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ปรับรำยละเอียดในแต่ละบทของ SOPs ให้มีควำม

ชัดเจนมำกขึน้ 

เหตุผลที่แก้ไข 
เพ่ือเตรียมควำมพร้อมกำรขอรับรองมำตรฐำน
กำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

เพ่ือเตรียมขอรับรองมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของ
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1. วัตถุประสงค ์

1.1 เพื่อเปนแนวทางส าหรับการด าเนนิการในกรณีที่มีการยตุิโครงการวจิัยกอนก าหนด  
1.2 การยุตโิครงการวิจยักอนก าหนด อาจจะกระท าโดยผู้วิจัยหลัก หรือมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือ โดยการแนะน าของ

คณะกรรมการก ากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) หรือโดยผใูหทุนวิจัย (Sponsor)    

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยทีไ่ดรับพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แตมีเหตุให้ต้องยุติโครงการวิจัย 
กอนก าหนด   

3. ควำมรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ มีหนาที่ในการอนุมัติใหยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด เมื่อได้รับแจ้งจากผู้วิจัยหลัก หรือไดรับการแนะน าของ 
คณะกรรมการก ากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) หรือ โดยผูใหทุนวิจัย (Sponsor) 
หรือ เมื่อมีขอมูลที่ระบุหรือสงสัยวาการด าเนินโครงการวิจัยนั้นต่อไปอาจ     กอใหเกิดปญหาในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชน 
ของอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย  

4. ตำรำงแสดงขั้นตอน กำรด ำเนินกำร และผู้รับผิดชอบ 
  
ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผูรับผิดชอบ 
1  ไดรับแจ้งเรื่องขอยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ  
   
2  การทบทวน และน าเข้าท่ีประชุมเพื่อพิจารณา ประธานฯ หรือ รองประธานฯ หรอืเลขานุการฯ  
   
3  การแจงผูวิจัย เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 
   
4  การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 
 

5. หลักกำรปฏิบัต ิ

5.1 การแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  
1) ผู้วิจัยหลักท าบันทึกถึงประธานคณะกรรมการฯ ช้ีแจงเหตผุลในการแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือ  
    เมื่อไดรับค าแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring  
    Board, DSMB) หรือโดยผใูหทุนวิจัย (Sponsor)  
2) ผู้วิจัยหลักกรอกแบบฟอรม์รายงานเพื่อยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด Study Termination Memorandum  
    (AF 01-18) 



 

 
 
 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน   
Standard Operating Procedures (SOPs) 

URU-REC 18/2.0 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์

มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

กำรพิจำรณำรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
Management of Study Termination 

วันที่อนุมัติ 1 มีนำคม 2567 

หน้ำ 240/466 
 

240 

5.2 ทบทวนและพิจารณา  
1) ประธานคณะกรรมการฯ หรือ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ทบทวนและน าเสนอบันทึก

และแบบฟอรม์รายงานเพื่อยตุิโครงการวิจัยก่อนก าหนด Study Termination Memorandum (AF 01-18) และน าเข้า
แจ้งที่ประชุม 

2) ในบางกรณี ประธานคณะกรรมการฯ อาจเรียกประชุมกรณีพิเศษ (Extra-meeting) คณะกรรมการฯ เพื่อแจง และ
อภิปรายเรื่องการยตุิโครงการวิจัยกอนก าหนด  

3) คณะกรรมการฯ ในท่ีประชุม  รบัทราบและลงมติใหยุติโครงการวิจยักอนก าหนด ผลการพิจารณา  ตองบันทึกไวในรายงาน
การประชุม  

5.3 การแจงผลการพิจารณาแกผ่วูิจัย  
1) เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ เตรียมจดหมายอนุมัติการยุตโิครงการวิจัยกอนก าหนด  
2) ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และลงวันท่ี ในจดหมายอนุมัติการยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด  
3) กรณีที่เป็นโครงการ ซึ่งประธานคณะกรรมการฯ รองประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วม ให้ผูท้บทวนคนท่ี 1 หรือ 2 ปฏิบัติหน้าท่ีแทนประธาน
คณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ แล้วแต่กรณี 

5.4 การเก็บเอกสาร  
1) เก็บรายงานเพื่อยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนด Study Termination Memorandum (AF 01-18) ไวกับแฟ้ม 
    โครงการวิจัย  
2) ลงบันทึกการยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด ไวในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร   

6. ค ำนิยำม 

-  

7. ภำคผนวก 

7.1 AF 01-18 แบบฟอร์มรายงานเพื่อยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline (ฉบับภาษาไทย) เวอร์ช่ันแปลโดย กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา กระทรวงสาธารณาสุข พ.ศ. 2552 
8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหงชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550  
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      AF 01-18/2.0 

 
Study Termination Memorandum 

แบบฟอร์มรำยงำนเพ่ือยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 

 

PROTOCOL NUMBER: COA No.:  

PROTOCOL TITLE: 

 

PRINCIPAL INVESTIGATOR:  

PHONE : E-MAIL: 

INSTITUTE:  

SPONSOR:  

URU-REC APPROVAL DATE:  DATE OF LAST REPORT:   

STARTING DATE:  TERMINATION DATE:  

NO. OF PARTICIPANTS:  NO. ENROLLED:  

SUMMARY OF RESULTS  

 

 

 

 

ACCRUAL DATA:  

 

 

 

 

P.I. SIGNATURE:  DATE: 

Uttaradit Rajabhat University 

Research Ethics Committee 
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ส าหรับผู้ประเมิน จากการทบทวนดังต่อไปนี ้

●  สาเหตุของการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย 

●  การรักษาหรือการตดิตามอาสาสมคัรอย่างเหมาะสม ภายหลังการยตุิการวิจัย หรือระงับการวิจัย  

●  แผนการแจ้งข้อมลูให้อาสาสมัครได้รับทราบ 

 

จึงเห็นควร 

🗌 รับทราบ  

🗌 รับทราบ และมีข้อแนะน า 
 
 
ข้อแนะน า  
  
  
  
  
  
 
   
 ( ) 
        ผู้ทบทวน 
 วันท่ี ..............................  
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