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วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 015/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี  25 เมษายน 2567              
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี  26 เมษายน 2567 
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          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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1. วัตถุประสงค  
  เพ่ือเปนแนวทางในการทบทวนรายงานสิ้นสุดการวิจัยของโครงการวิจัยที่ไดรับการเห็นชอบด้าน
จริยธรรม จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะเทคนิคการแพทย์  

2. นิยามศัพท ์           
การสิ้นสุดการวิจัย  
(Close Out 
Study) 

การวิจัยที่ได้ด าเนินไปจนกิจกรรมเสร็จสิ้นหรือครบถ้วนตามแผนงานที่ระบุไว้
ในโครงร่างการวิจัย รวมถึงกิจกรรมต่อไปนี้ 
- ปิดรับผู้เข้าร่วมการวิจัยแล้ว 
- การปฏิสัมพันธ์หรือการให้ยา หรือหัตถการที่เกี่ยวกับวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว 
- ไม่มีการติดตามผู้เข้าร่วมการวิจัยแล้ว  
- การเก็บรวบรวม หรือการวิเคราะห์ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลเสร็จสิ้นแล้ว 
- กรณีที่ เป็น external sponsored clinical trial ทางผู้สนับสนุนการ

วิจัยอนุมัติให้ปิดโครงการวิจัยที่ site แล้ว 
  

3. ขอบเขต  
  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนรายงานสิ้นสุดการวิจัย ซึ่งเปนขอก าหนดส าหรับผูวิจัย
ที่ตองสงใหคณะกรรมการฯ เมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย 
  ผู้วิจัยอาจเสนอรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัยตามรูปแบบอ่ืนๆ เช่น แบบฟอร์มของผู้สนับสนุนการวิจัย 
ก็อาจใช้ทดแทนได้ ถ้ามีสาระเพียงพอ 
  การรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยที่ เป็นโครงการ multicenter สามารถรายงานการสิ้นสุด
โครงการวิจัยได้ เมื่อหยุดกิจกรรมทุกอย่างกับอาสาสมัครยังคงค้างเฉพาะการวิเคราะห์ข้อมูล แต่หากโครงการ 
ไม่ได้เป็น multicenter ให้รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยเมื่อได้จัดท ารายงานวิจัยแล้ว 

4. ความรับผิดชอบ  
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารรายงานสิ้นสุดการวิจัย 
  เลขานุการฯ มีหน้าที่ทบทวนรายงานสิ้นสุดการวิจัยของโครงการวิจัยที่เห็นชอบโดยวิธีเร่งด่วน และ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่ทบทวนรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัยที่เห็นชอบในที่ประชุม 

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ  
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  รับเอกสารรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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2  ทบทวนพิจารณารายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย
และรายงานในที่ประชุม 

เลขานุการฯ และคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ 

   
3 แจ้งผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
   
4  เก็บรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
 6. รายละเอียดการด าเนินการ  

 6.1 การรับเอกสารรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย  
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ซึ่งประกอบด้วยบันทึก

ข้อความขอปิดโครงการวิจัย แบบรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 01-015) และบทคัดย่อ  

 6.2 การทบทวนและพิจารณารายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 
 6.2.1 กรณีเป็นโครงการวิจัยที่ผ่านความเห็นชอบโดยวิธีขอยกเว้นและเร่งด่วน ให้เลขานุการฯ

 รับทราบและรายงานที่ประชุมเพ่ือทราบ 
 6.2.2 กรณีเป็นโครงการวิจัยที่ผ่านความเห็นชอบโดยที่ประชุม ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม โดย

 เลขานุการฯ มอบหมายกรรมการฯ 1 คน ทบทวนรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัยตาม
 แบบบันทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 02-015)   

 6.2.3 การตัดสิน คณะกรรมการฯ ลงมติ (ก) รับทราบรายงานการสิ้นสุดการวิจัย หรือ (ข) 
 รับทราบรายงานการสิ้นสุดการวิจัย โดยให้ด าเนินการเพ่ิมเติมตามระบุ หรือ (ค) ขอ
 ข้อมูลเพิม่เติมจากผู้วิจัย 

 6.2.4 บันทึกผลการพิจารณาในรายงานการประชุม 

 6.3 การแจ้งผลการพิจารณา 
   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าบันทึกแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย ภายใน 5 วันท าการ หลัง 
  เลขานุการฯ หรือประธานฯ ลงนาม 

 6.4  การเก็บเอกสารรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 
 6.4.1 จัดเกบ็เอกสารในแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย ติดป้ายแฟ้ม “สิ้นสุด” และ แยก 
   แฟ้มออกจากห้อง หรือตู้ที่เก็บโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่ รอท าลาย 
 6.4.2 เก็บรักษาแฟ้มเอกสารไว้อย่างน้อย 3 ปี  

7. ภาคผนวก  
   AF 01-015 แบบรายงานสิ้นสุดการวิจัย 

AF 02-015 แบบบันทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย      
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8. เอกสารอ้างอิง  
8.1 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 

Research with Human Participants. Geneva: WHO Press, 2011. 
8.2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 4 
version, dated 9 November 2016. 
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บันทึกประวัติ SOP 015 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข ข้อ 6.1 (2) ให้เลขานุการฯ
รับผิดชอบทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย ที่
ผู้วิจัยส่งมา 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมื่อคราว
ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557  
- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข flow chart ตามค าแนะน าของ 
NECAST 
- เรียบเรียงรายละเอียดการปฏิบัติให้
สอดคล้องกับการปฏิบัติจริง 
- ปรับปรุงเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ 

- ปรับชื่อบทภาษาอังกฤษเป็น Review of 
Close Out Study  

- เพ่ิมนิยามศัพท์ “การสิ้นสุดการวิจัย” 
- ข้อ 3 ขอบเขต เพิ่มรายละเอียดกรณีท่ีเป็น

โครงการ multicenter  
- แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ เพ่ิม

ขั้นตอนที่ 3 การแจ้งผลการพิจารณา 
- ข้อ 6.1 เพ่ิมบันทึกข้อความขอปิด

โครงการวิจัย 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
- ข้อ 6.2.2 เพ่ิมเติม “ให้เลขานุการฯ 

มอบหมายให้กรรมการ 1 คน ทบทวน
รายงานสิ้นสุดโครงการวิจัยในที่ประชุม”  

- ข้อ 6.3 ปรับเพ่ิมรายละเอียดการแจ้งผล
การพิจารณาให้ชัดเจนขึ้น  

- ข้อ 6.4 ปรับเพิ่มรายละเอียดการจัดเก็บ
เอกสาร และระยะเวลาการเก็บ ให้ชัดเจน
ขึ้น  

- เพ่ิม AF 02-015 แบบบันทึกความเห็น
รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย      

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน  
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
 
 


