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1. วัตถุประสงค

เพ่ือเปนแนวทางในการกํากับดูแลโครงการวิจัยอยางตอเนื่อง ภายหลังไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ
ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล ทั้งนี้เพ่ือพิทักษซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร
และชุมชน

2. ขอบเขตและความรับผิดชอบ

2.1 ขอบเขต
วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการดําเนินงานสําหรับ

(1) การรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment)
(2) การรายงานความกาวหนาการวิจัย และขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย

(Progress report and renewal of previously approved protocol)
(3) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)
(4) การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง

(Protocol deviation/ violation/ non-compliance)
(5) การรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนด (Premature termination or suspension of a trial)
(6) การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)
(7) การรายงานเรื่องรองเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย
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2.2 ความรับผิดชอบ
             (1) กรรมการฯ มีหนาที่ในการทบทวนรายงานตางๆ ของการประเมินตอเนื่องโครงการวิจัยภายหลังไดรับ

การรับรองจากคณะกรรมการฯ
             (2) หัวหนาสํานักงานฯ สรุปความเห็นจากกรรมการฯ นําเสนอประธานกรรมการฯพิจารณา
             (3) เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหนาที่รายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ

เพ่ือรับทราบ หรือลงมติใหดําเนินการอยางใดอยางหนึ่ง
(4) เจาหนาที่สํานักงานฯ มีหนาที่ทําหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย

3. แผนภูมิ
(3.1) การรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment)
(3.2) การรายงานความกาวหนาการวิจัย และขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย

                    (Progress report and renewal of previously approved protocol)
(3.3) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)
(3.4) การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง

(Protocol deviation/ violation/ non-compliance)
(3.5) การรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนด (Premature termination or suspension of a trial)
(3.6) การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)
(3.7) การรายงานเรื่องรองเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย
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รูปท่ี 1 การบริหารจัดการรายงานทบทวนสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Amendment)

กรอบเวลา การดําเนินงาน ผูรับผิดชอบ

ตรวจสอบเอกสารโครงรางวิจัย

รับเอกสารโครงรางการวิจัย

ตรวจสอบเอกสารโครงรางวิจัย

ผูวิจัย

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

ไมรับรอง
แกไขใหม

รับรอง
แกไขเพ่ิมเติม

ตออายุ
การรับรอง

อาจมีผลกระทบ
ตออาสาสมัคร
ชุมชน
องคกร
หรือมีการ
เปลี่ยนแปลง
ระเบียบวิจยั

ไมมีผลกระทบ
ตออาสาสมัคร
ชุมชน องคกร
หรือไมมีการ
เปลี่ยนแปลง
ระเบียบวิจยั

รับรอง

ประชุมพิจารณาเอกสารโครงรางวิจัย

ไม
รับรอง
แกไข
ใหม

รับรอง
แกไข

เพ่ิมเติม

แจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย

สงหนังสือรับรองติดตาม
ความกาวหนา

เก็บขอมูล
โครงรางวิจัย

ไมรับรอง หรือ รับรอง แกไขเพ่ิมเติม

หัวหนาสํานักงานฯ

คณะกรรมการฯ
ท่ีพิจารณาโครงรางวิจัย
ครั้งแรก

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

รับรอง

คณะกรรมการฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

สัปดาหแรกของทุกเดือน

สัปดาหที่ 3 ของทุกเดือน
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รูปท่ี 2 การบริหารจัดการ การทบทวนรายงานความกาวหนาการวิจัย และขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย

กรอบเวลา การดําเนินงาน ผูรับผิดชอบ

สงจดหมายเตือนลวงหนาแกผูวิจยักอนถึงกําหนด

ทบทวนเอกสารรายงานความกาวหนา

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

-รับทราบ
-สงรายงานสรุป
ผลการวิจัย

นําเขาประชุมของคณะกรรมการฯ

สงหนังสือแจงผลการรายงานความกาวหนาและตออายใุหผูวิจัย

เก็บขอมลูโครงรางวิจัย

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

คณะกรรมการฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

หัวหนาสํานักงานฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

สัปดาหแรกของทุกเดือน

สัปดาหที่ 3 ของทุกเดือน

Expedited review

-รับรองตอเนื่อง
-กําหนดความถี่
ของการรายงาน
ความกาวหนา

-รับรองโดยมีเง่ือนไข
-กําหนดความถี่
ของการรายงาน
ความกาวหนา

เตรียมสอบเอกสารโครงรางวิจัย

รับเอกสารรายงานความกาวหนา

ผูวิจัย

รายงานผลการสงหนังสือในประชุมของคณะกรรมการฯ

คณะกรรมการฯ

หัวหนาสํานักงานฯ

อยางนอย 2 เดือน
กอนกําหนดวันสง

รายงาน
ความกาวหนาการ
วิจัย

ไมเกิน 14 วันทําการ

3 ปี นบัจากวนัหมดอายกุารรับรอง
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รูปท่ี 3 การบริหารการจัดการทบทวนรายงานความปลอดภัย

 รพ.

กรอบเวลา การดําเนินงาน

รับ-สงรายงานความปลอดภัย

ผูวิจัย

-รับทราบ

นําเขาประชุมของคณะกรรมการฯ

สงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย

เก็บขอมลูโครงรางวิจัย

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

หัวหนาสํานักงานฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

ภายใน 10 วันทําการ
หลังไดรับรายงาน

-รับทราบ
และขอขอมูล
เพ่ิมเติม หรือมี
ขอแนะนํา

Primary Reviewer

รายงานผลการสงหนังสือในประชุมของคณะกรรมการฯ

คณะกรรมการฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

เหตุการณไมพึงประสงค
ชนิดรายแรงท่ีเกิดข้ึน

ผูรับผิดชอบ

สงรายงานไมพึงประสงค
ในอาสาสมัคร  และสถานท่ี:หนวยงาน โรงพยาบาล

รายงานไมพึงประสงค
ในอาสาสมัคร  และสถานท่ี:หนวยงาน โรงพยาบาล

ผูใหทุน คณะกรรมการ
กํากับดูแลขอมลูอิสระ

ทบทวนรายงานความปลอดภัย

-รับทราบ
และ
ดําเนินการ
เยี่ยม

-ระงับการ
รับรองโครง
รางการวิจยั
ชั่วคราว

-ถอนการ
รับรอง
โครงราง
วิจัย
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รูปท่ี 4 การบริหารจัดการการทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน

-รับทราบ

สงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย

เก็บขอมลูโครงรางวิจัย

หัวหนาสํานักงานฯ

หัวหนาสํานักงานฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

เจาหนาท่ีสํานักงาน
ฯ

ภายใน 10 วันทําการ
หลังไดรับรายงาน -รับทราบ

และขอขอมูล
เพ่ิมเติม หรือมี
ขอแนะนํา

Primary Reviewer

รายงานผลการสงหนังสือในประชุมของคณะกรรมการฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯรับรายงานการเบี่ยงเบน
และสงให Primary Reviewer

ทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน

-รับทราบ
และ
ดําเนินการ
เยี่ยม

-ระงับการ
รับรองโครง
รางการวิจยั
ชั่วคราว

-ถอนการ
รับรอง
โครงราง
วิจัย

กรอบเวลา การดําเนินงาน ผูรับผิดชอบ

นําเขาประชุมของคณะกรรมการฯ

คณะกรรมการฯ
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รูปท่ี 5 การบริหารจัดการการทบทวนรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนด

รับทราบ

สงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย

เก็บขอมลูโครงรางวิจัย

หัวหนาสํานักงานฯ

หัวหนาสํานักงานฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

ภายใน 10 วันทําการ
หลังไดรับรายงาน รับทราบ

มีขอแนะนํา

Primary Reviewer

รายงานผลการสงหนังสือในประชุมของคณะกรรมการฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯรับรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนด
และสงให Primary Reviewer ทบทวน

ทบทวนรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนด

กรอบเวลา การดําเนินงาน ผูรับผิดชอบ

นําเขาประชุมของคณะกรรมการฯ

คณะกรรมการฯ
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รูปท่ี 6 การบริหารจัดการการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)

หัวหนาสํานักงานฯ

Primary Reviewer

เจาหนาท่ีสํานักงานฯรับรายงานสรุปผลการวิจัย
และสงให Primary Reviewer ทบทวน

ทบทวนรายงานการสรุปผลการวิจัย

กรอบเวลา การดําเนินงาน ผูรับผิดชอบ

นําเขาประชุมของคณะกรรมการฯ

เก็บขอมลูโครงรางวิจัย

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

หัวหนาสํานักงานฯรายงานผลการสงหนังสือในประชุมของคณะกรรมการฯ

สงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

สัปดาหท่ี 3 ของทุกเดือน

เมื่อผลการวิจัยดําเนิน
แลวเสร็จ

ไมเกิน 14 วันทําการ

รับทราบ คณะกรรมการฯ
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รูปท่ี 7 การบริหารจัดการการทบทวนรายงานเรื่องรองเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย

หัวหนาสํานักงานฯ

เจาหนาท่ีสํานักงาน
ฯ

รับรายงานเร่ืองรองเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย

สืบสวนขอเท็จจริง หาขอมลูเพ่ิมเติม

กรอบเวลา การดําเนินงาน ผูรับผิดชอบ

นําเขาประชุมของคณะกรรมการฯ

เก็บขอมลูโครงรางวิจัย

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

หัวหนาสํานักงานฯรายงานผลการสงหนังสือในประชุมของคณะกรรมการฯ

สงหนังสือแจงขอรองเรียนและรายละเอียดการดําเนินการใหผูวิจัยทราบ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

สัปดาหท่ี 3 ของทุกเดือน

เมื่อผลการวิจัยดําเนิน
แลวเสร็จ

ไมเกิน 14 วันทําการ

หัวหนาสํานักงานฯ

ตอบสนอง : ใหคําแนะนํา

อภิปรายและหาขอสรุปสําหรับการตอบสนอง

นําเสนอเร่ืองรองเรียน
ถึงผูอํานวยการรพร.สระแกว
ผานรองหัวหนากลุมภารกิจดานพัฒนาระบบบริการ
และสนับสนุนบริการสขุภาพ เพ่ือแจงใหทราบและ
หาขอสรุปในการดําเนินการตอบสนองตอไป

คณะกรรมการฯ

  ประธานคณะกรรมการฯ



คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว จังหวัดสระแกว

SCPH 06/2562

การประเมินตอเนื่องโครงรางวิจัยท่ีไดรับการรับรอง
Continuing Reviews of Approved Protocols Version 3.0

หนา จาก 32 หนา12

4.วิธีปฏิบัติ

           4.1 การรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment)
           4.2 การรายงานความกาวหนาการวิจัย และขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย (Progress report and
                renewal of previously approved protocol)
           4.3 การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)
           4.4 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง (Protocol deviation/

violation/ non-compliance)
4.5 การรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนด (Premature termination or suspension of a trial)
4.6 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)

           4.7 การรายงานเรื่องรองเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย

4.1 การรายงานสวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment)
4.1.1 ขอกําหนด

เมื่อมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย ผูวิจัยตองสงโครงรางการวิจัยที่มีการแกไขเพ่ิมเติม
(CF 01-2561) เพ่ือแจงใหคณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง กอนดําเนินการตามที่ไดแกไขเพ่ิมเติม
ยกเวนในกรณีที่การแกไขเพ่ิมเติมนั้นกระทํา เพ่ือความปลอดภัยของอาสาสมัคร (ICH GCP 4.5.2)
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4.1.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ

1) เมื่อไดรับรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร
และใหใบตอบรับเอกสารของสํานักงานฯ (DF 02-2561) แกผูวิจัยเพ่ือเปนหลักฐาน

2) หัวหนาสํานักงานฯ จะตรวจสอบวา การสงรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย อยูในชวง
เวลาของการรับรองโครงรางการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือไม

3) ในกรณีที่การสงรายงานรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยอยูในชวงเวลาของการรับรอง
โครงรางการวิจัยของคณะกรรมการฯ หัวหนาสํานักงานฯ จะนํารายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงราง
การวิจัยสงใหกรรมการฯ ที่เคยพิจารณาโครงรางการวิจัยเมื่อเขาพิจารณาครั้งแรก (Primary
Reviewer) เปนผูทบทวน (ในกรณีจําเปน อาจจะสงใหกรรมการฯที่ไดรับการมอบหมายจาก
ประธานฯ ทําหนาที่แทน) และใหความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัย
(CF 07-2561)

4) ในกรณีที่การสงรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย อยูในชวงหมดเวลาการรับรองโครงราง
การวิจัยของคณะกรรมการฯ และผูวิจัยยังไมไดรับการตออายุการรับรอง การพิจารณารายงาน
สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย จะดําเนินการภายหลังจากการตออายุการรับรองโครงราง
การวิจัยเรียบรอยแลว

5) กรรมการฯ ทบทวนรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย และใหความเห็นดังนี้
(5.1) ในกรณีที่เปนการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยเพียงเล็กนอย ซึ่งไมมีผลกระทบตอ

อาสาสมัคร ชุมชน และองคการ หรือไมมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย (เชน การเพ่ิม
ผูรวมวิจัย การเปลี่ยนเบอรโทรศัพทผูวิจัย การแกไขตัวสะกด หรือ จัดขอมูล การปรับวิธี
วิเคราะหทางสถิติ) กรรมการฯ จะบันทึกความเห็นวา “รับรอง” หากไมมีขอสงสัย หรือ
ขอแนะนํา

(5.2) ขอใหผูวิจัยตอบขอสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือมีขอแนะนํา
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(5.3) ในกรณีที่เปนการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยที่อาจมีผลกระทบตออาสาสมัคร ชุมชน
และองคการ หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย (เชน การทําหัตถการเพ่ิมเติม
ในอาสาสมัคร, การเพ่ิมขอมูลความเสี่ยงตออาสาสมัคร,การปรับเปลี่ยนเกณฑการคัดเลือก
อาสาสมัคร) กรรมการฯ จะบันทึกสรุปความเห็น ใหนําเขาพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ ตอไป

                    6) ถากรรมการฯ ที่ทบทวน “รับรอง” สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย หัวหนาสํานักงานฯ
นําเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหที่ประชุมคณะกรรมการฯเพ่ือรับทราบ ทั้งนี้ผูวิจัย
สามารถดําเนินการวิจัยตามสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยไดตั้งแตวันที่กรรมการฯ ที่ทบทวน
ลงนามรับรอง

                   7) ถากรรมการฯ ทบทวนแลว ขอใหผูวิจัยตอบขอสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือมีขอแนะนํา
หวัหนาสํานักงานฯ ทําหนังสือชี้แจงใหแกผูวิจัยเพ่ือดําเนินการตอไป

                  8) ถากรรมการฯ ที่ทบทวน สรุปความเห็น “ใหนําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ”
เลขานุการคณะกรรมการฯ จะนํารายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย เขาพิจารณา
ในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้

                            (8.1) รับรอง ทั้งนี้ผูวิจัยสามารถดําเนินการวิจัยตามสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยได
ตั้งแตวันที่ ที่ประชุมคณะกรรมการฯ

(8.2) รับรอง แกไขเพิ่มเติม หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการปรับปรุงแกไข โครงรางการวิจัย
ตามขอแนะนําของคณะกรรมการฯ และนําเสนอตอกรรมการฯ ที่ทบทวนเพ่ือรับรอง
ทั้งนี้ ผูวิจัยสามารถดําเนินการวิจัยตามสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยได
ตั้งแตวันที่ กรรมการฯ ที่ทบทวนลงนามรับรอง

(8.3) ไมรับรอง แกไขใหม หมายถึง ผูวิจัยไมไดรับอนุญาตใหทําการแกไขเพ่ิมเติมโครงราง
การวิจัย จนกวาผูวิจัยจะดําเนินการแกไขแลวเสร็จ และนําเสนอใหม
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4.1.3 การแจงผลและเก็บขอมูล
ก. ในกรณีที่เปนเอกสารฉบับใหม ของโครงรางการวิจัย ซึ่งไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ

เจาหนาที่สํานักงานฯ ประทับตรายางเชนเดียวกับการรับรองโครงรางการวิจัยครั้งแรก
โดยลงวันที่ของการรับรองครั้งนี้

ข. หัวหนาสํานักงานฯ จัดทําหนังสือรับรอง สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (CF 01-2561) หรือ
แจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ

ค. หัวหนาสํานักงานฯ สงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัยภายใน 10 วันทําการ นับจากวันที่ไดรับ
รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย หรือภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ

ง. เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจงผลการพิจารณาในแฟมการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย
ทําสําเนา 1 ชดุ เก็บในแฟมโครงรางการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูล

4.2 การรายงานความกาวหนา และขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย ( Progress report and renewal of
previously approved protocol)

          4.2.1 ขอกําหนด
                          1. เจาหนาที่สํานักงานฯ จะสงจดหมายแจงเตือนผูวิจัยอยางนอย 2 เดือน กอนกําหนดวันสง

รายงานความกาวหนาการวิจัย
                          2. ผูวิจัยตองสงรายงานความกาวหนาการวิจัยตามเวลาที่คณะกรรมการฯ กําหนด กอน 1 เดือน

(ICH GCP 4.10) โดยใชแบบรายงานความกาวหนาการวิจัย (CF 02-2561)
                    3. ในกรณีที่โครงการวิจัยยังไมสิ้นสุด ผูวิจัยตองดําเนินการสงรายงานความกาวหนา

ของการวิจัยกอน หรือพรอมกับการขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย
                          4. เจาหนาที่สงรายงานความกาวหนาฯ ใหกับเลขานุการฯ เพ่ือกําหนดวิธีพิจารณา
                             (Expedited VS Full board)
                          5. กรรมการฯ ทบทวนรายงานความกาวหนาทั้งนี้ จะกําหนดระยะเวลาการรับรองโครงราง

การวิจัยไมเกิน 1 ป และความถ่ีของการรายงานความกาวหนาการวิจัย ตามระดับความเสี่ยง
ตออาสาสมัคร ทั้งนี้ไมนอยกวา 1 ครั้งตอป (ICH GCP 3.1.4)
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4.2.2 การกําหนดวิธีพิจารณารายงานความกาวหนาการวิจัย

a) การพิจารณาแบบ Expedited review มีเกณฑการคัดเลือกดังนี้
-โครงรางวิจัยที่มีความเสี่ยงตออาสาสมัครปานกลางถึงสูง เชน อาสาสมัครกลุมเปราะบาง
ซึ่งเปนกลุมที่ไมสามารถตัดสินใจเองไดในภาวะสําคัญ จะตองไดรับการพิจารณาลงมติรับรอง
จากคณะกรรมการฯ

4.2.3 การกําหนดวันท่ีรับรองตอเนื่อง (Effective date for continuing review) และระยะเวลา
ตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย รวมถึงความถี่ในการสงรายงานความกาวหนา

-การกําหนดวันท่ีเริ่มใหการรับรองตอเนื่อง (Effective date for Continuing review)
1. ในกรณีที่รายงานความกาวหนาไดรับการรับรองจากกรรมการทบทวนดวยดําเนินการพิจารณา

แบบExpedited review วันที่รับรองนั้นอยูภายในระยะเวลาไมเกิน 30 วันจากวันท่ีไดรับรองครั้งท่ี
ผานมา ใหใชวันที่รับรองเดิมตอไปได เชน ระยะเวลารับรองระหวาง 1 ตุลาคม พ.ศ.2561-1 ตุลาคม
พ.ศ.2562 ตองรายงานความกาวหนาหลังจากไดรับการรับรอง คือ เดือนกันยายน 2562 ดังนั้น
ระยะเวลาการรับรองครั้งใหมใหเริ่มจากวันที่ 1 พฤศจิกายน 2562 - 1 พฤศจิกายน 2563

2. ในกรณีที่กรรมการทบทวนดวยดําเนินการพิจารณาแบบExpedited review
มคีวามเห็นวา “รับรอง แกไขเพิ่มเติม” และภายหลังรายงานดังกลาวไดรับการแกไขจนไดรับ
การรับรองจากกรรมการฯแลว ใหใชวันรับรองตามวันท่ีท่ีกรรมการทบทวนฯแกไขดังกลาว
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การกําหนดระยะเวลาและความถี่ในการสงรายงานความกาวหนา
ในการกําหนดความถ่ีในการสงรายงานความกาวหนา กรรมการฯ ควรพิจารณาจากปจจัยตาง

ดังนี้ (1) ความเสี่ยงของกระบวนการวิจัยที่เกิดข้ึน, (2) ความไมแนนอนของความเสี่ยงที่อาสาสมัครอาจไดรับ
ทั้งนี้พิจารณาจากความเสี่ยงที่เกิดข้ึนแลว,(3) vulnerability ของอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย,
(4) ประสบการณหรือผลการปฏิบัติตามโครงการวิจัยโดยนักวิจัย, (5) รายงานตางๆที่สงเขามาที่
คณะกรรมการเก่ียวกับโครงการดังกลาว เชน รายงานการเบี่ยงเบน การรองเรียนจากอาสาสมัคร เปนตน,
และ (6) อัตราการรับอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย รวมถึงอาสาสมคัรที่ถอนตัวออกจากการวิจัยกอน
กําหนด

ทั้งนี้กรรมการฯอาจกําหนดใหการรับรองตอเนื่องโครงรางการวิจัยเปนระยะเวลาไมเกินกวา 1 ป
และกําหนดความถ่ีของการสงรายงานความกาวหนาการวิจัย ไมนอยกวา 1 ครั้งตอปตามหลักการขางตน

4.2.4 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ
                  1) เมื่อไดรับรายงานความกาวหนาการวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร

และใหใบตอบรับเอกสารแกผูวิจัยเพ่ือเปนหลักฐาน
2) เจาหนาสํานักงานฯ สงรายงานความกาวหนาใหเลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณาคัดเลือก

วาจะดําเนินการพิจารณาแบบ Expedited review
3) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงรายงานความกาวหนาการวิจัย และแบบประเมินภายหลังการรับรอง

โครงรางการวิจัย (CF 07-2560) ใหกับกรรมการฯที่เคยพิจารณาโครงรางการวิจัยเมื่อเขา
พิจารณาครั้งแรก (Primary Reviewer) เพ่ือทบทวน (ในกรณีจําเปน อาจจะสงใหกรรมการฯที่ไดรับ
การมอบหมายจากประธานฯ ทําหนาที่แทน)

4) กรรมการฯ ที่ ทบทวนรายงานความกาวหนาการวิจัย มีหลักการดังนี้
(4.1) ทบทวนความกาวหนาของโครงการวิจัย
(4.2) ทบทวนปญหาหรือเหตุการณตางๆ ที่เกิดข้ึนในระหวางดําเนินการวิจัย ไดแก

การเปลี่ยนแปลงแหลงทุน การแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย เหตุการณไมพึงประสงค
ชนิดรายแรง ขอมูลใหมเก่ียวกับประโยชนหรือความเสี่ยงตออาสาสมัคร ปญหาหรือ
ความเห็นเชิงลบตออาสาสมัครหรือชุมชน

(4.3) การสงรายงานความกาวหนาการวิจัย เปนไปตามกําหนดหรือลาชา
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5) กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็น ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้
(5.1) กรณีดําเนินการพิจารณาแบบExpedited review

ก. รับทราบ และขอใหสงรายงานสรุปผลการวิจัย ในกรณีที่การวิจัยสิ้นสุดสมบูรณ
ข. รับรองตอเนื่องโครงรางการวิจัย 1 ป (หรือนอยกวาตามความเหมาะสม) และ

กําหนดความถ่ีของการสงรายงานความกาวหนาการวิจัย ไมนอยกวา 1 ครั้งตอป
ค. รับรองโดยมีเงื่อนไข หรือขอแกไข และกําหนดความถ่ีของการสงรายงาน

ความกาวหนาการวิจัย ไมนอยกวา 1 ครั้งตอป
ง. เสนอใหนําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

(5.2) กรณีที่พิจารณาแบบ Full board จะสงตอเขตบริการสุขภาพที่ 6

6) ในกรณีที่ดําเนินการพิจารณาแบบExpedited review
- ถากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นวา“รับทราบและขอใหสงรายงานสรุปผลการวิจัย”
หรือ “รับรองตอเนื่องโครงรางการวิจัย 1 ป” หัวหนาสํานักงานฯ นําเสนอเลขานุการ
คณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ

- ถากรรมการฯที่ทบทวน มีความเห็นวา“ใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ”
กําหนดใหกรรมการฯ ที่ทบทวน (หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ในกรณีจําเปน)
นําเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติตอไป

7) ในกรณีที่ดําเนินการพิจารณา แบบFull board จะสงตอเขตบริการสุขภาพที่ 6
8) การตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย มีแนวทางการพิจารณาดังตอไปนี้

                                (8.1) ผูวิจัยสงรายงานความกาวหนากอนวันหมดอายุการรับรองโครงรางการวิจัย
การตออายุการรับรองตอเนื่อง จะเริ่มนับจากวันที่ไดรับการรับรองครั้งที่ผานมา

(8.2) ผูวิจัยสงรายงานภายหลังวันหมดอายุการรับรองโครงรางการวิจัย การตออายุ
การรับรองตอเนื่อง จะเริ่มนับจากวันที่ผูวิจัยสงรายงานความกาวหนาการวิจัย
ทั้งนี้ผูวิจัยไมสามารถคัดเลือกอาสาสมัครใหมเขามาในโครงการวิจัยในชวงเวลา
ที่คณะกรรมการฯไมรับรองโครงรางการวิจัย แตสามารถดําเนินการวิจัยในอาสาสมัคร
ที่คัดเลือกเขามาในโครงการวิจัยกอนหนานี้
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4.2.5 การแจงผลและเก็บขอมูล
1) หัวสํานักงานฯ จัดทําหนังสือแจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม
2) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงจดหมายตอบรับ รายงานความกาวหนาและตออายุการรับรอง

ใหแกผูวิจัยภายใน 14 วันทําการ ภายหลังประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม หรือภายหลัง
การประชุมคณะกรรมการฯ

3) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจงผลการพิจารณาในแฟมรายงานความกาวหนาการวิจัย
ทําสําเนา 1 ชุด เก็บในแฟมโครงรางการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูล

4.3 การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)
4.3.1 ขอกําหนด

ผูวิจัยควรรายงานตอคณะกรรมการฯ เมื่อมีเหตุการณไมพึงประสงคทั้งชนิดรายแรงและไมคาดคิด
มากอน (ICH GCP 3.3.8) โดยมีกําหนดการรายงาน คือ

การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงในองคกร (ตารางที่ 1)
ก. เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่ทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตราย

คุกคามชีวิตอาสาสมัคร
- ผูวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากผูวิจัยทราบ

เหตุการณ โดยสงเปนสําเนารายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่กําหนด
โดยผูใหทุนวิจัย ในกรณีที่เปนโครงการวิจัยที่ไมไดรับการสนับสนุนจากบริษัทยา
(Investigator Initiated) ใหใช แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากยา

   (CF 03-2561)
ข. เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่ไมถึงกับทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตราย

คุกคามชีวิตอาสาสมัคร
- ผูวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ

โดยสงเปนสําเนารายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่กําหนดโดยผูใหทุนวิจัย
ในกรณีที่เปนโครงการวิจัยที่ไมไดรับการสนับสนุนจากบริษัทยา (Investigator Initiated)
ใหใช แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากยา (CF 03-2561)
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ตารางท่ี 1 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงในองคกร ตอคณะกรรมการฯ

เหตุการณท่ีตองรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผูรายงาน
เหตุการณไมพึงประสงค
ชนิดรายแรงในสถาบัน
ท่ีทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต
หรือเปนอันตรายคุกคาม
ชีวิตอาสาสมัคร

ทันที ภายใน 24 ชั่วโมง
หลังผูวิจัยทราบเหตุการณ

ใชแบบรายงานเดียวกับที่
รายงานตอของผูใหทุนวิจัย *

ผูวิจัย

เหตุการณไมพึงประสงค
ชนิดรายแรงในสถาบัน
ท่ีไมถึงกับทําใหอาสาสมัคร
เสียชีวิตหรือเปนอันตราย
คุกคามชีวิตอาสาสมัคร

ทันที ภายใน 7 วันปฏิทิน
หลังผูวิจัยทราบเหตุการณ

ใชแบบรายงานเดียวกับที่
รายงานตอของผูใหทุนวิจัย *

ผูวิจัย

* ในกรณีที่เปนโครงการวิจัยที่ไมไดรับการสนับสนุนจากบริษัทยา (Investigator Initiated)
ใหใช แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากยา (CF 03-2561)

4.3.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ
1) เมื่อไดรับรายงานความปลอดภัย เจาหนาที่สํานักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และใหใบตอบรับ

เอกสาร (DF 02-2561) แกผูวิจัยเพ่ือเปนหลักฐาน
2) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงรายงานความปลอดภัย และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงราง

การวิจัย (CF 07-2561) ใหกับกรรมการฯ ที่เคยพิจารณาโครงรางการวิจัยเมื่อเขาพิจารณา
ครั้งแรก (Primary Reviewer) เปนผูทบทวน (ในกรณีจําเปน อาจจะสงใหกรรมการฯที่ไดรับ
การมอบหมายจากประธานฯ ทําหนาที่แทน)
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3) กรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย ทบทวนรายงานความปลอดภัย โดยมีหลักการทบทวนดังนี้
(3.1) เกิดข้ึนในองคกร ภายใตความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ หรือ นอกองคกร
(3.2) รายละเอียดของเหตุการณ ความเก่ียวของกับโครงการวิจัย
(3.3) ผลลัพธของผูปวย
(3.4) ความถ่ีของการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคทั้งชนิดรายแรงและไมคาดคิดมากอน
(3.5) ขอพิจารณาและการดําเนินการของผูวิจัย และ/หรือผูใหทุนวิจัย เชน การปรับเปลี่ยน

โครงการวิจัย หรือการเพ่ิมเติมขอมูลในเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย
หรือ การขอความยินยอมซ้ํา

4) กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัย
(CF 07-2561) ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้

(4.1) รับทราบ และไมตองดําเนินการใดๆ
(4.2) รับทราบ และขอขอมูลเพ่ิมเติม หรือมีขอแนะนํา
(4.3) นําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือดําเนินการตอไป

5) กรรมการฯ สงแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัย (CF 07-2561) ใหแกหัวหนา
สํานักงานฯ เพ่ือดําเนินการตอไป

(5.1) ถากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นวา “รับทราบและไมมีการดําเนินการใดๆ”
หวัหนาสํานักงานฯ นําเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหที่ประชุม
คณะกรรมการฯ รับทราบ

(5.2) ถากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นวา “รับทราบ และขอขอมูลเพิ่มเติม
หรือมีขอแนะนํา” หัวหนาสํานักงานฯ แจงแกผูวิจยัเพ่ือดําเนินการตอไป

(5.3) ถากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นวา “นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ”
เลขานุการคณะกรรมการฯ จะนําเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและ
ลงมติขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้

(5.2.1) รับทราบ และไมตองดําเนินการใดๆ
(5.2.2) รับทราบ และขอขอมูลเพ่ิมเติม หรือมีขอแนะนํา เชน ขอใหมีการแกไข

เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย หรือเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงราง
การวิจัย และ/หรือ ใหมีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครซ้ํา
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(5.2.3) รับทราบและดําเนินการตรวจเยี่ยม (site monitoring visit) ในกรณีที่เปน
SAE (เหตุการณไมพึงประสงครุนแรง (serious adverse events)) หรือ
SUSAR (เหตุการณที่ไมอาจคาดการณไดลวงหนาที่มีความรุนแรง
(suspected unexpected serious adverse reaction )) ทีเ่ก่ียวของกับ
โครงการวิจัยและทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามแกชีวิต
(Life threatening) จะเริ่มการตรวจเยี่ยม ภายในเวลาไมเกิน 10 วันทําการ

(5.2.4) ระงับการรับรองโครงรางการวิจัยชั่วคราว (suspension of protocol
approval) จนกวาจะไดรับขอมูลเพ่ิมเติม หรือผูวิจัยไดแกไขตามขอแนะนํา
หรือไดผลการตรวจเยี่ยม

(5.2.5) ถอนการรับรองโครงรางการวิจัย (withdrawal of protocol approval)
ทั้งนี้หากเปน SAE ที่เกิดข้ึนในสถาบัน และทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต หรือ
คุกคามตอชีวิตของอาสาสมัคร จะตองไดรับการทบทวนจากกรรมการฯ
ทีไ่ดรับมอบหมาย ภายในเวลาไมเกิน 5 วันทําการ และหากมีความเห็นวา
SAE ที่เกิดข้ึนนี้เก่ียวของกับโครงการวิจัย จะตองรายงานใหประธาน
คณะกรรมการฯทราบเพ่ือเรียกประชุมคณะกรรมการฯกรณีฉุกเฉิน
ภายในเวลาไมเกิน 10 วันทําการนับแตไดรับรายงานดังกลาว

4.3.3 การแจงผลและเก็บขอมูล
1) หัวหนาสํานักงานฯ จัดทําจดหมายตอบรับ รายงานเหตุการณไมพึงประสงค

หรือแจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ ลงนาม
และสงใหแกผูวิจัย

2) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบหรือแจงผลการพิจารณา ในแฟมรายงาน
ความปลอดภัย ทําสําเนา 1 ชุด เก็บในแฟมโครงรางการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณา
ในฐานขอมูล
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4.4 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง (Protocol deviation/
violation/ non-compliance)

4.4.1 ขอกําหนด
ผูวิจัยตองสงรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง

จากคณะกรรมการฯ โดยใชแบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง
(CF 04-2561)

4.4.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ
1) เมื่อไดรับรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯ ลงบันทึก

การรับเอกสาร และใหใบตอบรับเอกสาร แกผูวิจัย
2) หัวหนาสํานักงานฯ สงรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัย และแบบประเมิน

ภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัย ใหกับกรรมการฯ ที่เคยพิจารณาโครงราง
การวิจัยเมื่อเขาพิจารณาครั้งแรก (Primary Reviewer) เปนผูทบทวน (หรือ กรรมการฯ ที่ไดรับ
มอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ เปนผูทบทวน ในกรณีจําเปน)

3) กรรมการฯ ทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง
โดยมีหลักการทบทวนดังนี้

(3.1) รายละเอียดของการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง
3.2) ผลกระทบตออาสาสมัครหรือการดําเนินโครงการวิจัย
(3.3) การแกไขปญหาของผูวิจัย และแนวทางการปองกันการเกิดซ้ํา

4) กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัย
(CF 07-2561) ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้

(4.1) รับทราบ และไมตองดําเนินการใดๆ
(4.2) รับทราบ และขอขอมูลเพ่ิมเติมหรือมีขอแนะนํา
(4.3) นําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือดําเนินการตอไป
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5) กรรมการฯ สงแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัย (CF 07-2561) ใหแกหัวหนา
สํานักงานฯ เพ่ือดําเนินการตอไป

(5.1) ถากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นวา “รับทราบและไมมีการดําเนินการใดๆ”
หวัหนาสํานักงานฯ นําเสนอเลขานุการฯ คณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหที่ประชุม
คณะกรรมการฯ รับทราบ

(5.2) ถากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นวา “รับทราบ และขอขอมูลเพ่ิมเติมหรือ
มขีอแนะนํา” หัวหนาสํานักงานฯ แจงแกผูวิจัยเพ่ือดําเนินการตอไป

(5.3) ถากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นวา “นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ”
เลขานุการคณะกรรมการฯ จะนําเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและ
ลงมติขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้

(5.3.1) รับทราบ และไมตองดําเนินการใดๆ
(5.3.2) รับทราบ และมีขอแนะนํา
(5.3.3) รับทราบและดําเนินตรวจเยี่ยม (site monitoring visit)
(5.3.4) ระงับการรับรองโครงรางการวิจัยชั่วคราว (suspension of protocol

approval) จนกวาผูวิจัยจะแกไขตามขอแนะนําหรือไดผลการตรวจเยี่ยม
(5.2.5) ถอนการรับรองโครงรางการวิจัย (withdrawal of protocol approval)
(5.2.6) สงรายงานถึงผูบังคับบัญชา เพ่ือพิจารณาดําเนินงานตอไป

4.4.3 การแจงผลและเก็บขอมูล
1) หัวหนาสํานักงานฯ จัดทําจดหมายตอบรับ รายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงราง

การวิจัย หรือแจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการ
คณะกรรมการฯ ลงนาม และสงใหแกผูวิจัย

2) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบหรือแจงผลการพิจารณา ในแฟมรายงาน
การเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง ทําสําเนา 1 ชุด
เก็บในแฟมโครงรางการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูล
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4.5 การรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนดหรือการระงับการวิจัย
(Premature termination or suspension of a trial)

4.5.1 ขอกําหนด
เมื่อมีการยุติการวิจัยกอนกําหนดหรือการระงับการวิจัยโดยผูวิจัยหรือผูใหทุนวิจัยผูวิจัยควรแจง

คณะกรรมการฯ ทราบ พรอมทั้งคําอธิบายเปนลายลักษณอักษรโดยละเอียดถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับ
การวิจัย (ICH GCP 4.12)
4.5.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ

1) เมื่อไดรับรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนดหรือการระงับการวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯ
ลงบันทึกการรับเอกสาร และใหใบตอบรับเอกสาร แกผูวิจัย

2) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนดหรือการระงับการวิจัย
และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัยใหกับกรรมการฯ ที่เคยพิจารณา
โครงรางการวิจัยเมื่อเขาพิจารณาครั้งแรก (Primary Reviewer) เพ่ือทบทวน (ในกรณีจําเปน
อาจจะสงใหกรรมการฯที่ไดรับการมอบหมายจากประธานฯ ทําหนาที่แทน)

3) เลขานุการฯ หรือ กรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย โดยมีหลักการ
ทบทวนดังนี้

(3.1) สาเหตุของการยุติการวิจัยกอนกําหนดหรือการระงับการวิจัย
(3.2) การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอยางเหมาะสม ภายหลังการยุติการวิจัยหรือ

ระงับการวิจัย
4) เลขานุการฯ หรือ กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรอง

โครงรางการวิจัย ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้
(4.1) รับทราบ
(4.2) รับทราบ และมีขอแนะนํา

5) หัวหนาสํานักงานฯ นําเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหที่ประชุมคณะกรรมการฯ
รับทราบ
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4.5.3 การแจงผลและเก็บขอมูล
1) หัวหนาสํานักงานฯ จัดทําหนังสือตอบรับ รายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนด (CF 05-2561)

เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ (หรือรองประธานคณะกรรมการฯ) ลงนาม และสงใหแกผูวิจัย
2) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟมรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนดหรือ

การระงับการวิจัย ทําสําเนา 1 ชุด เก็บในแฟมโครงรางการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณา
ในฐานขอมูล

4.6 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report)
4.6.1 ขอกําหนด

เมื่อสิ้นสุดการวิจัย ผูวิจัยตองทั้งรายงานสรุปผลการวิจัย ตามรูปแบบที่ลงวารสาร ประมาณ 12 หนา
A4 พรอมทั้งซีดีที่มีขอมูลดังกลาวในรูป word หรือ PDF file จํานวน 1 แผน ทั้งนี้ควรสงกอนหมดอายุการ
รับรองโครงรางการวิจัยอยางนอย 1 เดือน

4.6.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ
1) เมื่อไดรับรายงานสรุปผลการวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และใหใบตอบรับ

เอกสารแกผูวิจัย
2) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงรายงานสรุปผลการวิจัย และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงราง

การวิจัย ใหกับกรรมการฯที่เคยพิจารณาโครงรางการวิจัยเมื่อเขาพิจารณาครั้ง
แรก (Primary Reviewer) เพ่ือทบทวน (ในกรณีจําเปน อาจจะสงใหกรรมการฯที่ไดรับ
การมอบหมายจากประธานฯ ทําหนาที่แทน)

3) เลขานุการฯ หรือ กรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย
โดยมีหลักการทบทวนดังนี้

(3.1) สรุปผลการวิจัย
(3.2) ประโยชนหรือผลกระทบตออาสมัครและชุมชน

4) เลขานุการฯ หรือ กรรมการฯ ที่ทบทวน และลงนาม “รับทราบ” ในแบบประเมินภายหลัง
   การรับรองโครงรางการวิจัย
5) หัวหนาสํานักงานฯ นําเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหที่ประชุมคณะ กรรมการฯ
   รับทราบ
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4.6.3 การแจงผลและเก็บขอมูล
1) หัวหนาสํานักงานฯ ทําหนังสือตอบรับ รายงานสรุปผลการวิจัย (CF 06-2561) เพ่ือใหประธาน

คณะกรรมการฯ ลงนาม และสงใหแกผูวิจัย
2) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟมรายงานสรุปผลการวิจัย ทําสําเนา 1 ชุด

เก็บในแฟมโครงรางการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูล

4.7 การรายงานเรื่องรองเรียนเกี่ยวของกับโครงการวิจัย
4.7.1 การรับเรื่องรองเรียน

1) เมื่อไดรับการรองเรียน เจาหนาที่สํานักงานฯ บันทึกขอมูลลงในแบบบันทึกการรองเรียน
2) ประธานการกรรมการฯ หรือกรรมการที่ไดรับการมอบหมาย สืบสวนขอเท็จจริงหรือหาขอมูล

เพ่ิมเติม
3) นําแบบบันทึกการรองเรียนเสนอตอประธานคณะกรรมการฯ

4.7.2 การตอบสนอง
1) ประธานคณะกรรมการฯ อาจตอบสนองโดยการใหคําแนะนําแกอาสาสมัครหรือผูรองเรียน

หรือนําเขาที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ืออภิปรายและหาขอสรุปสําหรับการตอบสนองตอไป
2) ในบางกรณี ประธานคณะกรรมการฯ อาจนําเสนอเรื่องการรองเรียนถึงผูอํานวยการโรงพยาบาล

สมเด็จพระยุพราชสระแกว ผานรองผูอํานวยการดานพัฒนาระบบบริการและสนับสนุนบริการ
สุขภาพ โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว เพ่ือแจงใหทราบและหาขอสรุปในการดําเนินการ
ตอบสนองตอไป

3) พิจารณาที่ประชุมคณะกรรมการฯใหมีการเยี่ยมสํารวจโครงการวิจัยนั้น (Site visit)
ในกรณทีีส่งสัยวา ผูวิจัยไมไดปฏิบัติตามโครงรางการวิจัย จนมีผลกระทบตอความปลอดภัย
ของอาสาสมัครหรือทางคณะกรรมการฯเห็นควรใหไปเยี่ยมสํารวจโครงการนั้นเพ่ือตรวจสอบขอมูล
เพ่ิมเติม ทั้งนี้จะใหมีการตรวจเยี่ยมภายในเวลาไมเกิน 4 สัปดาห
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4.7.3 การแจงผูวิจัย
เจาหนาที่สํานักงานฯ สงหนังสือแจงขอรองเรียนและรายละเอียดการดําเนินการที่ลงนามโดยประธาน

คณะกรรมการฯ ใหผูวิจัยทราบ

4.7.4 การเก็บเอกสาร
เจาหนาที่สํานักงานฯ เก็บรายงานการรองเรียนในแฟม “การรองเรียน” และเก็บสําเนาบันทึก

การรองเรียน รวมไวกับแฟมโครงรางการวิจัย

5. นิยามศัพท

เหตุการณไมพึงประสงครุนแรง
(serious adverse events :SAE)

เหตุการณไมพึงประสงคทางการแพทยใดๆ ที่เกิดข้ึนกับผูปวยหรืออาสาสมัคร
ที่เขารวมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ
(เชน ผลการตรวจรางกายหรือผลตรวจทางหองปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ
เหตุการณทางคลินิก หรือ ภาวะเจ็บปวย ที่เกิดข้ึนขณะที่อาสาสมัครอยู
ระหวางเขารวมการวิจัย ทั้งนี้ไมวาเหตุการณนั้นสัมพันธกับการที่อาสาสมัคร
เขารวมการวิจัยหรือไม เหตุการณไมพึงประสงคเปนสิ่งชี้ใหเห็นอันตรายทาง
คลินิก รางกาย และจิตใจ เหตุการณไมพึงประสงคสวนใหญพบในการวิจัยทาง
ชีวเวชศาสตรแมวาบางโอกาสก็พบไดในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร
และพฤติกรรมศาสตร) หรือ เหตุการณไมพึงประสงคใดๆ ทางการแพทย
ที่เกิดข้ึนเมื่อไดรับยาขนาดใดๆ ก็ตาม แลวทําให
(ก) เสียชีวิต
(ข) เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต
(ค) ตองเขาพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ตองอยูโรงพยาบาลนานข้ึน
(ง) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สําคัญอยางถาวร หรือ
(จ) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกําเนิด
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คณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลอิสระ
(Independent Data Monitoring
Committee: IDMC, Data and
Safety Monitoring Board :
DSMB,, Monitoring Committee,
Data Monitoring Committee :
DMC)

คณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลอิสระที่ผูใหทุนวิจัยอาจแตงตั้งข้ึนเพ่ือประเมิน
ความกาวหนาเปนระยะๆ ของการทดลองทางคลินิก, ขอมูลความปลอดภัย,
และตัวชี้วัดประสิทธิผลที่สําคัญของการวิจัย และใหคําแนะนําแกผูใหทุนวิจัย
วาสมควรดําเนินการวิจัยตอไปหรือควรปรับเปลี่ยนหรือหยุดการวิจัย

เหตุการณที่ไมอาจคาดการณได
ลวงหนาที่มีความรุนแรง
(suspected unexpected
serious adverse
reaction:SUSAR)

เหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงและไมคาดคิด
เปนเหตุการณที่ไมเคยทราบหรือคาดคิดมากอนอันเปนผลจาก:
         (ก) กระบวนการ หรือหัตถการและปฏิสัมพันธที่ใชในการวิจัย
         (ข) การเก็บรวบรวมขอมูลสวนตัวที่บงชี้ตัวบุคคลไดในโครงการวิจัย
         (ค) โรค ความผิดปกติ หรือภาวะเจ็บปวยของอาสาสมัครที่เปนอยู

และ/หรือ
         (ง) กรณีอ่ืน ๆ ที่ไมเก่ียวของกับการวิจัย หรือโรค หรือความผิดปกติ

หรือสภาวะของอาสาสมัครที่เปนอยู

ในองคกรและนอกองคกร
(Local and Non-Local)

ในบริบทของโครงการวิจัยพหุองคกร เหตุการณไมพึงประสงคจัดเปนในองคกร
หรือนอกองคกรนั้น เมื่อนักวิจัยทําการวิจัยที่เปนพหุองคกร เหตุการณไมพึง
ประสงคในองคกร เปนเหตุการณที่ประสบโดยอาสาสมัครที่นักวิจัยรับเขา
ภายใตกรอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของตน
ในขณะทีเ่หตุการณไมพึงประสงคนอกองคกรเปนเหตุการณที่ประสบโดย
อาสาสมัครที่นักวิจัยรับเขา ณ สถาบันอ่ืนซึ่งรวมวิจัยในโครงการเดียวกัน
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Major protocol violation การเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง
ทีก่รรมการฯ พิจารณาแลววา อาจมีผลตอความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดี
ของอาสาสมัคร, มีผลเพ่ิมความเสี่ยงตออาสาสมัคร, สงผลตอความถูกตอง/
ความนาเชื่อถือของขอมูล, เกิดจากความตั้งใจหรือจงใจ, ขัดตอหลักจริยธรรม
ทางการแพทย / การวิจัย
ตัวอยาง
ไมไดขอ informed consent
Consent ทําหลังจากอาสาสมัครเขาในการวิจัย
การขอ informed consent ทําโดยบุคคลที่ไมใชผูวิจัย

หรือผูอยูในทีม ผูวิจัย
การคัดเลือกอาสาสมัคร ไมเปนไปตามเกณฑที่กําหนด

(inclusion /exclusion criteria)
ทําหัตถการนอกเหนือจากที่ระบุในโครงรางการวิจัยที่ไดรับ

การรับรอง
ไมรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (SAE)

ตอ IRB
ใหยาผิด
ไมไดปฏิบัติตามข้ันตอนตามโครงรางการวิจัย
ไมเฝาระวังความปลอดภัย ตามที่กําหนดในโครงรางการวิจัย
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6. ภาคผนวก

CF 01-2561 แบบรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย
CF 02-2561 แบบรายงานความกาวหนาของการวิจัย
CF 03-2561 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากยา
CF 04-2561 แบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัย
CF 05-2561 แบบรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนด
CF 06-2561 แบบรายงานสรุปผลการวิจัย
CF 07-2561 แบบประเมินภายหลังการรับรองโครงการรางการวิจัย
DF 02-2561 ใบตอบรับเอกสารของสํานักงาน

7. เอกสารอางอิง
(1) แนวทางจริยธรรมการทาวิจัยในคนแหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
(2) แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค จากการประชุมสัมมนา “Achieving

Guidance in Clinical Trial safety information among stakeholder” ชมรมจริยธรรมการ
วิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT) มิถุนายน 2554

(3) ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข

(4) World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical principles for medical
research involving human subjects. JAMA. 2013 Nov 27;310(20):2191-4
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8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน

ฉบับท่ี การเปลี่ยนแปลง เหตุผล
1 -การบริหารจัดการ

โครงรางวิจัย
-เริ่มใชตามคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาล
พระปกเกลาจันทบุรี ประกอบดวย 4 สวน (วันที่ 12 ธันวาคม 2557-
30 พฤศจิกายน 2560 )

2 -การประเมินโครงการ
ตอเนื่อง

-เริ่มดําเนินการตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย
สถาบันบําราศนราดูร Version 4.0  ครั้งที่ 1 (วันที่ 28 กุมภาพันธ 2561-
13 ธันวาคม 2561)

    3 -การประเมินโครงการ
ตอเนื่อง

-ปรับปรุงตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบําราศนราดูร
Version 5.0 ใหสอดคลองกับบริบทของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยฯ (วันที่ 9 มกราคม 2562 -ปจจุบัน )


