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1.  วัตถุประสงค ์                                                                                                                        
 เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยภายหลังไดร้ับการรบัรองจากคณะกรรมการจนกว่า
โครงการวิจยัจะสิน้สดุลง ทัง้นีเ้พื่อใหเ้กิดความมั่นใจว่าผูเ้ขา้รว่มการวิจยัจะไดร้บัการปกปอ้งสิทธิและความปลอดภยั 
ตลอดการเขา้รว่มโครงการวิจยั 
 

2.  ขอบเขต                                                                                                                          
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการด าเนินงานในการทบทวนพิจารณาส าหรบั 

2.1 รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยที่ผ่านการรบัรอง (protocol amendment)  
2.2 รายงานความกา้วหนา้ และขอต่ออายุการรบัรองโครงร่างการวิจยั (progress report and renewal 

of previously approved protocol)  
2.3 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event: SAE report)  
2.4 รายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (protocol deviation/ violation/ non-

compliance) 
2.5 รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหรือพกัการวิจยั (premature termination or suspension 

of a trial) 
2.6 รายงานสรุปผลการวิจัย (final report)  
2.7 รายงานเรื่องรอ้งเรียนเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั (negative comments or requests) 
2.8 รายงานอื่น ๆ ที่เก่ียวขอ้งกบังานวิจยั (other reports) เช่น การสอบถาม 

 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 ผูวิ้จยัมีหนา้ที่สง่รายงานต่าง ๆ ที่เก่ียวขอ้งกับการวิจยั รวมทัง้รายงานเพิ่มเติมในกรณีที่มีเหตกุารณ์

ต่าง ๆ เกิดขึน้ ในระหว่างการด าเนินงานวิจยั  ตามที่ก าหนดในแนวปฏิบตัิการวิจยัที่ดีทางคลินิก 
3.2 คณะกรรมการมีหนา้ที่พิจารณารายงานต่าง ๆ ของโครงการวิจยัภายหลงัการรบัรอง เป็นผูก้  าหนด

ความถ่ีในการรายงานความก้าวหน้าตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงของการวิจัย   และตรวจสอบว่าไม่มี 
การกระท าใดๆ ที่เบี่ยงเบนไปจากโครงรา่งการวิจยัที่รบัรอง  

3.3 เลขานกุารคณะกรรมการ มีหนา้ที่คดัเลือกกรรมการผูท้บทวนรายงานต่าง ๆ  รายงานผลการพิจารณา
ในวาระการประชุมของคณะกรรมการเพื่อรบัทราบ หรือลงมติใหด้ าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง รวมถึงสรุปความเห็น
จากคณะกรรมการในการพิจารณารายงานต่าง ๆ น าเสนอประธานกรรมการ เพื่อลงนามในหนังสือรับรอง
โครงการวิจยั 

3.4 หวัหนา้ส านกังาน มีหนา้ที่ในการบริหารจดัการเพื่อใหม้ีการพิจารณาต่อเนื่องของโครงร่างการวิจัย
ภายหลงัไดร้บัการรบัรอง และท าหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา หรือหนงัสือรบัรองโครงรา่งการวิจยัใหแ้ก่ผูวิ้จยั 

3.5 เจา้หนา้ที่ส  านักงาน มีหนา้ที่แจง้เตือนผูวิ้จัย ใหส้่งรายงานความกา้วหนา้ของการวิจัยในช่วงเวลา 
ที่ก าหนด รวมทั้งเตรียมการก่อนการพิจารณา บันทึกประชุม จัดเก็บเอกสารต่าง  ๆ และเก็บบันทึกข้อมูล 
ในฐานขอ้มลูของส านกังาน หลงัจากผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการ 
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4.  ข้ันตอนการด าเนินการ 
 
 

 

 

ข้ันตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ก าหนดใหผู้ว้ิจยัส่งรายงานต่าง ๆ ภายหลงัไดร้บัการรบัรอง  คณะกรรมการ 
2 แจง้เตือนผูว้ิจยัก่อนครบก าหนดส่งรายงาน และก่อนหมดอายกุารรบัรอง เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
3 บริหารจัดการเอกสารเพื่อการพิจารณาต่อเนื่องของโครงร่างการวิจัย

ภายหลงัไดร้บัการรบัรอง 
หวัหนา้ส านกังาน 

4 คดัเลือกกรรมการผูท้บทวนรายงาน เลขานกุารคณะกรรมการ 
5 ทบทวนรายงานต่าง ๆ และใหค้วามเห็น  กรรมการที่ไดร้บัมอบหมาย 
6 พิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการและลงมติ คณะกรรมการ 
7 แจง้ผลการพิจารณาแก่ผูว้ิจยั หวัหนา้ส านกังาน 
8 จดัเก็บขอ้มลู เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 

 

5.  วิธีปฏิบัติ  
 

 5.1 รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
  5.1.1 ข้อก าหนด 
 เมื่อมีการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่ผ่านการรบัรอง ผูวิ้จัยตอ้งส่งโครงร่างการวิจยัที่มี
การแกไ้ขเพิ่มเติม โครงร่างการวิจยัฉบบัก่อนแกไ้ขเพิ่มเติม เอกสารที่เก่ียวขอ้ง และแบบรายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติม
โครงร่างการวิจัย (AP 10) เพื่อขอรบัการพิจารณาและรบัรองจากคณะกรรมการก่อนด าเนินการตามที่ไดแ้กไ้ขเพิ่มเติม 
ยกเวน้ในกรณีที่การแกไ้ขเพิ่มเติมนัน้กระท าเพื่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  
   5.1.2 การรับรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
   5.1.2.1 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน ตรวจสอบความครบถว้นของเอกสาร 
                                  1) ถา้เอกสารไม่ครบถว้น จะสง่เอกสารคืนผูวิ้จยั เพื่อเตรียมใหค้รบถว้น 
                                 2) ถา้เอกสารครบถว้น เจา้หนา้ที่ส  านกังาน ลงบนัทกึการรบัเอกสาร และใหแ้บบตอบรบั
เอกสารของส านกังาน (AL 01) แก่ผูวิ้จยัเพื่อเป็นหลกัฐาน 
 5.1.3 การเตรียมการก่อนการทบทวน  
 5.1.3.1 เลขานุการคณะกรรมการเป็นผู้พิจารณาประเภทการทบทวนและมอบหมาย
กรรมการผูท้บทวน 
 1)  การพิจารณาแบบเร็ว ไดแ้ก่ รายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่มี 
การแกไ้ขเล็กนอ้ย (minor change)  
  1.1) โครงรา่งการวิจยัที่เคยผ่านการพิจารณาแบบเรว็  
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   1.2) โครงร่างการวิจยัที่เคยผ่านการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการและเป็น
การแกไ้ขเพิ่มเติมเพียงเล็กนอ้ย เช่น เอกสารชีแ้จงขอ้มูลใหม่ที่จะแจกใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจัยที่มีเนือ้หาคลา้ยคลึง 
กบัเอกสารที่เคยใหก้ารรบัรองไปแลว้  
  กรณี 1.1) และ 1.2) เลขานุการคณะกรรมการมอบหมายกรรมการ 2 คน ใหเ้ป็นผู้ทบทวน  
โดยเป็นกรรมการผูท้บทวนคนเดิมอย่างนอ้ย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวนรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติม
โครงรา่งการวิจยั (AO 13.1)  
  1.3) เลขานุการ /ผูช้่วยเลขานุการ เป็นผูท้บทวนรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมที่มี
การแกไ้ขเพียงเล็กนอ้ยตามมติคณะกรรมการและเสนอความเห็นต่อประธานคณะกรรมการไดแ้ก่  
   -  โครงรา่งการวิจยั เช่น ชื่อ รหสัโครงการ วนัที่ ฉบบั การจดัรูปเลม่  
   -  เอกสารขอ้มลู เช่น แกค้ าผิด แกไ้ขประโยคใหเ้ขา้ใจง่ายขึน้เล็กนอ้ย  
   -  ระบบบรหิารจดัการ เช่น เปลี่ยนผูวิ้จยัรว่ม เปลี่ยนผูบ้รหิารโครงการ 
 2) การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ ไดแ้ก่ โครงร่างการวิจยัที่มีการแกไ้ข
เพิ่มเติมมาก  
   เลขานุการคณะกรรมการมอบหมายกรรมการ 2 คน ใหเ้ป็นผูท้บทวน โดยเป็นผูท้บทวน
คนเดิมอย่างนอ้ย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวนรายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมฯ (AO 13.1)  

 5.1.3.2 เจา้หนา้ที่ส  านักงาน จะตรวจสอบว่า การส่งรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย  

อยู่ในช่วงเวลาของการรบัรองโครงรา่งการวิจยัของคณะกรรมการหรือไม ่

 5.1.3.3 กรณีที่การส่งรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยอยู่ในช่วงเวลาของการรบัรอง

โครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการเจ้าหน้าที่ส  านักงาน ส่งหนังสือส่งรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน  

(AL 06) ใหก้รรมการ ที่ไดร้บัมอบหมาย ภายใน 5 วันท าการ หลงัไดร้บัรายงาน ในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ (2) 

อิเล็กทรอนิกสไ์ฟล ์โดยปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของส านกังาน เอกสารที่สง่ใหก้รรมการ ประกอบดว้ย 
  1)  แบบรายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั (AP 10) 
    2)  โครงรา่งการวิจยัฉบบัก่อนการแกไ้ขเพิ่มเติม 
    3)  โครงรา่งการวิจยัฉบบัแกไ้ขเพิ่มเติม 
   4)  ประวตัิเอกสารที่เก่ียวขอ้งกบัการวิจยั  
    5)  แบบทบทวนรายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั (AO 13.1) 
 5.1.3.4 กรณีที่การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย  อยู่ในช่วงหมดเวลา 
การรบัรองโครงร่างการวิจยัของคณะกรรมการและผูวิ้จยัยังไม่ไดร้บัการต่ออายุการรบัรอง การพิจารณารายงาน      
สว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั จะด าเนินการภายหลงัจากการต่ออายกุารรบัรองโครงรา่งการวิจยัเรียบรอ้ยแลว้ 

 5.1.4 การทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

 5.1.4.1 กรรมการที่ไดร้บัมอบหมาย ทบทวนในประเด็นต่อไปนี ้
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   1) เหตผุลและความจ าเป็นที่ตอ้งขอแกไ้ขโครงรา่งการวิจยั 

   2) ระเบียบวิธีวิจยัที่ขอแกไ้ขเปลี่ยนแปลง 
   3) การแกไ้ขมีผลต่อความเสี่ยง และประโยชนท์ี่อาจเกิดขึน้แก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  
   4) ความยตุิธรรมต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัทกุกลุม่ 
  5) ความจ าเป็นในการแจง้การแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจยัใหแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั
ที่เสรจ็สิน้การวิจยัไปแลว้หรือก าลงัอยู่ในระหว่างการวิจยั  
 5.1.4.2 โครงร่างการวิจยัที่มีการแกไ้ขเพิ่มเติมเพียงเล็กนอ้ย ที่ไม่เพิ่มความเสี่ยง ไม่ส่งผลกระทบ

ต่อการมีส่วนร่วม (participation) ของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ไม่ส่งผลกระทบต่อระเบียบวิธีวิจยั และ ไม่ส่งผลกระทบ
ต่อความน่าเชื่อถือของขอ้มลูจากการศกึษา เช่น 
     1) การแกไ้ขเอกสารคู่มือผูวิ้จยั ที่ไม่เพิ่มความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
   2) การแกไ้ขขอ้ความประชาสมัพนัธเ์ชิญชวนใหเ้ขา้รว่มการวิจยั 
   3) การแกไ้ขใด ๆ ในโครงการวิจยัที่ไม่มีการคดัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัใหม่เขา้มา และการท า
กิจกรรมหรือหตัถการเก่ียวกบัการวิจยักบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัไดส้ิน้สดุแลว้ คงเหลือแต่เพียงการติดตามระยะยาว 
   4) ไม่มีการคดัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเขา้มาในการศกึษา  
   5) การแกไ้ขหรือเพิ่มเติมวิธีด าเนินการวิจยั ที่ไม่เพิ่มความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
หรือมีความเสี่ยงไมเ่กินความเสี่ยงนอ้ย หรือหากเกินความเสี่ยงนอ้ย ก็เป็นการกระท าเพื่อจดุประสงคข์องการรกัษา
ตามเวชปฏิบตัิทั่วไป ไม่ใช่หตัถการเพื่อการวิจยั 
   6) การด าเนินการในโครงการวิจยัสิน้สดุแลว้ เหลือเพียงการวิเคราะหข์อ้มลู 
   7) การแกไ้ขหรือเพิ่มเติมวิธีวิเคราะหข์อ้มลู  
 5.1.4.3 ในการพิจารณาแบบเรว็ สรุปผลการทบทวน ขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงันี ้ 
  1)  รับรอง (ตามเกณฑข์อ้ 5.1.4.2)  
   2)  ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม ขอให้
ผูวิ้จยัตอบขอ้สงสยัเพื่อประกอบการพิจารณา หรือมีขอ้เสนอแนะ 
   3)  น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการกรณีที่การแก้ไขนั้นเพิ่มความเสี่ยง 

หรือ ส่งผลกระทบต่อการมีสว่นรว่มของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หรือส่งผลกระทบต่อระเบียบวิธีวิจยั หรือ ส่งผลกระทบ
ต่อความน่าเชื่อถือของขอ้มลูจากการศกึษา 
 5.1.4.4 กรรมการผู้ทบทวนบันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบทบทวนรายงาน        
สว่นแกไ้ขเพิ่มเติมฯ (AO 13.1) และสง่กลบัมายงัส านกังาน ภายใน 5 วนัท าการ ภายหลงัจากไดร้บัรายงาน 
 1) กรณี รับรอง หวัหนา้ส านกังาน แจง้เลขานุการคณะกรรมการน าเสนอความเห็น
ต่อประธานคณะกรรมการเพื่อลงนาม และออกหนังสือรับรอง (AL 07.2, AL 07.3) แก่ผู้วิจัย และใหเ้จ้าหน้าที่
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ส านักงาน บรรจุเรื่องการพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย เพื่อใหเ้ลขานุการ  แจง้ใหท้ี่ประชุมทราบ 
ในวาระการประชมุครัง้ต่อไป  
 2) กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม 
หวัหนา้ส านกังาน ท าหนงัสือชีแ้จงใหแ้ก่ผูวิ้จยัเพื่อด าเนินการ 
  3) กรณี น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ เลขานุการคณะกรรมการ 
จะน าเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการเพื่อด าเนินการต่อไป 

 5.1.5  การพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการและลงมติ 
 5.1.5.1 เลขานกุารคณะกรรมการหรือกรรมการผูท้บทวน น าเสนอผลการทบทวน 
 5.1.5.2 คณะกรรมการพิจารณาและลงมติขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงันี ้
  1) รับรอง หมายถึง ผูวิ้จยัสามารถด าเนินการวิจยัตามโครงรา่งการวิจยัที่แกไ้ขเพิ่มเติม 
  2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม
หมายถึง ผูวิ้จัยตอ้งด าเนินการปรบัปรุงแกไ้ขโครงร่างการวิจัยตามข้อแนะน าของคณะกรรมการและส่งกลับมา 
ใหก้รรมการตรวจสอบก่อนใหก้ารรบัรอง  
  3) ปรับปรุงแก้ไข และน าเข้าพิจารณาใหม่ หมายถึง ผูวิ้จยัตอ้งด าเนินการเปลี่ยนแปลง 
หรือเพิ่มเติมเนื ้อหา หรือเอกสารโครงร่างการวิจัย ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการและน าเข้าพิจารณาใหม่ 
ในที่ประชมุคณะกรรมการ 
  4) ไม่รับรอง หมายถึง ผูวิ้จัยไม่ไดร้บัอนุญาตใหท้ าการเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจยั
ตามที่เสนอมาใหม่ แต่สามารถด าเนินการวิจยัต่อไปตามโครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองก่อนหนา้นี ้

  5.1.6 การแจ้งผลการพิจารณา 

 5.1.6.1 เม่ือผลการพิจารณา คือ รับรอง  
  1) กรณีที่เป็นโครงร่างการวิจัยฉบับใหม่ เจ้าหน้าที่ส  านักงาน ประทับตรายางที่มี 
ชื่อคณะกรรมการเช่นเดียวกับการรบัรองโครงร่างการวิจยัครัง้แรก และวนัที่ที่รบัรองครัง้นี ้ลงบนโครงร่างการวิจยั 
และทกุหนา้ของเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และเอกสารอื่นที่ไดร้บัการรบัรอง จ านวน 1 ชดุ   
 2) เจา้หนา้ที่ส  านกังาน เตรียมหนงัสือรบัรองโครงการวิจยั (AL 07.2, AL 07.3) ที่ลงนาม
โดยประธานคณะกรรมการ 
 5.1.6.2 เมื่อผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับ
ข้อมูลเพิ่มเติม หรือ ปรับปรุงแก้ไข และน าเข้าพิจารณาใหม่  
  1) เจ้าหน้าที่ส  านักงาน เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณา (AL 07.1) ซึ่งประกอบดว้ย  
ผลการพิจารณา วนัที่พิจารณา ขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการ และระยะเวลาที่ใหผู้วิ้จยัสง่กลบั 
 5.1.6.3 เจ้าหน้าที่ส  านักงาน ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยภายใน 15 วันท าการ 
นบัตัง้แต่วนัประชมุคณะกรรมการ 
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 5.1.7 การจัดเก็บเอกสาร 
   เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัเก็บหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาในแฟ้มการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั 
ท าส  าเนา 1 ชดุ เก็บในแฟ้มโครงรา่งการวิจยัพรอ้มกบัเอกสารที่เก่ียวขอ้ง และลงบนัทกึผลการพิจารณาในฐานขอ้มลู 
 

5.2 รายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย 
 5.2.1 ข้อก าหนด 
 1)  การก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
   1.1) เม่ือพิจารณารบัรองโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจะก าหนดความถ่ีในการรายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัย ตามความเหมาะสมและระดับความเสี่ยงของการวิจัย ทั้งนีไ้ม่น้อยกว่าปีละครัง้ และ
ก าหนดวนัส่งรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั 30 วนัปฏิทิน ก่อนวนัหมดอายุการรบัรองโครงร่างการวิจยัครัง้ล่าสุด 
  1.2) กรณีที่ไม่มีการขอต่ออายุการรับรอง ต้องส่งรายงานความก้าวหน้าเมื่อครบก าหนด     
การสง่รายงาน ตามที่ระบไุวใ้นหนงัสือรบัรองโครงการวิจยั ทัง้นีต้อ้งไม่เกิน 15 วนัปฏิทิน หลงัก าหนดการสง่รายงาน 
 1.3) ในกรณีที่ผูวิ้จยัส่งรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจยั ในช่วงเวลาของการรบัรอง
โครงรา่งการวิจยั ความถ่ีและก าหนดวนัสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั และระยะเวลาของการรบัรองโครงร่าง
การวิจยัจะถือตามที่คณะกรรมการก าหนดครัง้ลา่สดุ ก่อนมีการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั  

  2)  การแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
  2.1) เจ้าหน้าที่ส  านักงาน ตรวจสอบวันครบก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
ที่ผ่านการรับรองแล้ว และแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยโดยใช้แบบรายงาน
ความกา้วหนา้ของการวิจยั (AP 11) มายงัคณะกรรมการตามเวลาที่ก าหนดใน 5.1.1 การแจง้เตือนท าโดยการส่ง
หนังสือแจง้เตือน (AL 08) ทางอีเมล นอกจากนีอ้าจแจง้เตือนเพิ่มเติมทางโทรศัพท ์ระยะเวลาของการแจง้เตือน
ผูวิ้จยั คือ 30 วนัปฏิทิน ก่อนครบก าหนดสง่รายงานความกา้วหนา้  
  กรณีที่มีการต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัยด้วย  ระยะเวลาของการแจง้เตือน
ผูวิ้จยั คือ 60 วนัปฏิทิน ก่อนวนัหมดอายขุองการรบัรองโครงรา่งการวิจยัครัง้ลา่สดุ 
 2.2) การสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยัครัง้แรก ภายหลงัการรบัรองโครงร่างการวิจัย
ครัง้แรก ผูวิ้จยัตอ้งแนบส าเนาเอกสารชีแ้จงขอ้มลูฯ หนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ และแบบบนัทกึขอ้มลู ฉบบัลา่สดุ
ที่ไดร้บัการรบัรอง (มีตราประทบัวนัที่รบัรอง) พรอ้มลายมือชื่อของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  แบบรายงานความกา้วหน้า
ของการวิจยั พรอ้มกบัเอกสารที่เก่ียวขอ้ง เช่น รายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท์ี่ไมเ่คยรายงาน  
  2.3) เจา้หนา้ที่ส  านกังาน เก็บหลกัฐานการแจง้เตือนในแฟ้มโครงการวิจยันัน้ ๆ 
 

หมายเหตุ  
ในกรณีที่การเก็บขอ้มูลการวิจัยเรียบรอ้ยแลว้และอยู่ในขัน้ตอนของการวิเคราะห์ขอ้มูล/สรุปผลการวิจัย ผูว้ิจัยตอ้งส่ง
รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั และ/หรือขอต่ออายกุารรบัรองโครงร่างการวจิยั ตามปกต ิ
 

 5.2.2 การเตรียมการก่อนการทบทวน 
 5.2.2.1 เมื่อไดร้บัรายงานความกา้วหนา้ของการวิจัย เจา้หนา้ที่ส  านกังาน ลงบันทึกวนัที่รบั 
ในสมุดรบัรายงานความกา้วหนา้ของการวิจัย และตรวจสอบวันหมดอายุการรบัรองโครงร่างการวิจัยครัง้ล่าสุด 
พรอ้มทัง้ใหแ้บบตอบรบัเอกสารโครงการวิจยั (AL 01) แก่ผูวิ้จยัเพื่อเป็นหลกัฐาน 
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 5.2.2.2 เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาประเภทการทบทวนและมอบหมายกรรมการ  
2 คน ใหเ้ป็นผูท้บทวน โดยเป็นกรรมการผูท้บทวนคนเดิมอย่างนอ้ย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวน
รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั (AO 13.2)  
 1) การพิจารณาแบบเร็ว ไดแ้ก่ โครงการวิจัยมีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงนอ้ย
และเป็นโครงร่างการวิจยัที่เคยพิจารณาแบบเร็ว นอกจากกรรมการผูท้บทวน พบว่ามีการเปลี่ยนแปลงอตัราส่วน
ความเสี่ยงต่อประโยชน ์ที่อาจจ าเป็นตอ้งน าเขา้พิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการ 
    ในกรณีรายงานความกา้วหนา้และขอต่ออายุการรบัรองโครงร่างการวิจยั ทัง้ที่เคย
ไดร้บัการพิจารณาแบบเร็วหรือการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการที่งานวิจยัเหลืออยู่ คือ การวิเคราะหข์อ้มลู 
หรือสรุปผลการวิจยั เลขานกุาร /ผูช้่วยเลขานกุาร เป็นผูท้บทวน และเสนอความเห็นต่อประธานคณะกรรมการ 
 2) การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ ไดแ้ก่ โครงรา่งการวิจยัที่ผ่านการรบัรอง
ครัง้แรกในที่ประชมุคณะกรรมการ 
 5.2.2.3 เจ้าหน้าที่ส  านักงาน ส่งหนังสือส่งรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน (AL 06)  
ใหก้รรมการ ที่ไดร้บัมอบหมาย ภายใน 5 วนัท าการ หลงัไดร้บัรายงาน ในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ (2) อิเล็กทรอนิกสไ์ฟล ์
โดยปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของส านกังาน เอกสารที่สง่ใหก้รรมการ ประกอบดว้ย  
 1) แบบรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั (AP 11) 
 2) ประวัติเอกสารที่เก่ียวขอ้งกับการวิจยั ไดแ้ก่ โครงร่างการวิจัยที่ไดร้บัการรบัรอง
ครัง้ลา่สดุ หนงัสือรบัรองโครงรา่งการวิจยัครัง้ลา่สดุ  
 3) แบบทบทวนรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั (AO 13.2) 
 4) รายงานหลงัการรบัรอง (รายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติม รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์
ชนิดรา้ยแรง รายงานการไม่ปฏิบัติตามขอ้ก าหนด รายงานเรื่องรอ้งเรียน) ที่เพิ่มเติมจากการรายงานครัง้ล่าสุด 
ต่อคณะกรรมการพรอ้มแบบทบทวนรายงานที่เก่ียวขอ้ง 
 5.2.3 การทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
  5.2.3.1 กรรมการที่ไดร้บัมอบหมาย ทบทวนในประเด็นต่อไปนี ้
 1)  การสง่รายงานความกา้วหนา้การวิจยั เป็นไปตามก าหนดหรือลา่ชา้ 
 2)  ความกา้วหนา้ของโครงการวิจยั จ านวนผูเ้ขา้รว่มการวิจยั ความแตกต่างระหว่าง
อัตราการลงทะเบียนจริงกับที่คาดหมายไว้ เมื่อเทียบกับตารางเวลาบริหารงานวิจัย จ านวนและเหตุผลของ
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัที่ออกจากการศกึษาก่อนเวลา     
 3)  ปัญหาหรือเหตกุารณต์่าง ๆ ที่เกิดขึน้ในระหว่างด าเนินการวิจยั ไดแ้ก่ ส่วนแกไ้ข
เพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง รายงานการเบี่ยงเบนฯ ปัญหาหรือความเห็นเชิงลบ
ต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั หรือชมุชน และการตอบสนองของผูวิ้จยั 
 4)  ขอ้มลูใหม่เก่ียวกบัประโยชนห์รือความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
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 5.2.3.2 ในการพิจารณาแบบเร็ว สรุปผลการทบทวน ดงันี ้
 ก. กรณีที่ไม่มีการขอต่ออายกุารรบัรอง ผลการทบทวน จะระบเุป็นขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงันี ้ 
    1)  รับทราบ  
  2)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน าให้แก้ไข 
 3)  น าเข้าพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ 
 ข. กรณีที่มีการ ขอต่ออายกุารรบัรอง ผลการทบทวน จะระบเุป็นขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงันี ้ 
    1)  รับรอง 
  2)  ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม  
 3)  น าเข้าพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ 
 5.2.3.3 กรรมการผู้ทบทวน ส่งผลการทบทวนใหเ้จา้หนา้ที่ส  านักงาน ภายใน 5 วันท าการ 
นบัตัง้แต่วนัที่ไดร้บัรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั 
 5.2.4 การพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการและลงมติ 

    5.2.4.1 กรณีที่ผลการทบทวน คือ “รับทราบ” หรือ “รับรอง” เลขานุการคณะกรรมการ 
แจง้ต่อที่ประชมุคณะกรรมการใหร้บัทราบ 
  5.2.4.2 กรณีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการ
กรรมการที่ทบทวน น าเสนอผลการพิจารณาเพื่อลงมติ  
 5.2.4.3 การลงมติและสรุปผลการพิจารณา 
 ก. กรณีที่ไม่มีการขอต่ออายกุารรบัรอง ผลการพิจารณาจะระบเุป็นขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงันี ้ 
    1)  รับทราบ 
  2)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน าให้แก้ไข 
  ข. กรณีที่มีการขอต่ออายกุารรบัรอง ผลการพิจารณา จะระบเุป็นขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงันี ้ 
  1)  รับรอง 
  2)  ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม 
  3)  ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่  

   4)  พักการรับรองช่ัวคราว  
  5)  ยุติการรับรอง  
  5.2.4.4 กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือพักการรับรองช่ัวคราว คณะกรรมการอาจมีมติ
ให ้ด าเนินการตรวจเยี่ยม (site monitoring visit) (BMAHREC 06/02.1) 
  5.2.4.5 กรณี พักการรับรองช่ัวคราว หรือ ยุติการรับรอง จะกระท าโดยมติของที่ประชุม
คณะกรรมการเม่ือพิจารณาเห็นว่า  
   - ผูวิ้จยัไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดที่คณะกรรมการระบ ุหรือ 
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   - มีอันตรายหรือเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ี่รุนแรงและไม่คาดคิดมาก่อน เกิดขึน้กับ
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
  5.2.4.6 กรณีที่มีการขอต่ออายุการรบัรองโครงร่างการวิจยั เมื่อพิจารณารบัรอง หรือรบัรอง
ภายหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข หรือภายหลงัไดร้บัขอ้มลูเพิ่มเติม ที่ประชุมคณะกรรมการจะสรุประยะเวลาการรบัรอง
โครงร่างการวิจยัและความถ่ีของการส่งรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั ทัง้นีร้ะยะเวลาการต่ออายุการรบัรอง
โครงรา่งการวิจยัและความถ่ีในการสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั อาจแตกต่างจากครัง้ที่ผ่านมา 
 5.2.5 การต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย และการก าหนดความถี่ของการส่งรายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัย 

  5.2.5.1 กรณีผู้วิจัยส่งรายงานความกา้วหนา้ก่อนวันหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย  

ถา้ผลการพิจารณารายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั คือ “รบัรอง” หรือ “รบัรองภายหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข หรือ

ภายหลงัไดร้บัขอ้มลูเพิ่มเติม”  

   1) การต่ออายุการรบัรองโครงร่างการวิจยั จะเริ่มนบัต่อจากวนัหมดอายุการรบัรอง

โครงรา่งการวิจยัครัง้ลา่สดุ และระยะเวลาของการรบัรองไม่เกิน 1 ปี 

  2)  ความถ่ีของการส่งรายงานความกา้วหนา้ ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่อ

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั หรือปัญหาที่เกิดขึน้ระหว่างด าเนินการวิจยั ทัง้นีไ้ม่นอ้ยกว่าปีละ 1 ครัง้ 

  5.2.5.2 กรณีผูวิ้จยัสง่รายงานภายหลงัวนัหมดอายกุารรบัรองโครงรา่งการวิจยั ถา้ผลการพิจารณา

รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั คือ รบัรอง หรือ ปรบัปรุงแกไ้ขเพื่อรบัรอง หรือ รบัรองภายหลงัไดร้บัขอ้มลูเพิ่มเติม  

   1) การต่ออายุการรบัรอง จะเริ่มนับจากวันที่ รบัรอง (วันที่ประธานคณะกรรมการ 

ลงนาม) และระยะเวลาของการรบัรองไม่เกิน 1 ปี 

  2)  ความถ่ีของการส่งรายงานความกา้วหนา้ ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่อ

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั หรือปัญหาที่เกิดขึน้ระหว่างด าเนินการวิจยั ทัง้นีไ้ม่นอ้ยกว่าปีละ 1 ครัง้ 

 5.2.5.3 กรณีที่ผูวิ้จัย ไม่ส่งรายงานความกา้วหนา้ของการวิจัย ก่อนวันหมดอายุการรบัรอง

โครงร่างการวิจยั เจา้หนา้ที่ส  านกังานเตรียมจดหมายใหป้ระธานคณะกรรมการลงนาม เพื่อแจง้ใหผู้วิ้จยัทราบถึง

การสิน้สดุการรบัรองโครงร่างการวิจัยภายหลงัวนัหมดอายุการรบัรอง ขอ้จ ากัดในการด าเนินการวิจยัต่อไป และ

ขอ้แนะน าในกรณีที่ผูวิ้จยัตอ้งการต่ออายกุารรบัรองโครงรา่งการวิจยั 

 5.2.5.4  ในระหว่างการขาดช่วงของการรบัรอง (การรบัรองโครงร่างการวิจัยหมดอายุและ  

ยงัไม่มีการต่ออายุการรบัรอง) ผูวิ้จยัไม่สามารถคดัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัใหม่เขา้มาในการวิจยั และไม่สามารถด าเนิน    

การวิจยัใด ๆ ยกเวน้คณะกรรมการพิจารณาเห็นว่า การด าเนินการวิจยัมีความจ าเป็นเพื่อประโยชนข์องผูเ้ขา้ร่วม

การวิจยัที่คงอยู่ในการวิจยั หรือการหยุดการวิจยัจะเพิ่มความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั โดยเฉพาะอย่างยิ่งขอ้มลู
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เก่ียวกับความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย กรณีนีผู้ ้วิจัยควรเก็บข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยต่อไป ทั้งนี ้

คณะกรรมการควรระบวุ่าขอ้ยกเวน้นัน้ส  าหรบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเฉพาะรายหรือทัง้หมดในโครงการวิจยั 

 5.2.6 การแจ้งผลการพิจารณา 

 5.2.6.1 หวัหนา้ส านกังาน ร่างหนงัสือแจง้ผลการพิจารณารายงานความกา้วหนา้และการขอ

ต่ออายกุารรบัรองโครงรา่งการวิจยั (AL 09) ซึ่งประกอบดว้ย  

  1) ผลการพิจารณารายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั และวนัที่พิจารณา  

  2) กรณี รับรอง ระบุวนัที่รบัรอง ระยะเวลาการรบัรองโครงรา่งการวิจยั และก าหนด

สง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยัครัง้ต่อไป  
   3) กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม 
และกรณี ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ ระบุสิ่งที่ผูวิ้จยัตอ้งปรบัปรุงแกไ้ข และระยะเวลาที่ใหผู้วิ้จัย
สง่กลบั 
  4) กรณี พักการรับรองช่ัวคราว หรือ ยุติการรับรอง จัดท าเอกสารแจง้ผลการ
พิจารณา พรอ้มเหตุผลของการระงับการรบัรองชั่วคราว หรือ ยุติการรบัรอง และใหผู้วิ้จัยระบุมาตรการหลงัถอน
การรบัรอง เพื่อไม่ใหเ้กิดผลกระทบต่อความเสี่ยงของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัซึ่งอยู่ในระหว่างการวิจยั รวมทัง้ขอ้ความ
ดงันี ้“ผูวิ้จยัอาจอทุธรณแ์ก่คณะกรรมการโดยแจง้ความจ านงและเหตผุลในการอทุธรณ ์ต่อประธานคณะกรรมการ
เป็นลายลกัษณอ์กัษรภายใน 30 วนั นบัจากวนัที่แจง้ผล” และใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการลงนาม 

 5.2.6.2 เลขานุการคณะกรรมการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและภาษาก่อนส่ง

จดหมายหรือหนงัสือรบัรองเพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการลงนาม  
  5.2.6.3 ระยะเวลาการแจ้งผล  
    1)  กรณีกรรมการ ผูท้บทวนสรุปเป็น รับทราบ หรือ รับรอง เจา้หนา้ที่ส  านักงาน 
จดัสง่เอกสารใหแ้ก่ผูวิ้จยั ภายใน 15 วนัท าการ หลงัจากไดร้บัโครงรา่งการวิจยัคืนจากกรรมการ  

  2)  กรณี น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเจา้หนา้ที่ส  านกังานสง่เอกสาร
แจง้ผลใหแ้ก่ผูวิ้จยั ภายใน 15 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัประชมุคณะกรรมการ 
 5.2.6.4 วิธีการแจง้ผล  
  เจา้หนา้ที่ส  านกังาน แจง้ผลโดยสง่เอกสารตน้ฉบบั ใหแ้ก่ผูวิ้จยั 
 5.2.7 การจัดเก็บเอกสาร 
  5.2.7.1 เจ้าหน้าที่ส  านักงาน จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณา หรือหนังสือรับรองซึ่งลงนาม 
โดยประธานคณะกรรมการ ลงในแฟ้มรายงานความกา้วหนา้การวิจยั หรือแฟ้มหนงัสือรบัรอง ท าส  าเนา 1 ชดุ และ
เก็บแบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  แบบประเมินของกรรมการ รวมไว้กับเอกสารทั้งหมด  
ของโครงรา่งการวิจยันัน้ ๆ 
 5.2.7.2 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน ลงขอ้มลูในระบบฐานขอ้มลูของส านกังาน 
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5.3 รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง 
  5.3.1 ข้อก าหนด 
  ผูวิ้จัยและหรือผูใ้หทุ้นวิจยัมีหนา้ที่รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ัง้ชนิดรา้ยแรงที่เกิดขึน้ 
ในโครงการวิจยัที่ไดร้บัรองโครงรา่งการวิจยัโดยคณะกรรมการภายในเวลาที่ก าหนด ดงันี ้
  5.3.1.1 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง (Serious Adverse Event: 

SAE) ในสถาบัน (ตารางที ่1) 
  1)  เหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงที่ท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิต

หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต 
  1.1) ผูวิ้จัยหลกัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการและผูใ้หทุ้นวิจัย ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง 
หลงัจากผูวิ้จยัทราบเหตกุารณ ์โดยใชแ้บบรายงานที่ผูใ้หท้นุวิจยัก าหนด (ถา้มี) หรือ แบบรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงค์
ชนิดรา้ยแรง (AP 12.1) ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์หรือโทรสาร 
 2)  เหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงที่ไม่ถึงกับท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย

เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต 
  2.1) ผูวิ้จยัหลกัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการและผูใ้หทุ้นวิจัย ภายใน 7 วนัปฏิทิน 
หลงัจากผูวิ้จยัทราบเหตกุารณ ์โดยใชแ้บบรายงานที่ผูใ้หท้นุวิจยัก าหนด (ถา้มี) หรือ แบบรายงาน AP 12.1 ทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส ์หรือโทรสาร 
 5.3.1.2 การรายงานเหตุการณท์ี่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงและ
ไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ในสถาบัน (ตารางที ่2) 
 1)  SUSARs ทีท่ าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต 
  1.1) ผูใ้หท้นุวิจยัตอ้งรายงานคณะกรรมการโดยเรว็โดยใชแ้บบรายงานเหตกุารณ์
ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง SUSARs_แบบรายงาน CIOMS (AP 12.2) ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้วิจัยหรือ 
ผูใ้หท้นุวิจยัทราบเหตกุารณ ์
 1.2) หากรายงานเบือ้งต้นไม่สมบูรณ์ ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการ 
ดว้ยขอ้มลูจากการติดตามที่เก่ียวขอ้งและจดัท าใหส้มบรูณโ์ดยเรว็ที่สดุ ภายใน 8 วนัปฏิทินต่อมา 
 1.3) หากมีขอ้มลูใหม่ที่ส  าคญั ใหจ้ดัท าในรูปรายงานการติดตามผล ต่อคณะกรรมการ
ภายใน 15 วนัปฏิทิน 
 2)  SUSARs ที่ไม่ถึงกับท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตราย
คุกคามชีวิต 
 2.1) ผูใ้หทุ้นวิจยัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการโดยเร็วโดยใช ้แบบรายงาน AP 12.2 
ภายใน 15 วนัปฏิทิน หลงัจากผูใ้หท้นุวิจยัทราบเหตกุารณ ์
 2.2) ขอ้มลูการติดตามผลเพิ่มเติมควรจดัสง่โดยเรว็ 
 5.3.1.3 การรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมการวิจัย
และข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (IDMC) (ตารางที ่3) 
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 1)  ผูใ้หทุ้นวิจัยตอ้งรายงานการเปลี่ยนแปลงที่ส  าคัญและประเด็นใหม่ๆ อันส่งผล  
ใหเ้พิ่มความเสี่ยงและปลอดภัยของผูเ้ข้าร่วมการวิจัย หรือการด าเนินการวิจัย ต่อคณะกรรมการโดยเร็ว ทั้งนี ้
ภายในไม่เกิน 15 วนัปฏิทิน หลงัพบการเปลี่ยนแปลง โดยใชแ้บบรายงานของผูใ้หท้นุวิจยั 
 2)  ผูใ้หทุ้นวิจยัตอ้งรายงานขอ้แนะน าของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ 
(IDMC) ต่อคณะกรรมการโดยเร็ว ทัง้นี ้ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน หลงัไดร้บัขอ้แนะน าจาก IDMC โดยใชแ้บบ
รายงานของผูใ้หท้นุวิจยั 
  5.3.1.4 รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ีร้่ายแรง นอกสถาบัน (ตารางที ่4) 
 1)  ผู้ให้ทุนวิจัยรวบรวมรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์า้ยแรง (SAE) รวมทั้ง 
SUSARs ที่เกิดขึน้ในทกุสถาบนัที่ท  าวิจยั และรายงานต่อคณะกรรมการอย่างนอ้ยทกุ 6 เดือน โดยใชแ้บบรายงาน
ของผูใ้หทุ้นวิจัย หรือแบบรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง_นอกสถาบนั (AP 13) พรอ้มกับรายงาน
สรุปย่อชีป้ระเด็นส าคญั  
 2)  เหตุการณไ์ม่พึงประสงคอ์ื่น ที่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ผูใ้หทุ้น
วิจยัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการทัง้นี ้ภายใน 15 วนัปฏิทิน หลงัจากผูใ้หท้นุวิจยัทราบเหตกุารณ ์โดยใชแ้บบรายงาน
ของผูใ้หท้นุวิจยั หรือแบบรายงาน AP 13 
 3)  รายงานประเภทอื่น ผูใ้หท้นุวิจยัตอ้งรายงานทุกปี หรือเป็นระยะ หรือตามการรอ้งขอ 
ในรูปแบบของการสรุปหรือแสดงรายการ โดยใชแ้บบรายงานของผูใ้หท้นุวิจยั หรือแบบรายงาน AP 13 
 

ตารางที ่1 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง (SAE) ในสถาบัน 
 

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน แบบรายงาน ใครรายงานต่อใคร 
เหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง
ในสถาบนั ที่ท  าใหผู้เ้ขา้รว่มการวจิยั
เสียชีวติ หรือเป็นอนัตรายคกุคามชวีิต 

ทนัที ภายใน  24 ชั่วโมง  
หลงัจากผูจ้ากวิจยัหลกัทราบ
เหตกุารณ ์ 

Sponsor 
form และ AP 
12.1 

1. ผูว้ิจยัรายงานผูใ้หท้นุวจิยั  
2. ผูว้ิจยัรายงานต่อ

คณะกรรมการ 
เหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรงใน
สถาบนั ที่ไมถ่ึงกบัท าใหผู้เ้ขา้รว่มการ
วิจยัเสียชวีิต หรือเป็นอนัตรายคกุคาม
ชีวิต 

ทนัที ภายใน 7 วนัปฏิทิน
หลงัจากผูว้ิจยัหลกัทราบ
เหตกุารณ ์

Sponsor 
form หรือ AP 
12.1 

1. ผูว้ิจยัรายงานผูใ้หท้นุวจิยั  
2. ผูว้ิจยัรายงานต่อ

คณะกรรมการ 

  SAE: Serious Adverse Event หรือ เหตกุารณ์ไม่พงึประสงคช์นดิรา้ยแรง 

ตารางที ่2 แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARs ในสถาบัน 
 

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน แบบรายงาน ใครรายงานต่อใคร 
SUSARs ในสถาบนัที่ท  าให้
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเสียชีวิต 
หรือเป็นอนัตรายคกุคาม
ชีวิต 
 

• รายงานโดยเรว็ภายใน 7 วนัปฏิทนิ หลงัจาก
ผูใ้หท้นุวิจยัทราบเหตกุารณ ์ 

• ขอ้มลูจากการติดตามที่เก่ียวขอ้งและรายงาน
ที่สมบรูณโ์ดยเรว็ ภายใน 8 วนัปฏิทินต่อมา 
(หากรายงานฉบบัแรกไม่สมบรูณ)์  

CIOMS form  
(AP 12.2) 

ผูใ้หท้นุวิจยัรายงาน
ต่อคณะกรรมการ 
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• ขอ้มลูใหม่ที่ส  าคญัในรูปรายงานการติดตาม
ผล ภายใน 15 วนัปฏิทิน  

SUSARs ในสถาบนัท่ีไม่
ถึงกบัท าใหผู้เ้ขา้รว่มการ
วิจยัเสียชวีิต หรือเป็น
อนัตรายคกุคามชวีิต 

• โดยเรว็ภายใน 15 วนัปฏิทิน หลงัจากผูใ้หท้นุ
วิจยัทราบเหตกุารณ ์ 

• ขอ้มลูการตดิตามผลเพิ่มเติมควรจดัส่งโดยเรว็ 

CIOMS form  
( AP 12.2) 

ผูใ้หท้นุวิจยัรายงาน
ต่อคณะกรรมการ 

SUSARs: Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions หรือ เหตุการณ์ทีส่งสยัว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์
ชนดิรา้ยแรงและไม่คาดคดิมาก่อน 

 
 
 
 
 

ตารางที ่3  แนวทางปฏิบัติในการรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญทีมี่ผลต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมการวิจัยและ
ข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (IDMC) 

 

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน แบบรายงาน ใครรายงานต่อใคร 

การเปล่ียนแปลงที่ส  าคัญใดๆ อันส่งผลให้เพิ่ม
ความเส่ียงต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและประเด็นใหม่ 
ที่ส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของผูเ้ขา้ร่วมการ
วิจยั หรือการด าเนินการวิจยั 

โดยเร็วภายใน 15 วัน
ปฏิทิน 

Sponsor form ผู้ให้ทุนวิจัยรายงาน 
ต่อคณะกรรมการ 

ข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแล

ข้อมูลอิสระ* 
โดยเร็ว ภายใน 15 วัน
ปฏิทิน 

Sponsor form ผู้ให้ทุนวิจัยรายงาน 
ต่อคณะกรรมการ 

* Independent Data-Monitoring Committee: IDMC หรือ Data and Safety Monitoring Board: DSMB 

 
ตารางที ่4  แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง นอกสถาบัน 

 

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน แบบรายงาน ใครรายงานต่อใคร 

SAE และ SUSARs จากสถาบนัอ่ืน 
ในประเทศไทยและตา่งประเทศ (ถา้มี) 

อย่างนอ้ยทกุ 6 เดือน  Sponsor form หรือ AP 13 
พรอ้มกบัสรุปย่อ 
โดยชีป้ระเด็นส าคญั  

ผูใ้หท้นุวิจยัรายงาน
ต่อคณะกรรมการ 

เหตกุารณไ์ม่พึงประสงคอ์ื่น ที่อาจ 
เพิ่มความเส่ียงต่อผูเ้ขา้รว่มวิจยั 

โดยเรว็ภายใน 15 วนั
ปฏิทิน 

Sponsor form หรือ AP 13 ผูใ้หท้นุวิจยัรายงาน
ต่อคณะกรรมการ 

รายงานประเภทอื่น  ทกุปี Sponsor form หรือ AP 13 ผูใ้หท้นุวิจยัรายงาน
ต่อคณะกรรมการ 

 

 5.3.2  การเตรียมการก่อนการทบทวน  
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 5.3.2.1 เม่ือไดร้บัรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง เจา้หนา้ที่ส  านกังาน ลงบนัทกึ
การรบัเอกสาร และใหแ้บบตอบรบัเอกสารโครงการวิจยั (AL 01) แก่ผูวิ้จยัเพื่อเป็นหลกัฐาน 
 5.3.2.2  เลขานกุารคณะกรรมการคดัเลือกกรรมการ 2 คน ใหเ้ป็นผูท้บทวน โดยเป็นกรรมการ
ผู้ทบทวนคนเดิมอย่างน้อย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
รา้ยแรง และ SUSARs_ในสถาบนั (AO 13.3) 
  รายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง ในการวิจยัยา กรรมการผูท้บทวน 1 ใน 2 คน 
เป็นเภสชักร  
 5.3.2.3 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน ส่งหนงัสือรายงานโครงการวิจยัเพื่อการทบทวน (AL 06) ใหก้ับ
กรรมการ ที่ไดร้บัมอบหมาย ภายใน 3 วนัท าการ ภายหลงัไดร้บัเอกสารครบถว้น ในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ (2) 
อิเล็กทรอนิกสไ์ฟล ์โดยปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของส านกังาน เอกสารที่สง่ใหก้รรมการ ประกอบดว้ย  
   1)  แบบรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง (AP 12.1, AP 12.2 หรือ AP 13) 
  2)  ประวตัิเอกสารที่เก่ียวขอ้งกับการวิจยั ไดแ้ก่ โครงร่างการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง
ครัง้ลา่สดุ หนงัสือรบัรองโครงรา่งการวิจยัครัง้ลา่สดุ คู่มือนกัวิจยั ฉบบัลา่สดุ 
   3)  แบบทบทวนรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง (AO 13.3) 
 5.3.3  การทบทวนรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง  
 5.3.3.1 กรรมการที่ไดร้บัมอบหมาย ทบทวนในประเด็นต่อไปนี ้
 1)  ระยะเวลาที่รายงานเหตุการณ์ โดยพิจารณา วันที่เกิดเหตุการณ์ วันที่ผู้วิจัย
รบัทราบเหตกุารณ ์และวนัที่ผูวิ้จยัสง่รายงานครัง้แรก 
 2)  เกิดขึน้ ในสถาบัน ภายใตค้วามรบัผิดชอบของคณะกรรมการหรือ นอกสถาบัน 

 3)  เป็นเหตุการณ์ที่คาดคิด (non-SUSAR) หรือไม่คาดคิดมาก่อน (SUSAR) เช่น      
ไม่ปรากฏในคู่มือนกัวิจยั หรือโครงรา่งการวิจยั หรือเอกสารค าชีแ้จงแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  
 4)  เหตุผล และความสัมพันธ์ระหว่าง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

กับยาวิจัย หรือกระบวนการที่ใช้ในวิจัย อยู่ในระดับใด ได้แก่ ไม่สัมพันธ์ (not related) ไม่น่าจะสัมพันธ์ 
(unlikely related) เป็นไปไดท้ี่จะสมัพันธ์ (possibly related) น่าจะสมัพันธ์ (probably related) สมัพันธ์แน่นอน
(definitely related) ไม่ทราบ/ยงัสรุปไม่ได ้(unknown/ unconcluded/ conditional/ unclassified)  
 5)  ผลลพัธข์องเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคต์่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
 6)  ความถ่ีของการเกิดเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ัง้ชนิดรา้ยแรง (SAE) และไม่คาดคิด
มาก่อน (SUSAR) 
 7)  ขอ้พิจารณาและการด าเนินการของผูวิ้จยั และ / หรือผูใ้หท้นุวิจยั เช่น การปรบัเปลี่ยน
โครงการวิจยั หรือการเพิ่มเติมขอ้มลูในเอกสารชีแ้จงขอ้มลู หรือการขอความยินยอมซ า้ 
 5.3.3.2 กรรมการผูท้บทวน สรุปผลการทบทวน ขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงันี ้ 
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 1)  รับทราบ 

 2)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน าให้แก้ไข 
 3)  น าเข้าพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ 
 5.3.3.3 กรรมการผู้ทบทวนส่งแบบทบทวนฯ กลับมายังส  านักงาน หรือผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส ์โดยปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของส านกังาน ภายใน 5 วนัท าการ หลงัไดร้บัรายงานจากส านกังาน  
 1)  กรณี รับทราบ หัวหน้าส านักงาน น าเสนอเลขานุการคณะกรรมการเพื่อแจ้ง 
ใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการรบัทราบ 
 2)  กรณี ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน าให้แก้ไข หวัหนา้ส านกังาน แจง้แก่ผูวิ้จยั
เพื่อด าเนินการ  
 3)  กรณี น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเลขานุการคณะกรรมการ 
จะน าเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการเพื่อด าเนินการต่อไป 
 

 5.3.4 การพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ 
 5.3.4.1 เลขานกุารคณะกรรมการหรือกรรมการผูท้บทวน น าเสนอผลการทบทวน 
 5.3.4.2 คณะกรรมการพิจารณาและลงมติขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้
 1)  รับทราบ 
 2)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน าให้แก้ไข เช่น ขอให้มีการแก้ไขเพิ่มเติม                  
โครงรา่งการวิจยั หรือเอกสารชีแ้จงขอ้มลู และ/หรือ ใหม้ีการขอความยินยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวิจยัซ า้ 
  3)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน าให้แก้ไข และน าเข้าพิจารณาใหม่ 
 4)  ด าเนินการตรวจเยี่ยม เช่น มีรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง     
ในเรื่องเดียวกนั ตัง้แต ่2 ครัง้ขึน้ไป 
 5)  พักการรับรองช่ัวคราว ใหร้ะบุระยะเวลาที่พกัการรบัรอง และเงื่อนไขในการถอน
การพกัการรบัรอง เช่น จนกว่าจะไดร้บัขอ้มลูเพิ่มเติม หรือผูวิ้จยัไดแ้กไ้ขตามขอ้แนะน า หรือไดผ้ลการตรวจเยี่ยม  
 6)  ยุติการรับรอง ใหแ้จง้เหตผุล และระยะเวลาที่สามารถอทุธรณต์่อคณะกรรมการ 
 5.3.5 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
 หัวหน้าส านักงาน จัดท าจดหมายตอบรับ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือแจ้งผล 
การพิจารณา (AL 10) ที่ระบรุะยะเวลาใหผู้วิ้จยัสง่กลบั เพื่อใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการลงนาม และสง่ใหแ้ก่ผูวิ้จยั
ภายใน 15 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัประชมุคณะกรรมการ 

 5.3.6 การจัดเก็บข้อมูล 
 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัเก็บหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา ในแฟ้มรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์
ท าส  าเนา 1 ชดุ เก็บในแฟ้มโครงรา่งการวิจยัพรอ้มกบัเอกสารที่เก่ียวขอ้ง และบนัทกึผลการพิจารณาในฐานขอ้มลู 
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 5.4 รายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
 5.4.1 ข้อก าหนด  
 เมื่อผูวิ้จัยตรวจพบหรือไดร้บัแจง้จากผูส้นับสนุนทุนวิจยั หรือเจา้หนา้ที่ผูม้ีอ  านาจตรวจประเมิน   
ว่ามีการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย (protocol deviation / violation) ไม่ปฏิบัติตามขั้นตอนที่ก าหนดไว้ 
ในโครงร่างการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง หรือ มีการด าเนินการวิจยัที่ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  (non-compliance) 
ของคณะกรรมการไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย ใหผู้วิ้จัยรายงานต่อคณะกรรมการ ภายใน 15 วัน  
หลงัทราบเหตกุารณ ์โดยใชแ้บบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด (AP 14) 

 5.4.2 การเตรียมการก่อนการทบทวน  
 5.4.2.1 เมื่อไดร้ับรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  เจ้าหน้าที่ส  านักงาน  
ลงบนัทกึการรบัเอกสาร และใหแ้บบตอบรบัเอกสาร (AL 01) แก่ผูวิ้จยั 
  5.4.2.2 เลขานุการคณะกรรมการคดัเลือกกรรมการ 2 คน ใหเ้ป็นผูท้บทวน โดยเป็นกรรมการ 
ผูท้บทวนคนเดิมอย่างนอ้ย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด 
(AO 13.4) 
 5.4.2.3 เจ้าหน้าที่ส  านักงาน ส่งหนังสือส่งรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน (AL 06) 
ใหก้ับกรรมการ ที่ไดร้บัมอบหมาย ภายใน 5 วันท าการ ภายหลงัไดร้บัเอกสารครบถว้น ในรูปแบบ เอกสาร หรือ 
อิเล็กทรอนิกสไ์ฟล ์โดยปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของส านกังาน เอกสารที่สง่ใหก้รรมการ ประกอบดว้ย  
 1)  แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด (AP 14) 
 2)  ประวตัิเอกสารที่เก่ียวขอ้งกับการวิจยั ไดแ้ก่ โครงร่างการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง
ครัง้ลา่สดุ หนงัสือรบัรองโครงรา่งการวิจยัครัง้ลา่สดุ  
 3)  แบบทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด (AO 13.4) 

 5.4.3 การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
 5.4.3.1 กรรมการที่ไดร้บัมอบหมาย ทบทวนในประเด็นต่อไปนี ้
 1)  รายละเอียดของการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด 
 2)  ความรุนแรงของเหตกุารณ ์ประเมินจาก 
  - ความเสี่ยงหรืออนัตรายที่เกิดขึน้แก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
  - ผลกระทบต่อการด าเนินโครงการวิจยั หรือต่อคณุภาพของขอ้มลูการวิจยัที่เก็บมา 
 3)  เหตกุารณท์ี่เกิดขึน้เป็นจากเหตสุดุวิสยั หรือเกิดจากความไม่เขา้ใจของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั
ต่อขัน้ตอนการวิจยั  
 4)  เหตกุารณท์ี่เกิดขึน้เกิดจากความไม่รูใ้นแนวปฏิบตัิการวิจยัที่ดี  
  5)  เหตกุารณท์ี่เกิดขึน้อาจเป็นเพราะผูวิ้จยัจงใจ ความประมาท หรือละเลยการปฏิบตัิ
ตามจรยิธรรมการวิจยั หรือจรยิธรรมวิชาชีพแพทย ์หรือไม่ 
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( Incidents that occur may be due to the researcher's intention, negligence, or failure to comply with 
research ethics. or medical professional ethics.) 
 4)  การแกไ้ขปัญหาของผูวิ้จยั  
 5)  แนวทางการด าเนินการหรือมาตรการปอ้งกนัการเกิดเหตกุารณซ์ า้ 
 5.4.3.2 สรุปผลการทบทวน ขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้ 
 1)  รับทราบ 

   กรณีที่การเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดเล็กนอ้ย ไม่เพิ่มความเสี่ยงหรือ
ท าใหเ้กิดอนัตรายแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั/คณุค่าทางวิทยาศาสตร ์และมีแนวทางการปอ้งกนัการเกิดซ า้ที่เหมาะสม 
 2)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน าให้แก้ไข 
 3)  น าเข้าพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ 
  กรณีผูท้บทวนเห็นว่า เป็นการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดมาก อาจเพิ่ม
ความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจัย/คุณค่าทางวิทยาศาสตร ์หรือมีการเกิดซ า้ ควรมีการพิจารณาเพื่อให้ขอ้แนะน า 
แก่คณะผูวิ้จยั หรือควรมีการพิจารณาเพื่อด าเนินการตรวจเยี่ยม พกัการรบัรองชั่วคราว หรือยตุิการรบัรอง 
  5.4.3.3 กรรมการผู้ทบทวนส่งแบบทบทวนฯ กลับมายังส  านักงาน หรือผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส ์โดยปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของส านกังาน ภายใน 5 วนัท าการ หลงัไดร้บัรายงานจากส านกังาน   
  1)  กรณี รับทราบ หวัหนา้ส านกังาน น าเสนอเลขานกุารคณะกรรมการเพื่อแจง้ใหท้ี่ประชุม
คณะกรรมการรบัทราบ 
 2)  กรณี ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน าให้แก้ไข หัวหนา้ส านักงาน แจง้แก่ผูวิ้จัย
เพื่อด าเนินการต่อไป  
  3)  กรณี น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเลขานุการคณะกรรมการ 
จะน าเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการ 

 5.4.4 การพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ และลงมติ 
 5.4.4.1 เลขานกุารคณะกรรมการหรือกรรมการผูท้บทวน น าเสนอผลการทบทวน  
 5.4.4.2 คณะกรรมการพิจารณาและลงมติขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้
 1)  รับทราบ 
 2)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน าให้แก้ไข 
   3)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแก้ไขตามข้อแนะน า และน าเข้าพิจารณาใหม่ 
 4)  ด าเนินการตรวจเยี่ยม เช่น มีรายงานเบี่ยงเบนที่ส  าคญั (major deviation) 

  5)  พักการรับรองช่ัวคราว จนกว่าผูวิ้จยัจะแกไ้ขตามขอ้แนะน าหรือไดผ้ลการตรวจเยี่ยม 
  6)  ยุติการรับรอง 
 5.4.5 การแจ้งผลการพิจารณา 
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  หัวหนา้ส านักงาน จัดท าจดหมายแจง้ผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติ
ตามขอ้ก าหนด (AL 11) ที่ระบุระยะเวลาใหผู้วิ้จัยส่งกลบั เพื่อใหเ้ลขานุการคณะกรรมการลงนาม และส่งใหแ้ก่
ผูวิ้จยัภายใน 15 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัประชมุคณะกรรมการ 
 5.4.6 การจัดเก็บเอกสาร 
  เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัเก็บหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา ในแฟ้มรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิ
ตามขอ้ก าหนด ท าส าเนา 1 ชดุ เก็บในแฟ้มโครงรา่งการวิจยั และลงบนัทกึผลการพิจารณาในฐานขอ้มลู 
 

 5.5 รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหรือพักการวิจัย 
 5.5.1 ข้อก าหนด 
  5.5.1.1 เมื่อมีการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือพักการวิจัยโดยผู้วิจัย  หรือผู้ให้ทุนวิจัย            
ใหผู้้วิจัยแจ้งคณะกรรมการทราบ ภายใน 30 วันปฏิทิน พรอ้มทั้งค าอธิบายเป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียด         
ถึงสาเหตขุองการยุติหรือพกัการวิจยั โดยใชแ้บบรายงานการยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนดหรือพกัการวิจยั (AP 15) 
และจดหมายแจง้ใหยุ้ติโครงการวิจัยจากผูใ้หทุ้นวิจัย หรือเอกสารค าแนะน าจาก คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูล
และความปลอดภัย  
 5.5.1.2 คณะกรรมการมีอ านาจในการยุติ หรือถอนการรับรองโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
 เมื่อมีขอ้มลูที่ระบุหรือสงสยัว่า การด าเนินโครงการวิจยันัน้ต่อไป อาจก่อใหเ้กิดปัญหาในเรื่องความปลอดภยัหรือ
ประโยชน ์ของอาสาสมคัรที่เขา้รว่มในโครงการวิจยั  
 5.5.1.3 ผู้รับผิดชอบสถาบันวิจัยมีอ านาจยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหรือพักการวิจัย 
ตามค าแนะน าของคณะกรรมการก ากบัดแูลขอ้มลูและความปลอดภยั หรือผูส้นบัสนนุทนุวิจยั คณะกรรมการ 
  5.5.2 การเตรียมการก่อนการทบทวน  
 5.5.2.1 เมื่อไดร้บัรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือพักการวิจัย เจา้หนา้ที่ส  านักงาน  
ลงบนัทกึการรบัเอกสาร และใหแ้บบตอบรบัเอกสาร (AL 01) แก่ผูวิ้จยั     
  5.5.2.2 เลขานุการคณะกรรมการคัดเลือกกรรมการ 2 คน เป็นผู้ทบทวน โดยเป็นผู้ทบทวน 
คนเดิมอย่างนอ้ย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวนรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด (AO 13.5)  
  5.5.2.3 เจ้าหน้าที่ส  านักงาน ส่งหนังสือส่งรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน (AL 06) 
ใหก้ับกรรมการที่ไดร้บัมอบหมาย ภายใน 5 วันท าการ ภายหลงัไดร้บัเอกสารครบถ้วน ในรูปแบบเอกสาร หรือ
อิเล็กทรอนิกสไ์ฟล ์โดยปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของส านกังาน เอกสารที่สง่ใหก้รรมการ ประกอบดว้ย  
 1)  แบบรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนดหรือพกัการวิจยั (AP 15) 
 2)  ประวตัิเอกสารที่เก่ียวขอ้งกับการวิจยั ไดแ้ก่ โครงร่างการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง
ครัง้ลา่สดุ หนงัสือรบัรองโครงรา่งการวิจยัครัง้ลา่สดุ 
 3)  แบบทบทวนรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนดหรือพกัการวิจยั (AO 13.5) 

 5.5.3 การทบทวนรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหรือพักการวิจัย 
 5.5.3.1 กรรมการที่ไดร้บัมอบหมาย ทบทวนในประเด็นส าคญัต่อไปนี ้
 1)  สาเหตขุองการยตุิการวิจยัก่อนก าหนดหรือพกัการวิจยั 
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 2)  สิทธิ ความปลอดภยัและความเป็นอยู่ที่ดีของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
  3)  การรกัษาหรือการติดตามผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอย่างเหมาะสม ภายหลงัการยุติการวิจยั
หรือพกัการวิจยั (กรณีที่ไดร้ะบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยั) 
 4)  แผนการแจง้ขอ้มลูใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัไดร้บัทราบ 
  5.5.3.2 สรุปผลการทบทวน ขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้
 1)  รับทราบ  
 2)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม 

  3)  น าเข้าพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ 
 5.5.3.3 กรรมการผู้ทบทวนส่งแบบประเมินฯ กลับมายังส  านักงาน หรือผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส ์โดยปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของส านกังาน ภายใน 5 วนัท าการ หลงัไดร้บัรายงานจากส านกังาน   

 5.5.3.4 หวัหนา้ส านกังาน น าเสนอเลขานกุารคณะกรรมการเพื่อแจง้ใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการ 
 5.5.4 การพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ และลงมติ 
 5.5.4.1 เลขานกุารคณะกรรมการหรือกรรมการผูท้บทวน น าเสนอผลการทบทวน  
 5.5.4.2 คณะกรรมการพิจารณาและลงมติขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้
 1)  รับทราบ 

 2)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม 
 
 5.5.5 การแจ้งผลการพิจารณา 

 หัวหน้าส านักงาน จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา ฯ (AL 12) ที่ระบุระยะเวลาใหผู้วิ้จัย
ส่งกลับ ให้เลขานุการคณะกรรมการลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัยภายใน 15 วันท าการ นับตั้งแต่วันประชุม
คณะกรรมการ 

 5.5.6  การจัดเก็บเอกสาร 
 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัเก็บหนงัสือรบัทราบ ในแฟ้มรายงานการยุติการวิจยัก่อนก าหนดหรือ
พกัการวิจยั ท าส  าเนา 1 ชดุ เก็บในแฟ้มโครงรา่งการวิจยั และลงบนัทกึผลการพิจารณาในฐานขอ้มลู 
 

5.6 รายงานสรุปผลการวิจัย  
 5.6.1 ข้อก าหนด 

 1)  การส่งรายงานสรุปการวิจัย 
 ภายหลงัการด าเนินการวิจยัเสรจ็สิน้สมบูรณท์ุกกระบวนการตามแผนงานในโครงรา่งการวิจยั 
ใหผู้วิ้จัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัยใหค้ณะกรรมการภายใน 30 วัน โดยใชแ้บบรายงานสรุปการวิจัย (AP 16) 
และแนบเอกสารตน้ฉบบั บทความวิจยั (manuscript) /งานวิจยัที่ตีพิมพ/์รายงานการวิจยัฉบบัสมบรูณแ์ละเอกสาร
ที่เก่ียวขอ้ง พรอ้มอุปกรณบ์นัทึกไฟลอ์ิเล็กทรอนิกสท์ี่มีขอ้มลูดงักล่าวและไฟลโ์ครงร่างการวิจัยที่ไดร้บัการรบัรอง
ครัง้ลา่สดุจากคณะกรรมการ 
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 2)  การแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปการวิจัย 
  หนงัสือแจง้เตือนการสง่รายงานความกา้วหนา้ฯ และ/หรือการขอต่ออายกุารรบัรองฯ หรือ
รายงานสรุปผลการวิจยั (AL 08) จะระบใุหผู้วิ้จยัสง่รายงานสรุปการวิจยัถา้ไดด้ าเนินการวิจยัเสรจ็สิน้สมบรูณแ์ลว้  
  เจ้าหน้าที่ส  านักงาน ส่งหนังสือแจ้งเตือนให้ผู้ วิจัยหลัก ส่งรายงานความก้าวหน้า 
ของการวิจยั (AP 11) หรือแบบรายงานสิน้สดุการวิจยั (AP 16) อย่างนอ้ย 60 วนั ก่อนวนัหมดอายขุองการรบัรองครัง้ลา่สดุ  

 5.6.2   การเตรียมการก่อนการทบทวน  
 5.6.2.1 เมื่อไดร้บัรายงานสรุปผลการวิจยั เจา้หนา้ที่ส  านกังาน ลงบนัทึกการรบัเอกสาร และ
ใหแ้บบตอบรบัเอกสาร (AL 01) แก่ผูวิ้จยั 
 5.6.2.2 เลขานกุารคณะกรรมการคดัเลือกกรรมการ 2 คน ใหเ้ป็นผูท้บทวน โดยเป็นกรรมการ 
ผูท้บทวนคนเดิมอย่างนอ้ย 1 คน 
 5.6.2.3 เจ้าหน้าที่ส  านักงาน ส่งหนังสือส่งรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน (AL 06) 
ใหก้บักรรมการ ที่ไดร้บัมอบหมาย ภายใน 5 วนัท าการ ภายหลงัไดร้บัเอกสารครบถว้น ในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ 
(2) อิเล็กทรอนิกสไ์ฟล ์โดยปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของส านกังาน เอกสารที่สง่ใหก้รรมการ ประกอบดว้ย  
 1)  แบบรายงานสรุปผลการวิจยั (AP 16) และรายงานสรุปผลการวิจยั  
 2)  ประวตัิเอกสารที่เก่ียวขอ้งกับการวิจยั ไดแ้ก่ โครงร่างการ วิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง
ครัง้ลา่สดุ หนงัสือรบัรองโครงรา่งการวิจยัครัง้ลา่สดุ  
 3)  แบบทบทวนรายงานสรุปผลการวิจยั (AO 13.6) 
 4)  รายงานหลงัการรบัรอง (รายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติม รายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค์
ชนิดรา้ยแรง รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด รายงานเรื่องร้องเรียน) ที่เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด 
ต่อคณะกรรมการพรอ้มแบบทบทวนรายงานที่เก่ียวขอ้ง 
 5.6.3 การทบทวนรายงานสรุปการวิจัย 
 5.6.3.1 กรรมการที่ไดร้บัมอบหมาย ทบทวนในประเด็นต่อไปนี ้
 1) จ านวนผูเ้ขา้รว่มการวิจยัที่เขา้รว่มในโครงการวิจยัเป็นไปตามที่วางแผนไวห้รือไม่ 
  2)  การด าเนินงานของผูวิ้จยัเป็นไปตามโครงรา่งการวิจยัที่คณะกรรมการรบัรองหรือไม ่
 3)  มีขอ้รอ้งเรียนเก่ียวกบัการวิจยั หรือผูวิ้จยัระหว่างการด าเนินการวิจยัหรือไม่ 
 4)  สรุปผลการวิจยั 
 5)  ประโยชน ์หรือผลกระทบต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและชมุชน  
  6)  การด าเนินการที่เก่ียวขอ้งกบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัภายหลงัสิน้สดุการวิจยั (กรณีระบไุว้
ในโครงรา่งการวิจยั) 
 7)  ปัญหา อปุสรรคและขอ้เสนอแนะ 
 5.6.3.2 สรุปผลการทบทวน ขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้
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 1)  รับทราบ  
 2)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม 

  3)  น าเข้าพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ 
 5.6.3.3 กรรมการผู้ทบทวนส่งแบบทบทวนฯ กลับมายังส  านักงาน หรือผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส ์โดยปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของส านกังาน ภายใน 5 วนัท าการ หลงัไดร้บัรายงานจากส านกังาน   
 5.6.3.4 หวัหนา้ส านกังาน น าเสนอเลขานกุารคณะกรรมการเพื่อแจง้ใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการ 

 5.6.4 การพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ และลงมติ 
 5.6.4.1 เลขานกุารคณะกรรมการหรือกรรมการผูท้บทวน น าเสนอผลการทบทวน  
 5.6.4.2 คณะกรรมการพิจารณาและลงมติขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้
 1)  รับทราบ 
 2)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม 
  5.6.5 การแจ้งผลการพิจารณา 

 หัวหน้าส านักงาน ท าแจ้งผลการพิจารณารายงานสรุปการวิจัย (AL 13) ที่ระบุระยะเวลา 
ให้ผู้วิจัยส่งกลับ เพื่อให้เลขานุการคณะกรรมการลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัยภายใน 15 วันท าการ นับตั้งแต่ 
วนัประชมุคณะกรรมการ 

 5.6.6 การจัดเก็บเอกสาร 
 เจ้าหน้าที่ส  านักงาน จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟ้มรายงานสรุปการวิจัย ท าส  าเนา 1 ชุด  
เก็บในแฟ้มโครงรา่งการวิจยั และลงบนัทกึผลการพิจารณาในฐานขอ้มลู 
 

 5.7 รายงานเร่ืองร้องเก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 

 5.7.1 การรบัเรื่องรอ้งเรียน 
  5.7.1.1  กรณีมีการปฏิบัติที่เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย หรือการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
หรือไม่เป็นไปตามเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม หรือการวิจัยไม่ได้ด าเนินการตามแนวปฏิบัติการที่ดี  
ของผูวิ้จยั หรือไม่ไดร้บัความเป็นธรรม หรือการกระท าผิดทางจรรยาบรรณของผูวิ้จยั รวมถึงกระบวนการพิจารณา
และด าเนินการของคณะกรรมการผูร้อ้งเรียน อาทิ ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (ในอดีต ปัจจบุนั) หรือสมาชิกครอบครวั ผูวิ้จยั 
เจา้หนา้ที่ ผูส้นับสนุนการวิจัยหรือบุคคลอื่นๆ  สามารถแจง้เรื่องรอ้งเรียน ขอ้กังวล การแสดงความคิดเห็นและ
ขอ้เสนอแนะ มาที่ส  านกังาน ในเวลาราชการ หรือทางอีเมล หรือเว็บไซตไ์ดต้ลอดเวลา  
  5.7.1.2 การจดัการการรอ้งเรียน อาจกระทบต่อผูเ้ก่ียวขอ้ง ถือเป็นขอ้มลูอ่อนไหวและตอ้งเก็บ
เป็นความลับ ผู้ที่เก่ียวข้องทั้งหมดจะตอ้งเข้าใจเรื่องการรักษาความลับ และตอ้งพยายามปกปิดข้อมูลที่ระบุ  
ตวับคุคลใหเ้หลือเท่าที่จ  าเป็นและจ ากดัการเขา้ถึงเฉพาะผูท้ี่มีหนา้ที่เก่ียวขอ้งเท่านัน้ 
 5.7.1.3 เจ้าหน้าที่ส  านักงาน เตรียมเอกสารเรื่องรอ้งเรียน หรือบันทึกข้อมูลรายละเอียด     
เรื่องรอ้งเรียนลงในแบบบนัทกึเรื่องรอ้งเรียน (AO 14.1) น าเสนอต่อเลขานกุารคณะกรรมการภายใน 1 วนัท าการ 
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หลงัจากที่ไดร้บัเรื่องรอ้งเรียน 

 5.7.2  การตรวจสอบขอ้มลู  
 5.7.2.1 เลขานุการคณะกรรมการทบทวนเอกสาร ตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มลูในเอกสาร
เรื่องรอ้งเรียน หรือแบบบนัทกึเรื่องรอ้งเรียน (AO 14.1)  
  5.7.2.1 เลขานกุารคณะกรรมการจ าแนกเรื่องรอ้งเรียนเป็น 3 กรณี  
  1. กรณีผูเ้ขา้รว่มการวิจยัรอ้งเรียนการด าเนินการวิจยั 
 2. กรณีการพิจารณาและการด าเนินการของคณะกรรมการ 
 3. กรณีการกระท าผิดทางจรรยาบรรณของผู้วิจัย 
 

1. กรณีผู้เข้าร่วมการวิจัยร้องเรียนการด าเนินการวิจัย 
 1.1 หวัหนา้ส านกังาน สง่ส  าเนาเรื่องรอ้งเรียน เป็นเอกสาร หรือ ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส ์หรือโทรสาร ไปยงั
หน่วยงานที่มีเรื่องรอ้งเรียน ภายใน 3 วนัท าการ หลงัจากไดร้บัเรื่องรอ้งเรียน 
   1.2 หัวหน้าส านักงาน ติดตามความคืบหน้าจากหน่วยงานที่มีเรื่องรอ้งเรียนทุกวัน เพื่อสอบถามผล 
การตรวจสอบขอ้มูลและการตอบสนองของหน่วยงานฯ และขอใหห้น่วยงานฯ ส่งผลดังกล่าวเป็นลายลกัษณอ์ักษร
มายงัส านกังาน ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส ์หรือโทรสาร 
         1.2.1 เมื่อได้รับเอกสารผลการตรวจสอบข้อมูลและการตอบสนองของหน่วยงานฯ เจ้าหน้าที่
ส  านกังาน น าเสนอเอกสารดงักลา่วต่อเลขานกุารคณะกรรมการภายใน 1 วนัท าการ หลงัจากไดร้บัเอกสาร  
       1.2.2 ถ้าไม่ได้รับข้อมูลจากหน่วยงานฯ ภายใน 5 วันท าการ หลังการแจ้งเรื่อง เจ้าหน้าที่แจ้ง
เลขานกุารคณะกรรมการเพื่อด าเนินการติดต่อสอบถามหน่วยงานฯ ผูร้อ้งเรียน ผูวิ้จยั หรือผูเ้ก่ียวขอ้งโดยตรง 
  1.3 เลขานกุารคณะกรรมการพิจารณาผลตรวจสอบขอ้มลูและการตอบสนองของหน่วยงาน ฯ 

                    1.3.1 เกิดจากความเข้าใจทีค่ลาดเคลื่อนของผู้ร้องเรียน  
  เลขานกุารคณะกรรมการน าเสนอต่อที่ประชมุคณะกรรมการเพื่อรบัทราบ 
         1.3.2 เกิดจากการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย หรือการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด หรือแนวปฏิบัต ิ
การวิจัยทีดี่ของผู้วิจัย หรือไม่ได้รับความเป็นธรรม  
  1) เลขานุการคณะกรรมการน าเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมการเพื่อพิจารณาการตอบสนอง
ต่อผูวิ้จยั  
   2) คณะกรรมการด าเนินการพิจารณาตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  3) ในบางกรณีอาจแต่งตัง้คณะอนกุรรมการตอบสนองต่อเรื่องรอ้งเรียน เพื่อหาขอ้มลูเพิ่มเติม
หรือแก้ไขปัญหาที่เกิดขึน้ เช่น การใช้อิทธิพลอย่างไม่เหมาะสม  หรือบีบบังคับใหเ้ข้าร่วมวิจัย (coercion) และ 
น าเรื่องแจง้ขอ้มลูแก่คณะกรรมการ ต่อไป 
  4) ประธานคณะกรรมการแจง้เรื่องต่อผูบ้ริหารของหน่วยงาน ในกรณีที่อาจมีการด าเนินการ
ทางวินยั เพื่อหาขอ้สรุปในการด าเนินการต่อไป 
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2. กรณีการพิจารณาและการด าเนินการของคณะกรรมการ 
  2.1 เลขานกุาร เสนอต่อที่ประชมุคณะกรรมการเพื่อพิจารณาการตอบสนองต่อผูวิ้จยั 
   2.2 ประธานคณะกรรมการแจง้เรื่องต่อผูบ้ริหารของหน่วยงาน ในบางกรณี เช่น กรณีที่คณะกรรมการ 
ไม่เห็นดว้ยกบัค าอทุธรณก์ารพิจารณาโครงรา่งการวิจยั 
  2.3 ในกรณีที่ผู้ถูกร ้องเรียนเป็นประธาน เลขานุการคณะกรรมการจะท าเรื่องแจ้งต่อผู้ว่าราชกา ร
กรุงเทพมหานครแทน 
 

3. กรณกีารกระท าผิดทางจรรยาบรรณของผู้วิจัย 
 3.1 เลขานกุาร เสนอต่อที่ประชมุคณะกรรมการพิจารณาการกระท าผิดจรรยาบรรณของผูวิ้จยั 
   3.2 การรอ้งเรียนในประเด็น การคดัลอกผลงาน การปลอมแปลงขอ้มลู และการสรา้งขอ้มลูเท็จ ที่ไมไ่ดอ้ยู่
ในขอบเขตหนา้ที่และอ านาจการพิจารณาของคณะกรรมการ ใหแ้จง้หน่วยงานที่เก่ียวขอ้ง เพื่อพิจารณาด าเนินการ 
  3.3 เม่ือไดผ้ลการสอบขอ้เท็จจรงิและไดม้ีการตอบสนองต่อเรือ่งรอ้งเรียนแลว้ ส  านกังานคณะกรรมการ 
จะสอบถามผลการพิจารณาจากหน่วยงานที่รบัการสง่ต่อ เพื่อรายงานใหค้ณะกรรมการทราบ 

 5.7.3  การแจง้ผูท้ี่ถกูรอ้งเรียน 
                       หัวหนา้ส านักงาน ส่งจดหมายแจง้เรื่องรอ้งเรียน การตรวจสอบ และรายละเอียดการด าเนินการ 
ใหแ้ก่ผูวิ้จยัที่ถกูรอ้งเรียน และหน่วยงานฯ โดยปกปิดขอ้มลูที่อาจเชื่อมโยงถึงตวัผูร้อ้งเรียนได้ 

 5.7.4  การแจง้ผูร้อ้งเรียน 
   หวัหนา้ส านกังาน สง่จดหมายแจง้ผลการตรวจสอบ และการด าเนินการที่รอ้งเรียน 
 5.7.5  การจดัเก็บเอกสาร 
 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัเก็บเอกสารหรือแบบรายงานเรื่องรอ้งเรียน และเอกสารแจง้ผลการตรวจสอบ
และตอบสนองของหน่วยงาน เขา้แฟ้มโครงรา่งการวิจยั  ส  าเนา 1 ชดุ ในแฟ้มเอกสาร “เรื่องรอ้งเรียน”  

 5.7.6  การติดตามผล 
 5.7.6.1  หวัหนา้ส านกังาน หรือเจา้หนา้ที่ส  านกังาน ติดตามผลการแกไ้ขเรื่องรอ้งเรียน 
  5.7.6.2  บนัทกึพรอ้มน าเสนอผลการติดตามต่อเลขานกุารคณะกรรมการ 
 

6.  ค านิยาม                                                                                                                      , 
 

ค าศัพท ์ ความหมาย 

ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่าง
การวิจัย 

การเปล่ียนแปลงและการอธิบายรายละเอียดเพิ่มเติมอย่างเป็นทางการของโครงร่าง
การวิจยัโดยกระท าเป็นลายลกัษณอ์กัษร 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse Event: AE) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ ที่ เกิดขึน้กับผู้ป่วยหรือผู้เข้าร่วมการวิจัย               
ซึ่งรวมถึง อาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกาย หรือผลตรวจทางหอ้งปฏิบตัิการ
ผิดปกติ) อาการ เหตุการณท์างคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย ท่ีเกิดขึน้ ขณะที่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจัย 
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อยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย โดยไม่จ าเป็นว่าเหตุการณ์นั้นสัมพันธ์ (causal relationship)         
กบัการที่เขา้รว่มการวิจยัหรือไม่   
เหตุการณไ์ม่พึงประสงคเ์ป็นส่ิงชีใ้หเ้ห็นอันตรายทางคลินิก ร่างกาย และจิตใจ เหตุการณ์      
ไม่พึงประสงคส่์วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร ์แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ 
ในบรบิทของการวิจยัทางสงัคมศาสตรแ์ละพฤติกรรมศาสตร ์

อาการไม่พึงประสงค์จากยา 
(Adverse Drug Reaction: 
ADR)  

1. กรณีการศึกษาวิจัยยาใหม่หรือศึกษาข้อบ่งชี้ใหม่ในการใช้ยา (โดยเฉพาะ 
    เมื่อยังไม่สามารถก าหนดขนาดที่ใชใ้นการรักษาในขั้นตอนก่อนรับขึน้ทะเบียน )    
    หมายถึง อาการทัง้ปวงที่อนัตรายและไม่พึงประสงคอ์นัอาจเกิดจากยาขนาดใด ๆ  
    ที่ ศึกษาวิจัย  “เกิดจากยา ”  หมายความว่า  อย่างน้อยมีความเป็นไปได ้
    อย่างสมเหตุสมผลที่อธิบายว่า อาการไม่พึงประสงคน์ั้นเป็นผลจากยาที่ศึกษา  
    นั่นคือ ไม่สามารถสรุปไดว้่า อาการนัน้ไม่เก่ียวกบัยา 
2. กรณียาที่จ าหน่ายในท้องตลาดแล้ว หมายถึง อาการใด ๆ  ก็ตามที่เป็นอนัตรายและ 
    ไม่พึงประสงคอ์นัเกิดขึน้จากการใชย้าในขนาดปกติ ทัง้เพื่อการป้องกัน การวินิจฉยั    
    หรือ การรกัษาโรค หรือเพื่อปรบัเปล่ียนการท างานทางสรีระของรา่งกาย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรง ( Serious Adverse 
Event: SAE)  
หรืออาการไม่พึงประสงค์จากยา
ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse 
Drug Reaction) 

เหตุการณไ์ม่พึงประสงคใ์ด ๆ ทางการแพทย ์ที่เกิดขึน้ (SAE) รวมถึงเกิดขึน้ เมื่อไดร้บัยา
ขนาดใด ๆ ก็ตาม แลว้ท าให ้
(1) เสียชีวิต 
(2) เป็นอนัตรายคกุคามต่อชีวิต 
(3) ตอ้งเขา้พกัรกัษาตวัในโรงพยาบาล หรือ ตอ้งอยู่โรงพยาบาลนานขึน้ 
(4) เกิดความพิการ/ทพุพลภาพท่ีส าคญัอย่างถาวร หรือ 
(5) ทารกพิการแต่ก าเนิด 

เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึ งประสงค์ 
ทีร้่ายแรงและไม่คาดคิด 
(Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions, 
SUSARs) 

เหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงใด ๆ (SAE) ที่เข้าเกณฑ ์(1) – (5) ขอ้ใด
ขอ้หนึ่ง หรือ ต้องให้การรักษาเพื่อป้องกันการสูญเสียถาวร โดยที่เหตุการณน์ัน้
ไม่เคยทราบหรือคาดคิดมาก่อน (unexpected event) และสงสัย(suspected)  
ว่าจะสัมพันธ์กับยาที่วิจัย ตั้งแต่ระดับ: ไม่ทราบหรือยังสรุปไม่ได้ (unknown/ 
unconcluded/ conditional/ unclassified) ไม่ น่ า จะสัมพันธ์  ( unlikely related) 
เป็นไปไดท้ี่จะสมัพนัธ ์(possibly related) น่าจะสมัพนัธ ์(probably related) สมัพนัธ์
แน่นอน (definitely related) โดยอา้งอิงเกณฑก์ารประเมินขององคก์ารอนามัยโลก 
(WHO-UMC causality assessment) 
ค าว่า “เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท์ี่ไม่คาดคิด” หมายถึง ลักษณะหรือความรุนแรง 
ไม่เป็นไปตามข้อมูลผลิตภัณฑท์ี่เก่ียวขอ้ง เช่น ข้อมูลในเอกสารคู่มือผู้วิจัยส าหรบั
ผลิตภัณฑท์ี่ใชใ้นการวิจัยซึ่งยังไม่อนุญาตใหข้ึน้ทะเบียน หรือเอกสารก ากับยา หรือ
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บทสรุปขอ้มลูผลิตภณัฑท์ี่ไดข้ึน้ทะเบียนแลว้ อนัเป็นผลจากวิธีการวิจยัและประชากร
ที่ท  าการศกึษา ไดแ้ก่ 
(ก) กระบวนการ หรือหตัถการและปฏิสมัพนัธท์ี่ใชใ้นการวิจยั 
(ข) การเก็บรวบรวมขอ้มลูส่วนตวัที่บ่งชีต้วับคุคลไดใ้นโครงการวิจยั 
(ค) โรค ความผิดปกติ หรือภาวะเจ็บป่วยของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัที่เป็นอยู่ 

คณะกรรมการก ากบัดูแล
ข้อมูลอสิระ   
(Independent Data-Monitoring 
Committee: IDMC หรือ Data 
and Safety Monitoring Board: 
DSMB หรือ Data Monitoring 
Committee: DMC) 

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระที่ผู้ให้ทุนวิจัยอาจแต่งตั้งขึน้เพื่อประเมิน
ความก้าวหน้าเป็นระยะ ๆ ของการทดลองทางคลินิก ข้อมูลความปลอดภัย และ
ตัวชีว้ดัประสิทธิผลที่ส  าคัญของการวิจยั และใหค้  าแนะน าแก่ผูใ้หทุ้นวิจยัว่า  สมควร
ด าเนินการวิจยัต่อไป หรือควรปรบัเปล่ียน หรือหยดุการวิจยั 

ในสถาบันและนอกสถาบัน 
(Local and Non-Local) 

ในบรบิทของโครงการวิจยัพหุสถาบนั 
1. เหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์“ในสถาบัน” เป็นเหตุการณท์ี่ประสบโดยผูเ้ขา้ร่วมการวิจัย 

ที่ผูว้ิจยัรบัเขา้ภายใตก้รอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัของตน 
2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ “นอกสถาบัน” เป็นเหตุการณ์ที่ประสบโดยผู้เข้าร่วม 

การวิจยัที่ผูว้ิจยัรบัเขา้ ณ สถาบนัอื่นซึ่งรว่มวิจยัในโครงการเดียวกนั  

 

การกระท าผิดทางจรรยาบรรณ
ของผู้วิจัย 
(Research isconduct) 

การกระท าผิด หรือการละเมิดฝ่าฝืน หรือการประพฤติปฏิบตัิที่ขดัต่อหลกัความประพฤติ
อันเหมาะสม ที่ผู้วิจัยพึงยึดถือปฏิบัติ เพื่อให้เป็นที่ยอมรับของประชาคมวิจัย เช่น  
การคัดลอกผลงานของผู้อื่นมาเป็นของตน การคัดลอกผลงานของตน การปลอมแปลง
ขอ้มูล การสรา้งขอ้มูลเท็จ การใหข้อ้มลูเท็จตอนเสนอโครงการวิจัย ด าเนินการวิจยัหรือ
รายงานผลวิจยั การไม่เปิดเผยและไม่จัดการกับการมีผลประโยชนท์บัซอ้นอย่างรา้ยแรง
ของผู้วิจัย การเปิดเผยข้อมูลส่วนตัวหรือความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยไม่ได้รับ 
ความยินยอม การเป็นหรือไม่ไดเ้ป็นผูน้ิพนธโ์ดยไม่เหมาะสม 

เหตุผลและความสัมพันธ์
ระห ว่างเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ชนิดร้ายแรง กับยา
วิ จั ย  ห รื อ ก ร ะบวนก า ร 
ทีใ่ช้ในการวิจัย 

การประเมินระดบัความสมัพนัธร์ะหว่าง SAE กับยาวิจยั หรือกระบวนการที่ใชใ้นการวิจยั 
อ้างอิงจากเกณฑ์การประเมินขององค์การอนามัยโลกร่วมกับ  The Upsala 
Monitoring Centre (UMC)  ซึ่งแบ่งออกเป็นระดบัความสมัพนัธต์่าง ๆ ดงันี ้
1. สัมพันธแ์น่นอน (definitely related/ certain) หมายถึง  

1.1. เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ (adverse event; AE) เกิดขึน้ในเวลาที่สัมพันธ์กับ
การไดร้บัยาที่สงสยั (time relationship) 

1.2. ไม่สามารถอธิบายไดว้่า AE เกิดจากสาเหตจุากโรคหรือยาอื่น ๆ  
1.3. AE มีผลตอบสนองที่ดีขึน้หรือหายไป หลงัจากหยดุยาที่สงสยัแลว้  
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1.4. AE เป็นอาการทางที่อธิบายได้ทางเภสัชวิทยาแน่นอนและสัมพันธ์กับ
ระยะเวลาทีไดร้บัยา หรือเป็น AE ที่เคยมีรายงานมาก่อนหนา้นี ้

1.5. หากมีความจ าเป็นตอ้งไดร้บัยาซ า้ AE นีเ้กิดขึน้อีกครัง้ (rechallenge)  
2. น่าจะสัมพันธ ์(probable related/ likely) หมายถึง 

2.1. AE เกิดขึน้ในเวลาที่สมัพนัธก์บัการไดร้บัยาที่สงสยั  
2.2. สามารถอธิบายไดว้่า AE ไม่น่าจะ (unlikely) มีสาเหตุจากโรคหรือยาอื่น ๆ 

นอกจากยาที่สงสยั 
2.3. AE มีผลตอบสนองที่ดีขึน้หรือหายไป หลงัจากหยดุยาที่สงสยั 

3. เป็นไปได้ทีจ่ะสัมพันธ ์(possibly related) หมายถึง 
3.1. AE เกิดขึน้ในเวลาที่สมัพนัธก์บัการไดร้บัยาที่สงสยั  
3.2. สามารถอธิบายไดว้่า AE อาจจะมีสาเหตจุากโรคหรือยาอื่น ๆ  นอกจากยาที่สงสยั 
3.3. AE มีผลตอบสนองที่ไม่ชัดเจนว่าดีขึน้หรือหายไป หลังจากหยุดยาที่สงสัย 

หรือไม่มีขอ้มลู  
4. ไม่น่าจะสัมพันธ ์(unlikely related) หมายถึง 

4.1. AE เกิดขึน้ในเวลาที่ไม่เหมาะสมกับการไดร้บัยาที่สงสัย (time relationship 
improbable) แต่อาจมีความเป็นไปได ้(not impossible)  

4.2. สามารถอธิบายไดว้่า AE มีสาเหตจุากโรคหรือยาอื่น ๆ นอกจากยาที่สงสยั 
5. ไม่ทราบ หรือสรุปไม่ได้ (unknown/ unconcluded/ conditional/ unclassified) 
หมายถึง 
5.1. มี AE เกิดขึน้ 
5.2. ตอ้งการขอ้มลูเพิ่มเติมในการประเมิน หรือขอ้มลูเพิ่มเติมอยู่ในขัน้การตรวจสอบ 

นิยามศัพทเ์พิ่มเติมนอกเหนือจาก WHO-UMC causality assessment 
6. ไม่สัมพันธ ์(unrelated) หมายถงึ 

6.1. มี AE เกิดขึน้  
สามารถยืนยนัไดว้่า AE เกิดจากสาเหตอุื่น ๆ นอกจากยาที่สงสยั เช่น ภาวะโรค ยาที่
ใชร้ว่มดว้ย  หรืออบุตัิเหต ุเป็นตน้ 

การเบี่ยงเบนจากโครงร่าง
การวิจัย  
(protocol deviation/  
violation) 

การด าเนินการวิจัยที่ผิดพลาดจากขั้นตอนท่ีระบุไวใ้นโครงร่างการวิจัย และก่อใหเ้กิด
ความเสียหายต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหรือขอ้มลูผลการวิจยั อาจเป็นการเบี่ยงเบนมากหรือ
เบี่ยงเบนนอ้ย (ค าว่า deviation และ violation อาจใชแ้ทนกันได ้หรือใชต้่างกันขึน้กับ
วิธีด าเนินการมาตรฐาน หรือระเบียบขอ้บงัคบัของหน่วยงาน) 

การเบี่ยงเบนน้อย 
(minor deviation/ violation) 

การด าเนินการวิจัยที่ผิดพลาดแต่ก่อให้เกิดความเสียหายอย่างไม่ส าคัญต่อสิทธิ  
ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือความน่าเชื่อถือของ
ผลการวิจยั 

การเบี่ยงเบนมาก การด าเนินการวิจัยที่ผิดพลาดจนอาจก่อให้เกิดความเสียหายอย่างส าคัญต่อสิทธิ  



 

 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 05/03.2 

บทที ่5 การพิจารณาต่อเน่ืองของ                                      
โครงร่างการวิจัยทีผ่่านการรับรองจริยธรรมการวิจัย                หน้า 29 จาก 32 หน้า 

เร่ิมใช้ 15 มิ.ย. 2568 
 

(major deviation/ violation) ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของเข้าร่วมการวิจัย หรือความน่าเชื่อถือของ
ผลการวิจยั 

การไม่ปฏิบัตติาม
ข้อก าหนด  
(non-compliance) 

การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของคณะกรรมการหรือไม่ปฏิบตัิตามมาตรฐานจริยธรรม
การวิจัย  หรือไม่ปฏิบัติตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ 
International Conference on Harmonisation Good Clinical Practice (ICH GCP) 

รายงานสรุปผลการวิจัย 
(final report)  

รายงานสิน้สุดการวิจัย (close study report) หลงัปิดกิจกรรมการวิจยัทกุกระบวนการ
ตามโครงร่างการวิจัย ณ สถาบันที่มีการด าเนินการวิจัยเมื่อด าเนินการครบถ้วน  
ตามแผนงานในโครงรา่งการวิจยั มีความหมายตรงกบั final report ใน ICH GCP 

การประพฤติมิชอบ 
ในการวิจัย  
(Research misconduct) 

การป้ันข้อมูลหรือยกเมฆ (fabrication) การปลอมแปลงหรือการดัดแปลงข้อมูล 
(falsification)  หรื อการลอกเลียนแบบ  (plagiarism) ในการเสนอโครงการวิ จัย  
การด าเนินการวิจยั การทบทวนการวิจยั หรือในการรายงานผลการวิจยั 
การประพฤติมิชอบในการวิจยัไม่รวมถึงขอ้ผิดพลาดโดยสจุรติหรือความคิดเห็นที่แตกต่าง 

 

7.  ภาคผนวก                                                                                                                   d 
AO 13.1 แบบทบทวนรายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั 
AO 13.2 แบบทบทวนรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั 
AO 13.3 แบบทบทวนรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง และ SUSARs 
AO 13.4 แบบทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด 
AO 13.5 แบบทบทวนรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนดหรือพกัการวิจยั 
AO 13.6 แบบทบทวนรายงานสรุปผลการวิจยั  
AO 14.1 แบบบนัทกึเรื่องรอ้งเรียน 
AO 14.2  แผนภมูิการจดัการเรื่องรอ้งเรียน 
AP 10 แบบรายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั 
AP 11 แบบรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั 
AP 12.1 แบบรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง_ในสถาบนั 
AP 12.2 แบบรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง SUSARs_ในสถาบนั (แบบรายงาน CIOMS) 
AP 13 แบบรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง_นอกสถาบนั 
AP 14 แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด 
AP 15 แบบรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนดหรือพกัการวิจยั 
AP 16 แบบรายงานสรุปผลการวิจยั 
AL 01  แบบตอบรบัเอกสารโครงการวิจยั 
AL 06 หนงัสือสง่รายงานโครงการวิจยัเพื่อการทบทวน 
AL 07.1 หนงัสือแจง้ผลการพิจารณารายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั 
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AL 07.2 หนงัสือแจง้ผลการรบัรอง และหนงัสือรบัรองสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั (ไทย) 
AL 07.3 หนงัสือรบัรองสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั (องักฤษ) 
AL 08 หนงัสือแจง้เตือนการสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั และ/หรือการขอต่ออายกุารรบัรอง 
   โครงรา่งการวิจยั หรือสรุปผลการวิจยั 
AL 09  หนงัสือแจง้ผลการพิจารณารายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั และ/หรือการขอต่ออายกุาร 
   รบัรองโครงรา่งการวิจยั 
AL 10 หนงัสือแจง้ผลการพิจารณารายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงค ์
AL 11 หนงัสือแจง้ผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด 
AL 12 หนงัสือแจง้ผลการพิจารณารายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนดหรือพกัการวิจยั 
AL 13 หนงัสือแจง้ผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจยั 
 

8.  เอกสารอ้างอิง                                                                                                                          
8.1 ธาดา สืบหลินวงศ.์ แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550. กรุงเทพ: โรงพิมพ์

แห่งจฬุาลงกรณม์หาวิทยาลยั, 2551. 
8.2 ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT). แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณ ์

ไม่พึงประสงค์จากการประชุมสัมมนา “Achieving guidance in clinical trial safety information among stakeholder”. 
กรุงเทพ: โรงพิมพแ์ห่งจฬุาลงกรณม์หาวิทยาลยั, 2554. 

8.3 หลกัเกณฑแ์ละวิธีการรายงานอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาที่น  ามาวิจยัทางคลินิก. เอกสารแนบทา้ย
ประกาศกองยา ส านักงานคณะกรรมอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง รายละเอียดขอ้ก าหนดเก่ียวกับ  
การน าหรือสั่งยาเขา้มาในราชอาณาจกัรเพื่อการวิจยัทางคลินิก หนา้ 76. วนัที่ 5 กมุภาพนัธ ์2564. 

8.4 ประกาศส านกัการแพทย ์เรื่อง  นโยบายก ากบัดแูลจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์พ.ศ. 2566. 
8.5 Office of Human Research Protection, Department of Health and Human Service. Guidance 

on IRB Continuing Review of Research. November 10, 2010. 
8.6 World Health Organization. Standards and Operational Guideline for Ethics Review of 

Health-Related Research with Human Participants, 2011.  
8.7 World Medical Association Declaration of Helsinki. Ethical principles for medical research 

involving human subjects.  JAMA. 2013;310(20):2191-4.  
8.8 ICH Harmonised Guideline. Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good 

Clinical Practice E6(R2). 2016. 
8.9 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with 

the World Health Organization (WHO). International Ethical Guidelines for Health-related Research 
Involving Humans. 2016. 
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8.10 World Health Organization. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related 
research with human participants, 2023. 

 

9.  ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน                                                                           
 

 ฉบับที ่1 
BMA 01.0 

ฉบับที ่2 
BMA 02.0 

ฉบับที ่3 
BMAHREC 02.1 

ฉบับที ่4 
BMAHREC 03.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการรา่ง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

เหตุผลของ
การปรับปรุง 

- - ปรบัตามที่ปฏบิตัิไดจ้ริง
และตามมาตรฐานที่
ปรบัเปลี่ยนไป 

- ตามขอ้เสนอแนะของ 
SIDCER-FERCAP 
-  เพิ่ มประสิ ทธิภาพการ
ปฏิบัติงานของคณะกรรมการ
และเจา้หนา้ที่ส  านกังาน 

รายละเอียด
ของการ
แก้ไข 

- - - ระบรุะยะเวลาของการ
แจง้เตือนผูว้ิจยัใหส้่ง
รายงานความกา้วหนา้ และ
ระยะเวลาขอต่ออายกุาร
รบัรองโครงรา่งการวิจยั 
- ก าหนดขัน้ตอนในการ
ตรวจสอบขอ้มลูและแนว
ทางการตอบสนองการ
รายงานเร่ืองรอ้งเกี่ยวขอ้ง
กบัโครงการวิจยั 

- ปรบัก าหนดวนัส่งรายงาน
ความกา้วหนา้ของการวิจยั 
- การขอต่ออายุการรบัรอง 
เพิ่มมติ ‘ปรบัปรุงแกไ้ขและ
น าเขา้พิจารณาใหม่’ 
- (มีต่อ)* 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

อนุมัติโดย ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

วันทีอ่นุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถนุายน 2562 31 มกราคม 2566 

* ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (ต่อ) 
ฉบับที ่4  BMAHREC 03.0 

รายละเอียด
ของการแก้ไข 

- มอบหมายเลขานกุาร / ผูช้่วยเลขานกุาร ในการพิจารณาแบบเรว็ส าหรบัรายงานส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงรา่งการวิจยั  
  เล็กนอ้ยตามมติคณะกรรมการ  
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- ปรบัเกณฑใ์นการพิจารณาแบบเรว็ และการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการส าหรบัรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั   
  และรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติม 
- รายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรงในการวิจยัยา กรรมการผูท้บทวน 1 ใน 2 คน เป็นเภสชักร  
- เพิ่มค านิยาม เหตุผล และความสมัพนัธร์ะหว่าง SAE กับยาวิจัย หรือกระบวนการที่ใชใ้นวิจยั  อา้งอิงจากเกณฑก์ารประเมิน  
  ขององคก์ารอนามยัโลกรว่มกบั The Upsala Monitoring Centre (UMC)   
- เพ่ิมค านิยาม การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด (non-compliance) การเบี่ยงเบนจากโครงรา่งการวิจยั (protocol  
   deviation / violation) 
- ปรบัปรุงประเด็นส าคญัในการทบทวนรายงานต่าง ๆ ของกรรมการผูท้บทวน 
- ปรบัปรุงแบบรายงานและแบบทบทวนรายงานหลงัการรบัรอง: รายงานส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติมความกา้วหนา้ของการวิจยั 
  เหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง การเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด การยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด  
  สรุปผลการวิจยั 
- ก าหนดระยะเวลาการส่งรายงานการเบี่ยงเบนฯ ยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด สรุปผลการวิจยัต่อคณะกรรมการ 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


