
The latest ICH GCP E6(R3) (2025) update reflects a paradigm shift in clinical 
research, aligning with modern trial methodologies, digital advancements, 
and an increased focus on patient needs.
การปรับปรุง ICH GCP E6(R3) (2025) ล่าสุดสะท้อนถึงการเปล่ียนแปลงคร้ังใหญ่ในการวิจัยทางคลินิก สอดคล้อง
กับวิธีการทดลองสมัยใหม่ ความก้าวหน้าทางดิจิทัล และการเน้นย้ําถึงความต้องการของผู้ป่วยมากข้ึน

ICH GCP E6 (R3)
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ICH - Guidelines for GCP
Recommendations on the best way to harmonise drug registration requirements 

The guideline should be followed when generating clinical trial 
data that are intended to be submitted to regulatory authorities
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Principles of ICH GCP
• การทดลองทางคลินิกเป็นส่วนสําคัญของการวิจัยทางคลินิกที่สนับสนุนการพัฒนายาใหม่หรือการ

ใช้ยาที่มีอยู่แล้ว 

• การทดลองทางคลินิกที่ออกแบบและดําเนินการอย่างดีช่วยตอบคําถามสําคัญในด้านการดูแล
สุขภาพและการพัฒนายา ผลลัพธ์ของการทดลองเหล่านี้มีความสําคัญต่อการตัดสินใจต่อการ
รักษาหรือออกนโยบายด้านสุขภาพ

• การทดลองที่มีการออกแบบไม่เพียงพอและ/หรือการทดลองที่ดําเนินการไม่ดีอาจส่งผลให้ความ
ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในความเสี่ยง และหลักฐานที่ไม่เพียงพอหรือไม่น่าเชื่อถือ ซึ่งเป็น
การกระทําที่ไม่มีจริยธรรม และใช้ทรัพยากรไปโดยเปล่าประโยชน์ รวมถึงความพยายามและเวลา
ในการดําเนินการของนักวิจัยและผู้เข้าร่วมวิจัย



Introduction: ICH GCP E6 (R3)
• วตัถปุระสงค์ของแนวปฏิบตั ิICH GCP:  เพื8อจดัทํามาตรฐานรวมเพื8ออํานวยความสะดวกในการยอมรับข้อมลูการ

ทดลองทางคลนิิกร่วมกนัสาํหรับประเทศและภมิูภาคสมาชิก ICH โดยหนว่ยงานที8เกี8ยวข้อง

• หลกัการของ GCP E6 (R3) ได้รับการออกแบบมาให้มีความยืดหยุน่และปรับใช้ได้กบัการทดลองทางคลนิิก
ตา่งๆ โดยเน้นที8การวางแผนอยา่งรอบคอบและการพิจารณาปัจจยัเฉพาะของการทดลองเพื8อให้แนใ่จวา่มีคณุภาพ

• แนวปฏิบตันีิ Rสร้างขึ Rนจากแนวคดิหลกัที8ระบไุว้ใน ICH E8(R1) - ข้อควรพิจารณาทั8วไปสาํหรับการศกึษาทางคลนิิก ซึ8ง
รวมถงึการสง่เสริมวฒันธรรมคณุภาพและการออกแบบคณุภาพในเชิงรุกในการทดลองทางคลนิิกและการวาง
แผนการพฒันายา การระบปัุจจยัที8สาํคญัตอ่คณุภาพของการทดลอง และการมีสว่นร่วมของผู้ มีสว่นได้สว่นเสยี
(ตามความเหมาะสม) โดยใช้แนวทางตามความเสี8ยงที8สมสว่น (proportionate risk-based approach).

• การทดลองทางคลนิิกมีความแตกตา่งกนัอยา่งมากในด้านขนาด ความซบัซ้อน และต้นทนุ การประเมินลาํดบั
ความสาํคญัที8เกี8ยวข้องกบัการทดลองแตล่ะครั Rงและความเสี8ยงที8เกี8ยวข้องกบัลาํดบัความสาํคญัอยา่งรอบคอบจะ
ชว่ยให้มั8นใจถงึประสทิธิภาพโดยเน้นที8กิจกรรมที8สาํคญัตอ่การบรรลวุตัถปุระสงค์ของการทดลอง (Fit for 
purpose)



Evolution of ICH GCP E6

ICH GCP 1996

• Responsibilities & 
expectation of 
stakeholders

• Monitoring, reporting, 
archiving

• Essential documents 
and IB

ICH GCP  E 6 (R2)

• ภาคผนวกแบบบูรณาการเพ่ือ
สนับสนุนการนําแนวทาง GCP 
ท่ีได้รับการปรับปรุงและมี
ประสิทธิภาพมากข้ึนมาใช้

• มาตรฐานท่ีอัปเดตสําหรับ
บันทึกทางอิเล็กทรอนิกส์

ICH GCP E6 (R3)  

•New structure to provide 
clarity and better readability

•Language to facilitate 
innovations in clinical trial 
design, technology and 
operational approaches

•Set foundation for practical 
expectations around the 
responsibilities of sponsor 
and investigator in a digital 
ecosystem

•Encourages a risk-based and 
proportionate approach to the 
conduct of a clinical trial.

•Emphasising quality by 
design, patient Centric 
approach and DCT
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Good Clinical Practice is an 
International ethical and Scientific 
quality standard.
- consistent with the Declaration of Helsinki
- Result in credible data

=> Provide public assurance that the rights, safety, and 
well-being of trial participants are protected.

Design Conduct

Record Report

Good Clinical Practice Guidelines



Good Clinical Practice: แนวคิดพื)นฐาน
1. การคุม้ครองสิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูที่=ดีของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั

2. ขอ้มูลการวิจยัเชื=อถือได้
                                  
           

     

                 ‘Declaration of Helsinki'

การขอความยินยอม

Risk/benefit

การคดัเลอืก

ผู้ เข้าร่วมวิจยั

บคุคลเปราะบาง

ผู้วิจยัมีความ

เหมะสม

ผู้ เข้าร่วมวิจยัสําคญั

กวา่ความรู้ใหม่
Scientific& 

Protocol

Privacy & 
Confidentiality

Post-Trial 
provision

Registration



Updates in ICH GCP E6 (R3)

Patient Centric Approach
Highlights the importance of patient 

involvement in trial design.

1 Electronic Records
Emphasis on electronic records and data 

handling streamlines data management.

2

Risk proportionality, Risk-
based
Clarification that trial risks are risks beyond 

those posed by standard care. Risks to 

Critical quality factors should be managed 

proactively.

3
Fitness for purpose

The quality of a clinical trial is considered 

as fitness for purpose.

4

Patient-centric, Quality by design, Risk-based approach, modernized data Mx



• E6(R3) เน้นความสําคัญของการมีส่วนร่วมของผูเ้ข้าร่วมวิจัยในการออกแบบการวิจัยทางคลินิก โดยเฉพาะการตระหนักว่าการมีส่วน

ร่วมของผู้เข้าร่วมการทดลองช่วยเพิ่มประสิทธิภาพในด้านการคัดเลือก (recruitment) การเก็บรักษาผู้เข้าร่วม (retain) และคุณภาพ

ของข้อมูล (Quality Quality)

• การเปลี่ยนแปลงนี้สอดคล้องกับแนวโน้มกฎระเบียบระดับสากล รวมถึงโครงการริเริ่ม Patient-Focused Drug Development 

(PFDD)  ของ FDA แนวทางดังกล่าวส่งเสริมการทดลองทางคลินิกแบบ Decentralised Clinical Trials - DCTs) การติดตามผลจาก

ระยะไกล และการออกแบบการศึกษาที่มีความยืดหยุ่น ซึ่งลดภาระของผูเ้ข้าร่วมในขณะเดียวกันยังคงรักษาความถูกต้องสมบูรณข์อง

ข้อมูล

• ให้ความสําคัญเพิ่มขึ้นต่อความโปร่งใสของผลของการวิจัย ทั้งในส่วนของการสื่อสารกับผู้เข้าร่วมการวิจัย และการเคารพต่อความ

ต้องการของผู้เข้าร่วมการวิจัย

Emphasis on Patient-Centricity



• E6(R3) กล่าวถึงแนวทาง Quality by Design (QbD) ซึ่งให้ความสําคัญกับการบริหารความเสี่ยงเชิงรุกในการทดลองทาง

คลินิก แทนที่จะเป็นการแก้ปัญหาเชิงรับหลังเกิดปัญหา ซึ่งหมายความว่าแทนที่จะมุ่งเน้นเฉพาะการปฏิบัติตาม

กฎระเบียบและอาศัยการตรวจสอบเพื่อแก้ไขปัญหาหลังเกิดขึ้น แนวทาง QbD จะผนวกหลักการด้านคุณภาพเข้ากับการ

ออกแบบการทดลองตั้งแต่เริ่มต้น  

• ICH GCP E6(R3) มีความสอดคล้องกับ ICH E8(R1) ที่เน้นแนวทางที่มีพื้นฐานความเสี่ยงและมุ่งเน้นคุณภาพตลอดวงจร

ของการทดลองทางคลินิก ความเชื่อมโยงนี้ช่วยให้มั่นใจว่า หลักการของ QbD และการบริหารความเสี่ยงได้ถูกนําไป

ประยุกต์ใช้อย่างสมํ่าเสมอตั้งแต่การวางแผนการศึกษาไปจนถึงการดําเนินการ 

• แนวทางปรับปรุงใหม่มีเป้าหมายในการระบุและลดความเสี่ยงที่สามารถคาดการณ์ได ้ซึ่งอาจส่งผลต่อความสมบูรณ์ของ

ข้อมูลและความปลอดภัยของผู้ป่วยตั้งแต่เริ่มต้น เพื่อให้คุณภาพของการทดลองยังคงแข็งแรงและมั่นคง 

Quality by Design (QbD) and Risk-Based Approaches
Quality cannot be tested into products; it has to be built in by design



• ด้วยนวัตกรรมเทคโนโลยีท่ีพัฒนาข้ึน เช่น การใช้ Electronic Health Records (EHRs) แนวทางใหม่ของ ICH GCP 
สําหรับการจัดการข้อมูลทางคลินิกมีความชัดเจนมากข้ึนเก่ียวกับ ความถูกต้องความสมบูรณ์ของข้อมูลดิจิทัล (Digital 
Data Integrity), ความปลอดภัยทางไซเบอร์ (Cybersecurity), และการดําเนินการทดลองจากระยะไกล (Remote 
Trial Conduct)  

• เน้นการติดตามข้อมูลท้ังแบบระยะไกลและการติดตามแบบเรียลไทม์ ซ่ึงช่วยให้การปฏิบัติตามข้อกําหนด เช่น PDPA, 
FDA 21 CFR เก่ียวกับความปลอดภัยของข้อมูล มีประสิทธิภาพมากข้ึน

• แนวทาง Quality by Design (QbD) ถูกนํามาใช้อย่างครอบคลุม เพ่ือความม่ันใจในคุณภาพของข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ท่ี
มีการใช้งาน โดยเน้นย้ําถึงความรับผิดชอบของนักวิจัย (Investigators) ในการตรวจสอบความสมบูรณ์ของข้อมูล

และคุณภาพของระบบอิเล็กทรอนิกส์ท่ีใช้มากข้ึน

Modernized Data Management and Technological 
Integration



Good Clinical Practice

GCP
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Principles

Annex IIAnnex I
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REC
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Data Governance

Glossary
Appendix A. Investigator’s Brochure
Appendix B. Clinical trial protocol and Amendment
Appendix C. Essential Records for Conduct of 
  Clinical Trial



Quality 
Requirements

GMP GLP

GCP GCL
P



Research Process

Protocol Data
   Analysis

Study
  Report

Data 
    Management

Data 
   Collection

EC 
approval

Site 
Monitoring 

EC 
approval

IRB/IEC 
approval

DSMB
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Quality by Design



หลกัการที) 1

•  ควรดําเนินการวิจัยทางคลินิกให้สอดคล้องกับหลักการ
จริยธรรมแห่งคําประกาศเฮลซิงกิและเป็นไปตาม GCP และ
ข้อกําหนดของระเบียบกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 

• การทดลองทางคลินิกควรได้รับการออกแบบและดําเนินการใน
ลักษณะท่ีรับรองสิทธ์ิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ท่ีดีของ
ผู้เข้าร่วมวิจัย

Ethical 
Principles



1. Ethical Principles: Prioritizing Participant Well-being 

2 Timely Safety Review
ควรมีการทบทวนความปลอดภัยของผู้เข้าร่วม
อย่างทันท่วงทีเมื่อมีข้อมูลด้านความปลอดภัย
ใหม่ๆ ซ่ึงอาจส่งผลกระทบต่อความปลอดภัย
ของผู้เข้าร่วม ความเต็มใจที่จะเข้าร่วมการ
ทดลองต่อไป หรือการดําเนินการทดลอง

3 Risk-Benefit Assessment
ควรมีการประเมินความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึน
เทียบกับประโยชน์ที่คาดหวังอย่างรอบคอบ 
เพื่อให้มั่นใจว่าประโยชน์ที่อาจเกิดข้ึนมี
น้ําหนักมากกว่าความเสี่ยง และการประเมิน
น้ีควรถูกทบทวนอย่างสมํ่าเสมอตลอด
ระยะเวลาของการทดลอง.

4 Participant selection Process
หลีกเลี่ยงการตัดกลุ่มผู้เข้าร่วมทดลองบางกลุ่มออก เพื่อให้สามารถนําผลการทดลองไปใช้ได้อย่าง
กว้างขวาง และส่งเสริมความครอบคลุมและความหลากหลายในงานวิจัย.

5 Qualified Investigators
กําหนดให้แพทย์ ทันตแพทย์ และผู้เชี่ยวชาญด้านการดูแลสุขภาพที่มีคุณสมบัติเหมาะสม เป็น
ผู้รับผิดชอบด้านการดูแลทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับการทดลอง และการตัดสินใจทางการแพทย์ใน
กระบวนการทดลอง.. 

6 Confidentiality
ข้อมูลที่สามารถระบุตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ควรได้รับการปกป้องตามกฎหมาย PDPA 
(พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล).

1 Rights and Safety
สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ
ผู้เข้าร่วมการทดลองเป็นสิ่งที่ต้องได้รับการ
พิจารณาให้เป็นสิ่งสําคัญที่สุด และควรมี
ความสําคัญเหนือกว่าผลประโยชน์ทาง
วิทยาศาสตร์และสังคม.



• ควรได้รับความยินยอมโดยสมัครใจจากผู้เข้าร่วมการทดลองทางคลินิกทุกคนก่อนเข้าร่วม
การวิจัย. (หลักการ 2.1) 

• กระบวนการและข้อมูลที่จัดให้อาสาสมัครการวิจัย ควรออกแบบเพื่อให้ผู้สนใจเข้าร่วม
การวิจัยสามารถประเมินประโยชน์และความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการวิจัย และตัดสินใจ
อย่างรอบรู้ว่าจะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ ข้อมูลที่ให้ไว้ในระหว่างกระบวนการยินยอมควร
ชัดเจนและกระชับเพื่อให้ผู้เข้าร่วมสามารถเข้าใจได้ (หลักการ 2.2)

• กระบวนการยินยอมควรคํานึงถึงประเด็นที่เกี่ยวข้องของการทดลอง เช่น ลักษณะเฉพาะ
ของผู้เข้าร่วม การออกแบบการทดลอง ประโยชน์และความเสี่ยงที่คาดว่าจะได้รับจาก
การแทรกแซงทางการแพทย์ สถานที่และบริบทที่การทดลองจะดําเนินการ (เช่น การ
ทดลองในสถานการณ์ฉุกเฉิน) และการใช้เทคโนโลยีที่อาจเกิดข้ึนเพื่อแจ้งข้อมูลแก่
ผู้เข้าร่วมวิจัย และ การได้รับความยินยอม (หลักการ 2.3)

DoH 25-32
ผู้สนบัสนนุการวิจยัตรวจสอบความถกูต้องของ ICF ก่อนสง่ให้กรรมการจริยธรรมพิจารณา

Monitor ตรวจเช็ค ใบยินยอม ของอาสาสมคัร ทกุคน เมืCอดําเนินการวิจยัแล้ว

การยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นคุณลักษณะ

ที่สําคัญของการดําเนินการทดลองอย่างมี

จริยธรรม การเข้าร่วมการทดลองทางคลินิกควร

เป็นไปโดยสมัครใจและขึ้นอยู่กับกระบวนการ

ยินยอมที่รับประกันว่าผู้เข้าร่วม (หรือผู้แทนโดย

ชอบธรรม หากมี) ได้รับข้อมูลครบถ้วน

Informed Consent

'Freely Given'

2. Informed Consent: Empowering 
Participant Autonomy



3. IRB/REC Review: Ensuring Independent Oversight

Independent Review

การทดลองทางคลินิกควรได้รับการตรวจสอบอย่าง

อิสระโดย คณะกรรมการพิจารณาด้านจริยธรรมการ
วิจัย เพื่อให้มั่นใจถึงการดําเนินการที่เป็นไปตามหลัก
จริยธรรมและการปกป้องผู้เข้าร่วมการทดลอง.

Protocol Compliance

การทดลองต้องดําเนินการตามระเบียบวิธีการ

ทดลอง (Protocol) ที่ได้รับการอนุมัติล่วงหน้าจาก 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพื่อให้มั่นใจว่า
การทดลองเป็นไปตามมาตรฐานทางจริยธรรมและ

วิทยาศาสตร์.

Periodic Review

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรทบทวนการ

ทดลองเป็นระยะ เพื่อเฝ้าติดตามความปลอดภัย
อย่างต่อเน่ืองและพิจารณาด้านจริยธรรม พร้อม
ปรับเปลี่ยนตามความจําเป็นเพื่อปกป้องผู้เข้าร่วม

การทดลอง.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีบทบาทสําคัญในการกํากับดูแล โดยทําหน้าที่ประเมินระเบียบวิธีการทดลอง (Trial Protocols) อย่างอิสระ เพ่ือให้มั่นใจว่า

การทดลองสอดคล้องกับหลักเกณฑ์ทางจริยธรรม นอกจากน้ียังต้องมีการกําหนดให้ ทําการทบทวนการทดลองอย่างเป็นระยะๆ เพ่ือติดตามความคืบหน้าและ
ประเมินความปลอดภัย รวมถึงด้านจริยธรรมในระหว่างการดําเนินการทดลอง



Clinical trials should be scientifically sound for their 
intended purpose and based on robust and current 
scientific knowledge and approaches.

• ข้อมูลที่ไม่ใช่ทางคลินิกและทางคลินิกที่มีอยู่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่อยู่

ระหว่างการทดลองควรเพียงพอที่จะสนับสนุนการทดลองทางคลินิกที่

เสนอ (หลักการ 4.1)

• การทดลองทางคลินิกควรเป็นไปตามหลักวิทยาศาสตร์และสะท้อนถึง

สถานะของความรู้และประสบการณ์เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่กําลังศึกษาวิจัย 

รวมถึง (หากมี) อาการที่ต้องรักษา วินิจฉัย หรือป้องกัน ความเข้าใจใน

ปัจจุบันเกี่ยวกับกลไกทางชีวภาพพื้นฐาน (ทั้งอาการและการรักษา) และ

ประชากรที่ผลิตภัณฑ์ที่กําลังศึกษาวิจัยนั้นมุ่งหมายไว ้(หลักการ 4.2)

• ควรมีการทบทวนความรู้ทางวิทยาศาสตร์และแนวทางปัจจุบันเป็นระยะๆ 

เพื่อพิจารณาว่าจําเป็นต้องปรับเปลี่ยนการทดลองหรือไม่ เนื่องจากข้อมูล

ใหม่หรือข้อมูลที่ไม่คาดฝันอาจเกิดขึ้นเมื่อการทดลองเริ่มต้นขึ้น (หลักการ 4.3)

Adequate non-Clinical 
and Clinical Information

Support
Proposed

Clinical Trial

DoH 21

4. Scientific Soundness



5. Qualification-Expertise: 
Multidisciplinary Collaboration

Diverse Expertise
การทดลองทางคลินิกจําเป็นต้องมีบุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญและการฝึกอบรมในหลากหลาย
สาขา เพื่อรองรับทุกข้ันตอนของการดําเนินการทดลอง.

Qualified Professionals
แพทย์ พยาบาล เภสัชกร นักวิทยาศาสตร์ นักจริยธรรม และผู้เชี่ยวชาญด้านเทคโนโลยี มี
บทบาทในการนําทักษะเฉพาะด้านของตนมาช่วยสนับสนุนการทดลองทางคลินิก.

Education and Training
บุคลากรต้องมีคุณสมบัติที่เหมาะสมจากการศึกษา การฝึกอบรม และประสบการณ์ 
เพื่อให้สามารถปฏิบัติงานในหน้าที่ของตนได้อย่างมีประสิทธิภาพและเป็นไปตาม
มาตรฐานที่เข้มงวด.

ความสําเร็จของการทดลองทางคลินิกข้ึนอยู่กับความเชี่ยวชาญของทีมงานสหวิชาชีพ 
(Multidisciplinary Team) ที่ส่งเสริมความคิดสร้างสรรค์และการกํากับดูแลอย่างรอบด้าน การ
รวมมุมมองที่หลากหลายและความรู้เฉพาะด้านช่วยให้การทดลองสามารถรับมือกับความท้าทายที่
ซับซ้อนได้ พร้อมทั้งสร้างข้อมูลคุณภาพสูง ในขณะที่ยังคงให้ความสําคัญกับความปลอดภัยและ
ความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการทดลองเป็นลําดับแรก.



6. Quality by Design: Building Excellence into the Process

Fitness for Purpose

คุณภาพถูกนิยามว่าเป็น ความเหมาะสมต่อ
วัตถุประสงค์ (Fitness for Purpose) ซ่ึง

หมายถึงการตอบสนองต่อเป้าหมายหรือความ
คาดหวังที่กําหนดไว้.

Role of Quality by Design

การระบุปัจจัยที่มีความสําคัญต่อคุณภาพ ได้แก่ การ
ปกป้องผู้เข้าร่วมการวิจัย และ การจัดการความเสี่ยง
ต่อความน่าเชื่อถือของผลการวิจัย โดยมุ่งเน้นที่
องค์ประกอบหลักที่มีผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของ
ข้อมูลและความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย

Implement Strategies

กลยุทธ์เพื่อหลีกเลี่ยง ตรวจจับ จัดการ และ
ป้องกันการเกิดซ้ําของการไม่ปฏิบัติตาม GCP 
อย่างร้ายแรง หรือการเบ่ียงเบนจากระเบียบวิธีการ
ทดลอง (Protocol Deviation): 

• การสร้างคุณภาพเข้าไปในกระบวนการออกแบบทางวิทยาศาสตร์และการปฏิบัติของการทดลองทางคลินิกเป็นสิ่งสําคัญ เพื่อให้มั่นใจว่ากระบวนการทดลองมีความ
เหมาะสมและสอดคล้องกับระดับความเสี่ยงและความสําคัญของข้อมูลที่รวบรวม 

• การให้ความสําคัญกับ ความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมและ ความน่าเชื่อถือของข้อมูล ถือเป็นหัวใจหลัก นอกจากน้ียังต้องมีการบริหารจัดการความเสี่ยงเชิงรุก (Proactive 
Risk Management) และการปรับปรุงกระบวนการให้มีความคล่องตัว (Streamlined Procedures) เพื่อลดข้อผิดพลาด เพิ่มประสิทธิภาพ และรักษาคุณภาพโดยรวม

Quality cannot be tested into products; 
it has to be built in by design



Activities to address Quality issues 
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📋 ตวัอย่าง: การออกแบบโปรโตคอลที3เหมาะสมกบัวตัถปุระสงค์

การปรบัเกณฑค์ดัเข้า-คดัออก
ผูว้จิยัปรบัเกณฑใ์หส้อดคลอ้งกบัประชากรผูป่้วยในบรบิทจรงิ (real 
world) เพืAอเพิAมความเป็นไปไดใ้นการคดัเลอืกและความสามารถใน
การนําไปใชท้ั Aวไปของขอ้มลู

การทาํให้กาํหนดการ visit ง่ายขึ9น
ลดจาํนวนการประเมนิทีAไมจ่าํเป็น ทาํใหต้ารางการมา visit เรยีบงา่ย
และเป็นมติรกบัผูเ้ขา้รว่มมากขึLน

หลกัการ QbD: "ทาํใหเ้รยีบงา่ยเพื0อลดขอ้ผดิพลาดและความแปรปรวน"

ผลลพัธ:์ ปรบัปรงุการปฏบิตัติามของผูเ้ขา้รว่ม และ ลดการเบี0ยงเบนจากโปรโตคอล ทาํใหก้ารวจิยัมปีระสทิธภิาพมากขึJน



ตวัอยา่ง: Reducing Study Complexity to Improve Focus and Efficiency

Metric: Number of endpoints in protocol

In a Phase 3 oncology trial examining a novel immunotherapy 
agent, the initial protocol included 12 distinct endpoints, creating 
substantial burden for participants and investigators.

Through a structured QbD review process involving oncologists, 
statisticians, and patient advocates, the team identified that 
several endpoints provided redundant information while 
contributing to patient burden and data noise.

The refined protocol featured 5 carefully selected endpoints 
focused on the most critical efficacy and safety measures.

Results

Recruitment

25% faster enrollment rate

Analysis

Clearer interpretation of primary outcomes

Retention

12% improvement in participant retention

The streamlined protocol not only reduced participant 
burden but also improved statistical power by focusing 
resources on the most meaningful endpoints.



💬 ตวัอยา่ง: กระบวนการขอความยินยอมที0มีความหมาย
นกัวจิยัทดสอบแบบฟอรม์ยนิยอมกบักลุ่มผูเ้ขา้รว่มที0มศีกัยภาพกลุ่มเลก็ๆ เพื0อใหแ้น่ใจวา่เขา้ใจไดอ้ยา่งแทจ้รงิ
ขอ้เสนอแนะช่วยผลกัดนัการออกแบบใหมเ่พื0อใหอ่้านงา่ยและมคีวามเกี0ยวขอ้งมากขึJน

รา่ง Consent
Initial form creation

ทดสอบ และ รวบรวม
รวบรวมขอ้เสนอแนะจากผูเ้ขา้รว่ม

Redesign
ปรบัปรงุแบบฟอรม์ใหอ้า่นงา่ยขึ=น

Deploy
Final consent

QbD principle: "Participant understanding is critical to ethical and scientific quality."

Outcome: ผูเ้ขา้รว่มสามารถตดัสนิใจไดอ้ยา่งแทจ้รงิและลดการถอนตวัและการรอ้งเรยีนดา้นจรยิธรรม



• Proportionate Process: กระบวนการวิจัยควรสมดุลกับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นใน
ระหว่างการทดลองและความสําคัญของข้อมูลที่รวบรวม  (หลกัการ 7.1)

• Risk management: ควรให้ความสําคัญกับความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับการเข้า
ร่วมวิจัย สําหรับการทดลองที่เกี่ยวข้องกับผู้ป่วยควรให้ความสําคัญกับความเสี่ยงที่
เกินกว่าความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับการดูแลทางการแพทย์ตามปรกติ ความเสี่ยงที่
เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยที่ได้การอนุญาตให้จําหน่าย เมื่อใช้ในบริบท
ของการทดลองทางคลินิกอาจแตกต่างจากการดูแลผู้ป่วยตามปกติ และควรนํามา
พิจารณา (หลกัการ 7.2)

• Critical to Quality factors: ความเสี่ยงต่อปัจจัยสําคัญต่อคุณภาพควรได้รับ
การจัดการล่วงหน้าและปรับเมื่อมีปัญหาใหม่หรือปัญหาที่ไม่คาดคิดเกิดขึ้นหลังจาก
การทดลองเริ่มต้นขึ้น (หลกัการ 7.3)

• Feasible Process: กระบวนการทดลองควรสามารถดําเนินการได้จริงและ
หลีกเลี่ยงความซับซ้อน ขั้นตอน และการรวบรวมข้อมูลที่ไม่จําเป็น กระบวนการ
ทดลองควรสนับสนุนวัตถุประสงค์หลักของการทดลอง ผู้สนับสนุนการวิจัยไม่ควร
สร้างภาระที่ไม่จําเป็นให้กับผู้เข้าร่วมการวิจัยและผู้วิจัย

กระบวนการ มาตรการ และแนวทางการทดลองทางคลนิิก

ควรดําเนินการในลกัษณะที:สมดลุกบัความเสี:ยงที:ผู้ เข้าร่วมจะ

ได้รับและความสาํคญัของข้อมลูที:รวบรวม และหลกีเลี:ยง

ภาระที:ไมจ่ําเป็นตอ่ผู้ เข้าร่วมและผู้วิจยั

7. Risk Proportionality: 
    Adopt proportionate approaches to the conduct



8. The Protocol: Blueprint for Success

Foundation

การออกแบบโปรโตคอลที่ดีเป็นพื้นฐานที่
สําคัญต่อการปกป้องผู้เข้าราวมวิจัยและ
การสร้างผลลัพธ์ที่เชื่อถือได้

Scientific Objectives

วัตถุประสงค์ทางวิทยาศาสตร์ของการ
ทดลองใดๆ ควรชัดเจนและระบุไว้อย่าง
ชัดเจนในโปรโตคอล

Clear and Concise

โปรโตคอลการทดลองทางคลินิก ตลอดจนแผนหรือเอกสารสําหรับการดําเนินการตาม
โปรโตคอล (เช่น แผนการวิเคราะห์ทางสถิติ แผนการจัดการข้อมูล แผนการติดตาม) จะต้อง
ชัดเจน กระชับ และมีความเป็นไปได้ในการปฏิบัติงาน (feasible)

Clinical trials should be described in a clear, concise and 
operationally feasible protocol.



9. Generate reliable results
1 Quality and amount of 

Information generated

Fit for purpose และเพยีงพอที+จะ
สรา้งความมั +นใจในผลลพัธแ์ละสนบัสนุน

การตดัสนิใจที+ด ี

2 Data capture and management
ระบบและกระบวนการในการรวบรวมขอ้มลู
จดัการ และวเิคราะหข์อ้มลูควรเหมาะสมกบั
วตัถุประสงค์ รวบรวมขอ้มลูตามที@กาํหนดไว้
ในโปรโตคอล และนําไปปฏบิตัใินลกัษณะที@
สมดุลกบัความเสี@ยงต่อผูเ้ขา้รว่มและ
ความสาํคญัของขอ้มลูที@เกบ็

Transparency of clinical trials
• ลงทะเบยีนทดลองทนัเวลาบนฐานขอ้มลูที@เขา้ถงึ
ไดง้า่ยและไดร้บัการยอมรบั

• สื@อสารผลการทดลองใหผู้เ้ขา้รว่มทราบ

5

Management of records
กระบวนการจดัการบนัทกึที@มปีระสทิธภิาพ
และเขม้แขง็เพื@อใหม้ั @นใจในความถกูตอ้ง
สมบรูณ์ของขอ้มลู สามารถตรวจสอบ
ยอ้นหลงั และขอ้มลูสว่นบุคคลไดร้บัการ
ปกป้องเพื@อใหส้ามารถรายงาน ตคีวามและ
ยนืยนัขอ้มลูไดอ้ยา่งถกูตอ้ง

6

Fit for Purposes

4

Retention of Essential Records
เกบ็รกัษาบนัทกึที@สาํคญัไวอ้ยา่งปลอดภยัตาม
ระยะเวลาที@กาํหนดของหน่วยงานกาํกบัดแูล
และพรอ้มใหต้รวจสอบ เพื@อใหม้ั @นใจถงึความ
น่าเชื@อถอืของผลการวจิยั

3 Computerized system
ระบบคอมพวิเตอรท์ี+ใชใ้นการทดลองทางคลนิิกควร

เหมาะสมกบัวตัถุประสงค์ และปัจจยัสาํคญัต่อ

คณุภาพของระบบควรไดร้บัการพจิารณาในการ

ออกแบบหรอืปรบัใชส้าํหรบัการทดลองทางคลนิิก

เพื+อใหม้ ั +นใจถงึความสมบรูณ์ของขอ้มลูการทดลองที+

เกี+ยวขอ้ง (integrity of trial data)

Proportionate to risks

Transparency



10. Roles and responsibilities

Transfer or delegation
ผู้สนับสนุนอาจโอนหรือผู้วิจัยอาจมอบหมายงาน หน้าที่ หรือการทํางานบางส่วนหรือทั้งหมด  

แต่ผู้สนับสนุนและ ผู้วิจัยยังคงมีความรับผิดชอบโดยรวมสําหรับกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง

Agreement
ข้อตกลงควรระบุบทบาท กิจกรรม และความรับผิดชอบของการทดลองทางคลินิก
อย่างชัดเจน และต้องมีการบันทึกอย่างเหมาะสม ในกรณีที่มีการโอนหรือมอบหมาย
กิจกรรมให้กับ CRO ความรับผิดชอบในการดําเนินการทดลอง ซ่ึงรวมถึงคุณภาพ
และความถูกต้องของข้อมูลการทดลอง จะตกอยู่กับผู้สนับสนุนหรือผู้วิจัยตามลําดับ

Oversight
ผู้สนับสนุนหรือผู้วิจัยควรดูแลหรือกํากับดูแลกิจกรรมที่กล่าวถึงข้างต้นอย่างเหมาะสม

Screening
Nurse

Informed consent
Traditional Doctor

Blood taking
Nurse and Doctor

Recruitment
Doctor

Roles and responsibilities in 
clinical trials should be clear 
and documented appropriately.



11. Investigational Products

Manufactured GMP
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการทดลองทางคลินิกควรผลิตตามมาตรฐาน GMP ที่เกี่ยวข้อง

Retain quality of investigational product (IP)
ควรมีมาตรการเพื่อให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการทดลองที่มอบให้กับผู้เข้าร่วมการ
ทดลองยังคงคุณภาพเดิม

Use in accordance with protocol
ควรใช้ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการทดลองตามโปรโตคอลและเอกสารการทดลองที่เกี่ยวข้อง

Process of IP handling, shipping, storage
ควรมีการดําเนินการตามมาตรการที่เหมาะสมเพื่อให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการ
ทดลองได้รับการจัดการและจัดส่งอย่างเหมาะสม

1

2

6

3

5

4 Manufacturing, handling and labeling
การผลิต การจัดการ และการติดฉลากผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการทดลองควรดําเนินการใน

ลักษณะที่สอดคล้องกับ treatment assignment และรักษาการปกปิดไว้ (blind) หากมี

IP labeling
การติดฉลากผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการทดลองควรปฏิบัติตามข้อกําหนดทางกฎหมายที่เกี่ยวข้อง



1. Risk-Based Ethical Oversight
Adopt ‘Risk-based Approach’ 

มุง่เน้นไปที@การทดลองที@มคีวามเสี@ยงสงูต่อผูเ้ขา้รว่มหรอืมกีารออกแบบที@ซบัซอ้น

การตรวจสอบตามปกตสิาํหรบัการทดลองที@มคีวามเสี@ยงตํ@าอาจไดร้บัการปรบัปรงุใหม้ปีระสทิธภิาพ

มากขึTนเพื@อจดัสรรเวลาและทรพัยากรมากขึTนใหก้บัการทดลองที@มคีวามสาํคญัและเสี@ยงสงู

Changes for IRB/IEC in R3

‘Flexible and efficient methods’ for continuing review of 
ongoing studies, streamlined processes for lower-risk trials  and prioritizing trials 
with higher risks or critical safety concerns



2. Participant- Centric Appropriate

Minimizing participant burden

Include flexible visit schedules and less invasive procedure

Enabling access to trial participation

Vulnerable group 

Ensure trials are designed and conducted in a participant-centric manner 

Trial design

Evaluating whether patient and stakeholder engagement in trial design sufficiently addressed 

participant needs and potential barriers to participation



3. Enhanced Oversight of Informed Consent

Updated responsibility

Ensure that the 
‘Informed consent 
process’ accounts for 
modern trial 
complexities

Innovative Consent

Review consent method such as 
Electronic or remote consent tools,
 to verify their adequacy, security, 
and compliance with regulatory
requirement 

Consent process

Ensure that the consent process provides clear information tailored 
to participant populations, especially for trials 
using digital health Technologies or decentralized approaches

Assent review
Ensure that the assent information is appropriate for age, maturity 
and psychological state of the minor. 



4. Use of Technology

Fit for Purpose Secure Protect Privacy

Protection of participant data and privacy

Validity and reliability of electronic systems used for trial data collection 

and participant monitoring

Ethical review of technology-specific risks to participants, particularly in 

Trials involving wearable devices and apps



5. Oversight of Data Monitoring 
and Reporting

Data safety monitoring Plan

Assess the adequacy of the plan

DSMB

Real time procedure

Review procedures for ensuring participant safety in real-time
especially for high risk or complex trials, DCT

Ensuring that sponsors and investigators have adequate mechanisms in 
place to monitor and report adverse events or new risks during the trial

REC: Review Ongoing updates to safety information



6. Increased focus on Vulnerable 
participants

Justification

Ensure trial involving 
Vulnerable participants 
account for their specific 
needs

Safeguards

Evaluate appropriateness 
of safeguard

Risks and benefits

Risks and benefits are appropriately balanced  for these population 



7. Transparency and communication

Investigator

IRB decision and required modification.
1

Sponsor

2

Participants

Critical trial information affecting

 their safety or rights, when necessary

3
Regulatory

Safety updates, protocol deviations 

or ethical concerns

4

Enhanced expectations for IRB to promote ‘ transparency in ethical review process and 

strengthen communication with other stakeholders

IRB decision and required modification.



8. Post-Trial Responsibilities

Greater emphasis is placed on IRBs/RECs evaluating ‘post-trial responsibilities’ 
before trial approval:

Ensure that there are appropriate plans for post-trial access to investigational 
products when relevant.
[DoH -34: In advance of a clinical trial, post trial provision must be arranged for all participants who still  need an 
intervention identified as beneficial and reasonablly safe in the trial].

Review if participants will receive adequate communication on study results, 
including any findings that may impact their health



1. Enhanced Oversight of Delegated Tasks

Proper Documentation

Delegate tasks with careful documentation.

Ensure qualifications and training for assigned tasks.

Ongoing Supervision

Maintain supervision to ensure GCP compliance.

Adjust oversight based on risk and data importance.

The level of oversight should reflect the risks to participants and the importance of data reliability.

Changes for Investigators



การฝึกอบรมและความสามารถ

คณุสมบติั

ผูว้จิยัและทมีตอ้งมกีารศกึษา การฝึกอบรม และประสบการณ์ที@เหมาะสม

ความสามารถต่อเนืBอง

ไมใ่ชแ่คค่ณุสมบตัเิริ@มตน้ แต่ตอ้งรกัษาและพฒันาอยา่งต่อเนื@อง

บนัทึกเอกสาร

จดัทาํเอกสารพสิจูน์ความสามารถและการฝึกอบรม



2. Informed consent

Paper or electronic

• Use simple language
• Avoid unnecessary volume and complexity
• FU procedure and data handling for participants 
      who withdrawn
• The trial results and information on the participants’ 
     actual treatment will be made available to them 
     should they desire it.

Varied approaches

• Text, images, videos and other interactive methods
• Characteristics of the potential trial population( e.g.
participants may lack familiarity with computerized system)
and suitability of the method of obtaining consent

Changes for Investigators

When computerized systems are used to obtain 
informed consent, participants may be given option 
to use a paper-based approach as an alternative



Enhanced Participant Protection 
and Engagement

Rights, Safety, Well-Being
Strengthened language emphasizing respect and 
protection throughout trial participation

Comprehension Assurance
Layered information delivery, multimedia,  and 
comprehension checks encouraged for informed 
consent

Re-Consent Processes
Documented procedures for adaptive designs and 
emerging safety information



3. Participant-Centric Approach

Patient-Centered 
Practices

Improve experience, 

recruitment, and retention.

Flexible Scheduling

Offer remote visit options.

Protect Well-being

Focus on participant dignity and rights.

Incorporating patient needs through flexible scheduling can 
significantly improve trial participation and retention.



4. Greater Use of Technology

Fit for Purpose Secure Protect Privacy

Ensure technology is validated and secure.

Protect participant confidentiality and data privacy.

Assess impact on workflow and engagement.



5. Risk-Based Approach to Investigator 
Oversight

Prioritize Protection

Protect participants.

Ensure data reliability.

Identify Risks

Proactively identify risks.

Mitigate Risks

Mitigate risks to participants.

Managing operational aspects of the trial involves prioritizing activities that 
protect participants and ensure data reliability.



ความสมบูรณ์ของข้อมูลและระบบดจิทิลั

หลกั ALCOA+

ผูวิ้จยัตอ้งรับรองวา่ขอ้มูล:
• Attributable - ระบุผูทํ้าได้

• Legible - อ่านไดช้ดัเจน

• Contemporaneous - บนัทกึ
ทนัเวลา

• Original - ตน้ฉบบั

• Accurate - ถูกตอ้งแมน่ยาํ

Digital Validation

ตรวจสอบความถกูตอ้งของระบบ

Audit Trails

ตดิตามการเปลี8ยนแปลงขอ้มลู

Cybersecurity

ความปลอดภยัของขอ้มลู

การเกบ็ขอ้มูลทางไกลหรือแบบกระจายตอ้งรับรองความปลอดภยัและความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วม



6. Improve Safety Reporting and 
Participant Monitoring

Clear Reporting

Meet expectations for adverse 

events.

Report new safety 

information.

Monitor Health

Adjust care as needed.

Ensure correct investigational 

product use.

Collaborate with IRB

Submit detailed safety reports.

Ensure timely identification and reporting of adverse events to the 

sponsor and relevant authorities.



Investigator Role in Risk Management

Continuous Risk Evaluation

R3 expects ongoing participation in risk identification 
and mitigation — not only at study start-up

Key Responsibilities

• Identify site-specific risks
• Document mitigation strategies
• Communicate with sponsor and ethics committee
• Monitor effectiveness throughout trial



7. Flexibility in Monitoring Visits

1 Adapt to Remote Visits

2 Secure Systems

3 Preserve Confidentiality

Adapt to remote monitoring visits by sponsor.

Make trial materials available through secure systems.

Preserve data confidentiality.



8. Documentation and Record Keeping

Real-time Maintenance

Ensure accuracy.
1

Essential Documents

Maintain and retain.2

Audit Trails

Control versions.3
Data Storage

Meet archiving requirements.

4

Implement electronic document management.



Essential Documents: Modern Record Keeping

Electronic Records

Greater flexibility — records may be 

digital if reliable, retrievable, and 

verifiable

Documented Traceability

Maintain clear trails for data, delegation 

logs, training records, and 

communications

Proportionate 
Documentation

Effort should match trial risk and 

complexity — avoiding unnecessary 

burden



9. Enhanced Collaboration and Transparent Communication

Investigator
Central role in transparent 

information flow

Sponsor
Partnership in quality and risk 
management

Ethics Committee
Prompt reporting of quality and 
safety issues

Regulatory Authorities
Compliance and transparency 

standards

Investigators must report not only serious adverse events but also significant quality or risk issues 
affecting participant safety or data reliability



Summary: Key Investigator Responsibilities Under GCP R3

Domain Key Change for Investigator
Quality Quality by Design and Critical-to-Quality implementation

Oversight Documented supervision of delegated tasks and vendors

Risk Proportionate, continuous risk management throughout trial

Data ALCOA+ principles, digital validation, cybersecurity

Participant Enhanced comprehension, layered information, re-consent

Documentation Proportionate and traceable electronic records

Training Ongoing competency verification and documentation

Collaboration Enhanced communication and proactive reporting



ความรบัผดิชอบของผูส้นบัสนุนการ
ทดลองทางคลนิิก

แนวทาง E6(R3) นาํเสนอการเปลี0ยนแปลงสาํคญัเพื0อใหก้ารทดลองมี
ประสิทธิภาพ ความน่าเชื0อถือ และเนน้ผูเ้ขา้ร่วมเป็นศูนยก์ลางมากยิ0งขึJน



แนวทางการบริหารคณุภาพแบบอิงความเสี6ยง

ระบุข้อมูลสาํคญั
ระบุขอ้มูลและกระบวนการที0สาํคญัต่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมและ
ความสมบูรณ์ของขอ้มูล

ประเมินและควบคมุความเสีBยง

ติดตาม ประเมิน และควบคุมความเสี0ยงในพืJนที0สาํคญัอยา่งเป็นระบบ

บนัทึกและทบทวน

จดัทาํเอกสารกิจกรรมการบริหารคุณภาพและทบทวนประสิทธิผลของ
มาตรการควบคุมความเสี0ยงเป็นระยะ

Risk-Based Approach to Quality Management throughout 
the CT process 



การกาํกบัดแูลผูใ้ห้บริการและบคุคลที5สาม

ผูส้นบัสนุนยงัคงรับผิดชอบสูงสุดสาํหรับกิจกรรมทั=งหมด รวมถึงงานทีA
มอบหมายให ้CRO หรือผูใ้หบ้ริการรายอืAน

• กาํกบัดูแลและจดัทาํเอกสารบทบาทและความรับผดิชอบอยา่งชดัเจน
• ทบทวนและติดตามการปฏิบติัตาม GCP และขอ้ผกูพนัตามสญัญาเป็นระยะ

Enhanced Oversight of Vendors and Third Parties 



การบรูณาการเทคโนโลยีและการจดัการข้อมลู

ความปลอดภยัของระบบ
ตรวจสอบความถูกตอ้ง ความปลอดภยั และ
ความน่าเชื0อถือของระบบอิเลก็ทรอนิกส์

ปรบัใช้ตามความเหมาะสม
ปรับการใชเ้ทคโนโลยใีหส้อดคลอ้งกบัการ
ออกแบบการทดลองและความตอ้งการของ
ผูเ้ขา้ร่วม

ความเป็นส่วนตวัของข้อมูล
จดัการความเสี0ยงดา้นความเป็นส่วนตวัและ
ความสมบูรณ์ของขอ้มูลอยา่งรอบคอบ

Integration of Technology and Data Management 



แนวทางที5เน้นผูป่้วยเป็นศนูยก์ลาง

ผูส้นบัสนุนไดรั้บการส่งเสริมใหรั้บฟังความคิดเห็นจากผูป่้วยและผูมี้
ส่วนไดส่้วนเสียในระหวา่งการวางแผนและออกแบบการทดลอง

ผูป่้วยและกลุ่มสนบัสนุน ผูใ้หบ้รกิารดา้นสขุภาพ

ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอื@น ๆ

Incorporation of Patient-Centric Approaches 



การเพิ5มความโปร่งใสในเอกสาร

บนัทึกกิจกรรม
สปอนเซอร์

เกบ็รายละเอียดการ
ดาํเนินงานและการ

ตดัสินใจ

บนัทึกการตดัสินใจ
ระบุเหตุผลและการ
ประเมินความเสี0ยง

แบ่งปันกบั CRO
ส่งเอกสารและแจง้
ความรับผดิชอบที0
ชดัเจน

ยืนยนัความโปร่งใส
ตรวจสอบความ
ครบถว้นและการเขา้ถึง
ขอ้มูล

ใหค้วามสาํคญัมากขึEนกบัการรักษาเอกสารทีH 
โปร่งใสและครบถ้วน ครอบคลุมการตดัสินใจในการ
ประเมินความเสีHยงและการออกแบบการทดลอง 
รวมถึงการสืHอสารกบั CRO

Documentation and Transparency Enhancements 



การสนบัสนุนการทดลองทางคลินิกแบบกระจายศูนย ์(DCTs)

ผู้สนับสนุนถูกกาํหนดให้บูรณาการแนวทางแบบกระจายศูนย์เมื>อ
เหมาะสม เพื>อปรับปรุงกระบวนการและลดภาระของผู้เข้าร่วมวจัิย

การเยีBยมติดตามทางไกล

Remote visits ลดความจาํเป็นในการเดินทาง

การเกบ็ข้อมูลดิจิทลั
เครื0องมือดิจิทลัเพิ0มความสะดวกและประสิทธิภาพ

Sponsors are now expected to integrate decentralized 
approaches when relevant (e.g., remote visits, digital data 
collection tools) to help streamline trials and reduce 
participant burden. 



ความยืดหยุ่นในการติดตามและ TMF

แนวทางส่งเสริมกลยทุธ์การติดตามแบบอิงความเสี0ยง ไม่ใช่เฉพาะ
การติดตามภาคสนามแบบดัJงเดิม รวมถึงการติดตามแบบรวมศูนย์
เพื0อประเมินขอ้มูลจากระยะไกล

Trial Master File (TMF)

ความคาดหวงัที+เขม้แขง็ขึ2นสาํหรับการดูแล TMF ใหอ้ปัเดตแบบเรียลไทมแ์ละ
จดัทาํเอกสารกระบวนการทดลองอยา่งเหมาะสม

Sponsor Oversight of Trial Master File (TMF)  



ความปลอดภยัของผูเ้ข้าร่วมและความสมบูรณ์ของข้อมูล

ผูส้นบัสนุนตอ้งใหค้วามสาํคญัสูงสุดกบั ความปลอดภัยและสิทธิของผู้เข้าร่วม 
พร้อมรักษาความสมบูรณ์ของขอ้มูลการทดลอง

ระบุความเสี,ยงเชงิรกุ
คน้หาและประเมินความเสี0ยงต่อผูเ้ขา้ร่วมก่อนเกิดปัญหา

บรรเทาความเสี,ยงอยา่งมปีระสทิธผิล
ดาํเนินมาตรการควบคุมและลดความเสี0ยงอยา่งต่อเนื0อง

Focus on Participant Safety and Data Integrity



สรปุ: E6(R3) — sponsor-ทิศทางใหม่ของการทดลองทางคลินิก

อิงความเสี+ยง (risk based)
บริหารคุณภาพอยา่งเป็นระบบ

เน้นผูป่้วย (patient-centric approach)
รับฟังและตอบสนองความตอ้งการผูเ้ขา้ร่วม

                                    (enhanced use of technology) ใช้เทคโนโลยี
บูรณาการเครื0องมือดิจิทลัและ DCTs

กาํกบัดแูลเข้มแขง็ (more robust third-party oversight) 
ติดตามบุคคลที0สาม CRO และ TMF อยา่งรอบคอบ

เป้าหมาย: เพิ0มประสิทธิภาพ รับรองการปฏิบติัตามกฎระเบียบ และมุ่งเนน้ความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมเพื0อผลลพัธ์การทดลองที0
น่าเชื0อถือ



Benefits of ICH GCP Adherence

Data Quality
Enhances data quality and reliability, leading to more trustworthy results.

Participant Protection
Protects the rights and well-being of trial participants, 
upholding ethical standards.

Regulatory Acceptance
Facilitates regulatory acceptance globally, enabling broader 
access to new treatments.

Ethical Research
Promotes ethical research practices, fostering public trust in clinical trials.




