป้าหมาย และการออกแบบนัน้ถกูตอ้งแม่นยาํ  

B2. ใหข้อ้มลูและความคิดแนวเชิงรุก และเชิงโตต้อบในการ

ออกแบบโครงการวิจยั 

C1. ออกแบบ โครงร่างการวจิยัทางคลินิกไดด้ว้ยตนเอง และ

มั่นใจว่า มคีวามเชื่อมโยงกนัระหว่างเป้าหมายของการ

พฒันา Intervention ใหม่ และเป้าหมายของการท่ีถกูตอ้ง 

C2.  การฝึกอบรม การกาํกับดูแล และการสอนงานนักวจิยั

รุน่ใหม่ ในการออกแบบโครงรา่งการวจิยั 

  ตัวอย่าง:  ระบวุิธีการศกึษาโครงรา่งการวิจยั เพ่ือ

หลีกเล่ียงอคติในการคดัเลือกในการวจิยัทางคลินิก เพ่ือให้

ผลลพัธม์ีความน่าเชื่อถือและถกูตอ้ง 

 

ตัวอย่าง:  ทบทวนและแสดงความคดิเห็นท่ีมีสาระสาํคญั

สาํหรบัโครงรา่งการวิจยัทางคลินิก ในชว่งระหว่างการรเิริ่มการ

พฒันาโครงการวจิยั 

ตัวอย่าง:  สามารถการออกแบบการวจิยัทางคลินิกไดด้ว้ย

ตนเอง ตามกฎระเบียบท่ีบงัคบัใช ้ ภายใตง้บประมาณท่ี

กาํหนด เพ่ือแสดงใหเ้ห็นถงึความปลอดภยั และ

ประสิทธิภาพท่ีเป็นกลาง  
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4.2 อธิบายบทบาท และหนา้ท่ีความรบัผิดชอบของทีมวจิยัทางคลินิก ตามท่ีกาํหนดในการปฏิบตักิารวจิยัทางคลินิกท่ีดี (GCP) 

A1. อธิบายหลกัการพืน้ฐานของ  GCP  

A2. อธิบายบทบาทของตนและคนอ่ืนๆในทีมวิจยัใน

สถานท่ีวิจยั ตามท่ีกาํหนดโดยสถาบนัหรือองคก์ร 

หน่วยงานท่ีกาํกบัดแูล และ มาตรฐาน GCP  

A3. เข้าใจหลกัการของการมอบหมายงาน และ

ขอบเขตของการปฏิบตัิงาน   

B1. อธิบายไดว้า่นาํหลกัการของ GCP มาใชใ้นการดาํเนินการ

วิจยัทางคลินิกอยา่งไร 

B2. อธิบาย บทบาทและหนา้ท่ีความรบัผิดชอบ ของ IRB  

และผูใ้หท้นุวิจยั ตามท่ีไดร้ะบใุน ระเบียบขอ้บงัคบัและ

มาตรฐาน GCP   

B3.  ปฏิบัติหนา้ท่ีเป็นไปตามตามมาตรฐาน  GCP   

C1. ดาํเนินการวจิยัทางคลินิกตามแนวทางของ GCP  

C2. ทบทวนและประเมินบทบาทหนา้ท่ีในทีมวิจยัทางคลินิก

ทัง้หมด 

C3. กาํกบัดแูล สมาชิกของ ทีมวจิยัทางคลินิก 

C4. ตรวจสอบการวิจยัทางคลินิก เพ่ือใหม้ั่นใจว่าสอดคลอ้งกบั

มาตรฐาน GCP  

ตัวอย่าง:  สามารถระบคุวามรบัผิดชอบในบทบาท

ของตนเองไดอ้ยา่งขดัเจน และอธิบายถงึขอ้จาํกดัของ

บทบาทของตนเองในการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

ตัวอย่าง: สามารถระบแุละรายงานสถานการณ ์เมื่อสมาชกิของ

ทีมวิจยัทางคลินิกไม่สามารถปฏิบตัิหนา้ท่ีตามความรบัผิดชอบ

ได ้และสามารถประสานกบัผูท่ี้มหีนา้ท่ีใหก้ารสนบัสนนุ  ได้

อย่างถกูตอ้ง 

ตัวอย่าง:  รวบรวมทีม กาํกบัดแูล และจดัการทีมวิจยัท่ีทาํ

การวจิยัทางคลินิกหลายโครงการวิจยัได ้

 
4.3 ประเมินการออกแบบโครงการวิจยั การดาํเนินการ และบนัทึกเอกสาร ของการวิจยัทางคลินิก ใหเ้ป็นตามแนวทางการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกท่ีดี (GCP)   

A1. หลงัจากการฝึกอบรมแลว้ สามารถ อธิบายว่า 

การออกแบบโครงรา่งการวิจยั กระบวนการ

ปฏิบตัิระหว่างการดาํเนินการศกึษาการวจิยั และ

วิธีการรวบรวมขอ้มลูท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยั 

สอดคลอ้งกบั แนวทางการปฏิบตัิงานวิจยัท่ีดี 

(ICH GCP)อยา่งไร 

B1. ดาํเนินการวิจยัตามโครงรา่งการวจิยัไดอ้ยา่งสมบรูณ ์และ

ดาํเนินตามขอ้กาํหนด ICH GCP ทัง้ในขัน้ตอนการวจิยั 

และการรวบรวมขอ้มลู โดยมีการกาํกบัดแูลเพียงเล็กนอ้ย 

C1. ม่ันใจไดว้า่ การดาํเนินการศกึษาวจิยัทางคลินิก เป็นไป

ตามแนวทางการปฏิบตัิวิจยัทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) 

C2. แก้ไขปัญหาการไม่สอดคลอ้งกบัมาตรฐานท่ีเกิดขึน้ระหวา่ง

การดาํเนินการการวิจยัทางคลินิกอย่างเหมาะสม  

C3. ตรวจสอบให้แน่ใจว่า บคุลากรท่ีดาํเนินการวิจยันัน้ไดร้บั

การฝึกอบรมอยา่งเหมาะสม  
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ตัวอย่าง:  อธิบายหลกัการท่ีระบอุยู่ในคาํประกาศ

ของเฮลซิงกิ  (Declaration of Helsinki) และนาํมาใช้

ในการดาํเนินการวิจยัทางคลินิกทางคลินิกอย่างไร 

เพ่ือใหม้ั่นใจว่า การวจิยัดาํเนินการโดยรกัษา

มาตรฐานทางจรยิธรรมและคณุภาพ 

ตัวอย่าง:  สามารถนาํทีมงานท่ีกาํลงัสรา้งและรวบรวมขอ้มลูใน

โครงการวิจยัทางคลินิก โดยมั่นใจว่าดาํเนินงาน การรายงาน 

และการบนัทึกรายงานการวิจยั ทีกาํลงัเกิดขึน้เป็นท่ียอมรบัใน

ระดบัสากล    

 

ตัวอย่าง:  ประเมินและตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารปฏิบตัิตาม 

ICH GCP ตลอดระยะเวลาของการศกึษาวิจยัทางคลินิก รวมถึง

ใหค้าํปรกึษา และฝึกอบรมบคุลากรในหลกัการดา้นจรยิธรรมและ

คณุภาพ ระหว่างการดาํเนินการศกึษาวจิยัทางคลินิกอย่าง

เหมาะสม 

 
4.4 เปรียบเทียบ และประเมินความแตกตา่งดา้น กฎระเบียบและแนวทางปฏิบตัิ ของหน่วยงานกาํกบัดแูลระดบัสากลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

A1. อธิบายถงึบทบาทของหน่วยงานกาํกบัดแูล

ระดบัสากลในการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

A2. ระบุ หน่วยงานกาํกบัดแูลระดบัสากลตา่งๆ และ

กฎระเบียบเฉพาะของแต่ละประเทศ  

A3. รับรู้ถึง ความแตกตา่งดา้นกฎระเบียบสากล

ของ ยา  ชวีวตัถ ุ และอปุกรณท์างการแพทย ์ 

B1.  ช่วยระบถุึงกฎระเบียบของประเทศตา่งๆ ท่ีใชร้ะหวา่ง

การดาํเนินการวจิยัทางคลินิก   

B2.  ใช้กระบวนการและขัน้ตอนท่ีเป็นปัจจบุนั ในการยื่นขอ

อนมุตัิการวิจยัทางคลินิก จากหน่วยงานกาํกบัดแูลระดบั

สากล  

C1. สร้าง กระบวนการและขัน้ตอนเพ่ือประเมินความเป็นไป

ไดข้องโครงการวจิยั สาํหรบัการศกึษาระดบัสากล 

C2. ระบุข้อกาํหนด และกรอบระยะเวลา ในการยื่นขอ

อนมุตัโิครงการวจิยัจากหน่วยงานกาํกบัดแูล  

C3. ให้คาํปรึกษา และให้ความรู้แก่  บคุคลากรอ่ืนๆเก่ียวกบั

กฎระเบียบ    ในระดบัสากล ในการหาสถานท่ีวจิยัท่ี

เหมาะสม การเริม่และดาํเนินการวิจยั 

  

ตัวอย่าง:  ระบคุวามแตกตา่งระหว่างกฎระเบียบ 

และแนวทางปฏิบตัิในการพฒันาและการวางตลาด

ของผลิตภณัฑท์างการแพทยท่ี์ใชใ้นการวิจยั ของ

สหรฐัอเมรกิา และยโุรป  

ตัวอย่าง:  ใชค้วามรูท่ี้เก่ียวกบักฎระเบียบทัง้ของทอ้งถิ่น และ

สากล ในการทาํการศกึษาความเป็นไปไดข้องโครงการวิจยั 

(Feasibility studies) เบือ้งตน้ สาํหรบัดาํเนินการวิจยัทางคลินิก

แบบพหสุถาบนัทั่วโลก  

ตัวอย่าง:  สามารถสรา้ง workflow ของการยื่นขออนมุตัิ

โครงการวิจยัท่ีจะเกิดขึน้ในอนาคต รวมถงึการเปิดเผยขอ้มลู 

และการส่งส่ิงส่งตรวจในการวจิยัทางคลินิกแบบพหสุถาบนั

ในหลายประเทศทั่วโลก ไดอ้ยา่งเหมาะสมใกลเ้คียงความ

เป็นจรงิ 
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4.5 อธิบายการควบคมุ การจดัเก็บ และการจา่ยผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยัอยา่งเหมาะสม 

A1. เข้าใจวา่ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยันัน้ จะตอ้งมี

วิธีการควบคมุ การจดัเก็บ และการเบิกจ่ายท่ี

เฉพาะเจาะจง  

A2. ระบุ และปฏิบัติตามมาตรฐานการปฏิบตัิงาน 

(SOP) ในการควบคมุ จดัเก็บ และการเบิกจ่าย

ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั ท่ีกาํหนดไวไ้ด ้

B1. อธิบาย ขัน้ตอนและองคป์ระกอบเฉพาะสาํหรบัการ

ควบคมุ การจดัเก็บ และการเบิกจ่าย ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการ

วิจยั  

B2. ระบุการเบ่ียงเบนในกระบวนการ การจดัการผลิตภณัฑท่ี์ใช้

ในการวิจยั  รวมถงึสามารถรายงาน และแกไ้ขปัญหาท่ี

เกิดขึน้ได ้ 

C1. ร่าง SOPs  ท่ีรวมถึงขัน้ตอนในการควบคมุ จดัเก็บ และ

เบิกจา่ย ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั สาํหรบัการวจิยันัน้ๆ 

C2. เขียนแผนการแก้ไขและป้องกนั (CAPA)  เมื่อตรวจพบ

ประเด็นปัญหา ในการจดัการยาท่ีใชใ้นการวิจยั เพ่ือป้องกนั

การเกิดการเบ่ียงเบนซํา้อีก 

ตัวอย่าง: สามารถปฏิบตัติาม SOP ในการรบั การ

จดัเก็บ และการใช ้ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั ณ สถานท่ี

ท่ีทาํการวิจยัทางคลินิก  

 

ตัวอย่าง:  เมื่อเกิดสถานการณต์า่งๆ ท่ีส่งผลกบัผลิตภณัฑท่ี์ใช้

ในการวิจยั สามารถรกัษาสภาวะการจดัเก็บ ความปลอดภยั 

การควบคมุบญัชียา และปรมิาณรบัจ่าย (การสั่ง การรบั การทาํ

รายการ การกาํจดั และการถา่ยโอน) ไดอ้ย่างเหมาะสมเพ่ือให้

มั่นใจว่า มีผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั อยา่งเพียงพอและ

ปลอดภยั ต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัทางคลินิก   

ตัวอย่าง:  ดาํเนินการตรวจสอบ เขียน CAPAs และปรบัเปล่ียน 

SOPs สาํหรบัการบรหิารจดัการผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นงานวิจยั ให้

เป็นไปตามกฎระเบียบของ FDA และ GCPs 

 

 
4.6   จาํแนกประเภทของเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ซึง่อาจเกดิขึน้ระหว่างการวิจยัทางคลินิก และอธิบายกระบวนการระบเุหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์และขอ้กาํหนดในการรายงานต่อ IRBs/IECs 

ผูใ้หท้นุวิจยั และหน่วยงานกาํกบัดแูล 

A1. ทราบถึง ความแตกตา่งของเหตกุารณไ์ม่พึง

ประสงคป์ระเภทต่างๆ  

A2. ทราบเมื่อมีเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง

เกิดขึน้  (SAE)  ในระหวา่งการดาํเนินการวจิยั

ทางคลินิก และสามารถรายงานเหตกุารนัน้

ภายในกรอบเวลาท่ีเหมาะสมตามกฎระเบียบ

ขอ้บงัคบั 

B1. จาํแนกกรอบระยะเวลา และขอ้กาํหนดในการรายงาน 

SAE และ เหตกุารณท่ี์สงสยัวา่จะเป็นเหตกุารณไ์ม่พึง

ประสงคท่ี์รา้ยแรงและไม่คาดคดิ (SUSAR) ตามแนว

ปฏิบตัิสากลต่างๆ (เช่น , FDA, EMA, ICH, etc.) 

B2. ดาํเนินการในการจดัทาํรายงาน  SAE  ไปยงัหน่วยงาน

ต่างๆ (ผูใ้หท้นุวจิยั  หน่วยงานกาํกบัดแูล  IRB/IEC) ตาม

บทบาทของผูน้ัน้ (เช่น ผูว้ิจยั CRA และผูใ้หท้นุวิจยั)  

C1. วิเคราะหข์อ้กาํหนดการรายงาน  SUSAR ของหน่วยงาน 

ต่างๆ และใหค้าํแนะนําใหม่ๆ เพ่ือปรบัปรุงขัน้ตอนการ

รายงาน SUSAR ของโครงการวจิยั ใหส้อดคลอ้งกบั

ขอ้กาํหนดในการรายงานทัง้หมด 
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ตัวอย่าง:  สามารถจดัประเภทของเหตกุารณไ์ม่พึง

ประสงคจ์ากกรณีตวัอยา่ง (AE, SAE, Serious และ 

Unexpected AE, Adverse Drug Reaction, etc.) 

ไดอ้ย่างถกูตอ้งแม่นยาํ 

ตัวอย่าง:  สามารถตระหนกัถงึ SAE ท่ีเกิดขึน้ และรายงานไป

ยงัหน่วยงานต่างๆ ภายในกรอบระยะเวลาท่ีเหมาะสม ใน

ระหว่างการดาํเนินการวิจยัทางคลินิก 

ตัวอย่าง:  สามารถตรวจสอบผลกระทบของการมี

ขอ้กาํหนดเร่ืองระยะเวลาการรายงาน SUSAR  ท่ีไม่

สอดคลอ้งกนั ในการวิจยัทางคลินิกท่ีดาํเนินการในหลาย

ประเทศทั่วโลก และสามารถเขียน SOP ใหมเ่พ่ือบรหิาร

จดัการการรายงานขององคก์รใหท้นัเวลาได ้

 
4.7   อธิบายถงึกฎระเบียบและแนวทางปฏิบตัิสากลท่ีทาํใหม้ั่นใจไดว้่า ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัจะไดร้บัการปกป้อง และมคีวามเป็นส่วนตวัในระหว่างเขา้รว่มการวิจยัทางคลินิก   

A1.  เข้าใจวา่ผูเ้ขา้รว่มการวจิยัจะไดร้บัการปกป้อง 

และมีความเป็นส่วนตวั โดยมีกฎระเบียบและ

แนวทางปฏิบตัิสากลกาํกบั ในระหว่างดาํเนินการ

วิจยัทางคลินิก 

 

A2. ระบุขอ้กาํหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัการปกป้องและ

รกัษาความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

B1. นํามาตรการปกป้อง และรกัษาความเป็น

ส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั มาใชใ้นการ

ดาํเนินการวจิยัไดอ้ย่างเหมาะสม 

B2. รายงานสถานการณ ์เมื่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอาจตอ้งการการ

ปกป้องและรกัษาความเป็นส่วนตวั  

B3. ตระหนักถึงขอ้กาํหนดกฎระเบียบเก่ียวกบัมาตรการ

ปกป้อง และรกัษาความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวจิยั 

ในระดบัสากล และในระดบัทอ้งถิ่น ท่ีแตกตา่งกนัไปในแต่

ละประเทศ 

C1. สร้างกลยุทธใ์นการปกป้องและรกัษาความเป็นส่วนตวั

ของผูเ้ขา้รว่มการวจิยั ในการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก

ได ้

C2. ประเมินความเหมาะสมของกลยทุธใ์นการปกป้องและ

รกัษาความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

C3. พัฒนากลยุทธใ์นการวจิยัระดบัสากล ตามกฎระเบียบ

สากลและทอ้งถิ่น ในการปกป้องและรกัษาความเป็น

ส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและนํากลยุทธน้ั์นมาปฏิบตั ิ

 

ตัวอย่าง:   อธิบายมาตรการ กฎระเบียบ แนวปฏิบตัิ

ระดบัโลก ระดบัประเทศ และระดบัทอ้งถิ่น ในการ

ปกป้องผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และการรกัษาความเป็น

ส่วนตวั  

  

 

ตัวอย่าง:  อธิบายกจิกรรมการวจิยั และสามารถระบส่ิุงท่ีตอ้ง

ปฏิบตัิเพ่ือปกป้อง และรกัษาความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการ

วิจยั ใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดของหน่วยงานท่ีกาํกบัดแูล

กฎระเบียบขอ้บงัคบัของแต่ละประเทศ (เช่น CFR (FDA, US), 

EU directive and regulation (EMA, EU), J-GCP (PMDA, 

Japan), C-GCP (CFDA, China) รวมทัง้แนวปฏิบตัิการรกัษา

ความเป็นส่วนตวั ของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

ตัวอย่าง:  วางแผนการวิจยัทางคลินิกใหม่ โดยเปรียบเทียบ 

ลกัษณะโครงสรา้งของสถานพยาบาล ประเพณีปฏิบตัิ และความ

เป็นชาติพนัธุ ์ทัง้ในระดบัทอ้งถิ่น ระดบัชาติ และระดบัสากล  ซึ่ง

อาจมีผลกระทบกบัการปกป้องและรกัษาความเป็นส่วนตวัของ

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
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4.8 อธิบายถึงบทบาทและกระบวนการในการกาํกบัดแูลการวจิยัทางคลินิก (Monitoring) 

A1. ตระหนักและเข้าใจถึงเหตผุลในการกาํกบัดแูล

การวจิยัทางคลินิก และกฎระเบียบรวมถงึ

แนวทางของ ICH ท่ีเหมาะสมท่ีนาํมาใช ้

A2. ปฏิบัติตามแผนการกาํกบัดแูล (Monitoring Plan)

และSOP ท่ีเก่ียวขอ้ง   

A3. สามารถ Monitor ตาม Monitoring Plan ภายใต้

การดแูลและแนะนาํ และแจง้ใหผู้อ่ื้นทราบเมื่อ

ตอ้งเผชญิกบัปัญหาท่ีไมม่ีรายละเอียดใน 

Monitoring Plan 

 

B1. ดาํเนินการกาํกบัดแูลการวจิยั (Monitoring) ตาม

แผนการกาํกบัดแูลงานวจิยั อยา่งสมบรูณ ์  

B2.  ระบุ ปัญหาซบัซอ้นท่ีพบจากการกาํกบัดแูล ภายใตก้าร

ดแูลหรือใหค้าํแนะนาํนอ้ยท่ีสดุ 

B3.  ให้คาํแนะนาํแก่ผูอ่ื้นเพือ่แก้ไข  ปัญหาซบัซือ้ท่ีระดบัง่าย

และปานกลาง    

C1. เป็นผู้นํา ในการกาํกบัดแูล (Monitoring) โดยการให้

ความเห็นคาํปรกึษาแก่ผูอ่ื้น ในการวางแผน และการ

ดาํเนินการกาํกบัดแูล (Monitoring) 

C2. ดูแลการสร้างและวางแผนการร่าง Monitoring Plan 

จาํเพาะกบังานวิจยั เพ่ือใหม้ั่นใจว่าสามารถ ทรพัยากรให้

เพียงพอเพ่ือใหแ้น่ใจว่ามีการทบทวนขอ้มลูในเวลาท่ี

เหมาะสม ในขณะท่ียงัคงรกัษามาตรฐานท่ีกาํหนดไว้

สาํหรบัความปลอดภยัของผูร้ว่มโครงการวิจยัและความ

สมบรูณข์องขอ้มลู  

ตัวอย่าง:  เขา้รว่มในการตรวจสอบการวจิยั (QA Audit) 

ของโครงการวจิยั เพ่ือเตรียมการสาํหรบัการกาํกบัดแูล

การวจิยั (Monitoring visit) ของ CRO   

 

ตัวอย่าง:  ใชแ้นวทางความเส่ียงท่ีคาดหวงัไวใ้นอนาคต (Risk 

based approaches) เพ่ือใหม้ั่นใจวา่ขอ้มลูมีคณุภาพ และตอบ

คาํถามจากการ Monitor ไดอ้ยา่งรวดเรว็และแม่นยาํ  

 

ตัวอย่าง:  รา่ง Monitoring Plan  เป็นผูน้าํ ใหค้าํแนะนาํและให้

แนวทาง  เพ่ือใหม้ั่นใจว่ากิจกรรมกาํกบัดแูล (Monitoring) 

ตลอดจนขัน้ตอนการทาํงานเป็นไปตามขอ้กาํหนด และ “พรอ้ม

สาํหรบัการตรวจสอบ” 
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4.9 อธิบายถึงบทบาทและวตัถปุระสงคข์องตรวจสอบการวจิยัทางคลินิก 

A1. อธิบาย ถึงขัน้ตอนท่ีตอ้งเตรียมสาํหรบัการ

ตรวจสอบ / การตรวจการณ ์ 

A2. ระบุชื่อ  องคก์รท่ีมีอาํนาจหนา้ท่ีในการ

ดาํเนินการตรวจสอบ  

A3. ชีบ้่ง และอธิบาย กฎระเบียบท่ีเก่ียวกบัการ

ตรวจสอบ (Audits) และการตรวจตรา 

(Inspections) 

B1. แบ่งแยกระหว่างขอบเขตของการตรวจสอบท่ีดาํเนินการ

โดย ผูใ้หท้นุวิจยั IRB และหน่วยงานกาํกบัดแูล  

B2. ระบุ องคป์ระกอบของการวจิยัท่ีจะถกูตรวจสอบ ระหวา่ง

การดาํเนินการตรวจสอบการวิจยัทางคลินิก  

B3.  แยก ความแตกต่างระหวา่งการตรวจสอบแบบปกติ 

(Routine) และการตรวจสอแบบมีสาเหตจุาํเพาะ (for-

cause audits) และการตรวจตรา (Inspection) 

 

 

C1. กาํกับดูแลการจดัเตรียมการสาํหรบัการตรวจสอบ 

การตรวจตรา ท่ีดาํเนินการโดยผูใ้ชท้นุการวจิยั หรือ 

หน่วยงานกาํกบัดแูล  

C2. พัฒนา นโยบาย และ SOPs  เพ่ือตอบสนองต่อผลจากการ

ตรวจสอบ / การตรวจตรา 

ตัวอย่าง:  สามารถช่วยเตรียมการสาํหรบัการตรวจสอบ

การวจิยัทางคลินิก  และเขา้ใจบทบาทของทีมงานใน

ระหว่างการตรวจสอบ 

. 

ตัวอย่าง: สามารถจาํแนกประเภท และหมวดหมู่ของขอ้มลู

เฉพาะ และแหล่งท่ีมาของขอ้มลู จากโครงรา่งการวิจยัทาง

คลินิก เมื่อผูต้รวจสอบ และ ผูต้รวจตราตอ้งการ 

 

ตัวอย่าง:   เมื่อไดร้ายงานการตรวจสอบ สามารถรา่งแผน 

CAPA  จากผลการตรวจสอบ และการตรวจตรา และสามารถรา่ง 

SOPs ท่ีเหมาะสม เพ่ือแกไ้ขผลการตรวจสอบได ้
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4.10 อธิบายวธีิการต่าง ๆ ท่ีระบแุละจดัการประเด็นดา้นความปลอดภยัในการวจิยัทางคลินิก  

A1. เข้าใจวา่ ความปลอดภยัเป็นประเด็นหลกัในการ

ทาํการวิจยัทางคลินิก และหากเกิดการขาดการ

กาํกบัดแูลดา้นความปลอดภยัอาจเป็นอนัตรายต่อ

ผูเ้ขา้รว่มไดใ้นหลายรูปแบบ  

A2. ตระหนักถึงเคร่ืองมือ และกระบวนการใน

การวจิยัทางคลินิก ท่ีดาํเนินการเพ่ือปกป้อง

ผูเ้ขา้รว่มวจิยั  

A3.  จดจาํไดว้่า จะตอ้งรายงานกิจกรรมท่ีน่าสงสยั

หรือเหตกุารณท่ี์อาจส่งผลต่อความปลอดภยั  

B1. ดาํเนินการรายงานความปลอดภยัภายในระยะเวลาท่ี

กาํหนดผ่านช่องทางการรายงานท่ีเหมาะสม  

B2. จาํแนกประเด็นดา้นความปลอดภยัและรายงานไปยงั

หน่วยงานกาํกบัดแูลและ IRBs 

B3. ปฏิบัติตามแนวทางและขอ้กาํหนดระหว่างประเทศใน

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

B4. เชื่อมโยงประเด็นดา้นความปลอดภยั กบัแผนการเฝา้ระวงั 

ติดตามความปลอดภยัจากการใชย้า 

(Pharmacovigilance plan) และแผนการกาํกบัดแูล 

(Monitoring plan) 

 

C1. การคาดการณ ์ประเด็นดา้นความปลอดภยัท่ีอาจเกดิขึน้

ระหว่างการดาํเนินการวิจยัทางคลินิก 

C2. จัดทาํมาตรการเพ่ือลดความเส่ียง 

C3. วิจารณแ์ละปรับปรุงแผนการเฝา้ระวงั ตดิตามความ

ปลอดภยัจากการใชย้า (Pharmacovigilance plan) และ

แผนการกาํกบัดแูล (Monitoring plan) 

C4. แนะนําและจัดอบรมด้านความปลอดภยัใหแ้ก่ทีมวิจยั  

ตัวอย่าง: ระบปุระเด็นปัญหาดา้นความปลอดภยั การ

ลดความเส่ียง และแผนงานสาํหรบัผูป่้วยโรคเบาหวาน

ซึ่งตอ้งอดอาหารเพ่ือเขา้รบัรว่มโครงการวิจยัระยะ

เวลานานได ้

 

ตัวอย่าง:  สามารถรา่ง  SOPs  เพ่ือจดัการดา้นความปลอดภยั

ในสถานท่ีวิจยัทางคลินิก และการตรวจจบั และการรายงาน

เหตกุารณอ์นัไม่พึงประสงคไ์ด ้   

 

ตัวอย่าง: พฒันาแผน  CAPA  และจดัการการอบรมพนกังาน

เพ่ือใหส้ามารถติดตามเร่ืองเหตกุารณอ์นัไม่พึงประสงคท่ี์ไม่ได้

รายงาน  
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ขอบเขตท่ี 5:   การบรหิารจดัการโครงการวิจยัและสถานท่ีวจิยั : ครอบคลมุเนือ้หาท่ีจาํเป็นในระดบัของสถานท่ีวิจยัเพ่ือดาํเนินการศกึษาวิจยั  ( ทัง้ดา้นการเงินและดา้นบคุลากร) รวมถึงเร่ือง

สถานท่ีและการดาํเนินการวิจยั ( แต่ไม่รวมถงึกฎระเบียบ / แนวทางปฏิบตั ิGCP  ) 

 
5.1 อธิบายถึงวิธีการท่ีใชใ้นการตดัสินใจเก่ียวกบัเร่ืองการใหท้นุวจิยั การกาํกบัดแูล หรือมีส่วนรว่มในการวจิยัทางคลินิก  

A1. แสดงให้เหน็ถงึความเขา้ใจเบือ้งตน้เก่ียวกบั

ตวักาํหนดพืน้ฐานของกระบวนการคดัเลือก

โครงการวิจยัใหม่ท่ีสถานท่ีวจิยั    

A2. มีความเข้าใจในวตัถปุระสงคข์องการ

เยี่ยมชมแบบล่วงหนา้เพ่ือประเมนิสถานท่ี

วิจยั (pre-site evaluation visits) 

A3. เขา้ร่วมกิจกรรมการเยี่ยมชมสถานท่ีวิจยั

ล่วงหนา้ แบบเสมือนจรงิผ่านระบบออนไลน ์

หรือแบบเยี่ยมชมสถานท่ีจรงิ  

B1.  สามารถให้ขอ้มลูและคาํแนะนาํในกระบวนการ

คดัเลือกโครงการวิจยั  รวมถงึความสามารถในการ

ประเมินความเป็นไปไดท้ัง้ดา้นการเงินและดา้นการ 

จดัการส่ิงท่ีตอ้งใชใ้นการศกึษาวจิยัทัง้หมดในสถานท่ี

วิจยั 

B2.  ช่วยในการประสานงานและดาํเนินการเยี่ยมชม

สถานท่ีแบบล่วงหนา้ 

B3.   ช่วยประมาณการณ์งบประมาณการสาํหรบั

งานวจิยัท่ีเป็นไปได ้

 

 

C1. ขีแ้นะ การเลือกการทาํวจิยั ทัง้ในระดบัโปรแกรมหรือใน

ระดบัสถาบนั  

C2.  ให้เหตุผลในการ การตดัสินใจการเลือกการทาํวิจยั 

รวมถงึการกาํหนดความมีเหตผุลและคณุค่าทาง

วิทยาศาสตร:์ อตัราความเส่ียงตอ่ผลประโยชนท่ี์ได ้และ

ความเป็นไปไดใ้นการดาํเนินงาน (ทัง้ดา้นตรรกวิทยาและ

การเงิน)  

C3. เป็นผู้นําในการเจรจา การสรา้งเคร่ืองมือ การกาํหนดให้

แนวทางดา้นเอกสาร และนโยบาย เพ่ือใชช้ีน้าํใน

กระบวนการการตดัสินใจในการคดัเลือกและเขา้รว่มในการ

วิจยั  

ตัวอย่าง:  เมื่อไดร้บัโครงรา่งการวิจยัใหม่ท่ีอาจมี

ความเป็นไปได ้ มีความเขา้ใจถึงส่ิงท่ีตอ้งมีท่ี

เก่ียวขอ้งกบัการวิจยั เพ่ือใหส้ามารถดาํเนินการ

ศกึษาวจิยัท่ีสถานท่ีวิจยัได ้รวมถงึมีกลุ่ม

ประชากรเป้าหมายของการศกึษาวิจยั  

ตัวอย่าง:  สามารถตอบแบบประเมินความเป็นไปไดส้าํหรบั

การทาํวิจยัท่ีน่าจะเป็นไปได ้รวมถึงประมาณการณ์งบประมาณ

เบือ้งตน้ ได ้

 

ตัวอย่าง:  สามารถสรา้งเคร่ืองมอืในการศกึษาความเป็นไปไดท่ี้

สามารถใชใ้นหลายสาขา และประเมินผลความเป็นไปได้

ของการทาํวจิยัเพ่ือใหค้าํแนะนาํได ้  
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5.2   พฒันา และจดัการเร่ืองประสิทธิผลในการหนา้ท่ีและการปฏิบตัิงาน และการจดัการดา้นทรพัยากรบคุคลท่ีจาํเป็น ในการศกึษาวิจยัทางคลินิก 

A1. ระบุ  ส่วนประกอบของงบประมาณในการวิจยั

ทางคลินิก   

A2. ติดตามงานของคู่คา้ภายนอก  

B1. วิจารณ ์และแนะนาํการเพ่ือปรบัเปล่ียน รา่งแผนธุรกิจ 

งบประมาณ ระยะเวลา การกาํหนดการจดัจา้งภายนอก 

และจาํนวน / ประเภทของบคุลากรท่ีจาํเป็นเพ่ือดาํเนินการ

วิจยัทางคลินิก  

B2. ติดตามกิจกรรมสาํคญัของโครงการวิจยั (ทัง้ดา้น

คลินิก และดา้นการเงิน ) และระบุแนวโนม้หรือความ

เส่ียงท่ีอาจมใีนระหวา่งการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

B3. จัดการและดาํเนินการ จดัจา้งภายนอก และสรุป

รายงาน ( การประมลู การจดัทาํเอกสารขอ้เสนอ การ

คดัเลือกผูข้าย ตวัชีว้ดั การจดัการทางการเงิน และ

รายงานสรุปผลดาํเนินการ) 

 

C1.  พัฒนา ติดตาม และจัดการกลยทุธท์างธุรกจิ  (เช่น

งบประมาณ ระยะเวลา แผนการจดัจา้งภายนอก,  และ/

หรือ ทรพัยากรบคุคล) เพ่ือทาํการดาํเนินการวจิยัทาง

คลินิก   

C2.  วิเคราะห ์แนวโน้ม และดาํเนินการตามแผนงานท่ีลด

ความเส่ียง หรือ ผลกระทบ 

C3. จัดการดา้นบคุลากรท่ีดีรบัมอบหมายใหท้าํงานในการวิจยั

ทางคลินิก   

C4.  เป็นผู้นํา กระบวนการคดัเลือกผูข้าย และกระบวนการการ

จดัการ 

ตัวอย่าง: สามารถจดัการการเขา้พบของผูร้ว่มวจิยั

ตามนดัหมายของโครงการวิจยั และส่งตรวจ

ตวัอยา่งทางหอ้งปฏิบตัิการ โดยใชใ้บคาํขอและ

หมายเลขบญัชีท่ีถกูตอ้งสาํหรบัโครงการวิจยันัน้  

และสามารถติดตามและกระทบยอดเอกสาร

เหล่านัน้ได ้

ตัวอย่าง สามารถวเิคราะหง์บประมาณการวจิยั เพ่ือใหแ้น่ใจวา่

ไดค้รอบคลมุความตอ้งการทัง้หมดของโครงรา่งการวิจยั 

 

ตัวอย่าง:  สามารถสรา้งการแกไ้ขงบประมาณในการวจิยั และ

กาํหนดลาํดบัของกิจกรรมสาํคญัเพ่ือ สะทอ้นใหเ้ห็นถงึ

ขอ้กาํหนดใหม่ สาํหรบัโครงรา่งการวิจยัท่ีมีการแกไ้ข และ

เพ่ือชีใ้หเ้ห็นถงึค่าใชจ้่ายท่ีอาจคาดไม่ถงึสาํหรบัการ

ดาํเนินงานการวจิยัทางคลินิก   
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5.3   อธิบายถงึแนวทางการจดัการและการอบรมเพ่ือลดความเส่ียง เพ่ือปรบัปรุงการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

A1. ระบุ กลไกท่ีใชใ้นการจดัการศกึษาวจิยั ท่ีจดัทาํ

ขึน้เพ่ือลดความเส่ียง   

A2. ทาํความเข้าใจว่าการประเมินความเส่ียงจะ

ดาํเนินการอยา่งไร  สาํหรบัการปฏิบตัิงานใน

การวจิยัทางคลินิกและความปลอดภยัของ

ผูป่้วย  

A3.  จัดเตรียม ขอ้มลูท่ีสาํคญั และ/หรือ การจดัทาํ

รายงานซึง่เก่ียวเน่ืองกบัแผนการจดัการบรหิาร

ความเส่ียง  

 

B1. ติดตาม ประสิทธิภาพของแผนการบรหิารคณุภาพ และ

แผนบรหิารความเส่ียง  

B2. ใช้ขั้นตอนการลดความเส่ียงตามท่ีระบใุนแผนงาน 

และ พัฒนากลยทุธเ์พ่ืออบรมใหค้วามรูแ้ก่บคุคลอ่ืน

เก่ียวกบัเนือ้หาและการประยกุตใ์ชก้ลยทุธน์ัน้ 

C1. กาํหนดตวับ่งชี ้ KPI  ท่ีสาํคญัสาํหรบัการวิจยัทางคลินิก และ

รวมเข้าไวใ้นแผนการจดัการคณุภาพและแผนความเส่ียงใน

การศกึษา  

C2. พัฒนาและส่งมอบโปรแกรมการฝึกอบรมและแผนการ

จดัการคณุภาพ และ การบรหิารความเส่ียง  

C3.  แปลความ  การประกนัคณุภาพของขอ้มลูภายในโดยยดึ

หลกั KPI และกลยทุธในการจดัการความเส่ียงตาม

แผนงาน CAPA   

ตัวอย่าง:  สามารถอธิบายถึงเหตผุลท่ีเป็นไปได ้ใน

กรณีท่ี KPI อาจไม่เป็นท่ียอมรบั ( เช่น 

อาสาสมคัรไม่ไดเ้ขา้รว่มการวจิยั ตามกรอบท่ี

กาํหนดไวใ้นโครงรา่งการวจิยั) และดาํเนินงานท่ี

อาจก่อความเส่ียงตํา่  . 

ตัวอย่าง: สามารถวเิคราะหร์ายงานและดาํเนินการตาม

ขัน้ตอนการลดความเส่ียงท่ีกาํหนดไว ้เมื่อมเีหตกุารณท่ี์

ทาํใหไ้ม่สามารถบรรล ุKPI ได ้

ตัวอย่าง: วิเคราะหแ์ละรายงานผลการตรวจสอบคณุภาพ      

นาํเสนอเป็นหวัขอ้อภิปรายหากลยทุธก์ารลดบรรเทา

ผลกระทบระหว่างการประชมุของเจา้หนา้ท่ี และ/หรือรวมไว้

เป็นส่วนหน่ึงของโปรแกรมการฝึกอบรมการจดัการคณุภาพ 

เพ่ือใหแ้น่ใจว่าพนกังานเขา้ใจวิธีท่ี QMS นาํไปใชก้บัการ

วิจยั ทางคลินิก 
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5.4   พฒันาและใชก้ลยทุธในการจดัการผูร้ว่มวจิยั การคงไว ้การปฏิบตัิตาม และการติดตามกิจกรรมของโครงการวจิยั 

A1. ระบุ อตัราการรบัผูร้ว่มวิจยัเขา้รว่มโครงการ 

และคงไวซ้ึง่ผูร้ว่มวิจยัตลอดระยะเวลาโครงการ 

ท่ีคาดการณไ์ว ้

A2. ระบุ และใชเ้คร่ืองมือ กลยทุธ ์และวิธี

กระบวนการสาํหรบัการดาํเนินการ และการ

ติดตามการรบัผูว้ิจยัเขา้รว่มโครงการ และการ

คงไวซ้ึง่ผูร้ว่มวิจยัตลอดระเวลาโครงการ 

A3. อธิบายขอ้กาํหนดกฎระเบียบต่างๆทัง้ในระดบั

ทอ้งถิ่นและระดบัสากล ท่ีส่งผลกระทบต่อการใช้

เคร่ืองมือในการรบัผูร้ว่มวิจยัเขา้โครงการ   

 

B1. แปลผลขอ้มลูการรบัผูว้จิยัเขา้รว่มโครงการ และการคงไว้

ซึ่งผูร้ว่มวิจยัตลอดระเวลาโครงการ เพ่ือปรบัปรุงหากมี

ความจาํเป็นตอ้งเปล่ียนแปลง  

B2. พัฒนาวธีิการขัน้พืน้ฐานท่ีใชใ้นการ ระบแุละการจดัทาํ

รายงานในการรบัผูว้ิจยัเขา้รว่มโครงการ และการคงไว้

ซึ่งผูร้ว่มวิจยัตลอดระเวลาโครงการ 

B3. ใช้กฎระเบียบในทอ้งถิ่นและในระดบัสากล ท่ีตอ้งใช้

วิธีการรบัผูร้ว่มวจิยัเขา้โครงการท่ีแตกตา่งกนั   

C1. สร้างสรรคก์ารแกปั้ญหาท่ีเหมาะกบัความทา้ทายในการรบั

และการคงไวซ้ึง่ผูร้ว่มวิจยัตลอดระยะเวลาโครงการ โดย

ผนวกกบัขอ้พิจารณาดา้นจรยิธรรมเป็นสาํคญั  

C2. นําเสนอ เคร่ืองมือในการรบัผูเ้ขา้รว่มวิจยัท่ีแตกต่างกนั

ตามขอ้กาํหนดทางกฎระเบียบของแต่ละภมูิภาค / ประเทศ  

ตัวอย่าง: สามารถระบเุอกสารและระบบท่ีใชเ้พ่ือ

ติดตามการรบัผูว้ิจยัเขา้รว่มโครงการ และการ

คงไวซ้ึง่ผูร้ว่มวิจยัตลอดระเวลาโครงการ 

ตัวอย่าง: สามารถสรา้งแผนการรบัผูร้ว่มวิจยัเขา้โครงการ ท่ี

ระบถุึงความจาํเป็นของประชากรท่ีศกึษาวจิยั เช่น อาย ุ 

เพศ  ระยะทาง และการจดัทาํใบปลิวสาํหรบัผูเ้ขา้รว่ม

โครงการ เพ่ือส่งขออนมุตัจิาก IRB  

ตัวอย่าง:   ในกรณีท่ีมีสถานการณเ์กิดขึน้กบัการศกึษาในคนท่ีไมม่ี

ประสบการณใ์นการรบัผูว้ิจยัเขา้รว่มโครงการ และการคงไวซ้ึ่งผู้

รว่มวจิยัตลอดระเวลาโครงการ ผูว้ิจยัสามารถสรา้งนวตักรรมใหมท่ี่

อิงตามหลกัฐาน ตอบสนองความตอ้งการของประชากรกลุ่มท่ี

เขา้ถงึไดย้าก / มีส่วนรว่มไดอ้ยา่งชดัเจน  แผนการแกไ้ขนีจ้ะรวมถงึ

แผนการตรวจสอบความสาํเรจ็ของกลยทุธนี์เ้ป็นประจาํสมํ่าเสมอ

ดว้ย  
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5.5 ระบ ุความรบัผิดชอบทางดา้นกฎหมาย ภาระหนา้ท่ี และ ความรบัผิดชอบอ่ืนๆ ซึ่งเก่ียวขอ้งในการจดัทาํการวจิยัทางคลินิก     

A1. จัดระเบียบและรักษาขอ้บงัคบัของงานวิจยั

และเอกสารการอนญุาต หรือ สญัญา สาํหรบั

การตรวจสอบการดาํเนินการวิจยัท่ีสอดคลอ้ง

กบักฎระเบียบและของสถาบนัท่ีเก่ียวขอ้ง  

A2. ทาํความเข้าใจ วตัถปุระสงคข์องเอกสารทาง

กฎหมายของงานวจิยั ซึง่รวมถึง สญัญา  

งบประมาณ  การชดเชยค่าความเสียหาย 

สญัญาการรกัษาความลบั การรายงานกรณี

ผลประโยชนท์บัซอ้น และการอนมุตัิของ IRB ใน

การใชส้ถานท่ีในการวิจยั ท่ีเป็นไปตามท่ีกาํหนด 

    

B1.  จัดระเบียบและดาํเนินการตามสญัญา ขอ้ตกลงในการ

ถ่ายโอนตวัอยา่งวิจยั งบประมาณ ขอ้ตกลงชดเชยความ

เสียหาย, สญัญาการรกัษาความลบั และรายงานกรณี 

ผลประโยชน ์ทบัซอ้น  

B2. พัฒนาและ/หรือปฏิบตัิตาม SOPs เพ่ือลดความ

เส่ียงทางกฎหมาย ในการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

C1. ตรวจสอบระบบและร่วมมือกบัหน่วยงานของสถาบนั

เพ่ือใหม้ั่นใจว่า ไดป้ฏิบตัิตามขอ้กาํหนดกฏระเบียบดา้น

จรยิธรรม ในการดาํเนินงานการวจิยัทางคลินิกในองคก์ร  

C2.  พัฒนา และ วิจารณ ์กลยทุธเ์พ่ือการลดความเส่ียง 

แผนปฏิบตัิท่ีเก่ียวขอ้ง และการแกไ้ขปัญหา 

C3.  เจรจาต่อรองในสญัญาทางกฎหมาย (รวมถงึ

งบประมาณ) ขอ้ตกลงการรกัษาความลบัของขอ้มลู และ

เอกสารเก่ียวกบัผลประโยชนท์บัซอ้น  

ตัวอย่าง:  เมื่อไดร้บัการรอ้งขอโดยผูว้จิยัเพ่ือใหร้บั 

ตวัอยา่งท่ีเก็บรกัษาในตูแ้ช่แข็งเพ่ือส่งต่อไปยงั 

ผูว้ิจยัอีกท่านในโครงการวิจยัในหอ้งปฏิบตัิการ  

นกัวิจยัในระดบัพืน้ฐานทราบท่ีจะขอคาํแนะนาํ

เพ่ิมเติมเพ่ือใหแ้น่ใจวา่ ไดม้ีการจดัทาํสญัญา

ขอ้ตกลงในการถ่ายโอนตวัอยา่งวิจยัเรียบรอ้ย

ก่อนท่ีจะดาํเนินการจดัส่ง  

ตัวอย่าง:  สามารถทวนสอบแบบฟอรม์การยินยอม เพ่ือให้

แน่ใจว่าภาษาท่ีระบเุร่ืองการชดใชค้่าเสียหายในขอ้ตกลงการ

วิจยัทางคลินิกนัน้สอดคลอ้งเป็นไปตาม สญัญาคาํชีแ้จงการ

ชดเชยคา่เสียหายในโครงรา่งการวิจยั  และหนงัสือแบบฟอรม์

ใหค้วามยินยอมและนโยบายของสถาบนั 

 

ตัวอย่าง:  สามารถทาํหนา้ท่ีในคณะกรรมการท่ีดแูลเร่ืองความ

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

A1. ระบุระเบียบและแนวทางปฏิบตัิท่ีอธิบาย

ขอ้กาํหนดท่ีใชก้บัผูว้ิจยัหลกั ผูใ้หท้นุวิจยั 

CROs  และหน่วยงานกาํกบัดแูลในการ

ดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

A2.  อธิบาย บทบาทของสมาชกิในสถานท่ีวิจยั 

รวมถงึ PI;  ผูใ้ชท้นุวิจยั, CRO, สถาบนั  และ 

FDA 

B1. ทาํความเข้าใจและชีแ้จงขอ้กาํหนดกฎระเบียบท่ี

เก่ียวขอ้งและปฏิบตัติามกระบวนการท่ีกาํหนดไวอ้ยา่ง

เครง่ครดัเพ่ือใหม้ั่นใจวา่เป็นไปตามขอ้กาํหนด   

B2. อธิบายบทบาทตา่งๆของสมาชกิในทีมงาน ( ผูใ้หท้นุ

วิจยั  ผูว้ิจยัหลกั) และความรบัผิดชอบในการวิจยัทาง

คลินิก ท่ีเก่ียวขอ้ง  

B3. อธิบาย ผลกระทบของการปฏิบตัิตามในเร่ืองความ

ปลอดภยั และจรยิธรรมในการศกึษาการวิจยัทาง

คลินิก  

C1. ใช้  ความเขา้ใจอย่างสงูในประเด็นเก่ียวกบักฎระเบียบ

ขอ้บงัคบั และการสามารถในการตีความอยา่งถกูตอ้ง

ชดัเจน ในเร่ืองขอกาํหนดกฎระเบียบ  และสามารถให้

คาํปรกึษาแก่ผูอ่ื้นเพ่ือนาํมาใชใ้นการปฏิบตัิใน

ชีวิตประจาํวนั   

C2. สร้าง กลยทุธ ์นโยบายและขัน้ตอน เพ่ือใหม้ั่นใจว่าไดม้ีการ

ปฏิบตัิตามกฎระเบียบในระดบัแผนก หรือสถาบนัอย่าง

ถกูตอ้ง  

C3. จัด และจัดการ ใหม้ีการจดัประขมุท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยั

เป็นประจาํกบัเจา้หนา้ท่ีโครงการวิจยั และผูว้จิยัหลกั  

 

ตัวอย่าง:  สามารถจดัทาํแคตตาล็อกและจดัเก็บ

เอกสารขอ้บงัคบัทัง้หมด  รวมถึงแบบฟอรม์การ

ใหค้วามยินยอม และเอกสารการรบัผรุว่มวิจยั

เขา้โครงการ สาํหรบัส่งขออนมุตักิบั  IRB . 

ตัวอย่าง:  ดาํเนินการยื่นขออนมุตัิกบั IRB สาํหรบัการวจิยัทาง

คลินิกโครงการใหม่         

 

ตัวอย่าง: สรา้งบนัทึกมอบหมายหนา้ท่ีของเจา้หนา้ท่ีโครงการวจิยั

อย่างชดัเจนตามภาระความรบัผิดชอบ และขอบเขตหนา้ท่ีการ

ปฏิบตัิงาน    
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5.7    ระบ ุจดัระเบียบ วเิคราะห ์และจดัทาํรายงานผลการปฏิบตังิานของโครงการวิจยั เพ่ือคลอบคลมุการบรหิารจดัการโครงการวจิยัทางคลินิกในทกุดา้น   

A1. ระบุ  ขัน้ตอนการบรหิารโครงการ ( เช่น ระบ ุ 

แผนงาน การดาํเนินงาน การตรวจสอบ / การ

ควบคมุ การปิดโครงการ)  

A2. ติดตามและรายงานปัจจยั และกจิกรรมหลกัท่ี

สาํคญัของความสาํเรจ็ของโครงการวจิยั 

B1. ระบุ ปัจจยัความสาํเรจ็ท่ีสาํคญัของโครงการ เพ่ือใชใ้น

การติดตาม วเิคราะหแ์ละจดัทาํรายงาน สาํหรบัรายงาน

ผลการดาํเนินงานโครงการวิจยัทางคลินิก   

 B2. รวบรวม และวิเคราะห ์และให้ความเหน็ ในส่วนท่ี

เก่ียวกบัผลการดาํเนินงานในโครงการวิจยัทางคลินิก 

 

C1. ดาํเนินการปรบัปรุงโครงการและสามารถวางแนว

ทางการเลือกและการดาํเนินการโครงการใหมใ่นอนาคต 

โดยขึน้กบัการวิเคราะหผ์ลการดาํเนินงานท่ีมีมาก่อน   

C2. ดูแลการพัฒนาเนือ้หาของโครงการทัง้หมดของแผน

โครงการวิจยั 

ตัวอย่าง:  สามารถระบหุลกัการพืน้ฐานของการ

บรหิารโครงการวิจยั (เช่น ขอบเขต หรือผลลพัธ์

ท่ีได)้ และเชื่อมโยงเขา้กบัขอ้กาํหนดท่ีระบขุอง

โครงการวิจยัทางคลินิก  

ตัวอย่าง: สามารถกาํหนดและพฒันาตวับ่งชีป้ระสิทธิภาพ

(KPI) ท่ีสาํคญั  และ Metrics ท่ีสาํคญัท่ีเก่ียวขอ้งกบัใน

การนาํเสนอ 

ตัวอย่าง: แบ่งปันแนวทางท่ีดท่ีีสดุ (เช่น บทเรียนท่ีเรียนรู)้ ใน

หลายโครงการ  เพ่ือสรา้งฐานความรูข้ององคก์รท่ีปรบัขนาด

ได ้เพ่ือปรบัปรุงโครงการในปัจจบุนัและในอนาคตโดยใช้

วิทยาศาสตรท่ี์เก่ียวกบัการใชต้วัวดัผลประกอบการ 
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ขอบเขตท่ี  6:  การจดัการขอ้มลูและสนเทศศาสตร ์:  รวมวิธีการไดม้าซึง่ขอ้มลูและการจดัการขอ้มลูระหว่างการวิจยัทางคลินิก  ซึง่รวมถึง ขอ้มลูตน้ฉบบั การป้อนขอ้มลู การตอบคาํถาม การ

ควบคมุคณุภาพ การแกไ้ข และหลกัการของการปิดกัน้ฐานขอ้มลู (Locked database)   

 
6.1 อธิบายบทบาทและความสาํคญัของสถิตแิละสนเทศศาสตร ์ในการวจิยัทางคลินิก                

A1. ทาํความเข้าใจวตัถปุระสงคพื์น้ฐานทาง

สถิติศาสตร ์และสนเทศศาสตร ์ท่ีนาํมาใชใ้น

การวจิยัทางคลินิก ( เช่น การสุ่มขอ้มลู ขนาด

ของตวัอย่าง  รายการท่ีคาดไม่ถงึ การวเิคราะห ์

ผลลพัธ ์)  

B1. ดาํเนินการสุ่มตวัอย่าง เพ่ือใหม้ั่นใจวา่ ไดก้าํหนด

ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัใหม่อยา่งถกูตอ้ง  

B2. อธิบาย ขอ้กาํหนดทางสถิติ เพ่ือตอบคาํถาม 

(สมมตฐิาน) ในโครงรา่งการวิจยัท่ีศกึษา 

 

 

C1. พัฒนาแผนการวิเคราะหท์างสถิติ และแผนการจดัการขอ้มลู  

สาํหรบัการวจิยัทางคลินิก   

ตัวอย่าง:  เมื่ออ่านโครงรา่งการวิจยั และแบบบนัทึก

ขอ้มลูผูป่้วย สามารถทราบถึงขอ้มลูเก่ียวขอ้งกบัการ

วิเคราะหผ์ลลพัธด์า้นความปลอดภยั และประสิทธิภาพ

ของโครงการวจิยัได ้

 

ตัวอย่าง: รา่งสถิตเิชงิพรรณนาเพ่ือแสดงถงึขอ้มลูการเขา้รว่ม

โครงการ (enrollment) และขอ้มลูดา้นความปลอดภยัของ

โครงการวิจยั  และนาํเสนอในท่ีประชมุเจา้หนา้ท่ีได ้

 

 

 

 

ตัวอย่าง: พฒันา แบบบนัทึกขอ้มลูผูป่้วย (CRF) และทาํหมายเหตุ

ประกอบสาํหรบัโครงการวิจยั ท่ีจะทาํใหม้ั่นใจวา่ ไดเ้ก็บขอ้มลูอย่าง

ถกูตอ้ง ตามโครงรา่งวจิยั   
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6.2   อธิบายถงึท่ีมา การดาํเนินไปของขอ้มลู และการจดัการขอ้มลูตลอดการวจิยัทางคลินิก 

A1. อธิบายหลกัการพืน้ฐานของการจดัการขอ้มลู

ทางคลินิก 

A2. ระบุ แหล่งท่ีมาของขอ้มลูจากท่ีต่างๆ ท่ีนาํไปสู่

การศกึษาวิจยัทางคลินิก  และสามารถ

แยกแยะมาตรฐานดา้นอตุสาหกรรมต่างๆ ใน

การจดัการต่อไป 

B1. ดาํเนินการตาม Clinical Data Management Plan 

(CDMP) ในทกุหวัขอ้ ในการวจิยัทางคลินิกท่ีกาํลงั

ดาํเนินอยู่ โดยเฉพาะเร่ืองการไหลของขอ้มลูจากสถานท่ี

วิจยัไปยงัฐานขอ้มลูทางคลินิก เช่นเดยีวกบัการไหลเขา้

ของแหล่งขอ้มลูอ่ืนๆ  เช่น การ upload ผลทาง

หอ้งปฏิบตัิการท่ีเป็นขอ้มลูอิเล็กทรอนิกส ์การถ่ายโอน

ขอ้มลู EMR เป็นตน้  

B2. จัดการ ขอ้คาํถาม และใหค้าํแนะนาํว่าการดาํเนินของ

ขอ้มลูและคณุภาพของขอ้มลูเป็นไปตามมาตรฐานท่ี

กาํหนดไวใ้น  CDMP หรือไม่   

C1. สร้าง CDMP สาํหรบัการวิจยัทางคลินิก  

C2. วิเคราะหแ์ละปรับเปลี่ยน ขัน้ตอนการปฏิบตังิาน เมื่อ

จาํเป็น เพ่ือรองรบัการรวม และการนาํเทคโนโลยีใหม่มาใชใ้น

กระบวนการจดัการขอ้มลูและหรือความคิดรเิริ่มใหม่ในระบบ

อตุสาหกรรม  (เช่น  ความโปรง่ใสของขอ้มลูและขอ้กาํหนด

ของ clintrials.gov  หรือ  โครงการรเิริ่มของ Multi-Regional 

Clinical Trials (MRCT) ในเร่ืองการแบ่งปันขอ้มลู เป็นตน้) 

C3.  อบรมความรู้ และให้คาํปรึกษาแก่ผูอ่ื้น เก่ียวกบับทบาท 

และหนา้ท่ีความรบัผิดชอบ ในการดาํเนินการและการจดัการ

ขอ้มลูทางคลินิก ในแต่ละมมุมองขององคก์รการวจิยัทาง

คลินิก 

ตัวอย่าง:  เขา้ใจวตัถปุระสงคแ์ละขอบเขต 

เช่นเดียวกบัขัน้ตอนการทาํงานท่ีระบใุน

แผนการจดัการบรหิารขอ้มลู  

ตัวอย่าง: สามารถทาํการวเิคราะหก์ารดาํเนินของขอ้มลูจาก

แหล่งต่างๆ (เช่น  E-source,  แหล่งขอ้มลูจากบคุคลท่ี

สาม) เพ่ือใหแ้น่ใจวา่ มีการถา่ยโอนขอ้มลูถกูตอ้งตาม

ขอ้กาํหนดท่ีกาํหนดไวแ้ลว้ 

 

 

 

ตัวอย่าง: เขา้รว่มการประชมุของผูว้ิจยัเพ่ือทบทวนกระบวนการ

การจดัการขอ้มลูทางคลินิก และความรบัผิดชอบท่ีผูว้จิยัหลกั  

และสถานท่ีวิจยัแต่ละแห่งมใีนกระบวนการวิจยั 
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6.3   อธิบายแนวทางปฏิบตัิท่ีดีท่ีสดุ และทรพัยากรท่ีจาํเป็นสาํหรบัการรวบรวมขอ้มลูท่ีเป็นมาตรฐาน   การเก็บขอ้มลู การจดัการ การวิเคราะห ์และการจดัทาํรายงาน   

A1. ระบุ และใช้ มาตรฐานและแนวทางปฏิบตัท่ีิ

ดีท่ีสดุในการจดัการขอ้มลู ในการวิจยัทาง

คลินิก 

A2. ระบุ  เร่ืองเอกสารและทรพัยากรท่ีเก่ียวขอ้งกบั

มาตรฐานและ แนวทางปฏิบตัิท่ีดีท่ีสดุเก่ียวกบั

การรวบรวม  การครอบครองขอ้มลู การจดัการ

ขอ้มลู การวเิคราะหข์อ้มลู และการรายงาน

ขอ้มลูในการวิจยัทางคลินิก  

 

B1. ใช้  มาตรฐานการจดัการขอ้มลูท่ีเป็นท่ียอมรบัดา้น

อตุสาหกรรม  รฐับาลกลาง และ GCP และถือวา่ดีท่ีสดุ

ในการจดัการขอ้มลูในการวิจยัทางคลินิก   

B2. ดาํเนินกจิกรรมการจดัการขอ้มลูในการวิจยัทางคลินิก

นบัตัง้แต่ การสรา้งเอกสารตน้ฉบบัตามโครงรา่งการวิจยั  

การรวบรวมและการลงขอ้มลู และการดาํเนินการ

ตรวจสอบคณุภาพ  

C1. พัฒนา แผนการจดัการขอ้มลูสาํหรบัการวิจยัทางคลินิกท่ี

รวมถงึแผนมาตรฐานสาํหรบัการรวบรวมขอ้มลู การเก็บเก่ียว

ขอ้มลู การจดัการขอ้มลู การวิเคราะหข์อ้มลู และการรายงาน

ขอ้มลู เป็นไปตามมาตรฐานท่ียอมรบัในอตุสาหกรรมหรือแนว

ปฏิบตัิท่ีดีท่ีสดุ 

ตัวอย่าง:  เมื่อกาํหนดสถานการณส์มมติท่ีเป็น

มาตรฐานแลว้ ผูว้จิยัสามารถระบมุาตรฐานหรือขอ้

ปฏิบตัิท่ีดีท่ีสดุ (สาํหรบัการรวบรวม การเก็บขอ้มลู การ

จดัการ การวิเคราะห ์และการจดัทาํรายงาน ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

ตัวอย่าง:  สามารถรวบรวมและลงขอ้มลูเขา้ในระบบ

แบบฟอรม์อิเล็กทรอนิกสใ์หม่ ทนัเวลา ถกูตอ้ง และมีคาํถาม/

ขอ้สงสยั (query) ท่ีนอ้ย 

ตัวอย่าง: พฒันาคาํอธิบายประกอบ CRF ท่ีจาํเพาะกบัการวิจยั 

ตามแผนการจดัการขอ้มลูสาํหรบัการวจิยันัน้ได ้
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6.4   อธิบาย พฒันา และดาํเนินการตามกระบวนการการประกนัคณุภาพของขอ้มลู 

A1. ระบุ และเข้าใจกระบวนการท่ีทาํใหม้ั่นใจใน

คณุภาพของขอ้มลู   

A2. ตระหนักถึงวา่ ขอ้มลูแต่ละส่วนท่ีรวบรวมมา

ในการวิจยัทางคลินิกนัน้ มาจากแหล่งตน้ทางท่ี

มีคณุลกัษณะ ความถกตอง ความสมบรูณ ์

และตรวจสอบไดจ้ากแหล่งขอ้มลูตน้ทางนัน้  

B1. ม่ันใจวา่ปฏิบตัิตาม SOPs ท่ีเก่ียวขอ้งกบัคณุภาพขอ้มลู

อย่างอิสระ  

B2. ให้ข้อมูลและแลกเปล่ียนความคดิเชงิรุกและเชิงโตต้อบ 

ท่ีเก่ียวขอ้งกบัคณุภาพขอ้มลูและกระบวนการท่ี

เก่ียวขอ้ง 

C1. สร้าง/กาํหนด  SOPs ท่ีเก่ียวขอ้งกบัคณุภาพขอ้มลูหรือ

ขัน้ตอนเฉพาะการศกึษาสาํหรบัการดาํเนินการวจิยัทาง

คลินิก 

C2. ให้คาํแนะนํา แก่ทีมจดัการขอ้มลูเก่ียวกบักระบวนการท่ี

เก่ียวขอ้งกบัคณุภาพขอ้มลูท่ีส่งผลกระทบต่อทีมวจิยัทาง

คลินิก  เพ่ือใหเ้กิดความรว่มมือและการส่ือสารท่ีราบร่ืน

ระหว่างทัง้สองฝ่าย    

C3.  จัดฝึกอบรมเจา้หนา้ท่ีวิจยัเก่ียวกบัขัน้ตอนปฏิบตัิท่ีเก่ียวขอ้ง

กบัคณุภาพขอ้มลู  และใหก้ารกาํกับดูแลและการสนับสนุน

ในกรณีท่ีมีขอ้สงสยัหรือความเส่ียงต่อการไม่ปฏิบตัิตาม

ขอ้กาํหนด 

 

ตัวอย่าง:  ป้อนขอ้มลูและแกไ้ขขอ้มลูจากเอกสาร

ตน้ฉบบั ไปยงัแบบฟอรม์ฟอรม์เก็บขอ้เก็บขอ้มลู

อิเล็กทรอนิกส ์  

 

 

 

 

 

ตัวอย่าง: แนะนาํการเปล่ียนแปลงในการออกแบบ eCRF กบั

ผูใ้หท้นุวิจยั เพ่ือชว่ยป้องกนัหลีกเล่ียงคาํถาม/ขอ้สงสยัท่ี

อาจเกิดซํา้เดิม   

ตัวอย่าง:  สรา้ง  eCRF ซึ่งสอดคลอ้งกบัมาตรฐานคณุภาพขอ้มลู 

ท่ีกาํหนดโดยสถาบนัหรือบรษิัท   
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ขอบเขตที ่ 7:   ความเป็นผูน้าํและความเป็นมืออาชีพ : ครอบคลมุหลกัการและแนวทางปฏิบตัิของการเป็นผูน้าํ และมืออาชีพในการทาํการวจิยัทางคลินิก 

 
7.1 อธิบายและประยกุตใ์ชห้ลกัการและแนวปฏิบตัิของการเป็นผูน้าํ การจดัการ และการใหค้าํปรกึษาในการวจิยัทางคลินิก 

A1. แสดงความเป็นมืออาชีพ ในท่ีทาํงาน การแตง่กาย 

ทศันคติ จรรยาบรรณในการทาํงาน แรงจงูใจ และ

คณุภาพของผลิตภณัฑ ์ 

A2. ระบุ โครงสรา้งความเป็นผูน้าํในองคก์ร   

A3.  กาํหนด ทาํความเข้าใจ และปฏิบัติตาม

ขัน้ตอนการปฏิบตังิานมาตรฐาน ในแผนกวจิยัได ้ 

A4. แสดงใหเ้ห็นถึงความคดิรเิริม่ และความรว่มมือใน

การปฏิบตัิหนา้ท่ีงานวิจยั  

 

B1.  ช่วยเหลือผูอ่ื้น ในดา้นตา่งๆของการจดัการการ

วิจยั โดยใชว้ิธีการส่ือสาร และเอกสารท่ีมี

ประสิทธิภาพ   

B2.  ฝึกอบรมและให้คาํปรึกษา  แก่เจา้หนา้ท่ีใน

ระดบัพืน้ฐาน  

 B3. แสดงให้เหน็ถึงการจดัการเวลาและทกัษะในการ

จดัการท่ีมีประสิทธิภาพ เมื่อตอ้งจดัการกบัหลาย

โครงการวิจยั 

C1. ทาํหน้าทีผู้่นําในแผนกวจิยั  

C2. ฝึกอบรมและให้คาํปรึกษาพนกังานใหม่และสมาชกิใน

ทีม รวมถงึจดัการใหป้ฏิบตัิงานอย่างมีประสิทธิภาพ 

C3.  จัดการการดาํเนินการวิจยัท่ีซบัซอ้นหลายโครงการ  

C4. กาํหนดเป้าหมายทีมี่การวางแผนเชิงกลยุทธแ์ละ

วตัถปุระสงคส์าํหรบัผลการศกึษาได ้

ตัวอย่าง:  มาถึงท่ีทาํงานตรงเวลา ส่ือสารขอ้มลูอย่าง

กระชบั และเหมาะสมทัง้ดา้นวาจา และขอ้ความ

และสามารถขอคาํแนะนาํ หรือแนวทาง เมื่อมี

คาํถาม ขอ้สงสยัได ้

ตัวอย่าง: วางแผนและจดัประชมุการเนินการตาม

โครงรา่งการวิจยัการวิจยัได ้

ตัวอย่าง:   บรหิารจดัการทีมวจิยั และรา่งงบประมาณ รวมถงึ

ใหค้วามช่วยเหลือในการทาํสญัญารบัช่วง ในการทาํวิจยั

ทางคลินิก  
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7.2 ระบ ุขอ้ขดัแยง้ทางจรยิธรรมและทางวชิาชีพท่ีเก่ียวขอ้งกบัการดาํเนินการวจิยัทางคลินิก และดาํเนินการป้องกนัหรือจดัการขอ้ขดัแยง้ได ้

A1. อธิบายลักษณะ และเหตกุาณท่ี์มาของจรยิธรรม

ในการวิจยั และความขดัแยง้ในดา้นอาชีพท่ี

เกิดขึน้ในการดาํเนินการทางการวิจยัทางคลินิก 

A2.  บรรยาย ถึงขัน้ตอนการดาํเนินงานเพ่ือป้องกนั

ความขดัแยง้ทางจรยิธรรม และสนบัสนนุกลยทุธ์

ดา้นการจดการความเส่ียง   

 

B1. ตระหนักถึง, ดาํเนินการ และจัดการ ขัน้ตอนในการ

ศกึษาวจิยัทางคลินิก ท่ีจะลดความเส่ียงทางดา้น

จรยิธรรมและขอ้ขดัแยง้ทางวิชาชีพ 

B2. ใช้กลยทุธก์ารบรหิารความเส่ียง ตามหนา้ท่ีความ

รบัผิดชอบของตน 

C1. ประเมิน ความเส่ียงของความขอ้ขดัแยง้ทางจรยิธรรมและ

ดา้นอาชีพ ท่ีมีอยูใ่นการศกึษาวิจยัทางคลินิก  

C2. พัฒนา  กลยทุธแ์ละนโยบายเพ่ือดาํเนินการและจดัการ

ความเส่ียงจากความขดัแยง้ทางจรยิธรรมและทางวชิาชีพ

ในทีมโครงการตลอดจนขอบเขตการทาํงาน 

ตัวอย่าง:  สามารถอธิบายหลกัการจากรายงาน/

เหตกุารณใ์นอดตี ( เช่น the Nuremburg Code, 

the Declaration of Helsinki, the Belmont 

Report  และ the CIOMS International Ethical 

Guidelines for Research Involving Human 

Subjects) ท่ีเก่ียวขอ้งกบัจรยิธรรมในการวจิยั วา่

นาํมาใชใ้นโครงรา่งการวจิยัอยา่งไร 

ตัวอย่าง:  จดัระเบียบ และปฏิบตัิตามขัน้ตอนในโครงรา่งการ

วิจยั (เช่น การรบัผูเ้ขา้รว่มวิจยั และการใหค้วามยินยอม) ท่ีลด

ความเส่ียงดา้นจรยิธรรมและวิชาชีพเพ่ือความสมบรูณข์อง

งานวจิยั และมีส่วนชว่ยในการวางแผนการจดัการบรหิารความ

เส่ียงสาํหรบัทีมวิจยั  

 

 

 

ตัวอย่าง:  ประเมินความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึน้ (ทัง้ดา้นจรยิธรรม 

และดา้นวชิาชีพ )ท่ีมีอยู่ในการดาํเนินงานของการศกึษาวิจยัทาง

คลินิก และพฒันา กรอบสาํหรบัการบรหิารจดัการความเส่ียง

สาํหรบัแผนกหรือทีมงานโครงการวิจยั 
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7.3 ระบ ุและใชแ้นวทางวชิาชีพ และจรรยาบรรณ ในการดาํเนินการวิจยัทางคลินิก 

A1. ตระหนัก ถงึเอกสารสาํคญัท่ีเป็นรากฐานของ

กฎระเบียบในการวจิยัทางคลินิกท่ีจะดาํเนินไป

อย่างมีจรยิธรรมและมีความเป็นมืออาชีพ  

A2. ระบุและเขา้ใจความหมายของพฤตกิรรมทาง

จรยิธรรมและและทางวชิาชีพ ท่ีพบในกฎระเบียบ 

และแนวปฏิบตัิทางสากล ท่ีกล่าวถึงพฤติกรรมทาง

จรยิธรรมในการวิจยัทางคลินิก   

B1.  ใช้ขอ้บงัคบัทางวิชาชีพ และจรยิธรรม และแนวทาง

สากล ในแต่ละมมุมองของการวจิยัทางคลินิก   

B2.  แสดงให้เหน็ผ่านการดาํเนินงานและเอกสารของ

งานระหวา่งการดาํเนินการวิจยัทางคลินิก ว่ามความ

เขา้ใจถงึวธีิการ ท่ีขัน้ตอนและกระบวนการท่ีเหมาะสม

จะช่วยใหม้ั่นใจถึงความเป็นมืออาชีพและจรยิธรรม

ตลอดการวจิยัทางคลินิก  

C1. ประเมิน, นโยบายและขัน้ตอนปฏิบตัภิายใน และแก้ไข

เมื่อจาํเป็น เพ่ือใหม้ั่นใจว่าจรรยาบรรณขององคก์รเป็นไป

ตามกฎหมาย/ระเบียบขอ้บงัคบัทอ้งถิ่นและ/หรือแนว

ปฏิบตัิสากล  

C2. ให้คาํปรึกษา (ใหค้วามรู้) และให้คาํแนะนําแก่ทีมวิจยั

และเจา้หนา้ท่ีทกุคนเก่ียวกบักระบวนการและขัน้ตอน

ภายใน เพ่ือทาํใหม้ั่นใจไดว้า่ การศกึษาวจิยัทางคลินิกทกุ

ดา้นจะดาํเนินการภายในขอบเขตของการปฏิบตัิตามหลกั

จรยิธรรม  

ตัวอย่าง:  ระบกุฎระเบียบและแนวทางปฏิบตัิท่ีสาํคญั

ในเอกสารของ   FDA  และ  ICH  ซึ่งรบัรองการ

ปฏิบตัิตามหลกัจรยิธรรมในการศกึษาวจิยัทาง

คลินิก  

ตัวอย่าง: ในกิจกรรมและงานประจาํวนั สามารถ

แสดงใหเ้ห็นถึงพฤติกรรมทางวิชาชีพ และความ

สมบรูณข์องจรยิธรรม ผ่านทางกระบวนการและ

วิธีการ ระเบียบปฏิบตัิ และแนวทางท่ีกาํหนดไว ้ 

ตัวอย่าง: สามารถทาํใหแ้น่ใจว่า ขอ้บงัคบัและแนวทางปฏิบตัิ 

ทัง้ระดบัทอ้งถิ่น และระดบัโลก ไดส้ะทอ้นใหเ้ห็นในขัน้ตอน

และกระบวนการปฏิบตัิงาน  โดย เมื่อมขีอ้บงัคบัและหรือ

แนวทางปฏิบตัิใหม่ๆ  สามารถปรบัใชใ้นขัน้ตอนปฏิบตัิงาน 

กระบวนการใหม่ได ้(เช่น มีเอกสารการอบรมถึงการ

เปล่ียนแปลงนัน้ๆ)  
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7.4 บรรยายถึงผลกระทบของความหลากหลายในภมูิภาค และแสดงใหเ้ห็นถึงความสมรรถนะเชงิวฒันธรรมในการออกแบบและดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

A1.  บรรยายว่า ความสาํคญัในการรวมรวมกลยทุธ์

ท่ีคาํนึงถึงความหลากหลายทางวฒันธรรมและ

ภมูิภาค ในการดาํเนินการวิจยัทางคลินิก  

A2. จาํแนก ตวัอยา่งของผลกระทบท่ีอาจเกิดขึน้ซึง่

เก่ียวขอ้งกบัความหลากหลายหรือสมรรถนะเชงิ

วฒันธรรม  

B1. ใช้ ขอ้พิจารณาระดบัภมูิภาค / ประเทศ และ ดา้น

วฒันธรรม ในระหว่างการออกแบบ และดาํเนินการวจิยั  

B2. รวมขอ้กาํหนดกฎระเบียบท่ีเหมาะสมในระหวา่ง

การดาํเนินการวจิยัในหลายประเทศ 

C1. พัฒนา กลยทุธห์รือวิธีการเฉพาะสาํหรบัการ

พิจารณาวฒันธรรมและภมูิภาค/ประเทศ เมื่อ

ออกแบบและดาํเนินการศกึษาในหลายภมูิภาค/

ประเทศ 

 

C2. ตรวจสอบว่าขอ้กาํหนดดา้นกฎระเบียบรวมอยู่ในการ

ออกแบบการศกึษาสาํหรบัการทดลองในหลายประเทศ 

ตัวอย่าง: สามารถแนะนาํกลยทุธเ์พ่ือจดัการกบัความ

หลากหลาย และสมรรถนะเชิงวฒันธรรม สาํหรบั

กลุ่มท่ีมีโอกาสเขา้รว่มงานวจิยั ท่ีมีความ

หลากหลายในการวิจยัทางคลินิก ซึ่งรวมถงึอาย ุ

ชาติพนัธุ ์เชือ้ชาติ เพศ และศาสนา 

 

 

ตัวอย่าง: ตระหนกัถึงประเด็นดา้น ความหลากหลายทาง

วฒันธรรมตา่งๆ  เมื่อมีแนวคดิการทาํวจิยัทางคลินิกระดบัโลก 

ตัวอย่าง: เสนอกลยทุธเ์ฉพาะท่ีสามารถทาํงานในแต่ละภมูิภาค/

ประเทศเพ่ือใหแ้น่ใจวา่มีความเหมาะสมทางวฒันธรรมและ

ภมูิภาคเมื่อเริ่มการศกึษาวจิยัทางคลินิกใหม ่ 
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ขอบเขตท่ี 8 : การส่ือสาร และการทาํงานเป็นทีม : ครอบคลมุองคป์ระกอบทัง้หมดของการส่ือสารภายในสถานท่ีวิจยั  และระหว่างสถานท่ีวิจยัและผูใ้หท้นุสนบัสนนุ CRO และหน่วยงานกาํกบั

ดแูล  และ ความเขา้ใจในทกัษะท่ีจาํเป็นในการทาํงานเป็นทีมสาํหรบัการทาํวิจยัทางคลินิก 

 
8.1   อธิบายความสาํคญัของศาสตรแ์ละวิธีการในการทาํงานเป็นทีมอย่างมีประสิทธิภาพกบัทีมวจิยัขา้มสายงาน การทาํงานหลากหลายสาขาวิชาชีพ และระหว่างวชิาชีพ 

ซึ่งอาจรวมถึงพนัธมิตรภายนอก 

A1.  อธิบายและเข้าใจถงึความสาํคญัของทีมท่ีมี

ความหลากหลายทางดา้นวชิาการ และคณุค่า

ของสมาชิกแต่ละคนทีรวมกนัเพ่ือใชใ้นการ

ดาํเนินการวจิยัทางคลินิก 

 A2. ระบุ และ รับรู้ถึง สมาชิกแต่ละคนของทีม และ

บทบาทและบทบาทหนา้ท่ีความรบัผิดชอบ และ

เขา้ใจว่าการส่ือสารภายในทีมการวิจยันัน้เป็นส่ิง

สาํคญัต่อความสาํเรจ็ของการวิจยั  

B1. ระบุ และอาํนวยความสะดวกในกิจกรรมของบคุลากร

หลกัเพ่ือใหม้ั่นใจว่าการปฏิบตัิงานของทีมในระหว่าง

ศกึษาวจิยัมีประสิทธิภาพ 

B2. แสดงให้เหน็ถงึความเขา้ใจในทีมงานขา้มสายงาน ใน

การรา่งแผนการส่ือสาร  

B3. จัดส่ง รายงานสถานะของการดาํเนินการวิจยั กบั

สมาชิกของทีมวิจยั และผูม้ีส่วนไดส่้วนเสียไดร้บัตาม

กาํหนดเวลา  

B4.   แสดงให้เหน็ถึงทกัษะดา้นมนษุยสมัพนัธ ์(การเจรจา

ต่อรอง  การโนม้นา้ว การแกไ้ขปัญหาขอ้ขดัแยง้ )  

 

C1. ให้คาํปรึกษาแก่บคุคลอ่ืน เก่ียวกบัการทาํงานในทีม

วิจยัท่ีมีมาจากหลากหลายสาขา หลากหลายแผนก

(Multi-functional/ Matrix) ใหท้าํงานไดด้ท่ีีสดุ  

C2. สร้าง โครงสรา้งหลกั ของทีมวิจยัทางคลินิก และทาํใหม้ั่นใจ

ว่า การส่ือสาร และการทาํงานเป็นทีมนัน้มีประสิทธิภาพ และ

ประสิทธิผล  

C3. รวบรวมทักษะ ของหลากหลายสาขาวิชา เขา้มารว่มในทีม

วิจยั 

C4. แก้ไขปัญหาทีเ่กี่ยวขอ้งกบัทมีงาน และประเมินผลลพัธ์

ของการแกไ้ขปัญหา   
 

ตัวอย่าง: เขา้ใจบทบาทหนา้ท่ีทางวิชาชีพและขอบเขต

การปฏิบตัิทางคลินิกของสมาชิกทกุคนในทีมวิจยั 

 

ตัวอย่าง: แสดงใหเ้ห็นถึงความสามารถในการดาํเนินการ

กิจกรรมในแต่ละวนัท่ีมีความสาํคญัต่อการดาํเนินงานของทีมท่ี

มีประสิทธิภาพ (เช่น การจดัประชมุ การพฒันาแผนการส่ือสาร 

การระบผุูต้ิดตอ่หลกัทัง้ภายในทีมและภายนอกทีม) 

 

ตัวอย่าง: สรา้งทีมวจิยัและรา่งระบบขัน้ตอนการทาํงาน 

เพ่ือใชก้ารส่ือสาร การฝึกอบรมขา้มสายงาน จดัเก็บบนัทึกการ

ฝึกอบรม และสามารถใหค้าํแนะนาํเมื่อจาํเป็นเพ่ือประสิทธิภาพใน

งาน ของทีมวจิยัอยา่งเหมาะสม  
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8.2 อภิปรายในเร่ืองความสมัพนัธแ์ละการส่ือสารท่ีเหมาะสมระหว่างผูใ้หท้นุวจิยั CRO และผูท้าํการวิจยัทางคลินิก    

A1. ทาํความเข้าใจและอธิบายความสมัพนัธ ์และ

ช่องทางการส่ือสารท่ีเหมาะสม ระหว่าง

หน่วยงานกาํกบัดแูล ผูใ้หท้นุวิจยั  CROs และ

สถานท่ีทาํการวจิยั   

B1.  ใช้แนวทางปฏิบตัิในการส่ือสารแบบมืออาชีพ ในการ

โตต้อบเป็นลายลกัษณอ์กัษร หรือการสนทนาดว้ยวาจา 

กบับคุคลฝ่ายอ่ืน  เพ่ือคงความสมัพนัธท์างกฎหมาย 

ทางจรยิธรรม อย่างมปีระสิทธิผล ในระหว่างการ

ดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

 

C1.  สร้างและรักษาความสมัพนัธใ์นระยะยาวท่ีมีประสิทธิผล

กบัทกุฝ่ายท่ีเขา้รว่มในโครงการวจิยั  เพ่ือคงประสิทธิภาพ 

ประสิทธิผล และยั่งยืน ในการดาํเนินการวิจยั ทัง้ในปัจจบุนั

และในอนาคต   

ตัวอย่าง:  สามารถแสดงใหเ้ห็นถึงการส่ือสารท่ี

เหมาะสมทัง้ลายลกัษณอ์กัษรและดว้ยวาจา ระหว่างผู้

รว่มดาํเนินการวจิยัทางคลินิก  

 

 

ตัวอย่าง:   สามารถส่ือสารเชิงรุกไดท้ัง้ลายลกัษณอ์กัษรและ

ดว้ยวาจาในระบคุวามทา้ทายท่ีเก่ียวขอ้งกบัทีมซึ่งอาจส่งผลต่อ

การเริ่มดาํเนินกาวิจยั  เพ่ือใหที้มสามารถพฒันาแนวทางแกไ้ขท่ี

ตกลงรว่มกนั เพ่ือจดัการกบัความทา้ทายนัน้ได ้

ตัวอย่าง: สามารถคาดการณค์วามตอ้งการของทกุฝ่ายท่ี 

เขา้รว่มในโครงการวิจยั และทาํหนา้ท่ีเป็นส่ือกลางในการส่ือสาร

เมื่อเกิดสถานการณท่ี์ลาํบากซึ่งส่งผลเสียก่อนหนา้นีไ้ด ้

 

8.3  ส่ือสารเนือ้หาและส่ิงท่ีคน้พบท่ีเก่ียวขอ้งของผลการวิจยัทางคลินิก อย่างมีประสิทธิภาพ แก่ผูร้ว่มวจิยั กลุ่มผูส้นบัสนนุ และกลุ่มท่ีไม่ใชน่กัวิทยาศาสตร ์

A1. อธิบาย โครงสรา้งและเนือ้หาของวารสารทาง

วิทยาศาสตร ์ 

A2. ระบุ และ ใช้ แหล่งขอ้มลูท่ีเชื่อถือได ้ซึ่งส่ือสาร

ผลการวิจยัทางคลินิกกบัชมุชนทัง้ท่ีมีและไม่มี

ความรูพื้น้ฐานทางวิทยาศาสตร ์ 

B1. เชื่อมโยง เนือ้หาและคณุคา่ของการศกึษาวิจยั กบัเพ่ือน

รว่มงาน และชมุชนท่ีไม่มีพืน้ฐานทางวิทยาศาสตร ์ผ่าน

ทางการนาํเสนอแบบมืออาชีพ และวิธีการอ่ืนทัง้การ

ส่ือสารดว้ยวาจาหรือทางเอกสาร  

C1. ออกแบบ รายงานผลวิจยัทางคลินิก ซึ่งแปลผล 

อธิบาย และประเมินความสาํคญัของผลการวจิยั 

สาํหรบักลุ่มท่ีมีและไม่มีพืน้ฐานทางวิทยาศาสตร ์

C2. อาํนวยความสะดวกแก่ทีมวิจยั กลุ่มผูส้นบัสนนุ และกลุ่ม

ชมุชนท่ีไมใ่ชว่ิทยาศาสตร ์ในการรบัรูแ้ละความเขา้ใจ

เพ่ิมเติมของโครงรา่งการวิจยั และผลลพัธข์อง  

ตัวอย่าง:   สามารถอธิบายพืน้ฐานทางวิทยาศาสตรข์อง 

การวจิยัทางคลินิก ใหช้มุชนท่ีไมม่ีความรูพื้น้ฐานทาง

วิทยาศาสตรส์ามารถเขา้ใจได ้

ตัวอย่าง:  สามารถเขียนสรุปผลการศกึษาวิจยั นาํเสนอใน

สโมสรวารสาร (Journal club) หรือใหก้ลุ่มผูป่้วยท่ีมีแนวโนม้

เก่ียวขอ้งกบัผลการวจิยันัน้ได ้  

ตัวอย่าง: ส่ือสารผลของการวจิยัทางคลินิก 

ต่อผูใ้หท้นุวิจยั เพ่ือนรว่มทีมวิจยั และชมุชนท่ีไม่มีพืน้ฐานทาง

วิทยาศาสตร ์  
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8.4 อธิบายส่วนประกอบของวารสารทางวิทยาศาสตรแ์บบดัง้เดิม 

A1. ระบุ หวัขอ้ของวารสารทางวทิยาศาสตร ์และ

วตัถปุระสงคท์ั่วไปของแต่ละส่วน 

A2. เข้าใจว่า วารสารทางวิทยาศาสตรแ์บบเดิมนัน้จะ

อธิบายผลการวิจยัในรูปแบบและเรียงลาํดบั

เนือ้หา ท่ีจะนาํไปสู่บทความทั่วไปท่ีเขา้ใจงา่ย 

B1. อธิบายถึงวิธีการศกึษาท่ีไดร้บัการตีพิมพ ์และตระหนกัถึง

พืน้ฐานการสรุปผลการวิจยัจากผลการศกึษาท่ีได ้  

B2. ค้นหาบทงานเขยีน  โดยใช”้คาํสาํคญั” ในการคน้หา

บทความอ่ืน ในหวัขอ้ท่ีเฉพาะเจาะจง   

B3. อธิบายความแตกต่างระหวา่งแหล่งขอ้มลูหลกั และ 

แหล่งขอ้มลูรอง เมื่ออา้งถงึผลงานทางวชิาการ 

 

C1. นําร่อง ประเมิน และกาํหนดค่า เนือ้หาทกุส่วนของ

วารสารทางวิทยาศาสตร ์และส่ือสารความเขา้ใจโดย

ละเอียดไปยงัเจา้หนา้ท่ี  

C2. อธิบาย ความสมัพนัธร์ะหวา่งส่ิงท่ีคน้พบจากการ

ศกึษาวจิยัทางคลินิก ไปยงักลุ่มประชากรท่ีเก่ียวขอ้งและ

บรบิทท่ีเป็นปัจจบุนั  

C3.  เขียน และทาํการตรวจแก้ไข รา่งบทความทางวิชาการ 

ท่ีจะตีพิมพ ์เช่นเดียวกบั ใชรู้ปแบบการอา้งอิงวารสารต่างๆ 

เมื่อจดัรูปแบบรา่งบทความวิชาการนัน้ 
 

ตัวอย่าง: ทบทวนและอภิปรายผลการวิจยัท่ีตีพิมพซ์ึ่ง

เก่ียวขอ้งกบัโครงรา่งการวจิยัท่ียงัดาํเนินการอยู่ได ้
ตัวอย่าง:   เขียนบทคดัย่อสาํหรบัการตีพิมพห์รือการนาํเสนอ

อย่างมืออาชีพ โดยอา้งอิงบทความทางวิทยาศาสตรอ์ยา่ง

ถกูตอ้งโดยใชข้อ้มลูตน้ทางหลกั (เช่น สามารถติดตาม

แหล่งขอ้มลูทตุิยภมูกิลบัไปยงัแหล่งขอ้มลูตน้ทางได)้ 

 

ตัวอย่าง: เมื่อไดผ้ลการศกึษาวิจยัทางคลินิก สามารถรา่ง และ

แกไ้ข รา่งบทความทางวชิาการได ้ และ/หรือ  ตอบความคดิเห็น

และขอ้เสนอแนะของกองบรรณาธิการ เพ่ือพฒันาบทความ

ทางวิทยาศาสตรร์ะดบัมืออาชีพและเป็นท่ียอมรบัได ้  
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