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1.กรอบนโยบาย  
การดาํเนินงานวิจยัเป็นสิHงทีHช่วยส่งเสริมความกา้วหนา้ทางวิชาการ สรา้งองคค์วามรูใ้หม่ซึHงอาจก่อใหเ้กิดประโยชน์

ต่ออาสาสมคัรหรือสงัคมต่อไป คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน มีบทบาทหนา้ทีHทบทวนพิจารณาดา้นจริยธรรมของ
โครงการวิจยัและการทดลองในคนเพืHอคุม้ครองสิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีHดีของอาสาสมคัร ซึHงประกอบดว้ย
หลกัความเคารพในบคุคล  หลกัคณุประโยชนไ์ม่ก่ออนัตราย และหลกัความยตุิธรรม  ไม่ว่าจะเป็นงานวิจยัทางดา้นการรกัษา 
หรือ งานวิจยัทางดา้นสงัคม 

 
2.วัตถุประสงค ์ 
      เพืHอเป็นแนวทางสาํหรับผู้วิจัยทีHมีความประสงคจ์ะดาํเนินการขอแก้ไข  ปรับเปลีHยนโครงการวิจัย (protocol 
amendment) และเป็นแนวทางสาํหรบัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ในการทบทวนการขอแก้ไข ปรับเปลีHยน
โครงการวิจยัภายหลงัจากโครงรา่งการวิจยัไดร้บัการรบัรอง  

 
3.ขอบเขต 

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการพิจารณา เมืHอผูวิ้จยัตอ้งการแกไ้ขปรบัเปลีHยน (amendment) โครงการวิจยั 
(protocol),  เอกสารชี hแจงสาํหรบัผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั (Participant Information sheet), หนังสือแสดงเจตนายินยอม
เขา้รว่มการวิจยั (consent form), เอกสารคู่มือผูว้ิจยั (Investigator brochure) และเอกสารอืHน ๆ ทีHไดร้บัการพิจารณารบัรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว และผู้วิจัยส่งเอกสารเพืHอขอการรับรองการแก้ไขปรับเปลีHยนจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ก่อนดาํเนินการ 

 
4.น ิยาม 

1. Minimal risk คือ การแก้ไขปรบัเปลีHยนนัhนไม่มีผลเพิHมความเสีHยงต่อผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัย ความเสีHยงทีHไม่เกิน
ความเสีHยงทีHประสบในชีวิตประจาํวนัของบุคคลสขุภาพดีในสภาพแวดลอ้มปกติ หรือความเสีHยงทีHเทียบไดก้ับการ
ตรวจรา่งกายหรือทดสอบสขุภาพจิตประจาํปี, ความเสีHยงทีHมีโอกาส เกิดอนัตรายตํHามาก หรืออนัตรายทีHเกิดอยู่ใน
ระดบัตํHาในระดบัทีHเรียกว่าไม่สบายแค่ช่วงสัhน ๆ  

2. Minor change คือ ความเสีHยงต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัไม่เกิน minimal risk ไม่มีการเปลีHยนแปลงระเบียบวิธีวิจยั 
(methodology) ทีHสาํคัญ และ ไม่มีการเปลีHยนแปลงเกณฑ์การคัดเขา้/คดัออกของอาสาสมัครทีHสาํคัญ ตัวอย่าง 
minor change เช่น การขอเพิHมชืHอผูว้ิจยัรว่ม การแกค้าํผิด   

3. Major change คือ การแก้ไขปรับเปลีHยนทีH เพิHมความเสีHยงต่อผู้เข้าร่วมโครงการเกิน minimal risk หรือมีการ
เปลีHยนแปลงระเบียบวิธีวิจยัทีHสาํคญั หรือเปลีHยนแปลงเกณฑก์ารคดัเขา้/คดัออกของอาสาสมคัรทีHสาํคญั 

 

5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ  
1. ผู้วิจัย มีหน้าทีHส่งขอแก้ไขปรบัเปลีHยน  โดยใช้แบบฟอรม์ขอแก้ไขปรับเปลีHยนโครงการวิจัยของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในคน 
2. เจา้หนา้ทีHสาํนกังานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนเป็นผูร้บัเอกสาร ลงรายละเอียดในฐานขอ้มลูของแต่

ละโครงการและส่งเอกสารใหเ้ลขานกุาร ทาํหนา้ทีHทบทวนเอกสารทีHขอแกไ้ขปรบัเปลีHยน 
3. เลขานุการพิจารณาตามเหตุผลทีHผู้วิจัยแจ้งว่าเหตุใดจึงตอ้งมีการขอแก้ไขปรับเปลีHยน หากเห็นว่าเป็น minor 

change  สามารถตดัสินใจเสนอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน เป็นผูพ้ิจารณาลงนามรบัรอง หรือ หาก
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เห็นว่าเป็น major change จะนาํเขา้ทีHประชุมคณะกรรมการแบบเต็มชุด (full board) เพืHอพิจารณาใหก้ารรบัรอง 
ในกรณีทีHเลขานกุารไม่อยู่อาจขอใหก้รรมการผูเ้คยพิจารณาทบทวนโครงการนีhในครัhงแรกเป็นผูช้่วยพิจารณาแทน 
 

6.แนวทางปฏิบตัิ  
1. การจ่ายเงนิค่าปร ับเปลี�ยนโครงการวิจัย  

ในกรณีทีHโครงการไดร้บัการสนบัสนุนจากหน่วยงานแสวงกาํไร จะตอ้งจ่ายเงินใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั
ในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) โดยจ่ายทีHแผนกการเงินของโรงพยาบาล เป็นค่าปรบัเปลีHยน
โครงการวิจัย n,000 บาท (หนึHงพนับาทถว้น) และตอ้งนาํใบเสร็จรบัเงินนัhนมอบให้เจา้หน้าทีHสาํนักงานเก็บไวใ้น
แฟ้มโครงการ ทาํบญัชีรายรบัของคณะกรรมการฯ และแจง้ในทีHประชุมกรรมการฯ รวมทัhงสรุปในรายงานประจาํปี 
(Annual Report) 

2. การรับเอกสารส่วนแก้ไขปรับเปลี�ยน 
เพืHอใหแ้น่ใจว่าผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัไดร้บัขอ้มลูล่าสดุครบถว้น ตรงกับทีHคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
ไดร้บั และยงัคงสมคัรใจเขา้รว่มโครงการวิจยัต่อไปอย่างเดิม ผูว้ิจยัจะสามารถแกไ้ขปรบัเปลีHยนวิธีการดาํเนินการ
วิจัยได้ ต่อเมืHอได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแล้วเท่านัhน ยกเว้นในกรณีทีHเกิด
เหตุการณ์เฉพาะหนา้ หากดาํเนินการตามวิธีการทีHไดร้บัการรบัรองแลว้จะเกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัย 
ผูว้ิจัยสามารถปรับเปลีHยนวิธีการดาํเนินการวิจัยได ้เพืHอมิให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยไดร้บัอันตราย และตอ้งรายงาน
เหตุการณน์ัhนพรอ้มเหตผุล รวมทัhงวิธีการทีHปรบัเปลีHยนต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนทนัทีหรืออย่างชา้
ภายใน q วนัปฏิทิน เมืHอตอ้งการแกไ้ขปรบัเปลีHยนโครงการวิจัยหรือเอกสารทีHเกีHยวขอ้ง ผูว้ิจยัตอ้งส่งบันทึกพรอ้ม
แนบเอกสารแกไ้ขปรบัเปลีHยน โดยใชแ้บบฟอรม์การขอปรบัแกไ้ขปรบัเปลีHยน (Protocol amendment form) และ 
submission form และเอกสารอืHนทีHเกีHยวขอ้งทีHตอ้งการแกไ้ขในรูปแบบไฟล ์อิเล็กทรอนิกส ์โดยเจา้หนา้ทีHสาํนกังาน
ลงทะเบียนรบัเรืHอง ตรวจสอบความครบถว้นถูกตอ้งของเอกสาร และบนัทึกขอ้มลูในฐานขอ้มลู ทะเบียนโครงการ
ก่อนส่งใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนพิจารณา 

3. การมอบหมายให้กรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคนพิจารณา 
เจา้หนา้ทีHสาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ส่งเอกสารใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการ โดยขอใหส้่งผล
การพิจารณากลบัสาํนกังานในเวลา 5 วนัปฏิทิน 

4. การพิจารณาเอกสารส่วนแก้ไขปรับเปลี�ยน 
1. การทบทวนเอกสารแกไ้ขปรบัเปลีHยน มีหลกัการและแนวทางจรยิธรรมเช่นเดียวกับการพิจารณาโครงรา่ง

การวิจยัทีHส่งเขา้พจิารณาครัhงแรก 
2. เลขานกุารพิจารณาตามเหตผุลทีHผูวิ้จยัแจง้ว่าเหตใุดจงึตอ้งมีการขอแกไ้ขปรบัเปลีHยน โดยใชแ้บบประเมนิ 

Protocol Amendment  หากการแก้ไขปรับเปลีHยนเป็น minor change อาจตัดสินใจเสนอประธาน
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นผู้พิจารณาลงนามรบัรอง แลว้แจง้ในทีHประชุมประจาํเดือนครัhง
ต่อไป แต่หากพิจารณาแลว้เห็นว่าเป็น major change เลขานุการคณะกรรมการจะนาํเอกสารแก้ไข
ปรับเปลีHยนเข้าพิจารณาในทีHประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  การแก้ไขปรับเปลีHยนทีH
นบัเป็น major change ไดแ้ก่ 

 มีการเปลีHยนแปลงทีHอาจเพิHมความเสีHยงต่ออาสาสมคัรทีHเขา้รว่มโครงการวิจยั 

 มีการเปลีHยนแปลงระเบยีบวิธีการวิจยั เช่น เปลีHยนกลุ่มอาสาสมคัร 

 มีการเพิHมจาํนวนอาสาสมคัรเกินรอ้ยละ 25  
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 มีการแกไ้ขประเด็นทีHสาํคญัในเอกสารชี hแจงอาสาสมคัร 

 มีการแกไ้ขหลายประการ 
3. เมืHอมีการแกไ้ขปรบัเปลีHยนทีHเป็น major change  ทีHมีผลต่อผูร้่วมวิจัย คณะกรรมการตอ้งทบทวนว่ามี

ประเด็นสาํคญัทีHเกีHยวขอ้งในเอกสารชี hแจงอาสาสมคัรทีHตอ้งแกไ้ขและหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่ม
วิจยัทีHตอ้งทาํใหม่หรือไม่ (re consent) 

5. ผลการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ 
ผลการพิจารณาส่วนแกไ้ขปรบัเปลีHยนโครงการวิจยัมี u ประเภท คอื  
       ผลเป็น n รบัรองโดยไม่มีเงืHอนไข  (Approved) 

ผลเป็น v แกไ้ขเล็กนอ้ยตามคาํแนะนาํก่อนพิจารณารบัรอง (Minor revisions required before approval) 
ผลเป็น x ยงัไม่รบัรอง จนกว่ามีการแกไ้ขประเด็นสาํคญัตามทีHคณะกรรมการระบ ุ(Major revisions required 
before approval) และส่งเขา้รบัการพิจารณาใหม่อีกครัhงในทีHประชมุทัhงคณะกรรมการ  
ผลเป็น u ไม่รบัรองส่วนแกไ้ขปรบัเปลีHยนโครงการวิจยั (Disapproved) 

6. การแจ้งผลการพ ิจารณาตอ่ผู้วจิ ัย 
1. ในกรณีทีHรบัรองการแกไ้ขปรบัเปลีHยน เจา้หนา้ทีHสาํนกังานจะออกเอกสารรบัรองการแกไ้ขปรบัเปลีHยน  

(Approval of Amendment) ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ส่งใหผู้วิ้จยัใน
รูปแบบอิเลคโทรนิค 

2. ในกรณีทีHผลการพิจารณา คือ ยงัตอ้งปรบัปรุงแกไ้ขก่อนการรบัรอง เจา้หนา้ทีHสาํนกังาน ทาํบนัทึกแจง้ผล
การพิจารณา ลงนามโดยประธานกรรมการส่งแก่ผูว้จิยั ผูว้ิจยัดาํเนินการแกไ้ขภายใน xy วนัปฏิทินและ
ส่งกลบัมาทีHสาํนกังาน คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน ซึHงจะส่งใหเ้ลขานกุาร หรือ หนึHงใน
กรรมการ ผูท้บทวนโครงรา่งการวิจยัทีHส่งเขา้พิจารณาครัhงแรกเป็นผูแ้ทนพิจารณา 

3. ในกรณีทีHผลการพิจารณา คือ ไม่รบัรองส่วนแกไ้ขปรบัเปลีHยนโครงการวจิยั เจา้หนา้ทีHสาํนกังาน ทาํบนัทึก
แจง้ผลการพจิารณา ลงนามโดยประธานกรรมการส่งแก่ผูวิ้จยั 

4. กรณีทีHเป็นโครงการซึHงประธานคณะกรรมการ  หรือเลขานกุารคณะกรรมการ คณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจัยในคน เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วม ให้ผู้ทบทวนคนทีH  1 หรือ 2 ปฏิบัติหน้าทีHแทนประธาน
คณะกรรมการ  หรือเลขานกุารคณะกรรมการ หรือ คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน แลว้แต่กรณี 

7. การเก็บเอกสารท ี�เกี�ยวกบัโครงร ่างการวิจัย 
เอกสารโครงการทัhงหมดจะจดัเกบ็ในรูปแบบอิเลคโทรนิค โดยเก็บใน one drive ของสาํนกังาน มีการจาํกดับคุคลทีH
เขา้ถงึได ้เช่น ประธานคณะกรรมการ, เลขานุการ และเจา้หนา้ทีHสาํนกังาน เท่านัhน 

8. ข ้อควรระวัง/ข ้อแนะน ํา (Caution, recommendation)  
ในกรณีทีHเกิดเหตกุารณเ์ฉพาะหนา้ หากดาํเนินการตามวิธีการทีHไดร้บัการรบัรองแลว้จะเกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้รว่ม
โครงการวิจยั ผูวิ้จยัสามารถปรบัเปลีHยนวิธีการดาํเนินการวจิยัได ้เพืHอมิใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัไดร้บัอนัตราย และตอ้ง
รายงานเหตกุารณน์ัhนพรอ้มเหตผุล รวมทัhงวิธีการทีHปรบัเปลีHยนต่อคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ทนัทีหรืออย่างชา้
ภายใน q วนัปฏิทิน 
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7.ผังงาน (Workflow) 

ผูว้ิจยัตอ้งการแกไ้ขปรบัเปลีHยนโครงการวิจยั ทีHไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการ 
ใหผู้ว้ิจยักรอกขอ้มลูในแบบฟอรม์เอกสารส่วนแกไ้ขปรบัเปลีHยน 

 

เจา้หนา้ทีHสาํนกังานตรวจสอบความเรียบรอ้ยและส่งเลขานกุารภายใน 5 วนัปฏิทิน 

เลขานกุารพิจารณาสิHงทีHขอปรบัโดยใชแ้บบฟอรม์ขอปรบัเปลีHยนรายละเอียดโครงการวิจยัทีHไดร้บัการรบัรอง 

Minor change Major change 

เลขานุการ 
- ส่งเขา้ทีHประชมุกรรมการแบบ full board เพืHอ

พิจารณา 

ผลเป็น 1 

- เลขานกุาร (หรือผูอื้HนทีHเลขานกุาร
มอบหมาย) เสนอประธานลงนามและ
ออกเอกสารรบัรอง 

เลขานุการ (หร ือผู้อ ื�นท ี�เลขานุการมอบหมาย) 

- พิจารณาแลว้ใหส่้งกลบัภายใน 5 วนัปฏิทิน 

 

ผลการพิจารณา u ประเภท 

ผลเป็น n รบัรองโดยไม่มีเงืHอนไข  (Approved) 

ผลเป็น v แกไ้ขเล็กนอ้ยตามคาํแนะนาํก่อนพิจารณารบัรอง (Minor revisions required before approval) 

ผลเป็น x ยงัไม่รบัรอง จนกว่ามีการแกไ้ขประเด็นสาํคญัตามทีHคณะกรรมการระบ ุ(Major revisions required before 

approval) และส่งเขา้รบัการพิจารณาใหม่อีกครัhงในทีHประชมุทัhงคณะกรรมการ  

ผลเป็น u ไม่รบัรองส่วนแกไ้ขปรบัเปลีHยนโครงการวิจยั (Disapproved) 

ผลเป็น 2 หรือ 3 

- เจา้หนา้ทีHสาํนกังานทาํบนัทึกแจง้ผลการ

พิจารณา ลงนามโดยประธานกรรมการ

และส่งกลบัผูว้ิจยั 

ผูว้ิจยัดาํเนินการแกไ้ขภายใน 60 วนัปฏิทินและ

ส่งกลบัมาทีHสาํนกังาน 

ผูว้ิจยัดาํเนินการวิจยัตามแบบทีHขอแกไ้ขปรบัเปลีHยน 

***กรณีทีHการปรบัเปลีHยนดาํเนินการกอ่น ดว้ยมี

ความจาํเป็นเพืHอความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่ม

โครงการ อาจดาํเนินการก่อนได ้แต่ตอ้งแจง้เหตผุล

และขอปรบัเปลีHยนภายใน 5 วนัปฏิทิน*** 

ผลเป็น 4 

- เจา้หนา้ทีHสาํนกังานทาํบนัทึก

แจง้ผลการพิจารณา ลงนาม

โดยประธานกรรมการและ

ส่งกลบัผูว้ิจยั 
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8.ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.การเฝ้าตดิตาม 

ติดตามจากรายงานการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

 

10.เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง 
1. F/M-03-BDMS-094: แบบขอปรบัเปลีHยนรายละเอียดโครงการวิจยัทีHไดร้บัการรบัรอง (Protocol Amendment 

Form)  
2. F/M-03-BDMS-106: แบบทบทวนการปรบัเปลีHยนโครงการวิจยั (Protocol Amendment Review Form) 
3. F/M-03-BDMS-111: เอกสารรบัรองการแกไ้ขปรบัเปลีHยน (Approval of Amendment) 

 

11.เอกสารอ้างอ ิง/บรรณานุกรม 

1. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 
Research, Report of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and 
Behavioral Research. Department of Health and Human Services (DHHS) 1979. 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัhงทีH 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจริยธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
4. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยทีH เกีHยวข้องกับมนุษย์. สํานักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. vq�u 
5. คู่มือนโยบายแห่งชาติว่าดว้ยการกาํกับดูแลดา้นจริยธรรมและแนวทางจริยธรรมสาํหรบัการวิจัยทีHเกีHยวข้องกับ

มนษุย ์สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.vq�� 
6. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 

Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 
7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
8. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health 

emergencies (World Health Organization) 2020 
9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023. 
10. Guidance for best practices for clinical trials. WHO 2024 
11. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Human Subjects 4th editions 

(CIOMS) 2016 
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12. Clinical research in resource-limited settings. A consensus by a CIOMS Working Group. Geneva, 
Switzerland: Council for International Organizations of Medical Sciences 2021 

13. Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subject – Good Clinical Practice (ISO14155) 3rd 
edition 2020 

14. US Regulation 21 CFR 50.20, 50.24, 50,25, 50.27, 56.108(a)(1), (b)(3), 115(6) 
15. US Regulation 45 CFR 46 103 (b)(4)(5), 46.101, 46.108, 46.109, 46.111, 46.117 
16. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืHองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืHอนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีHพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีHยวกบัยา พ.ศ.vq�n เล่ม nxq วนัทีH nx 
พฤศจิกายน vq�n. 

17. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืHองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืHอนไขการยอมรบัคณะกรรมการ
พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีHพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีHยวกบัเครืHองมือแพทย ์พ.ศ vq�� เล่ม 
nun วนัทีH nv มีนาคม vq�� 

18. World Medical Association. WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health 
Databases and Biobanks. Ferney-Voltaire, France: World Medical Association; 2016 

19. World Medical Association (WMA). WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Participants [Internet]. Ferney-Voltaire (France): WMA; 2024  

20. International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use 
(ICH). ICH Harmonised Guideline, Good Clinical Practice E6(R3) [Internet]. Geneva: ICH; 2025 
 


