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แบบทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)
	รหัสโครงการ 

	ชื่อหัวหน้าโครงการ
	โทรศัพท์

	( พิจารณาแบบเร็ว มีการแก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย (ดูตัวอย่าง)


( 1. โครงร่างการวิจัยที่เคยผ่านการพิจารณาแบบเร็ว 

( 2. โครงร่างการวิจัยที่เคยผ่านการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ และเป็นการแก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย 


( 3. การแก้ไขเพิ่มเติมเล็กน้อย ตามมติของคณะกรรมการฯ (*) เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ เป็นผู้ทบทวน ได้แก่
· โครงร่างการวิจัย เช่น ชื่อ รหัส วันที่ ฉบับ การจัดรูปเล่ม ที่อยู่ของผู้วิจัย เปลี่ยนผู้ลงนาม ขยายเวลารับสมัคร พร้อมกับเปลี่ยนระยะเวลาการดำเนินการวิจัย (โดยไม่เพิ่มขนาดตัวอย่างและไม่เปลี่ยนแปลงวิธีการดำเนินการวิจัย), ขยายเวลาศึกษาวิจัย เพราะยังวิเคราะห์ข้อมูลหรือกิจกรรมอื่น ๆ ไม่แล้วเสร็จ โดยที่หยุดการรับผู้เข่าวมการวิจัยแล้ว 
· เอกสารข้อมูล เช่น แก้คำผิด แก้ไขประโยคให้เข้าใจง่ายขึ้นเล็กน้อย แก้ไขรูปแบบการเขียนที่ยังคงความหมายเดิม แก้ไขสำนวน ภาษา โดยไม่เปลี่ยนความหมายเดิม
· ระบบบริหารจัดการ เช่น เปลี่ยนบุคลากรในทีมวิจัยที่เป็นผู้วิจัยร่วม ผู้ช่วยวิจัย เปลี่ยนผู้บริหารโครงการ
(กรณีนอกเหนือจากนี้ กรรมการผู้ทบทวนครั้งแรก เป็นผู้ทบทวน)

( 4. อื่นๆ (ระบุ) ........................................................................................................................................................
( พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ มีการแก้ไขเพิ่มเติมมาก (ดูตัวอย่าง)

	การแก้ไขมีผลต่อความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย อย่างไร ?

ความเสี่ยงอาจจะ
( เพิ่มขึ้น     ( เท่าเดิม    ( ลดลง (ระบุ).............................................................................................

ประโยชน์อาจจะ
( เพิ่มขึ้น     ( เท่าเดิม    ( ลดลง (ระบุ).............................................................................................

	การแก้ไขมีผลต่อการแสดงเจตนายินยอมที่ได้กระทำไปแล้วและเอกสารชี้แจงข้อมูล อย่างไร ?
( ไม่มีผล

      ( ต้องปรับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม (สำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่)
( สำหรับผู้ที่ลงนามไปแล้ว ต้องชี้แจงข้อมูลใหม่ เพื่อให้ลงนามแสดงเจตนายินยอมอีกครั้ง 

( แสดงเจตนายินยอมอีกครั้งเพิ่มจากฉบับปัจจุบัน

( แสดงเจตนายินยอมใหม่แทนฉบับปัจจุบัน 
( อื่นๆ (ระบุ) .............................................................................................................................................................

	ข้อคิดเห็น / เสนอแนะอื่นๆ  …………………………………………………………………………………………………………

	ผลการทบทวน

	ก. กรณีพิจารณาแบบเร็ว 


(  รับรอง 
(  ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะนำให้แก้ไข เพื่อรับรอง
( นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
ข. กรณีพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

(  รับรอง      (  ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง
      (  ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่      (  ไม่รับรอง


ลงชื่อ………………………………………ผู้ทบทวน
(…….………………………….…………………...)

วันที่.........เดือน.............................พ.ศ.................
ตัวอย่างการแก้ไขเพิ่มเติมน้อย/มาก
	แก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย (Minor Change)

ไม่เพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
ไม่ส่งผลกระทบต่อการมีส่วนร่วมของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ไม่ส่งผลกระทบต่อระเบียบวิธีวิจัย
ไม่ส่งผลกระทบต่อความน่าเชื่อถือของข้อมูลจากการศึกษา
	แก้ไขเพิ่มเติมมาก (Major Change)

เพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
ส่งผลกระทบต่อการมีส่วนร่วมของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
เปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย
ส่งผลกระทบต่อความน่าเชื่อถือของข้อมูลจากการศึกษา

	เอกสาร
· แก้ไขเอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเพียงเล็กน้อย เช่น แก้คำผิด แก้ไขประโยคให้เข้าใจง่ายขึ้น *
· การแก้ไขรูปแบบการเขียนที่ยังคงความหมายเดิม * 
· แก้ไขสำนวน ภาษา ในเอกสารโครงการวิจัยโดยไม่เปลี่ยนความหมายไปจากเดิม *

· เอกสารเชื้อเชิญที่ทำขึ้นใหม่ตามวิธีการที่ได้รับรองไปแล้ว
· เอกสารใหม่ที่จะแจกให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย มีเนื้อหาคล้ายคลึงกับเอกสารที่เคยให้การรับรองไปแล้ว และไม่ได้มีการเปลี่ยนแปลงความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
· แก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อยโดยไม่เป็นข้อความที่อ่อนไหว ในเอกสารวิจัย เช่น แบบสำรวจ แบบสอบถาม แผ่นพับ 
	เอกสาร
· เอกสารการวิจัยใหม่ ที่จะแจกหรือส่งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยมีเนื้อหาแตกต่างไปจากที่เคยเห็นชอบโดยคณะกรรมการฯ
· เปลี่ยนแปลงในเอกสารการวิจัยใดๆ ที่จะแจกหรือส่งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย
· เปลี่ยนเงื่อนไขการประกันการชดเชยจากการบาดเจ็บ
· เพิ่มข้อความที่อ่อนไหวในแบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ หรือเพิ่มเติมฉบับใหม่

	ทีมวิจัย
· เปลี่ยนบุคลากรในทีมวิจัยที่เป็นผู้วิจัยร่วม* ผู้ช่วยวิจัย*
· เปลี่ยนผู้บริหารโครงการ *
	ทีมวิจัย
· เปลี่ยนหัวหน้าโครงการวิจัย หรือผู้ประสานงานหลัก 


	วิธีการวิจัย
· เพิ่มปริมาณเลือดที่เจาะเก็บเพียงเล็กน้อยเนื่องจากปริมาตรเดิมไม่พอต่อการวิเคราะห์
· ลดจำนวนครั้งหรือปริมาณตัวอย่างชีวภาพที่เก็บตราบใดที่ไม่กระทบต่อ risk/benefit ratio
	วิธีการวิจัย
· เพิ่มหัตถการใด ๆ ที่ก่อความเสี่ยงเกินความเสี่ยงน้อย
· เลิกทำหัตถการที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย
· เพิ่มเติมวิธีการปฏิบัติของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่มากขึ้นจากเดิม
· เปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับยาหรือการบริหารยาหรือการใช้ยา
· เปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับการผลิตยาที่อาจมีผลกระทบต่อความปลอดภัยของยา

	โครงการวิจัย
· เปลี่ยนชื่อหรือรหัสโครงการวิจัย *

· แก้ไขการสะกดคำ วันที่ ฉบับ การจัดรูปเล่ม *

· เปลี่ยนที่อยู่ที่ติดต่อได้ของผู้วิจัย หรือ medical director *

· เปลี่ยนผู้ลงนามในโครงการวิจัย *

· ขยายเวลารับสมัคร พร้อมกับเปลี่ยนระยะเวลาการดำเนินการวิจัย (โดยไม่เพิ่มขนาดตัวอย่างและไม่เปลี่ยนแปลงวิธีการดำเนินการวิจัย) *

· ขยายเวลาศึกษาวิจัย เพราะยังวิเคราะห์ข้อมูลหรือกิจกรรมอื่น ๆ ไม่แล้วเสร็จ โดยที่หยุดการรับผู้เข้าร่วมการวิจัยแล้ว  *

· การเพิ่มสถาบันที่ทำการวิจัยใน multicenter study

· การเพิ่ม/ลด จำนวนรับที่ site โดยที่จำนวนรวมทุก site ไม่เปลี่ยนแปลง (สำหรับ multicenter study) 
· การเปลี่ยนวิธีการจัดส่งตัวอย่างชีวภาพ และการจัดเก็บ
· การแก้ไขเพียงเล็กน้อยในกระบวนการเชื้อเชิญบุคคลให้เข้าร่วมการวิจัย 
· การเปลี่ยนแปลงค่าตอบแทนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่มากจนส่งผลกระทบต่อ risk/benefit ratio ของโครงการวิจัย
	โครงการวิจัย
· เปลี่ยนรูปแบบการวิจัย เช่น ตัด study arm กลุ่มหนึ่งออก
· เปลี่ยนวัตถุประสงค์การวิจัย
· เปลี่ยน endpoint จนเกิดผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
· เพิ่มกลุ่มประชากรเป้าหมาย 
· เพิ่มกลุ่มทดลอง หรือกลุ่มยาหลอก หรือยกเลิกกลุ่ม
· เปลี่ยนเกณฑ์คัดเข้า/ออก ที่มีผลต่อ risk/benefit ratio

· เปลี่ยนวิธีการเสาะหาผู้เข้าร่วมการวิจัยจนทำให้กระทบต่อความลับที่อาจถูกเปิดเผย หรือเกิดการคุกคาม การเกรงใจ 

· เปลี่ยนผู้สนับสนุนการวิจัย
· เปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสถานที่วิจัยยา
· วิจัยเสริมจากวิจัยหลัก เช่น 
· pharmacokinetics or pharmacogenetics sub-study. 
· เพิ่มการตรวจทางพันธุกรรม วิธีตรวจใหม่ทางพันธุกรรม 
· เก็บตัวอย่างเนื้อเยื่อในคลังเพื่อทดสอบทางพันธุกรรม
· เปลี่ยนแปลงจำนวนรับบุคคลเข้าร่วมการวิจัย
· เพิ่มอย่างน้อย 5 คน จากแผนเดิมที่ รับ 20 คน
· เพิ่มมากกว่าร้อยละ 20 จากแผนเดิมที่รับมากกว่า 20 คน
· ลดจำนวนรับจนอาจส่งผลต่อการตอบโจทย์วิจัย

	การติดตามดูแลการวิจัย (monitoring)

· เปลี่ยนคณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลอิสระ
	การติดตามดูแลการวิจัย
· เพิ่ม หรือถอนคณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลอิสระ
· เพิ่มหรือตัดการตรวจทางคลินิก ตรวจทางชีวภาพ การนัดหมาย
· ลดความถี่การติดตามดูแล

	เอกสารคู่มือผู้วิจัย
· เปลี่ยนแปลงข้อมูลความปลอดภัยในเอกสารโดยมีการแจ้งให้คณะกรรมการทราบหลายเรื่องก่อนหน้า โดยไม่มีผลทำให้เปลี่ยนแปลงข้อมูลในเอกสารประกอบการขอความยินยอม 
	เอกสารคู่มือผู้วิจัย
· มีข้อมูลความเสี่ยงใหม่ที่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย  เช่น ข้อมูลพรีคลินิกหรือข้อมูลคลินิกที่อาจมีผลกระทบต่อความปลอดภัยของยา
· และ/หรือ ต่อ risk/benefit ratio ของโครงการวิจัย
· และ/หรือ การประเมินความคาดหมายของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่สงสัย  (expectedness  of  a  suspected  serious  adverse  effect)  ซึ่ง  IB  เป็นแหล่งอ้างอิง


หมายเหตุ * เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ เป็นผู้ทบทวน (ในกรณีที่ไม่มีรายงานความก้าวหน้าและต่ออายุ)
ฉบับที่ 3.0 เริ่มใช้ 20 เมษายน 2565  





            หน้า 1 จาก 3 หน้า

