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1. วัตถุประสงค   

เพ่ือเปนแนวทางในการสรางและปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย (Standard of Operating 

Procedures, SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจา

คุณทหารลาดกระบัง เพ่ือใชเปนมาตรฐานในการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ อยางมีประสิทธิภาพ และเปนไป

ตามหลักจริยธรรมสากล 

2. ขอบเขต  

  วิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย ครอบคลุมทุกวิธีการเขียน การปรับปรุงแกไข การทบทวน การอนุมัติ และ

การแจกจายวิธีดำเนินการมาตฐาน และแนบเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประจำสถาบัน

เทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบังและเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

วิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัยเปนเอกสารควบคุมท่ีสามารถเผยแพรได  

3. ความรับผิดชอบ  

     3.1  อธิการบดี มีหนาท่ีแตงตั้งคณะกรรมการรางวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

        3.2 คณะกรรมการรางฯ มีหนาท่ียกรางวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย มีหนาท่ีจัดทำและปรับปรุง

แกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย โดยมีกำหนดการปรับปรุงแกไขทุก 2 ป 

            3.3 ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีหนาท่ีทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน

งานวิจัยทีปรบัปรุงแกไข 

      3.4 อธิการบดี เปนผูอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

      3.5 กรรมการฯ มีหนาท่ีรับทราบ และปฏิบัติตามวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

      3.6 หวัหนาสำนักงานฯ มีหนาท่ีแจกจายและเผยแพรวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

                3.7 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีหนาท่ีพิมพ และจัดเก็บวิธีดำเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย 

                    3.8 คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เสนอขอควรแกไข

วิธีดำเนินการมาตฐานงานวิจัย 

3.9 คณะกรรมการปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย ปรับปรุงตามท่ีไดรับการเสนอ โดยใหคณะ

กรรมการฯ ทบทวน และอธิการบดีเปนผูอนุมติฉบับปรับปรุงแกไข 

              3.10 การปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตฐานงานวิจัย อาจดำเนินการตามขอเสนอแนะของผูตรวจประเมิน

คุณภาพการปฏิบัติหนาท่ีของคณะกรรมการฯ  
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผูรับผิดชอบ 

1  แตงตั้งคณะกรรมการฯ รางวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย อธิการบด ี

2 ปรับปรุงแกไข วิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย 

3 ทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย 

4 เสนอเพ่ืออนุมัติใชวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

5 แจกจายและเผยแพรวิธีการดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย หัวหนาสำนักงาน 

6 จัดเก็บเอกสารและไฟลอิเล็กทรอนิกส เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 การแตงตั้งคณะกรรมการฯรางวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัยฉบับแรก 

อธิการบดีแตงตั้งคณะกรรมการฯรางวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัยซ่ึงประกอบดวยประธานคณะกรรมการ

รางฯ เลขานุการคณะกรรมการรางฯ และกรรมการรางฯ ท่ีมีความรูดานหลักจริยธรรมการวิจัย และมี

ประสบการณในการพิจารณาโครงรางการวิจัย  

5.2 การจัดทำและปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

5.2.1 การจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

(1)  คณะกรรมการรางฯ กำหนดรายการ ชื่อบท ของวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย   

(2)  คณะกรรมการรางฯ กำหนดโครงรางของวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย ซ่ึงประกอบดวย  

1) วัตถุประสงค 

2) ขอบเขต 

3) ความรับผิดชอบ 

4) ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

5) รายละเอียดการปฏิบัติ 

6) ภาคผนวก 

7) นิยาม  

8) เอกสารอางอิง 

(3)  คณะกรรมการรางฯ จัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย ตามรายการท่ีกำหนด โดยมี

รายละเอียดของวิธีปฏิบัติท่ีสามารถอางอิงไดจากหลักจริยธรรมการวิจัยสากล สามารถนำไปใชไดจริง 

และใชภาษาท่ีเขาใจงาย  
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(4)  การใหรหัสวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย (SOP codes) 

1)  ใชตัวอักษรภาษาอังกฤษ แสดงตัวอักษรยอหนวยงาน คือ EC-KMITL. ตามดวยอักษรยอ

ของResearch Ethics Committee เปน KMITL-SOP  

2)  ใชตัวเลข 2 ตัวสำหรับหมายเลขบท/ตัวเลข 2 ตัวสำหรับฉบับท่ี เชน บทท่ี 1 ฉบับท่ี 1 ใช 

     รหัส KMITL-SOP 01/1.0 

  (5)  การใหรหัสแบบเอกสารภาคผนวก (annex form codes) 

1)  ใชตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF (annex form ) 

 2)  ใชตัวเลข 2 ตัว สำหรับหมายเลขเอกสารภาคผนวก และตามดวยตัวเลข 2 ตัว สำหรับ 

หมายเลขบท ยกตัวอยาง เอกสารภาคผนวกท่ี 1 ของ SOP บทท่ี 1 ใหใชรหัสวา AF 01-

01 (AF 01-01_รายการวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัยและรายการเอกสารประกอบ) 

5.2.2   การปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย ท่ีทำทุก 2 ป 

 (1)  คณะกรรมการฯ พิจารณาแกไขบทตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย โดยอาจคง

วิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัยเดิมไว หรือปรับเปลี่ยนตามความเหมาะสม 

 (2)  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจะทำรายงานประวัติการปรับปรุง

แกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย ซ่ึงประกอบดวยเลขเอกสาร, เอกสารเรื่อง, วันท่ีแกไข, ครั้งท่ีแกไข, 

ทบทวน โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย, อนุมัติโดยอธิการบดี วันท่ีเริ่มใช 

5.3     การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

5.3.1   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย พิมพวิธีดำเนินการมาตรฐาน

งานวิจัยท่ีคณะกรรมการรางฯ จัดทำหรือปรับปรุงแกไข  

5.3.2   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แจกจายใหคณะกรรมการฯ 

และประธานคณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัยท่ีปรับปรุงแกไข 

5.3.3   เม่ือมีขอแนะนำหรือแกไขเพ่ิมเติมจากการทบทวน เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย พิมพแกไขตามขอแนะนำและสงใหประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบอีกครั้ง 
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5.4     การอนุมัติใหใชวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

5.4.1   ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษยเสนออธิการบดี เพ่ือลงนามและกำหนด

วันท่ีเริ่มใชวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

5.4.2   ในกรณีท่ีกรรมการเสนอขอแกไข บางสวนหรือบางบทของวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัยใน

ระหวาง 2 ป ท่ีใช SOPs ตามความเหมาะสม ใหคณะกรรมการฯ พิจารณา โดยประธานคณะกรรมการฯ เปน

ผูอนุมัติใช 

 5.5    การแจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย  

 5.5.1  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดทำสำเนาวิธีดำเนินการ

มาตรฐานงานวิจัยท่ีไดรับการอนุมัติใช (3 เลม เพ่ือไวในสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

และใชในระหวางการประชุม กรณีกรรมการฯ ตองการตรวจสอบการปฏิบัติวาถูกตองตาม SOPs)  

 5.5.2  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แจกจายวิธีดำเนินการ

มาตรฐานงานวิจัยใหกรรมการฯทุกคน (ควรใหเปน เอกสารอิเล็กทรอนิกส เพ่ือประหยัดกระดาษ) พรอมท้ัง

บันทึกหลักฐานการรับวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย  

 5.6      การเผยแพรวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

 5.6.1   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงวิธีดำเนินการมาตรฐาน

งานวิจัยฉบับลาสุดใหแกเจาหนาท่ีควบคุมงานเอกสารเพ่ือนำไฟลอิเล็กทรอนิกสข้ึนระบบชองทางการสื่อสาร

ภายในสถาบันพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

 5.6.2  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย อาจเผยแพรวิธีดำเนินการ

มาตรฐานงานวิจัยฉบับลาสุดใหกับหนวยงานตาง ๆ ภายใตความเห็นชอบของประธานคณะกรรมการฯ 

 5.7      การจัดเก็บวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

5.7.1   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดสงตนฉบับทุกฉบับท่ีไดรับ

การอนุมัติ จัดเก็บไวท่ีหนวยควบคุมเอกสารของสำนักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรมพระจอมเกลาลาดกระบัง  

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง เพ่ือสะดวกตอการควบคุมดูแลเอกสารภายใน 

 5.7.2   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บวิธีดำเนินการมาตรฐาน

งานวิจัยทุกฉบับในรูปแบบไฟลอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงมีการสำรองขอมูลเก็บไวในท่ีปลอดภัย และสะดวกในการ

คนหา อางอิง และเผยแพร 
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6. ภาคผนวก AF 01-01_รายการวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัยและรายการเอกสารประกอบ 

7. นิยาม 

คำศัพท ความหมาย 

วิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย  

(Standard Operating Procedures: SOPs) 

หมายถึง คู มือการปฏิบัติงานท่ีเปนลายลักษณ อักษร กำหนด

แนวทางการปฏิบัติเปนข้ันตอน มีรายละเอียดท่ีอางอิงได เพ่ือให

การดำเนินงานมีความสม่ำเสมอคงท่ีและไดมาตรฐานเดียวกัน 

คณะกรรมการรางวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

หรือ คณะกรรมการราง ฯ 

หมายถึง คณะกรรมการฯซ่ึงไดรับมอบหมายจากอธิการบดี และ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพ่ือจัดทำและปรับปรุง

แกไขวิธีการดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจำ

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหาร

ลาดกระบัง หรือ คณะกรรมการฯ 

 

หมายถึง กลุมบุคคลท่ีทำงานเปนอิสระ (ในรูปคณะกรรมการระดับ

สถาบัน ภาค ประเทศ หรือระหวางประเทศ) ประกอบดวย

บุคลากรทางการแพทย นักวิทยาศาสตร และบุคคลอ่ืนท่ีไมใช

บุคลากรทางการแพทยหรือนักวิทยาศาสตร มีหนาท่ีสรางความ

ม่ันใจวา สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัคร

ในการวิจัยไดรับการคุมครองและใหการรับประกันแกสาธารณชน

วาอาสาสมัครในการวิจัยไดรับการคุมครองจริงโดยอยางนอยควร

ทำ หนาท่ีพิจารณาทบทวนและ/หรือใหความเห็นชอบโครงรางการ

วิจัย, ความเหมาะสมของผูวิจัย, สถานท่ีทำ การวิจัย, ตลอดจน

วิธีการ รวมท้ังเอกสารท่ีจะใชขอความยินยอมและบันทึกความ

ยินยอมจากอาสาสมัคร 

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หมายถึง สำนักงานท่ีทำหนาท่ีใหการสนับสนุนกิจกรรมของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

ประธานคณะกรรมการฯ หมายถึง ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจำ

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

เลขานุการคณะกรรมการฯ หมายถึง กรรมการและเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย ประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหาร

ลาดกระบัง 

กรรมการฯ หมายถึง กรรมการของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 
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คำศัพท ความหมาย 

ประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

หัวหนาสำนักงานฯ หมายถึง หัวหนาสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหาร

ลาดกระบัง 

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ  

 

หมายถึง เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหาร

ลาดกระบัง 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 คณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร. หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข 

เก่ียวกับการทำวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร. กรุงเทพมหานคร, 2545 

 8.2 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย (มคจม.). สำนักงานคณะกรรมการวิจัย 

แหงชาติ (วช.), 2560. 

 8.3 ธาดา สืบหลินวงศ. แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2551. กรุงเทพ: โรงพิมพ 

แหงจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2551 

 8.4 สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH 

Good Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม). 

นนทบุรี: โปรแกรมคอมพิวเตอรกราฟฟค; 2552. 

 8.5 Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with 

the World Health Organization (WHO). International Ethical Guidelines for Health- related Research 

involving Humans. 2016 

 8.6 ICH Harmonized Guideline. Integrated Addendum to ICH E6 ( R1 ) : Guideline for Ethics 

Review of Health – Related Research with Human Research with Human Participants, 2011. 

 8.7 World Medical Association Declaration of Helsinki. Ethical principles for medical research 

involving human subjects. JAMA.2013;310(20): 2191-4 
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1.  วัตถุประสงค   

 เพ่ือใหการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจา

คุณทหารลาดกระบัง มีประสิทธิภาพ เท่ียงตรง คลองตัว และเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล 

2. ขอบเขต 

  วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื ่อง องคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย การ 

แต งต ั ้ งและวาระการปฏ ิบ ัต ิงานค ุณสมบัต ิและหน าท ี ่ของคณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัยในมนุษย 

การลาออกหรือการพนจากตำแหนงกอนครบวาระการปฏิบัติงานของกรรมการฯ และการแตงตั้งกรรมการฯ 

ทดแทน การแต งต ั ้ งคณะที ่ปร ึกษาอ ิสระ ตลอดจนการดำเน ินการเร ื ่องการร ักษาความลับของข อมูล 

การจัดการเรื่องผลประโยชนทับซอน และการอบรมอยางตอเนื่องของกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

3. ความรับผิดชอบ   

  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

มีอำนาจหนาท่ี ในการพิทักษซ่ึงสิทธิความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 3.1.1) และ

ชุมชนท่ีเขารวมในโครงการวิจัย 

ภายใตความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและหนวยงานท่ีผูวิจัยสังกัด 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผูรับผิดชอบ 

1 โครงสรางการบรหิารงานและองคประกอบของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย   

2 แตงตั้ง และกำหนดวาระการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ อธิการบด ี

3 กำหนดคุณสมบัติและหนาท่ีเฉพาะ  ประธานคณะกรรมการฯ 

4 พนจากตำแหนงและกรรมการฯ ทดแทน ประธานคณะกรรมการฯ นำเสนออธิการบด ี

5 เลือกและแตงตั้งคณะผูเช่ียวชาญเฉพาะดาน ประธานคณะกรรมการฯ นำเสนออธิการบด ี

6 ขอตกลงในการรักษาความลับ ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ 

7 จัดการกับผลประโยชนทับซอน ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ 

8 ฝกอบรมดานจรยิธรรมการวิจยั เลขานุการคณะกรรมการฯ 

 

 

  



 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

บทท่ี 2 โครงสรางและองคประกอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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โครงสรางการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 
 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     

 

 

 

 

รูปท่ี1 โครงสรางการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

         คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

กำหนดใหมีคณะกรรมการเร ียกวา“คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษยประจำสถาบันเทคโนโลยี 

พระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง” และมีชื ่อภาษาอังกฤษวา “The Ethics Committee for Human 

Research-King Mongkut’s Institute of Technology Ladkrabang” ใชอักษรยอวา “EC-KMITL” เปน

คณะกรรมการอิสระ ที ่ทำงานรวมกับสำนักบริหารงานวิจ ัยและนว ัตกรรม พระจอมเกล าฯ โดยมีคณะ

กรรมการบริหารจริยธรรมการวิจัยเปนคณะกรรมการเพื่อทำหนาที่กำกับดูแลนโยบาย และจัดสรรงบประมาณให

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผานการประสานงานของคณะกรรมการบริหารสำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

  

สภามหาวิทยาลัย 

 

คณะกรรมการบริหารจริยธรรมการวิจัย 

 

อธิการบดี 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

(EC -KMITL) 

รองอธิการบดีฝายวจิัยและนวัตกรรม 

 

สำนักงานบริหารการวจิัยและนวัตกรรม 

 
 

 

งานบริหารทั่วไป งานวิชาการ 

หัวหนาสำนักงาน 

คณะกรรมการบริหารสำนักงานคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

 
 



 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินงาน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีเจาหนาท่ีประจำสำนักงานจำนวน 2 คน มีหนาท่ีดังตอไปนี้ 

1) ประสานงานกับนักวิจัยท่ียื่นเสนอโครงการวิจัยและตอบรับการยื่นเอกสารท่ีเสนอโครงการ 

2) จัดเก็บ โครงรางการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

3) เตรียม เก็บรักษา แจกจายเอกสารโครงรางการวิจัย  

4) จัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยอยางสม่ำเสมอ 

5) เตรียมและเก็บเอกสารวาระการประชุมและรายงานการประชุม 

ขั้นตอนการทำงาน 

จัดทำรายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

 

จัดรูปแบบ รูปหนา และเขียน 

พิจารณาแกไขและใหความเห็นชอบ 

จัดทำเปนประกาศสถาบันฯ 

นำไปใช แจกจาย และเก็บรักษา 

ทบทวนและขอปรับปรุงแกไข 

พิจารณาใหความเห็นชอบและจัดทำเปน 

ประกาศแกไขเพ่ิมเติม 

จัดการแทนท่ีฉบับเดิม 

ประชาสมัพันธใหผูเก่ียวของรับทราบและเก็บรักษา 

ผูรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย 

อธิการบด ี

คณะกรรมการรางฯ 

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

อธิการบด ี

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

รางวิธีดำเนินการมาตรฐาน  

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย 



 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

บทท่ี 2 โครงสรางและองคประกอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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6) เก็บรักษาเอกสารสำคัญของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

7) ติดตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และผูเสนอโครงรางการวิจัย 

8) จัดใหมีการอบรมเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

9) จัดใหมีการเตรียม พิจารณา ทบทวน และแจกจายวิธีดำเนินการมาตฐานและหลักเกณฑ 

10) ใหการสนับสนุนท่ีจำเปนแกกิจกรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

11) ใหขอมูลใหมๆ ในประเด็นท่ีเก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัยดานสุขภาพและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

แกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

12) จัดทำสรุปผลการดำเนินงานประจำป เพ่ือเสนอตออธิการบดี 

5 รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1    หลักจริยธรรม 

 5.1.1 ในการพิจารณาโครงรางการวิจัยและประเด็นทางจริยธรรม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตระหนักถึงความแตกตางดานระเบียบประเพณีและแนวทางการปฏิบัติ 

ดานการวิจัยและการปฏิบัติทางการแพทย สังคมและวิทยาศาสตรในแตละทองถ่ิน 

 5.1.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ตองพยายามหาขอมูลท่ีเก่ียวของกับขอกำหนดและสภาพของพ้ืนท่ีตาง ๆ ท่ีโครงรางการวิจัยเสนอจะลงไปศึกษาวิจัย 

 5.1.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

จะตองหาขอมูลจากคณะกรรมการจริยธรรมและนักวิจัยในทองถ่ิน (ถามี) ถึงผลกระทบของโครงรางการวิจัยท่ีอนุมัติ 

 5.1.4 แนวทางในการทบทวนพิจารณาดานจริยธรรมของโครงการวิจัยท่ีทำการศึกษาหรือทดลองเก่ียวกับ

มนุษยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะยึดถือการปฏิบัติการวิจัยเก่ียวกับมนุษย หรือเก่ียวของกับ

มนุษยท่ีบัญญัติในแนวทางของประเทศและแนวทางสากล: 

     1) แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคน ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT) พ.ศ. 2550 

     2) แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมดานการทำวิจัยทางวิทยาศาสตรการแพทย 

สมัยใหมท่ีเก่ียวของกับมนุษย (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยดานสเต็มเซลลเก่ียวกับมนุษย 

แนวปฏิบัติการจัดทำขอตกลงการใชตัวอยางทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหวางสถาบัน) พ.ศ. 2545 

     3) คำประกาศสิทธิของผูปวย พ.ศ. 2541 

     4) พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550 

     5) ขอบังคับแพทยสภา วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 



 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 
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     6) พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 

     7) ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถายเซลลตน 

กำเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. 2552   

     8) หลักการแหงคำประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ฉบับปรับปรุงลาสุด ป 2013 

     9) International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Human (CIOMS) 

ฉบับปรับปรุงลาสุดป 2016 

 10) The Belmont Report 

    11) European Convention on Human Rights and Biomedicine อาจตัดออกก็ไดตาม EC 

    12) Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research  

 (WHO 2000) 

 13) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  

with human participants (2011) 

14) ICH Guidelines for Good Clinical Practice 2016  

หมายเหตุ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สามารถเลือกใชหรือเพ่ิมเติมตามความเหมาะสม ท้ังนี้ตอง 

ไมขัดตอกฎหมายของประเทศไทย และกฎระเบียบอ่ืน ๆ ในทองถ่ิน 

5.2 องคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

  5.2.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประกอบดวยกรรมการอยางนอย 15 คน (ICH GCP 3.2.1) 

 5.2.2 ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร จ ร ิ ย ธ ร ร ม ก า ร ว ิ จ ั ย ใ น ม น ุ ษ ย  ต  อ ง ม ี ก ร ร ม ก า ร ฯ  อ ย  า ง น  อ ย  1 

คนท ี ่ ไม  เก ี ่ ยวข องก ับว ิทยาศาสตร ส ุ ขภาพหร ือว ิทยาศาสตร การแพทย   (หมายถ ึ ง  l ay  member 

ทำหนาท่ีเปนผูแทนอาสาสมัคร) และอยางนอย 1 คน เปนบุคคลภายนอก (non-affiliated member)   

 5.2.3 ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร จ ร ิ ย ธ ร ร ม ก า ร ว ิ จ ั ย ใ น ม น ุ ษ ย  ต  อ ง ม ี พ ื ้ น ฐ า น ค ว า ม ร ู  ท ี ่ ห ล า ก ห ล า ย 

เพ่ือสงเสริมใหการพิจารณาโครงรางการวิจัยมีความสมบูรณและเหมาะสม 

 5.2.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตองประกอบดวยบุคคลในสาขาวิชาชีพ เชน แพทย  

เภสัชกร พยาบาล สาธารณสุขชุมชน เทคนิคการแพทย นักสังคมศาสตร นักกฎหมาย นักสถิติ 

 5.2.5 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแตละคนอาจมีพ้ืนฐานขางตนมากกวา 1 ขอ 

 5.2.6 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตองประกอบดวยท้ังเพศชายและเพศหญิง อัตราสวน 

เหมาะสม (gender balanced, WHO 2011) 

 5.2.7 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยควรประกอบดวยหลายกลุมอายุ 
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5.3   คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

    5.3.1 การคัดเลือกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยพิจารณาจากความเชี่ยวชาญในแขนงตาง ๆ มี 

ความสนใจ มีความรู ความเชี่ยวชาญดานวิทยาศาสตรและ/หรือจริยธรรมการวิจัย รวมทั้งเต็มใจที ่จะอุทิศเวลา 

ความรูความสามารถในการทำหนาที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ตองผานการอบรมดานหลักจริยธรรมการทำวิจัยเก่ียวกับมนุษย และ/หรือ ICH GCP ไมนอยกวา 1 ครั้ง ในรอบ 

2 ป (AF 02-01_แบบฟอรม และ แฟมประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, AF 02-05_บันทึกการฝกอบรม) 

       5.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตองเปดเผยเปนลายลักษณอักษรหากมีความเก่ียวของ 

ทางดานการเงินดานวิชาชีพ หรืออ่ืนๆ ในโครงรางการวิจัยท่ีพิจารณา 

        5.3.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีหนาท่ีตัดสินวา ในกรณีท่ีกรรมการบางทานอาจมีการ 

ขัดแยงทางผลประโยชนจะสามารถรวมในการใหคำแนะนำและตัดสินในโครงรางการวิจัยที่เกี่ยวของกับผลประโยชน 

ดังกลาวไดมากนอยเพียงใด 

        5.3.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตองลงนามขอตกลงเรื่องการรักษาความลับท่ีเก่ียวกับการ 

พิจารณาของท่ีประชุมตั้งแตเริ่มรับหนาท่ีท้ังนี้ขอตกลงเรื่องการรักษาความลับจะชวยปกปองคุมครองความลับและควา

มเปนสวนตัวของทุกฝายที ่เกี ่ยวของ (AF 02-02_เอกสารรักษาความลับและเปดเผย COI สำหรับกรรมการ 

(Confidentiality and COI agreement) 

5.4 เง่ือนไขการแตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวาระการปฏิบัติงาน  

 5.4.1 การแตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในครั้งแรกอธิการบดี จะพิจารณาใหความเห็นชอบ 

รายชื ่อผ ู ท ี ่สมควรเปนประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ 

ผู ชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ ที ่เสนอโดยผู ที ่ไดรับมอบหมายโดยมีองคประกอบของ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ครบถวนตามมาตรฐาน ขอกำหนดขางตน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย มีวาระการปฏิบัติหนาท่ี 2 ป (ระบุเปนติดตอกันไดก่ีวาระ หรือไมจำกัดจำนวนวาระ) 

       5.4.2 การแตงตั ้งประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ 

ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ ในครั้งตอ ๆ ไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

จะ เสนอรายช ื ่ อผ ู  ท ี ่ สมควร เป  น ในมน ุษย ประธานคณะกรรมการฯ  รองประธานคณะกรรมการฯ 

เลขาน ุการคณะกรรมการฯ ผ ู  ช  วย เลขาน ุการคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการ  ให อธ ิ การบด ี 

พิจารณาประกาศแตงตั้ง   
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 5.4.3 วาระของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย มีวาระการดำรงตำแหนงคราวละ 2 ป 

กรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยท่ีพนตำแหนงตามวาระมีสิทธิ์ท่ีจะไดรับการแตงตั้งไดอีก 

(อาจกำหนดจำนวนวาระติดตอกัน) 

 5.4.4 เง่ือนไขการแตงตั้งคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย การแตงต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย จะอยูภายใตเง่ือนไขดังตอไปนี้ 

 (1)  เต็มใจท่ีจะเปดเผยชื่อ อาชีพ และหนวยงานท่ีสังกัดตอสาธารณะ 

         (2)  รายรับและคาใชจายท้ังปวง (ถามี) ท่ีเก่ียวของกับการทำงานในฐานะคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย ตองมีการลงบันทึกและพรอมท่ีจะเปดเผยตอสาธารณะเม่ือมีการรองขอ 

         (3) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุยและท่ีปรึกษาอิสระ 

ตองลงนามในขอตกลงเรื่องการรักษาความลับท่ีเก่ียวกับการพิจารณาขอเสนอโครงการวิจัยในท่ีประชุมขอมูลเก่ียวกับอ

าสาสมัครและเรื่องอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ (AF 02-04_เอกสารการรักษาความลับและเปดเผย COI (Confidentiality and 

COI agreement) สำหรับท่ีปรึกษาอิสระ) 

5.5 การลาออก การพนจากตำแหนง และการแตงตั้งทดแทน 

5.5.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีประสงคจะลาออกกอนครบวาระการปฏบิัติงานตองยื่น 

หนังสือขอลาออกตอประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริ

ยธรรมการวิจัยในมนุษย  

5.5.2 การพนตำแหนงนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติหนาท่ี จะกระทำไดในกรณีใดกรณีหนึ่ง 

ดังตอไปนี้  

1. ตาย 

2. ลาออก 

3. ตองพิพากษาถึงท่ีสุดใหจำคุก เวนแตเปนความผิดอันไดกระทำโดยประมาท หรือความผิดลหุโทษ 

4. เปนบุคคลลมละลาย 

5. เปนบุคคลไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ 

6. มีเหตุบกพรองอยางมากตอหนาท่ีหรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอยางรายแรงและกรรมการก่ึงหนึ่ง 

เห็นสมควรใหออกจากตำแหนง  

 5.5.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจะเสนอชื ่อผู ที ่ม ีคุณสมบัติตรงตามองคประกอบของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยขางตนเพื่อใหอธิการบดีพิจารณาแตงตั้งทดแทนคณะกรรมการจริยธรรม-

การวิจัยในมนุษย ท่ีออกไปไมวาดวยเหตุใด เพ่ือใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีองคประกอบครบถวน  
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5.6  การแตงตั้งคณะกรรมการสมทบ       

      อธิการบดีพิจารณาและประกาศแตงตั้งบุคคลท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เสนอชื่อเปนคณะกรรมการสมทบ 

 5.6.1 คุณสมบัติของคณะกรรมการสมทบ  

 1) คณะกรรมการสมทบพิจารณาจากความเช ี ่ยวชาญในแขนงต าง ๆ ม ีความสนใจ ม ีความรู  

ค ว าม เช ี ่ ย ว ชาญด  านว ิ ทย าศาสตร  และ /หร ื อจ ร ิ ย ธ รรมการว ิ จ ั ย  ร วมท ั ้ ง เ ต ็ ม ใ จท ี ่ จ ะอ ุ ท ิ ศ เ วลา 

ความรูความสามารถในการทำหนาท่ีของคณะกรรมการสมทบโดยคณะกรรมการสมทบตองผานการอบรมดานหลักจริ

ยธรรมการทำวิจัยเก่ียวกับมนุษย และ/หรือ ICH GCP ไมนอยกวา 1 ครั้ง ในรอบ 2 ป 

 2) คณะกรรมการสมทบ ตองลงนามขอตกลงเรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับการพิจารณาของที่ประชุม 

ตั้งแตเริ ่มรับหนาที่ ทั ้งนี ้ขอตกลงเรื ่องการรักษาความลับจะชวยปกปองคุมครองความลับและความเปนสวนตัว 

ของทุกฝายท่ีเก่ียวของ 

 5.6.2 หนาท่ีของคณะกรรมการสมทบ      

 1) พิจารณา ทบทวน โครงรางการวิจัยท่ีเสนอเขารับการพิจารณา 

 2) ติดตามรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงและเสนอแนะมาตรการท่ีเหมาะสม  

 3) ทบทวนรายงานความกาวหนาและการวิจัยท่ีดำเนินอยูตามความเหมาะสม 

 4) ประเมินรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ 

 5) เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปนความลับ 

 6) แจงการขัดแยงทางผลประโยชน (ถามี) 

 7) รวมในกิจกรรมการศึกษาตอเนื่องดานหลักจริยธรรมการทำวิจัยเก่ียวกับมนุษย ไดแก การปกปอง 

อาสาสมัครในการวิจัย, SOPs และ GCP 

 8) เขารวมประชุมเม่ือไดรับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ 

5.7 การแตงตั้งท่ีปรึกษาอิสระ (Independent Consultant) 

 5.7.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเสนอชื่อผูท่ีมีความเชี่ยวชาญสาขาตางๆ พรอมประวัติ 

และผลงาน (CV) เพ่ือจัดบัญชีรายชื่อท่ีปรึกษาอิสระไว เม่ือตองการขอความเห็นจากท่ีปรึกษาเก่ียวกับประเด็น 

ทางวิชาการสาขาใด จึงเลือกจากบัญชีรายชื่อท่ีปรึกษาอิสระท่ีจัดทำไว 

     5.7.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยหรือผูทบทวนโครงรางการวิจัยอาจเสนอใหขอคำปรึกษา 

จากท่ีปรึกษาอิสระ เพ่ือขอความคิดเห็นหรือขอคำแนะนำในประเด็นวิชาการของโครงรางการวิจัย 

5.7.3 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษย หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม 

การว ิจ ัยในมน ุษย  เล ือกท ี ่ปร ึกษาอ ิสระท ี ่ เช ี ่ ยวชาญในสาขาเฉพาะท ี ่ เก ี ่ ยวข องก ับโครงร างการว ิจัย 
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บทท่ี 2 โครงสรางและองคประกอบ 
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จากรายชื ่อที ่ทำไวเสนออธิการบดี แตงตั ้งใหเปนที ่ปรึกษาเฉพาะโครงการวิจัยนั ้นๆ เพื ่อสงโครงรางการวิจัย 

และประเด็นที ่ขอคำปรึกษา ใหพิจารณาเสนอความเห็น (opinion) เมื ่อใหคำปรึกษาเร ียบรอยแลวใหถือ 

วาสิ้นสุดการเปนท่ีปรึกษาของโครงการวิจัยนั้น 

          5.7.4 คุณสมบัติของที่ปรึกษาอิสระ อาจเปนผูแทนของชุมชนหรือผูปวยหรือเปนผูเชี่ยวชาญดานการแพทย 

สถิติ สังคมศาสตร กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา โดยมีเง่ือนไขการปฏิบัติหนาท่ีท่ีชัดเจน 

5.8 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และเจาหนาท่ีผูปฏิบัติงาน 

ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ 

ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯมีหนาท่ีควรรับผิดชอบตอการทำหนาท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ดังตอไปนี้ 

5.8.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีหนาท่ีดังนี้ 

        1) เปนประธานการประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

        2) ดำเนินการประชุมพิจารณาโครงรางการวิจัย สรุปหลังการอภิปรายโครงรางการวิจัย (protocol) เสร็จสิ้น 

และสรุปหลังการอภิปรายเอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับอาสาสมัครในการวิจัยและใบยินยอม (Informed consent 

form) เสร็จสิ้น 

       3) สรุปผลการลงมติเม่ือสิ้นสุดการอภิปรายโครงรางการวิจัยและเอกสารขอมูลฯ กับเอกสารใบยินยอม 

       4) ใหความเห็นชอบผูพิจารณาทบทวนโครงรางการวิจัยตามท่ีเลขานุการคณะกรรมการฯ เสนอชื่อ หรือ 

มอบหมายคณะกรรมการฯดำเนินการแทน 

5.8.2 รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีหนาท่ีดังนี้ 

        1) เปนประธานท่ีประชุมในกรณีท่ีประธานไมสามารถมาประชุมได 

        2) ปฏิบัติหนาท่ีตามท่ีไดรับมอบหมาย 

5.8.3 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีหนาท่ีดังนี้ 

       1) รับผิดชอบดานการบริหารจัดการการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหเปนไป 

ดวยความเรียบรอยตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

       2) เสนอชื่อกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย เปนผูทบทวนโครงรางการวิจัย 

เพ่ือเสนอประธานคณะกรรมการฯ รับรอง 

       3) จัดองคประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

       4) เตรียมเอกสาร/ตรวจเอกสารประกอบการประชุม 

       5) ดูแลการดำเนินงานในสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหมีประสทิธิภาพ 

       6) ปฏิบัติหนาท่ีตามท่ีไดรับมอบหมาย 
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5.8.4 ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีหนาท่ีดังนี้ 

 ชวยเหลือ หรือ ปฏิบัติหนาท่ีแทนเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในกรณีท่ีเลขานุการฯ 

ไมสามารถมาประชุมได 

5.8.5 ท่ีปรึกษาอิสระ (Independent consultant) มีหนาท่ีดังนี้ 

ใหคำปรึกษาในประเด็นตาง ๆ ตามท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยรองขอท่ีปรึกษาตองลงนาม 

ในเอกสารการรักษาความลับและเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน 

5.8.6 เจาหนาท่ีประจำสำนักงานฯ ตองลงนามรักษาความลับ  

        (AF 02-03_เอกสารการรักษาความลับสำหรับเจาหนาท่ีสำนักงาน) มีหนาท่ี 

1) ตรวจรับเอกสารโครงรางการวิจัย ใหขอมูลกับผูมาติดตอและตอบรับการยื่นโครงการเพ่ือรับการพิจารณา 

2)  ชวยเหลือคณะกรรมการบริหารสำนักงานฯ เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ 

ในดานการบริหารจัดการการดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตามขอ 5.9 

ใหเปนไปดวยความเรียบรอยตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน  

3) ปฏิบัติหนาท่ีอ่ืน ๆ ตามสัญญาการจางงาน 

5.9 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

      5.9.1 เขารวมประชุม 

      5.9.2 พิจารณา ทบทวน โครงรางการวิจัยท่ีเสนอเขารับการพิจารณา 

      5.9.3 ติดตามรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงและเสนอแนะมาตรการท่ีเหมาะสม  

      5.9.4 ทบทวนรายงานความกาวหนาและการวิจัยท่ีดำเนินอยูตามความเหมาะสม 

          5.9.5 ประเมินรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ 

          5.9.6 เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปนความลับ 

          5.9.7 แจงการขัดแยงทางผลประโยชน (ถามี) 

          5.9.8 รวมในกิจกรรมการศึกษาตอเนื่องดานหลักจริยธรรมการทำวิจัยเก่ียวกับมนุษย ไดแก การปกปอง 

อาสาสมัครในการวิจัย, SOPs และ GCP 
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5.10 องคประชุม 

  องคประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตองประกอบดวยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย ไมต่ำกวา 1 ใน 3 ของคณะกรรมการ (WHO 2011) โดยมี 

5.10.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยอยางนอย 1 คน ไมใชผูท่ีสังกัดสถาบัน 

5.10.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยอยางนอย 1 คน ไมเก่ียวของกับงานดานการแพทย หรือ 

วิทยาศาสตรการแพทย (ICH GCP 3.2.1) เชน เปนนักกฎหมาย นักจิตวิทยา นักสถิติ คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย คนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติดังกลาวท้ังขอ 1 และขอ 2 ได 

  5.10.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยอยางนอย 2 คนท่ีมีความรู หรือประสบการณปจจุบันใน 

ว ิชาช ีพในการดูแลร ักษาผ ู ป วย (เช น แพทย พยาบาล เภส ัชกร เทคนิคการแพทย น ักส ังคมสงเคราะห 

(ตามความเหมาะสม) โดยตองเปนแพทยอยางนอย 1 คน 

5.10.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีมีความรูและประสบการณในสาขาการวิจยัอยางนอย 1 คน 

      5.10.5 การจัดองคประชุมใหครบตามขางตนหากไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ท่ีมีความ 

เชีย่วชาญตรงกับสาขาของโครงรางการวิจัยหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีสามารถเขาประชุมมีจำนว

นไมครบองคประกอบ ใหคัดเลือกรายชื่อจากคณะกรรมการสมทบเขาประชุม 

     5.10.6 ควรมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ท่ีเปนนักกฎหมาย หรือมีความรูทางกฎหมายอยางนอย 1 

คน  

5.11 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

       การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใชวิธีการลงคะแนนเสียง หากมีกรณีท่ี 

มีความเห็น ไมเปนเอกฉันท ใหใชวิธีการลงคะแนน (voting) และถือความเห็นสวนใหญเปนมติของที ่ประชุม 

โดยใชแบบฟอรมท่ีระบุชื่อและกรรมการลงนามในแบบฟอรม 

5.12 การสงเอกสารรับรองใหผูวิจัย 

 สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจะทำหนังสือแจงผลการพิจารณา ใหผูวิจัยภายใน 3 

วันหลังจากโครงรางการวิจัยนั้นไดรับการรับรองแลว  
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6.  ภาคผนวก  

AF 02-01_แบบฟอรม และ แฟมประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

AF 02-02_เอกสารรักษาความลับและเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนสำหรับกรรมการ  (Confidentiality and 

COI agreement) 

AF 02-03_เอกสารการรักษาความลับสำหรับเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

AF 02-04_เอกสารการรักษาความลับและเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน  

(Confidentiality and COI agreement) สำหรับท่ีปรึกษาอิสระ 

AF 02-05_บันทึกการฝกอบรม 

7.  นิยาม 

คำศัพท ความหมาย 

     กรรมการสมทบ   

(Alternate member) 

กรรมการฯ ท่ีไดรับการแตงตั้งโดยอธิการบดี 

มีอำนาจหนาท่ีในการพิจารณาโครงรางการวิจัย ในกรณีท่ีกรรมการฯ 

ไมสามารถเขารวมประชุมหรือปฏิบัติหนาท่ีท่ีไดรับมอบหมายได 

กรรมการทดแทน   

(Replaced member) 

กรรมการฯ ท่ีไดรับการแตงตั้งโดยอธิการบด ีเพ่ือทดแทนกรรมการฯ 

ท่ีลาออกหรือพนตำแหนงกอนครบวาระการปฏิบัติงาน 

ท่ีปรึกษาอิสระ  

(Independent Consultant) 

 

ผูเชี่ยวชาญท่ีมีรายชื่อในคณะท่ีปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยซ่ึงทบทวนวิเคราะหโครงรางการวิจัย 

และใหความเห็นโดยไมมีผลประโยชนทับซอนกับผูวิจัยหรือสถาบัน 

การรักษาความลับ  

(Confidentiality)  

การปองกันมิใหมีการเปดเผยขอมูลเก่ียวกับโครงราการวิจัย 

ผลิตภัณฑของผูใหทุนวิจัย หรือ 

ขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครใหแกบุคคลอ่ืนโดยไมไดรับอนุญาต 

ผลประโยชนทับซอน   

(Conflict of interest) 

ภาวะท่ีบุคคลมีผลประโยชนหรือความตองการท้ังในทางอาชีพหรือเรื่องสวนตัว 

ซ่ึงทำใหเกิดความลำบากในการทำหนาท่ีของกรรมการฯ อยางยุติธรรม 
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8.  เอกสารอางอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016  และฉบับป 1996 แปลภาษาไทยโดยสำนักงาน  

  คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 

(2)  แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยเก่ียวกับมนุษยแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย   

  พ.ศ. 2550 

(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (มคจม.) สำนักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 

(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  

 with human participants (2011) 
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1. วัตถุประสงค 
เพ่ือเปนแนวทางสำหรับคณะกรรมการฯและเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธธรรมการวิจัยในมนุษย 

ในการบริหารจัดการโครงรางการวิจัยท่ีสงเขามาเพ่ือใหคณะกรรมการฯ พิจารณา 
2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมงานดังตอไปนี้ 
(1) โครงรางการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรก (Submitted protocols for initial review) 

1.1 โครงการวิจัยท่ีไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
1.2 โครงรางการวิจัยการขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Protocols for exemption) 
1.3 โครงรางการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบเร็ว (Protocols for expedited review) 
1.4 โครงรางการวิจัยการขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยแบบเต็มชุด(Full Board) 

(2) โครงรางการวิจัยท่ีสงเขามาใหม ภายหลังจากแกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ(Resubritted 
protocols after corrections) 

3. ความรับผิดชอบ 
ข้ันตอนตาง ๆ ของการบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณา เปนความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 

และ เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธธรรมการวิจัยในมนุษย โดยแบงความรับผิดชอบดังนี้ 
(1) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย รับเอกสารโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณา 

ครั้งแรกผานระบบ e-office ของสถาบันฯ 
(2) ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ ผูชวยเลขานุการคณะ 

กรรมการฯ อยางนอย 2 ทาน คัดเลือกโครงรางการวิจัยท่ีแบบไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย, โครงรางการ 
วิจยัขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption), โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาแบบเร็ว 
( Expedited Review), โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการเต็มชุด ( Full board) 

(3) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรรมการวิจัยในมนุษย บริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือ 
พิจารณา 

(4) คณะกรรมการฯ พิจารณาโครงรางการวิจัย 
(5) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 
(6) คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยบริหารจัดการเอกสาร 

โครงรางการวิจัยท่ีสงเขามาใหมภายหลังการพิจารณา 
(7) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธธรรมการวิจัยในมนุษยจัดเก็บโครงรางการวิจัยและเอกสารอ่ืนท่ี 

เก่ียวของและบันทึกขอมูลในฐานขอมูล  
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย 

2 การคัดเลือกโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

กำหนดวิธีพิจารณาและกรรมการผูพิจารณา 

2.1 โครงรางการวิจัยท่ีแบบไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยใน 

มนุษย 

2.2 โครงรางการวิจัยขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม 

การวิจัย (Exemption) 

2.3 โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาแบบเร็ว 

(Expedited Review) 

2.4 โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาในท่ีประชุมคณะ 

กรรม (Full board) 

ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะ 

กรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ 

ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

3 การกำหนดรหัสโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย 

4 การบริหารจัดการโครงรางการวิจยัเพ่ือพิจารณาครั้งแรก ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะ 

กรรมการฯ เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

5 การพิจารณาโครงรางการวิจยัท่ีสงกลับเขามา ภายหลังการ 

ปรับปรุงแกไข 

กรรมการหลัก (Primary reviewers) 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

    5.1 การรับเอกสารโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

การรับเอกสารโครงรางการวิจัย โดยเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มีรายละเอียดดังนี้ 

5.1.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยโดยผูวิจัยสงเอกสาร ผานระบบ e-office กำหนดเวลาการรับโครงรางการ 

วิจัย 

(1) ผูวิจัยตองสงโครงรางการวิจัยผานระบบ e-office ของสถาบันฯ โดยมีลำดับรายการเอกสาร 

(2) ในกรณีท่ีผูวิจัยสงโครงรางการวิจัยลาชากวากำหนด และตองการใหคณะกรรมการฯ พิจารณา 

โครงรางการวิจัยในเดือนนั้น ๆ ผูวิจัยตองสงหนังสือชี้แจงเหตุผลตอเลขานุการคณะกรรมการฯ ติดตอกลับภายใน 

7 วัน เพ่ือพิจารณาวา จะนำโครงรางการวิจัยเขาพิจารณาตามท่ีผูวิจัยรองขอหรือไม 
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5.1.2 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลงทะเบียนรับเอกสารโครงการวิจัย 

นับตั้งแตสงเอกสารผานระบบ e-office เอกสารครบถวนสมบูรณถูกตอง โครงรางการวิจัยท่ีแบบไมเขาขาย 

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย, โครงรางการวิจัยขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption), โครงราง 

การวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาแบบเร็ว ( Expedited Review), โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาในท่ีประชุม 

คณะกรรมการเต็มชุด ( Full board) 

5.1.3 ขอกำหนดของการสงเอกสาร ผูวิจัยสงเอกสารขอมูลโครงรางการวิจัยในรูปแบบไฟล Word และ 

รูปแบบไฟล PDF 

5.1.4 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสารโครงรางการวิจยั 

5.1.4.1 ตรวจสอบความถูกตองของแบบฟอรมท่ีเสนอ 

1. ใชแบบฟอรมถูกตองตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม 

2. ใชแบบฟอรมฉบบัปจจุบันหรือไม 

3. เอกสารแนบครบถวนตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม 

4. กรณีท่ีเปนโครงการวิจัยของ นักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษาจะตองแนบสำเนาแบบเสนอ 

เคาโครงวิทยานิพนธของนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา 

5. หากเปนโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือแพทย ท่ียังไมผานการรับรองจาก อย. ตอง 

แนบแบบเสนอขอรบัการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเครือ่งมือแพทย 

5.1.5 ถาเอกสารครบถวน เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะดำเนินการ 

สงเรื่องผานผูบริหาร และประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยรับทราบเพ่ือพิจารณาโครง รางการวิจัย 

กอนสงใหคณะกรรมการประเมินโครงรางการวิจัยในดำเนินการตอไป 

5.1.6 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ดำเนินการสงเรื่องให 

คณะกรรมการประเมินพิจารณาโครงรางการหลังจากไดรับการตอบรับการพิจารณาโครงการวิจัยจากคณะกรรมการประเมิน

ดังกลาว 
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5.1.7 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงโครงรางการวิจัยท่ีสงเขามาเพ่ือ 

พิจารณาครั้งแรก โดยมีเอกสารตามลำดับรายการ ดังตอไปนี้ (เลือกเฉพาะแบบฟอรมท่ีเก่ียวของ) 

1. แบบยื่นโครงรางการวิจัยเพ่ือขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (AF 03-01) 

2. โครงรางการวิจัย (AF 03-01.1) 

3. โครงรางการวิจัย (AF 03-01.2) ฉบับภาษาอังกฤษ กรณี นักวิจัยตางชาติ 

4. เอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูเขารวมโครงรางการวิจัย (AF 04-04) 

5. เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย (AF 04-05) 

6. เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย สำหรับผูแทนโดยชอบธรรม 

ผูปกครอง(AF 04-06) 

7. เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย สำหรับเด็กอายุ 7-12 ป (AF 04-08) 

8. หนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพ เพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย (AF 04-09) 

5.2 การคัดเลือกโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

     การคัดเลือกโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก โดยประธานคณะกรรมการฯ มีหลักการคัดเลือกดังนี้ 

5.2.1 โครงรางการวิจัยท่ีแบบไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5.2.1.1 โครงรางการวิจัยท่ีไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5.2.1.2 โครงรางการวิจัยท่ีเก็บขอมูลแบบออนไลนไมเก่ียวกับตัวบุคคล 

5.2.1.3 โครงรางการวิจัยท่ีเก็บขอมูลจากเอกสารเผยแพรท่ัวไป 

5.2.2 โครงรางการวิจัยขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption) ไดแก 

5.2.2.1 โครงรางการวิจัยทางดานการศึกษา 

                                    - ท่ีดำเนินการในสถาบันฯ หรือสถานท่ีท่ีเปนท่ียอมรับทางการศึกษา 

                                    - เปนการวิจัยท่ีเก่ียวของกับการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติท่ีเปนมาตรฐานทางการศึกษา 

    - เก่ียวของกับการประเมินประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน และการประเมินหลักสูตร 

    - วิธีการบริหารจัดการชั้นเรียน การประกันคุณภาพทางการศึกษา 

              - การประเมินผลดานการศึกษาหรือแพทยศาสตรศึกษา ซ่ึงไมมีการดำเนินการใด ๆเปน 

รายบุคคล เชน การประเมินยุทธศาสตรทางการศึกษา หรือการประเมินประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบ 
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5.2.2.2 โครงรางการวิจัยท่ีใชผลทดสอบทางการศึกษาหรือโครงการท่ีใชวิธี การสำรวจ หรือ 

การสัมภาษณ หรือการเฝาสังเกตุพฤติกรรม สาธารณะ 

- ถาใชผลทดสอบทางการศึกษา หรือแบบบันทึกขอมูลของหนวยงาน ตองไดรับความ 

ยินยอมจากผูรับผิดชอบขอมูลกอน 

- การบันทึกขอมูลไมสามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคลท่ีเปนเจาของขอมูล หรือเปดเผย 

ตัวตนของเจาของขอมูล 

- ขอมูลท่ีวิจัยไมเก่ียวของ กับประเด็นออนไหว เชน พฤติกรรม ทัศนคติทางเพศ การ 

ติดสุราหรือสารเสพติด การกระทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืน ๆ ความเจ็บปวยทางจิตหรือโรคติดตอท่ีไมเปนท่ี

ยอมรับทางสังคม เชน HIV/AIDs, TB ฯลฯ 

    - การเปดเผยผลการตอบของบุคคล ไมทำใหเกิดความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษ  

หรือเกิดความเสียหายตอรางกาย จิตใจ ชื่อเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชน และผลตอบแทน 

ใด ๆ ท่ีพึงไดตอบุคคลท่ีเปนเจาของขอมูล หรือสถาบันโครงการวิจัยทางดานบริการสารธารณะ 

    - เปนโครงการสาธิต หรือโครงการสำรวจ หรือโครงการประเมินระบบงาน ท่ีไดรับ 

อนุญาตจากหัวหนางานหรือผูรับผิดชอบองคกร 

  - มีวัตถุประสงคเพ่ือประเมินประสิทธิภาพ หรือศึกษาทางเลือก หรือพัฒนาระบบงาน 

หรือนโยบาย 

- ไมมีการเปดเผยชื่อบุคคลหรือขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครในโครงรางการวิจัย 

5.2.2.3 โครงรางการสำรวจความพึงพอใจตออาหาร สินคาและบริการ โดยไมสัมผัสรางกาย 

- อาหารหรือสินคา หรือบริการไมมีสวนประกอบท่ีเปนสารเสพติด หรือกอโทษตอ 

มนุษยหรือสิ่งแวดลอม 

- อาหารหรือสินคา หรือ บริการไมกอใหเกิดโทษตอสุขภาพ ของผูบริโภค โดยผานการ 

รับรองความปลอดภัยทางสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหนวยงานท่ีเก่ียวของ 

5.2.2.4 โครงรางการวิจัยในหองปฏิบัติการ ไดแก 

     - โครงรางการวิจัยท่ีใชเชื้อท่ีแยกไดจากสิ่งสงตรวจ (Isolated microorganisms) และ

เพาะเลี้ยงในหองปฏิบัติการไว เปนวายพันธุและไมมีขอมูลเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลท่ีเปนเจาของ 

- โครงรางการวิจัยท่ีใชเซลลเพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื้อมนุษยท่ีไดจากการปรับสภาพให 

เปนเซลลสายพันธุ (Cell line) แลว 

- โครงรางการวิจัยในโครงกระดูก ฟนท่ีถูกถอนแลว และศพอาจารยใหญ 

- โครงรางการวิจัยท่ีหาสารปนเปอน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไมมีการ 
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กระทำโดยตรงกับอาสาสมัคร 

5.2.2.5 รายงานผูปวย (Case report) ท่ีไมเปดเผยขอมูลถึงตัวผูปวยและในกรณีแสดงรูป 

ผูปวยตองมีใบยินยอมอยางเปนทางการ 

5.2.3 โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) ไดแก 

5.2.3.1 โครงรางการวิจัยท่ีเก่ียวของกับการเก็บตัวอยางเลือดโดยเก็บจาก 

- การเจาะปลายนิ้ว สนเทา ใบหู และการเก็บตัวอยางเลือดตองไมเกิน 2 ครั้งตอวัน 

- หลอดเลือดดำของผูใหญสุขภาพดี ไมรวมสตีมีครรภ เก็บตัวอยางเลือดไดไมเกิน 

3 มิลลิลิตรตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม และการเก็บตัวอยางเลือดตองไมเกิน 2 ครั้งตอสัปดาห 

5.2.3.2 โครงรางการวิจัยท่ีมีการเก็บตัวอยางชีวภาพโดยวิธีการไมรุกล้ำรางกายและไมทำให 

เกิดการบาดเจ็บแกอสาสมัคร ไดแก 

- เล็บ ขน หรือผม ท่ีไมกอใหเกิดความนาเกลียดภายหลังการเก็บตัวอยาง ปสสาวะ 

อุจจาระ เหง่ือ น้ำมูก หรือสารคัดหลั่งอ่ืน ๆ ท่ีมีการรุกล้ำรางกายใหเกิดบาดแผล 

- น้ำลายท่ีไมไดเก็บโดยการสอดทอ 

- รกท่ีไดจากการทำคลอด 

- น้ำคร่ำท่ีเก็บจากภาวะน้ำเดินกอนคลอดหรือระหวางคลอด 

- คราบจุลินทรียและหินน้ำลายเหนือเหงือกและใตเหงือก วิธีการเก็บท่ี จัดเตรียมไวไม 

รุกล้ำเกินกวาการขูดหินน้ำลายท่ีตัวฟนตามมาตรการปองกันปกติและการดำเนินการจนเสร็จสิ้นสอดคลองกับวิธีการ 

ปองกันโรคซ่ึงเปนท่ี ยอมรับ 

- ฟนน้ำนม หรือฟนแทท่ีจะตองไดรับการถอนจากการใหบริการทางทันตกรรม 

- เยื่อบุผิวชองปาก โดยการขูดเยื่อบุชองปาก บวนปาก หรือการปาย 

- เซลลผิวหนังจากการขูด หรือการปายเสมหะท่ีไดจากการบาน หรือหลังจากการทำ 

saline mist nebulization 
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5.2.3.3 โครงรางการวิจัยท่ีตองมีการเก็บขอมูลโดยกระบวนการท่ีไมรุกล่ำรางกาย  

(Noninvasive procedure) ท่ีปฏิบัติเปนปกติในการดูแลรักษาผูปวย โดยตองไมมีการใชยาระงับความรูสึกตัวหรือยานอน

หลับ และไมเก่ียวของกับ X-ray หรือ microwaves หรือมีการใชเครื่องมือแพทย จะตองเปนเครื่องมือท่ีได รับการอนุญาต

ใหใชท่ัวไปแลว ไดแก 

- ชั่งน้ำหนัก วัดสวนสูง วัดความดันโลหิต วัดอุณหภูมิรางกาย วัดอัตราการเตน ของ 

หัวใจ  วัดอัตราการหายใจ 

- Sensor ท่ีติดตามผิวหนัง เชนการวัดปริมาณออกซิเจนจากปลายนิ้ว 

- การทดสอบหรือวัดระดับการวัดสัมผัส เชน visual acuity, audiometry, 

algometry,small test) 

- Magentic Resonance Imaging (MRI) 

- Electrocardiography,electroencephaography,themnorgraphy, Detection  

Of naturally occuminh radioactivity, electroretinography,ultrasound,diagnostic infrared imaging, 

Doppler blood flow และ echocardiography 

- Moderate exercise,muscle strength testing การประเมิน body  

Composition และ flexibility test ท่ีเหมาะสมกับอายุ น้ำหนักและสุขภาพ ของอาสาสมัคร 

- โครงรางการวิจัยท่ีเก่ียวของกับการเก็บขอมูล เอกสาร บันทึก หรือสิ่งสงตรวจท่ีถูก  

เก็บไวแลว หรือจะถูกเก็บเพ่ือวัตถุประสงคอ่ืนท่ีไมใชงานวิจัย เชน การดูแลรักษาตามปกติ หรือการตรวจวินิจฉัยโรค 

ตามปกติ ยกเวนการศึกษาท่ีเก่ียวของกับ Post-marketing study 

- การศึกษาท่ีใชขอมูลในรูปแบบของเสียง ภาพถาย ภาพเคลื่อนไหว ภาพลายพิมพ  

เพ่ือวัตถุประสงคการวิจัย 

- การศึกษาจากสิ่งสงตรวจท่ีเหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (Leftover 

specimen/surplus blood) หรือการวิจัยในหองปฏิบัติการการท่ีใชสิ่งสงตรวจเดียวกันกับของโครงการท่ีเคยผาน 

การจริยธรรมการวิจัยแลว 

- โครงรางการวิจัยแบบสหสถาบัน ท่ีผานการพิจารณาเบื้องตนจากคณะกรรมการของ 

สถาบันท่ีเปนหลักในโครงการนั้นและสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบังได ทำบันทึกขอรับรอง 

ขอตกลงผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบสหสถาบันไว ซ่ึงไดดำเนินการไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐานในการ 

ประเมินและรับรองผลการพิจารณาของคณะกรรมการนั้น ๆ  
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5.2.4 โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full board) ไดแก 

5.2.4.1 โครงรางการวิจัย Clinical trial และ Clinical intervention 

5.2.4.2 โครงรางการวิจัยท่ีเก่ียวของกับยาสมุนไพรและผลิตภัณฑจากธรรมชาติ 

5.2.4.3 โครงรางการวิจัยท่ีเก่ียวของกับยาแผนปจจุบัน 

5.2.4.4 โครงรางการวิจัยท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือทางการแพทยและเครื่องมือท่ีนำมาใชกับ 

รางกายมนุษย 

5.2.4.5 โครงรางการวิจัยท่ีเก่ียวของกับการประดิษฐทาทางท่ีไมไดใชเปนปกติในชีวิตประจำวัน  

เชน โยคะทานวด ทาออกกำลังกาย ทาเตน เปนตน 

5.2.4.6 โครงรางการวิจัยท่ีเก่ียวกับเซลลตนกำหนด (Stem cells) หรือเซลลไซโกดตัวออน 

มนุษย 

5.2.4.7 โครงรางการวิจัยท่ีเก่ียวของกับอาสาสมัครกลุมเปราะบาง (Vulnerable groups)  

กลาวคือ 

- ผูท่ีอานเขียนไมได 

- ผูท่ีมีความบกพรองในการตัดสินใจหรือความทรงจำ 

- ชนกลุมนอยหรือประชาชนชายขอบ 

- กลุมผูลี้ภัย 

- ผูสูงอายุหรือเด็กในสถานสงเคราะห 

- กลุมคนไรท่ีอยู 

- หญิงตั้งครรภ 

- ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

- ผูท่ีติดเชื้อ HIV 

- ในกรณีท่ีมีปญหาในการระบุกลุมอาสาสมัครเปราะบางใหอยูในดุลพินิจของ 

กรรมการ 

5.2.4.8 โครงรางการวิจัยท่ีเขาพิจารณาแบบเร็วแลวมีผลการพิจารณาเปน “ไมสามารถใหการ 

รับรองได”ตองนำเขาพิจารณาในคณะกรรมการแบบเต็มรูปแบบ(Full board protocol) 
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5.3 การกำหนดรหัสโครงรางการวิจัย 

โครงรางการวิจัยท่ียื่นเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ จะไดรับการกำหนดรหัสโครงรางการวิจัยโดยทุกโครงราง

การวิจัยรหัสจะตอเนื่องกัน และมีหลักการดังนี้ 

5.3.1 การกำหนดรหัสโครงรางการวิจัย เรียงลำดับตามการยื่น/ปท่ียื่น เชน 62_001 หมายถึง 

โครงการท่ียื่นในป พ.ศ. 2562 ลำดับท่ี 001 

5.4 การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณา แบงเปน 4 แนวทาง ประกอบดวย 

1. โครงรางการวิจัยท่ีแบบไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

2. โครงรางการวิจัยขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

3. โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) 

4. โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรม (Full board) 

5.4.1 การบริหารจัดการโครงการวิจัยแบบไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5.4.1.1 ผูวิจัยสงเรื่องผานระบบ e- office พรอมเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

1. บันทึกขอความโครงรางการวิจัยท่ีไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย AF-03-05.2 

2. แบบยืนยันรับทราบโครงรางการวิจัยไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย AF-03-05.3 

5.4.1.2 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย รับเอกสารและดำเนินการ 

พิจารณาแบบคัดกรองโครงการวิจัยเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย AF-03-05.1 

5.4.1.3 กรณีท่ีพิจารณาแลวเปนโครงรางการวิจัยแบบไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ ประธานคณะ 

กรรมการฯ ผูอำนวยการสำนักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรม และรองอธิการบดีฝายงานวิจัยและนวัตกรรม 

พิจารณาลงนามรับทราบ ตามลำดับ 

5.4.1.4 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยดำเนินการสงเอกสารท่ีไดรับ 

การลงนามแลว สงกลับไปยังผูวิจัยผานระบบ e – office ของสถาบัน 
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5.4.2 การบริหารจดัการโครงรางการวิจัยขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจยั (Exemption) 

5.4.2.1  e-office พรอมเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

1. แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย AF- 03 -01 

2. โครงรางการวิจัย AF- 03 -01.1 (ภาษาไทย) หรือ โครงรางการวิจัย AF- 03 -01.2  

(ภาษาอังกฤษ) 

3. แบบประเมินการทบทวนแบบยกเวนการพิจารณา AF – 04 -03 

4. เอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูเขารวมโครงการวิจัย AF – 04 -04 

5. เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย AF – 04 -05 

6. เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของระเบียบวิธีวิจัยของรางโครงการวิจัย เชน แบบสอบถาม แบบ 

ประเมิน 

5.4.2.2 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย รับเอกสารและดำเนินการ 

พิจารณาเอกสารดังกลาวขางตน ถูกตอง ครบถวน 

5.4.2.3 กรณีท่ีพิจารณาแลวเอกสารถูกตอง ครบถวน เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษยเสนอผูอำนวยการสำนักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรม และรองอธิการบดีฝายงานวิจัยและ 

นวัตกรรม พิจารณาลงนามรับทราบ 

5.4.2.4 ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนาม และเสนอคณะกรรมการฯ จำนวน 1 คน เพ่ือ 

พิจารณาประเมินโครงรางการวิจัยในลำดับตอไป ซ่ึงมีระยะเวลาการดำเนินการ 10 วันทำการ นับตั้งแตไดรับเอกสาร

ครบถวน 

5.4.2.5 คณะกรรมการประเมินฯ สงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย แบงออกเปน 2 กรณี ดังนี้ 

1. กรณีรับรอง (ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย) 

1.1 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงประธานทราบผล 

การพิจารณาดังกลาว เพ่ือออกเอกสารหนังสือรับรองออกเอกสารหนังสือรับรอง วาไดรับการยกเวนการรับรองดาน 

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย AF – 04 -10 

1.2 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตรายาง 

สัญลักษณงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันท่ีท่ีรับรองลงบนทุกหนาของเอกสารขอมูลคำชี้แจงผูเขารวมการ 

วิจัย และเอกสารใบยินยอม (เอกสารนี้ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) และเอกสารอ่ืนท่ีเก่ียวของกับ 

อาสาสมัครจำนวน 1 ชุด 

1.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจงในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ 

1.4 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บเอกสารเขา 
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บทท่ี 3 การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก Management of Protocols for Initial Review 
 

 

 

ระบบอิเล็กทรอนิกสหรือแฟมโครงรางการวิจัย 

2. กรณีปรบัปรุงแกไข เพ่ือรับรอง (ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย) 

2.1 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงผลการพิจารณา 

ดังกลาวไปยังผูวิจัย ใหดำเนินการแกไขภายใน 7 วัน หรือไมเกิน 3 เดือน นับตั้งแตวันท่ีไดรับการแจงผลการพิจารณา 

2.2 นักวิจัยสงโครงรางการวิจัย (ฉบับแกไขปรับปรุง) ผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-mail) 

ของเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

2.3 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงโครงรางการวิจัย 

(ฉบับแกไขปรับปรุง) ใหกับคณะกรรมการประเมินพิจารณารับรองโครงการวิจัยดังกลาวภายใน 3 วันทำการ นับตั้งแต 

ไดรับเอกสาร 

2.4 ประธานคณะกรรมการฯ ออกเอกสารหนังสือรับรอง วาไดรับการยกเวนการ 

รับรองดานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย AF – 04 -10 

2.5 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตราประทับ 

สัญลักษณงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันท่ีท่ีรับรองลงบนทุกหนาของเอกสารขอมูลคำชี้แจงผูเขารวมการ 

วิจยั และเอกสารใบยินยอม (เอกสารนี้ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) และเอกสารอ่ืน ท่ีเก่ียวของกับ 

อาสาสมัคร จำนวน 1 ชุด 

2.6 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจงในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ 

2.7 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บเอกสารเขา 

ระบบอิเล็กทรอนิกสหรือแฟมโครงการวิจัย 

5.4.3 การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) 

5.4.3.1 สงเรื่องผานระบบ e- office พรอมเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

1. แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย AF- 03 -01 

2. โครงรางการวิจัย AF- 03 -01.1 (ภาษาไทย) หรือ โครงรางการวิจัย AF- 03 -01.2  

(ภาษาอังกฤษ) 

3. แบบประเมินการทบทวนแบบยกเวนการพิจารณา AF – 04 -03 

4. เอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย AF – 04 -04 

5. เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย AF – 04 -05 

6. เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยสำหรับผูแทนอาสาสมัครเด็ก 

AF – 04 -06 

7. เอกสารแสดงความยนิยอมเขารวมในโครงการวิจัยสำหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ 
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ผูปกครอง AF – 04 -07 

8. เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยสำหรับเด็กอายุ 7 -12 ป 

AF – 04 -08 

9. หนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย 

AF – 04 -09 

10. เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของระเบียบวิธีวิจัยของรางโครงการวิจัย เชน แบบสอบถาม 

แบบประเมิน 

5.4.3.2 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย รับเอกสารและดำเนินการ 

พิจารณาเอกสารดังกลาวขางตน ถูกตอง ครบถวน 

5.4.3.3 กรณีท่ีพิจารณาแลวเอกสารถูกตอง ครบถวนเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจยัในมนุษยเสนอผูอำนวยการสำนักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรม และรองอธิการบดีฝายงานวิจัย 

และนวัตกรรม พิจารณาลงนามรับทราบ 

5.4.3.4 ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนามและเสนอคณะกรรมการฯ จำนวน 2 คน 

เพ่ือพิจารณาประเมินโครงรางการวิจัยในลำดับตอไป ซ่ึงมีระยะเวลาการดำเนินการ 20 วันทำการ นับตั้งแตไดรับเอกสาร

ครบถวน 

5.4.3.5 คณะกรรมการประเมิน สงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย แบงออกเปน 3 กรณี ดังนี้ 

   1.) กรณีรับรอง (ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย) หมายความวา คณะกรรมการ 

ประเมินท้ัง 2 คน มีความคิดเห็นตรงกันใหรับรองโครงรางการวิจัย ซ่ึงมีระยะเวลาในการดำเนินการพิจารณาโครง 

รางการวิจัย ไมเกิน 20 วันทำการ นับตั้งแตสงเอกสารผานระบบ e - office 

1.1 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงประธาน 

ทราบผลการพิจารณาดังกลาว เพ่ือออกเอกสารหนังสือรับรองออกเอกสารหนังสือรับรอง แบบเร็ว AF – 04 -11 

1.2 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตรา 

ยางสัญลักษณงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันท่ีท่ีรับรองลงบนทุกหนาของเอกสารขอมูลคำชี้แจงผูเขารวม 

การวิจัย และเอกสารใบยนิยอม (เอกสารนี้ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร)  และเอกสารอ่ืนท่ีเก่ียวของ 

กับอาสาสมัคร จำนวน 1 ชุด 

1.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจงในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ 

1.4 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บเอกสาร 

เขาระบบอิเล็กทรอนิกสหรือแฟมโครงการวิจัย 

   2.) กรณีปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง (ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย) หมายความวา คณะกรรมการ 
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ใหแกไขโครงรางการวิจัยแลวสงกลับใหคณะกรรมการพิจารณาอีกครั้ง ซ่ึงมีระยะเวลาในการดำเนินการพิจารณาโครงรางการ

วิจัย ไมเกิน 20 วันทำการ นับตั้งแตสงเอกสารผานระบบ e - office 

2.1 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงผลการ 

พิจารณาดังกลาวไปยังผูวิจัย ใหดำเนินการแกไขภายใน 5 วัน หรือไมเกิน 3 เดือน นับตั้งแตวันท่ีไดรับการแจงผลการ

พิจารณา 

2.2 นักวิจัยสงโครงรางการวิจัย (ฉบับแกไขปรับปรุง) ผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-mail)  

ของเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

2.3 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงโครงรางการวิจัย 

(ฉบับแกไขปรับปรุง) ใหกับคณะกรรมการประเมินพิจารณารับรองโครงการวิจัยดังกลาวภายใน 5 วันทำการ นับตั้งแต 

ไดรับเอกสาร 

2.4 ประธานคณะกรรมการออกเอกสารหนังสือรับรอง แบบเร็ว AF – 04 -11 

2.5 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตรา 

ยางสัญลักษณงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันท่ีท่ีรับรองลงบนทุกหนาของเอกสารขอมูลคำชี้แจง 

ผูเขารวมการวิจัย และเอกสารใบยินยอม (เอกสารนี้ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) และเอกสารอ่ืน 

ท่ีเก่ียวของกับอาสาสมัคร จำนวน 1 ชุด 

2.6 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจงในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ 

2.7 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บ 

เอกสารเขาระบบอิเล็กทรอนิกสหรือแฟมโครงการวิจัย 

3.) กรณีนำเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ หมายความวา คณะกรรมการ 

ประเมินคนใดคนหนึ่งในสองคน หรือ ท่ีทบทวนมีความเห็นวาควรนำเขาพิจารณาในท่ีประชุม 

3.1 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจะนำโครงการวิจัยดังกลาว  

เสนอพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ในรอบการประชุมถัดไป 

3.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจงในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา 

โครงรางวิจัยดังกลาว 

3.3 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงผลการ 

พิจารณาโครงรางการวิจัย ใหนักวิจัยทราบทางระบบอิเล็กทรอนิกส 

3.4 นักวิจัยสงโครงรางการวิจัย (ฉบับแกไขปรับปรุง) ผานระบบอิเล็กทรอนิกส 

(e-mail) ภายใน 5 วัน นับตั้งแตไดรับผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยดังกลาว 

3.5 ประธานคณะกรรมการออกเอกสารหนังสือรับรอง แบบเร็ว AF – 04 -11 
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3.6 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตราประทับ 

สัญลักษณงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันท่ีท่ีรับรองลงบนทุกหนาของเอกสารขอมูลคำชี้แจงผูเขารวมการ 

วิจยั และเอกสารใบยินยอม (เอกสารนี้ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) และเอกสารอ่ืน ท่ีเก่ียวของกับ 

อาสาสมัคร จำนวน 1 ชุด 

3.7 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจงในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ 

3.8 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บเอกสารเขา 

ระบบอิเล็กทรอนิกสหรือแฟมโครงการวิจัย 

5.4.4 การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

(Full board) 

5.4.4.1 ผูวิจัยสงเรื่องผานระบบ e- office พรอมเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

1. แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย AF- 03 -01 

2. โครงรางการวิจัย AF- 03 -01.1 (ภาษาไทย) หรือ โครงรางการวิจัย AF- 03 -01.2  

(ภาษาอังกฤษ) 

3. แบบประเมินการทบทวนแบบยกเวนการพิจารณา AF – 04 -03 

4. เอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย AF – 04 -04 

5. เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย AF – 04 -05 

6. เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยสำหรับผูแทนอาสาสมัครเด็ก 

AF – 04 -06 

7. เอกสารแสดงความยนิยอมเขารวมในโครงการวิจัยสำหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ 

ผูปกครอง AF – 04 -07 

8. เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยสำหรับเด็กอายุ 7 -12 ป 

AF – 04 -08 

9. หนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย 

AF – 04 -09 

10. เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของระเบียบวิธีวิจัยของรางโครงการวิจัย เชน แบบสอบถาม 

แบบประเมิน 

5.4.4.2 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย รับเอกสารและดำเนินการ 

พิจารณาเอกสารดังกลาวขางตน ถูกตอง ครบถวน 

5.4.4.3 กรณีท่ีพิจารณาแลวเอกสารถูกตอง ครบถวน มนุษย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการ 
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จริยธรรมการวิจยัในมนุษยเสนอผูอำนวยการสำนักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรม และรองอธิการบดีฝายงานวิจัย 

และนวัตกรรม พิจารณาลงนามรับทราบ 

5.4.4.4 ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนามและเสนอคณะกรรมการฯ จำนวน 3 คน เพ่ือ 

พิจารณาประเมินโครงรางการวิจัยเบื้องตน ทำขอเสนอแนะเพ่ือนำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ในรอบการประชุม 

ถัดไป ซ่ึงมีระยะเวลาการดำเนินการ 45 วันทำการ นับตั้งแตไดรับเอกสารครบถวน         

5.4.4.5 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจงในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงรางการวิจัย 

แบบเต็มชุด โดยมีข้ันตอน ดังนี้ 

1 คณะกรรมการประเมินเบื้องตน 3 คน และเจาหนาท่ีทำการสรุปการพิจารณาโครงรางการวิจัยใหท่ี 

ประชุมรับทราบเพ่ือพิจารณารวมกัน 

2 คณะกรรมการฯ ทุกคนจะกรอกแบบฟอรมการโหวตใหคะแนน AF- 05- 03 

3 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ดำเนินการสรุป 

ขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ พรอมดำเนินการแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย ใหนักวิจัยทราบทางระบบ 

อิเล็กทรอนิกส ใหดำเนินการแกไขภายใน 5 วัน หรือไมเกิน 3 เดือน นับตั้งแตวันท่ีไดรับการแจงผลการพิจารณา 

4 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงโครงรางการวิจัย 

(ฉบับแกไขปรับปรงุ) ใหกับคณะกรรมการประเมินพิจารณารับรองโครงการวิจัยดังกลาวภายใน 7 วันทำการ นับตั้งแต 

ไดรับเอกสาร 

5 ประธานคณะกรรมการฯ ออกเอกสารหนังสือรับรอง แบบเต็มชุด AF – 04 -11 

6 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตราประทับ 

สัญลักษณงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันท่ีท่ีรับรองลงบนทุกหนาของเอกสารขอมูลคำชี้แจงผูเขารวมการวิจัย 

และเอกสารใบยินยอม (เอกสารนี้ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) และเอกสารอ่ืนท่ีเก่ียวของกับ 

อาสาสมัคร จำนวน 1 ชุด 

7 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจงในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ 

8 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บเอกสาร 

เขาระบบอิเล็กทรอนิกสหรือแฟมโครงการวิจัย 

6. ภาคผนวก 

AF 03-01. แบบยื่นโครงการวิจัย 

AF 03-01.1 โครงรางวิจัยฉบับภาษาไทย 

AF 03-01.2 โครงรางวิจัยฉบับภาษาอังกฤษ 

AF 03-03 บันทึกขอความแจงผลการพิจารณาโครงการ 
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AF 03-04 แผนผังการจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือรับการพิจารณา 

AF 03-05 แผนผังโครงรางการวิจัยท่ีไมเขาขายเก่ียวของกับมนุษย 

AF 03-05.1 แบบคัดกรองโครงการวิจัยพิจารณาเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

AF 03-05.2 แบบบันทึกขอความแจงโครงการวิจัยท่ีไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

AF 03-05.3 แบบยืนยัน/รับทราบ โครงการวิจัยท่ีไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

AF 03-06 แผนผังการจัดการโครงรางการวิจัยแบบขอยกเวนดานจริยธรมการวิจัย 

AF 03-07 แผนผังการจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ีอพิจารณา การพิจารณาแบบเร็ว 

AF 03-08 แผนผังการจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณา การพิจารณาแบบเต็มชุด 

 

7. คำนิยาม 

คำศัพท ความหมาย 

โครงรางการวิจัยท่ี 

แบบไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

การพิจารณาโครงรางการวิจัยท่ีไมเขาขายโดยประธาน 

คณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการ 

โครงรางการวิจัยขอยกเวนการพิจารณาดาน 

จริยธรรมการวิจยั (Exemption) 

การพิจารณาโครงรางการวิจัยท่ีเขาขาย “ดำเนินการได 

โดยไมตองรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย” จาก 

คณะกรรมการฯ 

โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาแบบเร็ว 

(Expedited Review) 

การพิจารณาโครงรางการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงนอย 

โดยกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาในท่ีประชุม 

คณะกรรมการเต็มชุด ( Full board) 

การพิจารณาโครงรางการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ ท่ีมีองค

ประชุมครบตามวาระการประชุม เพ่ือพิจารณาโครง 

รางการวิจัย 
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8. เอกสารอางอิง 

    8.1 คณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร. หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไขเก่ียวกับ 

การทำวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร. กรุงเทพมหานคร, 25 

    8.2 ธาดา สืบหลินวงศ, นิมิต มรกต, สุธี พาณิชกุล. แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในเด็ก.ชมรมจริยธรรมการวิจัย 

ในคนในประเทศไทย. กรุงเทพ: โรงพิมพแหงจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2551. 

    8.3 สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH 

Good Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม). 

นนทบุรี: โปรแกรมคอมพิวเตอรกราฟฟค; 2552. 

    8.4 Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the 

World Health Organization (WHO). International Ethical Guidelines for Health- related Research 

involving Humans. 2016 

    8.5 ICH Harmonized Guideline. Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2).2016 

    8.6 World Health Organization. Standard and Operational Guideline for Ethics Review of Health 

– Related Research with Human Participants, 2011. 

    8.7 World Medical Association Declaration of Helsinki. Ethical principles for medical research 

involving human subjects. JAMA. 2013; 310 (20): 2191-4 
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1. วัตถุประสงค   

     เพ่ือเปนแนวทางสำหรบัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยในการทบทวนโครงรางการวิจัย 

2. ขอบเขต  

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงรางการวิจัยโดยกรรมการฯ ท้ังท่ีเปนการพิจารณาแบบขอยกเวน

(Exemption)การพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเร็ว (Expedited review) และการพิจารณาโครงรางการวิจัยในท่ีประชุม

คณะกรรมการเต็มชุด (Full board)  

3. ความรับผิดชอบ   

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบังมีหนาท่ีทบทวนโครง

รางการวิจัยควรใชแนวทางการทบทวนและแบบนําเสนอโครงรางการวิจัยท่ีกําหนด  

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ความรับผิดชอบ 

1 ทบทวนโครงรางการวิจยั 

- ระเบียบวิธีวิจัย 

- ขอพิจารณาดานจริยธรรม 

- เอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย 

- ผูวิจัยและผูรวมวิจัย 

- เอกสารท่ีเก่ียวของ 

กรรมการฯ  

2 บันทึกและนำเสนอความเห็น กรรมการฯ 

3 ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

คณะกรรมการฯ 

ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม  
4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 
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5.  รายละเอียดการปฏิบัติ 
 5.1 การทบทวนโครงรางการวิจัย 

 กรรมการฯ มีหนาท่ีทบทวนโครงรางการวิจัยอยางละเอียด ตามแนวทางการทบทวนและนำเสนอโครงรางการวิจัย และ
แนวทางการทบทวนและนำเสนอโครงรางการวิจัยสำหรับโครงการท่ีมีเอกสารชี้แจงขอมูล โดยแบงหัวขอการพิจารณา ดังตอไปนี้ 

1)   การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย  
2)   การทบทวนดานจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration) 
3)   การทบทวนเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย  
4)   การทบทวนผูวิจัยและผูรวมวิจัย 
5)   การทบทวนเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ ไดแก แบบบันทึกขอมูล (Case report form) สื่อโฆษณา เปนตน 

  1) การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย   
 กรรมการฯ ควรทบทวนในหัวขอตาง ๆ ตาม AF 04-01_แบบฟอรมการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผู
ทบทวนโครงการวิจัย ดังตอไปนี้ (ICH GCP 6.1 – 6.10) 

- ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (Title) 

- ความสำคัญ หรือเหตุผลท่ีจะตองศึกษาวิจัยเก่ียวกับมนุษย รวมท้ังคำถามการวิจัย (Research question) 

- วัตถุประสงคของการศึกษา (Objective) 

- ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัย 

- การรวบรวมรายงานท่ีเก่ียวของกับการวิจัย (Literature review) 

- รูปแบบการศึกษา (Study design) เหมาะสมในการตอบคำถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงคท่ี
วางไวหรือไม 

- เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัคร (Inclusion & exclusion criteria) เหมาะสมในการตอบคำถามการวิจัย
หรือสามารถบรรลุวัตถุประสงคท่ีวางไวหรือไม 

- การคัดเลือกและการแบงกลุมอาสาสมัคร เปนไปโดยปราศจากอคติหรือไม 
- ลักษณะตัวอยาง / ประชากรท่ีทำการศึกษา เหมาะสมหรือไม และขนาดตัวอยาง (Sample size) เพียง

พอท่ีจะตอบคำถามการวิจัยหรือไม และถาเปนการวิจัยสหสถาบัน มีจำนวนอาสาสมัครท่ีตองการในแตละ
สถาบันเทาไร     

- วิธีการวิจัย (Methodology)  ไดแก ชนิดของการสุม ข้ันตอนปฏิบัติ เครื่องมือ วิธีการทดสอบ ท่ีใชวัด
ผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม 

- การเก็บรวบรวมขอมูล และสถิติท่ีใชในการวิเคราะหขอมูลเหมาะสมหรือไม 
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2) การทบทวนดานจริยธรรมการวิจัย (ICH GCP 6.12, 6.13) 
  กรรมการฯ ควรทบทวนในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ 
  (1)  การเขาถึงอาสาสมัคร กระบวนการขอความยินยอม และการคัดเลือกอาสาสมัคร  มีความเสมอภาคหรือไม   
  (2)  ความเสี่ยงและประโยชนของอาสาสมัคร 

- อัตราสวนระหวางความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและประโยชนท่ีคาดวาอาสาสมัครจะไดรับ เหมาะสม หรือไม  

- การจัดระดับความเสี่ยง  แบงออกเปน 3 ระดับ คือ 
 ระดับท่ี 1 ความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงท่ีไมมากกวาท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจำวันขออาสาสมัคร
ท่ีมีสุขภาพปกติ 
 ระดับท่ี 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตคาดวาจะมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวม
ในโครงการวิจัย 

  ระดับท่ี 3 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวม
ในโครงการวิจัยแตอาจเปนประโยชนตอสงัคมหรือสวนรวม     

- มีการวางแผนในการเฝาระมัดระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยท่ีอาจเกิดข้ึนแกอาสาสมัครท่ี
เขารวมโครงรางการวิจัยอยางเหมาะสม 

- มีคณะกรรมการฯกำกับดูแลความปลอดภัย (Data safety monitoring board; DSMB หรือ  
Independent Data Monitoring Committee; IDMC) หรือไม 

  (3)  การรักษาความลบัของขอมูล (Confidentiality of data) 

- มีมาตรการในการรักษาความลับของขอมูลหรือไม เชน การจำกัดการเขาถึงขอมูลเวชระเบียน แบบ
บันทึกขอมูล หรือ ขอมูลสิ่งสงตรวจของอาสาสมัคร (หรือผูปวย)   

- หลีกเลี่ยงการใชหรือการเปดเผยขอมูลท่ีสามารถเชื่อมโยงถึงตัวอาสาสมัคร ในทุกข้ันตอนของการ ทำวิจัย 
 (4)  การพิจารณาโครงรางการวิจัยในกรณีตาง ๆ เชน  
 -  กลุมบุคคลท่ีออนแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เชน เด็ก 
 -  การวิจัยในชุมชน  

-  การวิจัยท่ีใชยาหลอกในกลุมควบคุม 
 - การวิจัยทางพันธุศาสตร 

 3) การทบทวนเอกสารช้ีแจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย  

- การใหขอมูลท่ีเก่ียวของกับการวิจัยอยางครบถวน 

- ภาษาท่ีใชเขาใจงาย รัดกุม  และหลีกเลี่ยงการใชคำศัพทเทคนิคหรือทางการแพทย 

- ไมมีประโยชนท่ีลดสิทธิ ความปลอดภัย หรือความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครท่ีเขารวมในการวิจัย 

- ไมมีการบังคับหรือเสนอประโยชนท่ีมากเกินไป เพ่ือใหอาสาสมัครเขารวมในการวิจัยหรือยังคงอยู 
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ในการวิจัยตอไป  

- ในกรณีท่ีเปนอาสาสมัครท่ีไมสามารถใหความยินยอมไดดวยตนเอง เชน ผูบกพรองทางสติปญญา  
 ตองมีการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรมเพ่ือใหอาสาสมัครเขารวมในการวิจัย  

- ในกรณีท่ีอาสาสมัครเปนเด็กอายุต่ำกวา 18 ป ตองมีการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดย
ชอบธรรม 

- อาสาสมัครท่ีอายุตั้งแต 7 ป ถึงต่ำกวา 18 ป ตองขอ assent (agreement) จากอาสาสมัครเด็ก  

- มีการลงนามของพยาน โดยเฉพาะอยางยิ่งในกรณีท่ีอาสาสมัครไมสามารถอานเอกสารชี้แจงขอมูลได 
  4) การทบทวนผูวิจัยและผูรวมวิจัย 

- ผูวิจัยและผูรวมวิจัย ควรมีคุณสมบัติเหมาะสม ในดานการศึกษา การฝกอบรม และประสบการณท่ีจะ
ดำเนินการวิจัยไดอยางถูกตอง 

- ผูวิจัยและผูรวมวิจัย ควรไดรับการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical  Practice; GCP) 
5) การทบทวนเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของ ไดแก แบบบันทึกขอมูล (Case report form, CRF) สื่อโฆษณา เปนตน 

 - แบบบันทึกขอมูลตองไมมีตัวท่ีสามารถบงชี้ถึงบุคคล หรือ identifiers เชน ชื่อ นามสกุล หมายเลขบัตร 
ประจำตัวประชาชน (ID card) หมายเลขผูปวย (HN, AN) หมายเลขบัญชีธนาคาร บานเลขท่ี หมายเลข 
โทรศัพท แฟกซ ท่ีอยู ฯลฯ 

 - สื่อโฆษณา ตองไมมีขอความหรือเนนขอความท่ีเปนการเชิญชวนโดยใหสิทธิพิเศษ หรือใหเงินคาจางหรือ 
เงินตอบแทน ฯลฯ 

5.2 การบันทึกและการนำเสนอความเห็นของกรรมการฯ             
  5.2.1   กรรมการฯ ท่ีทบทวน บันทึกความเห็นในแบบฟอรมการพิจารณาทบทวนและนำเสนอโครงราง
การวิจัยสำหรับกรรมการฯ เพ่ือเตรียมนำเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  

   5.2.2   กรรมการฯ นำเสนอความเห็นจากการทบทวนโครงรางการวิจยัในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.3 ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย  

5.4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ 

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ จัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ ในแฟมโครงรางการวิจัยนั้น ๆ  
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6. ภาคผนวก 
AF 04-01_แบบฟอรมการพิจารณาทบทวนและนำเสนอโครงรางการวิจัยสำหรับกรรมการฯ ผูทบทวน

โครงการวิจัย 
AF 04-02_แบบประเมินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการฯผูทบทวน 
AF 04-03_แบบประเมินการทบทวนแบบยกเวนการพิจารณา 
AF 04-04_ตัวอยางเอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูรับการวิจัย 
AF 04-05_ตัวอยางเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 
AF 04-06_ตัวอยางเอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูแทน 
AF 04-07_ตัวอยางเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยสำหรับผูแทน 
AF 04-08_ตัวอยางเอกสารขอมูลคำอธิบาย และเอกสารแสดงความยินยอมเขารับการวิจัยสำหรับเด็กอายุ 7 ป

ถึงต่ำ กวา 12 ป 
AF 04-09_หนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย 
AF 04-10_TH_เอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยแบบยกเวน 
AF 04-10_EN_เอกสารรับรองการพิจารณาจรยิธรรมโครงการวิจัยแบบยกเวน 
AF 04-11_TH_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด 
AF 04-11_EN_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด 

7.  นิยาม 

คำศัพท ความหาย 

กลุมบุคคลท่ีออนแอและเปราะบาง  
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซ่ึงอาจถูกชักจูงใหเขารวมการวิจัยทางคลินิกไดโดยงายดวยความหวังวาจะ 
ไดรับประโยชนจากการเขารวมการวิจัย ไมวาจะสมเหตุสมผลหรือไมก็ตาม หรือ 
เปนผูท่ีตอบตกลงเขารวมการวิจัย เพราะเกรงกลังวาจะถูกกลั่นแกลง (ICH GCP 1.61) 

ระดับความเสี่ยง  
(Risk categories) 

ระดับความเสี่ยงท่ีจัดแบง เพ่ือประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของการวิจัย และ
ความถ่ีในการติดตามความกาวหนา โดยคำนึงถึงความปลอดภัยของอาสาสมัครท่ีเขารวมใน
โครงการวิจัย แบงออกเปน 3 ระดับ คือ  
ระดับท่ี 1 ความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงท่ีไมมากกวาท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจำวันของ
อาสาสมัครท่ีมีสุขภาพปกติ 
ระดับท่ี 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตคาดวาจะมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขา
รวมในโครงการวิจัย 
ระดับท่ี 3 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขา
รวมในโครงการวิจัยแตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม 
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8. เอกสารอางอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 (ฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเปนภาษาไทย ของสำนักงาน 

      คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 

(2)  แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย (มคจม.) สำนักงานการวิจัยแหงชาติ 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
 with human participants (2011) 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

บทท่ี 5 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและรายงานกาประชุม 

Committee Meeting and Minutes 

 

52 

 

 

 
 
 
 

 

 

บทท่ี 5 

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ และรายงานการประชุม 

Committee Meeting and Minutes   

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

  



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

บทท่ี 5 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและรายงานกาประชุม 

Committee Meeting and Minutes 

 

53 

 

สารบัญ 

ลําดับเรื่อง เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 54 

2 ขอบเขต 54 

3 ความรับผิดชอบ 54 

4 ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 54 

5 รายละเอียดการปฏิบัติ 55 

5.1  การเตรียมการประชุม 55 

5.2  การประชุมคณะกรรมการฯ 56 

5.3  รายงานการประชุม 58 

6 ภาคผนวก 59 

7 นิยาม 59 

8 เอกสารอางอิง 59 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

บทท่ี 5 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและรายงานกาประชุม 

Committee Meeting and Minutes 

 

54 

 

1. วัตถุประสงค   

     เพ่ือเปนแนวทางในการเตรียมการประชุม ดำเนินการประชุม และทำรายงานการประชุมเพ่ือพิจารณาโครง

รางการวิจัยของคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต  

      วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมงานกอนการประชุม  การจัดทำวาระการประชุม 

การประชมุคณะกรรมการฯ การบันทึกรายงานการประชุม ตลอดจนการแจงผลการประชุมแกผูวิจัย 

3. ความรับผิดชอบ  

(1)  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีหนาท่ีเตรียมงานกอนการประชุมและ 

จัดทำวาระการประชุม  

(2)  ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีดำเนินการประชุม 

(3)  เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีจดบันทึกและทำรายงานการประชุม 

(4)  ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีตรวจสอบความถูกตองของรายงานการประชุม เม่ือการประชุมสิ้นสุด 

ลงและนำเสนอเพ่ือรับรองในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งตอมา 

(5)  ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีแกไขและรับรองรายงานการประชุม 

(6)  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีหนาท่ีเก็บบันทึกประชุม 

4.   ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ความรับผิดชอบ 

1  กำหนดวัน เวลา สถานท่ีประชุม  ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะ

กรรมการฯ เจาหนาท่ีของสำนักงานฯ 

2 รับรองการประชุมครั้งกอน ทบทวน อภิปรายโครงราง

การวิจัย และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะ

กรรมการฯ และคณะกรรมการฯ 

3  บันทึกการประชุมและตรวจสอบความถูกตอง เจาหนาท่ีสำนักงานฯ และคณะกรรมการฯ 
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5.   หลักการปฏิบัติ 

5.1  การเตรียมการประชุม 

5.1.1  การเตรียมวาระการประชุม 

เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดทำวาระการประชุม หรือMeeting agenda 

ซ่ึงประกอบดวยวาระการประชุม ดังตอไปนี้ 

วาระท่ี 1  เรื่องแจง โดยประธานคณะกรรมการฯ 

วาระท่ี 2  รับรองรายงานการประชุมครั้งท่ีผานมา  

วาระท่ี 3  เรื่องสืบเนื่อง  

วาระท่ี 4  การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest)  

วาระท่ี 5  การพิจารณาท่ีผานมา 

-    โครงรางการวิจัยท่ีไดแกไขและไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

-    โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแบบเร็ว (Expedited review) 

-    โครงการท่ีไดรับการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

   วาระท่ี 6  รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 

         วาระท่ี 7  รายงานความกาวหนาของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติโครงการวิจัย 

         กอนกำหนด (Progress report / final report / premature termination) 

 วาระท่ี 8  รายงานความปลอดภัย (Safety report)  

 วาระท่ี 9  รายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง  (Protocol 

deviation/violation) 

 วาระท่ี 10 รายงานการตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit)  

 วาระท่ี 11 การพิจารณาโครงรางการวิจัย 

 วาระท่ี 12 เรื่องอ่ืน ๆ 

5.1.2 การเตรียมอ่ืน ๆ กอนการประชุมคณะกรรมการฯ 

(1)  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย พิมพจดหมายเชิญประชุมท่ีมีวาระการ

ประชุม และตารางกำหนดกรรมการฯ ผูทบทวนโครงรางการวิจัย  

(2)  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงหนังสือเชิญประชุมใหแกกรรมการฯ ไม

นอยกวา 1 สัปดาหกอนวันประชุม  

(3)  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เตรียมรางรายงานการประชุม เปนไฟล

อิเล็กทรอนิกส เพ่ือนำเสนอและเพ่ิมเติมแกไขในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 
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(4)  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เตรียมสถานท่ี โสตทัศนูปกรณ และอ่ืน ๆ 

ใหพรอมกอนการประชุมคณะกรรมการฯ    

 5.2  การประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2.1   องคประชุม (Quorum) 

       คณะกรรมการฯ จะดำเนินการประชุมได เม่ือมีองคประชุมดังตอไปนี้ (ICH GCP 3.2.1) 

 (1)   จำนวนกรรมการฯ ในท่ีประชุม ไมนอยกวา 5 คน (WHO 2011) และไมนอยกวาก่ึงหนึ่ง 

ของจำนวนกรรมการฯ ท้ังหมด  

 (2)   มีกรรมการฯ ท้ังชายและหญิง 

 (3)   มีกรรมการฯ อยางนอย 1 คน ท่ีมีความรูในสาขาวิทยาศาสตร หรือวิทยาศาสตรการแพทย 

 (4)   มีกรรมการฯ อยางนอย 1 คน ท่ีมีความถนัดในสาขาวิชาท่ีไมใชวิทยาศาสตร หรือวิทยาศาสตร 

การแพทย (lay person) 

   (5)   มีกรรมการฯ อยางนอย 1 คน ไมไดทำงานในสถาบันหรือสถานท่ีวิจัย ท้ังนี้กรรมการฯ คนหนึ่ง 

อาจมีคุณสมบัติ มากกวา 1 อยาง 

5.2.2   การดำเนินการประชุม 

 (1)   กรรมการฯ ท่ีเขารวมการประชุม ลงนามในเอกสารบันทึกผูเขารวมการประชุม 

(2)   ในกรณีท่ีมีผูวิจัยหรือผูสังเกตการณ ควรมีการแนะนำตัวตอท่ีประชุม และตองลงนามในเอกสาร

รักษาความลับ (Confidentiality agreement)  

(3)    กอนพิจารณาโครงรางการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ ถามวามีกรรมการฯ ใดมีผลประโยชน

ทับซอนกับโครงรางการวิจัยและเรื่องอ่ืน ๆ ท่ีจะพิจารณา กรรมการฯ ท่ีเปนผูวิจัย ผูรวมวิจัย ท่ีปรึกษา หรือผูมี

ผลประโยชนทับซอน ซ่ึงอาจมีผลกับการพิจารณา จะตองแจงใหท่ีประชุมทราบ และออกจากท่ีประชุมใน

ระหวางการพิจารณาโครงรางการวิจัยหรือเรื่องนั้น ๆ  

(4)    ประธานคณะกรรมการฯ เปนผูดำเนินการประชุมตามท่ีกำหนดในวาระการประชุม และเปด

โอกาสใหกรรมการฯ แสดงความคิดเห็นอยางท่ัวถึง 

 (5)    ในกรณีท่ีประธานคณะกรรมการฯ ไมสามารถดำเนินการประชุมได รองประธานคณะกรรมการฯ 

(หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ) จะเปนผูดำเนินการแทน 

 (6)    การพิจารณาโครงรางการวิจัย 

(6.1)  กรรมการฯ คนท่ี 1 นำเสนอสรุปโครงรางการวิจัยโดยยอ พรอมท้ังนำเสนอขอคิด 

เห็นและสรุป โดยใชแนวทางการทบทวนและนำเสนอโครงรางการวิจัย    
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(6.2)  กรรมการฯ คนท่ี 2 นำเสนอขอมูลเพ่ิมเติม (ถามี) และขอคิดเห็น โดยใชแนวทาง 

การทบทวนและนำเสนอโครงรางการวิจยั   

(6.3)  กรรมการฯ คนท่ี 3 นำเสนอขอคิดเห็นเก่ียวกับเอกสารการใหความยินยอมโดย 

ไดรับขอมูลของอาสาสมัคร โดยใชแบบตรวจเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร  

(6.4)  กรรมการฯ คนท่ี 1, 2 และ 3 อาจใหขอคิดเห็นเพ่ิมเติมในสวนตาง ๆ ของโครง 

รางการวิจัยและเอกสารการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล 

(6.5)  ในกรณีท่ีมีการขอความเห็นจากท่ีปรึกษา เลขานุการคณะกรรมการฯ นำเสนอ 

ความเห็นของท่ีปรึกษาในท่ีประชุม (ICH GCP 3.2.6) 

(6.6)  ในกรณีท่ีตองการขอมูลเพ่ิมเติมจากผูวิจัย คณะกรรมการฯ อาจติดตอผูวิจัย เพ่ือขอ 

ขอมูลเพ่ิมเติมผานทางสื่อตาง ๆ หรือใหผูวิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมในท่ีประชุม แตผูวิจัยไมสามารถอยูในท่ีประชุม 

ขณะท่ีคณะกรรมการฯ อภิปรายและลงมติ  (ICH GCP 3.2.5) 

(6.7)  ประธานคณะกรรมการฯ เปดโอกาสใหกรรมการฯ ท่ีเขารวมประชุมซักถาม   

อภิปราย และเสนอขอคิดเห็นไดอยางอิสระ 

5.2.3   มติท่ีประชุมในการพิจารณาโครงรางการวิจัย 

(1)  เม่ือสิ้นสุดการนำเสนอและอภิปราย ประธานคณะกรรมการฯ ขอมติของท่ีประชุมในสวนตาง ๆ 

คือ  

(1.1)  โครงรางการวิจัย (Protocol)  

(1.2)  เอกสารการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล (Informed consent) 

(1.3)  ผูวิจัย (Investigator) และผูรวมวิจัย (co-investigator) 

(1.4)  อ่ืน ๆ เชน เอกสารโฆษณาเผยแพร แบบบันทึกขอมูล แบบสอบถาม  

 (2)  การลงมติของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ จะตองไดรับความเห็นเปน เอกฉันท (Consensus) 

 โดยระบุเปนขอใดขอหนึ่ง (ICH GCP 3.1.2) ดังตอไปนี้ 

(2.1)  รับรอง หมายถึง ไมตองมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย โดยนับตั้งแตวันท่ีรับรองในท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ 

(2.2)  ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง หมายถึง ผูวิจัยควรดำเนินการแกไขโครงรางการวิจัยหรือเอกสารท่ี

เก่ียวของตามขอแนะนำของคณะกรรมการฯ และนำเสนอโครงรางการวิจัยท่ีแกไขแลวตอกรรมการฯ 

ท่ีทบทวนเพ่ือนำเสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนามรับรอง 
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(2.3)  ปรับปรุงแกไขและนำเขาพิจารณาใหม หมายถึง ผูวิจัยควรดำเนินการแกไขโครงรางการวิจัย

หรือเอกสารท่ีเก่ียวของ ตามขอแนะนำของคณะกรรมการฯ และนำเสนอโครงรางการวิจัยเขา

พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ อีกครั้ง 

(2.4)  ไมรับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ มีมติไมรับรองใหทำการวิจัยตามโครงรางการวิจัยท่ี

นำเสนอ 

(3)  ในกรณีท่ีรับรองโครงรางการวิจัย คณะกรรมการฯ จะระบุระยะเวลาการรับรอง 1 ป และกำหนด

ความถ่ีของการสงรายงานความกาวหนา (progress report) ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงตออาสาสมัคร

ท่ีเขารวมในโครงรางการวิจัย ท้ังนี้ไมนอยกวา 1 ครั้งตอป (ICH GCP 3.1.4) 

(4)  ในกรณีท่ีผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยของคณะกรรมการฯ คือ ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง

หรือ ปรับปรุงแกไขและนำเขาพิจารณาใหม  ผูวิจัยตองสงโครงรางการวิจัยท่ีแกไขแลวตามขอแนะนำใหแก

คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาภายใน 1 เดือน หลังจากวันท่ีคณะกรรมการฯ ลงมติในท่ีประชุม 

(5)  เลขานุการคณะกรรมการฯ บันทึกการอภิปรายและมติของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ลงใน

รายงานการประชุม 

5.2.4   มติท่ีประชุมในการพิจารณารายงานตางๆดูรายละเอียดในบทการประเมินตอเนื่องโครงการวิจัย 

ภายหลังไดรับการรับรอง (Continuing Reviews of Protocols after Approval มี 7 เรื่อง)  

5.3  รายงานการประชุม 

5.3.1   เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

จดบันทึก และฉายข้ึนจอในขณะประชุม เพ่ือใหกรรมการทุกทานติดตามตรวจสอบ เม่ือการประชุมสิ้นสุด 

ลง จะไดรายงานการประชุมฉบับราง ซ่ึงคณะกรรมการฯในท่ีประชุมรับรองในเบื้องตนเพ่ือสงผลการพิจารณา

ใหผูวิจัยไดทันทีหลังการประชุม เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย จะทำรายงานการประชุมฉบับสมบูรณเสนอประธาน  

5.3.2   ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบความถูกตองของรายงานการประชุม และนำเสนอเพ่ือรับรองในท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งตอมา 

5.3.3   เม่ือท่ีประชุมคณะกรรมการฯ รับรองรายงานการประชุม เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย นำเสนอใหประธานคณะกรรมการฯ   ลงนาม 

5.3.4   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บรายงานการประชุมในแฟม

รายงานการประชุม ท้ังนี้รายงานการประชุมถือเปนเอกสารท่ีตองรักษาความลับ และมีการจำกัดผูเขาถึงขอมูล  
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6.  ภาคผนวก 

AF 05-01_บันทึกขอความเชิญประชุม และวาระการประชุม 

AF 05-02_รายการโครงรางการวิจัยท่ีนำเขาพิจารณา 

AF 05-03_แบบฟอรมการโหวตใหคะแนน 

AF 05-04_Template รายงานประชุม 

7.  นิยาม 

คำศัพท ความหาย 

วาระการประชุม (Agenda)  

  

หมายถึง เอกสารท่ีระบุรายการหรือเรื่องท่ีจะนำเสนอและอภิปรายในท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ 

รายงานการประชุม (Minutes)  

 

หมายถึง เอกสารบันทึกขอมูล การอภิปราย และการลงมติในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ 

องคประชุม (Quorum)  หมายถึง จำนวนและองคประกอบของคณะกรรมการฯ ท่ีกำหนดไวเพ่ือ

การประชุมพิจารณาโครงรางการวิจัยมติเปนเอกฉันท (Consensus) 

หมายถึง กรรมการฯ ทุกคนในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ มีความเห็นหรือ

ลงมติในแนวทางเดียวกัน 

8.  เอกสารอางอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ 1996 แปลเปนภาษาไทยโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 

(2)  แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย (มคจม.) สำนักงานการวิจัยแหงชาติ 

(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research 

 with human participants (2011) 

_____________________ 
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สารบัญ 

ลําดับเรื่อง เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 62 

2 ขอบเขต 62 

3 ความรับผิดชอบ 62 

4 ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 63 

5 รายละเอียดการปฏิบัติ 66 

5.1 การรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 66 

5.2 การรายงานความกาวหนาการวิจัย  และขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย                          

(Progress report and renewal of previously approved protocol) 

68 

5.3 การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 70 

5.4 การรายงานการเบี่ ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัย ท่ี ไดรับการรับรอง                        

(Protocol deviation/ violation/ non-compliance) 

75 

5.5 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)  76 

5.6 การรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกำหนด                                                               
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1. วัตถุประสงค   

        เพ่ือเปนแนวทางในการกำกับดูแลอยางตอเนื่องโครงการวิจัย ภายหลังไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

         ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล ท้ังนี้เพ่ือพิทักษซ่ึงสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัคร และชุมชน 

2. ขอบเขต   

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการดำเนินงานสำหรับ 

(1)  การรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 

        (2)  การรายงานความกาวหนาการวิจัย และขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย (Progress report and renewal 

 of previously approved protocol) 

(3)  การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 

(4)  การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง (Protocol deviation/ violation/ 

non-compliance) 

(5)  การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)  

(6)  การรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกำหนด (Premature termination or suspension of a trial)  

(7)  การรายงานเรื่องรองเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย 

3.  ความรับผิดชอบ   

 (1) กรรมการฯ มีหนาท่ีในการทบทวนรายงานตางๆ ของการประเมินตอเนื่องโครงการวิจัยภายหลังไดรับการรับรอง 

จากคณะกรรมการฯ  

 (2) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สรุปความเห็นจากกรรมการฯ นำเสนอประธาน

คณะกรรมการฯพิจารณา 

 (3) ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีรายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ 

หรือลงมติใหดำเนินการอยางใดอยางหนึ่ง 

 (4) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีหนาท่ีทำหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย 

 (5) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีหนาท่ีจัดเก็บเอกสารตางๆ หลังจากผานการ

พิจารณาจากคณะกรรมการฯ 
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4.  ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

 4.1 การรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  การรับสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

2 สงใหกรรมการฯ ผูทบทวน เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

กรรมการฯ 2 ทานท่ีเคยทบทวนครั้งแรก 

3 แจงผลกลับมาท่ีสำนักงานฯ  

และนำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ

เลขาฯ หรือผูชวยเลขาฯ  

4 แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5 เก็บเอกสารท่ีเก่ียวกับโครงรางการวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

  

4.2   การรายงานความกาวหนาการวิจัย และขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย (Progress report and 

renewal of previously approved protocol) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  กําหนดความถ่ีของการสงรายงานความกาวหนาการ

วิจัย 

คณะกรรมการฯ 

2  แจงเตือนใหสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

3  รับรายงานความกาวหนาของการวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

4  รวบรวมรายงานความกาวหนาและเอกสารโครงราง

การวิจัยสงใหกรรมการฯ ท่ีรับผิดชอบ 

เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5  ทบทวนและสรุปรายงานความกาวหนา เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผูชวยเลขาคณะกรรมการฯ 

6  พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

7  แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

8  เก็บรายงานความกาวหนาของการวิจัย  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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4.3   การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  

รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

ผูวิจัย / ผูใหทุนวิจัย  

(กรณีบริษัทเจาของผลิตภัณฑท่ีใชศึกษา) 

2 สงรายงานไมพึงประสงครายแรง 

ใหคณะอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

3 ทบทวนรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง คณะอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

4 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดข้ึนในสถาบัน  

และ Letter from DSMB or IDMC จะนำเขาท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ เพ่ือทราบและพิจารณา 

เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

และคณะกรรมการฯ 

5 จัดเก็บเอกสาร และแจงผลการพิจารณา 

แกผูวิจัยและผูใหทุนวิจัย 

(กรณีบริษัทเจาของผลิตภัณฑท่ีใชศึกษา)   

เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

 4.4   การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง (Protocol deviation/ 

violation / non-compliance)  

ขั้นตอน  การดําเนินการ  ผูรับผิดชอบ 

1  เมื่อมีขอมูลท่ีระบุวามีการเบ่ียงเบน / ฝาฝน / ไมปฏิบัติตาม

ขอกําหนด ตองรายงานแจงคณะกรรมการฯ 

ผูวิจัย  

2  ทบทวน สรุปและนำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือ

พิจารณา 

เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผูชวยเลขาคณะกรรมการฯ 

3 การพิจารณาตัดสิน คณะกรรมการฯ 

3  การแจงผูวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

4  การเก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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4.5  การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)  

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ผูวิจัยสงรายงานสรุปผลการวิจัย ผูวิจัย 

2  ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผูชวยเลขาคณะกรรมการฯ 

3  แจงท่ีประชุม เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผูชวยเลขาคณะกรรมการฯ 

4 บันทึกลงฐานขอมูลและเก็บเขาแฟมโครงการ เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

4.6  การรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกำหนด (Premature termination or suspension of a trial)  

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ไดรับแจงเรื่องขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

2  การทบทวน และพิจารณา เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผูชวยเลขาคณะกรรมการฯ และ

คณะกรรมการฯ 

3  การแจงผูวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

4  การเก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

4.7   การรายงานเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ไดรับการรองเรียน (วาจา หนังสือ จดหมาย e-mail ฯลฯ) 

 

เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย รับ

และบันทึกขอรองเรียน 

2  การตอบสนอง 

 

ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ

คณะกรรมการฯ  หรือผูชวยเลขาคณะกรรมการฯ และคณะ

กรรมการฯ 

3  บันทึกและจัดเก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
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5.  หลักการปฏิบัติ 

5.1  การรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 

5.1.1   ขอกำหนด   เม่ือมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย ผูวิจัยตองสงโครงรางการวิจัยท่ีมีการแกไขเพ่ิมเติม และ

แบบรายงานการแกไขโครงรางการวิจัย เพ่ือแจงใหคณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง กอนดำเนินการตามท่ีไดขอแกไข

เพ่ิมเติม ยกเวนในกรณีท่ีการแกไขเพ่ิมเติมนั้นกระทำเพ่ือความปลอดภัยของอาสาสมัคร (ICH GCP 4.5.2) 

5.1.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เม่ือไดรับรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ลงบันทึกการรับเอกสาร และใหใบตอบรับเอกสารของสำนักงานฯ  แกผูวิจัยเพ่ือเปนหลักฐาน 

2) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะตรวจสอบวา การสงรายงานสวนแกไข

เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย อยูในชวงเวลาของการรับรองโครงรางการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือไม  

3) ในกรณีท่ีการสงรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยอยูในชวงเวลาของการรับรองโครงรางการวิจัย

ของคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย  จะนำรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครง

รางการวิจัยสงใหกรรมการฯ ท่ีเคยพิจารณาโครงรางการวิจัยเม่ือเขาพิจารณาครั้งแรก (primary reviewers) เปนผู

ทบทวนและใหความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัย  

4) ในกรณีท่ีการสงรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย อยูในชวงหมดเวลาการรับรอง 

โครงรางการวิจัยของคณะกรรมการฯ และผูวิจัยยังไมไดรับการตออายุการรับรอง การพิจารณารายงานสวนแกไข

เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย จะดำเนินการภายหลังจากการตออายุการรับรองโครงรางการวิจัยเรียบรอยแลว 

5)  กรรมการฯ ทบทวนรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย และใหความเห็นดังนี้ 

(5.1)  ในกรณีท่ีเปนการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยเพียงเล็กนอย ซ่ึงไมมีผลกระทบตออาสาสมัคร 

ชุมชน และสถาบัน หรือไมมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย กรรมการฯ จะบันทึกความเห็นวา“รับรอง”   

(5.2)  ขอใหผูวิจัยตอบขอสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือมีขอแนะนำ  

(5.3)  ในกรณีท่ีเปนการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยท่ีอาจมีผลกระทบตออาสาสมัคร ชุมชน และ

สถาบัน หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย กรรมการฯ จะบันทึกสรุปความเห็น ใหนำเขาพิจารณาในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ ตอไป 

6)  ถากรรมการฯ ท่ีทบทวน “รับรอง” สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นำเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือ

รับทราบ  ท้ังนี้ผูวิจัยสามารถดำเนินการวิจัยตามสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยได ตั้งแตวันท่ีกรรมการฯ ท่ี ทบทวน

ลงนามรับรอง 

7)  ถากรรมการฯ ทบทวนแลว ขอใหผูวิจัยตอบขอสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือ 
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มีขอแนะนำ เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ทำหนังสือชี้แจงใหแกผูวิจัยเพ่ือดำเนินการ

ตอไป 

8)  ถากรรมการฯ ท่ีทบทวน สรุปความเห็น “ใหนำเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ” ประธานคณะ

กรรมการฯ จะนำรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย เขาพิจารณา ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา

และลงมติขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

               (8.1) รับรอง ท้ั งนี้ ผู วิ จั ยสามารถดำเนิ นการวิจั ยตามส วนแก ไข เพ่ิม เติม โครงรางการวิจั ย ได                                            

ตั้งแตวันท่ีท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

               (8.2) ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง หมายถึง ผูวิจัยตองดำเนินการปรับปรุงแกไขโครงรางการวิจัยตาม

ขอแนะนำของคณะกรรมการฯ  และนำเสนอตอกรรมการฯ ท่ีทบทวนเพ่ือรับรองท้ังนี้ผูวิจัย  

สามารถดำเนิ นการวิจั ยตามส วนแก ไข เพ่ิ ม เติ ม โครงร างการวิ จั ย ได  ตั้ งแต วัน ท่ี กรรมการฯ  ท่ีทบทวน                                    

ลงนามรับรอง 

               (8.3) ปรับปรุงแกไขและนำเขาพิจารณาใหมหมายถึง  ผูวิจัย ตองดำเนินการเปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัย 

ตามขอแนะนำของคณะกรรมการฯ เพ่ือนำเขาพิจารณาใหมในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

               (8.4) ไมรับรอง หมายถึง ผูวิจัยไมไดรับอนุญาตใหทำการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัยแตสามารถดำเนิน 

การวิจัยตอไปตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณารับรองกอนหนานี้ 

5.1.3 การแจงผลและเก็บขอมูล  

 1)  ในกรณีท่ีเปนโครงรางการวิจัยฉบับใหม ซ่ึงไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตรายางเชนเดียวกับการรับรองโครงรางการวิจัยครั้งแรก โดยลงวันท่ี

ของการรับรองครั้งนี้  

2)   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดทำหนังสือรับรอง สวนแกไขเพ่ิมเติมโครง

รางการวิจัย หรือ แจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม  

3) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย

ภายใน 10 วันทำการ นับจากวันท่ีไดรับรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย หรือภายหลังการประชุม

คณะกรรมการฯ  

4) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บหนังสือแจงผลการพิจารณาในแฟมการ

แกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย ทำสำเนา 1 ชุด เก็บในแฟมโครงรางการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูล 
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5.2 การรายงานความกาวหนา และขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย (Progress report and renewal of 

previously approved protocol) 

5.2.1 ขอกำหนด 

1) คณะกรรมการฯ กำหนดระยะเวลาการรับรองโครงรางการวิจยั 1 ป  

2) คณะกรรมการฯ กำหนดความถ่ีของการรายงานความกาวหนาการวิจัย ตามระดับความเสี่ยงตอ

อาสาสมัคร ท้ังนี้ไมนอยกวา 1 ครั้งตอป (ICH GCP 3.1.4) 

     3) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะสงจดหมายแจงเตือนผูวิจัยอยางนอย 

2 เดือน กอนกำหนดวันสงรายงานความกาวหนาการวิจัย 

4) ผูวิจัยตองสงรายงานความกาวหนาการวิจัยตามเวลาท่ีคณะกรรมการฯ กำหนด (ICH GCP 4.10)   

 โดยใชแบบรายงานความกาวหนาการวิจัย  

5)  ในกรณีท่ีโครงการวิจัยยังไมสิ้นสุด ผูวิจัยตองดำเนินการสงรายงานความกาวหนาของการ 

วิจัยกอนหรือพรอมกับการขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย ท้ังนี้การขอตออายุการรับรองพรอมกับรายงาน

ความกาวหนาจะตองยื่นไมเกิน 30 วันกอนวันหมดอายุใบรบัรอง (อางอิง OHRP ของสหรัฐอเมริกา) 

5.2.2   การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เม่ือไดรับรายงานความกาวหนาการวิจัย  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ลงบันทึกการรับเอกสารและใหใบตอบรับเอกสารแกผูวิจัยเพ่ือเปนหลักฐาน 

2) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงรายงานความกาวหนาการวิจัย   

และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัยใหกับเลขาฯ หรือกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย เพ่ือทบทวน 

3)    เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย ทบทวนรายงานความกาวหนาการ

วิจัย โดยมีหลักการดังนี้ 

(3.1)  ทบทวนความกาวหนาของโครงการวิจัย 

(3.2)  ทบทวนปญหาหรือเหตุการณตาง ๆ ท่ีเกิดข้ึนในระหวางดำเนินการวิจัย ไดแก การเปลี่ยนแปลง

แหลงทุน  การแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง ขอมูลใหมเก่ียวกับประโยชนหรือความ

เสี่ยงตออาสาสมัคร ปญหาหรือความเห็นเชิงลบตออาสาสมัครหรือชุมชน 

(3.3)  การสงรายงานความกาวหนาการวิจัย เปนไปตามกำหนดหรือลาชา 

 

              4)  เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีทบทวน บันทึกความเห็น ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

(4.1)  รับทราบ และขอใหสงรายงานสรุปผลการวิจัย ในกรณีท่ีการวิจัยสิ้นสุดสมบูรณ 

(4.2)  รับรองตอเนื่องโครงรางการวิจัย  1 ป และกำหนดความถ่ีของการสงรายงานความกาวหนาการ

วิจัย ไมนอยกวา 1 ครั้งตอป หรือ 
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(4.3)  นำเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

      5)  ถากรรมการฯ ท่ีทบทวน มีความเห็นวา “รับทราบ” เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษย นำเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 

6) ถากรรมการฯ ท่ีทบทวน “รับรองตอเนื่องโครงรางการวิจัย” ประธานคณะกรรมการฯ  

จะนำเสนอเพ่ือขอการรับรองตอเนื่องโครงรางการวิจัย จากท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  

                        7)  ถากรรมการฯ ท่ีทบทวนมีความเห็นวา “ใหนำเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ” ประธาน 

  คณะกรรมการฯ จะนำเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(7.1)  รับรองตอเนื่องโครงรางการวิจัย และกำหนดความถ่ีของการรายงานความกาวหนาการวิจัย  

  (7.2)  รับรองตอเนื่องโครงรางการวิจัย และกำหนดความถ่ีของการรายงานความกาวหนาการวิจัย 

รวมกับใหขอแนะนำ และ/หรือ ดำเนินการตรวจเยี่ยม (site monitoring visit)  

 (7.3) ไมตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย (Discontinuation of protocol approval)  

  8)   การตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย มีแนวทางการพิจารณาดังตอไปนี้ 

  (8.1)  ผูวิจัยสงรายงานความกาวหนากอนวันหมดอายุการรับรองโครงรางการวิจัย  ไมเกิน 30 วัน

กอนวันหมดอายุ  การตออายุการรับรองตอเนื่อง จะเริ่มนับจากวันท่ีไดรับการรับรองครั้งท่ีผานมา  

        (8.2)  ผูวิจัยสงรายงานภายหลังวันหมดอายุการรับรองโครงรางการวิจัย  การตออายุการรับรอง

ตอเนื่อง จะเริ่มนับจากวันท่ีผูวิจัยสงรายงานความกาวหนาการวิจัย วันหมดอายุใชรอบปเดิมหรือรอบใหม 1 ปก็ได ท้ังนี้ผูวิจัย

ตองหยุดการวิจัย  ไมสามารถคัดเลือกอาสาสมัครใหมเขามาในโครงการวิจัยในชวงเวลาท่ีใบรับรองหมดอายุ  แตสามารถ

ดำเนินการวิจัยในอาสาสมัครท่ีคัดเลือกเขามาในโครงการวิจัยกอนหนานี้ไดในกรณีท่ีหยุดการวิจัยจะเกิดความเสี่ยงตอ

อาสาสมัคร หรือผูเขารวมการวิจัย 

 5.2.3 การแจงผลและเก็บขอมูล 

  1)   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดทำหนังสือแจงผลการพิจารณา เพ่ือให 

ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม  

 2)   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงจดหมายตอบรับ รายงาน

ความกาวหนาและตออายุการรับรองใหแกผูวิจัยภายใน 7 วันทำการ ภายหลังประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม หรือภายหลัง

การประชุมคณะกรรมการฯ  

 3)  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บหนังสือแจงผลการพิจารณา 

ในแฟมรายงาน  ความกาวหนาการวิจัยทำสำเนา 1 ชุด เก็บในแฟมโครงรางการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาใน

ฐานขอมูล 
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5.3 การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 

 5.3.1 ขอกำหนด  

 ผูวิจัยควรรายงานตอคณะกรรมการฯ เม่ือมีเหตุการณไมพึงประสงคท้ังชนิดรายแรงและไมคาดคิด 

มากอน (ICH GCP 3.3.8) โดยมีกำหนดการรายงานดังนี้ 

 1) การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดกับอาสาสมัครของผูวิจัยในสถาบัน (ตารางท่ี 6.1) 

  ก.  เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีทำใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตราย คุกคามชีวิต  

อาสาสมัคร  

- ผูวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ 

(AF 10–06) และสำเนารายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีกำหนดโดยผูใหทุนวิจัย (CIOMS form)     

   ข.  เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีไมถึงกับทำใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคาม

ชีวิตอาสาสมัคร  

- ผูวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ 

โดยสงเปนสำเนารายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีกำหนดโดยผูใหทุนวิจัย 

 2) การรายงานเหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและไมคาดคิดมากอน 

(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ในสถาบัน (ตารางท่ี 6.2) 

ก. SUSARS ท่ีทำใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร: 

- ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช CIOMS form ภายใน 7 

วันปฏิทิน หลังจากผูใหทุนวิจัยทราบเหตุการณ 

- หากรายงานเบื้องตนไมสมบูรณ ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ ดวย 

        ขอมูลจากการติดตามท่ีเก่ียวของและจัดทำใหสมบูรณโดยเร็วท่ีสุด ภายในอีก 8 วัน 

        ปฏิทิน   

- ผูใหทุนวิจัยตองรายงานขอมูลใหมท่ีสำคัญในรูปรายงานการติดตามผลตอคณะ

กรรมการฯ ภายใน15 วันปฏิทิน 

 

 ข. SUSARS ท่ีไมถึงกับทำใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร: 

- ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช CIOMS form 

 ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผูใหทุนวิจัย ทราบเหตุการณ  

- ขอมูลการติดตามผลเพ่ิมเติมควรจัดสงโดยเร็ว  
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3)  การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดกับอาสาสมัครของผูวิจัยในและนอกสถาบัน  

(ตารางท่ี 6.3) 

- ผูใหทุนวิจัยตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงจากนอกสถาบัน

รวมท้ัง  SUSARS ตอคณะกรรมการฯ อยางนอยทุก 6 เดือน ในแบบแสดง

รายการ (AF 11-06) พรอมกับรายงานสรุปยอชี้ประเด็นสำคัญ 

- สำหรับเหตุการณไมพึงประสงคอ่ืนท่ีอาจเพ่ิมความเสี่ยงตออาสาสมัคร ผูใหทุน

วิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ท้ังนี้ ภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน  

- รายงานประเภทอ่ืนผูใหทุนวิจัยตองรายงานทุกป หรือเปนระยะ หรือตามการรอง

ขอ ในรูปแบบของการสรุปหรือแสดงรายการ  

 4) การรายงานการเปล่ียนแปลงสำคัญ ท่ีมีผลตอความเส่ียงของอาสาสมัครและขอแนะนำจาก

คณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee:, IDMC)  (ตารางท่ี 6.4) 

- ผูใหทุนวิจัยตองรายงานการเปลี่ยนแปลงท่ีสำคัญใด ๆ อันสงผลใหเพ่ิม 

 ความเสี่ยงตออาสาสมัครและประเด็นใหม ๆ ซ่ึงสงผลเสียตอความ 

 ปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการดำเนินการวิจัย ตอคณะกรรมการฯ  

 โดยเร็ว ท้ังนี้ ภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน หลังพบการเปลี่ยนแปลง 

- ผูใหทุนวิจัยตองรายงานขอแนะนำของคณะกรรมการกำกับดูแลขอมูล 

 อิสระ ตอคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ท้ังนี้ ภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน  

 หลังไดรับขอแนะนำจากคณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลอิสระ 

ตารางท่ี 6.1   แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงในสถาบัน ตอคณะกรรมการฯ 

เหตุการณท่ีตองรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผูรายงาน 

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงในสถาบันท่ีทำ

ใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิต

อาสาสมัคร 

ทัน ที  ภายใน 24 ชั่ ว โมงหลั ง

ผูวิจัยทราบเหตุการณ  

ใช แ บ บ ร าย ง า น

เดียวกับท่ีรายงาน

ตอของผูใหทุนวิจัย 

ผูวิจัย 

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงในสถาบันท่ีไม

ถึงกับทำใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตราย

คุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 7 วันปฏิทินหลัง

ผูวิจัยทราบเหตุการณ 

ใช แ บ บ ร าย ง า น

เดียวกับท่ีรายงาน

ตอของผูใหทุนวิจัย 

ผูวิจัย 
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ตารางท่ี 6.2 แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARs ในสถาบัน ตอคณะกรรมการฯ 

เหตุการณท่ีตองรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผูรายงาน 

SUSARs ในสถาบันท่ีทำใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือ

เปนอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

 

• รายงานโดยเร็วภายใน 7 วัน

ปฏิทิน หลังจากผูใหทุนวิจัย

ทราบเหตุการณ  

• ข อ มู ล จ าก ก ารติ ด ต าม ท่ี

เก่ี ย วข อ งแล ะราย งาน ท่ี

สมบูรณโดยเร็ว ภายในอีก 8 

วันปฏิทิน (หากรายงานฉบับ

แรกไมสมบูรณ)  

• ข อ มู ล ให ม ท่ี ส ำ คั ญ ใน รู ป

ร า ย ง า น ก า ร ติ ด ต า ม ผ ล 

ภายใน 15 วันปฏิทิน  

CIOMS form ผู ใ ห ทุ น

วิจัย 

SUSARs ในสถาบันท่ีไมถึงกับทำใหอาสาสมัคร

เสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

 

• โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน 

หลังจากผู ให ทุนวิจัยทราบ

เหตุการณ  

• ขอมูลการติดตามผลเพ่ิมเติม

ควรจัดสงโดยเร็ว 

CIOMS form ผู ใ ห ทุ น

วิจัย 

SUSARs:  Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions หรือ เหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึง

ประสงคชนิดรายแรงและไมคาดคิดมากอน   



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 
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ตารางท่ี 6.3 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงนอกสถาบัน ตอคณะกรรมการฯ 

เหตุการณท่ีตองรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผูรายงาน 

SUSARs จากสถาบันอ่ืนในประเทศ

ไทยและตางประเทศ (ถามี)   

เปนระยะอยางนอยทุก 6 เดือน  แบบรายงานแสดงรายการ 

(sponsor form) 

พรอมกับรายงานสรุปยอโดยชี้

ประเด็นสำคัญ  

ผูใหทุนวิจัย 

เหตุการณ ไมพึงประสงคอ่ืนท่ีอาจ

เพ่ิมความเสี่ยงตออาสาสมัคร  

โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน แบบรายงานแสดงรายการ 

(sponsor form) 

ผูใหทุนวิจัย 

รายงานประเภทอ่ืน  ทุกป แบบรายงานแสดงรายการ 

(sponsor form) 

ผูใหทุนวิจัย 

 

ตารางท่ี 6.4   แนวทางปฏิบัติในการรายงาน การเปลี่ยนแปลงสำคัญท่ีมีผลตอความเสี่ยงของอาสาสมัครและขอแนะนำจาก 

คณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) ตอคณะกรรมการฯ 

เหตุการณท่ีตองรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผูรายงาน 

การเปลี่ยนแปลงท่ีสำคัญใด ๆ ท่ีมีผลเพ่ิมความเสี่ยงตอ

อาสาสมัครหรือประเด็นใหม ท่ีสงผลเสียตอความ

ปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการดำเนินการวิจัย 

โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน Sponsor Form ผู ใ ห ทุ น

วิจัย 

ขอแนะนำจากคณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลอิสระ โดยเร็ว ภายใน 15 วันปฏิทิน Sponsor Form ผู ใ ห ทุ น

วิจัย 

5.3.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

 1) เม่ือไดรับรายงานความปลอดภัย   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลง

บันทึกการรับเอกสารและใหใบตอบรับเอกสาร แกผูวิจัยเพ่ือเปนหลักฐาน 

 2) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงรายงานความปลอดภัย   และแบบ

ประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัย ใหกับอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายเพ่ือทบทวน 

 3)   อนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย ทบทวนรายงานความปลอดภัยโดยมีหลกัการทบทวน

ดังนี้ 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 
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 (3.1)  เกิดข้ึนในสถาบัน ภายใตความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ หรือ นอกสถาบัน 

 (3.2)  รายละเอียดของเหตุการณ ความเก่ียวของกับโครงการวิจัย  

 (3.3)  ผลลัพธของผูปวย  

 (3.4)  ความถ่ีของการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท้ังชนิดรายแรงและไมคาดคิดมากอน 

 (3.5)  ขอพิจารณาและการดำเนินการของผูวิจัย และ/หรือผู ให ทุนวิจัย เชน การปรับเปลี่ยน

โครงการวิจัย หรือการเพ่ิมเติมขอมูลในเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย หรือ การขอความยินยอมซ้ำ 

4) อนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงราง 

การวิจัย ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

 (4.1)   รับทราบ และไมตองดำเนินการใด ๆ 

  (4.2)   รับทราบ และขอขอมูลเพ่ิมเติม หรือมีขอแนะนำ 

  (4.3)   นำเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือดำเนินการตอไป  

 5) อนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ สงแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัยใหแกเจาหนาท่ี

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพ่ือดำเนินการตอไป 

  (5.1)  ถาอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีทบทวน มีความเห็นวา “รับทราบและไมมีการดำเนินการ

ใดๆ” เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นำเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 

       (5.2) ถาอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีทบทวน มีความเห็นวา “รับทราบและขอขอมูลเพ่ิมเติม หรือมี

ขอแนะนำ” เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แจงแกผูวิจัยเพ่ือดำเนินการตอไป  

       (5.3)   ถาอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีทบทวน มีความเห็นวา “นำเขา พิจารณาในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะนำเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติขอใดขอ

หนึ่งดังตอไปนี้ 

    (5.3.1) รับทราบ และไมตองดำเนินการใดๆ 

 (5.3.2) รับทราบ และขอขอมูลเพ่ิมเติม หรือมีขอแนะนำ เชน ขอใหมีการแกไขเพ่ิมเติม 

                                     โครงรางการวิจัย หรือเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงรางการวิจัย และ/หรือ  

                                     ใหมีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครซ้ำ     

      (5.3.3) รับทราบและดำเนินตรวจเยี่ยม   (site monitoring visit)  

  (5.3.4) ระงับการรับรองโครงรางการวิจัยชั่วคราว (suspension of Protocol approval) 

       จนกวาจะไดรับขอมูลเพ่ิมเติม หรือผูวิจัยไดแกไขตามขอแนะนำ หรือไดผลการตรวจ 

                                       เยี่ยม     

  (5.3.5) ถอนการรับรองโครงรางการวิจัยถาวร (withdrawal of  protocol  approval)  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 
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5.3.3 การแจงผลและเก็บขอมูล 

 1)   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดทำจดหมายตอบรับ รายงานเหตุการณไม

พึงประสงค หรือแจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสงใหแกผูวิจัย 

 2) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บหนังสือรับทราบหรือแจงผลการพิจารณา 

ในแฟมรายงานความปลอดภัย ทำสำเนา 1 ชุด เก็บในแฟมโครงรางการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูล 

5.4   การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง (Protocol deviation/ 

violation/ non-compliance) 

 5.4.1 ขอกำหนด 

ผูวิจัยตองสงรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการ รับรองจากคณะกรรมการฯ โดยสง

จดหมาย หรือใชแบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง  

 5.4.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

   1)  เม่ือไดรับรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลงบันทึกการรับเอกสาร และใหใบตอบรับเอกสารแกผูวิจัย 

    2) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงรายงานการเบี่ยงเบน

หรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยและแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัยใหกับเลขาฯ หรือกรรมการฯ 

ท่ีไดรับมอบหมาย เพ่ือทบทวน 

   3) เลขาฯ หรือกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย ทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตาม

โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง โดยมีหลักการทบทวนดังนี้ 

   (3.1)  รายละเอียดของการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง 

   (3.2)  ผลกระทบตออาสาสมัครหรือการดำเนินโครงการวิจัย 

   (3.3)  การแกไขปญหาของผูวิจัย และแนวทางการปองกันการเกิดซ้ำ 

  4) เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมิน

ภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัย ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

     (4.1)   รับทราบ และไมตองดำเนินการใดๆ 

   (4.2)   รับทราบ และขอขอมูลเพ่ิมเติมหรือมีขอแนะนำ 

   (4.3)   นำเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือดำเนินการตอไป 

  5) เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ สงแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงราง

การวิจัยใหแกเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนุษย เพ่ือดำเนินการตอไป 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 
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  (5.1)   เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีทบทวน มีความเห็นวา “รับทราบและ

ไมมีการดำเนินการใดๆ” เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นำเสนอประธานคณะกรรมการ

ฯ เพ่ือแจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ  

   (5.2)  เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีทบทวน มีความเห็นวา “รับทราบ 

และขอขอมูลเพ่ิมเติมหรือมีขอแนะนำ” เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แจงแกผูวิจัยเพ่ือ

ดำเนินการตอไป  

   (5.3)  เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีทบทวน มีความเห็นวา “นำเขา

พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะนำเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา

และลงมติขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(5.3.1)  รับทราบ และไมตองดำเนินการใดๆ 

(5.3.2)  รับทราบ และมีขอแนะนำ 

(5.3.3)  รับทราบและดำเนินตรวจเยี่ยม (site monitoring  visit)  

(5.3.4)  ระงับการรับรองโครงรางการวิจยัชั่วคราว (suspension of  

protocol approval) จนกวาผูวิจัยจะแกไขตามขอแนะนำหรือ 

ไดผลการตรวจเยี่ยม        

(5.2.5)  ถอนการรับรองโครงรางการวิจัย (withdrawal of protocol approval)  

(5.2.6)  สงรายงานถึงผูบังคับบัญชา เพ่ือพิจารณาดำเนินงานตอไป 

 5.4.3 การแจงผลและเก็บขอมูล 

 1)  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดทำจดหมายตอบรับ รายงานการเบี่ยงเบน

หรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัย หรือแจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสงใหแกผูวิจัย 

 2) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บหนังสือรับทราบหรือแจงผลการๆ

พิจารณา ในแฟมรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง ทำสำเนา 1 ชุด เก็บใน

แฟมโครงรางการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูล 

5.5 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report) 

 5.5.1 ขอกำหนด 

ภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ ผูวิจัยควรสงรายงานสรุปผลการวิจัยใหคณะกรรมการฯ (ICH GCP 4.13) โดยใชแบบ

รายงานสรุปผลการวิจัย AF 06-06 พรอมท้ังแนบเลมรายงานฉบับสมบูรณ หรือหลักฐานการสงบทความตีพิมพ (ถามี) 

5.5.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เม่ือไดรับรายงานสรุปผลการวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน 

มนุษย ลงบันทึกการรับเอกสารและใหใบตอบรับเอกสารแกผูวิจัย 
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2) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงรายงานสรุปผลการวิจัย 

และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัยใหกับเลขาฯ หรือกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย เพ่ือทบทวน 

3) เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุป 

ผลการวิจัย  โดยมีหลักการทบทวนดังนี้ 

   (3.1)  สรุปผลการวิจัย 

   (3.2)  ประโยชนหรือผลกระทบตออาสมัครและชุมชน  

       4) เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีทบทวนลงนาม “รับทราบ” ในแบบประเมิน

ภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัย 

   5)   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นำเสนอประธาน 

 คณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 

5.5.3 การแจงผลและเก็บขอมูล 

1)  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ทำหนังสือตอบรับ รายงานสรุปผลการวิจัย 

เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสงใหแกผูวิจัย 

2) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟมรายงานสรุป

ผลการวิจัย ทำสำเนา 1 ชุด เก็บในแฟมโครงรางการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูล 

 

5.6   การรายงานการยุติการวิจัยกอนกำหนดหรือการระงับการวิจัย (Premature termination or suspension 

of a trial) 

5.6.1 ขอกำหนด 

เม่ือมีการยุติการวิจัยกอนกำหนดหรือการระงับการวิจัยโดยผูวจิัยหรือผูใหทุนวิจัย ผูวิจัยควรแจงคณะกรรมการฯ ทราบ 

พรอมท้ังคำอธิบายเปนลายลักษณอักษรโดยละเอียดถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับการวิจัย (ICH GCP 4.12) 

5.6.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เม่ือไดรับรายงานการยุติการวิจัยกอนกำหนดหรือการระงับการวิจัย  เจาหนาท่ีสำนักงาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลง บันทึกการรับเอกสาร และใหใบตอบรับเอกสาร (RF 12) แกผูวิจัย 

2) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงรายงานการยุติการวิจัย 

กอนกำหนดหรือการระงับการวิจัย และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัย (RO 07) ใหกับกรรมการฯ ท่ี

ไดรับมอบหมาย เพ่ือทบทวน 

3) เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุป 

ผลการวิจัย  โดยมีหลักการทบทวนดังนี้    

   (3.1)   สาเหตุของการยุติการวิจัยกอนกำหนดหรือการระงับการวิจัย 
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                (3.2) การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอยางเหมาะสม ภายหลังการยุติการวิจัยหรือ

ระงับการวิจัย  

 4) เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมิน

ภายหลังการรับรองโครงรางการวิจัยขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

 (4.1) รับทราบ  

                          (4.2) รับทราบ และมีขอแนะนำ 

 5) เจาหน าท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย  นำเสนอประธาน

คณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 

 5.6.3   การแจงผลและเก็บขอมูล 

1)    เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดทำหนังสือตอบรับ รายงานการยุติการ

วิจัยกอนกำหนด เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสงใหแกผูวิจัย 

2)   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟมรายงานการ

ยุติการวิจัยกอนกำหนดหรือการระงับการวิจัย ทำสำเนา 1 ชุด เก็บในแฟมโครงรางการวิจัย และลง 

บันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูล 

5.7 การรายงานเรื่องรองเรียนเกี่ยวของกับโครงการวิจัย 

       5.7.1 การรับเรื่องรองเรียน 

 1) เม่ือไดรับการรองเรียน เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย บันทึกขอมูลลง

ในแบบบันทึกการรองเรียน  

       2) เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นำแบบบันทึกการรองเรียนเสนอตอ

ประธานคณะกรรมการฯ 

 3)  ประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ สืบสวนขอเท็จจริงหรือหาขอมูลเพ่ิมเติม 

  5.7.2 การตอบสนอง 

 1) ประธานคณะกรรมการฯ อาจตอบสนองโดยการใหคำแนะนำแกอาสาสมัครหรือผูรองเรียน หรือ 

นำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ืออภิปรายและหาขอสรุปสำหรับการตอบสนองตอไป 

 2) ในบางกรณี ประธานคณะกรรมการฯ อาจนำเสนอเรื่องการรองเรียน ในท่ีประชุมผูบังคับบัญชา เพ่ือ

แจงใหทราบและหาขอสรุปในการดำเนินการตอบสนองตอไป 
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   5.7.3 การแจงผูวิจัย 

  5.7.4 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงหนังสือแจงขอรองเรียนและรายละเอียด

การดำเนินการท่ีลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ใหผูวิจัยทราบ 

  5.7.5 การเก็บเอกสาร 

  5.7.6 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เก็บรายงานการรองเรียนในแฟม “การ

รองเรียน” และเก็บสำเนาบันทึกการรองเรียน รวมไวกับแฟมโครงรางการวิจัย 

6.  ภาคผนวก 

AF 06-01 แบบยื่นสวนแกไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

AF 06-02 ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง (Summary of Changes) 

AF 06-03 รายงานการทบทวนสวนแกไขเปลี่ยนแปลง 

AF 06-04 Eng_หนังสือรับรองเอกสารท่ีแกไขเปลี่ยนแปลง  

AF 06-05 Thai_หนังสือรับรองเอกสารท่ีแกไขเปลี่ยนแปลง  

AF 06-06 แบบรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย-Progress Report Form 

AF 06-07 แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ Final Report Form 

AF 06-08 แบบรายงานการเบี่ยงเบนการไมปฏิบัติท่ีสอดคลอง 

AF 06-09 แบบรายงานการรับเรื่องรองเรยีนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง 

AF 06-10 แบบรายงานการขอหยดุโครงการวิจัยกอนกำหนด 

AF 06-11 SAE Report Form แบบฟอรมรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดกับอาสาสมัคร ของผูวิจัยใน

สถาบัน 

AF 06-12 SAE Summary Sheet ใบสรุปเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดกับอาสาสมัครของผูวิจัยนอกสถาบัน 

AF 06-13 SAE assessment แบบประเมินของอนุกรรมการ SAE 
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7.  นิยาม 

คำศัพท ความหมาย 

เหตุการณไมพึงประสงค 

(Adverse Event: AE) 

เหตุการณไมพึงประสงคทางการแพทยใดๆ ท่ีเกิดข้ึนกับผูปวยหรืออาสาสมัครท่ี

เขารวมการวิจัย ซ่ึงรวมถึงอาการแสดงท่ีผิดปกติ (เชน ผลการตรวจรางกายหรือ

ผลตรวจทางหองปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณทางคลินิก หรือภาวะ

เจ็บปวย ท่ีเกิดข้ึนขณะท่ีอาสาสมัครอยูระหวางเขารวมการวิจัย ท้ังนี้ไมวา

เหตุการณนั้นสัมพันธกับการท่ีอาสาสมัครเขารวมการวิจัยหรือไม เหตุการณไม

พึงประสงคเปนสิ่งชี้ใหเห็นอันตรายทางคลินิก รางกาย และจิตใจ เหตุการณไม

พึงประสงคสวนใหญพบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรแมวาบางโอกาสก็พบไดใน

บริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตร 

เห ตุ ก ารณ ไม พึ งป ระส งค ช นิ ด

รายแรง (Serious Adverse Drug 

Reaction: Serious ADR)  

เหตุการณไมพึงประสงคใดๆ ทางการแพทย ท่ีเกิดข้ึนเม่ือไดรับยาขนาดใดๆ ก็

ตาม แลวทำให 

(ก) เสียชีวิต 

(ข) เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

(ค) ตองเขาพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ตองอยูโรงพยาบาลนานข้ึน 

(ง) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพท่ีสำคัญอยางถาวร หรือ 

(จ) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกำเนิด 

คณะกรรมการกำกับดูแลขอมูล

อิ ส ร ะ  ( Independent Data-

Monitoring Committee: IDMC, 

Data and Safety Monitoring 

Board : DSMB,, 

คณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลอิสระท่ีผูใหทุนวิจัยอาจแตงตั้งข้ึนเพ่ือประเมิน

ความกาวหนาเปนระยะๆ ของการทดลองทางคลินิก, ขอมูลความปลอดภัย, และ

ตัวชี้วัดประสิทธิผลท่ีสำคัญของการวิจัย และใหคำแนะนำแกผูใหทุนวิจัยวา

สมควรดำเนินการวิจัยตอไปหรือควรปรับเปลี่ยนหรือหยุดการวิจัย  

SUSARs  

(Suspected Unexpected 

Serious Adverse Reactions)  

เหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงและไมคาดคิด 
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คำศัพท ความหมาย 

ในสถาบันและนอกสถาบนั  

(Local and Non-Local)  

ในบริบทของโครงการวิจัยพหุสถาบัน เหตุการณไมพึงประสงคจัดเปนในสถาบัน

หรือนอกสถาบันนั้น เม่ือนักวิจัยทำการวิจัยท่ีเปนพหุสถาบัน เหตุการณไมพึง

ประสงคในสถาบันเปนเหตุการณท่ีประสบโดยอาสาสมัครท่ีนักวิจัยรับเขาภายใต

กรอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของตน ในขณะท่ี

เหตุการณไมพึงประสงคนอกสถาบันเปนเหตุการณท่ีประสบโดยอาสาสมัครท่ี

นักวิจัยรับเขา ณ สถาบันอ่ืนซ่ึงรวมวิจัยในโครงการเดียวกัน  

8.  เอกสารอางอิง 

    (1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเปนภาษาไทย ของ   

  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552  

    (2)  แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 (3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย (มคจม.) สำนักงานการวิจัยแหงชาติ 

   (4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  

 with human participants (2011) 

_____________________ 
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1. วัตถุประสงค   

 เพ่ือเปนแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบคน และทำลายเอกสารเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการฯ ท้ังนี้เพ่ือความสะดวกในการคนหา และเพ่ือคงไวซ่ึงการรักษาความลับของขอมูล 

2. ขอบเขต  

            วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาจาก

คณะกรรมการฯท้ังท่ีกำลังดำเนินการและท่ีสิ้นสุดโครงการวิจัยแลว 

3. ความรับผิดชอบ   

- เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีหนาท่ีรวบรวม จัดเก็บ สืบคน และทำลาย

เอกสารเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ  

- เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  มีหนาท่ีกำกับดูแลการจัดการเอกสาร

เก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ใหเปนไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน  

4.  ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ  

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

          1 การรวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย  เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

2 การคนและการทำสำเนาเอกสาร 

  

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

3 การทำลายเอกสาร เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

5.  รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1  การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 

5.1.1   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย รวบรวมและจัดเก็บเอกสารท่ีเก่ียวของกับ

โครงการวิจัยตนฉบับเขาแฟมตามประเภทเอกสาร  

5.1.2   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 1 

ชุด ในแฟมโครงรางการวิจัยโดย จัดเรียงเอกสารตาง ๆ เปนหมวดหมูตามสารบัญ AF 07-03_รายการเอกสารใน 

Protocol File 

5.1.3   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บแฟมโครงรางการวิจัยในตูเอกสารท่ีมีกุญแจ

ปด และมีการจำกัดผูเขาถึงขอมูล 
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5.1.4 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลงบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยใน

ฐานขอมูล ซ่ึงมีระบบการรักษาความลับ จำกัดผูเขาถึงขอมูล และมีระบบสำรองขอมูล (Back up) เก็บไวในท่ี

ปลอดภัย 

5.1.5   การจัดกลุมโครงรางการวิจัย และกำหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดังนี้ 

 (1)  โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง และผูวิจัยกำลังดำเนินการอยู เรียกวา โครงการวิจัยท่ีกำลัง 

ดำเนินการ หรือ Active file  

(2)  โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแลว ผูวิจัยสงรายงานสรุปผลการวิจัย  

(Final report) หรือสงรายงานยตุิโครงการวิจัยกอนกำหนด (Premature termination) จะถูกจัดเปนกลุม 

โครงการวิจัยท่ีไมมีการดำเนินงาน หรือ Inactive file   

(3)  โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง แตผูวิจัยไมสงรายงานความกาวหนา หรือรายงานใด ๆ  เจาหนาท่ี

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะติดตอผูวิจัยหรือหนวยงานตนสังกัด เพ่ือใหชี้แจงสถานะของ

การวิจัย ถาสถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุดแลว หรือไมมีการชี้แจง โครงการวิจัยจะถูกจัดเปนกลุม 

โครงการวิจัยท่ีไมมีการดำเนินงาน หรือ Inactive file  

หมายเหตุ  ถาสถานะของการวิจัย คือ อยูในระหวางดำเนินการ เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย จะแจงเตือนใหผูวิจัยสงรายงานความกาวหนา และตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย 

 (4)  โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง แตมีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม 

ปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง  หรือ รายงานการไมปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินกิที่ดี 

และคณะกรรมการฯ พิจารณาแลวมีมติให “ ระงับการรับรองโครงรางการวิจัยชั่วคราว (suspension of protocol 

approval)”  และถาคณะกรรมการฯ ไมยกเลิกการระงับการรับรองชั่วคราว ภายในเวลา 1 ป โครงการวิจัยจะถูก

จัดเปนกลุมโครงการวิจัยท่ีไมมีการดำเนินงาน หรือ Inactive file  

 (5)  โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง  แตมีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติ

ตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง  หรือรายงานการไมปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี และคณะ

กรรมการฯ พิจารณาแลวมีมติให “ถอนการรับรองโครงรางการวิจัย (withdrawal of protocol approval)”  ถาไมมีการ

เปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะถูกจัดเปนกลุม โครงการวิจัยท่ีไมมีการดำเนินงาน หรือ Inactive file  

(6)  โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาวา “ไมรับรอง” ถาไมมีการเปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะ 

ถูกจัดเปนกลุม โครงการวิจัยท่ีไมมีการดำเนินงาน หรือ Inactive file  

(7)  โครงรางการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณาแบบเร็ว คณะ 
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 กรรมการฯ มีมติใหแกไขเพ่ือรับรอง หรือแกไขเพ่ือนำเขาพิจารณาใหม แตผูวิจัยไมสงโครงราง การว ิ จ ั ย ใหม  เ ข  ามา เ พ่ื อ

พิจารณาภายในระยะเวลา 2 เดือน นับจากวันท่ีสงหนังสือแจงผลการ พิจารณาใหแกผูวิจัยโครงการวิจัยจะถูกจัดเปน

กลุม โครงการวิจัยท่ีไมมีการดำเนินงาน หรือ Inactive file 

 หมายเหตุ ในกรณีท่ีผูวิจัยสงโครงรางการวิจัยใหมภายหลัง 1 ป นับจากวันท่ีสงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแก

ผูวิจัย การพิจารณาโครงรางการวิจัยใหมจะดำเนินการเชนเดียวกับการสงโครงรางการวิจัยเพ่ือการพิจารณาครั้งแร  

5.1.6 เอกสารโครงการวิจัยท่ีไมมีการดำเนินงาน (inactive file) จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการ 

 (active file) และเก็บไว 3 ป กอนพิจารณาทำลายเอกสาร 

5.2   การคนและการทำสำเนาเอกสาร 

5.2.1 การคนเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัยใหกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา  

(1)   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนผูคนเอกสารใหกรรมการฯ  

  (2)   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นำเอกสารกลับคืนท่ีเดิมในแฟมโครงรางการวิจัย  

5.2.2 การขอคนเอกสารเก่ียวของกับโครงการวิจัยโดยผูวิจัยหรือผูอ่ืน 

 (1)   ในกรณีท่ีผูวิจัยตองการขอคนเอกสารโครงการวิจัยของตนเอง ผูวิจัยตองสงแบบรายงานขอคน 

เอกสารโครงการวิจัย ใหแกเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพ่ือดำเนินการใหเจาหนาท่ี

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย คนเอกสาร 

 (2)   ในกรณีท่ีผูอ่ืนตองการขอคนเอกสารโครงการวิจัย  ตองมีจดหมายยืนยัน หรือจดหมายอนุญาต 

จากผูวิจัย และสงรายงานขอคนเอกสารโครงการวิจัย เพ่ือขอการอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะ

กรรมการฯ ใหคนเอกสารได  

 (3)   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนผูคนเอกสาร และบันทึกการขอคน

เอกสาร ในแบบบันทึกการขอคนเอกสาร   

 (4)   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นำเอกสารกลับคืนท่ีเดิมในแฟมโครงราง

การวิจัย พรอมท้ังบันทึกชื่อผูคืน ชื่อผูเก็บเอกสาร และวันท่ีเก็บเอกสาร ในแบบบันทึกการขอคนเอกสาร  

5.3   การทำลายเอกสาร 

5.3.1   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดทำรายการโครงการวิจัยท่ีไมมีการ

ดำเนินงาน (inactive file) ท่ีเก็บไวตั้งแต 3 ป ข้ึนไป (ICH GCP 3.4) 

5.3.2   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ทำรายการเอกสารโครงการวิจัยท่ีขอทำลาย 

และแบบรายงานขอทำลายเอกสารโครงการวิจัย เพ่ือนำเสนอประธานคณะกรรมการฯ อนุมัติ 

5.3.3   เม่ือประธานคณะกรรมการฯ อนุมัติใหทำลายเอกสารได เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษย ดำเนินการทำลายเอกสารโครงการวิจัยภายในสำนักงานฯ ดวยเครื่องทำลายเอกสาร 
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5.3.4   เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เก็บแบบรายงานขอทำลายเอกสาร

โครงการวิจัยในแฟมการทำลายเอกสารของสำนักงานฯ  

6.  ภาคผนวก 

AF 07-01 แบบรายงานขอคนเอกสารโครงการวิจัย 

AF 07-02 แบบบันทึกการขอคนเอกสาร 

AF 07-03 รายการเอกสารใน Protocol File.doc 

AF 07-04 แบบรายงานขอทำลายเอกสารโครงรางการวิจัย 

7.  นิยาม 

คำศัพท ความหมาย 

โครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการ Active file  หมายถึง โครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการวิจัยตามท่ีระบุใน 

โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

โครงการวิจัยท่ีไมไดดำเนินงาน Inactive file   หมายถึง โครงการวิจัยท่ีเสร็จสิ้นแลว หรือ ยุติโครงการ 

หรือ คณะกรรมการยุติการดำเนินการใด ๆ กับโครงการวิจัยนั้นๆ 

8.  เอกสารอางอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเปนภาษาไทย ของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552  

(2)  แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย (มคจม.) สำนักงานการวิจัยแหงชาติ 

(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  

 with human participants (2011) 

_____________________ 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

บทท่ี 8 การตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแล 

Site Visit and Monitoring 

 

88 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

 

บทท่ี 8  

การตรวจเย่ียมเพ่ือกำกับดูแล 

Site Visit and Monitoring 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

บทท่ี 8 การตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแล 

Site Visit and Monitoring 

 

89 

 

สารบัญ 

ลําดับเรื่อง เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 90 

2 ขอบเขต 90 

3 ความรับผิดชอบ 90 

4 ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 90 

5 รายละเอียดการปฏิบัติ 91 

5.1 การเลือกโครงการวิจัยท่ีจะดำเนินการตรวจเยี่ยม   91 

5.2 การเตรียมการตรวจเยี่ยม 91 

5.3   การดำเนินการตรวจเยี่ยม 91 

5.4   การดำเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 93 

6 ภาคผนวก 94 

7 นิยาม  94 

8 เอกสารอางอิง 95 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

บทท่ี 8 การตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแล 

Site Visit and Monitoring 

 

90 

 

1. วัตถุประสงค    

 เพื่อเปนแนวทางในการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย ใหเปนไปตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง และเปนไปตามหลัก

จริยธรรมสากล และเพ่ือพัฒนาและใหคำแนะนำปรึกษาแกผูวิจัยในสถาบัน 

2. ขอบเขต   

  วิธีการดำเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมงานวิจัยท่ีอยูในขอบเขตความรับผิดชอบของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย  และไดรับการคัดเลือกโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหดำเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือ

กำกับดูแลงานวิจัย  

3. ความรับผิดชอบ    

  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  ตรวจเยี่ยมมีหนาท่ีตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยท่ีไดรับการคัดเลือกและมอบหมาย

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหดำเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแล 

 4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1  
เลือกโครงการวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

2 เตรียมการตรวจเยี่ยม 

- ประสานงานกับผูวิจัย 

- ทบทวนโครงรางการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

- เตรียมเอกสารเพ่ือการตรวจเยี่ยม 

คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม  

3 ดำเนินการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม 

4 ดำเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 

- สงรายงานการตรวจเยี่ยม 

- พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย 

- สงรายงานใหผูวิจัย 

- จัดเก็บเอกสาร 

คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย  
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5.  รายละเอียด  

5.1  การเลือกโครงการวิจัยท่ีจะดำเนินการตรวจเย่ียม  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย อาจพิจารณาเลือก

โครงการวิจัยท่ีจะดำเนินการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย ดังตอไปนี้  

 5.1.1 โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงสูงตออาสาสมัครท่ีเขารวม โดยเฉพาะอยางยิ่งเม่ือไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย กำกับ ดูแลขอมูลและความปลอดภัย (data safety monitoring board, DSMB) 

5.1.2 โครงการวิจัยท่ีมีรายงานการเบี่ยงเบน และอาจมีผลตออาสาสมัคร สถาบัน และ/หรือสังคม หรือไมปฏิบัติตาม

โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

5.1.3 โครงการวิจัยท่ีมีการรองเรียน หรือมีรายงานการไมปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) 

5.1.4  โครงการวิจัยท่ีมีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงในสถาบันท่ีทำใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปน

อันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร  

5.2  การเตรียมการตรวจเย่ียม 

5.2.1 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมควรมี 3 คน ประกอบดวย ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เลขานุการคณะกรรมการฯ และกรรมการฯผูทบทวนหลัก 1 คน ประธานคณะกรรมการฯเสนอชื่อแตงตั้ง

คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม เพ่ือกำกับดูแลโครงการวิจัยท่ีไดรับการคัดเลือกจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย 

5.2.2 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประสานกับผูวิจัยโดยสงหนังสือแจงใหทราบวาจะ

มีการตรวจเยี่ยมพรอมท้ังนัดหมายวันและเวลากอนวันตรวจเยี่ยมอยางนอย 2 สัปดาห 

5.2.3 คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม ทบทวนโครงรางการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ เพ่ือวางแผนการตรวจเยี่ยม 

5.2.4 คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมจัดเตรียมเอกสารท่ีจะใชในการประเมินการตรวจเยี่ยม 

5.3   การดำเนินการตรวจเย่ียม 

5.3.1 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมดำเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย โดยครอบคลุมดานตางๆ  

        ดังตอไปนี้ (ICH GCP 5.18) 

(1) โครงรางการวิจัยฉบับแรก และฉบับท่ีมีการแกไขเพ่ิมเติม ซ่ึงไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย รวมท้ังหนังสือรับรองโครงรางการวิจัย (certificate of approval) 

(2)  แบบบันทึกขอมูลมีความครบถวน และถูกตองตรงกับเอกสารตนฉบับ (Source data) 

(3)  เอกสารสำคัญ ไดแก 

(3.1) ประวัติผูวิจัยและผูรวมวิจัย และงานท่ีรับผิดชอบ  

(3.2) คูมือผูวิจัยฉบับลาสุด (Investigator’s brochure) 

(3.3) เอกสารแสดงการขนสงผลิตภัณฑและสารท่ีใชในการวิจัย (ถามี) 
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(3.4) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจายผลิตภัณฑและสารท่ีใชใน การวิจัย (ถามี) 

(3.5) บันทึกการเก็บตัวอยางของเหลวหรือเนื้อเยื่อรางกาย (ถามี) 

(3.6) สำเนารายงานความกาวหนาของการวิจัย ท่ีสงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย (ถามี) 

(3.7) รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลและความปลอดภัย  

        (Data safety monitoring committee, DSMB) (ถามี) 

 (4)  ผูวิจัย และผูชวยผูวิจัย 

- มีความรูความเขาใจ และปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีดำเนินการวิจัย ท่ีระบุใน 

 โครงรางการวิจัย อยางเครงครัด 

- มีปริมาณงานในโครงการวิจัยไมมากเกินไป เม่ือพิจารณาถึงจำนวนผูวิจัยและผูรวมวิจัย 

 (5)  สถาบันท่ีทำการวิจัย  

- มีการสนับสนุนการทำโครงการวิจัยนั้นๆ อยางเหมาะสม 

- สถานท่ี มีความเหมาะสมและเอ้ืออำนวยตอการทำโครงการวิจัย 

 (6)  ผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย  

- มีการใชและการควบคุมดูแลผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ตามท่ีระบุไวในโครง 

รางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

(7)  การขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  

- สุมตรวจเอกสารการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูลวา อาสาสมัครลงนาม 

ในเอกสารฉบับท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยกอน 

เขารวมในโครงการวิจัย 

- ในบางกรณี อาจสังเกตขบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

(8)  การรักษาความลับของขอมูล  

- มีการเก็บเอกสารขอมูลของอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัยอยาง  

 เหมาะสม และจำกัดผูท่ีสามารถเขาถึงขอมูล 

(9)  รายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง 

- ตรวจสอบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (ถามี) เปรียบเทียบ 

กับรายงานท่ีสงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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5.3.2  เม่ือสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสรุปผลการตรวจเยี่ยมและขอแนะนำแกผูวิจัย พรอมท้ัง

เปดโอกาสใหผูวิจัยซักถามหรือใหขอมูลเพ่ิมเติม 

5.4   การดำเนินการภายหลังการตรวจเย่ียม 

5.4.1  คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม สรุปผลการตรวจเยี่ยมในแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลงานวิจัย ซ่ึง

รวมถึงความเห็นเกี่ยวกับการดำเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม ไดแก ไมตองดำเนินการใดๆ หรือ ดำเนินการตรวจ

เยี่ยมภายหลังการแกไขตามขอแนะนำ หรือ ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัยชั่วคราว หรือควรถอนการรับรอง

โครงรางการวิจัย 

5.4.2  ในกรณีที่ความเห็นของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตรวจเยี่ยม คือ ไมตองดำเนินการใดๆ หรือ 

ดำเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแกไขตามขอแนะนำ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตรวจเยี่ยมจะสงแบบ

รายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลงานวิจัย 1 ชุด ใหเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และอีก 1 

ชุด ใหผูวิจัย ภายใน 2 สัปดาห หลังการตรวจเยี่ยม 

5.4.3  ในกรณีที่ความเห็นของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม คือ ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัยชั่วคราว หรือ 

ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมจะสงแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแล

งานวิจัย 1 ชุด ใหเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ภายใน 2 สัปดาห หลังการตรวจเยี่ยม เพ่ือ

นำเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5.4.4  เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย นำเสนอผลการตรวจเยี่ยมในท่ีประชุมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย เพ่ือพิจารณาดังตอไปนี้ 

  (1)  รับทราบ  ในกรณีท่ีคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมมีความเห็นวา “ไมตองดำเนินการใดๆ”        

            หรือ “ดำเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแกไขตามขอแนะนำ”  

       (2) ในกรณีท่ีคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมมีความเห็นวา “ควรระงับการรับรองโครงราง 

    การวิจัยชั่วคราว” หรือ “ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย” ท่ีประชุมคณะกรรมการจรยิธรรม

การวิจัยในมนุษย  

    จะพิจารณาแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย และลงมติขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

          (2.1)  ดำเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแกไขตามขอแนะนำ 

          (2.2)  ระงับการรับรองโครงรางการวิจัยชั่วคราว  

          (2.3)  ถอนการรับรองโครงรางการวิจัย 

5.4.5  ในกรณีท่ีท่ีประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย “รับทราบ” แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับ

ดูแลการวิจัยเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บแบบรายงานดังกลาว  
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5.4.6  ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย พิจารณาและลงมติ คือ “ดำเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการ

แกไขตามขอแนะนำ” เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะสงหนังสือแจงผลการพิจารณา

ท่ีลงนามโดยประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ใหประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมทราบ ภายใน 

1 สัปดาหหลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพ่ือดำเนินการตอไป 

5.4.7  ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย พิจารณาและลงมติ คือ “ระงับการรับรองโครงรางการวิจัย

ชั่วคราว หรือ“ถอนการรับรอง โครงรางการวิจัย” เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย จะสงหนังสือแจงผล การพิจารณาท่ีลงนามโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ให

ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมทราบ และสำเนาแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลงานวิจัย 

พรอมท้ังหนังสือแจงผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ท่ีลงนามโดยประธาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหผูวิจัย ภายใน  1 สัปดาหหลังการประชุมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

5.4.8 เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเก็บแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับ

ดูแลงานวิจัย และหนังสือแจงผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (ถามี) ในแฟมของ

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม และเก็บสำเนา 1 ชุด ในแฟมโครงการวิจัย รวมท้ังบันทึกผลการพิจารณาของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในฐานขอมูล 

6.  ภาคผนวก 

AF 08-01  แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลงานวิจัย 

7.  นิยาม 

คำศัพท ความหมาย 

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม หมายถึง คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมท่ีไดรับมอบหมายจากประธาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหเปนตัวแทนในการตรวจ

เยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย 

การตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย 
หมายถึง การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม โดยประเมิน

และใหขอแนะนำแกผูวิจัย เพ่ือใหการดำเนินการวิจัยเปนไปตามโครงราง

การวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

และเปนไปตามหลักจริยธรรมสากล 
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8.  เอกสารอางอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเปนภาษาไทย ของ     

     สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552  

(2)  แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย (มคจม.) สำนักงานการวิจัยแหงชาติ 

(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  

 with human participants (2011) 
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4 ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 98 
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1. วัตถุประสงค  

1.1 เพ่ือเปนแนวทางในการพัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย 

1.2 เพ่ือเปนแนวทางในการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการทํางานของ 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย 

2. ขอบเขต  

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  และเจาหนาท่ี

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษยเพ่ือรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการ

ดำเนินงานของคณะกรรมการฯ  

 3. ความรับผิดชอบ  

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงเรื่องตอท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ถึงการขอรับการตรวจเยี่ยม

เพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานจากสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) หรือผูทรงคุณวุฒิจากภายนอก/หนวยงาน

หรือองคกรท่ีใหการรับรองคุณภาพการทำงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯโดยท่ีคณะกรรมการจริยธรรม เจาหนาท่ี

สํานักงาน และผูเก่ียวของทุกภาคสวน ตองปฏิบัติงานตามแนวทางท่ีระบุในวิธีดําเนินการมาตรฐาน และเตรียมพรอมใน

การขอรับการตรวจเยี่ยม  

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1  ขอรับการตรวจเยี่ยม 

 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

และกรรมการฯ 

2  รับแจงเรื่องการตรวจเยี่ยม ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

3  เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ เจาหนาท่ี

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

4  รับการตรวจเยี่ยม 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ เจาหนาท่ี

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุงแกไข

ขอบกพรอง 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ เจาหนาท่ี

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยีย่ม เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
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หรือเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย 

 

5. หลักการปฏิบัติ  

การขอรับการตรวจเยี่ยมอาจเปนความประสงคของคณะกรรมการฯ หรืออาจเปนความ ตองการของหนวยงาน

ผูสนับสนุนการวิจัย 

5.1 ขอรับการตรวจเย่ียม 

5.1.1 คณะกรรมการฯ อาจขอรับการตรวจเยี่ยมจาก วช. หรือผูทรงคุณวุฒิจากภายนอกเพ่ือพัฒนาคุณภาพกอนการ 

        รับรองมาตรฐาน  

5.1.2 คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองมาตรฐานจากองคกรระดับชาติ (National  

 Ethics Committee Accreditation System of Thailand) หรือนานาชาติ (SIDCER-FERCAP RECOGNITION  

 PROGRAMME) และขออนุมัติหัวหนาหนวยงานเพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม 

5.1.3 คณะกรรมการฯ กำหนดชวงเวลาท่ีจะขอรับการตรวจเยี่ยม และดำเนินการติดตอสำนักงานการวิจัยแหงชาติ  

 (วช.) หรือผูทรงคุณวุฒิจากภายนอก/องคกรระดับชาติ (NECAST) หรือ นานาชาติ (SIDCER-FERCAP  

 RECOGNITION PROGRAMME) เพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม/การตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองมาตรฐาน  

5.2 รับแจงเรื่องการตรวจเย่ียม  

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย รับทราบกําหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมและ 

แจงใหคณะกรรมการฯ ทราบ  

5.3 เตรียมรับการตรวจเย่ียม 

5.3.1 ศึกษาขอกำหนดของการเยี่ยมสำรวจเพ่ือรับรองมาตรฐานการดำเนินการของคณะกรรมการฯ 

5.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมฯ ประเมินตนเองดวยแบบฟอรม AF 09-01 หรือ AF 09-02 

5.3.3 ดําเนินการตามขอกำหนดเพ่ือเตรียมรับการตรวจเยี่ยม  

5.3.4 ทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

5.3.5 ตรวจสอบความครบถวนของแฟมเอกสารโครงการวิจัย และการจัดเก็บ  

5.3.6 เตรียมเอกสาร หองประชุมและโสตทัศนูปกรณ  

5.3.7 เรียนเชิญผูบริหารสถาบันฯ เขารวมในพิธีเปด พิธีปด และรับฟงขอสรุปจากการเยี่ยมสำรวจ  

5.4 รับการตรวจเย่ียม   

5.4.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและเลขานุการคณะกรรมการคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย ตอนรับและนําผูบริหารสถาบันฯ และคณะกรรมการตรวจเยี่ยมมายังหองประชุมท่ีเตรียมไว  
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5.4.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย และเจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

เขารวมในการประชุม  

5.4.3 เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมแจงวัตถุประสงค และระบุสิ่งท่ีตองการตรวจเยี่ยมและทบทวน  

5.4.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และเจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ใหสัมภาษณคณะกรรมการตรวจเยี่ยม และตอบคําถามของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม ดวย ความสุภาพ ชัดเจน และ

ตรงตามท่ีปฏิบัติจริง  

5.4.5 คนหาและจัดเตรียมขอมูลหรือเอกสารท่ีกรรมการตรวจเยี่ยมรองขอ 

5.4.6 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย หรือเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษย บันทึกคําวิจารณและขอเสนอแนะของ คณะกรรมการตรวจเยีย่ม   

5.5 รับทราบรายงานผลการตรวจเย่ียมและปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นำเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยีย่มในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ 

5.5.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย อภิปรายเพ่ือหาแนวทางการปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

5.5.3 เขียนแผน ดำเนนิการปรับปรุงแกไขขอบกพรอง ภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสม 

5.5.4 สงแผนดำเนินการแกไขเพ่ือใหคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมรับรอง 

5.6  การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเย่ียม เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย หรือเจาหนาท่ี

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เก็บรักษาเอกสารท่ีเก่ียวของกับการตรวจเยี่ยมของ

คณะกรรมการตรวจสอบในแฟม “การตรวจเยี่ยม” 

6. ภาคผนวก   

AF 09-01         NECAST Self-Assessment Tool 

AF 09-02         SIDCER-FERCAP Self-Assessment Tool  
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7.  นิยาม 

คำศัพท ความหมาย 

การตรวจเยี่ยม  

(Audit)  

การประเมินการทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอยางเปนระบบ เพ่ือ

ตรวจสอบวาการพิจารณารับรองโครงรางการวิจัยเปนไปอยางถูกตองตรงตาม

วิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีกําหนดและเปนไปตามหลักจริยธรรม ไดแก การปฏิบัติการ

วิจัยทางคลินิกท่ีดีของ International Conference on Harmonization (ICH) 

Good Clinical Practice หรือ ICH GCP    

คณะกรรมการตรวจเยีย่ม คณะกรรมการท่ีมีสิทธิและอํานาจหนาท่ีในการตรวจสอบการพิจารณาดานจริยธรรม

เก่ียวกับโครงการวิจัย ไดแก คณะกรรมการผูใหทุนวิจัย องคกรท่ีรับทําวิจัยตาม

สัญญา (Contract Research Organization: CRO) หรือ องคกรท้ังในประเทศ

และองคกรนานาชาติท่ีมีหนาท่ีกํากับดูแลการปฏิบัติหนาท่ีของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั 

8.  เอกสารอางอิง  

  8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเปนภาษาไทย ของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552  

8.2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8.3 https://www2.nrct.go.th (ดูมาตรฐานการวิจัย) 

8.4 http://www.fercap-sidcer.org/SIDCER_EC_Self-AssessmentTool_V3%5B2%5D.2.doc 

 

         

https://www2.nrct.go.th/
http://www.fercap-sidcer.org/SIDCER_EC_Self-AssessmentTool_V3%5B2%5D.2.doc
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1. วัตถุประสงค  

 เพ่ือกําหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและเห็นชอบโครงรางการวิจัยเก่ียวกับเครื่องมือทางการแพทยยื่นตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

2. ขอบเขต  

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงรางการวิจยัเก่ียวกับเครื่องมือทางการแพทยท่ีนำมาใชกับคน 

3. ความรับผิดชอบ  

3.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตองพิจารณาวาการศึกษาเครื่องมือทางการแพทยนั้นมีความเสี่ยง

อยางมีนัยสำคัญ (significant risk หรือ SR, ความเสี่ยงมาก) หรือมีความเสี่ยงท่ีไมมีนัยสำคัญ (non-Significant risk หรือ 

NSR, ความเสี่ยงนอย)  

3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย ตองทบทวนขอมูลท้ังหมดท่ียื่นเสนอใหพิจารณาโดยผูสนับสนุนการ

วิจัยเพ่ือพิจารณาถึงความเสี่ยงท้ังหมดท่ีอาจเปนผลมาจากการใชเครื่องมือทางการแพทยนั้น ท้ังนี้ไมใช ความเสี่ยงท่ี

เปรียบเทียบกับเครื่องมือทางเลือกอ่ืน 

3.3 ถาเครื่องมือทางการแพทยท่ีจะนำมาศึกษาใชรวมกับวิธีการหรือหัตถการท่ีมีความเสี่ยง คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย ตองพิจารณาความเสี่ยงรวมของเครื่องมือและวิธีการ 

3.4 เครื่องมือทางการแพทยท่ีนำเขาถูกควบคุมโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข    

     แบงดังนี้ 

(1) ถาถูกจัดอยูในจำพวกท่ีตองไดรับใบอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือทางการแพทย สำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ผูใหการสนับสนุนการวิจัยตองแสดงเอกสาร

ใบอนุญาต   

(2) ถาเปนเครื่องมือทางการแพทยท่ีตองแจงรายละเอียดใหกับกองควบคุมเครื่องมือทางการแพทย   

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขในการนำเขา ผูใหการสนับสนุนการ

วิจัยตองแสดงเอกสารนั้น   

(3) ถาเปนเครื่องมือทางการแพทยท่ัวไป ใหแสดงเอกสารท่ีแสดงวามีขายในประเทศผูสงออก และ

ประเทศอ่ืน หรือ certificate of free sale ท่ีรับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศนั้น เปน

เครื่องมือทางการแพทยท่ัวไปท่ีผลิตในประเทศ ซ่ึงไมเขาขายถูกจัดอยูในจำพวกท่ีตองไดรับ

ใบอนุญาตจากกองควบคุมครื่องมือทางการแพทย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข ผูสนับสนุนการวิจัย หรือผูวิจัยไมตองแสดงเอกสารใดๆ ขางตน ยกเวน
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รายละเอียดของเครื่องมือทางการแพทยท่ีจะใชศึกษา 

3.5 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย อาจมีความเห็นเหมือนหรือแตกตางจากการประเมินโดยผูให

การสนับสนุนการวิจัยท่ีประเมินวาเครื่องมือทางการแพทยมีความเสี่ยงนอย 

3.6 ถาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เห็นดวยกับการประเมินวาเครื่องมือทางการแพทย มีความ

เสี่ยงนอย ผูวิจัยสามารถลงมือทำวิจัยไดหลังไดรับการพิจารณารับรองแลว 

3.7 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย อาจขอคำปรึกษาจากกองควบคุมเครื่องมือทางการแพทย    

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โดยถือผลประเมินจากกองควบคุม เครื่องมือทางการแพทยฯ 

 เปนท่ีสุด  ผูสนับสนุนการวิจยัตองยื่นเอกสารท่ีจำเปน  เชน ใบอนุญาตนำเขา เครื่องมือทางการแพทย ออกโดยสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

3.8 โครงการวิจัยนั้นมีการศึกษาในประเทศผูผลิต และประเทศอ่ืนใดบาง 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ                     ผูรับผิดชอบ 

1 การยื่นเอกสาร 

 

ผูวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย และเจาหนาท่ีสำนักงาน 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย  

2 กอนการประชุม 

มอบหมายกรรมการ 3 ทานเปนผูพิจารณาทบทวน 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ และ

กรรมการฯ ผูพิจารณาทบทวน 

3 ระหวางการประชุม 

 

ประธานคณะกรรมการฯ กรรมการผูพิจารณาทบทวน และ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย 

4 การดำเนินการภายหลังการประชุม 

 

เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสำนักงาน 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย 

5 แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 

 

เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสำนักงาน 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย 

6 การเก็บเอกสาร 

 

เจาหนาท่ีสำนักงาน 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย 
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5. หลักการปฏิบัติ  

5.1 เอกสารท่ีตองย่ืน 

5.1.1 โครงรางการศึกษาวิจัยเครื่องมือทางการแพทยชนิดใหม 

5.1.2 ตรวจความสมบูรณของเอกสาร 

5.1.3 เอกสารท่ีตองยื่นใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ทบทวน 

(1)  แผนการศึกษา 

(2)  เอกสารคำชี้แจงผูเขารวมการวิจัยและการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูลครบถวน 

          (3)  ลักษณะเครื่องมือทางการแพทย  

(4)  เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย 

(5)  วิธีการติดตามควบคุม (monitor) 

(6)  รายงานการศึกษาเครื่องมือทางการแพทยท่ีทำการศึกษามาแลว 

(7)  ประวัติของผูวิจัย (CV, Certificate of Human Subject Protection และ GCP training) 

(8)  ขอมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือทางการแพทย 

(9)  แบบฟอรมยื่นโครงการเพ่ือรับการพิจารณา 

(10)  ขอมูลการยื่นใหคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ของสถาบันอ่ืนพิจารณาและผลการพิจารณา 

(11)  ขอมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือทางการแพทย ท่ีผูใหการสนับสนุนการวิจัยประเมิน  

 พรอมกับหลักฐานท่ีสนับสนุน 

(12)  เอกสารอ่ืนๆ ตามท่ีระบุไวขางตนในหัวขอ 3 ความรับผิดชอบ 

5.2 กอนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย 

5.2.1 มอบหมายใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ทบทวนโครงรางการศึกษาวิจัยโดยใชแบบฟอรม

ประเมิน (AF 02-10) 

    5.2.2 เตรียมเอกสารเพ่ือสงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผูทบทวนหลัก  

5.2.3 สงเอกสารใหกรรมการฯ อยางนอย 3 คน เพ่ือพิจารณาทบทวนกอนถึงวันประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจยัในมนุษย อยางนอย 5 วันทำการ  

5.2.4 บรรจุโครงการศึกษาวิจัยเครื่องมือทางการแพทยลงในวาระการประชุม 

5.3 ระหวางการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย 

5.3.1 กรรมการฯ 3 ทานผูพิจารณาทบทวน เสนอสรุปโครงการศึกษาวิจัย เอกสารตาง ๆ (เชน โครงรางการวิจัย 

เอกสารคำชี้แจงและใบยินยอม ประวัติและ คุณวุฒิของผูวิจัย ใบประกาศ โฆษณา) และขอเสนอแนะ  
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5.3.2 ประธานคณะกรรมการฯ เปดใหคณะกรรมการฯ อภิปราย ตัดสินวาเปนเครื่องมือทางการแพทย ท่ีมีความ

เสี่ยงนอย หรือมีความเสี่ยงมาก (AF 01-10)   

5.3.3 ประธานคณะกรรมการฯ สรุปการอภิปราย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยพิจารณาตัดสิน

ระดับความเสี่ยงของโครงการวิจัยและพิจารณาลงมติ ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยจะระบุเปนขอใดขอ

หนึ่ง ดังตอไปนี้  

(1) ใหการรับรอง หมายถึง สำนักงานฯ ออก certificate of approval ………(ดู AF ของ SOP 04) 

ใหผูวิจัย สามารถเริ่มการวิจัยไดโดยไมตองมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย  

(2) ปรับปรุงแกไขเพ่ือใหการรับรอง หมายถึง ผูวิจัยแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (minor revision)  

ตามขอเสนอแนะ หรือมีการชี้แจง สงสำนักงานฯ  เจาหนาท่ีสงใหกรรมการฯ ท่ีพิจารณาทบทวน  

ครั้งแรกอยางนอย 2 คนพิจารณา ผลการพิจารณา ดังนี้  

(1) รับรอง 

(2) ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง 

(3) ปรับปรุงแกไขและนำเขาพิจารณาใหมในท่ีประชุม หรือ  

(4)  ไมรับรอง ใหนำเขาพิจารณาในท่ีประชุม 

(3) ยังไมพิจารณา ใหย่ืนมาใหมเพ่ือพิจารณาในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เต็มชุด    

    หรือครบองคประชุม หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการแกไข (major revision) โครงรางการวิจัย 

    หรือสวนประกอบของโครงรางการวิจัย เชน research design, research methodology,  

inclusion/exclusion criteria, risk/benefit ตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการจรยิธรรมการ 

                    วิจัยในมนุษย เพ่ือนําเขาพิจารณาใหมในท่ีประชุม  

(4) ไมใหการรับรอง หมายถึง ผูวิจัยไมไดรับอนุญาตใหทําการวิจัยในเรื่องท่ีนําเสนอ ผูวิจัยสามารถอุทธรณได 

5.3.7 ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหการรับรองโครงรางการวิจัย   

(1)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะระบุความถ่ีของการสงรายงานความกาวหนาของ 

     การวิจัย ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจยั (ICH GCP 4.10.1)  

(2) จดหมายแจงผลการพิจารณาอนุมัติโครงรางการวิจัย   ตองประกอบดวย ผลการ  

     พิจารณาอนุมัติ วันท่ีพิจารณาอนุมัติ กําหนดวันสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย และลงนาม 

    โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย (ICH GCP 3.3.9)  

(3) ใบรับรองการเห็นชอบใหดำเนินการวิจัย (certificate of approval (ดู AF ของ SOP 04))   

    จะมีอายุ 1 ป ควรระบุผูมีอำนาจลงนามใหความเห็นชอบ ในกรณีท่ีเปนโครงการตอเนื่องเกิน 1 ป 

    ผูวิจัยจะตอง สงรายงานความกาวหนา 2 เดือนกอนท่ีใบรับรองจะหมดอายุ เพ่ือขอการเห็นชอบ 
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    โครงการตอเนื่อง (continuing review) 

5.3.8 ในกรณีผลการพิจารณา คือ พิจารณาใหการรับรองหลังการแกไขเรียบรอยแลว หรือยังไมพิจารณา 

 ใหยื่นมาใหมเพ่ือพิจารณาในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เต็มชุด หรือครบองคประชุม จดหมายแจงผลการ

พิจารณาใหการรับรองหลังการแกไขเรียบรอยแลวตองประกอบดวย ผลการพิจารณา วันท่ี พิจารณาขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  หรือท่ีปรึกษาสําหรับโครงรางการวิจัยนั้น ๆ  (ICH GCP 3.3.9)  

5.3.9 ในกรณีผลการพิจารณาใหการรับรองหลังการแกไขเรียบรอยแลว (minor revision) ผูวิจัยตองสง 

โครงรางการวิจัยท่ีแกไข ตามขอเสนอแนะเพ่ือใหเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยหรือกรรมการฯ 

ท่ีไดรับมอบหมายใหพิจารณาทบทวนโครงรางการวิจัยนั้น ๆ ตรวจสอบวาแกไขเรียบรอยแลว และเลขานุการ

คณะกรรมการฯ แจงท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพ่ือทราบในการประชุมครั้งตอไป  

5.3.10 ในกรณีผลการพิจารณาไมใหการรับรอง 

(1) จดหมายแจงผลการพิจารณาไมใหการรับรอง ตองประกอบดวยผลการพิจารณา วันท่ีพิจารณา 

รวมท้ังเหตุผลของการไมใหการเห็นชอบ (ICH GCP 3.3.9) และลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ  

(2) ในกรณีของการพิจารณาไมใหการเห็นชอบโครงรางการวิจัยจดหมายแจงผลการพิจารณาตองมี

ขอความ ดังนี้ “ทานสามารถรองขอเพ่ือทราบเหตุผลและรายละเอียดในการพิจารณาของ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยแจงความจํานง และเหตุผลในการรองขอตอประธานคณะกรรมการ  

 จริยธรรมฯ เปนลายลักษณอักษร” (ICH GCP 3.3.9)  

5.3.11 บันทึกการลงมติในในรายงานการประชุม  

 5.3.12 บันทึกขอแนะนำการปรับปรุงโครงรางการวิจัย และเอกสารคำชี้แจง/ใบยินยอมท่ีคณะกรรมการ 

          จริยธรรมฯ เสนอแนะลงในรายงานการประชุม 

 5.3.13 พิจารณาวาควรใหผูวิจัยสงรายงานความกาวหนาเพ่ือทบทวนบอยเพียงใด ถามีความเสี่ยงนอย 

ใหรายงานปละ 1 ครั้งหรือเม่ือเสร็จสิ้นโครงการ ถามีความเสี่ยงสูงใหรายงานทุก 6 เดือน 

5.4 หลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย 

5.4.1 เตรียมรายงานการประชุม 

        ทำตามวิธีการในบทท่ี 5  

5.4.2 การแจงผูวิจัย 

(1) เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสำนักงานฯ สงหนังสือแจงผูวิจัยพรอมกับเอกสารท่ีไดรับ

การเห็นชอบและลงวันท่ี ระยะเวลาท่ีตองสงรายงานความกาวหนา พันธะท่ีผูวิจัยตองรับผิดชอบ และ

ความคาดหมายจากผูวิจัยตลอดระยะเวลาการศึกษา  
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(2) ถาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไมใหการรับรอง  ประธานคณะกรรมการฯ หรือ

เลขานุการคณะกรรมการฯ ตองแจงแกผูวิจัยเปนลายลักษณอักษรโดยเร็วพรอมเหตุผลการไมเห็นชอบให

ศึกษา ถาผูวิจัยตองการอุทธรณคำตัดสิน  ผูวิจัยสามารถติดตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ตองใสขอความนี้ลงในหนังสือแจงผูวิจัยใหชัดเจน 

(3) ถาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลงมติใหปรับปรุงเอกสาร เลขานุการคณะกรรมการฯ 

อาจชวยปรับปรงุเอกสาร หรือสงขอแนะนำใหผูวิจัยแกไขแลวสงกลับไปใหคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย

ในมนุษย พิจารณาอีกครั้ง 

5.4.3 การเก็บเอกสาร 

  (1)  เก็บเอกสารท้ังชุดในแฟม มีแผนปะหนาแฟมแสดงสถานะของโครงการวิจัย 

  (2)  เก็บแฟมโครงการวิจัยในตู หรือชั้นสำหรับโครงการท่ีกำลังดำเนินการ 

6.  ภาคผนวก  

  AF 10-01   ตัวอยางเครื่องมือทางการแพทยท่ีจะศึกษาท่ีมีความเสี่ยงนอยและท่ีมีความเสี่ยงมาก 

                                (Category of Medical Devices_sig- and non-significant risk) 

  AF 10-02 แบบฟอรมประเมินโครงรางการวิจัยเครื่องมือแพทยโดยกรรมการผูทบทวน 

  AF 10-03 แบบฟอรมประเมินโครงรางการวิจัยเครื่องมือแพทยโดยผูวิจัย 

7.  เอกสารอางอิง 

7.1 Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food and Drug    

      Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access 

 7.2 Web site : Thai FDA. เรื่องเครื่องมือทางการแพทย 3 กลุม 

      7.3  Associated SOP: RECSOP 04/01.0, REC 05/01.0  
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AF 01-01 

รายการวธีิดำเนินการมาตรฐานงานวจิัย 

บทที ่ ชื่อบท / ชื่อวิธีการดำเนนิการมาตรฐานการวิจัย รหัส 

1 การเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย  

Preparation of Standard Operating Procedures 

KMITL 01/2.0 

2 โครงสรางคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย 

Constitution of the Research Ethics Committee 

KMITL 02/2.0 

3 การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

Management of Protocols for Initial Review 

KMITL 03/2.0 

4 แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย 

Guideline of Review Process 

KMITL 04/2.0 

5 การประชุมคณะกรรมการฯและรายงานการประชุม   

Committee Meeting and Minutes             

KMITL 05/2.0 

6 การประเมินตอเน่ืองโครงการวิจัยภายหลังไดรับการรับรอง 

Continuing Reviews of Protocols after Approval 

KMITL 06/2.0 

7 การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 

Management of Study Files 

KMITL 07/2.0 

8 การตรวจเย่ียมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย 

Site Monitoring Visit 

KMITL 08/2.0 

9 การตรวจเย่ียมและประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

Survey and Audit of the REC 

KMITL 09/2.0 

10 การพิจารณาโครงรางการวิจัยเกี่ยวกับวัสดุและเครื่องมือทางการแพทย 

Review of Medical Material and Device Study 

KMITL10/2.0 
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รายการแบบเอกสารประกอบวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวจิัย 

ใชกับ SOP รหัสแบบเอกสาร ชื่อแบบเอกสาร 

KMITL 01/2.0 AF 01-01 รายการวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

KMITL 02/2.0 AF 02-01 แบบฟอรมและแฟมประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (TH) 

 AF 02-01 Biography Form for Applicants Requesting Ethical Approval for Human 

Research (EN) 

 AF  02-02  เอกสารรักษาความลับสำหรับกรรมการ 

 AF  02-03 เอกสารรักษาความลับสำหรับเจาหนาท่ีสำนักงาน 

 AF  02-04 เอกสารการรักษาความลับสำหรับท่ีปรึกษาอิสระ 

 AF  02-05 บันทึกการฝกอบรม 

KMITL 03/2.0 AF  03-00 แบบคัดกรอง บันทึกขอความไมเกี่ยวของกับมนุษย 

 AF  03-01 แบบย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (TH) 

 AF  03-01 Submission form for Ethical Review (EN) 

 AF 03-01.1 โครงรางวิจัย ฉบับภาษาไทย (TH) 

 AF 03-01.2 Full Proposal (EN) 

 AF 03-02 แบบตรวจสอบความครบถวน 

 AF 03-03 บันทึกแจงผลการพิจารณาเบื้องตนโครงการวิจัย 

 AF 03-04 แผนผังการบริหารจัดการโครงรางวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

 AF 03-05 แผนผังโครงรางการวิจัยท่ีแบบไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 AF 03-05.1 แบบคัดกรองโครงการวิจัยพิจารณาเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 AF 03-05.2 แบบบันทึกขอความแจงโครงการท่ีไมเกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (TH) 

 AF 03-05.2 Memorandum (EN) 

 AF 03-05.3 แบบยืนยัน/รับทราบ โครงการวิจัยท่ีไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (TH) 

 AF 03-05.3 Acknowledgment/Confirmation Form 

Research Projects Not Subject to Human Research Ethics (EN) 

 AF 03-06 แผนผังโครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณา แบบขอยกเวน 

 AF 03-07 แผนผังโครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณา แบบเร็ว 

 AF 03-08 แผนผังโครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณา แบบเต็มชุด 

KMITL 04/2.0 AF  04-01 แบบฟอรมการพิจารณาโดยกรรมการฯผูทบทวนโครงการวิจัย (แบบเต็มชุด) 

 AF  04-02 แบบประเมินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการฯผูทบทวน 

 AF  04-03 แบบประเมินการทบทวนแบบยกเวนการพิจารณา (TH) 

 AF  04-03 Exemption Review Report (EN) 

 AF  04-04 ตัวอยางเอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูเขารวมโครงการวิจัย (TH) 

 AF  04-04 Information Sheet for Research Participants (EN) 

 AF  04-05 ตัวอยางเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย (TH) 

 AF  04-05 Informed Consent Form (EN) 

 AF  04-06 ตัวอยางเอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูแทนอาสาสมัครเด็ก (TH) 
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 AF  04-06 Informed Consent Form for Participation in the Research Project (for Children) 

(EN) 

 AF  04-07 ตัวอยางเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยสำหรับผูแทนโดยชอบธรรม (TH) 

 AF  04-07 Informed Consent Form for Legal Representatives (EN) 

 AF  04-08 ตัวอยางเอกสารขอมูลคำอธิบายและเอกสารแสดงความยินยอมเขารับการวิจัยสำหรับเด็กอายุ 

7 ป ถึงต่ำกวา 12 ป (TH) 

 AF  04-08 Informed Assent and Parental Consent Form for Children Aged 7–12 Years (EN) 

 AF  04-09 หนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย (TH) 

 AF  04-09 Consent Form for the Use of a Cadaver for Medical Education and Research 

(EN) 

 AF  04-10 TH_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเวน 

 AF  04-10 EN_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเวน 

 AF  04-11 TH_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด 

 AF  04-11 EN_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด 

KMITL 05/2.0 AF 05-01 บันทึกขอความเชิญประชุม และวาระการประชุม 

 AF 05-02 รายการโครงรางการวิจัยท่ีนำเขาพิจารณา 

 AF 05-03 แบบฟอรมการโหวตใหคะแนน 

 AF 05-04 template รายงานประชุม 

KMITL 06/2.0 AF 06-01 แบบย่ืนสวนแกไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

 AF 06-02 ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง (Summary of Changes) 

 AF 06-03 รายงานการทบทวนสวนแกไขเปลี่ยนแปลง 

 AF 06-04 Eng_หนังสือรับรองเอกสารท่ีแกไขเปลี่ยนแปลง  

 AF 06-05 Thai_หนังสือรับรองเอกสารท่ีแกไขเปลี่ยนแปลง 

 AF 06-06 แบบรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย (Progress Report Form) 

 AF 06-08 แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ (Final Report Form) 

 AF 06-09 แบบรายงานการเบี่ยงเบนการไมปฏิบัติท่ีสอดคลอง 

 AF 06-10 แบบรายงานการรับเรื่องรองเรียนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง 

 AF 06-11 แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยกอนกำหนด 

 AF 06-12 SAE Report Form 

แบบฟอรมรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดกับอาสาสมัครของผูวิจัยในสถาบัน 

 AF 06-13 SAE Summary Sheet 

ใบสรุปเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดกับอาสาสมัครของผูวิจัยนอกสถาบัน 

 AF 06-14 SAE assessment แบบประเมินของอนุกรรมการ SAE 

KMITL 07/2.0 AF 07-01 แบบรายงานขอคนเอกสารโครงการวิจัย 

  แบบบันทึกการขอคนเอกสาร 

  รายการเอกสารใน Protocol File 

  แบบรายงานขอทำลายเอกสารโครงรางการวิจัย 

KMITL 08/2.0 AF 08-01 แบบรายงานการตรวจเย่ียมเพ่ือกำกับดูแลงานวิจัย 

KMITL 09/2.0 AF 09-01 NECAST Self-Assessment Tool  
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 AF 09-02 SIDCER-NECAST Self-Assessment Tool  

 AF 09-03 Thai_คำรับรองของผูมาเย่ียมฯ ในการรักษาขอมูลความลับ 

 AF 09-04 Eng._Confidentiality Agreement Form For Guest, Visitors or Attendees to REC 

Meetings 

KMITL 10/2.0 AF 10-01 ตัวอยางเครื่องมือทางการแพทยท่ีจะศึกษาท่ีมีความเสี่ยงนอยและท่ีมีความเสี่ยงมาก(Categor

y of Medical Devices_sig- and non-significant risk) 

 AF 10-02 แบบฟอรมประเมินโครงรางการวิจัยเครื่องมือแพทยโดยกรรมการผูทบทวน (Full board) 

 AF 10-03 แบบฟอรมประเมินโครงรางการวิจัยเครื่องมือแพทยโดยผูวิจัย 



 

 

 

AF 02-01 

แบบฟอรม และ แฟมประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย 

1.ขอมูลสวนบุคคล  

• ชือ่.....................................................นามสกุล................................................................. 

• เพศ.................................................................................................................................. 

• ท่ีอยู................................................................................................................................ 

• อีเมล : ............................................................................................................................  

• โทรศัพทเคลื่อนท่ี : ............................................................................................................................ 

2. ประวัติการศึกษา  

• หลังปริญญา (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) ................................................................................................ 

• ปริญญาตรี (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) ................................................................................................ 

3. งานที่ทําในปจจุบัน/กรรมการจริยธรรม สังกัด 

• ท่ีทํางาน............................................................................................................................................... 

• ยศ/ตําแหนงทางวิชาการ .................................................................................................................... 

• สถาบันท่ีสังกัด..................................................................................................................................... 

• กรรมการจริยธรรม..................................................................................................................................... 

• ชือ่คณะกรรมการจริยธรรม.......................................................................................................................... 

4.ความเชี่ยวชาญ/วิชาชีพ  

ผลงานวิชาการ : ............................................................................................................................ 

ประสบการณดานบริหาร............................................................................................................................ 

สมาชิกองคกรวิชาชพี............................................................................................................................ 

การฝกอบรม (จริยธรรมวิจัย, GCP และอ่ืน ๆท่ีเกี่ยวของ………………………………………………………………….. 

 

                                                              ลงชื่อ : 

          (............................................) 

                                                                           วันท่ี  :………………………….………………………… 

 

 

 

                                                          



AF 02-01 

Biography Form for Applicants Requesting Ethical Approval for Human Research 

1. Personal Information 

• First name:      Last name:      

• Gender:            

• Address:           

• Email:            

• Mobile phone number:         

2. Educational Background 

• …………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

3. Current Position/Ethics Committee Affiliation 

• Workplace:            

4. Training with Certificates (Still Valid) (Research Ethics, GCP, and Other Related 

Trainings) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Signature:       

(     ) 

Date: ……………...…….………………. 



 

 

 

    AF 02-02 

คํารับรองในการรักษาขอมูลความลับและการเปดเผยเม่ือมีผลประโยชนทับซอน 

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 

คํารับรองนี้ทําข้ึน เม่ือวันท่ี....................................................................................ณ  กรุงเทพมหานคร  โดย 

................................................................................... ท่ีอยูเลขท่ี ................................................ ถนน ....................................... 

ตําบล/แขวง ....................................... อําเภอ ..................................... จังหวัด ................................................. ซ่ึงตอไปนี้จะ

เรียกวา   “ผูใหคํารับรอง”   มอบไวใหแกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณ

ทหารลาดกระบัง  ซ่ึงตอไปนี้จะเรียกวา   “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย”   เพ่ือเปนหลักฐานวา 

 ตามท่ีผูใหคํารับรองไดรับการแตงต้ังใหเปนคณะกรรมการในการพิจารณาจริยธรรมโครงการ วิจัย ซ่ึงตอไปนี้จะ

เรียกวา    “โครงการ”    ผูใหคํารับรองตกลงดังตอไปนี้ 

 ขอ 1. จะไมนําขอมูลท่ีเปนความลับ (confidential and proprietary information) ไปใชเพ่ือการหาประโยชน

สวนตัว หรือเปดเผยแกบุคคลภายนอก หรือทําซํ้าหรือทําขึ้นใหม ท้ังนี้ “ขอมูลท่ีเปนความลับ” ดังกลาวขางตน หมายความถึง 

ขอมูลหรือวัตถุท่ีคณะกรรมการไดรับจากผูเสนอโครงการ ท่ีเกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไมวาจะเปนลายลักษณ

อักษรหรือวาจา  ซ่ึงรวมถึงแตไมจํากัดเฉพาะ ขอมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ  และใหรวมถึง

ขอมูลเกี่ยวกับนโยบายทางการเงินของคณะกรรมการ, คาจาง คาตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนการดานคอมพิวเตอร, 

โปรแกรมและรหัส, รายชื่อ ผูทําการวิจัย, ขอมูลดานการเงิน, ขอมูลท่ีเกี่ยวของกับโครงการ, กระบวนการดําเนินงานพ้ืนฐาน, 

กฎระเบียบ กระบวนการผลิต และรวมถึงขอมูลอ่ืนใดท่ีเกี่ยวของกับขอมูลขางตนท่ีไมไดระบุชื่อเชนนั้นดวย 

 ขอ 2. ภายหลังจากการประชุมแตละครั้ง ผูใหคํารับรองตกลงจะทําลายหรือสงคืนเอกสารท่ีไดพิจารณาท้ังหมด 

และ/หรือ ท่ีผูใหคํารับรองไดรับหรือมาจากผูใหคํารับรอง ท่ีเกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมการ รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับขอมูล

ทางสุขภาพท่ีบงถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ดวย 

 ขอ 3. ในกรณีตองปฏิบัติตามกฎหมายหรือคําสั่งศาลใหเปดเผยถึงขอมูลท่ีเปนความลับ ผูใหคํารับรองจะตองมี

หนังสือบอกกลาวใหคณะกรรมการทราบกอนการใหขอมูลโดยทันที 

 ขอ 4. ผูใหคํารับรองรับทราบวา มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกปองขอมูลทางสุขภาพท่ีบงถึงตัว

บุคคล จากการใชและเปดเผยโดยไมไดรับอนุญาต ดังนั้น เม่ือไดรับขอมูลทางสุขภาพ ผูใหคํารับรองตกลงจะไมเปดเผยหรือนําไป

ปรึกษากับบุคคลอ่ืนใด และจะไมพูดถึงในท่ี ๆ บุคคลอ่ืนใดสามารถไดยิน เชน ในทางเดิน  ลิฟท  สถานีขนสง รานอาหาร หรืองาน

สังสรรค  นอกจากนี้ ผูใหคํารับรองจะเก็บเอกสารในท่ีปลอดภัย และจะเคลื่อนยายออกจากท่ีท่ีไมปลอดภัย เชน เครื่องถายเอกสาร

หรือหองประชุมโดยทันที 

 ขอ 5. หากผูใหคํารับรองไมสามารถปฏิบัติตามคํารับรองฉบับนี้ได ท้ังนี้ไมวาท้ังหมดหรือแตบางสวนและไมวาจะ

ดวยเหตุใดก็ตามผูใหคํารับรองตกลงดําเนินการอยางหนึ่งอยางใดตามท่ีคณะกรรมการเห็นสมควรรวมท้ังยินยอมชดใชคาเสียหาย

ใด ๆ ท่ีอาจเกดิขึ้นใหแกคณะกรรมการทุกประการ 

ขอ 6. ผูใหคํารับรองสัญญาวา คํารับรองดังกลาวขางตนท้ังหมดนั้น มีผลผูกพันผูใหคํารับรองตลอดไป โดยไมอาจ

เพิกถอนได 

 ผูใหคํารับรองไดอานและเขาใจขอความตามคํารับรองนี้เปนอยางดีแลว เห็นวาถูกตองตามความประสงคไวเปน

หลักฐานตอหนาพยาน  ณ  วัน  เดือน  ป  ท่ีระบุขางตน 

    ลงชือ่  ................................................................ ผูใหคํารับรอง 

                       (................................................................ 

    ลงชือ่ ................................................................... พยาน 

                      (..................................................................) 



 

 

 

คํารับรองการเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน 

เนื่องจากโอกาสท่ีจะเกิดผลประโยชนทับซอนเปนไปไดเสมอ จึงตองมีการเปดเผยผลประโยชนทับซอน และประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยตองมีการจัดการเพ่ือใหผลลัพธสุดทายสามารถใหการปกปองอาสาสมัคร เหตุอันถือวากรรมการจริยธรรม

การวิจัยมีผลประโยชนทับซอนในการพิจารณาโครงการวิจัย (ไดแก) (รวมถึง) เหตุตอไปนี้ 

1. เปนท่ีปรึกษาหรือเปนผูวิจัยในคณะผูวิจัย 

2. ไดรับหรือจะไดรับประโยชนอยางหนึ่งอยางใด (อันมีมูลคา) เปนการตอบแทนอัน เนื่องมาจากผลลัพธของการพิจารณา 

3. ไดรับผลประโยชนทางการเงินท่ีเกี่ยวของโดยตรงกับโครงการวจิัย ท่ีมีมูลคาต้ังแต 3,000 บาทขึ้นไป 

4. ไดรับประโยชนอันมีมูลคาท่ีไดจากผลการศึกษาในโครงการวิจัย เชน ลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร เครื่องหมายการคาหรือ

ประโยชนจากสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิ 

5. เปนผูบริการ ท่ีปรึกษา ลูกจางหรือผูรับจาง ของผูสนับสนุนโครงการวิจัย (ท่ีเปนบริษัทเอกชนซ่ึงมีวัตถุประสงคเพ่ือคา

กําไร) ขณะพิจารณาโครงการวิจยั 

6. ไดรับเงินหรือผลประโยชนอ่ืนใดอันมีมูลคาเกิน 3,000 บาท ภายใน 1 ป กอนวันพิจารณาโครงการจากผูสนับสนุน

โครงการวิจัยท่ีเปนบริษัทเอกชนซ่ึงมีวัตถุประสงคเพ่ือคากําไร 

7. ไดรับการปฏิบัติพิเศษหรือไดรับผลประโยชนอ่ืนใดท่ีกรรมการเชื่อวาอาจเปนเหตุใหตนเองพิจารณา  

โครงการวิจัยโดยไมเที่ยงธรรม หากบุพการี คูสมรส หรือบุตรของกรรมการผูใดมีเหตุตามขอ 1 ในโครงการวิจัยใด ให

ถือวากรรมการฯ ผูน้ัน เปนผูมีผลประโยชนทับซอนในโครงการวิจัยน้ัน  

กรรมการฯ ผูมีผลประโยชนทับซอนในโครงการวิจัยใดใหแถลงตอที่ประชุมถึงลักษณะของผลประโยชนทับ

ซอนและไมมีสิทธิในการพิจารณาตัดสิน/ลงมติโครงการน้ัน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสถาบัน

เทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบังมีนโยบายไมใหกรรมการฯ ที่มีผลประโยชนทับซอนในโครงการวิจัย

รวมในการพิจารณา ทบทวน ใหคําแนะนํา หรือลงมติเห็นชอบ ยกเวนการใหขอมูลตามที่คณะกรรมการจริยรรมการ

วิจัยในมนุษยรองขอ  

ขาพเจาจะแจงใหประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยทราบทันที ในกรณีที่ตนเองมีหรือสงสัย

วามีผลประโยชนทับซอนในโครงการที่เขารับการพิจารณาในวันที่ขาพเจาเขารวมการประชุม ขาพเจาเขาใจวาการ

ละเมิดขอตกลงจะทําความเสียหายใหเกิดขึ้นกับคณะกรรมการจริยรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันเทคโนโลยีพระจอม

เกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง  ขาพเจายอมรับเปนหนาที่ที่จะปฏิบัติตามขอตกลงน้ีตอไปแมวา การปฏิบัติหนาที่ใน

ฐานะกรรมการฯ จะสิ้นสุดลง 

 

ลงชือ่ ................................................................ 

      (................................................................) 

ลงชื่อ ................................................................... พยาน 

    (..................................................................)                       

 

 

                                                                                                                                                                                    

AF 02-03 



 

 

 

คํารับรองในการรักษาขอมูลความลับ  เจาหนาที่สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

คํารับรองนี้ทําขึ้น เม่ือวันท่ี.....................เดือน..........................พ.ศ.........................ณ .............................................  

กรุงเทพมหานคร  โดย ................................................. ท่ีอยูเลขท่ี ............................... ถนน ................................  

ตําบล/แขวง ....................................... อําเภอ ....................................... จังหวัด ........................................... ซ่ึงตอไปนี้จะเรียกวา 

“ผูใหคํารับรอง” มอบไวใหแกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง ซ่ึง

ตอไปนี้จะเรียกวา   “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย”   เพ่ือเปนหลักฐานวา 

 ตามท่ีผูใหคํารับรองเปนเจาหนาท่ีประจําสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ปฏิบัติหนาท่ีในการจัดการ

เกี่ยวกับโครงการวิจัย ซ่ึงตอไปนี้จะเรียกวา “โครงการ” ผูใหคํารับรองตกลงดังตอไปนี้ 

 ขอ 1. จะไมนําขอมูลท่ีเปนความลับ (confidential and proprietary information) ไปใชเพ่ือการหาประโยชนสวนตัว 

หรือเปดเผยแกบุคคลภายนอก หรือทําซํ้าหรือทําขึ้นใหม 

  ท้ังนี้ “ขอมูลท่ีเปนความลับ” ดังกลาวขางตน หมายความถึง ขอมูลหรือวัตถุท่ีคณะกรรมการไดรับจากผูเสนอ

โครงการ ท่ีเกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไมวาจะเปนลายลักษณอักษรหรือวาจา  ซ่ึงรวมถึงแตไมจํากัดเฉพาะ ขอมูลทาง

เทคนิค วิทยาศาสตร การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ  และใหรวมถึงขอมูลเกี่ยวกับนโยบายทางการเงินของคณะกรรมการ, คาจาง 

คาตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนการดานคอมพิวเตอร, โปรแกรมและรหัส, รายชื่อ ผูทําการวิจัย, ขอมูลดานการเงิน, ขอมูลท่ี

เกี่ยวของกับโครงการ, กระบวนการดําเนินงานพ้ืนฐาน, กฎระเบียบ กระบวนการผลิต และรวมถึงขอมูลอ่ืนใดท่ีเกี่ยวของกับขอมูล

ขางตนท่ีไมไดระบุชื่อเชนนั้นดวย 

 ขอ 2. ภายหลังจากการประชุมแตละคร้ัง ผูใหคํารับรองตกลงจะทําลายหรือสงคืนเอกสารท่ีไดพิจารณาท้ังหมด และ/

หรือ ท่ีผูใหคํารับรองไดรับหรือมาจากผูใหคํารับรอง ท่ีเกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมการฯ รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับขอมูลทางสุขภาพ

ท่ีบงถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ดวย 

 ขอ 3. ในกรณีตองปฏิบัติตามกฎหมายหรือคําสั่งศาลใหเปดเผยถึงขอมูลท่ีเปนความลับ ผูใหคํารับรองจะตองมีหนังสือ

บอกกลาวใหคณะกรรมการทราบกอนการใหขอมูลโดยทันที 

 ขอ 4. ผูใหคํารับรองรับทราบวา มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกปองขอมูลทางสุขภาพท่ีบงถึง

ตัวบุคคล จากการใชและเปดเผยโดยไมไดรับอนุญาต ดังนั้น เม่ือไดรับขอมูลทางสุขภาพ ผูใหคํารับรองตกลงจะไมเปดเผยหรือนําไป

ปรึกษากับบุคคลอ่ืนใด และจะไมพูดถึงในท่ี ๆ บุคคลอ่ืนใดสามารถไดยิน เชน ในทางเดิน  ลิฟท  สถานีขนสง รานอาหาร หรืองาน

สังสรรค  นอกจากนี้ ผูใหคํารับรองจะเก็บเอกสารในท่ีปลอดภัย และจะเคลื่อนยายออกจากท่ีท่ีไมปลอดภัย เชน เคร่ืองถายเอกสาร

หรือหองประชุมโดยทันที 

 ขอ 5. หากผูใหคํารับรองไมสามารถปฏิบัติตามคํารับรองฉบับนี้ได ท้ังนี้ไมวาท้ังหมดหรือแตบางสวนและไมวาจะดวย

เหตุใดก็ตาม ผูใหคํารับรองตกลงดําเนินการอยางหนึ่งอยางใดตามท่ีคณะกรรมการเห็นสมควรรวมท้ังยินยอมชดใชคาเสียหายใด ๆ ท่ี

อาจเกิดขึ้นใหแกคณะกรรมการฯ ทุกประการ 

 ขอ 6. ผูใหคํารับรองสัญญาวา คํารับรองดังกลาวขางตนท้ังหมดนั้น มีผลผูกพันผูใหคํารับรองตลอดไป โดยไมอาจเพิก

ถอนได 

 ผูใหคํารับรองไดอานและเขาใจขอความตามคํารับรองนี้เปนอยางดีแลว เห็นวาถูกตองตามความประสงคไวเปนหลักฐานตอ

หนาพยาน  ณ  วัน  เดือน  ป  ท่ีระบุขางตน 

 

    ลงชือ่  ................................................................ ผูใหคํารับรอง 

                       (................................................................) 

 

    ลงชื่อ ................................................................... พยาน 

                      (.................................................................. 
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คํารับรองในการรักษาขอมูลความลับของที่ปรึกษาอิสระ 

คํารับรองนี้ทําข้ึนเม่ือวันท่ี..................เดือน.................................พ.ศ.....................ณ ................................. 

.............................................โดย ................................................................................... ท่ีอยูเลขท่ี ........................ ถนน 

................................................ ตําบล/แขวง ....................................... อําเภอ ............................................... จังหวัด 

................................................. ซ่ึงตอไปนี้จะเรียกวา   “ผูใหคํารับรอง”   มอบไวใหแกคณะท่ีปรึกษาอิสระเกี่ยวกับมนุษย  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง  ซ่ึงตอไปนี้จะเรียกวา   

“คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย”   เพ่ือเปนหลักฐานวา 

 ตามท่ีผูใหคํารับรองไดรับการแตงต้ังใหเปนท่ีปรึกษาอิสระ ในการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย เรื่อง

.......................................................................................................................................... รหัส.. ............................ 

ซ่ึงตอไปนี้จะเรียกวา    “โครงการ”    ผูใหคํารับรองตกลงดังตอไปนี้ 

 ขอ 1. จะไมนําขอมูลท่ีเปนความลับ (confidential and proprietary information) ไปใชเพ่ือการหาประโยชนสวนตัว 

หรือเปดเผยแกบุคคลภายนอก หรือทําซํ้าหรือทําขึ้นใหม 

  ท้ังนี้ “ขอมูลท่ีเปนความลับ” ดังกลาวขางตน หมายความถึง ขอมูลหรือวัตถุท่ีคณะกรรมการไดรับจากผูเสนอ

โครงการ ท่ีเกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไมวาจะเปนลายลักษณอักษรหรือวาจา  ซ่ึงรวมถึงแตไมจํากัดเฉพาะ ขอมูลทาง

เทคนิค วิทยาศาสตร การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ  และใหรวมถึงขอมูลเกี่ยวกับนโยบายทางการเงินของคณะกรรมการ, คาจาง 

คาตอบแทนและเงนิเดือน, กระบวนการดานคอมพิวเตอร, โปรแกรมและรหัส, รายชื่อ ผูทําการวิจัย, ขอมูลดานการเงิน, ขอมูลท่ี

เกี่ยวของกับโครงการ, กระบวนการดําเนินงานพ้ืนฐาน, กฎระเบียบ กระบวนการผลิต และรวมถึงขอมูลอ่ืนใดท่ีเกี่ยวของกับขอมูล

ขางตนท่ีไมไดระบุชื่อเชนนั้นดวย 

 ขอ 2. ภายหลังจากสถานภาพการเปนท่ีปรึกษาของโครงการวิจัยนี้สิ้นสุด ผูใหคํารับรองตกลงจะทําลายหรือสงคืน

เอกสารท่ีไดพิจารณาท้ังหมด และ/หรือ ท่ีผูใหคํารับรองไดรับหรือมาจากผูใหคํารับรอง ท่ีเกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมการ รวมถึง

เอกสารเกี่ยวกับขอมูลทางสุขภาพท่ีบงถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ดวย 

 ขอ 3. ในกรณีตองปฏิบัติตามกฎหมายหรือคําสั่งศาลใหเปดเผยถึงขอมูลท่ีเปนความลับ ผูใหคํารับรองจะตองมีหนังสือ

บอกกลาวใหคณะกรรมการฯ ทราบกอนการใหขอมูลโดยทันที 

 ขอ 4. ผูใหคํารับรองรับทราบวา มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกปองขอมูลทางสุขภาพท่ีบงถึง

ตัวบุคคล จากการใชและเปดเผยโดยไมไดรับอนุญาต ดังนั้น เม่ือไดรับขอมูลทางสุขภาพ ผูใหคํารับรองตกลงจะไมเปดเผยหรือนําไป

ปรึกษากับบุคคลอ่ืนใด และจะไมพูดถึงในท่ี ๆ บุคคลอ่ืนใดสามารถไดยิน เชน  

ในทางเดิน  ลิฟท  สถานีขนสง รานอาหาร หรืองานสังสรรค  นอกจากนี้ ผูใหคํารับรองจะเก็บเอกสารในท่ีปลอดภัย และจะ

เคลื่อนยายออกจากท่ีท่ีไมปลอดภัย เชน เครื่องถายเอกสารหรือหองประชุมโดยทันที 

 ขอ 5. หากผูใหคํารับรองไมสามารถปฏิบัติตามคํารับรองฉบับนี้ได ท้ังนี้ไมวาท้ังหมดหรือแตบางสวนและไมวาจะดวย

เหตุใดก็ตาม ผูใหคํารับรองตกลงดําเนินการอยางหนึ่งอยางใดตามท่ีคณะกรรมการฯเห็นสมควรรวมท้ังยินยอมชดใชคาเสียหายใด ๆ 

ท่ีอาจเกิดขึ้นใหแกคณะกรรมการฯ ทุกประการ 

 ขอ 6. ผูใหคํารับรองสัญญาวา คํารับรองดังกลาวขางตนท้ังหมดนั้น มีผลผูกพันผูใหคํารับรองตลอดไป โดยไมอาจเพิก

ถอนได 

 ผูใหคํารับรองไดอานและเขาใจขอความตามคํารับรองนี้เปนอยางดีแลว เห็นวาถูกตองตามความประสงคไวเปนหลักฐานตอ

หนาพยาน  ณ  วัน  เดือน  ป  ท่ีระบุขางตน 

    ลงชือ่  ................................................................ ผูใหคํารับรอง 

                       (................................................................) 

    ลงชือ่ ................................................................... พยาน 

                      (..................................................................) 
 



 

 

 

 

คํารับรองการเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน 

เนื่องจากโอกาสที่จะเกิดผลประโยชนทับซอนเปนไปไดเสมอ จึงตองมีการเปดเผยผลประโยชนทับซอน และประธานคณะที่

ปรึกษาอิสระตองมีการจัดการเพื่อใหผลลัพธสุดทายสามารถใหการปกปองอาสาสมัคร เหตุอันถือวาที่ปรึกษาอิสระมี

ผลประโยชนทับซอนในการพิจารณาโครงการวิจัย (ไดแก) (รวมถึง) เหตุตอไปนี้ 

1. เปนที่ปรกึษาหรือเปนผูวจิัยในคณะผูวิจัย 

2. ไดรับหรือจะไดรับประโยชนอยางหนึง่อยางใด (อันมีมูลคา) เปนการตอบแทนอัน เนื่องมาจากผลลัพธของการ

พิจารณา 

3. ไดรับผลประโยชนทางการเงนิที่เกีย่วของโดยตรงกับโครงการวิจัย ที่มีมูลคาตั้งแต 3,000 บาทขึ้นไป 

4. ไดรับประโยชนอันมีมูลคาที่ไดจากผลการศึกษาในโครงการวิจัย เชน ลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร เครื่องหมายการคาหรือ

ประโยชนจากสัญญาอนุญาตใหใชสิทธ ิ

5. เปนผูบริการ ที่ปรกึษา ลูกจางหรอืผูรับจาง ของผูสนับสนนุโครงการวิจัย (ที่เปนบริษทัเอกชนซึ่งมีวตัถุประสงค

เพื่อคากําไร) ขณะพิจารณาโครงการวจิัย 

6. ไดรับเงินหรือผลประโยชนอื่นใดอันมีมูลคาเกิน 3,000 บาท ภายใน 1 ป กอนวันพิจารณาโครงการจาก

ผูสนับสนุนโครงการวจิัยทีเ่ปนบริษทัเอกชนซึ่งมวีัตถุประสงคเพือ่คากําไร 

7.  ไดรับการปฏิบัติพิเศษหรือไดรับผลประโยชนอื่นใดที่ที่ปรกึษาอิสระเช่ือวาอาจเปนเหตุใหตนเองพิจารณา 

โครงการวิจัยโดยไมเที่ยงธรรม หากบุพการี คูสมรส หรือบตุรของที่ปรึกษาอิสระผูใดมีเหตุตามขอ 1 ในโครงการวิจัยใด ให

ถือวาที่ปรกึษาอิสระผูนั้น เปนผูมีผลประโยชนทับซอนในโครงการวจิัยนั้น  

กรรมการผูมีผลประโยชนทับซอนในโครงการวิจัยใดใหแถลงตอที่ประชุมถึงลักษณะของผลประโยชนทับซอนและ

ไมมีสิทธิในการพิจารณาตัดสิน/ลงมติโครงการนั้น คณะกรรมการจริยรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลา

เจาคุณทหารลาดกระบัง มีนโยบายไมใหที่ปรึกษาอิสระที่มีผลประโยชนทับซอนในโครงการวิจัยรวมในการพิจารณา ทบทวน 

ใหคําแนะนํา หรือลงมติเห็นชอบ ยกเวนการใหขอมูลตามที่คณะกรรมการจริยรรมการวิจัยในมนุษยฯ รองขอ  

ขาพเจาจะแจงใหประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ทราบทันที ในกรณีที่ตนเองมีหรือสงสัยวามี

ผลประโยชนทับซอนในโครงการที่ขาพเจาใหคําปรึกษา ขาพเจาเขาใจวาการละเมิดขอตกลงจะทําความเสียหายใหเกิดขึ้นกับ

คณะกรรมการจริยรรมการวจิัยในมนุษย สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง ขาพเจายอมรับเปนหนาที่

ที่จะปฏิบัติตามขอตกลงนี้ตอไปแมวา การปฏิบัติหนาที่ในฐานะที่ปรึกษาอิสระจะส้ินสุดลง 

 

    ลงชื่อ ................................................................        

(................................................................) 

                         ลงชื่อ ..............................................พยาน

(..................................................................)                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 
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แบบบันทึกการฝกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย 

ลําดับ 

ท่ี 
ชื่อ 

ตําแหนงใน

คณะกรรมการ 

13การอบรม GCP 

การอบรม 

จริยธรรมการวิจัย 
การอบรม SOP การอบรมอ่ืน ๆ 

วัน เดือน ป วัน เดือน ป วัน เดือน ป วัน เดือน ป 

1       

2       

3       

4       

5       

6       

7       

8       

9       

10       
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แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
(Submission form for Ethical Review) 

    กรุณากรอกขอมูลในแบบยื่นและแนบเอกสาร  

    Please fill in this form and provide necessary documents that apply.  

สวนที่ 1 : -ขอมูลโครงการวิจัย (Protocol identification) 

ขอรับการพิจารณาแบบ ☐ Exemption or ☐ Expedited Review, ☐ Full Board กรุณาระบุเขาเกณฑขอใด ………….  

(ดู criteria for expedited review)  

หมายเลขโครงการ:EC_KMITL_______/______ รหัสโครงการวิจัย (ถามี) 

1.1 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (Thai)  

การประเมินผลกระทบทางสิ่งแวดลอมของสิ่งอํานวยความสะดวกของนักทองเท่ียวในประเทศไทย 

1.2 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (English) 

1.3 ผูสนับสนุนการวิจัย (Sponsor/Source of funding) โปรดระบุ 

☐    รัฐบาล ……………………………………………………☐    NGO …………………………………………………………………….. 

☐    เอกชน ………………………… ………………… …...☐    อ่ืนๆ......…………………………………………………………….….. 

1.4 การติดตอผูสนับสนุนการวิจัย (Sponsor contact phone/fax (Thailand)  

โทรศัพท                            แฟกซ........................................................E-mail………………………..…………………… 

1.5 โครงการวิจัยเปนวิทยานิพนธ (Thesis / Dissertation / Board/Subboard)………. Yes          No  

  

สวนที่ 2: ขอมูลผูวิจัย กรุณาแนบเอกสาร 6.4 (Investigator, attach doc 6.4) 

2.1 ชื่อผูวิจัยหลัก (Name of principal investigator) 

2.2 วุฒิการศึกษา / สาขาความเชี่ยว (Degree/specialty)  

2.3 สังกัดหนวยงาน (Institutional affiliation) 

2.4 การติดตอผูวิจัย (Investigator contact phone/fax (Thailand)  

โทรศัพท                            แฟกซ........................................................E-mail………………………..…………………….. 

2.5 ทานมีโครงการวิจัยอ่ืนๆ ท่ีกําลังดําเนินการภายใตความรับผิดชอบของทานกี่โครงการ (How many other research projects 

are still open under your responsibility?)___________ 

2.6 ทานมีผูวิจัยรวมและเจาหนาท่ีวิจัยกี่คน (How many co-investigators and research staff do you have for this 

project?) 

 

 

 

สวนที่ 3: โครงการวิจัย (Research protocol) 



 

 

 

 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) (เลือกไดหลายขอ) 

 ☐Basic science  research               ☐ Descriptive/qualitative                   ☐ Survey 

☐Case-control                             ☐ Laboratory experiment                  ☐Diagnostic test 

☐Applied research                       ☐ R/D                                             ☐ Clinical trial 

☐ Bioequivalent                          ☐ Cohort                                         ☐ Other (specify) 

3.2 วิธีการ / เครื่องมือ ท่ีใชในการวิจัย (Methods involved the followings) (เลือกไดหลายขอ) 

 ☐ Questionnaire/interview/diary  

 ☐ Specimen/sample collection 

 ☐ Records/document extraction 

 ☐ In vitro diagnostic devices 

 ☐ In vivo diagnostic devices 

 ☐ Medical devices 

 ☐ Drugs 

 ☐ Behavioural/psychological intervention 

 ☐ Embryonic stem cell/genetic material 

 ☐ Radiation/isotope 

 ☐ Tissue/organ transplant 

 ☐ Procedures/operation 

 ☐ Other (specify)………………………………… 

3.3 ระยะเวลาท่ีคาดวาจะทําวิจัย (Expected duration of the project)……1…ป………เดือน 

3.4 สถานท่ีทําวิจัย (Investigation site) 

 ☐ แหงเดียว  (Single) 

 ☐ ระดับชาตื หลายแหง / หลายศูนย (National multi-site/multi-center) 

 ☐ ระดับนานาชาติ หลายแหง / หลายศูนย ((International multi-site/multi-center) 

3.5 โครงการวิจัยนี้ไดรับการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมท่ีอ่ืนกอนย่ืนท่ีนี่หรือไม (Has this protocol been 

reviewed by another ethics committee prior to this submission?)         Yes          No 

 

3.6 โครงการวิจัยนี้ไดจดทะเบียนการทําวิจัยทางคลินิกแลวหรือไม (Has this protocol been registered according to clinical 

trial registration?   ☐ Yes   โปรดระบุ ……………………………………………………………………………………… 

                         ☐No  

สวนที่ 4: ผูรับการวิจัยและการรับเขารวมการวิจัย (Subjects and recruitment) 

4.1 โครงการวิจัยนี้รับผูรับการวิจัยตอไปนี้หรือไม เลือกไดมากกวา 1 ขอ (Does this protocol include the following subjects?, 

tick all that apply) 

 ☐ ไมมีการเก็บขอมูลโดยตรงจากผูรับการวิจัย (No data obtained directly from human) 

 ☐ นักโทษ (Prisoners)  

 ☐ สตรีตั้งครรภ (Pregnant women)  

 ☐ ผูปวยทางจิต (Mentally ill subjects) 



 

 

 

 

 ☐ ผูปวยมะเร็ง หรือผูปวยระยะทายของชีวิต (Cancer or terminally ill subjects) 

 ☐ เด็กออน ทารก เด็กอายุตํ่ากวา 18 ป (Neonates/infants/children, aged <18) 

 ☐ ผูปวย HIV เอดส (HIV/AIDS) 

 ☐ กลุมคนท่ีจัดใหอยูในสถานท่ีดูแล เชน เด็กกําพรา (Institutionalized e.g. orphanage)  

 ☐ ผูไมรูหนังสือ ชนกลุมนอย เชน ชาวเขา (illiterate subjects or Minorities e.g. hilltribes) 

 ☐ ผูใตบังคับบัญชา เชน นักเรียน ลูกจาง ทหาร (Subordinate e.g. students, employees, soldiers) 

4.2 วิธีการท่ีใชในการรับอาสาสมัครเขารับการวิจัย (Methods used to recruit subjects) 

 ☐ ไมมีการเก็บขอมูลโดยตรงจากผูรับการวิจัย (No data obtained directly from human) 

 ☐ ติดตอบุคคลท่ีแผนกผูปวยนอก (Personal contact at outpatient clinic /inpatient)  

 ☐ ติดตอบุคคลท่ีแผนกฉุกเฉินหรือท่ี ICU (Personal contact at ER or ICU) 

 ☐ ติดตอบุคคลในชุมชน (Personal contact in community) 

 ☐ ติดตอบุคคลทางโทรศัพท หรือไปรษณีย (Contact via telephone or post) 

 ☐ ติดประกาศโฆษณา (Advertising e.g. poster, flyers, mass media (website included) 

 ☐ อ่ืนๆ กรุณาระบุ (Other, specify)…………………………………………… 

4.3 ผูดําเนินการกระบวนการขอความยินยอม (Person obtaining informed consent) 

 ☐ ไมมีการขอความยินยอม (No informed consent applied) 

 ☐ ผูวิจัยหลัก/ผูวิจัยรวม (Principal/Co-Investigators) 

 ☐ เจาหนาท่ีวิจัย (Research staff) 

 ☐ อ่ืนๆ กรุณาระบุ (Other, please specify) ...................................................................................................... 

4.4 จํานวนผูรับการวจิัยท่ีคาดหมาย (Expected number of subjects) ………….......................................................... 

4.5 จายเงินชดเชยคาเดินทาง คาเสียเวลา ความไมสะดวก ไมสบายใหแกผูรับการวิจัย (Subject payment/incentives) 

 ☐  มี ☐ ไมมี 

4.6 การชดเชยหากเกิดการบาดเจ็บ (Compensation for injury / lost) 

 ☐ มี   กรุณาระบุรายละเอียด............................................................................................................................................ 

☐ไมมี  

สวนที่ 5 : คณะกรรมการตรวจติดตามขอมูลดานความปลอดภัย (Study monitoring or DSMB, Data Safety Monitoring Board) 

 ☐ มี           ☐ ไมมี 

สวนที่ 6 : ตรวจเอกสารที่ยื่น 

ลําดับ เอกสาร  จํานวน ชุด จนท. ตรวจรับ 

6.1 แบบย่ืน  (Submission form)  ☐ 1  

6.2 แบบฟอรมผูวิจัยใชประเมินดวยตนเอง  Self-Assessment Form ☐ 1  

6.3 เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูรับการวิจัยและใบยินยอม  ☐ 1  

6.4 โตรงการวิจัยฉบับเต็ม  (Full Protocol)อาจระบุวาเปนภาษาอังกฤษ หรือไทยก็ได ☐ 1  

6.5 ประวัติผูวิจัยหลัก  Principal investigator’s CV GCP training ☐ 1  

6.6 แบบสอบถาม/สัมภาษณ/บันทึกขอมูล(Questionnaire/Interview form/CRF)  ☐ 1  

6.7 แสดง COI และทุนวิจัย (Conflict of interest and funding form)               ☐ 1  



 

 

 

 

6.8 งบประมาณ (Budget) ☐ 1  

6.9 โครงการวิจัยฉบับยอ เปนภาษาไทย ความยาวไมควรเกิน 5 หนา  ☐ 1  

6.10 คูมือผูวิจัย  Investigator brochure  ☐ 1  

6.11  เอกสารอนุมัติโครงรางวิทยานิพนธจากคณะกรรมการวิทยานิพนธ/อาจารยท่ีปรึกษา  ☐   1  

6.12  เอกสารหรือวัสดุท่ีใชในวิธีการรับอาสาสมัคร เชน เอกสารขอมูลฯ  ☐ 1  

6.13  เอกสาร/ใบอนุมัติเครื่องมือแพทยจาก อย.  ☐  1  

6.14  ใบรับรองแสดงการขายในประเทศผูผลิต (Certificate of Free Sale) ☐ 1  

6.15  ในอนุมัติใหเปนยาท่ิอยูในระหวางการศึกษาวิจัย ☐  1  

6.16  ใบอนุมัติขึ้นทะเบียนยาจาก อย. (Drug approval from Thai FDA) ☐  1  

6.17  ในรับรอง/เห็นชอบ/รายงานผลการพิจารณาจาก REC ท่ีอ่ืน ☐  1  

6.18  เอกสารขางตนในรูปอิเล็คโทรนิกส  ☐  
  

สวนที่ 7 : การมีผลประโยชนทับซอน 

                                  ประเด็นหัวขอ  ใช   ไมใช 

7.1ทานหรือสมาชิกในครอบครัวของทาน ไดรับผลประโยชนในองคกรหรือจากบริษัทท่ีเปนผูใหทุนวิจัยหรือไม   

7.2 ทานมีตําแหนงบริหารหรือตําแหนงทางงานวิทยาศาสตรในองคกรท่ีเปนผูใหทุนวิจัยหรือไม   

7.3 ทานเปนท่ีปรึกษาดานวิทยาศาสตร ดานการเงิน ดานกฎหมาย หรือเปนสมาชิกของคณะวิทยากรท่ีบรรยาย

เกี่ยวกับผลิตภัณฑของบริษัทท่ีเปนผูใหทุนวิจัยหรือไม 

  

7.4 ทานมีสวนรวมในดานการเงิน หรือมีสวนเกี่ยวของดานการเงินของสถาบันกับบรษิัทท่ีเปนผูใหทุนวิจัย ดานตอไปนี้

หรือไม: การจัดซ้ือ การขาย การเชาซ้ือ การขึ้นทะเบียน การทําสัญญา 

  

7.5ทานไดมอบหมายงานใหนิสิต นักศึกษาระดับปริญญาบัณฑิต หรือหลังปริญญา, ผูฝกงาน  

เจาหนาท่ี ใหทําโครงการวิจัยท่ีไดรับทุนจากบริษัทท่ีเปนผูใหทุนวิจัยหรือไม 

  

7.6  ในปท่ีผานมา ทานไดรับการสนับสนุนจากบรษิัทท่ีเปนผูใหทุนวิจัยหรือไม 

เขาประชุมวิชาการ/การประชุมในตางประเทศ;___0___1___2 ____>2 

เขาประชุมวิชาการ/การประชุมในประเทศ;___0___1___2 ____>2 

บรรยายใหเจาหนาท่ีของบริษัทท่ีเปนผูใหทุนวิจัยหรือไม;___0___1___2 ____>2 

  

 

ลายเซ็นผูวิจัย ……………........................…...…............................................................วันท่ี…….....…..…/…...………/…………... 

 

โครงการวิจัยหมายเลข  (REC. No.)  ...................../.................... 

กรุณาอางอิงหมายเลขขางตนเม่ือตองการติดตอกับ  สํานักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรมพระจอมเกลาลากระบัง งานจริยธรรมการวิจัย สถาบัน

เทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง. 

หมายเลขโทรศัพท  02-3298000 ตอ 3857 . โทรสาร  02-3298112 
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Submission form for Ethical Review 

Please fill in this form and provide necessary documents that apply.  

Part 1: (Protocol identification) 

Request for ethical review: ☐ Exemption or ☐ Expedited Review, ☐ Full Board (Please specify the 

criteria for expedited review if applicable: …………) 

Project Number: EC_KMITL_______/_______ Research Project Code (if applicable): 

1.1 Protocol title (Thai):   

 

1.2 Protocol title (English):  

 

1.3 Sponsor/Source of funding 

☐    Government ……………………………………   ☐   NGO  ………………………………………………………………….. 

☐    Private Sector …………………….……………    ☐   Others......……………………………………………………………. 

1.4 Sponsor Contact Information (Thailand): 

Phone: ………………………………………. Fax: ………………………………………. Email: ………………………………………. 

1.5 Is this research project part of a thesis/dissertation? 

 ☐ Yes ☐ No 

Part 2: Investigator Information (Please attach Document 6.4) 

2.1 Name of principal investigator: 

 

2.2 Degree/specialty: 

 

2.3 Institutional affiliation: 

 

2.4 Investigators contact phone/fax (Thailand): 

Phone: ………………………………………. Fax: ………………………………………. Email: ………………………………………. 
  



2.5 How many other research projects are still open under your responsibility? 

…………………………………………………………………………………………… 

2.6 How many co-investigators and research staff do you have for this project? 

 

 

 

Part 3: Research Protocol 

3.1 Research Design: (Select all that apply) 

 ☐Basic science  research               ☐ Descriptive/qualitative                   ☐ Survey 

☐Case-control                             ☐ Laboratory experiment                  ☐Diagnostic test 

☐Applied research                       ☐ R/D                                             ☐ Clinical trial 

☐ Bioequivalent                          ☐ Cohort                                         ☐ Other (specify) 

3.2 Methods involved the followings (Select all that apply) 

 ☐ Questionnaire/interview/diary  

 ☐ Specimen/sample collection 

 ☐ Records/document extraction 

 ☐ In vitro diagnostic devices 

 ☐ In vivo diagnostic devices 

 ☐ Medical devices 

 ☐ Drugs 

 ☐ Behavioural/psychological intervention 

 ☐ Embryonic stem cell/genetic material 

 ☐ Radiation/isotope 

 ☐ Tissue/organ transplant 

 ☐ Procedures/operation 

 ☐ Other (specify)………………………………… 

3.3 Expected duration of the project: 

………… Years ………… Months 

3.4 Investigation site: 

 ☐ Single Site 

 ☐ National Multi-Site/Multi-Center 

 ☐ International Multi-Site/Multi-Center 

  



3.5 Has this protocol been reviewed by another ethics committee prior to this submission? 

☐ Yes         ☐ No 

3.6 Has this protocol been registered according to clinical trial registration?   

 ☐ Yes   (please specify): ……………………………………………………………………………………… 

 ☐ No  

Part 4: Subjects and recruitment 

4.1 Does this protocol include the following subjects? tick all that apply 

 ☐ No data obtained directly from human 

 ☐ Prisoners 

 ☐ Pregnant women 

 ☐ Mentally ill subjects 

 ☐ Cancer or terminally ill subjects 

 ☐ Neonates/infants/children, aged <18 

 ☐ HIV/AIDS 

 ☐ Institutionalized e.g. orphanage 

 ☐ Illiterate subjects or Minorities e.g. hilltribes 

 ☐ Subordinate e.g. students, employees, soldiers 

 

4.2 Methods used to recruit subjects 

 ☐ No data obtained directly from human 

 ☐ Personal contact at outpatient clinic /inpatient 

 ☐ Personal contact at ER or ICU 

 ☐ Personal contact in community 

 ☐ Contact via telephone or post 

 ☐ Advertising e.g. poster, flyers, mass media (website included) 

 ☐ Other, specify …………………………………………… 

4.3 Person obtaining informed consent 

 ☐ No informed consent applied 

 ☐ Principal/Co-Investigators 

 ☐ Research staff 

 ☐ Other, please specify ...................................................................................................... 

4.4 Expected number of subjects ………….......................................................... 
  



4.5 Subject payment/incentives 

☐ Provided (specify details): ................................................................................................................................... 

☐ No 

4.6 Compensation for injury / lost 

 ☐ Yes  (specify details):........................................................................................................................................... 

☐ No  

Part 5 : Study monitoring or DSMB, Data Safety Monitoring Board 

 
☐ Yes          ☐ No 

Part 6 : Document Checklist 

No. Document  Submitted  Checked 

by Officer 

6.1 Submission form  ☐ 1  

6.2 Full Research Protocol (English) ☐ 1  

6.3 Principal Investigator’s CV (GCP Training) ☐ 1  

6.4 Subject Information Sheet and Consent Form ☐ 1  

6.5 Questionnaire/Interview Form/CRF   ☐ 1  

6.6  Conflict of Interest and Funding Declaration ☐ 1  

6.7 Others (specify): ……………………………………… ☐ 1  

6.8 Investigator Brochure ☐ 1  

6.9  Thesis Approval Document from Advisor_    ☐    1  

6.10  Recruitment Documents/Materials  ☐ 1  

6.11  Thai FDA Medical Device Approval Document  ☐  1  

6.12  Certificate of Free Sale  ☐ 1  

6.13  Investigational Drug Certification  ☐  1  

6.14  Drug Approval from Thai FDA  ☐  1  

6.15  REC Approval Report from Other Committees  ☐  1  

 

   Document Reviewed by Officer.......................................... 

.............../................../................ 

  



Part 7 : Conflict of Interest Declaration Form 

 Issues  Yes No 

7.1 Do you or your family have financial interest in or receive funding from the sponsor?   

7.2 Do you hold executive/scientific positions in the sponsoring company?   

7.3 Do you act as a consultant for the sponsoring company?   

7.4 Have you influenced transactions with the sponsoring company?   

7.5 Have you assigned any personnel to a project funded by the sponsor?   

7.6 How many times have you received support from the sponsor in the past year for: 

Attendance at conferences/meetings abroad: ___0___1___2 ____> 2 

Attendance at conferences/meetings within the country: ___0____1____2 ____> 2 

Lectures for the staff of the sponsoring company: __0___1____2 ____> 2 

  

 

Researcher's Signature……………........................…....................................................... 

Date……...............…..…/…...............………/………...........…... 

 

REC. No. ...................../.................... 

Please refer to the number above when contacting the Research and Innovation Administration Office, King 

Mongkut's Institute of Technology Ladkrabang, Human Research Ethic Committee. 

Phone number: 085-3820960, 086-8255420 Fax: 02-3298112 Email: human-ethics@kmitl.ac.th 
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Submission form for Ethical Review 

Please fill in this form and provide necessary documents that apply.  

Part 1: (Protocol identification) 

Request for ethical review: ☐ Exemption or ☐ Expedited Review, ☐ Full Board (Please specify the 

criteria for expedited review if applicable: …………) 

Project Number: EC_KMITL_______/_______ Research Project Code (if applicable): 

1.1 Protocol title (Thai):   

 

1.2 Protocol title (English):  

 

1.3 Sponsor/Source of funding 

☐    Government ……………………………………   ☐   NGO  ………………………………………………………………….. 

☐    Private Sector …………………….……………    ☐   Others......……………………………………………………………. 

1.4 Sponsor Contact Information (Thailand): 

Phone: ………………………………………. Fax: ………………………………………. Email: ………………………………………. 

1.5 Is this research project part of a thesis/dissertation? 

 ☐ Yes ☐ No 

Part 2: Investigator Information (Please attach Document 6.4) 

2.1 Name of principal investigator: 

 

2.2 Degree/specialty: 

 

2.3 Institutional affiliation: 

 

2.4 Investigators contact phone/fax (Thailand): 

Phone: ………………………………………. Fax: ………………………………………. Email: ………………………………………. 
  



2.5 How many other research projects are still open under your responsibility? 

…………………………………………………………………………………………… 

2.6 How many co-investigators and research staff do you have for this project? 

 

 

 

Part 3: Research Protocol 

3.1 Research Design: (Select all that apply) 

 ☐Basic science  research               ☐ Descriptive/qualitative                   ☐ Survey 

☐Case-control                             ☐ Laboratory experiment                  ☐Diagnostic test 

☐Applied research                       ☐ R/D                                             ☐ Clinical trial 

☐ Bioequivalent                          ☐ Cohort                                         ☐ Other (specify) 

3.2 Methods involved the followings (Select all that apply) 

 ☐ Questionnaire/interview/diary  

 ☐ Specimen/sample collection 

 ☐ Records/document extraction 

 ☐ In vitro diagnostic devices 

 ☐ In vivo diagnostic devices 

 ☐ Medical devices 

 ☐ Drugs 

 ☐ Behavioural/psychological intervention 

 ☐ Embryonic stem cell/genetic material 

 ☐ Radiation/isotope 

 ☐ Tissue/organ transplant 

 ☐ Procedures/operation 

 ☐ Other (specify)………………………………… 

3.3 Expected duration of the project: 

………… Years ………… Months 

3.4 Investigation site: 

 ☐ Single Site 

 ☐ National Multi-Site/Multi-Center 

 ☐ International Multi-Site/Multi-Center 

  



3.5 Has this protocol been reviewed by another ethics committee prior to this submission? 

☐ Yes         ☐ No 

3.6 Has this protocol been registered according to clinical trial registration?   

 ☐ Yes   (please specify): ……………………………………………………………………………………… 

 ☐ No  

Part 4: Subjects and recruitment 

4.1 Does this protocol include the following subjects? tick all that apply 

 ☐ No data obtained directly from human 

 ☐ Prisoners 

 ☐ Pregnant women 

 ☐ Mentally ill subjects 

 ☐ Cancer or terminally ill subjects 

 ☐ Neonates/infants/children, aged <18 

 ☐ HIV/AIDS 

 ☐ Institutionalized e.g. orphanage 

 ☐ Illiterate subjects or Minorities e.g. hilltribes 

 ☐ Subordinate e.g. students, employees, soldiers 

 

4.2 Methods used to recruit subjects 

 ☐ No data obtained directly from human 

 ☐ Personal contact at outpatient clinic /inpatient 

 ☐ Personal contact at ER or ICU 

 ☐ Personal contact in community 

 ☐ Contact via telephone or post 

 ☐ Advertising e.g. poster, flyers, mass media (website included) 

 ☐ Other, specify …………………………………………… 

4.3 Person obtaining informed consent 

 ☐ No informed consent applied 

 ☐ Principal/Co-Investigators 

 ☐ Research staff 

 ☐ Other, please specify ...................................................................................................... 

4.4 Expected number of subjects ………….......................................................... 
  



4.5 Subject payment/incentives 

☐ Provided (specify details): ................................................................................................................................... 

☐ No 

4.6 Compensation for injury / lost 

 ☐ Yes  (specify details):........................................................................................................................................... 

☐ No  

Part 5 : Study monitoring or DSMB, Data Safety Monitoring Board 

 
☐ Yes          ☐ No 

Part 6 : Document Checklist 

No. Document  Submitted  Checked 

by Officer 

6.1 Submission form  ☐ 1  

6.2 Full Research Protocol (English) ☐ 1  

6.3 Principal Investigator’s CV (GCP Training) ☐ 1  

6.4 Subject Information Sheet and Consent Form ☐ 1  

6.5 Questionnaire/Interview Form/CRF   ☐ 1  

6.6  Conflict of Interest and Funding Declaration ☐ 1  

6.7 Others (specify): ……………………………………… ☐ 1  

6.8 Investigator Brochure ☐ 1  

6.9  Thesis Approval Document from Advisor_    ☐    1  

6.10  Recruitment Documents/Materials  ☐ 1  

6.11  Thai FDA Medical Device Approval Document  ☐  1  

6.12  Certificate of Free Sale  ☐ 1  

6.13  Investigational Drug Certification  ☐  1  

6.14  Drug Approval from Thai FDA  ☐  1  

6.15  REC Approval Report from Other Committees  ☐  1  

 

   Document Reviewed by Officer.......................................... 

.............../................../................ 

  



Part 7 : Conflict of Interest Declaration Form 

 Issues Yes No 

7.1 Do you or your family have financial interest in or receive funding from the sponsor? 

7.2 Do you hold executive/scientific positions in the sponsoring company? 

7.3 Do you act as a consultant for the sponsoring company? 

7.4 Have you influenced transactions with the sponsoring company? 

7.5 Have you assigned any personnel to a project funded by the sponsor? 

7.6 How many times have you received support from the sponsor in the past year for: 

Attendance at conferences/meetings abroad: ___0___1___2 ____> 2 

Attendance at conferences/meetings within the country: ___0____1____2 ____> 2 

Lectures for the staff of the sponsoring company: __0___1____2 ____> 2 

Researcher's Signature……………........................….......................................................

Date……...............…..…/…...............………/………...........…... 

REC. No. ...................../.................... 

Please refer to the number above when contacting the Research and Innovation Administration Office, King 

Mongkut's Institute of Technology Ladkrabang, Human Research Ethic Committee. 

Phone number: 085-3820960, 086-8255420 Fax: 02-3298112 Email: human-ethics@kmitl.ac.th 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

สถาบนัเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคณุทหารลาดกระบงั

โครงรางวิจัย (Protocol/Full proposal) 

1. ชื่อโครงการ (Project title)

ชื่อภาษาไทย………………………...........................................................................................................................…………………… 

English title …………………….............................................................................................................……………………… 

2. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย (Principal Investigator)

ชื่อ-สกุล นาย/นางสาว…………………………........................................................…………………. 

 Mr./Miss ……………………............................................................……………………….. 

ตําแหนง ……………………....................................................................................................... 

หนวยงาน ..................................................................................................................................... 

โทรศัพทท่ีทํางาน ............................................................................................................................. 

โทรศัพทมือถือ  ................................................................................................................. 

E-mail ……………………………………………................................……………………………….…. 

งานท่ีรับผิดชอบ ............................................................................................................................. 

3. รายชื่อนักวิจัยรวม (Sub-investigator) /นักวิจัยหลักรวม (Co-investigator)

3.1 ชื่อ-สกุล นาย/นางสาว................................................................................................ 

   Mr./Miss .............................................................................................. 

ตําแหนง     .............................................................................................. 

หนวยงาน    ................................................................................... 

โทรศัพทท่ีทํางาน ............................................................................................... 

โทรศัพทมือถือ .............................................................................................. 

E-mail  .............................................................................................. 

งานท่ีรับผิดชอบ .............................................................................................. 

  3.2 ชื่อ-สกุล นาย/นางสาว............................................................................................. 

Mr./Miss ............................................................................................. 

ตําแหนง ............................................................................................. 

หนวยงาน ............................................................................................. 

โทรศัพทท่ีทํางาน  .............................................................................. 

โทรศัพทมือถือ  .............................................................................. 

E-mail …………………………………………………………… 

งานท่ีรับผิดชอบ  ............................................................................................. 

AF 03-01.1



4. การสนับสนุนนักศึกษา

ทําเคร่ืองหมาย    ใน (  ) 

(  ) ไมเกี่ยวของ  

(  ) ผลิตบัณฑิตศึกษา (ระบุ นักศึกษาระดับ ป.ตรี หรือ ป.โท หรือ ป.เอก) จํานวน ………….คน 

ระบุชื่อนักศึกษา พรอมรหัสนักศึกษา และสาขาวิชา (กรณีมีนักศึกษาแลว) 

5. คําสําคัญ (keywords) ของโครงการวิจัย (3-5 คํา)

6. ความสําคัญและที่มาของปญหาที่ทําการวิจัย (Background and rationale)

7. วัตถุประสงค (Objectives)

7.1 วัตถุประสงคหลัก 

7.2 วัตถุประสงครอง 

8. กรอบแนวคิดการวิจัย (Conceptual framework)

ใหอธิบายความสัมพันธระหวางตัวแปรตาง ๆ ในการวิจัย ซ่ึงอาจแสดงในรูปแบบพรรณนาอยางกระชับ หรือแผนภูมิ 

9. การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวของ (Literature review)

10. ระเบียบวิธีวิจัย (Methods) (สามารถปรับใหเขากับประเภทโครงการของทาน)

10.1 รูปแบบการวิจัย (Study design) 

10.2 สถานที่ทําวิจัย (Study setting) 

10.3 ประชากรเปาหมาย (Target population) (ประชากรท่ีคาดวาจะนําผลการศึกษาไปประยุกตใช เชน ผูปวยเบาหวานชนิดท่ี 

2 ในภาคใต ผูปวยเด็กท่ีเปนโรคลมชักรักษายากของประเทศไทย) 

10.4 ประชากรศึกษา (Study population) (ประชากรของโครงการ ควรเปนตัวแทนท่ีดีของประชากรเปาหมาย) 

10.5 เกณฑการคัดเขา (Inclusion criteria) 

10.6 เกณฑการคัดออก (Exclusion criteria) 

10.7 เกณฑการนําอาสาสมัครออกจากโครงการ (Subject withdrawal criteria) 

(หลังรวมโครงการแลว อาจมีกรณีถอนอาสาสมัครออก เชน อาสาสมัครขอถอนตัวเอง หรือนักวิจัยขอถอนอาสาสมัครเนื่องจาก 

อาสาสมัครดังกลาวมีความเสี่ยงสูงขึ้น หรือมีผลตอความไมเท่ียงตรงของผลการศึกษา 

10.8 เกณฑการหยุดทําโครงการวิจัย (Study termination criteria) (เชน พบอัตราผลขางเคียงไมพึงประสงคท่ีรุนแรงกวาท่ี

คาด หรือ โครงการจะทํา interim analysis และหากพบวาประสิทธิภาพไมตางกันจะหยุดทํา) 



10.9 ขนาดตัวอยาง (แสดงสูตรคํานวณ การแทนคาสูตร ท่ีมาของตัวเลขท่ีมาแทนคา (reference) 

10.10 ตัวแปรและคําจํากัดความของตัวแปรตางๆ (Operational definition) 

10.11 วิธีดําเนินการวิจัย (Procedure)  

บรรยายโดยละเอียด เรียงตามลําดับเหตุการณ หากขั้นตอนซับซอน เขียน flow chart ตาราง หรือ diagram 

10.12 เครื่องมือที่ใชในการศึกษาและการวัดผล (Study tools and outcome measurement) 

ระบุเครื่องมือท่ีใช แบบทดสอบ (ความตรงและความเท่ียงของเครื่องมือ) วิธีควบคุมคุณภาพ มาตรวัด 

10.13 การเก็บขอมูล (Data collection) 

ขอมูลท่ีเก็บ แหลงขอมูล วิธีการเก็บ คุณสมบัติผูเก็บ วิธีบันทึก เวลาท่ีใช ระยะเวลาของการเก็บรักษา 

10.14 การจัดการขอมูล (Data management) 

10.15 การวิเคราะหขอมูล (Data analysis) 

11. ขอพิจารณาดานจริยธรรม  (Ethical issues)

11.1 ความเสี่ยง/ผลขางเคียงที่อาจเกิดตออาสาสมัครและชุมชน และวิธีการลดความเสี่ยง 

คํานึงท้ังดานกาย จิต สังคม เศรษฐานะ แผนการปฏิบัติเพ่ือลดความเสี่ยง 

11.2 การเคารพความเปนสวนตัวและการเก็บรักษาความลับของขอมูลอาสาสมัคร 

11.3 ประโยชนโดยตรงตออาสาสมัคร และประโยชนตอหนวยงาน ชุมชน สังคม 

ระบุตามจริง เชน “อาสาสมัครอาจจะไดหรือไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการวิจัย” 

11.4 กระบวนการชี้แจงและขอคํายินยอมจากอาสาสมัคร (Informed consent/assent process) 

การวิจัยในมนุษยตองขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร (ยกเวน เขาขายการยกเวนการขอความยินยอม) อธิบาย

กระบวนการ วิธีประชาสัมพันธ ผูชี้แจงและขอคํายินยอม สถานท่ี ระยะเวลาท่ีใชอธิบาย ระยะเวลาท่ีใหอาสาสมัครตัดสินใจ 

หากใชผูแทนโดยชอบธรรมตองชี้แจงความจําเปน 

11.5 ขอปฏิบัติเม่ืออาสาสมัครขอถอนตัวออกจากการวิจัย 

เชน บันทึกการขอถอนตัวในแบบบันทึกขอมูลและเอกสารขอความยินยอม ลงนามสองฝาย ลงวันท่ี บันทึกเหตุผล (หากเกิด

จากผลขางเคียง ควรมีขอปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยของอาสาสมัคร) 

11.6 การดูแลรักษาและการจายคาชดเชยแกอาสาสมัครหากเกิดอันตรายที่เกี่ยวของกับการวิจัย 

ใครรับผิดชอบเรื่องคาใชจาย มีขอกําหนดอะไรบางในการจายคาชดเชย 

11.7 การจายคาตอบแทนหรือคาเสียเวลาแกอาสาสมัคร 

อานประกาศเรื่อง งบประมาณวิจยั ของหนวยสงเสริมฯประกอบ 

11.8 การเก็บตัวอยางชีวภาพเพ่ือใชในการศึกษาในอนาคต (ถามี)  

ระบุ วิธีการ สถานท่ีเก็บรักษา ระยะเวลาเก็บ (อนุญาตใหเก็บไมเกิน 15 ป) วัตถุประสงคการนําไปใช วิธีการรักษาความลับ

ขอมูล การเขารหัส ผูถือรหัส การอนุญาตใหถอนความยินยอมในการใชตัวอยางชีวภาพได (ควรจัดทําเอกสารชี้แจงและขอ

ความยินยอมตางหากอีกหนึ่งชุด และการตัดสินใจยินยอมใหเก็บตัวอยางชีวภาพไมควรมีผลตอการเขารวมในโครงการวิจัย

หลัก  

11.9 โครงการที่มีประเด็นตองพิจารณาพิเศษอื่นๆ (ถามี) 

-การศึกษาในอาสาสมัครเปราะบาง เชน เด็ก สตรีมีครรภ ผูปวยหนัก โรคท่ีไมมีทางรักษา ชนกลุมนอย นักเรียนหรือลูกจาง

ของผูวิจัย ตองมีเหตุผลอันสมควร

-โครงการวิจัยท่ีมีการตรวจคัดกรองโรค ตองระบุวา จะแจงผลตรวจแกอาสาสมัครหรือไม และผูวิจัยมีแนวปฏิบัติอยางไร

หากคัดกรองแลวพบอาสาสมัครท่ีมีความเสี่ยงสูงท่ีจะเกิดอันตราย



12. ขอจํากัดของการวิจัยและอุปสรรคที่อาจมีและแผนการปองกัน (Limitations and plans for mitigation)

13. ตารางเวลาการดําเนินงาน (Time table)

ระยะเวลาการดําเนินการ 

ตั้งแตวันท่ี ………………….ถึง ………………………..  รวมระยะเวลา……………ป …………….เดือน 

นําเสนอเปนตาราง ระบุ เดือน ป พ.ศ. ดังตัวอยางตาราง 

การดําเนินงาน ต.ค. 

x 

พ.ย. 

x 

ธ.ค. 

x 

ม.ค. 

x 

ก.พ. 

x 

มี.ค. 

x 

เม.ย. 

x 

พ.ค. 

x 

มิ.ย. 

x 

ก.ค. 

x 

ส.ค. 

x 

ก.ย. 

x 

1. เขียนโครงรางการวิจัย

2. เก็บขอมูล

3. วิเคราะหขอมูล

4. รายงานความกาวหนาครั้งท่ี 1

5……………………….. 

14. งบประมาณและแหลงทุน

อยูระหวางการขอรับทุนสนับสนุนจาก บอกทุกแหลงทุนท่ีได (หรือ ทุนสวนตัว)  ดังรายละเอียดตอไปนี้ 

งบประมาณ จํานวนเงิน 

หมวดคาตอบแทน 

(จางบุคลากร ระดับไหน จํานวนเทาไร จางเทาไร นานเทาไร) 

หมวดคาใชสอย (คาเดินทาง การสื่อสาร คาเชาท่ีพัก ฯลฯ) 

หมวดคาครุภัณฑ 

คาสารเคมี (ระบุชื่อ ปริมาณท่ีใช) 

คา................................................ 

รวมเปนเงินทั้งสิ้น   



15. ผลลัพธของโครงการที่คาดหวัง

จํานวนผลงานตพิีมพ (ระบุฐาน ISI Scopus PubMed) สิทธิบัตร รวมถึงกิจกรรมอ่ืนๆ เชน การนําเสนอผลงาน 

16. เอกสารอางอิง

ใหเขียนตามแบบ Vancouver style (ชีวการแพทย), APA style (สังคมศาสตร) 

คํารับรองจากผูวิจัยหลัก 

ขาพเจา ขอรับรองวา 

• ขอความในโครงรางการศึกษาและเอกสารท่ีเสนอท้ังหมด ถูกตอง เปนจริง มิไดคัดลอกผลงานของผูอ่ืน

• ขาพเจา จะจัดใหมีกระบวนการแสดงความยินยอมอยางเหมาะสม และเคารพสิทธิในการตัดสินใจของอาสาสมัคร

• ขาพเจา จะจัดใหมีกระบวนการกํากับ ตรวจสอบ และดูแลความปลอดภัยของอาสาสมัครอยางเต็มความสามารถ

• ขาพเจา จะจัดใหมีกระบวนการติดตาม และจัดการขอมูลใหมีความถูกตองนาเชื่อถือ

หลังจากโครงการไดรับการรับรองการพิจารณาจรยิธรรม ใหดําเนินการวิจัยได 

• ขาพเจา จะรายงานการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (AF/03-06/01.0) ใหคณะกรรมการจริยธรรมรับรองหรือรับทราบ กอนท่ีจะ

เปลี่ยนแปลงขั้นตอนการวิจัย หรือใชเอกสารท่ียังไมไดรับการพิจารณา

• ขาพเจา จะรายงานความกาวหนา (AF/01-06/01.0) ตามท่ีคณะกรรมการกําหนดไวในใบรับรอง (อยางนอยปละ 1 คร้ัง) นับต้ังแต

วันท่ีไดรับการรับรองดานจริยธรรม

• ขาพเจา จะรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงของอาสาสมัคร (AF/04-06/01.0 หรือ AF/05-06/01.0) ภายในกรอบเวลาท่ี

กําหนดใน SOP บทท่ี 6 ใหคณะกรรมการจริยธรรม

• ขาพเจา จะรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด (AF/06-06/01.0) หากไดดําเนินการใด ๆ ท่ีตางไปจากโครงรางการศึกษาหรือ

เอกสารฉบับลาสุดท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ

• ขาพเจา จะจัดทํา รายงานสรุปผลการวิจัย (AF/07-06/01.0) ตอคณะกรรมการจริยธรรมเม่ือเสร็จสิ้นโครงการวิจัย โดยจะ

ดําเนินการวิจัยใหแลวเสร็จตามกรอบเวลาท่ีเสนอไวในโครงรางการศึกษาฉบับนี้

ขาพเจา เขาใจความหมายขางตนทุกประการและ ขอใหคําม่ันวา จะปฏิบัติตามจรรยาวิชาชีพวิจัยอยางดีที่สุด 

ลงชือ่.............................................................. 

(.............................................................) 

ตําแหนง......................................................... 

ผูวิจัยหลัก 

วันท่ี........เดือน.......................พ.ศ.................. 



โครงรางการวิจัย Protocol/Full proposal 

Human Research Ethic Committee 

King Mongkut’s Institue of Technolofy Ladkrabang 

 (This template is just an example, please adapt appropriately based on your research project) 

a. Title of the study in Thai and English

Thai: 

English: 

b. Principal Investigator Name

� Faculty Staff:

Position:  

Department/Unit: 

Faculty:…………………………………………………………. 

Telephone Number:  Mobile Phone Number: 

E-mail:

2. List name, affiliation and e-mail address of all sub-investigators/co-investigator and advisor

Name Position Affiliation 
Telephone 

Number 
E-mail address

Principle investigator 

Sub-investigator/co-investigator 

3. Introduction

a.  Background and rationale

(Background: Provide briefly information in a general statement of problem area with a focus on a specific

research problem, introduce important terms related to your research, also include proper citation.)

(Rationale: Describe rationale or justification of your study. What research question(s) this activity is designed to

answer, also why you are undertaking this study and why this study is needed. Identifies a gap within that

literature that your research will attempt to address.)

b. Literature review

(It is an important showcase of your talents of understanding, interpretation, analysis, clarity of thought, 

synthesis, and development of argument. It should be clear to the reader that you have up-to-date awareness 

of the relevant work of others, and that the research question you are asking is relevant.) 

AF 03-01.2



4. Objective(s) of the study

(Describe your objective(s) or research goal(s) clearly and succinctly.

Main objective:  

Specific objective(s): 

5. Conceptual framework or flow of study

(Provide a complete description toward relationship between each variables of the study. You can draw diagram

showing any relationships or describe with complete information on your conceptual framework or study flow)

6. Research methodology

a. Study design

b. Location of the study/Trial site

c. Target population

(Provide a complete description of your target population in the study) 

d. Research participants/Subjects

i. Inclusion criteria

- 
- 
- 

ii. Exclusion criteria

- 
- 
- 

iii. Discontinuation criteria

(i.e. research participant withdrawal, adverse outcome during participating the study, terminating investigational 

product treatment/trial treatment) 

e. Sample size calculation

(Provide brief description on how to calculate sample size with reference value.) 

f. Variables of the study

- Dependent and independent variables

- Potential confounder variables



- Method(s) to minimize bias(es) during study

g. Study procedure(s)/stage(s)

(Draw a diagram showing steps in conducting your research.  Diagram may start from informed consent process 

from Head of Institution/ Hospital/ Community, recruiting your research participants (inclusion criteria), informed 

consent process from participants and continue until data analysis.) 

h. Study instrument(s) and outcome measurement(s)

(Specify your study instrument(s) of the study, validity and reliability of study instrument(s), including how to 

measure each outcome.) 

i. Data collection methodology

(Specify complete information on how to collect data, interview timing and frequency, etc.) 

7. Statistical analysis

(Describe your statistical analysis by the nature of the data to be analyzed, explore the relation of the data to

the underlying population, etc.)

8. Process/method of invitation the participants to participate in the research, such as personal contact,

referral from other(s), brochure, and announcement, etc.

(Describe procedures and stages or step-by-step to invite your participants into the study such as written

consent, verbal consent or initial verbal consent followed by written consent later. If your study needs to

request by initial verbal consent, please specify the reason(s) for using this consent. Provide examples of the

flyers, advertising, announcements, etc., that you will use)

9. Procedure specifying for research participant withdrawal from the study

(Explain briefly information of procedure or step-by-step on how to withdraw subjects from the trial/

investigational product treatment?, the type and timing of the data to be collected for withdrawn subjects,

whether the withdrawn subjects are replaced or not, and if so, how?, and the follow-up for subjects withdrawn

from investigational product treatment/trial treatment, etc.)

10. Ethical consideration

a. Possible risks/effects in the study, including preventive and alleviation measures

(Describe nature and degree of risks of possible injury, stress, discomforts, or invasion of privacy, and other side

effects from all study procedures, drugs and devices (standard and experimental), interviews and questionnaires

which may occur to the subject as a result of participating in the study. Describe the prevention and treatment,

medical care and other services to be provided to the study participants who may or may not be affected by

any complication. If the study is a multi-center, the “Independent Data Monitoring Committee” should be

provided to verify safety of research participants.)



 

 

 

 

 

b.  Describe the process/system for assuring confidentiality and the privacy of the research 

participants/communities 

 

c. Benefits of the study for participants and the community/country including how findings of the 

study use for strengthening community. 

d.  Clearly indicate person(s) responsible for payment for treatment of complications and adverse 

effects 

e. Compensation for research participant 

� Yes, please provide detail:        

(Provide details how much, and how it will be delivered to the participants.) 

� No, please provide reasons:        

 

f.  Does the study involve biological specimen collection? If yes, also explain how the investigator 

manages the leftover specimen. 

(If specimens will be kept after initial use, please specify the purpose for which they were stored. Provide the 

duration of storage, and plan for discarding the specimens after use. Always ask permission from the research 

participants to use their leftover specimens in writing.) 

 

g. Research project with special ethical consideration (if applicable) 

(For research project with special ethical consideration, investigator need to specify the reason(s) to approve 

research methodology of the study. Please also specify the procedure and stage for preventive and alleviation 

measures of the possible risk(s)/problem(s) to research participant during study.) 

 

11. Limitation(s) and barrier(s) of the study (If applicable) 

 

12. Time schedule of the study 

Activity 
mo. 

yr. 

mo. 

yr. 

mo. 

yr. 

mo. 

yr. 

mo. 

yr. 

mo. 

yr. 

mo. 

yr. 

mo. 

yr. 

mo. 

yr. 

mo. 

yr. 

mo. 

yr. 

1. Proposal 

submission for EC 
           

2. Preparatory phase            

3. Data collection            



 

 

 

 

4. Data analysis            

5. Manuscript writing            

6. XXX            

13. Budget detail of the study 

 � Funded by:   

 Budget amount:   

 � Expecting funded from:   

 (State the name of the funding body and status of application) 

 Budget amount:   

 � Private fund 

 Budget amount:   

(Provide complete budget by the table following each cost category of the study) 

Cost category Cost 

Salaries & Wages  

Travel  

Equipment  

Chemical  

Supplies  

XXX  

Grand total  

 

14. References  

 Medical/biomedical/health science study - Vancouver style 

 Social study - APA style 

 



 
 

แผนผังการบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

 

ลำดับ 

ขั้นตอน 

โครงรางการวิจัย 

แบบไมเขาขาย 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

โครงรางการวิจัย 

การขอยกเวนการพิจารณา 

ดานจริยธรรมการวิจัย 

โครงรางการวิจัย 

การเขารับการ 

พิจารณาแบบเร็ว 

โครงรางการวิจัย 

การขอรับการ 

พิจารณาเต็มชุด 

 1 ผูวิจัยสงเรื่องผานระบบ e- office 

 

ผูวิจัยสงเรื่องผานระบบ e- office  ผูวิจัยสงเรื่องผานระบบ e- office ผูวิจัยสงเรื่องผานระบบ e- office 

2 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

รับเอกสารและดำเนินการพิจารณา

เอกสารดังกลาวขางตน ถูกตอง ครบถวน 

เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย 

รับเอกสารและดำเนินการพิจารณาเอกสาร

ดังกลาวขางตน ถูกตอง ครบถวน 

เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

รับเอกสารและดำเนินการพิจารณา 

เอกสารดังกลาวขางตน ถูกตอง ครบถวน 

 

เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยรับ

เอกสารและดำเนินการพิจารณา

เอกสารดังกลาวขางตนถูกตอง 

ครบถวน 

3 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเสนอ 

- เลขานุการคณะกรรมการฯ  

- ประธานคณะกรรมการฯ  

- ผูอำนวยการสำนกับริหารงานวิจัย 

และนวัตกรรม 

- รองอธิการบดีฝายงานวิจัย 

และนวัตกรรม  

พิจารณาลงนามรับทราบ ตามลำดับ 

เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยเสนอผูอำนวยการสำนัก 

บริหารงานวิจัยและนวัตกรรม และผูบริหาร

สำนักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรม

พิจารณาลงนามรับทราบ  

 

 

เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเสนอ

ผูอำนวยการสำนักบริหารงานวิจัยและ

นวัตกรรมและผูบริหารสำนักบริหาร

งานวิจัยและนวัตกรรม 

พิจารณาลงนามรับทราบ  

เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเสนอ

ผูอำนวยการสำนักบริหารงานวิจัย

และนวัตกรรม และผูบริหารสำนัก

บริหารงานวิจัยและนวัตกรรม

พิจารณาลงนามรับทราบ 

4 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยดำเนินการสง 

เอกสารที่ไดรับการลงนามแลว 

สงกลับไปยังผูวิจัยผานระบบ e – office   

ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนาม 

เพื ่อเสนอคณะกรรมการ จำนวน 1 คน 

เพื่อพิจารณาประเมินโครงรางการวิจัย 

ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนาม 

เพื ่อเสนอคณะกรรมการจำนวน 2 คน 

เพื่อพิจารณาประเมินโครงรางการวิจัย 

ประธานคณะกรรมการฯ 

พิจารณาลงนาม 

เพือ่เสนอคณะกรรมการ  

จำนวน 3 คน 

เพื่อพิจารณาประเมินโครงราง 

การวิจัย 

5 เลขานุการคณะกรรมการฯ 

แจงในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

เพื่อรับทราบ 

คณะกรรมการประเมิน 

สงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย  

ระยะเวลาพิจารณา 7 วันทำการ

แบงออกเปน 2 กรณี คือ  

- กรณีรับรอง หรือ 

- กรณีปรับปรุงแกไข เพื่อรับรอง 

 

คณะกรรมการประเมินสงผล 

การพิจารณาโครงรางการวิจัย  

ระยะเวลาพิจารณา 10 วันทำการ 

แบงออกเปน 3 กรณี คือ  

- กรณีรับรอง หรือ 

- กรณีปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง หรือ  

- กรณีนำเขาพิจารณาในที่ประชุม 

คณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการสงผลการพิจารณา

โครงรางการวิจัย  

ระยะเวลา 14 วันทำการ  

และเจาหนาที่ฯสรุปผลพิจารณาของ

กรรมการ เพือ่เสนอเขาที่ประชมุ

คณะกรรมการฯ 

แบงออกเปน 3 กรณี คือ 

- กรณีรับรอง หรือ 

 AF03-04 



 
 

 

ลำดับ 

ขั้นตอน 

โครงรางการวิจัย 

แบบไมเขาขาย 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

โครงรางการวิจัย 

การขอยกเวนการพิจารณา 

ดานจริยธรรมการวิจัย 

โครงรางการวิจัย 

การเขารับการ 

พิจารณาแบบเร็ว 

โครงรางการวิจัย 

การขอรับการ 

พิจารณาเต็มชุด 

- กรณีปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง หรือ 

- กรณีปรับปรุงแกไขเพื่อยื่น 

พิจารณาใหม 

6 เจาหนาที่ฯ จัดเก็บเอกสารเขาระบบ

อิเล็กทรอนิกสหรือแฟมโครงรางการวิจัย 

เจาหนาที่แจงผลการพิจารณาและมติที่

ประชุมใหผูวิจัยทราบ ผานระบบ e-office 

เจาหนาที่แจงผลการพิจารณาและมติที่

ประชุมใหผูวิจัยทราบ ผานระบบ e-

office  

เจาหนาที่แจงผลการพิจารณาและ

มติที่ประชุมใหผูวิจัยทราบ ผาน

ระบบ e-office  

7  ประธานคณะกรรมการออกเอกสารหนังสอื

รับรองวาไดรับการยกเวนการรับรอง 

ดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

AF–04-10 

พรอมเอกสารประทับตราสัญลักษณงาน 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ใหกับผูวิจัยทำสำเนาเพื่อไปใช 

กับอาสาสมัคร 

ประธานคณะกรรมการออกเอกสาร 

หนังสือรับรอง แบบเร็ว AF–04–11 

พรอมเอกสารประทับตราสัญลักษณงาน 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ใหกับผูวิจัยทำสำเนาเพื่อไปใชกับ 

อาสาสมัคร 

ประธานคณะกรรมการออก 

เอกสารหนังสือรับรอง  

แบบเต็มชุด AF–04–11 

พรอมเอกสารประทับตราสัญลักษณ

งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ใหกับผูวิจัยทำสำเนาเพื่อไปใชกับ 

อาสาสมัคร 

8  เลขานุการคณะกรรมการฯ 

แจงในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

เพื่อรับทราบ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ 

แจงในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

เพื่อรับทราบ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ 

แจงในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

เพื่อรับทราบ 

9  เจาหนาที่ฯ 

จัดเก็บเอกสารเขาระบบอิเล็กทรอนิกสหรือ

แฟมโครงรางการวิจัย 

เจาหนาที่ฯ 

จัดเก็บเอกสารเขาระบบอิเล็กทรอนิกสห

รือแฟมโครงรางการวิจัย 

เจาหนาที่ฯ 

จัดเก็บเอกสารเขาระบบอิเล็กทรอนิ

กสหรือแฟมโครงรางการวิจัย 



 

AF 03-05 

แผนผังโครงการวิจัยที่ไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

หมายเหตุ ระยะเวลาท่ีกรรมการพิจารณา 3 วันทำการ นับต้ังแตไดรับเอกสารจากระบบ e-office ครบถวน 

ลำดับ 

ขั้นตอน 
ผูรับผิดชอบ เอกสารประกอบการพิจารณา 

1 

 

ผูวิจัย สงเร่ืองผานระบบ e- office  

พรอมเอกสารประกอบการพิจารณา 

 

1. AF-03-05.2  

(บันทึกขอความโครงการวิจัยที่ไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2. AF-03-05.3  

(แบบยืนยันรับทราบโครงการวิจัยไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)  

3. AF-03-01.1 / AF-03-01.2 

(โครงรางการวิจัย ฉบับภาษาไทย/ โครงรางการวิจัย ฉบับภาษาอังกฤษ) 

4. AF 02-01  

ประวัติผูวิจัยและผูรวมวิจัยพรอมเอกสารผานการอบรมหลักจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยที่ไมหมดอายุ 

2 

 

เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

รับเอกสารและ ดำเนินการจัดทำเอกสารพิจารณาแบบคัดกรอง

โครงการวิจัย เพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

AF-03-05.1 

(แบบคัดกรองโครงการวิจัยเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

3 

 

เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ 

ผูอำนวยการสำนักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรม 

และรองอธิการบดีฝายงานวิจัยและนวัตกรรม 

พิจารณาลงนามรับทราบ ตามลำดับ 

กรณีที่พิจารณาแลวเปนโครงการวิจัยแบบไมเขาขายจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ไดรับเอกสารบันทึกขอความรับทราบแจงโครงการไมเขาขายการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

4 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยดำเ 

ดำเนินการสงเอกสารท่ีไดรับการลงนามแลว สงกลับไปยังผูวิจัย

ผานระบบ e – office 

เจาหนาที่ฯ เก็บเอกสารที่เก่ียวของเขาแฟมโครงการ 

  



 

 

 

 

AF 03-05.1 

แบบคัดกรองโครงการวิจัยพจิารณาเพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

1. โครงการวิจัยที่ไมเขาขายเก่ียวของกับมนุษย  

 โครงการวิจัยที่ไมเกี่ยวกับมนุษย 

 โครงการวิจัยที่เก็บขอมูลแบบออนไลน ไมเกี่ยวของกับตัวบุคคล 

 โครงการวิจัยการเก็บขอมูลจากเอกสารโดยไมเกี่ยวของกับตัวบุคคล 

2. โครงการวิจัยแบบยกเวน    

 โครงการงานวิจัยดานการศึกษา การประเมินคุณภาพ cognitive  

 โครงการงานวิจัยที่นําผลตรวจที่มีอยูมาวิเคราะห  

 โครงการงานวิจัยดานการทดสอบประสาทสัมผัสของอาหาร 

 โครงการงานวิจัยเกี่ยวกับเช้ือจุลชีพ  งานวิจัยดานนโยบาย ยุทธศาสตร 

3. โครงการวิจัยแบบเร็ว        

 โครงการวิจยเกี่ยวของกับตัวอยางเลือด 

 โครงการวิจัยที่เก็บตัวอยางชีวภาพ 

 โครงการวิจัยที่ไมรุกร่ํารางกาย  

4. โครงการวิจัยแบบเต็มชุด    

 โครงการวิจัย Clinical trial 

      โครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับสมุนไพร  

      โครงการวิจัยเครื่องมือทางการแพทย 

      โครงการวิจัยเกี่ยวกับการประดิษฐ ทาทาง  

      โครงการวิจัยเกี่ยวกับบุคคลเปราะบาง เชน เด็ก คนชรา  หญิงต้ังครรภ ผูเสพยา  

 

สรุป การคัดกรองโครงการวิจัย 

..................................................................................................................................................................... 

..................................................................................................................................................................... 

                                                                   ลงช่ือ ....................................................  

                                                                              เจาหนาที่ผูประสานงาน 

 

  ลงช่ือ ....................................................                              ลงช่ือ .................................................... 

           เลขานุการ                                                      ประธานคณะกรรมการ 



AF 03-05.2 

บันทึกข)อความ 

หน#วยงาน .........................................................................................โทรศัพท)................... ต+อ .......................    

ท่ี ...................................................................................วันท่ี........................................................................... 

  เร่ือง       ขอแจ4งโครงการท่ีไม+เก่ียวข4องกับกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

เรียน      รองอธิการบดีฝEายวิจัย และนวัตกรรม 

ตามที่มีโครงการวิจัยเพื่อขอยื่นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)  โดย  ........................................ 

สังกัด.............................................. เสนอโครงการวิจัย เร่ือง “..........................................” 

ท้ังน้ี  ได4พิจารณาโครงการวิจัยโดยการคัดกรองจากคณะกรรมการ สรุปว+า โครงการวิจัยของท+านไม+เข4า

ข+ายการขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)  เน่ืองจาก ............................................................................. 

ท้ังน้ีไม+มีข4อมูลท่ีเก่ียวข4องกับมนุษย) จึงไม+ต4องขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) ดังกล+าว 

จึงเรียนมาเพ่ือขอความอนุเคราะห) พิจารณาลงนามรับรอง 

ลงช่ือ .............................................................................. 

       (………………………………………………………………….) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)ประจำ 

 สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกล4าเจ4าคุณทหารลาดกระบัง 



Memorandum 

Agency: ..................................................................................................... 

Phone: ..................... Ext. ...................... 

No. ................................................................................. 

Date: ................................................................................ 

Subject: Notification of a Project Not Related to Human Research Ethics 

To: Vice President for Research and Innovation 

In reference to the research project submitted for consideration of human research 

ethics by [Researcher’s Name] under the [Department/Organization Name], proposing the 

research project titled “[Project Title],” 

After screening and review by the committee, it has been concluded that the 

research project does not fall under the scope of human research ethics consideration 

because .............................................................................. 

There is no human-related data involved; therefore, obtaining certification for human 

research ethics is not required. 

This memorandum is submitted for your consideration and signature. 

.............................................................. 

    Chairperson 

Human Research Ethics Committee 

King Mongkut's Institute of Technology Ladkrabang 

AF 03-05.2



AF 03-05.3 

 

 

แบบยืนยัน/รับทราบ 

โครงการวิจัยท่ีไม7เข:าข7ายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย? 

 

 

ข#าพเจ#า ..................(ช่ือนักวิจัย).................................................สังกัด................................................................. 

โครงการวิจัยเร่ือง................................................................................................................................................. 

 โครงการวิจัยดังกล<าวน้ัน ไม<เข#าข<ายจริยธรรมการวิจัยในมนุษยD 

 

  เน่ืองจาก m โครงการวิจัยท่ีไม<เข#าข<ายจริยธรรมการวิจัยในมนุษยD 

    m  โครงการวิจัยท่ีเก็บข#อมูลแบบออนไลนD ไม<เก่ียวข#องกับตัวบุคคล 

    m  โครงการวิจัยการเก็บข#อมูลจากเอกสารเผยแพร<ท่ัวไป 

 

           m  ผู#วิจัย ขอรับรองว<าหากมีการแก#ไข ดัดแปลง เพิ่มเติมข#อมูลที่ไม<ตรงตามเอกสารข#อเสนอ

โครงการวิจัยที่ผู#วิจัยได#ยื่นพิจารณา ณ วันที่ ...................................................(ตามเอกสารแนบ 1)  เอกสาร

ฉบับน้ีย<อมไม<มีผลผูกพันและหากเกิดความเสียหายใด  ๆ ผู#วิจัยจะขอรับผิดชอบแต<เพียงผู#เดียว 

 

 

 

 

ลงช่ือ.......................................................ผู#วิจัย 

(................................................................) 

                                                                            วันท่ี.............../................/.................. 

 

 

 

 

  ขอความอนุเคราะหDนักวิจัยส<งกลับ แบบระบบ e-office 



AF 03-05.3 

Acknowledgment/Confirmation Form 

Research Projects Not Subject to Human Research Ethics 

 

I, ........................................ (Researcher's Name) ...............................................  

Affiliated with ...................................................... 

Research Project Title: ............................................................................................... 

The research project does not fall under the scope of human research ethics due to 

the following reasons: 

🔾🔾 The research project does not qualify as involving human research ethics. 

🔾🔾 The research project collects data online and does not involve personal 

information. 

🔾🔾 The research project collects data from publicly available documents. 

The researcher certifies that if there are any modifications, alterations, or additions to the 

research proposal submitted as of .................................... (per attached document 1), this 

document will no longer be binding. The researcher will take full responsibility for any 

damages that may occur. 

 

Signature .......................................................... 

                                                                          (...............................................................) 

 

                                                                        Date: ............. / ............. / ............. 

 

 

 

 

 

 



 

AF 03-06 

แผนผังโครงรางการวิจัยที่เขารับการพิจารณา แบบขอยกเวน 

หมายเหตุ ระยะเวลาท่ีกรรมการพิจารณา 7 วันทำการ นับต้ังแตไดรับเอกสารจากระบบ e-office ครบถวน 

ลำดับ 

ขั้นตอน 
ผูรับผิดชอบ เอกสารประกอบการพิจารณา/การพิจารณาโครงการวิจัย 

 1 ผูวิจัยสงเร่ืองผานระบบ e- office  1. AF- 03 -01 

แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

2. AF- 03 -01.1 / AF- 03 -01.2  

โครงรางการวิจัย  (ภาษาไทย) /โครงรางการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

3. AF – 04 -03 

แบบประเมินการทบทวนแบบยกเวนการพิจารณา 

4. AF – 04 -04 

เอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 

5. AF – 04 -05 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 

6. AF 02-01  

ประวัติผูวิจัยและผูรวมวิจัยพรอมเอกสารผานการอบรมหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยที่

ไมหมดอายุ 

7. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวของระเบียบวิธีวิจัยของรางโครงการวิจัย เชน แบบสอบถาม แบบ

ประเมิน 

2 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

รับเอกสารและดำเนินการพิจารณาเอกสารดังกลาวขางตน 

ถูกตอง ครบถวน 

กรณีที่พิจารณาเอกสารที่ยื่นไมถูกตองครบถวน เจาหนาที่ฯ จะแจงกลับไปยังผูวิจัย ผาน

ทางระบบ e-office ระยะเวลาดำเนินการแกไขภายใน 3 วัน นับต้ังแตไดรับแจง 

3 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เสนอผูอำนวยการสำนักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรมและผูบริหาร

บริหารงานวิจัยและนวัตกรรม พิจารณาลงนามรับทราบ 

กรณีท่ีพิจารณาแลวเอกสาร ถูกตอง ครบถวน 

4 ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนาม เพือ่เสนอคณะกรรมการ 

จำนวน 1 คน เพื่อพิจารณาประเมินโครงรางการวิจัย 

ระยะเวลาในการพิจารณาประเมินโครงการ 7 วันทำการ นับตั้งแตประธานคณะกรรมการฯ ลง

นามในระบบ e - office 

5 คณะกรรมการประเมิน สงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย แบงออกเปน 2 กรณี คือ กรณีรับรอง หรือ กรณี

ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง 

5.1  ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย กรณีรับรอง 5.1.1 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงประธานทราบผล

การพิจารณาดังกลาว เพ่ือออกเอกสารหนังสือรับรองออกเอกสารหนังสือรับรอง วาไดรับ

การยกเวนการรับรองดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย AF – 04 -10  

5.1.2 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตรายาง

สัญลักษณงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันที่ที่รับรองลงบนทุกหนาของเอกสาร

ขอมูลคำชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และเอกสารใบยินยอมและเอกสารอ่ืนที่เก่ียวของกับ

อาสาสมัคร จำนวน 1 ชุด (เอกสารนี้ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) 



 

ลำดับ 

ขั้นตอน 
ผูรับผิดชอบ เอกสารประกอบการพิจารณา/การพิจารณาโครงการวิจัย 

5.2  ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย  

กรณีปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง  

5.2.1 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงผลการพิจารณา

ดังกลาวไปยังผูวิจัย ใหดำเนินการแกไขภายใน 5 วัน นับต้ังแตวันที่ไดรับการแจงผลการ

พิจารณา  

 5.2.2 นักวิจัยสงโครงรางการวิจัย (ฉบับแกไขปรับปรุง) ผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-

mail) ของเจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

 5.2.3 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงโครงรางการวิจัย 

(ฉบับแกไขปรับปรุง) ใหกับคณะกรรมการประเมินพิจารณารับรองโครงการวิจัยดังกลาว

ภายใน 3 วันนับต้ังแตไดรับเอกสาร 

 5.2.4 ประธานคณะกรรมการออกเอกสารหนังสือรับรอง วาไดรับการยกเวนการรับรอง

ดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย AF – 04 -10 

 5.2.5 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตรายาง

สัญลักษณงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันที่ที่รับรองลงบนทุกหนาของเอกสาร

ขอมูลคำชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และเอกสารใบยินยอมและเอกสารอ่ืนที่เก่ียวของกับ

อาสาสมัคร จำนวน 1 ชุด (เอกสารนี้ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) 

  



 

AF 03-07 

แผนผังโครงรางการวิจัยที่เขารับการพิจารณา แบบเร็ว 

หมายเหตุ ระยะเวลาท่ีกรรมการพิจารณา 10 วันทำการ นับตั้งแตไดรับเอกสารจากระบบ e-office ครบถวน 

ลำดับ 

ขั้นตอน 
ผูรับผิดชอบ เอกสารประกอบการพิจารณา/ การพิจารณาโครงการวิจัย 

1 ผูวิจัยสงเร่ืองผานระบบ e- office 1. AF- 03 -01 

แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

2. AF- 03 -01.1 / AF- 03 -01.2  

โครงรางการวิจัย  (ภาษาไทย) /โครงรางการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

3. AF – 04 -03 

แบบประเมินการทบทวนแบบยกเวนการพิจารณา 

4. AF – 04 -04 

เอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย A 

5. AF – 04 -05 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 

6. AF – 04 -06 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยสำหรับผูแทนอาสาสมัครเด็ก 

7. AF – 04 -07 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยสำหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

8. AF – 04 -08 

เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยสำหรับเด็กอายุ 7 -12 ป  

8. AF – 04 -09 

หนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย 

9. AF 02-01 

ประวัติผูวิจัยและผูรวมวิจัย พรอมเอกสารผานการอบรมหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยที่

ไมหมดอายุ 

10. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวของระเบียบวิธีวิจัยของรางโครงการวิจัย เชน แบบสอบถาม แบบ

ประเมิน 

2 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย รับเอกสารและดำเนินการพิจารณา

เอกสารดังกลาวขางตน ถูกตอง ครบถวน 

กรณีที่พิจารณาเอกสารที่ยื่นไมถูกตองครบถวน เจาหนาที่ฯ จะแจงกลับไปยังผูวิจัย ผาน

ทางระบบ e-office ระยะเวลาดำเนินการแกไขภายใน 3 วัน นับต้ังแตไดรับแจง 

3 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยเสนอผูอำนวยการสำนักบริหาร

งานวิจัยและนวัตกรรม และผูบริหารบริหารงานวิจัย

และนวัตกรรม พิจารณาลงนามรับทราบ 

กรณีที่พิจารณาแลวเอกสาร ถูกตอง ครบถวน 

4 ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนาม เพ่ือเสนอ

คณะกรรมการ จำนวน 2 คน เพ่ือพิจารณาประเมิน

โครงรางการวิจัย 

ระยะเวลาในการพิจารณาประเมินโครงรางการวิจัย 10 วันทำการ นับต้ังแตประธานคณะ

กรรมการฯ ลงนามในระบบ e – office 

5  คณะกรรมการประเมิน สงผลการพิจารณาโครงราง

การวิจัย 

คณะกรรมการประเมิน สงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย แบงออกเปน 3 กรณี คือ  

- กรณีรับรอง หรือ 

- กรณีปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง หรือ 

- กรณีนำเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 



 

ลำดับ 

ขั้นตอน 
ผูรับผิดชอบ เอกสารประกอบการพิจารณา/ การพิจารณาโครงการวิจัย 

5.1 ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย กรณีรับรอง คณะกรรมการประเมินทั้ง 2 คน มีความคิดเห็นตรงกันใหรับรองโครงรางการวิจัย ซึ่งมี

ระยะเวลาในการดำเนินการพิจารณาโครงราง การวิจัย ไมเกิน 10 วันทำการ นับต้ังแต

ประธานคณะกรรมการลงนาม สงเอกสารผานระบบ e–office 

5.1.1 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงประธานทราบผล

การพิจารณาดังกลาว เพ่ือออกเอกสารหนังสือรับรองออกเอกสารหนังสือรับรอง แบบเร็ว 

AF – 04 -11  

5.1.2 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตรายาง

สัญลักษณงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันที่ที่รับรองลงบนทุกหนาของเอกสารขอมูล

คำชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และเอกสารใบยินยอมและเอกสารอ่ืนที่เก่ียวของกับอาสาสมัคร 

จำนวน 1 ชุด (เอกสารนี้ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) 

5.2 ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย กรณีปรับปรุง

แกไข เพ่ือรับรอง 

คณะกรรมการใหแกไขโครงรางการวิจัยแลวสงกลับใหคณะกรรมการพิจารณาอีกคร้ัง  

5.2.1 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงผลการพิจารณา

ดังกลาวไปยังผูวิจัย ใหดำเนินการแกไขภายใน 7 วัน หรือภายใน 3 เดือน นับต้ังแตไดรับ

เอกสารผานระบบ e-office  

 5.2.2 นักวิจัยสงโครงรางการวิจัย (ฉบับแกไขปรับปรุง) ผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-mail) 

ของเจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

 5.2.3 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงโครงรางการวิจัย 

(ฉบับแกไขปรับปรุง) ใหกับคณะกรรมการประเมินพิจารณารับรองโครงการวิจัยดังกลาว

ภายใน 5 วันทำการ นับต้ังแตไดรับเอกสาร 

5.2.4 ประธานคณะกรรมการออกเอกสารหนังสือรับรอง แบบเร็ว AF – 04 -11 

 5.2.5 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตรายาง

สัญลักษณงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันที่ที่รับรองลงบนทุกหนาของเอกสารขอมูล

คำชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และเอกสารใบยินยอม (และเอกสารอ่ืนที่เก่ียวของกับ

อาสาสมัคร จำนวน 1 ชุด (เอกสารนี้ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) 

5.3 ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยกรณีนำเขา

พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

5.3.1 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจะนำโครงการวิจัย

ดังกลาว เสนอพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ในรอบการประชุมถัดไป 

5.3.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจงในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาโครงราง

วิจัยดังกลาว 

 5.3.3 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงผลการพิจารณา

โครงรางการวิจัย ใหนักวิจัยทราบทางระบบอิเล็กทรอนิกส (e-office) 

 5.3.4 นักวิจัยสงโครงรางการวิจัย (ฉบับแกไขปรับปรุง) ผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-

mail) ภายใน 7 วัน หรือภายใน 3 เดือน นับตั้งแตไดรับผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย

ดังกลาว 

5.3.4 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงโครงรางการวิจัย 

(ฉบับแกไขปรับปรุง) ใหกับคณะกรรมการประเมินพิจารณารับรองโครงการวิจัยดังกลาว

ภายใน 5 วันทำการ นับต้ังแตไดรับเอกสาร 

 5.3.5 ประธานคณะกรรมการออกเอกสารหนังสือรับรอง แบบเร็ว AF – 04 -11 

 5.3.6 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตรายาง

สัญลักษณงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันที่ที่รับรองลงบนทุกหนาของเอกสารขอมูล

คำชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และเอกสารใบยินยอม และเอกสารอ่ืนที่เก่ียวของกับอาสาสมัคร 

จำนวน 1 ชุด (เอกสารนี้ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) 



 

AF 03-08 

แผนผังโครงรางการวิจัยที่เขารับการพิจารณา แบบเต็มชุด 

หมายเหตุ ระยะเวลาท่ีกรรมการพิจารณา 14 วันทำการ กอนเสนอเขาท่ีประชุม นับต้ังแตไดรับเอกสารจากระบบ e-office ครบถวน 

ลำดับ 

ขั้นตอน 
ผูรับผิดชอบ เอกสารประกอบการพิจารณา/การพิจารณาโครงการวิจัย 

1 ผูวิจัยสงเร่ืองผานระบบ e-office 1. AF- 03 -01 

แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

2. AF- 03 -01.1 / AF- 03 -01.2  

โครงรางการวิจัย  (ภาษาไทย) /โครงรางการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

3. AF – 04 -03 

แบบประเมินการทบทวนแบบยกเวนการพิจารณา 

4. AF – 04 -04 

เอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย 

5. AF – 04 -05 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 

6. AF – 04 -06 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยสำหรับผูแทนอาสาสมัครเด็ก 

7. AF – 04 -07 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยสำหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

8. 7 -12 ป AF – 04 -08 

เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยสำหรับเด็กอายุ 

8. AF – 04 -09 

หนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย 

9. AF 02-01 

ประวัติผูวิจัยและผูรวมวิจัยพรอมเอกสารผานการอบรมหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยที่ไม

หมดอายุ 

10. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวของระเบียบวิธีวิจัยของรางโครงการวิจัย เชน แบบสอบถาม แบบประเมิน 

2 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยรับเอกสารและดำเนินการ

พิจารณาเอกสารดังกลาวขางตน ถูกตอง 

ครบถวน 

กรณีที่พิจารณาเอกสารที่ยื่นไมถูกตองครบถวน เจาหนาที่ฯ จะแจงกลับไปยังผูวิจัย ผานทางระบบ 

e-office ระยะเวลาดำเนินการแกไขภายใน 3 วัน นับต้ังแตไดรับแจง 

3 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย เสนอผูอำนวยการสำนัก

บริหารงานวิจัยและนวัตกรรม และผูบริหาร

บริหารงานวิจัยและนวัตกรรม พิจารณาลงนาม

รับทราบ 

กรณีท่ีพิจารณาแลวเอกสาร ถูกตอง ครบถวน 

4 ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนาม เพ่ือ

เสนอคณะกรรมการ จำนวน 3 คน เพ่ือ

พิจารณาประเมินโครงรางการวิจัย 

ระยะเวลาในการพิจารณาประเมินโครงการ 14 วันทำการ กอนเสนอเขาที่ประชุม นับต้ังแต

ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในระบบ e–office 

 

5 เจาหนาที่ฯ แจงผลพิจารณาโครงรางงานวิจัย

ผานระบบ e-office 

นักวิจัยสงโครงรางการวิจัย (ฉบับแกไขปรับปรุง) ผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-mail)  

ภายใน 7 วัน หรือภายใน 3 เดือน นับต้ังแตไดรับผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยดังกลาว 



 

ลำดับ 

ขั้นตอน 
ผูรับผิดชอบ เอกสารประกอบการพิจารณา/การพิจารณาโครงการวิจัย 

6 คณะกรรมการประเมิน สงผลการพิจารณา

โครงรางการวิจัย และเจาหนาที่สรุปผล

พิจารณาของกรรมการเพ่ือเสนอเขาที่ประชุม 

คณะกรรมการสงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย ระยะเวลา 14 วันทำการ และเจาหนาที่ฯ 

สรุปผลพิจารณาของกรรมการ เพ่ือเสนอเขาที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

แบงออกเปน 3 กรณี คือ 

- กรณีรับรอง หรือ 

- กรณีปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง หรือ 

- กรณีปรับปรุงแกไขเพ่ือยื่น พิจารณาใหม 

เจาหนาที่แจงผลการพิจารณาและมติที่ประชุมใหผูวิจัยทราบ ผานระบบ e-office 

6.1 ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย กรณีรับรอง คณะกรรมการประเมินทั้ง 3 คน มีความคิดเห็นตรงกันใหรับรองโครงรางการวิจัย ซึ่งมีระยะเวลาใน

การดำเนินการพิจารณาโครงรางการวิจัย ไมเกิน 14 วันทำการ นับต้ังแตประธานคณะกรรมการลง

นาม สงเอกสารผานระบบ e–office 

5.1.1 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สรุปผลการพิจารณา

โครงการวิจัย และมติที่ประชุมคระกรรมการฯ และแจงประธานทราบผลการพิจารณาดังกลาว เพ่ือ

ออกเอกสารหนังสือรับรองออกเอกสารหนังสือรับรอง แบบเร็ว AF – 04 -11  

5.1.2 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตรายางสัญลักษณงาน

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันที่ที่รับรองลงบนทุกหนาของเอกสารขอมูลคำชี้แจงผูเขารวมการ

วิจัย และเอกสารใบยินยอมและเอกสารอ่ืนที่เก่ียวของกับอาสาสมัคร จำนวน 1 ชุด (เอกสารนี้

ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) 

6.2 ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย กรณี

ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง 

คณะกรรมการใหแกไขโครงรางการวิจัยแลวสงกลับใหคณะกรรมการพิจารณาอีกคร้ัง  

5.2.1 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สรุปผลการพิจารณา

โครงการวิจัย และมติท่ีประชุมคระกรรมการฯ และแจงผลการพิจารณาดังกลาวไปยังผูวิจัย ให

ดำเนินการแกไขภายใน 7 วัน หรือภายใน 3 เดือน นับต้ังแตไดรับเอกสารผานระบบ e-office  

5.2.2 นักวิจัยสงโครงรางการวิจัย (ฉบับแกไขปรับปรุง) ผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-mail) ของ

เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

5.2.3 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สงโครงรางการวิจัย (ฉบับ

แกไขปรับปรุง) ใหกับคณะกรรมการประเมินพิจารณารับรองโครงการวิจัยดังกลาวภายใน 7 วันทำ

การ นับต้ังแตไดรับเอกสารครบถวน 

5.2.4 ประธานคณะกรรมการออกเอกสารหนังสือรับรอง แบบเร็ว AF – 04 -11 

5.2.5 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประทับตรายางสัญลักษณงาน

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยและวันที่ที่รับรองลงบนทุกหนาของเอกสารขอมูลคำชี้แจงผูเขารวมการ

วิจัย และเอกสารใบยินยอม (และเอกสารอ่ืนที่เก่ียวของกับอาสาสมัคร จำนวน 1 ชุด (เอกสารนี้

ผูวิจัยตองทำสำเนาเพ่ือไปใชกับอาสาสมัคร) 

6.2 ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย กรณี

ปรับปรุงแกไขเพ่ือยื่น พิจารณาใหม 

คณะกรรมการใหแกไขโครงรางการวิจัยแลวสงยื่นพิจารณาใหมอีกคร้ัง  

5.2.1 เจาหนาที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สรุปผลการพิจารณา

โครงการวิจัย และมติท่ีประชุมคระกรรมการฯ และแจงผลการพิจารณาดังกลาวไปยังผูวิจัย ให

ดำเนินการแกไขภายใน 7 วัน หรือภายใน 3 เดือน นับต้ังแตไดรับเอกสารผานระบบ e-office  

5.2.2 นักวิจัยสงโครงรางการวิจัย (ฉบับแกไขปรับปรุง) ผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-office) เพ่ือ

ยื่นขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหมอีกคร้ัง   

  



 

AF 03-03 

 

                    บันทึกขอความ 

หนวยงาน .....................................................................................................โทรศัพท................... ตอ ...................... 

ที่ ...................................................................................วันที่ ..................................................................................... 

เรื่อง แจงผลการพิจารณาเบ้ืองตนโครงการที่เขาขายเพ่ือขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แบบยกเวน/เร็ว/เต็ม

ชุด รหัสโครงการ EC_KMITL _YY_000 

เรียน ช่ือ - นามสกุล ผูวิจัย.........................................................(สังกัด)....................................................................... 

 ตามที ่ทาน ไดย่ืนเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ เรื่อง    

 ช่ือภาษาอังกฤษ (    ) รหัสโครงการ EC_KMITL_YY_000 น้ัน ตามมติคณะกรรมการฯ 

ขอใหเพ่ิมเติมดังรายการดังเอกสารแนบ (เอกสารชี้แจงรายละเอียดการแกไข) 

  จึงเรียนมาเพ่ือทราบและดำเนินการแกไขพรอมกับทำไฮไลทในสวนที่แกไข และระบุรายละเอียดสวนที่แกไข

ในเอกสารแนบ (เอกสารช้ีแจงรายละเอียดการแกไข) โดยสงเอกสารทั้งหมดไดทางระบบ e-office หรือ ทาง E-mail : 

human-ethics@kmitl.ac.th ภายในวันที่    หรือภายใน 3 เดือนหลังจากไดรับการแจงผล หากพนจาก

กำหนดน้ีแลวคณะกรรมการจะถือวาทานไมประสงคจะขอรับการพิจารณาตอไป 

                          

 

        

                                                                      ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย  

                        ประจำสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

 

  



 

 

 

 

AF 04-01 

แบบฟอรมการพิจารณาทบทวนและนําเสนอโครงรางการวิจัยสําหรับกรรมการฯ ผูทบทวนโครงการวิจัย 

แบบฟอรมการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผูทบทวนโครงการวิจัย (ในที่ประชมุเต็มชุด) 
 

หมายเลขโครงการ. 

……………………. 

ชื่อโครงการ  (ไทย) 

(English) 

 

 

ชื่อผูวิจัยหลัก 

คณะ / ภาควิชา 
 

ชื่อกรรมการผูประเมิน 

 
 

      

ประเด็นท่ีพิจารณา 

A I NA A= appropriate,  

I= Inappropriate, 

 NA=Not applicable หมายความวา 

ไมเกี่ยวของหรือไมตองมี 

คุณสมบัติของผูวิจัย    
การทํา Clinical Trials PI ตองมี  

GCP Training 

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ     

วุฒิบัตรการอบรม GCP     

Declare COI     

ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ขอเสนอแนะ 

1.  คุณคาของงานวิจัย  (Research value / merit)       

2.  ความถูกตองและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research validity)     

     2.1 หลักการและเหตุผล (Rationale)     

2.2 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย(Appropriate design and 

Methodology) 

    

     2.3   ขนาดกลุมตัวอยาง (Sample size)     

     2.4   การวิเคราะหทางสถิติ (Statistical analysis)     

3.  เกณฑคัดเขา/คัดออก (Inclusion/ exclusion criteria)     

     3.1  ทําใหเชื่อม่ันวาเลือกอยางยุติธรรม (Assure fair selection)     

     3.2  สามารถตอบคําถามวิจัย (Answer research question)     

     3.3  เกี่ยวของกับกลุมเสี่ยง (Concern about risk group)     

4.  ความเสี่ยง (เสี่ยงตอใคร …………………….................................)     

5.  ประโยชน (ประโยชนตอใคร……………………....................……..…….)     

6.  ความเปราะบาง (Vulnerability 

    ระบุประเภท............................................................................ 

    ความเหมาะสมของการศึกษาในกลุมเปราะบางนี ้

 

    



 

 

 

 

7.  เพ่ิมการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)     

     7.1  การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)      

     7.2  กระบวนการขอความยินยอมอยางเพียงพอ  

           (Adequate informed consent process) 

    

     7.3  มีการรักษาเปนท่ียอมรับ (Acceptable treatment available)     

8.  ขอตกลงการสงตัวอยางชีวภาพ/ขอตกลงการทําวิจัยทางคลินิก    

     (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial 

Agreement) 

    

ประเด็นท่ีพิจารณา 

A I NA A= appropriate,  

I= Inappropriate,  

NA=Not applicable หมายความวา 

ไมเกี่ยวของหรือไมตองมี 

การใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล สวนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) ความเห็น/ขอเสนอแนะ 

1.  เอกสารขอมูลคําชี้แจง/อธิบายสําหรับอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัย  

      1.1  หัวขอเรื่องท่ีจะทําการวิจัย     

      1.2  ภาษาท่ีใชเขาใจงาย     

           1.3  มีขอความระบุวาเปนงานวิจัย     

      1.4  เหตุผลท่ีอาสาสมัครไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัย     

      1.5  วัตถุประสงคของโครงการวิจัย      

      1.6  จํานวนอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย     

      1.7  วิธีดําเนินการท่ีจะปฏิบัติตอผูเขารวมวิจัย      

      1.8  ระยะเวลาท่ีอาสาสมัครแตละคนจะตองอยูในโครงการวิจัย     

      1.9  ผลประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดข้ึนจากการวิจัยตออาสาสมัครโดยตรง

และ/หรือประโยชนตอชุมชน / สังคม / เกิดความรูใหม 

    

 

      1.10  ความเสี่ยง  ความไมสบาย หรือความไมสะดวก ท่ีอาจเกิดขึ้นแก

อาสาสมัคร ในการเขารวมในโครงการวิจัย 

    

      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอ่ืนๆ ในกรณีท่ีอาสาสมัครไมเขา

รวมในโครงการวิจัย 

    

      1.12  การใหเงินชดเชยคาเดินทาง การเสียเวลา ความไมสะดวก ไม

สบาย และรายไดท่ีเสียไปจากการท่ีอาสาสมัครเขารวมการวิจัย วิธีการใหและ

เวลาท่ีให 

    

      1.13  การใหการรักษาพยาบาลหรือคาชดเชย  เม่ือมีความเสียหายหรือ

อันตรายท่ีเกิดจากการวิจัย       

    

      1.14  แหลงเงินทุนวิจัย และสถาบันท่ีรวมในการทําวิจัย     

      1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตรจะตองมีการขอความยินยอมและมีการให

คําปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling 

 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอยางท่ีเหลือจากการวิจัย และระยะเวลาท่ีเก็บเพ่ือ

การตรวจเพ่ิมเติมในอนาคต  หรือเพ่ือการศึกษาใหมในอนาคต  ตองมีการขอ

ความยินยอมเพ่ือเก็บตัวอยางท่ีเหลือ  แตการใชตัวอยางนั้นจะตอง ย่ืนเร่ืองให

คณะกรรมการฯพิจารณา 

    



 

 

 

 

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท ท่ีสามารถติดตอไดตลอด 24 ชั่วโมง 

ในกรณีท่ีอาสาสมัครเกิดเหตุการณอันไมพึงประสงค  

    

      1.18  หมายเลขโทรศัพทสํานักงานคณะกรรมการฯพิจารณาจริยธรรม

การวิจัย ท่ีอาสาสมัครสามารถติดตอกรณีมีขอรองเรียน          

   (หากมีการปฏิบัติท่ีไมเปนไปตามขอมูลใน

เอกสารทานสามารถรองเรียนไดท่ี..) 

      1.19  มีเอกสารขอมูลฯ ฉบับท่ีเหมาะสําหรับเด็กอายุ 7-12 ป     (ใชภาษางายๆ สําหรับเด็กท่ีจะเขาใจได) 

2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย  (Consent form)   

    2.1  มีขอความ “อาสาสมัครมีอิสระท่ีจะปฏิเสธ หรือถอนตัวจาก

โครงการวิจัยเม่ือใดก็ได  โดยไมมีผลใดๆ ตอการรักษาพยาบาลท่ีควรจะไดรับ

ตามมาตรฐาน หรือสูญเสียผลประโยชนใดๆ” 

    

    2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของขอมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     

2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผูเขารวมการวิจัย และ/หรือ ผูแทน

โดยชอบดวยกฎหมาย 

    

2.4 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผูเขารวมการวิจัยท่ีไม

สามารถอานและเขียนได 

    

2.5 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม  

(เด็กอายุ7-18 ป) 

     

การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน (Decision: Risk/Benefit Category) 

 การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงเพียงเล็กนอย (Research involving not greater than minimal risk.)  

 การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงมากกวาปกติแตไดแสดงถึงประโยชนตออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research involving greater than 

minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)  

 การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงมากกวาปกติและไมไดแสดงถึงประโยชนตออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แตมีความเปนไปไดท่ีจะนําความรู

เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใชกับผูปวยคนอ่ืนๆได (Research involving greater than minimal risk and 

no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable     knowledge about the subject’s 

disorder or condition)  

สรุปผลการพิจารณา 

 
�   1  รับรองโดยไมตองแกไข สงรายงานความกาวหนา 

�   2  รับรองหลังแกไขแลว  ทุก 3 เดือน 

�   3  แกไขแลวย่ืนพิจารณาใหม          ทุก 6 เดือน 

�   4  ไมรับรอง  สิ้นสุดการวิจัย หรือไมเกิน 1 ป 

                                                                                                                                                           

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

                              AF 04-02 

แบบฟอรมการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผูทบทวนโครงการวิจัย (แบบเร็ว) 

หมายเลขโครงการ. 

……………………. 

ชื่อโครงการ  (ไทย) 

(English) 

ชื่อผูวิจัยหลัก 

คณะ / ภาค 
 

ชื่อกรรมการผูประเมิน 
 

 

เขาตามเกณฑการพิจารณาแบบเร็ว ขอ ……………..............................(ตอบไดมากกวา 1 ขอ) 

บรรยายสรุปเก่ียวกับโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) :  

 

 

 

 

 

ประเด็นท่ีพิจารณา 

A I NA A=appropriate, 

I= Inappropriate, 

 NA=Not applicable หมายความวา 

ไมเกี่ยวของหรือไมตองมี 

คุณสมบัติของผูวิจัย    การทํา Clinical Trials PI ตองมี GCP  

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ     

วุฒิบัตรการอบรม GCP     

Declare COI     

ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ขอเสนอแนะ 

1.  คุณคาของงานวิจัย  (Research value / merit)       

2.  ความถูกตองและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research validity)     

     2.1 หลักการและเหตุผล (Rationale)     

2.2 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย(Appropriate design and 

Methodology) 

    

     2.3   ขนาดกลุมตัวอยาง (Sample size)     

     2.4   การวิเคราะหทางสถิติ (Statistical analysis)     

3.  เกณฑคัดเขา/คัดออก (Inclusion/ exclusion criteria)     

     3.1  ทําใหเชื่อม่ันวาเลือกอยางยุติธรรม (Assure fair selection)     

     3.2  สามารถตอบคําถามวิจัย (Answer research question)     

     3.3  เกี่ยวของกับกลุมเสี่ยง (Concern about risk group)     

4.  ความเสี่ยง (เสี่ยงตอใคร …………………………….................................)     

5.  ประโยชน (ประโยชนตอใคร…………………….....................……..…….)     

6.  ความเปราะบาง (Vulnerability   ระบุประเภท.............................................     



 

 

 

 

    ความเหมาะสมของการศึกษาในกลุมเปราะบางนี ้

7.  เพ่ิมการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)     

     7.1  การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)      

     7.2  กระบวนการขอความยินยอมอยางเพียงพอ  

           (Adequate informed consent process) 

    

     7.3  มีการรักษาเปนท่ียอมรับ (Acceptable treatment available)     

8.  ขอตกลงการสงตัวอยางชีวภาพ/ขอตกลงการทําวิจัยทางคลินิก    

    (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement) 

    

การใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล สวนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) ความเห็น/ขอเสนอแนะ 

1.  เอกสารขอมูลคําชี้แจง/อธิบายสําหรับอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัย  

      1.1  หัวขอเรื่องท่ีจะทําการวิจัย     

      1.2  ภาษาท่ีใชเขาใจงาย     

            1.3  มีขอความระบุวาเปนงานวิจัย     

      1.4  เหตุผลท่ีอาสาสมัครไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัย     

      1.5  วัตถุประสงคของโครงการวิจัย      

      1.6  จํานวนอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย     

      1.7  วิธีดําเนินการท่ีจะปฏิบัติตอผูเขารวมวิจัย      

      1.8  ระยะเวลาท่ีอาสาสมัครแตละคนจะตองอยูในโครงการวิจัย     

      1.9  ผลประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดข้ึนจากการวิจัยตออาสาสมัครโดยตรง

และ/หรือประโยชนตอชุมชน / สังคม / เกิดความรูใหม 

    

 

      1.10  ความเสี่ยง  ความไมสบาย หรือความไมสะดวก ท่ีอาจเกิดขึ้นแก

อาสาสมัคร ในการเขารวมในโครงการวิจัย 

    

      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอ่ืน ๆ ในกรณีท่ีอาสาสมัครไมเขา

รวมในโครงการวิจัย 

    

      1.12  การใหเงินชดเชยคาเดินทาง การเสียเวลา ความไมสะดวก ไมสบาย 

และรายไดท่ีเสียไปจากการท่ีอาสาสมัครเขารวมการวิจัย วิธีการใหและเวลาท่ีให 

    

      1.13  การใหการรักษาพยาบาลหรือคาชดเชย  เม่ือมีความเสียหายหรือ

อันตรายท่ีเกิดจากการวิจัย       

    

      1.14  แหลงเงินทุนวิจัย และสถาบันท่ีรวมในการทําวิจัย     

      1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตรจะตองมีการขอความยินยอมและมีการให

คําปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอยางท่ีเหลือจากการวิจัย และระยะเวลาท่ีเก็บเพ่ือการ

ตรวจเพ่ิมเติมในอนาคต  หรือเพ่ือการศึกษาใหมในอนาคต  ตองมีการขอความ

ยินยอมเพ่ือเก็บตัวอยางท่ีเหลือ  แตการใชตัวอยางนั้นจะตอง ย่ืนเรื่องให

คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

    

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท ท่ีสามารถติดตอไดตลอด 24 ชั่วโมง 

ในกรณีท่ีอาสาสมัครเกิดเหตุการณอันไมพึงประสงค  

    

      1.18  หมายเลขโทรศัพทสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัย ท่ีอาสาสมัครสามารถติดตอกรณีมีขอรองเรียน    

   (หากมีการปฏิบัติท่ีไมเปนไปตามขอมูลใน

เอกสารทานสามารถรองเรียนไดท่ี....) 

      1.19  มีเอกสารขอมูลฯ ฉบับท่ีเหมาะสําหรับเด็กอายุ 7-12 ป     (ใชภาษางายๆ สําหรับเด็กท่ีจะเขาใจได) 

 



 

 

 

 

2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย  (Consent form)   

    2.1  มีขอความ “ขาพเจามีอิสระท่ีจะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัย

เม่ือใดก็ได  โดยไมมีผลใด ๆ ตอการรักษาพยาบาลท่ีควรจะไดรับตามมาตรฐาน 

หรือสูญเสียผลประโยชนใด ๆ” 

    

    2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของขอมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     

2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผูเขารวมการวิจัย และ/หรือ ผูแทน

โดยชอบดวยกฎหมาย 

    

2.4 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผูเขารวมการวิจัย 

ท่ีไมสามารถอานและเขียนได 

    

    2.5 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอายุ7-18 ป)      

การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน (Decision: Risk/Benefit Category) 

 การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงเพียงเล็กนอย (Research involving not greater than minimal risk.)  

 

 การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงมากกวาปกติแตไดแสดงถึงประโยชนตออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research involving greater 

than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)  

 การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงมากกวาปกติและไมไดแสดงถึงประโยชนตออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แตมีความเปนไปไดท่ีจะนํา

ความรูเกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใชกับผูปวยคนอ่ืนๆได (Research involving greater than minimal 

risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable     knowledge about the 

subject’s disorder or condition)  

สรุปผลการพิจารณา 

 
�   1  รับรองโดยไมตองแกไข สงรายงานความกาวหนา 

�   2  รับรองหลังแกไขแลว  ทุก 3 เดือน 

�   3  แกไขแลวย่ืนพิจารณาใหม          ทุก 6 เดือน 

�   4  ไมรับรอง  สิ้นสุดการวิจัย หรือไมเกิน 1 ป 

ขอเสนอแนะ/คําแนะนําใหปรับปรุงหรือชี้แจง (กรุณาแยกเปน 4 สวน ไดแก Protocol, Information Sheet, Consent Form, Others 

เชน CRF, poster, Questionnaire, สมุดจดบันทึกประจําวัน ฯลฯ) 

Protocol 

Information Sheet 

Consent Form 

 

Other 

 

กรรมการผูประเมินลงนาม  ....................................................................... 

                                   (                                                   ) 

                   วันท่ีพิจารณาทบทวน..........………….…………. 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

 รายงานการทบทวนแบบยกเวนการพิจารณา 

                                             Exemption Review Report 

หมายเลขโครงการ ชื่อโครงการ (ไทย)…………….…… 

(English)  …………….…. 

ชื่อผูวิจัยหลัก 

ฝาย 

 

เขาตามเกณฑยกเวนขอใด (ระบุ) (Criteria for exemption  ……………........) 

 

บรรยายสรุปโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) :  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Suggestion/Recommendation (ถามี) : 

.................................................................................................................................................................................................. 

.................................................................................................................................................................................................. 

.................................................................................................................................................................................................. 

กรรมการผูประเมิน .............................................. 

วันท่ี ................เดือน...................พ.ศ................ 

 

 

 



 

 

 

 

ดูเกณฑ Exemption ดานหลัง 

เกณฑโครงรางการวิจัยที่สามารถไดรับการยกเวนพิจารณาพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

โครงรางการวิจัยที่สามารถไดรับยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยไดแกโครงรางการวิจัยที่มีลักษณะดังตอไปนี้ 

1. งานวิจัยดานการศึกษา โดยตองเปนโครงการวิจัยท่ีดําเนินการในสถาบันการศึกษาท่ีไดรับการรับรองมาตรฐาน เกี่ยวของกับ

กระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตรใหมทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน  เชน วิจัยการปรับวิธีการซ่ึงจะตองใช

กับนักเรียน นิสิต ท้ังชั้นป อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรียน นิสิต ท้ังชั้นปในรายวชิาใดวชิาหนึง่ท่ีปรับเปลีย่นวิธีการ

สอน การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา  

2.   งานวิจัยประยุกตวิธีประเมินการศึกษาในดาน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement งานวิจัยสํารวจความคิดเห็น

ในวงกวาง การสัมภาษณหรือเฝาสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะไดรับยกเวนพิจารณาเม่ือ 

        2.1 การเก็บขอมูลและขอมูลท่ีไดไมเกี่ยวของหรือบงชี้ถึงตัวบุคคล 

        2.2 ขั้นตอนการวิจัยและผลท่ีไดไมเปนเหตุใหอาสาสมัคร หรือบุคคลใดตองรับโทษท้ังอาญาและแพง หรือทําใหเสียโอกาสในอาชีพ  

หนาท่ีการงาน 

       2.3 ถางานวิจัยดังกลาวดําเนินการเฉพาะกับกลุมบุคคลสาธารณะ หรือกลุมบุคคลท่ีกําลังจะไดรับการคัดเลือกเขาสูตําแหนง

งานท่ีเกี่ยวของกับสาธารณะ งานวิจัยนั้นไมสามารถรับการยกเวน   

    3. งานวิจัยซ่ึงนําผลตรวจท่ีมีอยูแลวมาทําการวิเคราะหใหมในภาพรวมโดยไมเชื่อมโยงถึงขอมูลสวนบุคคล เชน วิเคราะหผล

การตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ป ยอนหลัง เปนตน 

  4. งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใชเชื้อท่ีเพาะเลี้ยงไวในหองปฏิบัติการ หรืองานวิจัยท่ีใชตัวอยางจุลชีพท่ีแยกไดจากสิ่งสง

ตรวจโดยไมเชื่อมโยงกับขอมูลสวนบุคคล 

 5. งานวิจัยซ่ึงทําการศึกษาใน Commercially available cell lines. ในหองปฏิบัติการ 

       6. งานวิจัยดาน นโยบาย ยุทธศาสตร ท่ีไดรับมอบหมายใหดําเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจากสถาบัน เพ่ือ

แสวงหาแนวทางใหม ปรับเปลี่ยนองคกร พัฒนาระบบงานใหมีประสิทธิภาพ ยกระดับมาตรฐานข้ึนสูสากล โดยไมกระทบขอมูลสวนบุคคล

และไมขัดตอกฎหมาย  

7. งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผูบริโภคในภาพรวม โดยอาหารท่ีนํามาทดสอบตอง

ปลอดภัย และไดมาตรฐานตามขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 8. รายงานผูปวย (case report) รายเดียว 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

Research protocols that 

 can be exempted from ethical review of the REC are mandatorily required to be under the following criteria: 

1. Education researches that are conducted in accredited educational institutes and related to regular 

processes of education, and studies of new strategies in education administration according to the policy of the 

institutions, e.g.,  researches on adjustment of teaching methods for school and university students of the entire class 

which may be done through comparison of scores or a study of efficiency of school and university students of the 

entire class in particular subject regarding the teaching method of the syllabus that has been adjusted,  for syllabus 

evaluation or assurance of educational quality.  

2. Applied research protocols on educational evaluation of cognitive, diagnostic, aptitude, achievement, 

survey on generalized public opinions, interviews or behavior observation of a specific group of people; the research 

protocols are exempted from ethical review under the following conditions:  

2.1 Data collection process and the data are not related to any private information or not personally 

identifiable.  

2.2 No part of the protocol leads to criminalization of or civil litigation against any subject or insecurity of job 

or carrier of a person.  

2.3 Any research that is conducted specifically to a public group or candidates running for public offices, the 

research protocol is not exempted from ethical review.  

3. Research on known results which are non-specific and non-identifiable to any person such as a retrospective 

study of the ten years cumulative pathological findings of biopsied kidney specimens.  

4.  Research related to micro-organisms that are cultured in laboratory or on micro-organisms that have been \ 

isolated from samples which are not related to any identifiable personal identity.  

5.  The research is related to the study of commercially available cell lines in the laboratory.  

6.  Research on policies, strategies which are commissioned under the approval of the institutes to search for 

new alternatives of organization reengineering, development of efficiency in work to achieve certain international 

standard that are not related to any identifiable personal data, and not against any rule of law.  

 7.  Research on flavor, quality of food and consumer satisfaction in general, given that the food sample is safe 

and conformed to the standard of the Office of Food and Drug Administration.  

8.  Case Report 
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Human Research Ethics Committee 

King Mongkut's Institute of Technology Ladkrabang 

Exemption Review Report 

Project Number: 

EC_KMITL___/___ 

Title of the study: 

Principal Investigator: 

Faculty: 

 

Criteria for exemption  ……………........ 

 

Descriptive summary of the protocol :  

 

 

 

 

 

Suggestion/Recommendation (if any) : 

..................................................................................................................................................................................................  

..................................................................................................................................................................................................  

..................................................................................................................................................................................................  

Evaluator: ................................................ 

Date: ................... Month ................. B.E. .................. 

 

See Exemption Criteria on the Back 

Criteria for Research Protocols Eligible for Exemption from Ethical Review 



 

 

 

 

                                                                                                                                                                                                   

AF 04-04 

เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย 

(Information sheet for research participant) 

คําชี้แจงผูวิจัย ในการเขียนเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมใน

โครงการวิจัยตามตัวอยางโครงราง  

1. หนานี้ไมตองใสมาในเอกสารขอมูลคําอธิบายฯ 

2. ปรับขอความใหสอดคลองกับบริบทงานวิจัยของตัวเอง / ตัดขอความท่ีไมเกี่ยวของกับโครงการวิจัยของผูวิจัยออก เชน ถา

เปนงานวิจัยท่ีใหตอบแบบสอบถามเทานั้น สามารถตัดหัวขอเรื่องความเสี่ยงท่ีไดรับจากการเจาะเลือดได และใสเลขหนา 

3. ขอความในวงเล็บตัวอักษรสีแดง เปนคําอธิบายการเขียนขอความ 

4. เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยท่ีผูวิจัยจัดทํา

เปนคร้ังแรกใหใสเปน Version 1.0 พรอมลงวันท่ี เดือน ปท่ีจัดทํากํากับ ถามีการแกไขคร้ังท่ี 1 ใหใสเปน Version 2.0 พรอมลง

วันท่ี เดือน ปท่ีจัดทํากํากับ และถามีการแกไขอีกใหเปลี่ยน Version ใหมพรอมลงวันท่ี เดือน ปกํากับทุกครั้งท่ีมีการแกไข 

5. ใหลดการใชศัพทแพทย ศัพทเทคนิคใหเหลือนอยท่ีสุด ในกรณีจําเปนไมมีคําศัพทภาษาไทย ใหเขียนทับศัพทคําอานและ

วงเล็บภาษาอังกฤษตอทาย 

6. ในกรณีท่ีวิธีดําเนินการวิจัยท่ีจะเกิดข้ึนกับอาสาสมัครมีหลายข้ันตอนและซับซอนควรสรุปเปนตารางหรือแผนภาพ (Diagram) 

ใหเขาใจงาย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

ชือ่โครงการวิจัย..................................................................................................................................................................... 

 แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย    ......................................................................................................................................................................... 

 ผูจัยหลัก  

 ชื่อ          ............................................................................................................................................................. 

 ท่ีอยู (ท่ีทํางาน)............................................................................................................................................................ 

            ............................................................................................................................................................. 

หมายเลขโทรศัพท...............................................(ท่ีทํางานและ mobile phone) 

ผูวิจัยรวม 

ชื่อ  ............................................................................................................................................................... 

 ท่ีอยู (ท่ีทํางาน) ............................................................................................................................................................... 

         ................................................................................................................................................................ 

 โทรศพัท...........................................................................(ท่ีทํางานและ mobile phone) 

 

เรียน ผูเขารวมโครงการวิจัยทุกทาน 

 ทานไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทานเปน................................(ระบุเหตุผลท่ีเชิญใหเขารวมในการวิจัย) กอนท่ีทาน

จะตัดสินใจเขารวมในการศึกษาวิจัยดังกลาว ขอใหทานอานเอกสารฉบับนี้อยางถ่ีถวน เพ่ือใหทานไดทราบถึงเหตุผลและรายละเอียด

ของการศึกษาวิจัยในคร้ังนี้ หากทานมีขอสงสัยใดๆ เพ่ิมเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของผูวิจัย หรือแพทยผูรวมทําวิจัยซ่ึงจะเปนผู

สามารถตอบคําถามและใหความกระจางแกทานได 

 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพ่ือน หรือแพทยประจําตัวของทานได ทานมีเวลาอยางเพียงพอ

ในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ขอใหทานลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของ

โครงการวิจัยนี ้

เหตุผลความเปนมา 

 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยยอ ใหไดใจความดวยภาษาท่ีผูเขารวมการวิจัยสามารถเขาใจไดงาย ไมใชภาษาอังกฤษ ขอใหแปลหรือ

เขียนทับศัพท โดยใสภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 

วัตถุประสงคของการศึกษา 

ยาท่ีใชในการศึกษาคร้ังนี้มีชื่อวา ........................(ภาษาไทย).............................ซ่ึงเปนยาท่ีอยูในกระบวนการศึกษา..........................

(ระบุความปลอดภัย/ประสิทธิภาพการรักษา)......................................สําหรับผูปวยท่ี.....................(ระบุภาวะ/โรค)............................... (เฉพาะ

กรณีศึกษายา)    

วัตถุประสงคหลักจากการศึกษาในคร้ังนี้คือ............................(ระบุรายละเอียดดวยภาษาท่ีผูเขารวมการวิจัยสามารถเขาใจไดงาย ไมใช

ภาษาอังกฤษ ขอใหแปลหรือเขียนทับศัพท โดยใสภาษาอังกฤษในวงเล็บ ศัพททางวิชาการขอใหใชคําอธิบายใหพอเขาใจ)............... จํานวน

ผูเขารวมในโครงการวิจัย (ถาทําการศึกษาวิจัยในหลายศูนย ใหระบุจํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยในประเทศไทย และในศูนยเดียวกับผูใหความ

ยินยอม) คือ ........................... คน 

 

 



 

 

 

 

วิธีการที่เก่ียวของกับการวิจัย 

หลังจากทานใหความยินยอมท่ีจะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะขอตรวจ...........................................(ระบุวาจะตรวจอะไรบาง 

จะมีการเจาะเลือดหรือไม เจาะเทาไร ตรวจอะไร)...เพ่ือคัดกรองวาทานมีคุณสมบัติท่ีเหมาะสมท่ีจะเขารวมในการวิจัย  

หากทานมีคุณสมบัติตามเกณฑคัดเขา ทานจะไดรับเชิญใหมาพบผูวิจัยตามวันเวลาท่ีผูทําวิจัยนัดหมาย คือ ...................(วัน/

เวลา)................................ เพ่ือ ....................(ระบุวาจะดําเนินการอยางไรกับผูเขารวมการวิจัย เชน ตรวจรางกายอยางละเอียด ประเมินผล

ทางหองปฏิบัติการตาง ๆ บันทึกการรับและคืนยา ฯลฯ).................. โดยตลอดระยะเวลาท่ีทานอยูในโครงการวิจัย คือ ...............(ระบุ

ระยะเวลา)................และมาพบผูวิจัยหรือผูวิจัยรวมท้ังสิน้.........(ระบุจํานวน).............คร้ัง 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผูเขารวมในโครงการวิจัย 

เพ่ือใหงานวิจัยนี้ประสบความสําเร็จ ผูทําวิจัยใครขอความความรวมมือจากทาน  โดยจะขอใหทานปฏิบัติตามคําแนะนําของผูทําวิจัย

อยางเครงครัด รวมท้ังแจงอาการผิดปกติตาง ๆ ท่ีเกิดขึ้นกับทานระหวางท่ีทานเขารวมในโครงการวิจัยใหผูทําวิจัยไดรับทราบ 

เพ่ือความปลอดภัย ทานไมควรใชวัคซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จากการจายยาโดยแพทยอ่ืนหรือซ้ือยาจากรานขายยา ขอใหทาน

ปรึกษาผูทําวิจัย ท้ังนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกลาวอาจมีผลตอยา........(ระบุชื่อยา)..............ท่ีทานไดรับจากผูทําวิจัย  ดังนั้นขอใหทานแจง

ผูทําวิจัยเกี่ยวกับยาท่ีทานไดรับในระหวางท่ีทานอยูในโครงการวิจัย 

ความเสี่ยงที่อาจไดรับ 

(ไมเขียนวา “ไมมีความเสี่ยง” เพราะการเขารวมในการวิจัยใด ๆ ก็ตาม ยอมมีความเสี่ยงต้ังแตความเสี่ยงเล็กนอยท่ีไมมากกวาความ

เสี่ยงในชีวิตประจําวัน หรือ minimal risks เชน เสียเวลา ไมสะดวก ไมสบาย สูญเสียรายได จนถึงความเสี่ยงตอรางกาย ตอจิตใจ ความเสี่ยงดาน

เศรษฐกิจและสังคม  ผูทําวิจัยตองวิเคราะหความเสี่ยง)  ความเสี่ยงจากการรับประทานยาทุกชนิดอาจทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคไดท้ังสิ้น

ไมมากก็นอย ผูวิจัยขอชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไมสบายท่ีอาจสัมพันธกับยาท่ีศึกษาท้ังหมดดังนี้  

มีขอมูลท่ีแสดงวายา..................(ระบุชื่อยา)...........................................อาจมีผลกระทบตอ ......................(ระบุรายละเอียด

ผลขางเคียง)............................................................ รวมถึงอาการขางเคียงและความไมสบายท่ียังไมมีการรายงานดวย ดังนั้นระหวางท่ีทานอยู

ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของทานอยางใกลชิดกรุณาแจงผูทําวิจัยในกรณีท่ีพบอาการดังกลาวขางตน หรืออาการอ่ืน ๆ ท่ีพบ

รวมดวย ระหวางท่ีอยูในโครงการวิจัย ถามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของทาน ขอใหทานรายงานใหผูทําวิจัยทราบโดยเร็ว 

ความเสี่ยงที่ไดรับจากการเจาะเลือด (ถาไมมีการเจาะเลือด ใหระบุวา ไมมีการเจาะเลือด 

ทานมีโอกาสท่ีจะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ําจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณท่ีเจาะเลือดหรือหนามืด  และโอกาสท่ีจะเกิด

การติดเชื้อบริเวณท่ีเจาะเลือดพบไดนอยมาก  

ความเสี่ยงที่ไมทราบแนนอน 

ทานอาจเกิดอาการขางเคียง หรือความไมสบาย นอกเหนือจากท่ีไดแสดงในเอกสารฉบับนี้ ซ่ึงอาการขางเคียงเหลานี้เปนอาการท่ีไมเคย

พบมากอน เพ่ือความปลอดภัยของทาน ควรแจงผูทําวิจัยใหทราบทันทีเม่ือเกิดความผิดปกติใด ๆ เกิดขึ้น 

 หากทานมีขอสงสัยใด ๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงท่ีอาจไดรับจากการเขารวมในโครงการวิจัย ทานสามารถสอบถามจากผูทําวิจัยได

ตลอดเวลา   



 

 

 

 

หากมีการคนพบขอมูลใหม ๆ ท่ีอาจมีผลตอความปลอดภัยของทานในระหวางท่ีทานเขารวมในโครงการวิจัย ผูทําวิจัยจะแจงใหทาน

ทราบทันที เพ่ือใหทานตัดสินใจวาจะอยูในโครงการวิจัยตอไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 

การพบผูวิจัยนอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการขางเคียง 

หากมีอาการขางเคียงใด ๆ เกิดข้ึนกับทาน ขอใหทานรีบมาพบผูวิจัยทันที ถึงแมวาจะอยูนอกตารางการนัดหมาย เพ่ือแพทยจะได

ประเมินอาการขางเคียงของทาน และใหการรักษาท่ีเหมาะสมทันที หากอาการดังกลาวเปนผลจากการเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะไมเสีย

คาใชจาย  

ประโยชนที่อาจไดรับ 

(หากผูเขารวมการวิจัยไมไดรับประโยชนโดยตรง ขอใหผูทําวิจัยระบุวา “ทานจะไมไดรับประโยชนใด ๆจากการเขารวมในการวิจัยคร้ัง

นี้  แตผลการศึกษาท่ีไดจะ.......(ระบุประโยชนท่ีไดจากผการวิจัย.”)  การเขารวมในโครงการวิจัยนี้อาจจะทําใหทานมีสุขภาพท่ีดีข้ึน หรืออาจจะ

ลดความรุนแรงของโรคได แตไมไดรับรองวาสุขภาพของทานจะตองดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอยางแนนอน 

วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซ่ึงมีอยูสําหรับอาสาสมัคร 

ทานไมจําเปนตองเขารวมโครงการวิจัยนี้เพ่ือประโยชนในการรักษาโรคท่ีทานเปนอยู เนื่องจากมีแนวทางการรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบ

สําหรับรักษาโรคของทานได ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอ่ืน ๆ กับแพทยผูใหการรักษาทานกอนตัดสินใจเขารวมในการวิจัย 

ขอปฏิบัติของทานขณะที่รวมในโครงการวิจัย 

ขอใหทานปฏิบัติดังนี ้

- ขอใหทานใหขอมูลทางการแพทยของทานท้ังในอดีต และปจจุบัน แกผูทําวิจัยดวยความสัตยจริง 

- ขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบความผิดปกติท่ีเกิดขึ้นระหวางท่ีทานรวมในโครงการวิจัย 

- ขอใหทานงดการใชยาอ่ืนนอกเหนือจากท่ีผูทําวิจัยไดจัดให รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เชน การรักษาดวยสมุนไพร การซ้ือยาจากราน

ขายยา  

- ขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบทันที หากทานไดรับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาท่ีใชในการศึกษาตลอดระยะเวลาท่ีทานอยูใน

โครงการวิจัย 

- ขอใหทานนํายาท่ีใชในการศึกษาของทานท้ังหมดท่ีเหลือจากการรับประทานมาใหผูทําวิจัยทุกครั้งท่ีนัดหมายใหมาพบ 

อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเขารวมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผูทําวิจัย/ผูสนับสนุนการวิจัย 

หากพบอันตรายท่ีเกิดข้ึนจากการวิจัย ทานจะไดรับการรักษาอยางเหมาะสมทันที  และทานปฏิบัติตามคําแนะนําของทีมผูทําวิจัยแลว 

ผูทําวิจัย/ผูสนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบคาใชจายในการรักษาพยาบาลของทาน และการลงนามในเอกสารใหความยินยอม ไมได

หมายความวาทานไดสละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติท่ีทานพึงมี 

ในกรณีท่ีทานไดรับอันตรายใด ๆ หรือตองการขอมูลเพ่ิมเติมท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัย ทานสามารถ 

ติดตอกับผูวิจัยคือ .....................(ระบุชื่อผูวิจัย)....................................ไดตลอด 24 ชั่วโมง 

 

 



 

 

 

 

คาใชจายของทานในการเขารวมการวิจัย 

ทานจะไดรับยา.................(ชือ่ยาและยาท่ีใชรวมดวย ถามี)......ในโครงการวิจัยจากผูสนับสนุนการวิจัยโดยไมตองเสียคาใชจาย (การทํา 

clinical trial ผูวิจัย/ผูสนับสนุนโครงการวิจัยจะตองออกคาใชจายท้ังหมดใหผูเขารวมการวิจัย) 

 คาใชจายอ่ืนท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัย เชน คาธรรมเนียมทางการแพทย และ คาวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ผูสนับสนุนการวิจัยจะ

เปนผูรับผิดชอบท้ังหมด รวมท้ังคาเดินทางตามความถี่ท่ีทานไดมาพบผูวิจัย 

คาใชจายท่ีทานยังคงตองจาย ไดแก ............(ระบุวาผูเขารวมการวิจัยยังตองมีคาใชจายใด).................. 

คาตอบแทนสําหรับผูเขารวมวิจัย (ถามี) 

 ทานจะไมไดรับเงินคาตอบแทนจากการเขารวมการวิจัย แตทานจะไดรับคาเดินทางและเงินชดเชยการสูญเสียรายได หรือความไม

สะดวก ไมสบาย  ในการมาพบผูวิจัยทุกคร้ัง คร้ังละ..........(จํานวนเงิน)........ บาท รวมท้ังหมด .............(ระบุจํานวนคร้ัง)............คร้ัง (แบงให

เทาๆ กันทุกครั้ง หรือ prorated) 

การประกันภัยเพ่ือคุมครองผูเขารวมวิจัย (ถามี) 

 ผูสนับสนุนการวิจัยไดทําประกันภัยใหแกผูเขารวมการวิจัยทุกทาน ซ่ึงหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายตอทาน ท่ีเปนผลสืบเนื่อง

โดยตรงจากโครงการวิจัย ทานจะไดรับ.................(ระบุการชดเชย)............... 

การเขารวมและการสิ้นสุดการเขารวมโครงการวิจัย 

การเขารวมในโครงการวิจัยคร้ังนี้เปนไปโดยความสมัครใจ หากทานไมสมัครใจจะเขารวมการศึกษาแลว ทานสามารถถอนตัวได

ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไมมีผลตอการดูแลรักษาโรคของทานแตอยางใด 

ผูทําวิจัยอาจถอนทานออกจากการเขารวมการวิจัย เพ่ือเหตุผลดานความปลอดภัยของทาน หรือเม่ือผูสนับสนุนการวิจัยยุติการดําเนิน

งานวิจัย หรือ ในกรณีดังตอไปนี ้

  -    ทานไมสามารถปฏิบัติตามคําแนะนําของผูทําวิจัย 

- ทานรับประทานยาท่ีไมอนุญาตใหใชในการศึกษา 

- ทานต้ังครรภระหวางท่ีเขารวมโครงการวิจัย 

- ทานเกิดอาการขางเคียง หรือความผิดปกติของผลทางหองปฏิบัติการจากการไดรับยาท่ีใชในการศึกษา 

- ทานแพยาท่ีใชในการศึกษา 

- ทานตองการปรับเปลี่ยนการรักษาดวยยาตัวท่ีไมไดรับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี ้
 

การปกปองรักษาขอมูลความลับของอาสาสมัคร 

ขอมูลท่ีอาจนําไปสูการเปดเผยตัวทาน จะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแกสาธารณชน ในกรณีท่ีผลการวิจัยไดรับการตีพิมพ ชื่อ

และท่ีอยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยูเสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของทาน 



 

 

 

 

จากการลงนามยินยอมของทานผูทําวิจัย และผูสนับสนุนการวิจัยสามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูลทางการแพทยของทานไดแมจะ

สิ้นสุดโครงการวิจัยแลวก็ตาม หากทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาว ทานสามารถแจง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการใหคํายินยอม โดยสงไป

ท่ี..................(ระบุชื่อผูวิจัยหลัก และสถานท่ีทํางาน)......................................................................... 

หากทานขอยกเลิกการใหคํายินยอมหลังจากท่ีทานไดเขารวมโครงการวิจัยแลว ขอมูลสวนตัวของทานจะไมถูกบันทึกเพ่ิมเติม อยางไรก็

ตามขอมูลอ่ืน ๆ ของทานอาจถูกนํามาใชเพ่ือประเมินผลการวิจัย  และทานจะไมสามารถกลับมาเขารวมในโครงการนี้ไดอีก ท้ังนี้เนื่องจากขอมูล

ของทานท่ีจําเปนสําหรับใชเพ่ือการวิจัยไมไดถูกบันทึก 

        จากการลงนามยินยอมของทานผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานท่ีเกี่ยวกับการเขารวมโครงการวิจัยนี้ใหแกแพทยผูรักษาทานได 

การจัดการกับตัวอยางชีวภาพที่เหลือ 

ตัวอยางชีวภาพท่ีไดจากอาสาสมัคร เชน เลือดท่ีเหลือจากการวิจัย ผูวิจัยจะจัดการ ดังนี ้(ระบุโดยเลือกขอใดขอหนึ่ง) 

1. ทําลายตามวิธีมาตรฐานทันทีท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย 

2. ขอเก็บตัวอยางสําหรับตรวจซํ้า เพ่ือยืนยันความถูกตองของผลการทดลองเปนระยะเวลา....(ระบุเวลาท่ีแนนอน แตไมเกิน 1 

ป)....... 

3. ขอเก็บตัวอยางไวเพ่ืองานวิจัยในอนาคตเปนระยะเวลา 10 ป โดยระบุวิธีเก็บวาจะเชื่อมโยงถึงขอมูลของอาสาสมัครหรือไม

อยางไร สถานท่ีเก็บและผูเขาถึงตัวอยาง โครงการวิจัยท่ีจะศึกษาในอนาคตตองเกี่ยวของกับโครงการวิจัยหลักท่ีไดรับการ

รับรอง และกอนทําวิจัยจะตองเสนอโครงรางใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรองจึงจะดําเนินการได 

สิทธ์ิของผูเขารวมในโครงการวิจัย 

ในฐานะท่ีทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี ้(ตัดขอความท่ีไมเกี่ยวของออก) 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี ้

2. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมท้ังยาและอุปกรณท่ีใชในการวิจัยครั้งนี ้

3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายท่ีจะไดรับจากการวิจัย 

4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนท่ีทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 

5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณซ่ึงมีผลดีตอทานรวมท้ังประโยชนและความเสี่ยง

ท่ีทานอาจไดรับ  

6. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวมในโครงการวิจัย 

7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนท่ีเกี่ยวของกับงานวิจัย 

8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจากโครงการเม่ือไรก็ได โดยผูเขารวมใน

โครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมไดรับผลกระทบใด ๆ ท้ังสิ้น 

9. ทานจะไดรับเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและสําเนาเอกสารใบยินยอมท่ีมีท้ังลายเซ็นและวันท่ี 

10. ทานมีสิทธิ์ในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ได โดยปราศจากการใชอิทธิพลบังคับขมขู หรือการหลอกลวง 

หากทานไมไดรับการชดเชยอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยท่ีเกิดข้ึนโดยตรงจากการวิจัย  หรือทานไมไดรับการปฏิบัติตามท่ี

ปรากฎในเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในการวิจัย ทานสามารถรองเรียนไดท่ี สํานักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรมพระจอมเกลา

ลาดกระบัง งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง (ระบุท่ีอยู)เลขท่ี 1 ฉลองกรุง 1 แขวง 

ลาดกระบัง เขตลาดกระบัง กรถงเทพฯ 10520  โทร 02-3298000 ตอ 3857...... ในเวลาราชการ e-mail address: ………………………………………. 

ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ท่ีนี ้

................................................................................... 
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Researcher Instructions for Preparing the Information Sheet and Consent Form for 

Research Participants Based on the Example Framework 

1. This page is not to be included in the final information sheet. 

2. Adjust the content to fit the context of your research. Remove sections irrelevant to 

your study, such as risks associated with blood sampling, if the study only involves 

questionnaire responses. 

3. Use minimal technical or medical terminology. If unavoidable, provide 

transliterations with English in parentheses. 

4. Versioning: 

5. For the first version, label it as "Version 1.0" and include the date (month/year). 

6. For revisions, update the version number (e.g., Version 2.0) and include the new date. 

7. Use of Visual Aids: 

8. If research procedures involve multiple or complex steps, summarize them in a table 

or diagram for clarity. 
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Research Project Title: 

.......................................................................................... 

 

Funding Source: 

.......................................................................................... 

 

Principal Investigator 

Name: .................................................................................. 

Address (Workplace): .................................................................................. 

.................................................................................. 

Phone Number (Workplace and Mobile): .................................................................................. 

 

Co-Investigator(s): 

Name: .................................................................................. 

Address (Workplace): .................................................................................. 

.................................................................................. 

Phone Number (Workplace and Mobile): .................................................................................. 

 

 

Dear Research Participant, 

You are invited to participate in this research project because you are ................................ 

(state reason for selection). Before you decide whether to participate, please read this 

document carefully to understand the purpose and details of the study. If you have further 

questions, feel free to contact the research team or collaborating physicians for clarification. 
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You are encouraged to discuss your participation with family, friends, or your personal 

physician. You will have sufficient time to decide freely. If you agree to participate, please 

sign the consent form attached to this document. 
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Background and Rationale 

(State the principles and rationale briefly in language that is easy for participants to 

understand. Avoid English unless necessary; transliterate and include English in parentheses 

as needed.) 

 

Study Objectives 

 

The drug used in this study is called ................................ (Thai name) ................................, which 

is being investigated for ................................ (state safety/effectiveness) ................................ for 

patients with ................................ (state condition/disease). (Applicable only for drug studies.) 

 

The main objective of this study is ................................ (provide details in simple language; 

avoid using technical terms unless explained thoroughly, and include transliterations with 

English in parentheses). 

 

The total number of participants in this study (if it involves multiple centers, specify the 

number in Thailand and at the participant’s center) is ................................ participants. 

 

Research Procedures 

 

Once you consent to participate in this research project, the researcher will conduct 

................................ (specify procedures, e.g., blood tests, amount of blood drawn, or other 

screenings) ................................ to determine if you meet the eligibility criteria. 

 

If eligible, you will be invited to meet the researcher at the scheduled date and time: 

................................ (date/time) ................................ for ................................ (describe planned 

activities, e.g., detailed physical examinations, laboratory assessments, recording drug 

administration/returns, etc.). 
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Throughout the study, lasting ................................ (state duration) ................................, you will 

meet with the researcher or co-researchers ................................ (state number of visits) 

................................ times. 

 

Responsibilities of Research Participants 

 

To ensure the success of this study, participants are requested to: 

 

Strictly follow the researcher’s instructions. 

Report any unusual symptoms or reactions experienced during the study. 

Avoid using other medications, including over-the-counter drugs or herbal treatments, 

without consulting the researcher. 

Participants are also asked to: 

 

Inform the researcher about any additional medications taken during the study. 

Return any unused study medication at each follow-up visit. 

 

Potential Risks 

 

(Do not state "no risk," as participation in any research inherently involves risks, ranging from 

minimal risks like inconvenience or discomfort to more significant risks such as physical, 

psychological, economic, or social impacts. The researcher must analyze the risks.) 

 

The risks of taking any medication may include adverse effects, ranging from minor to 

severe. The following outlines the risks and discomforts potentially associated with the 

study medication: 
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It has been reported that the drug ................................ (state drug name) ................................ 

may cause ................................ (describe side effects) ................................, including other 

unreported effects. Therefore, your health will be closely monitored during the study. 

Please inform the researcher immediately if you experience any of the above symptoms or 

other side effects. Any changes in your health should be reported promptly. 

 

Risks from Blood Sampling (If Applicable) 

 

If blood sampling is required, there is a chance of experiencing pain, bleeding, bruising, 

swelling at the puncture site, dizziness, or very rarely, infection. 

 

If there is no blood sampling involved in the study, state: "No blood sampling is required." 

 

Uncertain Risks 

 

You may experience side effects or discomforts not previously identified. For your safety, 

report any abnormalities to the researcher immediately. 

 

If new information arises during the study that may affect your safety or decision to 

continue, the researcher will notify you promptly. You may then decide whether to continue 

or withdraw from the study. 

 

Meeting the Researcher Outside of Scheduled Appointments 

 

If you experience any side effects, please visit the researcher immediately, even outside 

scheduled appointments, for assessment and appropriate treatment. If these side effects are 

related to your participation in the study, you will not incur any costs for the treatment. 

 

Potential Benefits 
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(If participants do not receive direct benefits, the researcher should state: "You will not 

receive direct benefits from participating in this research. However, the study findings may 

................................ (state expected benefits, e.g., contribute to medical advancements).") 

 

Participation in this study may improve your health or reduce the severity of your condition, 

but these outcomes cannot be guaranteed. 

 

Alternative Treatments 

 

You are not required to participate in this research to receive treatment for your condition, 

as other treatment options are available. Please consult with your treating physician about 

alternative therapies before deciding to participate. 

 

Participant Guidelines During the Research Study 

 

Participants are requested to: 

 

• Provide accurate and truthful medical information regarding their past and current 

health conditions. 

• Report any abnormalities or side effects experienced during the study to the 

researcher promptly. 

• Refrain from using any medications not provided by the researcher, including herbal 

remedies and over-the-counter drugs. 

• Notify the researcher immediately if they take any other medications during the 

study period. 

• Return all remaining study medications at each follow-up visit. 

• Potential Harm from Participation and Researcher’s Responsibility 
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If any harm arises from your participation in the study: 

 

• You will receive appropriate and immediate medical care. 

• Provided you follow the research team’s instructions, the researcher or sponsor will 

cover the costs of treatment for research-related injuries. 

• Signing the consent form does not waive your legal rights. 

 

If you experience any harm or require additional information about the study, you can 

contact the researcher, ................................ (researcher’s name) ................................., at any time, 

24 hours a day. 

 

Participant Expenses 

 

You will receive the study medication, ................................ (drug name and any co-

medications, if applicable) .............................., free of charge, provided by the research 

sponsor. 

 

Other research-related costs, such as medical fees and laboratory tests, will be covered by 

the sponsor. Additionally, travel expenses will be reimbursed according to the frequency of 

required visits. 

 

Expenses that you may still incur include: ................................ (specify any remaining costs 

participants need to cover) ............................... 

 

Compensation for Participants (If Applicable) 
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You will not receive monetary compensation for participating in this research. However, you 

will be reimbursed for travel expenses and compensated for any lost income or 

inconvenience. This compensation will be ................................ (amount per visit) 

................................ per visit, for a total of ................................ (number of visits) ................................ 

visits (distributed equally per visit). 

 

Insurance Coverage for Participants (If Applicable) 

 

The research sponsor has provided insurance coverage for all participants. In the event of 

harm or damage directly resulting from the research, you will receive ................................ 

(specify type of compensation) ............................... 

 

Participation and Withdrawal from the Study 

 

Participation in this research is voluntary. You may withdraw from the study at any time, and 

doing so will not affect your ongoing medical care. 

 

The researcher may withdraw you from the study for safety reasons or if the research 

sponsor discontinues the study. Other reasons for withdrawal include: 

 

• Inability to follow the researcher’s instructions. 

• Taking unapproved medications during the study. 

• Becoming pregnant while participating. 

• Experiencing severe side effects or laboratory abnormalities due to the study 

medication. 

• Developing an allergy to study medication. 

• Requesting a change to unapproved treatment during the study. 
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Protection of Participant Confidentiality 

 

Any information that could identify you will be kept confidential and will not be disclosed 

to the public. If the research findings are published, your name and address will remain 

protected and anonymized using your research participant code. 

 

By signing the consent form, you permit the researcher and the research sponsor to access 

your medical records even after the study concludes. If you wish to revoke this 

authorization, you can notify or submit a written request to ................................ (principal 

investigator’s name and workplace) .............................. 

 

If you revoke your consent after participating in the study, your personal information will no 

longer be recorded. However, other data already collected may still be used for research 

evaluation. Once withdrawn, you will not be able to rejoin this study, as the necessary data 

for research purposes will no longer be recorded. 

 

By signing the consent form, you also authorize the researcher to share relevant details of 

your participation in this study with your treating physician. 

 

Handling of Biological Samples 

 

Biological samples, such as leftover blood, obtained during the study will be managed as 

follows (choose one): 

 

• Destroyed using standard methods immediately after the research concludes. 

• Stored for re-testing to confirm accuracy for a period of ................................ (specify 

duration, not exceeding one year) ............................... 
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• Preserved for future research for a period of 10 years. The method of storage, linkage 

to participant data, location of storage, and access rights must be specified. Any 

future research must relate to the main approved study and be reviewed by the 

ethics committee before proceeding. 

• Participant Rights 

 

As a participant in this research, you have the following rights (remove irrelevant items): 

 

• To be informed about the nature and objectives of this research. 

• To receive an explanation of the medical research methods, including the 

medications and equipment used. 

• To be informed about the risks and discomforts associated with the research. 

• To be informed of any benefits that may arise from participating in this research. 

• To be provided with alternative treatment options, medications, or equipment that 

may benefit you, including their risks and advantages. 

• To understand the treatment plan in case of complications after participating in this 

research. 

• To ask questions about the research or related procedures. 

• To withdraw your consent to participate at any time without any negative 

consequences. 

• To receive a copy of this information sheet and a signed consent form. 

• To make an independent decision about participating without coercion or deception. 

• Complaints 

 

If you do not receive fair compensation for injuries or illnesses directly caused by the 

research, or if the researcher does not adhere to the terms outlined in this information 

sheet, you may file a complaint with: 
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Office of the Ethics Committee for Human Research 

King Mongkut's Institute of Technology Ladkrabang 

No. 1, Chalong Krung 1 Road, Ladkrabang District, Bangkok 10520 

Phone: 02-329-8000 ext. 3857 (during office hours) 

Email: ............................................. 

 

 

Acknowledgment of Participation 

 

Thank you for your cooperation and participation in this study. 
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  เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 

(Informed Consent Form) 

 

ปรับขอความใหสอดคลอง / ตัดขอความท่ีไมเกี่ยวของ กับโครงการวิจัยของผูวิจัยออก 

การวิจัยเร่ือง(ชื่อโครงการ)..................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................................................................ 

........................................................................................................................................................................................... 

วันใหคํายินยอม  วันท่ี..............เดือน........................................พ.ศ................................................................................... 

 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว.................................................................................................................................. 

ท่ีอยู............................................................................................................................................................................ไดอานรายละเอียด

จากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจยัวิจัยท่ีแนบมาฉบับวันท่ี................................... และขาพเจายินยอมเขารวมโครงการวิจัย

โดยสมัครใจ 

          ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยท่ีขาพเจาไดลงนาม และ วันท่ี พรอมดวยเอกสารขอมูล

สําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ท้ังนี้กอนท่ีจะลงนามในใบยินยอมเขารวมการวิจัยนี้ ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงค

ของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช รวมท้ังประโยชนท่ี

จะเกิดข้ึนจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความ

เขาใจอยางดีแลว โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 

 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับการรักษาพยาบาลโดยไมเสีย

คาใชจาย (และระบุดวยวาจะไดรับการชดเชยจากผูสนับสนุนการวิจัยหรือไม.............................................) 

 ขาพเจามีสิทธิท่ีจะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเม่ือใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล และการบอกเลิกการเขารวมการ

วิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ท่ีขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 

 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเม่ือไดรับการยินยอมจากขาพเจา

เทานั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย อาจไดรับอนุญาตใหเขามา

ตรวจและประมวลขอมูลของขาพเจา ท้ังนี้จะตองกระทําไปเพ่ือวัตถุประสงคเพ่ือตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น โดยการตก

ลงท่ีจะเขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํายินยอมท่ีจะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทยของขาพเจาได 

 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ เพ่ิมเติม หลังจากท่ีขาพเจาขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัยและตองการให

ทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางท่ีใชตรวจสอบท้ังหมดท่ีสามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 

 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและสามารถยกเลิกการใหสิทธิในการใช

ขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 

 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยของขาพเจาท่ีไมมีการเปดเผยชื่อ จะผานกระบวนการตาง 

ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพ่ือ

วัตถุประสงคทางวิชาการ รวมท้ังการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคตหรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น  

 



Informed Consent Form 

Research Project Title: .......................................................................................................................................... 

...............................................................................................................................................................................  

Date: ................................ Month: ............................................................... Year: ............................................ 

I, Mr./Ms./Mrs. ..................................................................................................................................................  

Address: ............................................................................................................................................................. 

have read the details provided in the attached Participant Information Sheet (dated: ..........................), and I 

voluntarily agree to participate in this research project. 

I have received a signed copy of this Informed Consent Form, along with the Participant Information Sheet 

(dated: ......................). Before signing this consent, the researcher provided me with a clear explanation of the 

research objectives, duration, methods, potential risks or side effects that may arise from the research or any 

medications used, as well as the expected benefits and available alternative approaches. I have had sufficient 

time and opportunity to ask questions until I fully understood the information, and the researcher has answered 

all my questions willingly and transparently to my satisfaction. 

I understand that I have the right to withdraw from this research project at any time, without providing a 

reason, and that doing so will not affect my academic performance or results in any way. 

The researcher guarantees that my personal information will be kept confidential and will only be disclosed 

with my consent. However, other parties, such as the research sponsor or the Human Research Ethics 

Committee, may be allowed to review and analyze my data solely for the purpose of ensuring data accuracy. 

The researcher also guarantees that no further data will be collected if I decide to withdraw and request the 

destruction of all identifiable records and/or samples. 

I understand that I have the right to review or update my personal data and can withdraw consent for its use by 

notifying the researcher. 

I am aware that my de-identified research data will be subject to processes such as data collection, logging, 

storage in computers, inspection, analysis, and academic reporting, all for scholarly purposes.

I have read and fully understand the above statements, and I hereby voluntarily agree to participate in the 

research. 

Participant's Signature 

...................................................................................... 

(Printed Name: ....................................................................................) 

Date: ...................... Month: .......................................... Year: ................ 

I have thoroughly explained the research objectives, methods, potential risks, side effects, and benefits to the participant 

named above, who fully understands the information and voluntarily signs the consent form. 

Researcher's Signature 

...................................................................................... 

(Printed Name: ....................................................................................) 

Date: ...................... Month: .......................................... Year: ................ 

Witness's Signature 

...................................................................................... 

(Printed Name: ....................................................................................) 

Date: ...................... Month: .......................................... Year: ................ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย สําหรับผูแทนอาสาสมัครเด็ก 

(Informed Consent Form) 

 

(ปรับขอความใหสอดคลอง / ตัดขอความท่ีไมเกี่ยวของกับโครงการวิจัยของผูวิจัยออก) 

โครงการวิจัยเร่ือง.......................................................................................................................................................................... 

..................................................................................................................................................................................................... 

วันใหความยินยอม  วันท่ี........................เดือน.................................................พ.ศ.................................................................... 

   ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ชื่อ-นามสกุล ผูแทนโดยชอบธรรม/

ผูปกครอง) ท่ีอยู....................................................................................................................... ซ่ึงมีความสัมพันธเปน ..............................ของ 

ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมการวิจัย) ไดอานรายละเอียดจากเอกสาร

ขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมการวิจัยท่ีแนบมาฉบับวันท่ี..................................แลวขาพเจายินยอมให ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว

..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

  ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยท่ีขาพเจาไดลงนาม และ วันท่ี พรอมดวยเอกสารขอมูล

คําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย ท้ังนี้กอนท่ีจะลงนามในใบยินยอมเขารวมในการวิจัยนี้ ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยไดรับการอธิบาย

จากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช

รวมท้ังประโยชนท่ีจะเกิดข้ึนจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอยางละเอียด (ปรับปรุงขอความใหสอดคลองกับ context ของ

โครงการวิจัย) ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยท้ังหมดจนมีความเขาใจอยางดีแลว โดยผูวิจัยได

ตอบคําถามตาง ๆ ท่ีขาพเจาและผูเขารวมการวิจัย สงสัยดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาและผูเขารวมการวิจัย พอใจ 

ขาพเจาและผูเขารวมในโครงการวิจัยไดรับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ผูเขารวมวิจัย 

  จะไดรับการรักษาพยาบาล โดยไมเสียคาใชจาย (และระบุวา จะไดรับการชดเชยจากผูสนับสนุนการวิจัยหรือไม) 

  ขาพเจาเขาใจถึงสิทธิท่ีจะบอกเลิกการเขารวมการวิจัย เม่ือใดก็ไดโดยไมจําเปนตองแจงเหตุผลและการบอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี ้

จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืนๆ ท่ีผูเขารวมการวิจัยจะพึงไดรับตอไป 

ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผูเขารวมการวิจัยเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเม่ือไดรับการยินยอมจาก

ขาพเจาเทานั้น บุคคลอ่ืน ในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย อาจจะไดรับอนุญาตใหเขา

มาตรวจและประมวลขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย ท้ังนี้จะตองกระทําไปเพ่ือวัตถุประสงคเพ่ือตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น โดย

การตกลงท่ีจะเขารวมการศึกษาวิจัยนี้ขาพเจาไดใหความยินยอมท่ีจะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทยของผูเขารวมการวิจัยได 

 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของผูเขารวมการวิจัย เพ่ิมเติม หลังจากท่ีขาพเจาขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัยและ

ตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือตัวอยางท่ีใชตรวจสอบท้ังหมดท่ีสามารถสืบคนถึงตัวผูเขารวมการวิจัย 

 ขาพเจาเขาใจวา ขาพเจาและ ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยและสามารถยกเลิก

การใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 

 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยท่ีไมมีการเปดเผยชื่อของผูเขารวมการวิจัย จะผานกระบวนการตาง 

ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพ่ือวัตถุประสงค

ทางวิชาการ รวมท้ังการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคตหรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น 

 

 



 

 

 

 

 ข าพ เ จ า ไ ด อ า นข อคว ามข า ง ต น  และ มีคว าม เข า ใ จ ดี ทุ กประกา รแล ว  ยิ น ดี ให  ด . ช . / ด .ญ . /นาย/นา ง /นา งส า ว

..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยดวยความเต็มใจ จึงไดลงนามใน

เอกสารใบยินยอมนี้ 

       ...........................................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

  (.............................................................................)  ชื่อผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง(ตัวบรรจง) 

 ............................................................ความสัมพันธของผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองกับผูเขารวมการวิจัย 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 

ตัวอยางทางชีวภาพ  

 ไมมีตัวอยางทางชีวภาพ (หากไมมี ขอใหตัดขอความ 6 บรรทัดลางออก) 

 มีตัวอยางทางชีวภาพ   ไมขอเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือ  (หากมี แตไมขอเก็บ ขอใหตัดขอความ 5 บรรทัด 

     ลางออก) 

   ขอเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือ 

  ขาพเจา  ยินยอมใหเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือไวเพ่ือการวิจัยในอนาคต  

   ไมยินยอมใหเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือไวเพ่ือการวิจัยในอนาคต 

 

          ......................................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

          (..................................................................................) ชื่อตัวบรรจง 

          วันท่ี .............เดือน................................พ.ศ................. 

 

 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไมพึงประสงค หรือความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นจาก

การวิจัย หรือจากยาท่ีใชรวมท้ังประโยชนท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ใหผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองของผูเขารวมการ

วิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมดวยความเต็มใจ  

  ...................................................................................... ลงนามผูทําวิจัย 

  (...................................................................................) ชือ่ผูวิจัยตัวบรรจง                                            

      วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ.............................                                    

  ...................................................................................... ลงนามพยาน (ไมจําเปนตองมีพยานก็ได) 

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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The Human Research Ethics Committee 

King Mongkut’s Institute of Technology Ladkrabang (KMITL) 

Informed Consent Form for Participation in the Research Project [for Children] 

 
Project Title:            

 

Researcher: 

[Researcher's full name] 

Faculty of Education, Chiang Mai University 

Phone: [Phone Number] 

Email: [Email Address] 

 

Purpose of the Study: 

         This research aims to develop and validate a self-evaluation tool that assesses 

resilience characteristics in children aged 8–10 years. The results from this study will be 

used for academic purposes and to further develop educational guidelines that foster 

resilience in children. 

 

Participant Involvement: 

       If you agree to allow your child to participate in this study, your child will be asked 

to complete a questionnaire that takes approximately 30 minutes. The questionnaire 

includes items designed to evaluate their thoughts, feelings, and behaviors related to 

resilience. 

 

Risks and Benefits: 

        Participation in this study poses minimal risk. Your child may feel slightly tired or 

bored while completing the questionnaire. However, your child will benefit from being 
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The Human Research Ethics Committee 

King Mongkut’s Institute of Technology Ladkrabang (KMITL) 

Informed Consent Form for Participation in the Research Project [for Children] 

 
part of a process that promotes self-awareness and understanding of resilience. 

Moreover, the results may contribute to future programs that enhance child 

development. 

 

Confidentiality: 

        All information obtained from this study will be kept strictly confidential. The 

identity of participants will not be disclosed in any part of the report or publication. 

Data will be stored securely and used solely for academic purposes. 

 

Voluntary Participation: 

         Your child’s participation in this research is entirely voluntary. You may choose to 

withdraw your child at any time without any negative consequences. Declining to 

participate will not affect your child’s rights in any way. 

 

Parental Consent: 

           I have read and understood the information above. I voluntarily agree to allow 

my child to participate in this research project. 

 

Child’s Name: .................................................... 

Parent/Guardian’s Name: .................................................... 

Signature: .................................................... 

Date: .................................................... 
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The Human Research Ethics Committee 

King Mongkut’s Institute of Technology Ladkrabang (KMITL) 

Informed Consent Form for Participation in the Research Project [for Children] 

 
For the Researcher: 

         I, the researcher, confirm that I have provided complete information regarding this 

study to the parent/guardian and have addressed any questions they may have. 

 

Researcher’s Name: .................................................... 

Signature: .................................................... 

Date: .................................................... 

 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย  สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

(Informed Consent Form) 

โครงการวิจัยเร่ือง............................................................................................................................................................................... 

......................................................................................................................................................................................................... 

วันใหความยินยอม  วันท่ี..............................เดือน.........................................................พ.ศ............................................................. 

ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ชื่อ-นามสกุล ผูแทนโดยชอบธรรม/

ผูปกครอง) ท่ีอยู....................................................................................................................... ซ่ึงมีความสัมพันธเปน ..............................ของ ด.ช./

ด.ญ./นาย/นางสาว.................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารับการวิจัย) ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูลคําอธิบาย

สํ าห รับผู เ ข า ร วมการ วิจั ย ท่ี แนบมาฉบับ วัน ท่ี . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . แล วข าพ เจ า ยินยอมให  ด .ช . /ด .ญ . /นาย/นางสาว

........................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยท่ีขาพเจาไดลงนาม และ วันท่ี พรอมดวยเอกสารขอมูล

คําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย ท้ังนี้กอนท่ีจะลงนามในใบยินยอมเขารวมในการวิจัยนี้ ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยไดรับการ

อธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยา

ท่ีใชรวมท้ังประโยชนท่ีจะเกิดข้ึนจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอยางละเอียด (ขอใหผูวิจัยปรับปรุง/ตัดขอความออกใหสอดคลองกับ 

context ของโครงการวิจัย เชน กรณีไมมียา ไมมีการรักษา) ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัย

ท้ังหมดจนมีความเขาใจอยางดีแลว โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ท่ีขาพเจาและผูรับการวิจัย สงสัยดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจน

ขาพเจาและผูรับการวิจัย พอใจ 

ขาพเจาและผูเขารวมในโครงการวิจัยไดรับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ผูเขารวมวิจัยจะไดรับการ

รักษาพยาบาล โดยไมเสียคาใชจาย (และระบุวา จะไดรับการชดเชยจากผูสนับสนุนการวิจัยหรือไม) 

ขาพเจาเขาใจถึงสิทธิท่ีจะบอกเลิกการเขารวมการวิจัย เม่ือใดก็ไดโดยไมจําเปนตองแจงเหตุผลและการบอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้ 

จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืนๆ ท่ีผูเขารวมการวิจัยจะพึงไดรับตอไป 

ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผูเขารวมการวิจัยเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเม่ือไดรับการยินยอมจาก

ขาพเจาเทานั้น บุคคลอ่ืน ในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย และสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (ขอใหผูวิจัยปรับปรุง/ตัดขอความออก ใหสอดคลองกับ context ของโครงการวิจัย เชน กรณีไมเกี่ยวกับยาวิจัย) 

อาจจะไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลสวนตัวของผูรับการวิจัย ท้ังนี้จะตองกระทําไปเพ่ือวัตถุประสงคเพ่ือตรวจสอบความ

ถูกตองของขอ เทานั้น โดยการตกลงท่ีจะเขารวมการศึกษาวิจัยนี้ขาพเจาไดใหความยินยอมท่ีจะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทย

ของผูเขารวมการวิจัยได 

ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของผูรับการวิจัย เพ่ิมเติม หลังจากท่ีขาพเจาขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัยและตองการ

ใหทําลายเอกสารและ/หรือตัวอยางท่ีใชตรวจสอบท้ังหมดท่ีสามารถสืบคนถึงตัวผูเขารวมการวิจัย 

ขาพเจาเขาใจวา ขาพเจาและ ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยและสามารถยกเลิก

การใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 

ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยท่ีไมมีการเปดเผยชื่อของผูรับการวิจัย จะผานกระบวนการตาง ๆ 

เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพ่ือวัตถุประสงคทาง

วิชาการ รวมท้ังการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคตหรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น
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ขาพเจาไดอานขอความขางตน และมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีให ด.ช./ด.ญ./นาย/นางสาว

..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยดวยความเต็มใจ จึงไดลงนามใน

เอกสารใบยินยอมนี้ 

 

 ...........................................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

 (.............................................................................) ชื่อผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง(ตัวบรรจง) 

 ............................................................ความสัมพันธของผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองกับผูเขารับการวิจัย 

 วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 

 

ตัวอยางทางชีวภาพ  

 ไมมีตัวอยางทางชีวภาพ (หากไมมี ขอใหตัดขอความ 6 บรรทัดลางออก) 

 มีตัวอยางทางชีวภาพ   ไมขอเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือ  (หากมี แตไมขอเก็บ ขอใหตัดขอความ 5 บรรทัด 

     ลางออก) 

   ขอเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือ 

  ขาพเจา  ยินยอมใหเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือไวเพ่ือการวิจัยในอนาคต  

   ไมยินยอมใหเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือไวเพ่ือการวิจัยในอนาคต 

 

......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 

ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไมพึงประสงค หรือความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นจากการวิจัย 

หรือจากยาท่ีใชรวมท้ังประโยชนท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ใหผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองของผูเขารวมการวิจัยตามนามขางตน

ไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมดวยความเต็มใจ  

 

  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 

  (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง                                            

      วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ.............................   

      

  ......................................................................................ลงนามพยาน  (ไมจําเปนตองมีพยานก็ได) 

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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The Human Research Ethics Committee 

King Mongkut’s Institute of Technology Ladkrabang (KMITL) 

Informed Consent Form for Legal Representatives 

 
Project Title:            

This document serves to inform you about the research study mentioned above, in 

which your dependent (child/individual under your care) is invited to participate. The 

research team has explained the details of the project, including the purpose, procedures, 

potential risks and benefits, as well as your rights and protections related to participation in 

this study. 

 

Please read the information provided below carefully before giving your consent. 

Research and Affiliation: 

[Insert name of principal investigator and affiliation] 

Purpose of the Study: 

This research aims to [briefly state the purpose of the study in English]. 

Procedures: 

Your dependent will be invited to participate in the following procedures: 

[List the activities, tests, or interviews briefly] 

Duration of Participation: 

The total duration of participation in this research is approximately [insert time 

duration], during which your dependent may be required to attend [insert number] sessions. 

 

Potential Risks and Discomforts: 
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The Human Research Ethics Committee 

King Mongkut’s Institute of Technology Ladkrabang (KMITL) 

Informed Consent Form for Legal Representatives 

 
There may be minimal risks or discomfort involved in participating in this study, such 

as [briefly describe possible risks]. However, all measures will be taken to minimize any 

potential harm. 

 

 

Benefits: 

While there may be no direct benefits to your dependent, the findings from this 

study may contribute to [insert academic/clinical/social benefits]. 

 

Confidentiality: 

All information obtained during the study will be kept confidential and used solely 

for research purposes. Identifiable data will not be disclosed to any third party without your 

permission, except as required by law. 

 

Voluntary Participation and Withdrawal: 

Participation is entirely voluntary. You and your dependent may choose to decline or 

withdraw from the study at any time without any consequences or loss of benefits to which 

you are otherwise entitled. 

 

Compensation: 

[State whether participants will receive any form of compensation or 

reimbursement.] 
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The Human Research Ethics Committee 

King Mongkut’s Institute of Technology Ladkrabang (KMITL) 

Informed Consent Form for Legal Representatives 

 
 

Contact Information: 

If you have any questions or concerns about this research, please contact: 

[Insert contact information of the principal investigator or ethics committee] 

 

Consent Statement (To be completed by the legal representative): 

I, the undersigned, have read and understood the information provided above. I have 

had the opportunity to ask questions and receive satisfactory answers. I voluntarily give 

permission for my dependent to participate in this research study. 

 

 

Name of Legal Representative: ___________________________ 

 

Relationship to Participant: ___________________________ 

 

Signature: ___________________________ Date: ___________ 

 

Name of Dependent (Participant): ________________________ 

 

Signature of Researcher/Investigator: _____________________ Date: ___________ 



 

 

 

 

 

 

เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยสําหรับเด็กอายุ 7-12 ป 

โครงการวิจัยนี้ทําข้ึนเพ่ือจะศึกษาวา..............................................  

 พ่ีชวนนองเขารวมโครงการนี้เพราะวานอง………..มีอายุระหวาง .......... ป มีสุขภาพดี รางกายแข็งแรง และ………..(ปรับให

เขากับบริบทงานวิจัย) 

 ซ่ึงพ่ีอยากจะศึกษาวานองๆ .................................................................................... 

 ถานองยินดีรวมโครงการนี้ นองจะไดรับการปฏิบัติดังนี้ (ระบุรายละเอียดโดยใชภาษาท่ีเขาใจงายทําใหเด็กทราบวาจะ

ไดรับการปฏิบัติอะไร อยางไร หรือจะขอใหเด็กทําอะไรบาง) 

 1. ตอบแบบสอบถามเกี่ยวกับ................................................................................ 

 2. พ่ีจะขอเจาะเลอืดนอง จํานวน ........................... ชอนชา/ชอนโตะ กีค่ร้ัง ภายในระยะเวลากี่วัน/เดือน 

 3. ...................................................... 

 4. ...................................................... 

 งานวิจัยนี้มีความเสี่ยงนอย พ่ีจะคอยดูแลนองอยางดี ไมใหนองเหนื่อยเกินไป แตถานองรูสึกไมสบายใจ  อึดอัด ไมอยาก

เขารวมในการวิจัยนี้ นองสามารถบอกพ่ีไดตลอดเวลา และถานองหรือผูปกครองมีเร่ืองสงสัยประการใดสามารถถามได พ่ีชื่อ 

............................... โทรศัพทมือถือ ............................... ตลอด 24 ชัว่โมง 

 พ่ีจะเก็บเรื่องสวนตัวนองเปนความลับ ไมเปดเผยใหใครทราบ 

 นองไดอานและเขาใจรายละเอียดของโครงการแลว 

 ถานองเต็มใจเขารวมในโครงการนี้ ลงชื่อ........................................................................... 

      (……………………………………………………….) 

 ถานองไมเต็มใจเขารวมโครงการนี้ ลงชื่อ........................................................................... 

       (……………………………………………………….) 

       วันที่.............เดือน.......................ป พ.ศ............... 
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The Human Research Ethics Committee 

King Mongkut’s Institute of Technology Ladkrabang (KMITL) 

Informed Assent and Parental Consent Form for Children Aged 7–12 Years 

 
This research project is ...................................................................................................... 

          You have been invited to join this project because you are .......... years old, in 

good health, and ..................................  (adjust based on the research context). We are 

interested in studying .............................................................. 

If you are happy to participate in this study, here is what will happen: 

(Provide simple language so the child understands what will happen and what they will 

be asked to do) 

1. You will answer a questionnaire about ................................................................................ 

2. We will take a blood sample of approximately .................... teaspoons/tablespoons. 

This will be done ........ times over a period of ........ days/months. 

3. ................................................................................ 

4. ................................................................................ 

                 This study poses minimal risk. We will take good care of you and ensure you 

are not overly tired. If at any point you feel uncomfortable or do not wish to continue, 

you may tell us at any time. 

                If you or your parent/guardian has any questions, please feel free to ask. You 

can contact me, [Researcher’s Name], at [Phone Number], available 24 hours a day. 

             We will keep your personal information strictly confidential and will not share 

it with anyone. 

You have read and understood the project details.
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The Human Research Ethics Committee 

King Mongkut’s Institute of Technology Ladkrabang (KMITL) 

Informed Assent and Parental Consent Form for Children Aged 7–12 Years 

 

☐ If you are willing to participate in this research, your parent/guardian should sign 

below. 

 

    Signature: ........................................................................... 

    (......................................................................................) 

    Parent/Guardian 

 

☐ If you do not wish to participate in this research, your parent/guardian should sign 

below. 

 

    Signature: ........................................................................... 

    (......................................................................................) 

    Parent/Guardian 

 

Date: ............. Month ....................... Year ....................... 

 



 

 

 

 

 

 

หนังสือแสดงเจตนายนิยอมการใหใชศพ เพื่อการศึกษาและวิจัทางการแพทย 

 

โครงการวิจัย เรื่อง .........(ภาษาไทย)................................................................................................... 

เรียน  ทานผูมีเกียรติที่เกี่ยวของ 

 การวิจัยน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือ.............................................. 

คําชี้แจงขั้นตอนการดําเนินการ 
(คณะ) ผูทําวิจัยจะทําการผาตัดศพ โดย........(ขั้นตอนการทําพอเขาใจ)........ 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

ทานจะไมไดรับสิทธิประโยชนใดๆ โดยตรงจากการยินยอมใหใชศพเพ่ือการวิจัยนี้ แตผลการวิจัยอาจจะนําไปใชในการ

..................................................เพ่ือเปนประโยชนตอ..................................................ในอนาคต 

การรักษาความลับและการปฏิบัติตอศพ 

 (คณะ) ผูทําวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนบุคคลเปนความลับ จะเปดเผยเฉพาะผลวิจัยในภาพรวมและ 

(คณะ) ผูทําวิจัยจะปฏิบัติตอศพดวยความเคารพตามวัฒนธรรมและประเพณีที่ดีงาม 
คาตอบแทน 

 (คณะ) ผูทําวิจัยจะไมมีคาตอบแทนใดๆ ใหแกทานจากการใหความยินยอมเพ่ือการวิจัยน้ี 

คํายนิยอมของผูแทนโดยชอบธรรม 

 ขาพเจาไดอานและทําความเขาใจในขอความทั้งหมดของหนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพื่อ

การศึกษาและวิจัยทางการแพทยครบถวนแลว ขาพเจาอนุญาตใหคณะผูทําวิจัยทําการผาตัดศพเพ่ือการวิจัยดังกลาว

ดวยความสมัครใจ โดยไมมีการบังคับหรือใหอามิสสินจางใดๆ ทั้งน้ี ขาพเจาเขาใจวาขาพเจามีสิทธิที่จะถอนหรือ

ยกเลิกความยินยอมเมื่อใดก็ได 

  ...................................................................................... ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม 

  (....................................................................................) ช่ือผูแทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 

  .......................................................... ความสัมพันธของผูแทนโดยชอบธรรมกับศพผูเสียชีวิต 

  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 

  ...................................................................................... ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ช่ือพยานตัวบรรจง 

  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 
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The Human Research Ethics Committee 

King Mongkut’s Institute of Technology Ladkrabang (KMITL) 

Consent Form for the Use of a Cadaver for Medical Education and Research 

 
Research Project Title: ........................................................... 

To whom it may concern, 

        This research project aims to ................................................... 

Procedure Explanation 

       The researcher(s) from the faculty will conduct cadaver dissection through the 

following procedures: ................................................... 

 

Expected Benefits 

         You will not receive any direct benefits from providing consent for the use of the 

cadaver in this research. However, the results obtained from the study may contribute to 

........................................ and benefit ........................................ in the future. 

 

Confidentiality and Respect for the Deceased 

The researcher(s) affirm that all personal data will be kept strictly confidential. Only 

aggregated research findings will be disclosed. Furthermore, the researcher(s) will treat the 

cadaver with the utmost respect, in accordance with cultural norms and ethical traditions. 

 

Compensation 

No monetary compensation will be provided in exchange for your consent in this 

research. 

 

Informed Consent of the Legal Representative 

I have read and fully understood all the content in this consent form regarding the 

use of a cadaver for medical education and research. I hereby voluntarily grant permission 

for the research team to perform dissection of the deceased's body for research purposes. 

This consent is given without any coercion or incentives. I understand that I have the right to 

withdraw or revoke my consent at any time. 
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Consent Form for the Use of a Cadaver for Medical Education and Research 

 
Signed by Legal Representative: 

.............................................................. 

(Full Name of Legal Representative) 

Relationship to the Deceased: .................................. 

Date: ........................ 

 

 

Witness Signature: 

.............................................................. 

(Full Name of Witness) 

Date: ........................ 

 

In Case the Legal Representative Is Illiterate 

           I am unable to read, but the contents of this consent form regarding the use of a 

cadaver for medical education and research have been read aloud to me by a reader (who 

is not a member of the research team or project staff), and I fully understand the content. I 

voluntarily grant permission for the research team to perform cadaver dissection for the 

stated research, without any coercion or incentive. Therefore, I affix my right thumbprint to 

this consent form. 

 

Signature of Reader: 

.............................................................. 

(Full Name of Reader) 

Date: ........................ 

 

Witness (Researcher) Signature: 

.............................................................. 

(Full Name of Researcher) 

Date: ........................ 
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Consent Form for the Use of a Cadaver for Medical Education and Research 

 
 

Statement by the Researcher 

I, the researcher, have explained the objectives, methodology, and potential benefits 

of the research in detail to the above-named legal representative of the deceased. The 

representative has acknowledged and understood the information and voluntarily signed the 

consent form. 

 

Researcher’s Signature: 

.............................................................. 

(Full Name of Researcher) 

Date: ........................ 

 

Witness Signature: 

.............................................................. 

(Full Name of Witness) 

Date: ........................ 



 

 

 

 

กรณีผูแทนโดยชอบธรรมไมสามารถอานหนังสือได 

 ขาพเจาไมสามารถอานหนังสือไดแตผูอานขอความ (ซึ่งไมใชคณะผูทําวิจัยและเจาหนาที่ในโครงการวิจัย) ไดอาน

ขอความในหนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทยน้ีใหขาพเจาฟงจนเขาใจดี

แลว ขาพเจาอนุญาตใหคณะผูทําวิจัยทําการผาตัดศพเพ่ือการวิจัยดังกลาวดวยความสมัครใจ โดยไมมีการบังคับหรือ

ใหอามิสสินจางใดๆ ขาพเจาจึงประทับลายน้ิวมือขวาของขาพเจาในหนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพื่อ

การศึกษาและวิจัยทางการแพทยน้ี ทั้งน้ี ขาพเจาเขาใจวาขาพเจามีสิทธิที่จะถอนหรือยกเลิกความยินยอมเมื่อใดก็ได 
 

    

.........................................       ............................................. ลงนามผูอานขอความ 

   (....................................................................................) ช่ือผูอานขอความตัวบรรจง 

   วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 
 

   ...................................................................................... ลงนามพยาน  

   (....................................................................................) ช่ือพยาน (ผูทําวิจัย) ตัวบรรจง 

   วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 

  

  

       ขาพเจา (ผูทําวิจัย) ไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัยและวิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการ

วิจัยอยางละเอียดใหผูแทนโดยชอบธรรมตามนามขางตนของศพที่เสียชีวิตไดรับทราบและมีความเขาใจดีแลวพรอมลง

นามลงในหนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทยดวยความเต็มใจ 

 

  ...................................................................................... ลงนามผูทําวิจัย 

  (....................................................................................) ช่ือผูทําวิจัยตัวบรรจง 

  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 

 

  ...................................................................................... ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ช่ือพยานตัวบรรจง 

  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูแทนโดยชอบธรรม ประทับ

ลายนิ้วหัวแมมือขวา 
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Consent Form for the Use of a Cadaver for Medical Education and Research 

Research Project Title: ........................................................... 
 
To whom it may concern, 
        This research project aims to ................................................... 
Procedure Explanation 
       The researcher(s) from the faculty will conduct cadaver dissection through the 
following procedures: ................................................... 
 
Expected Benefits 
         You will not receive any direct benefits from providing consent for the use of the 
cadaver in this research. However, the results obtained from the study may contribute to 
........................................ and benefit ........................................ in the future. 
 
Confidentiality and Respect for the Deceased 

The researcher(s) affirm that all personal data will be kept strictly confidential. Only 
aggregated research findings will be disclosed. Furthermore, the researcher(s) will treat the 
cadaver with the utmost respect, in accordance with cultural norms and ethical traditions. 
 
Compensation 

No monetary compensation will be provided in exchange for your consent in this 
research. 
 
Informed Consent of the Legal Representative 

I have read and fully understood all the content in this consent form regarding the 
use of a cadaver for medical education and research. I hereby voluntarily grant permission 
for the research team to perform dissection of the deceased's body for research purposes. 
This consent is given without any coercion or incentives. I understand that I have the right to 
withdraw or revoke my consent at any time. 
 
 
Signed by Legal Representative: 
.............................................................. 
(Full Name of Legal Representative) 
Relationship to the Deceased: .................................. 
Date: ........................ 

 
 



AF 04-09 
 

Witness Signature: 
.............................................................. 
(Full Name of Witness) 
Date: ........................ 
 
In Case the Legal Representative Is Illiterate 
           I am unable to read, but the contents of this consent form regarding the use of a 
cadaver for medical education and research have been read aloud to me by a reader (who 
is not a member of the research team or project staff), and I fully understand the content. I 
voluntarily grant permission for the research team to perform cadaver dissection for the 
stated research, without any coercion or incentive. Therefore, I affix my right thumbprint to 
this consent form. 
 
Signature of Reader: 
.............................................................. 
(Full Name of Reader) 
Date: ........................ 
 
Witness (Researcher) Signature: 
.............................................................. 
(Full Name of Researcher) 
Date: ........................ 
 
Statement by the Researcher 

I, the researcher, have explained the objectives, methodology, and potential benefits 
of the research in detail to the above-named legal representative of the deceased. The 
representative has acknowledged and understood the information and voluntarily signed the 
consent form. 
 
Researcher’s Signature: 
.............................................................. 
(Full Name of Researcher) 
Date: ........................ 
 
Witness Signature: 
.............................................................. 
(Full Name of Witness) 
Date: ........................ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

   
ลําดับที่. ………………………… 

เลขที่ EC-KMITL ………………………… 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย  

สถาบนัเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคณุทหารลาดกระบงั 

________________ 

เอกสารรับรองการยกเวนพจิารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

ดําเนินการใหการรับรองการยกเวนพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เปน

มาตรฐานสากล ไดแก Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline, International 

Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP และ 45CFR 46.101(b) 

ชื่อโครงการวิจัย : ………………. 

รหัสโครงการวิจัย  : ……..………………. 

ผูวิจัยหลัก  : ………………. 

สังกัดหนวยงาน  : ………………. 

เอกสารที่พิจารณา:     1.  แบบเสนอโครงการวิจัย ฉบับที่.............ลงวันที่ ................... 

  2.  โครงการวิจัยฉบับเต็ม ฉบับที่.............ลงวันที่ ................... 

  3.  เอกสารช้ีแจงอาสาสมัครผูรับการวิจัย ฉบับที่.............ลงวันที่ ................... 

  4.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย ฉบับที่.............ลงวันที่ ................... 

  5.  แบบบันทึกขอมูล ฉบับที่.............ลงวันที่ ................... 

  6.  ประวัติผูวิจัย 

  7.  ………….…(อ่ืนๆ)..................... 

 

 

         ลงนาม ………….……………..…………………….…………… 

(………………………………………………………………………) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมรมนุษยประจาํ 

               สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 
 

วันที่รับรองการยกเวน :  ………………. 

พิจารณาจริยธรรม   

หมายเหตุ ไมตองทบทวนตอเนื่อง (การแกไขเปลี่ยนแปลง รายงานความกาวหนา รายงานเม่ือเสร็จสิ้นการวิจัย อ่ืนๆ) 
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COE No. ………………………… 

REC No. ………………………… 

 

The Research Ethics Committee of ……………………………………………………… 

Address…………………………………………  Tel. ................................ 

-------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Certificate of Exemption 

 The Research Ethics Committee of …………………………………………………………………….has exempted 

the following study which is to be carried out in compliance with the International guidelines for 

human research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline, 

International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) and 45CFR 46.101(b) 

Study title  : ………………… 

Study code   : ………………. 

Principal investigator: ………………. 

Study center   : ………………. 

Document reviewed  : 1.  Submission form version ............. dated ................... 

    2.  Full protocol/proposal version ............. dated ................... 

    3.  Participant information sheet version ............. dated ................... 

   4.  Informed consent form version ............. dated ................... 

    5.  Data record form version ............. dated ................... 

    6.  Curriculum Vitae 

    7.  ………………..…(Others)..................... 

 

   Signature ………….……………..…………………….…………… 

(………………………………………………….) 

Chairperson 

Date of Exemption  :  ……………….   

Note No continuing review required 
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ลําดับที่. ………………………… 

เลขที่ EC-KMITL ………………………… 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย  

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

___________________________________________________________________________ 

เอกสารรับรองโครงการวิจยั 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย .............(ชื่อสถาบัน)............ดําเนินการใหการรับรองโครงการวิจัย

ตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เปนมาตรฐานสากล ไดแก Declaration of Helsinki, The Belmont Report, 

CIOMS Guideline และ International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 

ชื่อโครงการวิจัย : ………………. 

รหัสโครงการวิจัย  : …………………………. 

ผูวิจัยหลัก  : ………………. 

สังกัดหนวยงาน  : ………………. 

วิธีทบทวน  : แบบเร็ว (Expedited)/แบบเต็มชุด (Full board) 

รายงานความกาวหนา : สงรายงานความกาวหนาอยางนอย 1 ครั้ง/ป หรือสงรายงานฉบับสมบูรณหากดําเนิน 

                                        โครงการเสร็จส้ินกอน 1 ป /สงรายงานความกาวหนาอยางนอยทุก 3 เดือน  6 เดือน 

เอกสารรับรอง : 1.  แบบเสนอโครงการวิจัย เวอรชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 

   2.  โครงการวิจัยฉบับเต็ม เวอรชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 

   3.  เอกสารชี้แจงอาสาสมัครผูรับการวิจัย เวอรชัน ............ ฉบับลงวันที่ ................... 

   4.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย เวอรชัน ............ ฉบับลงวันที่ ......... 

   5.  แบบบันทึกขอมูล เวอรชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 

   6.  ประวัติผูวิจัย 

   7.  ………………..…อื่นๆ..................... 

       ลงนาม ………….……………..…………………….…………… 

(………………………………………………….) 

ประธานกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษยประจํา 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบงั  

วันที่รับรอง  :  ………………. 

วันหมดอาย ุ  :  ………………. 

ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงือ่นไขดงัที่ระบุไวดานหลังทกุขอ (ดูดานหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย)
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นักวิจัยทุกทานที่ไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยตองปฏิบัติดังตอไปน้ี 

1. ดําเนินการวิจัยตามที่ระบุไวในโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองอยางเครงครัด 

2. ใชเอกสารชี้แจงอาสาสมัครผูรับการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (และเอกสารเชิญเขา

รวมวิจัยหรือใบโฆษณา ถามี) แบบสัมภาษณและ/หรือแบบสอบถามเฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยเทาน้ัน และสงสําเนาเอกสารดังกลาวที่ใชกับอาสาสมัครผูรับการวิจัยจริงรายแรก

มาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเพ่ือเก็บไวเปนหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใด ๆ ตอคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษยภายในระยะเวลาที่กําหนดในวิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOPs) 

4. สงรายงานความกาวหนาตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยตามเวลาที่กําหนดหรือเมื่อไดรับการรอง

ขอ 

5. หากการวิจัยไมสามารถดําเนินการเสร็จสิ้นภายในกําหนดผูวิจัยตองยื่นขออนุมัติใหมกอนอยางนอย 1 เดือน 

6. หากการวิจัยเสร็จสมบูรณผูวิจัยตองแจงปดโครงการตามแบบฟอรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับ

มนุษย 

* รายช่ือของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (ช่ือและตําแหนง) ที่อยูในที่ประชุมวันที่รับรองโครงการวิจัยได

แนบมาดวย เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกสงไปยังผูวิจัยหลัก 
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                   บันทกึขอความ 

หนวยงาน สํานักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรมพระจอมเกลาลากระบัง งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โทร.3857 

ที่  อว 7015(2)./…..                               วันที่ …………………………………………………………………………… 

เรื่อง ขอเชิญประชุม 

เรียน .................................................................... 

สิ่งท่ีสงมาดวย 1.   รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ครั้งท่ี  ………../25………..….. 

2.   โครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา  

  เนื่องดวยจะมีการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ครั้งท่ี.........ในวัน........ท่ี ......... พ.ศ. 25.........   

เวลา ………. – ………….. น.  ณ  หอง..............................  ตึก...............ชั้น ........    

โดยมีวาระการประชุมดังนี้  

วาระท่ี 1  เรื่องแจง โดยประธานคณะกรรมการฯ 

วาระท่ี 2  รับรองรายงานการประชุมครั้งท่ีผานมา 

วาระท่ี 3  การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest) 

วาระท่ี 4  การพิจารณาท่ีผานมา 

-    โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

-    โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแบบเร็ว (Expedited review) 

-    โครงการท่ีไดรับการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

-    โครงการไมเขาขายการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 วาระท่ี 5  รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 

  วาระท่ี 6  รายงานความกาวหนาของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (Progress 

report / final report / premature termination) 

วาระท่ี 7  รายงานความปลอดภัย (Safety report) 

 วาระท่ี 8  รายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจยัท่ีไดรับการรับรอง(Protocoldeviation/violation) 

วาระท่ี 9  รายงานการตรวจเย่ียม (Site monitoring visit) 

วาระท่ี 10 การพิจารณาโครงรางการวิจัย 

วาระท่ี 11 เรื่องอ่ืนๆ 

 

  จึงเรียนมาเพ่ือทราบ 

(                                                    ) 

                         ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

 

 



 

 

 

 

 

หมายเหตุ 

กรรมการฯ ชื่อ 1 และชื่อ 2  อานโครงการวิจัยท้ังหมด เพ่ือเตรียมนําเสนอในท่ีประชุม โดยใหกรรมการฯ ชื่อ 1 เปนผูนําเสนอ 

อภิปราย และ กรรมการฯชื่อท่ี 2 อภิปรายเสริม กรรมการฯชื่อ 3  อานและอภิปรายในดาน Information sheet และ consent 

form  โดยการพิจารณาขอใหใชเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบัน

เทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบังดังเอกสาร หมายเลข 1 และขอใหกรรมการพิจารณาความเหมาะสมของโครงการใน

แบบประเมินตามเอกสารหมายเลข 2 หมายเลข 3 ดวย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

AF 05-03 

                   แบบฟอรมการโหวตใหคะแนน (ใชในกรณีที่ทีป่ระชุมไมมีฉันทามติ) 

หมายเลขโครงการ  

ชื่อโครงการวิจัย  

ชื่อผูวิจัยหลัก  

ผลการพิจารณาลงมติ �   1  รับรองโดยไมตองแกไข 

�   2  รับรองหลังแกไขแลว 

�   3  แกไขแลวย่ืนพิจารณาใหม         

�   4  ไมรับรอง 

 

 

ลงนาม                                                          

 (...............................................................) 

            วันท่ี         เดือน                   พ.ศ.          

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

                                                                  

รายงานการประชุม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจํา สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

คร้ังท่ี  ....../25....... วัน...............ท่ี .......................... พ.ศ. 25....... 

ณ  หอง ...........  ตึก.......................... ชั้น ....... 

-------------------------------------- 

เร่ิมประชมุเวลา  ................. น. 

รายนามผูเขาประชุม 

ลําดับท่ี ชื่อ-นามสกุล ความเชี่ยวชาญ ตําแหนง 

1   ประธานคณะกรรมการฯ 

2   รองประธานคณะกรรมการฯ 

3   กรรมการ 

4   กรรมการ 

5   กรรมการ 

6   กรรมการ 

7   กรรมการ 

8    กรรมการ 

9   กรรมการ 

10   เลขานุการคณะกรรมการฯ 

 

องคประชุมครบตาม …….KMITL SOP 03/1.0 

ประธานฯ สอบถามคณะกรรมการทานใดมี COI เม่ือถึงการพิจารณาโครงการวิจัยนั้น ขอใหอยูนอกหองประชุมจนกวาจะ

พิจารณาลงมติเสร็จเรียบรอย 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 เรื่องท่ีประชุม 

วาระท่ี 1   เรื่องแจง โดยประธานคณะกรรมการฯ 

วาระท่ี 2  เรื่องรับรองรายงานการประชุม 

-  ท่ีประชุมขอรับรองรายงานการประชุมครั้งท่ี ………/25…..  วันท่ี …..……………. 25………..     

วาระท่ี 3   การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest) 

วาระท่ี 4   การพิจารณาท่ีผานมา 

 

4.1 โครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ มีมติใหผูวิจัยแกไข หรือชี้แจง กอนใหการรับรอง   

ผูวิจัยไดดําเนินการแลว  ........ โครงการ จึงไดสงใหกรรมการฯ ท่ีเปนผูทบทวนพิจารณา ผลการพิจารณามีดังตอไปนี้ 

ลําดับ 

ท่ี 

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย  

หนวยงาน 

กรรมการผูทบทวน 

1 ......../...... ................................................. 

................................................. 

............................................... 

คณะ................................... 

.................................

......................... 

ขอเสนอแนะและ 

มติคณะกรรมการ  

•  คณะกรรมการฯมีมติเห็นชอบใหผานการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยหลังจากผูวิจัยแกไขดังนี้ 

- Protocol 

1.  

- Patient / Participant Information Sheet 

1.   

- Consent Form 

1.   

- Others 

1.  

• คณะกรรมการฯมีความเห็นใหผูวิจัยสงรายงานความกาวหนาอยางนอยทุก ..................... 

หมายเหตุ  เร่ืองสืบเนื่องจากการประชุม  คร้ังท่ี ......../25......... ในวันท่ี ........................ พ.ศ. 

25......... 

ผลการพิจารณาหลังจากผูวิจัยดําเนินการ

แกไขแลว 

•  ผูวิจัยไดดําเนินการแกไขตามคําแนะนําของคณะกรรมการฯทุกขอแลว 

•  ท่ีประชุมมีมติ   : (เลือกขอใดขอหนึ่ง ลบขอท่ีไมใชออก) 

  เห็นชอบ 

  เห็นชอบหลังจากปรับปรงุแกไขเรียบรอยแลว   

  ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม  

  ไมรับรอง 

 



 

 

 

 

วาระท่ี 5   รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) เพ่ือพิจารณา 

ลําดับ 

ท่ี 

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย  

หนวยงาน 

กรรมการผูทบทวน 

1 ……./…. ................................................ 

................................................. 

............................................. 

.............................. 

1. .............................. 
2. .............................. 

Amendment -ปรับปรุง …………………………………………………………………………………………………....... 

……………………………………………………………………………………………………………………… 

 • Risk – ………….. 

• Benefit - ……………. 

ผลการพิจารณาและมติของคณะ

กรรมการฯ 

เห็นสมควรใหการรับรอง   

•  มติคณะกรรมการฯ......................................         

 

วาระท่ี 6  รายงานความกาวหนาของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

(Progress report / final report / premature termination /…………/………….) 

6.1 Progress Report    

ลําดับท่ี หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการ  ผูวิจัย/ฝาย  กรรมการฯผูทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 …………........ 

……………….. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ชื่อโครงการวิจัย ……………………………………………………………………………………………… 

ผูวิจัย  ………………………………………............................................... สังกัด...…………… 

กรรมการผูทบทวน…………………………………………………….… ………….…………… 

•  รายงานความกาวหนาประจําป ครั้งท่ี 5 สําหรับโครงการวิจัย ครั้งท่ี 5 

Date Approval: …………………………….. Progress Report :   

Total participants expected to be recruited at the beginning  

Number of participants recruited  

Number of participants expected to be recruited from now  

Total drop-out or loss to follow up    

Total participants still active or in contact  

Total participants completed  

ผลการพิจารณา  …………………….. 

•  มติคณะกรรมการ............................ 

 



 

 

 

 

6.2 Final Report   

ลําดับ 

ท่ี 

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย    ผูวิจัย/หนวยงาน   กรรมการฯผูทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 ..................... ชื่อโครงการ .................................................................................................................. 

 ผูวิจัย......................................................... คณะ .................................................... 

 กรรมการฯผูทบทวน ...................................................................................................... 

 •  ขอปดโครงการวิจัย จํานวนอาสาสมัคร ................ ราย  

ระยะเวลาศึกษา ................................. 

 ผลการพิจารณา  .......................................................................................................... 

• มติคณะกรรมการ................................................................................................... 

6.3   เรื่องขอถอนโครงการวิจัยกอนกําหนด   

ลําดับ 

ท่ี 

หมายเลข 

โครงการ 
ชื่อโครงการวิจัย   ผูวิจัย/หนวยงาน   สังกัด   กรรมการฯผูทบทวน 

1 ................. 

................. 

ชื่อโครงการวิจัย ................................................................................................................. 

ผูวิจัย ............................................................. หนวยงาน.................................................... 

กรรมการผูทบทวน   ......................................................................................................... 

•  ขอเรียนแจงการยกเลิกโครงการวิจัย ................................. 

  เนื่องจาก..................................................................................................................... 

การจัดการกับอาสาสมัครหลังปดโครงการ.......................................... 

ผลการพิจารณา  ...........รับทราบ................................................................................................ 

• มติคณะกรรมการฯ........................................................................................................ 

6.4   ตอใบรับรองโครงการวิจัย   

ลําดับท่ี หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการ  ผูวิจัย/ภาควิชา  กรรมการฯผูทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 

 

………… 

……………. 

ชื่อโครงการวิจัย ……………………………………………………. 

ผูวิจัย   ……………………….……………………………………... สังกัด  ……………… 

กรรมการฯผูทบทวน……….……………………………………... ………………………. 

•  ขอตออายุโครงการวิจัย …………………………..................................................... 

Date of initial Approval: …………….. Exp. ……………  

Date of Last  Approval:  ……………. Exp. …………… 

Continuing Report 

: 12 เดือน 

Total participants expected to be recruited at the 

beginning 

 

Number of participants recruited  

  Number of participants expected to be recruited from now  

  Total drop-out or loss to follow up    

  Total participants still active or in contact  

  Total participants completed  

  ผลการพิจารณา  สมควรตอ COA ต้ังแตวันท่ี...............-................. 

•  มติคณะกรรมการ.......................................................... 



 

 

 

 

วาระท่ี 7   รายงานความปลอดภัย (Safety report) 

ผูทบทวน............................................................................................................... 

ลําดับ 

ท่ี 

เลขท่ีบันทึกขอความ วัน เดือน ป หมายเลข

โครงการ 

รหัส 

โครงการ 

ชื่อโครงการ / ผูวิจัยหลัก 

 

เหตุการณท่ีเกิด 

...... ............ ...../......./....... .................. .............. .......................................... ....................... 

• ความเห็นผูทบทวน ………………………………………………….. 

• มติคณะอนุกรรมการฯ………………………………………………………. 

• มติคณะกรรมการฯ.................................................................................. 
 

วาระท่ี 8   รายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง  (Protocol deviation/violation)    

ลําดับ 

ท่ี 

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย    ผูวิจัย /หนวยงาน  กรรมการฯ ผูทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 ......................... 

......................... 

ชือ่โครงการวิจัย ......................................................................................................... 

 ผูวิจัย  .......................................................... หนวยงาน .................................. 

 กรรมการผูทบทวน  ................................................................................................... 

 •  ขอรายงาน Protocol Deviation ท่ีเกิดขึ้น……………………………………………………………. 

 Outcome :   ………………………………………………………………………………… 

 Actions taken : ……………………………………………………………………………… 

 ผลการพิจารณา   •  ผลการพิจารณาโดยผูทบทวน.......................................... 

•  มติคณะกรรมการฯ............................................................ 

 

วาระท่ี 9   รายงานการตรวจเย่ียม (Site monitoring visit)  

วาระที่ 10     เรื่องเพ่ือพิจารณา 

10.1 โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review report)     3 โครงการ 

ลําดับ 

ท่ี 

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย /หนวยงาน กรรมการฯผูทบทวน 

1 ……./…. ......................................................................

.... 

.......................................... 

หนวยงาน.......................... 

.........................................

......................................... 

ผลการพิจารณาและ 

มติของคณะกรรมการ 

 

วันท่ีย่ืน ................................. 

วันท่ีสรุปผลการพิจารณาและใหการรับรอง ....................... 

•  เขาตามเกณฑการพิจารณาแบบ expedite ขอ ................. 

•  คณะกรรมการฯใหการรับรอง 

•  Risk/ Benefit Categories (เลือกขอใดขอหนึ่ง แลวลบขออ่ืนๆ ออก) 

 Research involving not greater than minimal risk.(การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงเพียง

เล็กนอย) 



 

 

 

 

 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct 

benefit to the individual   subjects (การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงมากกวาปกติแตไดแสดงถึง

ประโยชนตออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต)  

 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 

individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject’s 

disorder or condition. (การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงมากกวาปกติและไมไดแสดงถึงประโยชนตอ

อาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แตมีความเปนไปไดท่ีจะนําความรูเกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของ

โรคของอาสาสมัครไปใชกับผูปวยคนอ่ืนๆได)   

 Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, 

prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare of children (การวิจัย

ท่ีมีนัยยะหนึ่งท่ีสามารถพิสูจนไดถึงโอกาสท่ีจะเขาใจ,ปองกัน หรือ บรรเทาปญหารายแรงท่ีมีผลกระทบตอ

สุขภาพหรือ สวัสดิภาพความเปนอยูท่ีดีของเด็ก) 

•  Continuing Report (รายงานความกาวหนา) 

 เม่ือเสร็จสิ้นโครงการหรือไมเกิน 12 เดือน 

 

 

10.2 โครงการวิจัยที่ปรับแกไขและสงมาใหพิจารณาใหม  

ลําดับ 

ท่ี 

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย  

หนวยงาน 

กรรมการฯผูทบทวน 

1 ……./…. ...................................................................

....................... 

.................................. 

หนวยงาน................. 

1. ................................ 

2. ................................ 

 ขอเสนอแนะ - Protocol 

- Patient / Participant Information Sheet 

- Others 

 ผลการพิจารณา 

 

•  ท่ีประชุมมีมติ:  

  รับรอง 

 รับรองหลังจากปรับปรุงแกไขเรียบรอยแลว   

 ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม  

 ไมรับรอง 

• Risk/ Benefit Categories  

 Research involving not greater than minimal risk. (การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงเพียง

เล็กนอย) 

 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct 

benefit to the individual   subjects (การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงมากกวาปกติแตไดแสดงถึง

ประโยชนตออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต)  

 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 

individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject’s 

disorder or condition. (การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงมากกวาปกติและไมไดแสดงถึงประโยชนตอ

อาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แตมีความเปนไปไดท่ีจะนําความรูเกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะ

ของโรคของอาสาสมัครไปใชกับผูปวยคนอ่ืนๆ ได)  

 



 

 

 

 

10.3 พิจารณาโครงการวิจัยใหม ........... โครงการ 

ลําดับ 

ท่ี 

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย  

หนวยงาน 

กรรมการฯผูทบทวน 

1 ……./…. ...................................................................

....................... 

.................................. 

หนวยงาน................. 

1. ................................ 

2. ................................ 

 ขอเสนอแนะ - Protocol 

- Patient / Participant Information Sheet 

- Others 

 ผลการพิจารณา 

 

•  ท่ีประชุมมีมติ:  

  รับรอง 

 รับรองหลังจากปรับปรุงแกไขเรียบรอยแลว   

 ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม  

 ไมรับรอง 

• Risk/ Benefit Categories  

 Research involving not greater than minimal risk. (การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงเพียง

เล็กนอย) 

 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct 

benefit to the individual   subjects (การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงมากกวาปกติแตไดแสดงถึง

ประโยชนตออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต)  

 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 

individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject’s 

disorder or condition. (การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับความเสี่ยงมากกวาปกติและไมไดแสดงถึงประโยชนตอ

อาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แตมีความเปนไปไดท่ีจะนําความรูเกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะ

ของโรคของอาสาสมัครไปใชกับผูปวยคนอ่ืนๆ ได)  

 

วาระที่ 11  เรื่องอ่ืนๆ 

ปดประชมุเวลา ...............น 

            ....................................................  ผูบันทึกรายงานการประชุม 

                                                               .........................................................ผูพิมพรายงานการประชุม  

          รายงานการประชุมไดรับการรับรองโดยคณะกรรมการฯ  ในการประชุมครั้งท่ี ........ วันท่ี.................... 

          รับรองรายงานการประชมุ  โดย...................................................................... ในวันท่ี........................... 

                                         (ตําแหนง.............................................................................) 

 

 



 

 

 

 

                                    AF 06-01   

แบบยื่นแกไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

     คําแนะนํา:  กรุณา   ในชองท่ีเกี่ยวของและแนบเอกสาร ถาจําเปน 

ชื่อโครงการ   

(ไทย)………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

(English) ………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......... 

หมายเลขโครงการ.…………………….:  Study Code…………………………… 

ผูวิจัยหลัก:  ภาค/คณะ: 

Sponsor: 

1. สวนใดของการวิจัยท่ีมีการเปลี่ยนแปลง (อาจมีมากกวาหนึ่งอยาง) 

    Which part of the study do changes apply? (more than one is possible)                                                              

                   Protocol    ____                      

consent form    ____ 

investigators    ____ 

Other (specify) ........................................ ___ 

2. ระบกุารเปลี่ยนแปลงและเหตุผล โดยสรุปในตารางเปรียบเทียบ  

(List all proposed change(s) and rationale for change(s) (detailed documents can be attached) 

 

3. การเปลี่ยนแปลงมีผลกระทบดานความเสี่ยงและประโยชนตออาสาสมัครอยางไร (How will the amendment affect the risk 

and benefit for the subjects?) 

                             ความเสี่ยงอาจ          increased             same             decreased 

                              ประโยชนอาจ          increased             same             decreased 

 

4. การเปลี่ยนแปลงมีผลกระทบตอการใหความยินยอมอยางไร  

    (How does the amendment affect the informed consent?) 

ไมตองขอคํายินยอมใหม ____ 

 ตองขอคํายินยอมเพ่ิมเติม ____ 

ตองขอคํายินยอมใหมแทนฉบับเดิม ____ 

 

โปรดทราบ  การเปลี่ยนแปลงจะทําไดหลังจากไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแลว  

(Study amendments may not be instituted until written approval from the ethics committee is received.)  

ลงนามผูวิจัย………...…………….………………….………………………..… 

วันท่ี……….……/…………..….…/……………… 

 

 



 

 

 

 

1. แบบสอบถาม เฉพาะท่ีมีตราประทับของคณะกรรมการฯพิจารณาจริยธรรมเทานั้น  และสงสําเนาเอกสารดังกลาวท่ีใชกับ

ผูเขารวมวิจัยจริงรายแรกมาท่ี...............(หนวยงาน ชื่อสถาบัน)................. เพ่ือเก็บไวเปนหลักฐาน 

2. รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใด ๆ ตอคณะกรรมการฯพิจารณาจริยธรรม

การวิจัย ภายใน 5 วันทําการ 

3. สงรายงานความกาวหนาตอคณะกรรมการฯพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาท่ีกําหนดหรือเม่ือไดรับการรองขอ 

4. หากการวิจัยไมสามารถดําเนินการเสร็จสิ้นภายในกําหนด ผูวิจัยตองย่ืนขออนุมัติใหมกอน อยางนอย 1 เดือน 

5. เอกสารทุกฉบับท่ีไดรับการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองกอนหนานี้ (หมายเลขโครงการ

.......................) 

*  รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย (ชื่อและตําแหนง) ท่ีอยูในท่ีประชุมวันท่ีรับรองโครงการวิจัยไดแนบมา

ดวย เอกสารท่ีรับรองท้ังหมดจะถูกสงไปยังผูวิจัยหลัก 
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Form for Amendment or Modification of Research Project 

Instructions: Please ✓ in the relevant boxes and attach supporting documents if 

necessary. 

Title 
(ไทย)........................................................... 
(English)........................................................... 
Study Code.......................... 
Principal Investigator Department/Faculty 
Sponsor 
Which part of the study do changes apply? (more than one is possible) 
Protocol [ ]  Consent form [ ]  Investigators [ ]  Other (specify).............. [ ] 

(List all proposed change(s) and rationale for change(s) (detailed documents can be attached) 

(How will the amendment affect the risk and benefit for the subjects?) 
risk: [ ] increased [ ] same [ ] decreased 
benefit: [ ] increased [ ] same [ ] decreased 

(How does the amendment affect the informed consent?) 
[ ] No need for new informed consent 
[ ] Additional informed consent required 
[ ] New informed consent required to replace the previous version 

(Study amendments may not be instituted until written approval from the ethics 

committee is received.) 

Signature of Principal Investigator: .................................................... 

Date: ........../............/............ 



 

 

 

 

         

  ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง 

 

โครงการวิจัยหมายเลข..................ชื่อเร่ือง ...................................................................................................................... 

 ……..(ระบุสวนที่ขอแกไข เปลี่ยนแปลง)............ 

 

ลําดับ หัวขอ ขอความฉบับเดิม ขอความฉบับใหม เหตุผล 

 

1 

 

  

 

  

 

2 

 

    

 

3 

 

 

 

   

 

4 
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รายงานการทบทวนสวนแกไขเปลี่ยนแปลง 

             (Review Report of Amendment) 

หมายเลขโครงการ. 

………………… 

ชื่อโครงการ  (ไทย) 

(English) 

ชื่อผูวิจัยหลัก 

ภาค/คณะ 

 

รหัสโครงการ (ถามี)  ผูสนับสนุนการวิจัย  

สวนท่ีแกไข เปลี่ยนแปลง 
 โครงการวิจัย 
     เปลีย่นแปลงเล็กนอย  เปลีย่นแปลงมาก 

 ICF 

 

Investigator 

Brochure    

 

Others………… 

บรรยายสรุปการแกไข เปลี่ยนแปลง (Descriptive summary of the amendment) :  

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________ 

____________________________________________________________________________________________ 

____________________________________________________________________________________________ 

 

มีเหตุผลการทบทวนแบบ expedited  review process:                      ใช             ไมใช 

ขอพิจารณา (Consideration): 

1. เกณฑคัดเขา/คัดออก เหมาะสม   ใช                  ไมใช                 
  ไมเกี่ยวของ 

N/A 

2. อัตราสวน risk/benefit เหมาะสม   ใช                  ไมใช                 
  ไมเกี่ยวของ 

N/A 

3. เอกสารการขอความยินยอมเหมาะสม   ใช                  ไมใช                 
  ไมเกี่ยวของ 

N/A 

4. การแกไข เปลี่ยนแปลง   เปลีย่นแปลงเล็กนอย    เปลี่ยนแปลงมาก (ตองนําเขา full-board 

5. ผลการพิจารณา   รับทราบ (คูมือผูวิจัย หรือ investigator brochure) 

   รับรอง    

 
  รับรองหลังแกไขเล็กนอย 

 
   นําเขาพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (full board)                                           
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

(Review Report of Amendment) 

 

 
 

Study code 
………………… 

Title  (ไทย) 
(English) 

Principal Investigator 
Department/Faculty 

 

Sponsor 

Amended Section 
 

☐ Research Project 
☐ Minor Amendment  
☐ Major Amendment 

 ICF 
 
Investigator 
Brochure    

 
Others………… 

Descriptive summary of the amendment :  
____________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________________ 
 
Expedited Review Justification:   ใช             ไมใช 

(Consideration): 

1. Inclusion/Exclusion Criteria are 
appropriate: 

  ใช                  ไมใช                 
  ไมเก่ียวของ 
N/A 

2. Risk/Benefit Ratio is appropriate:   ☐ Yes   ☐ No   
☐ Not 
Applicable 
(N/A) 

3. Informed Consent Document is 
appropriate: 

  ใช                  ไมใช                 
  ไมเก่ียวของ 
N/A 

4. Nature of Amendment: ☐ Minor Amendment 
☐ Major Amendment (requires full-
board review)  

5. Review Outcome:   Acknowledged (e.g., Investigator’s Brochure) 

 ☐ Approved 

 ☐ Conditionally Approved (after minor revisions) 

 ☐ Referred to Full Board Review 

 (Suggestion/Recommendation) 
_______________________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________________ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

(Review Report of Amendment) 

 

 
 

Reviewer’s Signature: ________________________ (         ) 

Date:    /    /      

 

Note: Please complete this form and return it to the Office of the Human Research Ethics Committee within 5 working 
days. 
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Protocol Number ……… 

King Mongkut’s Institute of Technology Ladkrabang 

Address No.1 Chalong Krung Road  Lat Krabang .Zip code 10520, 

 Thailand, Tel 02-3298000 

 

Approval of the Amendment of Documents related to Study Protocol  

 

 The REC of the ………………………………………………………………, Thailand, has approved the following 

study which is to be carried out in compliance with the International guidelines for human research 

protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline and International 

Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 

 

Study Title : …………………………………………. 

 

Study Code :  

 

Principal Investigator :  

 

 

Study Center :  

 

Document Approval : 

1. 

2. 

 

 

Signature:..................................................... 

(                                                )  

 

Chairman, The REC of the ……………………………………………………………………. 

 

Date of Approval  



 

 

 

 

 

Approval granted is subject to the following conditions: (see back page of this Certificate) 

All approved investigators must comply with the following conditions: 

1.   Strictly conduct the research as required by the protocol; 

2.  Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), 

      interview outlines and/or questionnaires bearing  the Research Ethics Committee’s   

      seal of approval ; and return one copy of such documents  of the first  subject  

      recruited to the Research Ethics Committee (REC) for the record;  

3.   Report to the Research Ethics Committee any serious adverse event or any changes in  

      the research activity within five working days; 

4. Provide reports to the Institutional Review Board concerning the progress of the research upon the specified 

period of time or when requested; 

5. If the study cannot be finished within the expiry date of the approval certificate, the investigator is obliged 

to reapply for approval at least one month before the date of expiration.  

6. All the above approved documents are expired on the same date of the previously approved protocol 

(Protocol Number………………)  
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                                                                                                หมายเลขโครงการ................... 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

ที่อยู เลขที่ 1 ฉลองกรุง 1 แขวงลาดกระบัง เขตลาดกระบัง กรุงเทพฯ 10520 โทร.  02-3298000 ตอ 3587  

 

หนังสือรับรองการแกไข เปลี่ยนแปลงเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันเทคโนโลยีพระจอมกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

ดําเนินการใหการรับรองเอกสารท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีเปน

มาตรฐานสากลไดแก Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International 

Conference  on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 

 

ชื่อโครงการ :  

 

เลขที่โครงการวิจัย 

 

:  

ผูวิจัยหลัก :  

 

สังกัดหนวยงาน :  

 

เอกสารที่ไดรับการรับรอง : 

1. 

2.  

 

ลงนาม.....................................................................   

 (                                                     ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย 

  

วันที่รับรอง :   

 

 

ท้ังนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังท่ีระบุไวดานหลังทุกขอ (ดูดานหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 

 

 

 



 

 

 

 

นักวิจัยทุกทานท่ีผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 

1. ดําเนินการวิจัยตามท่ีระบุไวในโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองอยางเครงครัด 

2. ใชเอกสารแนะนําอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเขารวมวิจัยหรือใบโฆษณาถามี) แบบสัมภาษณ และหรือ 

แบบสอบถาม เฉพาะท่ีมีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเทานั้น  และสงสําเนาเอกสารดังกลาวท่ีใชกับ

ผูเขารวมวิจัยจริงรายแรกมาท่ี................................. เพ่ือเก็บไวเปนหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ตอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัย ภายใน 5 วันทําการ 

4. สงรายงานความกาวหนาตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตามเวลาท่ีกําหนดหรือเม่ือไดรับการ 

รองขอ 

5. หากการวิจัยไมสามารถดําเนินการเสร็จสิ้นภายในกาํหนด ผูวิจัยตองย่ืนขออนุมัติใหม กอนหมดอายุไมเกิน 1 เดือน 

6. เอกสารทุกฉบับท่ีไดรับการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองกอนหนานี้ (หมายเลขโครงการ

.......................) 
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แบบรายงานความกาวหนา 

Please complete this form and submit to the Institutional Review Board before the due date. 

ไดรับความเห็บชอบครั้งแรกวนัที ่: 

_______/_________/ _______ 

ไดรับความเห็บชอบครั้งลาสุดวนัที่  

_______/_________/ _______ 

ความถ่ีของการรายงาน  : 

   ทุก 3 เดือน     ทุก 6 เดือน   

   ส้ินสุดการวิจัย หรือไมเกิน 1 ป 

หมายเลขโครงการ.  ……………………. วันครบกําหนด _______/___________/_______ 

ช่ือโครงการ  

 (ไทย)……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

(English) ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ผูวิจัยหลัก:  

1 Have the data collection begun? Yes   

No  Go to 7 

2 Have data been obtained directly from human participants?  Yes  Go to 4 

No   

3 How many data have you been collected so far?              .............         %  

4 Total participants expected to be recruited at the beginning   

Number of participants recruited   

Number of participants expected to be recruited from now   

Total drop-out or loss follow-up     

Total participants still active or in contact    

 Total participants completed   

5 Which procedures do active participants have to undertake?   

Questionnaire/interview   

Specimen/sample collection   

In vivo diagnostic devices   

Interventions: e.g. drug trial, surgical procedure, radiation, isotope,…   

                                             Others (specify)…..……………………………………………………   

6 Have there been any unexpected adverse events previously reported to REC? 

Please specify No. of SAE report……………………………… 

Yes  กรุณาแนบรายงาน 

No   

7 Are there changes to the protocol or consent forms not previously reported to 

REC? 

Yes  กรุณาแนบรายงาน 

No   

8 Explanatory Note: (if any) ………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

9 ผูวิจัยรองขอ (Request For) : ………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ผูวิจัยลงนาม ………………………………………………………………………..วันที…่………/……..……/……….…(กรุณาเก็บสําเนาไวที่ทาน 1 ชุด) 

ความเห็นของกรรมการฯผูทบทวน : ………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ความเห็นของคณะกรรมการฯ: …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

ประธานคณะกรรมการฯลงนาม…………....................................................วันที่…..…..…/…....……/…........... 

 

 

 



 

AF06-05 

แบบรายงานความกาวหนา 
Please complete this form and submit to the Institutional Review Board before the due date. 

Date of Initial IRB 
Approval: 

_______/_________/ 
_______ 

Date of Most Recent IRB 
Approval: _______/_________/ 

_______ 

Reporting Frequency:  

   Every 3 months  
   Every 6 months  
   Upon completion of the 
study or within 1 year 

Project Number:  EC-KMITL_ Due Date:  

 

Research Project Title (Thai): 
Research Project Title (English): 
Principal Investigator:   
Funding Source: -  
Date of Ethics Committee Approval:  /  /   
Project Start Date:   /  /   
Scheduled Progress Report Date:  /  /  
Certificate Expiry Date:   /  /   
Reason for Certificate Extension Request:    
1. Progression 
Planned number of research participants: ______ persons 
Current number of participants enrolled: ______ persons 

Participants in the intervention phase: ______ persons 
Participants in the follow-up phase: ______ persons 
Participants who have completed the study: ______ persons 
Participants who withdrew from the study prematurely: ______ persons 
Reasons for early withdrawal of participants:  
Reasons for exceeding the planned number of participants:  

(If applicable, please attach the Protocol Deviation Report using Form AF06-07) 
 
The research project was completed on: ____ / ____ / ______ 
(If the research project is complete, please submit the Final Report using Form AF06-06 for IRB 
consideration) 
 
2. Has there been any change in funding sources not previously reported to the IRB? 

☐ No   ☐ Yes 
3. Has there been any amendment to the research protocol not previously reported to the IRB? 

☐ No   ☐ Yes (Please attach Form AF06-03) 



 

4. Have there been any serious adverse events (SAEs) not previously reported to the IRB? 

☐ No   ☐ Yes (Please attach Form AF06-1 and SAE Report Form) 
 
5. Is there any new information regarding risks or benefits that has not yet been reported to the IRB? 

☐ No   ☐ Yes 
6. Have there been any community concerns or negative attitudes from participants that have not yet 
been reported to the IRB? 

☐ No   ☐ Yes 
If yes, please describe: 
7. If the certificate has expired, does the investigator request an extension? 

☐ Yes   ☐ No 
 
Note: 
If the answers to items 2–7 are "Yes", please submit the respective reports to the IRB. 
If "No" is selected and the IRB finds discrepancies between the report and actual practice after 
certification, the IRB will consider the report approval null and void. 
    
  
Principal Investigator’s Signature: ______________________________________ 
(Name) 
Date: ____ / ____ / ______ 
 
 
สำหรับเจาหนาท่ี 

• ผูวิจัยสงรายงานความกาวหนา 
  ตามกำหนดเวลา   ลาชา   สงเร็วกวากำหนด 1 เดือน 

• กรณีขอตออายุใบรับรอง 
  ยังไมหมดอายุ   หมดอายุแลว เดือน 

 
 ลงชื่อเจาหนาท่ี   
 
 วันท่ี  / ....................../.................. 
 
 
 
 
 
 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

Progress Report Form 

 
Please complete this form and submit to the Institutional Review Board before the due date. 

Date of Initial IRB 
Approval: 
_______/_________/ 
_______ 

Date of Most Recent IRB 
Approval: _______/_________/ 
_______ 

Reporting Frequency:  

   Every 3 months  

   Every 6 months  

   Upon completion of the 
study or within 1 year 

หมายเลขโครงการ.  …………………. Due Date: _______/__ ________/______ 

Research Project Title (Thai): (ไทย)   
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
(English)…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Principal Investigator:  

1 Have the data collection begun? Yes   

No  Go to  

2 Have data been obtained directly from human participants?  Yes  Go to  

No   

3 How many data have you been collected so far?              .............         %  

4 Total participants expected to be recruited at the beginning   

Number of participants recruited   

Number of participants expected to be recruited from now   

Total drop-out or loss follow-up     

Total participants still active or in contact    

 Total participants completed   



 

5 Which procedures do active participants have to undertake?   

Questionnaire/interview   

Specimen/sample collection   

In vivo diagnostic devices   

Interventions: e.g. drug trial, surgical procedure, radiation, isotope,…   

                                             Others 
(specify)…..…………………………………………………… 

  

6 Have there been any unexpected adverse events previously 
reported to REC? Please specify No. of SAE 
report……………………………… 

Yes   

No   

7 Are there changes to the protocol or consent forms not 
previously reported to REC? 

Yes   

No   

8 Explanatory Note: (if any) 
………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

9 Request For: 
………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

Researcher’s Signature ………………………………………….(……………………………………..). 
Date…………/……..……/……….… 

Reviewer’s Opinion / Recommendation: 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

Reviewer’s Signature: .................................................. Date: …… / ………… / ………… 

Chairperson’s Signature: ...............................................Date: …… / ………… / ………… 

 



 

 

 

 

                                                                             AF 06-06 

แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ (Final Report Form) 

หมายเลขโครงการ 

..................................... 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย) 

(English) 

Protocol Title (Thai) : 

Eng  : 

Study Code : 

0Principal Investigator:  

Phone number: E-mail address : 

1Sponsor’s Name   

 

2Address: 

Phone : E-mail : 

3Study site(s): 

Total Number of study participants :  

 

No. of Study Arms: 

Number of participants recruited in the study:  

Study materials 

 

Treatment form: 

 

Study dose(s): 

 

Duration of the study 

 

Objectives: 

ผูวิจัยลงนาม …………………………………………..วันท่ี…………/……..……/……….… 

(Please retain copy of the completed form for your study record) 

Reviewer’s comment: 

Reviewer’s Signature............................................(.........................................) dated……/……..……/………. 

 

 

 

 



 

 

 

 

                                                                                                                                     AF 06-07 

แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไมปฏิบัติทีส่อดคลอง  

(Deviation / Non-Compliance / Violation Report) 

หมายเลขโครงการ. 

……………………. 

 

ชื่อโครงการ  

 (ไทย) 

(English) 

รหัสโครงการ (ถามี) : 

ผูวิจัยหลัก : โทรศัพทติดตอ.: 

สถาบัน: โทรศัพทติดตอ. 

ผูสนับสนุนการวิจัย: โทรศัพทติดตอ. 

   เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Deviation from protocol)         

   ละเมิด (Violation)                       

   ไมสอดคลองกับหลักการ (Non-Compliance) 

   Minor                                   

   Major 

บรรยายสรุป (Description):    

 

ผลลัพธ (Outcome): 

 

 

 

ดําเนินการอยางไร (Actions taken): 

 

พบโดย (Found by):………………………………. 

 

วันท่ี………/……………………/……….… 

 

รายงานโดย (Reported by)………………… 

วันท่ี………/……………………/……….… 

 

ความเห็นกรรมการฯผูพิจารณาทบทวน/เสนอแนะ (Opinion/Recommendation) 

 

 

กรรมการฯผูทบทวนลงนาม………………………………………….(………………………………………..) วันท่ี………/……………/……….… 

การลงมติของคณะกรรมการฯ: 

 

ประธานคณะกรรมการฯลงนาม…………………………………………(…………………………………..) วันท่ี………./………………./………….. 

 

 



 

 

 

 

AF 06-08 

แบบฟอรมรับเรื่องรองเรียนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง 

 

วันที่...........เดือน......................................ป................   

 

โครงการวิจัยหมายเลข ................../................... 

เรื่องที่รองเรียน.......................................................................................................................................................  

.............................................................................................................................................................................. 

.........................................................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................. 

.........................................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................สถานะผูรองเรียน  

  อาสาสมัคร    ผูปกครอง/ผูแทนโดยชอบธรรม  

 อ่ืน ๆ (ระบุ)................................................... 

ผูรับเรื่อง ………………………………………………………… 

           (                                               ) 

 

การตอบสนอง............................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................... 

 

ลงช่ือ......................................................................ผูดําเนินการ 

    (                                                       ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 
                                                                                                                      

แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยกอนกําหนด 
(Report of Study Termonation) 

หมายเลขโครงการ. 

……………………. 

ชื่อโครงการ   

(ไทย) 

(English) 

ชื่อผูวิจยัหลัก 

5ฝาย 

หมายเลขโทรศัพท 
6อีเมล 

ผูสนับสนุนการวิจัย หมายเลขโทรศัพท 

ท่ีอยู 
7อีเมล 

จํานวนผูรับการวจิัยท้ังหมดตามโครงการวิจัยท่ีไดรับความเห็นชอบ_____ 

Total Number of study participants : _____ 

จํานวนกลุม_______ 

No. of Study Arms: 

จํานวนผูรับการวจิัยท่ีรับเขามาในการวิจัย__________ 

Number of participants recruited in the study:  

8จํานวนผูรับการวจิัยท่ีเสร็จสมบูรณ______ 

9Total participants completed  

10จํานวนผูรับการวิจัยท่ีไมเสร็จสมบูรณ 

11Total participants not completed____ 

ระยะเวลาท่ีทําวิจัย ______ป_________เดือน 
12เริ่มตนการวิจัย เดือน ________ป__________ 

วิธีการใดท่ีผูรับการวิจัยตองไดรับ (Which procedures do active participants have to undertake?) 

 แบบสอบถาม/สัมภาษณ (Questionnaire/interview)                        เก็บตัวอยาง/สิ่งสงตรวจ (Specimen/sample 

collection) 

 เครื่องมือสําหรับวินิจฉัยเขารางกาย (In vivo diagnostic devices)         รับสิ่งแทรกแซง (เชน ยา วิธีผาตัด ฉายแสง)  

มีการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมคาดคิด มายังคณะกรรมการจริยธรรมในระหวางการวิจัย (Have there been any 

unexpected adverse events previously reported to REC?)            มี     ไมมี 

มีการขอแกไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย หรือใบยินยอมในระหวางการวิจัย (Are there changes to the protocol or consent 

forms not previously reported to REC?   มี     ไมมี 

เหตุผลการขอหยุดโครงการวิจัยกอนกําหนด (Reason to terminate the study) 

แผนการจัดการ/ดูแลผูรับการวิจัยท่ีไดรับเขามาในการวิจัย (Plan to manage the participants recruited) 

ผูวิจัยลงนาม ………………………………………….(……………………………………..).วันท่ี…………/……..……/……….… 

(กรุณาเก็บสําเนาเอกสารไวดวย (Please retain copy of the completed form for your study record) 

ความเห็นของกรรมการผูพิจารณาทบทวน: 

ลงนาม.....................................................................(............................................................) วันท่ี…….…/……………/…………. 

การลงมติของคณะกรรมการ: 

ประธานคณะกรรมการลงนาม……………………………(……………………………………………………..) วันท่ี………./………………./…………. 

 

 

AF 06-09 



Report of Study Termonation 
 

Project Number: 
……………………. 

Title 
(ไทย) 
(English) 

Principal Investigator: 

 

Phone: 
e-mail: 

Research Sponsor: Phone: 
Address 

e-mail: 

Total Number of study participants : _____ No. of Study Arms: 
 
Number of participants recruited in the study:  

Total participants completed  

Total participants not completed____ 

Duration of the research: ______ years ______ months 
Research started in: ______ (month) ______ 

(year) 

Which procedures do active participants have to undertake? 

🗆🗆 Questionnaire/interview                    🗆🗆 Specimen/sample collection 

🗆🗆 In vivo diagnostic devices        🗆🗆 Other  

 Have there been any unexpected adverse events previously reported to REC?         🗆🗆 yes    🗆🗆 No 

 Are there changes to the protocol or consent forms not previously reported to REC?  🗆🗆 yes    🗆🗆 No 
Reason to terminate the study 
Plan to manage the participants recruited 
Researcher’s Signature ………………………………………….(……………………………………..). Date…………/……..……/……….… 
Please retain copy of the completed form for your study record 
Reviewer’s Opinion / Recommendation: 
Reviewer’s Signature: .................................................. 
(..................................................) 
Date: …… / ………… / ………… 
Chairperson’s Signature: ............................................... 
(..............................................) 
Date: …… / ………… / ………… 
 

 



 

 

 

 

 

แบบฟอรมรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

      คําชี้แจง กรุณากรอกแบบฟอรมและแนบเอกสารที่จําเปน (Please fill in the form and attach documents if necessary). 

หมายเลขโครงการ. 

……………………. 

ชื่อโครงการ  

 (ไทย) 

(English) 

1. บรรยายเหตุการณไมพึงประสงค หรือปญหารายแรงโดยยอ (Brief description of the serious adverse event or problem) 

2. การประเมินเหตุการณ หรือปญหา (Evaluation of event or problem) 

ความรายแรง  (Seriousness):                                                                                                                    เสียชีวิต (death) ____ 

คุกคามตอชีวิต (life threatening) ____ 

พิการหรือหมดความสามารถ (disability) ____ 

(เขารักษาในโรงพยาบาลหรืออยูในโรงพยาบาลนานขึ้น) new/prolonged hospitalization ____ 

พิการแตกําเนิด (congenital anomalies) ____ 

อ่ืนๆ (ระบุ) (others, specify):………………………………………………….) ____ 

มีขอมูลในคูมือผูวจิัยแลว  (Already mentioned in-investigator brochure)                                                   ใช……..       ไมใช____                                                        

มีขอมูลระบุในเอกสารขอมูลสําหรับผูรับการวิจัยแลว (Already mentioned in the patient information sheet)      ใช____      ไมใช____ 

มีความสัมพันธกับยา/วิธีการ/เครื่องมือที่ศึกษา (Relationship with the investigational  drugs/procedures/devices):          

 ประเมินโดย.        ผูสนับสนุนการวิจัย 

(sponsor)             

 ผูวิจัย 

(investigator) 

 อาจเก่ียวของ possibly     

 นาจะเก่ียวของ (probably)     

 ไมทราบ (unknown)     

 ผลลัพธ  (Outcomes):                                                                              อาการหายแลว/ดีขึ้นแลว (resolved/improved)____                                                    

อาการยังไมเปล่ียนแปลง (unchanged)____ 

อาการแยลง (worsened)____ 

เสียชีวิต (fatal)____ 

ไมมีขอมูล (not available)____ 

 ศูนยวิจัยที่เก่ียวของ  (Site involved):                                 เกิดที่ศูนยวิจัยที่อยูในความรับผิดชอบของสถาบัน____ 

เกิดที่ศูนยวิจัยอ่ืนๆ (other sites)____ 

การพิจารณาของผูวิจัย  (Investigator considerations):  

1. ใหขอมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพ่ิมเติม (Notification to human subjects using new or additional informed consent).                                                                                    

ดําเนินการทันที  (required immediately) ____ 

ดําเนินการเมื่ออาสาสมัครมาพบผูวิจัยในการนัดหมายคร้ังถัดไป  (required for the next appointment) ____ 

ไมตองแจง  (not required) ____ 

2. เปล่ียนแปลง หรือหยุดการวิจัย (Change in or suspension of research).                                หยุดการวิจัย suspension ____                             

                                                                                                                              มีการเปล่ียนแปลง  (change) ____ 

ไมตองดําเนินการ  (no action required) ____ 

สําหรับกรรมการ/อนุกรรมการ พิจารณา SAE (SAE subcommittee considerations):                                   

1. ใหขอมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพ่ิมเติม (Notification to human subjects using new or additional informed consent).                                                                                    

ดําเนินการทันที  (required immediately) ____ 

ดําเนินการเมื่ออาสาสมัครมาพบผูวิจัยในการนัดหมายคร้ังถัดไป  (required for the next appointment) ____ 

ไมตองแจง  (not required) ____ 

 

           AF 06-10 



 

 

 

 

2. เปล่ียนแปลง หรือหยุดการวิจัย (Change in or suspension of research                         หยุดการวิจัย suspension ____                             

                                                                                                                 มีการเปล่ียนแปลง  (change) ____ 

                                                                                                   ไมตองดําเนินการ  (no action required) ____ 

3. รับทราบ  (Acknowledgement) ______________________________________________________________________ 

Comment :  _______________________________________________________________________________ 

 

Note: การดําเนินการทุกอยางตองนําเขาพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการเต็มชุม (All actions have to be referred to full board).  

ประธานอนุกรรมการฯลงนาม……………………………………………………………………………………..วันที่…....…/…..……………….…/……..… 

Chair of SAE subcommittee signature   
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Serious Adverse Event (SAE) Reporting Form 

Project Number: Project Title 
(Thai): 
(English): 

Brief description of the serious adverse event or problem 
Evaluation of event or problem 
Seriousness: 
death____ 
life threatening ____ 
disability ____ 
new/prolonged hospitalization ____ 
congenital anomalies____ 
others, specify:………………………………………………….____ 
 
Already mentioned in-investigator brochure yes…….. No___ 
Already mentioned in the patient information sheet yes…….. No___ 
 
Relationship with the investigational drugs/procedures/devices 

Evaluated by sponsor investigator 
possibly   
probably   
unknown   

 
Outcomes: 
resolved/improved____ 
unchanged____ 
worsened____ 
fatal____ 
not available____ 
 
Site involved 
 
Investigator considerations: 

1. Notification to human subjects using new or additional informed consent 
required immediately____ 
required for the next appointment____ 



not required ____ 
 
2. Change in or suspension of research 

suspension ____ 
change____ 
no action required____ 

SAE subcommittee considerations: 
1.Notification to human subjects using new or additional informed consent. 
required immediately ____ 
required for the next appointment____ 
 not required____ 
2.Change in or suspension of research  
suspension ____ 
change ____ 
no action required ____ 
3. Acknowledgement ______________________________________________________________________ 
Comment : _______________________________________________________________________________ 
 

All actions have to be referred to full board). 

Chair of SAE subcommittee signature…………………………………………………………………………………….. 

Date…....…/…..……………….…/……..… 
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แบบรายงานขอคนเอกสาร 

เอกสารที่ตองการ: 

 

 

 

รหัส: 

ผูรองขอ: วันที่: 

เบอรโทรศัพทที่ติดตอได: 

วัตถุประสงคของการขอคนเอกสาร: 

ชื่อผูอนุมัติ  

 

วันที่: 

ลงนามผูรับเอกสาร: วันที่: 

ลงนามผูคืนเอกสาร: วันที่: 

ลงนามผูเก็บเอกสาร: วันที่: 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

         แบบบันทึกการขอคนเอกสาร 

ท่ี ชื่อเอกสารและรหัส ผูขอคน

เอกสาร 

วันท่ีขอ วันท่ีรับ

เอกสาร 

ผูรับคืนและเก็บ

เอกสาร 

วันท่ีเก็บ

เอกสาร 

เหตุผลการขอ

คน 
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 สารบัญเอกสาร (Protocol File)  

ลําดับ รายการ มี  

1 หนังสือรับรอง  Approval Letter 

1.1 วันท่ีรับรองโครงการ Initial COA Date 

 

1.2 วันท่ีรับรองตออายุโครงการ Extension COA Date  

2 เอกสารท่ีเกี่ยวของ Related Official Letter  

3 แบบย่ืนขอการพิจารณาครัง้แรก Initial Review Application วันท่ี......................  

3.1  แบบย่ืนขอรับการพิจารณาครั้งแรก  Initial Review Application Form  

3.2 เอกสารมอบหมายผูพิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

3.3 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

3.4 แบบแจงผลประโยชนทับซอน PI COI declaration form  

3.5 โครงรางวิจัยฉบบัยอ ภาษาไทย  Protocol Synopsis Thai  

3.6 โครงรางวิจัยฉบบัเต็ม Full  Protocol  

3.7 ชุดเอกสารยินยอมเขารวมโครงการวิจัย   Informed Consent Package 

       3.7.1 เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย  

              Information Sheet for Research Participant 

 

3.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย  Consent form  

3.8 เอกสารบันทึกขอมูลอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  

3.9 เอกสารประชาสัมพันธเพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร  

Advertisements for Research Participant Recruitment 

 

3.10 ประวัติผูวิจัยหลักและคณะ   Current CV of PI/co-PI/Research Team  

3.11 หนังสือรับรองการฝกอบรมของผูวิจัยหลักและคณะ  

       Certificate of GCP and other Trainings for PI/co PI/Research Team 

 

3.12  คูมือผูวิจัย  Investigator’s Brochure  

3.13  แบบสอบถาม Questionnaire  

3.14  งบประมาณ  Budget    

 3.15  เอกสารขึ้นทะเบียนเวชภัณฑ/เครื่องมือทางการแพทย (License of Drug/Medical Device)  

3 (ตอ) 3.16  เอกสารกํากับยาเวชภัณฑและเครื่องมือทางการแพทย   

  Annex and Information of Drug/Medical Device 

 

3.17  ขอตกลงการถายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement  (MTA)    

3.18  ผลการพิจารณาและการสื่อสาร  Result and Communication   

     3.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนท่ี 1)  

              Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

           3.18.2 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนท่ี 2)  

                    Reviewer Assessment Form (Second Reviewer) 

 

           3.18.3 หนังสือแจงผลผูวิจัย  Letter to PI  

           3.18.4 เอกสารจากผูวิจัย Correction From PI  



 

 

 

 

3.19  เอกสารอ่ืนๆ  Other 

           3.19.1  ขอตกลงการทําวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement 

 

      3.19.2  เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถามี)   

                 Insurance of Clinical Trial  (if available) 

 

      3.19.3  แบบเสนอขออนุมัติโครงรางวิทยานิพนธ  

                Approval Letter  for Thesis Proposal 

 

      3.19.4  แผนบนัทึกขอมูล  Data Record CD Rom  

4 การย่ืนขอรับพิจารณาซํ้า  Resubmitted Document Review Application 

4.1 แบบย่ืนขอรับการพิจารณาโครงรางการวิจัยซํ้า 

     Resubmitted Document Review Assessment  Form 

 

4.2 เอกสารมอบหมายผูพิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

4.3 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

4.4 แบบแจงผลประโยชนทับซอน PI COI Declaration Form  

4.5 โครงรางวิจัยฉบับยอ ภาษาไทย   Protocol Synopsis Thai  

4.6 โครงรางวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol   

 4.7 ชุดเอกสารยินยอมเขารวมโครงการวิจัย Informed Consent Package 

4.7.1 เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมใน โครงการวิจัย  

       Information Sheet for Research Participant 

 

 4.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย Consent Form  

 4.8 เอกสารบันทึกขอมูลอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  

4 (ตอ) 4.9 เอกสารประชาสัมพันธเพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร Advertisements for Research Participant  

Recruitment 

 

 

4.10 ประวัติผูวิจัยหลักและคณะ  Current CV of PI/co-PI/Research Team  

4.11 หนังสือรับรองการฝกอบรมของผูวิจัยหลักและคณะ  

Certificate of GCP and Other Trainings for PI/co- PI/Research Team 

 

4.12 คูมือผูวิจัย  Investigator’s Brochure  

4.13  แบบสอบถาม Questionnaire  

4.14  งบประมาณ  Budget    

4.15  เอกสารข้ึนทะเบียนเวชภัณฑ / เครื่องมือทางการแพทย License of Drug / Medical Device  

4.16 เอกสารกํากับยาเวชภัณฑและเครื่องมือทางการแพทย  

Annex and Information of Drug / Medical Device 

 

4.17 ขอตกลงการถายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement (MTA)  

4.18  ผลการพิจารณา  Assessment Result 

4.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน(ผูประเมินคนท่ี1) Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

4.18.2  แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนท่ี 2)  Reviewer Assessment Form (Second Reviewer)  

4.18.3  หนังสือแจงผลผูวิจัย Letter to PI  

4.18.4  เอกสารจากผูวิจัย  Correction From PI  

 4.19  เอกสารอ่ืนๆ  Others 

4.19.1  ขอตกลงการทําวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement              

 

 4.19.2  เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถามี) Insurance of Clinical Trial (if available)     

 4.19.3  แบบเสนอขออนุมัติโครงรางวิทยานิพนธ Approval Letter  for Thesis Proposal  



 

 

 

 

 

 

ผูตรวจสอบ..............................................................................           วันท่ี............./....................../................ 

 

 4.19.4  แผนบันทึกขอมูล Data Record CD Rom       

5 การพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย  Amendment Review Application 

5.1 การแกไขเพ่ิมเติมเพ่ือขอรับการรับรอง   Amendment for Approval Letter 

 

5.2 รายงานการพิจารณาแกไขเพ่ิมเติม  Amendment Assessment Report  

5.3 ตารางแสดงรายละเอียดกอน-หลังการแกไขเพ่ิมเติม 

 Table : Comparison of The Previous Detail and  After Amendment 

 

5.4 เอกสารฉบับเต็มหลังการแกไข  New/Update Document  (After Amendment)  

5.5  อ่ืนๆ Others    

6 การพิจารณารายงานความกาวหนาของการวิจัย  Continuing Review 

6.1 บันทึกจากผูวิจัย Letter From PI 

 

6.2 แบบรายงานความกาวหนา Continuing Review Report  

6.3 แบบประเมินรายงานความกาวหนา  Assessment Form for Continuing Review Report  

6.4 บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

6.5 อ่ืนๆ  Others  

7 ความคลาดเคลื่อน/การฝาฝนขอกําหนด   Deviation/Violation 

7.1 รายงานความคลาดเคลื่อน/การฝาฝน ขอกําหนด Deviation/Violation Report 

 

7.2 บันทึกแจงผลการพิจารณา  Report of Review Result to PI  

7.3 อ่ืนๆ  Others  

8 การระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว Termination/Suspension Application 

8.1 บันทึกจากผูวิจัย  Letter From PI 

 

8.2 แบบรายงานการระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว  Termination/Suspension Report Form  

 8.3 บันทึกแจงผลการพิจารณา  Report of Review Result to PI  

9 การสรุปผลโครงการวิจัย   Final Report 

9.1 รายงานสรุปผลโครงการการวิจัย  Final Report Form 

 

 9.2 การพิจารณารายงานสรุปผลโครงการการวิจัย Final Report Assessment Report  

 9.3 อ่ืนๆ Others  

10 การตรวจเย่ียมการวิจัย Site Visit    

10.1 บันทึกแจงผูวิจัย Letter From IRB  

10.2  กําหนดการการตรวจเย่ียม Site Visit Schedule  

10.3 บันทึกแจงผลการพิจารณา  Letter to PI  

10.4 อ่ืนๆ  Others  

11 การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค  

Review of Serious Adverse Event Report 

11.1  แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดเฉพาะใน KCMH SAE at KCMH 

 

11.2  บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

11.3  อ่ืนๆ  Others  

12 อ่ืนๆ  Miscellaneous  
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 แบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงรางการวิจัย                    

ลําดับ รหัสโครงการ ชื่อโครงการ วัน/เดือน/พ.ศ. 

ท่ีรายงานปด 

วัน/เดือน/พ.ศ. 

ท่ีเก็บครบ 3 ป 

หมายเหตุ 

สถานะ

โครงการ 

      

      

      

      

      

 

-  เรียน เลขานุการคณะกรรมการฯและคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา                    

    .......................................................                                      

     (                                      )   

          

เจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย 

     สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

.........../........../.............    

 

  อนุมัติ 

ลงนาม .......................................................                                      

        (                                        )            

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย 

สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาเจาคุณทหารลาดกระบัง 

          .........../........../.............    

หมายเหตุ    วันท่ีทําลายเอกสาร.................................................... 

                ผูทําลายเอกสาร....................................................... 
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