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การพิจารณาเพื่อรับรองโครงร่างการวิจัย 

ก่อนเร่ิมทำการวิจัย (Initial review) 

พิจารณาและรับรองต่อเน่ือง (continuing review) 

การตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (site visit)



Initial Review

สิ่งที่ต้องทบทวนและให้การรับรอง  

      โครงร่างการวิจัย 

      นักวิจัยโดยพิจารณาจาก CV 

      เอกสารช้ีแจงข้อมูลอาสาสมัคร (Information sheet) 

      เอกสารแสดงเจตนายินยอม (Consent form)  

      เอกสารอ่ืนอ่ืน เช่น ใบประกาศเชิญชวน แบบบันทึกข้อมูล     

      แบบสอบถาม เป็นต้น 



Continuing Review

สิ่งที่ต้องทบทวนและรับทราบ/รับรอง  

 รายงานความก้าวหน้า(Progress report) 

  การต่ออายุโครงร่างการวิจัย(Renew approval) 

 การปรับเปล่ียนโครงร่างการวิจัย(Protocol amendment) 

  การเบ่ียงเบน(Protocol deviation/violation) 

  รายงานความปลอดภัย(Safety report) 

  รายงานยุติการวิจัย(Closing report) 
    



วิธีการพิจารณา

เข้าข่ายยกเว้นการขอรับการรับรอง(Exemption) 

แบบเร็ว(Expedited review) 

แบบเข้าที่ประชุมเต็มคณะ(Full committee review) 

ประธาน หรือ ผู้ที่ประธานมอบหมายตัดสินโดย ยึดตาม  

วิธีการดำเนินการมาตรฐาน(SOP) 

พิจารณาเลือกวิธีการพิจารณาตาม 

1.ความเสี่ยง 2. ประเภทของโครงการวิจัย 3. ลักษณะของอาสาสมัคร



Continuing Reviews

การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol  

amendment) 

การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย (Progress report) 

การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 

การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้ 

รับการรับรอง (Protocol    deviation/ violation/ non-compliance) 



Continuing Reviews

การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)  

การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด (Premature  

   termination or suspension of a trial)  

การรายงานเร่ืองร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Complain) 



Protocol Amendment 
การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย 



Protocol Amendment 
Minor Changes

ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยเพียงเล็กน้อย ซึ่งไม่มี 

ผลกระทบต่ออาสาสมัคร ชุมชน และสถาบัน  

- ไม่เพิ่มความเสี่ยง 

- ไม่ส่งผลต่อการตัดสินใจของอาสาสมัคร 

- ไม่มีการเปล่ียนแปลงระเบียบวิธีวิจัย  

เช่น   การเพิ่มผู้ร่วมวิจัย การเปล่ียนเบอร์โทรศัพท์ผู้วิจัย 

        การแก้ไขตัวสะกด หรือ จัดข้อมูล  

        การปรับวิธีวิเคราะห์ทางสถิติ       



Protocol Amendment 
Major Changes

ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่อาจมีผลกระทบต่ออาสา 

สมัคร ชุมชน และสถาบัน 

- เพิ่มความเสี่ยง 

- มีผลต่อการตัดสินใจของอาสาสมัคร 

- มีการเปล่ียนแปลงระเบียบวิธีวิจัย  

เช่น   การทำหัตถการเพิ่มเติมในอาสาสมัคร 

        การเพิ่มข้อมูลความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร  

        การปรับเปล่ียนเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร 



รับรองและ)

ให้ข้อแนะนำ)

)

)

ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง) ไม่รับรอง)

)

)

ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้า

พิจารณาใหม่)

รับรอง)

)

)

ตอบข้อสงสัย หรือมีข้อแนะนำเพื่อ
รับรอง)

นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรม

การฯ)

ทบทวนรายงาน )
ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย )

อาจมีผลกระทบต่ออาสาสมัคร ชุมชน และสถาบัน หรือมี
การเปล่ียนแปลงระเบียบวิธีวิจัย)

ไม่มีผลกระทบต่ออาสาสมัคร ชุมชน และสถาบัน หรือมี
การเปล่ียนแปลงระเบียบวิธีวิจัย)





Progress Report  
รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย



ICH GCP 3.1.4 

IRB/IEC  ควรพิจารณาทบทวนการวิจัยที่ดําเนินการอย่างต่อเน่ือง

เป็นระยะตามความเหมาะสมกับระดับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครแต่

การพิจารณาทบทวนการวิจัยควรทำอย่างน้อยปีละครั้ง 



4.10.1  ผู้วิจัยควรยื่นบทสรุปสถานภาพการวิจัยเป็นลายลักษณ์อักษร

ต่อ IRB/IEC ปีละคร้ังหรือบ่อยกว่าน้ัน หาก IRB/IEC ต้องการ  

4.10.2  ผู้วิจัยควรส่งรายงานเป็นลายลักษณ์อักษรเกี่ยวกับการ

เปล่ียนแปลงใดๆ ซึ่งมีผลกระทบที่สําคัญต่อการดําเนินการวิจัย และ/

หรือเพิ่มความเสี่ยงแก่อาสาสมัครในการวิจัยให้ผู้ให้ทุนวิจัย ให้ IRB/

IEC และที่เกี่ยวข้องให้สถาบันที่วิจัย 



CIOMs Guideline 2: Ethical review committees 
The ethical review committee should conduct  
further reviews as necessary in the course of the  
research, including monitoring of the progress of  
the study. 



สิ่งที่ต้องรายงาน

วันเร่ิมดำเนินการวิจัย 

ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ  

จำนวนอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ 

จำนวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ  

จำนวนอาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างการวิจัย   

จำนวนอาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างติดตาม   

จำนวนอาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย 







การส่งรายงานความก้าวหน้า

ตามความถี่ หรือระยะเวลาที่คณะกรรมการจริยธรรมกำหนด 

ก่อนหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย 

เช่น   วันที่รับรองโครงร่างฯ  7 ก.ย.55 

        ระยะเวลาการรับรอง 1 ปี 

        วันหมดอายุการรับรอง 6 ก.ย.56 

        ส่งรายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุการรับรองก่อน 6 ก.ย. 56 



รับทราบ&

&

&

รับทราบ &
รับรองต่อเน่ือง,

กำหนดความถี่ของการส่งรายงานความ
ก้าวหน้า &

ทบทวนรายงานความก้าวหน้า,

รับรองต่อเน่ือง,
กำหนดความถี่ของการ
ส่งรายงานความก้าวหน้า &

ไม่ต่ออายุ&

การรับรอง&

รับรองต่อเน่ือง,
กำหนดความถี่ของการส่งรายงาน

ความก้าวหน้า &
แนะนำ ± ตรวจเยี่ยม&

นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกร
รมการฯ &



Non compliance  

การเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตาม 
โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย



3.3.8  กําหนดอย่างชัดเจนว่า ผู้วิจัยควรรายงานต่อ IRB/IEC โดย

ทันทีเมื่อ  

มีการดําเนินการที่เบ่ียงเบนจากโครงร่างการวิจัยหรือการเปล่ียนแปลง

โครงร่างการวิจัยเพื่อขจัดอันตรายเฉพาะหน้าที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัคร 

มีการเปล่ียนแปลงการวิจัยในทางที่เพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร 

และ/หรือกระทบต่อการดําเนินการวิจัยอย่างชัดเจน 



Minor protocol deviation

ไม่มีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

ไม่เปล่ียนแปลงความเสี่ยง/ประโยชน์ของอาสาสมัคร 

ไม่มีผลต่อความถูกต้อง/ความน่าเช่ือถือของข้อมูล 

ไม่ได้เกิดจากความต้ังใจหรือจงใจ 

ไม่ขัดต่อหลักจริยธรรมทางการแพทย์ / การวิจัย 



Minor protocol deviation

อาสาสมัครมาตามนัด …. ผิดวัน 

การตรวจเลือดเพิ่มเติมจากที่ระบุไว้ในโครงร่างแต่เป็นการตรวจ 

เพื่อการดูแลรักษาเฉพาะหน้า 



Major protocol violation

มีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

มีผลเพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร 

ส่งผลต่อความถูกต้อง/ความน่าเช่ือถือของข้อมูล 

เกิดจากความต้ังใจหรือจงใจ 

ขัดต่อหลักจริยธรรมทางการแพทย์ / การวิจัย 



Major protocol violation

ไม่ได้ขอ informed consent Consent ทำหลังจากอาสาสมัคร 

เข้าในการวิจัย การขอ informed consent ทำโดยบุคคลที่ 

ไม่ใช่ผู้วิจัยหรือผู้อยู่ในทีม ผู้วิจัยการคัดเลือกอาสาสมัคร ไม่ 

เป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนด (inclusion/exclusion criteria)  

ทำหัตถการนอกเหนือจากที่ระบุในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับ 

การรับรอง  



Major protocol violation

ไม่รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (SAE) ต่อ IRB /  

sponsor 

ให้ยาผิด 

ไม่ได้ปฏิบัติตามขั้นตอนตามโครงร่างการวิจัย  

ไม่เฝ้าระวังความปลอดภัย ตามที่กำหนดในโครงร่างการวิจัย 

 



Protocol deviation/violation

หลักการทบทวน 

รายละเอียดของการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการ

วิจัยที่ได้รับการรับรอง 

ผลกระทบต่ออาสาสมัครหรือการดำเนินโครงการวิจัย 

การแก้ไขปัญหาของผู้วิจัย และแนวทางการป้องกันการเกิดซ้ำ 



รับทราบ&

&

&

รับทราบ และมีข้อแนะนำ& นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ&

ทบทวนรายงาน)
การเบ่ียงเบน)

รับทราบ &

และมีข้อแนะนำ&

&

รับทราบ& ระงับการรับรองโครงร่าง
การวิจัยช่ัวคราว&

รับทราบ และดำเนิน
การตรวจเยี่ยม&

&

ถอนการรับรองโครงร่างการ
วิจัย&





รายงานความปลอดภัย 
Safety Report



3.3.8  กําหนดอย่างชัดเจนว่า ผู้วิจัยควรรายงานต่อ IRB/IEC โดย

ทันทีเมื่อเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาทั้งชนิดร้ายแรงและไม่คาด

คิดมาก่อนทั้งหมด มีข้อมูลใหม่ซึ่งอาจกระทบความปลอดภัยของอาสา

สมัครในทางไม่พึงประสงค์ หรือการดําเนินการวิจัย 



 4.11.1   ควรรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงทั้งหมด

ให้แก่ผู้ให้ทุนวิจัยทราบโดยทันที ยกเว้นเป็นเหตุการณ์ซึ่งโครงร่างการ

วิจัยหรือเอกสารอ่ืนๆ (เช่น เอกสารคู่มือผู้วิจัย)  ระบุว่าไม่จําเป็นต้อง

รายงานโดยทันที 



 4.11.1   …………………รายงานทันทีควรตามด้วยรายงานที่เป็นลาย

ลักษณ์อักษรโดยละเอียดในรายงานทันทีและรายงานติดตามผลควร

ระบุอาสาสมัครโดยใช้เลขรหัสเฉพาะของอาสาสมัครในการวิจัย ไม่

ควรใช้ช่ือ, เลขประจําตัวประชาชน, และ/หรือที่อยู่ของอาสาสมัคร.   



4.11.2   ควรรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และ/หรือ ความผิดปกติที่

ตรวจพบทางห้อง ปฏิบัติการ ซึ่งระบุในโครงร่างการวิจัยว่ามีความ สําคัญ

ยิ่งต่อการประเมินความปลอดภัย ให้ผู้ให้ทุนวิจัยทราบตามข้อกําหนดของ

การรายงานและภายในระยะเวลาที่ผู้ให้ทุนวิจัยระบุในโครงร่างการวิจัย  



4.11.3   สําหรับรายงานการเสียชีวิตผู้วิจัยควรให้ข้อมูลเพิ่มเติมตาม

ที่ผู้ให้ทุนวิจัยและ IRB/IEC ต้องการ (เช่น รายงานผลการตรวจศพ

และรายงานทางการแพทย์ขั้นสุดท้าย)  



Adverse event

  Any untoward or unfavorable medical occurrence in a 
human research study participant, including any 
abnormal sign (for example, abnormal physical exam 
or laboratory finding), symptom, clinical event, or 
disease, that occurs during the subject’s participation 
in the research, whether or not it is considered related 
to the subject’s participation in the research. 



Serious adverse events (SAE)

Any untoward medical occurrence that at any dose  
Results in death 
Is life-threatening 
Requires in-patient hospitalization or prolongation of  

   existing hospitalization 
Results in persistent or significant disability/capacity 
Is a congenital anomaly/birth defect 
Require medical intervention to prevent the outcome 

listed in this definition  



Unexpected adverse events

ICH GCP- nature or severity is not consistent  
with investigator brochure or Package inserts 



Unexpected adverse events

Any incident, experience, or outcome that meets each of 
the following criteria: 

unexpected (in terms of nature, severity, or  
   frequency); and 

related or possibly related to participation in the  
   research; and 

suggests that the research places subjects or others  
   at a greater risk of than was previously known or    
   recognized. 



Unanticipated problem

อาสาสมัครเกิดการต้ังครรภ์ระหว่างการให้ยาวิจัย 

เคร่ืองตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดที่ให้ไว้กับอาสาสมัครเกิด 

    ความคลาดเคล่ือนทำให้การวัดได้ผลที่ไม่เที่ยงตรง 

ข้อมูลในระบบฐานข้อมูลสูญหายหรือถูกลบทำลาย 



Adverse drug reaction (WHO)

Any response to a drug which is noxious and 
unintended, and which occurs at doses normally used in 
man for prophylaxis, diagnosis, or therapy of disease, or 
for the modification of physiological function. 



Adverse drug reaction (อย)

สำหรับกรณีการศึกษาวิจัยยาใหม่ หรือศึกษาข้อบ่งช้ีใหม่ โดยเฉพาะเมื่อ

ยังไม่สามารถกำหนดขนาดยาที่ใช้ในการรักษาในขั้นตอนก่อนรับขึ้น

ทะเบียน อาการทั้งปวงที่อันตรายและไม่พึงประสงค์อันเกิดจากยาขนาด

ใดๆ ก็ตาม ควรถือว่าเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยา อย่างน้อยมีความ

เป็นไปได้อย่างสมเหตุสมผลที่อธิบายว่า อาการไม่พึงประสงค์น้ันเป็นผล

จากยาที่ศึกษา น่ันคือ ไม่สามารถตัดออกไปได้ว่าไม่มีความสัมพันธ์กัน 



Adverse drug reaction (อย)

สำหรับยาที่จำหน่ายในท้องตลาดแล้ว อาการไม่พึงประสงค์จากยา 

หมายถึง อาการใดๆ ก็ตามที่อันตรายและไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น

จากการใช้ยาในขนาดปกติทั้งเพื่อการป้องกัน การวินิจฉัย หรือการ

รักษาโรค หรือเพื่อการปรับเปล่ียนการทำงานทางสรีระของ

ร่างกาย 



เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง  

(Serious Adverse Drug Reaction: Serious ADR) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยา

ขนาดใดๆ ก็ตามแล้วทำให้ 

• เสียชีวิต 

• เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 

• ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้องอยู่โรงพยาบาล

นานขึ้น  

• เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สำคัญอย่างถาวร 

• เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่กำเนิด 



SUSAR 
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)

Serious unanticipated problems and serious adverse 

reaction 

 มีหลักฐานให้เช่ือว่าสัมพันธ์กับยาวิจัย 

 สงสัยเท่าน้ันแต่เมื่อมีข้อมูลยืนยันจะถูกเพิ่มเติมลงใน  

 Investigator brochure โดยนับเป็น adverse reaction ต่อไป 



A=Adverse events that are 
not unanticipated problem�

B=Adverse 
events  
that are 
unanticipated 
problem !

C=Unanticipated 
problems that are 
not adverse 
events�

OHRP requirement of SUSAR 

Report B and C, not A�

Adverse events� Unanticipated problems�



แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน 

ต่อคณะอนุกรรมการฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน2 กรอบเวลาการรายงาน2 วิธีรายงาน2 ผู้รายงาน2

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง
ในสถาบันที่ทำให้อาสาสมัครเสียชีวิต
หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสา
สมัครG

ทันที ภายใน 24 ช่ัวโมงหลังผู้
วิจัยทราบเหตุการณ์ G

ใช้แบบรายงานเดียวกับ
ที่รายงานต่อของผู้ให้ทุน
วิจัยG

ผู้วิจัย2

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง
ในสถาบันที่ไม่ถึงกับทำให้อาสาสมัคร
เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต
อาสาสมัครG

ทันที ภายใน 7 วันปฏิทินหลังผู้
วิจัยทราบเหตุการณ์G

ใช้แบบรายงานเดียวกับ
ที่รายงานต่อของผู้ให้ทุน
วิจัยG

ผู้วิจัย2



แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARs ในสถาบัน ต่อคณะอนุกรรมการฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน2 กรอบเวลาการรายงาน2 วิธีรายงาน2 ผู้รายงาน2

SUSARs ในสถาบันที่ทำให้อาสาสมัครเสีย

ชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสา

สมัคร=

 =

•  รายงานโดยเร็วภายใน 7 วัน ปฏิทิน หลังจากผู้ให้

ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์ =

•  ข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้องและรายงานที่
สมบูรณ์โดยเร็ว ภายใน 8 วันปฏิทินถัดมา (หาก

รายงานฉบับแรกไม่สมบูรณ์) =

•  ข้อมูลใหม่ที่สำคัญในรูปรายงานการติดตามผล 

ภายใน 15 วันปฏิทิน =

CIOMS form = ผู้ให้ทุนวิจัย2

SUSARs ในสถาบันที่ไม่ถึงกับทำให้อาสา

สมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคาม

ชีวิตอาสาสมัคร=

 =

•  โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผู้ให้ทุนวิจัย

ทราบเหตุการณ์ =

•  ข้อมูลการติดตามผลเพิ่มเติมควรจัดส่งโดยเร็ว=

CIOMS form = ผู้ให้ทุนวิจัย2



เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน2 กรอบเวลาการรายงาน2 วิธีรายงาน2 ผู้รายงาน2

การเปล่ียนแปลงที่สำคัญใดๆ   ที่มีผลเพิ่ม

ความเสี่ยงต่ออาสาสมัครหรือประเด็นใหม ่   

ที่ส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของอาสาสมัคร

หรือการดำเนินการวิจัย2

โดยเร็วภายใน  15 วัน

ปฏิทิน2

Sponsor Form2 ผู้ให้ทุนวิจัย.

ข้อแนะนำจากคณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูล

อิสระ2

โดยเร็ว ภายใน 15 วัน

ปฏิทิน2

Sponsor Form2 ผู้ให้ทุนวิจัย.

แนวทางปฏิบัติในการรายงาน การเปล่ียนแปลงสำคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและข้อแนะนำจากคณะ

กรรมการกำกับดูแลข้อมูลอิสระ (IDMC) ต่อคณะอนุกรรมการฯ2



เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน2 กรอบเวลารายงาน2 วิธีรายงาน2 ผู้รายงาน2

SUSARs จากสถาบันอ่ืนใน

ประเทศไทยและต่างประเทศ 

(ถ้ามี)  2

เป็นระยะอย่างน้อยทุก 6 

เดือน 2

แบบรายงานแสดงรายการ2

(sponsor form) 2

พร้อมกับรายงานสรุปย่อโดยช้ี

ประเด็นสำคัญ 2

ผู้ให้ทุนวิจัย.

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่อาจ

เพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร 2

โดยเร็วภายใน 15 วัน

ปฏิทิน2

แบบรายงานแสดงรายการ2

 (sponsor form) 2
ผู้ให้ทุนวิจัย.

รายงานประเภทอ่ืน 2 ทุกปี2 แบบรายงานแสดงรายการ2

 (sponsor form) 2
ผู้ให้ทุนวิจัย.

แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน ต่อคณะอนุกรรมการฯ2



CIOM form





MEDWATCH  -  Individual form



MEDWATCH  -  Individual form



WHO  -  Individual form



WHO  -  Individual form



เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงใน
สถาบัน;

ผู้วิจัย/
ส่งรายงานความปลอดภัย;

ผู้ให้ทุนวิจัย/
ส่งรายงานความปลอดภัย;

SUSARs! ;

ในสถาบัน ;

รายงานจากคณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูล
อิสระ;

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์;

ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน;



การพิจารณา Safety Report

เกิดขึ้นในสถาบัน ภายใต้ความรับผิดชอบของคณะอนุกรรม 

การฯ หรือ นอกสถาบัน 

รายละเอียดของเหตุการณ์ ความเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  

ผลลัพธ์ของผู้ป่วย  



การพิจารณา Safety Report

ความถี่ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด 

มาก่อน 

ข้อพิจารณาและการดำเนินการของผู้วิจัยและ/หรือผู้ให้ทุนวิจัย เช่น การ 

ปรับเปล่ียนโครงการวิจัย หรือการเพิ่มเติมข้อมูลในเอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ 

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือการขอความยินยอมซ้ำ 



รับทราบ&

&

&

รับทราบ และมีข้อแนะนำ& นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ&

ทบทวนรายงาน&
ความปลอดภัย&

รับทราบ&
ขอข้อมูลเพิ่ม

เติม &
และแนะนำ&

&

รับทราบ& ระงับการรับรองโครงร่าง
การวิจัยช่ัวคราว&

รับทราบ และดำเนิน
การตรวจเยี่ยม&

&

ถอนการรับรองโครงร่างการ
วิจัย&



รายงานการยุติการวิจัยก่อนกำหนด  
(Premature termination or suspension of a trial) 



รายงานการยุติการวิจัยก่อนกำหนด  
(Premature termination or suspension of a trial) 

หลักการทบทวน 

สาเหตุของการยุติการวิจัยก่อนกำหนดหรือการระงับการวิจัย 

การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอย่างเหมาะสม ภายหลังการ

ยุติการวิจัยหรือระงับการวิจัย  



รับทราบ&

&

&

ทบทวนรายงาน )
การยุติการวิจัยก่อนกำหนด)

แจ้งทราบ&

ในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ &

รับทราบ &
และมีข้อเสนอแนะ&



รายงานสรุปผลการวิจัย 
Final Report



รายงานสรุปผลการวิจัย

หลักการทบทวน 

สรุปผลการวิจัย 

ประโยชน์หรือผลกระทบต่ออาสมัครและชุมชน  



การรายงานเรื่องร้องเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย



รับเรื่องร้องเรียน-
เก่ียวกับโครงการวิจัย-
สืบสวนข้อเท็จจริง0

และหาข้อมูลเพิ่มเติม0

ตอบสนอง 0

ให้ข้อแนะนำ0 นำเข้าที่ประชุมคณะอนุกรรม

การฯ0

แจ้งผู้วิจัยเร่ืองข้อร้องเรียน0

และการดำเนินการ0




