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4.2 การทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย 

หนา 1 ของ 7 หนา  

 

 

 
 

 

การทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพิม่เติมโครงการวิจัย 

 

 

 

วันที่เริ่มใช 1 กรกฎาคม 2553 

แทนที่ฉบับ - 

 

ผูจัดทํา ......................................................  วันที่ 15 มิถนุายน 2553 

 (รศ.ดร.นิมิตร มรกต) 

 

ผูอนุมัต ิ.....................................................  วันที่  ..........................................  

 (รศ.นพ.นิเวศน นันทจิต) 
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4.2 การทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย 

หนา 2 ของ 7 หนา  

 

 

สารบัญ  
 

หัวขอ เร่ือง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ความรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ 3 

5 รายละเอียดการปฏิบัต ิ 4 

 5.1  รับเอกสารสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 4 

 5.2  เลือกการพิจารณาแบบเรงพิเศษ หรือพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ ฯ 4 

 5.3  อนุมัติแบบเรงพิเศษ 5 

 5.4  พิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติม 6 

 5.5  พิจารณาตัดสิน 6 

  5.5.1 ทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเตมิ 6 

  5.5.2 เตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณา 6 

 5.6  แจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 7 

 5.7   เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย  7 

6 นิยามศัพท 7 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

ภาคผนวก  
 AF01-011 แบบคําขอแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
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หนา 3 ของ 7 หนา  

 

 

1.  วัตถุประสงค  
เพ่ือกําหนดวิธีจัดการและดาํเนินการทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย 

(protocol amendment)  
   

2.  ขอบเขต  
วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาเห็นชอบจาก

คณะกรรมการกอนหนาแลว แตไดมีการแกไขเพ่ิมเตมิโครงรางการวิจัยในเวลาตอมา และเสนอตอ
คณะกรรมการเพื่อพิจารณา ทั้งน้ีสวนทีแ่กไขเพ่ิมเติมในโครงการวจัิยตองไมดําเนินการกอนจนกวา
จะไดรับการเห็นชอบโดยคณะกรรมการ 

3.  ความรับผิดชอบ  
สํานักงานหนวยสัตวทดลองมีหนาที่ในการจัดการสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ผูวิจัยอาจ

แกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยเปนครั้งคราว และเสนอขอรับการพิจารณาแบบเรงพิเศษโดยประธานฯ/ 
ผูที่ประธานมอบหมาย หรือเขาพิจารณาในที่ประชุมของคณะกรรมการ 

4.  แผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติ   

ลําดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  รับเอกสารสวนแกไขเพ่ิมเตมิโครงการวิจัย 
↓ 

เจาหนาที่สํานักงานหนวย
สัตวทดลอง 

2  เลือกการพิจารณาแบบเรงพิเศษ หรือพิจารณา 
ในที่ประชุมคณะกรรมการ 

↓ 

เลขานุการคณะกรรมการ  

3 พิจารณาแบบเรงพิเศษ (expedited review) ประธาน/ กรรมการ 2 คน 

4 พิจารณาในที่ประชุม 
↓ 

คณะกรรมการ  

5 พิจารณาตัดสิน 
↓ 

 

6 แจงผูวิจัย 
↓ 

เจาหนาที่สํานักงานจริยธรรมฯ 
และ เลขานุการคณะกรรมการ 
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7  เก็บเอกสารทีเ่กี่ยวกับโครงการวิจัย  เจาหนาที่สํานักงานฯ 

 
5.  รายละเอียดการปฏิบัติ  

 5.1   รับเอกสารสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 

 ผูวิจัยเปนผูจัดเตรียมสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
 เม่ือไดรับสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯ ดําเนินการตาม AEC 

007 (การจัดการการยื่นโครงการวิจัย)  
 บันทึกของผูวิจัยที่ยื่นขอแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยควร 

• แสดงสวนที่แกไขเพ่ิมเติม 
• ใหเหตุผลการแกไขเพ่ิมเติม 

 แบบคําขอแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (AF01-011) 
• ตรวจสอบความสมบูรณและลายเซ็นผูวิจัยหลัก 

 โครงการวิจยัและเอกสารประกอบ 
• ควรมีโครงการวิจัยฉบบัแกไขเพ่ิมเติมพรอมเอกสารประกอบ 
• สวนที่มีการแกไขเพ่ิมเติมในโครงการวิจัยใหขีดเสนใตหรือทํา

ตัวหนา 

 สงคําขอแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย และเอกสารประกอบใหเลขานุการฯ ภายใน 5 วันทํา
การ หลังสํานักงานฯ รับเรื่อง 

 5.2   เลือกการพิจารณาแบบเรงพิเศษ หรือพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ ฯ 

 หลังจากอานเรื่องแลว เลขานุการฯ กําหนดวาจะพิจารณาโดยกระบวนการเรงพิเศษ หรือ
นําเขาพิจารณาในที่ประชมุ 

 การแกไขเพ่ิมเติมเล็กนอยในโครงการวิจัย (minor changes) ใหเขากระบวนการอนุมัติ
แบบเรงพิเศษ (ดูใน AEC 008) 

 การแกไขเพ่ิมเติมที่เปนสาระสําคัญในโครงการวิจัย (major changes) (ดู OLAW) ทํา
ใหผลการพิจารณาเดิมเปลี่ยนไป เชน  

 เปลี่ยนวัตถุประสงค 
 เปลี่ยนจาก nonsurvival surgery เปน survival surgery 
 เปลี่ยนแปลงวิธีการทดลองที่กอความทุกขทรมานตอสตัวเพ่ิมขึ้น 
 เพ่ิมชนิดหรือจํานวนสัตวทีใ่ช 
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 เปลี่ยนผูปฏบิตัิตอสตัว 
 เปลี่ยนยาสลบหรืองดยาระงับปวด 
 เปลี่ยนวิธีการณุยฆาต 
 เปลี่ยนระยะเวลา ความถี่ หรือจํานวนครั้งของหัตถการที่ทํากับสตัว 

    ใหนําเขากระบวนการพจิารณาในที่ประชุม 
 

 ถาเลขานุการฯ กําหนดวิธีการวาใหเขาพิจารณาในที่ประชุม ใหเสนอประธานเพื่อ
พิจารณา 

 เลขานุการฯ บรรจุเขาวาระการประชุมครัง้ตอไป 
 แจกเอกสารตอไปน้ีใหกรรมการ 

 เอกสารสรุปสวนแกไขเพ่ิมเติมในโครงการวิจัย 
 เอกสารชี้แจงเหตุผลการแกไขเพ่ิมเติม  
 เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ 

 5.3 พิจารณาแบบเรงพเิศษ  

 ดู AEC 008 

5.4 พิจารณาในที่ประชุม  

 ดู AEC 009 

5.5   พิจารณาตัดสิน 

 ประธานฯ หรือกรรมการที่ประธานฯ มอบหมาย (กรณีพิจารณาโดยวิธีเรง
พิเศษ) หรือคณะกรรมการ (กรณีประชุม) ตัดสิน 

 เห็นชอบ  

 เห็นชอบหลงัปรับปรุงสวนที่แกไขเพิม่เติมโครงการวิจัย  

 ยังไมพิจารณา เพ่ือหาขอมูลเพ่ิมเติม  

 ไมเห็นชอบการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวจัิย พรอมกับระบุเหตผุล แตให
ดําเนินการวิจัยตามโครงการวิจัยเดิมตอไปได 

 ถาคณะกรรมการ เห็นชอบสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย สํานกังานหนวย
สัตวทดลองเตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณาเพื่อแจงผูวิจัยทราบ 

 ถาคณะกรรมการ ไมเห็นชอบสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ประธานฯ ทํา
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บันทึกแจงผูวจัิยทราบโดยเร็วพรอมระบุเหตุผล ในหนังสือดังกลาวตองมี
ขอความสวนทายวา “ทานสามารถอุทธรณผลการพิจารณาโดยยื่นหนังสือ
อุทธรณตอคณบดี คณะแพทยศาสตร พรอมเหตุผลที่ขอทบทวนการพิจารณา
ผลตัดสิน” 

 ถาคณะกรรมการ ขอใหปรับปรุงแกไขเอกสารใด ๆ ในสวนเพ่ิมเติมแกไข
โครงการวิจัย หรืออ่ืน ๆ สํานักงานหนวยสตัวทดลองบันทึกแจงผูวิจัยให
ดําเนินการและสงกลับมายังคณะกรรมการจรรยาบรรณการใชสัตวเพ่ือพิจารณา
อีกครั้ง 

 เก็บรักษารายงานการประชมุที่มีการอภิปรายและตัดสนิไวเปนเอกสารราชการ 
 

5.5.2 เตรียมหนังสอืแจงผลการพิจารณา 
 สํานักงานหนวยสัตวทดลองเตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณา 
 เสนอประธานฯ เซ็นลงนาม และวันที่  

 
5.6  แจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

 สงหนังสือแจงผลการพิจารณาไปยังผูวิจัยไมเกิน 7 วนัทําการนับจากวันประชุม 
  

5.7   เก็บรักษาเอกสารที่เก่ียวกับโครงรางการวิจัย  

 เม่ือสิ้นสุดการประชุม เลขานุการคณะกรรมการ  เก็บรวบรวมเอกสารโครงรางการวิจัยที ่
     สงเขามาใหม รวมเขาแฟมโครงการวิจัยเดิมที่ไดรับการอนุมัติแลว   
 เก็บใสตูเอกสาร  

 
6.  คํานิยาม    

คณะกรรมการ/ กรรมการ: คณะกรรมการ/ กรรมการจรรยาบรรณการใชสัตว 

ชุดเอกสารสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Amendment protocol package): ชุดเอกสาร
สวนที่แกไขเพิ่มเติมและเอกสารที่เกี่ยวของของโครงการวิจัยที่ผานการอนุมัติกอนหนานี้  

 
7.  ภาคผนวก 
     AF01-011  แบบคําขอแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  
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4.2 การทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย 

หนา 7 ของ 7 หนา  

 

 

 8.  เอกสารอางอิง 

8.1 The International Guiding Principles for Biomedical Research Involving Animals 
(CIOMS), 1985 

8.2 South African Research Council. Guidelines on Ethics for Medical Research. 
Book 3: Use of Animals in Research and Training, 2004. 


