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 Reviewing research plans; 
 Confirming that the research plans do not expose 

participants to unreasonable risks; 
 Conducting continuing review of approved research…to 

assure participants protections; 
 Assessing protocol violations, complaints by research 

participants. 
…to ensure the protection of the rights, safety, and well being 

of human subjects … (ICH-GCP 1.27) 

 
 



Purpose of EC inspection 

Subjects’ right and safety are protected?? 
Protocol compliance 
Safety record and report 
Subject injury handling 
Compliance with GCP 
Compliance with regulations 
 



ประเดน็สาํคัญที่ตรวจ 

  การขอความยนิยอม 
  การรกัษาความลบัของอาสาสมคัรและข้อมลู 
  ความปลอดภยั (ประโยชน/์ความเส่ียง) 

 
 



Inspection Procedure: 

Interviews 
Observation of staff and work 

practices 

Tour of facilities 
Document review 

 



What to be reviewed 
Trial Master Files 
 IRB communication file 
Sponsor/Monitor communication 
SD vs CRF 
Data collection forms 
SAE 
Drug/device accountabilities 

 
 



ปี 
พ.ศ.   

จาํนวน 
โครงการ 

ประเภท
โครงการ 

จาํนวน 
(การเขา้
ตรวจ) 

สาเหต ุ ระยะ 
เวลา 

2550 2 โครงการ Clinical trial 2, 2 ครัง้ High risk,  
Vulnerable group 
Multi-site 

2, 3 วนั 

2551 1 โครงการ Clinical trial 1 ครัง้ High risk 
Remote site 

2 วนั 

2552 - - - - - 
2553 1 โครงการ Clinical study 1 ครัง้ รอ้งเรยีน 1 วนั 

2554  1 โครงการ Clinical Trial 1 ครัง้ High risk 2 วนั 
2555  1 โครงการ Clinical Trial 2 ครัง้ High risk  

Multi-site 
5 วนั 

2556  2 โครงการ Clinical Trial 1 ครัง้ Vulnerable groupมติ
กรรมการ EC 

3, 7 
วนั 

โครงการกระทรวง
สาธารณสุข 



ปี 
พ.ศ. 

   

จาํนวน
โครงการ 

 

ประเภทโครงการ จาํนวน 
(การเขา้ตรวจ) 

เหตุผลการตรวจ ระยะ 
เวลา 

2552 7 โครงการ - พฒันารปูแบบ 
- เชงิสํารวจ 

1 ครัง้ routine 2 วนั 

2553 2 โครงการ - เชงิสํารวจ 
- Clinical Trial 

1 ครัง้ routine 1 วนั 

2554 1 โครงการ Clinical Trial 1 ครัง้ No. of SAEs 1 วนั 

2555 2 โครงการ พฒันารปูแบบ 
สํารวจ 

1 ครัง้ Vulnerable gr. 3, 4 วนั 

2556  1 โครงการ Clinical Trial 1 ครัง้ No. of SAEs 1 วนั 

โครงการกรมควบคุมโรค 



สิ่งที่ตรวจพบ 



การรับอาสาสมัครและขอความยนิยอม 
o มกีารจดัทาํป้ายประชาสัมพนัธโ์ครงการโดยไมไ่ดส่้งให้กรรมการ
พจิารณา 
o การให้ข้อมลู และคาํอธบิาย มลีกัษณะชวนเชือ่ 
o ผู้วจิยัอ้างประโยชนส์าธารณสุข อ้างผู้ใหญบ่้านและอบต.  
o เอกสารคาํแนะนําฯ มกีารแปลภาษาเพือ่เข้าใจงา่ย แตไ่มไ่ด้
แจ้งคณะกรรมการฯทราบ 
o ไมม่กีารแจกเอกสารแนะนําฯให้อาสาสมคัรกอ่น 
 



การขอความยนิยอม 
o การขอความยนิยอม ดาํเนินการเป็นกลุม่ 
ทาํให้อาสาสมคัรขาดอสิระ 
o ไมเ่ปิดโอกาสให้อาสาสมคัรตดัสินใจเข้ารว่ม
ไดอ้ยา่งอสิระ  
o ไมม่กีระบวนการตรวจสอบความเข้าใจของ
อาสาสมคัรทีม่ตีอ่โครงการ 
o  อาสาสมคัรไมส่ามารถอธบิายสิทธใินการ
เข้ารว่มหรอืปฏเิสธการวจิยั 
 



การขอความยนิยอม 
o ผู้ลงนามพยานไมใ่ช่ญาตขิองอาสาสมคัร แตเ่ป็นเจ้าหน้าที่
โครงการ  
    (ถอืวา่มส่ีวนไดเ้สีย) 
o ไมม่กีารมอบสําเนาใบยนิยอมให้อาสาสมคัร 
o ไมม่กีารลงวนัทีก่าํกบัการลงนาม 
o ใบยนิยอมฉบบัทีใ่ช้เป็นคนละฉบบักบัทีไ่ดร้บัอนุมตั ิ
o ไมไ่ดค้วบคุมการขอความยนิยอมให้เป็นไปตามโครงรา่ง
วจิยั 
o ไมไ่ดด้าํเนนิการขอความยนิยอมจากผู้เข้ารว่มบางกจิกรรม 

 
 



การรักษาความลับของอาสาสมัครและข้อมูล 
o การเก็บเอกสารมโีอกาสเส่ียงตอ่การเปิดเผยความลบั   
สถานทีจ่ดัเก็บข้อมูลไมเ่ป็นสัดส่วน 
 
o มกีารทาํเครือ่งหมายในเวชระเบยีนวา่ผู้ป่วยเข้ารว่มโครงการวจิยั 
 
o มกีารระบุชือ่อาสาสมคัรบนแบบสอบถาม 
 
o ผลตรวจทางห้องปฏบิตักิารเจ้าหน้าทีเ่ทคนิคฯสามารถเข้าถงึได้
ทัง้หมด 
 
o ไมม่รีหสัป้องกนัการเข้าถงึไฟลข้์อมูลของอาสาสมคัร 
 

 



การรักษาความลับของอาสาสมัครและข้อมูล 
o การเก็บรกัษา specimen ไมม่ ี control chart 
o ไมม่กีุญแจล็อกตู้เก็บรกัษา specimen 
o ไมม่ทีะเบยีนการใช้ specimen 
o คนดแูล specimen ไมม่ชีือ่อยูใ่นโครงการ และ
ไมม่หีลกัฐานการมอบหมายหน้าที ่
o ไมม่กีารแยก specimen วจิยัจากงานปกต ิ
 



อ่ืนๆ 
  
o  ทาํกจิกรรมวจิยันอกสถานทีว่จิยัทีไ่มไ่ดร้ะบุไว้ในโครงรา่ง
การวจิยัและไมไ่ดร้บัอนุมตั ิ  
o มกีารเปลีย่นสถานทีว่จิยัโดยไมไ่ดแ้จ้งกรรมการฯ 
o ดาํเนนิกจิกรรมทีน่อกเหนือจากโครงรา่งวจิยั 
o ไมม่ ี log book ควบคุมการรบั-จา่ยเวชภณัฑว์จิยั 
o ใช้แบบเก็บข้อมลูอืน่ทีไ่มไ่ดร้บัอนุมตั ิ

 
 



สรุป   
o  พบ protocol non-compliance กบัโครงการวจิยัทีเ่ป็น  
 clinical trial, multi-site, remote site  
 
o  ปญัหาดา้นกระบวนการขอคาํยนิยอมมกัพบคอ่นข้างบอ่ย  
โดยเฉพาะการให้ข้อมลูและการทาํความเข้าใจ 
 
o  กระบวนการวจิยักบัผู้ป่วยทีเ่ป็นผู้รบับรกิารฯมกัพบปญัหา
ดา้นการเคารพความเป็นส่วนตวัและการรกัษาความลบั 

 
o  ผู้วจิยัไมใ่ห้ความสําคญักบัเอกสารทีไ่ดร้บัการทบทวน 
   จากกรรมการฯและอนุมตั ิ

 
 



ข้อเสนอแนะ   
o การอบรมนกัวจิยั ควรเน้นยํา้กระบวนการขอความยนิยอม
ให้เป็นไปตามขัน้ตอน โดยเฉพาะการให้ข้อมลูและการทาํ
ความเข้าใจ 
 
o ผู้วจิยัหลกัsponsorและmonitorควรตดิตามกาํกบัดแูล
กจิกรรมการวจิยัอยา่งใกลช้ดิโดยเฉพาะโครงการฯทีม่หีลาย 
sitesและ/หรอือยูห่า่งไกล 
 
o sponsor ควรให้การสนบัสนุนผู้วจิยัให้สามารถทาํกจิกรรม
การวจิยักบัผู้ป่วย/ผู้รบับรกิารโดยไมป่ะปนกบัผู้รบับรกิารทัว่ไป 
 



 

 

 

มตคิณะกรรมการตรวจตดิตาม 

    ให้ระงบัใช้ข้อมูล/ตดัอาสาสมคัรทีไ่มเ่ป็นไปตามเงือ่นไขของ 
protocol  
  ให้ทาํบนัทกึเอกสารแสดงการเบีย่งเบนจากโครงรา่งวจิยั 
(กรณทีีท่าํกจิกรรมไมต่รงตามนดัทีก่าํหนดไว้ในโครงรา่งวจิยั) 
  ให้ทาํเอกสารคาํแนะนําเพิม่เตมิ กรณตี้องทาํกจิกรรมวจิยั
นอกสถานที ่ และให้จา่ยคา่ชดเชยเป็นคา่เดนิทางเพิม่เตมิ 
  ให้จดัทาํ protocol amendment 
  ให้ตดิตามอาสาสมคัรทีไ่มร่บัใบยนิยอมไป มาลงนามแสดง
ความจาํนงไมร่บัใบยนิยอม 
  ขอรายงานผลการตรวจสอบของ monitor 
  ขอให้ทาํ re-consent เพือ่ให้โอกาสอาสาสมคัรตดัสินใจ
ใหมห่ลงัมกีารเปลีย่นแปลงข้อมูลทีเ่กีย่วกบัการวจิยั 

 
 



 

 

 

มตคิณะกรรมการจริยธรรม 

  
   ให้ดาํเนินการตอ่ไปได ้
 ให้ระง้บกจิกรรมวจิยัไว้กอ่น  
 ให้ยตุกิารวจิยั 
 ให้ระง้บการใช้ข้อมูล (บางราย) 
  ยกเลกิหนงัสืออนุมตั ิ
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