นิยามศัพท์
วิธีดำเนินการมาตรฐาน CRPPHO -SOPs

	ลำดับที่
	คำศัพท์
	นิยาม

	1
	วิธีดำเนินการมาตรฐาน
(Standard Operating 
Procedures: SOPs of CRPPHO)
	วิธีการทำงานที่เป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียดสามารถนำไปปฏิบัติได้จริง อธิบายขั้นตอนการทำงานให้แก่ คณะกรรมการฯ นักวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ และผู้ที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้การปฏิบัติหน้าที่ที่กำหนดเป็นไปในรูปแบบเดียวกัน

	2
	คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
(Research Ethics Committee of Chiang Rai Provincial Public Health Office; CRPPHO)
	กลุ่มบุคคลที่ทำงานเป็นอิสระ ประกอบ ด้วยบุคลากรทางการแพทย์ นักวิทยาศาสตร์ และบุคคลอื่นที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์หรือนักวิทยาศาสตร์ มีหน้าที่สร้างความมั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครอง และให้การรับประกันแก่สาธารณชนว่าอาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครองจริง โดยอย่างน้อยควรทำหน้าที่พิจารณาทบทวนและ/หรือให้ความเห็นชอบโครงร่างการวิจัย, ความเหมาะสมของผู้วิจัย, สถานที่ทำการวิจัย, ตลอดจนวิธีการ รวมทั้งเอกสารที่จะใช้ขอความยินยอมและบันทึกความยินยอมจากอาสาสมัคร คณะกรรมการฯ นี้อาจมีความแตกต่างในสถานภาพทางกฎหมาย องค์ประกอบหน้าที่การปฏิบัติงานและข้อกำหนดของระเบียบกฎหมายของแต่ละประเทศ แต่การทำหน้าที่ของคณะกรรมการฯ นี้ควรสอดคล้องกับ “มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หรือ มคจม.” ของสำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ และแนวทางจริยธรรมการวิจัยที่เป็นหลักสากล ได้แก่ Declaration of Helsinki, CIOMS, Belmont Report, ICH GCP 

	3
	หลักเกณฑ์
(Guidelines)
	วิธีการทำงานที่สอดคล้องกับวิธีดำเนินการมาตรฐาน สามารถนำไปปฏิบัติจริงและก่อให้เกิดประโยชน์ในการปฏิบัติงาน  ใช้เพื่ออธิบายขั้นตอนการทำงานให้แก่ผู้วิจัย ผู้ที่เกี่ยวข้องและเจ้าหน้าที่ของสำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รูปแบบมาตรฐาน

	4
	การรักษาความลับ

Confidentiality
	การป้องกันมิให้มีการเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัคร ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัย การพิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการฯ  และข้อมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องให้แก่บุคคลอื่นซึ่งไม่ได้รับอนุญาต 

	5
	การขัดแย้งทางผลประโยชน์
(Conflict of Interest)
	การที่บุคคลมีผลประโยชน์หรือเป็นผู้ร่วมในโครงการวิจัยนั้นๆ การมีส่วนได้ส่วนเสีย (conflict of interest) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องมีการเปิดเผยในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และปฏิบัติตามวิธีดำเนินการมาตรฐานที่กำหนด

	6
	ที่ปรึกษาอิสระ
(Independent Consultant)
	ผู้เชี่ยวชาญซึ่งคัดเลือกมาเพื่อให้คำปรึกษา โดยทบทวน วิเคราะห์โครงร่างการวิจัยและให้ความเห็นโดยไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับสถาบันหรือผู้วิจัยในโครงการวิจัยนั้นๆ

	7
	อาสาสมัครที่เปราะบาง (Vulnerable subjects)
	บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกได้โดยง่าย ด้วยความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุ สมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัย เพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้มีอำนาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ

	

8
	ความรุนแรงของความเสี่ยง 

(Risk categories)
	อาจแบ่งความรุนแรงของความเสี่ยงออกเป็น 3 ระดับ ได้แก่ 

(1) ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk) คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจำวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 

(2) ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย
(3) ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย และคาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจจะเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม

	9
	ความเสี่ยงน้อย
(Minimal risk)

	หมายถึงความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจำวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ

	10
	เครื่องมือทางการแพทย์

(Medical Device)
	ผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพที่ให้ผลโดยไม่มีปฏิกิริยาทางเคมี หรือถูก metabolized  เครื่องมือทางการแพทย์รวมถึงชุดตรวจวินิจฉัย เครื่องช่วยประคับประคอง ขั้วไฟฟ้า เตียงนอน เครื่องกระตุ้นการเต้นของหัวใจเปลี่ยนถ่ายหลอดเลือดแดง เลนส์ลูกตา เข็มหมุดยึดกระดูก และยังรวมถึงน้ำยาช่วยวินิจฉัยโรคและสภาวะ เช่น ชุดตรวจการตั้งครรภ์


	11
	เครื่องมือทางการแพทย์ที่ใช้ศึกษา (Investigational Medical Device)
	เครื่องมือทางการแพทย์ที่นำมาศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพ

	12
	การศึกษาใหม่

(New Study)


	การยื่นโครงร่างการวิจัยรวมทั้งเอกสารข้อมูลคำชี้แจงและใบยินยอมประวัติ คุณวุฒิของผู้วิจัย และใบโฆษณาเพื่อพิจารณาเป็นครั้งแรกจะรวมถึงโครงร่างการวิจัยที่เคยยื่นแล้วไม่ได้รับการอนุมัติโดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของสถาบัน 

	13
	ความเสี่ยง

(Risk)
	เป็นโอกาสที่จะทำอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะที่ผลิตภัณฑ์นั้นจะนำไปทดสอบ  ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ใช้สำหรับการเจ็บคอ (sore throat) คาดหมายว่ามีอุบัติการณ์ความเสี่ยงน้อย อย่างไรก็ตามอาการข้างเคียงที่ทำให้ไม่สบายอาจเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้เมื่อนำไปทดสอบกับสภาวะการเจ็บป่วยที่คุกคามต่อชีวิต 

	14
	เครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อย
(Non-significant Risk Device (NSR))
	เป็นเครื่องมือทางการแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มีความเสี่ยงน้อยดูรายการเครื่องมือทางการแพทย์ในภาคผนวก 1 (AF 01-11)  



	15
	เครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงมาก 

(Significant Risk Device (SR))
	เป็นเครื่องมือทางการแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มีลักษณะดังต่อไปนี้  

(1) ต้องการใช้โดยฝังเข้าในร่างกาย และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ  ความปลอดภัย  หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร
(2) เป็นเครื่องที่จะใช้สำหรับช่วยประคับประคองชีวิตมนุษย์ และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ  ความปลอดภัย  หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร
(3) เป็นเครื่องมือที่มีความสำคัญอย่างยิ่งในการวินิจฉัยโรค  รักษาโรค การบรรเทาโรค หรือใช้ป้องกันการเกิดความบกพร่องของสุขภาพมนุษย์  และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร (1) หรือเป็นเครื่องมือที่มีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ  ความปลอดภัย  หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร ดูรายการเครื่องมือทางการแพทย์ในภาคผนวก 2 (AF 02-11) 

	16
	การแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย  (Protocol amendment)
	โครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขไม่เกิน 30% ของโครงการเดิม

	17
	การไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด 
(Non-compliance) 
	การไม่ปฏิบัติตามแนวทาง การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP หรือการไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

	18
	การเบี่ยงเบนวิธีดําเนินการวิจัย (Protocol violation)
	การเบี่ยงเบนวิธีดําเนินการวิจัยจากที่ระบุในโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้ รับการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

	19
	คณะอนุกรรมการฯ
	คณะอนุกรรมการฯ เฉพาะกิจที่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้ทําการตรวจเยี่ยม


	
	
	

	
	
	

	ลำดับที่
	คำศัพท์
	นิยาม

	20
	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE)
	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใด ๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรืออาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกายหรือผลตรวจร่างกายหรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ ไม่ว่าเหตุการณ์นั้นสัมพันธ์กับการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งที่ชี้ให้เห็นอันตรายทางคลินิก ร่างกายและจิตใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์


	21
	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา (Adverse Drug Reaction: ADR)
	สำหรับกรณีการศึกษาการวิจัยยาใหม่หรือศึกษาข้อบ่งชี้ใหม่ในการใช้ยา โดยเฉพาะเมื่อยังไม่สามารถกำหนดขนาดที่ใช้ในการรักษาในขั้นตอนก่อนรับขึ้นทะเบียน อาการทั้งปวงที่อันตรายและไม่พึงประสงค์อันเกิดจากยาขนาดใด ๆ ก็ตาม ควรถือเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยา คำว่า “เกิดจากยา”หมายความว่า อย่างน้อยมีความเป็นไปได้อย่างสมเหตุผลที่อธิบายว่า อาการไม่พึงประสงค์นั้นเป็นผลจากยาที่ศึกษา นั่นคือไม่สามารถสรุปได้ว่า อาการนั้นไม่เกี่ยวข้องกับยาสำหรับยาที่จำหน่ายในท้องตลาดแล้ว อาการไม่พึงประสงค์จากยาหมายถึงอาการใดๆก็ตามที่เป็นอันตรายและไม่พึงประสงค์อันเกิดขึ้นจากการใช้ยาในขนาดปกติเพื่อการป้องกัน การวินิจฉัยหรือการรักษาโรคหรือเพื่อการปรับเปลี่ยนการทำงานทางสรีระของร่างกาย

	22
	คณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลอิสระ  (Independent Data-Monitoring Committee: IDCM, Data and Safety Monitoring Board: DSMB, Monitoring Committee, Data Monitoring Committee: DMC)
	คณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลอิสระที่ผู้ให้ทุนวิจัยอาจแต่งตั้งขึ้นเพื่อประเมินความก้าวหน้าเป็นระยะ ๆ ของการทดลองทางคลินิก, ข้อมูลความปลอดภัย, และตัวชี้วัดประสิทธิผลที่สำคัญของการวิจัย และให้คำแนะนำแก่ผู้ให้ทุนวิจัยว่า สมควรดำเนินการวิจัยต่อไป หรือควรปรับเปลี่ยน หรือหยุดการวิจัย


	23
	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction: Serious ADR)
	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใดๆ 
ก็ตามแล้วทำให้
     - เสียชีวิต
     - เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต
     - ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น
     - เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สำคัญอย่างถาวรหรือ
     - เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่กำเนิด

	24
	เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด, 
ซูซาร์ส (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions,  SUSARs)
	หมายถึง อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ไม่คาดคิดมาก่อน  (Unexpected Adverse Drug Reaction) ซึ่งลักษณะหรือความรุนแรงไม่เป็นไปตามข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง เช่น ข้อมูลในเอกสารคู่มือผู้วิจัย (IB)  สำหรับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยซึ่งยังไม่อนุญาตให้ขึ้นทะเบียนหรือเอกสารกำกับยา/บทสรุปข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนแล้ว

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	ลำดับที่
	คำศัพท์
	นิยาม

	25
	เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด (Unexpected/ Unanticipated Events/Problems)
	โดยทั่วไปหมายถึงเหตุการณ์ / ปัญหาที่ไม่คาดคิดในแง่วิธีการวิจัยและประชากร
ที่ทำการศึกษามีแนวโน้มว่าการวิจัยทำให้อาสาสมัครหรือผู้อื่นมีความเสี่ยงที่จะเกิดอันตรายหรือความไม่สุขสบายที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยมากกว่าที่เคยทราบ หรือตระหนักรู้มาก่อน

	
	
	

	26
	คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม      
	ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และกรรมการฯ  อีก 1 ท่าน รวมเป็น 3 ท่าน

	27
	การตรวจเยี่ยมเพื่อควบคุมดูแลการวิจัย   
	การปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม เพื่อประเมินผู้วิจัยหรือสถาบันวิจัยว่ามีการพิทักษ์ซึ่งสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย
โดยตรวจสอบ เอกสารที่เกี่ยว ข้องหรือสังเกตขั้นตอนในการทำวิจัย


	28
	กำหนดการประชุม (Agenda)
	เอกสารบันทึกวาระและลำดับของเรื่องที่จะนำเสนอหรือพิจารณา
ในที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

	29
	รายงานการประชุม
	เอกสารบันทึกเรื่องต่าง ๆ  ที่ทบทวนและพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

	30
	การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ 

Emergency meeting
	การประชุมคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามกําหนดปกติ ขั้นตอนและหลักการปฏิบัติจะเป็นไปตามแนวทางที่วางไว้ในวิธีดําเนินการมาตรฐาน

	31
	โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการ    
(Active file)    
	โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการคัดเลือก หรือ ติดตามอาสาสมัครตามที่ระบุในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติ  

	32
	เอกสาร
	เอกสารที่มีข้อมูลบันทึกในกระดาษ  โทรสาร ข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ (เช่น อีเมล์) 
เทป วีดีโอ หรือซีดี

	33
	การตรวจเยี่ยม 
(Audit) 
	การประเมินการทํางานของคณะกรรมการฯพิจารณาโครงการวิจัยอย่างเป็นระบบ เพื่อตรวจสอบว่าการพิจารณาอนุมัติโครงร่างการวิจัยเป็นไปอย่างถูกต้องตรงตามวิธีดําเนินการมาตรฐานที่กําหนดและเป็นไปตามหลักจริยธรรม ได้แก่ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP   

	34
	คณะกรรมการตรวจเยี่ยม
	คณะกรรมการที่มีสิทธิและอํานาจหน้าที่ในการตรวจสอบการพิจารณาด้านจริยธรรมเกี่ยวกับโครงการวิจัย ได้แก่ คณะกรรมการผู้ให้ทุนวิจัย องค์กรที่รับทําวิจัยตามสัญญา (Contract Research Organization: CRO) หรือ องค์กรทั้งในประเทศและองค์กรนานาชาติที่มีหน้าที่กํากับดูแลการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย




