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ประกาศมูลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนในประเทศไทย  
ที่ มสจท 232/2566 

เร่ือง ประเภทการแก้ไขเพิ่มเติมเอกสารในโครงร่างการวิจัย (ที่เป็นการแก้ไขเพิ่มเติมเฉพาะแห่ง)  
Amendment Report (site-specific) 

 

มูลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนในประเทศไทย ผู้ดูแลการด าเนินงานของคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคน (CREC) คณะกรรมการกลางฯ จัดต้ังขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์ เพื่อพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเป็นพหุสถาบัน หรือ
โครงการวิจัยอื่นๆ ท่ีอยู่ในขอบเขตความรับผิดชอบ มีหน้าท่ีในการพิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวข้องต้ังแต่ยื่นขอรับ
การพิจารณาครั้งแรกและทบทวนรายงานอย่างต่อเนื่อง จนโครงการวิจัยด าเนินการเสร็จส้ิน เพื่อพิทักษ์สิทธิ ความปลอดภัย 
ความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในการวิจัย   

ท้ังนี้เพื่อให้มั่นใจว่าโครงการวิจัยท่ีเป็นพหุสถาบันท่ีรับการรับรองจากคณะกรรมการกลางฯ แล้วนั้น ในแต่ละศูนย์วิจัย
ได้ด าเนินการเป็นไปในมาตรฐานเดียวกัน จึงขอก าหนดประเภทรายงานการแก้ไขเพิ่มเติมเอกสารในโครงร่างการวิจัยแบบพหุ
สถาบันท่ีมีการแก้ไขเพิ่มเติมเฉพาะแห่ง (site-specific) เพื่อความชัดเจนและเป็นแนวทางปฏิบัติงานให้แก่ผู้วิจัยในศูนย์วิจัย ดังนี ้

รายงานการแก้ไขเพิ่มเติมเฉพาะแห่ง (site-specific) หมายถึง การปรับแก้ไขเฉพาะใดๆ ท่ีสถาบันนั้นแห่งเดียว โดย
การแก้ไขนั้นไม่มีผลกระทบต่อเอกสารของสถาบันอื่นๆ ในโครงการวิจัยแบบสหสถาบัน 

1. ประเภทรายงานที่เข้าข่ายรายงานการแก้ไขเพิ่มเติมเฉพาะแห่ง (site-specific) ได้แก่ 
1.1) การเพิ่ม/ลด/หรือเปลี่ยนแปลงผู้วิจัยท่ีสถาบัน  
1.2) การเพิ่ม/ลด จ านวนอาสาสมัครท่ีสถาบัน (n) โดยไม่กระทบจ านวนรวมของจ านวนอาสาสมัครท้ังประเทศ (N) 
1.3) การเปลี่ยนแปลงข้อมูลเฉพาะ เช่น เปลี่ยนแปลงชื่อ/ท่ีอยู่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ าสถาบัน 

หรือการเปลี่ยนแปลงข้อมูลติดต่อของผู้วิจัยในสถาบันในเอกสารเฉพาะแห่ง ซึ่งเป็นเอกสารท่ีคณะกรรมการ
กลางฯ เคยให้การรับรองแล้ว 

2. ประเภทรายงานการแก้ไขเพิ่มเฉพาะแห่ง (site-specific) ที่ไม่เข้าข่ายการพิจารณาแยกเฉพาะแห่ง   
2.1) กรณีการเปลี่ยนหัวหน้าโครงการวิจัยขอให้ยื่นท่ีคณะกรรมการกลางฯ ก่อน เนื่องจากต้องพิจารณาคุณสมบัติ

ของผู้วิจัยท่ีเปลี่ยนแปลงว่ามีคุณสมบัติเหมาะสมหรือไม่  
2.2) กรณีการเปลี่ยนแปลงท่ีมีผลกระทบต่อโครงการวิจัยโดยภาพรวม เช่น  

- การเพิ่มเอกสารเชิญชวนอาสาสมัคร ท่ีเป็นเอกสารใหม่ไม่เคยยื่นต่อคณะกรรมการกลางฯ มาก่อน ซึ่งอาจมี
ผลต่อการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัยของอาสาสมัคร 

- การเพิ่มเติมกลุ่มอาสาสมัคร หรือปรับการรักษา โดยเป็นการเพิ่มเฉพาะแห่ง การเพิ่มเติมลักษณะนี้มี
ผลกระทบต่อกระบวนการวิจัย ซึ่งการวิจัยแบบสหสถาบันควรมีการด าเนินการในกระบวนการเดียวกันทุก
ศูนย์วิจัย 

 
ท้ังนี้มีผลต้ังแต่บัดนี้เป็นต้นไป 

ประกาศ ณ วันท่ี 20 ตุลาคม พ.ศ. 2566 
 

 
(ศ. พญ.ขวัญชนก ยิ้มแต้) 

ประธานคณะกรรมการบริหาร 
มูลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนในประเทศไทย 
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