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สารบัญ 

 
หัวขอ เรื่อง หนา 

1. วัตถุประสงค 2 
2. ขอบเขต 2 
3. ความรับผิดชอบ 2 
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 5.1 การรับเอกสารเพิ่มเติมของโครงการวิจัยที่ผานการรับรองจากคณะกรรมการแลว 3 
 5.2 การพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัยของกรรมการที่ไดรับมอบหมาย  
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  5.2.3 การขอปรับปรุงแกไขเพ่ิมเตมิโครงการวิจัย 6 
  5.2.4 การรายงานความปลอดภัย   8 
  5.2.5 การรายงานการเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง

(Protocol deviation/ violation/ non-compliance)  
10 

  5.2.6 การรายงานเรื่องรองเรยีนเก่ียวกับโครงการวิจัย 11 
  5.2.7 การรายงานแจงปดโครงการวิจัย (Close Study Report) หรือ การรายงานยุติ
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12 

 5.3 การบริหารจัดการหลังจากไดรับการพิจารณา 15 
 5.4 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 15 
 5.5 การพิจารณาใหบรรจุในวาระการประชุม 15 
6. นิยามศพัท 16 
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1. วัตถุประสงค 
เพื่อเปนแนวทางในการกํากับดูแลโครงการวิจัยอยางตอเนื่อง ภายหลังไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ

แลวจนสิ้นสุดโครงการวิจัยทั้งนี้เพื่อพิทักษซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร และชุมชน 
โดยใหทางเลขานุการ ผูชวยเลขาฯคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันบําบัดรักษาและ
ฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ดําเนินการกับโครงรางการวิจัยและเอกสารที่
เก่ียวของที่สงเขามาใหคณะกรรมการฯ พิจารณา 
 

2.  ขอบเขต 
 วิธีการดําเนินการมาตรฐานบทน้ีครอบคลุม 

1. การรายงานความกาวหนา และการขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย (Progress report and renewal 
of previously approved protocol) 

2. การขอปรับปรุงแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 
3. การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 
4. การรายงานการเบ่ียงเบน หรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดรับการรบัรอง (Protocol deviation/ 

violation/ non-compliance) 
5. การรายงานเรื่องรองเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย 
6. รายงานแจงปดโครงการวิจัย (Close study report) 
7. การรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (Premature termination or suspension  of a trial)  

  
3.  ความรับผดิชอบ 
 เพื่อเปนแนวทางใหคณะกรรมการ ใชในการประเมินการดําเนินงานของโครงการวิจัยที่ผานการรับรอง 
จากคณะกรรมการแลวจนสิ้นสุดโครงการวิจัยทั้งนี้เพื่อเปนหลักประกันวาอาสาสมัครในโครงการวิจัยไดรับการ
ปฏิบัติตามที่ระบุไวในโครงการวิจัยที่คณะกรรมการรับรองไดรับการปกปองสิทธิมีความปลอดภัยตอชีวิต  

1. ผูวิจัยมีหนาที่สงรายงานใหคณะกรรมการรับทราบการดําเนินงานวิจัยเปนระยะ ๆ ตามที่คณะกรรมการ
กําหนด และรายงานเพิ่มเติมในกรณีที่มีเหตุการณตาง ๆ เกิดข้ึนแกโครงการวิจัยตามที่กําหนดในแนว
ปฏิบัติมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) 

2. กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ที่ไดรับมอบหมายมีหนาที่ตรวจสอบรายงานตาง ๆ จากผูวิจัย
และพิจารณาพรอมใหความเห็น 

3. คณะกรรมการ มีหนาที่ในการพิจารณารายงานของโครงการวิจัยตอเนื่อง และลงมติจากที่ประชุมใน
รายงานของโครงการวิจัย 

4. เลขานุการ มีหนาที่พิจารณาประเภทการพิจารณาการรายงานโครงการวิจัยเปนแบบเร็ว หรือแบบเต็มชุด 
โดยแบงตามความเสี่ยงของเอกสารเพิ่มเติม 

5. เจาหนาท่ีสํานักงาน มีหนาท่ีจัดการเอกสาร และรายงานตาง ๆ ที่ไดรับจากผูวิจัยตามขั้นตอนที่กําหนดใน
วิธีการดําเนินการมาตรฐานบทนี้ 
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ขั้นตอนการทํางาน ผูรับผิดชอบ 

การรับเอกสารเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยที่
ผานการรบัรองแลวโครงการวิจัย 

สงรายงานความกาวหนา และอยางนอย 

การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยของ 
กรรมการที่ไดรับมอบหมาย ประธาน เลขานุการ /ผูชวยเลขานุการ

กรรมการ 

การจัดการเอกสารหลังจากผานการ 
พิจารณาเบ้ืองตน 

ประธาน เลขานุการ 
/ผูชวยเลขานุการ และเจาหนาที่สํานักงาน 

การประชุมเพ่ือพิจารณา 

การแจงผลพิจารณาใหผูวิจัย 

คณะกรรมการฯ เจาหนาทีส่ํานักงาน 

เจาหนาที่สํานักงาน 

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 

4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินงาน 
 
 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
 5.1 การรับเอกสารเพิ่มเติมของโครงการวิจัยที่ผานการรับรองจากคณะกรรมการแลว เจาหนาที่ตอง

ดําเนินการ ดังนี้ 
 5.1.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยสามารถทําได 2 ชองทางโดยผูวิจัยสงเอกสาร  
 - ดวยตนเองท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยฉบับจริง 1 ชุด สาํเนา 3 ชุด รวม 4 ชุด  

- ตามระบบสารบรรณ/ ทางไปรษณียฉบับจริง 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวม 4 ชุด 
 5.1.2 เจาหนาที ่ตรวจสอบความถูกตอง ครบถวนของเอกสาร โดยรายละเอียดแบบฟอรมที่ใชในการ

รายงานเหตุการณตาง ๆ ในโครงการวิจัย ดังนี้ 
ลําดับท่ี เหตุการณตาง ๆ ในโครงการวจิยั ใชแบบฟอรม 

1. รายงานความกาวหนา และขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย 
(Progress report and renewal of previously approved protocol) 

REC.PMNIDAT.37 

2. รายงานสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ไดรับรองแลว (Protocol amendment) REC.PMNIDAT.38 
3. รายงานความปลอดภัย (Safety reporting)  

 3.1 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครุนแรง และเหตุการณไมพึงประสงคที่ไมรุนแรง (SAE, AE) REC.PMNIDAT.39 
 3.2 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากยา (Suspect Adverse Reaction Report) REC.PMNIDAT.40 
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4. รายงานการเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง 
(Protocol deviation/ violation/ non-compliance) 

REC.PMNIDAT.41 

5. การรายงานเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย REC.PMNIDAT.42 
6. รายงานแจงปดโครงการวิจัย (Close study report)  

 6.1 บันทึกขอความ ขอสงรายงานแจงปดโครงการวิจัย REC.PMNIDAT.43 
 6.2 รายงานสรุปผลการวิจัย  REC.PMNIDAT.44 

7. ขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด  
 7.1 บันทึกขอความขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด REC.PMNIDAT.45 
 7.2 รายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (Premature termination or suspension of a trial) REC.PMNIDAT.46 

8. สําเนาใบเสร็จคาธรรมเนียมการขอปรับปรุงแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Amendment fee) ตามระเบียบ
คาธรรมเนียมการขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 ผูวิจัยสงแบบรายงานเหตุการณเรื่องนั้น ๆ  พรอมแนบเอกสารประกอบการพิจารณา  
- เอกสารตนฉบับ จํานวน  1 ชุด 
- สําเนา จํานวน 2 ชุด  
- อิเล็กทรอนิกสไฟลเอกสารทั้งหมด  

โดยสงเอกสารที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี อาคาร
ฟนฟูสมรรถภาพและฝกอบรม ชั้น 2 ตั้งแตเวลา 8.30 -16.30 น. ไดทุกวันทําการ โดยตัดรอบการพิจารณาทุกวันท่ี 20 
ของเดือน เพื่อเขาที่ประชุมในวันศุกรสัปดาหท่ี 2 ของเดือนถัดไป 

 
 
กรณีที่เอกสารครบถวน เจาหนาที่ลงบันทึกการรับเอกสารในระบบรับเอกสารออกหมายเลขรับเอกสารของ
สาํนักงานพรอมท้ังประทับตราของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยา
เสพติดแหงชาติบรมราชชนนีและลงวันที่ในหนาแรกของแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณา และสงสําเนาเอกสาร
หนาดังกลาวใหแกผูวิจัย หรือผูประสานงานโครงการวิจัย 

 กรณีที่เอกสารไมถูกตองหรือเอกสารไมครบถวน เจาหนาที่จะสงเอกสารกลับคืนผูวิจัย หรือผูประสานงาน
โครงการวิจัย เพื่อเตรียมเอกสารใหครบถวน 

 5.1.3  เจาหนาท่ีสํานักงาน จัดเรียงเอกสาร พรอมแนบรายละเอียดโครงการวิจัย ประเภทการพิจารณา และ
รายชื่อกรรมการผูประเมินการพิจารณาครั้งแรกของโครงการวิจัย (Submission for Initial Review) 

 5.1.4  เสนอประธาน หรือเลขานุการเพื่อพิจารณามอบหมายกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) 
ภายใน 5 วันทําการภายหลังไดรับเอกสารครบถวน 

 5.2 การพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัยของกรรมการที่ไดรบัมอบหมาย 

  5.2.1 การพิจารณาเพื่อประเมิน การรายงานความกาวหนาของการวิจัย (Progress report) 

 1. รายงานความกาวหนาของการวิจัย (Progress report) ตามที่คณะกรรมการไดกําหนดความถ่ีในการรายงาน
ความกาวหนาของการวิจัยอยางนอยปละหนึ่งครั้ง เชน ทุก 6 เดือน, ทุก 12 เดือน หรืออื่น ๆ ตามระดับความ
เสี่ยงตอผูเขารวมโครงการวิจัย หรือผูวิจัยไดกําหนดการรายงานผลวิเคราะหขอมูลเบื้องตน (Interim analysis) 

 2. เจาหนาที่สํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ประกอบดวย 

  2.1 แบบรายงานความกาวหนา (REC.PMNIDAT.21) และเอกสารที่เก่ียวของ (ถามี) ที่ผูวิจัยนําสง 

  2.2 แบบประเมินทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยตามประเภทการวิจัย  

 3. กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)   จํานวนอยางนอย 2 คน กรณีกรรมการผูประเมิน (Primary 
reviewer) ทานใดทานหนึ่งไมสามารถพิจารณาได ใหประธาน หรือเลขานุการพิจารณามอบหมายกรรมการให
ชวยพิจารณาเพิ่มเติม เพื่อประเมินภายใน 10 วันทําการ โดยมีประเด็นการพิจารณา ดังนี้ 
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  3.1 ระยะเวลาการสงรายงานความกาวหนา และความถี่ในการรายงานความกาวหนา 

  3.2 ความกาวหนาของโครงการวิจัย (Progression)   

  3.3 การนําเสนอผลการวิจัย 

  3.4 ความเสี่ยงตออาสาสมัคร 

  3.5 อาสาสมัครไดรับการปฏิบัติตามที่ระบุไวในโครงการวิจัย 

  3.6 อาสาสมัครไดรับขอมูลที่ครบถวนเพียงพอตอการตัดสินใจ 

  3.7 นักวิจัยไดปฏิบัติตามแนวมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกที่ดี 

 4. กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) ในกรณีที่เปนการวิจัยมีความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงที่ไม
มากกวาที่เกิดขึ้นในชีวิตประจําวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ  บันทึกผลการพิจารณาในแบบประเมิน
พรอมลงนาม และวันที่ โดยสรปุผลการพิจารณาจะระบุขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

  4.1 รับรอง (Approve) 

  4.2 ขอขอมูลเพ่ิมเติม (Request information ) 

  4.3 ขอแนะนําการดําเนินการเพิ่ม (Recommend further action) 

 5. กรณีพิจารณาแบบเร็ว  ในกรณีที่เปนการวิจัยมีความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงที่ไมมากกวาที่เกิดขึ้นใน
ชีวิตประจําวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) จะสงคืนสํานักงาน 
ภายใน 10 วันทําการ ตามวันที่กําหนดสงคืน (วาระที่ 4.2.5)   

 6. กรณพีิจารณาแบบเต็มชุด  ในกรณีที่เปนการวิจัยมีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงนอย กรรมการผูประเมิน (Primary 
reviewer) จะสงสรุปผลการพิจารณาเบ้ืองตนคืนสํานกังานภายใน 3 วันทําการกอนการประชุมเพื่อสรุปใหเลขานุการ
นําเสนอในที่ประชุม หรือกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) เปนผูนําเสนอในที่ประชุมเอง (วาระที่ 4.1.7)   

 7. เจาหนาที่สํานักงาน จัดทําแบบสรปุผลการพิจารณา และบันทึกขอความแจงผลการพิจารณา  
  7.1 หากไมมีขอพิจารณาใหแกไขการรบัรอง เสนอในวาระของการรับทราบ และจัดทําเอกสารภายใน 7 วัน

ทําการหลังไดรับผลการพิจารณาจากกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  
  7.2 หากมีขอมูลใหคณะกรรมการพิจารณา  เสนอในที่ประชุม (วาระที่ 4.1.8) และจัดทําเอกสารแจงผล

ภายใน 14 วันทําการหลังการประชุม 
  7.3 การแจงผลการพิจารณา ตามขั้นตอนที่ระบุใน ขอ 5.3 การจัดการเอกสารหลังจากผานพิจารณา

เบ้ืองตนจากกรรมการผูประเมิน และ ขอ 5.4 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 
 

 5.2.2 การพิจารณาเพื่อประเมิน การตออายุหนังสือรับรองพรอมรายงานความกาวหนา (Renewal 
of Approved Protocol) 

 1. เจาหนาที่สํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) จํานวนอยางนอย 
2 คน ประกอบดวย 

  2.1 แบบรายงานความกาวหนา (EC.PMNIDAT.21) และเอกสารที่เก่ียวของ (ถามี) ที่ผูวิจัยนําสง 
  2.2 แบบประเมินรายงานความกาวหนากําหนดคืน 10 วันทําการ 
 2. กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  พิจารณาเพื่อประเมินภายใน 10 วันทําการ โดยมีประเด็นการพิจารณา ดังนี้ 
  2.1 ระยะเวลาการสงรายงานความกาวหนา และความถี่ในการรายงานความกาวหนา 
  2.2 ความกาวหนาของโครงการวิจัย (Progression)   
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  2.3 การนําเสนอผลการวิจัย 
  2.4 ความเสี่ยงตออาสาสมัคร 
  2.5 อาสาสมัครไดรับการปฏิบัติตามที่ระบุไวในโครงการวิจัย 
  2.6 อาสาสมัครไดรับขอมูลที่ครบถวนเพียงพอตอการตัดสินใจ 
  2.7 นักวิจัยไดปฏิบัติตามแนวมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกที่ดี 
 3. กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) บันทึกผลการพิจารณาในแบบประเมินพรอมลงนาม และวันที่ 

โดยสรุปผลการพิจารณาจะระบุขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
  3.1 รับรอง (Approve) 
  3.2 ขอขอมูลเพ่ิมเติม (Request information ) 
  3.3 ขอแนะนําการดําเนินการเพิ่ม (Recommend further action) 
 4. กรณีพิจารณาแบบเร็ว  ในกรณีที่เปนการวิจัยมีความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงที่ไมมากกวาที่เกิดขึ้นใน

ชีวิตประจําวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) จะสงคืนสํานักงาน 
ภายใน 10 วันทําการ ตามวันที่กําหนดสงคืน (วาระที่ 4.2.5)  

 5. กรณีพิจารณาแบบเต็มชุด กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) จะสงสรุปผลการพิจารณาเบื้องตนคืน
สํานักงานภายใน 10 วันทําการ หรือกอนการประชุมเพื่อสรุปใหเลขานุการนําเสนอในที่ประชุม (วาระที่ 
4.1.7)   

 6. เจ าหน าที่ สํ านั กงาน  จั ดทํ าแบบสรุ ปผลการพิ จา รณา (REC.PMNIDAT.49)  และหนั งสื อรั บรอง 
(REC.PMNIDAT.50) 

  6.1 หากไมมีขอพิจารณาใหแกไขการรบัรอง เสนอในวาระของการรับทราบ และจัดทําเอกสารภายใน 7 วัน
ทําการหลังไดรับผลการพิจารณาจากกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)   

  6.2 หากมีขอมูลใหคณะกรรมการพิจารณา เสนอในที่ประชุม (วาระท่ี 4.1.8) และจัดทําเอกสารภายใน 14 
วันทําการหลังการประชุม  

  6.3 การแจงผลการพิจารณา ตามขั้นตอนที่ระบุใน ขอ 5.3 การจัดการเอกสารหลังจากผานพิจารณา
เบ้ืองตนจากกรรมการผูประเมิน และ ขอ 5.4 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

  5.2.3  การพิจารณาเพื่อประเมิน การขอปรับปรุงแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol amendment) 
 1. เจาหนาที่สํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ประกอบดวย 

1.1 แบบรายงานสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองแลว (REC.PMNIDAT.38)  
1.2 เอกสารท่ีมีการปรับปรุงแกไขเพิ่มเติม ฉบับที่มีการเนนขอความที่มีการแกไขเพิ่มเติม (Highlight text)  
1.3 แบบประเมินโครงการวิจัยตามประเภทการวิจัยกําหนดคืนภายใน 10 วันทําการ   
1.4 เอกสารโครงการวิจัย ฉบับรบัรองลาสุด 

 2. กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) พิจารณาเพื่อประเมินการรายงานความปลอดภัย โดยมีประเด็น
การพิจารณา ดังนี ้

  2.1 ความเสี่ยงของผูเขารวมโครงการวิจัย 
  2.2 ประโยชนของผูเขารวมโครงการวิจัย 
  2.3 ผูเขารวมโครงการวิจัยไดรบัการปฏิบัติตามที่ระบุไวในโครงการวิจัย 
  2.4 ผูเขารวมโครงการวิจัยไดรบัขอมูลที่ครบถวนเพียงพอตอการตัดสินใจ 
  2.5 ผูวิจัยไดปฏิบัติตามแนวมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกที่ดี 
  2.6 การปรับเปลี่ยนเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย/ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 
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 3. กรณีการขอปรับปรุงแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่อาจมีผลกระทบตอผูเขารวมโครงการวิจัย ชุมชน และ
สถาบัน หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย (Major changes) โดยการแกไขเพิ่มเติมที่เปนผลใหความ
เสี่ยงตอผูเขารวมโครงการวิจัยมากกวา Minimal risk หรือการเปลี่ยนแปลงแกไขโครงการวิจัยที่กระทบตอ
ความปลอดภัยของผูเขารวมโครงการวิจัย นําเขาพิจารณาแบบเต็มชุด เชน 

1) การเปลี่ยนขนาดยา ระยะเวลาการใหยา หรือวิธีการใหยา 
2) การลดความถ่ีการติดตามผล 
3) การคัดเลือกผู เขารวมโครงการวิจัยจนทําใหกระทบตอความลับที่อาจถูกเปดเผย หรือเกิดการ

คุกคาม การเกรงใจ  
4) การเปลี่ยนวิธีทดลอง หรือประชากรท่ีศึกษา หรือเปลี่ยนวัตถุประสงคการวิจัย  
5) การเพิ่มการรักษาใหม  หรือตัดการรักษาออก  
6) การเปลี่ยนเกณฑคัดเขา หรือคัดออก  
7) การเปลี่ยนแปลงจํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยโดยเพิ่ม หรือลดเกินรอยละ 20  

การเปลี่ยนแปลงลักษณะกลุมตัวอยางทาํใหกระทบตอวัตถุประสงคเดิม หรือมีการเพิ่มผูเขารวม
โครงการวิจัยกลุมเปราะบางเขามา 

 4. กรณีการขอปรับปรุงแกไขเพิ่มเติมเพียงเล็กนอย ไมมีผลกระทบตอผูเขารวมโครงการวิจัย ชุมชน และ
สถาบัน หรือไมมีการเปล่ียนแปลงระเบียบวิธีวิจัย (Minor changes) นําเขาพิจารณาแบบเร็ว เชน   

1) การแกไข การสะกดคํา วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปแบบเลมใหมของโครงการวิจัย  
2) การแกไขคูมือผูวิจัย (Investigator’s Brochure) ที่ไมเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัคร 
3) การแกไขชื่อผูประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะสวนที่ไมเก่ียวของกับชื่อที่ระบุไวในเอกสารคาํชี้แจง 
4) การแกไขขอความประชาสัมพันธเชิญชวนอาสาสมัครเขาสูโครงการวิจัย 
5) การแกไขใด ๆ ในโครงการวิจัยที่ไมมีการคัดอาสาสมัครใหมเขามาในการศึกษา และการทํากิจกรรม 

หรือหัตถการเก่ียวกับการวิจัยกับอาสาสมัครไดสิ้นสุดแลวคงเหลือแตเพียงการติดตามอาสาสมัคร ไมมี
การคดัอาสาสมัครเขามาในการศึกษา 

6) การแกไข หรือเพิ่มเติมวิธีการดําเนินการวิจัย ที่ไมเพิ่มความเสี่ยงแกอาสาสมัคร หรือมีความเสี่ยงไม
มากกวาความเสี่ยงเล็กนอย หรือหากมากกวาความเสี่ยงเล็กนอยก็เปนการกระทําเพื่อจุดประสงคของการ
รักษาตามเวชปฏิบัติทั่วไป ไมใชหัตถการเพื่อการวิจัย 

7) การดาํเนินการในโครงการวิจัยสิ้นสุดแลว เหลือเพียงการวิเคราะหขอมูล 
8) การแกไข หรือเพิ่มเติมวิธีวิเคราะหขอมูล 
9) การแกไขสัญญา ขอตกลงการสงมอบวัสดุ เอกสารที่ใชในการวิจัย (Material Transfer Agreement) 

ท่ีไมเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัคร 
 5. กรรมการผูประเมนิ (Primary Reviewer) บันทึกผลการพิจารณาในแบบประเมนิพรอมลงนาม และวันที่ โดย

สรุปผลการพิจารณาจะระบุขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
   1) ผลการพิจารณารูปแบบเร็ว สรุปความเห็นโดยรวมระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

1. รับรอง (Approval) กรณีที่เปนการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยเพียงเล็กนอย ซึ่งไมมีผลกระทบ
ตอผูเขารวมโครงการวิจัย ชุมชน และสถาบัน หรือไมมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย 
2. ขอขอมูลเพิ่มเติม หรือแนะนําใหแกไข เพื่อรับรอง (Minor modifications)มีขอแนะนําหรือ 
ขอใหผูวิจัยตอบขอสงสัย เพื่อประกอบการพิจารณา หรือมีขอแสนแนะ 
3. นําเขาพิจารณาในในที่ประชุม(Full Board Meeting)กรรมการผูประเมิน(Primary reviewer) 
จะบันทึกสรุปความเห็นใหนําเขาพิจารณาในที่ประชุม ตามรายละเอียด กรณีการแกไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัยที่อาจมีผลกระทบตอผูเขารวมโครงการวิจัย ชุมชน และสถาบัน หรือมีการ
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เปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย (Major changes) 
2) ผลการพิจารณารูปแบบแบบเต็มชุด สรุปความเห็นโดยรวมระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

1. รับรอง (Approval) 
2. ขอขอมูลเพิ่มเติม หรือแนะนําใหแกไขเพื่อรับรอง (Minor modifications) 
3. ปรบัปรงุแกไขเพื่อพิจารณาใหมในทีป่ระชุม (Major modifications) ผูวิจัยตองดําเนินการเปลี่ยน 

แปลง หรือเพิ่มเติมเนื้อหา หรือเอกสารโครงการวิจัย ตามขอแนะนําของคณะกรรมการฯ และนําเขา
พิจารณาใหมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

4. ไมรับรอง (Disapprove) ไมไดรับอนุญาตใหเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยตามที่เสนอมาใหม แต
สามารถดําเนินการวิจัยตอไปตามโครงการวิจัยเดิมที่ไดรบัการพิจารณารับรองกอนหนานี้ 

กรณีผลการพิจารณา คือ (4) ไมรับรอง ระบุเหตุผลที่ไมรับรอง พรอมกําหนดระยะเวลาการอุทธรณ
ผลการพิจารณาภายใน 30 วันปฏิทิน เพื ่อแจงความจํานงและเหตุผลโตแยงตอประธานเปนลาย
ลักษณอักษรโดยใชแบบฟอรม (REC.PMNIDAT.32) ใน SOP บทที่ 4 

 6. กรณีพิจารณาแบบเร็ว กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) จะสงคืนสํานักงาน ภายใน 10 วันทําการ 
ตามวันที่กําหนดสงคืน เจาหนาท่ีสรุปผลการพิจารณา เสนอใหเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ ตรวจสอบ
ความถูกตองและความเรียบรอย กอนท่ีจะใหประธานลงนาม และแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย พรอมทั้ง
รายงานผลการพิจารณาในที่ประชุม (Full Board Meeting) ดวย 

 7. กรณีพิจารณาแบบเต็มชุด กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) จะสงสรุปผลการพิจารณาเบื้องตนคืน
สํานักงานภายใน 10 วันทําการ หรือกอนการประชุมเพื่อสรุปใหเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ นําเสนอในที่
ประชุม (วาระที่ 4.1.5)   

 8. การแจงผลการพิจารณา ตามข้ันตอนที่ระบุใน ขอ 5.3 การจัดการเอกสารหลังจากผานพิจารณาเบื้องตนจาก
กรรมการผูประเมนิ และ ขอ 5.4 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

  5.2.4 การพิจารณาเพื่อประเมิน การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 
  เพื่อเปนแนวทางในการพิจารณา เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนในโครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณา

รับรองแลว โดยแยกเปนรายงานเหตุการณไมพึงประสงคตาง ๆ  ดังนี้ 

ตารางที่ 1 แนวทางปฏิบัตใินการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงในสถาบัน 
เหตุการณที่ตองรายงาน กรอบเวลารายงาน วิธีรายงาน ผูรายงาน 

เหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง 
ในสถาบันท่ีทําใหอาสาสมัคร
เสียชี วิต  หรื อ เป นอันตราย
คุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 24 ชั่วโมงหลัง
ผูวิจัยหลักทราบเหตุการณ 

ใชแบบรายงานเดียวกับที่
รายงานตอผูใหทุนวิจยั 
(Sponsor Form) หรือ   
REC/ERC.PMNIDAT.51 

1.ผูวิจัยหลักรายงานตอผูใหทุนวิจัย 
2.ผูวิจัยหลักรายงานตอคณะกรรม 
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

เหตุการณไมพึงประสงคที่
รายแรงในสถาบันทีไ่มถึงกับทํา
ใหอาสาสมคัรเสียชีวิต หรือเปน
อันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ทันทีภายใน 7 วันปฏิทิน 
หลังผูวิจัยหลักทราบ
เหตุการณ 

ใชแบบรายงานเดียวกับที่
รายงานตอผูใหทุนวิจยั 
(Sponsor Form)หรือ   
REC/ERC.PMNIDAT.51 

1.ผูวิจัยหลักรายงานตอผูใหทุนวิจยั 
2.ผูวิจัยหลักรายงานตอคณะกรรม 
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
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ตารางที่  2 แนวทางปฏิบตัิในการรายงาน SUSARS ในสถาบันฯ 
เหตุการณที่ตองรายงาน กรอบเวลารายงาน วิธีรายงาน ผูรายงาน 

SUSARs ในสถาบัน ที่ทําให
อาสาสมัครเสียชีวิต หรือเปน

อันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร

I. รายงานโดยเร็วภายใน 7 วันปฏิทินหลัง 
จากผูใหทุนวิจัยทราบเหตุการณ 

CIOMS 
Form 

ผูใหทนุวิจัยรายงานตอคณะ 
กรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัย 

II. ขอมูลจากการติดตามที่เก่ียวของ และราย 
งานที่สมบูรณ โดยเร็วภายในอีก 8  วัน 
ปฏิทินถัดมา (หากรายงานฉบับแรกไม
สมบูรณ) 

III. ขอมูลใหมที่สําคัญในรูปรายงานการติดตาม 
ผลภายใน 15 วันปฏิทิน 

SUSARs ในสถาบัน ที่ไมทํา
ใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือ
เป นอันตรายคุกคามชีวิ ต
อาสาสมัคร 

I. โดยเรว็ภายใน 15 วันปฏิทนิ หลังจากผูให
ทุนวิจัยทราบเหตุการณ CIOMS 

Form 

ผูใหทุนวิจัยรายงานตอ
คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย 

II. ขอมลูการติดตามผลเพ่ิมเติมควรจัดสง
โดยเรว็ 

 

 

ตารางที่ 3 แนวทางปฏิบัตใินการรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงนอกสถาบัน 
เหตุการณที่ตองรายงาน กรอบเวลารายงาน วิธีรายงาน ผูรายงาน 

SUSARs จากสถาบันอื่นในประเทศ 

ไทยและตางประเทศ (ถามี) 

เปนระยะอยางนอยทุก 

 6 เดอืน 

Sponsor Form พรอมกับสรปุยอ

รายงานโดยชี้ประเด็นสําคัญ 

ผูใหทุนวิจยัรายงานตอคณะ 

กรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัย 

เหตุการณไมพึงประสงคอื่นที่
อาจเพิ่มความเสี่ยงตอ
อาสาสมัคร 

โดยเรว็ภายใน 15 วันปฏิทิน   Sponsor Form ผูใหทุนวิจยัรายงานตอคณะ 
กรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัย 

รายงานประเภทอื่น ทุกป   Sponsor Form ผูใหทุนวิจยัรายงานตอคณะ 
กรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัย 

 

ตารางที่ 4   แนวทางปฏิบัติในการรายงานการเปลี่ยนแปลงสําคัญที่มีผลตอความเสี่ยงของอาสาสมัคร และ
ขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee : IDMC) 

เหตุการณท่ีตองรายงาน กรอบเวลารายงาน วิธีรายงาน ผูรายงาน 
การเปลี่ยนแปลงท่ีสําคัญใด ๆ อันสงผลให
เพิ่ ม ความเสี่ ยงต ออ าสาสมัคร และ
ประเด็นใหม ๆ ซึ่ งสงผลเสียตอความ
ปลอดภั ยขอ งอาสาสมั คร  หรื อการ
ดําเนินการวิจัย 

โดยเรว็ภายใน 15 วันปฏิทิน Sponsor Form ผูใหทุนวิจยัรายงานตอ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัย 

ขอแนะนําจาก IDMC โดยเรว็ภายใน 15 วันปฏิทิน Sponsor Form ผูใหทุนวิจยัรายงานตอ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัย 
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1. เจาหนาที่สํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) 
ประกอบดวย 

 1.1 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (REC.PMNIDAT.40)  
 1.2 เอกสารเพิ่มเติมตาง ๆ ที่เก่ียวของกับโครงการวิจัย (ถามี) 
 1.3 แบบประเมินโครงการวิจัยตามประเภทการวิจัยและกําหนดคืน 10 วันทําการ 
 2. กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) พิจารณาเพื่อประเมินการรายงานความปลอดภัย โดยมี

ประเด็นการพิจารณา ดังนี้ 
 1) ระดับความรุนแรงของผลลัพธของเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัคร 
 2) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงเปนเหตุการณที่ไมคาดคิดใชหรือไม 
 3) ความสัมพันธระหวางเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงกับกระบวนการที่ใชในการวิจัย หรือยา

วิจัย 
 4) ขอพิจารณา และการดําเนินการของผูวิจัย หรือผูสนับสนุนทุนวิจัย เชน การปรับเปลี่ยน

โครงการวิจัย หรือการเพ่ิมเติมขอมูลในเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมคัร หรือการขอความยินยอมซ้ํา 
 2.1 กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) บันทึกผลการพิจารณาในแบบประเมินพรอมลงนาม

และวันที่ โดยสรปุผลการพิจารณาจะระบุขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
     1) ผลการพิจารณารูปแบบเร็ว สรุปความเห็นโดยรวมระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

1. รับทราบและไมตองดําเนินการใด ๆ เพิ่มเติม (Acknowledged and no further action 
required) 
2. ขอขอมูลเพิ่มเติม (Request information) 
3. นําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการจะนําเสนอในที่ประชุม
คณะกรรมการ (Full Board Meeting) 

      2) ผลการพิจารณารปูแบบเต็มชุด สรุปความเห็นโดยรวมระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังนี้ 
1. รับทราบและไมตองดําเนินการใด ๆ เพิ่มเติม (Acknowledged and no further action 
required) 
2. ขอขอมูลเพิ่มเติม (Request information) 
3. ดําเนินตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit)  
4. ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension of protocol approval) จนกวา
ผูวิจัยไดแกไขตามขอแนะนําหรือไดผลการตรวจเยี่ยม 
5. ถอนการรับรองโครงการวิจัย (Withdrawal of protocol approval) 

 2.2 กรณีพิจารณาแบบเร็ว  ในกรณีที่เปนการวิจัยมีความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงที่ไมมากกวาที่
เกิดขึ้นในชีวิตประจําวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ กรรมการผูประเมิน (Primary 
Reviewer) จะสงคืนสํานักงาน ภายใน 10 วันทําการ ตามวันท่ีกําหนดสงคนื 

 2.3 กรณีพิจารณาแบบเต็มชุด กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) จะสงสรุปผลการพิจารณา
เบื้องตนคืนสํานักงานภายใน 10 วันทําการ หรือกอนการประชุมเพื่อสรุปใหเลขานุการนําเสนอ
ในที่ประชุม (วาระที่ 4.1.7)   

 3.ภายหลังไดรับเอกสารคืนจากกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) หรือภายหลังการประชุมเจาหนาที่
สํานักงาน เสนอเลขานุการเพื่อแจงผลการพิจารณา ตามขั้นตอนที่ระบุใน ขอ 5.3 การจัดการเอกสาร
หลังจากผานพิจารณาเบื้องตนจากกรรมการผูประเมิน และ ขอ 5.4 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

 

  5.2.5 การพิจารณาเพื่อประเมิน การรายงานการเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดรับการ
 รับรอง (Protocol deviation/ violation/ non-compliance) 

เมื่อมีการดําเนินการใด ๆ ที่เปนการเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองจาก
คณะกรรมการ ผูวิจัยตองรายงานใหคณะกรรมการทราบ ดังนี ้

 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

The Research Ethics Review Committee 
of the Princess Mother National Institute on Drug Abuse Treatment 

SOP  
version : 1 

บทที่ 6  การประเมินตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผานการรับรอง 
Continuing Reviews of Previously Approved Protocol 

หนา 11 จาก 18 

 

 1. เจาหนาท่ีสํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) 
ประกอบดวย 

 1.1 แบบการรายงานการเ บ่ียงเบน หรือไมปฏิบั ติตามโครงการวิจัยที่ ได รับการรับรอง 
(REC.PMNIDAT.41) ตามภาคผนวก 5  

 1.2 แบบประเมินตามประเภทการวิจัยและกําหนดคืน 10 วันทําการ 
 2. กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) พิจารณาเพื่อประเมินการเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตาม

โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง โดยมีประเด็นการพิจารณา ดังนี ้
  1) รายละเอียดของการเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง 
  2) ผลกระทบตออาสาสมัคร หรือการดําเนินโครงการวิจัย 
  3) การแกไขปญหาของผูวิจัย และแนวทางการปองกันการเกิดซ้ํา 
 2.1 กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) บันทึกผลการพิจารณาในแบบประเมินพรอมลงนาม

และวันท่ี โดยสรุปผลการพิจารณาจะระบุขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
       1) ผลการพิจารณารูปแบบเร็ว สรุปความเห็นโดยรวมระบุเปนขอใดขอหน่ึงดังนี้ 

1. รับทราบและไมตองดําเนินการใด ๆ เพ่ิมเติม (Acknowledged and no further action 
required) 
2.  ขอขอมูลเพ่ิมเติม   (Request information) 
3. นําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเลขานุการจะนําเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการ 
(Full Board Meeting) 

      2) ผลการพิจารณารปูแบบเต็มชุด สรุปความเห็นโดยรวมระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังนี้10 
1. รับทราบและไมตองดาํเนินการใด ๆ เพ่ิมเติม (Acknowledged and no further action 
required) 
2. ขอขอมูลเพิ่มเติม (Request information) 
3. ดําเนินการตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit)  
4. ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension of protocol approval) จนกวาผูวิจัย
ไดแกไขตามขอแนะนําหรือไดผลการตรวจเยี่ยม 
5. ถอนการรับรองโครงการวิจัย (Withdrawal of protocol approval) 

 2.2 กรณีพิจารณาแบบเร็ว  ในกรณีที่เปนการวิจัยมีความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงที่ไมมากกวาท่ี
เกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ กรรมการผูประเมิน (Primary 
Reviewer) จะสงคนืสํานักงาน ภายใน 10 วันทําการ ตามวันท่ีกําหนดสงคืน 

   
 2.3 กรณีพิจารณาแบบเตม็ชุด กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) จะสงสรุปผลการพิจารณา

เบื้องตนคืนสํานักงานภายใน 10 วันทําการ หรือกอนการประชุมเพ่ือสรุปใหเลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ นําเสนอในที่ประชุม (วาระท่ี 4.1.7)   

 3. ภายหลังไดรับเอกสารคืนจากกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) หรือภายหลังการประชุม
เจาหนาที่ เสนอเลขานุการเพื่อแจงผลการพิจารณา ตามข้ันตอนที่ระบุใน ขอ 5.3 การจัดการเอกสาร
หลังจากผานพิจารณาเบื้องตนจากกรรมการผูประเมิน และ ขอ 5.4 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

 

  5.2.6 การพจิารณาเพื่อประเมิน การรายงานเรื่องรองเรียนเกี่ยวของกับโครงการวิจัย  
  เพื่อเปนแนวทางในการจัดการกับการรองเรียนของอาสาสมัคร หรือบุคคลอื่นเก่ียวกับโครงการวิจัยท้ังนี้

เพื่อใหเกิดความมั่นใจวาอาสาสมัครไดรับการพิทักษซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีตลอดการเขารวม
ในโครงการวิจัย  
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บทที่ 6  การประเมินตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ผานการรับรอง 
Continuing Reviews of Previously Approved Protocol 

หนา 12 จาก 18 

 

 - อาสาสมัคร หรือผูรองเรยีนสามารถแจงเรื่องรองเรียนเมื่อรูสึกไดรับการกระทําที่ไมถูกตอง หรือไมเปน
ธรรมโดยโทรศัพท หรือสงเอกสารการรองเรียนผานระบบอิเล็กทรอนิกส (E-Mail) หรือมาสงเอกสาร
การรองเรยีนดวยตนเอง ณ สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันฯ 

 - เจาหนาที่สํานักงาน รับเรื่องรองเรียนจากอาสาสมัคร หรือผูรองเรียน และบันทึกเรื่องรองเรียนใน
ทะเบียนรับเอกสาร 

 1. เจาหนาที่สํานักงาน ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร ตามข้ันตอนที่ระบุใน ขอ 5.2 ตรวจสอบ
ความถูกตอง และการรับเอกสาร 

 2. เมื่อไดรับเอกสารเรื่องรองเรียน หรือบันทึกเรื่องรองเรียน เจาหนาที่เตรียมเอกสารโครงการวิจัย และ
เอกสารที่เกี่ยวของ นําเสนอแกเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ ภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากที่ไดรับเรื่อง
รองเรียนเพื่อดําเนนิการตอไป 

 3. เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ ทบทวนเอกสารเรื่องรองเรียน หรือแบบรายงานรองเรียนที่เก่ียวกับ
โครงการวิจัย และตรวจสอบความถูกตองของขอมูล เพื่อนําเสนอตอประธาน 

 3. การตอบสนองตอเรื่องรองเรียนของคณะกรรมการ 
 3.1  หากเกิดจากความเขาใจที่คลาดเคลื่อนของอาสาสมัคร หรือผูรองเรียน ประธาน หรือ

เลขานุการนําเสนอตอที่ประชุมคณะกรรมการแบบเตม็ชุด เพื่อรับทราบ 
 3.2  หากเกิดจากการปฏิบัติที ่ไมเปนไปตามขอกําหนด หรือแนวปฏิบัติการวิจัยที่ดีของผู วิจัย 

เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ นําเสนอตอที่ประชุมคณะกรรมการแบบเต็มชุดพิจารณา และ
ลงมติเพ่ือสื่อสารไปยังผูวิจัย 

 3.3  เจาหนาที่สํานักงาน สงจดหมายแจงเรื่องรองเรียน การตรวจสอบ และการตอบสนองใหแก
ผูวิจัยที่ถูกรองเรยีน ผูวิจัยหลัก หรือผูประสานงานโครงการวิจัย 

 4. ผลการพิจารณา สรุปความเห็นโดยรวมระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังนี้  
 4.1 รับทราบและไมตองดําเนินการใดๆ เพิ่มเติม (Acknowledged and no further action 

required) 
 4.2 ขอขอมูลเพิ่มเติม (Request information) 
 4.3 ดําเนินตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit) 
 4.4 ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension of protocol approval) จนกวาผูวิจัย

ไดแกไขตามขอแนะนําหรือไดผลการตรวจเยี่ยม 
 4.5 ถอนการรับรองโครงการวิจัย (Withdrawal of protocol approval) 
 5.  การแจงผลการพิจารณา ตามขั้นตอนที่ระบุใน ขอ 5.3 การจัดการเอกสารหลังจากผานพิจารณา

เบื้องตนจากกรรมการผูประเมิน และ ขอ 5.4 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 
 

  5.2.7 การพิจารณาเพื่อประเมินการรายงานแจงปดโครงการวิจัย (Close Study Report) หรือ  
การรายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (Premature termination or suspension  of a trial) 

1. การรายงานแจงปดโครงการวิจัย (Close Study Report)  
เพื่อเปนแนวทางในการพิจารณาเพื่อประเมินการรายงานแจงปดโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองจาก

คณะกรรมการ ผูวิจัยตองสงรายงานแจงปดโครงการวิจัยเพื่อใหคณะกรรมการพิจารณา ดังน้ี 
 1. เจาหนาที่สํานักงานมีหนาที่ในการแจงเตือนผูวิจัยใหรายงานแจงปดโครงการวิจัย (Close Study Report) 

กอนครบกําหนดระยะเวลาดําเนินการวิจัย เม่ือรับเอกสารรายงานแจงปดโครงการวิจัยแลว เจาหนาท่ี
สํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) ประกอบดวย 
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หนา 13 จาก 18 

 

 1.1 บันทึกขอความ ขอสงรายงานแจงปดโครงการวิจัย (REC.PMNIDAT.43)  
 1.2 แบบรายงานสรุปผลงานวิจัย (REC.PMNIDAT.44)  
 1.3 Electronic File หรือผลการวิจัยฉบับสมบูรณ และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ (ถามี) 
 1.4 แบบประเมินการแจงปดโครงการ (REC.PMNIDAT.52) และกําหนดคืน 10 วันทําการ 
 2. กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) หรือในกรณีกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ทานใด

ทานหนึ่งไมสามารถพิจารณาได ใหประธาน หรือเลขานุการพิจารณามอบหมายกรรมการทานอื่นใหชวย
พิจารณาเพิ่ มเติม โดยสงเอกสารใหพิจารณาเพื่อประเมินการรายงานแจงปดโครงการวิจัย  
โดยมีประเด็นการพิจารณา ดังน้ี 

  1) สรุปผูเขารวมโครงการวิจัย มีจํานวนเทาใด เปนไปตามท่ีวางแผนไวหรือไม 
2) มีเหตุการณไมพึงประสงค หรือไม  
3) มีการเบี่ยงเบน/ การละเมดิโครงการวิจัย หรือปญหาการปฏิบัติตามกฎระเบียบที่เกิดขึ้น
ระหวางการศึกษา หรือไม 
4) มีการรองเรียน หรือจดหมายเตือนตอการวิจัย หรือผูวิจัยในระหวางการศกึษา หรือไม 
5) มีประโยชน หรือมีผลกระทบเชิงลบตอผูเขารวมหลังจากสําเร็จการศึกษา หรือไม 
6) ประเด็นการพิจารณาทางดานจริยธรรม 

- ความเสี่ยงตอประโยชนของอาสาสมัคร เหมาะสมหรือไม 
- อาสาสมัครไดรับการปฏิบัติตามที่ระบุไวในโครงการวิจัย เหมาะสมหรือไม 
- อาสาสมัครไดรับขอมูลท่ีครบถวนเพียงพอตอการตัดสินใจ เหมาะสมหรือไม 
- นักวิจัยไดปฏิบัติตามแนวมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกท่ีดี เหมาะสมหรือไม 

 2.1 กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) บันทึกผลการพิจารณาในแบบประเมินพรอมลงนามและ
วันท่ี โดยสรุปผลการพิจารณาจะระบุขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

  1) รับทราบและไมตองดําเนินการใดๆ เพิ่มเติม (Acknowledged and no further action required) 

  2) ขอขอมูลเพิ่มเติม (Request information)
 

  3) ขอใหปฏิบัติตามขอเสนอแนะ (Recommend further action)  
 2.2   กรณพีิจารณาแบบเร็ว ในกรณทีี่เปนการวิจัยมีความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงที่ไมมากกวาที่เกิดขึ้น

ในชีวิตประจําวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ และเปนโครงการวิจัยที่เคยผานการพิจารณา
แบบเร็ว กรรมการผูประเมนิ (Primary Reviewer) จะสงคืนสํานักงาน ภายใน 10 วันทําการ ตาม
วันท่ีกําหนดสงคืน  

 2.3  กรณีพิจารณาแบบเต็มชุด กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) จะสงสรุปผลการพิจารณา
เบื้องตนคืนสํานักงานภายใน 10 วันทําการ หรือกอนการประชุม เพ่ือสรุปใหเลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ นําเสนอในที่ประชุม (วาระที่ 4.1.9)  

 3. ภายหลังไดรับเอกสารคืนจากกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) หรือภายหลังการประชุมเจาหนาที่
สํานักงาน เสนอเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการเพื่อการแจงผลการพิจารณา ตามข้ันตอนที่ระบุใน ขอ 5.3 
การจัดการเอกสารหลังจากผานพิจารณาเบื้องตนจากกรรมการผูประเมิน และ ขอ 5.4 การแจงผลการ
พิจารณาใหผูวิจัย 
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2. การรายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (Premature termination or suspension of a trial) 
เพ่ือเปนแนวทางในการพิจารณาเพ่ือประเมินการรายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดท่ีไดรับการรับรอง

จากคณะกรรมการ ผูวิจัยตองสงรายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดเพ่ือใหคณะกรรมการพิจารณาดงันี ้
 1. เมื่อรับเอกสารการรายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดแลว เจาหนาที่สํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสาร

สําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) ประกอบดวย  
 1.1 บันทึกขอความ ขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (REC/ERC.PMNIDAT.45)  
 1.2 แบบการรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (REC-PMNIDAT.41)  
 1.3 แบบประเมินยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (REC-PMNIDAT.53) และกําหนดคืน 10 วันทําการ 
 2. กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) หรือในกรณีกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ทานใด

ทานหนึ่งไมสามารถพิจารณาได ใหประธาน หรือเลขานุการพิจารณามอบหมายกรรมการทานอื่นใหชวย
พิจารณาเพิ่มเติม โดยสงเอกสารใหพิจารณาเพื่อประเมินการรายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด โดยมี
ประเด็นการพิจารณา ดังน้ี 

  1) สรุปผูเขารวมโครงการวิจัย มีจํานวนเทาใด เปนไปตามท่ีวางแผนไวหรือไม 
2) มีเหตุการณไมพึงประสงค หรือไม  
3) มีการเบี่ยงเบน/ การละเมดิโครงการวิจัย หรือปญหาการปฏิบัติตามกฎระเบียบที่เกิดขึ้น
ระหวางการศึกษา หรือไม 
4) มีการรองเรียน หรือจดหมายเตือนตอการวิจัย หรือผูวิจัยในระหวางการศกึษา หรือไม 
5) เหตุผลในการขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดคืออะไร 
6) มีการติดตามและการจัดการที่เหมาะสมสําหรับผูเขารวมภายหลังจากการยุติการวิจัยหรือระงบั
การวิจัย หรือไม 
7) มีแผนการที่จะแจงขอมูลใหผูเขารวมไดรับทราบหรือไม 
8) ประเด็นการพิจารณาทางดานจริยธรรม 

- ความเสี่ยงตอประโยชนของอาสาสมัคร เหมาะสมหรือไม 
- อาสาสมัครไดรับการปฏิบัติตามที่ระบุไวในโครงการวิจัย เหมาะสมหรือไม 
- อาสาสมัครไดรับขอมูลท่ีครบถวนเพียงพอตอการตัดสินใจ เหมาะสมหรือไม 
- นักวิจัยไดปฏิบัติตามแนวมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกที่ดี เหมาะสมหรือไม 

 2.1 กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) บันทึกผลการพิจารณาในแบบประเมินพรอมลงนามและ
วันท่ี โดยสรุปผลการพิจารณาจะระบุขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

  1)  รับรอง (Approve) 
  2) ขอขอมูลเพิ่มเติม (Request information) 
  3) ขอใหปฏิบัติตามขอเสนอแนะ (Recommend further Action) 
 2.2   กรณีพิจารณาแบบเรว็ ในกรณีที่เปนการวิจัยมีความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงที่ไมมากกวาที่เกิดข้ึน

ในชีวิตประจําวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ และเปนโครงการวิจัยที่เคยผานการพิจารณา
แบบเร็ว กรรมการผูประเมนิ (Primary Reviewer) จะสงคืนสํานักงาน ภายใน 10 วันทําการ ตาม
วันท่ีกําหนดสงคืน  
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 2.3 กรณีพิจารณาแบบเต็มชุด กรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) จะสงสรุปผลการพิจารณา
เบื้องตนคืนสํานักงานภายใน 10 วันทําการ หรือกอนการประชุมเพื่อสรุปใหเลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการนําเสนอในที่ประชุม (วาระที่ 4.1.10)  

 3. ภายหลังไดรับเอกสารคืนจากกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) หรือภายหลังการประชุมเจาหนาที่
สํานักงาน เสนอเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ เพ่ือแจงผลการพิจารณา ตามขั้นตอนที่ระบุใน ขอ 5.3 การ
จัดการเอกสารหลังจากผานพิจารณาเบ้ืองตนจากกรรมการผูประเมิน และ ขอ 5.4 การแจงผลการ
พิจารณาใหผูวิจัย 

 5.3 การจัดการเอกสารหลังจากผานพิจารณาเบื้องตนจากกรรมการผูประเมิน  
  1. เจาหนาที่สํานักงาน รับเอกสารจากกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer)  
  2. ภายหลังไดรับเอกสารคืนจากกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) หรือภายหลังการประชุม

เจาหนาที่สํานักงานแยกประเภทของรายงานเหตุการณตาง ๆ ในโครงการวิจัยที่ผูวิจัยสงให
พิจารณา เสนอเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ เพื่อแจงผลการพิจารณา ตามข้ันตอนที่ระบุใน ขอ 5.3 
การจัดการเอกสารหลังจากผานพิจารณาเบื้องตนจากกรรมการผูประเมิน และ ขอ 5.4 การแจงผล
การพิจารณาใหผูวิจัย 

  3. คัดแยกเอกสารโครงการวิจัยตามประเภทการพิจารณาใหผูรับผิดชอบ/ กรณีรับ แบบประเมินทาง
อีเมล (E-Mail) ใหเจาหนาท่ีสํานักงาน ดําเนนิการพิมพสรุปแบบประเมิน  

  4. เจาหนาที่สํานักงาน จัดทําเอกสารแจงผลการพิจารณา เสนอประธาน หรือเลขานุการลงนาม 
   ระยะเวลาการแจงผลการพิจารณา (ขึ้นกับวิธีการพิจารณา) 
   4.1 กรณีการพิจารณาแบบเร็ว เจาหนาท่ีสํานักงานจัดทําเอกสารแจงผลการพิจารณา ภายใน  

7 วันทําการภายหลังจากไดรับแบบประเมินความเห็นกรรมการผูประเมิน (Primary Reviewer) 
   4.2 กรณีการพิจารณาแบบเต็มชุด เจาหนาที่สํานักงานจัดทําเอกสารแจงผลการพิจารณา ภายใน  

7 วันทําการหลังประชุมพิจารณาโครงการวิจัย 
  5. สําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณา จํานวน 1 ชุด เก็บเขาตนฉบับเอกสารโครงการวิจัย (ตัวจริงสงใหผูวิจัย) 
  6. การจัดเก็บเอกสาร ขั้นตอนตอไปใหปฏิบัติตาม SOP บทที่ 7 การจัดการเอกสาร 
 5.4  วิธีการแจงผลการพิจารณา 
  1. ไฟลสรุปขอเสนอแนะจากคณะกรรมการฯ ผานทางระบบอิเล็กทรอนิกส (E-mail) ใหแก ผูวิจัย 

หรือผูประสานงานโครงการวิจัย 
  2. ในรูปแบบเอกสาร/บันทึกขอความตัวจริง ใหแก ผูวิจัย หรือผูประสานงานโครงการวิจัย 

 5.5 การพิจารณาใหบรรจุในวาระการประชุม 
  1. หากเลขานุการพิจารณาแลวใหบรรจุในวาระการประชุมตามประเภทของโครงการวิจัย 
 52. ขั้นตอนตอไปใหปฏิบัติตาม SOP บทที่ 5 การประชุมคณะกรรมการ 
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6.  นิยามศพัท 
คําศัพท ความหมาย 

การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
(Protocol Amendment) 

หมายถึง  การเปลี่ยนแปลง และการอธิบายรายละเอียดเพิ่มเติมอยางเปน
ทางการของโครงการวิจัยโดยกระทําเปนลายลักษณอักษร 

เหตุการณไมพึงประสงค 
(Adverse Event, AE) 

หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคทางการแพทยใด ๆ ที่เกิดขึ้นกับผูปวย 
หรืออาสาสมัครที่เขารวมการวิจัยซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เชน 
ผลการตรวจรางกาย หรือผลตรวจทางหองปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ
เหตุการณทางคลินิก หรือภาวะเจ็บปวยที่เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยู
ระหวางเขารวมการวิจัยท้ังนี้ ไมวา เหตุการณนั้นสัมพันธกับการที่
อาสาสมัครเขารวมการวิจัย หรือไมเหตุการณไมพึงประสงคเปนสิ่ง
ชี้ใหเห็นอันตรายทางคลินิกรางกาย และจิตใจเหตุการณไมพึงประสงค
สวนใหญพบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรแมวาบางโอกาสก็พบไดใน
บริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร และพฤติกรรมศาสตร 

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง   
(Serious Adverse Events, SAEs) 

หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคใด ๆ ทางการแพทยที่เกิดข้ึนเมื่อไดรับ
ยา หรือใชเครื่องมือทางการแพทย หรือกระบวนการวินิจฉัยหรือการ
รักษาแลวทําให 
- เสียชีวิต 
- เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 
- ตองเขาพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือตองอยูโรงพยาบาลนานขึ้น 
- เกิดความพิการ/ ทุพพลภาพที่สําคัญอยางถาวร 
- เกิดความพิการ/ ความผิดปกติแตกําเนิด 
- ภาวะที่ทําใหอาสาสมัคร ตองไดรับการรกัษาโดยการใชยา หรือการ

ผาตัด เพื่อปองกันมิใหเกิดผลอยางใดอยางหนึ่งในขอขางตน (เชน 
ภาวะหลอดลมตีบตัวอยางรุนแรงที่จําเปนตองไดรับการพนยา
ขยายหลอดลมฉุกเฉินที่โรงพยาบาล หรือที่บาน แตไมจําเปนตอง
เขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล) 

เหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณ
ไมพึงประสงคชนดิรายแรง และไม
คาดคิด (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions, 
SUSARs) 

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงซึ่งไมเคยทราบ หรือคาดคิดมากอน
ทั้งในแงวิธีการวิจัย และประชากรที่ทําการศึกษา และไมเคยระบุใน
โครงการวิจัยหรือคูมือนักวิจัย 

ซูซาร (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions; 
SUSARs) 

เหตุการณไมพึงประสงคจากยาที่ (ก) รายแรง (ข) ไมคาดคิด และ (ค) 
ผูสนับสนุนการวิจัยสงสัยวาอาจสัมพันธกับยาศึกษาวิจัย
(Reasonable Suspected causal Relationship) 

การที่เบี่ยงเบนจากโครงรางการวิจัย 
(Protocol Deviation) 

การดาํเนินการวิจัยที่ผิดพลาดจากขั้นตอนที่ระบุไวในโครงการวิจัย 
และกอใหเกิดความเสียหายตออาสาสมัคร หรือขอมูลผลการวิจัยเพียง
เล็กนอย 
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คําศัพท ความหมาย 
การฝาฝนระเบียบปฏิบัติของ
โครงการวิจัย(Protocol Violation) 

การดาํเนินการวิจัยที่มีความผดิพลาดมาก หรือการจงใจฝาฝนการ
บิดเบือน หรือละเลยไมกระทําตามข้ันตอนที่ระบุไวในโครงการวิจัย 
และกอใหเกิดความเสียหายตออาสาสมัคร หรือขอมูลผลการวิจัย
อยางรายแรง 

การไมปฏิบัติตามขอ 
กําหนด(Non-compliance) 

การไมปฏิบัติตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ 
International Conference on Harmonization (ICH) Good 
Clinical Practice หรือ ICH GCP หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนดของ
คณะกรรรมการ 

รายงานสรุปผลการวิจัย 
 

รายงานสรุปผลการวิจั ยภายหลั งการเ ก็บรวบรวมขอมูล ใน
โครงการวิจัยพรอมวิเคราะหผลการศึกษาเรียบรอยแลว 

 

7.  เอกสารอางอิง 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยาสํานักงานคณะกรรมการอาหาร และยากระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ.2559 

2. ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวจิัยในคนแหงชาติ, พ.ศ. 2550 
3. CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 2002 
4. แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค จากการประชุมสัมมนา “Achieving Guidance in 

Clinical Trial safety information among stakeholder” ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
(FERCIT) มิถุนายน 2554 

 
8.  ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 
SOP PMNIDAT   
ฉบับท่ี 1  2567 

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 

 
9.  ภาคผนวก 
REC-PMNIDAT.37 แบบรายงานความกาวหนาและขอตออายุโครงการวิจัย 
REC-PMNIDAT.38 แบบรายงานสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ไดรับรองแลว 
REC-PMNIDAT.39 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครุนแรงและเหตุการณไมพึงประสงคท่ีไม

รุนแรง 
REC-PMNIDAT.40 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากยา 
REC-PMNIDAT.41 แบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง 
REC-PMNIDAT.42 แบบรายงานเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
REC-PMNIDAT.43 บันทึกขอความ ขอสงรายงานแจงปดโครงการวิจัย 
REC-PMNIDAT.44 แบบรายงานสรุปผลการวิจัย 
REC-PMNIDAT.45 บันทึกขอความขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 
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9.  ภาคผนวก 
REC-PMNIDAT.46 รายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 
REC-PMNIDAT.47 แบบรายงานความกาวหนา 
REC-PMNIDAT.48 แบบประเมินรายงานความกาวหนา 
REC-PMNIDAT.49 แบบสรุปผลการพิจารณา 
REC-PMNIDAT.50 หนังสือรับรองใหดําเนินการวิจัย 
REC-PMNIDAT.51 แบบรายงานตอผูใหทุนการวิจัย (Sponsor Form) 
REC-PMNIDAT.52 แบบประเมินการแจงปดโครงการ 
REC-PMNIDAT.53 แบบประเมินโครงการขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 
REC-PMNIDAT.54 ฟอรมรายชื่อคณะกรรมการ 
 


