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รายการเอกสารสําคัญในแฟ้มของนักวิจัยประจําสถานที<ที<ทําวิจัย( Investigator Site File: ISF) 

ลําดับที<  ชื<อเอกสารสําคัญที<ควรมีประจํา ความเห็นประกอบ 

1 การตรวจคดักรองผู้เข้าร่วมวิจัยและตารางลงทะเบียน  

2 ตารางข้อมลูเกีTยวกับผู้เข้าวิจยั  

3 รายการผู้ติดต่อและทีTอยู่  

4 การติดต่อทางจดหมาย  

 
4.1 การติดต่อทางจดหมายทีTสําคญักับผู้อํานวยการโรงพยาบาล รวมถึง จดหมาย 
อนุมติัการศึกษาวิจยัทางคลินิก 

 

 4.2 การติดต่อทางจดหมายทีTสําคญักับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน  

 4.3 การติดต่อทางจดหมายทีTสําคญักับหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย หากเกีTยวข้อง 

 4.4 การติดต่อทางจดหมายทีTสําคญักับผู้ให้ทุนวิจัย หากเกีTยวข้อง 

 4.5 รายงานผลการเยีTยมสถานทีTริเริTมงานวิจยั หากเกีTยวข้อง 

 4.6 จดหมาย หรือ บนัทึกการเยีTยมเพืTอการตรวจติดตามผล หากเกีTยวข้อง 

 
4.7 อืTนๆ เช่น บนัทึกการประชุม บนัทึกการสนทนาทางโทรศพัท์ รายงานการติดต่อ 
จดหมายข่าว 

หากเกีTยวข้อง 

5 การอบรมงานศึกษาวิจยัและเอกสารคู่มือแนะนํา  
เช่น ใบปลิว คู่มือการอบรมงาน 
ศึกษาวิจยั(หากเกีTยวข้อง) 

6 โครงร่างการวิจยั (แผนโครงการวิจยัทางคลินิก)  

 
6.1 โครงการวิจยัทีTได้รับการอนุมติัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
Version สดุท้าย 

Version สดุท้าย (รวมถึง โครงการวิจัย
หน้าทีT มีชืTอลงนาม หากเกีTยวข้อง) 

 
6.2 โครงการวิจยัทีTได้รับการอนุมติัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
version ปรับปรุง 

หากเกีTยวข้อง 

7 ข้อมลูผู้ป่วยและการให้ความยินยอมโครงการ  

 
7.1 เอกสารการให้ความยินยอมโครงการได้รับการอนุมติัจากคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน Version สุดท้าย 

 

 
7.2 เอกสารการให้ความยินยอมโครงการทีTได้รับการอนุมติัจากคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน Version แก้ไข 

หากเกีTยวข้อง 

 7.3 เอกสารการให้ความยินยอมโครงการทีTลงนามแล้ว 

หากเอกสารการให้ความยินยอมทีT 
ลงนาม แล้วถูกเก็บรักษาในสถานทีTอืTน 
ควรจะแทรก บนัทึกในแฟ้มเพืTอใช้อ้างอิง
ว่าเอกสารฉบบั จริงเก็บอยู่ทีTใด 

 
7.4 โฆษณาเพืTอการสรรหาผู้เข้าร่วมวิจยัทีTได้รับอนุมติัจากคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจยัในคน 

หากเกีTยวข้อง 

 7.5 ข้อมลูอืTนๆ ทีTให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจยั หากเกีTยวข้อง 

8 แบบบนัทึกข้อมลู (Case Report Form CRF)  

 
8.1 แบบบนัทึกข้อมลูทีTได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัใน คน 
Version สดุท้าย 

 

 
 

8.2 แบบบนัทึกข้อมลูทีTได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
Version แก้ไข 

หากเกีTยวข้อง 

 8.3 คําแนะนําสําหรับการกรอกแบบบนัทึกข้อมลู หากเกีTยวข้อง 
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8.4 แบบบนัทึกข้อมลูทีTกรอกข้อมูลครบถ้วนพร้อมทั {งเซ็นชืTอและระบุวนัทีTแล้วหรือ 
File / DVD ของฐานข้อมูลการศึกษาสําหรับแบบบนัทึกข้อมลูในรูปแบบ 
อิเล็กทรอนิกส์ 

หากแบบบนัทึกข้อมูลทีTกรอกข้อมูล
ครบถ้วน ถูกเก็บรักษาในสถานทีTอืTน ควร
จะแทรก บนัทึกในแฟ้มเพืTอใช้อ้างอิงว่า
เอกสารฉบบั จริงเก็บอยู่ทีTใด 

 8.5 แบบฟอร์มสอบถาม (Data Clarification Form: DCF) ทีTกรอกข้อมลูครบถ้วน 

หากแบบฟอร์มสอบถามทีTกรอกข้อมูล 
ครบถ้วนถูกเก็บรักษาในสถานทีTอืTน ควร
จะ แทรกบนัทึกในแฟ้มเพืTอใช้อ้างอิงว่า
เอกสาร ฉบบัจริงเก็บอยู่ทีTใด 

 
8.6 แบบสอบถามผู้ป่วย และ/หรือ บนัทึกประจําวนัทีTได้รับการอนุมติัจาก 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน Version สดุท้าย 

หากเกีTยวข้อง 

 8.7 แบบสอบถามผู้ป่วย และ/ หรือ บนัทึกประจําทีTกรอกข้อมลูครบถ้วน หากเกีTยวข้อง 

9 ข้อมลูของผลิตภณัฑ์ต้องการสืบค้น เช่น ยา เครืTองมือแพทย์ หากเกีTยวข้อง 

 

9.1 Investigator Brochure / โบว์ชวัร์ผลิตภณัฑ์ทีTเกีTยวข้องของโครงการวิจัยของ 
ผู้วิจยั (สําหรับการวิจยัเชิงทดลองทางคลินิกใน phase I – III) และข้อมลูใหม่ และ/ 
หรือ ตารางข้อมูลผลิตภณัฑ์ (สําหรับการวิจยัเชิงทดลองทางคลินิกใน Phase IV) 
version ทีTได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

หากเกีTยวข้อง 

 
9.2 คําแนะนําด้านเทคนิค (สําหรับเครืTองมือแพทย์) version ทีTได้รับการอนุมัติจาก 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

หากเกีTยวข้อง 

 
9.3 การแจ้งเตือนด้านความปลอดภยั / รายงานของผลิตภณัฑ์ทีTต้องการสืบค้นจาก 
ผู้ให้ทุนวิจัย 

หากเกีTยวข้อง 

 
9.4 รายงานเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค์ทีTร้ายแรง (Serious adverse event: SAE) 
ของผลิตภณัฑ์ทีTต้องการวิจัย 

 

 
9.5 การสุ่ม ซึTงรวมถึง คําแนะนําต่างๆ ตารางบนัทึกการสุ่มและการจดัสรรการ
รักษา และการถอดรหัสเอกสาร 

หากเกีTยวข้อง 

 
9.6 ตารางบนัทึกการตรวจสอบยาหรือเครืTองมือ ซึTงรวมถึง การรับและการคืนบนัทึก 
บนัทึกการตรวจสอบ บนัทึกข้อมลูอุณหภูมิการจัดเก็บ และใบรับรองการทําลาย 

หากเกีTยวข้อง 

10 ประกันของผู้เข้าร่วมวิจัย (หนงัสือกรมธรรม์) หากเกีTยวข้อง 

11 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน (Institutional Review Board: IRB)  

 11.1 องค์ประกอบคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน  

 

11.2 หนงัสืออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน หรือ หนงัสืออนุมติั 
โครงการวิจยัหรือการปรับปรุง แบบบนัทึกข้อมลูรวมถึงฉบบัทีTได้รับการแก้ไข 
เอกสาร การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมลูรวมถึงฉบบัทีTได้รับการแก้ไข 
แบบสอบถาม ผู้ป่วยและ/ หรือบนัทึกประจําวนั โฆษณาเพืTอสรรหาผู้เข้าร่วมวิจัย 
เอกสารข้อมลู อืTนๆ สําหรับให้แก่ผู้ป่วย และข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

 

 
11.3 รายงานเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค์ทีTร้ายแรงสําหรับส่งต่อคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 

หากเกี'ยวข้อง รายงานอย่างน้อยปีละ 1 
ครั 7ง หรือตามที' certificate of Approval 
(COA) กําหนด 

 
11.4 การแจ้งเตือนด้านความปลอดภยั / รายงานของผลิตภณัฑ์ทีTต้องการสืบค้น
จาก ผู้ให้ทุนวิจยัส่งต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

หากเกี'ยวข้อง รายงานอย่างน้อยปีละ 1 
ครั 7ง หรือมากกว่านั 7นตามที' sponsor / 
COA กําหนด 



 

F/M-04-RSD-004 Rev.1 (25 Aug 2022)                               Page 3 /3 

ลําดับที<  ชื<อเอกสารสําคัญที<ควรมีประจํา ความเห็นประกอบ 

 
11.5 การแจ้งเตือนการปฏิบติัทีTเบีTยงเบนจากทีTระบุไว้ในโครงการวิจยัส่งต่อ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

หากเกี'ยวข้อง รายงานอย่างน้อยปีละ 1 
ครั 7ง หรือมากกว่านั 7นตามที' sponsor / 
COA กําหนด 

 11.6 รายงานงานศึกษาประจําปีส่งต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
รายงานอย่างน้อยปีละ 1 ครั 7ง หรือ
มากกว่านั 7นตามที' COA กําหนด 

 
11.7 การแจ้งเตือนการปิดหรือยุติงานศึกษาส่งต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในคน 

 

 11.8 รายงานการศึกษาฉบบัสดุท้ายส่งต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน  

12 
หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย (Regulatory Authorities: RA) เช่น องค์การ
อาหารและยา 

หากเกีTยวข้อง 

 12.1 การขอใบอนุญาตนําเข้า หากเกีTยวข้อง 

 
12.2 รายงานเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค์ทีTร้ายแรงสําหรับส่งต่อหน่วยงานควบคุม 
ระเบียบกฎหมาย 

หากเกีTยวข้อง 

 
12.3 การแจ้งเตือนด้านความปลอดภยั / รายงานของผลิตภณัฑ์ทีTต้องการสืบค้น
จาก ผู้ให้ทุนวิจยัส่งต่อหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย 

หากเกีTยวข้อง 

 12.4 รายงานงานศึกษาประจําปีส่งต่อหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย หากเกีTยวข้อง 

 12.5 รายงานการศึกษาฉบบัสดุท้ายส่งต่อหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย หากเกีTยวข้อง 

13 รังสีวิทยา หากเกีTยวข้อง 

 13.1 คู่มือ/ คําแนะนําด้านรังสีวิทยา หากเกีTยวข้อง 

 13.2 รายงานการขนส่งด้านรังสีวิทยา หากเกีTยวข้อง 

14 เอกสารการตรวจทางห้องปฏิบติัการ หากเกีTยวข้อง 

 14.1 คู่มือ/ คําแนะนําด้านการตรวจทางห้องปฏิบติัการ หากเกีTยวข้อง 

 14.2 ใบรับรองการผ่านมาตรฐานทางห้องปฏิบติัการ หากเกีTยวข้อง 

 14.3 ตารางบนัทึกการจัดเก็บตวัอย่าง/ สิTงส่งตรวจ หากเกีTยวข้อง 

 14.4 ตารางบนัทึกอุณหภูมิการจดัเก็บ หากเกีTยวข้อง 

 14.5 รายงานการขนส่งของตวัอย่าง / สิTงส่งตรวจ หากเกีTยวข้อง 

 14.6 ข้อตกลงแลกเปลีTยนการถ่ายโอนวัสดุ (Material Transfer Agreement: MTA) หากเกีTยวข้อง 

 14.7 ค่า / ช่วงปกติของผลตรวจทางห้องปฏิบติัการ หากเกีTยวข้อง 

 14.8 ใบรับรองการยืนยนัต่างๆทางห้องปฏิบติัการ หากเกีTยวข้อง 

15 
ตารางบนัทึกลายเซ็น/ลงนามเจ้าหน้าทีTงานศึกษาทางคลินิิกและการมอบหมาย
ความรับผิดชอบ 

 

16 คุณสมบติัและการศึกษาอบรม  

 16.1 แบบบนัทึกประวติัส่วนตวัของผู้วิจยัหลกั (CV)  

 16.2 แบบบนัทึกประวติัส่วนตวัของผู้วิจยัหลกั ผู้รับช่วงวิจยั หรือผู้วิจยัร่วม หากเกีTยวข้อง 

 
16.3 แบบบนัทึกประวติัส่วนตวัของเจ้าหน้าทีTงานศึกษาอืTนๆ และบนัทึกยืนยนัการ 
อบรมเฉพาะโครงการ 

หากเกีTยวข้อง 

17 ตารางบนัทึกการเยีTยมสถานทีTสํารวจ หากเกีTยวข้อง 

18 สญัญาวิจัยทีTลงนามแล้ว หากเกีTยวข้อง 

19 เอกสารต้นฉบบั 
แทรกบนัทกึในแฟ้ม เพืTออ้างอิงสถานทีT 
เก็บจริงของเอกสารต้นบบันั {นๆได้ 

ภาคผนวก �: เอกสารสนบัสนุน W/I-02.2-RSD-005 


