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5.3 การจัดการรายงานยุติการวิจัยก่อน
ก าหนด/ระงับการวิจัย 

หน้า 1 ของ 7 หน้า 

 

 

การจัดการรายงานยุติการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับการวิจัย 

Management of Premature Study Termination/  
Suspension of a Trial 

 

 

วันท่ีเริ่มใช้   
 
แทนท่ีฉบับ  REC-MEDCMU 018/06.0 
 
 
ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี ..................................................  
        (รศ.นิมิตร  มรกต) 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
      ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 
 
ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี ..................................................  
 (ศ. (เช่ียวชำญพิเศษ) นพ.บรรณกิจ  โลจนำภิวัฒน์) 

คณบดีคณะแพทยศำสตร์ 
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5.3 การจัดการรายงานยุติการวิจัยก่อน
ก าหนด/ระงับการวิจัย 

หน้า 2 ของ 7 หน้า 

 

สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ควำมรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิข้ันตอนกำรด ำเนินงำน 3 

5 รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 4 

 5.1  รับรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัย/กำรระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว 4 

 5.2  คัดเลือกกรรมกำรทบทวน (กรณีน ำเข้ำประชุม) 4 

 5.3  พิจำรณำตัดสิน 4 

 5.4  แจ้งหัวหน้ำโครงกำร 4 

 5.5  เก็บรักษำเอกสำร 5 

6 นิยำมศัพท์ 5 

7 ภำคผนวก 5 

8 เอกสำรอำงอิง 6 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 018 6 
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5.3 การจัดการรายงานยุติการวิจัยก่อน
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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือเป็นแนวทำงส ำหรับคณะกรรมกำรฯ ในกำรพิจำรณำรำยงำนกำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด/กำรระงับ

กำรวิจัยชั่วครำว 
 โครงกำรวิจัยอำจยุติก่อนก ำหนด หรือระงับกำรวิจัยไว้ชั่วครำวโดย ผู้วิจัย ผู้ใหทุนวิจัย (Sponsor) 

คณบดีคณะแพทยศำสตร์ หรือหน่วยงำนรัฐที่มีอ ำนำจตำมกฎหมำย 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุม โครงกำรวิจัยที่ได้รับควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรฯ ของคณะ

แพทยศำสตร์  

3. ความรับผิดชอบ  
ผู้วิจัยมีหน้ำที่ยื่นค ำขอยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด/กำรระงับกำรวิจัยชั่วครำว โดยให้เหตุผลประกอบ พร้อม

กับแสดงมำตรกำรดูแลสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดี ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
คณะกรรมกำรฯ รับผิดชอบในกำรเห็นชอบใหยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด/ระงับกำรวิจัยชั่วครำว เมื่อได้รับ

รำยงำนจำกผู้วิจัย และให้ค ำแนะน ำในเรื่องควำมปลอดภัย หรือประโยชนของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน  

ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 รับรำยงำน 

 

เจ้ำหน้ำที่  

2 คัดเลือกกรรมกำรทบทวน 

 

เลขำนุกำร 

3 พิจำรณำตัดสิน 

 

ประธำนและ กรรมกำร 

4 แจงหัวหน้ำโครงกำรวิจัย 

 

เลขำนุกำร 

5 เก็บรักษำเอกสำร 
 

เจ้ำหน้ำที ่

6 Inactivate เอกสำรโครงกำรวิจยั เจ้ำหน้ำที ่
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5.3 การจัดการรายงานยุติการวิจัยก่อน
ก าหนด/ระงับการวิจัย 

หน้า 4 ของ 7 หน้า 

 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 รับรายงานการยุติโครงการวิจัย/การระงับโครงการวิจัยช่ัวคราว  
5.1.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ รับรำยงำนแบบค ำขอยุติกำรวิจัย/กำรระงับกำรวิจัยชั่วครำว 

พร้อมแบบสรุปข้อมูล (AF/01-018) จำกหัวหน้ำโครงกำรวิจัย  
5.1.2 ตรวจสอบควำมถูกต้องของเอกสำร และกำรกรอกข้อมูลในระบบออนไลน์ของงำน

บริหำรงำนวิจัย 
5.1.3 ลงรับเอกสำร 
5.1.4 เสนอเลขำนุกำรชุดที่เคยพิจำรณำโครงกำรนั้นเพ่ือ 

5.1.4.1 พิจำรณำ กรณีท่ีเป็นโครงกำรวิจัยที่เห็นชอบโดยวิธีเร่งด่วน 
5.1.4.2 บรรจุเข้ำวำระพิจำรณำในกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ ตำมปกติ หรือนัด

พิเศษ กรณีเป็นโครงกำรวิจัยที่เห็นชอบโดยวิธีประชุม 

5.2 คัดเลือกกรรมการทบทวน (กรณีน าเข้าประชุม) 

5.2.1 เลขำนุกำรคัดเลือกกรรมกำร 1 คน เป็นผู้ทบทวนรำยงำน 

5.2.2 ส่งเอกสำรให้กรรมกำรก่อนวันประชุมอย่ำงน้อย 7 วัน  

5.3 พิจารณาตัดสิน  
5.3.1 กรณี 5.1.4.1 เสนอควำมเห็นต่อประธำนเพื่อตัดสิน 
5.3.2 กรณี 5.1.4.2 ประธำนนัดประชุมปกติ (REC-MEDCMU 021) หรือเรียกประชุมนัด

พิเศษ (REC-MEDCMU 022)  แล้วแต่กรณี 
5.3.2.1 กรรมกำรผู้ทบทวนน ำเสนอผลกำรประเมิน  
5.3.2.2 ประธำนน ำอภิปรำยแนวทำงกำรดูแลรักษำและติดตำมผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย

ในโครงกำรวิจัยว่ำมีควำมเหมำะสม จำกนั้นตัดสิน ผลกำรตัดสินอำจเป็น
ข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

(1) เห็นชอบ 
(2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม 
(3) ให้ด ำเนินกำรเพิ่มเติม  

5.4 แจงหัวหน้าโครงการวิจัย  
5.4.1  เจ้ำหน้ำที่ท ำบันทึกข้อควำมแจ้งผลกำรตัดสิน  
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ในกรณีเป็นกำรระงับกำรวิจัยชั่วครำว ให้ระบุว่ำผู้วิจัยสำมำรถเริ่มด ำเนินกำรใหม่
ได้ต่อเมื่อได้ส่งกำรแก้ไขเพ่ิมโครงกำรวิจัยมำกให้คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำและได้ครับ
ควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรฯ ก่อนเริ่มด ำเนินกำร 

5.4.2 เลขำนุกำรเสนอประธำนลงนำม  
5.4.3 ส่งบันทึกข้อควำมที่ลงนำมโดยประธำน และแบบฟอร์ม AF/01-018 ให้หัวหน้ำ

โครงกำรวิจัย ภำยใน 10 วันท ำกำร 

5.5 เก็บรักษาเอกสาร  
5.5.1 เก็บต้นฉบับรำยงำนขอยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนดและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง ไวกับแฟ้ม 

ต้นฉบับโครงกำรวิจัยเรื่องนั้น  
5.5.2 แยกเก็บแฟ้มไว้ในตู้เอกสำรโครงกำรวิจัยที่สิ้นสุดแล้ว 

 

6. นิยามศัพท ์ 
กำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด  หมำยถึง กำรยุติกำรด ำเนินโครงกำรวิจัยโดยมีกำร 

- หยุดรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (Enrollment) ก่อนครบจ ำนวน 
หรือ 

- หยุดติดตำมผู้ เข้ำร่วมกำรวิจัย (Follow-up) ก่อนครบ
จ ำนวนครั้งตำมท่ีระบุไว้ใน โครงกำรวิจัย 

กำรระงับกำรวิจัยชั่วครำว  มีควำมหมำยคล้ำยกำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด แต่จะเป็น
เพียงชั่วครำวและจะกลับมำด ำเนินกำรต่อใหม่ภำยหลังจัดกำร
แก้ปัญหำเสร็จสิ้น ทั้งนี้หำกผู้วิจัยจะด ำเนินกำรต่อต้องยื่นขอ
อนุมัติในรูปแบบ protocol amendment 

 
7. ภาคผนวก  

AF/01-018 แบบค ำขอยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด/กำรระงับกำรวิจัยชั่วครำว 
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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. 

 
9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 018 

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 

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 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ำยต่อกำรอ้ำงอิง; เปลี่ยน Ref WHO; เพ่ิม
ประวัติกำรแก้ไข SOP 
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5.3 การจัดการรายงานยุติการวิจัยก่อน
ก าหนด/ระงับการวิจัย 

หน้า 7 ของ 7 หน้า 

 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 21 มกรำคม 2563 - ปรับปรุงเนื้อหำใหม่ทั้งหมดให้เป็นกำร
พิจำรณำรำยงำน premature 
termination 

- กลับมำใช้แบบค ำขอยุติ โครงกำรวิจัย/
กำรระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (AF/01-
018) 

- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็น
ฉบับปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบันและ
เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

- แก้ไขค ำว่ำ “อำสำสมัคร” เป็น 
“ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร 

- ปรับแก้ไขข้อควำมจำก “ระบบ ROS” 
เป็น “ระบบออนไลน์ของงำนบริหำร
งำนวิจัย” 

 
บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 018 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 ปรับแก้ผลกำรตัดสินตำมค ำแนะน ำของ 
SIDCER-FERCAP Surveyors 

 


