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1. วัตถุประสงค  

แนวปฏิบัติบทนี้แสดงวิธีกำรจัดกำรกำรทบทวนต่อเนื่องของโครงกำรวิจัยที่ไดร้บัควำมเห็นชอบจำกคณะ
กรรมกำรฯ ไปแล้วเพ่ือติดตำมควำมก้ำวหน้ำของกำรศึกษำวิจัย เพ่ือปกป้อง สิทธิ  ควำมปลอดภัย และควำม
เป็นอยู่ที่ดขีองผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยอย่ำงต่อเนื่อง  

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนต่อเนื่องของโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ได้รับ
ควำมเห็นชอบจำกที่ประชุมไปแล้ว ตำมก ำหนดระยะเวลำที่เหมำะสมกับควำมเสี่ยงที่อำจเกิดแกผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัย แต่ต้องไม่น้อยกว่ำปีละครั้ง กำรทบทวนกำรวิจัยอย่ำงต่อเนื่องปกติท ำในที่ประชุม เว้นแต่กำรศึกษำวิจัย
ด ำเนินกำรไปถึงจุดหนึ่ง คงเหลือแต่กิจกรรมซึ่งเข้ำข่ำยรับกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วนได้ตำมประกำศคณะฯ 

โครงกำรวิจัยที่ได้รับควำมเห็นชอบโดยวิธีเร่งด่วนไม่ต้องเข้ำทบทวนพิจำรณำต่อเนื่อง เว้นแต่ประธำน
ก ำหนดให้มีกำรทบทวนต่อเนื่อง ทั้งนี้ต้องระบุเหตุผลไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร กรณีนี้ให้ด ำเนินกำรทบทวน
ต่อเนื่องในที่ประชุม 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะพิจำรณำต่ออำยุใบรับรองเป็นแบบคงรอบปีไว้ (fixed anniversary 
date) 
 
3. ความรับผิดชอบ  

ผู้วิจัยมีหน้ำที่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัยตำมก ำหนด ตำมรูปแบบในภำคผนวก (AF/01-
014) 

คณะกรรมกำรฯ มีหนำที่ทบทวนพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย รำยงำนกำรเกิดเหตุกำรณ
ไม่พึงประสงคหรือปัญหำที่ไม่คำดคิด อัตรำกำรเข้ำร่วมของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย มีกำรตรวจสอบเอกสำรชี้แจง 
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย/ ใบยินยอมหรือใบพร้อมใจ ว่ำยังคงใช้ได้ 

ส ำนักงำนจะติดตำมผู้วิจัยให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ 2 รอบ คือ 45 วันก่อน และ 30 วันหลัง 
ใบรับรองหมดอำยุ หำกไม่สำมำรถติดต่อได้ทั้งทำงอีเมล โทรศัพท์ หรือผ่ำนภำควิชำ ให้แยกแฟ้มออกมำแจ้ง
ประธำนฯ ทรำบ และท ำหนังสือแจ้งคณบดีหำกเป็น serious non-compliance  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  รับและจัดกำรรำยงำนควำมก้ำวหนำของกำรวิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ 

2  คัดเลือกกรรมกำรผู้ทบทวนหลัก 
 

เลขำนุกำร  

3 ทบทวนพิจำรณำต่อเนื่องของโครงกำรวิจัย 
 

คณะกรรมกำรฯ 

4 บันทึกผลกำรตัดสิน 
 

เลขำนุกำร 

5 เตรียมเอกสำรแจ้งผลกำรตัดสิน 
 

เลขำนุกำร 

6 แจ้งผลกำรตัดสิน 
 

เลขำนุกำร/  
ประธำน 

7  เก็บรักษำรำยงำนควำมก้ำวหนำของกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ 

 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 รับและจัดการรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

เมื่อไดร้ับรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย เจำหนำทีส่ ำนักงำนฯ ด ำเนินกำรดังนี้ 

5.1.1 ตรวจดูควำมครบถ้วนของเอกสำร ได้แก่ 
5.1.1.1 รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัยตำมแบบที่ก ำหนด (AF/01-014) 
5.1.1.2 บันทึกน ำส่ง 
5.1.1.3 เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย/ ใบยินยอมท่ีใช้อยู่ปัจจุบัน 
5.1.1.4 จ ำนวนชุดเอกสำร ถ้ำไม่ครบตำมที่ต้องกำร ให้แจ้งผู้วิจัยเพ่ือขอส ำเนำ

เพ่ิมเติม 
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5.1.1.5 เอกสำรอื่น ๆ (ถ้ำมี) 

5.1.2 จัดกำรตำมประเภทของรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ 

5.1.2.1 รำยงำนควำมก้ำวหน้ำที่พิจำรณำแบบเร่งด่วน 

กำรวิจัยทดลองทำงคลินิก (clinical trial) ที่เป็นไปตำมประกำศ
คณะแพทยศำสตร์ เรื่อง กำรวิจัยที ่สำมำรถขอรับกำรพิจำรณำแบบ
เร่งด่วน ฉบับปัจจุบัน  

5.1.2.2 รำยงำนควำมก้ำวหน้ำที่น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุม คือกำรวิจัยยัง
ด ำเนินกำรอยู่และส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำตำมที่คณะกรรมกำรก ำหนด 

(1) เสนอต่อเลขำนุกำรให้คัดเลือกกรรมกำรผู้ทบทวนหลัก 
(2) บรรจุในวำระกำรประชุม (REC-MEDCMU 021) 
(3) เลือกคณะกรรมกำรฯ ชุดที่จะประชุมนับจำกวันที่ยื่นรำยงำน

ควำมก้ำวหน้ำถึงวันประชุม ไม่ เกิน 30 วัน เ พ่ือคงไว้ซึ่ ง 
anniversary date 

5.2 คัดเลือกกรรมการผู้ทบทวนหลัก  

5.2.1 เลขำนุกำรคัดเลือกผู้ทบทวนหลักในสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ จ ำนวน 2 คน  
5.2.2 เจ้ำหน้ำที่ส่งเอกสำรให้กับกรรมกำรฯ อย่ำงน้อย 7 วันก่อนวันประชุม  

5.3 ทบทวนพิจารณาต่อเนื่องของโครงการวิจัย 

5.3.1 กำรพิจำรณำโดยวิธีเร่งด่วน 

5.3.1.1 กรรมกำรผู้ทบทวนพิจำรณำกรอกแบบกำรทบทวนพิจำรณำต่อเนื่อง แล้ว
ส่งควำมเห็นมำยังส ำนักงำนภำยใน 7 วันปฏิทิน 

5.3.1.2 เลขำนุกำรสรุปควำมเห็นต่อประธำนเพื่อตัดสิน 

5.3.2 กำรพิจำรณำในที่ประชุม 
5.3.2.1 กระบวนกำรในกำรประชุม เป็นไปตำม REC-MEDCMU 021 โดย 

(1) กรรมกำรผู้ทบทวนพิจำรณำกรอกแบบกำรทบทวนพิจำรณำ
ต่อเนื่อง และส่งให้ส ำนักงำนอย่ำงน้อย 1 วัน ก่อนวันประชุม 
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(2) ผู้ทบทวนหลักเสนอผลกำรพิจำรณำต่อที่ประชุม 
5.3.2.2 ประธำนน ำอภิปรำย และเสนอผลกำรตัดสิน 

5.3.3 ผลกำรตัดสินอำจเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

5.3.3.1 เห็นชอบ 

5.3.3.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม 

5.3.3.3 ให้ด ำเนินกำรเพิ่มเติม  

5.3.3.4 ระงับกำรเห็นชอบ โดยเป็นข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 
(1) ระงับกำรรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยรำยใหม่ 
(2) ระงับบำงกิจกรรมของกำรวิจัย 
(3) ระงับกำรด ำเนินกำรวิจัยทั้งหมด  

5.3.3.5 เพิกถอนกำรเห็นชอบ  
- เมื่อที่ประชุมเห็นว่ำหำกด ำเนินกำรวิจัยต่อไปจะกระทบต่อสิทธิ 

ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยอย่ำง
ร้ำยแรง  

5.4 บันทึกผลการตัดสิน  

5.4.1 กรณีพิจำรณำแบบเร่งด่วน 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ท ำเป็นเรื่องแจ้งในวำระแจ้งเพ่ือทรำบในกำรประชุม 

5.4.2 กรณีพิจำรณำในที่ประชุม 
บันทึกไว้ในรำยงำนกำรประชุม 

5.5 เตรียมเอกสารแจ้งผลการตัดสิน  

5.5.1 กรณีท่ีพิจำรณำแบบเร่งด่วน  

5.5.1.1 หำกกำรยื่นรำยงำนควำมก้ำวหน้ำและขอต่ออำยุโครงกำรยังอยู่ระยะเวลำ
ที่ระบุในเอกสำรรับรองโครงกำรฯ ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ออกหนังสือ
ขยำยเวลำวิจัยให้ 1 ปี จำกวันหมดอำยุได้  
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5.5.1.2 หำกรำยงำนควำมก้ำวหน้ำยื่นมำหลังจำกวันหมดอำยุ ประธำน อำจ
พิจำรณำต่ออำยุโครงกำรวิจัยจำกวันเดิม หรือโดยพิจำรณำเป็นรำยๆ ไป
และขอให้ผู้ วิ จั ยร ำยงำน  protocol non-compliance ตำม REC-
MEDCMU 016 มำด้วย 

5.5.2 กรณีพิจำรณำในที่ประชุม 

5.5.2.1 กรรมกำรใช้แบบกำรทบทวนพิจำรณำต่อเนื่อง (Continuing review) 
AF/02-014 ในกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ 

5.5.2.2 หำกวันประชุม ในใบรับรองฯ ยังไมห่มดอำยุ และกำรประชุม    อยู่ภำยใน
ระยะเวลำ 30 วัน ก่อนหมดอำยุ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนออกใบรับรองกำร
ต่ออำยุโครงกำรวิจัย ให้ 1 ปี นับจำกวันหมดอำยุ เว้นแต่กรรมกำรมี
ควำมเห็นว่ำให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำเร็วกว่ำนั้นหำกพิจำรณำว่ำมี
ควำมเสี่ยงที่ต้องติดตำม 

5.5.2.3 หำกผู้วิจัยยื่นรำยงำนควำมก้ำวหน้ำมำภำยใน 45 วัน ก่อนใบรับรอง
หมดอำยุ แต่กำรพิจำรณำในที่ประชุมล่ำช้ำไปเนื่องจำกเลขำนุกำร
คณะกรรมกำร น ำเข้ำไม่ทันวำระปกติ ให้ก ำหนดวันที่มีผล (effective 
date) ในใบรับรองกำรต่ออำยุโครงกำรวิจัย เป็นวันที่ครบรอบกำรรับรอง  

5.5.2.4 หำกผู้วิจัยยื่นรำยงำนควำมก้ำวหน้ำมำล่วงหน้ำเกิน 45 วัน ก่อนใบรับรอง
หมดอำยุ และกำรประชุมเกิดก่อนวันหมดอำยุ ให้ก ำหนดวันที่มีผล 
(effective date) ในใบรับรองกำรต่ออำยุโครงกำรวิจัย เป็นวันประชุม 
และวันหมดอำยุเป็นวันเดียวกับวันที่ในใบรับรองเดิมปีถัดไป 

5.5.2.5 ในกรณีที่ผู้วิจัยขำดกำรต่ออำยุของโครงกำรวิจัยแล้วต้องกำรยื่นขอต่ออำยุ 
ต้องส่งรำยงำนกำรไม่ท ำตำมข้อก ำหนดพร้อมกับข้อมูลแสดงว่ำได้มีกำร
รับผู้ เ ข้ ำร่ วมกำรวิ จั ยระหว่ ำง ใบรับรองหมดอำยุ  หรื อ ไม่  หำก
คณะกรรมกำรฯ เห็นชอบ ให้ก ำหนดวันที่มีผล (effective date) ใน
ใบรับรองกำรต่ออำยุโครงกำรวิจัยใหม่ โดยพิจำรณำเป็นรำยๆ ไปตำมมติ
ที่ประชุม หรือตัดสินให้ยื่นในลักษณะเป็นโครงกำรวิจัยใหม่ได้แล้วแต่กรณี 
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5.6 การแจ้งผลการตัดสิน  

5.6.1 กรณีพิจำรณำแบบเร่งด่วน ท ำตำม REC-MEDCMU 009 

5.6.2 กรณีพิจำรณำในที่ประชุม  ท ำตำม REC-MEDCMU 021 

5.7 การเก็บรักษารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  
รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรพิจำรณำโดยคณะกรรมกำรฯ จัดเก็บไว ใน

แฟ้มต้นฉบับของโครงกำรวิจัยเรื่องนั้น ๆ พร้อมแบบประเมินของกรรมกำรในที่ประชุม 
 
6.  นิยามศัพท์ 
 

กำรระงับกำรเห็นชอบ  
 
 
 
 
 
 
 
 

กำรตัดสินให้ระงับควำมเห็นชอบเพียงระยะหนึ่ง ชั่วครำว ของกิจกรรมทั้งหมด 
หรือบำงส่วน เช่น ระงับกำรรับบุคคลเข้ำร่วมกำรวิจัย (suspend enrollment) 
เพ่ือรอผลกำรตรวจสอบภำยใน หรือระงับกิจกรรมกำรวิจัยทั้งหมดเหลือแต่กำร
ดูแลสุขภำพผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย โครงกำรวิจัยที่ถูกระงับควำมเห็นชอบยังถือว่ำ
ด ำเนินกำรอยู่และต้องรำยงำนควำมก้ำวหน้ำต่อคณะกรรมกำรจนกว่ำกำรระงับ
จะถูกยกเลิก หรือโครงกำรวิจัยถูกเพิกถอน 
กำรระงับกำรเห็นชอบเกิดในกรณีท่ีคณะกรรมกำรพบ serious หรือ 
continuing noncompliance หรือ unanticipated problems 
กำรตัดสินท ำในที่ประชุมคณะกรรมกำร เว้นแต่ว่ำประธำนฯ เห็นว่ำหำกรอ
ประชุมจะก่ออันตรำยต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
คณะกรรมกำรต้องแจ้งผู้วิจัย คณบดี และส ำนักงำนคณะกรรมกำรและยำทรำบ 

 
 

กำรเพิกถอนกำรเห็นชอบ  

กำรเลิกควำมเห็นชอบในกิจกรรมวิจัยทั้งหมดอย่ำงถำวร คงเหลือแต่กำรดูแล
สุขภำพผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย  

กำรตัดสินให้ถอนกำรรับรองแบบถำวร เกิดในกรณีท่ีคณะกรรมกำรพบ serious 
หรือ continuing noncompliance หรือ unanticipated problems 
กำรตัดสินท ำในที่ประชุมคณะกรรมกำร  
คณะกรรมกำรต้องแจ้งผู้วิจัย คณบดี และส ำนักงำนคณะกรรมกำรและยำทรำบ 
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 014 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 
รศ.นิมิตร มรกต 00.1 20 พฤษภำคม 2550 ร่ำงครั้งแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 
รศ.สุพัตรำ ศิริโชติยะกุล 

00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นพ.พงษ์รักษ์       
ศรีบัณฑิตมงคล 

01.1 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยม
เมื่อ 24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ        
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ
ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-
29 กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 ปรับแก้ format และภำษำ เพ่ิมเงื่อนไขวัน
หมดอำยุตำม OHRP Guidance แก้ไข
เพ่ิมเติมผลกำรตัดสิน และเพ่ิม OHRP 
Guidance เป็นเอกสำรอ้ำงอิง 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 27 มกรำคม 2563 - เพ่ิมรำยละเอียดกำรต่ออำยุโครงกำรวิจัยให้
ชัดเจนมำกยิ่งข้ึน 
- เพ่ิมกำรพิจำรณำ continuing review 
กรณีท่ีเป็นรำยงำน ของโครงกำรวิจัยที่
พิจำรณำแบบเร่งด่วน 
- เพ่ิมนิยำมศัพท์ suspend และ terminate 
approval 
- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็น
ฉบับปัจจุบัน 

 รศ.นิมิตร มรกต 
 
 
 
 
 

06.0 
 
 
 
 
 

14 กุมภำพันธ์ 2565 
 
 
 
 
 

- ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU 
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบันและ
เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับแก้ไขกำรพิจำรณำต่ออำยุ
โครงกำรวิจัย กรณีที่พิจำรณำแบบเร่งด่วนให้
ต่ออำยุโครงกำรวิจัยใหม่โดยพิจำรณำเป็น
รำยๆ ไป 
- แก้ไขค ำว่ำ “ผู้ป่วย” และ “อำสำสมัคร” 
เป็น “ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร 

 

บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 014 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ทบทวน แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - ปรับปรุงผลกำรตัดสิน ข้อ 5.3.3 และควำมเห็น
ของกรรมกำรผู้ทบทวนใน AF/02-014 ตำม
ข้อเสนอแนะของ SIDCER/FERCAP 
- เพ่ิมข้อควำม เมื่อกำรด ำเนินกำรวิจัยเสร็จสิ้น 
ต้องส่งรำยงำนเสร็จสิ้นกำรวิจัย ในใบรับรองต่อ
อำยุโครงกำร 
- เพ่ิมนโยบำย fixed anniversary date 
- ปรับภำษำ 

 


