
4. บทบาทหนา้ที ่ความรับผดิชอบของผูว้จิยั

(Role and responsibility of Researchers)

ทีย่ืน่ขอการรับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยย 

และ Common Errors

1

บางสว่นมาจากตน้ฉบบัของ พ.อ. รศ. นพ. สธุ ีพานชิกลุ

เตรยีมและบรรยายโดย รศ. ภญ. โสภติ ธรรมอารี



ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4

นยิาม 

• 1.34 ผูว้จิัย (Investigator) หมายถงึ บคุคลทีรั่บผดิชอบการ
ดําเนนิการวจิัยทางคลนิกิ ณ สถานที ่วจิัย ถา้การวจิัยดําเนนิการ
โดยทมีงานหลายคน ผูว้จิัยทีรั่บผดิชอบเป็นหัวหนา้ทมีอาจ
เรยีกวา่ผูว้จิัยหลกั 

• 1.56 ผูรั้บชว่งวจัิย (Subinvestigator) หมายถงึ ผูท้ีอ่ยูใ่นทมี
งานวจัิยทางคลนิกิซึง่ไดรั้บ มอบหมายหนา้ทีใ่หดํ้าเนนิการที่
เกีย่วขอ้งกบัการวจิัยและไดรั้บการกํากบัดแูลจากผูว้จิัยหลกั ณ 
สถานทีว่จัิย ใหทํ้า หนา้ทีท่ีสํ่าคญั และ/หรอืตดัสนิใจในเรือ่ง
สําคญัทีเ่กีย่วกบัการวจัิย (เชน่ ผูช้ว่ยวจัิย แพทย ประจําบา้น และ
แพทย  ผป้ฏบิตังิานวจิัย)

(Subinvestigator หรอื Co-investigator = ผูว้จัิยรว่ม)

INVESTIGATOR  ผูว้จัิย



ความรับผดิชอบของผูว้จัิย
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf

4. INVESTIGATOR
4.1 Investigator's Qualifications and Agreements
4.2 Adequate Resources
4.3 Medical Care of Trial Subjects
4.4 Communication with IRB/IEC
4.5 Compliance with Protocol
4.6 Investigational Product(s)
4.7 Randomization Procedures and Unblinding
4.8 Informed Consent of Trial Subjects
4.9 Records and Reports
4.10 Progress Reports
4.11 Safety Reporting
4.12 Premature Termination or Suspension of a Trial
4.13 Final Report(s) by Investigator

ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf


มคีณุธรรมและจรยิธรรมของนักวจัิย
จรรยาวชิาชพีวจัิยและแนวทางปฏบิตั.ิpdf

ของสํานักงานการวจัิยแหง่ชาติ

คณุสมบตัทิีสํ่าคญัของผูว้จัิย

จรรยาวิชาชีพวิจัยและแนวทางปฏิบัติ.pdf


Qualification
เป็นผูท้ีม่คีวามรู ้มคีณุสมบตัเิหมาะสมเพยีงพอหรอืมี
ประสบการณ  ไดรั้บการฝึกอบรมเกีย่วกบังานวจัิยชนดินี้
มาแลว้เป็นอยา่งด ีสามารถทีจ่ะดแูลอาสาสมัครเมือ่เกดิ
เหตทุีไ่มค่าดคดิกบัอาสาสมัครในงานวจัิยนี้ได ้
Training
– GCP, Research Ethics
– Good Research Practice or Responsible 

Conduct of Research
– กฎหมายและขอ้บงัคบัของประเทศ

Familiarity with the Test Article  
เป็นผูท้ีม่คีวามคุน้เคยและสามารถอธบิายหรอืตอบคําถาม
ในงานวจัิยนีไ้ดเ้ป็นอยา่งดี

บทบาทและหนา้ทีข่องผูว้จิยั



บทบาทและหนา้ทีข่องผูว้จิยั

Compliance:

เป็นผูท้ีส่ามารถปฏบิตัติามมาตรฐานการปฏบิตัทิีด่ขีอง
งานวจัิยตามขอ้ตกลงทีทํ่าตอ่ผูใ้หท้นุ และยนิดทีีจ่ะ
ปฏบิตัติามขอบเขตของกฎหมายทีถ่กูตอ้ง

• ทําตามระเบยีบ ขอ้กําหนด แนวทาง ขัน้ตอนของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

• กรอกแบบยืน่ขอรับการพจิารณาใหค้รบถว้น และ
เอกสารทีย่ืน่ขอครบถว้น ถกูแบบ

• ใชเ้อกสารฉบบัลา่สดุ

• เขยีนสรปุเนือ้หาโครงการโดยยอ่ใหเ้ขา้ใจงา่ย

(Protocol synopsis ถา้ระบใุหย้ืน่) 



– ทําการแกไ้ขเอกสารตามคําแนะนําของคณะกรรมการและ
ยืน่เสนอกลับไปในเวลาทีเ่หมาะสม
• เนน้สว่นหรอืขอ้ความทีแ่กไ้ขเพือ่ใหต้รวจงา่ย

– ใส ่version/date ของเอกสารฉบบัแกไ้ข
– ระบเุหตผุลการขอยกเวน้การขอความยนิยอม หากไมแ่นบ
เอกสารขอความยนิยอม

– หลังไดรั้บอนุมัตแิลว้ ดําเนนิการตามโครงการวจัิยทีไ่ดรั้บ
อนุมัต ิการเบีย่งเบนไปจากกระบวนการทีเ่สนอไว ้ตอ้งยืน่
ขอรับการอนุมัตกิอ่นแกไ้ขเปลีย่นแปลงใด ๆ (protocol 
amendment)

• เมือ่เสร็จสิน้การวจัิย สง่ Final Report ตามแบบ ฟอร ม
ของคณะกรรมการ

• เก็บเอกสารสําคญัไวเ้ป็นระยะเวลาตามทีค่ณะกรรมการ
กําหนด

บทบาทและหนา้ทีข่องผูว้จิยั



บทบาทและหนา้ทีข่องผูว้จิยั

Monitoring:
- รายงานความกา้วหนา้ ตามที ่กก.จรยิธรรมการวจัิย
กําหนด
- รายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์กรณีเกดิการ
บาดเจ็บ หรอื เหตกุารณ ทีไ่มค่าดคดิ กบัอาสาสมัครใน
โครงการ
- รายงานกรณีเบีย่งเบนจากโครงการวจัิย 
- ยนิยอมใหอ้งค กรหรอืเจา้หนา้ทีท่ีม่หีนา้ทีเ่ขา้มา 
ตรวจสอบกํากบัดแูลโครงการวจัิยนีไ้ด ้

Delegating Responsibility:
รับผดิชอบใหคํ้าแนะนําบคุลากรหรอืเจา้หนา้ทีใ่นโครงการ
ทีรั่บผดิชอบ โดยชีแ้จงรายละเอยีดและ มกีารระบหุนา้ที่
ของผูช้ว่ย  ผูร้ว่มวจัิยไวอ้ยา่งเหมาะสม



รายงานความกา้วหนา้ของการวจัิย
และขอตอ่การรับรองจรยิธรรมฯ

12 เดอืน

วนัทีใ่ห ้
การรับรอง
2 พ.ค. 63

วนัที่
การรับรอง
หมดอายุ
2 พ.ค. 64

รายงานความกา้วหนา้
และตอ่อายกุารรับรอง

กอ่นหมดอายภุายใน 30 วนั
(เชน่ 2 เม.ย. 2564)

30 วนั

ระยะเวลาใหก้ารรับรองครัง้แรก 1 ปี (2 พ.ค. 2563 – 2 พ.ค. 2564)

ระยะเวลาใหก้ารรับรองครัง้ใหม ่1 ปี (2 พ.ค. 2564 – 2 พ.ค. 2565)



รายงานความกา้วหนา้ของการวจัิย
และขอตอ่การรับรองจรยิธรรมฯ

12 เดอืน

วนัทีใ่ห ้
การรับรอง
2 พ.ค. 63

วนัที่
การรับรอง
หมดอายุ
2 พ.ค. 64

ขอตอ่อายกุารรับรอง
หลงัหมดอายุ
2 ก.ค.2564

ระยะเวลาใหก้ารรับรองตามรอบเดมิ จะมรีะยะเวลา <1 ปี (2 ก.ค. 2564 – 2 พ.ค.2565)

วนัที่
การรับรอง
ใหมห่มดอายุ

2 พ.ค. 65

และชว่งระยะเวลาทีใ่บรับรองหมดอาย ุผลงานวจัิยในชว่งนัน้ (รับอาสาสมัครรายใหม)่ 
จะไมไ่ดรั้บการรับรอง



OHRP* cautions, 
ตามกฎหมายอเมรกินั 45 CFR part 46 ไมม่กีารใหช้ว่งเวลา
ขยายหลัง expiration date ของ IRB approval
เมือ่ใบรับรองหมดอาย ุผูว้จัิยไมส่ามารถรับอาสาสมัครราย
ใหมไ่ด ้ และตอ้งหยดุดําเนนิการวจัิยกบัอาสาสมัครทีรั่บเขา้
มาแลว้ ยกเวน้ การวจัิยนัน้เป็นประโยชน ตอ่อาสาสมัคร หาก
หยดุให ้research interventions จะทําใหเ้พิม่ความเสีย่งตอ่
อาสาสมัคร
เมือ่ IRB จะใหก้ารรับรองโครงการวจัิยทีเ่ลยวันหมดอายกุาร
รับรองแลว้ (re-approves) การรับรอง one year อาจเป็น
new anniversary date 
หรอื IRB อาจใหก้ารรับรองใหมม่อีายุ < 1 year เพือ่ให ้
ยังคงเป็น original anniversary date ทีเ่คยใหก้ารรับรอง 
(fixed anniversary dates for the expiration of annual 
IRB approvals)

*Office for Human Research Protection



ความรับผดิชอบของผูว้จัิย
WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf

WHO 2011: บทที ่5 มาตรฐาน 10 : ความ
รับผดิชอบของผูว้จัิย (Researchers’ responsibilities

1. Submitting an application for review  

(การยืน่เสนอโครงการเพือ่การทบทวนพจิารณา)

2. Conduct of research (การดําเนนิการศกึษยาวจัิย)

3. Safety reporting (การรายงานความปลอดภัย)

4. Ongoing reporting and follow-up 

(การรายงานความกา้วหนา้และการตดิตาม)

5. Information to research participants

(ขอ้มลูสําหรับอาสาสมัคร)

WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf


• ออกแบบและดําเนนิการวจัิยอยา่งถกูตอ้งตามหลักวชิา 
และจรยิธรรม สอดคลอ้งกบัหลักจรยิธรรมพืน้ฐานที่
แสดงใน Belmont Report (1979)

• องค ประกอบของโครงการวจัิย ครบถว้นเพยีงพอ
ทีจ่ะพจิารณาทัง้ดา้นวชิาการและจรยิธรรม
• เหตผุลความเป็นมา ทบทวนวรรณกรรม
• วัตถปุระสงค  ออกแบบวธิวีจัิย วธิดํีาเนนิการวจัิย
• เกณฑ การคัดเขา้และคัดออก จํานวนอาสาสมัคร
• การเขา้ถงึผูท้ีจ่ะเชญิมาเป็นอาสาสมัคร
• กระบวนการขอความยนิยอม (Informed 

consent process)
• ขอ้พจิารณาดา้นจรยิธรรม (Ethical 

consideration) หลักจรยิธรรมพืน้ฐาน 3 ขอ้

สรปุ ความรับผดิชอบของผูว้จัิย



สรปุ ความรับผดิชอบของผูว้จัิย

การปฏบิตัติามโครงรา่งการวจิยั

• ไมดํ่าเนนิการวจัิยทีเ่บีย่งเบนจากโครงรา่งการวจัิยที่
ไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Deviation)

• ไมบ่ดิเบอืนขอ้มลูผลการวจัิย (Fabrication)

• รายงานตอ่ กก.จรยิธรรม กรณีอาสาสมัครในโครงการ
เกดิการบาดเจ็บ เหตกุารณ ไมพ่งึประสงค  หรอื
เหตกุารณ ทีไ่มค่าดคดิ 

• รายงานกรณีเบีย่งเบนจากโครงการวจัิย

• ควรเสนอมาตรการป้องกนั/เฝ้าระวังมาดว้ย



Protocol: Title, Rationale, Objectives, Research design, 

Population,Inclusion/Exclusion criteria, Sample size, 
Informed consent process, Methodology, Statistics, 
Ethical considerations, ….ประโยชน ทีไ่ดจ้ากการเอา
ผลงานวจิัยไปใช ้(x ตพีมิพ ผลงานวจิัย, ไดเ้ลือ่นตําแหน่งวขิา
การ, .....),......

Participant / Patient Information Sheet: การใช ้
ภาษยาทีอ่าสาสมคัรเขา้ใจไดง้า่ย, ขอ้ความกระชบัไมใ่ช ่copy 
จากโครงการวจิัย, เหตผุลทีเ่ชญิเขา้รับการวจัิย, ขัน้ตอนทีจ่ะ
ปฏบิตัติอ่อาสาสมคัร, จํานวนอาสาสมคัร, ระยะเวลาที่
อาสาสมคัรแตล่ะคนอยูใ๋นโครงการวจิัย, การจัดการกบัตวัอยา่ง
ชวีภาพ/ภาพถา่ย/เทปบนัทกึภาพและ/หรอืเสยีง, ความเสีย่ง-
ความรับผดิชอบของผูว้จิัย, ประโยชน , การถอนตวัออกจากการ
วจิัย, การตดิตอ่ผูว้จิัย 24 ชัว่โมง, การรอ้งเรยีน/ตดิตอ่ REC
(โทรศพัท /e-mail)

ความผดิพลาดทีพ่บ(บอ่ย)ของผูว้จัิย



Consent form: 

ขอบเขตการรักษยาความลบั

อสิระในการถอนตวัออกจากการวจิัย

การจัดการกบัตวัอยา่งชวีภาพ/ภาพถา่ย/เทปบนัทกึภาพและ/
หรอืเสยีง 

Others:

CRF (Case Report Form)

register โครงการวจิัย  (เชน่ขึน้ทะเบยีนที ่Thai Clinical Trial 
Registry, TCTR)

CV & Certificate of Ethics training

ความผดิพลาดทีพ่บ(บอ่ย)ของผูว้จัิย



Question?


