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การพจิารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิ
โครงการวิจัย  

(REVIEW OF PROTOCOL 

AMENDMENTS)  
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กระบวนการ 
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การพจิารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวจิัย  
(Review of Protocol Amendments)  

  มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีการวิจยั   
 มีการเปลี่ยนแปลงที่อาจเพิ่มความเสี่ยงตอ่

อาสาสมคัรท่ีเข้าร่วมโครงการวิจยั  
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Submission for Study 
Amendment  
 1.  Which part of the study do changes 

apply? (สว่นใดของการศกึษาท่ีมีการเปลี่ยนแปลง) 
 Protocol (โครงการ) 
 Consent form (ใบยินยอมของอาสาสมคัร) 
 Investigators (นกัวิจยั) 

 Other (specify)……. (อ่ืนๆ ระบ.ุ....) 
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2. List all proposed change(s) and 

rationale for change(s) (detailed 

documents can be attached) 

   ระบรุายการเปลี่ยนแปลง พร้อมทัง้ให้เหตผุลในการเปลี่ยนแปลง
แก้ไข (แนบเอกสารท่ีเก่ียวข้องมาด้วย) 
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3. How will the amendment affect the risk 

and benefit for the subjects? 

(การเปลี่ยนแปลงแก้ไขสง่ผลกระทบตอ่ความเสี่ยงและประโยชน์
ของอาสาสมคัรอย่างไร?) 
 Risk may be increased/same/decreased 
(ความเสี่ยงอาจเพ่ิมขึน้/เท่าเดิม/ลดลง) 

 Potential benefit may be 

increased/same/decreased 

  (ประโยชน์อาจเพิ่มขึน้/เท่าเดิม/ลดลง) 
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4. How does the amendment affect 
the informed consent?  

(การเปลี่ยนแปลงแก้ไขสง่ผลกระทบตอ่ การขอความยินยอมจาก
อาสาสมคัรอย่างไร) 

 new consent is not required (ไมต้่องมีใบขอ
ความยินยอมฉบบัใหม)่ 

  new consent is in addition to the current 
one (มีการเพิ่มเติมใบขอความยินยอมฉบบัใหมจ่ากฉบบัเดิม
ท่ีมีอยูแ่ล้ว) 

  new consent is to replace the current 
one (ใบขอความยินยอมฉบบัใหมถ่กูใช้แทนท่ีฉบบัเดิม) 
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แบบรายงานการแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวจิัย 
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ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง 
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การพจิารณารายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัย  

(PROGRESS REPORT REVIEW 

OF STUDY PROTOCOLS) 
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วัตถุประสงค์ 
เพื่อพิทกัษ์สิทธิและความเป็นอยูท่ี่ดีของ
อาสาสมคัรที่เข้าร่วมในโครงการวิจยัอย่าง
ตอ่เน่ือง 
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กระบวนการ 
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การกาํหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวจิัย 

1)  ในกรณีขอตอ่อายใุบรับรอง ให้สง่รายงานความก้าวหน้า 45 
วนั (6 สปัดาห์) ก่อนใบรับรองหมดอาย ุ 

2)  ในกรณีท่ีผู้วิจยัสง่รายงานความก้าวหน้าหลงัใบรับรอง
หมดอาย ุและยงัไมไ่ด้ใบรับรองฉบบัใหม่ ผู้วิจยัจะต้องหยดุ
ดําเนินการวิจยัสว่นที่เก่ียวข้องกบัอาสาสมคัร นบัตัง้แตห่ลงัวนั
ใบรับรองหมดอายจุนกวา่จะได้รับใบรับรองฉบบัใหม ่  

3)  ในกรณีสง่รายงานความก้าวหน้าเพ่ือการติดตามความเสี่ยง
ตอ่อาสาสมคัร ให้ผู้วิจยัสง่รายงานตามท่ีกําหนดโดยคณะ
กรรมการฯ 

14 



ประเดน็ในการรายงาน 

ACTION REQUESTED: 

 Progress Report–Period from 
_________to _________ 

(For full board protocol, please attach the 
copy of the first participant consent, if this is 
the first report.) 

  Renew - New participant accrual to 
continue (มีอาสาสมคัรใหม่ท่ียงัคงต้องดําเนินการวิจยัตอ่) 
  Renew - Enrolled participant follow 
up only (มีเฉพาะอาสาสมคัรเดิมท่ีถกูคดัเข้ามาแล้วเท่านัน้) 
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HAVE THERE BEEN ANY AMENDMENTS 
SINCE THE LAST REVIEW? (เคยมีการเปลี่ยนแปลง
แก้ไขหลงัได้รับการพิจารณาฯครัง้ลา่สดุ) 

 NO  

 YES (Describe briefly in attached 

narrative) …………………………….. 
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SUMMARY OF PROTOCOL PARTICIPANTS (number): 

Accrual ceiling set by IEC/IRB = …………… 
(จํานวนอาสาสมคัรตามท่ีระบตุอ่คณะกรรมการฯ) 
New participants accrued since last review = 
…………(จํานวนอาสาสามคัรใหมท่ี่ยงัเหลือหรือท่ียงัไมไ่ด้เข้าร่วมวิจยัหลงัการ
พิจารณาครัง้ลา่สดุ) 
Total participants fail screening since protocol began = 
…………(จํานวนอาสาสมคัรทัง้หมดที่ไมผ่า่นการคดักรองตัง้แตก่ารวิจยัได้เร่ิม
ขึน้) 
Total participants withdrawn since protocol began= 
…………(จํานวนอาสาสมคัรทัง้หมดที่ถอนตวัตัง้แตก่ารวิจยัได้เร่ิมขึน้) 
Total participants dead since protocol began= 
…………(จํานวนอาสาสมคัรทัง้หมดท่ีเสียชีวิตตัง้แตก่ารวิจยัได้เร่ิมขึน้) 
Total participants complete since protocol began= 
…………(จํานวนอาสาสมคัรทัง้หมดท่ีเข้าร่วมวิจยัตัง้แตก่ารวิจยัได้เร่ิมขึน้) 
Total participants accrued since protocol began= 
…………(จํานวนอาสาสามคัรทัง้หมดท่ียงัเหลือหรือท่ียงัไมไ่ด้เข้าร่วมวิจยัตัง้แต่
การวิจยัได้เร่ิมขึน้) 
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HAVE THERE BEEN ANY CHANGES IN 

THE PARTICIPANT POPULATION, 

RECRUITMENT OR SELECTION 
CRITERIA SINCE THE LAST REVIEW? (เคยมี
การเปลี่ยนแปลงแก้ไขในจํานวนอาสาสมคัร การคดัเข้าหรือเกณฑ์
การคดัเลือก ตัง้แตไ่ด้รับการพิจารณาครัง้ลา่สดุหรือไม่) 

 NO 

 YES (Explain changes in attached 
narrative) ……………………………… 
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HAVE THERE BEEN ANY CHANGES IN 
THE INFORMED CONSENT PROCESS 
OR DOCUMENTATION SINCE THE LAST 
REVIEW? (เคยมีการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการขอความ
ยินยอมหรือเอกสารตา่งๆท่ีเก่ียวข้องตัง้แตก่ารพิจารณาครัง้ลา่สดุ
หรือไม)่ 
 

 NO 

 YES (Explain changes in attached 
narrative) ……….. 
 

19 



HAS ANY INFORMATION APPEARED IN THE 
LITERATURE, OR EVOLVED FROM THIS OR 
SIMILAR RESEARCH, OR COMMUNITY 
ATTITUDE TOWARDS THE RESEARCH THAT 
MIGHT AFFECT THE IEC/IRB’S EVALUATION 
OF THE RISK/BENEFIT ANALYSIS OF HUMAN 
SUBJECTS INVOLVED IN THIS PROTOCOL? 
(เคยมีข้อมลูหรือการทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวข้องกบังานวิจยัท่ี
คล้ายคลงึกนั หรือข้อมลูท่ีเก่ียวกบัทศันคติของชมุชนตอ่การวิจยันีท่ี้สง่ผล
กระทบตอ่การประเมินด้านความเสี่ยง/ประโยชน์ของอาสาสมคัรท่ี
เก่ียวข้องกบัโครงการวิจยันี ้หรือไม่) 
 

 NO 

 YES (Discuss in the attached narrative) 
…………. 
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HAVE ANY UNEXPECTED 

COMPLICATIONS OR SIDE EFFECTS 
BEEN NOTED SINCE LAST REVIEW? (มี
เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ หรือผลข้างเคียงท่ีถกูบนัทกึไว้ ตัง้แตไ่ด้รับ
การพิจารณาครัง้ลา่สดุหรือไม่) 

 NO 

 YES (Discuss in the attached narrative) 

…………… 
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HAVE ANY PARTICIPATING 

INVESTIGATORS BEEN ADDED OR 
DELETED SINCE LAST REVIEW? (มีการเพิ่มหรือ
ลดจํานวนนกัวิจยั ตัง้แตไ่ด้รับการพิจารณาครัง้ลา่สดุ หรือไม่) 

 NO 

 YES (Identify all changes in the attached 

narrative) ………… 
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HAVE ANY NEW COLLABORATING SITES 

(INSTITUTIONS) BEEN ADDED OR 
DELETED SINCE THE LAST REVIEW? (มีการ
เพิ่มขึน้หรือลดลงของหน่วยงานหรือสถาบนัในการร่วมมือวิจยันี ้
หรือไม)่ 

 NO 

 YES (Identify all changes and provide an 

explanation of changes in the attached 

narrative) …………….. 
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HAVE ANY INVESTIGATORS DEVELOPED 
EQUITY OR CONSULTATIVE 
RELATIONSHIP WITH A SOURCE RELATED 
TO THIS PROTOCOL WHICH MIGHT BE 
CONSIDERED A CONFLICT OF INTEREST? 
(นกัวิจยัคนใดคนหนึง่ในทีม มีความเสมอภาคหรือเป็นท่ีปรึกษาให้กบั
แหลง่ทนุท่ีเก่ียวข้องกบัโครงการวิจยันี ้ซึง่อาจมีผลประโยชน์ทบัซ้อนกบั
โครงการนี ้หรือไม่) 
 

 NO 

 YES (Append a statement of disclosure) 
……………….. 
 

24 



 
แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

(Continuing Review Report) 
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การพจิารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
(REVIEW OF FINAL REPORT) 
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หลักการปฏบิัต ิ

เมื่อโครงการวิจยัดําเนินการเสร็จสิน้แล้ว ผู้วิจยัต้องสง่
แบบรายงานผลสรุปการวิจยั พร้อม 
Executive summary 
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แบบรายงานผลสรุปการวิจัย (Final report) 
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Thank you for your attention 
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