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วันท่ีเริ่มใช้   
 
แทนท่ีฉบับ  REC-MEDCMU 015/06.0 
 
 
ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี  ................................................  
        (รศ.นิมิตร  มรกต) 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
      ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 
 
ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี ..................................................  
 (ศ. (เช่ียวชำญพิเศษ) นพ.บรรณกิจ  โลจนำภิวัฒน์) 

คณบดีคณะแพทยศำสตร์ 
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สารบัญ 
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ควำมรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิข้ันตอนกำรด ำเนินงำน 3 

5 รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 4 

 5.1 รับและตรวจสอบรำยงำนสิ้นสุดกำรวิจัย 4 

 5.2 ทบทวนพิจำรณำรำยงำน 4 

 5.3 ตัดสิน 4 

 5.4 แจ้งผลกำรตัดสิน 4 

 5.5 เก็บรักษำเอกสำร 5 

6 นิยำมศัพท ์ 5 

7 ภำคผนวก 5 

8 เอกสำรอำงอิง 5 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 015 6 
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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรทบทวนรำยงำนสิ้นสุดกำรวิจัย ณ คณะแพทยศำสตร์ ของโครงกำรวิจัย ที่ได้รับ

ควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรฯ  
 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนรำยงำนสิ้นสุดกำรวิจัย ซึ่ง เป็นข้อก ำหนดส ำหรับ ผู้วิจัย

ที่ตองสงใหคณะกรรมกำรฯ เมื่อสิ้นสุดโครงกำรวิจัย  
 

3. ความรับผิดชอบ  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ฯ ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรรำยงำนสิ้นสุดกำรวิจัย ดังนี้ 

- โครงกำรที่ยกเว้นจำกกำรพิจำรณำ ตำม REC-MEDCMU 008 หรือที่เห็นชอบโดยวิธีเร่งด่วน ตำม 

REC-MEDCMU 009 มีบันทึกข้อควำมขอปิดโครงกำร และสรุปผลกำรวิจัย ไม่ต้องแนบแบบแบบรำยงำน

สิ้นสุดโครงกำรวิจัย (AF/01-015) ทั้งนี้ในส่วนสรุปผลกำรวิจัยอำจแนบเอกสำรบทคัดย่อ หรือบทควำมตีพิมพ์

มำก็ได ้

- โครงกำรวิจัยที่เห็นชอบในที่ประชุม มีบันทึกข้อควำมขอปิดโครงกำร และแนบแบบรำยงำนสิ้นสุด

โครงกำรวิจัย (AF/01-015)  (ส ำหรับโครงกำรวิจัยที่เป็น multicenter study ที่ยังไม่ได้สรุปผลกำรวิจัย ไม่

ต้องกรอกในช่องสรุปผลกำรวิจัย) 

 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน  

ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 รับและตรวจสอบควำมครบถ้วนของรำยงำน 
 

เจ้ำหน้ำที่ 

2 ทบทวนพิจำรณำรำยงำน 
 

กรรมกำร 

3 ตัดสิน 
 

ประธำน 

4 แจ้งผล 
 

เจ้ำหน้ำที่ 

5 เก็บรักษำเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 รับและตรวจสอบรายงานสิ้นสุดการวิจัย  
5.1.1 โครงกำรที่ได้รับกำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำ หรือโครงกำรที่ได้รับกำรเห็นชอบโดยวิธี

เร่งด่วน ให้เสนอเลขำนุกำรพิจำรณำเสนอประธำนฯ รับทรำบ  
5.1.2 โครงกำรที่ได้รับกำรเห็นชอบในที่ประชุม เลขำนุกำรมอบหมำยให้กรรมกำรฯ 1 คน 

ทบทวนรำยงำนสิ้นสุดโครงกำรวิจัยตำมแบบรำยงำนสิ้นสุดโครงกำรวิจัย (AF/02-015)  

5.2 ทบทวนพิจารณารายงาน  
5.2.1 กรรมกำรที่ได้รับมอบหมำย ทบทวนพิจำรณำรำยงำนสิ้นสุดโครงกำรวิจัย และเสนอ

ข้อคิดเห็นไปยังเลขำนุกำรภำยใน 5 วันท ำกำร  
5.2.2 เลขำนุกำรเสนอประธำนฯ พร้อมข้อคิดเห็นของเลขำนุกำร (ถ้ำมี) เพ่ือตัดสิน  

5.3 ตัดสิน  
5.3.1 ประธำนตัดสินข้อใดข้อหนึ่ง  

5.3.1.1  เห็นชอบ  
5.3.3.2  ขอข้อมูลเพ่ิมเติม   
5.3.3.3  ให้ด ำเนินกำรเพ่ิมเติม เช่น ยื่นรำยงำนกำรเบี่ยงเบน (REC-MEDCMU 

016) 
(1) กรณีท่ีจ ำนวนรับเกินจ ำนวนที่วำงแผนไว้ในโครงกำรวิจัยที่ได้รับ

ควำมเห็นชอบ 
(2) ขำดกำรต่ออำยุกำรรับรอง  

5.3.2 กรณเีห็นชอบ ให้ถือว่ำกำรวิจัยสิ้นสุดลงแล้ว 

5.4 แจ้งผลการตัดสิน 

5.4.1  ส่งหนังสือตอบผู้วิจัยว่ำรับทรำบกำรสิ้นสุดกำรวิจัย หรือขอข้อมูลเพ่ิมเติม พร้อมเหตุผล 
ภำยใน 5 วันท ำกำร หลังประธำนฯ ลงนำม 

5.4.2  ในกรณีที่ผลกำรตัดสินเป็น “เห็นชอบ” ให้บรรจุในวำระกำรประชุม ในวำระประธำน
แจ้งเพ่ือทรำบ โดยระบุ 

• รหัสโครงกำร 
• ชื่อโครงกำร 
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• ชื่อผู้วิจัยหลัก 
• สังกัดผู้วิจัยหลัก 
• วันที่อนุมัติยกเว้น หรือวันทีเ่ห็นชอบ ตำมใบรับรอง 

5.5 เก็บรักษาเอกสาร 
• จัดเก็บเอกสำรในแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย ติดป้ำยแฟ้ม “สิ้นสุด” และ แยก

แฟ้มออกจำกห้อง หรือตู้ที่เก็บโครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ รอท ำลำย 
• เก็บรักษำแฟ้มเอกสำรไว้อย่ำงน้อย 3 ปี หลังวันเห็นชอบให้สิ้นสุดกำรวิจัย 

 
6. นิยามศัพท ์ 

กำรสิ้นสุด
โครงกำรวิจัย  
 

กำรวิจัยที่ได้ด ำเนินไปจนกิจกรรมเสร็จสิ้นหรือครบถ้วนตำมแผนงำนที่ระบุไว้ใน
โครงร่ำงกำรวิจัย รวมถึงกิจกรรมต่อไปนี้ 

• ปิดรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยแล้ว  
• กำรปฏิสัมพันธ์ หรือกำรให้ยำ หรือหัตถกำรที่เก่ียวกับวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว 
• ไม่มีกำรติดตำมผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยแล้ว และ 
• กำรเก็บรวบรวม หรือกำรวิเครำะห์ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคล/ตัวอย่ำง

ชีวภำพเสร็จสิ้นแล้ว  
• กรณีท่ีเป็น external sponsored clinical trial ทำงผู้สนบัสนุนกำร

วิจัยอนุมัติให้ปิดโครงกำรวิจัยที่ site แล้ว 

7. ภาคผนวก  
AF/01-015 แบบรำยงำนสิ้นสุดโครงกำรวิจัย 

8. เอกสารอ้างอิง  
8.1 WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related 

research with human participants. Geneva: WHO Press, 2011.  
8.2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
4 version, dated 9 November 2016.  
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 015 
 

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  

รศ.นพ.พงษ์รักษ์  
ศรีบัณฑิตมงคล 

02.0 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 
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 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน bullet 
เป็น number หรือ letter list ให้ง่ำยต่อกำร
อ้ำงอิง; เปลี่ยน Ref WHO; เพ่ิมประวัติกำร
แก้ไข SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 14 กุมภำพันธ์ 2563 - เพ่ิมเลขำนุกำรมอบหมำยกรรมกำร ให้
น ำเสนอรำยงำนสิ้นสุดโครงกำรวิจัย ในที่
ประชุม 

- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็นฉบับ
ปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 05.5 29 มกรำคม 2564 - ก ำหนดให้รำยงำนสิ้นสุดโครงกำรวิจัยไม่ต้อง
น ำเข้ำประชุม 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

- เปลี่ยนนิยำมศัพท์จำกรำยงำนสิ้นสุด
โครงกำรวิจัย เป็น กำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัย 
และเพ่ิมรำยละเอียด 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-MEDCMU  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน และเพ่ิม
ต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 

- แก้ไขค ำว่ำ “อำสำสมัคร” เป็น “ผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร 

 

บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 015 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - เพ่ิมแบบประเมินรำยงำนสิ้นสุดกำรวิจัย 
(AF/02-015) ตำมข้อแนะน ำของ SIDCER-
FERCAP Surveyors 
- เปลี่ยนชื่อบทโดยเพ่ิมค ำว่ำ Final report 

 
 
 


