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ประวัติของเอกสาร: 

ฉบับ วันทีแ่ก้ไข และ

อนุมัติ 

วันทีเ่ร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปลี่ยนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไม่สามารถคน้หา วิธีดาํเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดิมไดจ้ากเอกสารและ

เจา้หนา้ที่หน่วยวิจยัฯไม่ทราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัหลกัจรยิธรรมการทาํวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี 

N.B. Medical Director ให ้Chairman BI-IRB ลงนามใน 

SOPsแทนเนื่องจาก 

1. มีการเปลี่ยนแปลงโครงสรา้งการบริหารของ

โรงพยาบาลฯ 

2. เพื่อลดภาระของ MD ท่ีมีความรบัผิดชอบการ

บรหิารโรงพยาบาลฯเพิ่มเติม 

3. รอการเปลี่ยนแปลงของ CFR 

4. มีการปรบัการทาํงานและฟอรม์ต่อเนื่อง 

5. ประธานคณะอนุกรรมการรา่งฯลาออกเน่ืองจากติด

ภารกิจอ่ืนจึงใหเ้ลขาฯคณะกรรมการฯลงนามแทน 

2 23 พฤศจิกายน 2561 23 พฤศจิกายน 2561 1.ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรบัรูปแบบ IRB 1.04-1.08 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจ

เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1.ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แกไ้ขผูม้ีอาํนาจลงนาม 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 

4. ปรบัใหส้อดคลอ้งกบัระเบียบจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์
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3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ ์2563 25 กมุภาพนัธ ์2563 ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรบัชื่อตาํแหน่งภาษาไทยผูบ้รหิารใหเ้ป็นไปตาม

นโยบายของโรงพยาบาล 

2. ปรบัชื่อเอกสาร การใหร้หสัแบบเอกสาร และแผนภมูิ 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 

5 11 กรกฎาคม 2568 11 กรกฎาคม 2568 1. ทบทวนนโยบายและขัน้ตอนการปฏิบติังานตามกาํหนด 

2. ปรบัมาตรฐาน/องคป์ระกอบใหส้อดคลอ้งกบั JCI 

Accreditation Standards for Hospital 8th Edition 

(Effective 1 January 2025) 

6 5 มกราคม 2569 5 มกราคม 2569 1. ปรบัตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการตรวจเย่ียม

ประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & NECAST) 

2. เปลี่ยนคาํจาํกดัความภาษาไทยของ SUSARs เพื่อ

เป็นไปตาม ICH GCP E6(R3) 

3. ปรบัคาํว่า “สาํนกังานฯ” เป็น “สาํนกังานคณะ

กรรมการฯ” 

4. ตดัขอ้มลูภายใตห้วัขอ้เอกสารอา้งอิงทัง้หมด เพื่อนาํไป

ไวใ้นบรรณานุกรมทา้ยบทสดุทา้ยของเอกสาร 
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วัตถุประสงค ์  

เพื่อเป็นแนวทางในการกาํกบัดแูลโครงการวิจยัอย่างต่อเนื่อง ภายหลงัจากท่ีโครงการวิจยัไดร้บัการรบัรองจากคณะ

กรรมการฯ ตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัสากล ทัง้นีเ้พื่อพิทกัษซ์ึ่งสิทธิความปลอดภยั และความเป็นอยู่ท่ีดีของผูเ้ขา้รว่มการ

วิจยัและชมุชน 

   

ขอบข่าย  

1. ขอบเขตของงาน 

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการดาํเนินงานสาํหรบั 

1.1 การรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (Protocol amendment) 

1.2 การรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั และขอต่ออายกุารรบัรองโครงการวิจยั (Progress report  

and renewal of previously approved protocol) 

1.3 การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting) 

1.4 การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง (Protocol deviation/  

         violation/non-compliance) 

1.5 การรายงานสรุปผลการวิจยั (Final report)  

1.6 การรายงานการยุติโครงการวิจยัก่อนกาํหนด (Premature termination or suspension of a trial) 

1.7 การรายงานเร่ืองรอ้งเรียนเก่ียวกบัโครงการวิจยั 

2. ความรบัผิดชอบ 

2.1 กรรมการฯผูท้บทวน คนที่ 1 หรือคนที่ 2 ของการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัครัง้ที่ 1 หรือกรรมการฯ ที่ประธาน

คณะกรรมการฯมอบหมาย มีหนา้ที่ในการพิจารณาทบทวนรายงานต่างๆ ของการประเมินต่อเน่ืองโครงการวิจยั

ภายหลงัไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ และใหค้วามเห็นในแบบประเมินของสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

2.2 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ สรุปความเห็นจากกรรมการฯ นาํเสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณา 

2.3 ประธานคณะกรรมการฯ มีหนา้ท่ีพิจารณาทบทวนความเห็นจากกรรมการฯผูท้บทวน และรายงานต่างๆ ของการ

ประเมินต่อเน่ืองโครงการวิจยัภายหลงัไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ และใหค้วามเห็นในแบบประเมินของ

สาํนกังานคณะกรรมการฯ 

2.4 ประธานคณะกรรมการฯ มีหนา้ท่ีรายงานผลการพิจารณาในวาระการประชมุของคณะกรรมการฯ เพื่อรบัทราบ 

หรือลงมติใหด้าํเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง 

2.5 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ มีหนา้ท่ีทาํหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา เพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการฯลง

นามและดาํเนินการสง่ใหแ้ก่ผูวิ้จยั 

2.6 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ มีหนา้ท่ีจดัเก็บเอกสารต่างๆ หลงัจากผ่านการพิจารณา จากคณะกรรมการฯ

โดยจดัเก็บหนงัสือในฐานขอ้มลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ  
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คาํจาํกัดความ 

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์

(Adverse Event: AE) 

เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท์างการแพทยใ์ดๆ ท่ีเกิดขึน้กบัผูป่้วยหรือผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท่ีเขา้

รว่มโครงการวิจยั ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจรา่งกายหรือผลตรวจ

ทางหอ้งปฏิบติัการผิดปกติ) อาการ เหตกุารณท์างคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึน้

ขณะท่ีผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอยู่ระหว่างเขา้รว่มการวิจยั ทัง้นีไ้ม่ว่าเหตกุารณน์ัน้สมัพนัธก์บัการ

ที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเขา้รว่มการวิจยัหรือไม่ เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคเ์ป็นสิ่งชีใ้หเ้ห็น

อนัตรายทางคลินิก รา่งกาย และจิตใจ เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคส์ว่นใหญ่พบในการวิจยั

ทางชีวเวชศาสตรแ์มว่้าบางโอกาสก็พบไดใ้นบรบิทของการวิจยัทางสงัคมศาสตรแ์ละ

พฤติกรรมศาสตร ์

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์

ชนิดร้ายแรง (Serious 

Adverse Drug Reaction: 

Serious ADR) 

 

เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคใ์ดๆ ทางการแพทย ์ท่ีเกิดขึน้แลว้ทาํใหผู้ป่้วยหรือผูเ้ขา้รว่มการ

วิจยัท่ีรว่มโครงการวิจยั 

1. เสียชีวิต 

2. เป็นอนัตรายคกุคามต่อชีวิต 

3. ตอ้งเขา้พกัรกัษาตวัในโรงพยาบาล หรือ ตอ้งอยู่โรงพยาบาลนานขึน้ 

4. เกิดความพิการ/ทพุพลภาพท่ีสาํคญัอย่างถาวร  

5. เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่กาํเนิด 

6. เป็นเหตกุารณ์ทางการแพทย์ทีม่ีความสาํคญัคอืเหตกุารณ์ทีแ่พทยล์งความเหน็ว่า 

อาจทาํใหเ้กิดผลรา้ยแรงต่อสขุภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัหรืออาจตอ้งทาํการรกัษา

ทางการแพทยห์รือทาํการผ่าตดัเพือ่หลกีเลีย่งการเกิด เหตกุารณ์ในขอ้ 1 หรือ 2 

หรือ 3 หรือ 4 

An important medical event that may not result in death, be life 

threatening, or require hospitalization may be considered an SAE when, 

based upon appropriate medical judgment, the event may jeopardize  

the subject’s health and may require medical or surgical intervention  

to prevent one of the outcomes listed in this definition.  

(OHRP 2017 based on 21CFR312.32) 

ซูซารส์ SUSARs 

(Suspected Unexpected 

Serious Adverse 

Reactions) 

เหตกุารณ์ไม่พงึประสงคช์นดิรา้ยแรงทีไ่ม่คาดคดิมาก่อนและสงสยัว่าจะเกีย่วขอ้งกบัยา

วจิยั 

คณะกรรมการกาํกับดูแล

ข้อมูลอิสระ (Independent 

คณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลูอิสระที่ผูใ้หท้นุวิจยัอาจแต่งตัง้ขึน้เพื่อประเมิน

ความกา้วหนา้เป็นระยะๆ ของการทดลองทางคลินิก ขอ้มลูความปลอดภยั และตวัชีว้ดั
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Data-Monitoring 

Committee: IDMC, Data 

and Safety Monitoring 

Board: DSMB, Monitoring 

Committee, Data 

Monitoring Committee: 

DMC)  

ประสิทธิผลที่สาํคญัของการวิจยั และใหค้าํแนะนาํแก่ผูใ้หท้นุวิจยัว่าสมควรดาํเนินการ

วิจยัต่อไปหรือควรปรบัเปลี่ยนหรือหยดุการวิจยั 

 

ในสถาบันและนอก

สถาบัน  

(Local and Non-Local) 

 

ในบรบิทของโครงการวิจยัพหสุถาบนั เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคจ์ดัเป็นในสถาบนัหรือนอก

สถาบนันัน้ เมื่อนกัวิจยัทาํการวิจยัท่ีเป็นพหสุถาบนั เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคใ์นสถาบนั

เป็นเหตกุารณท่ี์ประสบโดยผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีนกัวิจยัรบัเขา้ภายใตก้รอบการพิจารณา

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัของตน ในขณะท่ีเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคน์อก

สถาบนัเป็นเหตกุารณท่ี์ประสบโดยผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท่ีนกัวิจยัรบัเขา้ ณ สถาบนัอ่ืนซึ่งรว่ม

วิจยัในโครงการเดียวกนั  

การแก้ไขเพ่ิมเติม

เล็กน้อย (Minor Change) 

การเปลีย่นแปลงนัน้ไม่กระทบต่อประโยชน ์สทิธิแ์ละความเสีย่งต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัไม่

เพิ่มขึน้ไปกว่าเดมิ ตามระบใุน AF12-IRB1.03_Categorization of Review Type for 

IRB 

 

รายละเอียด 

1. การรายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (Protocol amendment) 

2. การรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั และขอต่ออายกุารรบัรองโครงการวจิยั (Progress report and renewal of 

previously approved protocol) 

3. การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting) 

4. การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง (Protocol deviation/ violation/ non-

compliance) 

5. การรายงานสรุปผลการวิจยั (Final report) 

6. การรายงานการยติุโครงการวิจยัก่อนกาํหนด (Premature termination or suspension of a trial) 

7. การรายงานเรื่องรอ้งเรียนเก่ียวกบัโครงการวิจยั 

 

1.  การรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเตมิโครงการวิจัย (Protocol amendment) 

1.1 ขอ้กาํหนด 

เมื่อมีการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั ผูวิ้จยัตอ้งสง่โครงรา่งการวิจยัที่มีการแกไ้ขเพิ่มเติม และแบบรายงานการแกไ้ข

โครงการวิจยั การปรบัหรือการแกไ้ข หรือการเพิ่มเติมโครงการวิจยั (AF03-IRB1.03) เพื่อแจง้ใหค้ณะกรรมการฯ 
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พิจารณารบัรองก่อนดาํเนินการตามท่ีไดแ้กไ้ขเพิ่มเติม ยกเวน้ในกรณีท่ีการแกไ้ขเพิ่มเติมนัน้กระทาํเพื่อความ

ปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (ICH GCP 4.5.2) 

1.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เมื่อไดร้บัรายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯ ลงบนัทกึการรบัเอกสาร

และใหแ้บบตอบรบัเอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสาํนกังานคณะกรรมการฯ แก่ผูวิ้จยัเพื่อเป็นหลกัฐาน 

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จะตรวจสอบว่า การสง่รายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยัอยู่ใน

ช่วงเวลาของการรบัรองโครงการวิจยัของคณะกรรมการฯ หรือไม่  

3) ในกรณีที่การสง่รายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยัอยู่ในช่วงเวลาของการรบัรองโครงการวิจยัของคณะ

กรรมการฯ เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯจะนาํรายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยัสง่ใหก้รรมการฯ

ผูท้บทวนที่เคยพิจารณาโครงการวิจยัเมื่อเขา้พิจารณาครัง้แรกคนท่ี 1 เป็นผูท้บทวน พรอ้ม แบบประเมิน

โครงการวจิยัเพือ่จดัประเภทการพจิารณาสาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF12-IRB1.03) ซึ่งสาํนกังาน

คณะกรรมการฯจะสง่ใหก้รรมการฯผูท้บทวนเพือ่เป็นแนวทางในการพจิารณาทบทวน และใหค้วามเห็นใน

แบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ในกรณีที่กรรมการผูท้บทวนคนที่ 1 ไม่

สามารถทบทวนไดจ้ะสง่ใหก้รรมการผูท้บทวนคนที่ 2 เป็นผูท้บทวนและใหค้วามเห็น ในแบบประเมินภายหลงั

การรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06)  

ในกรณีที่กรรมการผูท้บทวนคนที่ 1 และกรรมการผูท้บทวนคนที ่2 ไม่สามารถทบทวนได ้จะสง่ใหป้ระธาน

คณะกรรมการฯ หรือผูท่ี้ประธานคณะกรรมการฯมอบหมายเป็นผูท้บทวนและใหค้วามเห็นใน แบบประเมิน

ภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06)  

กรณีทีเ่ป็นโครงการวจิยัทางคลนิกิเกี่ยวกบัยาจะสง่ใหก้รรมการผูท้บทวนตามกล่าวดา้นบน และสง่ให้

กรรมการฯผูเ้ชี่ยวชาญทางดา้นเภสชักรรมซึ่งเคยทบทวนโครงการวิจยัท่ีสง่เขา้มาพิจารณาครัง้แรกเป็นผู้

ทบทวนดว้ยพรอ้ม แบบประเมินโครงการวจิยัเพือ่จดัประเภทการพจิารณาสาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF12-

IRB1.03) ซึ่งสาํนกังานคณะกรรมการฯจะสง่ใหก้รรมการฯผูท้บทวนเพือ่เป็นแนวทางในการพจิารณาทบทวน 

และใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) 

4) ในกรณีที่การสง่รายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั อยู่ในช่วงหมดเวลาการรบัรองโครงการวิจยัของคณะ

กรรมการฯ และผูวิ้จยัยงัไม่ไดร้บัการต่ออายุการรบัรอง การพิจารณารายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั 

จะดาํเนินการภายหลงัจากการต่ออายกุารรบัรองโครงการวิจยัเรียบรอ้ยแลว้ 

5) กรรมการผูท้บทวน ทบทวนรายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั และใหค้วามเห็นดงันี ้

(5.1) ในกรณีที่เป็นการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยัทีม่ีการแกไ้ขเพิ่มเตมิเลก็นอ้ย (minor change)  ซึ่งไม่มี

ผลกระทบต่อการเพิ่มของอตัราระหว่างความเสี่ยงและประโยชนต่์อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ชมุชน และ

สถาบนั หรือ ไม่มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจยัอย่างมีนยัสาํคญั กรรมการผูท้บทวนจะบนัทกึ

ความเห็นว่า “รบัรอง” 

(5.2) ขอใหผู้วิ้จยัตอบขอ้สงสยัเพื่อประกอบการพิจารณา หรือมีขอ้แนะนาํ 
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(5.3) ในกรณีที่เป็นการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยัทีม่ีการแกไ้ขเพิ่มเตมิทีส่าํคญั (major change) ซึ่งมี

ผลกระทบต่อการเพิ่มของอตัราระหว่างความเสี่ยงและประโยชนต่์อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ชมุชน และ

สถาบนั หรือ มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจยัอย่างมีนยัสาํคญั กรรมการผูท้บทวนจะบนัทกึสรุป

ความเห็น ใหน้าํเขา้พิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ต่อไป 

การพจิารณาทบทวนแบบเร็ว สามารถทาํไดส้าํหรบัส่วนแกไ้ขเพิ่มเตมิโครงการวจิยัทีม่ีการแกไ้ขเพิ่มเตมิ

เลก็นอ้ย (minor change) การเปลีย่นแปลงนัน้ไม่กระทบต่อประโยชน์ สทิธิ ์และความเสีย่งต่อ

ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัไม่เพิ่มขึน้ไปกว่าเดมิ ตามระบใุน แบบประเมินโครงการวจิยัเพือ่จดัประเภทการ

พจิารณาสาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF12-IRB1.03) ซึ่งสาํนกังานคณะกรรมการฯจะสง่ใหก้รรมการผู ้

ทบทวนเพือ่เป็นแนวทางในการพจิารณาทบทวน เช่น 

          (1) การแกไ้ขระบบการบริหารจดัการ เช่น ทีอ่ยู่ผูส้นบัสนนุการวจิยั 

          (2) การแกไ้ขโครงการวจิยัเลก็นอ้ย เช่นการจดัรูปเล่ม การสะกดคาํ ฉบบัที ่ 

              การพจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯจะกระทาํสาํหรบัสว่นแกไ้ขเพิ่มเตมิ 

              โครงการวจิยัทีไ่ม่มีลกัษณะในขอ้บ่งชีข้องการพจิารณาแบบเร็ว 

6) ถา้กรรมการผูท้บทวน “รบัรอง” สว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯ นาํเสนอ

ประธานคณะกรรมการฯ พรอ้ม แบบประเมินโครงการวจิยัเพือ่จดัประเภทการพจิารณาสาํหรบัคณะ

กรรมการฯ (AF12-IRB1.03) เพื่อพิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั 

(AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้งกบักรรมการผูท้บทวน ประธาน

คณะกรรมการฯลงนามรบัรอง โดยวนัท่ีรบัรองใหถื้อเอาวนัที่กรรมการผูท้บทวนบนัทกึและลงนาม และ

ประธานคณะกรรมการฯแจง้ใหท่ี้ประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อรบัทราบ ทัง้นีผู้วิ้จยัสามารถดาํเนินการวิจยัตาม

สว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยัได ้ตัง้แต่วนัท่ีกรรมการผูท้บทวนลงนามรบัรอง 

7) ถา้กรรมการทบทวนแลว้ ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิจากผูว้จิยั หรือ แนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิ เจา้หนา้ท่ีสาํนกังาน

คณะกรรมการฯนาํเสนอประธานคณะกรรมการฯ พรอ้ม แบบประเมินโครงการวจิยัเพือ่จดัประเภทการ

พจิารณาสาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF12-IRB1.03) เพื่อพิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงั

การรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้งกบักรรมการผู้

ทบทวน เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯทาํหนงัสือชีแ้จงใหแ้ก่ผูวิ้จยัเพื่อดาํเนินการต่อไป  

กรณีที ่ประธานคณะกรรมการฯ  ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ หรือแนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิเจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะ

กรรมการฯทาํหนงัสือชีแ้จง้โดยยึดความเห็นที่ประธานคณะกรรมการฯ สรุปจากความเหน็ของกรรมการผู้

ทบทวนและของประธานคณะกรรมการฯใหแ้ก่ผูวิ้จยัเพื่อดาํเนินการต่อไป 

8) กรณีที ่ประธานคณะกรรมการฯ ไม่เหน็พอ้งกบักรรมการผูท้บทวน ประธานคณะกรรมการฯจะใหน้าํเขา้

พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ หรือกรณีทีก่รรมการผูท้บทวนและ/หรือประธานคณะกรรมการฯ สรุป

ความเห็น “ใหน้าํเขา้พิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะนาํรายงานส่วนแกไ้ข

เพิ่มเติมโครงการวิจยั เขา้พิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาและลงมติขอ้ใดขอ้หนึ่ง

ดงัต่อไปนี ้
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(8.1) รบัรอง ทัง้นีผู้วิ้จยัสามารถดาํเนินการวิจยัตามสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยัได ้ 

         ตัง้แต่วนัที่ที่ประชมุคณะกรรมการฯ มีมตริบัรอง   

(8.2) แกไ้ขเพื่อรบัรอง หมายถึง ผูวิ้จยัตอ้งดาํเนินการแกไ้ขโครงการวิจยัตามขอ้แนะนาํของคณะกรรมการฯ 

และนาํเสนอต่อคณะกรรมการฯ เพือ่พจิารณารบัรอง ซึ่งสาํนกังานคณะกรรมการฯ  จะดาํเนนิการตาม

กระบวนการพจิารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเตมิโครงการวจิยัหรือตามมตขิองคณะกรรมการฯต่อไป 

(8.3) แกไ้ขและนาํเขา้พิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ หมายถึง ผูวิ้จยัตอ้งดาํเนินการเปลี่ยนแปลง

โครงการวิจยัตามขอ้แนะนาํของคณะกรรมการฯ เพื่อนาํเขา้พิจารณาใหม่ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

(8.4) ไม่รบัรอง หมายถึงสว่นของโครงการวิจยัที่มีการแกไ้ขเพิ่มเติมไม่อยู่ภายใตก้ารรบัรองของคณะกรรมการ

ฯ โครงการวิจยัที่ไดร้บัการพิจารณารบัรองก่อนหนา้นีย้งัคงสถานะ การรบัรองเช่นเดิม 

1.3 การแจง้ผลและเก็บขอ้มลู 

1) ในกรณีที่เป็นโครงรา่งการวิจยัฉบบัทีม่ีส่วนแกไ้ขเพิ่มเตมิโครงการวจิยั ซึ่งไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯประทบัตรารบัรองของคณะกรรมการฯเช่นเดียวกบัการรบัรอง

โครงการวิจยัครัง้แรก โดยลงวนัที่ของการรบัรองครัง้นี ้ 

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัทาํหนงัสือรบัรองสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (AF16-IRB1.06) 

หรือหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา (AF19.1-IRB1.03) เพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 

3) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ สง่หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูวิ้จยัภายใน 15 วนัทาํการนบัจาก

วนัที่ไดร้บัรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั หรือภายหลงัการประชมุคณะกรรมการฯ  

4) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาในฐานขอ้มลูโครงการวิจยั

อิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ และลงบนัทึกผลการพิจารณาในฐานขอ้มลู 

2.  การรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย  

(Progress report and renewal of previously approved protocol) 

2.1 ขอ้กาํหนด 

1) คณะกรรมการฯ กาํหนดระยะเวลาการรบัรองโครงการวิจยัไม่มากกว่า 1 ปี  

2) คณะกรรมการฯ กาํหนดความถ่ีของการรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั ตามระดบัความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้รว่ม

การวิจยั ทัง้นีไ้ม่นอ้ยกว่า 1 ครัง้ต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 

3) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จะสง่จดหมายแจง้เตือนผูวิ้จยั 2 เดือน 1 1/2 เดือน และ 1 เดือนก่อนวนั

หมดอายกุารรบัรองโครงการวจิยั 

4) ผูวิ้จยัตอ้งสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยัตามเวลาท่ีคณะกรรมการฯ กาํหนด (ICH GCP 4.10) โดยใช้

แบบรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั (AF01-IRB1.06) 

5) ในกรณีท่ีโครงการวิจยัยงัไม่สิน้สดุ ผูวิ้จยัตอ้งดาํเนินการสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยัก่อนหรือพรอ้ม

กบัการขอต่ออายุการรบัรองโครงการวิจยั   

2.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
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1) เมื่อไดร้บัรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ลงบนัทกึการรบัเอกสาร

และใหแ้บบตอบรบัเอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสาํนกังานคณะกรรมการฯ แก่ผูวิ้จยัเพื่อเป็นหลกัฐาน 

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ สง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั และแบบประเมินภายหลงัการ

รบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) พรอ้ม แบบประเมินโครงการวจิยัเพือ่จดัประเภทการพจิารณาสาํหรบั

คณะกรรมการฯ (AF12-IRB1.03) ใหก้บักรรมการฯผูท้บทวนโครงการวิจยัเมื่อเขา้พิจารณาครัง้แรกคนที่ 1 

หรือ 2 เป็นผูท้บทวน และใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06)  ใน

กรณีท่ีกรรมการฯผูท้บทวนคนที่ 1 และ 2 ไม่สามารถทบทวนได ้จะสง่ใหป้ระธานคณะกรรมการฯ หรือ

กรรมการฯที่ประธานคณะกรรมการฯมอบหมายเป็นผูท้บทวนและใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการ

รบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06)  

3) กรรมการฯที่ไดร้บัมอบหมาย ทบทวนรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั โดยมีหลกัการดงันี ้

(3.1) ทบทวนความกา้วหนา้ของโครงการวิจยั 

(3.2) ทบทวนปัญหาหรือเหตกุารณต่์างๆ ท่ีเกิดขึน้ในระหว่างดาํเนินการวิจยั ไดแ้ก่การเปลี่ยนแปลงแหลง่ 

ทนุ การแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง ขอ้มลูใหม่เก่ียวกบัประโยชน ์

หรือความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ปัญหาหรือความเห็นเชิงลบต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั หรือชมุชน 

(3.3) การสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั เป็นไปตามกาํหนดหรือลา่ชา้ 

4) กรรมการฯ ผูท้บทวน บนัทกึความเห็น ขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้

(4.1) ในกรณีทีไ่ม่มีการขอต่ออายกุารรบัรองโครงการวจิยั กรรมการฯผูท้บทวน บนัทึกความเห็น  

       (4.1.1) รบัทราบ 

       (4.1.2) ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ หรือ 

       (4.1.3) แนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิ 

(4.1.4) นาํเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 

(4.2) ในกรณีทีม่ีการขอต่ออายกุารรบัรองโครงการวจิยั กรรมการฯผูท้บทวน บนัทึกความเหน็สาํหรบัการต่อ 

อายกุารรบัรอง 

        (4.2.1) รบัรองต่อเนือ่งโครงการวจิยั 1 ปี และกาํหนดความถีข่องการสง่รายงานความกา้วหนา้ของ 

การวจิยั ตามระดบัความเสีย่งหรือปัญหาของโครงการวจิยัโดยตอ้ง ไม่นอ้ยกว่า 1 ครัง้ต่อปี 

(4.2.2) นาํเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 

5) ถา้กรรมการฯผูท้บทวน มีความเห็นว่า “รบัทราบ” เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯนาํเสนอประธาน

คณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาพรอ้ม แบบประเมินโครงการวจิยัเพือ่จดัประเภทการพจิารณาสาํหรบัคณะ

กรรมการฯ (AF12-IRB1.03) และใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-

IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน ประธานคณะกรรมการฯลง

นามและแจง้ใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการฯ รบัทราบ  

6) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน “รบัรองต่อเน่ืองโครงการวิจยั” หากประธานคณะกรรมการฯมีความเห็นพอ้งกบั

กรรมการฯผูท้บทวน ประธานคณะกรรมการฯลงนามและแจง้ใหท่ี้ประชมุคณะกรรมการฯ รบัทราบ  
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กรณีทีป่ระธานคณะกรรมการฯไม่เห็นพอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวนหรือเป็นโครงการวิจยัที่มีความเสี่ยง

มากกว่าความเสี่ยงนอ้ยหรือโครงการวิจยัทางคลินิก หรือเมือ่พจิารณาตามเกณฑ์ใน แบบประเมิน

โครงการวจิยัเพือ่จดัประเภทการพจิารณาสาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF12-IRB1.03) แลว้ตอ้งรบัการพจิารณา

ในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ จะนาํเสนอเพื่อขอการรบัรองต่อเนื่องโครงการวิจยัจากที่

ประชมุคณะกรรมการฯ  

กรณีทีไ่ม่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนการประชมุจะเกิดผลเสียต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ซึ่งประธาน

คณะกรรรมการฯจะตอ้งนาํแจง้การตดัสินและเหตผุลใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการฯเพื่อขอความเห็นและรบัรอง 

7) ถา้กรรมการฯผูท้บทวนมีความเห็นว่า “ใหน้าํเขา้พิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ” ประธานคณะ

กรรมการฯ จะนาํเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาและลงมติขอ้ใดขอ้หนึ่งดงัต่อไปนี ้

(7.1) รบัรองต่อเน่ืองโครงการวิจยั และกาํหนดความถ่ีของการรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั 

(7.2) รบัรองต่อเน่ืองโครงการวิจยั และกาํหนดความถ่ีของการรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยัรว่มกบัให ้

ขอ้แนะนาํ และ/หรือ ดาํเนินการตรวจเย่ียม (site monitoring visit) 

(7.3) ไม่ต่ออายกุารรบัรองโครงการวิจยั (Discontinuation of protocol approval) 

8) การต่ออายกุารรบัรองโครงการวิจยั 

(8.1) ผูวิ้จยัสง่รายงานความกา้วหนา้ก่อนวนัหมดอายกุารรบัรองโครงการวิจยั การต่ออายกุารรบัรอง 

ต่อเนือ่งสาํหรบัโครงการวจิยัทีพ่จิารณาทบทวนในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ จะเริ่มนบัจากวนัท่ีที่ประชมุ

คณะกรรมการฯ มีมตริบัรองและการรบัรองต่อเนือ่งสาํหรบัโครงการวจิยัทีพ่จิารณาทบทวนแบบเร็วจะ

เริ่มนบัวนัทีท่ีก่รรมการฯผูท้บทวนใหก้ารรบัรองและประธานคณะกรรมการฯเห็นพอ้งกบักรรมการฯผู้

ทบทวน 

ในกรณีทีป่ระธานคณะกรรมการฯไม่เหน็พอ้งใหน้าํเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ ใหใ้ช ้

วนัทีป่ระชมุคณะกรรมการฯพจิารณาทบทวนและมีมติ 

(8.2) ผูวิ้จยัสง่รายงานภายหลงัวนัหมดอายกุารรบัรองโครงการวิจยัภายใน 6 เดือนหลงัวนัหมดอาย ุ 

หลงัจากทีไ่ดร้บัการแจง้เตอืนจากสาํนกังานคณะกรรมการฯ 3 ครัง้ตามระยะเวลา 2 เดอืน 1 1/2  

เดอืน และ 1 เดือนก่อนวนัหมดอายแุลว้ เลขานกุารคณะกรรมการฯ จะแจง้ต่อทีป่ระชุม 

คณะกรรมการฯเพือ่ใหพ้จิารณาลงมต ิหากมีเหตผุลทีเ่หมาะสมและไดร้บัความเหน็ชอบในทีป่ระชมุ 

คณะกรรมการฯใหด้าํเนนิการพจิารณาทบทวนได ้การต่ออายกุารรบัรองต่อเน่ืองจะเริ่มนบั 

เช่นเดียวกบัในขอ้ 8.1 ทัง้นีร้ะหว่างทีโ่ครงการวจิยัขาดอายกุารรบัรองผูว้จิยัไม่สามารถคดัเลือก 

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัใหม่เขา้มาในโครงการวิจยัและดาํเนินการตามโครงรา่งการวิจยัในช่วงเวลาท่ีไม่อยู่ 

ในระยะการรบัรองของคณะกรรมการฯ ยกเวน้การดาํเนินการโครงการวิจยันัน้เป็นการดูแลทีเ่กิด 

ประโยชน์ หรือเพื่อความปลอดภยั หรือเพื่อความเป็นอยู่ท่ีดีของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัทีอ่ยู่ในโครงการวจิยั 

(8.3) ผูว้จิยัสง่รายงานภายหลงัวนัหมดอายกุารรบัรองโครงการวจิยัเกิน 6 เดือนหลงัจากวนั 

หมดอายกุารรบัรองโครงการวจิยันัน้ ๆ จะถูกจดัเป็นโครงการวจิยัทีไ่ม่ดาํเนนิการต่อและจดัเก็บไวใ้น

ฐานขอ้มูลเป็นโครงการวจิยัทีข่าดอายุการรบัรองต่อไป 
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2.3 การแจง้ผลและเก็บขอ้มลู 

1) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัทาํหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา เพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการฯลงนาม  

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ สง่หนงัสือตอบรบัรายงานความกา้วหนา้และต่ออายุการรบัรอง

โครงการวิจยั (AF17-IRB1.06) ใหแ้ก่ผูวิ้จยัภายใน 1 วนัทาํการภายหลงัประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม  

3) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาในฐานขอ้มลูโครงการวิจยั

อิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ และลงบนัทึกผลการพิจารณาในฐานขอ้มลู 

3.  การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 

3.1 ขอ้กาํหนด  

ผูวิ้จยัควรรายงานต่อคณะกรรมการฯ เมื่อมีเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท์ัง้ชนิดรา้ยแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (ICH 

GCP 3.3.8) โดยมีกาํหนดการรายงานดงันี ้

1) การรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงในสถาบัน (ตารางท่ี 1) 

(1.1) เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงที่ทาํใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัเสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิต

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  ผูวิ้จยัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ ทนัทีภายใน 24 ชั่วโมง หลงัจากผูวิ้จยัทราบ

เหตกุารณ ์โดยสง่เป็นสาํเนารายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงที่กาํหนดโดยผูใ้หท้นุวิจยั 

(1.2) เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงที่ไม่ถึงกบัทาํใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัเสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคาม

ชีวิตผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ผูวิ้จยัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วนัปฏิทิน หลงัจากผูวิ้จยัทราบ

เหตกุารณ ์โดยสง่เป็นสาํเนารายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงที่กาํหนดโดยผูใ้หท้นุวิจยั 

2) การรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงทีไ่ม่คาดคิดมาก่อนและสงสัยว่าจะเกี่ยวข้องกับยา

วิจัย (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ในสถาบัน (ตารางท่ี 2) 

(2.1) SUSARs ท่ีทาํใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยั เสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิตผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

- ผูใ้หท้นุวิจยัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช ้CIOMS form ภายใน 7 วนัปฏิทิน หลงัจาก

ผูใ้หท้นุวิจยัทราบเหตกุารณ ์ 

- หากรายงานเบือ้งตน้ไม่สมบรูณ ์ผูใ้หทุ้นวิจยัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ ดว้ยขอ้มลูจากการติด

ตามท่ีเก่ียวขอ้งและจดัทาํใหส้มบรูณโ์ดยเรว็ท่ีสดุ ภายในอีก 8 วนัปฏิทิน   

- ผูใ้หท้นุวิจยัตอ้งรายงานขอ้มลูใหม่ที่สาํคญัในรูปรายงานการติดตามผลต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 15 

วนัปฏิทิน 

(2.2) SUSARs ท่ีไม่ถึงกบัทาํใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยั เสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิตผูเ้ขา้รว่มการวิจยั: 

- ผูใ้หท้นุวิจยัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช ้CIOMS form ภายใน 15 วนัปฏิทิน 

หลงัจากผูใ้หท้นุวิจยัทราบเหตกุารณ ์ 

- ขอ้มลูการติดตามผลเพิ่มเติมควรจดัสง่โดยเรว็ 

3) การรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงนอกสถาบัน (ตารางท่ี 3) 
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(3.1) ผูใ้หท้นุวิจยัตอ้งรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงจากนอกสถาบนัรวมทัง้ SUSARs ต่อคณะ

กรรมการฯ อย่างนอ้ยทุก 6 เดือน ในแบบแสดงรายการ พรอ้มกบัรายงานสรุปย่อชีป้ระเด็นสาํคญั 

(3.2) สาํหรบัเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคอ่ื์นท่ีอาจเพิ่มความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั ผูใ้หท้นุวิจยัตอ้งรายงานต่อ

คณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทัง้นี ้ภายในไม่เกิน 15 วนัปฏิทิน  

(3.3) รายงานประเภทอ่ืนผูใ้หท้นุวิจยัตอ้งรายงานทกุปี หรือเป็นระยะ หรือตามการรอ้งขอในรูปแบบของการ

สรุปหรือแสดงรายการ       

4) การรายงานการเปลี่ยนแปลงสาํคัญทีม่ีผลต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมการวิจัยและข้อแนะนําจาก

คณะกรรมการกาํกับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC)  

(ตารางท่ี 4) 

(4.1) ผูใ้หท้นุวิจยัตอ้งรายงานการเปลี่ยนแปลงที่สาํคญัใด ๆ อนัสง่ผลใหเ้พิ่มความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั

และประเด็นใหม่ๆ ซึ่งสง่ผลเสียต่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหรือการดาํเนินการวิจยั ต่อคณะ

กรรมการฯโดยเร็ว ทัง้นี ้ภายในไม่เกิน 15 วนัปฏิทิน หลงัพบการเปลี่ยนแปลง 

(4.2) ผูใ้หท้นุวิจยัตอ้งรายงานขอ้แนะนาํของคณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลูอิสระต่อคณะกรรมการฯ โดยเรว็

ทัง้นี ้ภายในไม่เกิน 15 วนัปฏิทิน หลงัไดร้บัขอ้แนะนาํจากคณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลูอิสระ 

ตารางที ่1   แนวทางปฏิบติัในการรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงในสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตกุารณท่ี์ตอ้งรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผูร้ายงาน 

เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงใน

สถาบนัท่ีทาํใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัเสียชีวิต

หรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิตผูเ้ขา้รว่ม

การวิจยั 

ทนัที ภายใน 24 ชั่วโมงหลงั

ผูวิ้จยัทราบเหตกุารณ ์ 

ใชแ้บบรายงานเดียวกบัท่ี

รายงานต่อของผูใ้หท้นุวิจยั 

ผูวิ้จยั 

เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงใน

สถาบนัท่ีไม่ถึงกบัทาํใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยั

เสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิต

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

ทนัที ภายใน 7 วนัปฏิทินหลงั

ผูวิ้จยัทราบเหตกุารณ ์

ใชแ้บบรายงานเดียวกบัท่ี

รายงานต่อของผูใ้หท้นุวิจยั 

ผูวิ้จยั 

 

ตารางที ่2 แนวทางปฏิบติัในการรายงาน SUSARs ในสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตกุารณท่ี์ตอ้งรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผูร้ายงาน 
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SUSARs ในสถาบนัท่ีทาํใหผู้เ้ขา้รว่ม

การวิจยัเสียชีวิตหรือเป็นอนัตราย

คกุคามชีวิตผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

 

• รายงานโดยเร็วภายใน 7 วนัปฏิทิน หลงัจาก

ผูใ้หท้นุวิจยัทราบเหตกุารณ ์ 

• ขอ้มลูจากการติดตามท่ีเก่ียวขอ้งและ

รายงานที่สมบูรณโ์ดยเรว็ ภายในอีก 8 วนั

ปฏิทิน (หากรายงานฉบบัแรกไม่สมบรูณ)์  

• ขอ้มลูใหม่ที่สาํคญัในรูปรายงานการติดตาม

ผล ภายใน 15 วนัปฏิทิน  

CIOMS form ผูใ้หท้นุวิจยั 

SUSARs ในสถาบนัที่ไม่ถึงกบัทาํให้

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเสียชีวิตหรือเป็น

อนัตรายคกุคามชีวิตผูเ้ขา้รว่มการ

วิจยั 

 

• โดยเร็วภายใน 15 วนัปฏิทิน หลงัจากผูใ้ห้

ทนุวิจยัทราบเหตกุารณ ์ 

• ขอ้มลูการติดตามผลเพิ่มเติมควรจดัสง่

โดยเร็ว 

CIOMS form ผูใ้หท้นุวิจยั 

SUSARs:  Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions หรือ เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงทีไ่ม่

คาดคิดมาก่อนและสงสัยว่าจะเกี่ยวข้องกับยาวิจัย  

 

ตารางที ่3 แนวทางปฏิบติัในการรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรงนอกสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตกุารณท่ี์ตอ้งรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผูร้ายงาน 

SUSARs จากสถาบนัอ่ืนใน

ประเทศไทยและต่างประเทศ 

(ถา้มี)   

เป็นระยะอย่างนอ้ยทกุ 6 เดือน  แบบรายงานแสดงรายการ 

(sponsor form) พรอ้มกบั

รายงานสรุปย่อโดยชีป้ระเด็น

สาํคญั  

ผูใ้หท้นุวิจยั 

เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคอ่ื์นที่

อาจเพิ่มความเสี่ยงต่อ

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  

โดยเร็วภายใน 15 วนัปฏิทิน แบบรายงานแสดงรายการ 

(sponsor form) 

ผูใ้หท้นุวิจยั 

รายงานประเภทอ่ืน  ทกุปี แบบรายงานแสดงรายการ 

(sponsor form) 

ผูใ้หท้นุวิจยั 

 

ตารางที ่4   แนวทางปฏิบติัในการรายงาน การเปลี่ยนแปลงสาํคญัที่มีผลต่อความเสี่ยงของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและ

ขอ้แนะนาํจากคณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลูอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) 

ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตกุารณท่ี์ตอ้งรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผูร้ายงาน 
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การเปลี่ยนแปลงที่สาํคญัใดๆ ท่ีมีผลเพิ่มความ

เสี่ยงต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหรือประเด็นใหม่ ท่ี

สง่ผลเสียต่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มการ

วิจยัหรือการดาํเนินการวิจยั 

โดยเร็วภายใน 15 วนั

ปฏิทิน 

Sponsor Form ผูใ้หท้นุวิจยั 

ขอ้แนะนาํจากคณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลู

อิสระ 

โดยเร็ว ภายใน 15 วนั

ปฏิทิน 

Sponsor Form ผูใ้หท้นุวิจยั 

 

3.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เมื่อไดร้บัรายงานความปลอดภยั เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ลงบนัทกึการรบัเอกสาร และใหแ้บบ

ตอบรบัเอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสาํนกังานคณะกรรมการฯ แก่ผูวิ้จยัเพื่อเป็นหลกัฐาน 

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ สง่รายงานความปลอดภยั และแบบประเมินรายงานความปลอดภยัของ

โครงการวจิยัสาํหรบักรรมการ (AF05-IRB1.06) ใหก้บักรรมการฯผูท้บทวนโครงการวิจยัเมื่อเขา้พิจารณาครัง้

แรกคนที่ 1 หรือ 2 และกรรมการฯผูเ้ชี่ยวชาญทางดา้นเภสชักรรมเป็นผูท้บทวน (กรณีที่เป็นโครงการวิจยัทาง

คลินิกเก่ียวกบัยา) และใหค้วามเหน็ในแบบประเมินรายงานความปลอดภยัของโครงการวจิยัสาํหรบั

กรรมการ (AF05-IRB1.06)  

ในกรณีที่กรรมการฯคนท่ี 1 และ 2 ไม่สามารถทบทวนได ้จะสง่ใหป้ระธานคณะกรรมการฯหรือกรรมการฯท่ี

ประธานคณะกรรมการฯมอบหมาย เป็นผูท้บทวนและใหค้วามเห็นในแบบประเมินรายงานความปลอดภยั

ของโครงการวจิยัสาํหรบักรรมการ (AF05-IRB1.06)   

3) กรรมการฯ ท่ีไดร้บัมอบหมาย ทบทวนรายงานความปลอดภยั โดยมีหลกัการทบทวนดงันี ้

(3.1) เกิดขึน้ในสถาบนั ภายใตค้วามรบัผิดชอบของคณะกรรมการฯ หรือ นอกสถาบนั 

(3.2) รายละเอียดของเหตกุารณ ์ความเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั  

(3.3) ผลลพัธข์องผูป่้วย  

(3.4) ความถ่ีของการเกิดเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท์ัง้ชนิดรา้ยแรงและไม่คาดคิดมาก่อน 

(3.5) ขอ้พิจารณาและการดาํเนินการของผูวิ้จยั และ/หรือผูใ้หท้นุวิจยั เช่น การปรบัเปลี่ยนโครงการวิจยั 

หรือการเพิ่มเติมขอ้มลูในเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั หรือ การขอความยินยอมซํา้ 

4) กรรมการฯ ผูท้บทวนบนัทกึความเหน็ในแบบประเมินรายงานความปลอดภยัของโครงการวจิยัสาํหรบั

กรรมการ (AF05-IRB1.06)   ขอ้ใดขอ้หนึ่งดงัต่อไปนี ้

(4.1) รบัทราบไม่ตอ้งดาํเนนิการใดๆ  

(4.2) ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ   

(4.3) แนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิ   

(4.4) นาํเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 
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5) กรรมการฯ สง่แบบประเมินรายงานความปลอดภยัของโครงการวิจยัสาํหรบักรรมการ (AF05-IRB1.06) 

ใหแ้ก่เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ เพื่อดาํเนินการต่อไป 

(5.1) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “รบัทราบไม่ตอ้งดาํเนนิการใดๆ” เจา้หนา้ท่ีสาํนกังาคณะ

กรรมการฯนาํเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมินรายงาน

ความปลอดภยัของโครงการวจิยัสาํหรบัประธานคณะกรรมการฯ (AF06-IRB1.06) หากประธาน

คณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน ประธานคณะกรรมการฯ รบัทราบและแจง้ให้

ที่ประชมุคณะกรรมการฯ รบัทราบ 

(5.2) ถา้กรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ” เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

นาํเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมินรายงานความ

ปลอดภยัของโครงการวจิยัสาํหรบัประธานคณะกรรมการฯ (AF06-IRB1.06) หากประธาน

คณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯทาํ

หนงัสือแจง้แก่ผูวิ้จยัเพื่อดาํเนินการต่อไป 

(5.3) กรณีที ่ประธานคณะกรรมการฯ “ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ” หรือ “แนะนาํใหด้าํเนินการเพิ่มเตมิ” เจา้หนา้ที่

สาํนกังานคณะกรรมการฯทาํหนงัสอืชีแ้จงโดยยึดความเห็นทีป่ระธานคณะกรรมการฯ สรุปจาก

ความเหน็ของกรรมการฯผูท้บทวนและของประธานคณะกรรมการฯใหแ้ก่ผูว้จิยัเพือ่ดาํเนนิการต่อไป 

(5.4) กรณีที ่ประธานคณะกรรมการฯ ไม่เหน็พอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน ประธานคณะกรรมการฯจะให้

นาํเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ หรือกรณีทีก่รรมการฯผูท้บทวนหรือประธานคณะ

กรรมการฯ มีความเห็นว่า “นาํเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯจะ

นาํเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ เพือ่พจิารณาและลงมตขิอ้ใดขอ้หนึ่งดงัต่อไปนี ้

(1) รบัทราบ ไม่ตอ้งดาํเนนิการใดๆ 

(2) ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ  

(3) แนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิ เช่น ใหม้ีการแกไ้ขเพิ่มเตมิโครงการวจิยั หรือ 

เอกสารชีแ้จงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัและใหม้ีการขอความยนิยอมจากผูเ้ขา้ 

ร่วมการวจิยัใหม่อีกครัง้ 

(4) ดาํเนนิการตรวจเยีย่ม 

(5) ระงบัการรบัรองโครงการวจิยัชั่วคราว จนกว่าจะไดร้บัขอ้มูลเพิ่มเตมิหรือผูว้จิยัไดด้าํเนนิการ

เพิ่มเตมิ เช่น แกไ้ขตามขอ้แนะนาํหรือไดผ้ลการตรวจเยีย่ม 

(6) ยกเลกิการรบัรองโครงการวจิยั 

3.3 การแจง้ผลและเก็บขอ้มลู 

1) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัทาํหนงัสือตอบรบัรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงค ์หรือแจง้ผล การ

พิจารณาเพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสง่ใหแ้ก่ผูวิ้จยั หากผูว้จิยัไม่สง่รายงานเหตกุารณ์ไม่พงึ

ประสงคต์ามกาํหนดเวลา ใหเ้จา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯนาํเสนอในวาระการประชมุคณะกรรมการฯ 

เพือ่พจิารณาแนวทางการดาํเนนิการ และเจา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯ แจง้มติการประชมุต่อผูว้จิยั 
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2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บสาํเนาหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาในฐานขอ้มลูโครงการวิจยั

อิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯและลงบนัทึกผลการพิจารณาในฐานขอ้มลู 

4.  การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยทีไ่ด้รับการรับรอง  

(Protocol deviation/ violation/ non-compliance) 

4.1 ขอ้กาํหนด 

ผูวิ้จยัตอ้งสง่รายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ โดยสง่

จดหมายหรือใชแ้บบรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัและ/หรือการไม่ปฏิบตัิตามกฎระเบียบ

กฎหมาย การปฏิบตักิารวจิยัทีด่ ีระเบียบการปฏิบตัิการวิจยัทางคลนิิกทีด่ีหรือจริยธรรมการวจิยั (AF03-IRB1.06)  

4.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เมื่อไดร้บัรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะ 

กรรมการฯ ลงบนัทกึการรบัเอกสาร และใหแ้บบตอบรบัเอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสาํนกังานคณะ 

กรรมการฯ แก่ผูวิ้จยัเพื่อเป็นหลกัฐาน 

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ สง่แบบรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัฯและแบบ

ประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ใหก้บักรรมการฯ ผูท้บทวนโครงการวิจยัเมื่อเขา้

พิจารณาครัง้แรก คนที่ 1 หรือ 2 เป็นผูท้บทวน และใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรอง

โครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ในกรณีที่กรรมการฯ คนที่ 1 และ 2 ไม่สามารถทบทวนได ้จะสง่ให ้

ประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯที่ประธานคณะกรรมการฯมอบหมายเป็นผูท้บทวนและให ้

ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) 

3) กรรมการฯ ที่ไดร้บัมอบหมาย ทบทวนรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง 

โดยมีหลกัการทบทวนดงันี ้

(3.1) รายละเอียดของการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง 

(3.2) ผลกระทบต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหรือการดาํเนินโครงการวิจยั 

(3.3) การแกไ้ขปัญหาของผูวิ้จยั และแนวทางการปอ้งกนัการเกิดซํา้ 

4) กรรมการฯ ผูท้บทวน บนัทกึความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ขอ้ใด

ขอ้หนึ่งดงัต่อไปนี ้

(4.1)  รบัทราบ ไม่ตอ้งดาํเนินการใดๆ  

(4.2)  ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ    

(4.3)  แนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิ  

(4.4) นาํเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 

5) กรรมการฯ สง่แบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ใหแ้ก่เจา้หนา้ท่ี 

สาํนกังานคณะกรรมการฯ เพื่อดาํเนินการต่อไป 

(5.1) ถา้กรรมการฯผูท้บทวน มีความเห็นว่า “รบัทราบ ไม่ตอ้งดาํเนนิการใดๆ” เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะ

กรรมการฯ นาํเสนอประธานคณะกรรมการฯเพื่อพิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการ
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รบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้งกบักรรมการฯผู้

ทบทวน ประธานคณะกรรมการฯ รบัทราบและแจง้ใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการฯ รบัทราบ 

(5.2) ถา้กรรมการฯผูท้บทวน มีความเห็นว่า “ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ หรือ แนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิ” เจา้หนา้ท่ี

สาํนกังานคณะกรรมการฯ นาํเสนอประธานคณะกรรมการฯเพื่อพิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบ

ประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็น

พอ้งกบัหรือมีความเหน็เพิ่มเตมิจากกรรมการฯผูท้บทวน ประธานคณะกรรมการฯทาํการสรุปผลการ

พจิารณา เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯจดัทาํหนงัสือแจง้แก่ผูวิ้จยัเพื่อดาํเนินการต่อไป 

(5.3) กรณีที ่ประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “นาํเขา้พิจารณาในท่ีประชมุ

คณะกรรมการฯ” หรือประธานคณะกรรมการฯไม่เหน็พอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน ประธานคณะ

กรรมการฯ จะนาํเขา้พจิารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาและลงมติขอ้ใดขอ้หน่ึง

ดงัต่อไปนี ้

(1) รบัทราบ ไม่ตอ้งดาํเนินการใดๆ  

(2) ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ 

(3) แนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิและดาํเนินการตรวจเยีย่ม  

(4) ระงบัการรบัรองโครงการวิจยัชั่วคราว จนกว่าผูวิ้จยัจะแกไ้ขตามขอ้แนะนาํหรือดาํเนนิการเพิ่มเตมิ  

หรือเมือ่ไดผ้ลการตรวจเยีย่ม ซึ่งจะนาํเสนอในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯเพือ่พจิารณาลงมตอิกีครัง้ 

(5) ยกเลกิการรบัรองโครงการวจิยั 

4.3 การแจง้ผลและเก็บขอ้มลู 

1) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัทาํหนงัสือตอบรบัรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยั 

หรือหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา (AF19.1-IRB1.03) เพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสง่ใหแ้ก่

ผูวิ้จยั 

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาในฐานขอ้มลูโครงการวิจยั

อิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ และลงบนัทึกผลการพิจารณาในฐานขอ้มลู 

5. การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report) 

5.1 ขอ้กาํหนด 

ภายหลงัการวิจยัเสรจ็สิน้สมบรูณ ์ผูวิ้จยัควรสง่รายงานสรุปผลการวิจยัใหค้ณะกรรมการฯ (ICH GCP 4.13) โดยใช้

แบบรายงานสรุปผลการวิจยั (AF02-IRB1.06)  

5.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เมื่อไดร้บัรายงานสรุปผลการวิจยั เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ลงบนัทึกการรบัเอกสาร และใหแ้บบ

ตอบรบัเอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสาํนกังานคณะกรรมการฯ แก่ผูวิ้จยัเพื่อเป็นหลกัฐาน 

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ สง่รายงานสรุปผลการวิจยั และแบบประเมินภายหลงัการรบัรอง

โครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ใหก้บักรรมการฯ ผูท้บทวนโครงการวิจยัเมื่อเขา้พิจารณาครัง้แรก คนท่ี 1 หรือ 

2 เป็นผูท้บทวน และใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ในกรณีที่
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กรรมการฯคนที่ 1 และ 2 ไม่สามารถทบทวนได ้จะสง่ใหป้ระธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯท่ีประธาน

คณะกรรมการฯมอบหมายเป็นผูท้บทวนและใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั 

(AF07-IRB1.06) 

3) กรรมการฯ ที่ไดร้บัมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจยั โดยมีหลกัการทบทวนดงันี ้

 (3.1) สรุปผลการวิจยั 

(3.2) ประโยชนห์รือผลกระทบต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและชมุชน  

4) กรรมการฯ ผูท้บทวน บนัทกึความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ขอ้ใด

ขอ้หนึ่งดงัต่อไปนี ้

(4.1) รบัทราบ  

(4.2) ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ 

(4.3) แนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิ 

(4.4) นาํเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 

5) กรรมการฯ สง่แบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ใหแ้ก่เจา้หนา้ท่ี 

สาํนกังานคณะกรรมการฯ เพื่อดาํเนินการต่อไป 

(5.1) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “รบัทราบ” เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯนาํเสนอประธาน

คณะกรรมการฯเพื่อพิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-

IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน ประธานคณะ

กรรมการฯ รบัทราบและแจง้ใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการฯ รบัทราบ 

(5.2) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ หรือ แนะนาํใหด้าํเนินการเพิ่มเตมิ” เจา้หนา้ท่ี

สาํนกังานคณะกรรมการฯ นาํเสนอประธานคณะกรรมการฯเพื่อพิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบ

ประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็น

พอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯจดัทาํหนงัสือแจง้แก่ผูวิ้จยัเพื่อ

ดาํเนินการต่อไป 

(5.3) กรณีที ่ประธานคณะกรรมการฯ ไม่เหน็พอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน ประธานคณะกรรมการฯ จะให้

นาํเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ หรือกรณีทีก่รรมการฯผูท้บทวน มีความเห็นว่า “นาํเขา้

พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯนาํเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อ

พิจารณาและลงมติขอ้ใดขอ้หนึ่งดงัต่อไปนี ้

(1) รบัทราบ  

(2) ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ 

(3) แนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิ 

5.3 การแจง้ผลและเก็บขอ้มลู 

1) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัทาํหนงัสือตอบรบัรายงานสรุปผลการวิจยัหรือรายงานการปิด 
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โครงการวิจยั (AF12.1-IRB1.06) หรือหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา (AF19.1-IRB1.03) เพื่อใหป้ระธาน

คณะกรรมการฯ ลงนาม และสง่ใหแ้ก่ผูวิ้จยั 

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาในฐานขอ้มลูโครงการวิจยั 

อิเล็กทรอนิกสข์อง สาํนกังานคณะกรรมการฯและลงบนัทกึผลการพิจารณาในฐานขอ้มลู 

6.  การรายงานการยุติการวิจยัก่อนกาํหนดหรือการระงับการวิจัย  

 (Premature termination or suspension of a trial)  

6.1 ขอ้กาํหนด 

เมื่อมีการยุติการวิจยัก่อนกาํหนดหรือการระงบัการวิจยัโดยผูวิ้จยัหรือผูใ้หท้นุวิจยั ผูวิ้จยัควรแจง้คณะกรรมการฯ 

ทราบพรอ้มทัง้คาํอธิบายเป็นลายลกัษณอ์กัษรโดยละเอียดถึงสาเหตขุองการยุติหรือระงบัการวิจยั (ICH GCP 

4.12) 

6.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เมื่อไดร้บัรายงานการยุติการวิจยัก่อนกาํหนดหรือการระงบัการวิจยั เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ   ลง

บนัทกึการรบัเอกสาร และใหแ้บบตอบรบัเอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสาํนกังานคณะกรรมการฯ แก่ผูวิ้จยั

เพื่อเป็นหลกัฐาน 

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ สง่รายงานการยุติการวิจยัก่อนกาํหนดหรือการระงบัการวิจยั และแบบ

ประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ใหก้รรมการผูท้บทวนโครงการวิจยัเมื่อเขา้

พิจารณาครัง้แรก คนที่ 1 หรือ 2 เป็นผูท้บทวน และใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรอง

โครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ในกรณีที่กรรมการฯคนท่ี 1 และ 2 ไม่สามารถทบทวนได ้จะสง่ใหป้ระธาน

คณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯที่ประธานคณะกรรมการฯมอบหมายเป็นผูท้บทวนและใหค้วามเห็นในแบบ

ประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) 

3) กรรมการฯ ท่ีไดร้บัมอบหมาย ทบทวนรายงานการยุติการวิจยัก่อนกาํหนดหรือการระงบัการวิจยั โดยมี

หลกัการทบทวนดงันี ้

(3.1) สาเหตขุองการยุติการวิจยัก่อนกาํหนดหรือการระงบัการวิจยั 

(3.2) การรกัษาหรือการติดตามผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอย่างเหมาะสม ภายหลงัการยุติการวิจยัหรือระงบัการวิจยั 

4) กรรมการฯ ท่ีทบทวน บนัทกึความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ขอ้

ใดขอ้หนึ่งดงัต่อไปนี ้    

(4.1) รบัทราบ  

(4.2) ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ 

(4.3) แนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิ 

(4.4) นาํเขา้พิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

5) กรรมการฯ สง่แบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ใหแ้ก่เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะ

กรรมการฯ เพื่อดาํเนินการต่อไป 
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(5.1) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “รบัทราบ” เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯนาํเสนอ

ประธานคณะกรรมการฯเพื่อพิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรบัรอง

โครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน 

ประธานคณะกรรมการฯ รบัทราบและแจง้ใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการฯ รบัทราบ  

กรณีท่ีประธานคณะกรรมการไม่เห็นพอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวนจะถือตามการตดัสินของประธาน

คณะกรรมการฯและแจง้หรือนาํเขา้พิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

(5.2) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ หรือ มีขอ้แนะนาํ” เจา้หนา้ท่ีสาํนกังาน

คณะกรรมการฯ นาํเสนอประธานคณะกรรมการฯเพื่อพิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมิน

ภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้งกบั

กรรมการฯผูท้บทวน เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯจดัทาํหนงัสือแจง้แก่ผูวิ้จยัเพื่อดาํเนินการ

ต่อไป 

กรณีทีป่ระธานคณะกรรมการไม่เหน็พอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน ประธานคณะกรรมการฯจะนาํเขา้

พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 

(5.3) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “นาํเขา้พิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ” ประธานคณะ

กรรมการฯ จะนาํเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาและลงมติขอ้ใดขอ้หนึ่งดงัต่อไปนี ้

(1) รบัทราบ  

(2) ขอขอ้มูลเพิ่มเตมิ 

(3) แนะนาํใหด้าํเนนิการเพิ่มเตมิ 

6.3 การแจง้ผลและเก็บขอ้มลู 

1) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัทาํหนงัสือตอบรบัรายงานการยุติการวิจยัก่อนกาํหนด (AF15-

IRB1.06) หรือหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา (AF19.1-IRB1.03) เพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสง่

ใหแ้ก่ผูวิ้จยั 

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาในฐานขอ้มลูโครงการวิจยั

อิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ และลงบนัทึกผลการพิจารณาในฐานขอ้มลู 

7. การรายงานเร่ืองร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

7.1 การรบัเรื่องรอ้งเรียน 

1. เมื่อไดร้บัการรอ้งเรียนจากผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั และ/หรือครอบครวั ผูแ้ทนของบคุคลเหล่านัน้  

ว่าทีผู่เ้ขา้ร่วมการวจิยั หรือบุคคลอืน่ทีเ่กี่ยวขอ้งกบัโครงการวจิยัทีค่ณะกรรมการฯใหก้ารรบัรองแลว้ เจา้หนา้ท่ี

สาํนกังานคณะกรรมการฯบนัทกึขอ้มลูลงในแบบบนัทึกการรอ้งเรียน (AF08-IRB1.06) 

2. เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ นาํแบบบนัทกึการรอ้งเรียนเสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ 

7.2 การตอบสนอง 

1. ประธานคณะกรรมการฯ ดาํเนนิการสอบถามรายละเอยีดและขอ้เทจ็จริงทีเ่กี่ยวขอ้งกบัเหตกุารณ์จากผูท้ี่

เกีย่วขอ้งไดแ้ก่ ผูร้อ้งเรียน ผูว้จิยัหลกั และบคุคลอืน่ทีอ่ยู่ในเหตกุารณ์ 
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2. สรุปเหตกุารณ์ทีเ่กิดขึน้ ผลกระทบและระดบัความรุนแรง  

3. นาํเขา้ทีป่ระชมุคณะกรรมการฯเพือ่ขอใหพ้จิารณาและขอมตขิองกรรมการฯในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯสาํหรบั

การตอบสนองต่อไป ประธานคณะกรรมการฯ อาจแจง้ผูบ้ริหารโรงพยาบาลฯทราบตามความจาํเป็น ทัง้นี ้

ขึน้อยู่กบัความรา้ยแรงของการรอ้งเรียนหรือขอ้กงัวลของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

4. เมือ่คณะกรรมการฯ ไดข้อ้สรุปและแนวทางการดาํเนินการแลว้ แจง้ใหผู้ร้อ้งเรียนและผูว้จิยัหลกัทราบ 

5. หากผูว้จิยัไม่ใหค้วามร่วมมือ ใหเ้จา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯ แจง้ประธานคณะกรรมการฯ และ

ผูบ้ริหารโรงพยาบาลฯเพือ่ดาํเนนิการต่อไป ซึ่งอาจรวมถงึ 

(1) ดาํเนนิการตรวจเยีย่ม 

(2) ระงบัการรบัรองโครงการวจิยัชั่วคราว จนกว่าผูว้จิยัจะแกไ้ขตามขอ้แนะนาํหรือดาํเนนิการเพิ่มเตมิ หรือ

เมือ่ไดผ้ลการตรวจเยีย่ม หรือ ยกเลกิการรบัรองโครงการวจิยั 

     (4) แจง้ผูส้นบัสนนุโครงการ และผูบ้ริหารโรงพยาบาลฯ 

7.3 การแจง้ผูวิ้จยัและผูร้อ้งเรียน 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ สง่หนงัสือทีล่งนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ใหผู้ร้อ้งเรียน ผูว้จิยัหลกั 

และผูบ้ริหารโรงพยาบาลฯทราบ 

7.4 การเก็บเอกสาร 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บหนงัสือแจง้ขอ้รอ้งเรียนในฐานขอ้มลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์อง

สาํนกังานคณะกรรมการฯและบนัทกึผลลงในฐานขอ้มลู เก็บรายงานการรอ้งเรียนในฐานขอ้มลูอิเล็กทรอนิกสข์อง

สาํนกังานคณะกรรมการฯ 

 

เอกสารอ้างอิง 

ดูทีบ่รรณานกุรมทา้ยบท SOP IRB1.08 

 

บันทกึคุณภาพ 

ท่ี รายชื่อบนัทกึคณุภาพ สถานท่ีเก็บ วิธีการเก็บ ระยะเวลาเก็บ 

1 แบบรายงานการแกไ้ขโครงการวิจยั 

การปรบัหรือการแกไ้ข หรือการ

เพิ่มเติมโครงการวิจยั 

Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 

2 แบบรายงานความกา้วหนา้ของการ

วิจยั 

Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 

3 แบบรายงานสรุปผลการวิจยั Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 

4 แบบรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่

ปฏิบติัตามโครงการวิจยั 

Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 
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ท่ี รายชื่อบนัทกึคณุภาพ สถานท่ีเก็บ วิธีการเก็บ ระยะเวลาเก็บ 

5 แบบประเมินภายหลงัการรบัรอง

โครงการวิจยั 

Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 

6 แบบบนัทกึการรอ้งเรียน Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 

7 แบบรายงานการยุติโครงการวิจยั

ก่อนกาํหนด 

Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 

 

ภาคผนวก 

  ภาคผนวกท่ี 1 FC01–IRB1.06 แผนภมูิการบรหิารจดัการ การทบทวนรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั  

  ภาคผนวกท่ี 2 FC02–IRB1.06 แผนภมูิการบรหิารจดัการ การทบทวนรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั และขอต่ออายุ

การรบัรองโครงการวิจยั 

  ภาคผนวกท่ี 3 FC03–IRB1.06 แผนภมูิการบรหิารจดัการ การทบทวนรายงานความปลอดภยั 

  ภาคผนวกท่ี 4 FC04–IRB1.06 แผนภมูิการบรหิารจดัการ การทบทวนรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครง 

การวิจยัท่ีไดร้บัการรบัรอง 

  ภาคผนวกท่ี 5 FC05–IRB1.06 แผนภมูิการบรหิารจดัการ การทบทวนรายงานสรุปผลการวิจยั 

  ภาคผนวกท่ี 6 FC06–IRB1.06 แผนภมูิการบรหิารจดัการ การทบทวนรายงานการยุติโครงการวิจยัก่อนกาํหนด 

  ภาคผนวกท่ี 7 FC07–IRB1.06 แผนภมูิการบรหิารจดัการ การรายงานเรื่องรอ้งเรียนเก่ียวกบัโครงการวิจยั 

  ภาคผนวกท่ี 8 AF03-IRB1.03 แบบรายงานการแกไ้ขโครงการวิจยั การปรบัหรือการแกไ้ข หรือการเพิ่มเติมโครงการวิจยั  

  ภาคผนวกท่ี 9 AF01-IRB1.06 แบบรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั 

  ภาคผนวกท่ี 10 AF04-IRB1.06 แบบรายงานสรุปผลการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 11 AF03-IRB1.06 แบบรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 12 AF07-IRB1.06 แบบประเมินภายหลงัการรบัรองโครงการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 13 AF08-IRB1.06 แบบบนัทึกการรอ้งเรียน 

ภาคผนวกท่ี 14 AF09-IRB1.06 แบบรายงานการยติุโครงการวิจยัก่อนกาํหนด 
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