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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางใหคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงาน

พัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ ทบทวนการดำเนินการของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะ

กรรมการฯ แลว เพื่อเปนหลักประกันวาผูเขารวมวิจัยในโครงการวิจัยจะไดรับการปฏิบัติตามที่ระบุใน

โครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ รับรอง ไดรับการปกปองสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดี 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเก่ียวกับ 

2.1 การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ผานการรับรอง หรือขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม (protocol 

amendment) 

2.2 รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (progress report) 

2.3 รายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย (renewal of approval) 

2.4 ร า ย ง า น ก า ร เ บ ี ่ ย ง เ บ น / ฝ  า ฝ  น / ก า ร ไ ม  ป ฏ ิ บ ั ต ิ ต า ม ข  อ ก ำ ห น ด  ( protocol 

deviation/violation/non-compliance report) 

2.5 รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (serious adverse event reports; SAE report) 

2.6 รายงานการยุติหรือแจงปดโครงการวิจัย (study termination/final report)  

 

3. ความรับผิดชอบ 

ผูวิจัยมีหนาที่สงรายงานใหคณะกรรมการฯ รับทราบการดำเนินการวิจัยเปนระยะตามที่คณะกรรมการฯ 

กำหนด และรายงานเพิ่มเติมในกรณีที่มีเหตุการณตางๆ เกิดขึ้นในโครงการวิจัยตามที่กำหนดในแนวปฏิบัติ

มาตรฐานการวิจัยท่ีดีทางคลินิก (ICH GCP) โดยเจาหนาท่ีมีหนาท่ีจัดการเอกสารและรายงานตางๆ ท่ีไดรับจาก

ผูวิจัยตามข้ันตอนท่ีกำหนดในวิธีการดำเนินการมาตรฐานบทนี้  

เลขานุการมีหนาท่ีคัดกรองประเภทของการทบทวน/พิจารณาวารายงานนั้นสามารถพิจารณาแบบเรงดวน

หรือแบบเต็มคณะ 

กรรมการท่ีไดรับมอบหมายมีหนาท่ีทบทวน/พิจารณารายงานนั้น พรอมใหความเห็นแกคณะกรรมการฯ 

เจาหนาท่ีมีหนาท่ีบรรจุรายงานตางๆ ลงในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ  

ประธานกรรมการมีหนาที่ในการขอมติจากที่ประชุมในรายงานของโครงการวิจัยที่เขาขายการพิจารณา

แบบเต็มคณะ 
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยท่ีผาน

การรับรองแลว 

เจาหนาท่ี 

2 การพิจารณาเพ่ือทบทวนโครงการวิจัย และ

การประชุมเพ่ือพิจารณา 

เลขานุการ/กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย/คณะ

กรรมการฯ 

3 การแจงผลการพิจารณา เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

4 การจัดเก็บเอกสาร เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรับเอกสารเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ แลว  

ใหดำเนินการดังนี้ 

5.1.1 เมื ่อเจาหนาที ่ไดร ับเอกสารเพิ ่มเติมของโครงการวิจัยที ่ผานการรับรอง ดำเนินการ

ลงทะเบียนรับเอกสารในฐานขอมูลโครงการวิจัยในมนุษย 

5.1.2 เจาหนาท่ีตรวจสอบความถูกตองครบถวนของเอกสารตามแบบรายงานนั้นๆ ไดแก 

(1) การแกไขเพิ ่มเติมโครงการวิจัยที ่ผานการรับรอง หรือขอรับรองเอกสารเพิ ่มเติม 

(protocol amendment) ใชแบบฟอรมการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยที่ไดรับการ

รับรองแลว (AF 09-01) 

(2) รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (progress report) ใชแบบรายงานผลการ

ดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง (AF 09-02) 

(3) รายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย (renewal of approval) ใชแบบรายงาน

ผลการดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง (AF 09-02) 

(4) รายงานการ เบ ี ่ ย ง เบน/ฝ าฝ  น /การไม  ปฏ ิบ ั ต ิ ต ามข  อกำหนด  (protocol 

deviation/violation/non-compliance report) ใชแบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝา

ฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด (AF 09-03)  

(5) รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (serious adverse event reports; SAE 

report) ใชแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (AF 09-04) 

(6) รายงานการยุติหรือแจงปดโครงการวิจัย (study termination/final report) ใชแบบ
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รายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง (AF 09-

02) 

5.1.3 หากเอกสารไมครบถวน เจาหนาท่ีแจงกลับไปยังผูวิจัยใหตรวจสอบและสงเอกสารเพ่ิมเติม

ใหครบ โดยใชหนังสือแจงผลการตรวจสอบเอกสารไมครบถวน (AF 03-04) ลงบันทึกรับ

เอกสารในฐานขอมูลโครงการวิจัยในมนุษย  

5.1.4 เจาหนาที่สงเอกสาร พรอมตนฉบับเอกสารโครงการวิจัยและแบบทบทวนใหเลขานุการ

หรือกรรมการท่ีไดรับมอบหมายเปนผูทบทวน/พิจารณา 

5.2 การพิจารณาเพ่ือทบทวนโครงการวิจัยของกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย    

5.2.1 การพิจารณาเพื่อทบทวนการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ผานการรับรอง หรือขอรับรอง

เอกสารเพ่ิมเติม (protocol amendment)  

5.2.1.1 กรณีที ่ผู ว ิจ ัยมีความจำเปนในการแกไขเพิ ่มเติมโครงการวิจัย จะตองเสนอ

แบบฟอรมการขอปรับเปลีย่นโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว (AF 09-01) 

5.2.1.2 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีพิจารณาประเด็นการแกไขเพ่ิมเติม ดังนี้ 

(1) การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมเพียงเล็กนอย 

(minor change) ซ่ึงสามารถพิจารณาแบบเรงดวน (expedited review) ได 

ใหสงเลขานุการหรือกรรมการผูทบทวน 1 ทาน ที่เคยไดรับมอบหมายให

ทบทวนโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณาครั้งแรกเปนผูทบทวนและพิจารณา  

(2) การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมมาก (major 

change) คือการแกไขอื่นใดทั้งหมดที่ไมเขาขาย minor change ซึ่งตองรับ

การพิจารณาแบบเต็มคณะ (full board review) ใหสงกรรมการผูทบทวน 1 

ทาน ที่เคยไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยที่สงเขามาพิจารณาครั้ง

แรกเปนผูทบทวน 

(3) ในกรณีท่ีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย มีการแกไขเอกสารขอมูลและขอ

ความยินยอมสำหรับผูเขารวมวิจัย ใหสงกรรมการผูทบทวน 1 ทาน ที่เปน

ผูแทนภาคประชาชน (layperson) เปนผูทบทวน 

5.2.1.3 การทบทวนสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยท่ีอาจดำเนินการพิจารณาแบบเรงดวน 

ไดแก การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยเพียงเล็กนอย ไมเพิ่มความเสี่ยงเกินกวาท่ี

ความเสี่ยงเดิมที่คณะกรรมการมีมติอนุมัติ หรือเพิ่มขึ้นเล็กนอยไมกอใหเกิดความ
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เสี่ยงที่มากกวาความเสี่ยงในชีวิตประจำวัน ไมขัดตอหลักเคารพในบุคคล หรือ

หลักยุติธรรม ตัวอยางการแกไขเล็กนอย เชน 

(1) การแกไขคำสะกดผิด วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเลมใหมของโครงการวิจัย

หรือเอกสารท่ีเก่ียวของกับ Investigator’s Brochure 

(2) การแกไขชื่อผูประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะสวนที่ไมเกี่ยวของกับชื่อท่ี

ระบุไวในเอกสารคำชี้แจงฯ 

(3) ขอความประชาสัมพันธเชิญชวนผูเขารวมวิจัยเขาสูโครงการ 

(4) สัญญา ขอตกลงการสงมอบวัสดุ เอกสารท่ีใชในการวิจัย (Material Transfer 

Agreement) 

(5) การแกไขอ่ืนๆ ท่ีเลขานุการพิจารณาและเห็นควรวาเขาขาย minor change 

5.2.1.4 กรรมการที่ไดรับมอบหมายทบทวนสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยในประเด็น

ตอไปนี้ 

(1) เหตุผลและความจำเปนท่ีตองขอแกไขโครงการวิจัย 

(2) ระเบียบวิธีวิจัยท่ีขอแกไข สงผลตอความนาเชื่อถือของขอมูลการวิจัย และทำ

ใหเกิดความเสี่ยงหรือความไมสะดวกสบายเพ่ิมข้ึนแกผูเขารับการวิจัยอยางไร 

(3) ความเสี่ยงของผูเขารับการวิจัยสมเหตุสมผลกับประโยชนที่จะไดรับจากการ

เขารวมโครงการวิจัยหรือไม 

(4) ยุติธรรมตอผูเขารับการวิจัยทุกกลุมหรือไม 

(5) ผูเขารวมวิจัยที่ดำเนินการเก็บขอมูลจนเสร็จสิ้นการวิจัยไปแลวหรือกำลังอยู

ในระหวางการวิจัย มีความจำเปนตองไดรับแจงการเปลี่ยนแปลงที่เกิดข้ึน

หรือไม หากตองแจงใหผูเขารวมวิจัยรับทราบ จะตองระบุใหผูวิจัยขอความ

ยินยอมจากผูเขารวมวิจัยทั้งหมดอีกครั้ง (Re-consent from all research 

subjects) หรือขอความยินยอมเฉพาะผูเขารวมวิจัยท่ีเขารับการวิจัยใหม 

และผูเขารวมวิจัยที่กำลังอยูในระหวางการวิจัย (Consent from new and 

active research subjects) 

5.2.1.5 เลขานุการหรือกรรมการผู ทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื ่องของ

โครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง (AF 09-05) 

5.2.1.6 กรณีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ผานการรับรอง เขาขายการพิจารณาแบบ



 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนนุจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

09/02.0 

บทท่ี 9 การประเมินตอเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง 
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เรงดวน และเลขานุการหรือกรรมการผูทบทวนใหการรับรอง ใหเลขานุการแจงผล

การรับรองกอนการประชุม เพ่ือใหท่ีประชุมรับทราบ 

5.2.1.7 กรณีการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง และผูทบทวนเห็นสมควรให 

พิจารณารวมกันในคณะกรรมการฯ เต็มชุด ใหเจาหนาที ่บรรจุวาระนำเขาท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ โดยผลการพิจารณาอาจเปนดังนี้ 

(1) รับรอง ผู ว ิจัยสามารถเริ ่มการวิจัยตามที ่ขอแกไขเพิ ่มเติมโครงการวิจัย

หลังจากไดรับหนังสือแจงผลการพิจารณา  

(2) ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง หมายถึง ผูวิจัยแกไขเพิ่มเติมเอกสารคำชี้แจงหรือ

โครงการวิจัย (minor revision) ตามขอเสนอแนะ กอนท่ีคณะกรรมการฯ จะ

รับรอง 

(3) ชี้แจงหรือแกไขเพ่ิมเติมเพ่ือนำเขาพิจารณาใหมในท่ีประชุม 

(4) ไมรับรอง หมายถึง ผูวิจัยไมไดรับอนุญาตใหเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย หรือ

ขั้นตอน หรือเอกสาร ตามที่ผูวิจัยยื่นขอแกไขเพิ่มเติมจากโครงการวิจัยเดมิท่ี

อนุมัติได อยางไรก็ตามผูวิจัยสามารถอุทธรณได 

5.2.1.8 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีแจงผลแกผูวิจัย  

5.2.2 การพิจารณาเพ่ือทบทวนการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (progress report) 

5.2.2.1 ผูวิจัยจะตองรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยตามแบบรายงานผลการ

ดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง (AF 09-02) ตามท่ี

คณะกรรมการฯ กำหนดใหผูวิจัยรายงาน เชน ทุก 3, 6 หรือ 12 เดือน 

5.2.2.2 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย ดังนี้ 

(1) รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยที ่สามารถรับการพิจารณาแบบ

เรงดวนได (expedited review) ได ใหสงเลขานุการหรือกรรมการผูทบทวน 

1 ทาน ท่ีเคยไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณาครั้ง

แรกเปนผูทบทวนและพิจารณา  

(2) รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยที่ตองรับการพิจารณาแบบเต็มคณะ 

(full board review) ไดแก รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยอ่ืน

ท้ังหมดท่ีไมเขาขายรับการพิจารณาแบบเรงดวน (expedited review) ใหสง

กรรมการผูทบทวน 1 ทาน ท่ีเคยไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยท่ีสง
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เขามาพิจารณาครั้งแรกเปนผูทบทวน 

5.2.2.3 รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยที่สามารถรับการพิจารณาแบบเรงดวนได 

(expedited review) ไดแก รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยที่มีลักษณะ

ขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

(1) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาครั้งแรก (initial review) โดยพิจารณาแบบ

เรงดวน (expedited review)  

(2) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาครั้งแรก (initial review) โดยพิจารณาแบบ

เต็มคณะ (full board review) ซ่ึงมีลักษณะขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

• โครงการวิจัยท่ีปดรับผูเขารวมวิจัยใหมอยางถาวรแลว และผูเขารวมวิจัย

ท ั ้ งหมดท ี ่ ได ร ับเข ามาในโครงการว ิจ ัยได ร ับ research-related 

intervention ครบถวนสมบูรณแลว และกระบวนการวิจัยที่เหลือเปน

เพียงการติดตามผูเขารวมวิจัยระยะยาวเทานั้น 

• ยังไมมีผูเขารวมวิจัยท่ีรับเขามาในโครงการวิจัย และไมพบความเสี่ยงใหม 

• กระบวนการวิจัยท่ีเหลือเปนเพียงการวิเคราะหขอมูลเทานั้น 

5.2.2.4 เจาหนาท่ีสงแบบทบทวนใหเลขานุการหรือกรรมการที่ไดรับมอบหมาย พรอมแนบ

แบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด กรณีผูวิจัยสง

รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยชากวากำหนด พรอมแจงเวลาท่ีใหสงแบบ

ทบทวนกลับมาท่ีฝายฯ  

5.2.2.5 เลขาน ุการหร ือกรรมการท ี ่ ได ร ับมอบหมายทบทวน/พ ิจารณารายงาน

ความกาวหนา ในประเด็นตอไปนี้ 

(1) จำนวนผูเขารวมวิจัยที่เขารวมโครงการวิจัย/ยังอยูในระหวางการศึกษา/

สิ้นสุดการศึกษา/ถอนตัวจากการศึกษา 

(2) การดำเนินการวิจัยเปนไปตามโครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ รับรองหรือไม 

(3) มีขอมูลใหมที่อาจมีผลกระทบตอความเสี่ยงของผูเขารวมวิจัยเพิ่มขึ้นจากเดิม

หรือไม หรือตองมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัยหรือไม 

(4) มีความเห็นเชิงลบหรือปญหาของชุมชนตอโครงการวิจัยหรือไม 

5.2.2.6 กรรมการผูทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผาน

การรับรอง (AF 09-05) 
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หนา 9 ของ 21 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

5.2.2.7 กรณีการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย เขาขายการพิจารณาแบบ

เรงดวน และเลขานุการหรือกรรมการผูทบทวนใหการรับรอง ใหเลขานุการแจงผล

การรับรองกอนการประชุม เพ่ือใหท่ีประชุมรับทราบ 

5.2.2.8 กรณีการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย และผูทบทวนเห็นสมควรให 

พิจารณารวมกันในคณะกรรมการฯ เต็มชุด ใหเจาหนาที ่บรรจุวาระนำเขาท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ  

5.2.2.9 เลขานุการนำเสนอรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

5.2.2.10 คณะกรรมการฯ ใหความเห็นขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) รับรอง (approve) 

(2) ขอขอมูลเพ่ิมเติม (request information) 

(3) ขอใหดำเนินการเพ่ิมเติม (recommend further action) 

5.2.2.11 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีแจงผลแกผูวิจัย 

5.2.3 การพิจารณาเพ่ือทบทวนการขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย (renewal of approval) 

5.2.3.1 หากการดำเนินการวิจ ัยยังไมส ิ ้นส ุดภายในระยะเวลา 1 ป หลังจากวันท่ี

คณะกรรมการมีมติใหการรับรอง ผู ว ิจ ัยสามารถเสนอขอขยายการรับรอง

โครงการวิจัยตอไดตามแบบรายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือ

ขอตออายหุนังสือรับรอง (AF 09-02) ภายใน 30 วนัปฏิทิน กอนวันหนังสือรับรอง

หมดอาย ุ 

5.2.3.2 เลขานุการหรือเจาหนาที่พิจารณารายงานความกาวหนาและตออายุการรับรอง

โครงการวิจัย ดังนี้ 

(1) รายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัยที่สามารถรับการ

พิจารณาแบบเรงดวนได (expedited review) ได ใหสงเลขานุการหรือ

กรรมการผูทบทวน 1 ทาน ท่ีเคยไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยท่ีสง

เขามาพิจารณาครั้งแรกเปนผูทบทวนและพิจารณา  

(2) รายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัยที ่ตองรับการ

พิจารณาแบบเต็มคณะ (full board review) ไดแก รายงานความกาวหนา

และตออายุการรับรองโครงการวิจัยอื่นทั้งหมดที่ไมเขาขายรับการพิจารณา

แบบเรงดวน (expedited review) ใหสงกรรมการผูทบทวน 1 ทาน ที่เคย
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ไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยที่สงเขามาพิจารณาครั้งแรกเปนผู

ทบทวน 

5.2.3.3 รายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัยที ่สามารถรับการ

พิจารณาแบบเรงดวนได (expedited review) ไดแก รายงานความกาวหนาของ

โครงการวิจัยท่ีมีลักษณะขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

(1) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาครั้งแรก (initial review) โดยพิจารณาแบบ

เรงดวน (expedited review)  

(2) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาครั้งแรก (initial review) โดยพิจารณาแบบ

เต็มคณะ (full board review) ซ่ึงมีลักษณะขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

• โครงการวิจัยท่ีปดรับผูเขารวมวิจัยใหมอยางถาวรแลว และผูเขารวมวิจัย

ท ั ้ งหมดท ี ่ ได ร ับเข ามาในโครงการว ิจ ัยได ร ับ research-related 

intervention ครบถวนสมบูรณแลว และกระบวนการวิจัยที่เหลือเปน

เพียงการติดตามผูเขารวมวิจัยระยะยาวเทานั้น 

• ยังไมมีผูเขารวมวิจัยท่ีรับเขามาในโครงการวิจัย และไมพบความเสี่ยงใหม 

• กระบวนการวิจัยท่ีเหลือเปนเพียงการวิเคราะหขอมูลเทานั้น 

5.2.3.4 เจาหนาที่สงแบบทบทวนใหเลขานุการหรือกรรมการที่ไดรับมอบหมาย พรอมแนบ

แบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด กรณีผูวิจัยสง

รายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัยชากวากำหนด พรอม

แจงเวลาท่ีใหสงแบบทบทวนกลับมาท่ีฝายฯ 

5.2.3.5 เลขาน ุการหร ือกรรมการท ี ่ ได ร ับมอบหมายทบทวน/พ ิจารณารายงาน

ความกาวหนาและตออายุการรบัรองโครงการวิจัย ในประเด็นตอไปนี้ 

(1) จำนวนผูเขารวมวิจัยที่เขารวมโครงการวิจัย/ยังอยูในระหวางการศึกษา/

สิ้นสุดการศึกษา/ถอนตัวจากการศึกษา 

(2) การดำเนินการวิจัยเปนไปตามโครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ รับรองหรือไม 

(3) ผูวิจัยไดใชเอกสารคำชี้แจงผูเขารวมวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ รับรองหรือไม 

(4) การลงนามของผู  เข าร วมวิจัยรายแรกเกิดขึ ้นภายหลังการรับรองของ

คณะกรรมการฯ หรือไม 

(5) มีขอมูลใหมที่อาจมีผลกระทบตอความเสี่ยงของผูเขารวมวิจัยเพิ่มขึ้นจากเดิม
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หรือไม หรือตองมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัยหรือไม 

(6) มีความเห็นเชิงลบหรือปญหาของชุมชนตอโครงการวิจัยหรือไม 

5.2.3.6 กรรมการผูทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผาน

การรับรอง (AF 09-05)  

5.2.3.7 กรณีการรายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัย เขาขายการ

พิจารณาแบบเรงดวน และเลขานุการหรือกรรมการผูทบทวนใหการรับรอง ให

เลขานุการแจงผลการรับรองกอนการประชุม เพ่ือใหท่ีประชุมรับทราบ  

5.2.3.8 กรณีการรายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัย และผูทบทวน

เห็นสมควรให พิจารณารวมกันในคณะกรรมการฯ เต็มชุด ใหเจาหนาท่ีบรรจุวาระ

นำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2.3.9 เลขานุการนำเสนอรายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัยในท่ี

ประชุม 

5.2.3.10 คณะกรรมการฯ ใหความเห็นขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) รับรอง 

ก. รับรองโครงการวิจัยตออีก 1 ป และรายงานความกาวหนาตามกำหนดเดิม 

ข. รับรองโครงการวิจัยตออีก 1 ป แตเปลี่ยนแปลงความถี่ในการรายงาน

ความกาวหนา 

(2) ปรับปรุงแกไขเพ่ือรบัรอง 

(3) ขอขอมูลเพิ่มเติมเพื่อนำเขาพิจารณาใหม โดยใหผูวิจัยปฏิบัติขอใดขอหนึ่ง

ดังนี้ 

ก. ระงับการรับผู เขารวมวิจัยใหมชั ่วคราว จนกวาผู ว ิจ ัยไดแกไขตาม

ขอเสนอแนะ 

ข. ระงับการดำเนินการวิจัยชั่วคราว จนกวาผูวิจัยไดแกไขตามขอเสนอแนะ 

ค. ระงับการดำเนินการวิจัยชั่วคราว จนกวาคณะกรรมการฯ จะไดพิจารณา

ผลการตรวจเยี่ยม 

(4) ไมรับรอง 

5.2.3.11 ในกรณีที ่ผ ู ว ิจ ัยสงรายงานภายใน 30 วันปฏิทิน กอนครบกำหนดหมดอายุ  

คณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง โดยคงวันหมดอายุการรับรองเปน 1 ป จากวัน
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หมดอายุเดิม (ครั้งกอน)  

5.2.3.12 ในกรณีที่ผูวิจัยสงรายงานการตออายุลาชากวาวันครบกำหนดหมดอายุแตไมเกิน 

45 วันปฏิทิน คณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง โดยกำหนดวันที่ใหการรับรอง

ตามวันท่ีประธานกรรมการลงนาม และคงวันหมดอายุการรับรองเปน 1 ป จากวัน

หมดอายุเดิม (ครั้งกอน) 

5.2.3.13 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีแจงผลแกผูวิจัย 

5.2.4 การพิจารณาเพื่อทบทวนการรายงานการดำเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตาม

ขอกำหนด (protocol deviation/violation/non-compliance report) 

5.2.4.1 ผูวิจัยจะตองรายงานใหคณะกรรมการฯ รับทราบภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากท่ี

ตรวจพบ โดยใชแบบรายงานการดำเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตาม

ขอกำหนด (AF 09-03) 

5.2.4.2 หากเจาหนาท่ีตรวจสอบเอกสารท่ีเก่ียวของกับรายงานความกาวหนา และพบการ

ไมปฏิบัติตามขอกำหนดของแนวปฏิบัติมาตรฐานการวิจัยที่ดีทางคลินิก (ICH 

GCP) ใหแจงผู วิจัยเพื่อจัดทำรายงานการไมปฏิบัติตามขอกำหนด โดยใชแบบ

รายงานการดำเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด (AF 09-

03) ภายใน 7 วันปฏิทิน และบันทึกวันท่ีแจงผูวิจัยไว  

5.2.4.3 รายงานการดำเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนดทุก

ประเภท ใหเขาพิจารณาแบบเต็มคณะ  

5.2.4.4 การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/ไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย 

(1) เจาหนาที่ลงขอมูลประวัติจำนวนครั้งการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/ไมปฏิบัติตาม

ขอกำหนดของผูวิจัยในแบบทบทวนตอเนื ่องของโครงการวิจัยที่ผานการ

รับรอง (AF 09-05)   

(2) สงแบบทบทวนใหกรรมการที่ไดรับมอบหมาย พรอมแจงเวลาที่ใหสงแบบ

ทบทวนกลับมาท่ีฝายฯ  

5.2.4.5 กรรมการผูทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผาน

การรับรอง (AF 09-05)  

5.2.4.6 เจาหนาท่ีบรรจุวาระนำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2.4.7 เลขานุการรายงานใหแกท่ีประชุม 
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5.2.4.8 คณะกรรมการฯ พิจารณาใหความเห็นขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) ไมจำเปนตองดำเนินการใดๆ เพ่ิมเติม (no further action required) 

(2) ขอขอมูลเพ่ิมเติม (request information) 

(3) ขอใหดำเนินการเพ่ิมเติม (recommend further action) 

5.2.4.9 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีแจงผลแกผูวิจัย 

5.2.5 การพิจารณาเพื่อทบทวนการรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (serious adverse 

event report; SAE report) 

5.2.5.1 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง  

(1) ในกรณีท่ีผูเขารวมวิจัยเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตผูเขารวมวิจัย 

ผูวิจัยหลักตองรายงานตอผูบังคับบัญชาหรือหนวยงาน ทันทีหรือภายใน 3 

ชั่วโมง และรายงานตอคณะกรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลัง

ผูวิจัยหลักรับทราบเหตุการณ โดยใชแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรง (AF 09-04) และรายงานตอเนื่องทุก 7 วันปฏิทิน จนกวาผูเขารวม

วิจัยพนจากภาวะอันตรายคุกคามตอชีวิต 

(2) ในกรณีที่ไมถึงกับทำใหผูเขารวมวิจัยเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามชีวิต

ผูเขารวมวิจัย ผูวิจัยหลักรายงานตอคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน 

หลังผู ว ิจ ัยหลักรับทราบเหตุการณ โดยใชแบบรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงครายแรง (AF 09-04) และรายงานตอเนื่องทุก 7 วันปฏิทิน จนกวา

ผูเขารวมวิจัยจะออกจากโรงพยาบาล 

5.2.5.2 การทบทวนการรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

(1) เจาหนาที่ลงขอมูลประวัติจำนวนครั้งการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรงในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง (AF 09-05) 

(2) สงแบบทบทวนใหกรรมการที่ไดรับมอบหมาย โดยอาจเปนกรรมการที่ไดรับ

มอบหมายในการทบทวนครั้งแรก (initial review) กรณีท่ีกรรมการผูทบทวน

ทานเดิมไมสะดวก เลขานุการจะเปนผูพิจารณามอบหมายกรรมการทานอ่ืนท่ี

เหมาะสมใหเปนผูทบทวน พรอมแนบแบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การ

ไมปฏิบัติตามขอกำหนด กรณีผู ว ิจัยสงรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรงชากวากำหนด พรอมแจงเวลาท่ีใหสงแบบทบทวนกลับมาท่ีฝายฯ  
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5.2.5.3 กรรมการผูทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผาน

การรับรอง (AF 09-05) 

5.2.5.4 รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงทุกประเภทจะพิจารณาตัดสินในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ 

5.2.5.5 เจาหนาท่ีบรรจุวาระนำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2.5.6 เลขานุการรายงานใหแกท่ีประชุม 

5.2.5.7 คณะกรรมการฯ พิจารณาใหความเห็นขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) ไมจำเปนตองดำเนินการใดๆ เพ่ิมเติม (no further action required) 

(2) ขอขอมูลเพ่ิมเติม (request information) 

(3) ขอใหดำเนินการเพ่ิมเติม (recommend further action) 

5.2.5.8 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีแจงผลแกผูวิจัย 

5.2.6 การพิจารณาเพ ื ่อทบทวนการรายงานการย ุต ิหร ือแจ งป ดโครงการว ิจ ัย (study 

termination/final report) 

5.2.6.1 เมื่อผูวิจัยดำเนินการวิจัยเสร็จสิ้นหรือยุติการวิจัยดวยเหตุใดๆ จะตองมีหนังสือ

แจงปดโครงการวิจัยนั้นและรายงานผลการดำเนินการวิจัยใหคณะกรรมการฯ 

รับทราบ ตามแบบรายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุ

หนังสือรับรอง (AF 09-02) 

5.2.6.2 รายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกำหนดใหเขาพิจารณาแบบเต็มคณะ 

5.2.6.3 รายงานแจงปดโครงการวิจัยใหพิจารณาแบบเรงดวนได โดยเลขานุการหรือ

เจาหนาท่ีเปนผูคัดกรอง แตสามารถเสนอใหรับการพิจารณาแบบเต็มคณะได หาก

เห็นวามีประเด็นท่ีตองพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ  

5.2.6.4 เลขานุการหรือกรรมการที่ไดรับมอบหมายทบทวน/พิจารณาการยุติหรือแจงปด

โครงการวิจัย ในประเด็นตอไปนี้ 

(1) จำนวนผูเขารวมวิจัยท่ีเขารวมในโครงการวิจัยเปนไปตามท่ีวางแผนไวหรือไม 

(2) การดำเนินงานของผูวิจัยปฏิบัติเปนไปตามโครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ  

รับรองหรือไม 

(3) ผลการศึกษาเบื้องตนไดขอสรุปอยางไร 

(4) ขอมูลและผลท่ีเกิดจากโครงการวิจัยมีประโยชนอยางไรบาง 
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(5) มีแผนท่ีจะดำเนินการวิจัยเพ่ือตอยอดจากโครงการวิจัยนี้หรือไมอยางไร 

(6) ปญหาและอุปสรรคของการวิจัย 

5.2.6.5 กรรมการผูทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผาน

การรับรอง (AF 09-05) 

5.2.6.6 กรณีการรายงานแจงปดโครงการวิจัย เขาขายการพิจารณาแบบเรงดวน และ

เลขานุการหรือกรรมการผูทบทวนใหการรับรอง ใหเลขานุการแจงผลการรับรอง

กอนการประชุม เพ่ือใหท่ีประชุมรับทราบ 

5.2.6.7 เจาหนาท่ีบรรจุวาระนำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  

5.2.6.8 เลขานุการนำเสนอรายงานการยุติหรือแจงปดโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

5.2.6.9 คณะกรรมการฯ ใหความเห็นขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) รับรอง (approve) 

(2) ขอขอมูลเพ่ิมเติม (request information) 

(3) ขอใหดำเนินการเพ่ิมเติม (recommend further action) 

5.3 การแจงผลการพิจารณา   

5.3.1 กรณีรับรอง ใหดำเนินการตามขอ 5.4 ตอไป 

5.3.2 กรณีขอใหผูวิจัยแกไข หรือใหชี้แจงเพิ่มเติม หรือขอใหดำเนินการเพิ่มเติม เจาหนาที่ทำ

หนังสือแจงผลการพิจารณา โดยประธานกรรมการหรือเลขานุการเปนผูลงนาม ใหผูวิจัย 

ภายใน 7 วันทำการ 

5.3.3 กรณีขอใหแจงหัวหนาหนวยงาน/ผู บังคับบัญชา เจาหนาท่ีนำสงหนังสือถึงหัวหนา

หนวยงาน/ผูบังคับบัญชาตนสังกัดของผูวิจัย พรอมสำเนาหนังสือแจงผลการพิจารณา โดย

ประธานกรรมการหรือเลขานุการเปนผูลงนาม ภายใน 7 วันทำการ 

5.4 การเก็บเอกสาร 

เจาหนาท่ีทำสำเนาหนังสือแจงผล/หนังสือรับรองท่ีลงนามแลว และฉบบัอิเล็กทรอนิกส เก็บในแฟม

โครงการ สำหรับโครงการวิจัยที่รอติดตามการตอบกลับจากผูวิจัย ดำเนินการตามวิธีดำเนินการ

มาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 13/02.0 
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6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

เหตุการณไมพึงประสงค  

(Adverse Event, AE) 

เหตุการณไมพึงประสงคทางการแพทยใดๆ ที ่เกิดขึ ้นกับ

ผูปวยหรือผูเขารวมวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ 

(เชน ผลการตรวจรางกายหรือผลตรวจทางหองปฏิบัติการ

ผิดปกติ) อาการ เหตุการณทางคลินิก หรือภาวะเจ็บปวย ท่ี

เกิดขึ้นขณะท่ีผูเขารวมวิจัยอยูระหวางการวิจัย ทั้งนี้ไมวา

เหตุการณนั้นสัมพันธกับการท่ีผูเขารวมวิจัยอยูในระหวาง

การวิจัยหรือไม เหตุการณไมพึงประสงคเปนสิ่งชี ้ใหเห็น

อันตรายทางคลินิก รางกายและจิตใจ เหตุการณไมพึง

ประสงคสวนใหญพบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร แมวาบาง

โอกาสก็พบไดในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตรและ

พฤติกรรมศาสตร 

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง 

(Serious Adverse Events, SAEs) 

เหตุการณไมพึงประสงคใดๆ ทางการแพทยที่เกิดขึ้นเม่ือ

ไดรับยาหรือใชเครื ่องมือแพทย หรือกระบวนการวินิจฉัย

หรือการรักษาแลวทำให 

• เสียชีวิต 

• เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

• ต องเข าพ ักร ักษาต ัวในโรงพยาบาลหร ือต องอยู

โรงพยาบาลนานข้ึน 

• เกิดความพิการ/ทุพพลภาพท่ีสำคัญอยางถาวร 

• เกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกำเนิด 

เหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไม

พึงประสงคชนิดรายแรงและไมคาดคิด  

(Suspected Unexpected Serious 

Adverse Reactions, SUSARs) 

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง ซึ่งไมเคยทราบหรือ

คาดคิดมากอนและไมเคยระบุในโครงการวิจัยหรือคู มือ

ผูวิจัย อันเปนผลมาจาก  

• กระบวนการ/หัตถการ/ปฏิสัมพันธท่ีใชในการวิจัย  

• การเก็บรวบรวมขอมูลสวนบุคคลที ่บงชี ้ตนตัวไดใน

โครงการวิจัย 
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คำศัพท ความหมาย 

• โรค ความผิดปกติ หรือภาวะเจ็บปวยของผูเขารวมวิจัย

ท่ีเปนอยู และ/หรือ 

• กรณีอื่นๆ ที่ไมเกี ่ยวของกับการวิจัย หรือ โรค/ความ

ผิดปกติ/สภาวะท่ีผูเขารวมวิจัยเปนอยู  

การขอปรับปรุง/แกไขโครงการวิจัย 

(Protocol Amendment) 

โครงการวิจัยท่ีมีการแกไขหลังการรับรอง 

การดำ เน ิ น ก ารท ี ่ เ บ ี ่ ย ง เบ นจ าก

โครงการวิจัย  

(Protocol Deviation) 

การดำเนินการวิจ ัยที ่ผ ิดพลาดจากขั ้นตอนที ่ระบุไว ใน

โครงการวิจัย และกอใหเกิดความเสียหายตอผูเขารวมวิจัย

หรือขอมูลผลการวิจัยเพียงเล็กนอย 

ก า ร ฝ  า ฝ  น ร ะ เ บ ี ย บ ป ฏ ิ บ ั ต ิ ข อ ง

โครงการวิจัย  

(Protocol Violation) 

การดำเนินการวิจัยที่มีความผิดพลาดมาก หรือการจงใจฝา

ฝน การบิดเบือนหรือละเลยไมกระทำตามขั้นตอนที่ระบุไว

ในโครงการวิจัย และกอใหเกิดความเสียหายตอผูเขารวม

วิจัยหรือขอมูลผลการวิจัยอยางรายแรง 

การไมปฏิบัติตามขอกำหนด 

(Non-compliance) 

การกระทำใดๆ ก็ตามที่ไมเปนไปตามระเบียบของสถาบัน

หรือแนวปฏิบัติมาตรฐานสากล 

 

7. เอกสารอางอิง 

6.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 

GCP 2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรงุใหม พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุม

ยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

6.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550 

6.3 Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum 

for Ethical Review Committee in Thailand (FERCIT), June 2011. 

 

8. ภาคผนวก 

AF 09-01 แบบฟอรมการขอปรับเปลีย่นโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว  



 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนนุจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

09/02.0 

บทท่ี 9 การประเมินตอเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง 

Continuing Review of Previously Approved Protocol 

หนา 18 ของ 21 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

AF 09-02  แบบรายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง 

AF 09-03  แบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด  

AF 09-04  แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง  

AF 09-05  แบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง  

AF 09-06  หนังสือแจงผลพิจารณา การขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว 

AF 09-07  หนังสือแจงผลพิจารณา รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย  

AF 09-08  หนังสือแจงผลพิจารณา รายงานการยุติหรือแจงปดโครงการวิจัย  

AF 09-09  หนังสือแจงผลพิจารณา รายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด  

AF 09-10  หนังสือแจงผลพิจารณา รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง  

 

9. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 01.0 29 ธันวาคม 2565 ฉบับสมบูรณ 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 02.0 26 มิถุนายน 2567 - แกไขผูรับผิดชอบคัดกรองและกำหนด

ประเภทการพิจารณาว ารายงานนั้น

สามารถพิจารณาแบบเรงดวนหรือแบบ

เต ็มคณะ เป น “ประธานกรรมการ/

เลขานุการ” 

- หัวขอ 5.2 การพิจารณาเพื ่อทบทวน

โครงการว ิจ ัยของกรรมการท ี ่ ได รับ

มอบหมาย ขอยอย 5.2.3 การพิจารณา

เพื ่อทบทวนการขอตออายุการรับรอง

โครงการวิจัย แกไข 

1) “ผู ว ิจ ัยสามารถเสนอขอขยายการ

ร ับรองโครงการว ิจ ัยต อได ตามแบบ

รายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปด

โครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง 

(AF 09-02) ภายใน  30 ว ั น  ก  อนวั น
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ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

09/02.0 

บทท่ี 9 การประเมินตอเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง 

Continuing Review of Previously Approved Protocol 

หนา 19 ของ 21 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

หนังสือรับรองหมดอายุ” เปน “ภายใน 

30 ว ันปฏิทิน กอนวันหนังสือรับรอง

หมดอายุ” 

2) “ในกรณีที่ผูวิจัยสงรายงานภายใน 30 

ว ัน ก อนครบกำหนดหมดอาย ุ  คณะ

กรรมการฯ พิจารณารับรอง โดยคงวัน

หมดอายุการรับรองเปน 1 ป จากวัน

หมดอายุเดิม (ครั้งกอน)” เปน “ในกรณี

ที่ผูวิจัยสงรายงานภายใน 30 วันปฏิทิน 

กอนครบกำหนดหมดอายุ” 

3) “ในกรณีท่ีผูวิจัยสงรายงานการตออายุ

เร็วกวา 30 วันกอนครบกำหนดหมดอายุ 

หรือลาชากวาวันครบกำหนดหมดอายุแต

ไมเกิน 45 วัน คณะกรรมการฯ พิจารณา

รับรอง โดยกำหนดวันหมดอายุใหมเปน

เวลาไมเกิน 1 ป จากวันท่ีท่ีประชุมใหการ

รับรอง” เปน “ในกรณีท่ีผูวิจัยสงรายงาน

การตออายุล าช ากว าว ันครบกำหนด

หมดอายุแตไมเกิน 45 วันปฏิทิน คณะ

กรรมการฯ พิจารณารับรอง โดยกำหนด

วันที ่ให การรับรองตามวันที ่ประธาน

กรรมการลงนาม และคงวันหมดอายุการ

รับรองเปน 1 ป จากวันหมดอายุเดิม 

(ครัง้กอน)” 

- หัวขอ 5.2 การพิจารณาเพื ่อทบทวน

โครงการว ิจ ัยของกรรมการท ี ่ ได รับ

มอบหมาย ขอยอย 5.2.5 การพิจารณา
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•  

 

 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

เพื่อทบทวนการรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงครายแรง แกไข 

1) “การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรง ในกรณีที่ผูเขารวมวิจัยเสียชีวิต 

หรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตผูเขารวม

ว ิ จ ั ย  ผ ู  ว ิ จ ั ยหล ั กต  อ ง รายง านต อ

ผูบังคับบัญชาหรือหนวยงาน ทันทีหรือ

ภายใน 3 ชั ่วโมง และรายงานตอคณะ

กรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง 

หลังผูวิจัยหลักรับทราบเหตุการณ โดยใช

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรง (AF 09-04) และรายงานตอเนื่อง

ทุก 7 วัน จนกวาผูเขารวมวิจัยพนจาก

ภาวะอันตรายคุกคามตอช ีว ิต” เปน 

“และรายงานตอเนื ่องทุก 7 วันปฏิทิน 

จนกว าผ ู  เข  าร วมว ิจ ัยพ นจากภาวะ

อันตรายคุกคามตอชีวิต” 

2) การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรง ในกรณีท่ีไมถึงกับทำใหผูเขารวม

วิจัยเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคาม

ช ี ว ิ ต  ผ ู  ว ิ จ ั ยหล ั กรายงานต  อคณะ

กรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลัง

ผูวิจัยหลักรับทราบเหตุการณ โดยใชแบบ

รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

(AF 09-04) และรายงานตอเนื ่องทุก 7 

วัน จนกวาผ ู  เข าร วมวิจ ัยจะออกจาก

โรงพยาบาล” เปน “และรายงานตอเนื่อง
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

ทุก 7 วันปฏิทิน จนกวาผูเขารวมวิจัยจะ

ออกจากโรงพยาบาล” 

- หัวข อ 5.4 การเก ็บเอกสาร แกไข 

“เจาหนาที ่ทำสำเนาหนังส ือแจงผล/

หนังสือรับรองที ่ลงนามแลว และฉบับ

อิเล็กทรอนิกส เก็บในแฟมโครงการและ

ฐานขอมูล” เปน “เจาหนาที ่ทำสำเนา

หนังสือแจงผล/หนังสือรับรองที่ลงนาม

แลว และฉบับอิเล็กทรอนิกส เก็บในแฟม

โครงการ” 

    

    

    

 




