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Document No : *  S/P-01-IRB-010  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  17 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาสว่นแกไ้ข ปรบัเปลีย่นโครงการวิจยั (Review of protocol amendment)  

1.กรอบนโยบาย  
การด าเนินงานวจิยั เป็นสิง่ที่ช่วยสง่เสรมิความกา้วหนา้ทางวิชาการ สรา้งองคค์วามรูใ้หมซ่ึง่อาจกอ่ใหเ้กิดประโยชน์

ตอ่อาสาสมคัรหรอืสงัคมตอ่ไป คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีบทบาทหนา้ที่ทบทวนพิจารณาดา้นจรยิธรรมของ
โครงการวิจยัและการทดลองในคนเพื่อคุม้ครองสทิธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ีของอาสาสมคัร ซึง่ประกอบดว้ย
หลกัความเคารพในบคุคล  หลกัคณุประโยชนไ์มก่่ออนัตราย และหลกัความยตุธิรรม  ไมว่า่จะเป็นงานวจิยัทางดา้นการ
รกัษา หรอื งานวจิยัทางดา้นสงัคม 

 
2.วัตถุประสงค ์ 
      เพื่อเป็นแนวทางส าหรบัผูว้จิยัที่มีความประสงคจ์ะด าเนินการขอแกไ้ข  ปรบัเปลีย่นโครงการวิจยั (protocol 
amendment) และเป็นแนวทางส าหรบัคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ในการทบทวนการขอแกไ้ข ปรบัเปลีย่น
โครงการวิจยัภายหลงัจากโครงรา่งการวจิยัไดร้บัการรบัรอง  

 
3.ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการพจิารณา เมื่อผูว้จิยัตอ้งการแกไ้ขปรบัเปลีย่น (amendment) 
โครงการวิจยั (protocol),  เอกสารชีแ้จงส าหรบัผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั (Participant Information sheet), หนงัสอืแสดง
เจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั (consent form), เอกสารคูม่ือผูว้จิยั (Investigator brochure) และเอกสารอื่น ๆ ท่ีไดร้บั
การพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนแลว้ และผูว้ิจยัสง่เอกสารเพื่อขอการรบัรองการแกไ้ข
ปรบัเปลีย่นจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน กอ่นด าเนินการ 

 
4.นิยาม 

1. Minimal risk คือ การแกไ้ขปรบัเปลีย่นนัน้ไมม่ีผลเพิ่มความเสีย่งตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั ความเสีย่งที่ไมเ่กิน
ความเสีย่งที่ประสบในชีวิตประจ าวนัของบคุคลสขุภาพดใีนสภาพแวดลอ้มปกติ หรอืความเสีย่งทีเ่ทียบไดก้บัการ
ตรวจรา่งกายหรอืทดสอบสขุภาพจิตประจ าปี; ความเสีย่งที่มีโอกาส เกิดอนัตรายต ่ามาก หรอือนัตรายที่เกิดอยู่
ในระดบัต ่าในระดบัท่ีเรยีกวา่ไมส่บายแคช่่วงสัน้ ๆ  

2. Minor change คือ ความเสีย่งตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัไมเ่กิน minimal risk ไมม่ีการเปลีย่นแปลงระเบียบวิธี
วิจยั (methodology) ที่ส  าคญั และ ไมม่ีการเปลีย่นแปลงเกณฑก์ารคดัเขา้/คดัออกของอาสาสมคัรที่ส  าคญั 
ตวัอยา่ง minor change เช่น การขอเพิ่มช่ือผูว้ิจยัรว่ม การแกค้ าผิด   
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3. Major change   คือ การแกไ้ขปรบัเปลีย่นที่เพิ่มความเสีย่งตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการเกิน minimal risk หรอืมีการ
เปลีย่นแปลงระเบียบวิธีวิจยัที่ส  าคญั หรอืเปลีย่นแปลงเกณฑก์ารคดัเขา้/คดัออกของอาสาสมคัรที่ส  าคญั 

 

5.  หน้าที่และความรับผิดชอบ  
1. ผูว้ิจยั มีหนา้ที่สง่ขอแกไ้ขปรบัเปลีย่น  โดยใชแ้บบฟอรม์ขอแกไ้ขปรบัเปลีย่นโครงการวิจยัของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัในคน 
2. เจา้หนา้ที่ส  านกังานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน  เป็นผูร้บัเอกสาร ลงรายละเอียดในฐานขอ้มลู

ของแตล่ะโครงการและสง่เอกสารใหเ้ลขานกุารหรอืผูช้่วยเลขานกุาร ท าหนา้ที่ทบทวนเอกสารที่ขอแกไ้ข
ปรบัเปลีย่น 

3. เลขานกุาร หรอืผูช้่วยเลขานกุาร พิจารณาตามเหตผุลที่ผูว้ิจยัแจง้วา่เหตใุดจงึตอ้งมีการขอแกไ้ขปรบัเปลีย่น หาก
เห็นวา่เป็น minor change  สามารถตดัสนิใจเสนอประธานกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน เป็นผูพ้ิจารณาลง
นามรบัรอง หรอื หากเห็นวา่เป็น major change จะน าเขา้ที่ประชมุคณะกรรมการแบบเต็มชดุ (full board) เพื่อ
พิจารณาใหก้ารรบัรอง ในกรณีทีเ่ลขานกุารไมอ่ยูอ่าจขอใหก้รรมการผูเ้คยพจิารณาทบทวนโครงการนีใ้นครัง้แรก
เป็นผูช้่วยพจิารณาแทน 
 

6. แนวทางปฏิบตัิ  
1. การจ่ายเงนิค่าปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 

ในกรณีที่โครงการไดร้บัการสนบัสนนุจากหนว่ยงานแสวงก าไร จะตอ้งจา่ยเงินใหโ้รงพยาบาลกรุงเทพส านกังาน
ใหญ่โดยจา่ยที่แผนกการเงินของโรงพยาบาล เป็นคา่ปรบัเปลีย่นโครงการวิจยั 1,000 บาท (หนึง่พนับาทถว้น) 
และตอ้งน าใบเสรจ็รบัเงินนัน้มอบใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังานเก็บไวใ้นแฟม้โครงการ ท าบญัชีรายรบัของคณะ
กรรมการฯ และแจง้ในท่ีประชมุกรรมการฯ รวมทัง้สรุปในรายงานประจ าปี (Annual Report) 

2. การรับเอกสารสว่นแก้ไขปรับเปลี่ยน 
เพื่อใหแ้นใ่จวา่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัไดร้บัขอ้มลูล่าสดุครบถว้น ตรงกบัท่ีคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
ไดร้บั และยงัคงสมคัรใจเขา้รว่มโครงการวิจยัตอ่ไปอยา่งเดิม ผูว้จิยัจะสามารถแกไ้ขปรบัเปลีย่นวิธีการ
ด าเนินการวจิยัได ้ตอ่เมื่อไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนแลว้เทา่นัน้ ยกเวน้ในกรณีที่
เกิดเหตกุารณเ์ฉพาะหนา้   ที่หากด าเนินการตามวิธีการท่ีไดร้บัการรบัรองแลว้จะเกิดอนัตรายตอ่ผูเ้ขา้รว่ม
โครงการวิจยั ผูว้จิยัสามารถปรบัเปลีย่นวิธีการด าเนินการวจิยัได ้เพื่อมิใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัไดร้บัอนัตราย และ
ตอ้งรายงานเหตกุารณน์ัน้พรอ้มเหตผุล รวมทัง้วิธีการท่ีปรบัเปลีย่นตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน
ทนัทีหรอือยา่งชา้ภายใน 5 วนัท าการ 
เมื่อตอ้งการแกไ้ขปรบัเปลีย่นโครงการวิจยัหรอืเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง ผูว้ิจยัตอ้งสง่บนัทกึพรอ้มแนบเอกสารแกไ้ข
ปรบัเปลีย่น โดยใชแ้บบฟอรม์การขอปรบัแกไ้ขปรบัเปลีย่น (Protocol amendment form) 1 ชดุ พรอ้มไฟล ์
อิเลก็ทรอนิกส ์โดยเจา้หนา้ที่ส  านกังานลงทะเบียนรบัเรือ่ง ตรวจสอบความครบถว้นถกูตอ้งของเอกสาร และ
บนัทกึขอ้มลูในฐานขอ้มลู ทะเบยีนโครงการก่อนสง่ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนพิจารณา 

3. การมอบหมายให้กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนพิจารณา 
เจา้หนา้ที่ส  านกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน สง่เอกสารใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการหรอื
ผูช้่วยเลขานกุาร โดยขอใหส้ง่ผลการพิจารณากลบัส านกังานในเวลา 5 วนัท าการ 
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4. การพิจารณาเอกสารส่วนแก้ไขปรับเปลี่ยน 
1. การทบทวนเอกสารแกไ้ขปรบัเปลีย่น มีหลกัการและแนวทางจรยิธรรมเช่นเดียวกบัการพิจารณาโครง

รา่งการวจิยัที่สง่เขา้พจิารณาครัง้แรก 

2. เลขานกุารหรอืผูช้่วยเลขานกุาร พิจารณาตามเหตผุลที่ผูว้ิจยัแจง้วา่เหตใุดจงึตอ้งมีการขอแกไ้ข
ปรบัเปลีย่น โดยใชแ้บบประเมิน Protocol Amendment  หากการแกไ้ขปรบัเปลีย่นเป็น minor 
change อาจตดัสนิใจเสนอประธานกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน เป็นผูพ้ิจารณาลงนามรบัรอง 
แลว้แจง้ในท่ีประชมุประจ าเดือนครัง้ตอ่ไป แตห่ากพิจารณาแลว้เห็นวา่เป็น major change (ดงั
หลกัเกณฑต์อ่ไปนี)้ เลขานกุารคณะกรรมการ และ/หรอื ผูช้่วยเลขานกุาร จะน าเอกสารแกไ้ข
ปรบัเปลีย่นเขา้พจิารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน  การแกไ้ขปรบัเปลีย่นที่
นบัเป็น major change ไดแ้ก่ 

 มีการเปลีย่นแปลงที่อาจเพิม่ความเสีย่งตอ่อาสาสมคัรที่เขา้รว่มโครงการวิจยั 

 มีการเปลีย่นแปลงระเบยีบวิธีการวิจยั เช่น เปลีย่นกลุม่อาสาสมคัร 

 มีการเพิ่มจ านวนอาสาสมคัรเกินรอ้ยละ 25  

 มีการแกไ้ขประเด็นที่ส  าคญัในเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัร 

 มีการแกไ้ขหลายประการ 
3. เมื่อมกีารแกไ้ขปรบัเปลีย่นทีเ่ป็น major change  ที่มีผลตอ่ผูร้ว่มวจิยั คณะกรรมการตอ้งทบทวนวา่มี

ประเด็นส าคญัทีเ่ก่ียวขอ้งในเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัรที่ตอ้งแกไ้ขและหนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้
รว่มวจิยัที่ตอ้งท าใหมห่รอืไม ่(re consent) 

5. ผลการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ 
ผลการพิจารณาสว่นแกไ้ขปรบัเปลีย่นโครงการวิจยั จะระบเุป็นขอ้ใดขอ้หนึง่ ดงัตอ่ไปนี ้

1. รบัรอง หมายถงึ ผูว้ิจยัสามารถด าเนินการวจิยัตามโครงการวิจยัที่มีการแกไ้ขปรบัเปลีย่น หลงัจาก
ไดร้บัเอกสารรบัรองการขอแกไ้ขปรบัเปลีย่น 

2. ปรบัปรุงแกไ้ข เพื่อรบัรอง หมายถึง ผูว้ิจยัตอ้งด าเนินการปรบัแกเ้อกสารสว่นท่ีแกไ้ขปรบัเปลีย่นตาม
ขอ้แนะน าของคณะกรรมการ หรอื ใหข้อ้มลูเพิ่มเติมตามที่คณะกรรมการรอ้งขอ กรณีผูว้ิจยัไมส่ง่กลบั
ภายใน 60 วนั   ใหเ้ลขานกุาร/เจา้หนา้ที่ส  านกังานด าเนินการติดตาม 

3. ไมร่บัรอง 
6. การแจ้งผลการพิจารณาตอ่ผู้วจัิย 

1. ในกรณีที่รบัรองการแกไ้ขปรบัเปลีย่น เจา้หนา้ที่ส  านกังานจะออกเอกสารรบัรองการแกไ้ขปรบัเปลีย่น  
(Approval of Amendment)ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน สง่ใหผู้ว้จิยั
และเก็บไว ้1 ส าเนา 

2. ในกรณีที่ผลการพิจารณาคือยงัตอ้งปรบัปรุงแกไ้ขก่อนการรบัรอง เจา้หนา้ที่ส  านกังาน ท าบนัทกึแจง้ผล
การพิจารณา ลงนามโดยประธานกรรมการสง่แก่ผูว้จิยั ผูว้ิจยัด าเนินการแกไ้ขและสง่กลบัมาที่
ส  านกังาน คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ซึง่จะสง่ใหเ้ลขานกุาร หรอืผูช้่วยเลขานกุาร หรอื หนึง่
ในกรรมการ ผูท้บทวนโครงรา่งการวิจยัที่สง่เขา้พิจารณาครัง้แรกเป็นผูแ้ทนพิจารณา ซึง่จะเป็นการ
พิจารณาเหมือนขอ้ 5.3 การพิจารณาเอกสารสว่นแกไ้ขเพิม่เตมิ 
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3. กรณีที่เป็นโครงการซึง่ประธานคณะกรรมการ  หรอืเลขานกุารคณะกรรมการ หรอื ผูช้่วยเลขานกุาร 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน เป็นผูว้จิยัหลกัหรอืผูว้จิยัรว่ม ใหผู้ท้บทวนคนที่ 1 หรอื 2 ปฏิบตัิ
หนา้ที่แทนประธานคณะกรรมการ  หรอืเลขานกุารคณะกรรมการ หรอื ผูช้่วยเลขานกุาร คณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัในคน แลว้แตก่รณี 

7. การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกบัโครงร่างการวิจัย 
เมื่อสิน้สดุการประชมุ เจา้หนา้ที่ส  านกังานเก็บรวบรวมเอกสารสว่นแกไ้ขปรบัเปลีย่นที่สง่เขา้มาใหม ่รวมเขา้แฟม้
โครงรา่งการวิจยัที่สง่เขา้พิจารณาครัง้แรก พรอ้มทัง้บนัทกึขอ้มลูลงในระบบฐานขอ้มลูทะเบียนโครงการวิจยัและ
ฐานขอ้มลูทะเบียนกระบวนการด าเนินงาน และตอ้งเก็บเอกสารทัง้หมดในตูท้ี่มกีญุแจลอ็คและมกีารจ ากดัผู้
เขา้ถงึขอ้มลู 

8. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)  
ในกรณีที่เกิดเหตกุารณเ์ฉพาะหนา้ ทีห่ากด าเนินการตามวิธีการที่ไดร้บัการรบัรองแลว้จะเกิดอนัตรายตอ่
ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั ผูว้ิจยัสามารถปรบัเปลีย่นวธีิการด าเนินการวิจยัได ้เพือ่มิใหผู้เ้ขา้รว่มการวจิยัไดร้บั
อนัตราย และตอ้งรายงานเหตกุารณน์ัน้พรอ้มเหตผุล รวมทัง้วิธีการท่ีปรบัเปลีย่นตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมฯ 
ทนัทีหรอือยา่งชา้ภายใน 5 วนัท าการ 
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7.ผังงาน (Workflow) 

ผูว้ิจยัตอ้งการแกไ้ขปรบัเปลี่ยนโครงการวิจยั ที่ไดร้บั
การรบัรองจากคณะกรรมการไปแลว้ 
ใหก้รอกขอ้มลูในแบบฟอรม์เอกสารสว่นแกไ้ข
ปรบัเปลี่ยน 
 

เจา้หนา้ที่ส  านกังานตรวจสอบความเรยีบรอ้ยและสง่

เลขานกุารภายใน 5 วนัท าการ 

เลขานกุารหรอืผูช้ว่ยเลขานกุาร พิจารณาสิ่งที่ขอ

ปรบัโดยใชแ้บบฟอรม์ขอปรบัเปลี่ยนรายละเอียด

โครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง 

Minor change Major change 

เลขานกุารหรอืผูช้ว่ยเลขานกุาร  
- สง่เขา้ที่ประชมุกรรมการแบบ 

full board เพ่ือพิจารณา 
 

ผลรบัรอง เลขานกุารหรอื
ผูช้ว่ยเลขานกุาร (หรอืผูอ่ื้นที่
เลขานกุารมอบหมาย) 

- เสนอประธานลงนาม 

เลขานกุารหรอืผูช้ว่ยเลขานกุาร (หรอืผูอ่ื้นที่

เลขานกุารมอบหมาย) 

- พิจารณาแลว้ใหส้ง่กลบัภายใน 5 

วนัท าการ 
ผลการพิจารณา 3 แบบ 

รบัรอง 

- ออกเอกสารรบัรอง 

ผลปรบัปรุงแกไ้ขพรอ้มเหตผุล ผลไมร่บัรองพรอ้มเหตผุล 

เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 

- สง่กลบัผูว้ิจยั 

ผูว้ิจยัจงึสามารถด าเนินการแบบที่แกไ้ขปรบัเปลี่ยนได ้ยกเวน้มีความ

จ าเป็นเพ่ือความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการ อาจด าเนินการก่อนได ้

แตต่อ้งแจง้เหตผุลและขอปรบัเปลี่ยนภายใน 5 วนัท  าการ 

รบัรอง ไมร่บัรอง 

เลขานกุาร/เจา้หนา้ที่ส  านกังาน

ติดตามใน 60 วนั 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.การเฝ้าตดิตาม 

ติดตามจากรายงานการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

 

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

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

 

11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง

สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550. 

2. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนใน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

3. US Regulation 21 CFR 56.102,108, 56.109, 56.113, 812.64 

4. US Regulation 45 CFR 46.102,103, 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. 

11. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 
2023 

12. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรือ่งหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเง่ือนไขการยอมรบัคณะกรรมการ
พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนที่พิจารณาโครงการการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์พ.ศ 2567 เลม่ 
141 วนัท่ี 12 มีนาคม 2567 

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

