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1.กรอบนโยบาย 

การดาํเนินงานวจิยัภายหลงัไดร้บัการอนมุตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  เมื\อโครงการวิจยัสิ ]นสดุ
ผูว้ิจยัจาํเป็นตอ้งรายงานสรุปผลการวิจยัใหก้บัคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนตามแนวทางที\กาํหนดไว ้หากพบวา่
การดาํเนินโครงการวิจยัต่อไปอาจส่งผลต่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั การยุติโครงการวจิยัก่อนกาํหนด จึง
อาจจะกระทาํโดยผูวิ้จยัหลกั หรือมติของที\ประชมุคณะกรรมการฯ หรือ โดยการแนะนาํของคณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลู
และความปลอดภยั (Data Safety Monitoring Board, DSMB) หรือโดยผูใ้หท้นุวิจยั (Sponsor) 
 
2.วัตถุประสงค  ์

1. เพื\อเป็นแนวทางในการพิจารณาทบทวนรายงานสรุปผลการวจิยัที\ไดร้บัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั
ในคนที\ไดด้าํเนินการเสรจ็สิ ]นแลว้ 

2. เพื\อพิทกัษ์สิทธิ ศกัดิiศรี ความปลอดภยัและความเป็นอยู่ที\ดีของผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั 

 
3.ขอบเขต 

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการทบทวนรายงานต่อไปนี] 
1. การสรุปผลการวิจยัตามขอ้กาํหนดที\ตอ้งส่งใหค้ณะกรรมการฯ เมื\อการดาํเนินการวจิยัสิ ]นสดุ 
2.  การรทบทวนโครงการวจิยัที\ไดร้บัพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการฯ แต่มีเหตใุหต้อ้งยุติโครงการวิจยัก่อน

กาํหนด 
4.น ิยาม 

1. รายงานสรุปผลการวิจยั (final report) คือ รายงานสรุปผลการวิจยัของโครงการวิจยัที\ไดร้บัการรบัรอง 
2. การยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด (Study Termination report) คือ การแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด 

อาจจะกระทาํโดยผูวิ้จยัหลกั หรือมติของที\ประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน หรือโดยการแนะนาํของ
คณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board; DSMB) หรือโดย
ผูส้นับสนุนทุนวิจยั (Sponsor) เมื\อมีขอ้มลูที\ระบุหรือสงสัยว่า การดาํเนินโครงการวิจัยนั]นต่อไปอาจก่อใหเ้กิด
ปัญหาในเรื\องความปลอดภัย หรือประโยชน์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั]งนี ]อาจพิจารณาให้มีการระงับ
โครงการวิจยัชั\วคราว (Temporary suspension) หรือยตุิโครงการวิจยัก่อนกาํหนด 

5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ 
1. ผูว้ิจัย มีหน้าที\ รายงานสรุปผลการวิจัย(final report) ในรูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกส ์ ให้คณะกรรมการฯ เมื\อ

สิ ]นสดุโครงการวิจยั โดยใชแ้บบรายงานสรุปผลการวิจยัเพื\อแจง้ปิดโครงการ  
2. ผูว้ิจยั มีหนา้ที\ แจง้ขอยุติโครงการวิจยัก่อนกาํหนดเมื\อไดร้บัการแนะนาํจากคณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลูและ

ความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board ; DSMB) หรือโดยผูส้นับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) หรือเมื\อมี
ขอ้มูลที\ระบุหรือสงสัยว่า การดาํเนินโครงการวิจัยนั]นต่อไปอาจก่อให้เกิดปัญหาในเรื\องความปลอดภัย หรือ
ประโยชนข์องผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั 

3. เลขานกุารคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน มีหนา้ที\พิจารณาทบทวนรายงานสรุปผลการวิจยั(วาระที\ m.no)  
และรายงานการยุติโครงการวิจยัก่อนกาํหนด (วาระที\ m.p) เพื\อนาํเขา้พิจารณาในที\ประชุม หรือนาํเขา้แจง้เพื\อ
ทราบในที\ประชมุคณะกรรมการ  
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4. คณะกรรมการฯ มีหนา้ที\ในการพจิารณาแจง้ใหย้ตุิโครงการวิจยักอ่นกาํหนดเมื\อ 

 มีขอ้มลูที\ระบหุรือสงสยัวา่ การดาํเนินโครงการวิจยันั]นต่อไปอาจกอ่ใหเ้กดิปัญหาในเรื\องความปลอดภยั 
หรือประโยชนข์องผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั  

 ไดร้บัแจง้จากผูวิ้จยัหลกัแสดงความประสงคข์อยตุิโครงการวิจยักอ่นกาํหนด 

 ไดร้บัการแนะนาํจากคณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลูและความปลอดภยั (Data Safety Monitoring Board, 
DSMB) ใหย้ตุิโครงการวิจยัก่อนกาํหนด 

 ผูใ้หท้นุวิจยั (Sponsor) แสดงความประสงคข์อยตุกิารสนบัสนนุโครงการวิจยัก่อนกาํหนด 
 

6.แนวทางปฏิบตัิ  
1. เวลาท ี�ผู้วิจ ัยตอ้งน ําส่งเอกสาร 

1. การส่งรายงานสรุปผลการวิจยั ผูว้ิจยัตอ้งนาํส่งเมื\อการวิจยัสิ ]นสดุ  
2. การแจง้ขอยุติโครงการวิจยัก่อนกาํหนด นาํส่งเมื\อไดร้บัคาํแนะนาํจากคณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลู

และค วาม ป ลอด ภัย  (Data Safety Monitoring Board; DSMB) ห รือ  โดย ผู้สนับ สนุนทุนวิจัย 
(Sponsor) หรือเมื\อมีขอ้มลูที\ระบุหรือสงสยัว่า การดาํเนินโครงการวิจัยต่อไปอาจก่อใหเ้กิดปัญหาใน
เรื\องความปลอดภยัต่อผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั โดยผูว้ิจยัทาํบนัทึกถึงประธานคณะกรรมการ ชี ]แจง
เหตผุลในการขอยตุิก่อนกาํหนด 

3. รายงานโดยใชแ้บบฟอรม์ F/M-03-BDMS-098  ส่งถึงสาํนกังานฯ ก่อนวนัประชมุของเดือนถัดไปอย่าง
นอ้ย 10 วนัปฏิทิน เจา้หนา้ที\สาํนกังานฯ บนัทึกวนัที\ไดร้บัเอกสารในฐานขอ้มลู  

2. การพิจารณาทบทวน 
1. เจา้หนา้ที\ส่งรายงานและเอกสารไปใหเ้ลขานกุารฯ กรณีรายงานสรุปผลการวิจยัลงในวาระการประชุม 

ในวาระที\ 5.10 ส่วนการยุติโครงการก่อนกาํหนดในวาระที\ 5.8 

2.  เลขานุการฯ พิจารณ าทบทวน พร้อมเสนอความคิดเห็น นําเสนอบันทึก เข้าแจ้งที\ประชุม
คณะกรรมการ  การทบทวนตามประเด็นแบบฟอรม์ F/M-03-BDMS-098 คือ   

 จาํนวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัเป็นตามที\เสนอหรือไม่ 

 การดาํเนินการวิจยัตรงตามโครงรา่งที\ไดร้บัการรบัรองหรือไม่ 

 ผลการวิจยับรรลวุตัถปุระสงคห์รือไม่ สรุปผลการวิจยัโดยย่อ 

 ในกรณีที\เป็นงานวิจยั “ยา” ทางคลินิก เมื\อสิ ]นสดุการวิจยั ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจะเขา้ถึง “ยาวิจยั” 
ต่อ อย่างไรหรือไม่ 

 ในกรณีที\ยุติโครงการวิจยัก่อนกาํหนด ทบทวนผลกระทบต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และการดูแล
ผูเ้ขา้รว่ม วิจยั รวมทั]งมีแผนการแจง้ขอ้มลูใหผู้เ้ขา้ร่วมวิจยัไดร้บัทราบอย่างไร 

 ในกรณีที\ยตุิโครงการวิจยัก่อนกาํหนด ก่อใหเ้กิดปัญหา/อปุสรรคอื\น ๆ หรือไม่  
3. การพิจารณาในที\ประชมุคณะกรรมการ ผลการพิจารณา จะเป็นการดาํเนินการขอ้ใดขอ้หนึ\งดงัต่อไปนี] 

1. รบัทราบรายงานสรุปผลการวจิยั  และขอใหผู้วิ้จยัส่งงานวิจยัฉบบัสมบรูณห์รือที\ตีพิมพ์
กลบัมาใหค้ณะกรรมการฯ 
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2. อนมุตัิรายงานการแจง้ยตุิโครงการวิจยัก่อนกาํหนด 

3. ใหช้ี ]แจงเพิ\มเติมหรือขอขอ้มลูเพิ\มเติม 

4. บางกรณีประธานคณะกรรมการฯ อาจเรียกประชมุฉกุเฉินเพื\อแจง้และอภิปรายเรื\องการยตุิโครงการ 
วิจยัก่อนกาํหนด 

5. ผลการพิจารณาตอ้งบนัทึกไวใ้นรายงานการประชมุ 
3. แจ้งผลการพ ิจารณาต่อผูว้ ิจ ัย 

1. เจ้าหน้าที\สาํนักงานฯ เตรียมจดหมาย รับทราบรายงานสรุปผลโครงการวิจัย หรือ อนุมัติการยุติ 
โครงการวิจยัก่อนกาํหนด หรือใหช้ี ]แจงเพิ\มเติม 

2. ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม ในจดหมาย 
3. กรณีที\โครงการมีความเกี\ยวขอ้งกับประธานคณะกรรมการ หรือเลขานุการคณะกรรมการ ใหป้ระธาน

มอบหมายคณะกรรมการท่านอื\นเป็นผูท้บทวนแลว้แต่กรณี 

4. การเก็บเอกสาร สําเนาจดหมายแจ้งผลการรับรองรายงานสรุปผลการวิจัยและรายงานเพื\อยุติ
โครงการวิจยัก่อนกาํหนด  ใหเ้ก็บไวเ้ป็นส่วนหนึ\งของโครงรา่งการวิจยันั]นๆ เป็นเวลา 3 ปี นบัจากวนัที\
คณะกรรมการฯ รบัทราบการสิ ]นสดุโครงการวิจยั รวมทั]งลงขอ้มลูในระบบฐานขอ้มลู 

4. ข ้อควรระวัง/ข ้อแนะน ํา (Caution, recommendation) 
1. เมื\อผูวิ้จยัส่งรายงานสรุปผลการวิจยั  คณะกรรมการฯ ขอใหผู้วิ้จยัส่งงานวิจยัฉบบัสมบรูณห์รือที\

ตีพิมพก์ลบัมาที\สาํนกังานฯ เพื\อจดัเก็บเอกสารไวเ้ป็นส่วนหนึ\งของโครงการวจิยั 
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7.ผังงาน (Workflow) 
 

 
8.ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม  

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ 
ติดตามจากการรายงานสรุป และแจง้ยุติโครงการวจิยัก่อนกาํหนดในรายงานการประชมุ 

 

10.เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง 
1. F/M-03-BDMS-098: แบบขอปิดโครงการวิจยั / ขอยตุิโครงการวจิยัก่อนกาํหนด (Final Report Form / Study 

Termination Report Form) 

ผู้ว ิจัย 

แจง้ขอปิดโครงการวิจยั/ ขอยตุิโครงการวิจยัก่อนกาํหนด 

ทบทวนโครงการวิจยัที\ไดร้บัพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการฯ  

และระบเุหตทีุ\ตอ้งยตุิโครงการวิจยัก่อนกาํหนด 

เจา้หนา้ที\สาํนกังานฯ ส่งรายงาน เอกสารใหเ้ลขานกุารฯ และลงในวาระการประชมุ 

เลขานกุารฯ พิจารณาทบทวน พรอ้มเสนอความคิดเห็น นาํเขา้แจง้ในที\ประชมุคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯพิจารณาทบทวนเหตผุล ผลการพิจารณา  

รบัทราบรายงานสรุป

ผลการวิจยั 

ใหช้ี ]แจงเพิ\มเติมหรือ 

ขอขอ้มลูเพิ\มเติม 

อนมุตัิรายงานการแจง้ยตุิ

โครงการวิจยัก่อนกาํหนด 

ส่งรายงานสรุปผลการวิจยั เมื\อโครงการวิจยัสิ ]นสดุ  

มติของที\ประชมุคณะกรรมการฯ หรือ การแนะนาํของ

คณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลูและความปลอดภยัหรือ

ผูใ้หท้นุวิจยั มีขอ้มลูที\ระบหุรือสงสยัว่าการดาํเนิน

โครงการวิจยัพบปัญหาเรื\องความปลอดภยัหรือ

ประโยชนข์องผูเ้ขา้รว่มวิจยั 
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11.เอกสารอ้างอ ิง / บรรณานุกรม 
1. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 
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