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เพือ่กำหนดวธิดีำเนนิการและการพจิารณาทบทวนโครงการวจัิยทีม่ี
การแกไ้ขเปลีย่นแปลง (protocol amendment) หลงัจากผา่นการ
พจิารณาอนุมตัโิดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์โรงพยาบาล
สรรพสทิธปิระสงค ์

 
2.ขอบเขต 

วธิดีำเนนิการมาตรฐานครอบคลมุการพจิารณาทบทวนโครงการวจัิย
ทีไ่ดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์โรง
พยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์แตไ่ดม้กีารแกไ้ขเปลีย่นแปลงโครงการวจัิย
และ/หรอืเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งในเวลาตอ่มา และนักวจัิยสง่รายงานเพือ่แจง้
ใหค้ณะกรรมการฯ พจิารณารับรองกอ่นดำเนนิการตามทีไ่ดแ้กไ้ข
เปลีย่นแปลง 

 
3.ความรบัผดิชอบ 

3.1 ประธาน หรอื เลขานุการคณะกรรมการฯ มหีนา้ทีใ่นการบรหิาร
จัดการเพือ่ใหม้กีารพจิารณาทบทวนโครงการวจัิยและ/หรอืเอกสารที่
เกีย่วขอ้งทีม่กีารแกไ้ขเปลีย่นแปลง ซึง่อาจพจิารณาแบบเร็วหรอืแบบเต็ม
คณะ  

3.2 ประธาน หรอืเลขานุการ หรอืกรรมการทีเ่ป็นผูท้บทวนโครงการ
วจัิยครัง้แรก เป็นผูพ้จิารณาทบทวนการแกไ้ขเปลีย่นแปลง 
 
4.ข ัน้ตอนการปฏบิตัแิละผูร้บัผดิชอบ 
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ข ัน้
ตอน การปฏบิตั ิ ผูร้บัผดิขอบ 

1 การรับเอกสารสว่นแกไ้ข
เปลีย่นแปลง 

เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

2 การมอบหมายกรรมการผูท้บทวน ประธาน หรอื เลขานุการ 
3 การทบทวนสว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลง

โครงการวจัิย 
ประธาน หรอื เลขานุการ 
หรอืกรรมการทีเ่ป็นผู ้
พจิารณาครัง้แรก 

4 การพจิารณาในทีป่ระชมุ ประธาน หรอื เลขานุการ 
หรอืกรรมการทีเ่ป็นผู ้
พจิารณาครัง้แรก 

5 การแจง้ผลการพจิารณาแกนั่กวจัิย เลขานุการ และ เจา้หนา้ที่
สำนักงาน 

6 การจัดเกบ็เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบั
การแกไ้ขเปลีย่นแปลง 

เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

 
5.หลกัการปฏบิตั ิ

5.1 การรบัเอกสารสว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลงโครงการวจิยัและ/
หรอืเอกสารทีเ่ก ีย่วขอ้ง 

5.1.1 เมือ่มกีารแกไ้ขเปลีย่นแปลงโครงการวจัิยและ/หรอื
เอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง นักวจัิยตอ้งสง่รายงานเพือ่แจง้ใหค้ณะกรรมการฯ 
พจิารณารับรองกอ่นดำเนนิการตามทีไ่ดข้อแกไ้ขเปลีย่นแปลง โดย
ใชแ้บบยืน่สว่นแกไ้ขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจัิย (AF 09-1) พรอ้มสรปุ
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ประเด็นแกไ้ขเปรยีบเทยีบโครงการเกา่กบัโครงการใหมท่ีแ่กไ้ข
เปลีย่นแปลง และแสดงเหตผุลทีต่อ้งแกไ้ขเปลีย่นแปลง ตามแบบ
สรปุการเปลีย่นแปลง (AF 09-2) 

5.1.1.1 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานทำการตรวจสอบความ
ครบถว้นสมบรูณข์องเอกสารทีย่ืน่ ไดแ้ก ่

1) แบบยืน่สว่นแกไ้ขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจัิย (AF 
09-1) และแบบสรปุการเปลีย่นแปลง (AF 09-2) 

2) โครงการวจัิยฉบบัแกไ้ขทีร่ะบฉุบบัทีแ่ละวนัที่
ของเอกสาร 

3) เอกสารอืน่ทีม่กีารปรับปรงุแกไ้ขตามทีร่ะบใุน
แบบยืน่สว่นแกไ้ขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจัิย ทีร่ะบฉุบบัที่
และวนัทีข่องเอกสาร 
5.1.1.2 หากเอกสารครบถว้นแลว้ ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

บนัทกึวนัทีรั่บเอกสารทีย่ืน่ ลงบนัทกึรายการเอกสารในสารบญั
เอกสารโครงการวจัิย และฐานขอ้มลูตามรหสัโครงการวจัิยที่
กำหนดไว ้

5.1.1.3 หากเอกสารไมค่รบถว้น ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงาน
แจง้ผูว้จัิย พรอ้มแจง้รายละเอยีดทีใ่หเ้พิม่เตมิหรอืแกไ้ข 

 
5.2 การมอบหมายกรรมการผูท้บทวน 

5.2.1 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานสง่เอกสารการแกไ้ขเปลีย่นแปลง
โครงการวจัิย และโครงการวจัิยเดมิฉบบัทีไ่ดรั้บการพจิารณาอนุมตัิ
จากคณะกรรมการฯ พรอ้มแบบรายงานการทบทวนสว่นแกไ้ข
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เปลีย่นแปลง (AF 09-3) ใหป้ระธาน หรอืเลขานุการ หรอืกรรมการที่
ไดรั้บมอบหมาย 

5.2.2 ใหป้ระธาน หรอืเลขานุการ หรอืกรรมการทีเ่คยไดรั้บ
มอบหมายใหท้บทวนโครงการวจัิยนัน้ๆ อยา่งนอ้ย 1 ทา่น เป็นผู ้
ทบทวนการแกโ้ขเปลีย่นแปลง 

5.2.3 หากเป็นการแกไ้ขเรือ่งระเบยีบวธิวีจัิย หรอืขอ้มลูความ
ปลอดภยัทีม่ผีลตอ่การเปลีย่นแปลงวธิกีารเกบ็ขอ้มลู หรอืความเสีย่ง/
ประโยชน ์ใหป้ระธานหรอืเลขานุการ และกรรมการทีเ่คยไดรั้บ
มอบหมายใหท้บทวนโครงการวจัิยนัน้ๆ อยา่งนอ้ย 1 ทา่น เป็นผู ้
ทบทวนการแกโ้ขเปลีย่นแปลง 

 
5.3 การพจิารณาทบทวนสว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลงโครงการวจิยั 

5.3.1 การทบทวนประเด็นแกไ้ขเปลีย่นแปลงโครงการวจัิย
หลงัจากทีค่ณะกรรมการฯ มมีตรัิบรองแลว้ มหีลกัการเชน่เดยีวกบั
การพจิารณาโครงการวจัิยทีส่ง่เขา้พจิารณาครัง้แรก คอื หลกัเคารพ
ตอ่ความเป็นบคุคลของผูเ้ขา้รับการวจัิย หลกัประโยชนต์อ่ความเสีย่ง 
และหลกัยตุธิรรม ไดแ้ก ่

1) เหตผุลและความจำเป็นทีต่อ้งขอแกไ้ขโครงการวจัิย 
2) ระเบยีบวธิวีจัิยทีข่อแกไ้ขสง่ผลตอ่ความน่าเชือ่ถอืของ

ขอ้มลูการวจัิย และทำใหเ้กดิความเสีย่งหรอืความไมส่ะดวกสบาย
เพิม่ขึน้แกอ่าสาสมคัรอยา่งไร 

3) ความเสีย่งของอาสาสมคัรสมเหตสุมผลกบัประโยชนท์ี่
จะไดรั้บจากการเขา้รว่มโครงการวจัิยหรอืไม ่
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4) ยตุธิรรมตอ่อาสาสมคัรทกุกลุม่หรอืไม ่
5) อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มโครงการจนเสร็จสิน้การวจัิยไปแลว้ 

หรอืกำลงัอยูใ่นระหวา่งการวจัิยมคีวามจำเป็นตอ้งไดรั้บแจง้การ
เปลีย่นแปลงทีเ่กดิขึน้หรอืไม ่เชน่ การมขีอ้มลูใหมจ่ากการวจัิยที่
อาจสง่ผลตอ่อาสาสมคัรอยา่งสำคญัทัง้ในขณะปัจจบุนัและ
อนาคต การแกไ้ขเปลีย่นแปลงใดๆ ทีส่ง่ผลตอ่ความเสีย่งของ
อาสาสมคัร หากตอ้งแจง้ใหรั้บทราบจะตอ้งระบใุหนั้กวจัิยขอ
ความยนิยอมจากผูเ้ขา้รับการวจัิยทัง้หมดอกีครัง้ (Re-consent 
from all research subjects) หรอืขอความยนิยอมเฉพาะผูเ้ขา้
รับการวจัิยใหมแ่ละผูเ้ขา้รับการวจัิยทีก่ำลงัอยูใ่นระหวา่งการวจัิย 
(Consent from new and active research subjects) 

5.3.2 การทบทวนสว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลงโครงการวจัิยทีอ่าจ
ดำเนนิการพจิารณาแบบเร็ว ไดแ้ก ่การแกไ้ขเปลีย่นแปลงโครงการ
วจัิยเพยีงเล็กนอ้ย ไมเ่พิม่ความเสีย่งเกนิกวา่ความเสีย่งเดมิทีค่ณะ
กรรมการฯ มมีตรัิบรอง หรอืเพิม่ขึน้เล็กนอ้ยและไมก่อ่ใหเ้กดิความ
เสีย่งทีม่ากกวา่ความเสีย่งในชวีติประจำวนั ไมข่ดัตอ่หลกัเคารพ
ความเป็นบคุคล หรอืหลกัยตุธิรรม ตวัอยา่งเชน่ 

1) การปรับเปลีย่นเพยีงเล็กนอ้ยในเอกสารขอ้มลูสำหรับ
อาสาสมคัร/เอกสารวจัิย/ขอ้ความประชาสมัพันธเ์ชญิชวนอาสา
สมคัรเขา้สูโ่ครงการ เชน่ แกค้ำผดิ วนัที/่ฉบบัที ่ปรับปรงุภาษาให ้
ชดัเจนหรอืเขา้ใจงา่ยขึน้ เพิม่เตมิเนือ้หาทีต่กหลน่หรอืเพือ่ความ
ชดัเจน 
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2) การแกไ้ขคูม่อืนักวจัิย (Investigator’s Brochure) ทีไ่ม่
เพิม่ความเสีย่งตอ่อาสาสมคัร 

3) การเปลีย่นแปลงชือ่หรอืรหสัโครงการวจัิย 
4) การแกไ้ขรายชือ่ผูร้ว่มวจัิย/ผูป้ระสานงานโครงการวจัิย 

เฉพาะสว่นทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัชือ่ทีร่ะบไุวใ้นเอกสารคำชีแ้จง 
5) สญัญา ขอ้ตกลงการสง่มอบวสัด ุเอกสารทีใ่ชใ้นการวจัิย 

(Material Transfer Agreement) 
6) การปรับปรงุหรอืเพิม่เตมิวธิวีเิคราะหข์อ้มลู 
7) การแกไ้ขปรับปรงุโครงการวจัิย หรอืเอกสารทีผ่า่นการ

พจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยข์องสถาบนั
อืน่ทีค่ณะกรรมการฯ มบีนัทกึความรว่มมอืรว่มกนัและมอบหมาย
ใหด้ำเนนิการพจิารณาแทน 

5.3.3 กรรมการทีไ่ดรั้บมอบหมายทบทวนและลงความเห็นใน
แบบรายงานการทบทวนสว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลง (AF 12-3) 

5.3.4 สง่เอกสารทัง้หมดและแบบประเมนิคนืใหส้ำนักงาน
ภายใน 10 วนัทำการหลงัจากไดรั้บเอกสารจากเจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

5.3.5 โครงการวจัิย/สว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลงทีเ่ขา้ขา่ยการ
พจิารณาแบบเร็ว และกรรมการผูพ้จิารณามคีวามเห็น “รับรอง” ให ้
เจา้หนา้ทีด่ำเนนิการออกเอกสารรับรองการแกไ้ขเปลีย่นแปลง กอ่น
บรรจใุนวาระการประชมุครัง้ถดัไป 

 
5.4 การพจิารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 
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5.4.1 ประธาน หรอืเลขานุการ หรอืกรรมการผูพ้จิารณา 
รายงานโครงการวจัิยทีม่กีารแกไ้ขเปลีย่นแปลงทีเ่ขา้ขา่ยการ
พจิารณาแบบเร็ว และกรรมการผูรั้บผดิชอบมคีวามเห็น “รับรอง” ซึง่
ประธานไดแ้จง้ผลและออกเอกสารรับรองกอ่นการประชมุ ใหท้ี่
ประชมุรับทราบ 

5.4.2 ประธาน หรอืเลขานุการ หรอืกรรมการผูพ้จิารณา นำ
เสนอประเด็นการแกไ้ขเปลีย่นแปลงโครงการวจัิยซึง่เขา้ขา่ยการ
พจิารณาแบบเต็มคณะ หรอืการแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจัิยซึง่เขา้
ขา่ยการพจิารณาแบบเร็วแตก่รรมการผูพ้จิารณาเห็นสมควรใหค้ณะ
กรรมการฯ พจิารณารว่มกนัอกีครัง้ 

5.4.3 ผลการพจิารณาอาจเป็นดงันี ้
1) “รับรอง” หมายถงึ ใหนั้กวจัิยสามารถเริม่ดำเนนิการตามที่

ขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงหลงัจากไดรั้บเอกสารรับรองการแกไ้ข
เปลีย่นแปลง  

2) “แกไ้ขปรับปรงุตามขอ้เสนอแนะเพือ่พจิารณารับรอง” 
หมายถงึ ใหนั้กวจัิยแกไ้ขปรับปรงุโครงการวจัิย/สว่นแกไ้ข
เปลีย่นแปลงตามขอ้เสนอแนะ กอ่นทีค่ณะกรรมการฯ จะออก
เอกสารรับรองให ้

3) “ปรับปรงุแกไ้ขเพือ่พจิารณาใหมใ่นทีป่ระชมุ” หมายถงึ 
ใหนั้กวจัิยชีแ้จงหรอืแกไ้ขปรับปรงุ ตามขอ้คดิเห็น/เสนอแนะของ
คณะกรรมการฯ และเสนอกลบัมาเพือ่พจิารณาใหมใ่นทีป่ระชมุ
คณะกรรมการฯ  
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4) “ไมรั่บรอง”หมายถงึ นักวจัิยไมไ่ดรั้บการรับรองการแกไ้ข
เปลีย่นแปลงตามทีย่ืน่ขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงจากโครงการวจัิย/
เอกสารเดมิตามทีใ่หก้ารรับรองไว ้อยา่งไรกต็ามผูว้จัิยสามารถ
อทุธรณไ์ด ้

 
5.5 การแจง้ผลการพจิารณาแกผู่ว้จิยั 

5.5.1 การแจง้ผลการพจิารณาจากทีป่ระชมุ เลขานุการฯ และ
เจา้หนา้ทีส่ำนักงานอาจแจง้ผลการพจิารณาทีส่รปุจากทีป่ระชมุคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยท์างโทรศพัทห์รอือเีมลใ์หนั้กวจัิย
ภายใน 5 วนัทำการหลงัการประชมุ  และแจง้ผลการพจิารณาเป็น
เอกสารใหผู้ว้จัิยภายใน 10 วนัทำการหลงัการประชมุ  และจัดทำ
สำเนาหนังสอืแจง้ผลการพจิารณาและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งทีล่งนาม
แลว้ และฉบบั electronic เพือ่เกบ็ในแฟ้มโครงการและฐานขอ้มลู 
ตามวธิดีำเนนิการมาตรฐาน SPS EC 19/02.0 

5.5.2 กรณีคณะกรรมการฯ ใหก้ารพจิารณา “รับรอง”  
5.5.2.1 ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงานจัดทำหนังสอืแจง้ผลการ

พจิารณาและเอกสารรับรองการแกไ้ขเปลีย่นแปลง (AF 09-4) 
ระบวุนัทีรั่บรอง และเสนอใหป้ระธานคณะกรรมการฯ ลงนาม
ภายใน 5 วนัทำการหลงัการประชมุ   

5.5.2.2 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานแจง้นักวจัิยภายใน 10 วนัทำ
การหลงัการประชมุ  เพือ่สง่มอบหนังสอืแจง้ผลการพจิารณา
และเอกสารรับรองการแกไ้ขเปลีย่นแปลง 
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5.5.3 กรณีคณะกรรมการฯ ใหก้ารพจิารณา “แกไ้ขปรับปรงุตาม
ขอ้เสนอแนะเพือ่พจิารณารับรอง” หรอื “ปรับปรงุแกไ้ขเพือ่พจิารณา
ใหมใ่นทีป่ระชมุ”  

5.5.3.1 ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงานจัดทำหนังสอืแจง้ผลการ
พจิารณา พรอ้มเอกสารขอ้คดิเห็น/ขอ้เสนอแนะของคณะ
กรรมการฯ เพือ่ใหนั้กวจัิยแกไ้ขปรับปรงุ หรอืชีแ้จงเพิม่เตมิ  
และเสนอใหป้ระธานหรอืเลขานุการตรวจสอบ     

5.5.3.2 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานเสนอหนังสอืแจง้ผลการ
พจิารณา พรอ้มเอกสารขอ้คดิเห็น/ขอ้เสนอแนะ ใหป้ระธานหรอื
เลขานุการตรวจสอบภายใน 5 วนัทำการหลงัการประชมุ   

5.5.3.3 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานเสนอใหป้ระธานลงนาม แจง้
นักวจัิยและสง่มอบหนังสอืแจง้ผลการพจิารณาและเอกสาร
ขอ้คดิเห็น/ขอ้เสนอแนะภายใน 10 วนัทำการหลงัการประชมุ   
5.5.4 กรณีคณะกรรมการฯ ใหก้ารพจิารณา “ไมรั่บรอง” 

5.5.4.1 ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงานจัดทำหนังสอืแจง้ผลการ
พจิารณา รวมทัง้เหตผุลของการไมใ่หก้ารรับรองทีส่รปุจากที่
ประชมุคณะกรรมการฯ เสนอใหป้ระธานหรอืเลขานุการตรวจ
สอบภายใน 5 วนัทำการหลงัการประชมุ   

5.5.4.2 หนังสอืแจง้ผลการพจิารณา ตอ้งมขีอ้ความ ดงันี ้
“ทา่นสามารถรอ้งขอทราบรายละเอยีดในการพจิารณาของคณะ
กรรมการฯ โดยแจง้ความประสงคแ์ละเหตผุลในการรอ้งขอเป็น
ลายลกัษณอ์กัษรตอ่ประธานคณะกรรมการฯ ภายใน 90 วนั นับ
จากไดรั้บผลการพจิารณา” 
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5.5.4.3 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานเสนอใหป้ระธานลงนาม และ
สง่มอบหนังสอืแจง้ผลการพจิารณาภายใน 10 วนัทำการหลงั
การประชมุ   
5.5.5 กรณีทีพ่จิารณาใหม้กีารแกไ้ชปรับปรงุ นักวจัิยจะตอ้งสง่

เอกสารฉบบัแกไ้ขเพือ่พจิารณาภายใน 90 วนั นับจากวนัแจง้ผลการ
พจิารณา  หากนักวจัิยไมส่ง่โครงการวจัิยฉบบัแกไ้ขตามกำหนด ให ้
เจา้หนา้ทีส่ำนักงานประสานกบันักวจัิยอกีครัง้ ถา้ไมม่กีารตดิตอ่กลบั
หรอืแจง้เหตใุดๆ ภายใน 30 วนั ใหเ้ลขานุการ/เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน
แจง้ถอนการพจิารณาสว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลงนัน้ๆ ใหนั้กวจัิยทราบ 

 
5.6 การจดัเก็บเอกสารทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัการแกไ้ขเปลีย่นแปลง 

5.6.1 เอกสารการแกไ้ขเปลีย่นแปลงโครงการวจัิย แบบ
รายงานการทบทวนสว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลงทีผ่า่นการพจิารณา
ทบทวนโดยกรรมการผูพ้จิารณา ใหจั้ดเกบ็เขา้แฟ้มโครงการวจัิยและ
ฐานขอ้มลู 

5.6.2 เจา้หนา้ทีท่ำสำเนาหนังสอืแจง้ผลการพจิารณาและ
เอกสารรับรองการแกไ้ขเปลีย่นแปลงทีล่งนามแลว้ และฉบบั 
electronic เกบ็ในแฟ้มโครงการและฐานขอ้มลูตามวธิดีำเนนิการ
มาตรฐาน SPS EC 19/02.1  

 
6.ภาคผนวก 

AF 09-1 แบบยืน่สว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลงโครงการวจัิย 
AF 09-2 ตารางสรปุการแกไ้ขเปลีย่นแปลง 
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AF 09-3 รายงานการทบทวนสว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลง 
AF 09-4 เอกสารรับรองการแกไ้ขเปลีย่นแปลง 

 
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 

ผูจั้ดทำ ฉบบั
ที ่

วนัที ่ แสดงการแกไ้ขหลกั 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.0 1 ส.ค. 
2562 ฉบบัแรก 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.1 2 ธ.ค. 
2562 

ไมม่กีารแกไ้ข  

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

02.0 1 ต.ค. 
2565 

-ปรับหมายเลขบทเป็น SPS EC 09 
(เดมิ SPS EC 12) 
-ปรับปรงุการมอบหมายกรรมการผู ้
พจิารณาทบทวน และแนวทางการ
พจิารณา 
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-ปรับปรงุเอกสาร AF 09-1 แบบยืน่
สว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลงโครงการวจัิย 
และ AF 09-3 รายงานการทบทวน
สว่นแกไ้ขเปลีย่นแปลง 
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