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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางใหคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงาน

พัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ ทบทวนการดำเนินการของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะ

กรรมการฯ แลว เพื่อเปนหลักประกันวาผูเขารวมวิจัยในโครงการวิจัยจะไดรับการปฏิบัติตามที่ระบุใน

โครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ รับรอง ไดรับการปกปองสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดี 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเก่ียวกับ 

2.1 การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ผานการรับรอง หรือขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม (protocol 

amendment) 

2.2 รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (progress report) 

2.3 รายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย (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 รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (serious adverse event reports; SAE report) 

2.6 รายงานการยุติหรือแจงปดโครงการวิจัย (study termination/final report)  

 

3. ความรับผิดชอบ 

ผูวิจัยมีหนาที่สงรายงานใหคณะกรรมการฯ รับทราบการดำเนินการวิจัยเปนระยะตามที่คณะกรรมการฯ 

กำหนด และรายงานเพิ่มเติมในกรณีที่มีเหตุการณตางๆ เกิดขึ้นในโครงการวิจัยตามที่กำหนดในแนวปฏิบัติ

มาตรฐานการวิจัยท่ีดีทางคลินิก (ICH GCP) โดยเจาหนาท่ีมีหนาท่ีจัดการเอกสารและรายงานตางๆ ท่ีไดรับจาก

ผูวิจัยตามข้ันตอนท่ีกำหนดในวิธีการดำเนินการมาตรฐานบทนี้  

เลขานุการมีหนาท่ีคัดกรองประเภทของการทบทวน/พิจารณาวารายงานนั้นสามารถพิจารณาแบบเรงดวน

หรือแบบเต็มคณะ 

กรรมการท่ีไดรับมอบหมายมีหนาท่ีทบทวน/พิจารณารายงานนั้น พรอมใหความเห็นแกคณะกรรมการฯ 

เจาหนาท่ีมีหนาท่ีบรรจุรายงานตางๆ ลงในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ  

ประธานกรรมการมีหนาที่ในการขอมติจากที่ประชุมในรายงานของโครงการวิจัยที่เขาขายการพิจารณา

แบบเต็มคณะ 
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยท่ีผาน

การรับรองแลว 

เจาหนาท่ี 

2 การพิจารณาเพ่ือทบทวนโครงการวิจัย และ

การประชุมเพ่ือพิจารณา 

เลขานุการ/กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย/คณะ

กรรมการฯ 

3 การแจงผลการพิจารณา เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

4 การจัดเก็บเอกสาร เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรับเอกสารเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ แลว  

ใหดำเนินการดังนี้ 

5.1.1 เมื ่อเจาหนาที ่ไดร ับเอกสารเพิ ่มเติมของโครงการวิจัยที ่ผานการรับรอง ดำเนินการ

ลงทะเบียนรับเอกสารในฐานขอมูลโครงการวิจัยในมนุษย 

5.1.2 เจาหนาท่ีตรวจสอบความถูกตองครบถวนของเอกสารตามแบบรายงานนั้นๆ ไดแก 

(1) การแกไขเพิ ่มเติมโครงการวิจัยที ่ผานการรับรอง หรือขอรับรองเอกสารเพิ ่มเติม 

(protocol amendment) ใชแบบฟอรมการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยที่ไดรับการ

รับรองแลว (AF 09-01) 

(2) รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (progress report) ใชแบบรายงานผลการ

ดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง (AF 09-02) 

(3) รายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย (renewal of approval) ใชแบบรายงาน

ผลการดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง (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) ใชแบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝา

ฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด (AF 09-03)  

(5) รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (serious adverse event reports; SAE 

report) ใชแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (AF 09-04) 

(6) รายงานการยุติหรือแจงปดโครงการวิจัย (study termination/final report) ใชแบบ
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รายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง (AF 09-

02) 

5.1.3 หากเอกสารไมครบถวน เจาหนาท่ีแจงกลับไปยังผูวิจัยใหตรวจสอบและสงเอกสารเพ่ิมเติม

ใหครบ โดยใชหนังสือแจงผลการตรวจสอบเอกสารไมครบถวน (AF 03-04) ลงบันทึกรับ

เอกสารในฐานขอมูลโครงการวิจัยในมนุษย  

5.1.4 เจาหนาที่สงเอกสาร พรอมตนฉบับเอกสารโครงการวิจัยและแบบทบทวนใหเลขานุการ

หรือกรรมการท่ีไดรับมอบหมายเปนผูทบทวน/พิจารณา 

5.2 การพิจารณาเพ่ือทบทวนโครงการวิจัยของกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย    

5.2.1 การพิจารณาเพื่อทบทวนการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ผานการรับรอง หรือขอรับรอง

เอกสารเพ่ิมเติม (protocol amendment)  

5.2.1.1 กรณีที ่ผู ว ิจ ัยมีความจำเปนในการแกไขเพิ ่มเติมโครงการวิจัย จะตองเสนอ

แบบฟอรมการขอปรับเปลีย่นโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว (AF 09-01) 

5.2.1.2 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีพิจารณาประเด็นการแกไขเพ่ิมเติม ดังนี้ 

(1) การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมเพียงเล็กนอย 

(minor change) ซ่ึงสามารถพิจารณาแบบเรงดวน (expedited review) ได 

ใหสงเลขานุการหรือกรรมการผูทบทวน 1 ทาน ที่เคยไดรับมอบหมายให

ทบทวนโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณาครั้งแรกเปนผูทบทวนและพิจารณา  

(2) การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมมาก (major 

change) คือการแกไขอื่นใดทั้งหมดที่ไมเขาขาย minor change ซึ่งตองรับ

การพิจารณาแบบเต็มคณะ (full board review) ใหสงกรรมการผูทบทวน 1 

ทาน ที่เคยไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยที่สงเขามาพิจารณาครั้ง

แรกเปนผูทบทวน 

(3) ในกรณีท่ีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย มีการแกไขเอกสารขอมูลและขอ

ความยินยอมสำหรับผูเขารวมวิจัย ใหสงกรรมการผูทบทวน 1 ทาน ที่เปน

ผูแทนภาคประชาชน (layperson) เปนผูทบทวน 

5.2.1.3 การทบทวนสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยท่ีอาจดำเนินการพิจารณาแบบเรงดวน 

ไดแก การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยเพียงเล็กนอย ไมเพิ่มความเสี่ยงเกินกวาท่ี

ความเสี่ยงเดิมที่คณะกรรมการมีมติอนุมัติ หรือเพิ่มขึ้นเล็กนอยไมกอใหเกิดความ
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เสี่ยงที่มากกวาความเสี่ยงในชีวิตประจำวัน ไมขัดตอหลักเคารพในบุคคล หรือ

หลักยุติธรรม ตัวอยางการแกไขเล็กนอย เชน 

(1) การแกไขคำสะกดผิด วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเลมใหมของโครงการวิจัย

หรือเอกสารท่ีเก่ียวของกับ Investigator’s Brochure 

(2) การแกไขชื่อผูประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะสวนที่ไมเกี่ยวของกับชื่อท่ี

ระบุไวในเอกสารคำชี้แจงฯ 

(3) ขอความประชาสัมพันธเชิญชวนผูเขารวมวิจัยเขาสูโครงการ 

(4) สัญญา ขอตกลงการสงมอบวัสดุ เอกสารท่ีใชในการวิจัย (Material Transfer 

Agreement) 

(5) การแกไขอ่ืนๆ ท่ีเลขานุการพิจารณาและเห็นควรวาเขาขาย minor change 

5.2.1.4 กรรมการที่ไดรับมอบหมายทบทวนสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยในประเด็น

ตอไปนี้ 

(1) เหตุผลและความจำเปนท่ีตองขอแกไขโครงการวิจัย 

(2) ระเบียบวิธีวิจัยท่ีขอแกไข สงผลตอความนาเชื่อถือของขอมูลการวิจัย และทำ

ใหเกิดความเสี่ยงหรือความไมสะดวกสบายเพ่ิมข้ึนแกผูเขารับการวิจัยอยางไร 

(3) ความเสี่ยงของผูเขารับการวิจัยสมเหตุสมผลกับประโยชนที่จะไดรับจากการ

เขารวมโครงการวิจัยหรือไม 

(4) ยุติธรรมตอผูเขารับการวิจัยทุกกลุมหรือไม 

(5) ผูเขารวมวิจัยที่ดำเนินการเก็บขอมูลจนเสร็จสิ้นการวิจัยไปแลวหรือกำลังอยู

ในระหวางการวิจัย มีความจำเปนตองไดรับแจงการเปลี่ยนแปลงที่เกิดข้ึน

หรือไม หากตองแจงใหผูเขารวมวิจัยรับทราบ จะตองระบุใหผูวิจัยขอความ

ยินยอมจากผูเขารวมวิจัยทั้งหมดอีกครั้ง (Re-consent from all research 

subjects) หรือขอความยินยอมเฉพาะผูเขารวมวิจัยท่ีเขารับการวิจัยใหม 

และผูเขารวมวิจัยที่กำลังอยูในระหวางการวิจัย (Consent from new and 

active research subjects) 

5.2.1.5 เลขานุการหรือกรรมการผู ทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื ่องของ

โครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง (AF 09-05) 

5.2.1.6 กรณีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ผานการรับรอง เขาขายการพิจารณาแบบ
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เรงดวน และเลขานุการหรือกรรมการผูทบทวนใหการรับรอง ใหเลขานุการแจงผล

การรับรองกอนการประชุม เพ่ือใหท่ีประชุมรับทราบ 

5.2.1.7 กรณีการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง และผูทบทวนเห็นสมควรให 

พิจารณารวมกันในคณะกรรมการฯ เต็มชุด ใหเจาหนาที ่บรรจุวาระนำเขาท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ โดยผลการพิจารณาอาจเปนดังนี้ 

(1) รับรอง ผู ว ิจัยสามารถเริ ่มการวิจัยตามที ่ขอแกไขเพิ ่มเติมโครงการวิจัย

หลังจากไดรับหนังสือแจงผลการพิจารณา  

(2) ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง หมายถึง ผูวิจัยแกไขเพิ่มเติมเอกสารคำชี้แจงหรือ

โครงการวิจัย (minor revision) ตามขอเสนอแนะ กอนท่ีคณะกรรมการฯ จะ

รับรอง 

(3) ชี้แจงหรือแกไขเพ่ิมเติมเพ่ือนำเขาพิจารณาใหมในท่ีประชุม 

(4) ไมรับรอง หมายถึง ผูวิจัยไมไดรับอนุญาตใหเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย หรือ

ขั้นตอน หรือเอกสาร ตามที่ผูวิจัยยื่นขอแกไขเพิ่มเติมจากโครงการวิจัยเดมิท่ี

อนุมัติได อยางไรก็ตามผูวิจัยสามารถอุทธรณได 

5.2.1.8 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีแจงผลแกผูวิจัย  

5.2.2 การพิจารณาเพ่ือทบทวนการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (progress report) 

5.2.2.1 ผูวิจัยจะตองรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยตามแบบรายงานผลการ

ดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง (AF 09-02) ตามท่ี

คณะกรรมการฯ กำหนดใหผูวิจัยรายงาน เชน ทุก 3, 6 หรือ 12 เดือน 

5.2.2.2 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย ดังนี้ 

(1) รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยที ่สามารถรับการพิจารณาแบบ

เรงดวนได (expedited review) ได ใหสงเลขานุการหรือกรรมการผูทบทวน 

1 ทาน ท่ีเคยไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณาครั้ง

แรกเปนผูทบทวนและพิจารณา  

(2) รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยที่ตองรับการพิจารณาแบบเต็มคณะ 

(full board review) ไดแก รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยอ่ืน

ท้ังหมดท่ีไมเขาขายรับการพิจารณาแบบเรงดวน (expedited review) ใหสง

กรรมการผูทบทวน 1 ทาน ท่ีเคยไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยท่ีสง
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เขามาพิจารณาครั้งแรกเปนผูทบทวน 

5.2.2.3 รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยที่สามารถรับการพิจารณาแบบเรงดวนได 

(expedited review) ไดแก รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยที่มีลักษณะ

ขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

(1) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาครั้งแรก (initial review) โดยพิจารณาแบบ

เรงดวน (expedited review)  

(2) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาครั้งแรก (initial review) โดยพิจารณาแบบ

เต็มคณะ (full board review) ซ่ึงมีลักษณะขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

• โครงการวิจัยท่ีปดรับผูเขารวมวิจัยใหมอยางถาวรแลว และผูเขารวมวิจัย

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

intervention ครบถวนสมบูรณแลว และกระบวนการวิจัยที่เหลือเปน

เพียงการติดตามผูเขารวมวิจัยระยะยาวเทานั้น 

• ยังไมมีผูเขารวมวิจัยท่ีรับเขามาในโครงการวิจัย และไมพบความเสี่ยงใหม 

• กระบวนการวิจัยท่ีเหลือเปนเพียงการวิเคราะหขอมูลเทานั้น 

5.2.2.4 เจาหนาท่ีสงแบบทบทวนใหเลขานุการหรือกรรมการที่ไดรับมอบหมาย พรอมแนบ

แบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด กรณีผูวิจัยสง

รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยชากวากำหนด พรอมแจงเวลาท่ีใหสงแบบ

ทบทวนกลับมาท่ีฝายฯ  

5.2.2.5 เลขาน ุการหร ือกรรมการท ี ่ ได ร ับมอบหมายทบทวน/พ ิจารณารายงาน

ความกาวหนา ในประเด็นตอไปนี้ 

(1) จำนวนผูเขารวมวิจัยที่เขารวมโครงการวิจัย/ยังอยูในระหวางการศึกษา/

สิ้นสุดการศึกษา/ถอนตัวจากการศึกษา 

(2) การดำเนินการวิจัยเปนไปตามโครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ รับรองหรือไม 

(3) มีขอมูลใหมที่อาจมีผลกระทบตอความเสี่ยงของผูเขารวมวิจัยเพิ่มขึ้นจากเดิม

หรือไม หรือตองมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัยหรือไม 

(4) มีความเห็นเชิงลบหรือปญหาของชุมชนตอโครงการวิจัยหรือไม 

5.2.2.6 กรรมการผูทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผาน

การรับรอง (AF 09-05) 
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5.2.2.7 กรณีการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย เขาขายการพิจารณาแบบ

เรงดวน และเลขานุการหรือกรรมการผูทบทวนใหการรับรอง ใหเลขานุการแจงผล

การรับรองกอนการประชุม เพ่ือใหท่ีประชุมรับทราบ 

5.2.2.8 กรณีการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย และผูทบทวนเห็นสมควรให 

พิจารณารวมกันในคณะกรรมการฯ เต็มชุด ใหเจาหนาที ่บรรจุวาระนำเขาท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ  

5.2.2.9 เลขานุการนำเสนอรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

5.2.2.10 คณะกรรมการฯ ใหความเห็นขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) รับรอง (approve) 

(2) ขอขอมูลเพ่ิมเติม (request information) 

(3) ขอใหดำเนินการเพ่ิมเติม (recommend further action) 

5.2.2.11 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีแจงผลแกผูวิจัย 

5.2.3 การพิจารณาเพ่ือทบทวนการขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย (renewal of approval) 

5.2.3.1 หากการดำเนินการวิจ ัยยังไมส ิ ้นส ุดภายในระยะเวลา 1 ป หลังจากวันท่ี

คณะกรรมการมีมติใหการรับรอง ผู ว ิจ ัยสามารถเสนอขอขยายการรับรอง

โครงการวิจัยตอไดตามแบบรายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือ

ขอตออายหุนังสือรับรอง (AF 09-02) ภายใน 30 วนัปฏิทิน กอนวันหนังสือรับรอง

หมดอาย ุ 

5.2.3.2 เลขานุการหรือเจาหนาที่พิจารณารายงานความกาวหนาและตออายุการรับรอง

โครงการวิจัย ดังนี้ 

(1) รายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัยที่สามารถรับการ

พิจารณาแบบเรงดวนได (expedited review) ได ใหสงเลขานุการหรือ

กรรมการผูทบทวน 1 ทาน ท่ีเคยไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยท่ีสง

เขามาพิจารณาครั้งแรกเปนผูทบทวนและพิจารณา  

(2) รายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัยที ่ตองรับการ

พิจารณาแบบเต็มคณะ (full board review) ไดแก รายงานความกาวหนา

และตออายุการรับรองโครงการวิจัยอื่นทั้งหมดที่ไมเขาขายรับการพิจารณา

แบบเรงดวน (expedited review) ใหสงกรรมการผูทบทวน 1 ทาน ที่เคย
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ไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยที่สงเขามาพิจารณาครั้งแรกเปนผู

ทบทวน 

5.2.3.3 รายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัยที ่สามารถรับการ

พิจารณาแบบเรงดวนได (expedited review) ไดแก รายงานความกาวหนาของ

โครงการวิจัยท่ีมีลักษณะขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

(1) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาครั้งแรก (initial review) โดยพิจารณาแบบ

เรงดวน (expedited review)  

(2) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาครั้งแรก (initial review) โดยพิจารณาแบบ

เต็มคณะ (full board review) ซ่ึงมีลักษณะขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

• โครงการวิจัยท่ีปดรับผูเขารวมวิจัยใหมอยางถาวรแลว และผูเขารวมวิจัย

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

intervention ครบถวนสมบูรณแลว และกระบวนการวิจัยที่เหลือเปน

เพียงการติดตามผูเขารวมวิจัยระยะยาวเทานั้น 

• ยังไมมีผูเขารวมวิจัยท่ีรับเขามาในโครงการวิจัย และไมพบความเสี่ยงใหม 

• กระบวนการวิจัยท่ีเหลือเปนเพียงการวิเคราะหขอมูลเทานั้น 

5.2.3.4 เจาหนาที่สงแบบทบทวนใหเลขานุการหรือกรรมการที่ไดรับมอบหมาย พรอมแนบ

แบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด กรณีผูวิจัยสง

รายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัยชากวากำหนด พรอม

แจงเวลาท่ีใหสงแบบทบทวนกลับมาท่ีฝายฯ 

5.2.3.5 เลขาน ุการหร ือกรรมการท ี ่ ได ร ับมอบหมายทบทวน/พ ิจารณารายงาน

ความกาวหนาและตออายุการรบัรองโครงการวิจัย ในประเด็นตอไปนี้ 

(1) จำนวนผูเขารวมวิจัยที่เขารวมโครงการวิจัย/ยังอยูในระหวางการศึกษา/

สิ้นสุดการศึกษา/ถอนตัวจากการศึกษา 

(2) การดำเนินการวิจัยเปนไปตามโครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ รับรองหรือไม 

(3) ผูวิจัยไดใชเอกสารคำชี้แจงผูเขารวมวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ รับรองหรือไม 

(4) การลงนามของผู  เข าร วมวิจัยรายแรกเกิดขึ ้นภายหลังการรับรองของ

คณะกรรมการฯ หรือไม 

(5) มีขอมูลใหมที่อาจมีผลกระทบตอความเสี่ยงของผูเขารวมวิจัยเพิ่มขึ้นจากเดิม
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หรือไม หรือตองมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัยหรือไม 

(6) มีความเห็นเชิงลบหรือปญหาของชุมชนตอโครงการวิจัยหรือไม 

5.2.3.6 กรรมการผูทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผาน

การรับรอง (AF 09-05)  

5.2.3.7 กรณีการรายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัย เขาขายการ

พิจารณาแบบเรงดวน และเลขานุการหรือกรรมการผูทบทวนใหการรับรอง ให

เลขานุการแจงผลการรับรองกอนการประชุม เพ่ือใหท่ีประชุมรับทราบ  

5.2.3.8 กรณีการรายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัย และผูทบทวน

เห็นสมควรให พิจารณารวมกันในคณะกรรมการฯ เต็มชุด ใหเจาหนาท่ีบรรจุวาระ

นำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2.3.9 เลขานุการนำเสนอรายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัยในท่ี

ประชุม 

5.2.3.10 คณะกรรมการฯ ใหความเห็นขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) รับรอง 

ก. รับรองโครงการวิจัยตออีก 1 ป และรายงานความกาวหนาตามกำหนดเดิม 

ข. รับรองโครงการวิจัยตออีก 1 ป แตเปลี่ยนแปลงความถี่ในการรายงาน

ความกาวหนา 

(2) ปรับปรุงแกไขเพ่ือรบัรอง 

(3) ขอขอมูลเพิ่มเติมเพื่อนำเขาพิจารณาใหม โดยใหผูวิจัยปฏิบัติขอใดขอหนึ่ง

ดังนี้ 

ก. ระงับการรับผู เขารวมวิจัยใหมชั ่วคราว จนกวาผู ว ิจ ัยไดแกไขตาม

ขอเสนอแนะ 

ข. ระงับการดำเนินการวิจัยชั่วคราว จนกวาผูวิจัยไดแกไขตามขอเสนอแนะ 

ค. ระงับการดำเนินการวิจัยชั่วคราว จนกวาคณะกรรมการฯ จะไดพิจารณา

ผลการตรวจเยี่ยม 

(4) ไมรับรอง 

5.2.3.11 ในกรณีที ่ผ ู ว ิจ ัยสงรายงานภายใน 30 วันปฏิทิน กอนครบกำหนดหมดอายุ  

คณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง โดยคงวันหมดอายุการรับรองเปน 1 ป จากวัน
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หมดอายุเดิม (ครั้งกอน)  

5.2.3.12 ในกรณีที่ผูวิจัยสงรายงานการตออายุลาชากวาวันครบกำหนดหมดอายุแตไมเกิน 

45 วันปฏิทิน คณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง โดยกำหนดวันที่ใหการรับรอง

ตามวันท่ีประธานกรรมการลงนาม และคงวันหมดอายุการรับรองเปน 1 ป จากวัน

หมดอายุเดิม (ครั้งกอน) 

5.2.3.13 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีแจงผลแกผูวิจัย 

5.2.4 การพิจารณาเพื่อทบทวนการรายงานการดำเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตาม

ขอกำหนด (protocol deviation/violation/non-compliance report) 

5.2.4.1 ผูวิจัยจะตองรายงานใหคณะกรรมการฯ รับทราบภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากท่ี

ตรวจพบ โดยใชแบบรายงานการดำเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตาม

ขอกำหนด (AF 09-03) 

5.2.4.2 หากเจาหนาท่ีตรวจสอบเอกสารท่ีเก่ียวของกับรายงานความกาวหนา และพบการ

ไมปฏิบัติตามขอกำหนดของแนวปฏิบัติมาตรฐานการวิจัยที่ดีทางคลินิก (ICH 

GCP) ใหแจงผู วิจัยเพื่อจัดทำรายงานการไมปฏิบัติตามขอกำหนด โดยใชแบบ

รายงานการดำเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด (AF 09-

03) ภายใน 7 วันปฏิทิน และบันทึกวันท่ีแจงผูวิจัยไว  

5.2.4.3 รายงานการดำเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนดทุก

ประเภท ใหเขาพิจารณาแบบเต็มคณะ  

5.2.4.4 การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/ไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย 

(1) เจาหนาที่ลงขอมูลประวัติจำนวนครั้งการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/ไมปฏิบัติตาม

ขอกำหนดของผูวิจัยในแบบทบทวนตอเนื ่องของโครงการวิจัยที่ผานการ

รับรอง (AF 09-05)   

(2) สงแบบทบทวนใหกรรมการที่ไดรับมอบหมาย พรอมแจงเวลาที่ใหสงแบบ

ทบทวนกลับมาท่ีฝายฯ  

5.2.4.5 กรรมการผูทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผาน

การรับรอง (AF 09-05)  

5.2.4.6 เจาหนาท่ีบรรจุวาระนำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2.4.7 เลขานุการรายงานใหแกท่ีประชุม 
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5.2.4.8 คณะกรรมการฯ พิจารณาใหความเห็นขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) ไมจำเปนตองดำเนินการใดๆ เพ่ิมเติม (no further action required) 

(2) ขอขอมูลเพ่ิมเติม (request information) 

(3) ขอใหดำเนินการเพ่ิมเติม (recommend further action) 

5.2.4.9 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีแจงผลแกผูวิจัย 

5.2.5 การพิจารณาเพื่อทบทวนการรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (serious adverse 

event report; SAE report) 

5.2.5.1 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง  

(1) ในกรณีท่ีผูเขารวมวิจัยเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตผูเขารวมวิจัย 

ผูวิจัยหลักตองรายงานตอผูบังคับบัญชาหรือหนวยงาน ทันทีหรือภายใน 3 

ชั่วโมง และรายงานตอคณะกรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลัง

ผูวิจัยหลักรับทราบเหตุการณ โดยใชแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรง (AF 09-04) และรายงานตอเนื่องทุก 7 วันปฏิทิน จนกวาผูเขารวม

วิจัยพนจากภาวะอันตรายคุกคามตอชีวิต 

(2) ในกรณีที่ไมถึงกับทำใหผูเขารวมวิจัยเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามชีวิต

ผูเขารวมวิจัย ผูวิจัยหลักรายงานตอคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน 

หลังผู ว ิจ ัยหลักรับทราบเหตุการณ โดยใชแบบรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงครายแรง (AF 09-04) และรายงานตอเนื่องทุก 7 วันปฏิทิน จนกวา

ผูเขารวมวิจัยจะออกจากโรงพยาบาล 

5.2.5.2 การทบทวนการรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

(1) เจาหนาที่ลงขอมูลประวัติจำนวนครั้งการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรงในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง (AF 09-05) 

(2) สงแบบทบทวนใหกรรมการที่ไดรับมอบหมาย โดยอาจเปนกรรมการที่ไดรับ

มอบหมายในการทบทวนครั้งแรก (initial review) กรณีท่ีกรรมการผูทบทวน

ทานเดิมไมสะดวก เลขานุการจะเปนผูพิจารณามอบหมายกรรมการทานอ่ืนท่ี

เหมาะสมใหเปนผูทบทวน พรอมแนบแบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การ

ไมปฏิบัติตามขอกำหนด กรณีผู ว ิจัยสงรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรงชากวากำหนด พรอมแจงเวลาท่ีใหสงแบบทบทวนกลับมาท่ีฝายฯ  
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5.2.5.3 กรรมการผูทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผาน

การรับรอง (AF 09-05) 

5.2.5.4 รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงทุกประเภทจะพิจารณาตัดสินในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ 

5.2.5.5 เจาหนาท่ีบรรจุวาระนำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2.5.6 เลขานุการรายงานใหแกท่ีประชุม 

5.2.5.7 คณะกรรมการฯ พิจารณาใหความเห็นขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) ไมจำเปนตองดำเนินการใดๆ เพ่ิมเติม (no further action required) 

(2) ขอขอมูลเพ่ิมเติม (request information) 

(3) ขอใหดำเนินการเพ่ิมเติม (recommend further action) 

5.2.5.8 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีแจงผลแกผูวิจัย 

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

termination/final report) 

5.2.6.1 เมื่อผูวิจัยดำเนินการวิจัยเสร็จสิ้นหรือยุติการวิจัยดวยเหตุใดๆ จะตองมีหนังสือ

แจงปดโครงการวิจัยนั้นและรายงานผลการดำเนินการวิจัยใหคณะกรรมการฯ 

รับทราบ ตามแบบรายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุ

หนังสือรับรอง (AF 09-02) 

5.2.6.2 รายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกำหนดใหเขาพิจารณาแบบเต็มคณะ 

5.2.6.3 รายงานแจงปดโครงการวิจัยใหพิจารณาแบบเรงดวนได โดยเลขานุการหรือ

เจาหนาท่ีเปนผูคัดกรอง แตสามารถเสนอใหรับการพิจารณาแบบเต็มคณะได หาก

เห็นวามีประเด็นท่ีตองพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ  

5.2.6.4 เลขานุการหรือกรรมการที่ไดรับมอบหมายทบทวน/พิจารณาการยุติหรือแจงปด

โครงการวิจัย ในประเด็นตอไปนี้ 

(1) จำนวนผูเขารวมวิจัยท่ีเขารวมในโครงการวิจัยเปนไปตามท่ีวางแผนไวหรือไม 

(2) การดำเนินงานของผูวิจัยปฏิบัติเปนไปตามโครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ  

รับรองหรือไม 

(3) ผลการศึกษาเบื้องตนไดขอสรุปอยางไร 

(4) ขอมูลและผลท่ีเกิดจากโครงการวิจัยมีประโยชนอยางไรบาง 
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(5) มีแผนท่ีจะดำเนินการวิจัยเพ่ือตอยอดจากโครงการวิจัยนี้หรือไมอยางไร 

(6) ปญหาและอุปสรรคของการวิจัย 

5.2.6.5 กรรมการผูทบทวนลงความเห็นในแบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผาน

การรับรอง (AF 09-05) 

5.2.6.6 กรณีการรายงานแจงปดโครงการวิจัย เขาขายการพิจารณาแบบเรงดวน และ

เลขานุการหรือกรรมการผูทบทวนใหการรับรอง ใหเลขานุการแจงผลการรับรอง

กอนการประชุม เพ่ือใหท่ีประชุมรับทราบ 

5.2.6.7 เจาหนาท่ีบรรจุวาระนำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  

5.2.6.8 เลขานุการนำเสนอรายงานการยุติหรือแจงปดโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

5.2.6.9 คณะกรรมการฯ ใหความเห็นขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) รับรอง (approve) 

(2) ขอขอมูลเพ่ิมเติม (request information) 

(3) ขอใหดำเนินการเพ่ิมเติม (recommend further action) 

5.3 การแจงผลการพิจารณา   

5.3.1 กรณีรับรอง ใหดำเนินการตามขอ 5.4 ตอไป 

5.3.2 กรณีขอใหผูวิจัยแกไข หรือใหชี้แจงเพิ่มเติม หรือขอใหดำเนินการเพิ่มเติม เจาหนาที่ทำ

หนังสือแจงผลการพิจารณา โดยประธานกรรมการหรือเลขานุการเปนผูลงนาม ใหผูวิจัย 

ภายใน 7 วันทำการ 

5.3.3 กรณีขอใหแจงหัวหนาหนวยงาน/ผู บังคับบัญชา เจาหนาท่ีนำสงหนังสือถึงหัวหนา

หนวยงาน/ผูบังคับบัญชาตนสังกัดของผูวิจัย พรอมสำเนาหนังสือแจงผลการพิจารณา โดย

ประธานกรรมการหรือเลขานุการเปนผูลงนาม ภายใน 7 วันทำการ 

5.4 การเก็บเอกสาร 

เจาหนาท่ีทำสำเนาหนังสือแจงผล/หนังสือรับรองท่ีลงนามแลว และฉบบัอิเล็กทรอนิกส เก็บในแฟม

โครงการ สำหรับโครงการวิจัยที่รอติดตามการตอบกลับจากผูวิจัย ดำเนินการตามวิธีดำเนินการ

มาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 13/02.0 
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6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

เหตุการณไมพึงประสงค  

(Adverse Event, AE) 

เหตุการณไมพึงประสงคทางการแพทยใดๆ ที ่เกิดขึ ้นกับ

ผูปวยหรือผูเขารวมวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ 

(เชน ผลการตรวจรางกายหรือผลตรวจทางหองปฏิบัติการ

ผิดปกติ) อาการ เหตุการณทางคลินิก หรือภาวะเจ็บปวย ท่ี

เกิดขึ้นขณะท่ีผูเขารวมวิจัยอยูระหวางการวิจัย ทั้งนี้ไมวา

เหตุการณนั้นสัมพันธกับการท่ีผูเขารวมวิจัยอยูในระหวาง

การวิจัยหรือไม เหตุการณไมพึงประสงคเปนสิ่งชี ้ใหเห็น

อันตรายทางคลินิก รางกายและจิตใจ เหตุการณไมพึง

ประสงคสวนใหญพบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร แมวาบาง

โอกาสก็พบไดในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตรและ

พฤติกรรมศาสตร 

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง 

(Serious Adverse Events, SAEs) 

เหตุการณไมพึงประสงคใดๆ ทางการแพทยที่เกิดขึ้นเม่ือ

ไดรับยาหรือใชเครื ่องมือแพทย หรือกระบวนการวินิจฉัย

หรือการรักษาแลวทำให 

• เสียชีวิต 

• เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

• ต องเข าพ ักร ักษาต ัวในโรงพยาบาลหร ือต องอยู

โรงพยาบาลนานข้ึน 

• เกิดความพิการ/ทุพพลภาพท่ีสำคัญอยางถาวร 

• เกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกำเนิด 

เหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไม

พึงประสงคชนิดรายแรงและไมคาดคิด  

(Suspected Unexpected Serious 

Adverse Reactions, SUSARs) 

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง ซึ่งไมเคยทราบหรือ

คาดคิดมากอนและไมเคยระบุในโครงการวิจัยหรือคู มือ

ผูวิจัย อันเปนผลมาจาก  

• กระบวนการ/หัตถการ/ปฏิสัมพันธท่ีใชในการวิจัย  

• การเก็บรวบรวมขอมูลสวนบุคคลที ่บงชี ้ตนตัวไดใน

โครงการวิจัย 
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คำศัพท ความหมาย 

• โรค ความผิดปกติ หรือภาวะเจ็บปวยของผูเขารวมวิจัย

ท่ีเปนอยู และ/หรือ 

• กรณีอื่นๆ ที่ไมเกี ่ยวของกับการวิจัย หรือ โรค/ความ

ผิดปกติ/สภาวะท่ีผูเขารวมวิจัยเปนอยู  

การขอปรับปรุง/แกไขโครงการวิจัย 

(Protocol Amendment) 

โครงการวิจัยท่ีมีการแกไขหลังการรับรอง 

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

โครงการวิจัย  

(Protocol Deviation) 

การดำเนินการวิจ ัยที ่ผ ิดพลาดจากขั ้นตอนที ่ระบุไว ใน

โครงการวิจัย และกอใหเกิดความเสียหายตอผูเขารวมวิจัย

หรือขอมูลผลการวิจัยเพียงเล็กนอย 

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

โครงการวิจัย  

(Protocol Violation) 

การดำเนินการวิจัยที่มีความผิดพลาดมาก หรือการจงใจฝา

ฝน การบิดเบือนหรือละเลยไมกระทำตามขั้นตอนที่ระบุไว

ในโครงการวิจัย และกอใหเกิดความเสียหายตอผูเขารวม

วิจัยหรือขอมูลผลการวิจัยอยางรายแรง 

การไมปฏิบัติตามขอกำหนด 

(Non-compliance) 

การกระทำใดๆ ก็ตามที่ไมเปนไปตามระเบียบของสถาบัน

หรือแนวปฏิบัติมาตรฐานสากล 

 

7. เอกสารอางอิง 

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 แบบฟอรมการขอปรับเปลีย่นโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว  
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AF 09-02  แบบรายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง 

AF 09-03  แบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด  

AF 09-04  แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง  

AF 09-05  แบบทบทวนตอเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง  

AF 09-06  หนังสือแจงผลพิจารณา การขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว 

AF 09-07  หนังสือแจงผลพิจารณา รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย  

AF 09-08  หนังสือแจงผลพิจารณา รายงานการยุติหรือแจงปดโครงการวิจัย  

AF 09-09  หนังสือแจงผลพิจารณา รายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด  

AF 09-10  หนังสือแจงผลพิจารณา รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง  

 

9. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 01.0 29 ธันวาคม 2565 ฉบับสมบูรณ 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 02.0 26 มิถุนายน 2567 - แกไขผูรับผิดชอบคัดกรองและกำหนด

ประเภทการพิจารณาว ารายงานนั้น

สามารถพิจารณาแบบเรงดวนหรือแบบ

เต ็มคณะ เป น “ประธานกรรมการ/

เลขานุการ” 

- หัวขอ 5.2 การพิจารณาเพื ่อทบทวน

โครงการว ิจ ัยของกรรมการท ี ่ ได รับ

มอบหมาย ขอยอย 5.2.3 การพิจารณา

เพื ่อทบทวนการขอตออายุการรับรอง

โครงการวิจัย แกไข 

1) “ผู ว ิจ ัยสามารถเสนอขอขยายการ

ร ับรองโครงการว ิจ ัยต อได ตามแบบ

รายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปด

โครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง 

(AF 09-02) ภายใน  30 ว ั น  ก  อนวั น
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

หนังสือรับรองหมดอายุ” เปน “ภายใน 

30 ว ันปฏิทิน กอนวันหนังสือรับรอง

หมดอายุ” 

2) “ในกรณีที่ผูวิจัยสงรายงานภายใน 30 

ว ัน ก อนครบกำหนดหมดอาย ุ  คณะ

กรรมการฯ พิจารณารับรอง โดยคงวัน

หมดอายุการรับรองเปน 1 ป จากวัน

หมดอายุเดิม (ครั้งกอน)” เปน “ในกรณี

ที่ผูวิจัยสงรายงานภายใน 30 วันปฏิทิน 

กอนครบกำหนดหมดอายุ” 

3) “ในกรณีท่ีผูวิจัยสงรายงานการตออายุ

เร็วกวา 30 วันกอนครบกำหนดหมดอายุ 

หรือลาชากวาวันครบกำหนดหมดอายุแต

ไมเกิน 45 วัน คณะกรรมการฯ พิจารณา

รับรอง โดยกำหนดวันหมดอายุใหมเปน

เวลาไมเกิน 1 ป จากวันท่ีท่ีประชุมใหการ

รับรอง” เปน “ในกรณีท่ีผูวิจัยสงรายงาน

การตออายุล าช ากว าว ันครบกำหนด

หมดอายุแตไมเกิน 45 วันปฏิทิน คณะ

กรรมการฯ พิจารณารับรอง โดยกำหนด

วันที ่ให การรับรองตามวันที ่ประธาน

กรรมการลงนาม และคงวันหมดอายุการ

รับรองเปน 1 ป จากวันหมดอายุเดิม 

(ครัง้กอน)” 

- หัวขอ 5.2 การพิจารณาเพื ่อทบทวน

โครงการว ิจ ัยของกรรมการท ี ่ ได รับ

มอบหมาย ขอยอย 5.2.5 การพิจารณา
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

เพื่อทบทวนการรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงครายแรง แกไข 

1) “การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรง ในกรณีที่ผูเขารวมวิจัยเสียชีวิต 

หรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตผูเขารวม

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

ผูบังคับบัญชาหรือหนวยงาน ทันทีหรือ

ภายใน 3 ชั ่วโมง และรายงานตอคณะ

กรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง 

หลังผูวิจัยหลักรับทราบเหตุการณ โดยใช

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรง (AF 09-04) และรายงานตอเนื่อง

ทุก 7 วัน จนกวาผูเขารวมวิจัยพนจาก

ภาวะอันตรายคุกคามตอช ีว ิต” เปน 

“และรายงานตอเนื ่องทุก 7 วันปฏิทิน 

จนกว าผ ู  เข  าร วมว ิจ ัยพ นจากภาวะ

อันตรายคุกคามตอชีวิต” 

2) การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรง ในกรณีท่ีไมถึงกับทำใหผูเขารวม

วิจัยเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคาม

ช ี ว ิ ต  ผ ู  ว ิ จ ั ยหล ั กรายงานต  อคณะ

กรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลัง

ผูวิจัยหลักรับทราบเหตุการณ โดยใชแบบ

รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

(AF 09-04) และรายงานตอเนื ่องทุก 7 

วัน จนกวาผ ู  เข าร วมวิจ ัยจะออกจาก

โรงพยาบาล” เปน “และรายงานตอเนื่อง
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บทท่ี 9 การประเมินตอเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง 

Continuing Review of Previously Approved Protocol 

หนา 21 ของ 21 หนา 
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

ทุก 7 วันปฏิทิน จนกวาผูเขารวมวิจัยจะ

ออกจากโรงพยาบาล” 

- หัวข อ 5.4 การเก ็บเอกสาร แกไข 

“เจาหนาที ่ทำสำเนาหนังส ือแจงผล/

หนังสือรับรองที ่ลงนามแลว และฉบับ

อิเล็กทรอนิกส เก็บในแฟมโครงการและ

ฐานขอมูล” เปน “เจาหนาที ่ทำสำเนา

หนังสือแจงผล/หนังสือรับรองที่ลงนาม

แลว และฉบับอิเล็กทรอนิกส เก็บในแฟม

โครงการ” 

    

    

    

 




