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1. วัตถุประสงค 

เพื่อกําหนดวาการแกไขเพิม่เติมโครงการวิจัย(Protocol amendment),เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับ

ผูเขารวมในโครงการวิจัย (Information sheet for research participant), เอกสารคูมอืผูวิจัย (Investigator 

brochure) และอื่น ๆ ควรไดรับการทบทวนและดําเนินการอยางไร โดยคณะกรรมการฯ 
 

2. ขอบเขต  

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัย (Protocol amendment), เอกสารขอมูล

คําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย (Information sheet for research participant), เอกสารคูมือ

ผูวิจัย (Investigator brochure) และอื่น ๆ ที่ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แตไดมีการแกไข

เพิ่มเติมในเวลาตอมา และผูวิจัยสงรายงานเพือ่ขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ กอนดําเนินการ 

 

3. ความรับผิดชอบ  

เจาหนาที่สํานักงานฯ รับเอกสาร ลงรายละเอียดในฐานขอมูลของแตละโครงการและสงเอกสารให

กรรมการฯผูทบทวนครั้งแรกอยางนอย 1 คน(ถาเปนไปได) หากผูทบทวนเดิมไมสามารถพิจารณาไดใหประธานฯ   

รองประธานฯ หรือเลขานุการฯ เปนผูพิจารณาทบทวน โดยผูทบทวนทําหนาที่ทบทวนเอกสารที่ขอแกไข

เพิ่มเติม สงความเห็นคืนสํานักงานฯประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาใหการรับรองตอไปหรือนําเขาที่ประชุม 

 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผูรับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  การรบัสวนแกไขเพิม่เติมโครงการวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯ 

2 มอบหมายใหกรรมการฯ ผูเคยทบทวนครัง้แรก  

อยางนอย 1 คน (ถาเปนไปได) 

 

เจาหนาที่สํานักงานฯ 

3 แจงผลกลับมาทีส่ํานักงานฯ และนําเขาที่ประชุม

คณะกรรมการฯ 

เจาหนาที่สํานักงานฯและเลขานุการ

คณะกรรมการฯ หรือผูชวยเลขานุการคณะ

กรรมการฯ  

4 แจงผลการพจิารณาแกผูวิจัย 
 

เจาหนาที่สํานักงานฯ 

5 เก็บเอกสารที่เกี่ยวกบัโครงการวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯ 
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แจ้งผลการพิจารณา

ออกเอกสารรับรอง

การพจิารณาส่วนแก้ไขเพิ�มเตมิโครงการวจิัย (Amendment)

สง่ primary reviewer 1 คน (เดิมหากกระทําได้ ) 

ผู้วจิัย

รับรอง

Major  change นําเข้าพิจารณาในที�ประชมุ
คณะกรรมการฯ (NU-RREC 21)

Minor  change
reviewer สง่ผลการพิจารณาให้สํานกังานภายใน 5 วนั

นําเข้าพิจารณาในที�ประชมุ

คณะกรรมการฯ

ยื�นเอกสารที�แก้ไขเพิ�มเติม ที�สํานกังาน

แจ้งผลการพิจารณา

ออกเอกสารรับรอง

รับรอง ปรับปรุงแก้ไขเพื�อการรับรอง

แจ้งผลการพิจารณา

ให้ผู้วิจยัดําเนนิการ

 reviewer ให้การรับรอง

แจ้งผลการพิจารณา

ออกเอกสารรับรอง

ไม่รับรอง

 
 

5. หลักการปฏิบัติ  

5.1  การรบัสวนแกไขเพิม่เติมโครงการวิจัย 

เมื่อมีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ผูวิจัยตองสงบันทึกพรอมแนบเอกสารแกไขเพิ่มเติม ตามแบบฟอรม  

เพื่อแจงใหคณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง กอนดําเนินการตามที่ไดแกไขเพิ่มเติม  

5.2  การมอบหมายใหกรรมการฯ ทบทวน 

เจาหนาที่สํานักงานฯ สงเอกสารใหกรรมการฯ ที่เคยไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยที่สงเขา

พิจารณาครั้งแรกเปนผูทบทวนอยางนอย 1 คน(ถาเปนไปได)หากผูทบทวนเดิมไมสามารถพิจารณาไดให

ประธาน รองประธาน หรือเลขานุการ เปนผูพิจารณาทบทวนตามแบบฟอรม 

5.3  การทบทวนสวนแกไขเพิม่เติมโครงการวิจัย 

1)  การทบทวนสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย มีหลักการเชนเดียวกับการพิจารณาโครงการวิจัยที่สงเขา

พิจารณาครั้งแรกและกรรมการ 1 ทานเดิมจะเปนผูพิจารณาภายใน 5 วันทําการ (1 สัปดาห)  

2)  หลักเกณฑในการนําสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Major 

Changes) ซึ่งโครงการวิจัยที่มีความครบถวนของเอกสารภายในอาทิตยแรกของเดือนจะไดรับการ

พิจารณาในรอบการประชุมประจําเดือนน้ันๆ ไดแก 

(1) มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีการวิจัย  
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(2) มีการเปลี่ยนแปลงทีอ่าจเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย 

3)  สวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ที่สามารถใหการรับรองโดยไมตองผานการพิจารณาในที่ประชุม

(Minor changes) ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ตองแจงให

คณะกรรมการฯ ในที่ประชุมทราบ 

5.4  ผลการพจิารณาโดยคณะกรรมการฯ 

ผลการพจิารณาสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย จะระบเุปนขอใดขอหน่ึง ดังตอไปน้ี 

1)  รับรอง หมายถึง ผูวิจัยสามารถดําเนินการวิจัยตามโครงการวิจัยที่มีการแกไขเพิ่มเติม 

2)  ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการปรับแกเอกสารสวนที่แกไขเพิ่มเติมตาม

ขอแนะนํา หรือ ใหขอมูลเพิ่มเติมตามที่รองขอ   

3)  ไมรับรอง 

5.5  แจงผลการพจิารณาตอผูวิจัย 

1)  เจาหนาที่สํานักงานฯ ทําบันทึกแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย ในกรณีที่รับรองการแกไขเพิ่มเติมจะ

ออกเอกสารรับรองให ในกรณีที่ผลการพิจารณาคือปรับปรุงแกไขเพื่อรับรองผูวิจัยดําเนินการแกไข

และสงกลับมาที่สํานักงานฯซึ่งจะสงให reviewer พิจารณาใหการรับรอง 

2)  กรณีที่เปนโครงการ ซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธาน หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 

เปนผูวิจัยหลักหรือผูวิจัยรวมใหผูทบทวนปฏิบัติหนาที่แทนแลวแตกรณี 

5.6  การเกบ็เอกสารทีเ่กี่ยวกับโครงการวิจัย 

เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจาหนาที่สํานักงานฯ  เก็บรวบรวมเอกสารสวนแกไขเพิ่มเติมที่สงเขามาใหมรวมเขา

แฟมโครงการวิจัยที่สงเขาพิจารณาครั้งแรกพรอมทั้งบันทึกขอมูลลงในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอรและ

ตองเก็บเอกสารทั้งหมดในหองที่ปลอดภัยและมีการจํากัดผูเขาถึงขอมูล  
 
6. คํานิยาม   - 
 
 
7. เอกสารอางอิง 

        7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2543 

7.2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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