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Document No : *  S/P-01-IRB-010  Revision : *  03 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  24 Sep 2021 

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :  
 

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาส่วนแก้ไข ปรับเปล่ียนโครงการวิจยั (Review of protocol amendment)  

1.กรอบนโยบาย  
การด าเนินงานวจิัย เป็นส่ิงที่ช่วยส่งเสริมความก้าวหน้าทางวิชาการ สร้างองค์ความรูใ้หมซ่ึ่งอาจกอ่ให้เกดิประโยชน์

ต่ออาสาสมคัรหรือสังคมต่อไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีบทบาทหน้าที่ทบทวนพิจารณาดา้นจริยธรรมของ
โครงการวิจัยและการทดลองในคนเพื่อคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ทีด่ีของอาสาสมัคร ซึ่งประกอบดว้ย
หลักความเคารพในบุคคล  หลักคุณประโยชน์ไม่ก่ออันตราย และหลักความยุตธิรรม  ไม่ว่าจะเป็นงานวจิัยทางด้านการ
รักษา หรือ งานวจิัยทางดา้นสังคม 

 
2.วัตถุประสงค์  
      เพื่อเป็นแนวทางส าหรับผู้วจิยัที่มีความประสงค์จะด าเนินการขอแก้ไข  ปรับเปล่ียนโครงการวิจยั (protocol 
amendment) และเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน ในการทบทวนการขอแก้ไข ปรับเปล่ียน
โครงการวิจัยภายหลังจากโครงรา่งการวจิัยได้รับการรับรอง  

 
3.ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการพจิารณา เมื่อผู้วจิัยต้องการแก้ไขปรับเปล่ียน (amendment) 
โครงการวิจัย (protocol),  เอกสารชี้แจงส าหรับผู้เข้ารว่มในโครงการวิจยั (Participant Information sheet), หนังสือแสดง
เจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยั (consent form), เอกสารคู่มือผู้วจิัย (Investigator brochure) และเอกสารอื่น ๆ ท่ีได้รับ
การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคนแล้ว และผู้วิจัยส่งเอกสารเพื่อขอการรับรองการแก้ไข
ปรับเปล่ียนจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน กอ่นด าเนินการ 

 
4.นิยาม 

1. Minimal risk คือ การแก้ไขปรับเปล่ียนนั้นไม่มีผลเพิ่มความเส่ียงต่อผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย  
2. Minor change คือ ไม่มีผลเพิม่ความเส่ียงต่อผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั ไม่มีการเปล่ียนแปลงระเบยีบวธิีวิจัย 

(methodology) ที่ส าคัญ และ ไม่มีการเปล่ียนแปลงเกณฑก์ารคดัเข้า/คัดออกของอาสาสมัครที่ส าคัญ ตวัอย่าง 
minor change เช่น การขอเพิ่มชือ่ผู้วิจัยร่วม การแก้ค าผิด   

3. Major change   คือ การแก้ไขปรับเปล่ียนที่เพิ่มความเส่ียงต่อผู้เข้าร่วมโครงการ หรือมีการเปล่ียนแปลงระเบียบ
วิธีวจิัยที่ส าคญั หรือเปลี่ยนแปลงเกณฑ์การคัดเขา้/คัดออกของอาสาสมัครที่ส าคัญ 

 

5.  หน้าที่และความรับผิดชอบ  
1. ผู้วิจัย มีหน้าที่ส่งขอแก้ไขปรับเปล่ียน  โดยใช้แบบฟอร์มขอแก้ไขปรับเปล่ียนโครงการวิจยัของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิัยในคน 
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2. เจ้าหน้าที่ส านักงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน  เปน็ผู้รบัเอกสาร ลงรายละเอียดในฐานข้อมูล
ของแต่ละโครงการและส่งเอกสารให้เลขานกุารหรือผู้ช่วยเลขานุการ ท าหน้าที่ทบทวนเอกสารที่ขอแก้ไข
ปรับเปล่ียน 

3. เลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ พิจารณาตามเหตุผลที่ผู้วิจยัแจง้ว่าเหตุใดจงึต้องมีการขอแก้ไขปรับเปล่ียน หาก
เห็นว่าเป็น minor change  สามารถตัดสินใจเสนอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน เป็นผู้พิจารณาลง
นามรับรอง หรือ หากเห็นวา่เป็น major change จะน าเข้าทีป่ระชมุคณะกรรมการแบบเต็มชุด (full board) เพื่อ
พิจารณาให้การรับรอง ในกรณีท่ีเลขานุการไม่อยู่อาจขอให้กรรมการผู้เคยพจิารณาทบทวนโครงการน้ีในครั้งแรก
เป็นผู้ช่วยพจิารณาแทน 
 

6. แนวทางปฏิบตัิ  
1. การจ่ายเงินค่าปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 

ในกรณีท่ีโครงการได้รับการสนับสนุนจากหน่วยงานแสวงก าไร จะต้องจา่ยเงินให้โรงพยาบาลกรุงเทพส านักงาน
ใหญ่โดยจา่ยที่แผนกการเงินของโรงพยาบาล เป็นค่าปรับเปล่ียนโครงการวิจยั 1,000 บาท (หน่ึงพนับาทถ้วน) 
และต้องน าใบเสร็จรับเงินน้ันมอบให้เจา้หน้าที่ส านกังานเก็บไว้ในแฟ้มโครงการ ท าบัญชีรายรับของคณะ
กรรมการฯ และแจ้งในที่ประชุมกรรมการฯ รวมทัง้สรุปในรายงานประจ าปี (Annual Report) 

2. การรับเอกสารสว่นแก้ไขปรับเปลี่ยน 
เพื่อให้แนใ่จว่าผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัยได้รับข้อมูลล่าสุดครบถว้น ตรงกับท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
ได้รับ และยังคงสมคัรใจเขา้ร่วมโครงการวิจยัต่อไปอยา่งเดิม ผู้วจิยัจะสามารถแก้ไขปรับเปล่ียนวิธกีาร
ด าเนินการวจิัยได้ ต่อเมื่อได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคนแล้วเท่านั้น ยกเว้นในกรณีท่ี
เกิดเหตุการณ์เฉพาะหน้า   ที่หากด าเนินการตามวิธกีารท่ีได้รับการรับรองแล้วจะเกดิอันตรายต่อผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย ผู้วจิัยสามารถปรับเปล่ียนวิธีการด าเนินการวจิัยได้ เพื่อมิให้ผู้เขา้ร่วมการวิจัยได้รับอันตราย และ
ต้องรายงานเหตกุารณ์นั้นพร้อมเหตุผล รวมทั้งวิธกีารท่ีปรับเปล่ียนต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน
ทันทีหรืออย่างชา้ภายใน 5 วันท าการ 
เมื่อต้องการแก้ไขปรับเปล่ียนโครงการวิจยัหรือเอกสารทีเ่กี่ยวข้อง ผู้วิจัยต้องส่งบันทึกพร้อมแนบเอกสารแก้ไข
ปรับเปล่ียน โดยใช้แบบฟอร์มการขอปรับแก้ไขปรับเปล่ียน (Protocol amendment form) 2 ชุด โดยเจา้หน้าที่
ส านักงานลงทะเบยีนรับเรื่อง ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้องของเอกสาร และบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล 
ทะเบียนโครงการก่อนส่งให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนพิจารณา 

3. การมอบหมายให้กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนพิจารณา 
เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ส่งเอกสารให้เลขานกุารคณะกรรมการหรือ
ผู้ช่วยเลขานุการ โดยขอให้ส่งผลการพิจารณากลับส านกังานในเวลา 5 วันท าการ 

4. การพิจารณาเอกสารส่วนแก้ไขปรับเปลี่ยน 
1. การทบทวนเอกสารแก้ไขปรับเปล่ียน มีหลักการและแนวทางจริยธรรมเช่นเดียวกับการพิจารณาโครง

ร่างการวจิัยที่ส่งเข้าพจิารณาครั้งแรก 

2. เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานกุาร พิจารณาตามเหตุผลที่ผู้วิจยัแจง้ว่าเหตุใดจงึต้องมีการขอแก้ไข
ปรับเปล่ียน โดยใช้แบบประเมิน Protocol Amendment  หากการแก้ไขปรับเปล่ียนเป็น minor 
change อาจตัดสินใจเสนอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน เป็นผู้พิจารณาลงนามรับรอง 
แล้วแจ้งในที่ประชมุประจ าเดือนครั้งต่อไป แต่หากพิจารณาแล้วเห็นว่าเป็น major change (ดัง
หลักเกณฑ์ต่อไปนี)้ เลขานุการคณะกรรมการ และ/หรือ ผู้ช่วยเลขานุการ จะน าเอกสารแก้ไข
ปรับเปล่ียนเข้าพจิารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน  การแก้ไขปรับเปล่ียนที่
นับเป็น major change ได้แก ่
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 มีการเปล่ียนแปลงที่อาจเพิม่ความเส่ียงต่ออาสาสมัครท่ีเขา้ร่วมโครงการวิจัย 

 มีการเปล่ียนแปลงระเบยีบวิธกีารวิจัย เช่น เปล่ียนกลุ่มอาสาสมคัร 

 มีการเพิ่มจ านวนอาสาสมคัรเกินร้อยละ 25  

 มีการแก้ไขประเด็นท่ีส าคัญในเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร 

 มีการแก้ไขหลายประการ 
3. เมื่อมกีารแก้ไขปรับเปล่ียนทีเ่ป็น major change  ที่มีผลต่อผู้ร่วมวจิัย คณะกรรมการต้องทบทวนว่ามี

ประเด็นส าคัญทีเ่กี่ยวข้องในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครที่ต้องแก้ไขและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้า
ร่วมวจิัยที่ต้องท าใหม่หรือไม่ (re consent) 

5. ผลการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ 
ผลการพิจารณาส่วนแก้ไขปรับเปล่ียนโครงการวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

1. รับรอง หมายถงึ ผู้วิจยัสามารถด าเนินการวจิัยตามโครงการวิจยัที่มีการแก้ไขปรับเปล่ียน หลังจาก
ได้รับเอกสารรับรองการขอแก้ไขปรับเปล่ียน 

2. ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง ผู้วิจยัต้องด าเนินการปรับแก้เอกสารส่วนท่ีแก้ไขปรับเปล่ียนตาม
ข้อแนะน าของคณะกรรมการ หรือ ให้ข้อมูลเพิ่มเติมตามที่คณะกรรมการร้องขอ กรณีผู้วิจยัไม่ส่งกลับ
ภายใน 60 วัน   ให้เลขานุการ/เจา้หน้าที่ส านักงานด าเนินการติดตาม 

3. ไม่รับรอง 
6. การแจ้งผลการพิจารณาตอ่ผู้วจิัย 

1. ในกรณีท่ีรับรองการแก้ไขปรับเปล่ียน เจ้าหน้าที่ส านักงานจะออกเอกสารรับรองการแก้ไขปรับเปล่ียน  
(Approval of Amendment)ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ส่งให้ผู้วจิัย
และเก็บไว้ 1 ส าเนา 

2. ในกรณีท่ีผลการพิจารณาคือยงัตอ้งปรับปรุงแก้ไขก่อนการรับรอง เจ้าหน้าที่ส านักงาน ท าบันทึกแจง้ผล
การพิจารณา ลงนามโดยประธานกรรมการส่งแก่ผู้วจิัย ผู้วิจยัด าเนินการแก้ไขและส่งกลับมาที่
ส านักงาน คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน ซึง่จะสง่ใหเ้ลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ หรือ หน่ึง
ในกรรมการ ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจยัที่ส่งเขา้พิจารณาครั้งแรกเป็นผู้แทนพิจารณา ซึง่จะเป็นการ
พิจารณาเหมือนข้อ 5.3 การพิจารณาเอกสารส่วนแก้ไขเพิม่เตมิ 

3. กรณีที่เป็นโครงการซึง่ประธานคณะกรรมการ  หรือเลขานุการคณะกรรมการ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน เป็นผู้วจิัยหลักหรือผู้วจิัยรว่ม ให้ผู้ทบทวนคนที่ 1 หรือ 2 ปฏิบัติ
หน้าที่แทนประธานคณะกรรมการ  หรือเลขานุการคณะกรรมการ หรือ ผู้ช่วยเลขานกุาร คณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยในคน แล้วแตก่รณี 

7. การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกบัโครงร่างการวิจัย 
เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าทีส่ านักงานเก็บรวบรวมเอกสารส่วนแก้ไขปรับเปล่ียนที่ส่งเขา้มาใหม่ รวมเขา้แฟ้ม
โครงร่างการวิจัยที่ส่งเขา้พิจารณาครั้งแรก พร้อมทั้งบันทึกข้อมูลลงในระบบฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจยัและ
ฐานข้อมูลทะเบียนกระบวนการด าเนินงาน และต้องเก็บเอกสารท้ังหมดในตู้ที่มกีุญแจล็อคและมกีารจ ากัดผู้
เข้าถงึข้อมูล 

8. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)  
ในกรณีท่ีเกิดเหตุการณ์เฉพาะหน้า ทีห่ากด าเนินการตามวิธีการที่ได้รับการรับรองแล้วจะเกดิอันตรายต่อ
ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย ผู้วิจยัสามารถปรับเปล่ียนวธิีการด าเนินการวิจัยได้ เพือ่มิให้ผู้เข้ารว่มการวจิยัได้รับ
อันตราย และต้องรายงานเหตุการณ์นั้นพร้อมเหตุผล รวมทั้งวิธีการท่ีปรับเปล่ียนต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ทันทีหรืออย่างชา้ภายใน 5 วันท าการ 
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7.ผังงาน (Workflow) 

 
 

ผู้วิจัยต้องการแก้ไขปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย ที่ได้รับ
การรับรองจากคณะกรรมการไปแลว้ 
ให้กรอกข้อมูลในแบบฟอร์มเอกสารส่วนแก้ไข
ปรับเปลี่ยน 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานตรวจสอบความเรียบร้อยและส่ง

เลขานุการภายใน 5 วันท าการ 

เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ พิจารณาสิ่งที่ขอ

ปรับโดยใชแ้บบฟอร์มขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด

โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

Minor change Major change 

เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ  
- ส่งเข้าที่ประชุมกรรมการแบบ 

full board เพ่ือพิจารณา 
 

ผลรับรอง เลขานุการหรือ
ผู้ช่วยเลขานุการ (หรือผู้อ่ืนที่
เลขานุการมอบหมาย) 

- เสนอประธานลงนาม 

เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ (หรือผูอ่ื้นที่

เลขานุการมอบหมาย) 

- พิจารณาแล้วให้ส่งกลบัภายใน 5 

วันท าการ 
ผลการพิจารณา 3 แบบ 

รับรอง 

- ออกเอกสารรับรอง 

ผลปรบัปรุงแก้ไขพร้อมเหตุผล ผลไม่รับรองพร้อมเหตุผล 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 

- ส่งกลับผู้วิจัย 

ผู้วิจัยจึงสามารถด าเนินการแบบที่แก้ไขปรับเปลี่ยนได้ ยกเว้นมีความ

จ าเป็นเพ่ือความปลอดภัยของผู้เข้ารว่มโครงการ อาจด าเนินการก่อนได้ 

แต่ต้องแจ้งเหตุผลและขอปรับเปลี่ยนภายใน 5 วันท าการ 

รับรอง ไม่รับรอง 

เลขานุการ/เจ้าหนา้ที่ส านักงาน

ติดตามใน 60 วัน 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 

1. ประชาสัมพันธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.การเฝ้าตดิตาม 

ติดตามจากรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง 
1. F/M-04-IRB-007: แบบขอปรับเปล่ียนรายละเอียดโครงการวจิัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol Amendment 

Form)  
2. F/M-01-IRB-004 : เอกสารรับรองการแก้ไขปรับเปล่ียน (Approval of Amendment) 
3. F/M-01-IRB-031 : แบบทบทวนการปรับเปล่ียนโครงการวิจัย (Protocol Amendment Review Form) 

 

11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550. 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนใน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

3. US Regulation 21 CFR 56.108, 56.109, 56.113, 812.64 

4. US Regulation 45 CFR 46.103, 46.109, 46.115 

5. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects (CIOMS) 2016 

6. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 

7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 

8. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 

9. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 

10.  National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 

2015. 

 

 

 

http://bmc.bdms.co.th/dms/_layouts/DMS/Forms/DMS0I000.aspx?ID=5663
http://bmc.bdms.co.th/dms/_layouts/DMS/Forms/DMS0I000.aspx?ID=5663

