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   เพ่ือเป็นแนวทางให้คณะกรรมการฯ ใช้ในการประเมินการด าเนินงานของโครงการวิจัยที่ผ่าน
การรับรองจากคณะกรรมการ แล้วจนสิ้นสุดโครงการวิจัย ทั้งนี้เพ่ือเป็นหลักประกันว่าอาสาสมัครในโครงการ
ได้รับการปฏิบัติตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่คณะกรรมการอนุมัติ ได้รับการปกป้องสิทธิ และมีความ 
ปลอดภัยต่อชีวิตและทรัพย์สิน 

   2.ขอบเขต 
วิธีการด าเนินงานมาตรฐานบทนี้ครอบคลุม 

  1) การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report) 
  2) การขอต่ออายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะ 
              กรรมการ (Renewal of Previously Approved Protocol) 
  3) การขอปรับปรุง/แก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ (Protocol Amendment
 4) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงที่เกิดแก่อาสาสมัคร (Serious Adverse Event and 
              Unexpected Anticipatory Event Report) 
  5) การรายงานการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรอง 
              จากคณะกรรมการ (Protocol Deviation/Violation/Non-Compliance) 
  6) การรายงานการปิดโครงการ (Closing Report) 
  7) การรายงานอื่นๆที่เก่ียวกับโครงการวิจัย (Other Report) 

    3. ความรับผิดชอบ 
ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานให้คณะกรรมการรับทราบการด าเนินงานวิจัยเป็นระยะๆ ตามที่คณะกรรมการ

ก าหนด และรายงานเพ่ิมเติมในกรณีที่มีเหตุการณ์ต่างๆ เกิดขึ้นแก่โครงการวิจัยตามที่ก าหนดในแนวปฏิบัติ
มาตรฐานการวิจัยที่ดีทางคลินิก (ICH GCP)   

บุคลากรส านักงาน มีหน้าที่จัดการเอกสาร และรายงานต่างๆ ที่ได้รับจากผู้วิจัยตามขั้นตอนที่ก าหนดใน
วิธีการด าเนินงานมาตรฐานบทนี้ 
  เลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่ตรวจสอบรายงานต่างๆ จากผู้วิจัยและพิจารณาว่า
รายงานนั้นสามารถพิจารณาแบบเร็วหรือเข้าข่ายการพิจารณาปกติ หรือเข้าข่ายการยกเว้นการรับรองจริยธรรม 
พร้อมให้ความเห็นแก่คณะกรรมการ 

เลขานุการ มีหน้าที่บรรจุรายงานต่างๆ ลงในวาระการประชุมของคณะกรรมการ 
 ประธาน มีหน้าที่ในการพิจารณารายงานของโครงการวิจัยที่คณะกรรมการก าหนดว่าเป็นรายงานให้การ
พิจารณารับรองแบบเร็วได้แทนคณะกรรมการ และขอมติจากที่ประชุมในรายงานของโครงการที่เข้าข่ายการ
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พิจารณาแบบปกต ิ
 

   4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
      
 
 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

 

ขั้นตอนการท างาน 

 

การรับเอกสารเพิ่มเติมของ
โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้ว 

 

การพิจารณาทบทวนของกรรมการ  

ที่ได้รับมอบหมาย 

การจัดการเอกสารหลังจากผ่านการ
พิจารณาเบื้องต้น 

ผู้รับผิดชอบ 

 

บุคลากรส านักงาน 

เลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

 

 เลขานุการ และบุคลากรส านักงาน

ส ำนกังำนฯ 

การประชุมเพ่ือพิจารณา 

การบันทึกรายงานการประชุมและ
การแจ้งผลการพิจารณา 

ประธาน เลขานุการ คณะกรรมการ

พิจารณาและบุคลากรส านักงาน 

 

เลขานุการ และบุคลากรส านักงาน

ส ำนกังำน 
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     5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรองแล้ว 
  การรับเอกสารโครงการวิจัยสามารถท าได้ 2 ช่องทาง โดยผู้วิจัยส่งเอกสาร 
           5.1.1 ด้วยตนเองท่ีส านักงานฯ 
  5.1.2 ตามระบบสารบรรณ/ทางไปรษณีย์ 
   5.1.3 ผ่านระบบ Submission online 
     5.2 การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
  เมื่อบุคลากรส านักงานได้รับเอกสารจากผู้วิจัยหรือจากหน่วยงานของผู้วิจัยแล้ว บุคลากรส านักงาน
จะต้องตรวจสอบความถูกต้องและครบถ้วนของเอกสาร ดังนี้ 
  5.2.1 ตรวจสอบการช าระค่าธรรมเนียมตามระเบียบโรงพยาบาลขอนแก่น ฉบับที่ 3 ลงวันที่ 23 
มกราคม พ.ศ. 2560 
  5.2.2 ตรวจสอบว่าเอกสารนั้นเป็นของโครงการวิจัยใด โดยดูจากหมายเลขส าคัญโครงการ (KEF…..หรือ 
KEXP….....หรือ KEMOU……..) 
หากไม่พบการระบุหมายเลขส าคัญโครงการในเอกสารให้ค้นจากชื่อเรื่องโครงการวิจัยในฐานข้อมูล 
  5.2.3 ตรวจสอบความถูกต้อง ความครบถ้วน ของแบบฟอร์มที่เสนอ 
       5.2.3.1 ตรวจเอกสารตามรายการที่ผู้วิจัยระบุว่าครบถ้วนและถูกต้องตรงกันหรือไม่ 
             1) รายงานความก้าวหน้า ใช้แบบฟอร์ม F/01-06/04.0 
             2) การขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย ใช้แบบฟอร์ม F/02-06/04.0 
             3) การขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย ใช้แบบฟอร์ม F/03-06/04.0 
             4) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในสถาบัน ใช้ 
                                   แบบฟอร์ม F/04-06/04.0 
             5) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครนอกสถาบันใช้  
                                  แบบฟอร์ม F/05-06/04.0 
             6) การรายงานการกระท าที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวิจัย ใช้แบบฟอร์ม  
                                  F/06-06/04.0 
             7) การแจ้งปิดโครงการวิจัย ใช้แบบฟอร์ม F/07-06/04.0 
             8) การรายงานเรื่องร้องเรียน ใช้แบบฟอร์ม F/08-06/04.0 
          5.2.3.2 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครของโครงการวิจัยแต่ละโครงการ
จะต้องใช้แบบรายงานความปลอดภัยและอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ตามรูปแบบที่ผู้สนับสนุนการวิจัยได้
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ก าหนด และ/หรือแบบรายงานของ CIOMS หรือ MEDWATCH หรือแบบมาตรฐานอ่ืนที่มีข้อมูลเพียงพอ 
            5.2.3.3 รายงานความปลอดภัยที่เกี่ยวกับยาวิจัยประจ า 3 เดือน (Quarterly report) ประจ า 6 
เดือน (Biannually Report) หรือประจ าปี (Annually Report) ใช้รูปแบบที่ก าหนดโดยผู้สนับสนุนการวิจัย (ถ้า
มี)  
                     5.2.3.4 รายการเอกสารมีจ านวนมากและไม่มีการเรียงล าดับหรือระบุล าดับของเอกสาร จะต้อง
ส่งคืนกลับให้ผู้วิจัยเพื่อด าเนินการก่อน 
            5.2.3.5 ใช้แบบฟอร์มฉบับปัจจุบันหรือไม่ 
   5.2.3.6 เอกสารแนบครบถ้วนตามประเภทของรายงานหรือไม่ 
  5.2.3 ตรวจสอบการลงนาม/ ลงลายมือชื่อในเอกสารครบถ้วน ถูกต้อง ได้แก่ 
   5.2.3.1 ลายมือชื่อของหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้วิจัยร่วมทุกท่าน 
   5.2.3.2 ลายมือชื่อของหัวหน้าภาควิชา/ หน่วยงาน หรือคณบดี 
   5.2.3.3 ลายมือชื่อของอาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา 
    5.3 การคืนเอกสารกลับให้แก่ผู้วิจัยกรณีเอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน 
กรณีท่ีเอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน บุคลากรส านักงานส านักงานส่งคืนเอกสารแก่ผู้วิจัยเพื่อแก้ไข ดังนี้ 
  5.3.1 แนบแบบฟอร์มขอส่งเอกสารคืนเพ่ือแก้ไข (F/01-03/04.0) ที่เตรียมไว้แนบกับชุดเอกสารที่มี
ปัญหา 
  5.3.2 ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขเก่ียวกับเอกสารนั้น 
  5.3.3 แจ้งนักวิจัยให้มารับเอกสารที่ส านักงาน 
    5.4 การลงทะเบียนรับเอกสาร และการจัดเรียงเอกสาร 

กรณีท่ีเอกสารโครงการวิจัยที่เสนอถูกต้อง ครบถ้วน เรียบร้อยแล้ว บุคลากรส านักงานส านักงาน
ด าเนินการต่อไปนี้ 
       5.4.1 ลงทะเบียนรับเอกสารโครงการวิจัยในสมุดทะเบียนของส านักงาน โดยใส่รายละเอียด ดังนี้ 
                     5.4.1.1 วันที่รับหนังสือ  
   5.4.1.2 ชื่อผู้วิจัยและหน่วยงาน 
   5.4.1.3 เรื่อง 
  5.4.2 ประทับตราส านักงานและเขียนเลขท่ีรับหนังสือ วันที่รับหนังสือ ในแบบรายงาน 
  5.4.3 จัดเรียงเอกสารตามล าดับรายการ ดังนี้ 
   5.4.3.1 แบบประเมินโครงการวิจัยที่มีรายงานต่อเนื่อง ตามประเภทของรายงาน  
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(F/09-06/04.0- F/15-06/04.0)  
   5.4.3.2 ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย (F/02-03/04.0) 
   5.4.3.3 แบบบันทึกข้ันตอนการท างาน (F/03-03/04.0) 
   5.4.3.4 แบบรายงาน 
   5.4.3.5 เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง  
  5.4.4 ค้นต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 
  5.4.5 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลของส านักงาน 
          5.4.6 จัดส่งเอกสารให้เลขานุการหรือกรรมการตามรายชื่อที่ได้รับมอบหมายที่ห้องท างานหรือที่กลุ่มงาน 
ภายใน 2 วันท าการนับจากวันที่รับเอกสารจากผู้วิจัย

     5.5 การพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัยของเลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
           5.5.1 การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report) มีข้ันตอน ดังนี้ 

  5.5.1.1 รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยมีรูปแบบการส่งเอกสารจากผู้วิจัยตามแบบ 
เสนอรายงานความก้าวหน้า (F/01-06/04.0) ที่ได้ก าหนดไว้ภายในระยะเวลา ที่คณะกรรมการก าหนดให้ผู้วิจัย
รายงาน เช่น ทุก 3 เดือน หรือ 6 เดือน หรือ 12 เดือน 

       5.5.1.2 เลขานุการท าการพิจารณาเพ่ือประเมิน จะต้องพิจารณาประเด็นต่างๆ ต่อไปนี้ 
  1) จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย/ยังคงอยู่ในระหว่างศึกษา/สิ้นสุด
การศึกษา/ถอนตัวออกจากการศึกษาก่อนก าหนด 

  2) การด าเนินงานของผู้วิจัยว่าปฏิบัติเป็นไปตามโครงการวิจัยที่ 
คณะกรรมการเห็นชอบหรือไม่ 
  3) ตรวจสอบเอกสารค าชี้แจงแก่อาสาสมัครว่าผู้วิจัยได้ใช้เอกสารฉบับที่คณะกรรมการ
รับรองหรือไม่ 
  4) การลงนามของอาสาสมัครคนแรกเกิดข้ึนหลังจากการอนุมัติของคณะกรรมการ
หรือไม่ 
  5) มีข้อมูลใหม่ที่อาจมีผลกระทบต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครเพ่ิมขึ้นจากเดิมหรือต้องมี
การเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัยของโครงการวิจัยหรือไม่ 

  6) มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม่ 
  7) ลงความเห็นในแบบประเมิน (...............) 
                 8) หากไม่มีข้อพิจารณาให้แก้ไขการรับรอง ให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการบรรจุในวาระของ
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การรับทราบ (วาระท่ี 3.2) ในการประชุมครั้งถัดไป 
                          9) หากมีข้อมูลให้คณะกรรมการฯ พิจารณา ให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการบรรจุในวาะของ
การพิจารณา (วาระท่ี 4.6) ในการประชุมครั้งถัดไป 
                        10) บันทึกข้อมูลในใบขั้นตอนการท างานพร้อมลงลายมือชื่อและวันที่ด าเนินการเสร็จ 
                         11) ส่งคืนเอกสารให้ทางส านักงานฯ ด าเนินการต่อภายใน 2 วันท าการนับจากวันที่
ได้รับเอกสารจากส านักงานฯ 
 5.5.1.3 ลงความเห็นในแบบประเมินการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (F/09-
06/04.0) ตัวอย่างความเห็นได้แก่ 
   1) รับทราบ (มติ Y) 
   2) รับทราบหลังผู้วิจัยชี้แจงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (มติ C) 
  3) ขอค าชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง (Resubmission หรือมติ R) 
โดยเลือกให้ผู้วิจัยปฏิบัติดังนี้ 
      ก. ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (Stop Recruiting of New Subjects)  
จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
      ข. ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อ 
เสนอแนะ 
      ค. ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่าคณะกรรมการจะได้
พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ 
 5.5.1.4 หากไม่มีข้อพิจารณาให้แก้ไขการรับรอง ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการบรรจุในวาระ
ของการรับทราบ (วาระท่ี 3.2) ในการประชุมครั้งต่อไป 
 5.5.1.5 หากมีข้อมูลให้คณะกรรมการพิจารณาให้บุคลากรส านักงานด าเนินการบรรจุในวาระของ
การพิจารณา (วาระท่ี 4.6) ในการประชุมครั้งต่อไป 
 5.5.1.6 บันทึกข้อมูลในใบขั้นตอนการท างานพร้อมลงลายมือชื่อและวันที่ด าเนินการเสร็จ 

5.5.1.7 ส่งคืนเอกสารให้ทางส านักงานด าเนินการต่อภายใน 7 วันท าการนับจากวันที่ได้รับ   
  เอกสารจากส านักงาน 

        5.5.2 การขอต่ออายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก
คณะกรรมการ (Renewal of Previously Approved Protocol) 
                  5.5.2.1 โดยทั่วไปการรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการ มีก าหนด 1 ปี หลังจากวันที่
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คณะกรรมการมีมติให้การรับรอง ถ้าโครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุดหรือด าเนินการไม่ทันตามก าหนด ผู้วิจัยสามารถขอ
ต่ออายุการรับรองได้ตามแบบเสนอขอต่ออายุการรับรองโครงการ (F/02-06/04.0) ภายใน 30 วันก่อนวัน
หมดอายุที่ก าหนดไว้ในหนังสือรับรอง หากผู้วิจัยไม่ต่ออายุตามก าหนด หลังจากท่ีส านักงานฯ ได้แจ้งเตือน 2 
ครั้ง คือภายใน 30 วัน ก่อนวันหมดอายุการรับรอง และ 3 เดือนหลังหมดอายุการรับรอง หากครบ 6 เดือนหลัง
หมดอายุ ผู้วิจัยไม่มาติดต่อหรือด าเนินการต่ออายุการรับรอง ส านักงานฯจะท าการถอนการรับรองโครงการวิจัย
นั้นโดยอัตโนมัติ หากต้องการด าเนินการใดๆเกี่ยวกับโครงการวิจัยนี้จะต้องยิ่นขอรับการพิจารณาใหม่ 
                  5.5.2.2 เลขานุการท าการพิจารณาเพ่ือประเมิน จะต้องพิจารณาประเด็นต่างๆ ต่อไปนี้ 
                            1) ผู้วจิัยได้รายงานความก้าวหน้า (F/01-06/04.0) ตามแบบเสนอภายในระยะเวลาที่
คณะกรรมการก าหนดหรือไม่ 
                            2) จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย/ยังคงอยู่ในระหว่างศึกษา/สิ้นสุด 
การศึกษา/ถอนตัวออกจากการศึกษาก่อนก าหนด 
                             3) การด าเนินงานของผู้วิจัยว่าปฏิบัติเป็นไปตามโครงการวิจัยที่คณะกรรมการ  
เห็นชอหรือไม่ 
                             4) ตรวจสอบเอกสารฉบับปัจจุบันทั้งหมดของโครงการวิจัยว่าเป็นเอกสารฉบับที่ผ่านการ
รับรองของคณะกรรมการหรือไม่ หากมีฉบับที่ยังไม่ผ่านการรับรองให้พิจารณาเหตุผลที่ขอเปลี่ยนแปลงและ
ประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับว่ามีการเปลี่ยนแปลงหรือไม่ 
                            5) หากเป็นรายงานครั้งแรก ให้พิจารณาว่าการลงนามของอาสาสมัครคนแรกเกิดขึ้น
หลังจากการอนุมัติของคณะกรรมการหรือไม่ 
                6) หากเป็นรายงานมีข้อมูลใหม่ที่อาจมีผลกระทบต่อความเสี่ยงของอาสาสมัคร 
เพ่ิมข้ึนจากเดิมหรือไม่ 
                            7) มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม่ 
                    5.5.2.3 ลงความเห็นลงในแบบประเมินการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (F/10-06/04.0) 
ตัวอย่างความเห็น ได้แก่   
                           1) รับรอง (Approved หรือ มติ Y)  โดยเลือกการปฏิบัติดังนี้ 
                                ก. การรับรองโครงการวิจัยต่ออีกหนึ่งปีและรายงานความก้าวหน้าตามก าหนดเดิม 

                            ข. การรับรองโครงการวิจัยต่ออีกหนึ่งปี แต่เปลี่ยนแปลงความถี่ในการรายงาน 
                                ความก้าวหน้าเป็น 3 เดือน หรือ 6 เดือน หรือ 12 เดือน 

                              2) รับรองหลังจากผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ (Corrected หรือมติ C) 
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                           3) ขอค าชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง (Resubmission หรือมติ R) 
โดยเลือกให้ผู้วิจัยปฏิบัติดังนี้ 

                                    ก. ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (Stop Recruiting of New Subjects)   
                                 จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 

                                    ข. ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตาม 
                                 ข้อเสนอแนะ 

     ค. ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่าคณะกรรมการจะได้   
         พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ 
4) ไม่รับรอง (Not Approved หรือมติ N) 

                                5) ถอนการรับรอง (Withdrawal of Approved Protocol หรือมติ W) 
                 5.5.2.4  หากเป็นโครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว และไม่มีประเด็นที่ขัดต่อหลักจริยธรรม
การวิจัย ให้เสนอความเห็นต่อประธานเพื่อพิจารณารับรอง และออกหนังสือรับรองแก่ผู้วิจัยภายใน 5 วันท าการ 
และให้เจ้าหน้าที่บรรจุในวาวะที่ 3.4  ของการประชุมครั้งถัดไป 
                  5.2.2.5 หากเป็นโครงการวิจัยที่ต้องพิจารณาแบบ Full Board ให้บรราจุวาระ 4.5 และครั้งที่
ของการประชุมลงในใบข้ันตอนการท างาน พร้อมลงลายมือชื่อ และวันที่ด าเนินการเสร็จ 
                  5.5.2.6 ส่งคืนเอกสารให้ทางส านักงานฯ ด าเนินการต่อภายใน 7 วันท าการนับจากวันที่ได้รับ
เอกสารจากส านักงานฯ 
        5.5.3 การขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
(Protocol Amendment) 
                  5.5.3.1 ในกรณีท่ีผู้วิจัยมีความจ าเป็นในการแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย (Protocol 
Amendment) ผู้วิจัยจะต้องเสนอแบบเสนอขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย (F/03-06/04.0) ตามท่ีได้ก าหนด
ไว้โดยอ้างอิงหมายเลขส าคัญโครงการที่ได้รับไว้ 
                  5.5.3.2 เลขานุการท าการพิจารณาเพ่ือประเมิน โดยจะต้องพิจารณาว่าส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติม
สามารถให้การพิจารณาแบบเร็วหรือการพิจารณาแบบปกติ 
                  5.5.3.3 ตัวอย่างการแก้ไขเพ่ิมเติมเพียงเล็กน้อย (Minor change) ไม่เพ่ิมความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร และสามารถให้การพิจารณาแบบเร็ว ได้แก่ 
                              1) การแก้ไขการสะกดค า วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่ของโครงร่างการวิจัยหรือ
เอกสารที่เกี่ยวข้องกับ  Investigator’s Brochure 
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   2) การแก้ไขชื่อผู้ประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะส่วนที่ไม่เกี่ยวข้องกับชื่อที่ ระบุไว้ใน
เอกสารค าชี้แจง  
                            3) สัญญา ข้อตกลงการส่งมอบวัสดุ เอกสารที่ใช้ในการวิจัย (Material Transfer 
Agreement)

                                 4) การแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย หรือเอกสารที่ผ่านการพิจารณาจาก  คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยของสถาบันอ่ืนที่คณะกรรมการมีบันทึกความร่วมมือร่วมกันและมอบหมายให้ด าเนินการ
พิจารณาแทน (บรรจุในวาระ 3.7)  

                      5.5.3.4 เลขานุการผู้ท าการพิจารณาโครงการวิจัยจะต้องพิจารณาประเด็นต่อไปนี้ 
                       1) เหตุผลและความจ าเป็นที่ต้องขอแก้ไขโครงการวิจัย 
                       2) ระเบียบวิธีวิจัยที่ขอแก้ไขมีอะไรบ้าง 

               3) ความเสี่ยงของอาสาสมัครสมเหตุสมผลกับประโยชน์ที่จะได้รับจากการเข้าร่วม  
   โครงการวิจัยหรือไม่ 

                       4) ยุติธรรมต่ออาสาสมัครทุกกลุ่มหรือไม่ 
                     5) มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม่ 

      6) อาสาสมัครเดิมที่เสร็จสิ้นการวิจัยไปแล้วหรือก าลังอยู่ในระหว่างการวิจัยมีความ    
   จ าเป็นต้องได้รับแจ้งการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นหรือไม่ หากต้องแจ้งให้อาสาสมัคร รับทราบจะต้องระบุให้ผู้วิจัย    
   ขอความยินยอมจากอาสาสมัครทั้งหมดอีกครั้ง (Re-consent from all research subjects) หรือขอความ    
   ยินยอมเฉพาะอาสาสมัครใหม่ และอาสาสมัครที่ก าลังอยู่ในระหว่างการวิจัย (Consent from new and  
   active research subjects)  
                      5.5.3.5 ลงความเห็นลงในแบบประเมินการขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย (F/11-06/04.0)  
              5.5.3.6 หากโครงการวิจัยเข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น (exemption research) และไม่มี       

ประเด็นที่ขัดต่อหลักจริยธรราการวิจัย ให้เสนอความเห็นต่อประธานเพื่อพิจารณารับทราบ และออกหนังสือ 
รับทราบแก่ผู้วิจัยภายใน 5 วนัท าการ และให้เจ้าหน้าที่บรรจุในวาระท่ี 4.5 ของการประชุมครั้งถัดไป 
                   5.5.3.7 หากเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว และไม่มีประเด็นที่ขัดต่อหลักจริยธรรมการวิจัยให้
เสนอความเห็นต่อประธานเพ่ือพิจารณารับรอง และออกหนังสือรับรองแก่ผู้วิจัยภายใน 7 วันท าการและให้
บุคลากรส านักงานบรรจุในวาระท่ี 3.6 ของการประชุมครั้งต่อไป 
      5.5.3.8 หากมีประเด็นที่ไม่สามารถให้การพิจารณาแบบเร็วได้ ให้เสนอความเห็นต่อคณะ 
กรรมการในวาระ 4.1 การประชุมครั้งต่อไป ให้การพิจารณาตัดสิน ดังต่อไปนี้ 
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   1) รับรอง (Y) หรือรับทราบ กรณีปรับปรุง/เปลี่ยนแปลง Investigator’s Brochure 
   2) รับรองหลังจากผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C) 
   3) ขอค าชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง (R) 
       ก. ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (Stop Recruiting of New Subjects) 
จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
       ข. ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตาม
ข้อเสนอแนะ 
                                 ค. ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่าคณะกรรมการจะได้ 
พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ 
                             4) ไม่รับรอง (N) 
                              5) ถอนการรับรอง (W)  
                  5.5.3.8 ให้ระบุวาระการขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย (วาระ 4.5) และครั้งที่ของการประชุมลง
ในใบข้ันตอนการท างานพร้อมลงลายมือชื่อและวันที่ด าเนินการเสร็จ  
                  5.5.3.9 ส่งคืนเอกสารให้ทางส านักงานฯ ด าเนินการต่อภายใน 7 วันท าการนับจากวันที่ได้รับ
เอกสารจากส านักงานฯ  
        5.5.4  การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events, SAEs Report)  
                 5.5.4.1 บุคลากรส านักงานตรวจสอบชนิดของรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงว่า
เกิดแก่อาสาสมัครในสถาบันหรือนอกสถาบัน 
                 5.5.4.2 บุคลากรส านักงานตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและท าให้
อาสาสมัครเสียชีวิต (Dead) หรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตอาสาสมัคร (Life-threatening) เช่น ภาวะช็อก 
หรือต้องเข้ารับการรักษาในหอผู้ป่วยระยะวิกฤต ซึ่งเกิดขึ้นในสถาบัน จะต้องมีขั้นตอนและเอกสารแนบ 
ดังต่อไปนี้ 
 1) ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการหลังจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ทันทีภายใน 24 
ชั่วโมง (ทางโทรศัพท์ จดหมายอิเล็กทรอนิกส์) โดยใช้แบบฟอร์ม F/04-06/04.0 และ ส าเนา SAE Report 
Form ที่ผู้สนับสนุนทุนวิจัยก าหนด (ถ้ามี) และรายงานต่อเนื่องทุก 7 วัน จนกว่าอาสาสมัครพ้นจากาวะ
อันตรายคุกคามต่อชีวิต 
 2) ในกรณีที่เป็น SUSARs ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรม 
โดยใช้ CIOMS form ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้สนับสนุนทุนวิจัยรับทราบเหตุการณ์ หากเป็นงานวิจัยที่
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ได้รับทุนจากสถาบันหรือเป็นทุนของนักวิจัย ให้ผู้วิจัยจัดท า CIOMS form (ซึ่งสามารถดาวน์โหลดได้จาก
เว็บไซต์ของ CIOMS) และรายงานภายใน 7 วันปฏิทินเช่นกัน 
  3) หากรายงานเบื้องต้นไม่สมบูรณ์ ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัย ต้องรายงานต่อ
คณะกรรมการ โดยให้ข้อมูลจากการติดตามท่ีเกี่ยวข้อง และจัดท า CIOMS form ให้สมบูรณ์โดยเร็วที่สุดภายใน
อีก 7 วันปฏิทินและรายงานต่อเนื่องทุก 7 วันปฏิทินจนกว่าเหตุการณ์จะสิ้นสุด 
  4) ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานข้อมูลใหม่ที่ส าคัญในรูปรายงานการติดตามผลต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยภายใน 15 วันปฏิทิน 
                   5.5.4.3 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบันที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัคร
เสียชีวิตหรือไม่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตอาสาสมัคร 
                            1) ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการทันทีหลังจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ แต่ต้องไม่
เกิน 7 วันปฏิทิน โดยใช้แบบฟอร์ม F/04-06/04.0 และแนบส าเนา SAE Report form ที่ผู้สนับสนุนทุนวิจัย
ก าหนด (ถ้ามี) และรายงานต่อเนื่องทุก 7 วัน จนหว่าอาสาสมัครจะออกจากโรงพยาบาล 
                              2) ในกรณีเป็น SUSARs ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยต้องส่งรายงานตามแบบ 
CIOMS form ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ 

                         3) ข้อมูลการติดตามผลเพ่ิมเติมควรจัดส่งโดยเร็ว 
             5.5.4.4 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน 

 1) ผู้วิจัยต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบันรวมทั้งเหตุการณ์
ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious 
Adverse Reactions, SUSARs) ต่อคณะกรรมการอย่างน้อยทุกปี ในแบบแสดงรายการที่องค์การอาหารและ
ยาก าหนดให้ผู้สนับสนุนทุนวิจัย รายงาน หรือแบบสรุป (line listing) พร้อมกับรายงานสรุปย่อชี้ประเด็นส าคัญ
ตามแบบฟอร์ม (F/05-06/04.0) 
 2) ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัครผู้สนับสนุนทุน
วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการโดยเร็วทั้งนี้ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน 
                             3) รายงานประเภทอ่ืนผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานทุกปีหรือเป็นระยะ หรือตามการ
ร้องขอ ในรูปแบบของการสรุปหรือแสดงรายการ 
                  5.5.4.5 รายงานผลการประเมินจากคณะกรรมการติดตามข้อมูลและความปลอดภัยของ
โครงการ (IDMC/DSMB/DMC) หรือคณะกรรมการอาหารและยา (FDA)  
                             1) ผูว้ิจัยต้องรายงานข้อแนะน าจาก IDMC/DSMB/DMC/FDA โดยเร็ว ทั้งนี้ภายในไม่
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เกิน 15 วันปฏิทินหลังได้รับข้อแนะน าจาก ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 2) ผู้วิจัยต้องรายงานการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญใด ๆ อันส่งผลให้เพ่ิมความเสี่ยงของ
อาสาสมัครและประเด็นใหม่ ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการด าเนินการวิจัยต่อ
คณะกรรมการโดยเร็ว ทั้งนี้ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทินหลังพบการเปลี่ยนแปลง 
                  5.5.4.6 บุคลากรส านักงานพิมพ์แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
(Serious Adverse Event: SAE) (F/12-06/04.0)  

             5.5.4.7 บุคลากรส านักงานค้นเอกสารโครงการฉบับปัจจุบัน 
 1) โครงการวิจัย 
 2) เอกสารคู่มือส าหรับผู้วิจัย (Investigator’s Brochure)  
 3) เอกสารข้อมูลค าชี้แจงอาสาสมัคร 
             5.5.4.8 บุคลากรส านักงานแนบแบบประเมินพร้อมเอกสารในข้อ 5.5.4.7 

                  5.5.4.9 บุคลากรส านักงานลงบันทึกในสารบัญโครงการและในฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนด 
                5.5.4.10 บุคลากรส านักงานเสนอเอกสาร ให้เลขานุการมอบหมายให้คณะกรรมการด้านความ

ปลอดภัยและก ากับดูแลโครงการวิจัยพิจารณาและลงความเห็นในแบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรง (F/12-06/04.0) ดังนี้ 

1) รับทราบ (มติ Y)  
2) รับทราบหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (มติ C)  
3) ขอค าชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง (มติ R) โดยเลือกให้ผู้วิจัย   
    ปฏิบัติดังนี ้

                    ก. ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (Stop Recruiting of NewSubjects) 
จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
                    ข. ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตาม
ข้อเสนอแนะ 
                    ค. ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่าคณะกรรมการจะได้
พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ 

                    4) ถอนการรับรอง (มติ W)  
                  5.5.4.11 หากเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วและไม่มีประเด็นที่ต้องเปลี่ยนแปลงเอกสาร
โครงการวิจัยหรือเปลี่ยนแปลงการรับรองของคณะกรรมการ ให้เสนอความเห็นต่อประธานเพ่ือพิจารณา
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รับทราบ และออกหนังสือรับทราบแก่ผู้วิจัยภายใน 7 วันท าการ รวมทั้งให้บุคลากรส านักงานบรรจุในวาระที่ 
3.5 ของการประชุมครั้งต่อไป 
                    5.5.4.12 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรง (Serious Adverse Events) ที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัย ให้
บุคลากรส านักงานบรรจุ ในวาระ 4.6 
                    5.5.4.13 รายงานที่ต้องเสนอเพ่ือเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในวาระ 4.6 ได้แก่ 

1) รายงานเหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือเหตุการณ์ท่ีสงสัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายและและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 
SUSARs) ที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัยและกรรมการฯ มีความเห็นให้หยุดพักการรับเข้าอาสาสมัครเป็น
การชั่วคราว (suspending enrollment) หรือระงับโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension) หรือให้ยุติโครงการ 
(termination)  

2) กรรมการมีข้อเสนอแนะให้มีการปรับปรุงแก้ไขเอกสาร (recommendation for  
revision of document)  

3) กรรมการมีความเห็นว่าผู้วิจัยมีการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ ฝ่าฝืน/ ไม่ปฏิบัติตาม
โครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ จนน าไปสู่เหตุการณ์ไม่คาดคิดหรือเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดขึ้นแก่อาสาสมัคร  

4) กรรมการมีความเห็นว่าผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดของคณะกรรมการฯ เช่น 
ไม่รายงานเหตุการณ์ตามระยะเวลาที่ก าหนด 

5) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรง (Serious Adverse Events) ที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัย ให้
บุคลากรส านักงานบรรจุ ในวาระ 4.6 
                  5.5.4.14 ให้ระบุวาระและครั้งที่ของการประชุมลงในใบขั้นตอนการท างานพร้อมลงลายมือชื่อ
และวันที่ด าเนินการเสร็จ 
                  5.5.4.15 ส่งคืนเอกสารให้ทางส านักงานด าเนินการต่อภายใน 7 วันท าการนับจากวันที่ได้รับ
เอกสารจากส านักงาน 

 5.5.5 การรายงานการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย ฉบับที่ได้รับการรับรอง
จากคณะกรรมการ (Protocol Deviation/ Violation/ Non-Compliance) 
                  5.5.5.1 เมือ่ด าเนินการใดๆที่ไม่ถูกต้องตามระเบียบการวิจัยที่ก าหนดไว้ ผู้วิจัยจะต้องรายงานให้
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คณะกรรมการทราบภายใน 7 วันปฏิทินหลังจากท่ีตรวจพบ โดยใช้แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน 
(F06-0604.0)  
                  5.5.5.2 เมื่อเลขานุการได้รับเอกสารจากบุคลากรส านักงานจะต้องท าการพิจารณาเพ่ือประเมิน
ในประเด็นต่อไปนี้ 
                           1) ตรวจสอบประวัติของผู้วิจัยและการด าเนินการวิจัยที่ผ่านมา ว่า 
ได้ปฏิบัติตามแนวทางการวิจัยที่ดีทางคลินิกหรือไม่ เช่น รายงานความก้าวหน้าตามระยะเวลาที่คณะกรรมการ
ก าหนดมีการติดต่อกับคณะกรรมการ เพื่อขอรับรองการเปลี่ยนแปลงในโครงการวิจัยก่อนด าเนินการหรือไม่ 
                             2) ศักยภาพของผู้วิจัยและทีมวิจัย มีเพียงพอที่จะป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ 
ดังกล่าวหรือไม่ 
                            3) ผู้วจิัยมีแผนจัดการป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ดังกล่าวหรือไม่ อย่างไร 
                  5.5.5.2 ลงความเห็นในแบบประเมินการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตาม
โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้ว (F/13-06/04.0)  ดังนี้ 
                            1) รับทราบ (มติ Y) 
                            2) รับทราบหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (มติ C) 
                            3) ขอค าชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง (มติ R) โดยเลือกให้ 
ผู้วิจัยปฏิบัติ ดังนี้ 
                                ก. ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (Stop Recruiting of New 
Subjects) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
                                ข.  ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะได้ 
แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
                                ค. ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่าคณะกรรมการจะได้
พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ
                             4) ถอนการรับรอง (มติ W) 
                  5.5.5.3 ให้ระบุวาระ 4.6  และครั้งที่ของการประชุมลงในใบขั้นตอนการท างาน พร้อมลงลายมือ
ชื่อและวันที่ด าเนินการเสร็จ 
                  5.5.5.4 ส่งคืนเอกสารให้ทางส านักงานด าเนินการต่อภายใน 7 วันท าการ นับจากวันที่ 
ได้รับเอกสารจากส านักงาน 
        5.5.6 การรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย (Subject complaint report) 
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                5.5.6.1  เมื่อทางส านักงานได้รับทราบเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัคร ผู้ให้ทุนวิจัยหรือแหล่งอื่นๆ 
ให้รายงานเลขานุการรับทราบ ตามแบบฟอร์มการรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย (F/08-06/04.0) 
ระบุเรื่องหรือเหตุการณ์ที่ได้รับแจ้ง แนบพร้อมหลักฐาน (หากมี) วัน เวลา และช่องทางติดต่อที่ได้รับแจ้งจากผู้
ร้องเรียน

  5.5.6.2  ให้บุคลากรส านักงานผู้รับผิดชอบค้นต้นฉบับโครงการวิจัยที่เก่ียวข้อง และจ านวน 
โครงการวิจัยทั้งหมดของผู้วิจัย เสนอเลขานุการ ภายใน 1 วันท าการ 

 5.5.6.3  เลขานุการตรวจสอบความเชื่อถือของข้อมูลและอาจติดต่อผู้ร้องเรียนเพ่ือหา 
ข้อมูลเบื้องต้นหรือสรุปประเด็นปัญหา 

 5.5.6.4  น าเสนอประธานเพื่อบรรจุในวาระท่ี 4.7 ของการประชุม หรือเรียกประชุมเพ่ือ 
พิจารณานัดพิเศษ เพ่ือให้คณะกรรมการพิจารณาว่า จะให้มีการด าเนินการต่อไปอย่างไร 

 5.5.6.5  ส่งคืนเอกสารให้ทางส านักงานด าเนินการต่อ ภายในเวลา 7 วันท าการ 
5.5.7  การรายงานการปิดโครงการวิจัย (Closing Report) 

 5.5.7.1  เมื่อผู้วิจัยด าเนินการวิจัยเสร็จสิ้นหรือยุติการวิจัยด้วยเหตุใดๆ จะต้องมีหนังสือ 
แจ้งปิดโครงการวิจัยนั้นและผลการด าเนินการวิจัยให้คณะกรรมการรับทราบตามแบบเสนอแจ้งการปิด 
โครงการวิจัย (F/07-06/04.0) 
                      5.5.7.2 เลขานุการท าการพิจารณาเพ่ือประเมินในประเด็นต่อไปนี้ 
  1) จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยเป็นไปตามที่วางแผนไว้หรือไม่ 
  2) การด าเนินงานของผู้วิจัยปฏิบัติเป็นไปตามโครงการวิจัยที่คณะกรรมการ 
เห็นชอบหรือไม่ 
  3) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคิดที่ยังไม่เคยรายงานหรือไม่ 
  4) ผลการศึกษาเบื้องต้นได้ข้อสรุปอย่างไร 
                     5.5.7.3 บันทึกผลการพิจารณาในแบบประเมินการปิดโครงการวิจัย (F/14-06/04.0) และบรรจุใน
วาระ 3.1 ของการประชุมเพ่ือแจ้งคณะกรรมการรับทราบ
                     5.5.7.4 ส่งคืนเอกสารให้ทางส านักงานด าเนินการต่อภายใน 7 วันท าการ นับจากวันที่ได้รับเอกสาร
จากส านักงาน 
          5.5.8 การรายงานอ่ืนๆที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย (Other Reports)   
   5.5.8.1 ให้ส่งเลขานุการเป็นผู้พิจารณาเบื้องต้นว่าเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วหรือเข้าข่ายการ
พิจารณาแบบปกติ หรือจ าเป็นต้องจัดการประชุมเพ่ือพิจารณานัดพิเศษภายใน 7 วันท าการ โดยใช้แบบประเมินเรื่อง
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ร้องเรียนที่เก่ียวกับโครงการวิจัย (F/15-06/04.0) 
                     5.5.8.2 หากการรายงานดังกล่าวมีผลท าให้อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการตกอยู่ในภาวะเสี่ยงต่อชีวิต
หรือเสียหายอย่างร้ายแรงให้เสนอประธานเพื่อขอความเห็นเบื้องต้นในการรายงานผู้บังคับบัญชาของสถาบัน หรือท า
การหาข้อมูลเพิ่มเติมหรือมีการด าเนินการอ่ืนนอกเหนือจากนี้เพื่อป้องกันอันตรายที่จะเกิดแก่อาสาสมัคร ชุมชน และ
สถาบัน ทั้งนี้จะต้องแจ้งให้กรรมการทุกท่านรับทราบโดยด่วนและแจ้งทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 

           5.5.8.3 ส่งคืนเอกสารให้ทางส านักงานด าเนินการต่อ ภายใน 7 วันท าการ 

     5.6 การจัดการเอกสารหลังจากผ่านพิจารณาเบื้องต้นจากกรรมการ  
 บุคลากรส านักงานด าเนินงานดังนี้ 

5.6.1 รับเอกสารจากงานสารบรรณให้ลงทะเบียนรับเอกสารทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
 5.6.2 คัดแยกเอกสารโครงการวิจัยตามประเภทการพิจารณา แล้วลงทะเบียน รับเอกสารในฐานข้อมูลของ

ส านักงาน 
5.6.3 บันทึกวันที่รับเอกสารคืนจากกรรมการในใบบันทึกขั้นตอนการท างาน 
 5.6.4 พิมพ์ผลการประเมินโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนด พร้อมบันทึกสถานะ 

ของโครงการให้เป็นปัจจุบัน 
5.6.5 แนบแบบประเมินเข้ากับต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 
5.6.6 เสนอผลการประเมินโครงการวิจัยให้เลขานุการพิจารณา 1 วันท าการ ก่อนการประชุม 
5.6.7 เลขานุการตรวจสอบและระบุขั้นตอนให้เจ้าหน้าทีด าเนินการต่อภายใน 1 วันท าการ 

     5.7 การแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
 5.7.1 หากเลขานุการให้ออกหนังสือแจ้งผล ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการดังนี้ 

1) พิมพ์ร่างหนังสือแจ้งผลภายใน 1 วันท าการหลังจากท่ีเลขานุการสั่งการ 
2) เสนอเลขานุการตรวจสอบ 
3) แก้ไขตามที่เลขานุการเสนอแนะ 
4) พิมพ์หนังสือแจ้งผล ตามประเภทของรายงาน ตามแบบฟอร์ม (F/16-06/04.0 - F/19-06/04.0) 
5) เสนอหนังสือแจ้งผล พร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธานหรือรอง 
    ประธานพิจารณาลงนามภายใน 1 วันท าการนับจากวันที่เสนอ
6) ส าเนาหนังสือแจ้งผล 1 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย (แจ้งผู้วิจัยมารับฉบับจริงที่   
    ส านักงาน) 

 5.7.2 หากเลขานุการให้ออกหนังสือรับรอง ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการดังนี้ 
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1) พิมพ์หนังสือรับรองภายใน 1 วันท าการหลังจากท่ีเลขานุการสั่งการ 
2) ตรวจสอบความถูกต้องตามแบบฟอร์มการตรวจหนังสือรับรอง (F/19-04/04.0) 
3) เสนอหนังสือรับรอง พร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธาน หรือรอง 
    ประธานพิจารณาลงนามภายใน 1 วันท าการนับจากวันที่เสนอ 
4) ประทับตรารับรองในเอกสารฉบับที่คณะกรรมการให้การรับรอง 
5) ส าเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บเข้า 
    แฟ้มหนังสือรับรอง 1 ชุด)   
6) จัดส่งหนังสือรับรองเอกสารอื่นๆ ที่คณะกรรมการให้การรับรองและแผ่นป้าย 
    ประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้ว พร้อมแนบข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย ภายใน 2 วันท าการ    
    นับจากวันที่ประธานลงนาม  

 5.7.3 หากเลขานุการให้ออกหนังสือแจ้งผลให้ผู้วิจัยชี้แจงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C)/ ชี้แจงเพ่ิมเติมเพ่ือน า
กลับมาพิจารณาใหม่ (R)/ ไม่รับรอง (N)/ ถอนการรับรอง (W) 

                       5.7.3.1 กรณีรับรอง/รับทราบ หลังจากท่ีผู้วิจัยชี้แจงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C) ให้ใช้แบบฟอร์ม     
F/04-05/04.0 และแนบร่างประเด็นข้อเสนอแนะเพ่ือแจ้งนักวิจัย 

           5.7.3.2 กรณีต้องการค าชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพื่อน ากลับเข้ารับการพิจารณาใหม่ (R) ให้ใช้  
 แบบฟอร์ม F/05-05/04.0 และแนบร่างประเด็นข้อเสนอแนะเพ่ือแจ้งนักวิจัย 
             5.7.3.3 กรณีไม่รับรอง (N) ให้ใช้แบบฟอร์ม F/06-05/04.0 
      5.7.3.4 กรณีถอนการรับรอง (W) (F/07-05/04.0) 
                5.7.3.5 กรณีเป็นมติ C หรือ R ให้บุคลากรส านักงานแนบตัวอย่างบันทึกข้อความแก้ไข  
          (F/21-03/04.0) พร้อมหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
              5.7.3.6 บุคลากรส านักงานจัดส่งหนังสือแจ้งผลไปยังผู้วิจัยทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์และแจ้งให้   

ผู้วิจัยมารับฉบับจริงที่ส านักงาน 
        5.7.3.7 หากครบก าหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผลให้แก้ไข (ภายใน 14 วัน) และยังไม่ได้รับการติดต่อ

จากผู้วิจัย ให้บุคลากรส านักงานโทรศัพท์ติดต่อกับผู้วิจัย หากติดต่อไม่ได้ให้ด าเนินการออกหนังสือแจ้งถอนโครงการ
ออกจากการพิจารณาตามแบบฟอร์ม F/07-05/04.0 และบรรจุในวาระท่ี 4.6 ของการประชุมเพ่ือพิจารณาของ
คณะกรรมการ 

              5.7.3.8 หากผู้วิจัยขอขยายเวลาส่งเอกสารที่ปรับแก้ไข ให้เลขานุการพิจารณาระยะเวลาในการส่ง 
เอกสารกลับจากผู้วิจัยว่าอยู่ภายในระยะเวลา 28 วัน นับจากวันครบก าหนดที่แจ้งในหนังสือแจ้งผลหรือไม่ หากอยู่ใน
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ช่วงเวลาดังกล่าวให้พิจารณาอนุญาต และออกหนังสือรับรอง 
      5.7.3.9 หากผู้วิจัยขอขยายเวลา แต่ส่งเอกสารกลับมาล่าช้าเกินกว่าก าหนด 28 วัน นับจากวันครบ

ก าหนดที่แจ้งในหนังสือแจ้งผล จะต้องน ากลับเข้าพิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยบรรจุในวาระที่ 4.6 ของการประชุมเพ่ือ
พิจารณาของคณะกรรมการ  

5.8 การรับเอกสารค าชี้แจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วิจัยส าหรับโครงการวิจัยต่อเนื่อง 
    5.8.1 เมื่อส านักงานได้รับเอกสารค าชี้แจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วิจัย ให้บุคลากรส านักงานส านักงาน ด าเนินการ 
ดังต่อไปนี้ 

             5.8.2 บุคลากรส านักงานส านักงานคัดแยกและจัดส่งเอกสารโครงการวิจัยตามบุคลากรส านักงานผู้รับผิดชอบ 
     5.8.3 ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน ของเอกสาร 
       5.8.3.1 บันทึกข้อความและเลขที่ส่งออกเอกสารของผู้วิจัย 
      5.8.3.2 หมายเลขส าคัญโครงการในเอกสาร 
      5.8.3.3 ตรวจสอบระยะเวลาด าเนินการเก็บข้อมูลว่าเป็นปัจจุบัน 
      5.8.3.4 บันทึกค าชี้แจงต่อข้อค าถามของกรรมการเป็นรายข้อ 
      5.8.3.5 ขีดเส้นใต้ข้อความท่ีแก้ไข 
      5.8.3.6 กรณีผู้วิจัยที่มีอาจารย์ที่ปรึกษา ต้องมีลายมือชื่ออาจารย์ปรึกษาลงนามทุกครั้ง 
          5.8.4 ลงรับเอกสารในระบบสารบรรณกลาง โรงพยาบาลขอนแก่น 
         5.8.5 กรณีท่ีผู้วิจัยส่งเอกสารไม่สมบูรณ์ สิ่งที่ต้องปฏิบัติมี ดังนี้ 
       5.8.5.1 แจ้งผู้วิจัยทางโทรศัพท์/ส่งหนังสือแจ้งทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
       5.8.5.2 ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขเพ่ิมเติม 
       5.8.5.3 ก าหนดวันส่งคืนส านักงานภายใน 3 วันท าการ  
            5.8.6 กรณีท่ีผู้วิจัยส่งเอกสารสมบูรณ์แล้ว สิ่งที่ต้องปฏิบัติมี ดังนี้ 

     5.8.6.1 ลงรับเอกสารในระบบสารบรรณกลาง โรงพยาบาลขอนแก่น และแบบบันทึกขั้นตอนการ
ท างาน 

       5.8.6.2 ประทับตรา “ฉบับแก้ไขตามข้อเสนอแนะ” ด้านบนของเอกสารฉบับแก้ไข 
        5.8.6.3 ค้นต้นเรื่องจากตู้เก็บเอกสาร (รอการแก้ไข/รอค าชี้แจง) แนบเอกสารฉบับแก้ไข 
       5.8.6.4 เสนอเลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายภายใน 3 วันท าการ 

      5.8.6.5 หากผลพิจารณาเป็นรับรอง ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการจัดท าหนังสือรับรอง ตามขั้นตอน
ที่ 5.7.2  



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 23 ของ 109 หน้า 

 

 

   5.8.6.6 หากยังมีประเด็นที่ผู้วิจัยยังต้องแก้ไข ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการจัดท าหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณา ตามข้ันตอนที่ 5.7.3 ให้แก่ผู้วิจัยต่อไป 

    5.8.6.7 หากผู้วิจัยขาดการติดต่อและไม่ส่งรายงานต่างๆตามที่ก าหนดไว้ในหนังสือรับรองและข้อ 
 ปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย ทางส านักงานจะแจ้งเตือนผู้วิจัยทางโทรศัพท์ และจดหมายอิเล็กทรอนิกส์อีกครั้ง หาก 
 พ้นก าหนด 3 เดือนนับจากวันที่ได้แจ้งเตือน ทางส านักงานจะถือว่าผู้วิจัยไม่ประสงค์จะด าเนินการวิจัยเรื่องนั้นๆ  
 และจะท าการปิดโครงการเพ่ือรอก าหนดท าลายเอกสารโครงการต่อไป 

    5.9 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม 
5.9.1 หากเลขานุการพิจารณาแล้วให้บรรจุในวาระการประชุมตามประเภทของโครงการวิจัย

    5.9.2 ขั้นตอนต่อไปให้ปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานบทที่ 5 
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  6. นิยามศัพท์ 
ค าศัพท์ ความหมาย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse Event, AE)   

หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วย
หรืออาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผล
การตรวจร่างกายหรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ ) อาการ 
เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยู่
ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ทั้ งนี้ ไม่ว่า เหตุการณ์นั้นสัมพันธ์กับการที่
อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งชี้ ให้เห็น
อันตรายทางคลินิกต่อร่างกายและจิตใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่
พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ในบริบทของการ
วิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรง (Serious Adverse 
Events, SAEs)   

หมายถึง เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงใดๆทางการแพทย์ที่เกิดขึ้น
เมื่อได้รับยาหรือใช้เครื่องมือทางการแพทย์ หรือกระบวนการวินิจฉัยหรือ
การรักษาแล้วท าให้  

● เสียชีวิต 

● เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 

● ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 

● เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร 

● เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนิด 

เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงและไม่คาดคิด 
(Suspected Unexpected 
Serious Adverse 
Reactions, SUSARs) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ซึ่งไม่เคยทราบหรือคาดคิดมาก่อน ทั้ง
ในแง่วิธีการวิจัยและประชากรที่ท าการศึกษา และไม่เคยระบุใน
โครงการวิจัยหรือคู่มือนักวิจัย 

การขอแก้ไข/ปรับปรุง
โครงการวิจัย (Protocol 
Amendment) 

โครงการวิจัยที่มีการแก้ไข 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
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การด าเนินการที่เบี่ยงเบน
จากโครงการวิจัย  
(Protocol Deviation) 

การด าเนินการวิจัยที่ผิดพลาดจากข้ันตอนที่ระบุไว้ในโครงร่าง 
การวิจัยและก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูล 
ผลการวิจัยเพียงเล็กน้อย 

การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบัติของ
โครงการวิจัย  
(Protocol Violation) 

การด าเนินการวิจัยที่มีความผิดพลาดมาก หรือการจงใจ 
ฝ่าฝืน การบิดเบือนหรือละเลยไม่กระท าตามข้ันตอนที่ระบุไว้ 
ในโครงการวิจัยและก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือ 
ข้อมูลผลการวิจัยอย่างร้ายแรง 

การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
(Non-compliance) 

การกระท าใดๆก็ตามที่ไม่เป็นไปตามระเบียบของสถาบันหรือ 
แนวปฏิบัติมาตรฐานสากล 
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7. ประวัติการแก้ไข 

ผู้จัดท า ฉบับที่ วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 

คณะอนุกรรมการจัดท าการ
ด าเนินการมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ 

01.0 26 กันยายน 
2557 

ฉบับแรก 

คณะอนุกรรมการจัดท า
วิธีการด าเนินงานมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ฉบับปรับปรุง 

02.0 16 พฤษภาคม 
2558 

ปรับปรุงผู้รับผิดชอบในขั้นตอนการ
ด าเนินงาน 

คณะกรรมการจัดท าวิธีการ
ด าเนินงานมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ฉบับปรับปรุง 

03.0 มิถุนายน 
2561 

- ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดการปฏิบัติ 
 

คณะกรรมการจัดท าวิธีการ
ด าเนินงานมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ฉบับปรับปรุง 

03.1 สิงหาคม 2561 - ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดการปฏิบัติ 
 

คณะกรรมการจัดท าวิธีการ
ด าเนินงานมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ฉบับปรับปรุง 

04.0 พฤศจิกายน 
2563 

- ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดการปฏิบัติ 
 

คณะกรรมการจัดท าวิธีการ
ด าเนินงานมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ฉบับปรับปรุง 

 มีนาคม 2564 ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดการปฏิบัติ 
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  8. เอกสารอ้างอิง 

1) ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 

2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  
พ.ศ.2550
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9. ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1  F/01-06/04.0 ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า 
ภาคผนวก 2  F/02-06/04.0 ตัวอย่างแบบเสนอขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 3  F/03-06/04.0 ตัวอย่างแบบเสนอขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจยั 
ภาคผนวก 4  F/04-06/04.0 ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน 
ภาคผนวก 5  F/05-06/04.0 ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดนอกสถาบนั 
ภาคผนวก 6  F/06-06/04.0 ตัวอย่างแบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝนื/ไม่ปฏบิัติตามโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 7  F/07-06/04.0 ตัวอย่างแบบแจ้งปิดโครงการวิจยั 
ภาคผนวก 8  F/08-06/04.0 ตัวอย่างแบบรายงานเร่ืองร้องเรียน 
ภาคผนวก 9  F/09-06/04.0 แบบประเมนิรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report) 
ภาคผนวก 10 F/10-06/04.0 
 

แบบประเมนิการขอต่ออายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยที่ผา่น
การรับรองแล้ว (Renewal of Previously Approved Protocol) 

ภาคผนวก 11 F/11-06/04.0 แบบประเมนิการขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัยทีผ่่านการรับรองแล้ว (Protocol 
Amendment) 

ภาคผนวก 12 F/12-06/04.0 แบบประเมนิรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
(Serious Adverse Events (SAEs)/report Suspected Unexpected Serious 
Adverse Reactions (SUSARs)) 

ภาคผนวก 13 F/13-06/04.0 แบบประเมนิการด าเนนิการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ผ่านการ
รับรองที่ผ่านการรับรองแล้ว (Protocol Deviation/ Violation/ Non-
Compliance) 

ภาคผนวก 14 F/14-06/04.0 แบบประเมนิการปิดโครงการวิจยั (Closing Report) 
ภาคผนวก 15 F/15-06/04.0 แบบประเมนิเร่ืองร้องเรียนที่เก่ียวกับโครงการวิจัย 

(Subject Complaint Report/ Other Report) 
ภาคผนวก 16 F/16-06/04.0 ตัวอย่างแบบแจ้งผลการพิจารณาโครงการต่อเนื่อง 
ภาคผนวก 17 F/17-06/04.0 ตัวอย่างแบบแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฉบับภาษาอังกฤษ 
ภาคผนวก 18 F/18-06/04.0 ตัวอย่างแบบแจ้งผลการแจ้งปิดโครงการ 
ภาคผนวก 19  F/19-06/04.0 ตัวอย่างแบบแจ้งผลการถอนโครงการ 
ภาคผนวก 20  F/20-06/04.0 ตัวอย่างแบบแจ้งผลรายงานสถาบันร่วมMOU 
ภาคผนวก 21  F/20-06/04.0 ตัวอย่างแบบแจ้งผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าฉบับภาษาอังกฤษ 

 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
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ภาคผนวก 1  
F/01-06/04.0 

หน้า 1 ของ 4 หน้า 
ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า 

                        ส าหรับโครงการที่มีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย 
 

บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ…………………………………………………………………………………..………………………………… 
ที.่...............................................................             วันที่ ....................................................................... 
เรื่อง   ขอรายงานความกา้วหนา้ในการด าเนนิงานโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ 
        จริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
  ข้าพเจ้า................................สังกัด...........................เบอร์ติดต่อ……………..ขอรายงานความก้าวหน้าของ
การด าเนินงานโครงการวิจัยเร่ือง.... (ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)..................หมายเลขส าคัญโครงการKE………..ซึ่งได้ผ่านการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วันที่ ............ก าหนดให้รายงานความก้าวหน้าทุก……...เดือน และได้
แนบเอกสารประกอบการพิจารณาดังนี้ 
    ๑. แบบรายงานผลการด าเนนิการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ก าหนด  จ านวน ๑ ชุด 
    ๒. ส าเนาหนังสือแสดงเจตนายินยอมฉบบัลา่สุดที่มีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการฯ ของอาสาสมัคร 
        คนแรก (ในกรณีเป็นรายงานคร้ังที ่๑) หรือฉบับที่ใช้ในปจัจุบัน                                   จ านวน ๑ ชุด 
    ๓. เอกสารประกอบอื่นๆที่เก่ียวข้อง                                                                      จ านวน ๑ ชุด 
    ๔. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจยัตามข้อ ๑ – ๓  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
        (แบบรายงานความก้าวหน้า เป็นไฟล์ MS Word) 
             จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
               ลงชื่อ………….………….……………                      ลง ชื่อ………….………….…………… 

         (………….………..…………….)                                       (……….………..…………….) 
     อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา        หัวหน้าโครงการวิจยั 

                                                                                     ลงชื่อ…………….………….…………… 
                                                                                            (…………………….…………….) 
                                                                                                    หัวหน้ากลุ่มงาน



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 30 ของ 109 หน้า 

 

 

                                                                                                                           
ภาคผนวก 1  

F/01-06/04.0 
หน้า  2 ของ 4  หน้า 

แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัย (Progress Report Form)
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 

ส าหรับโครงการที่มีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย 
หมายเลขส าคัญโครงการ..............................................   รับรองเม่ือวันที่..................................................... 
ก าหนดให้รายงานความก้าวหน้าทุก............เดือน ตามที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรม 
กรณีไม่ได้ในเวลาที่ก าหนดกรุณาระบุเหตุผล ...........................และท ารายงานการเบี่ยงเบนเสนอต่อคณะกรรมการฯ 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)............................................................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ).......................................................................................................................  
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย................................................................................................................. .................. 
เบอร์โทรศัพท์มือถือ.............................................e-mail.................................................................................  
สังกัด............................................................................... ..................................................................................  
แหล่งทุน............................................................................................................................. ............................... 
รายงานผลการด าเนินงานครัง้ท่ี........... ช่วงเวลาที่รายงาน ตั้งแต่..........................ถึง.................................. 
รายละเอียด 
1. ท่านได้เริ่มด าเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัยของท่าน แล้วหรือไม่ 
    □ เริ่มด าเนินการแล้ว    □ ยังไม่ได้เริ่มด าเนินการ โปรดข้ามไปตอบข้อ 5 
2. รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีท่านเริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการใช่หรือไม่ 

     □ ไม่ใช่   □ ใช่ โปรดแนบเอกสารค าชี้แจงและแบบฟอร์มยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 
3. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ 
    3.1 อาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมดจ านวน..........ราย 
    3.2 อาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ  
         (Total subjects consented) จ านวน .........รายคิดเป็นร้อยละ.........ของจ านวนอาสาสมัครที่ 
         วางแผนไว้ในโครงการวิจัย 
    3.3 อาสาสมัครไมผ่านการคัดกรอง (Screening failure) จ านวน ..........ราย 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 31 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 1  
F/01-06/04.0 

หน้า  3 ของ 4  หน้า 
      3.4 อาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal) จ านวน.........ราย 

    3.5 อาสาสมัครที่เสียชีวิต (Death) ระหว่างการวิจัย ตั้งแต่เริ่มด าเนินการวิจัยจ านวน.........ราย และ 
 เป็นอาสาสมัครที่อยู่ในช่วงรายงาน จ านวน.........ราย 
       3.6 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างการวิจัย (Active subjects) จ านวน.........ราย 
       3.7 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างติดตาม (Subjects in follow-up) จ านวน .........ราย 
       3.8 อาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (Completed or inactive subjects) (ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ 
 3.3 ถึงข้อ 3.7) จ านวน .........ราย 
    4. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events) หรือเหตุการณ์ท่ีสงสัยว่าจะ
เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 
SUSARs) และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Events) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของท่าน 
 4.1. มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 
SUSARs) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึงเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดแก่อาสาสมัครและท าให้อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการ
รักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยู่โรงพยาบาลนานกว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึง
อาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่อาการข้างเคียงที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย) 
  □ ไม่มี  □ มี จ านวน ............ครั้ง โปรดแนบรายงาน (F/04-06/04.0 หรือ F/05-06/04.0)  
         □ ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล......ครั้ง.....คน เกี่ยวข้องกับการวิจัย......ครั้ง.....คน 
         □ เสียชีวิต......คน เกี่ยวข้องกับการวิจัย......คน 
 4.2. มีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ (เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึง
เหตุการณ์ใดๆ ที่ไม่ใช่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อ
การวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยวิจัยถูกด าเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูล
เช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูลฯลฯ) 
    □ ไม่มี   □ มี  กรุณาสรุปเหตุการณ์ที่เกิดข้ึน.......................................................... 
          โปรดแนบรายงาน  ส าหรับโครงการที่มีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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หน้า 32 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 1  
F/01-06/04.0 

หน้า 4 ของ 4 หน้า 
5. ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย 
    5.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 

                  □ ไม่มี   □ มี  ระบุการเปลี่ยนแปลง………………………………และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0)
    5.2 มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างจากท่ีระบุไว้ในโครงการวิจัย (Protocol deviation) ซึ่งท่านยังไม่ได้ 
รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ 

           □ ไม่มี   □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง……………………………….และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0)  
    5.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 

           □ ไม่มี   □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง……………………………….และโปรดแนบรายงาน(F/06-06/04.0)  
6. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 

           □ ไม่มี   □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง……………………………….และโปรดแนบเอกสาร(F/03-06/04.0)  
7. มีการเปลี่ยนแปลงความรู้ใหม่ที่เก่ียวข้องกับการด าเนินการวิจัยนี้หรือไม่ 

           □ ไม่มี   □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง……………………………….และโปรดแนบรายงาน(F/03-06/04.0) 
8. มีข้อมูลเพ่ิมเติมที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ของโครงการวิจัยหรือไม่ 
  □ ไม่มี   □ มี โปรดระบุ………………………………. และโปรดแนบรายงาน......................  
9. มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในช่วงเวลาของรายงานนี้หรือไม่ 
  □ ไม่มี   □ มี โปรดระบุ.....................และแนบรายงาน (F/09-06/04.0)........................................ 
 10. ในช่วงเวลาที่รายงาน มีข่าวที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยและอาจส่งผลต่อทัศนคติของประชาชนหรือการ
ตัดสินใจ 

เข้าร่วมโครงการวิจัยของอาสาสมัครในโครงการของท่านหรือไม่ 
          □ ไม่มี  □ มี โปรดระบุ…………………………….หรือแนบข้อมูล……………………………………………………. 
         ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 

                                            ลงชื่อ……………………….…………… 
                                                   (…….………………..………..…) 

                                                             หวัหน้าโครงการวิจัย 
                                                                 วันที.่............................................ 
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หน้า 33 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 1  
F/01-06/04.0 

หน้า 1 ของ 4 หน้า 
ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า 

                          ส าหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากข้อมูลที่มีอยู่แล้ว
                   

                             บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ................................................................................................................. ................................  
ที่    ….......................................................       วันที่..................................................................................
เรื่อง  ขอรายงานความก้าวหน้าในการด าเนินงานโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ 
               จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 

               ข้าพเจ้า........................................สังกัด................................................ขอรายงานความก้าวหน้าของการ
ด าเนินงานโครงการวิจัยเรื่อง.....(ภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)......................หมายเลขส าคัญโครงการKE................ซึ่งได้
ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วันที่.................. และได้แนบเอกสารประกอบการ
พิจารณาดังนี้ 
        ๑. แบบรายงานผลการด าเนินการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ก าหนด  จ านวน ๑ ชุด 

๒. เอกสารประกอบอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง                                                                      จ านวน ๑ ชุด 
๓. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๒  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
   (แบบรายงานความก้าวหน้า เป็นไฟล์ MS Word) 

               จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา
 

                ลงชื่อ………….………….....…………… 
                       (…………….………..…………….)    
                      อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ 
              กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา 

 ลงชื่อ………….………….…………… 
        (…………………..…………….) 
            หวัหน้าโครงการวิจัย 

 

                                                                              ลงชื่อ…………..….………….…………… 
                                                                                               (……………………….…………….) 
                                                                                                        หัวหน้ากลุ่มงาน
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                                                                                                                          ภาคผนวก 1  
F/01-06/04.0 

หน้า 2 ของ 4 หน้า 
แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัย (Progress Report Form) 

ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 
ส าหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากข้อมูลที่มีอยู่แล้ว

 

หมายเลขส าคัญโครงการ..............................................   รับรองเม่ือวันที่..................................................... 
ก าหนดให้รายงานความก้าวหน้าทุก............เดือน ตามที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรม 
กรณีไม่ได้ในเวลาที่ก าหนดกรุณาระบุสาเหตุ.............................................................. ....................................... 
และรายงานการด าเนินงานที่เบี่ยงเบนต่อคณะกรรมการฯ 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย)..............................................................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ).........................................................................................................................  
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย................................................................................................... .................................. 
เบอร์โทรศัพท์มือถือ.................................................e-mail.................................................................................  
สังกัด................................................................................................................................................................ ..... 
แหล่งทุน..................................................................................................................... ......................................... 
รายงานผลการด าเนินงานครัง้ท่ี.............. ช่วงเวลาที่รายงาน ตั้งแต่..........................ถึง.................................. 
รายละเอียด 
1. ท่านได้เริ่มด าเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัยของท่าน แล้วหรือไม่
      □ เริ่มด าเนินการแล้ว     □ ยังไม่ได้เริ่มด าเนินการ โปรดข้ามไปตอบข้อ 5 
2. รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีท่านเริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการใช่หรือไม่ 
      □ ไม่ใช่ 
      □ ใช่ 
3. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ 
      3.1 ข้อมูลที่ต้องการทั้งหมดจ านวน........ราย หรือระยะเวลาที่ต้องการเก็บข้อมูลจาก........ถึง........ 
      3.2 ข้อมูลที่ได้ จ านวน ..........ราย คิดเป็นร้อยละ..........ของจ านวนที่วางแผนไว้ในโครงการวิจัย 
      3.3 ข้อมูลที่เสร็จสิ้นแล้ว (completed subjects) จ านวน .........ราย คิดเป็นร้อยละ.......... 
4. มีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ 
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โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 35 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 1  
F/01-06/04.0 

                                                                                                               หน้า 3 ของ 4 หน้า 
 
(เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึงเหตุการณ์ใดๆ ที่ไม่ใช่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิด
มาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยวจิัย
ถูกด าเนิน คดี ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล 
หรือการถูกโจรกรรมข้อมูลฯลฯ) 

                     □ ไม่มี      □ มี   กรุณาสรุปเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น.......................................................... 
                                         โปรดแนบรายงาน ..............................  

 5. ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย 
     5.1  มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 
           □ ไม่มี       □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง...............................................และ 
                                                   โปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0) 
     5.2. มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย (Protocol deviation) ซ่ึงท่านยังไม่ได้
รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่
           □ ไม่มี  □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง........................................... 
                            และโปรดแนบรายงาน(F/06-06/04.0) 
     5.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 
           □ ไม่มี   □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง.......................................... 
                          และโปรดแนบรายงาน(F/06-06/04.0) 
  6. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 
          □ ไม่มี   □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง.......................................... 
                         และโปรดแนบรายงาน(F/06-06/04.0) 
  7. มีการเปลี่ยนแปลงความรู้ใหม่ที่เก่ียวข้องกับการด าเนินการวิจัยนี้หรือไม่ 

                  □ ไม่มี     □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง.......................................... 
                                   และโปรดแนบรายงาน(F/03-06/04.0) 
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   ภาคผนวก 1  
F/01-06/04.0 

                                                                                                                   หน้า 3 ของ 4 หน้า 
 
 

 8. มีข้อมูลเพ่ิมเติมที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ของโครงการวิจัยหรือไม่ 
                  □ ไม่มี    □ มี ระบุ.................................................................. 
                                      และโปรดแนบรายงาน....................................... 
                      ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 
                                                                                      ลงชื่อ......................................... 
                                                                                            (…….………………..………..…) 
                                                                                              หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                       วันที่............................................. 
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ภาคผนวก 1  
F/01-06/04.0 

หน้า 1 ของ 5 หน้า 
ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า 

            ส าหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 

 
บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ............................................................................................................................. ...................  
ที่    ….......................................................         วันที่...................................................
เรื่อง  ขอรายงานความก้าวหน้าในการด าเนินงานโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ 
        จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 
             ข้าพเจ้า...............................สังกัด................................... ขอรายงานความก้าวหน้าของการด าเนินงาน
โครงการวิจัยเรื่อง..(ภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)........ หมายเลขส าคัญโครงการKE................ซึ่งได้ผ่านการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อการประชุมคร้ังที่...../......... และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณาดังนี้ 
  ๑. แบบรายงานผลการด าเนินการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ก าหนด        จ านวน ๑ ชุด 
  ๒. เอกสารค าชี้แจงและแบบฟอร์มยินยอมฉบับล่าสุดที่มีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการของอาสาสมัครคน          
      แรก (ในกรณีที่เป็นการเก็บข้อมูลไปข้างหน้า รายงานคร้ังที่๑)                                          จ านวน ๑ ชุด 
  ๓. เอกสารประกอบอื่นๆที่เก่ียวข้อง                                                                            จ านวน ๑ ชุด 

  ๔. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๓  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
      (แบบรายงานความก้าวหนา้ เป็นไฟล์ MS Word) 
          จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
 

         ลงช่ือ………….………….....……………                        ลงช่ือ………….……....…….…………… 
               (…………….………..…………….)                                              (…………….………..…………….) 
อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการกรณหีัวหน้าโครงการวจิัยเป็นนักศึกษา                        หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                        ลงช่ือ…………..….………….…………… 
                                                                                                (……………………….…………….) 
                                                                                                    หัวหน้ากลุ่มงาน 
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ภาคผนวก 1  
F/01-06/04.0 

หน้า  2 ของ 5  หน้า 
แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัย (Progress Report Form) 

ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
ส าหรับโครงการวิจัยที่ศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ

 
หมายเลขส าคัญโครงการ..............................................   รับรองเม่ือวันที่..................................................... 
ก าหนดให้รายงานความก้าวหน้าทุก............เดือน ตามที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรม 
กรณีไม่ได้ในเวลาที่ก าหนดกรุณาระบุสาเหตุ.....................................................................................................  
และรายงานการด าเนินงานที่เบี่ยงเบนต่อคณะกรรมการฯ 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย)............................................................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ).......................................................................................................................  
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย............................................................................................................................. ...... 
เบอร์โทรศัพท์มือถือ.............................................e-mail.................................................................................  
สังกัด............................................................................................................. .................................................... 
แหล่งทุน............................................................................................................................. ............................... 
รายงานผลการด าเนินงานครัง้ท่ี........... ช่วงเวลาที่รายงาน ตั้งแต่..........................ถึง.................................. 
รายละเอียด 
    1. ท่านได้เริ่มด าเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัยของท่าน แล้วหรือไม่
        □ เริ่มด าเนินการแล้ว  □ ยังไม่ได้เริ่มด าเนินการ โปรดข้ามไปตอบข้อ 5 
    2. รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีท่านเริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการใช่หรือไม่ 
        □ ไม่ใช่ 
        □ ใช่ โปรดแนบเอกสารค าชี้แจงและแบบฟอร์มยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 
              (ในกรณีท่ีเป็นการเก็บข้อมูลไปข้างหน้าเท่านั้น)
   3. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ 

                 3.1 ตัวอย่างชีวภาพฯที่ต้องการทั้งหมดจ านวน.........ตัวอย่าง 
                 3.2 ตัวอย่างชีวภาพฯที่ได้จ านวน.........ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ.........ของจ านวนที่วางแผนไว้ในโครงร่างวิจัย 
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                 ภาคผนวก 1  
F/01-06/04.0 

หน้า 3 ของ 5  หน้า 
 
                   3.3 ตัวอย่างชีวภาพฯที่เสร็จสิ้นการวิจัย จ านวน.........ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ.......... 

    4. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events) หรือเหตุการณ์ท่ีสงสัยว่า
จะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reactions, SUSARs) และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Events) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของท่าน
                   4.1. มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะ 

เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reactions, SUSARs) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ 
                (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึง ประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัคร
และท าให้ อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้า รับการรักษาตัวในโรงพยาบาล 
หรืออยู่  โรงพยาบาลนานกว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่ คาดคิดมาก่อน หมายถึงอาการ
เจ็บป่วยที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่อาการข้างเคียงที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย) 
              □ ไม่มี □ มี  จ านวน ............ครั้ง   

                                         โปรดแนบรายงาน   (F/04-06/04.0 หรือ F/05-06/04.0) 
                                     □ ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล.....ครั้ง....คน เกี่ยวข้องกับการ วิจัย...ครั้ง...คน 
                                     □ เสียชีวิต......คน เกี่ยวข้องกับการวิจัย......คน 
                    4.2. มีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ 

                         (เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึงเหตุการณ์ใดๆ ที่ไม่ใช่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงหรือท่ีไม่คาดคิดมาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้าย
สถานที่ วิจัย ผู้ช่วยวิจัยถูกด าเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่อง
คอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูลฯลฯ) 

                           □ ไม่มี   □ มี   กรุณาสรุปเหตุการณ์ท่ีเกิดขึ้น....................................... 
                                          โปรดแนบรายงาน (F/04-06/04.0 หรือ F/05-06/04.0)                                         
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   ภาคผนวก 1  
       F/01-06/04.0 
   หน้า 4 ของ 5 หน้า 

     5. ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย 
         5.1. มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ
หรือไม่ 
                □ ไม่มี    □ มี  ระบุการเปลี่ยนแปลง....................................................... 
                                และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0) 
         5.2. มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างจากท่ีระบุไว้ในโครงการวิจัย (Protocol 
deviation) ซึ่งท่านยัง ไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

                         □ ไม่มี     □ มี  ระบุการเปลี่ยนแปลง....................................................... 
                               และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0)

       5.3.มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 
                                   □ ไม่มี     □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง................................................................... 
                                               และโปรดแนบรายงาน(F/06-06/04.0) 
               6. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 
                                  □ ไม่มี      □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง................................................................... 
                                              และโปรดแนบรายงาน(F/06-06/04.0) 
               7. มีการเปลี่ยนแปลงความรู้ใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการวิจัยนี้หรือไม่ 
                                  □ ไม่มี     □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง................................................................... 
                                               และโปรดแนบรายงาน(F/06-06/04.0) 
               8. มีข้อมูลเพ่ิมเติมที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ของโครงการวิจัยหรือไม่ 
                                 □ ไม่มี     □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง................................................................... 
                                               และโปรดแนบรายงาน(F/06-06/04.0) 
               9. มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในช่วงเวลาของรายงานนี้หรือไม่ 
                                 □ ไม่มี    □ มี โปรดระบุ........................................................................................  
                                               และแนบรายงาน (F/09-06/04.0)..................................................... 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 41 ของ 109 หน้า 

 

 

   ภาคผนวก 1  
       F/01-06/04.0 

   หน้า 5 ของ 5  หน้า 
 
              10. ในช่วงเวลาที่รายงาน มีข่าวที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยและอาจส่งผลต่อทัศนคติของประชาชนหรือการ     

ตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัยของอาสาสมัครในโครงการของท่านหรือไม่ 
                              □ ไม่มี          □ มี โปรดระบุ..................................................................... 
                                                       หรือแนบข้อมูล................................................................ 
                      ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุก
ประการ 
 
 
                                                                                      ลงชื่อ......................................... 
                                                                                            (…….………………..………..…) 
                                                                                              หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                       วันที่............................................. 
 
 

  



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 
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ภาคผนวก 2  
F/02-06/04.0 

หน้า 1 ของ 6 หน้า 
ตัวอย่างแบบเสนอขอต่ออายุการรับรองโครงการ 

ส าหรับโครงการที่มีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย
 

บันทึกข้อความ 
 ส่วนราชการ............................................................................................................................. ...................  
ที…่........……….........................................      วันที่......................................................................................

 เรื่อง  ขอต่ออายุโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
 เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 
 ข้าพเจ้า......................................สังกัด......................................ขอรายงานความก้าว หน้าของการ
ด าเนินงานโครงการวิจัยเรื่อง....(ภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ) ...........หมายเลขส าคัญโครงการKE................ ซึ่งได้ผ่าน
การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อการวันที่.............. และได้แนบเอกสารประกอบการ
พิจารณา ดังนี้ 
         ๑.แบบเสนอขอต่ออายุการรับรองโครงการรับรองตามท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
            โรงพยาบาลขอนแก่นก าหนด                                                                         จ านวน ๑ ชุด 
         ๒.เอกสารค าชี้แจงและแบบฟอร์มยินยอมฉบับล่าสุดที่มีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการของ 

  อาสาสมัครคนแรก (ในกรณีเป็นรายงานครั้งที่1)                                                    จ านวน ๑ ชุด 
         ๓. เอกสารประกอบอ่ืนๆที่เก่ียวข้อง                                                                      จ านวน ๑ ชุด 
         ๔. หนังสือน าส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการโอนเงิน หลักฐานการช าระค่าธรรมเนียม  
             (เฉพาะโครงการที่ได้รับแหล่งทุนภายนอก)                                                          จ านวน ๑ ชุด 
         ๕. รายการ Hospital Number ของผู้ป่วยในโครงการวิจัย หากอาสาสมัครในโครงการวิจัยเป็นผู้ป่วย 
             โรงพยาบาลขอนแก่น (เฉพาะโครงการวิจัยที่เป็น Clinical trial)                                 จ านวน ๑ ชุด 
        ๖. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๕  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   

    (แบบเสนอขอต่ออายุการโครงการวิจัย เป็นไฟล์ MS Word) 
                                                                                                                 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 43 ของ 109 หน้า 

 

 

 
 ภาคผนวก 2  

                                                                                                                F/02-06/04.0 
                                                                                                           หน้า 2 ของ 6 หน้า 

 
                      จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา

                        ลงชื่อ……………….……………  
                              (………………..…………….) 
                             อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ   
                     กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา 

       ลงชื่อ…..….....…......……….…………… 
           (……..........…………..…………….) 
                 หวัหน้าโครงการวิจัย

 

                                                                                     ลงชื่อ…..........…..………….…………… 
                                                                                             (……........….……..…………….) 
                                                                                                     หวัหน้ากลุ่มงาน 
                                                         



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 
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                                                                ภาคผนวก 2  
                                                                                                                F/02-06/04.0 

                                                                                                               หน้า 3 ของ 6 หน้า 

แบบขอต่ออายุการรับรองการวิจัย 
(Approval Extension Request Form/ Renewal of Previously Approved Protocol) 

ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
ส าหรับโครงการที่มีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย 

หมายเลขส าคัญโครงการ...........................       รับรองครั้งล่าสุดเมื่อวันที่............................................ 
ช่วงเวลาที่รายงานตั้งแต่........................ถึง..............................................................................................  
ก าหนดให้รายงานความก้าวหน้าทุก............เดือน ตามที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรม 
กรณีไม่ได้ในเวลาที่ก าหนดกรุณาระบุสาเหตุ.................................................... 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ..................................................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ).............................................................................................................. 
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย...........................................................................................................................  
เบอร์โทรศัพท์มือถือ..............................................e-mail...................................................................... 
สังกัด............................................................................................................................. ............................ 
แหล่งทุน.............................................................................................. ..................................................... 
ครั้งนี้เป็นการขอต่ออายุครั้งที่ ......... 
รายละเอียด 
     1. ท่านได้เริ่มด าเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัยของท่าน แล้วหรือไม่ 

     □ เริ่มด าเนินการแล้ว      □ ยังไม่ได้เริ่มด าเนินการ โปรดข้ามไปตอบข้อ 5 
     2. รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีท่านเริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการใช่หรือไม่ 

     □ ไม่ใช่   □ ใช่ โปรดแนบเอกสารค าชี้แจงอาสาสมัครและแบบฟอร์มยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 
     3. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการตั้งแต่เริ่มด าเนินการจนถึงวันที่รายงาน ให้กรอกข้อมูลในช่องที่
เกี่ยวข้องกับข้อมูลที่ศึกษาในโครงการวิจัย 
         3.1 อาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมดจ านวน..........ราย 
         3.2 อาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (Total subjects consented)  
              จ านวน ............รายคิดเป็นร้อยละ.........ของจ านวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้ในโครงการวิจัย 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
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หน้า 45 ของ 109 หน้า 

 

 

                                                                                                                      ภาคผนวก 2  
                                                                                                                F/02-06/04.0 
                                                                                                           หน้า 4 ของ 6 หน้า 

 
           3.3 อาสาสมัครไมผ่านการคัดกรอง (Screening failure) จ านวน ..........ราย 
           3.4 อาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal) จ านวน.........ราย 
           3.5 อาสาสมัครที่เสียชีวิต (Death) ระหว่างการวิจัย ตั้งแต่เริ่มด าเนินการวิจัยจ านวน......ราย และเป็น 
                อาสาสมัครที่อยู่ ในช่วงรายงาน จ านวน.........ราย 
           3.6 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างการวิจัย (Active subjects) จ านวน.........ราย 
           3.7 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างติดตาม (Subjects in follow-up) จ านวน .........ราย 
           3.8 อาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (Completed or inactive subjects) (ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ 3.3  
                  ถึง ข้อ 3.7) จ านวน .........ราย 

4. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events) หรือเหตุการณ์ที่
สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions, SUSARs) และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Events) ที่เกิดขึ้น ณ 
สถานที่วิจัยของท่าน 
    4.1. มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัย
ว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious 
Adverse Reactions, SUSARs) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ 
          (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหมายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดแก่
อาสาสมัครและท าให้อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการ
รักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยู่โรงพยาบาลนานกว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่
คาดคิดมาก่อน หมายถึงอาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่อาการข้างเคียงที่ระบุไว้ใน
โครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย) 

                  □ ไม่มี   □ มี   จ านวน ............ครั้ง โปรดแนบรายงาน  (F/04-06/04.0 หรือ F/05-06/04.0) 
                             □ ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล.....ครั้ง....คน เกี่ยวข้องกับการจัย......ครั้ง.....คน 
                             □ เสยีชีวิต......คน เกี่ยวข้องกับการวิจัย......คน 
            4.2. มีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
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    ภาคผนวก 2  
                                                                                                                    F/02-06/04.0 
                                                                                                               หน้า 5 ของ 6 หน้า 

           (เหตุการณ์ไม่คาดคิดหมายถึงเหตุการณ์ใดๆท่ีไม่ใช่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือท่ี
ไม่คาดคิดมาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย  
ผู้ช่วยวิจัยถูกด าเนินคดีฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่นความเสียหายแก่เครื่อง
คอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูลฯลฯ) 

                     □ ไม่มี    □ มี  กรุณาสรุปเหตุการณ์ที่เกิดข้ึน.................................... 
                                       โปรดแนบรายงาน.......................... 
           5. ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย 
               5.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ
หรือไม่

                               □ ไม่มี     □ มี  ระบุการเปลี่ยนแปลง.................................และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0)
                5.2 มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย (Protocol deviation) ซึ่งท่านยัง 
ไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

                              □ ไม่มี      □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง...................................................................................  
                                             และโปรดแนบรายงาน(F/06-06/04.0)
                        5.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่

                     □ ไม่มี      □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง.............................................................                                          
                                            และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0) 

  6. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 

             □ ไม่มี     □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง...........................................................................  
                                และโปรดแนบเอกสาร (F/03-06/04.0)  
  7. มีการเปลี่ยนแปลงความรู้ใหม่ที่เก่ียวข้องกับการด าเนินการวิจัยนี้หรือไม่ 
           □ ไม่มี      □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง............................................................................  
                          และโปรดแนบรายงาน (F/03-06/04.0) 
  8. มีข้อมูลเพิ่มเติมที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ของโครงการวิจัยหรือไม่ 
          □ ไม่มี       □ มี ระบ.ุ...........................         และโปรดแนบรายงาน............................. 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 47 ของ 109 หน้า 

 

 

                                                                                        ภาคผนวก 2  
                                                                                                         F/02-06/04.0 

                                                                                    หน้า 6 ของ 6 หน้า 
 
9. มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในช่วงเวลาของรายงานนี้หรือไม่

                               □ ไม่มี    □ มี โปรดระบุ.............................................................................  
                                                      และแนบรายงาน (F/09-06/04.0)........................................... 

         10. ในช่วงเวลาที่รายงาน มีข่าวที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยและอาจส่งผลต่อทัศนคติของประชาชนหรือการ
ตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัยของอาสาสมัครในโครงการของท่านหรือไม่

                              □ ไม่มี     □ มี โปรดระบุ...................................................................  
                                                  หรือแนบข้อมูล...................................................... 

          11. ปัญหาและอุปสรรคที่ท าให้การด าเนินงานวิจัยไม่ตรงตามเป้าหมาย. คือ...................................... 
.................................................................................. .......................................................................................... 
............................................................................................................................. ................................................
         12. แนวทางการจัดการเพื่อให้การด าเนินการวิจัยเป็นไปตามเป้าหมาย คือ..........................................   
........................................................................................................................ ..................................................... 
...................................................................................................................... ...................................................... 
      
      ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 
  

                                                                  ลงชื่อ......................................................... 
                                                                        (.........................................................) 
                                                                                  หวัหน้าโครงการวิจัย 
                                                                     วันที่............................................................... 
 
 
 
 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 48 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 2  
F/02-06/04.0 

หน้า 1 ของ 4 หน้า 
ตัวอย่างแบบเสนอขอต่ออายุการรับรองโครงการ 

                    ส าหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากข้อมูลที่มีอยู่แล้ว    
บันทึกข้อความ 

 

ส่วนราชการ............................................................................................................................. ...................
   ที่ …........………....................................      วันที่    ............................................................................
   เรื่อง   ขอต่ออายุโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
            โรงพยาบาลขอนแก่น 
   เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 

  ข้าพเจ้า....................................สังกัด................................................. ขอต่ออายุโครงการวิจัย เรื่อง
....(ภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ) ..............................หมายเลขส าคัญโครงการKE................ ซึ่งได้ผ่านการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  วันที่............ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

     ๑.  แบบรายงานผลการด าเนินการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น  
         ก าหนด                                                                                                   จ านวน ๑ ชุด 
     ๒. เอกสารประกอบอ่ืนๆที่เก่ียวข้อง                                                                      จ านวน ๑ ชุด 
     ๓. หนังสือน าส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการโอนเงิน                                                จ านวน ๑ ชุด 

               ๔. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๓  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)             
       (แบบเสนอขอต่ออายุโครงการวิจัย เป็นไฟล์ MS Word) 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
                           ลงชื่อ……………...….....……………                              ลงชื่อ….........…………….....……………  
                                 (……………….......…………….)                                    (………..........……..…………….)                      

        อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา          หัวหนา้โครงการวิจัย 
                                                                                              ลงชื่อ…..........…..………….…………… 
                                                                                                      (……........….……..…………….) 
                                                                                                           หัวหน้ากลุ่มงาน 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 49 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 2  
F/02-06/04.0 

หน้า 2 ของ 4 หน้า
แบบขอต่ออายุการรับรองการวิจัย   

(Approval Extension Request Form /Renewal of Previously Approved Protocol) 
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 

ส าหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากข้อมูลที่มีอยู่แล้ว 
หมายเลขส าคัญโครงการ......................................รับรองเม่ือวันที่........................................................... 
ช่วงเวลาที่รายงานตั้งแต่........................ถึง..............................................................................................  
ก าหนดให้รายงานความก้าวหน้าทุก............เดือน ตามที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรม 
กรณีไม่ได้ในเวลาที่ก าหนดกรุณาระบุสาเหตุ.............................................................................................. 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ..................................................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)..............................................................................................................  
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย.......................................................................................................................... . 
เบอร์โทรศัพท์มือถือ..............................................e-mail...................................................................... 
สังกัด.......................................................................................................... ............................................... 
แหล่งทุน............................................................................................................................. ...................... 
ครั้งนี้เป็นการขอต่ออายุครั้งที่ ...................... 
รายละเอียด 
1. ท่านได้เริ่มด าเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัยของท่าน แล้วหรือไม่ 
    □ เริ่มด าเนินการแล้ว      □ ยังไม่ได้เริ่มด าเนินการ โปรดข้ามไปตอบข้อ 5
2. รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีท่านเริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการใช่หรือไม่ 

    □ ไม่ใช่    □ ใช่  
3. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการตั้งแต่เริ่มด าเนินการจนถึงวันที่รายงาน ให้กรอกข้อมูลในช่องที่ 
    เกี่ยวข้องกับข้อมูลที่ศึกษาในโครงการวิจัย 
    3.1 ข้อมูลที่ต้องการทั้งหมดจ านวน........ราย หรือระยะเวลาที่ต้องการเก็บข้อมูลจาก..........ถึง.......... 
    3.2 ข้อมูลที่ได้ จ านวน ..........ราย คิดเป็นร้อยละ..........ของจ านวนที่วางแผนไว้ในโครงการวิจัย 
    3.3 ข้อมูลที่เสร็จสิ้นแล้ว (completed subjects) จ านวน .........ราย คิดเป็นร้อยละ.......... 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 50 ของ 109 หน้า 

 

 

                                                                                                    ภาคผนวก 2  
                                                                                                          F/02-06/04.0 

                                                                                                                  หน้า 3 ของ 4หน้า 
4. มีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ 
    (เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึงเหตุการณ์ใดๆ ที่ไม่ใช่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดมา
ก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่ วิจัย ผู้ช่วยวิจัยถูก
ด าเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือ
การถูกโจรกรรมข้อมูลฯลฯ) 

   □ ไม่มี     □ มี กรุณาสรุปเหตุการณ์ที่เกิดข้ึน..........................................................
                              โปรดแนบรายงาน
5. ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย 
    5.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

              □ ไม่ม ี    □ มี  ระบุการเปลี่ยนแปลง............................................................... 
                              และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0)
    5.2 มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างจากท่ีระบุไว้ในโครงการวิจัย (Protocol deviation) ซึ่งท่านยัง ไม่ได้
รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่
          □ ไม่มี       □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง..................................................................  
                              และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0)
    5.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่

          □ ไม่มี       □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง................................................................................                                       
                              และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0) 
6. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 

          □ ไม่มี      □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง...........................................................................  
                          และโปรดแนบเอกสาร (F/03-06/04.0)  
7. มีการเปลี่ยนแปลงความรู้ใหม่ที่เก่ียวข้องกับการด าเนินการวิจัยนี้หรือไม่ 
        □ ไม่มี      □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง............................................................................  
                            และโปรดแนบรายงาน (F/03-06/04.0) 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 51 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 2  
                                                                                                              F/02-06/04.0 

                                                                                               หน้า 4 ของ 4 หน้า 
 

8. มีข้อมูลเพ่ิมเติมที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ของโครงการวิจัยหรือไม่ 
          □ ไม่มี         □ มี ระบุ...............................................................................  
                               และโปรดแนบรายงาน 

9. ปัญหาและอุปสรรคที่ท าให้การด าเนินงานวิจัยไม่ตรงตามเป้าหมาย คือ......................................................... 
    ........................................................................................................... ............................................................. 
    ........................................................................................................................ ................................................ 
10. แนวทางการจัดการเพ่ือให้การด าเนินการวิจัยเป็นไปตามเป้าหมาย คือ......................................................... 
      .................................................................................................................. .................................................... 
      ................................................................................................................... .................................................... 

 
 ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 
 
 

                                                                  ลงชื่อ......................................................... 
                                                                        (........................................................) 
                                                                           หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                  วันที.่..............................................................

 
                               
 
 
 
 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 52 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 2  
F/02-06/04.0 

หน้า 1 ของ 5 หน้า 
                        ตัวอย่างแบบเสนอขอต่ออายุการรับรองโครงการ 

      ส าหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพฯ 

                บันทึกข้อความ 

 ส่วนราชการ..........................................................................................................................................................
 ที่…........………....................................                   วันที่..............................................................
 เรื่อง   ขอต่ออายุโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
          โรงพยาบาลขอนแก่น 
 เรียน   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
  ข้าพเจ้า ......................................สังกัด ......................................ขอรายงานความก้าวหน้าของการ
ด าเนินงานโครงการวิจัยเรื่อง…….(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)............หมายเลขส าคัญโครงการKE............ ซึ่งได้ผ่านการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วันที่............... และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
       ๑. แบบรายงานผลการด าเนินการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
           ก าหนด                                                                                                     จ านวน ๑ ชุด 
       ๒. เอกสารค าชี้แจงและแบบฟอร์มยินยอมฉบบัลา่สุดที่มตีราประทบัรับรองจากคณะกรรมการของอาสาสมัครคน
แรก (ในกรณีที่เป็นการเก็บข้อมูลไปขา้งหน้ารายงานคร้ังที่ ๑)                                                จ านวน ๑ ชุด 
       ๓. หนังสือน าสง่ค่าธรรมเนียมและหลักฐานการโอนเงิน                                                 จ านวน ๑ ชุด 

                 ๔. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๓  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)             
           (แบบเสนอขอต่ออายุโครงการวิจัย เป็นไฟล์ MS Word) 
            จึงเรียนมาเพื่อโปรดพจิารณา
        ลงชื่อ……..………….…………… 

                        (………………..…………….) 
                      อาจารย์ที่ปรกึษาโครงการ 
                 กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา 

          
                  ลงชื่อ…..…….……….…………… 
                        (………………..…………….) 
                          หัวหน้าโครงการวิจัย

                                                                                                       ลงชื่อ……..………….…………… 
                                                                                                             (……….……..…………….) 
                                                                                                                 หัวหน้ากลุ่มงาน 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 53 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 2  
F/02-06/04.0 

หน้า 2 ของ 5 หน้า
แบบขอต่ออายุการรับรองการวิจัย   

(Approval Extension Request Form /Renewal of Previously Approved Protocol) 
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 

ส าหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 
 
หมายเลขส าคัญโครงการ..............................    รับรองครั้งล่าสุดเม่ือวันที่...................... 
ช่วงเวลาที่รายงานตั้งแต่........................ถึง..............................................................................................  
ก าหนดให้รายงานความก้าวหน้าทุก............เดือน ตามที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรม 
กรณีไม่ได้ในเวลาที่ก าหนดกรุณาระบุสาเหต.ุ.........................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ..................................................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)..............................................................................................................  
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย...........................................................................................................................  
เบอรโ์ทรศัพท์มือถือ..............................................e-mail...................................................................... 
สังกัด................................................................................................................. ........................................ 
แหล่งทุน............................................................................................................................. ...................... 
ครั้งนี้เป็นการขอต่ออายุครั้งที่ ......... 
 
รายละเอียด 
1. ท่านได้เริ่มด าเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัยของท่าน แล้วหรือไม่ 
     □ เริ่มด าเนินการแล้ว     □ ยังไม่ได้เริ่มด าเนินการ โปรดข้ามไปตอบข้อ 5
2. รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีท่านเริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการใช่หรือไม่ 
    □ ไม่ใช ่   □ ใช่ โปรดแนบเอกสารค าชี้แจงอาสาสมัครและแบบฟอร์มยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 
    (กรณีท่ีเป็นการเก็บข้อมูลไปข้างหน้า) 
3. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการตั้งแต่เริ่มด าเนินการจนถึงวันที่รายงาน ให้กรอกข้อมูลในช่อง 
   ที่เก่ียวข้องกับข้อมูลที่ศึกษาในโครงการวิจัย 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 54 ของ 109 หน้า 

 

 

                                                                                                           ภาคผนวก 2  
                                                                                                          F/02-06/04.0 

                                                                                                               หน้า 3 ของ 5 หน้า
       3.1 ตัวอย่างชีวภาพฯที่ต้องการทั้งหมดจ านวน.........ตัวอย่าง 
       3.2 ตัวอย่างชีวภาพฯที่ได้จ านวน......ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ......ของจ านวนที่วางแผนไว้ในโครงร่างวิจัย 
      3.3 ตัวอย่างชีวภาพฯที่เสร็จสิ้นการวิจัย จ านวน.........ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ.......... 
  4. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะ
เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reactions, SUSARs) และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (unanticipated problems) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของ
ท่าน 
      4.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่า จะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 
SUSARs) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ 
              (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึง ประสงค์ท่ีเกิดแก่อาสาสมัครและท าให้
อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้า รับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยู่โรงพยาบาล          
นานกว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่ คาดคิดมาก่อน หมายถึงอาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่
อาการข้างเคียงที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย) 
             □ ไม่มี   □ มี   จ านวน ........ครั้ง โปรดแนบรายงาน  (F/04-06/04.0 หรือ F/05-06/04.0) 
                          □ ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล........ครั้ง........คน เกี่ยวข้องกับการวิจัย..... ครั้ง.....คน 
                         □ เสียชีวิต......คน เกี่ยวข้องกับการวิจัย......คน 
       4.2 มีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ (เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึง
เหตุการณ์ใดๆ ที่ไม่ใช่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อ
การวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยวิจัยถูกด าเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูล
เช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูลฯลฯ) 
             □ ไม่มี   □ มี    กรุณาสรุปเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึน.......................................................... 
                                   โปรดแนบรายงาน 
                                                                                                                   
   



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 55 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 2  
                                                                                                                   F/02-06/04.0 
                                                                                                             หน้า 4 ของ 5 หน้า 

    5. ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย 
         5.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 
              □ ไม่มี      □ มี  ระบุการเปลี่ยนแปลง................................................................. 
                                และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0) 
         5.2 มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย (Protocol deviation) ซึ่งท่านยัง ไม่ได้
รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ 
              □ ไม่มี      □ มี  ระบุการเปลี่ยนแปลง.................................................................. 
                                 และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0)

                    5.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่ 
                         □ ไม่มี      □ มี  ระบุการเปลี่ยนแปลง.................................................................. 
                                           และโปรดแนบรายงาน (F/06-06/04.0) 
                6. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการ หรือไม่
                         □ ไม่มี      □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง..................................................................                                      
                                            และโปรดแนบรายงาน(F/06-06/04.0) 
                7. มีการเปลี่ยนแปลงความรู้ใหม่ที่เก่ียวข้องกับการด าเนินการวิจัยนี้หรือไม่ 
                         □ ไม่มี       □ มี ระบุการเปลี่ยนแปลง...................................................................  
                                             และโปรดแนบเอกสาร(F/03-06/04.0)  
               8. มีข้อมูลเพ่ิมเติมที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ของโครงการวิจัยหรือไม่ 
                         □ ไม่ม ี      □ มี ระบุ............................................................................................  
                                             และโปรดแนบรายงาน 
               9. มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในช่วงเวลาของรายงานนี้หรือไม่
                         □ ไม่มี       □ มี โปรดระบุ..................................................................................  
                                             และแนบรายงาน(F/09-06/04.0)................................................

    
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 56 ของ 109 หน้า 

 

 

                                                                                                                   ภาคผนวก 2  
                                                                                                                  F/02-06/04.0 
                                                                                                             หน้า 5 ของ 5 หน้า 
     10. ในช่วงเวลาที่รายงาน มีข่าวที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยและอาจส่งผลต่อทัศนคติของประชาชนหรือการตัดสินใจ
เข้าร่วมโครงการวิจัยของอาสาสมัครในโครงการของท่านหรือไม่ 
                            □ ไม่ม ี    □ มี โปรดระบุ..............................................................................
                                              หรือแนบรายงาน..................................................... 
     11. ปัญหาและอุปสรรคที่ท าให้การด าเนินงานวิจัยไม่ตรงตามเป้าหมาย  คือ   
           .................................................................................................................................. ........................... 
           ............................................................................................................................. ................................ 
           ............................................................................ .................................................................................  
    12. แนวทางการจัดการเพ่ือให้การด าเนินการวิจัยเป็นไปตามเป้าหมาย คือ 
           ............................................................................................. ................................................................ 
           ............................................................................................................................. ................................ 
           ........................................................................................................................................ ..................... 
           .................................................................................................. ........................................................... 
         
          ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 
 
 
 

                                                                      ลงชื่อ.......................................................... 
                                                                             (.......................................................) 
                                                                                      หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                      วันที่............................................................

 
                               
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 57 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 3 
F/03-06/04.0 

หน้า 1 ของ 4 หน้า 
                                                  ตัวอย่างแบบเสนอขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย 

ส าหรับโครงการวิจัยท่ีมีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย 
 

 

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ ................................................................................... ..................................................
ที ่   .....……………………………………………………………   วันที่…………...............………………………………
เรื่อง   ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    
         โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 
                      ข้าพเจ้า......................................สังกัด.......................................ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย
เรื่อง...(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)………………...............หมายเลขส าคัญโครงการKE..................... ซึ่งได้ผ่านการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วันท่ี....................... และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา 
ดังนี ้
      ๑. แบบรายงานการแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย/ขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม               จ านวน ๑ ชุด 
      ๒. แนบรายการเอกสารฉบับล่าสุดท่ีใช้อยู่ ณ ปัจจุบัน (พร้อมระบุฉบับท่ีและวันท่ี)        จ านวน ๑ ชุด 
      ๓. เอกสารประกอบท่ีจะขอปรับปรุง/รับรองเพิ่มเติม (พร้อมระบุฉบับท่ีและวันท่ี)         จ านวน ๑ ชุด 
      ๔. หนังสือน าส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการโอนเงิน                                       จ านวน ๑ ชุด 
      ๕. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๔  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)             
      (แบบเสนอขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย เป็นไฟล์ MS Word) 
                 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

        ลงชื่อ……..………….……………                                     ลงชื่อ…..…….……….…………… 
                        (………………..…………….)                                           (………………..…………….) 
          อาจารย์ท่ีปรึกษาโครงการกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา          หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                         ลงชื่อ……..………….…………… 
                                                                                                (……….……..…………….) 
                                                                                                     หัวหน้ากลุ่มงาน



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 58 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 3 
   F/03-06/04.0 

หน้า 2 ของ 4 หน้า 
แบบรายงานการแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย 

หรือขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม (Protocol amendment)  
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 

ส าหรับโครงการวิจัยท่ีมีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย 
 

หมายเลขส าคัญโครงการ....................................................รับรองเม่ือวันที่......................................... 
ก าหนดให้รายงานความก้าวหน้าทุก............เดือน ตามที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรม 
กรณีไม่ได้รายงานในเวลาที่ก าหนดกรุณาระบุสาเหตุ..................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย)..............................................................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ).........................................................................................................................  
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย...................................................... 
เบอร์โทรศัพท์มือถือ..................................e-mail...........................................................................  
สังกัด................................................................. 
แหล่งทุน............................................................................................................................. ................................. 
1.ส่วนปรับปรุง/แก้ไขโครงการวิจัย : โปรดกาเครื่องหมายหน้าหัวข้อการขอปรับปรุงแก้ไข 

       □ การเปลี่ยนแปลงหัวหน้าโครงการหรือทีมผู้วิจัย (โปรดระบุเหตุผล และจดหมายตอบรับยินดีเข้าร่วม 
         วิจัยในโครงการ รวมถึงประวัติและผลงาน และหลักฐานการผ่านอบรมจริยธรรมการวิจัย) 

      □ การเปลี่ยนแปลงสถานที่วิจัยจาก .....................................เป็น.......................................................... 
         (โปรดระบุเหตุผลความจ าเป็นและแนบรายละเอียดความพร้อมของสถานที่) 

      □ การเปลี่ยนแปลงจ านวนอาสาสมัครจากเดิม……ราย เป็น ....ราย (โปรดแนบเหตุผลและสูตรการค านวณ) 

      □ การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดขั้นตอนการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความจ าเป็นที่ขอแก้ไข
พร้อมแนบเอกสารโครงการวิจัยฉบับเดิม และฉบับที่แก้ไข) 
 
 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 59 ของ 109 หน้า 

 

 

   ภาคผนวก 3 
   F/03-06/04.0 

หน้า 3 ของ 4 หน้า 

       □ การเปลี่ยนแปลงคู่มือนักวิจัยจากฉบับที่……………เป็น……………..(โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผล 
     ความจ าเป็นที่ขอแก้ไขพร้อมแนบเอกสารฉบับใหม่) 

      □ การเปลี่ยนแปลงเอกสารค าชี้แจงและแบบยินยอมส าหรับอาสาสมัคร (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลที่ขอ
แก้ไข พร้อมแนบเอกสารฉบับฉบับเดิม และฉบับที่แก้ไข) 

o ข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความ 
    จ าเป็นที่ขอแก้ไขพร้อมแนบเอกสารฉบับใหม่) 

      □ การเปลี่ยนแปลงอ่ืนๆ โปรดระบุ..................................................................................  

      □ ขอรับรองเอกสารอ่ืนๆ โปรดระบุ.................................................................................  

      □ ขอปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อย ได้แก่ 
          ○  การแก้ไขการสะกดค า วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่ของโครงการวิจัย หรือเอกสารที่ 
              เกี่ยวข้องกับ Investigator’s Brochure (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความจ าเป็นที่ขอแก้ไข  
              พร้อมแนบเอกสารฉบับใหม่) 

o การแก้ไขชื่อผู้ประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะส่วนที่ไม่เกี่ยวข้องกับชื่อที่ระบุไว้ในเอกสารค าชี้แจง 
o สัญญา ข้อตกลงการส่งมอบวัสดุ เอกสารที่ใช้ในการวิจัย (Material Transfer Agreement) (โปรดระบุ
รายละเอียดและเหตุผลความจ าเป็นที่ขอแก้ไขพร้อมแนบเอกสารฉบับใหม่) 

กรุณากรอกข้อมูลการแก้ไข/ปรับปรุงในตารางด้านล่าง 
หัวข้อ หน้า ข้อความเดิม ข้อความใหม ่ เหตุผลในการปรับเปลี่ยน ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วม

โครงการ 

    

2.ข้าพเจ้าขอรายงานสถานการณ์ปัจจุบันของโครงการวิจัย ดังนี้ 
     2.1 การด าเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัย 

           □ ยังไม่ได้เริ่มด าเนินการ 

           □ เริ่มด าเนินการแล้ว และเป็นการรายงานครั้งแรก จึงได้แนบส าเนาการลงนามในเอกสาร 
              แสดงความยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 

 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 60 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 3  
F/03-06/04.0 

หน้า 4 ของ 4 หน้า 

               □ เริ่มด าเนินการแล้ว และรายงานความก้าวหน้าครั้งสุดท้ายเมื่อ..................   
      2.2  ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ ณ ปัจจุบัน 
             2.2.1 อาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมดจ านวน..........ราย 
             2.2.2 อาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (Total subjects consented)  
                     จ านวน ............รายคิดเป็นร้อยละ.........ของจ านวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้ในโครงการวิจัย 
            2.2.3 อาสาสมัครไมผ่านการคัดกรอง (Screening failure) จ านวน ..........ราย 
            2.2.4 อาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal) จ านวน.........ราย 
            2.2.5 อาสาสมัครที่เสียชีวิต (Death) ระหว่างการวิจัย ตั้งแต่เริ่มด าเนินการวิจัย 
                    จ านวน.........ราย และเป็นอาสาสมัครที่อยู่ในช่วงรายงาน จ านวน.........ราย 
            2.2.6 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างการวิจัย (Active subjects) จ านวน.........ราย 
            2.2.7 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างติดตาม (Subjects in follow-up) จ านวน .........ราย 
            2.2.8 อาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (Completed or inactive subjects) (ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ  
                    2.2.3 ถึงข้อ 2.2.7) จ านวน .........ราย 
 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 
 
                                                                        ลงชื่อ............................................ 
                                                                              (...........................................) 
                                                                                   หัวหน้าโครงการวจิัย 
                                                                        วันที่................................................

 
 
 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 61 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 3 
F/03-06/04.0 

หน้า 1 ของ 4 หน้า 
ตัวอย่างแบบเสนอขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย 

ส าหรับโครงการที่ศึกษาข้มูลที่มีอยู่แล้ว 

บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ ............................................................................................................................. ..................
ที ่ .....……………………………………………………………     วันที่…………………………………………………………………
เรื่อง   ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    
         โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 
                     ข้าพเจ้า.....................................สังกัด............................................ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย
เรื่อง......(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)…………………..หมายเลขส าคัญโครงการKE......... ซึ่งได้ผ่านการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อวันที่....... และได้แนบเอกสารประกอบการ พิจารณา ดังนี้ 
    ๑. แบบรายงานการแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย/ขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม             จ านวน  ๑ ชุด 
    ๒. แนบรายการเอกสารฉบับล่าสุดที่ใช้อยู่ ณ ปัจจุบัน (พร้อมระบุฉบับที่และวันที่)      จ านวน ๑ ชุด 
    ๓. เอกสารประกอบที่จะขอปรับปรุง/รับรองเพ่ิมเติม (พร้อมระบุฉบับที่และวันที่)       จ านวน ๑ ชุด 
    ๔. หนังสือน าส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการโอนเงิน                                      จ านวน ๑ ชุด 
    ๕. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๔  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)             
        (แบบเสนอขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย เป็นไฟล์ MS Word) 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา         

   ลงชื่อ……..………….……………                                            ลงชื่อ…..…….……….…………… 
                     (………………..…………….)                                                (………………..…………….) 
          อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา          หัวหนา้โครงการวิจัย 
 

                                                                                         ลงชื่อ……..………….…………… 
                                                                                                (……….……..…………….) 

                                                                                                     หวัหน้ากลุ่มงาน 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 62 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 3 
   F/03-06/04.0 

หน้า 2 ของ 4 หน้า 
แบบรายงานการแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย 

หรือขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม (Protocol amendment)  
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 

ส าหรับโครงการที่ศึกษาข้มูลที่มีอยู่แล้ว 
 

หมายเลขส าคัญโครงการ....................................................รับรองครั้งล่าสุดเม่ือวันที่.............................. 
ก าหนดให้รายงานความก้าวหน้าทุก...............เดือน ตามที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรม 
กรณีไม่ได้รายงานในเวลาที่ก าหนดกรุณาระบุสาเหตุ..................................................................................  
และรายงานการด าเนินงานที่เบี่ยงเบนต่อคณะกรรมการฯ 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย)............................................................................................................................. . 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ)..................................................................................................... .................... 
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย...................................................... 
เบอร์โทรศัพท์มือถือ......................................          e-mail...........................................................................  
สังกัด................................................................. 
แหล่งทุน............................................................................................................................. ............................... 
1.ส่วนปรับปรุง/แก้ไขโครงการวิจัย : โปรดกาเครื่องหมายหน้าหัวข้อการขอปรับปรุงแก้ไข 

       □ การเปลี่ยนแปลงหัวหน้าโครงการหรือทีมผู้วิจัย (โปรดระบุเหตุผล และจดหมายตอบรับยินดีเข้าร่วม 
         วิจัยในโครงการ รวมถึงประวัติและผลงาน และหลักฐานการผ่านอบรมจริยธรรมการวิจัย) 

      □ การเปลี่ยนแปลงสถานที่วิจัยจาก .............................เป็น.......................................................... 
         (โปรดระบุเหตุผลความจ าเป็นและแนบรายละเอียดความพร้อมของสถานที่) 

      □ การเปลี่ยนแปลงจ านวนอาสาสมัครจากเดิม ……ราย เป็น ....ราย (โปรดแนบเหตุผลและสูตรการค านวณ) 

      □ การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดขั้นตอนการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความจ าเป็นที่ขอแก้ไข 
         พร้อมแนบเอกสารโครงการวิจัยฉบับเดิม และฉบับที่แก้ไข) 

      □ การเปลี่ยนแปลงคู่มือนักวิจัยจากฉบับที่……………เป็น……………..(โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความ
จ าเป็นที่ขอแก้ไขพร้อมแนบเอกสารฉบับใหม่) 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 63 ของ 109 หน้า 

 

 

   ภาคผนวก 3 
   F/03-06/04.0 

หน้า 3 ของ 4 หน้า 

        □ การเปลี่ยนแปลงเอกสารค าชี้แจงและแบบยินยอมส าหรับอาสาสมัคร (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลที่
ขอแก้ไข พร้อมแนบเอกสารฉบับฉบับเดิม และฉบับที่แก้ไข) 

       □ การเปลี่ยนแปลงอื่นๆ โปรดระบุ..................................................................................  

       □ ขอรับรองเอกสารอ่ืนๆ โปรดระบุ.................................................................................  

       □ ขอปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อย ได้แก่ 
           ○ การแก้ไขการสะกดค า วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่ของโครงการวิจัย หรือเอกสารที่ 
              เกี่ยวข้องกับ Investigator’s Brochure (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความจ าเป็นที่ขอแก้ไข  
              พร้อมแนบเอกสารฉบับใหม่) 

             ○ การแก้ไขชื่อผู้ประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะส่วนที่ไม่เกี่ยวข้องกับชื่อที่ระบุไว้ในเอกสารค าชี้แจง 
กรุณากรอกข้อมูลการแก้ไข/ปรับปรุงในตารางด้านล่าง 
หัวข้อ หน้า ข้อความเดิม ข้อความใหม ่ เหตุผลในการปรับเปลี่ยน ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วม

โครงการ 

    

2. ข้าพเจ้าขอรายงานสถานการณ์ปัจจุบันของโครงการวิจัย ดังนี้ 
     2.1 การด าเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัย 

           □ ยังไม่ได้เริ่มด าเนินการ 

           □ เริ่มด าเนินการแล้ว และเป็นการรายงานครั้งแรก จึงได้แนบส าเนาการลงนามในเอกสารแสดง 
ความยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 

           □ เริ่มด าเนินการแล้ว และรายงานความก้าวหน้าครั้งสุดท้ายเมื่อ..................  
     2.2 ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ ณ ปัจจุบัน 
          2.2.1 อาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมดจ านวน........ราย หรือระยะเวลาที่ต้องการเก็บข้อมูลจาก........ถึง......... 
          2.2.2 อาสาสมัครที่ได้ จ านวน ......ราย คิดเป็นร้อยละ..........ของจ านวนที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย 
          2.2.3 อาสาสมัครที่เสร็จสิ้นแล้ว (completed subjects) จ านวน .......ราย คิดเป็นร้อยละ.......... 
 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 64 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 3  
F/03-06/04.0 

                                                                                                                 หน้า 4 ของ 4 หน้า 
 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 
 
                                                                                ลงชื่อ............................................ 
                                                                                       (..........................................) 
                                                                                           หวัหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                  วันที่...................................................
 
 
 
 
 
 
 

  
 

                      

 
 
 
 
 
 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 65 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 3 
F/03-06/04.0 

หน้า 1 ของ 4 หน้า 
 

ตัวอย่างแบบเสนอขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย 
ส าหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 

บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ ............................................................................................................................. .........
ที.่....……………………………………………………………    วันที่…………………………………….………………………
เรื่อง ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    
       โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 
                    ข้าพเจ้า......................................สังกัด............................................ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย
เรื่อง.....(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)…………………..หมายเลขส าคัญโครงการKE...................... ซึ่งได้ผ่านการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อวันที่........... และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
   ๑. แบบรายงานการแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย/ขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม                     จ านวน  ๑  ชุด 
   ๒. แนบรายการเอกสารฉบับล่าสุดที่ใช้อยู่ ณ ปัจจุบัน (พร้อมระบุฉบับที่และวันที่)              จ านวน  ๑ ชุด 
   ๓. เอกสารประกอบที่จะขอปรับปรุง/รับรองเพ่ิมเติม (พร้อมระบุฉบับที่และวันที่)               จ านวน  ๑ ชุด 
   ๔. หนังสือน าส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการโอนเงิน                                              จ านวน  ๑ ชุด 
   ๕. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๔  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
        (แบบเสนอขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย เป็นไฟล์ MS Word) 
                       จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

   ลงชื่อ……..………..….……………                                            ลงชื่อ…..…….……….…………… 
                     (………………..…………….)                                                (…..……………..…………….) 
          อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา             หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                           ลงชื่อ…….......……….…………… 
                                                                                                  (………....……..…………….) 

                                                                                                      หวัหน้ากลุ่มงาน 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 66 ของ 109 หน้า 

 

 

 

ภาคผนวก 3 
   F/03-06/04.0 

หน้า 2 ของ 4 หน้า 
แบบรายงานการแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย 

หรือขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม (Protocol amendment)  
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 

ส าหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 
 

หมายเลขส าคัญโครงการ....................................................รับรองครั้งล่าสุดเม่ือวันที่................................... 
ก าหนดให้รายงานความก้าวหน้าทุก............เดือน ตามที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรม 
กรณีไม่ได้รายงานในเวลาที่ก าหนดกรุณาระบุสาเหตุ..................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย)....................................................................................................... ....................... 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ).........................................................................................................................  
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย........................................................... .........................................................................  
เบอร์โทรศัพท์มือถือ..................................e-mail...........................................................................  
สังกัด................................................................. 
แหล่งทุน............................................................................................................................. ................................. 
1.ส่วนปรับปรุง/แก้ไขโครงการวิจัย: โปรดกาเครื่องหมายหน้าหัวข้อการขอปรับปรุงแก้ไข 

       □ การเปลี่ยนแปลงหัวหน้าโครงการหรือทีมผู้วิจัย (โปรดระบุเหตุผล และจดหมายตอบรับยินดีเข้าร่วม 
          วิจัยในโครงการ รวมถึงประวัติและผลงาน และหลักฐานการผ่านอบรมจริยธรรมการวิจัย) 

       □ การเปลี่ยนแปลงสถานที่วิจัยจาก .....................................เป็น.......................................................... 
          (โปรดระบุเหตุผลความจ าเป็นและแนบรายละเอียดความพร้อมของสถานที่) 

       □ การเปลี่ยนแปลงจ านวนอาสาสมัครจากเดิม ……ราย เป็น ....ราย (โปรดแนบเหตุผลและสูตรการค านวณ) 

       □ การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดขั้นตอนการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความจ าเป็นที่ขอแก้ไข 
          พร้อมแนบเอกสารโครงการวิจัยฉบับเดิม และฉบับที่แก้ไข) 

       □ การเปลี่ยนแปลงคู่มือนักวิจัยจากฉบับที่……………เป็น……………..(โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผล 
          ความจ าเป็นที่ขอแก้ไขพร้อมแนบเอกสารฉบับใหม่) 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 67 ของ 109 หน้า 

 

 

   ภาคผนวก 3 
   F/03-06/04.0 

หน้า 3 ของ 4 หน้า 

       □ การเปลี่ยนแปลงเอกสารค าชี้แจงและแบบยินยอมส าหรับอาสาสมัคร (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลที่     
          ขอแก้ไข พร้อมแนบเอกสารฉบับฉบับเดิม และฉบับที่แก้ไข) 

            ○ ข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความ
จ าเป็นที่ขอแก้ไขพร้อมแนบเอกสารฉบับใหม่) 

       □ การเปลี่ยนแปลงอื่นๆ โปรดระบุ.................................................................................. 

       □ ขอรับรองเอกสารอ่ืนๆ โปรดระบุ.................................................................................  

       □ ขอปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อย ได้แก่ 
           ○ การแก้ไขการสะกดค า วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่ของโครงการวิจัย หรือเอกสารที่ 
              เกี่ยวข้องกับ Investigator’s Brochure (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความจ าเป็นที่ขอแก้ไข  
              พร้อมแนบเอกสารฉบับใหม่) 
         ○  การแก้ไขชื่อผู้ประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะส่วนที่ไม่เก่ียวข้องกับชื่อท่ีระบุไว้ในเอกสารค าชี้แจง 

           ○  สัญญา ข้อตกลงการส่งมอบวัสดุ เอกสารที่ใช้ในการวิจัย (Material Transfer Agreement) (โปรดระบุ
รายละเอียดและเหตุผลความจ าเป็นที่ขอแก้ไขพร้อมแนบเอกสารฉบับใหม่) 
กรุณากรอกข้อมูลการแก้ไข/ปรับปรุงในตารางด้านล่าง 

หัวข้อ หน้า ข้อความเดิม ข้อความใหม ่ เหตุผลในการปรับเปลี่ยน ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วม
โครงการ 

    

 
  2.ข้าพเจ้าขอรายงานสถานการณ์ปัจจุบันของโครงการวิจัย ดังนี้ 
         2.1 การด าเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัย 

                □ ยังไม่ได้เริ่มด าเนินการ 

                □ เริ่มด าเนินการแล้ว และเป็นการรายงานครั้งแรก จึงได้แนบส าเนาการลงนามในเอกสารแสดงความ   
                  ยินยอมของอาสาสมัครคนแรก (กรณีท่ีมีการเก็บข้อมูลไปข้างหน้า) 

                □ เริ่มด าเนินการแล้ว และรายงานความก้าวหน้าครั้งสุดท้ายเมื่อ..................   
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 68 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 3  
F/03-06/04.0 

หน้า 4 ของ 4 หน้า 
              โครงการวิจัยที่ศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพฯ 
     2.2 ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ ณ ปัจจุบัน (กรณีท่ีใช้ข้อมูลที่มีอยู่แล้ว) 
          2.2.1 ตัวอย่างชีวภาพที่ต้องการทั้งหมดจ านวน.........ตัวอย่าง 
           2.2.2 ตัวอย่างชีวภาพที่ได้จ านวน.........ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ.........ของจ านวนที่วางแผนไว้ 
                   ในโครงร่างวิจัย 
           2.2.3 ตัวอย่างชีวภาพฯที่เสร็จสิ้นการวิจัย จ านวน.........ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ.......... 
     2.3 ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ ณ ปัจจุบัน (กรณีท่ีเก็บข้อมูลไปข้างหน้า) 
           2.3.1 อาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมดจ านวน..........ราย 
           2.3.2 อาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (Total subjects consented)  
                  จ านวน ............รายคิดเป็นร้อยละ.........ของจ านวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้ในโครงการวิจัย 
           2.3.3 อาสาสมัครไม่ผ่านการคัดกรอง (Screening failure) จ านวน ..........ราย 
           2.3.4 อาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal) จ านวน.........ราย 
           2.3.5 อาสาสมัครที่เสียชีวิต (Death) ระหว่างการวิจัย ตั้งแต่เริ่มด าเนินการวิจัย 
                   จ านวน.........ราย และเป็นอาสาสมัครที่อยู่ในช่วงรายงาน จ านวน.........ราย 
           2.3.6 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างการวิจัย (Active subjects) จ านวน.........ราย 
           2.3.7 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างติดตาม (Subjects in follow-up) จ านวน .........ราย 
           2.3.8 อาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (Completed or inactive subjects) (ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ  
                   2.3.3 ถึงข้อ 2.3.7) จ านวน .........ราย 
           ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 
 
                                                                               ลงชื่อ............................................ 
                                                                                     (...........................................) 
                                                                                          หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                              วันที.่................................................



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 69 ของ 109 หน้า 

 

 

         ภาคผนวก 4  
F/04-06/04.0 

หน้า 1 ของ 4 หน้า
ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน(Serious Adverse Event –in site Form) 

 
 

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ .................................................................................................................................................
ที่…………………………………….…………………………   วันที่………………..............................…………………………….
เรื่อง  ขอรายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนดิร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจยัที่ผา่นการรับรอง 
        จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
                       ข้าพเจ้า...........................สังกัด......................................ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง
ที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัยเร่ือง....(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)…………......................................... 
หมายเลขส าคัญโครงการKE................. ซึ่งได้ผา่นการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เมื่อการ 
วันที.่........................และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
       ๑.แบบรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัคร  
          ในสถาบนั (F/๐๔-๐๖/๐๔.๐)/ นอกสถาบัน (F/๐๕-๐๖/๐๔.๐)                         จ านวน ๑ ชุด 
       ๒.เอกสารประกอบที่เก่ียวข้อง                                                                   จ านวน ๑ ชุด 
       ๓.ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวจิัยตามข้อ ๑ – ๒  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
          (แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน เป็นไฟล์ MS Word) 

                        จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
               ลงชื่อ……….…...……….……………                              ลงชื่อ…………..……….…………… 
                    (………………..…….………….)                                     (…………………….………….)   
         อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเปน็นักศึกษา 
                                                                                  ลงชื่อ………….........….…………… 
                                                                                        (………......……..…………….) 
                                                                                            หัวหน้ากลุ่มงาน 
ขอให้ผู้วิจัยรายงานตามเวลาที่คณะกรรมการก าหนด (ภายใน 7 วันปฏิทิน) หากนกัวิจัยไม่สามารถส่งรายงานให้ผู้บังคับบัญชาลงนามภายในระยะเวลา 
ที่ก าหนด ผู้วจิัยสามารถส่งรายงานเอกสารที่ยังไม่มีการลงนามของผู้บังคับบัญชามาก่อนได้ และให้นกัวจิัยแจ้งตอ่ผู้บังคับบัญชาทราบตามล าดับ



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ภาคผนวก 4  
F/04-06/04.0 

หน้า 2 ของ 4 หน้า
      แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงท่ีเกิดแก่อาสาสมัครในสถาบนั (ส าหรับผู้วิจัย) 

(Serious Adverse Event –in site Form) 

1.เลขที่โครงการ  
(IRB Protocol’s No):………………………………. 

2. ชื่อผู้วิจัยและหน่วยงาน (Investigator’s name & Department)….... 
     เบอร์โทรศัพท์มือถือ……........................   e-mail:………..…………………… 

3.ชื่อโครงการ (Protocol Title): 4.เลขที่อาสาสมัคร (Subject No): 

5. สถานที่เกิดเหตุการณ์ (Site of SAE): 
   □ ใน รพ.ขอนแก่น  (Internal)     
   □ นอก รพ.ขอนแก่น (External) ระบ…ุ…………..…………. 

6. ระบุเหตุการณ์ (List of SAE): 
 

7. วันที่เกิดเหตุการณ์  
(Date of occurrence): 

8.วันที่ผู้วิจัยรับทราบเหตุการณ์ 
(Known Date of Occurrence): 

 9.วันที่รายงาน(Date of Report): 

10.ชนิดของรายงาน    

 ❒ รายงานครั้งแรก (initial report)  

 ❒ รายงานติดตาม (follow up report) ครั้งท่ี……วันท่ีรายงานติดตาม…….. 

11. การด าเนินการกับอาสาสมัครที่เกิดเหตุการณ์ (Action taken) 
 

12.  Is adverse event serious? 13.  Is adverse event unexpected? 

❒ No   

❒ Yes, it is ❒Death  

                  ❒Life threatening conditions (please  
                       Specify..........................)  

                 ❒ Inpatient hospitalization     

                 ❒ Prolong hospitalization  

                 ❒ Persistence or significant   
                      disability/incapacity  

                 ❒ Congenital anomaly 

❒ No   

❒Yes, it is  ❒ Nature is not consistent with protocol*   

                  ❒ Severity is not consistent with protocol*     

                  ❒ Frequency is not consistent with 
protocol*  
(* Protocol or related documents such as Investigator 
Brochure, informed consent document) 
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ภาคผนวก 4  
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14. Is adverse event (AE) related to participation in Research? Yes No Unknown 
 there any solid literature regarding this SAE? +1 0 0 

Does SAE occur after taking this test article? 
Is SAE alleviated after discontinuing the test article or taking antidote? 
Does the same SAE re-occur after re-administering the test article? 
Are there any possibilities (except the test article) can cause this SAE? 

+2 
+1 
 

+2 
 

-1 
 

-1 
0 
 

-1 
 

+2 

0 
0 
 
0 
 
0 
 

Does placebo cause the same SAE?   -1 +1 0 

Does the plasma level of the test drug reach toxic level?   +1 0 0 

Are there any association between the dosage of test drug and the degree of SAE? +1 
 

0 
 

0 

Dose the subject have the same SAE when received the test drug or similar drugs in 
the Are there any objective evidence showing the causality of this SAE? 

+1 
 
 

0 
 

0 
 

Total score    

หมายเหตุ  > 9 : certainly related , 5-8 : probable/likely related , 1-4 : possible related , 
<1 = doubted, not sure 

+1 0 0 

15. ผู้วิจัยประเมินความเกี่ยวข้องของเหตุการณ์กบัการวิจัย
ดังนี ้

❒ยังสรุปไมไ่ด้ (unconcluded) 

❒อาจจะเกีย่วข้อง (possibly related) 

❒ไมเ่กี่ยวข้อง (not related) 

❒น่าจะเกีย่วข้อง(probably related) 

❒ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง (probably not related) 

❒เกี่ยวข้องแน่นอน (definitely related) 

16. การด าเนินการ  

❒ไมเ่ปลี่ยนแปลง 

❒ปรับเปลี่ยนวิธีการวจิัย หรือ เพิ่มมาตรการในการเฝ้า
ระวัง ระบ.ุ.................................... 

❒หยุดการด าเนินการวิจัยช่ัวคราว 

❒หยุดด าเนินการวจิัย 
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ภาคผนวก 4  
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หน้า 4 ของ 4 หน้า
 

17. อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ปัจจุบัน 
(Current clinical outcome of subject) 

❒ Recovery ❒ Improved ❒  Stable   

❒ Worse     ❒ Dead       ❒   Not known   

18.แผนการป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ไมพึงประสงค์
....................................................................................
......................................................................... ...........
.................................................................................... 

19. ทางทีมวิจัยได้รายงานดังต่อไปนี้แล้ว 

19.1กรณีอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตราย
คุกคามต่อชีวิต 

    ❒ ผู้วิจัยได้รายงานภายใน 24 ชม 

    ❒ ผู้สนับสนุนทุนวิจัยได้รายงานภายใน 7 วัน 

    ❒ ได้รายงานการติดตามผลทุก 7 วันจน
เหตุการณ์สิ้นสุด 
 

19.2 กรณีอาสาสมัครไม่เสียชีวิต/ไม่เป็นอันตราย
คุกคามต่อชีวิต 

   ❒ผู้วิจัยรายงานภายใน 7 วัน 

   ❒ผู้สนับสนุนทุนวิจัย รายงานภายใน 15 วัน 

   ❒รายงานการติดตามผลโดยเร็ว 

    
                  ลายมือชื่อนักวิจัย (Investigator Signature) ………………………………วันที่ (Date) …………………………
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แบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครนอกสถาบัน(ส าหรับผู้วิจัย) 

(Serious Adverse Event –out site Form) 
 

 บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ .................................................................................................................................................
ที่   …………………………………….………………………… วันที่…………………………………………………………………...
เรื่อง  ขอรายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนดิร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจยัที่ผา่นการรับรอง 
        จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
                  ข้าพเจ้า........................................สังกัด......................................................ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์
ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัยเร่ือง…..(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)……………………หมายเลขส าคัญโครงการ
KE.......ซึ่งไดผ้่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เมื่อวันที่...............และได้แนบเอกสารประกอบการ
พิจารณา ดังนี ้
       ๑. แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัคร  
            ในสถาบนั (F/๐๔-๐๖/๐๔.๐) /นอกสถาบัน (F/๐๕-๐๖/๐๔.๐)                        จ านวน ๑ ชุด 
       ๒. เอกสารประกอบที่เก่ียวข้อง                                                                   จ านวน ๑ ชุด 
      ๓. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวจิัยตามข้อ ๑ – ๒  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
           (แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงนอกสถาบัน เป็นไฟล์ MS Word) 
                  จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
          ลงชื่อ……….………….……………                                         ลงชื่อ……….……..…….…………… 
                (……………..…….………….)                                                (……………..…….………….) 
       อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนกัศึกษา           หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                     ลงชื่อ……….........…….…………… 
                                                                                           (……..….....……..…………….) 
                                                                                                   หัวหน้ากลุ่มงาน 
ขอให้ผู้วิจัยรายงานตามเวลาที่คณะกรรมการก าหนด (ภายใน 7 วันปฏิทิน) หากนกัวิจัยไม่สามารถส่งรายงานให้ผู้บังคับบัญชาลงนามภายในระยะเวลาทีก่ าหนด ผู้วิจัย
สามารถส่งรายงานเอกสารที่ยังไม่มีการลงนามของผู้บังคับบัญชามากอ่นได้ และให้นกัวจิัยแจ้งตอ่ผู้บังคับบัญชาทราบตามล าดับ 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ภาคผนวก 5  
F/05-06/04.0 

หน้า 2 ของ 3 หน้า 

1.เลขที่โครงการ (IRB Protocol No):  2. ชื่อผู้วิจัย…………..หน่วยงาน  
(Investigator’s name & Department)......... 
เบอร์โทรศัพท์มือถือ...........................e-mail……………………….. 

3.ชื่อโครงการ (Protocol Title): 
 

4.ช่วงเวลาท่ีรายงาน (Period of reports) 

5.จ านวนรายงาน (Number of reports) : 

6.จ านวนอาสาสมัครที่รายงาน (Number of cases) : 
ในประเทศ (Local) …………..ราย (cases)   
ต่างประเทศ (Other countries)…………ราย (cases) 

7. จ านวนอาสาสมัครทั้งหมดที่ 
เข้าร่วมโครงการวิจัยเดียวกัน ณ 
ปัจจุบัน (Total number of 
currently enrolled subjects 
in the same protocol): 
………… ราย (cases) 

8. จ านวนอาสาสมัครที่เกิดเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์จากยาวิจัยเดียวกันใน
โครงการวิจัยอื่น (Total number 
of SAE cases received the 
same drug  in other protocols) 
: ……… ราย (cases) 

9.  จ านวนอาสาสมัครแยกตามความรุนแรง 
(Number of subjects classified by 
severity of adverse events) 

10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เหล่านี้เป็นเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดว่าจะ เกิดขึ้น
ด้วยหรือไม่ (Are these adverse events unexpected?) 

❒Death ………cases  
 

❒Life threatening conditions ……cases 

❒ Prolonged hospitalization……….cases 

❒Inpatient hospitalization …………cases   

❒Persistence or significant disability/ incapacity 
……….. cases 

❒Congenital anomaly ………….. cases 

❒  No. They have already been mentioned in protocol or 
related documents such as Investigator Brochure or informed 
consent document. 

❒ Yes.  ❒ Nature is not consistent with protocol*   

             ❒ Severity is not consistent with protocol*     

             ❒Frequency is not consistent with protocol*  
Numbers of unexpected events ………………… cases 
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ภาคผนวก 5  
F/05-06/04.0 

หน้า 3 ของ 3 หน้า 
 

11. สรุปจ านวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ตาม
ความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์กับการ
วิจัย (Summary of adverse events (AE) 
that related to participation in research.)  

  ❒certainly related ……. events   

  ❒probable/likely related…….. events   

  ❒possible related ………. events   

  ❒doubted, not sure…….. events   

  ❒Not related ……….. events 

12.อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ขณะนี้ 
 (Current clinical outcome of subjects)   

  ❒Recovery ……………… cases 

  ❒Improved ……………… cases 

  ❒Stable ……………… cases 

  ❒Worse ……………… cases 

  ❒Not known ……………… cases 

  ❒Dead ……………… cases 
 

13. มีความจ าเป็นต้องปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย
เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ร้ายแรงเหล่านี้แก่อาสาสมัครคนอ่ืนหรือไม่   
(Are there any necessary changes in 
protocol or informed consent to protect 
other subjects due to th ese SAEs?   
 ❒No.               ❒Yes. (please describe)  
 

 

 
 

    ลายมือชื่อนักวิจัย (Investigator’s Signature)………………………………         วันที่ (Date)…………………… 
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ภาคผนวก 6 
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หน้า 1 ของ 3 หน้า 
ตัวอย่างแบบรายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวิจัย/ฝ่าฝืนจากโครงการวิจัย ท่ีผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่นให้การรับรอง หรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  
(Protocol deviation/ Violation/ Non-compliance) 

บันทึกข้อความ 
 

ส่วนราชการ.................................................................................................... ............................................... 
ที ่    …………….......................................................   วันที่............................................................................. 
เรื่อง ขอแจ้งการด าเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนจากโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ 
       จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 
                    ข้าพเจ้า............................สังกัด.................................ขอรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน
จากโครงการวิจัยที่คณะกรรมการให้การรับรองเรื่อง...(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ).................................หมายเลข
ส าคัญโครงการKE........ ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อวันที่ ...........              
จึงขอแจ้งแก่คณะกรรมการและได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
    ๑. แบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือฝ่าผืนจากโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    
        โรงพยาบาลขอนแก่น ก าหนด                                                                    จ านวน  ๑ ชุด 
    ๒. เอกสารประกอบอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง                                                                 จ านวน  ๑ ชุด 
    ๓. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๒  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
     (แบบรายงานการเบ่ียงเบนของโครงการวิจัย/ฝ่าฝืนจากโครงการวิจัย เป็นไฟล์ MS Word) 

                  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา
          ลงชื่อ……….………….……………                                         ลงชื่อ……..….……..…….…………… 
                   (……………..……...………….)                                          (…….....………..…….………….) 
       อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนกัศึกษา                  หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                           ลงชื่อ....…….….........…….…………… 
                                                                                                  (…….....….....……..…………….) 
                                                                                                        หัวหน้ากลุ่มงาน 
ขอให้ผู้วิจัยรายงานตามเวลาที่คณะกรรมการก าหนด(ภายใน 7 วันปฏิทิน) หากนักวิจัยไม่สามารถส่งรายงานให้ผู้บังคับบัญชาลงนามภายในระยะเวลาที่ก าหนด ผู้วิจัยสามารถส่ง
รายงานเอกสารที่ยังไม่มีการลงนามของผู้บังคับบัญชามาก่อนได้ และให้นักวิจัยแจ้งต่อผู้บังคับบัญชาทราบตามล าดับ 
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ภาคผนวก 6  
F/06-06/04.0 

หน้า 2 ของ 3 หน้า
แบบรายงานการวิจัยที่เบี่ยงเบน หรือฝ่าฝืนจากโครงการวิจัยเดิมที่คณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่นให้การรับรองหรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (Protocol 
deviation/ Violation/ Non-compliance) 

หมายเลขส าคัญโครงการ...................................................... รับรองเม่ือวันที่................................................. 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย)............................................................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ)....................................................................................................... ................ 
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย............................................................................................................................. ...... 
เบอร์โทรศัพท์มือถือ.............................................................e-mail………………………………………………………… 
หมายเลขอาสาสมัคร (Subject ID# )………………………………….………
ลักษณะของการเบี่ยงเบน:  □Protocol Violation   □ Protocol Deviation □ Non-compliance 
วันที่เกิดเหตุการณ์ (Date of Event)________________________________________ 
วันที่ผู้วิจัยรับทราบ (Date Event Became Known to Investigator)____________________________ 
วันที่จัดท ารายงาน (Date Form Completed)________________________________ 
ชนิดของการด าเนินการที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืน (Type of Protocol Violation/Deviation/ Non-compliance)  

   □ การสุ่มอาสาสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสม (Randomization of ineligible patient) 

   □ การรับอาสาสมัครที่เข้าข่ายคัดออกจากโครงการ (Eligibility criteria exception)   

   □ ไม่ได้ท าตามข้ันตอนการคัดกรองที่ระบุ (Screening procedure required by protocol not done)  

   □ ท าตามข้ันตอนการคัดกรองหรือขั้นตอนการวิจัยนอกระยะเวลาที่ระบุ   
       (Screening or On-study procedure/ lab done outside the protocol required time)   

   □ การรักษาไม่ตรงตามที่ระบุ (Incorrect therapy given to patient) 

   □ การให้ยาไม่ตรงตามที่ระบุ (Medication non-compliance) 

   □ ไม่ท าตามขั้นตอนการวิจัยที่ระบุ (On-study procedure required by protocol not completed)  

   □ การนัดหมายไม่ตรงตามที่ระบุ (Visit non-compliance) 

   □ ใช้แบบค าชี้แจงอาสาสมัครและแบบค ายินยอมอาสาสมัครฉบับที่ไม่ได้ประทับตรารับรองจากคณะกรรมการ 

   □ ใช้ใบประชาสัมพันธ์ที่ไม่ได้ประทับตรารับรองจากคณะกรรมการ 

   □ อ่ืนๆ (Others) ได้แก่ …………………………………………………………………………………
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ภาคผนวก 6  
F/06-06/04.0 

                                                                                                                  หน้า 3 ของ 3 หน้า 

การบันทึกลักษณะของการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
 

 
 
 

 
ผลกระทบของการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดที่มีต่ออาสาสมัคร 
 

 
 
 

 
ขั้นตอนที่ด าเนินการเพ่ือการแก้ไขการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
 

 
 
 

 
การเบ่ียงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ที่รายงานในคร้ังนี้ มีผลกระทบต่อโครงการวิจัย     

    ❒ ไม่ม ี  

   ❒ มี (ระบ)ุ........................................          
                                 …………………………………                                                              ……………..……………. 
           หัวหน้าโครงการวิจัย                                                                  วันที่ เดือน พ.ศ. 
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ภาคผนวก 7  
F/07-06/04.0 

หน้า 1 ของ 4 หน้า 
ตัวอย่างแบบแจ้งปิดโครงการวิจัย (Closing Report) 
ส าหรับโครงการที่มีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย 

บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ............................................................................................................................. ........  
ที่ ………………....……...................................... วันที่...........................................................................  
เรื่อง ขอแจ้งปิดโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 

                         ข้าพเจ้า................................สังกัด......................................ขอรายงานความก้าวหน้าของการ
ด าเนินงานโครงการวิจัยเรื่อง.....(ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)..................หมายเลขส าคัญโครงการKE............  
ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อวันที่.............................และบัดนี้การวิจัย
ได้ด าเนินการเสร็จสิ้นแล้ว จึงขอแจ้งแก่คณะกรรมการและได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
๑.แบบสรุปผลการด าเนินงานวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จ านวน ๑ ชุด 
๒.เอกสารค าชี้แจงและแบบฟอร์มยินยอมฉบับล่าสุดที่มีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการของอาสาสมัครคนแรก 

(ในกรณีเป็นรายงานครั้งที่ ๑)                                                                                       จ านวน ๑ ชุด 

๓.เอกสารประกอบอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง                                                                                จ านวน ๑ ชุด 
๔.ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๓  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
  (แบบแจ้งปิดโครงการวิจัย เป็นไฟล์ MS Word) 
                  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
             ลงชื่อ……….………….……………                                         ลงชื่อ……..….……..…….…………… 
                   (……………..……...………….)                                              (…….....……..…….………….) 
       อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนกัศึกษา                     หัวหน้าโครงการวิจัย 
 
                                                                                              ลงชื่อ....…….….........…….…………… 
                                                                                                     (…….....….....……..…………….) 
                                                                                                           หัวหน้ากลุ่มงาน 
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ภาคผนวก 7  
F/07-06/04.0 

หน้า 2 ของ 4 หน้า 
แบบสรุปผลการด าเนินงานวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัย 

ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น (Closing Report) 
ส าหรับโครงการที่มีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย 

หมายเลขส าคัญโครงการ......................................................... รับรองครั้งล่าสุดเม่ือวันที่........................... 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย)............................................................................................................................  
............................................................................................................................. ............................................ 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ)......................................................................................................................  
...................................................................... ...................................................................................................  
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย............................................................................................................................. ...... 
เบอร์โทรศัพท์มือถือ.........................................................e-mail………………………………………………………… 
สังกัด............................................................................................................................. ................................... 
แหล่งทุน....................................................................................... .................................................................... 
รายงานผลการด าเนินงานครัง้ท่ี................ระยะเวลาด าเนินการวิจัย ตั้งแต่..........................ถึง...................... 
รายละเอียด 
1.รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีท่านเริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการใช่หรือไม่ 
     □ ไม่ใช่ 
     □ ใช่ โปรดแนบส าเนาการลงนามในเอกสารแบบค าชี้แจงและแบบแสดงความยินยอมของอาสาสมัครคนแรก  
         พร้อมการลงนามรับรองส าเนาถูกต้องของนักวิจัย  
2.ก าหนดรายงานความก้าวหน้าทุก..................เดือน 

     □ ได้รายงานความก้าวหน้าไปแล้วเมื่อวันที่................. 

     □ ไม่ได้รายงานความก้าวหน้าตามช่วงเวลาดังกล่าว  ระบุเหตุผล................................................. 
3.ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครหรือตัวอย่างในโครงการ ตั้งแต่เริ่มด าเนินการจนถึงวันที่รายงาน  ให้กรอกข้อมูลในช่อง
ที่เก่ียวข้องกับข้อมูลที่ศึกษาในโครงการวิจัย 
    3.1 อาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมดจ านวน..........ราย 
    3.2 อาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (Total subjects consented) จ านวน .........ราย  
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ภาคผนวก 7  
F/07-06/04.0 

หน้า 3 ของ 4 หน้า 
         คิดเป็นร้อยละ.........  ของจ านวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้ในโครงการวิจัย 
    3.3 อาสาสมัครไมผ่านการคัดกรอง (Screening failure) จ านวน ..........ราย 
    3.4 อาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal) จ านวน.........ราย 
    3.5 อาสาสมัครที่เสียชีวิต (Death) ระหว่างการวิจัย ตั้งแต่เริ่มด าเนินการวิจัยจ านวน.........ราย และเป็น 
         อาสาสมัครที่อยู่ในช่วงรายงาน จ านวน.........ราย 
    3.6 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างการวิจัย (Active subjects) จ านวน.........ราย 
    3.7 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างติดตาม (Subjects in follow-up) จ านวน .........ราย 
    3.8 อาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (Completed or inactive subjects) (ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ 3.3 ถึงข้อ   
         3.7)  จ านวน .........ราย 
4.ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน ณ สถานที่วิจัยของท่าน 
    4.1. มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครทั้งสิ้น             จ านวน ...........................ราย 
    4.2. เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน จ านวน ...........................ราย 
          (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดแก่อาสาสมัครและท าให้
อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาลหรืออยู่โรงพยาบาล
นานกว่าปกติส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงอาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่
เหตุการณ์ที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย)
5.ข้อมูลเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected or unanticipated problems) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่
วิจัยของท่าน(เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงเหตุการณ์ใดๆท่ีไม่ใช่อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือ
ที่ไม่คาดคิดมาก่อนแต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วย
วิจัยถูกด าเนินคดี อาสาสมัครเสียชีวิตจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมใน โครงการวิจัย ฯลฯ หรือมีผล
ต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล  หรือการถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ) 
          □ ไม่มี   □ มี โปรดระบุรายละเอียดและจ านวน.....เหตุการณ์ (หากไม่เคยแจ้งให้แนบรายงานประกอบ) 
6. ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย 
    6.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

           □ ไม่มี     □ มี โปรดแนบรายงาน 
                        



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 
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ภาคผนวก 7  
F/07-06/04.0 

หน้า 4 ของ 4 หน้า
     6.2 มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย (Protocol deviation) ซึ่งท่านยังไม่ 
          ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

            □ ไม่มี              □ มี โปรดแนบรายงาน
     6.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

            □ ไม่มี              □ มี โปรดแนบรายงาน
7. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

            □ ไม่มี              □ มี โปรดแนบเอกสาร
8. มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในระหว่างการด าเนินการวิจัยหรือไม่

            □ ไม่มี              □ มี โปรดระบุ หรือแนบรายงาน .............................................
9.สรุปผลการวิจัยเบื้องต้น 
     (ตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย โดยกรอกข้อความใส่ด้านล่างนี้ สรุปให้ได้ใจความไม่เกิน 8 บรรทัด)  
............................................................................................................................. ..................................................... 
............................................................................. .....................................................................................................  
............................................................................................................................. ..................................................... 
............................................................................................................................. ..................................................... 
............................................................................................................................. ..................................................... 
 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 
 
                                                                     ลงชื่อ................................................... 
                                                                           (.................................................) 
                                                                                 หวัหน้าโครงการวิจัย 
                                                                    วนัที่....................................................
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ภาคผนวก 7  
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หน้า 1 ของ 4 หน้า 
ตัวอย่างแบบแจ้งปิดโครงการวิจัย (Closing Report) 

ส าหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากข้อมูลที่มีอยู่แล้ว 

บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ............................................................................................................................. ........  
ที่ ………………....……......................................วันที.่............................................................. 
เรื่อง ขอแจ้งปิดโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
        โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
              ข้าพเจ้า.......................................สังกัด..............................................ขอรายงานความก้าวหน้าของการ
ด าเนินงานโครงการวิจัยเรื่อง.....(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)..........................หมายเลขส าคัญโครงการKE....... ซึ่ง
ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อวันที่ ..................และบัดนี้การวิจัยได้
ด าเนินการเสร็จสิ้นแล้ว จึงขอแจ้งแก่คณะกรรมการและได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
๑.แบบสรุปผลการด าเนินงานวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
   โรงพยาบาลขอนแก่น                                                                                     จ านวน ๑ ชุด 
๒.เอกสารประกอบอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง                                                                        จ านวน ๑ ชุด 
๓. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๒  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
    (แบบแจ้งปิดโครงการวิจัย เป็นไฟล์ MS Word) 

        จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
             ลงชื่อ……….………….……………                                         ลงชื่อ……..….……..…….…………… 
                   (……………..……...………….)                                              (…….....……..…….………….) 
       อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนกัศึกษา                     หัวหน้าโครงการวิจัย 
 
                                                                                              ลงชื่อ....…….….........…….…………… 
                                                                                                     (…….....….....……..…………….) 
                                                                                                           หัวหน้ากลุ่มงาน 
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หน้า 2 ของ 4 หน้า 
แบบสรุปผลการด าเนินงานวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัย 

ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น (Closing Report) 
ส าหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากข้อมูลที่มีอยู่แล้ว 

 
หมายเลขส าคัญโครงการ.............................................................. รับรองเม่ือวันที่.......................................... 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย)............................................................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ)...................................................................... ................................................ 
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย............................................................................................................................. ...... 
เบอร์โทรศัพท์มือถือ.........................................................e-mail………………………………………………………… 
สังกัด............................................................................................................................. ................................... 
แหล่งทุน............................................................................................................................. .............................. 
รายงานผลการด าเนินงานครัง้ท่ี................ระยะเวลาด าเนินการวิจัย ตั้งแต่..........................ถึง...................... 
รายละเอียด 
1. รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีท่านเริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการใช่หรือไม่ 
     □ ไม่ใช่ 
     □ ใช่  
2. ก าหนดรายงานความก้าวหน้าทุก..................เดือน 

      □ ได้รายงานความก้าวหน้าไปแล้วเมื่อวันที่................. 

      □ ไม่ได้รายงานความก้าวหน้าตามช่วงเวลาดังกล่าว  ระบุเหตุผล................................................. 
3. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครหรือตัวอย่างในโครงการ ตั้งแต่เริ่มด าเนินการจนถึงวันที่รายงาน  ให้กรอกข้อมูลในช่อง
ที่เก่ียวข้องกับข้อมูลที่ศึกษาในโครงการวิจัย 
    3.1 ข้อมูลที่ต้องการทั้งหมดจ านวน........ราย หรือระยะเวลาที่ต้องการเก็บข้อมูลจาก.................ถึง................ 
    3.2 ข้อมูลที่ได้ จ านวน ..........ราย คิดเป็นร้อยละ..........ของจ านวนที่วางแผนไว้ในโครงการวิจัย 
                  3.3 ข้อมูลที่เสร็จสิ้นแล้ว (Completed subjects) จ านวน .........ราย คิดเป็นร้อยละ.......... 
*กรณีท่ีจ านวนข้อมูลที่ได้มากกว่าหรือน้อยกว่าตามที่วางแผนไว้ ให้แนบรายงานProtocol deviation 
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4. ข้อมูลเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected or unanticipated problems) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่
วิจัยของท่าน(เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงเหตุการณ์ใดๆท่ีไม่ใช่อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือ
ที่ไม่คาดคิดมาก่อนแต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วย
วิจัยถูกด าเนินคดี อาสาสมัครเสียชีวิตจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมใน โครงการวิจัย ฯลฯ หรือมีผล
ต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล  หรือการถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ) 
        □ ไม่มี   □ มี โปรดระบุรายละเอียดและจ านวน......เหตุการณ์ (หากไม่เคยแจ้งให้แนบรายงานประกอบ) 
5.ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย 
   5.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

          □ ไม่มี                  □ มี โปรดแนบรายงาน
  5.2 มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างจากท่ีระบุไว้ในโครงการวิจัย (Protocol deviation) ซึ่งท่านยังไม่ 
       ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

         □ ไม่มี                   □ มี โปรดแนบรายงาน
  5.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

        □ ไม่มี                    □ มี โปรดแนบรายงาน
6. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

        □ ไม่มี                    □ มี โปรดแนบเอกสาร
7. สรุปผลการวิจัยเบื้องต้น  
     (ตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย โดยกรอกข้อความใส่ด้านล่างนี้ สรุปให้ได้ใจความไม่เกิน 5 บรรทัด)   
............................................................................................................................. ...................................................... 
............................................................................................................................. ...................................................... 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 
                                                                                   ลงชื่อ............................................... 
                                                                                         (...............................................) 
                                                                                              หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                       วันที่............................................. 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
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หน้า 1 ของ 4 หน้า 
ตัวอย่างแบบแจ้งปิดโครงการวิจัย (Closing Report) 

ส าหรับโครงการที่ศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 
บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ............................................................................................................................. ........  
ที่ ………………....……......................................วันที.่............................................................ ............... 
เรื่อง   ขอแจ้งปิดโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
        โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
ข้าพเจ้า..................................................สังกัด..........................................................................  
ขอรายงานความก้าวหน้าของการด าเนินงานโครงการวิจัยเรื่อง ……(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ) ……..........……. 
หมายเลขส าคัญโครงการKE............ ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อวันที่
.............................และบัดนี้การวิจัยได้ด าเนินการเสร็จสิ้นแล้ว จึงขอแจ้งแก่คณะกรรมการและได้แนบ 
เอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
   ๑. แบบสรุปผลการด าเนินงานวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
       โรงพยาบาลขอนแก่น                                                                              จ านวน  ๑  ชุด 
   ๒. เอกสารประกอบอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง                                                                  จ านวน ๑  ชุด 
   ๓. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๒  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
        (แบบแจ้งปิดโครงการวิจัย เป็นไฟล์ MS Word) 
         จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณ
             ลงชื่อ……….………….……………                                         ลงชื่อ……..….……..…….…………… 
                   (……………..……...………….)                                              (…….....……..…….………….) 
       อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนกัศึกษา                     หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                              ลงชื่อ....…….….........…….…………… 
                                                                                                     (…….....….....……..…………….) 
                                                                                                           หัวหน้ากลุ่มงาน 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 87 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 7 
F/07-06/04.0 

หน้า 2 ของ 4 หน้า
แบบสรุปผลการด าเนินงานวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัย 

ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น (Closing Report) 
ส าหรับโครงการที่ศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 

หมายเลขส าคัญโครงการ......................................................... รับรองเม่ือวันที่.................................................. 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย)......................................................................................................... ........................ 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ)............................................................................................................................  
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย.........................................................................................................................................  
เบอร์โทรศัพท์มือถือ.........................................................e-mail………………………………………………………… 
สังกัด............................................................................................................................. ................................... 
แหล่งทุน....................................................................................... .................................................................... 
รายงานผลการด าเนินงานครัง้ท่ี................ระยะเวลาด าเนินการวิจัย ตั้งแต่..........................ถึง...................... 
รายละเอียด 
1. รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีท่านเริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการใช่หรือไม่ 
    □ ไม่ใช ่
    □ ใช่ โปรดแนบส าเนาการลงนามในเอกสารแบบค าชี้แจงและแบบแสดงความยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 
พร้อมการลงนามรับรองส าเนาถูกต้องของนักวิจัย (กรณีที่เป็นโครงการที่มีการเก็บข้อมูลไปข้างหน้า) 
2. ก าหนดรายงานความก้าวหน้าทุก..................เดือน 

     □ ได้รายงานความก้าวหน้าไปแล้วเมื่อวันที่................. 

     □ ไม่ได้รายงานความก้าวหน้าตามช่วงเวลาดังกล่าว  ระบุเหตุผล................................................. 
3. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครหรือตัวอย่างในโครงการ ตั้งแต่เริ่มด าเนินการจนถึงวันที่รายงาน  ให้กรอกข้อมูลใน 
    ช่องที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลที่ศึกษาในโครงการวิจัย (กรณีท่ีเก็บข้อมูลที่มีอยู่แล้ว) 
    3.1 ตัวอย่างชีวภาพฯที่ต้องการทั้งหมด               จ านวน.........ตัวอย่าง 
3.2 ตัวอย่างชีวภาพฯที่ได้จ านวน.........ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ.........ของจ านวนที่วางแผนไว้ในโครงร่างวิจัย 
3.3 ตัวอย่างชีวภาพฯที่เสร็จสิ้นการวิจัย จ านวน.........ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ.......... 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 88 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 7 
F/07-06/04.0 

หน้า 3 ของ 4 หน้า 
4.ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครหรือตัวอย่างในโครงการ ตั้งแต่เริ่มด าเนินการจนถึงวันที่รายงาน  ให้กรอกข้อมูลในช่อง 
   ที่เก่ียวข้องกับข้อมูลที่ศึกษาในโครงการวิจัย (กรณีท่ีมีการเก็บข้อมูลไปข้างหน้า) 
   4.1 อาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมดจ านวน..........ราย 
   4.2 อาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (Total subjects consented) จ านวน ............ราย 
        คิดเป็นร้อยละ.........ของจ านวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้ในโครงการวิจัย 
   4.3 อาสาสมัครไมผ่านการคัดกรอง (Screening failure) จ านวน ..........ราย 
   4.4 อาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal) จ านวน.........ราย 
   4.5 อาสาสมัครที่เสียชีวิต (Death) ระหว่างการวิจัย ตั้งแต่เริ่มด าเนินการวิจัยจ านวน.........ราย และเป็น 
        อาสาสมัครที่อยู่ในช่วงรายงาน จ านวน.........ราย 
   4.6 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างการวิจัย (Active subjects) จ านวน.........ราย 
   4.7 อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างติดตาม (Subjects in follow-up) จ านวน .........ราย 
   4.8 อาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (Completed or inactive subjects) (ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ 3.3 ถึงข้อ   
        3.7) จ านวน .........ราย 
5.ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน ณ สถานที่วิจัยของท่าน 
   5.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้นกับอาสาสมัครทั้งสิ้น จ านวน ...........................ราย 
   5.2 เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน จ านวน ............................ราย 
        (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครและท า 
        ให้อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาลหรืออยู่
โรงพยาบาลนานกว่าปกติส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงอาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่
อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่เหตุการณ์ที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย)
6.ข้อมูลเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected or unanticipated problems)ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัย
ของท่าน (เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงเหตุการณ์ใดๆที่ไม่ใช่อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือท่ีไม่
คาดคิดมาก่อนแต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยวิจัย
ถูกด าเนินคดี อาสาสมัครเสียชีวิตจากสาเหตุอื่นที่ไม่เก่ียวข้องกับการเข้าร่วมใน โครงการวิจัย ฯลฯ หรือมีผลต่อ
การเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล  หรือการถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ) 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
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ภาคผนวก 7 

F/07-06/04.0 
หน้า 4 ของ 4 หน้า 

          □ ไม่มี     □ มี โปรดระบุรายละเอียดและจ านวน....เหตุการณ์ (หากไม่เคยแจ้งให้แนบรายงานประกอบ) 
7.ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย 
   7.1. มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

                       □ ไม่มี     □ มี โปรดแนบรายงาน.........................
   7.2. มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างจากท่ีระบุไว้ในโครงการวิจัย (Protocol deviation) ซึ่งท่านยังไม่ 
         ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

                       □ ไม่มี     □ มี โปรดแนบรายงาน.......................
              7.3. มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

                       □ ไม่มี     □ มี โปรดแนบรายงาน
8. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่

         □ ไม่มี      □ มี โปรดแนบเอกสาร...........................
9. มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในระหว่างการด าเนินการวิจัยหรือไม่

        □ ไม่มี      □ มี โปรดระบุ หรือแนบรายงาน..............................................................................
10. สรุปผลการวิจัยเบื้องต้น  
     (ตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย โดยกรอกข้อความใส่ด้านล่างนี้ สรุปให้ได้ใจความไม่เกิน 5 บรรทัด)   
     ............................................................................................................................. ............................................. 
     ............................................................................................................................. ............................................. 
     ........................................................................... ...............................................................................................  
     ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 
 
                                                                     ลงชื่อ......................................................... 
                                                                             (....................................................) 
                                                                                    หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                     วันที่........................................................ 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ภาคผนวก 8 
  F/08-06/04.0

หน้า 1 ของ 1 หน้า
แบบรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 

วันที่รับเรื่อง เวลา ชื่อ-สกุลของผู้ถูกร้องเรียน สถานภาพของผู้ร้องเรียน 

   อาสาสมัครหรือญาติ 
ผู้ร่วมงาน 
ผู้ร่วมวิจัย 
ผู้ให้ทุนสนับสนุน 
กรรมการจริยธรรม 
บุคลากรส านักงานส านักงาน 
อ่ืนๆ ระบุ................  

ช่องทางรับเรื่อง Email ติดต่อ: หน่วยงานที่สังกัด: 

โทรศัพท์ 
 

จดหมาย 
มาด้วยตนเอง 
อ่ืนๆระบุ .... 

  

 เบอร์โทรติดต่อ ประเด็นที่ร้องเรียน  

 1) การให้ข้อมูลเกี่ยวกับ
โครงการวิจัย 

การปฏิบัติตัวในระหว่าง
การวิจัย 

การดูแลรักษาเม่ือเกิด 
    ภาวะแทรกซ้อน 

ค่าใช้จ่ายในการวิจัย 
ค่าตอบแทน 
อ่ืนๆ ระบุ........................ 

 

 2)   

รายละเอียด 

               ลายมือชื่อ .................................................................    
                            (...............................................................) 
                                        ผู้รับเรื่อง/ผู้ร้องเรียน 
                      วันที่........................................ 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
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ภาคผนวก 9   
F/09-06/04.0  

หน้า 1 ของ 2 หน้า 
แบบประเมินรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report) 

 หมายเลขส าคัญโครงการ KE………………………     
 ชื่อโครงการ: ............................................................................................................................. .......................... 
 หัวหน้าโครงการ: ………………………………………………………….….. สังกัด: ......................................................... 
 ชื่อกรรมการประเมิน:  ...................................................................................  
  1. ผู้วิจัยตอบค าถามครบทุกข้อในแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ หรือไม่ 
           ◻ ใช่               ◻ ไม่ใช่ ระบุข้อ .............................................................................................................  
  2. ผู้วิจัยรายงานความก้าวหน้าภายในระยะเวลาที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรมฯ หรือไม่ 
           ◻ ใช่  โปรดระบุ  ⚪    3 เดือน    ⚪    6 เดือน   ⚪     12 เดือน    ◻ ไม่ใช่ เนื่องจาก...................... 

วข้อประเมิน เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม 
ไม่

เกี่ยวข้อง 

3. กรณีเป็นรายงานฉบับแรกหลังรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการวิจัย 
   3.1 เอกสารค าช้ีแจงและขอความยินยอมอาสาสมัครที่ใช้เป็นฉบบัท่ีได้รับการรับรอง 

  
 

   3.2 การลงนามของอาสาสมัครคนแรกเกิดขึ้นหลังจากการรับรองของคณะกรรมการ    

4. จ านวนอาสาสมคัร (ที่เข้าร่วมในโครงการ/ยังคงอยู่ในระหว่างศึกษา/สิ้นสุด
การศึกษา/ถอนตัวจากการศึกษากอ่นก าหนด/เสียชีวิต) 

  
 

5. อาสาสมัครได้รับการปฏิบตัิตามที่ระบไุว้ในโครงการวิจยัที่ไดร้ับการรับรอง    

6. ข้อมูลใหม่ท่ีอาจมีผลกระทบต่อความเสีย่งของอาสาสมัครเพิ่มขึ้นจากเดิมหรือต้องมี
การเปลีย่นแปลงระเบียบวิธีวิจยัของโครงการ 

  
 

7. การจัดการเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์/เหตุการณ์ทีไ่ม่คาดคิด    

8. การจัดการกับความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัย    

9. ความเสี่ยงของอาสาสมัครสมเหตุสมผลกับประโยชน์ท่ีจะได้รับ    

 มีข้อสังเกต/ข้อแนะน าดังนี ้
................................................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................................................



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ภาคผนวก 9   
F/09-06/04.0  

หน้า 2 ของ 2 หน้า 

 

ข้อคิดเห็นของกรรมการ 

รับทราบ (Y) บรรจุวาระท่ี 3.2 
รับทราบหลังผู้วิจัยชี้แจงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C)  บรรจุวาระท่ี 3.2 
ขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมเพ่ือน ามาพิจารณาใหม่อีกครั้ง (R)  บรรจุวาระท่ี 4.6 

    ยุติการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข (R-1) 
    ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข (R-2) 
    ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยี่ยม (R-3) 
 

 

                                                                               ลงชื่อ............................................................. 
                                                                                      (..........................................................)  
                                                                                                 กรรมการผู้ประเมิน 
                         วันที่ ............................................................. 
 

 

 

 

 
 
 
 

ภาคผนวก 10  



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 93 ของ 109 หน้า 

 

 

F/10-06/04.0 
    หน้า 1 ของ 2 หน้า 

แบบประเมินการขอต่ออายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัย 
ที่ผ่านการรับรองแล้ว (Renewal of Previously Approved Protocol) 

 หมายเลขส าคัญโครงการ KE………………………     
 ชื่อโครงการ: ............................................................................................................................................................. 
 หัวหน้าโครงการ: ………………………………………………………….….. สังกัด: .............................................................. 
 ชื่อกรรมการประเมิน: ............................................................................................. 
1. ผู้วิจัยตอบค าถามครบทุกข้อในแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ หรือไม่ 
   ◻ ใช่               ◻ ไม่ใช่ ระบขุ้อ ......................................................................................................... 

2. ผู้วิจัยรายงานความก้าวหน้าภายในระยะเวลาทีร่ะบไุว้ในหนังสือรบัรองจริยธรรมฯ หรือไม่ 

  ◻ ใช่  โปรดระบ ุ⚪     3 เดือน      ⚪   6 เดือน     ⚪     12 เดือน  ◻ ไม่ใช่ เนื่องจาก.................... 

3. ผู้วิจัยขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัยภายใน 30 วันก่อนวันหมดอายุที่ก าหนดไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรมฯ หรือไม่ 
  ◻ ใช่               ◻ ไม่ใช่ ระบุ .............................................................................................................................. 

หัวข้อประเมิน เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม 
ไม่

เกี่ยวข้อง 

4. กรณีเป็นรายงานฉบับแรกหลังรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการวิจัย 
   4.1 เอกสารค าช้ีแจงและขอความยินยอมอาสาสมัครที่ใช้เป็นฉบบัท่ีได้รับการรับรอง 

  
 

  4.2 การลงนามของอาสาสมัครคนแรกเกิดขึ้นหลังจากการรับรองของคณะกรรมการ    

5.จ านวนอาสาสมัคร (ที่เข้าร่วมในโครงการ/ยังคงอยู่ในระหว่างศึกษา/สิ้นสุด
การศึกษา/ถอนตัวจากการศึกษากอ่นก าหนด/เสียชีวิต) 

  
 

6. อาสาสมัครได้รับการปฏิบตัิตามที่ระบไุว้ในโครงการวิจยัที่ไดร้ับการรับรอง    

7.ข้อมูลใหม่ท่ีอาจมผีลกระทบต่อความเสีย่งของอาสาสมัครเพิ่มขึ้นจากเดิมหรือต้องมี
การเปลีย่นแปลงระเบียบวิธีวิจยัของโครงการ 

  
 

8. การจัดการเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และไม่คาดคิด    

9. การจัดการเกี่ยวกับความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัย    

10. ความเสี่ยงของอาสาสมัครสมเหตุสมผลกับประโยชน์ท่ีจะได้รับ    

11. เอกสารฉบับปัจจุบันทั้งหมดของโครงการวิจัยเป็นเอกสารฉบับทีผ่่านการรับรองฯ    

 
ภาคผนวก 10  



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 94 ของ 109 หน้า 

 

 

F/10-06/04.0 
    หน้า 2 ของ 2 หน้า 

มีข้อสังเกต/ข้อแนะน าดังนี ้
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................................  
 ระบุรายงานความก้าวหน้า    
       ⚪      ไม่เปลี่ยนแปลง                      ⚪        เปลี่ยนเป็นทุก ................เดือน 

ข้อคิดเห็นของกรรมการ 

รับรอง (Y) บรรจุวาระที่ 4.4 
รับรองหลังผู้วิจัยช้ีแจงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C) บรรจุวาระที่ 4.4 
ขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเตมิเพื่อน ามาพิจารณาใหม่อีกครั้ง (R) บรรจุวาระที่ 4.6 

    ยุติการรับอาสาสมคัรใหม่ชัว่คราวจนกว่าจะแกไ้ข (R-1)   
    ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข (R-2)   
    ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยีย่ม (R-3)   

ไม่รับรอง (N) บรรจุวาระที่ 4.6 
ถอนการรับรอง (W) บรรจุวาระที่ 4.6 

                                                                            

                                                                                ลงช่ือ............................................................. 
                                                                                       (..........................................................)  
                                                                                                 กรรมการผู้ประเมิน 
                            วันท่ี ............................................................. 
 
 

 
 
 
 

ภาคผนวก 11  
F/11-06/04.0 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 95 ของ 109 หน้า 

 

 

หน้า 1 ของ 2 หน้า 
แบบประเมินการขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรองที่ผ่านการรับรองแล้ว  

(Protocol Amendment) 

 หมายเลขส าคัญโครงการ KE………………………     
 ชื่อโครงการ: ........................................................................................................................................................................................ 
 หัวหน้าโครงการ: ………………………………………………………………………….….. สังกัด: .......................................................................... 
 ชื่อกรรมการประเมิน: ....................................................................................      

1. ผู้วิจัยตอบค าถามครบทุกข้อในแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ หรือ ไม่ 
          ◻ ใช่               ◻ ไมใ่ช่ ระบุข้อ ....................................................................................................................................... 
2. ผู้วิจัยรายงานความก้าวหน้าภายในระยะเวลาทีร่ะบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรมฯ หรือ ไม ่
         ◻ ใช่  โปรดระบ ุ  ⚪      3 เดือน      ⚪    6 เดือน   ⚪     12 เดือน  ◻ ไม่ใช่ เนื่องจาก........................................... 
3. ส่วนท่ีแก้ไขเพิ่มเติมสามารถให้การพิจารณา 

◻ แบบเร็ว บรรจุวาระที่ 3.6 ◻แบบปกติบรรจุวาระที่ 4.5 
o การสะกดค า วันท่ี ฉบับท่ี จัดรูปเล่มใหม่ของโครงการวิจัยหรือ 
     เอกสารที่เกี่ยวข้องกับ investigator’s brochure 
o ช่ือผู้ประสานงานท่ีไม่เกีย่วข้องกับช่ือในเอกสารค าช้ีแจง 
o สัญญาข้อตกลงการส่งมอบวัสดุ เอกสารที่ใช้ในการวิจัย 
o การแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย หรือเอกสารที่ผ่านการรับรอง 
     จากสถาบันอื่นที่ MOU 
o อื่นๆ ระบ.ุ................................................................. 

o หัวหน้าโครงการหรือทีมผู้วิจัย 
o สถานท่ีวิจัย 
o จ านวนอาสาสมัคร 
o รายละเอียดขั้นตอนการวิจัย 
o คู่มือนักวิจัย 
o เอกสารค าช้ีแจงและแบบยินยอมส าหรับอาสาสมัคร 
o ข้อความประชาสมัพันธ์เชิญชวนอาสาสมัครเข้าสูโ่ครงการ 

o อื่นๆ ระบ.ุ........................................................ 
 

หัวข้อประเมิน เหมาะสม ไม่เหมาะสม ไม่เกี่ยวข้อง 

4. เหตุผลและความจ าเป็นที่ต้องขอแก้ไข    

5. ประเด็นท่ีผู้วิจัยขอไข    

6. ความเสี่ยงของอาสาสมัครสมเหตุสมผลกับประโยชน์ท่ีจะได้รับ    

7. ความยุติธรรมต่ออาสาสมัครทกุกลุ่ม    

8. การจัดการเกี่ยวกับความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัย    

9. การดูแลอาสาสมัครที่เสรจ็สิ้นการวิจัยไปแล้วหรือก าลังอยู่ในระหว่างการวิจัย    

ภาคผนวก 11  
F/11-06/04.0 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 96 ของ 109 หน้า 

 

 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 
     มีข้อสังเกต/ข้อแนะน าดังนี ้
 ................................................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................................................ 
     ระบุรายงานความก้าวหน้า    
  ⚪      ไม่เปลี่ยนแปลง                   ⚪      เปลีย่นเป็นทุก ................เดือน 
 

ข้อคิดเห็นของกรรมการ 

รับรอง (Y)   
รับรองหลังผู้วิจัยช้ีแจงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C) 
ขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเตมิเพื่อน ามาพิจารณาใหม่อีกครั้ง (R) บรรจุวาระที่ 4.6 

    ยุติการรับอาสาสมคัรใหม่ชัว่คราวจนกว่าจะแกไ้ข (R-1)   
    ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข (R-2)   

    ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยีย่ม (R-3)   
ไม่รับรอง (N)  บรรจุวาระที่ 4.6 
ถอนการรับรอง (W)  บรรจุวาระที่ 4.6 

 

                                                                         ลงช่ือ............................................................. 
                                                                                (..........................................................)  
                                                                                          กรรมการผู้ประเมิน 
                                           วันท่ี ............................................................. 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก 12 
F/12-06/04.0 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 97 ของ 109 หน้า 

 

 

หน้า 1 ของ 2 หน้า 
แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

 (Serious Adverse Events (SAEs)/report Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions 
(SUSARs)) 

  หมายเลขส าคัญโครงการ KE………………………     
 ชื่อโครงการ: ............................................................................................................................................................................... 
 หัวหน้าโครงการ: ………………………………………………………………………….….. สังกัด: .................................................................. 
 ชื่อกรรมการประเมิน:  .................................................................................  
1. ผู้วิจัยตอบค าถามครบทุกข้อในแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ หรือไม่ 

        ◻ ใช่               ◻ ไม่ใช่ ระบุข้อ ....................................................................................................................................... 

2. ผู้วิจัยรายงานความก้าวหน้าภายในระยะเวลาทีร่ะบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรมฯ หรือไม่ 

        ◻ ใช่  โปรดระบุ  ⚪    3 เดือน      ⚪    6 เดือน   ⚪      12 เดือน  ◻ ไม่ใช่ เนื่องจาก.............................................. 

3. หากมีการแกไ้ขปรับปรุงโครงการ ผู้วิจัยได้ตดิต่อกับคณะกรรมการเพื่อขอรับรองก่อนด าเนินการ หรือไม่ 

       ◻ ใช่               ◻ ไม่ใช่ ระบุข้อ ...............................................................◻ ไม่มีการแกไ้ขปรับปรุงโครงการ 

4. หากเกิดการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามผู้วิจยัได้ติดตอ่กับคณะกรรมการ เพื่อรายงานเหตุการณ์ หรือไม่ 

        ◻ ใช่               ◻ ไม่ใช่ ระบุข้อ ................................................................◻ ไม่มีเหตุการณ ์

5. สถานท่ีเกิดเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์กับอาสาสมัคร 
       ◻ ในสถาบัน   
        ◻ นอกสถาบันแต่อาจเพิ่มความเสีย่งแก่อาสาสมัครอื่น           ◻ นอกสถาบันแต่ไมเ่พิ่มความเสี่ยงแก่อาสาสมัครอื่น 
6. ผลกระทบของเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์และการรายงาน 
     6.1 กรณเีกิดในสถาบัน 

◻ อาสาสมัครเสียชีวิต/เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต ◻ อาสาสมัครไมเ่สียชีวิต/ไม่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 
o ผู้วิจัยรายงานภายใน 24 ช.ม. 
o ผู้สนับสนุนทุนวิจัยรายงานภายใน 7 วันปฏิทิน 
o รายงานการติดตามผลทุก 7 วันปฏิทินจนเหตุการณส์ิ้นสุด 

o ผู้วิจัยรายงานภายใน 7 วันปฏิทิน 
o ผู้สนับสนุนทุนวิจัยรายงานภายใน 15 วันปฏิทิน 
o รายงานการติดตามผลโดยเร็ว 

      6.2 กรณเีกิดนอกสถาบัน 
         ◻ อาจเพิ่มความเสี่ยงแก่อาสาสมัครอื่นผู้สนับสนุนทุนวิจัยรายงานภายใน 15 วันปฏิทิน 
             ◻ ไมเ่พิ่มความเสี่ยงแก่อาสาสมคัรอื่นผูส้นับสนุนทุนวิจยัรายงานทุก 1 ปี 

ภาคผนวก 12 
F/12-06/04.0 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 98 ของ 109 หน้า 

 

 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 

 7.เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ได้แก่
................................................................................................................................................................................................................ 

หัวข้อประเมิน เหมาะสม ไม่เหมาะสม ไม่เกี่ยวข้อง 

8.ประวัตผิู้วิจัยและทีม    

9.ผู้วิจัยและทีมได้ปฏิบตัิตามแนวมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกท่ีด ี    

10. ผู้วิจัยไดดู้แลอาสาสมัครทีไ่ด้รบัผลกระทบจากเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์    

11. ผู้วิจัยและทีมมีศักยภาพในการป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์    

12. แผนจัดการป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์    

13. ความเสี่ยงของอาสาสมัครสมเหตุสมผลกับประโยชน์ท่ีจะได้รับ    

 มีข้อสังเกต/ข้อแนะน าดังนี ้
 ................................................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................................................ 

การบรรจุวาระ 
        ⚪     บรรจุวาระที่ 3.5   ⚪     บรรจุวาระที่ 4.6 
 ระบุรายงานความก้าวหน้า    
        ⚪     ไมเ่ปลีย่นแปลง        ⚪     เปลี่ยนเป็นทุก ................เดือน 

ข้อคิดเห็นของกรรมการ 

◻ รับทราบ (Y)   

◻ ขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมเพื่อน ามาพิจารณาใหม่อีกครั้ง (R) 
    ◻ ยุติการรับอาสาสมัครใหมช่ั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข (R-1) 
    ◻ ระงับโครงการวิจยัชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข (R-2) 
    ◻ ระงับโครงการวิจยัชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยีย่ม (R-3) 

◻ ถอนการรับรอง (W) 

                                                                         
                                                                             ลงช่ือ............................................................. 
                                                                                   (............................................................)  
                                                                                             กรรมการผู้ประเมิน 
              วันท่ี ............................................................. 

ภาคผนวก 13 
F/13-06/04.0 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 99 ของ 109 หน้า 

 

 

หน้า 1 ของ 2 หน้า 
แบบประเมินการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

(Protocol Deviation/ Violation/ Non-Compliance) 

 หมายเลขส าคัญโครงการ KE………………………     
 ชื่อโครงการ: ........................................................................................................................................................................................ 
 หัวหน้าโครงการ: ………………………………………………………………………….….. สังกัด: ........................................................................... 
 ชื่อกรรมการประเมิน:  .................................................................................       

1. ผู้วิจัยตอบค าถามครบทุกข้อในแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ หรือ ไม ่
    ◻ ใช่               ◻ ไม่ใช่ ระบุข้อ ...................................................................................................................... 

2. การด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบตัิตามข้อก าหนด ได้แก ่
       ◻ การสุ่มอาสาสมัครทีไ่ม่มคีุณสมบัติเหมาะสม ◻ การรับอาสาสมัครที่เข้าข่ายคัดออกจากโครงการ 
       ◻ ไม่ได้ท าตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ       ◻ ท าตามขัน้ตอนการคัดกรองหรือข้ันตอนการวิจัยนอกระยะเวลาที่ระบุ   
       ◻ การรักษาไม่ตรงตามที่ระบุ                     ◻ การให้ยาไม่ตรงตามที่ระบุ  
       ◻ ไม่ท าตามขั้นตอนการวจิัยที่ระบุ          ◻ การนัดหมายไม่ตรงตามทีร่ะบ ุ
       ◻ อื่นๆ ……………………………………………………………………………………………………………………… 

หัวข้อประเมิน เหมาะสม ไม่เหมาะสม ไม่เกี่ยวข้อง 

3. ประวัตผิู้วิจัยและทีม    

4. ผู้วิจัยและทีมได้ปฏิบตัิตามแนวมาตรฐานการวจิัยทางคลินิกท่ีดี    

5. ผู้วิจัยและทีมมีศักยภาพในการป้องกันไม่ให้เกิดการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/
ไม่ปฏิบตัิตาม 

  
 

6. ความเสีย่งของอาสาสมัครสมเหตสุมผลกับประโยชน์ที่จะไดร้ับ    

7. แผนจัดการป้องกันไม่ให้เกดิการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏบิัติตาม    

มีข้อสังเกต/ข้อแนะน าดังนี้  
................................................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................................................
   
 

ภาคผนวก 13 
F/13-06/04.0 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 100 ของ 109 หน้า 

 

 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 

 ระบุรายงานความก้าวหน้า    
    ⚪      ไมเ่ปลี่ยนแปลง                   ⚪     เปลี่ยนเป็นทุก ................เดือน 
 

ข้อคิดเห็นของกรรมการ 

รับทราบ (Y)   บรรจุวาระที่ 4.6 
ขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเตมิเพื่อน ามาพิจารณาใหม่อีกครั้ง (R)   บรรจุวาระที่ 4.6 

    ยุติการรับอาสาสมคัรใหม่ชัว่คราวจนกว่าจะแกไ้ข (R-1)    
    ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข (R-2)    
    ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยีย่ม (R-3)   

ถอนการรับรอง (W)  บรรจุวาระที่ 4.6 

 

                                                                       ลงช่ือ............................................................. 
                                                                             (...........................................................)  
                                                                                         กรรมการผู้ประเมิน 
     วันท่ี ............................................................. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาคผนวก 14 
F/14-06/04.0 

  หน้า 1 ของ 2 หน้า 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 101 ของ 109 หน้า 

 

 

แบบประเมินการปิดโครงการ (Closing Report) 
 หมายเลขส าคัญโครงการ KE………………………     
 ชื่อโครงการ: ........................................................................................................................................................................................ 
 หัวหน้าโครงการ: ………………………………………………………………………….….. สังกัด: ........................................................................... 
 ชื่อกรรมการประเมิน:  .................................................................................       
1. ผู้วิจัยตอบค าถามครบทุกข้อในแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ หรือ ไม ่
          ◻ ใช่               ◻ ไมใ่ช่ ระบุข้อ ............................................................................................................. 
2. ผู้วิจัยมีการรายงานความก้าวหน้าภายในระยะเวลาที่ระบุไว้ในหนังสอืรับรองจริยธรรมฯ หรือ ไม่ 
         ◻ ใช่  โปรดระบุ    ⚪    3 เดือน      ⚪    6 เดือน        ⚪   12 เดือน  ◻ ไม่ใช่ เนื่องจาก........................................... 

หัวข้อประเมิน เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม 
ไม่

เกี่ยวข้อง 

3.กรณีเป็นรายงานฉบับแรกหลังรบัอาสาสมัครเขา้สู่โครงการวิจยั 
  3.1 เอกสารค าช้ีแจงและขอความยินยอมอาสาสมัครที่ใช้เป็นฉบับที่ได้รับการรับรอง 

  
 

  3.2 การลงนามของอาสาสมัครคนแรกเกิดขึ้นหลังจากการรับรองของคณะกรรมการ    

4. จ านวนอาสาสมคัร (ที่เข้าร่วมในโครงการ/สิ้นสุดการศึกษา/ถอนตัวจากการศึกษาก่อน
ก าหนด/เสียชีวิต) 

  
 

5. อาสาสมัครได้รับการปฏิบตัิตามที่ระบไุว้ในโครงการวิจยัที่ไดร้ับการรับรอง    

6. การจัดเกี่ยวกับเหตุการณไ์ม่พึงประสงค/์เหตุการณ์ที่ไมค่าดคดิ    

7. การจัดการเกี่ยวกับความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัย    

8. ผลการศึกษาเบื้องต้น    

มีข้อสังเกต/ข้อแนะน าดังนี…้………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 ข้อคิดเห็นของกรรมการ 

รับทราบ (Y)  บรรจุวาระที่ 3.1         รับทราบหลังผู้วิจัยช้ีแจงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C)   บรรจุวาระที่ 3.1 
ขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเตมิเพื่อน ามาพิจารณาใหม่อีกครั้ง (R)  บรรจุวาระที่ 4.6 ถอนการรับรอง (W) บรรจุวาระที่ 4.6 

                                                                                         

                                                                                          ลงช่ือ............................................................. 
                                                                                                 (..........................................................)  

                                                                                     กรรมการผู้ประเมิน 
                                                                                            วันท่ี ............................................................. 

ภาคผนวก 15 
F/15-06/04.0 
หน้า 1 ของ 2 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 102 ของ 109 หน้า 

 

 

แบบประเมินเรื่องร้องเรียน หรือเรื่องอ่ืนๆ ที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 

(Subject complaint report/ Other Report) 
 หมายเลขส าคัญโครงการ KE………………………     
 ชื่อโครงการ: ........................................................................................................................................................................................ 
 หัวหน้าโครงการ: ………………………………………………………………………….….. สังกัด: ........................................................................... 
 ชื่อกรรมการประเมิน  .................................................................................       

1. ผู้วิจัยรายงานความก้าวหน้าภายในระยะเวลาทีร่ะบุไว้ในหนังสือรับรองจริยธรรมฯ หรือ ไม่ 

  ◻ ใช่  โปรดระบุ  ⚪   3 เดือน      ⚪   6 เดือน   ⚪    12 เดือน  ◻ ไม่ใช่ เนื่องจาก................................................. 

2. หากมีการแกไ้ขปรับปรุงโครงการ ผู้วิจัยได้ตดิต่อกับคณะกรรมการเพื่อขอรับรองก่อนด าเนินการหรือไม่ 

  ◻ ใช่               ◻ ไม่ใช่ ระบขุ้อ ...............................................................◻ ไม่มีการแก้ไขปรบัปรุงโครงการ 

3. หากมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ผู้วจิัยไดต้ิดต่อกับคณะกรรมการเพื่อรายงานเหตุการณ์ภายในก าหนดเวลา หรือไม่ 

  ◻ ใช่               ◻ ไม่ใช่ ระบขุ้อ ................................................................◻ ไม่มีเหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์

4. เรื่องร้องเรียนหรือเรื่องอื่นๆ เกีย่วกับโครงการวิจยัที่ผ่านการรับรองฯ ได้แก ่
  ◻ การให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
  ◻ การปฏิบตัิตัวในระหว่างการวจิัย 
  ◻ การดูแลรักษาเมื่อเกิดภาวะแทรกซ้อน 
  ◻ ค่าใช้จ่ายในการวิจัย 
  ◻ ค่าตอบแทน 
  ◻ อื่นๆ ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
5. กรณีเป็นเรื่องร้องเรยีน ข้อมูลที่ร้องเรียนมีความน่าเชื่อถือ หรือไม ่   ◻ ใช่  ◻ ไม่ใช่ ระบ…ุ……………………………… 

หัวข้อประเมิน เหมาะสม ไม่เหมาะสม ไม่เกี่ยวข้อง 

6. ประวัตผิู้วิจัยและทีม    

7. ผู้วิจัยและทีมได้ปฏิบตัิตามแนวมาตรฐานการวจิัยทางคลินิกท่ีดี    

8. ผู้วิจัยและทีมมีศักยภาพในการป้องกันไม่ให้เกิดเรื่องร้องเรียน    

9. ความเสีย่งของอาสาสมัครสมเหตสุมผลกับประโยชน์ที่จะไดร้ับ    

10. แผนจัดการป้องกันไม่ให้เกดิการรอ้งเรียน    

 

ภาคผนวก 15 
F/15-06/04.0 
หน้า 2 ของ 2 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 103 ของ 109 หน้า 

 

 

 มีข้อสังเกต/ข้อแนะน าดังนี้   ………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
 ระบุรายงานความก้าวหน้า    
       ⚪      ไมเ่ปลีย่นแปลง                   ⚪      เปลี่ยนเป็นทุก ................เดือน 
 

ข้อคิดเห็นของกรรมการ 

รับทราบ (Y)   บรรจุวาระที่ 4.6 
รับทราบหลังผู้วิจัยช้ีแจงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C)   บรรจุวาระที่ 4.6 
ขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเตมิเพื่อน ามาพิจารณาใหม่อีกครั้ง (R)   บรรจุวาระที่ 4.6 

    ยุติการรับอาสาสมคัรใหม่ชัว่คราวจนกว่าจะแกไ้ข (R-1)    
    ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข (R-2)    
    ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยีย่ม (R-3)   

ถอนการรับรอง (W)  บรรจุวาระที่ 4.6 

 

                                                                               ลงช่ือ............................................................. 
                                                                                     (............................................................)  
                                                                                               กรรมการผู้ประเมิน 
                   วันท่ี ............................................................. 
 
 
 
 

ภาคผนวก 16  
     F/16-06/04.0 
หน้า 1 ของ 1 หน้า 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 104 ของ 109 หน้า 

 

 

ตัวอย่างแบบแจ้งผลการพิจารณาโครงการต่อเนื่อง 
 

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ   ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น  โทร.๑๖๐๒ 

ที ่ขก.๐๐๓๓.๑๘๖/..........................................        วันที.่............................................................... 
เรื่อง  แจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
เรียน  ......(ชื่อ-สกุลผู้วิจัย/หน่วยงาน)……………………. 

   ตามหนังสือ.....(ระบุหน่วยงาน)............................  ที.่ ….… /............ ลงวันที่................................. 
ขอ.................................ในการด าเนินงานโครงการวิจัยเรื่อง......(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)...................................       
หมายเลขส าคัญโครงการ KE……………..… ซึ่งเป็นโครงการที่ได้ผ่านการรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ แล้ว 
เมื่อครั้งประชุมที่......../............... และผ่านการรับรองเมื่อวันที่.........................................................  
 บัดนี้ ได้บรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ครั้งที่......./๒๕..... วาระที่……มติที่ประชุม
.......... และขอให้ท่านส่งรายงานความก้าวหน้าให้คณะกรรมการทราบทุก .....เดือน ภายหลังการรับรอง และแจ้งต่อ
อายุโครงการวิจัยภายใน 30 วัน ก่อนโครงการของท่านจะหมดอายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในแต่ละปี หรือ
แจ้งปิดโครงการ เมื่อการด าเนินงานวิจัยสิ้นสุด 
    จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ  และโปรดด าเนินการต่อไป 
 
 

ลงชื่อ......................................................... 
     (......................................................) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

 
 
 

ภาคผนวก 17  
F/17-06/04.0 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 105 ของ 109 หน้า 

 

 

ตัวอย่างแบบแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฉบับภาษาอังกฤษ 
Memorandum 

 
Office     Khon Kaen Hospital Institute Review Board in Human Research  

Ref:        …………………………/…………………………  Date………………………………………….. 
Subject:  The result of   KIRB’s Consideration 
Principle Investigator: 

Address:   
Protocol Title: 
 
Protocol No:       
 
According to the reference document No.  ..................(Day - Month -Year)  as you 
notified the committee about the …(Event)……………………… 
The document including:……………… 
 
have / has been reviewed according to the ICH GCP and acknowledged by the committee at 
the meeting, Month/Year agenda no.  3.5…, dated Date-Month-Year 
 
Sincerely yours, 
 

Name of Chairman of the Khon Kaen Hospital Institute Review Board in Human Research 
 
 
 

ภาคผนวก 18  
  F/18-06/04.0 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 106 ของ 109 หน้า 

 

 

ตัวอย่างแบบแจ้งผลการแจ้งปิดโครงการ 

                             บันทึกข้อความ 

             
ส่วนราชการ  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น    โทร.๑๖๐๒ 

ที ่ขก.๐๐๓๓.๑๘๖/……………………………………..… 
วันที่……………………………………………………… 
เรื่อง   การแจ้งปิดโครงการ 

เรียน  …….(ชื่อ-สกุลผู้วิจัย/หน่วยงาน)………………………. 

   ตามหนังสือ...(ระบุหน่วยงาน)................................... ที่……/.......... ลงวันที่.................... ขอแจ้ง
ปิด/ยุติโครงการวิจัยเรื่อง......(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)..............................หมายเลขส าคัญโครงการ KE……….… 
เนื่องจาก............................................................ ซึ่งเป็นโครงการที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ จริยธรรมการ
วิจัยฯ แล้วเมื่อครั้งประชุมที่......../............... และผ่านการรับรองเมื่อวันที่....................... นั้น 
  บัดนี้ได้บรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯครั้งที่ ....../.......... วาระ 
๓.๑...….... รับทราบแล้วและทางส านักงานจะเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการขอรับ การพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยของโครงการวิจัยของท่านจนถึงวันที่ ..................... (ระบุวันที่จะท าลายเอกสารโดยนับจากวันที่ประชุม
รับทราบแจ้งปิดโครงการไปอีก ๓ ปี) และเม่ือพ้นก าหนดแล้วจะไม่สามารถค้นต้นฉบับได้อีก 
จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ 
 
 

     ......................................................... 
    (.......................................................) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก 19  



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 107 ของ 109 หน้า 

 

 

  F/19-06/04.0 
หน้า 1 ของ 1 หน้า 

ตัวอย่างแบบแจ้งผลการถอนโครงการ 

บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ   ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น   โทร. 
๑๖๐๒ 
ที ่ขก๐๐๓๓.๑๘๖/…………………………                 วันที…่…………………….……………… 
เรียน      …..(ชื่อ-สกุลผู้วิจัย/หน่วยงาน)…….. 
เรื่อง   ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุมครั้งที่ ……/…… 

   ตามที่ท่านเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  เรื่อง
............(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)........................... หมายเลขส าคัญโครงการ KE……….… นั้น คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ ขอแจ้งผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการ ครั้งที่ ............วาระ ..............ว่า “ที่ประชุม
มีมติให้ถอนโครงการวิจัยของท่านออกจากพิจารณา” คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีเหตุผลดังต่อไปนี้ 
          ๑. โครงการวิจัยฉบับที่เสนอมาได้มีการด าเนินงานวิจัยก่อนหน้าที่จะเสนอเข้ารับการพิจารณาของ 
คณะกรรมการ หรือ 
          ๒. โครงการวิจัยยังไม่ได้รับการแก้ไขตามที่คณะกรรมการเสนอแนะจนครบก าหนด ๑ เดือน หลังจาก 
ที่ทางส านักงานฯ ได้แจ้งเตือนเมื่อวันที่ ...........................           

   จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และหากท่านมีความประสงค์ท่ีจะขอรับการพิจารณาฯ ท่านต้อง 
ด าเนินการยื่นเอกสารเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมใหม่ 

 
ลงชื่อ.................................................. 
      (................................................) 

  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
 
 
 

ภาคผนวก 20  



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 108 ของ 109 หน้า 

 

 

  F/20-06/04.0 
หน้า 1 ของ 1 หน้า

ตัวอย่างแบบแจ้งผลรายงานสถาบันร่วมMOU 

 
บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น  โทร.๑๖๐๒ 
ที ่ขก ๐๐๓๓.๑๘๖/……………………………………..… วันที่………………………………………………… 
เรียน     (ชื่อ-สกุลผู้วิจัย/หน่วยงาน) 
เรื่อง   แจงผลการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย                
                   ตามหนังสือ.................................ที่ ....................... ลงวันที่.................................โครงการวิจัยเรื่อง 
……........(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)............................. หมายเลขส าคัญโครงการ................ นั้น (หากเปนโครงการ 
CREC ขอใหเพ่ิมวา “และท่ีประชุมคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research  
Ethics Committee; CREC) ไดพิจารณาและสงผลการพิจารณามาใหคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย  
โรงพยาบาลขอนแกน และมีเอกสารที่สงมาพรอมกันนี้) 
ส าหรับเอกสาร: ๑. แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่เกิดแกอาสาสมัครในสถาบัน  
                       วันที่..........................อาสาสมัครหมายเลข...........(ส าหรับ SAE ในสถาบัน) 
                  ๒. แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงที่เกิดแกอาสาสมัครนอกสถาบัน  
                       วันที่........................ (ส าหรับ SAE นอกสถาบัน) 
                  ๓. เอกสารอื่นที่เก่ียวข้อง 
                   บัดนี้ ไดบรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ครั้งที่ ........วันที่ ......วาระที่ ..... 
ที่ประชุมมีมติ “รับทราบ”  

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ 

 
ลงชื่อ.................................................. 
      (................................................) 

  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/06/04.0 

บทที่  6  การประเมินต่อเนื่องของ 
                  โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

หน้า 109 ของ 109 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 21  
  F/21-06/04.0 

หน้า 1 ของ 1 หน้า
ตัวอย่างแบบแจ้งผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าฉบับภาษาอังกฤษ 

 
Memorandum 

 
Office     Khon Kaen Hospital Institute Review Board in Human Research  
Ref:        …………………………………/…………………………Date………………………………………….. 
Subject:  Results of Committee’s considerations for ethics in human Research 

To (Researcher’s name/Office of affiliation)  

  Referring to................................................................. reference no. Or Wor  660201.. ....... 
/............ dated ............................................................ Protocol Title:  “..................................” (Protocol No. 
....................), I would like to inform you that your research protocol was considered in the 3.2 
Agenda of the ...(nth/date)...meeting regarding , and the committee resolved for the motion 
“acknowledged” and asked that the researcher .............Please be informed accordingly. 
................................................. 

 
Sincerely yours, 
 

Name of Chairman of the Khon Kaen Hospital Institute Review Board in Human Re 


