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บทที่ 5 การติดตามอย่างต่อเนื่องของการด าเนินโครงการวิจัย (continuing review)                                                  

1. การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย การต่ออายุโครงการวิจัย และการปิดโครงการ 
 

การรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย ได้แก่ 
1) โครงการวิจัยทุกโครงการก าหนดให้ส่งรายงานความก้าวหน้ามายัง คณะกรรมการฯอย่าง

น้อยปีละ 1 ครั้ง 
2) โครงการวิจัยที่คณะกรรมการเห็นว่ามีความเสี่ยงสูงมาก อาจก าหนดให้ส่งรายงาน

ความก้าวหน้าทุก 3-6 เดือนหรือแล้วแต่กรณี 
   

การต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย  
1) เอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of approval) จะมีอายุการรับรอง 1 ปี     

โดยจะระบุวันเริ่มต้นรับรองและระยะเวลาสิ้นสุดการศึกษาไว้ในเอกสารดังกล่าว ซึ่งมี
ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้ลงนาม หากผู้วิจัยมีความประสงค์ขอขยายเวลาการศึกษา
โครงการเดิม หรือ โครงการวิจัยมีระยะเวลาการศึกษานานกว่า 1 ปี สามารถยื่นขอต่อ
อายุเอกสารรับรองโครงการ 

2) กรณีผู้วิจัยต้องการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย ให้ยื่นค าร้องขอต่ออายุ ภายใน 30 
วัน ก่อนหรือ 60 วันหลังวันหมดอายุตามที่ระบุในเอกสารรับรองโครงการวิจัย  

3) หากผู้วิจัยต่ออายุโครงการวิจัยหลังเอกสารรับรองฯหมดอายุ วันที่คณะกรรมการรับรอง
จะเป็นวันที่เอกสารค าร้องได้รับการพิจารณารับรอง 

4) วิธีการพิจารณาเพ่ือขอต่ออายุโครงการ ประธานหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายจะ
พิจารณาเอกสารดังกล่าวแบบ exemption from regular review  

5) ผลการพิจารณา 
-  รับรองต่อโดยไม่มีเงื่อนไข หัวหน้าโครงการวิจัยสามารถด าเนินการวิจัยต่อเนื่องไปได้

ทันที  ประธานหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายจะแจ้งในที่ประชุมในวาระที่ 1 แจ้ง

เพ่ือทราบ จากนั้นจึงจะออกเอกสารรับรองการต่ออายุภายใน 2 สัปดาห์ หลังการ

ประชุม 

- ไม่รับรองต่อ ประธานหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายจะน าเรื่องเข้าพิจารณาใน
วาระอ่ืนๆ พร้อมชี้แจงเหตุผล เพ่ือพิจารณา โดยมติที่ประชุมถือเป็นที่สิ้นสุด และจะ
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ออกเอกสารรับรองการต่ออายุหรือไม่ต่ออายุให้ผู้วิจัยทราบ ภายใน 2 สัปดาห์ หลัง
การประชุม 

- หากจ าเป็นต้องด าเนินการวิจัยต่อ ในระหว่างที่ยังไม่ได้รับการรับรองต่ออายุ หัวหน้า
โครงการวิจัยจะไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ได้ เช่นเดียวกับกรณีที่ถูกพักการ
รับรองการวิจัยชั่วคราว แต่สามารถด าเนินการวิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัยที่รับไว้แล้วได้ 
จนกว่าจะจบกระบวนการวิจัย จะรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ได้ต่อ เมื่อได้รับการ
รับรองการต่ออายุ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

แผนภาพการด าเนินการรายงานความก้าวหน้า/การต่ออายุโครงการวิจัย 

 

 

- แจ้งผู้วิจัยให้พิมพ์เอกสารรับรอง/ไมร่ับรอง 
  ผ่านระบบ EC E-Submission Online โดยระบบมีการแจ้ง 
  เตือนอัตโนมัตผิ่านทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย 
 

 

 

 

ผู้วิจัยส่งรายงาน 
ความก้าวหน้า/ค าร้อง 
ขอต่ออายุฯ ผ่านระบบ  

EC E- Submission Online 

 

 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
ความถูกต้องครบถ้วน

ของเอกสาร 

 

ประธานหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย
จะแจ้งในท่ีประชุมในวาระที่ 1 แจ้งเพื่อทราบ 

 

ประธานหรือกรรมการที่ได้รับ
มอบหมายจะพิจารณาโดยมี
ผลการพิจารณา 2 กรณี คือ 

น าเรื่องเข้าพิจารณาในวาระ
อื่นๆ พร้อมช้ีแจงเหตผุล 

1) รับรองต่อโดยไม่มเีงื่อนไข 2) ไม่รับรองต่อ 

มติที่ประชุมมี 2 กรณี คือ 

ออกเอกสารบันทึกข้อความ
ไม่รับรองการต่ออาย ุ

 

1) รับรอง 2) ไม่รับรอง 

 

ออกเอกสารรับรองการต่ออาย ุ
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การแจ้งปิดโครงการวิจัย มีขั้นตอนการด าเนินการ ได้แก่ 

1) เจ้าหน้าที่รับสรุปผลการด าเนินงานวิจัยและแจ้งปิดโครงการ  
2) เสนอประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายเพ่ือพิจารณา

เบื้องต้น 
3) ประธานหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายจะแจ้งในที่ประชุมในวาระแจ้งเพ่ือทราบ 

และขอรับการอนุมัติจากท่ีประชุม   
4) ท าบันทึกข้อความแจ้งผลอนุมัติปิดโครงการให้ผู้วิจัย  
5) แ จ้ ง ผู้ วิ จั ย ผ่ า น ร ะบ บ ใ ห้ พิ ม พ์ เ อ ก ส า ร รั บ ร อ ง / ไ ม่ รั บ ร อ ง ผ่ า น ร ะ บ บ 

EC E-Submission Online โดยระบบมีการแจ้งเตือนอัตโนมัติผ่านทาง E-Mail ไป
ให้ผู้วิจัย  

 

   

 

 

 

 

 

 
แผนภาพการด าเนินการด าเนินการเมื่อแจ้งปิดโครงการวิจัย 

 

 

 

 

 

 

แจ้งผู้วิจัยผ่านระบบให้พิมพ์เอกสารรับรอง/ไมร่ับรอง 
  ผ่านระบบEC E-Submission Online โดยระบบ 
มีการแจ้งเตือนอตัโนมตัิผ่านทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย 
 

 

 

 

แจ้งในที่ประชุมในวาระแจ้ง
เพื่อทราบและรับการอนุมัต ิ

ท าบันทึกข้อความแจ้งผลอนุมตัิปดิโครงการ 

ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการ
ด าเนินงานวิจัย 

เพื่อแจ้งปิดโครงการผ่านระบบ
EC E-Submission Online 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบความ
ถูกต้องครบถ้วนของเอกสาร 

 

ประธานหรือกรรมการที่ได้รับ
มอบหมายจะพิจารณาเบื้องต้น 
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2. การแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย  
1) เจ้าหน้าที่รับเรื่องแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้อง

ของเอกสาร  
2) เสนอประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการที่ ได้รับมอบหมาย พิจารณา

รายละเอียดการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย  
- กรณีที่ 1 การปรับเปลี่ยนเป็นเรื่องที่ไม่มีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น เปลี่ยน

ชื่อโครงการ เพ่ิมผู้วิจัยร่วม ฯลฯ ประธานคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ที่ประธาน
คณะกรรมการฯ มอบหมาย พิจารณาแล้วให้การรับรอง จัดท าจดหมายแจ้ง
รับทราบการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย และเอกสารรับทราบ 
(Acceptance letter) เสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 

- กรณีที่ 2 การปรับเปลี่ยนเป็นเรื่องที่มีความเสี่ยงหรือมีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วม
วิจัย เช่น เพ่ิมจ านวนตัวอย่าง เปลี่ยนกลุ่มตัวอย่าง ปรับกระบวนการวิจัย ฯลฯ 
ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 3) 

3) ประธานคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย พิจารณา
ทบทวนเบื้องต้น จัดเรื่องเข้าที่ประชุมในวาระอ่ืนๆ เพ่ือพิจารณาและขออนุมัติ
รายละเอียดการขอปรับเปลี่ยน 

- หากรับรองต่อโดยไม่มีเงื่อนไข ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 4) ถึง 6) 

- หากจ าเป็นต้องขอข้อมูลเพิ่มเติม ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 7), 8) และ 11)  

- หากต้องขอข้อมูลเพ่ิมเติมเพ่ือน ามาพิจารณาใหม่อีกครั้ง ให้ด าเนินการต่อตาม
ข้อ 7), 8) และ 11) 

- ไม่รับรองการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 9) 
ถึง 11) 

4) จัดท าหนังสือรับรองการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย เสนอประธาน
คณะกรรมการฯ  ลงนาม โดยระบุวันที่เข้าประชุม  
  กรณีโครงการวิจัยไม่ใช่ทุนภาคเอกชน หนังสือรับรองดังกล่าวจะออกใน

รูปแบบบันทึกข้อความถึงผู้วิจัย ส่วนกรณีโครงการวิจัยทุนภาคเอกชน จะออกใน

รูปแบบเอกสารรับรอง (Documentary Proof of Ethical Clearance) 

5) จัดส่งหนังสือรับรองการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย ส่งให้ผู้วิจัย 
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แผนภาพการด าเนินการการด าเนินการเมื่อได้รับการแจ้งปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย 

6) ส าเนาหนังสือรับรองการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย จัดเก็บเข้า
โครงการต้นเรื่อง พร้อมบันทึกข้อมูล  

7) หากต้องขอข้อมูลเพ่ิมเติม ให้ท าบันทึกถึงผู้วิจัยเพ่ือขอข้อมูลเพ่ิมเติมตามมติที่
ประชุม 

8) เมื่อผู้วิจัยส่งข้อมูลเพ่ิมเติมมาแล้ว เจ้าหน้าที่จะตรวจสอบข้อมูลที่ได้รับ และแจ้งต่อ
ประธาน/เลขานุการเพ่ือพิจารณา หากสมควรให้การรับรองต่อ ให้ด าเนินการต่อตาม
ข้อ 4) ถึง 6) หากสมควรน าเข้าพิจารณาใหม่อีกครั้ง น าเข้าวาระสืบเนื่องในการ
ประชุมครั้งต่อไป 

9) จัดท าบันทึกข้อความไม่รับรองการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยพร้อม       
ชี้แจงเหตุผล เสนอประธานคณะกรรมการฯ  ลงนาม โดยระบุวันที่เข้าประชุม 

10) จัดส่งบันทึกข้อความไม่รับรองการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย 
11) บันทึกข้อมูลการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย และข้อมูลกระบวนการ     

ด าเนินงาน 
   

  

 

 

 

 

 

 

 

 

              

ผู้วิจัยส่งรายงานขอ
ปรับเปลีย่นโครงร่างวิจัย 

ผ่านระบบEC E-Submission 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบความ
ครบถ้วน และถูกต้องของ

เอกสารการ 

 

เสนอประธานกรรมการฯ หรือ
กรรมการที่ไดร้ับมอบหมาย 

โดยมีการพิจารณา 2 กรณี คือ 
 

กรณีที่ 1: ไมเ่สี่ยง กรณีที่ 2: เสี่ยง 

ประธานกรรมการฯ 
พิจารณาให้การรับรอง 

- แจ้งผู้วิจัยผ่านระบบให้พิมพ์เอกสารรับรอง/ไม่รับรอง 
  ผ่านระบบEC E-Submission Online โดยระบบม ี
  การแจ้งเตือนอัตโนมตัิผา่นทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย 
 

 

 

ออกหนังสือรับรองการขอ
ปรับเปลีย่นโครงร่างวิจัย 

 

จัดท าบันทึกข้อความ 
ไม่รับรอง 

น าเข้าท่ีประชุมในวาระอื่นๆ 

minor revision major revision ไม่รับรอง ผ่านการรับรอง
โดยไม่มีข้อแก้ไข 

ผลการพิจารณา 4 กรณี คือ 

 

ประธาน/เลขานุการ 
พิจารณา 
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3. การจัดการเม่ือได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย(SAE) และ

ปัญหาที่ไม่สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า  

 ในกรณีที่เป็นเหตุการณ์ที่ไม่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย จะให้
ผู้วิจัยรวบรวมรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/เหตุการณ์ที่ไม่สามารถคาดเดา
ล่วงหน้าได้ มาพร้อมกับการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยตามแต่กรณี (ดู
หัวข้อ 9.1) ประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย 
จะใช้ข้อมูลเหตุการณ์ดังกล่าวในการพิจารณาให้ด าเนินการวิจัยต่อหรือให้มีการ
ทบทวนกระบวนการวิจัย ตามท่ีเห็นสมควร 

 ในกรณีที่เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง/เหตุการณ์ที่ไม่สามารถคาดเดา
ล่วงหน้า ซึ่งเกิดกับผู้เข้าร่วมวิจัยในความรับผิดชอบ ผู้วิจัยจะต้องรายงานเหตุการณ์
ดังกล่าวโดยเร็วที่สุด ผ่านทางโทรศัพท์ โดยส่งแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
และเอกสารที่เกี่ยวข้องภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากรับทราบว่าเกิดเหตุการณ์ขึ้น 

                  ขั้นตอนการด าเนินการ ได้แก่ 

1) เจ้าหน้าที่ ได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ( Serious 
adverse event report)  

2) เสนอประธานคณะกรรมการฯ โดยเร็วที่สุด หรือภายใน 3 วันท าการ เพ่ือ
พิจารณาสั่งการ ดังนี้ 

- ให้หยุดพักการวิจัยชั่วคราวทันที หรือ 
- ให้มีการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ วาระเร่งด่วน หรืออาจเป็น

การประชุมตามวาระ เพ่ือพิจารณาในประเด็นดังต่อไปนี้ 

 จ าเป็นต้องให้หยุดพักการวิจัยชั่วคราว หรือไม่ 

 จ าเป็นต้องมีการตรวจสอบงานวิจัยเพ่ือหาข้อมูลเพ่ิมเติม
หรือไม่  หากจ าเป็นจะมีการแต่งตั้ งคณะอนุกรรมการ
ตรวจสอบ  

 หากไม่จ าเป็นต้องหยุดพักการวิจัย และไม่จ า เป็นต้อง
ตรวจสอบงานวิจัย ให้นักวิจัยปรับแก้ไขโครงร่างวิจัย เพ่ือการ
ป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์ซ้ าเดิมอีก และ/หรือ แจ้งแผนการ
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แผนภาพการด าเนินการเมื่อได้รับแจ้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

ให้ความช่วยเหลือผู้ เข้าร่วมวิจัยตามที่ เห็นสมควร และ
ด าเนินการต่อตามข้อ 3) 

3) เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกข้อความตามความเห็นในข้อ  2)  ส่งให้ผู้วิจัยด าเนินการ 
4) เมื่อได้ข้อมูลเพ่ิมเติมตามข้อ 3) แล้ว ผู้ช่วยเลขาฯ เสนอต่อประธานกรรมการฯ เพ่ือ

พิจารณา น าเรื่องจัดเข้าวาระการประชุมกรรมการในครั้งถัดไปเพ่ือพิจารณา  

 หากที่ประชุมพิจารณาแล้วมีมติให้รับรองโครงการวิจัยต่อ เจ้าหน้าที่จะ
ท าเอกสารแจ้งผู้วิจัย ตามข้ันตอนในข้อ 5) ถึง 7)   

 หากที่ประชุมพิจารณาแล้วมีมติให้ยุติการรับรองโครงการวิจัย ให้
ด าเนินการยุติการวิจัย 

5) เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจ้งมติที่ประชุมเกี่ยวกับการจัดการเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ เสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และจัดส่งเอกสารให้
ผู้วิจัย 

6) ส าเนาจดหมายแจ้งมติที่ประชุมเก่ียวกับการจัดการเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ จัดเก็บเข้าโครงการต้นเรื่อง พร้อมบันทึกข้อมูล 

7) บันทึกข้อมูลการด าเนินงานรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    แจ้งผู้วิจัยผ่านระบบให้พิมพ์เอกสาร 
                รับรอง/ไม่รับรอง 
   ผ่านระบบEC E-Submission Online  
 โดยระบบมีการแจ้งเตือนอัตโนมตัิผ่านทาง 
                E-Mail ไปให้ผู้วจิัย 
 

 

ผู้วิจัยส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ผ่าน
ระบบEC E-Submission 

เสนอประธานฯ พิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ได้ 2 กรณี คือ 

ท าบันทึกข้อความแจ้ง
รับทราบและรับรองรายงาน

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์

 

1) ร้ายแรง 2) ไม่ร้ายแรง 

ประธานฯ สั่งพักการวิจัยทนัทีชั่วคราว น าเข้าท่ีประชุม เพื่อพิจารณา 

พักการวิจัย ไม่พักการวิจยั 

น าเข้าท่ีประชุม เพื่อรับทราบ 

ด าเนินการตามขั้นตอน 

ตั้งคณะอนุกรรมการตรวจสอบงานวิจัย แจ้งผลการพิจารณาให้
ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการป้องกัน 
มิให้เกิดเหตุการณ์ซ้ าอีก 

ผู้วิจัยแจ้งมาตรการป้องกัน  
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แผนภาพการด าเนินการเมื่อได้รับรายงานการด าเนินการวิจัยท่ีเบี่ยงเบนไปจากที่ได้รับรองไว้ 

4. การจัดการเม่ือได้รับรายงานการด าเนินงานวิจัยท่ีเบี่ยงเบนไปจากที่ได้รับรองไว้ 

 ในกรณีที่เป็นเหตุการณ์ที่ไม่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย 
1) เจ้าหน้าที่รับรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย  
2) บรรจุเรื่องเข้าที่ประชุมครั้งถัดไปในวาระแจ้งเพ่ือทราบ และขอรับการอนุมัติ

จากที่ประชุม  
3) ท าบันทึกข้อความแจ้งรับทราบและรับรองรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย 

เสนอประธานคณะกรรมการฯ และส่งให้ผู้วิจัย 
4) บันทึกข้อมูลการด าเนินงานรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย 

 ในกรณีท่ีเป็นเหตุการณ์ที่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย และ/หรือ
เป็นเหตุการณ์ที่เกิดซ้ า 

1) เจ้าหน้าที่รับรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย จะลงทะเบียนรับเรื่อง 
และบันทึกข้อมูลในทะเบียนโครงการ หรือรายงานผ่านระบบEC E-
Submission 

2) ด าเนินการในท านองเดียวกันกับเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ร้ายแรง 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้วิจัยส่งรายงานการเบี่ยงเบน
โครงการวิจัย ผ่านระบบ  

EC E-Submission 

เสนอประธานฯ พิจารณารายงานการเบี่ยงเบนเกี่ยวกับการเกิด 

ผลกระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ได้ 2 กรณี คือ 

ท าบันทึกข้อความแจ้งรับทราบ
และรับรองรายงานการเบี่ยงเบน 

 

1) เกิดผลกระทบ 2) ไม่เกิดผลกระทบ 

ประธานฯ สั่งพักการวิจัยชั่วคราว น าเข้าท่ีประชุม เพื่อพิจารณา 

พักการวิจัย ไม่พักการวิจยั 

น าเข้าท่ีประชุม เพื่อรับทราบ  

ด าเนินการตรวจสอบงานวิจัย 
 

ให้ผู้วิจยัแจง้มาตรการป้องกัน

ไม่ให้เกดิการเบี่ยงเบนซ า้อีก 

ผู้วิจัยแจ้งมาตรการป้องกัน  
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5. การตรวจสอบงานวิจัย 

  ขั้นตอนด าเนินการตรวจสอบงานวิจัยเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างร้ายแรง มีดังนี้ 

ที่ประชุมมีมติแต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจสอบวิจัย บันทึกไว้ในรายงานการประชุม 
1) เจ้าหน้าที่โทรศัพท์ติดต่อขอนัด ตรวจสอบเอกสารวิจัยและสัมภาษณ์ผู้วิจัยภายใน 2 

สัปดาห์นับจากวันประชุม 
2) ท าบันทึกถึงผู้วิจัย แจ้งนัดหมายวันตรวจสอบ และกระบวนการเก็บข้อมูล เช่น จะท า

การสัมภาษณ์ผู้ใดบ้างและเอกสารที่ต้องการตรวจสอบ 
3) ผู้ตรวจสอบบันทึกข้อมูลเพื่อน าเสนอต่อที่ประชุมวาระถัดไป  

 
6. การพักการรับรองการวิจัยชั่วคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or 
termination of approval of research project) 
    การพักการวิจัยชั่วคราว มีข้ันตอนดังนี้ ได้แก่ 

1) เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับเรื่องและบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการ และสืบค้น
โครงการวิจัยต้นเรื่อง  

2) เสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณา ประธานอาจสั่งพักการวิจัยชั่วคราว หรือ
น าเข้าที่ประชุมเพ่ือลงมติสั่งพักการวิจัย แล้วแต่ความเร่งด่วน  

3) จัดให้มีการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ วาระเร่งด่วน หรืออาจเป็นการประชุม
ตามวาระ ภายใน 7 วันหลังรับรายงานจากผู้วิจัย เพ่ือพิจารณาตั้งคณะอนุกรรมการ
ตรวจสอบงานวิจัย ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ และกรรมการฯ 
ตามความเหมาะสม   

4) ท าบันทึกแจ้งผู้วิจัย 
- แจ้งขอท าการตรวจสอบงานวิจัย 
- แจ้งมิให้รับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ แต่ให้ด าเนินการวิจัยที่ยังคงค้างอยู่ไม่แล้ว

เสร็จกับผู้เข้าร่วมวิจัยรายเดิมได้ โดยเฉพาะในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจ าเป็นต้อง
ได้รับยา หรือการปฏิบัติเพ่ือการรักษาโรคที่เป็นอยู่ โดยคาดว่าการปฏิบัติ
ดังกล่าวจะไม่เกิดอันตรายกับผู้เข้าร่วมวิจัยรายนั้น  หากมีโอกาสที่จะเกิด
อันตรายก็ให้พักการด าเนินการวิจัยไว้ก่อน 
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แผนภาพการด าเนินการพักการวิจัยช่ัวคราว การตรวจสอบงานวิจัยและการยุติการรับรอง 

5) ด าเนินการตรวจสอบงานวิจัยเพ่ือน าข้อมูลเสนอต่อที่ประชุม ในการพิจารณาลง
ความเห็นว่าจะยังคงรับรองโครงการวิจัยนั้นต่อไป โดยให้ผู้วิจัยเพ่ิมมาตรการป้องกันมิ
ให้เกดิเหตุการณ์นั้นซ้ าอีก หรือยุติการรับรอง 
การยุติการรับรองโครงการวิจัย มีข้ันตอนดังนี้ ได้แก่ 

1) เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างร้ายแรง และคณะอนุกรรมการตรวจสอบ
งานวิจัย ได้ตรวจสอบแล้วว่า ข้อมูลที่ได้รับนั้นเป็นจริง ที่ประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ มีมติยุติการรับรอง 

2) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าบันทึกไปยังบุคคลต่อไปนี้ทันทีหรืออย่างช้า
ภายใน 2 สัปดาห์ ได้แก่ 1) หัวหน้าโครงการวิจัย 2) ผู้ให้ทุน 3) ผู้บังคับบัญชา
ชั้นต้น ได้แก่ หัวหน้าภาควิชาหรือเทียบเท่า  และ 4) คณบดีฯผ่านรองคณบดี
ฝ่ายวิจัย 

โครงการวิจัยที่ถูกยุติการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้ว จะไม่สามารถ
ด าเนินการต่อไปภายในคณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดีได้ 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

ที่ประชุมมีมติให้พักการวิจัยชั่วคราว 

ตั้งคณะอนุกรรมการตรวจสอบ แจ้งผู้วิจัยด าเนินการ 
- พักการวิจัยชั่วคราว 
- นัดวันตรวจสอบงานวิจัยภายใน 
2 สัปดาห์ หลังวันประชุม 
- แจ้งกระบวนการตรวจสอบ 

ด าเนินการตรวจสอบ 

รับรองต่อโดยเพิ่มมาตรการป้องกนั ยุติการรับรอง 

น าเสนอผลการตรวจสอบในที่ประชุม 

แจ้งผู้วิจัยเพิ่ม
มาตรการป้องกัน 

ท าบันทึกแจ้ง 
1) หัวหน้าโครงการวิจัย  
2) ผู้ให้ทุน  
3) ผู้บังคับ บัญชาช้ันต้น 
4) คณบด ีผ่านรองคณบด ี
ฝ่ายวิจัย 
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7.  การอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
หัวหน้าโครงการวิจัย อาจขอให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทบทวนผลการพิจารณาได้โดยท า

บันทึกถึงประธานคณะกรรมการฯ ขอทบทวนผลการพิจารณาโครงการใดโครงการหนึ่ง พร้อมเหตุผล
ที่สมควร ประธานคณะกรรมการฯ จะพิจารณาเพื่อน าเข้าปรึกษาหารือในที่ประชุมในวาระต่อไป  
 
8.  การจัดการเม่ือได้รับการสอบถามข้อสงสัย ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ 
 

          8.1) เมื่อได้รับการสอบถามข้อสงสัย 
มีข้ันตอนด าเนินการดังต่อไปนี้ 
กรณีที่ 1) หากมีผู้สอบถามข้อสงสัยโดยมาด้วยตนเองหรือโทรศัพท์มายังส านักงานฯ 

ให้เจ้าหน้าที่บันทึกลงในแบบฟอร์มฯ และผู้ช่วยเลขานุการค้นหาข้อมูลเพ่ือตอบข้อสงสัย
เบื้องต้น หากผลเป็นที่พอใจขอผู้สอบถามให้ลงบันทึกเพ่ิมเติมในแบบฟอร์ม แล้วน าเสนอ
ต่อประธานคณะกรรมการฯ ภายใน 2 สัปดาห์ และเก็บส าเนาแบบฟอร์มลงในแฟ้มของ
โครงการวิจัยนั้น 

กรณีท่ี 2) หากมีผู้สอบถามข้อสงสัยโดยส่งเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรมายังส านักงาน
ฯ ให้เจ้าหน้าที่บันทึกลงในแบบฟอร์มฯ และแล้วน าเสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ 
ภายใน 2 สัปดาห์ เพ่ือพิจารณาด าเนินการตามความเหมาะสม และเก็บส าเนาแบบฟอร์ม
ลงในแฟ้มของโครงการวิจัยนั้น 

 

8.2) เมื่อได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ 
      มีข้ันตอนด าเนินการดังต่อไปนี้ 

1) หากมีผู้แจ้งเรื่องราวร้องทุกข์เป็นลายลักษณ์อักษร มาด้วยตนเอง หรือทาง
โทรศัพท์มายังส านักงานฯ ให้เจ้าหน้าที่บันทึกลงในแบบฟอร์มฯ แล้วน าเสนอต่อ
ประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายภายใน 1 วันท าการ และเก็บ
ส าเนาแบบฟอร์มลงในแฟ้มของโครงการวิจัยนั้นโดยจะต้องรักษาความลับของ
ข้อมูลที่ได้รับอย่างเคร่งครัด มิให้เกิดผลกระทบต่อผู้แจ้งเรื่อง 

2) ประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายพิจารณาเรื่องราวร้องทุกข์แล้ว 
ด าเนินการสืบสวนหาข้อเท็จจริงตามความเหมาะสม ขึ้นอยู่กับความร้ายแรงของ
เรื่องท่ีได้รับ ได้แก่ 

- การสอบถามผู้วิจัยและผู้เกี่ยวข้อง หรือ 
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- การตรวจสอบงานวิจัย 
3) น าข้อมูลทั้งหมดเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตามวาระเพ่ือลงมติใน

การจัดการ โดยจะต้องรักษาความลับของผู้แจ้งเรื่องอย่างเคร่งครัด มิให้เกิดผล
กระทบต่อผู้แจ้งเรื่องแจ้งมติของที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ส าเนาแจ้ง
ผู้เกี่ยวข้อง ได้แก่ ผู้วิจัย ผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย และผู้ให้ทุน โดยจะต้องรักษา
ความลับของผู้แจ้งเรื่องอย่างเคร่งครัด มิให้เกิดผลกระทบต่อผู้แจ้งเรื่อง 
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