
การติดตามกํากับดแูลโครงการวจิัยภายหลัง
การรับรอง (ตอนท่ี 2)

Follow-up Review and Monitoring 
of  

the approved research 
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บทเรียนนี้ประกอบดวย 2 ตอน

ตอนท่ี 1

• การรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

(Progress report)

• การแจงปดโครงการวิจัย 

(Final report)

ตอนท่ี 2

• การแจงขอปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย (Protocol 

Amendment)

• การเบ่ียงเบนจากโครงรางวิจัยที่ไดรับการ

รับรอง (Protocol deviation/ Protocol 

violation)

• การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse 

event report)

2



สิ่งที่ทานจะไดเรียนรูจากบทเรียนน้ี

• การรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Progress report)

• การแจงขอปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย (Protocol Amendment)

• การเบ่ียงเบนจากโครงรางวิจัยที่ไดรับการรับรอง (Protocol deviation/ Protocol violation)

• การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse event report)

• การแจงปดโครงการวิจัย (Final report)
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Protocol amendment
Protocol deviation & 
Protocol violation reports 
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Protocol Amendment

6

แจงรายละเอียดท่ีตองการปรับเปลี่ยน

ตอ IRB เพ่ือขอรับการพิจารณารับรอง 

โดยระบุความจําเปนและเหตุผล

หนาที่ผูวิจัย

• การปรับเปลี่ยนนั้นกระทบตอผูเขารวมวิจัย 

ในการตัดสินใจรวมการวิจัยตอหรือไม

• หากไมกระทบ  เชน ปรับวิธีการวิเคราะห

ขอมูล ไมตองขอความยินยอมซํ้า

• หากกระทบ – re consent – จัดทํา

เอกสารใหมท้ังฉบับ หรือ เพ่ิมเฉพาะสวน 

สงฉบับปรับใหมมาให IRB พิจารณา

รับรองดวย



Protocol Amendment
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พิจารณาความเสี่ยงตอผูเขารวมวิจัย

• หากการปรับเปลี่ยนไมเพ่ิมความเสี่ยง –
Expedited review 

• หากการปรับเปลี่ยนเพ่ิมความเสี่ยง 

– Full Board review

หนาที่ IRB การปรับเปลี่ยนนั้นกระทบตอการตัดสินใจรวมการ
วิจัยตอหรือไม

• หากไมกระทบ  เชน ปรับการวิเคราะหขอมูล 
ไมตองแจงผูเขารวมวิจัย

• หากกระทบ – ขอความยินยอมซํ้า – ใหการ
รับรองหนังสือยินยอมสวนเพ่ิมเติม
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Protocol Amendment

• การปรับเปลี่ยนนั้นกระทบตอผูเขารวมวิจัย ใน

การตัดสินใจรวมการวิจัยตอหรือไม

• หากไมกระทบ  เชน ปรับวิธีการวิเคราะห

ขอมูล ไมตองขอความยินยอมซํ้า

• หากกระทบ – re consent – จัดทําเอกสาร

ใหมท้ังฉบับ หรือ เพ่ิมเฉพาะสวน สงมาให IRB 

พิจารณารับรองดวย

• การปรับเปลี่ยนนั้นกระทบตอการตัดสินใจ

รวมการวิจัยตอหรือไม

• หากไมกระทบ  เชน ปรับการวิเคราะห

ขอมูล ไมตองแจงผูเขารวมวิจัย

• หากกระทบ – re consent – ใหการ

รับรองหนังสือยินยอมสวนเพ่ิมเติม
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การดําเนินการวิจัยที่เบ่ียงเบนไปจากโครงรางวิจัยที่ไดรับการรับรอง

หากเปนเหตุสุดวิสัย ไมสามารถคาดการณได

ลวงหนา หรือสถานการณบังคับ ใหไมสามารถดําเนินการตาม

โครงรางวิจัยที่ไดรับการรับรอง โดยเฉพาะอยางย่ิงเพ่ือปองกัน

หรือลดอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นกับผูรายงานเขารวมวิจัย  = 

protocol deviation

ใหรายงานตอ

คณะกรรมการจริยธรรม

พรอมอธิบายเหตุผล และ

ผลกระทบท่ีเกิดขึ้นกับ

ผูเขารวมวิจัย
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การดําเนินการวิจัยที่เบ่ียงเบนไปจากโครงรางวิจัยที่ไดรับการรับรอง

แตหากเกิดการเบ่ียงเบนที่คลายคลึงกับเหตุการณเดิมซํ้าแลวซํ้าอีก และ/หรือ

เกิดเหตุการณไมพึงประสงคระหวางการวิจัย หรือจงใจที่จะไมดําเนินการตามโครงรางที่

ไดรับการรับรองอยางไมมีเหตุผลที่สมควร = protocol violation 

เม่ือคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน

ทราบเรื่อง จะดําเนินการตรวจสอบ นําเรื่อง

เขาที่ประชมุ และอาจมีผลใหยุติการรับรอง
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Protocol Deviation Report

• การรายงานแสดงถึงความซ่ือตรงของ

นักวิจัย ท่ีจะไมปกปด และชี้แจงเหตุผล

ท่ีทําใหตองเบี่ยงเบน

• เตรียมแผนปองกันเพ่ือไมใหเกิดซํ้า 

(corrective action plan)

• จัดเขาวาระประชุม

• ยอมรับไดเชนเดียวกับการเกิด  adverse event ท่ีไมอาจ

คาดเดาลวงหนาได

• ตรวจสอบแผนปองกันเพ่ือไมใหเกิดซํ้า (corrective action 

plan)

• ออกจดหมายรับทราบ (Acknowledge letter) ใหกับผูวิจัย

หนาที่ผูวิจัย หนาที่ IRB



Adverse Event/ 
Serious Adverse Event Report
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Adverse Event  (ICH GCP)

• Any untoward medical occurrence in a patient or clinical investigation 

subject administered a pharmaceutical product and 

• any unfavourable and unintended sign (including an abnormal laboratory 

finding), symptom, or disease temporally associated with the use of a 

medicinal (investigational) product

• which does not necessarily have a causal relationship with this 

treatment. 
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Serious Adverse Event (SAE) 

Any untoward medical occurrence that at any dose: 

• results in death, 

• is life-threatening, 

• requires inpatient hospitalization or prolongation of existing 

hospitalization, 

• results in persistent or significant disability/incapacity, 

or 

• is a congenital anomaly/birth defect 
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Report of unexpected serious adverse events

หัวหนาโครงการวิจัยแจงตอ

คณะกรรมการจริยธรรม และ

ผูใหทุน

ผูใหทุนแจงความเห็นวา

เกี่ยวของกับการวิจัย

หรือไม

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน รับเรื่องและ

พิจารณา

แจงเบื้องตนดวยวิธีการท่ีรวดเร็ว เชน 

โทรศัพท หรือใชสื่อสารสนเทศ (IT) 

วิธีการอ่ืนท่ีตกลงกันไว ภายใน 24 

ชั่วโมง แลวตามดวยรายงานอยาง

เปนทางการ เปนระยะจนกวา

เหตุการณจะสงบ
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IRB กับ Adverse Event Report

•พิจารณารับรองรายงาน โดยดูประเด็นตอไปนี้

• การใหความชวยเหลือผูเขารวมวจิัย

• แผนการปองกันมิใหเกิดเหตุการณซํ้าอีก (ถามี)

• แจงแก human subject ทุกคนที่ยังอยูระหวางวิจัย 

หากเหตุการณนั้นนาจะเกิดจากการเขารวมวจิัย และ    

re-consent เพื่อใหแนใจวายังคงสมัครใจรวมการ

วิจัยตอ



17

IRB กับ Adverse Event Report

• ใหยุติการวิจัยชั่วคราว เพื่อสอบสวนหาสาเหตุของการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค

โดยไปเยี่ยมสถานที่วิจัย (site visit) เพื่อดําเนินการตรวจสอบ
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IRB กับ Adverse Event Report

• ยุติการรับรองโครงการวิจัย หากความเส่ียงที่เกิดข้ึน ไมสมดุลกับประโยชนที่

คาดวาจะไดรับจากการวิจัย 

• หากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ยุติใหการรับรองโครงการวิจัย นอกเหนือจาก

จะแจงหัวหนาโครงการวิจัยแลว จะแจงตอผูใหทุน และผูบังคับบัญชาของ

หัวหนาโครงการวิจัยดวย



รวบรวมรายงานพรอม

รายงานความกาวหนา

โครงการวิจัย

ใชเปนขอมูลในการ

พิจารณาตออายุการ

รับรองโครงการวิจัย

แจงผูใหทุน (ถาจําเปน)
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การรายงาน Adverse event อื่นๆ



Thank you
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ศ. พญ. พรรณแข มไหสวริยะ

Email address: punkae.mah@mahidol.ac.th

Website: https://www/sp.mahidol.ac.th


