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1. วัตถุประสงค ์
เพ่ือเป็นแนวทางให้คณะกรรมการ ใช้ในการประเมินการดําเนินงานของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

จากคณะกรรมการแล้วจนสิ้นสุดโครงการวิจัย ทั้งน้ีเพ่ือเป็นหลักประกันว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยหรืออาสาสมัครใน
โครงการ ได้รับการปฏิบัติตามท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการอนุมัติ ได้รับการปกป้องสิทธิ และมี
ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดี 
 
2. ขอบเขต 

วิธีการดําเนินการมาตรฐานบทน้ีครอบคลุม 
2.1  การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report) 
2.2  การขอต่ออายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะ 

กรรมการ (Renewal of Previously Approved Protocol) 
2.3  การขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ หรือขอรับรองเอกสาร 

เพ่ิมเติม (Protocol Amendment) 
2.4  การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัคร (Serious Adverse Event and 

Unexpected Anticipatory Event Report) 
2.5  การรายงานการดําเนินการที่ เ บ่ียงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฉบับที่ ได้รับการรับรองจาก

คณะกรรมการ  หรื อ ไม่ ป ฏิ บั ติ ตาม ข้อ กํ าหนด  ( Protocol Deviation/Violation/Non-
Compliance) 

2.6  การรายงานการยุติหรือสิ้นสุดโครงการ (Closing Report) 
2.7 การรายงานอ่ืน ๆ ที่เก่ียวกับโครงการวิจัย (Other Report) 

 
3. ความรับผดิชอบ 

ประธาน คณะกรรมการ เลขานุการ และงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้รับผิดชอบให้การดําเนิน 
งานเป็นไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน และแก้ไขเพ่ือให้วิธีการดําเนินการมาตรฐานสอดคล้องกับระเบียบ 
ข้อกําหนดจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
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4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยที่ผ่าน 
การรับรองแล้ว 

เจ้าหน้าที่ 

2 การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยของกรรมการ 
ที่ได้รับมอบหมาย 

ประธาน/เลขานุการ/กรรมการ 

3 การจัดการเอกสารหลังจากผา่นการพิจารณาเบ้ืองต้น ประธาน/เลขานุการ/เจ้าหน้าที่ 
4 การประชุมเพ่ือพิจารณา คณะกรรมการ/เจ้าหน้าที่ 
5 การแจ้งผลพิจารณาให้ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ 

 
5. หลักการปฏิบัติ 

5.1  การรับเอกสารเพิ่มเติมของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว เจ้าหน้าที่ 
ต้องดําเนินการ ดังน้ี 

5.1.1  การรับเอกสารโครงการวิจัย 
5.1.2  ตรวจสอบการชําระค่าธรรมเนียม การพิจารณาโครงการวิจัยตามประกาศ 
5.1.3  คัดแยกชนิดของเอกสารตามแบบรายงานของคณะกรรมการฯ 
5.1.4  ตรวจสอบว่าเอกสารน้ันเป็นของโครงการวิจัยใด โดยดูจากหมายเลขสําคัญโครงการวิจัย 

หากไม่พบการระบุหมายเลขสําคัญโครงการวิจัยในเอกสาร ให้ค้นจากช่ือเรื่องโครงการวิจัยในฐานขอ้มูล 
5.1.5  ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน ของเอกสารตามแบบรายงานน้ัน ๆ ดังน้ี 

(1)  ตรวจเอกสารตามรายการที่ผู้วิจัยระบุว่าครบถ้วน และถูกต้องตรงกันหรือไม่ 
-  รายงานความก้าวหน้า ใช้แบบฟอร์ม AF 05-01/02.0 
-  การขอต่ออายุการรับรอง ใช้แบบฟอร์ม AF 05-03/02.0 
-  รายงานการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ใช้แบบฟอร์ม AF 05-06/02.0 
-  การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน  

ใช้แบบฟอร์ม AF 05-10/02.0 
-  การรายงานการเบ่ียงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฯ/ไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด ใช้

แบบฟอร์ม AF 05-14/02.0 
-  การรายงานสรุปผลโครงการวิจัย ใช้แบบฟอร์ม AF 05-18/02.0 
-  เรื่องอ่ืน ๆ 
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5.1.6  หากมีปัญหาเก่ียวกับเอกสารให้ดําเนินการต่อ ดังน้ี 
(1)  กรณีผู้วิจัยมาส่งด้วยตนเอง ให้ลงบันทึกการส่งคืนเอกสารให้ผู้วิจัย ในช่องการปฏิบัติ 

และให้ผู้วิจัยลงนามและระบุวันที่รับเอกสารกลับ ในช่องหมายเหตุ 
(2)  กรณีผู้วิจัยส่งเอกสารมาทางระบบสารบรรณหรือระบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้ประสานงาน

กับผู้วิจัยทางโทรศัพท์ หรือทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
(3)  เจ้าหน้าที่จัดทําบันทึกข้อความขอส่งเอกสารคืน เพ่ือแก้ไขให้แก่ผู้วิจัยโดยระบุเอกสาร 

ที่ต้องดําเนินการแก้ไข หรือเอกสารที่ไม่ครบถ้วน 
(4)  แนบบันทึกข้อความขอส่งเอกสารคืน เพ่ือแก้ไขพร้อมด้วยเอกสารทั้งหมด 
(5)  จัดพิมพ์ซอง บรรจุเอกสารใส่ซอง ผนึกซองเพ่ือส่ง 
(6)  เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนส่งในฐานข้อมูลเอกสารส่งออกของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
(7)  เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของงานจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ 
(8)  ลงบันทึกในช่องหมายเหตุให้ตรงกับเลขรับหนังสือของเอกสารฉบับน้ัน ในสมุดรับของ

งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยระบุหมายเลขหนังสือส่งออก และวันที่ส่งออก 
(9)  ส่งเอกสารให้ผู้วิจัย ตามระบบสารบรรณกลาง 

5.1.7  หากเอกสารครบถ้วนเรียบร้อย เจ้าหน้าที่ดําเนินการจัดพิมพ์ตารางสรุปบันทึกการติดต่อ 
กับคณะกรรมการของโครงการวิจัยน้ีแนบติดที่แผ่นหน้าของเอกสาร 

5.1.8  แนบใบบันทึกขั้นตอนการทํางาน พร้อมด้วยตารางสรุปบันทึกการติดต่อกับคณะกรรมการ 
ของโครงการวิจัย พร้อมด้วยเอกสารและแบบประเมิน AF 05-22/02.0 

5.1.9  ค้นต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 
5.1.10 จัดเอกสารเข้าแฟ้ม พร้อมเขียนใบปะหน้าแฟ้มเสนองานประจําวัน ให้เลขานุการหรือ

กรรมการตามรายช่ือที่ได้รับมอบหมาย 
5.1.11 จัดพิมพ์ซอง บรรจุเอกสารใส่ซอง และผนึกซองเพ่ือส่ง 
5.1.12 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.1.13 จัดส่งเอกสารให้เลขานุการหรือกรรมการตามรายช่ือที่ได้รับมอบภายใน 2 วันทําการนับ

จากวันที่รับเอกสารจากผู้วิจัย 
5.1.14 การส่งเอกสารให้เลขานุการ หรือกรรมการตามช่องทางที่กรรมการแจ้งไว้ 

5.2  การพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัยของกรรมการท่ีได้รับมอบหมาย 
5.2.1 การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report) มีขั้นตอน ดังน้ี 

(1)  รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย มีรูปแบบการส่งเอกสารจากผู้วิจัย ตามแบบ
เสนอรายงานความก้าวหน้า AF 05-01/02.0 ที่ได้กําหนดไว้ภายในระยะเวลาที่คณะกรรมการกําหนดให้ผู้วิจัย
รายงาน เช่น ทุก 3 เดือน/ 6 เดือน/ 12 เดือน 
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(2)  กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ทําการพิจารณาเพ่ือประเมิน จะต้องพิจารณาประเด็น
ต่าง ๆ ดังน้ี 

-  จํานวนผู้เข้าร่วมการวิจัย/ยังคงอยู่ในระหว่างศึกษา/สิ้นสุดการศึกษา/ถอนตัว 
ออกจากการศึกษาก่อนกําหนด 

-  การดําเนินงานของผู้วิจัยว่าปฏิบัติเป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการ 
เห็นชอบหรือไม่ 

-  ตรวจสอบเอกสารคําช้ีแจงแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย ว่าผู้วิจัยได้ใช้เอกสารฉบับที่
คณะกรรมการรับรองหรือไม่ 

-  การลงนามของผู้เข้ารว่มการวิจัยคนแรกเกดิขึ้นหลังจากการอนุมัติของ
คณะกรรมการหรือไม่ 

-  มีข้อมูลใหม่ที่อาจมีผลกระทบต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมการวิจัยเพ่ิมขึ้นจากเดิม 
หรือต้องมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัยของโครงการหรือไม่ 

-  มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม่ 
(3)  ลงความเห็นลงในแบบประเมิน AF 05-22/02.0 
(4)  บันทึกข้อมูลในใบขั้นตอนการทํางานพร้อมลงลายมือช่ือและวันที่ดําเนินการเสร็จ 
(5)  ส่งคืนเอกสารให้ทางงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ดําเนินการต่อภายใน 2 วันทําการ 

นับจากวันที่ได้รับเอกสารจากงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.2.2  การขอต่ออายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก

คณะกรรมการ (Renewal of Previously Approved Protocol) โดยทั่วไปการรับรองโครงการวิจัยของ
คณะกรรมการ มีกําหนด 1 ปี หลังจากวันที่คณะกรรมการมีมติให้การรับรอง ถ้าโครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุด หรือ
ดําเนินการไม่เสร็จตามกําหนด ผู้วิจัยสามารถเสนอการขยายการรับรองโครงการวิจัยต่อไปได้ตามแบบเสนอขอ
ต่ออายุการรับรองโครงการ AF 05-03/02.0 

(1)  การกําหนดวันรับรองคร้ังใหม่มีรายละเอียดการปฏิบัติ ดังน้ี 
-  กรณีผู้วิจัยย่ืนต่ออายุมาเร็วกว่า 30 วันก่อนวันหมดอายุการรับรอง คณะกรรมการ

จะไม่รับพิจารณาคําขอการต่ออายุน้ัน และให้ผู้วิจัยย่ืนต่ออายุมาใหม่โดยไม่เร็ว
กว่า 30 วันก่อนหมดอายุการรับรอง หรือใหก้ารพิจารณารับรองได้แต่ต้องเปลี่ยน 
แปลงวันที่ในการรับรองเป็นวันที่คณะกรรมการให้การพิจารณา และเปลี่ยนแปลง
วันที่หมดอายุการรับรอง 

-  กรณีผู้วิจัยย่ืนต่ออายุมาภายใน 30 วันก่อนวันหมดอายุการรับรอง เมื่อคณะกรรมการ
พิจารณาต่ออายุการรับรองแล้ว จะกําหนดวันหมดอายุครั้งใหม่เป็นอีก 1 ปี นับ
จากวันหมดอายุเดิม (anniversary date) 
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-  กรณีผู้วิจัยย่ืนต่ออายุมาภายหลังจากที่หมดอายุการรับรองแล้ว (ต่ออายุล่าช้า) 
 กรณีล่าช้าแต่ ไม่เกิน 6 เดือน นับจากวันหมดอายุการรับรอง 

o คณะกรรมการไม่รับรองกิจกรรมการวิจัยใด ๆ ในช่วงที่หมดอายุการ
รับรอง ผู้วิจัยไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ และไม่สามารถดําเนินการ
กิจกรรมการวิจัยในผู้เข้าร่วมการวิจัยที่อยู่ในโครงการวิจัยได้ (เว้นแต่
กิจกรรมที่เป็นไปเพ่ือความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย) 

o ผู้ วิจัยจะต้องย่ืน รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด ด้วยโดยใช้
แบบฟอร์มรายงานการดําเนินงานวิจัยที่เบ่ียงเบน AF 05-14/02.0 ด้วย 

o เมื่อคณะกรรมการพิจารณาต่ออายุการรับรองแล้ว จะกําหนดวันหมดอายุ
ครั้งใหม่เป็นอีก 1 ปีนับจากวันหมดอายุเดิม (anniversary date) หรือให้
การพิจารณารับรองแต่ต้องเปลี่ยนแปลงวันที่ในการรับรองเป็นวันที่
คณะกรรมการให้การพิจารณา และเปลี่ยนแปลงวันที่หมดอายุการรับรอง 

 กรณีล่าช้า เกินกว่า 6 เดือน นับจากวันหมดอายุการรับรอง 
o คณะกรรมการไม่รับรองกิจกรรมการวิจัยใด ๆ ในช่วงที่หมดอายุการรับรอง 

ผู้วิจัยไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ และไม่สามารถดําเนินการกิจกรรม
การวิจัยในผู้เข้าร่วมการวิจัยที่อยู่ในโครงการวิจัยได้ (เว้นแต่กิจกรรมที่
เป็นไปเพ่ือความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย) 

o ผู้วิจัยจะต้องย่ืน รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด ด้วยโดยใช้แบบฟอร์ม
รายงานการดําเนินงานวิจัยที่เบ่ียงเบน AF 05-14/02.0 ด้วย 

o โครงการวิจัยน้ันถือเป็น inactive protocol และคณะกรรมการจะไม่รับ
พิจารณาการต่ออายุ ผู้วิจัยจะต้อง รายงานแจ้งปิดโครงการวิจัย มาภายใน 
30 วัน นับจากวันที่เจ้าหน้าที่แจ้งกลับ 

o หากผู้วิจัยต้องการดําเนินการวิจัยต่อจะต้องย่ืนเข้ามาเป็นโครงการวิจัยใหม่ 
(2)  กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ทําการพิจารณาเพ่ือประเมิน จะต้องพิจารณาประเด็น

ต่าง ๆ ดังน้ี 
-  ผู้วิจัยได้รายงานการต่ออายุการรับรองโครงการ AF 05-03/02.0 ตามแบบเสนอ 

ภายในระยะเวลาที่คณะกรรมการกําหนด 
-  จํานวนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เข้าร่วมในโครงการ/ยังคงอยู่ในระหว่างศึกษา/สิ้นสุด

การศึกษา/ถอนตัวออกจากการศึกษาก่อนกําหนด 
-  การดําเนินงานของผู้วิจัยว่าปฏิบัติเป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการ 

เห็นชอบหรือไม่ 
-  ตรวจสอบเอกสารฉบับปัจจุบันทั้งหมดของโครงการวิจัย ว่าเป็นเอกสารฉบับที่ผ่าน

การรับรองของคณะกรรมการหรือไม่ หากมีฉบับที่ยังไม่ผ่านการรับรองให้พิจารณา
เหตุผลที่ขอเปลี่ยนแปลงและประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัย
จะได้รับว่ามีการเปลี่ยนแปลงหรือไม่ 
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-  หากเป็นรายงานคร้ังแรก ให้พิจารณาว่าการลงนามของผู้เข้าร่วมการวิจัยคนแรก
เกิดขึ้นหลังจากการอนุมัติของคณะกรรมการหรือไม่ 

-  หากเป็นรายงานมีข้อมูลใหม่ที่อาจมีผลกระทบต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมการวิจัย
เพ่ิมขึ้นจากเดิมหรือไม่ 

-  มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม่ 
(3)  ลงความเห็นลงในแบบประเมิน AF 05-22/02.0 ตัวอย่างความเห็น ได้แก่ 

-  รับรองโดยเลือกการปฏิบัติ ดังน้ี 
 การรับรองโครงการวิจัยต่ออีกหน่ึงปีและรายงานความก้าวหน้าตามกําหนดเดิม 
 การรับรองโครงการวิจัยต่ออีกหน่ึงปี แต่เปลี่ยนแปลงความถี่ในการรายงาน

ความก้าวหน้า หรือลดอายุการรับรองเป็น 3 เดือน หรือ 6 เดือน 
-  แก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะก่อนให้การรับรอง 
-  ขอคําช้ีแจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพ่ือพิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยเลือกให้ผู้วิจัยปฏิบัติดังน้ี 

 ระงับการรับผู้เข้าร่วมการวิจัยใหม่ช่ัวคราว (Stop recruiting of new human 
research participant) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 

 ระงับการดําเนินการวิจัยช่ัวคราว (Suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตาม
ข้อเสนอแนะ 

 ระงับการดําเนินการวิจัยช่ัวคราว (Suspension) จนกว่าคณะกรรมการจะได้
พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ  

-  ไม่รับรอง 
(4)  หากเป็นโครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบ Expedited Review และไม่มีประเด็น

ที่ขัดต่อหลักจริยธรรมการวิจัย ให้เสนอความเห็นต่อประธานเพ่ือพิจารณารับรอง และออกหนังสือรับรองแก่
ผู้วิจัยภายใน 5 วันทําการ และให้เจ้าหน้าที่บรรจุในวาระของการประชุมครั้งต่อไป 

(5)  หากเป็นโครงการวิจัยที่ต้องพิจารณาแบบ Full Board Review ให้บรรจุวาระและ
ครั้งที่ของการประชุมลงในใบขั้นตอนการทํางานพร้อมลงลายมือช่ือและวันที่ดําเนินการเสร็จ 

(6)  ส่งคืนเอกสารให้งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ดําเนินการต่อภายใน 7 วันทําการนับ
จากวันที่ได้รับเอกสาร 

5.2.3  การขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ หรือขอรับรอง
เอกสารเพิ่มเติม (Protocol Amendment) 

(1)  ในกรณีที่ผู้วิจัยมีความจําเป็นในการปรับปรุงโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 
ผู้วิจัยจะต้องเสนอการปรับปรุงเป็น แบบรายงานการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย AF 05-06/02.0 ตามท่ีได้
กําหนดไว้ โดยอ้างอิงหมายเลขสําคัญโครงการที่ได้รับไว้ 
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(2)  เลขานุการ/ประธาน/กรรมการ ที่ได้รับมอบหมายให้ทําการพิจารณาทบทวน จะต้อง
ประเมินว่าส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมสามารถให้การพิจารณาแบบ Expedited Review หรือการพิจารณา 
แบบ Full Board Review 

(3)  ตัวอย่างการแก้ไขเพ่ิมเติมเพียงเล็กน้อย (Minor change) ไม่เพ่ิมความเสี่ยงต่อผู้เข้า 
ร่วมการวิจัย และสามารถให้การพิจารณาแบบ Expedited Review ได้แก่ 

-  การแก้ไขการสะกดคํา วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่ของโครงร่างการวิจัย 
-  การแก้ไขช่ือผู้ประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะส่วนที่ไม่เก่ียวข้องกับช่ือที่ระบุไว้

ในเอกสารคําช้ีแจง 
-  ข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าสู่โครงการวิจัย 
-  สัญญา ข้อตกลงการส่งมอบวัสดุ เอกสารที่ใช้ในการวิจัย (Material Transfer 

Agreement) 
-  การแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัย หรือเอกสารที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของสถาบันอ่ืน ที่คณะกรรมการมีบันทึกความร่วมมือร่วมกัน 
และมอบหมายให้ดําเนินการพิจารณาแทน 

(4)  นอกเหนือจากที่กล่าวมาข้างต้น กรรมการผู้ทําการพิจารณาโครงการวิจัยจะต้อง 
พิจารณาประเด็น ดังน้ี 

-  เหตุผลและความจําเป็นที่ต้องขอแก้ไขโครงร่างการวิจัย 
-  ระเบียบวิธีวิจัยที่ขอแก้ไขมีอะไรบ้าง 
- ความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมการวิจัยสมเหตุสมผลกับประโยชน์ที่จะได้รับจากการเข้า

ร่วมโครงการวิจัยหรือไม่ 
-  ยุติธรรมต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกกลุ่มหรือไม่ 
-  มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม่ 
-  ผู้เข้าร่วมการวิจัยเดิมที่เสร็จสิ้นการวิจัยไปแล้ว หรือกําลังอยู่ในระหว่างการวิจัย 

มีความจําเป็นต้องได้รับแจ้งการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นหรือไม่ หากมีความจําเป็นต้อง
แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยรับทราบจะต้องระบุให้ผู้วิจัยขอความยินยอมจากเข้าร่วม
การวิจัยทั้งหมดอีกครั้ง (Re-consent from all human research participants) 
หรือขอความยินยอมเฉพาะผู้เข้าร่วมการวิจัยใหม่ และผู้เข้าร่วมการวิจัยที่กําลังอยู่
ใ น ร ะห ว่ า ง ก า ร วิ จั ย  ( Consent from new and active human research 
participants) 

(5)  ลงความเห็นลงในแบบประเมิน AF 05-22/02.0 
(6)  หากโครงการวิจัยเข้าข่ายการพิจารณาแบบ Expedited Review และไม่มีประเด็นที่

ขัดต่อหลักจริยธรรมการวิจัย ให้เสนอความเห็นต่อประธานเพ่ือพิจารณารับรอง และออกหนังสือรับรองแก่
ผู้วิจัยภายใน 5 วันทําการ และให้เจ้าหน้าที่บรรจุในวาระการประชุมครั้งต่อไป 
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(7)  หากโครงการวิจัยเข้าข่ายการพิจารณาแบบ Exemption Review และไม่มีประเด็นที่
ขัดต่อหลักจริยธรรมการวิจัย ให้เสนอความเห็นต่อประธานเพ่ือพิจารณารับทราบและออกหนังสือรับทราบแก่
ผู้วิจัยภายใน 5 วันทําการ และให้เจ้าหน้าที่บรรจุในวาระของการประชุมครั้งต่อไป 

(8)  หากมีประเด็นที่ไม่สามารถให้การพิจารณาแบบเร็วได้ ให้เสนอความเห็นต่อคณะกรรมการ
ในการประชุมครั้งต่อไป ให้การพิจารณาตัดสิน ดังน้ี 

-  รับรอง (รับทราบ กรณีปรับปรุง/เปลี่ยนแปลง Investigator’s Brochure) 
-  แก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะก่อนให้การรับรอง 
-  ขอคําช้ีแจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพ่ือพิจารณาใหม่อีกครั้ง 
-  ไม่รับรอง 

(9)  ให้ระบุวาระการขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยและครั้งที่ของการประชุมลงในใบขั้นตอน
การทํางานพร้อมลงลายมือช่ือ และวันที่ดําเนินการเสร็จ 

(10) ส่งคืนเอกสารให้ทางงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ดําเนินการต่อภายใน 7 วันทําการ 
นับจากวันที่ได้รับเอกสาร 

5.2.4  การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events, SAEs 
report) 

(1)  เจ้าหน้าที่ตรวจสอบชนิดของรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
(2)  เจ้าหน้าที่ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ได้แก่ 

-  อันตรายถึงชีวิต เช่น ฆ่าตัวตายสําเร็จ เกิดเหตุความขัดแย้งทะเลาะวิวาทจน
เสียชีวิต 

-  อันตรายที่คุกคามชีวิต เช่น พยายามฆ่าตัวตาย 
-  อันตรายที่คุกคามความเป็นอยู่ทางสังคม เช่น ถูกตีตรา ถูกแบ่งแยก ถูกล่วงละเมิด

หรือถูกคุกคามทางเพศ ถูกให้ออกจากโรงเรียนหรือที่ทํางาน เสื่อมเสียช่ือเสียง 
หรือเกิดเรื่องอ้ือฉาวที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมวิจัย เกิดความแตกแยกของคนในชุมชน 
ไม่สามารถอยู่ร่วมกันในชุมชนได้ ในกรณีเด็ก เช่น การถูกล้อเลียน/ระราน/กลั่น
แกล้ง ข่มเหง การถูกบูลลี่ ถูกแยกจากเพ่ือน เพ่ือนไม่เล่นด้วย หรือเพ่ือนไม่คบ 

-  อันตรายจากการสูญเสียทรัพย์สินที่ส่งผลต่อสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น การ
ถูกล่วงละเมิดสิทธิ การถูกตัดเครือข่ายที่ให้การช่วยเหลือ 

-  อันตรายจากการเปลี่ยนแปลงของพฤติกรรม เช่น มีพฤติกรรมก้าวร้าว ทําร้ายผู้อ่ืน 
พฤติกรรมฆ่าตัวตาย พฤติกรรมฆาตกรรม 

-  อันตรายทางกฎหมาย เช่น ผู้เข้าร่วมวิจัยถูกกล่าวหา ถูกจับกุม ถูกจองจํา ถูก
ฟ้องร้อง 
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-  มีการเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล เช่น มีปัญหาทางกายจากการทะเลาะวิวาท 
มีปัญหาทางจิตใจจากการกระตุ้นให้นึกถึงสิ่งเลวร้ายในอดีต มีอาการซึมเศร้าที่
ต้องการการบําบัดทางจิต และทําให้ซึ่งเกิดขึ้นในสถาบัน จะต้องมีขั้นตอนและ
เอกสารแนบ ดังน้ี 
 ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหลังจากผู้วิจัยทราบ

เหตุการณ์ทันที ภายใน 5 วันทําการ (ทางจดหมาย จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
หรือโทรสาร) โดยใช้แบบฟอร์ม AF 05-10/02.0 และ สําเนา SAE report 
form ที่ผู้สนับสนุนทุนวิจัยกําหนด (ถ้ามี) และรายงานต่อเน่ืองทุก 7 วัน 
จนกว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยพ้นจากภาวะอันตรายคุกคามต่อชีวิต 

 ในกรณีที่เป็น SUSARs ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยโดยใช้ CIOMS form ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้สนับ 
สนุนทุนวิจัยรับทราบเหตุการณ์ หากเป็นงานวิจัยที่ได้รับทุนจากสถาบันหรือ
เป็นทุนของนักวิจัย ให้ผู้วิจัยจัดทํา CIOMS form (ซึ่งสามารถดาวน์โหลดได้
จากเว็บไซต์ของ CIOMS) และรายงานภายใน 7 วันปฏิทินเช่นกัน 

 หากรายงานเบ้ืองต้นไม่สมบูรณ์ ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยต้องรายงาน
ต่อคณะกรรมการ โดยให้ข้อมูลจากการติดตามที่เก่ียวข้อง และจัดทํา 
CIOMS form ให้สมบูรณ์โดยเร็วที่สุดภายในอีก 7 วันปฏิทิน และรายงาน
ต่อเน่ืองทุก 7 วันจนกว่าเหตุการณ์จะสิ้นสุด 

 ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานข้อมูลใหม่ที่สําคัญ ในรูปรายงานการติดตาม
ผลต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยภายใน 15 วันปฏิทิน 

(3)  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน 
-   ผู้วิจัยต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน รวมทั้ง 

เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด 
( Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs)  ต่ อ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่างน้อยทุกปี ในแบบแสดงรายการที่องค์การ
อาหารและยากําหนดให้ผู้สนับสนุนทุนวิจัย รายงานหรือแบบสรุป (line listing) 
พร้อมกับรายงานสรุปย่อช้ีประเด็น สําคัญตามแบบฟอร์ม AF 05-11/02.0 

-   สําหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่อาจเพ่ิมความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็ว ทั้งน้ี
ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน 

-  รายงานประเภทอ่ืนผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานทุกปีหรือเป็นระยะ หรือตาม 
ร้องขอในรูปแบบของการสรุปหรือแสดงรายการ 
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(4)  รายงานผลการประเมินจากคณะกรรมการติดตามข้อมูล และความปลอดภัยของ
โครงการ (IDMC/DSMB/DMC) หรือคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) 

-  ผู้วิจัยต้องรายงานข้อแนะนําจาก IDMC/DSMB/DMC/FDA โดยเร็ว ทั้งน้ีภายใน 
ไม่เกิน 15 วันปฏิทิน หลังได้รับแจ้งจากผู้สนับสนุนการวิจัย 

-  ผู้วิจัยต้องรายงานการเปลี่ยนแปลงที่สําคัญใด ๆ อันส่งผลให้เพ่ิมความเสี่ยงของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยและประเด็นใหม่ ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วม
การวิจัยหรือการดําเนินการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็ว ทั้งน้ี
ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน หลังพบการเปลี่ยนแปลง 

(5)  พิมพ์แบบประเมิน AF 05-13/02.0 
(6)  ค้นเอกสารโครงการ ฉบับปัจจุบัน 

-  โครงการวิจัย  
-  เอกสารคู่มือสาํหรับผู้วิจัย (Investigator’s Brochure)  
-  เอกสารข้อมูลคําช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 

(7)  แนบแบบประเมินพร้อมเอกสารในข้อ 5.2.4 (6) 
(8)  ลงบันทึกในสารบัญโครงการและในฐานข้อมูลที่งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์กําหนด 
(9)  เสนอเอกสารให้กรรมการพิจารณา 
(10) เมื่อเลขานุการหรือกรรมการได้รับเอกสารให้พิจารณาแล้ว ลงความเห็นในแบบ

ประเมิน AF 05-22/02.0 และ แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ AF 05-13/02.0 ดังน้ี 
-  ไม่ต้องดําเนินการใด ๆ เพ่ิมเติม (no further action required) 
-  ให้ผู้วิจัยช้ีแจงเพ่ิมเติม/ดําเนินการแก้ไข (request information) 
-  ให้ผู้ วิจัยดําเนินการเพ่ิมเติม (recommend further action) และให้นําเข้า 

พิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยเลือกให้ผู้วิจัยปฏิบัติ ดังน้ี 
 ระงับการรับผู้เข้าร่วมการวิจัยใหม่ช่ัวคราว (stop recruiting new human 

research participant) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
 ระงับการดําเนินการวิจัยช่ัวคราว (suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไข

ตามข้อเสนอแนะ 
 ระงับการดําเนินการวิจัยช่ัวคราว (suspension) จนกว่าคณะกรรมการจะ

ได้พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ  
 อ่ืน ๆ ระบุ................ (เช่นขอความเห็นจากผู้เช่ียวชาญ) 

-  ยุติการรับรองนับจากวันที่คณะกรรมการมีมติให้ยุติ/ถอนการรับรองทั้งหมด 
ต้ังแต่ต้นให้เสมือนว่าคณะกรรมการไม่เคยให้การรับรองโครงการวิจัยน้ัน 
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(11) หากเข้าข่ายการพิจารณาแบบ Expedited Review และไม่มีประเด็นที่ต้องเปลี่ยน 
แปลงเอกสารโครงการวิจัยหรือเปลี่ยนแปลงการรับรองของคณะกรรมการ ให้เสนอความเห็นต่อประธานเพื่อ
พิจารณารับทราบ และออกหนังสือรับทราบแก่ผู้วิจัยภายใน 5 วันทําการ รวมทั้งให้เจ้าหน้าที่บรรจุในวาระการ
ประชุมครั้งต่อไป 

(12) รายงานที่ต้องเสนอเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ ได้แก่ 
-  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions, SUSARs) ที่เกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยในโครงการ 
วิจัย และกรรมการมีความเห็นให้หยุดพักการรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นการ
ช่ัวคราว หรือระงับโครงการวิจัยช่ัวคราว หรือให้ยุติโครงการ (Suspending 
Enrollment, Suspension or Termination) 

-  กรรมการมีข้อเสนอแนะให้มีการปรับปรุงแก้ไขเอกสาร (Recommendation 
for revision of documents)  

-  กรรมการมีความเห็นว่าผู้วิจัยมีการดําเนินการที่เบ่ียงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตาม
โครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ จนนําไปสู่เหตุการณ์
ไม่คาดคิดหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

-  กรรมการมีความเห็นว่าผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนดของคณะกรรมการ เช่น 
ไม่รายงานเหตุการณ์ตามระยะเวลาที่กําหนด 

(13) ให้ระบุวาระและคร้ังที่ของการประชุมลงในใบขั้นตอนการทํางานพร้อมลงลายมือช่ือ 
และวันที่ดําเนินการเสร็จ 

(14) ส่งคืนเอกสารให้ทางงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ดําเนินการต่อภายใน 7 วันทํา
การนับจากวันที่ได้รับเอกสารจากงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5.2.5  การรายงานการดําเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการ หรือไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด (Protocol Deviation/Violation/Non-Compliance) 

(1)  เมื่อมีการดําเนินการใด ๆ ที่ไม่ถูกต้องตามระเบียบการวิจัยที่กําหนดไว้ ผู้วิจัยจะต้อง
รายงานให้คณะกรรมการรับทราบภายใน 5 วันทําการหลังรับรู้เหตุการณ์ สําหรับการไม่ปฏิบัติตามที่มีผลต่อ
ความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย และ 10 วันทําการหลังรับรู้เหตุการณ์สําหรับกรณีอ่ืน ๆ ที่ไม่มีผลต่อ
ความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัยหลังจากที่ตรวจพบ โดยใช้แบบรายงานการดําเนินงานวิจัยที่เบ่ียงเบน AF 
05-06/02.0 

(2)  เมื่อเลขานุการได้รับเอกสารจากเจ้าหน้าที่ จะต้องทําการพิจารณาเพ่ือประเมินใน
ประเด็นต่อไปน้ี 
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-  ตรวจสอบประวัติของผู้วิจัยและการดําเนินการวิจัยที่ผ่านมาว่าได้ปฏิบัติตามแนว
ทางการวิจัยที่ดีทางคลินิกหรือไม่ เช่น รายงานความก้าวหน้าตามระยะเวลาที่
คณะกรรมการกําหนด มีการติดต่อกับคณะกรรมการ เพ่ือขอรับรองการเปลี่ยน 
แปลงในโครงการวิจัยก่อนดําเนินการหรือไม่ 

-  ศักยภาพของผู้วิจัยและทีมวิจัย มีเพียงพอที่จะป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ดังกล่าว
หรือไม่ 

-  ผู้วิจัยมีแผนจัดการป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ดังกล่าวหรือไม่ อย่างไร 
(3) ลงความเหน็ในแบบประเมิน AF 05-22/02.0 ดังน้ี 

-  ไม่ต้องดําเนินการใด ๆ เพ่ิมเติม (no further action required) 
-  ให้ผู้วิจัยช้ีแจงเพิ่มเติม/ดําเนินการแก้ไข (request information) 
-  ให้ผู้ วิจัยดําเนินการเพ่ิมเติม (recommend further action) และให้นําเข้า 

พิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยเลือกให้ผู้วิจัยปฏิบัติ ดังน้ี 
 ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ ช่ัวคราว (stop recruiting new human 

research participants) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
 ระงับการดําเนินการวิจัยช่ัวคราว (suspension) จนกว่าผู้ วิจัยจะได้ 

แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
 ระงับการดําเนินการวิจัยช่ัวคราว (suspension) จนกว่าคณะกรรมการ 

จะได้พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ  
 อ่ืน ๆ ระบุ.................. (เช่น ขอความเห็นจากผู้เช่ียวชาญ) 

-  ยุติการรับรองนับจากวันที่คณะกรรมการมีมติให้ยุติ/ถอนการรับรองทั้งหมด 
ต้ังแต่ต้นให้เสมือนว่าคณะกรรมการไม่เคยให้การรับรองโครงการวิจัยน้ัน 

(4)  ให้ระบุวาระและครั้งที่ของการประชุมลงในใบขั้นตอนการทํางานพร้อมลงลายมือช่ือ
และวันที่ดําเนินการเสร็จ 

(5)  ส่งคืนเอกสารให้ทางงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ดําเนินการต่อภายใน 2 วันทําการ 
นับจากวันที่ได้รับเอกสารจากงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5.2.6  การรายงานเร่ืองร้องเรียนทีเ่ก่ียวกับโครงการวิจัย 
(1)  เมื่อทางงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ได้รับทราบเรื่องร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมการวิจัย 

ผู้ให้ทุน ทีมวิจัย หรือแหล่งอ่ืน ๆ ให้รายงานเลขานุการรับทราบ ตามแบบฟอร์ม AF 05-17/02.0 ระบุเรื่อง
หรือเหตุการณ์ที่ได้รับแจ้งแนบพร้อมหลักฐาน (หากมี) วัน-เวลา และช่องทางติดต่อที่ได้รับแจ้งจากผู้ร้องเรียน 

(2)  ให้เจ้าหน้าที่ค้นต้นฉบับโครงการวิจัยที่เก่ียวข้อง และจํานวนโครงการวิจัยทั้งหมดของ
ผู้วิจัย เสนอเลขานุการ ภายใน 1 วันทําการ 

(3)  เลขานุการ ตรวจสอบความเช่ือถือของข้อมูล และอาจติดต่อผู้ร้องเรียนเพ่ือหาข้อมูล 
เบ้ืองต้น หรือสรุปประเด็นปัญหา 
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(4)  นําเสนอประธานเพ่ือบรรจุในวาระการประชุม หรือเรียกประชุมเพ่ือพิจารณานัดพิเศษ 
เพ่ือให้คณะกรรมการพิจารณาว่าจะให้มีการดําเนินการต่อไปอย่างไร 

(5)  ส่งคืนเอกสารให้ทางงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ดําเนินการต่อ ภายในเวลา 2 วัน
ทําการ 

5.2.7  การรายงานการยุติหรือสิ้นสุดโครงการวิจัย (Closing Report) 
(1)  เมื่อผู้วิจัยดําเนินการวิจัยเสร็จสิ้นหรือยุติการวิจัยด้วยเหตุใด ๆ จะต้องมีหนังสือแจ้งปิด

โครงการวิจัยและผลดําเนินการวิจัยให้คณะกรรมการรับทราบตามแบบเสนอแจ้งการปิดโครงการวิจัย AF 05-
18/02.0 

(2)  เลขานุการ ทําการพิจารณาเพ่ือประเมินในประเด็น ดังน้ี 
-  จํานวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยเป็นไปตามที่วางแผนไว้หรือไม่ 
-  การดําเนินงานของผู้วิจัยปฏิบัติเป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการ 

เห็นชอบหรือไม่ 
-  ผลการศึกษาเบ้ืองต้นได้ข้อสรุปอย่างไร 
-  ปัญหาและอุปสรรคของการวิจัย 

(3)  บันทึกผลการพิจารณาในใบขั้นตอนการทํางานพร้อมลงลายมือช่ือและวันที่ดําเนินการ
เสร็จ และบรรจุในวาระการประชุมเพ่ือแจ้งกรรมการรับทราบ 

(4)  ส่งคืนเอกสารให้งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ดําเนินการต่อภายใน 7 วันทําการ นับ
จากวันที่ได้รับเอกสาร 

5.2.8  การรายงานอ่ืน ๆ ที่เก่ียวกับโครงการวิจัย (Other Report)  
(1)  ให้ส่งเลขานุการ เป็นผู้พิจารณาเบ้ืองต้นว่าเข้าข่ายการพิจารณาแบบ Expedited 

Review หรือ Full Board Review หรือจําเป็นต้องจัดการประชุมเพ่ือพิจารณานัดพิเศษภายใน 1 วันทําการ 
(2)  หากการรายงานดังกล่าวมีผลทําให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เข้าร่วมโครงการ ตกอยู่ในภาวะ 

เสี่ยงต่อชีวิตหรือเสียหายอย่างร้ายแรง ให้ เสนอประธานเพ่ือขอความเห็นเบ้ืองต้นในการรายงาน 
ผู้บังคับบัญชาของสถาบัน หรือทําการหาข้อมูลเพ่ือเติม หรือมีการดําเนินการอ่ืนนอกเหนือจากน้ี เพ่ือป้องกัน 
อันตราย ที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย ชุมชน และสถาบัน ทั้งน้ีจะต้องแจ้งให้กรรมการทุกท่านรับทราบโดย
ด่วนและแจ้งทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 

(3)  ส่งคืนเอกสารให้ทางงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ดําเนินการต่อ ภายใน 1 วันทําการ 

5.3  การจัดการเอกสารหลังจากผ่านพิจารณาเบื้องต้นจากกรรมการ 
5.3.1  เจ้าหน้าที่ธุรการรับเอกสารจากงานสารบรรณให้ลงทะเบียนรับเอกสาร 
5.3.2  คัดแยกเอกสารโครงการวิจัยตามประเภทการพิจารณาให้ผู้รับผิดชอบ/กรณีรับแบบ

ประเมินทางอีเมล์ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการพิมพ์แบบประเมิน แล้วลงทะเบียน รับเอกสารในสมุดทะเบียนรับของ
งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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5.3.3  บันทึกวันที่รับเอกสารคืนจากกรรมการในใบบันทึกขั้นตอนการทํางาน 
5.3.4  พิมพ์ผลการประเมินโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูล พร้อมบันทึกสถานะของโครงการวิจัยให้

เป็นปัจจุบัน 
5.3.5  แนบแบบประเมินเข้ากับต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 
5.3.6  เสนอผลการประเมินโครงการวิจัยให้เลขานุการพิจารณา 2 วันทําการ ก่อนการประชุม 
5.3.7  เลขานุการตรวจสอบและระบุขั้นตอนให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการต่อไปภายใน 1 วันทําการ 

5.4  การแจ้งผลการพิจารณาใหผู้้วิจัย 
5.4.1  หากเลขานุการให้ออกหนังสือแจ้งผล ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการ ดังน้ี 

(1)  พิมพ์ร่างหนังสือแจ้งผลภายใน 1 วันทําการ หลังจากที่เลขานุการสั่งการ 
(2)  เสนอเลขานุการตรวจสอบ 
(3)  แก้ไขตามที่เลขานุการเสนอแนะ 
(4)  พิมพ์หนังสือแจ้งผลตามแบบฟอร์ม AF 05-05/02.0, AF 05-16/02.0 และ AF 05-

21/02.0 
(5)  เสนอหนังสือแจ้งผล พร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธาน 

หรือรองประธานพิจารณาลงนามภายใน 1 วันทําการ นับจากวันที่เสนอประธาน 
(6)  สําเนาหนังสือแจ้งผล 1 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย (ตัวจริงส่งให้ผู้วิจัย) 

5.4.2  หากเลขานุการให้ออกหนังสือรับรอง ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการ ดังน้ี 
(1)  พิมพ์หนังสือรับรองภายใน 1 วันทําการ หลังจากที่เลขานุการสั่งการ 
(2)  ตรวจสอบความถูกต้องตามแบบฟอร์มการตรวจหนังสือรับรอง 
(3)  เสนอหนังสือรับรอง พร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธานหรือรอง

ประธาน พิจารณาลงนามภายใน 1 วันทําการนับจากวันที่เสนอประธาน 
(4)  ประทับตรารับรองในเอกสารฉบับที่คณะกรรมการให้การรับรอง 
(5)  สําเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บเข้า 

แฟ้มหนังสือรับรอง 1 ชุด) 
(6)  จัดส่งหนังสือรับรอง เอกสารอ่ืน ๆ ที่คณะกรรมการให้การรับรอง และแผ่นป้าย 

ประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้ว พร้อมแนบข้อปฏิบัติสําหรับผู้วิจัย ภายใน 1 วันทําการนับจากวันที่
ประธานลงนาม 

5.5  การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม 
5.5.1  หากเลขานุการพิจารณาแล้วให้บรรจุในวาระการประชุมตามประเภทของโครงการวิจัย  
5.5.2  ขั้นตอนต่อไปให้ปฏิบัติตามวิธีดําเนินการมาตรฐานบทที่ 7 
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6. นิยามศพัท ์

คําศพัท ์ ความหมาย 

การขอปรับปรุง/แก้ไขโครงการวิจัย 
(Protocol Amendment) 

โครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไข 

การดําเนินการที่เบ่ียงเบนจาก 
โครงร่างการวิจัย 
(Protocol Deviation)  

การดําเนินการวิจัยที่ผิดพลาดจากขั้นตอนที่ระบุไว้ในโครงร่างการ
วิจัยและก่อให้เกิดความเสียหายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือข้อมูล 
ผลการวิจัยเพียงเล็กน้อย 

การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบัติของ 
โครงร่างการวิจัย 
(Protocol Violation) 

การดําเนินการวิจัยที่มีความผดิพลาดมาก หรือการจงใจฝ่าฝืน 
การบิดเบือนหรือละเลยไม่กระทําตามขั้นตอนที่ระบุไว้ใน
โครงการวิจัย และก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูล
ผลการวิจัยอย่างร้ายแรง 

การพิจารณาแบบ  
Full Board Review 

การพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแบบเต็มคณะ 

การไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด 
(Non-compliance) 

การกระทําใด ๆ ก็ตามที่ไม่เป็นไปตามระเบียบของสถาบันหรือแนว
ปฏิบัติมาตรฐานสากล 

เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ 
ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่
คาดคิด (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions, 
SUSARs) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ซึ่งไม่เคยทราบหรือคาดคิด 
มาก่อน ทั้งในแง่วิธีการวิจัยและประชากรที่ทําการศึกษา และไม่เคย 
ระบุในโครงการวิจัยหรือคู่มือนักวิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse Event, AE) 
 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ที่เกิดขึ้นกับผูป่้วยหรือผู้เข้าร่วมการ
วิจัยที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการ
ตรวจร่างกาย หรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ 
เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้นขณะที่ผูเ้ข้าร่วม
การวิจัยอยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ทั้งน้ีไม่ว่าเหตุการณ์น้ันสมัพันธ์
กับการที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์เป็นสิ่งช้ีให้เห็นอันตรายทางคลินิก ร่างกายและจติใจ 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ 
แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร์ 
มนุษยศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์ 
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คําศพัท ์ ความหมาย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
(Serious Adverse Events, SAEs) 
 
 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยา 
หรือใช้เครื่องมือทางการแพทย์ หรือกระบวนการวินิจฉัย หรือการ
รักษาแล้วทําให้ เสียชีวิต เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต ต้องเข้าพัก
รักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น หรือเกิด
ความพิการ/ทุพพลภาพที่สําคัญอย่างถาวรเกิดความพิการ/ 
ความผิดปกติแต่กําเนิด 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 โครงการพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ด้านสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร ์
และมนุษยศาสตร์ในประเทศไทย สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข. (2567). แนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ด้านสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์. 
 
8. ภาคผนวก 

AF 05-01/02.0  แบบรายงานความก้าวหน้า 
AF 05-02/02.0  บันทึกข้อความขอส่งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
AF 05-03/02.0  แบบรายงานผลการดําเนินการวิจัยเพ่ือขอต่ออายุใบรับรอง 
AF 05-04/02.0  บันทึกข้อความขอส่งรายงานผลการดําเนินการวิจัยเพ่ือต่ออายุใบรับรอง 
AF 05-05/02.0  แบบแจ้งผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าแบบประเมินรายงานความก้าวหน้าของ

โครงการวิจัย/รายงานผลการดําเนินการวิจัยเพ่ือขอต่ออายุใบรับรอง 
AF 05-06/02.0  แบบเสนอขอแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย หรือขอรับรองเอกสารเพิ่มเติมแบบรายงาน

การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
AF 05-07/02.0  บันทึกข้อความขอส่งส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย หรือขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม 
AF 05-08/02.0  แบบประเมินสว่นแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Expedited Review) 
AF 05-09/02.0  แบบประเมินสว่นแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Full Board Review) 
AF 05-10/02.0  แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน 
AF 05-11/02.0  แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดนอกสถาบัน 
AF 05-12/02.0 บันทึกข้อความขอส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ชนิดร้ายแรง 
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AF 05-13/02.0  แบบประเมินรายงานเหตุการไม่พึงประสงค์ (Serious Adverse Event : SAE) แบบ
ประเมินการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์สําหรับผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
(Reviewer) 

AF 05-14/02.0  แบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฯ/ไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด 
AF 05-15/02.0  บันทึกข้อความขอส่งรายงานการเบ่ียงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฯ/การไม่ปฏิบัติตาม

ข้อกําหนด 
AF 05-16/02.0  แบบแจ้งผลการรายงานการเบ่ียงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฯ/ไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด

แบบประเมินการเบ่ียงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฯ/การไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด 
AF 05-17/02.0  แบบรายงานเรื่องร้องเรียนที่เก่ียวกับโครงการวิจัย แบบบันทึกการร้องเรียน ข้อสงสัย 

หรือข้อเรียกร้อง 
AF 05-18/02.0  แบบแจ้งปิดโครงการวิจัย แบบรายงานสรุปผลโครงการวิจัย 
AF 05-19/02.0  บันทึกข้อความขอส่งรายงานสรุปผลโครงการวิจัยเพ่ือแจ้งปิดโครงการ (สําหรับอาจารย์/

นักวิจัย) 
AF 05-20/02.0  บันทึกข้อความขอส่งรายงานสรุปผลโครงการวิจัยเพ่ือแจ้งปิดโครงการ (สําหรับนักศึกษา) 
AF 05-21/02.0  แบบแจ้งผลการแจ้งปิดโครงการวิจัย แบบประเมินรายงานสรุปผลโครงการวิจัย 
AF 05-22/02.0  แบบประเมินโครงการวิจัยที่มีรายงานต่อเน่ือง 

 
9. ประวัติการแก้ไข 

 ฉบับที่ 1.0 ฉบับที่ 2.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

เหตุผลของการปรับปรุง - - ตามที่ปฏิบัติได้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลี่ยนไป 

- เพ่ือให้สะดวกในการปฏิบัติงานของคณะกรรมการ
และเจ้าหน้าท่ี 

รายละเอียดการแก้ไข - - รวมรายละเอียดของวิธีดําเนินงานมาตรฐานใน
บทท่ี 13, 15-19 และ 21-22 ไว้ด้วยกันเพ่ือ
ความกระชับและต่อเนื่องของข้ันตอนพิจารณา
ทบทวนและประเมินโครงการท่ีผ่านการรับรอง
จากคณะกรรมการ 

- เพ่ิมคํานิยาม การไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด (non-
compliance) การเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย 
(protocol deviation / violation) 
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 ฉบับที่ 1.0 ฉบับที่ 2.0 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

รับรองโดย ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

อนุมัติโดย อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

วันท่ีอนุมัติ 11 เมษายน 2566 16 มกราคม 2569 

 
 
 




