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การจัดการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือพักการวิจัยชั่วคราว 

Premature Termination or Suspension of the Study 
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สารบัญ 
  

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค ์ 3 

2 นิยามศัพท ์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผดิชอบ 3 

5 แผนภูมิขัน้ตอนการปฏิบัติ 3 

6 รายละเอียดการปฏิบัต ิ 4 

 6.1  การไดรับค าแนะน าใหยุตโิครงการวจิัย 4 

 6.2  ทบทวนพิจารณาและอภปิรายเอกสารยุติโครงการวจิยั 4 

 6.3  การแจงหัวหน้าโครงการวจิัย 5 

 6.4  การเก็บรักษาเอกสาร 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ AMSEC 018 6 
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1. วัตถุประสงค  

เพื่อเปนแนวทางส าหรับคณะกรรมการ ในการด าเนินการและจัดการรายงานการยตุิโครงการวจิัย 

กอนก าหนด โครงการวจิัยอาจยุติโดยผู้วจิยั  ผู้ใหทุนวิจัย (Sponsor) หรอืหน่วยงานรัฐทีม่ีอ านาจตาม

กฎหมาย  

 

2. นิยามศัพท์  

การยุติโครงการวิจัย (Premature termination) การยุตกิารด าเนินการวจิยักลางคันดว้ยเหตุตา่งๆ 

ท าให้โครงการวจิยัไม่แล้วเสรจ็ 

การพักโครงการวิจัยชัว่คราว (suspension) การพักการด าเนินการวิจัยไว้ช่ัวคราวด้วยเหตุต่างๆ 

และเมื่อแก้ไขปัญหาเสร็จจะด าเนินการวิจัยต่อ 
   

3. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวจิัยที่ไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการของคณะ

เทคนิคการแพทย์ และได้รับรายงานการยตุิโครงการวจิัยกอนก าหนด  

 รายงานการยุตโิครงการวจิัยกอ่นก าหนดตอ้งน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
  

4. ความรับผิดชอบ  

ผู้วจิัยมีหน้าที่พจิารณา การยุติโครงการวจิัยกอนก าหนด เมื่อปรากฏขอมูลที่ระบุหรอืสงสัย  

วาการด าเนินโครงการวิจัยนั้นต่อไปอาจกอใหเกิดปญหาในเรื่องความปลอดภัยหรือประโยชนของ

อาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย หรือถูกยุติโดยผู้สนับสนุนการวิจัย หรือส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

เลขานุการและเจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย รับผิดชอบการจัดการกระบวนการยุติ

โครงการวจิัย  
  
5. แผนภูมิขั้นตอนการปฎิบตัิ  
 

ขั้นตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  รับรายงานการยุตโิครงการวจิัยกอนก าหนด 

 

เจา้หน้าทีห่น่วยจรยิธรรมการวิจัย 
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2  ทบทวนพิจารณาอภิปรายและตัดสินค าขอยุติ

โครงการ 

 

ที่ประชุมคณะกรรมการ 

3  แจงผลการตัดสิน 

 

เจา้หน้าทีห่น่วยจรยิธรรม 

การวจิัย 

4  เก็บรักษาเอกสาร 

 

เจา้หน้าทีห่น่วยจรยิธรรม 

การวจิัย 

5 Inactivate เอกสารโครงการวจิัย เจา้หน้าทีห่น่วยจรยิธรรม 

การวจิัย 

6. รายละเอียดการปฏิบัติ  

6.1   การได้รับรายงานยตุิโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรอืการพักชั่วคราว  

1) รับรายงานยุติโครงการวจิัยกอนก าหนด/พักช่ัวคราว 

2) สอบทวนความครบถ้วนของข้อมูลในค าขอยุติโครงการวจิัย/พักช่ัวคราว (AF 01-018) ซึ่งควร

มีสรุปโดยย่อ โครงการวิจัย ผลการวิจัย  เหตุผลการขอยุติโครงการวิจัย การจัดการกับ

อาสาสมัคร และ ข้อมูลที่คงคา้ง 

3) ลงรับเอกสาร 

4) เสนอเลขานุการทราบและพิจารณาให้เข้าประชุมปกติหรอืประชุมนัดพิเศษ  

5) บรรจุไว้ในวาระประชุม 

6.2   ทบทวนพิจารณาและอภิปรายเอกสารยุติโครงการวิจัย/พักชั่วคราว  

1) ที่ประชุมทบทวนผลการวิจัย เหตุผลการยุติ/พักการวิจัยช่ัวคราว ข้อมูลคงค้างและแผนการ

จัดการอาสาสมัครที่อยู่ในโครงการวจิัย 

2) บางกรณีประธานเรียกประชุมนัดพิเศษโดยรีบด่วน (emergency meeting) เพื่ออภิปราย

ค าแนะน า 

3) ที่ประชุม ลงมติ 

 รับทราบและเห็นชอบใหยุติโครงการวจิัยกอนก าหนด/พักช่ัวคราว  

 ขอข้อมูลเพิ่มเติม เช่น รายงานผลการติดตามอาสาสมัครที่อยู่ในโครงการ (เพื่อ

ปกปอ้งความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในโครงการวจิัย) 
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   6.3  การแจงผลการพิจารณา  

1)  ท าบันทึกแจ้งผลการพจิารณาตัดสิน เสนอประธานฯ ลงนามผ่านเลขานุการคณะกรรมการ 

2)  สงให้หัวหน้าโครงการวจิัย ภายใน 7 วันท าการ 

3)  แจ้งคณบดี และ/หรอื ผูส้นับสนุนการวจิยั (ตามความจ าเป็น)  
 

6.4 การเก็บรักษาเอกสาร  

1) เก็บต้นฉบับรายงานขอยุติโครงการวิจัย/พักช่ัวคราวไวกับแฟม้โครงการวจิัยเรื่องนั้น  

2) จัดเก็บไว้ในตู้หรอืชั้นเอกสารโครงการวจิัยที่สิ้นสดุแล้ว   
 
 
7. ภาคผนวก  

  AF 01-018   แบบค าขอยุติโครงการวจิยั/พักช่ัวคราว 

 

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 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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บันทกึประวัติ AMSEC 018 

 

ผู้จัดท า ฉบับที่ วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีด าเนนิการ

มาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ ์

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีด าเนนิการ

มาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - เพิ่มเติม “เหตุผลของการขอยุติ

โครงการวจิัย การจัดการกับอาสาสมัคร” 

ไว้ในค าขอยุตโิครงการวจิัย (ขอ้ 6.1) 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีด าเนนิการ

มาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามขอ้แนะน าของคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมื่อคราว

ตรวจเยี่ยม วันที ่8-10 กันยายน 2557  

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน bullet 

เป็น number หรอื letter list ให้ง่ายต่อการ

อ้างองิ 

- เพิ่มบันทึกประวัติการแกไ้ข SOP  

- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีด าเนนิการ

มาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไขวิธีด าเนินการทั้งหมดให้สอดคล้อง

กับแนวปฏิบัติสากล 

- เปลี่ยนชื่อบท ภาษาไทย เปน็ “การจัดการ

ยุติโครงการวจิัยกอ่นก าหนดหรอืพักการ

วิจัยชั่วคราว” และ ภาษาองักฤษ เป็น 

“Premature Termination or Suspension of 

the Study” 

- ปรับปรุงรายละเอียดหัวขอ้ วัตถุประสงค ์

- ปรับปรุงและเพิ่มเตมินยิาศพัท์ “การพัก

โครงการวจิัยช่ัวคราว (suspension)” 

- ปรับปรุงรายละเอียดหัวขอ้ ความ

รับผดิชอบ 

- ปรับปรุง flow chart และเพิม่รายละเอยีด
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บางขั้นตอนตาม NECAST recommendation  

- ปรับปรุงเอกสารอ้างองิ 

- เพิ่มบันทึกประวัติการแกไ้ข SOP 

 

 

 


