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1.วตัถปุระสงค ์
เพือ่เป็นแนวทางในการทบทวนรายงานสรปุโครงการวจัิยทีเ่สร็จ

สมบรูณข์องโครงการวจัิยทีไ่ดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจัิยในมนุษย ์โรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์และดำเนนิการเสร็จสิน้ 
 
2.ขอบเขต 

วธิดีำเนนิการมาตรฐานครอบคลมุการทบทวนรายงานสรปุโครงการ
วจัิยทีเ่สร็จสมบรูณ ์ซึง่เป็นขอ้กำหนดสำหรับนักวจัิยทีต่อ้งสง่ใหค้ณะ
กรรมการฯ เมือ่โครงการวจัิยสิน้สดุ 
 
3.ความรบัผดิชอบ 

3.1 นักวจัิยมหีนา้ทีส่ง่รายงานสรปุผลโครงการวจัิยใหค้ณะกรรมการฯ 
พจิารณาโดนใชแ้บบรายงานสรปุโครงการวจัิยทีเ่สร็จสมบรูณ ์

3.2 ประธาน หรอืเลขานุการคณะกรรมการฯ มหีนา้ทีท่บทวนรายงาน
สรปุโครงการวจัิยทีเ่สร็จสมบรูณ ์และนำเขา้ทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 
 
4.ข ัน้ตอนการปฏบิตัแิละผูร้บัผดิชอบ 
ขัน้ตอน การปฏบิตั ิ ผูรั้บผดิชอบ 
1 การสง่รายงานสรปุผลการวจัิย นักวจัิย  
2 การตรวจสอบเอกสาร เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

3 การทบทวนรายงานสรปุผลการ
วจัิย 

ประธาน หรอื เลขานุการคณะ
กรรมการฯ 
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4 การพจิารณาในทีป่ระชมุ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย
ฯ 

5 การแจง้ผลการพจิารณา ประธาน เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 
6 การจัดเกบ็เอกสาร เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

 
5.หลกัการปฏบิตั ิ

5.1 การสง่รายงานสรปุผลการวจิยั 
5.1.1 เมือ่โครงการวจัิยสิน้สดุลง นักวจัิยสง่รายงานสรปุ

โครงการวจัิยทีเ่สร็จสมบรูณ ์(AF 11-1) 
5.1.2 เมือ่โครงการวจัิยหมดอายกุารรับรอง และนักวจัิยยงัไม่

ดำเนนิการตอ่อายกุารรับรอง ใหเ้จา้หนา้ทีส่ง่หนังสอืแจง้เตอืนใหส้ง่
รายงานโครงการวจัิยทีเ่สร็จสมบรูณ ์

 
5.2 การตรวจสอบเอกสาร 

5.2.1 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน ตรวจสอบเอกสารรายงานสรปุ
โครงการวจัิยทีเ่สร็จสมบรูณ ์

5.2.1.1 หากไมค่รบถว้น ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงานดำเนนิ
การ ดงันี ้

1) ออกหนังสอืแจง้นักวจัิย พรอ้มแจง้รายละเอยีดที่
ใหเ้พิม่เตมิ/แกไ้ข  

2) สง่เอกสารกลบัใหนั้กวจัิย บนัทกึวนัทีส่ง่เอกสาร
ออกจากสำนักงาน ในสมดุรับสง่เอกสารของสำนักงาน 
หรอืทะเบยีนรับ-สง่เอกสารอเิลกทรอนกิส ์
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5.2.1.2 หากครบถว้น ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงานดำเนนิการ 
ดงันี ้

1) บนัทกึวนัทีรั่บรายงานสรปุโครงการวจัิยทีเ่สร็จ
สมบรูณแ์ละเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง 

2) ลงบนัทกึรายการเอกสารในสารบญัเอกสาร
โครงการวจัิย และฐานขอ้มลูตามรหสัโครงการวจัิยที่
กำหนดไว ้

 
5.3 การทบทวนรายงานสรปุผลการวจิยั 

5.3.1 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน สง่เอกสารใหป้ระธาน หรอื
เลขานุการ และแจง้เวลาทีใ่หส้ง่ผลการพจิารณาทบทวนกลบัมาที่
สำนักงาน 

5.3.2 ประธาน หรอืเลขานุการ ทบทวนรายงานสรปุโครงการ
วจัิยทีเ่สร็จสมบรูณ ์และเตรยีมการนำเสนอในทีป่ระชมุคณะกรรมการ
ฯ  

5.3.3 สง่ผลการพจิารณาทบทวนและเอกสารทัง้หมดกลบั
สำนักงาน 

 
5.4 การพจิารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

5.4.1 เลขนุการและเจา้หนา้ทีส่ำนักงาน บรรจวุาระนำเขา้ที่
ประชมุคณะกรรมการฯ 

5.4.2 ประธาน หรอืเลขานุการ นำเสนอผลการพจิารณาทบทวน
รายงานสรปุโครงการวจัิยทีเ่สร็จสมบรูณ ์
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5.4.3 คณะกรรมการฯ พจิารณาใหค้วามเห็นขอ้ใดขอ้หนึง่ดงั
ตอ่ไปนี ้

​ 1) รับทราบ 
2) ขอขอ้มลูเพิม่เตมิ 
3) ดำเนนิการเพิม่เตมิ 

 
5.5 การแจง้การพจิารณาตอ่ผูว้จิยั 

5.5.1 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน จัดทำจดหมายแจง้ผลการพจิารณา
แกนั่กวจัิย ตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลูและภาษากอ่นสง่
จดหมาย  

5.5.2 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน สง่จดหมายแจง้ผลการพจิารณาให ้
ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสง่ใหนั้กวจัิย ภายใน 10 วนัทำ
การ 

5.5.3 จดหมายแจง้ผลการพจิารณา ประกอบดว้ย 
1) ผลการพจิารณารายงานความกา้วหนา้ของการวจัิย 

และวนัทีท่ีพ่จิารณา 
2) กรณีทีผ่ลการพจิารณา “ขอขอ้มลูเพิม่เตมิ” ใหร้ะบุ

ประเด็นทีข่อขอ้มลูเพิม่เตมิเพือ่พจิารณา 
3) กรณีทีผ่ลการพจิารณา “ดำเนนิการเพิม่เตมิ” ตอ้งแจง้

ตอ่นักวจัิยถงึเหตผุล ระบแุนวทางการดำเนนิการเพิม่เตมิ  หรอื
แนวทางการดำเนนิการทีเ่กีย่วขอ้งกบัมตนัิน้ๆ 

 
5.6 การจดัเก็บเอกสาร 
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5.6.1 สำหรับโครงการวจัิยทีพ่จิารณา “รับทราบ” เจา้หนา้ทีท่ำ
สำเนาหนังสอืแจง้ผลทีล่งนามแลว้ และฉบบั electronic เกบ็ในแฟ้ม
โครงการและฐานขอ้มลู ตามวธิดีำเนนิการมาตรฐาน SPS EC 
19/02.1  สำหรับการเกบ็เอกสารเพือ่รอทำลายเมือ่ครบ 3 ปีนับจาก
วนัทีค่ณะกรรมการฯ รับทราบการแจง้ปิดโครงการวจัิย 

5.6.2 สำหรับโครงการทีพ่จิารณา “ขอขอ้มลูเพิม่เตมิ” และ 
“ดำเนนิการเพิม่เตมิ” เจา้หนา้ทีท่ำสำเนาหนังสอืแจง้ผลทีล่งนามแลว้ 
และฉบบั electronic เกบ็ในแฟ้มโครงการและฐานขอ้มลู ตามวธิี
ดำเนนิการมาตรฐาน SPS EC 19/02.1 

 
6.ภาคผนวก 

AF 11-1 แบบรายงานสรปุโครงการวจัิยทีเ่สร็จสมบรูณ ์(Final 
Report Form) 
 
7.เอกสารอา้งองิ 

7.1 International Conference on Harmonization, Good 
Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016) และ ICH GCP 1996 
ฉบบัภาษาไทย (ปรับปรงุใหม ่พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคมุยา สำนัก
งาน คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 

7.2 แนวทางจรยิธรรมการทำวจัิยในคนในประเทศไทย ชมรม
จรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 
8.ประวตักิารแกไ้ข 
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ผูจั้ดทำ ฉบบั
ที ่

วนัที ่ แสดงการแกไ้ขหลกั 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.0 1 ส.ค. 
2562 ฉบบัแรก 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.1 2 ธ.ค. 
2562 

-เพิม่ผลการพจิารณาของคณะ
กรรมการฯ 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

02.0 1 ต.ค. 
2565 

-ปรับหมายเลขบทเป็น SPS EC 11 
(เดมิ SPS EC 14) 
-เพิม่แนวทางการรับและตรวจสอบ
เอกสาร  การแจง้ผลการพจิารณา 
-ปรับปรงุแนวทางการจัดการเอกสาร 
-ปรับปรงุเอกสาร AF 11-1 แบบ
รายงานสรปุโครงการวจัิยทีเ่สร็จ
สมบรูณ ์
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