
การประเมนิตอ่เน่ืองโครงรา่งการวจิยั

ภายหลงัไดร้บัการรบัรอง
Continuing Review of Human Research Protocol after Approval

ปิยชาติ บุญเพญ็

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมส าหรับพิจารณาโครงการวิจัยท่ีท าในมนุษย์

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ

วันท่ี 8 พฤษภาคม 2569



วตัถปุระสงคก์ารเรยีนรู ้

ความเข้าใจกฎหมาย

เข้าใจระเบียบ ก.พ.อ. และร่าง พ.ร.บ. 

การวิจัยในมนุษย์ ท่ีส่งผลต่อการติดตาม

โครงการ

ทักษะการประเมิน

สามารถวิเคราะห์รายงานความก้าวหน้า

และการเปล่ียนแปลงโครงการ

(Amendment) ได้อย่างถูกต้อง

การคุ้มครองอาสาสมัคร

รู้วิธีจัดการเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์

(SAE) และการเบี่ยงเบนโครงการ

(Deviation)



เจาะลกึ : กฎหมายและระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง

"ความเขา้ใจกฎหมาย คือความมั่นคงของผูวิ้จัยและความปลอดภัยของอาสาสมคัร" 

ก.พ.อ. 2564 
& การขอก าหนดต าแหน่ง

รา่ง พ.ร.บ. วจิยัในมนุษย ์
& ความรบัผดิชอบ

ผลตอ่การตดิตาม

& ก ากบัดูแลโครงการ

Gatekeeper: การรับรองจริยธรรม

คือเง่ือนไขบงัคับในการยื่นขอต าแหน่ง

วิชาการทุกระดับ

Evidence-Based: การติดตามโครงการ

คือการยืนยันว่าผลงานวิจัยมีความ

"สะอาด" และ "น่าเชื่อถือ" 

ตลอดกระบวนการ

Severe Penalty: บทลงโทษสงูสดุ

คือการถอนต าแหน่งและระงับการขอ

ต าแหน่ง 5-10 ปี

Legal Liability: คณะกรรมการ REC 

มีหน้าท่ีดูแลสวัสดิภาพอาสาสมัครตาม

กฎหมาย (Duty of Care)

Institutional Risk: การติดตาม

โครงการช่วยลดความเสีย่งจากการถูก

ฟอ้งร้องท้ังทางแพ่งและอาญา

National Standard: ยกระดับ

มาตรฐาน มจร. ใหส้อดคล้องกับเกณฑ์

การก ากับดูแลของ วช.

Audit Trail: การประเมินต่อเนื่อง

สร้างร่องรอยหลักฐานว่าสทิธิ

อาสาสมัครได้รับการคุ้มครองจริง

Risk Management: ตรวจพบและ

แก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (SAE) 

ได้ทันท่วงที

Continuous Validity: ใบอนุมัติ

จริยธรรมจะมีผลสมบูรณ์ก็ต่อเมื่อมีการ

รายงานความก้าวหน้าตามก าหนด



SECTION 01

Regulatory Landscape
บริบทและข้อก าหนดทางกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง



ท าไมตอ้งประเมนิตอ่เน่ือง?

การวิจัยในมนุษย์มีลักษณะท่ีไม่หยุดน่ิง ความเส่ียงอาจเปล่ียนแปลงได้

ตลอดเวลา:

เพ่ือความมั่นใจ: ยืนยันว่าการด าเนินการวิจัยยังเป็นไปตามหลัก

จริยธรรมท่ีอนุมัติไว้

คุ้มครองสิทธิ: ตรวจสอบว่าสวัสดิภาพของอาสาสมัครยังคงได้รับ

การดูแลเป็นส าคัญ

มาตรฐานสากล: สอดคล้องกับหลัก ICH GCP 3.1.4 ท่ีระบุให้

คณะกรรมการต้องทบทวนโครงการท่ีก าลังด าเนินอยู่



แนวปฏบิตัติามมาตรฐานสากล

Declaration of Helsinki

รากฐานทางจริยธรรมท่ีเน้นประโยชน์

ของอาสาสมัครต้องเหนือกว่าประโยชน์

ทางวิชาการ

Belmont Report

หลักความเคารพในบุคคล (Respect), 

การท าประโยชน์ (Beneficence) และ

ความยุติธรรม (Justice)

CIOMS Guidelines

แนวทางจริยธรรมระหว่างประเทศ

ส าหรับการวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์



ประกาศ ก.พ.อ. 2564: จดุเปลีย่นส าคญั

ข้อก าหนด รายละเอยีดส าหรบัอาจารย/์ผู้วิจัย

หลักฐานการรับรอง ต้องมี COA หรือใบยกเว้น (Exemption) หากมีการใช้ข้อมูลมนุษย/์สัตว์

การย่ืนต าแหน่งวิชาการ คณะกรรมการพิจารณาต าแหน่งฯ จะตรวจสอบความถูกต้องของใบรับรองจริยธรรม

จริยธรรมทางวิชาการ การท าวิจัยโดยไม่ผ่านการรับรอง หรือผิดจริยธรรม ถือเป็นความผิดวินัยร้ายแรง

บทลงโทษ หากพบการละเมิดจริยธรรม อาจถูกเพิกถอนต าแหน่งหรือห้ามขอนานถึง 10 ปี



NRIIS: ระบบขอ้มูลสารสนเทศวจิยัและนวตักรรมแห่งชาติ



SECTION 02

Progress Reports
การพิจารณารายงานความก้าวหน้าและการต่ออายุ



ความถีแ่ละกรอบเวลาการยืน่รายงาน

ประจ าปี

ย่ืนรายงานอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง

หรือตามท่ี EC ก าหนด

30 วัน

ผู้วิจัยควรยื่นก่อนใบรับรอง

หมดอายุล่วงหน้า 30 วัน

EXP

หากหมดอายุ การด าเนินงาน

วิจัยต้องยุติลงทันที

REC

คณะกรรมการทบทวนสถานะ

ความเสี่ยงใหม่



องคป์ระกอบของรายงานความกา้วหน้า

1. จ านวนอาสาสมัคร: เป้าหมาย vs 

ยอดสะสม ณ ปัจจุบัน
2. การถอนตัว: จ านวนอาสาสมัครท่ี

ถอนตัวและสาเหตุ

3. ความปลอดภัย: สรุปเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ (AE) ท่ีพบ
4. การเบีย่งเบน: บันทึกกรณีการปฏิบัติ

ไม่ตรงตามโครงร่าง

5. ข้อรอ้งเรยีน: ปัญหาจากอาสาสมัคร

หรือชุมชน
6. สรุปผล: ความคืบหน้าเชิงวิชาการ

เบื้องต้น



ตวัอย่างการประเมนิอตัราการคดัเขา้

* ผู้ประเมินควรพิจารณาสดัส่วนการถอนตัว หากสูงเกิน 20% ต้องสอบถามมาตรการดูแลอาสาสมัคร



แนวโน้มความเสีย่งและประโยชน์(Trend Analysis)

การตัดสินใจเชิงจรยิธรรม:

ผู้ประเมินต้องชั่งนา้หนักว่าข้อมูลใหม่กระทบต่อความสมดุลเดิมหรือไม่:

• พบผลข้างเคียงมากกว่าท่ีคาดไว้?
• ประโยชน์ท่ีอาสาสมัครได้รับน้อยกว่าท่ีแจ้งไว้?
• มีการเปล่ียนแปลงกฎระเบียบหรือความรู้ใหม่ท่ีท าให้วิธีเดิมล้าสมัย?



มตขิองคณะกรรมการส าหรบัการตอ่อายุ

รบัทราบ/อนุมัติ

ด าเนินการต่อได้ตามปกติ ไม่มีการ

เปล่ียนแปลงระดับความเส่ียง

ขอข้อมูลเพิ่มเติม

ระงับการพิจารณาจนกว่าจะได้รับค า

ชี้แจงในประเด็นท่ีสงสัย

ระงับ/ถอนการรบัรอง

ความเสี่ยงสูงเกินรับได้ หรือพบการ

ละเมิดจริยธรรมร้ายแรง



SECTION 03

Protocol Amendments
การพิจารณาแก้ไขปรับปรุงโครงการ



ความแตกตา่ง: Minor vs Major Amendment

Minor Change

การเปล่ียนแปลงท่ี **ไม่ส่งผลกระทบ** ต่อความเสี่ยงหรือประโยชน์

ของอาสาสมัคร:

Major Change

การเปล่ียนแปลงท่ี **ส่งผลกระทบ** ต่อสิทธิ์ ความปลอดภัย

หรือสวัสดิภาพ:

• แก้ไขค าผิดหรือการจัดรูปแบบเอกสาร
• การปรับเปล่ียนบุคลากรในทีม (ยกเว้น PI)
• การเปล่ียนเบอร์โทรศัพท์ติดต่อ
• การแก้ไขฉลากยา/ซองบรรจุท่ีไม่กระทบสาระ

• เปล่ียนหัวหน้าโครงการ (PI)
• เปล่ียนเกณฑ์คัดเข้า/ออกอาสาสมัคร
• เพิ่มข้ันตอนการเจาะเลือดหรือเคร่ืองมือแพทย์
• การเปล่ียนปริมาณยาหรือระยะเวลาทดลอง



ตวัอย่างการแกไ้ขระดบั Minor 

เพิ่มผู้ร่วมวิจัย (Co-Investigator) เพื่อช่วยเก็บข้อมูล

ปรับแก้ค าอธิบายในแผ่นพับประชาสัมพันธ์ให้ภาษาเข้าใจง่ายข้ึน

ขยายเวลาเก็บข้อมูล (Extension) โดยไม่มีการคัดกลุ่มใหม่

เปล่ียนแปลงสถานท่ีสัมภาษณ์ในบริเวณสถาบันเดียวกัน



ตวัอย่างการแกไ้ขระดบั Major (วกิฤต)

Informed Consent

การเปล่ียนแปลงข้อความเก่ียวกับ

"ความเส่ียง" หรือ "สิทธิในการถอนตัว" 

ต้องผ่านการรับรองใหม่แบบ Full Board

Target Population

ขยายกลุ่มเป้าหมายจาก "บุคคลท่ัวไป" 

เป็น "กลุ่มเปราะบาง" (เช่น เด็ก, ผู้ป่วย

ติดเตียง)

Methods

การเปล่ียนจากการ "สัมภาษณ์" เป็นการ

"สุ่มตรวจหาเชื้อ" หรือกระบวนการท่ี

ล่วงล้าร่างกาย



กลยุทธก์ารขอความยนิยอมซ า้ (Re-consent)

Re
Consent Required

ต้องขอ Re-consent เม่ือใด?

• มีการพบความเส่ียงใหม่ท่ียังไม่เคยระบุไว้
• มีการเปล่ียนแปลงกระบวนการรักษาท่ีอาจส่งผลเสีย
• การเปล่ียนแปลงท่ีกระทบต่อการตัดสินใจคงอยู่ในการวิจัย
• Reviewer Tip: ผู้ประเมินต้องระบุในใบรับรองให้ชัดเจนว่าผู้วิจัย

ต้องกลับไปขอความยินยอมจากอาสาสมัครกลุ่มเดิมหรือไม่



กลยุทธก์ารขอความยนิยอมซ า้ (Re-consent)

Re
Consent Required

Reviewer Tip: ผู้ประเมินต้องระบุในใบรับรองให้ชัดเจนว่าผู้วิจัย

ต้องกลับไปขอความยินยอมจากอาสาสมัครกลุ่มเดิมหรือไม่

สถานการณ์ การตดัสนิใจของกรรมการ เหตุผล

ขอเก็บขอ้มูลเพิม่ (เชน่ สมัภาษณต์อ่) ตอ้ง Re-consent เป็นการเพิม่ภาระและใชเ้วลาของ

อาสาสมคัรเกนิกวา่ทีต่กลงไว ้

ขอใชข้อ้มูลเดมิในวตัถปุระสงคใ์หม่ ตอ้ง Re-consent อาสาสมคัรอาจไม่เห็นดว้ยกบัแนวคดิ

หรอืหวัขอ้ใหม่ (เชน่ เดมิศกึษาเร ือ่งการ

ออม แตจ่ะเอาขอ้มูลไปวเิคราะหเ์ร ือ่ง

พฤตกิรรมการพนัน)

เปลีย่นวธิกีารจดัเก็บขอ้มูล ไม่ตอ้ง Re-consent หากเป็นการเปลีย่นจากเก็บในตูเ้อกสาร

มาเป็นไฟลเ์ขา้รหสั (ตราบเท่าทีค่วาม

ปลอดภยัดขีึน้และไม่กระทบสทิธ)ิ



Checklist ส าหรบัผูป้ระเมนิ Amendment

ค าถามส าหรบัการทบทวน สถานะ

การแก้ไขน้ีเพิ่มความเส่ียงต่ออาสาสมัครหรือไม่?

แบบฟอร์มขอความยินยอมได้รับการแก้ไขให้สอดคล้องกันหรือไม่?

ผู้วิจัยได้ให้เหตุผลความจ าเป็นในการแก้ไขครบถ้วนหรือไม่?

การแก้ไขน้ีกระทบต่อความสมบูรณ์เชิงวิทยาศาสตร์หรือไม่?



SECTION 04

Safety & SAEs
ความปลอดภัยและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง



นิยามความปลอดภยั: AE vs SAE

Adverse Event (AE)

เหตุการณ์ทางสุขภาพท่ีไม่พงึประสงค์ "ทุกอย่าง" ท่ีเกิดข้ึน

ไม่ว่าจะเก่ียวข้องกับการวิจัยหรือไม่ก็ตาม (เช่น ปวดหัว, เวียนหัว, 

ความล้า, ความวิตกกังวล,การเสียดายเวลา/เสียรายได้)

Serious Adverse Event (SAE)

เหตุการณ์ร้ายแรงท่ีน าไปสู่:

➢ เสียชีวิต

➢ อันตรายถึงชีวิต

➢ ต้องเข้ารับการรักษาใน รพ. หรืออยู่นานข้ึน

➢ เกิดความพิการถาวร

➢ ความผิดปกติแต่ก าเนิด
ตัวอย่าง SAE อ่ืนๆ ในทางสังคมศาสตร์

➢การฆ่าตัวตาย: อาสาสมัครท่ีเข้ารว่มวิจัยเรื่องความซึมเศร้าเกิดภาวะวิกฤตและพยายามหรือกระท าการฆา่ตัวตายส าเร็จ

➢การถูกไล่ออกจากงาน: ข้อมูลความลับเรื่องพฤติกรรมการทุจรติในองค์กรหลุดรว่งจากการวิเคราะหข์้อมลูของผู้วิจัย จนอาสาสมัคร

ถูกเลิกจ้าง (กระทบต่อรายได้เล้ียงชีพอย่างรุนแรง)

➢การถูกท ารา้ยรา่งกาย: อาสาสมัครในโครงการวิจัยเรื่องความรุนแรงในครอบครวั ถูกคู่สมรสท าร้ายรา่งกายปางตายเนื่องจากทราบว่า

มาใหข้้อมูลกับนักวิจัย



กรอบเวลาการรายงาน SAE ส าหรบัผูว้จิยั

แจ้งทันที

ส าหรับกรณีเสียชีวิตหรือ

อันตรายถึงชีวิต

รายงานฉบับแรก

รายละเอียดเบ้ืองต้น

(Initial Report)

รายงานฉบับสมบูรณ์

รายละเอียดท้ังหมด

(Follow-up Report)

ทบทวนความเสีย่ง

คณะกรรมการพิจารณาความ

ปลอดภัยอาสาสมัครคนอ่ืนๆ



บทบาท EC ในการวเิคราะหร์ายงานความปลอดภยั

ผู้ประเมินต้องตอบค าถาม 3 ข้อ (The 3 Cs):

1. Causality (ความเกีย่วข้อง): เหตุการณ์น้ีเกิดจากกระบวนการวิจัย

หรือเกิดจากโรคประจ าตัวอาสาสมัคร?

2. Change (ความเปลีย่นแปลง): ต้องแก้ไข Informed Consent 

เพื่อระบุความเส่ียงน้ีเพิม่หรือไม่?

3. Continuation (การด าเนินการต่อ): การด าเนินการวิจัยน้ี

ยังปลอดภัยเพียงพอหรือไม่?



SECTION 05

Non-Compliance
การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด



การเบีย่งเบนโครงการ: Deviation vs Violation

Protocol Deviation

การเบี่ยงเบน "เล็กน้อย" ท่ีไม่กระทบความเสี่ยงหรือคุณภาพ

ข้อมูล:

ตัวอย่าง: 

➢ อาสาสมัครมาพบช้ากว่าก าหนด 1 วัน โดยท่ีไม่มีผลต่อการเจาะเลือดตรวจ

➢ การเก็บข้อมูลในสถานทีท่ีต่่างจากข้อก าหนดเดิมแต่มคีวามเป็นส่วนตัว

เท่ากัน: เช่น ผู้วิจัยระบุในโครงร่างว่าจะสัมภาษณ์อาสาสมัคร ณ ห้องรับรอง

ของห้องสมุด แต่ในวันจริงสถานท่ีปิด จึงเปล่ียนไปสัมภาษณ์ท่ีห้องพักอาจารย์

ซ่ึงมีความเงียบสงบและรักษาความลับได้ดีเยี่ยมเช่นเดียวกัน

➢ การปรบัเปลีย่นล าดับการถามค าถามในแบบสัมภาษณ์เชิงลึก: เช่น ผู้วิจัย

สลับล าดับข้อค าถามเพื่อให้บทสนทนาเป็นไปอย่างล่ืนไหลตามค าตอบของ

อาสาสมัคร โดยท่ียังคงเน้ือหาครอบคลุมตามประเด็นหลักท่ีได้รับอนุมัติ และ

ไม่ได้เพิ่มค าถามท่ีสร้างความเสี่ยงหรือความไม่สบายใจใหม่แก่อาสาสมัคร

Protocol Violation

การเบี่ยงเบน "รุนแรง" ท่ีส่งผลเสียชัดเจน:

ตัวอย่าง: 

➢ คัดอาสาสมัครท่ีต้ังครรภ์เข้าร่วมการวิจัยท้ังท่ีมีข้อห้าม หรือการใช้เคร่ืองมือ

แพทย์ท่ีไม่ผ่านการฆ่าเช้ือ

➢ การเผยแพรข่้อมูลทีส่ามารถระบุตัวตนอาสาสมัครได้โดยไม่ได้รบัอนุญาต:

เช่น ผู้วิจัยน าภาพถ่ายหรือคลิปวิดีโอจากการสัมภาษณ์ในประเด็นท่ี

ละเอียดอ่อน (เช่น กลุ่มผู้ติดเช้ือ HIV หรือกลุ่มเปราะบาง) ไปน าเสนอในท่ี

สาธารณะหรือสื่อสังคมออนไลน์โดยไม่ได้ปิดบังใบหน้า หรือไม่ได้ระบุไว้ใน

กระบวนการขอความยินยอม ซ่ึงเป็นการละเมิดสิทธิและความเป็นส่วน

ตัวอย่างร้ายแรง

➢ การเก็บข้อมูลกับกลุ่มเป้าหมายทีอ่ยู่ในเกณฑ์ยกเว้น (Exclusion Criteria):

เช่น โครงร่างวิจัยระบุชัดเจนว่า "ไม่รับผู้ท่ีมีอาการป่วยทางจิตเวชรุนแรง" 

เพื่อป้องกันความเสี่ยงด้านสภาวะจิตใจ แต่ผู้วิจัยกลับฝืนด าเนินการสัมภาษณ์

บุคคลในกลุ่มดังกล่าวเพื่อต้องการให้ได้จ านวนตัวอย่างครบตามเป้าหมาย 

ซ่ึงอาจส่งผลเสียต่อสวัสดิภาพของอาสาสมัครโดยตรง



หลกัการวเิคราะห ์Non-Compliance

✓ ระดบัความรนุแรง: ตอ้งแยกแยะระหว่างการไมป่ฏบิตัติามทัว่ไปกบัการ
ไมป่ฏบิตัติามทีร่า้ยแรง ซึง่สง่ผลกระทบโดยตรงต่อสทิธิ ความปลอดภยั และ
สวสัดภิาพของอาสาสมคัร หรอืความน่าเชื่อถอืของขอ้มลูวจิยั

✓ ความถ่ีและรปูแบบ: พจิารณาว่าเป็นเหตุการณ์ทีเ่กดิขึน้ครัง้เดยีว (Isolated 

incident) หรอืเป็นการท าผดิซ ้าซอ้น (Continuing Non-Compliance) ซึง่
สะทอ้นถงึระบบการท างานของผูว้จิยัทีม่ปัีญหาและตอ้งการการแกไ้ขอย่าง
เรง่ด่วน

✓ สาเหต:ุ ผูป้ระเมนิตอ้งวเิคราะหว์่าเกดิจากตวับุคคล ความผดิพลาดของระบบ
หรอืสถานการณ์สดุวสิยั เพือ่ก าหนดแนวทางแกไ้ขใหต้รงจุด

✓ มาตรการแก้ไขและป้องกนั (CAPA): คณะกรรมการตอ้งประเมนิว่าแผนการ
แกไ้ข (Corrective Action) และการป้องกนัไมใ่หเ้กดิซ ้า (Preventive Action) 

ทีผู่ว้จิยัเสนอมานัน้เพยีงพอและเหมาะสมทีจ่ะรกัษามาตรฐานจรยิธรรมต่อไป
หรอืไม่

✓ การรายงานตามก าหนดเวลา: ตอ้งทราบเกณฑร์ะยะเวลาทีผู่ว้จิยัตอ้งแจง้
เหตุการณ์ใหค้ณะกรรมการทราบ (เช่น ภายใน 7 หรอื 15 วนัท าการ) เพือ่ใหก้าร
ตดิตามและประเมนิผลต่อเน่ืองเป็นไปอย่างทนัท่วงที



กรอบการจดัการปัญหา: CAPA Framework

Corrective Action

การแก้ไขทีห่น้างาน: แก้ไขปัญหา

ท่ีเกิดข้ึนทันทีเพื่อให้อาสาสมัคร

ปลอดภัย

Preventive Action

การป้องกันถาวร: วางระบบหรืออบรม

ทีมงานใหม่เพื่อไม่ให้เกิดเหตุซ้า

ในอนาคต

Root Cause Analysis

การหาสาเหต:ุ วิเคราะห์ว่าปัญหาเกิด

จากความผิดพลาดของบุคคล (Human 

Error) หรือระบบงาน (System Failure)



SECTION 06

Final Report
การปิดโครงการและการรายงานสรุปผลการวิจัย



ประเดน็ส าคญัทีต่อ้งตรวจสอบ

✓ สถานะการด าเนินการวิจยั: ตรวจสอบว่าผูว้จิยัด าเนินการเสรจ็สิน้ตาม
วตัถุประสงคแ์ลว้จรงิหรอืไม่ โดยพจิารณาจากจ านวนอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัความ
ยนิยอมเทยีบกบัจ านวนทีร่ะบุไวใ้นโครงรา่งการวจิยั

✓ การสรปุเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค:์ ผูป้ระเมนิตอ้งดรูายงานสรปุเหตุการณ์ไม่
พงึประสงค์ (AE/SAE) ทัง้หมดทีเ่กดิขึน้ตลอดระยะเวลาโครงการ เพือ่ประเมนิ
ความเสีย่งทีอ่าจจะยงัหลงเหลอือยู่หรอืผลกระทบระยะยาวต่ออาสาสมคัร

✓ การจดัการข้อมลูและความเป็นส่วนตวั: ตรวจสอบแผนการจดัเกบ็ขอ้มลูหลงั
ปิดโครงการ เช่น สถานทีจ่ดัเกบ็ ระยะเวลาการเกบ็รกัษา (มกัจะอย่างน้อย 5 ปี) 

และวธิกีารท าลายขอ้มลูเพือ่ป้องกนัการรัว่ไหลของขอ้มลูสว่นบุคคล
✓ การยติุพนัธะผกูพนั: เมือ่คณะกรรมการรบัรองการปิดโครงการแลว้ จะถอืเป็น

การสิน้สดุหน้าทีข่องผูว้จิยัในการสง่รายงานความกา้วหน้าหรอืรายงานการ
ประเมนิต่อเน่ือง ยกเวน้หากมเีหตุการณ์รา้ยแรงทีเ่พิง่คน้พบภายหลงั

✓ การแจ้งผลต่ออาสาสมคัร (Feedback to Participants): ในบางโครงการ
กรรมการอาจพจิารณาว่าผูว้จิยัควรมกีารแจง้สรปุผลการวจิยัในภาพรวมใหแ้ก่
อาสาสมคัรทราบหรอืไม่ เพือ่เป็นการแสดงความเคารพในตวับุคคล (Respect 

for Persons)



รายงานสรุปผล (Final Report) และการเกบ็รกัษา

"งานวิจัยจะสมบูรณ์ได้ เมื่อได้รบัการปิดโครงการอยา่งเป็นทางการจาก EC"

ความรบัผิดชอบ: ผู้วิจัยต้องยื่นรายงานภายใน 30-90 

วันหลังส้ินสุดโครงการ

PDPA Compliance: ข้อมูลระบุตัวตนอาสาสมัครต้องได้รับ

การเก็บรักษาอย่างปลอดภัยหรือท าลายตามแผนท่ีระบุ

Data Archiving: ข้อมูลวิจัยหลักควรเก็บไว้อย่างน้อย 5 ปี (หรือ

ตามท่ีแหล่งทุน/ระเบียบก าหนด) เพื่อการตรวจสอบย้อนหลัง



Questions & Answers
ขอขอบพระคุณคณะกรรมการและผู้ประเมนิทุกท่านท่ีร่วมสรา้งมาตรฐานวิจัย

หน่วยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย มศว
โทร: [02-6495000 ต่อ 17504] | Email: swuec@g.swu.ac.th]
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