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 สารบัญ  

หัวขอ้ เร่ือง หน้า 
1 วัตถุประสงค์     3 
2 ขอบเขต 3 
3 ความรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนการดําเนินงาน 4 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 5 
 5.1 แต่งต้ังคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 5 
 5.2 จัดทํารายการวิธีดําเนินการมาตรฐานบทต่างๆ ที่เก่ียวข้อง 5 
 5.3 จัดรูปแบบ รูปหน้า และเขียน 5 
 5.4 อนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน แนวทางปฏิบัติ และแบบฟอร์ม 6 
 5.5 นําวิธีดําเนินการมาตรฐานไปใช้ปฏิบัติ แจกจ่าย และเก็บเข้าแฟ้ม 6 
 5.6 ทบทวนและร้องขอให้แก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ใช้อยู่ 7 
 5.7 จัดการและจัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่ถูกแทนที่  7 
6 นิยามศัพท์ 8 
7 เอกสารอ้างอิง 9 
8 ภาคผนวก  9 

ภาคผนวก   
ภาคผนวก 1 AF/01-01/01 ตัวอย่างรายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน 10 
ภาคผนวก 2 AF/02-01/01 ตัวอย่างต้นแบบวิธีดําเนินการมาตรฐาน 11 
ภาคผนวก 3 AF/03-01/01 ตัวอย่างบันทึกการแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 12 
ภาคผนวก 4 AF/04-01/01 ตัวอย่างบันทึกลงช่ือผู้รับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 13 
ภาคผนวก 5 AF/05-01/01 ตัวอย่างแบบคําขอแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 14 
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1. วัตถุประสงค์ 
  เพ่ือแสดงกระบวนการเขียน ทบทวน อนุมัติ แก้ไขเพ่ิมเติม และแจกจ่ายวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating Procedures, SOP) เพ่ือให้กิจกรรมที่เก่ียวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ดําเนิน
ไปอย่างสอดคล้องกับ WHO Operational Guidelines for Ethics Committee That Review Biomedical 
Research, แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยและInternational Conferences on 
Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP) 
2. ขอบเขต 
  เอกสารฉบับน้ีครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน อนุมัติ แก้ไขเพ่ิมเติม และแจกจ่ายวิธีดําเนินการ 
มาตรฐานและแนวทางปฏิบัติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

3. ความรับผิดชอบ 
  คณบดีในฐานะประธานคณะกรรมการเป็นผู้แต่งต้ังคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐานและแนวทางปฏิบัติ ประกอบด้วยคณะกรรมการ เลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ   ซึ่งเป็นผู้ทรง 
คุณวุฒิที่มีประสบการณ์การพิจารณาโครงการวิจัยด้านจริยธรรม 

เจ้าหน้าที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัย    
  ประสานงานเพ่ือดําเนินการเขียน ทบทวน แจกจ ่าย และแก้ไขปรับปรุง SOP และแนวทางปฏิบัติ เก็บ
รักษาแฟ้ม SOP และแนวทางปฏิบัติที่ใช้อยู่ และจัดทํารายการ SOP และแนวทางปฏิบัติเก็บรักษาบัญชีการ
แจกจ่าย SOP และแนวทางการปฏิบัติแจกจ่าย SOP และแนวทางการปฏิบัติ โดยให้มีการเซ็นช่ือรับเพ่ือให้มั่นใจ
ว่า กรรมการ จริยธรรมการวิจัยและเจ้าหน้าที่สํานักงานทุกคนได้รับ SOP และแนวทางการปฏิบัติประชาสัมพันธ์ให้
ผู้วิจัย และบุคคลทั่วไปรับทราบแนวทางปฏิบัติของการเปลี่ยนแปลง SOPตรวจสอบข้อมูลเอกสาร SOP และ
แนวทางปฏิบัติใน Website ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ให้เป็นปัจจุบันตรวจสอบการทํางานของกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ
เจ้าหน้าที่สํานักงานอย่าง สม่ําเสมอเพ่ือให้มั่นใจว่า ทุกคนปฏิบัติตาม SOP และแนวทางการปฏิบัติ 
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คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

  จัดทําแนวทางปฏิบัติและแบบฟอร์มต่างๆ ให้สอดคล้องกับวิธีดําเนินการมาตรฐานประเมินคําขอ
ปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน  เสนอรายการวิธีดําเนินการมาตรฐานและแนวทางการปฏิบัติที่จําเป็นเลือก
รูปแบบและระบบในการกําหนดรหัสให้เหมือนกันทุกบททุกครั้งที่มีการจัดทําร่าง หรือตรวจแก้วิธีดําเนินการ
มาตรฐานร่างวิธีดําเนินการมาตรฐานโดยปรึกษาร่วมกันระหว่างกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
และ เจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณบดี 
ลงนามอนุมัติในประกาศวิธีการดําเนินการมาตรฐาน 
กรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 
  1.  ลงนามและลงวันที่เมื่อได้รับวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับที่อนุมัติแล้ว 
  2.  เก็บรักษาวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ได้รับ 
  3.  ทําลายหรือส่งคืนวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ไม่ใช้แล้ว 
  4.  ทําบันทึกขอแก้ไขปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับที่มีข้อบกพร่อง 

4.ขั้นตอนการดําเนินงาน 
ขั้นตอน  การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1.  แต่งต้ังคณะอนุกรรมการยกร่าง 
และพัฒนาวิธีการดําเนินมาตรฐาน 

คณบดีคณะแพทยศาสตร์

2.  จัดทํารายการวิธีการดําเนินการมาตรฐานบทต่างๆ ที่เก่ียวขอ้ง คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาฯ

3. จัดทํารูปแบบ รูปหน้าและเขยีน คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาฯ 

4. พิจารณาแก้ไขและให้ความเห็นชอบ คณะกรรมการบริหารฯ 

5.  จัดทําเป็นประกาศคณะแพทยศาสตร์ คณบดีคณะแพทยศาสตร์
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
  5.1 แต่งต้ังคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
  5.1.1 รองคณบดี เสนอช่ือผู้ซึ่งเข้าใจกระบวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็น
อนุกรรมการยกร่างฯ และพัฒนาฯ ตัวอย่างบุคคลที่เหมาะสม ได้แก่ เลขานุการ ผู้บริหารที่รับผิดชอบด้าน
จริยธรรมการวิจัย เจ้าหน้าที่ ที่ทํางานด้านจริยธรรมการวิจัย เป็นต้น  
  5.1.2 เมื่อได้รายช่ือแล้วให้นําเสนอคณบดีลงนาม ในหนังสือแต่งต้ังอย่างเป็นทางการ 
 5.2 จัดทํารายการวิธีดําเนินการมาตรฐานบทต่างๆ ที่เก่ียวข้อง 
  5.2.1 คณะอนุกรรมการยกร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน หรือคณะอนุกรรมการพัฒนา 
วิธีดําเนินการมาตรฐาน  
 จัดประชุมเพื่อ 
 1) กําหนดหัวข้อกระบวนการดําเนินงานด้านจริยธรรมการวิจัยทุกขั้นตอน 
 2) จัดแบ่งเป็นหมวดหมู่และต้ังช่ือบท  
 3) ทํารายช่ือบทวิธีดําเนินการมาตรฐานและรหัสอ้างอิง 
  - มอบหมายผู้รับผิดชอบเขียนรายละเอียดตามหัวข้อที่กําหนด 
  - รวบรวมและพิจารณาตรวจทาน แก้ไขเน้ือหาให้สอดคล้องกัน  
 5.3 จัดรูปแบบ รูปหน้า และเขียน 
  5.3.1 วิธีดําเนินการมาตรฐานแต่ละบทต้องมีช่ือสาระของบทที่สื่อความหมายและเข้าใจง่าย
เลขานุการคณะกรรมการยกร่าง เป็นผู้ให้รหัสเฉพาะแต่ละบทดังน้ี 
  ใช้รูปแบบรหัส SOP XXX/YY สําหรับร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
  ใช้รูปแบบรหัส SOP XX/YY สําหรับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
  อักษร XX เป็นตัวเลขสองหลักใช้เฉพาะกับวิธีดําเนินการมาตรฐานเพ่ือแสดง บทที่ ให้เริ่ม
จาก 01 
  อักษร YY เป็นตัวเลขสองหลักสําหรับบอกฉบับที่ของวิธีดําเนินการมาตรฐานบทน้ัน ให้เริ่ม
จาก 01 
  ใช้รูปแบบรหัส AF/BB-XX/YY สําหรับภาคผนวกของวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
  AF เป็นคําย่อของ Annex Form หมายถึงเอกสารประกอบวิธีดําเนินการมาตรฐาน บทน้ันๆ 
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  อักษร BB เป็นตัวเลขสองหลักสําหรับบอกลําดับที่ของเอกสารภาคผนวก ให้เริ่มจาก 01 
ตัวอย่างเช่น AF/01-01/01.0 หมายถึง เอกสารภาคผนวกลําดับที่หน่ึงของ SOP 01/01.0 
  5.3.3 การเขียนวิธีดําเนินการมาตรฐาน ใช้ต้นแบบมาตรฐานที่กําหนด (ดูภาคผนวก 2 ) 
  5.3.4 ถ้ามีการปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐานบทใดให้บันทึกการเปลี่ยนแปลงไว้ในบันทึก
ประวัติ (ดูภาคผนวก 3) 
  5.3.5 หากต้องการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐานบทใหม่เพ่ิมเติม แนวทางปฏิบัติ แบบฟอร์ม
ต่างๆ หรือปรับปรุงบทใด ๆ และคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานเห็นด้วย ให้
เลขานุการคณะกรรมการพัฒนาฯ เป็นผู้ร่างเสนอ 
 5.4 อนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน แนวทางปฏิบัติ และแบบฟอร์ม 
  5.4.1  เลขานุการนําร่างวิธีดําเนินการมาตรฐานแต่ละบทเข้าปรึกษาหารือและแก้ไขในที่
ประชุม คณะกรรมการยกร่างวิธีดําเนินการมาตรฐานและ/หรือคณะอนุกรรมการพัฒนาวิธีดําเนิน การ
มาตรฐาน 
  5.4.2 ประธานคณะอนุกรรมการนําเสนอร่างฉบับสมบูรณ์ต่อคณะกรรมการบริหารเพ่ือ
พิจารณา  
  5.4.3 หากมีข้อแก้ไขจากที่ประชุมคณะกรรมการบริหาร  ให้นํากลับมาปรับปรุงและนําเสนอ 
ร่างฉบับแก้ไขให้คณะกรรมการบริหารเห็นชอบอีกคร้ัง  
  5.4.4 ประธานคณะอนุกรรมการยกร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน หรือคณะอนุกรรมการพัฒนา 
วิธีดําเนินการมาตรฐานลงนามในฉบับสมบูรณ์ก่อนเสนอให้คณบดีลงนามอนุมัติ 
  5.4.5 ในกรณีที่มีความจําเป็นจะต้องจัดทําเป็นประกาศ หรือแก้ไขประกาศเดิมที่มีอยู่ 
คณะกรรมการบริหารจะจัดทําหรือแก้ไขประกาศคณะแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ที่สอดคล้อง
กัน เพ่ือเสนอให้คณบดีลงนามอนุมัติ 
  5.4.6 สําหรับร่างวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับใหม่เพ่ิมเติม หรือฉบับปรับปรุง ก็ใช้วิธีเดียวกัน 
  5.4.7 สําหรับร่างแนวทางปฏิบัติและแบบฟอร์มใหม่ หรือแนวทางปฏิบัติและแบบฟอร์ม 
ฉบับปรับปรุง ให้คณะอนุกรรมการพัฒนาฯจัดทําและนําเสนอต่อคณะกรรมการบริหารฯ สามารถประกาศใช้
ได้ทันที เมื่อคณะกรรมการบริหารให้ความเห็นชอบ  
 5.5 นําวิธีดําเนินการมาตรฐานไปใช้ปฏิบัติ แจกจ่าย และเก็บเข้าแฟ้ม 
  5.5.1 เริ่มใช้วิธีดําเนินการมาตรฐานวันที่คณบดีอนุมัติ  
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  5.5.2 แจกจ่ายวิธีดําเนินการมาตรฐานให้กับกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
และเจ้าหน้าที่ สํานักงานผู้เก่ียวข้องตามบัญชีรายช่ือ   
 - ให้สํานักงาน เป็นผู้รับผิดชอบจัดเก็บแฟ้มต้นฉบับของวิธีดําเนินการมาตรฐาน ฉบับสมบูรณ์เล่มที่ใช้
ปัจจุบันไว้ที่สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 - ให้สํานักงานฯ เป็นผู้รับผิดชอบการประชาสัมพันธ์ให้ผู้ วิจัยและบุคคลทั่วไป รับทราบการ
เปลี่ยนแปลง SOP แนวทางปฏิบัติ รวมถึงแบบฟอร์มต่างๆ และทําการตรวจสอบข้อมูลเอกสาร SOP แนวทาง
ปฏิบัติ รวมถึงแบบฟอร์มต่างๆ ใน Website ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ให้เป็นปัจจุบัน 
 5.6 ทบทวนและร้องขอให้แก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีใช้อยู่ 
  5.6.1 กรรมการจริยธรรมการวิจัยผู้ใดผู้หน่ึง เจ้าหน้าที่สํานักงาน หรือผู้บริหารฯ ที่เห็นว่า 
วิธีดําเนินการมาตรฐานบทหน่ึงไม่สอดคล้องกับอีกบทหน่ึงหรือมีข้อแนะนําในการปรับปรุงวิธีปฏิบัติ ให้ใช้
แบบฟอร์มใน ภาคผนวก 5 เพ่ือย่ืนขอได้  
  5.6.2 ถ้าคณะอนุกรรมการพัฒนาฯ เห็นชอบกับการร้องขอให้ดําเนินการแก้ไขต่อไป  
  5.6.3 หากไม่เห็นชอบ ประธานคณะอนุกรรมการจะต้องทําบันทึกเสนอให้คณะกรรมการ
ประจําคณะ พิจารณาเหตุผลและความจําเป็นที่ไม่อาจแก้ไข หากคณะกรรมการประจําคณะ เห็นชอบกับ
ความเห็นของคณะอนุกรรมการพัฒนาฯ จะทําหนังสือแจ้งผู้ร้องต่อไป 
  5.6.4 หากคณะกรรมการประจําคณะ เห็นสมควรให้แก้ไขปรับปรุงวิธีปฏิบัติ จะส่งเรื่องกลับ
ให้ ประธานคณะอนุกรรมการพัฒนาฯไปดําเนินการแก้ไขต่อไป 
  5.6.7 การทบทวนและอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงให้ดําเนินการแบบเดียว 
กับการทบทวนและอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับใหม่ (ดูหัวข้อ 5.4) 
  5.6.8 คณะอนุกรรมการพัฒนาฯ ควรทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐานทุก ๆ 2 ปี และบันทึก
วันที่ทบทวนไว้ในแฟ้มเอกสารวิธีดําเนินการมาตรฐานต้นฉบับ 
 5.7 จัดการและจัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่ถูกแทนที่ 
  5.7.1 ให้ประทับตรา “ยกเลิก” ที่แฟ้มวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับเก่าและ 
  5.7.2 จัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับเก่าไว้ในแฟ้มรวบรวมวิธีดําเนินการมาตรฐาน ของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
  5.7.3 ประชาสัมพันธ์ให้กรรมการและผู้ที่เก่ียวข้องรับทราบ 
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6. นิยามศพัท ์
คําศพัท ์ ความหมาย 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน   
(Standard Operating 
Procedures, SOP) 

คู่มือการปฏิบัติงาน ที่เขียนขึ้นในรูปแบบของเอกสารอย่างเป็นระบบ คงที่
อ้างอิงได้ แสดงรายละเอียดของวิธีการและขั้นตอนกิจกรรมที่นําไปใช้ได้ 
โดยง่าย สําหรับการปฏิ บั ติงานตามมาตรฐานท่ีระบุไว้เ พ่ือให้บรรลุ 
จุดมุ่งหมาย (ที่ต้ังไว้) ขององค์กร 

แนวทางปฏิบัติ (Guidelines) เอกสารอธิบายหรือแสดงรายละเอียดวิธีปฏิบัติในรูปแบบหนึ่ง  ที่จัดทําขึ้น
เพ่ือให้ผู้ใช้ทราบกระบวนการ ขั้นตอน และเหตุผล 

คณบดี คณบดีที่ได้รับมอบหมายให้ทําหน้าที่ดูแลงานด้านวิจัย คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  

คณะกรรมการประจําคณะ  กรรมการบรหิารประจําคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครนิทร ์
คณะกรรมพิจารณาการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

คณะกรรมพิจารณาการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจํา คณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะกรรมการน้ีมีองค์ประกอบตามระเบียบ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  พ.ศ 2556 

กรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้ที่ ไ ด้รับการแต่งต้ังให้เป็นกรรมการประจําและกรรมการสมทบใน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  คณะกรรมการน้ีมีองค์ประกอบตาม
ข้อกําหนดใน ICH GCP 

คณะอนุกรรมการยกร่างและ
พัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน   
 

คณะอนุกรรมการที่ประกอบด้วย ประธาน ได้แก่ รองคณบดีฝ่ายวิจัย 
กรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ เพ่ือจัดทํา
วิธีดําเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์    

แฟ้มต้นฉบับวิธีดําเนินการ 
มาตรฐาน 
 

เอกสารทางการวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ รวบรวมไว้ ให้ บุคลากรใน 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ กรรมการจริยธรรมการวิจัย  ผู้ตรวจสอบ และ 
เจ้าหน้าที่ รัฐบาลเข้าดูได้เป็นเอกสารประทับตราทุกหน้าและลายเซ็น อนุมัติ 
เอกสารสําเนาจากต้นฉบับไม่ถือว่าเป็นเอกสารทางการ  

แฟ้มวิธีดําเนินการมาตรฐาน
ฉบับเก่า 

เอกสารทางการวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่รวบรวมไว้สารบัญ ข้อมูล
แสดงเหตุผลการแก้ไขและการเปลี่ยนแปลง 
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7. เอกสารอ้างอิง 
 7.1 WHO Operational Guidelines for Ethical Review Committee That Review 
BiomedicalResearch (Geneva 2000 www.who.int/tdr/publications/publications/ -accessed 11 
February 2005) 
 7.2 ICH Harmonized Tripartite Guidelines. Guidelines for Good Clinical Practice E6(R1). 
Current Step 4 version dated 10 June 1996. (www.ich.org- accessed 29 June 2007) 

8. ภาคผนวก  
ภาคผนวก 1 AF/01-01/01 ตัวอย่างรายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ภาคผนวก 2 AF/02-01/01 ตัวอย่างต้นแบบวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ภาคผนวก 3 AF/03-01/01 ตัวอย่างบันทึกการแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ภาคผนวก 4 AF/04-01/01 ตัวอย่างบันทึกลงช่ือผู้รับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ภาคผนวก 5 AF/05-01/01 ตัวอย่างแบบคําขอแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
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ภาคผนวก 1-AF/01-01/01 
ตัวอย่างรายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

บทที ่ ชื่อบท รหัส 
1 การจัดเตรียม การทบทวนวิธีการดําเนินมาตรฐาน และแนวทางปฏิบัติ 

Preparation, Reveiw of Standard Operating Procedures and Practice 
Guidelines  

SOP 
 
 

2 ช่ือบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 
 

3 ช่ือบทภาษาไทย  
English Title 

SOP 
 

4 ช่ือบทภาษาไทย  
English Title 

SOP 
 

5 ช่ือบทภาษาไทย  
English Title 

SOP 
 

6 ช่ือบทภาษาไทย  
English Title 

SOP 
 

7 ช่ือบทภาษาไทย  
English Title 

SOP 
 

8 ช่ือบทภาษาไทย  
English Title 

SOP  
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ภาคผนวก 2  AF/02-01/01 
ตัวอย่างต้นแบบวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ช่ือบทภาษาไทย 
English Title 

วันที่เริ่มใช้ ….. เดือน ............. พ.ศ. ………….. 

แทนทีฉ่บับ .……. ลงวันที่ ...........................  

     

ผู้จัดทํา ...............................................................  วันที่ ….. เดือน ............. พ.ศ. ……

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

 ประธานคณะอนุกรรมการยกร่าง       

 และพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานฯ       

        

ผู้อนุมัติ ...............................................................  วันที่ ….. เดือน ............. พ.ศ. ……

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

 คณบดีคณะแพทยศาสตร์       

 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
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ภาคผนวก 3  AF/03-01/01 
ตัวอย่างบันทกึการแก้ไขวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

บันทึกประวัติ 
(ควรเริ่มทําร่างวิธีดําเนินการมาตรฐานเป็นฉบับที ่xxx/ 01.0 และฉบับที่อนุมัติโดยคณบดีเป็นฉบับที่ 01.0) 

ผู้จัดทํา ฉบับที ่ วันที ่ แสดงการแก้ไขหลัก 
ช่ือ 001.0 วันเดือนปี ร่างคร้ังแรก 
ช่ือ 002.0 วันเดือนปี ร่างคร้ังที่สอง 
ช่ือ 01.0 วันเดือนปี ฉบับสมบูรณ ์
ช่ือ 01.1 วันเดือนปี แก้ไขเล็กน้อย 
ช่ือ 02.0 วันเดือนปี แก้ไขมาก 
ช่ือ 02.0 วันเดือนปี  ไม่มีการแก้ไข (ทบทวนประจาํปี) 
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ภาคผนวก 4  AF/04-01/01 
ตัวอย่างบันทกึรายชื่อผูร้ับวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

ลําดับ ชื่อผู้รับ บทที ่ จํานวน ลายเซ็น วันที ่
1 ประธาน 

คณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัย 

SOP 01/01.0 
SOP 02/01.0 
SOP 03/01.0 

   

2 นายแพทย์ XXX SOP 01/01.0 
SOP 02/01.0 
SOP 03/01.0 

   

  
 

    

  
 

    

  
 

    

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 14 จาก 14

 

บทท่ี 1  การจัดเตรียม  การทบทวน 

วิธีดําเนินการมาตรฐานและแนวทางปฏิบัต ิ
SOP 01/01 

 

 

ภาคผนวก 5  AF/05-01/01  
ตัวอย่างคาํร้องขอปรับปรุงวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

โปรดกรอกแบบคําขอน้ีเมื่อพบว่าวิธีดําเนินการมาตรฐานมีปัญหาหรือบกพร่องและเก็บไว้กับวิธีดําเนินการ
มาตรฐานจนกว่าจะได้รับฉบับปรับปรุงแก้ไขที่อนุมัติแล้วมาแทนที ่

SOP……/...... 
ช่ือบท:   
ข้อปัญหาหรือข้อบกพร่อง: 
 
 
เสนอโดย: 
 

วันที่ (วันเดือนปี): 

สําหรับประธานอนุกรรมการพัฒนาฯ 
 
ปรึกษาหารือกับ: 
 
จําเป็นต้องปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน: □ จําเป็น □ ไม่จําเป็น 
เร่งด่วนหรือไม่: □ เร่งด่วน           □ ไม่เร่งด่วน 
ถ้าจําเป็นจะมอบหมายให้ใครดําเนินการ 
 
ถ้าไม่จําเป็น โปรดอธิบายเหตุผล 
 
ลงนาม:  
ประธาน:  
วันที่:  
 





 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 2 จาก 22 

 

บทที ่2  องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

Constitution of Ethics Committee 
SOP 02/01.1 

 

 

       
 สารบัญ  

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์  3  4 
2 ขอบเขต 4 
3 การทบทวนองค์ประกอบและอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการตามระเบียบ

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ว่าด้วยการวิจัยในมนุษย์ 
พ.ศ.2556 

4 

4 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 4 
 4.1  โครงสร้างและคุณสมบัติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ  5 
 4.2  ที่มาและการแต่งตั้งกรรมการ 6 5 
 4.3  องค์ประกอบคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯและอ านาจหน้าที่ 5 
 4.4  วาระการท างานและการพ้นจากต าแหน่ง 9 
 4.5  หน้าที่ของส านักงาน 10 
 4.6  การรับโอนหรือมอบหมายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 11 
 4.7  ข้อตกลงการรักษาความลับและการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 11 
 4.8  การฝึกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและเจ้าหน้าที่ 12 
       4.9 บทเฉพาะกาล 13 

5. ความคุ้มครองทางกฎหายส าหรับคณะกรรการพิจารณาจริยธรรมฯ 13 
6. นิยามศัพท์ 13 
7. เอกสารอ้างอิง 15 
8. ภาคผนวก 15 

ภาคผนวก   
ภาคผนวก 1 AF/01-02/01 ตัวอย่างต้นแบบ และค าสั่งแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณา

จ ริ ย ธ ร ร ม การวิ จั ย ในมนุ ษย์  คณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

16 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 3 จาก 22 

 

บทที ่2  องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

Constitution of Ethics Committee 
SOP 02/01.1 

 

 

 
 สารบัญ (ต่อ)  

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
ภาคผนวก 2 AF/02-02/01 ตั วอย่ า ง เอกสารข้อตกลงการรั กษาความลับของ

โครงการวิจัยและเอกสารราชการส าหรับคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฉบับภาษาไทย 

18 

ภาคผนวก 3 AF/03-02/01 ตั วอย่ า ง เอกสารข้อตกลงการรั กษาความลับของ
โครงการวิจัยและเอกสารราชการ ส าหรับ เจ้าหน้าที่ 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฉบับ
ภาษาไทย 

20 

ภาคผนวก 4 AF/04-02/01 ตั วอย่ า ง เอกสารข้อตกลงการรั กษาความลับของ
โครงการวิจัยและเอกสารราชการ ส าหรับผู้ เยี่ยมชม
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฉบับ
ภาษาไทย 

21 

ภาคผนวก 5 AF/05-02/01 ตัวอย่างการจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการที่
ปรึกษาอิสระและเจ้าหน้าที่ส านักงาน 

22 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 4 จาก 22 

 

บทที ่2  องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

Constitution of Ethics Committee 
SOP 02/01.1 

 

 

1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือให้การด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์เป็นไปตามมาตรฐานสากล สอดคล้องกับระเบียบคณะแพทยศา สตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง ระเบียบว่าด้วยการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ 2556 และข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วย
การรักษาจริยธรรมในวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ 

2. ขอบเขต 
 เอกสารฉบับนี้ครอบคลุมขั้นตอนการแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ องค์ประกอบของคณะกรรมการ อ านาจหน้าที่ ความรับผิดชอบ
ของกรรมการ และส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รวมถึงการจัดการรักษา
ความลับและการมีผลประโยชน์ทับซ้อน รวมถึงการฝึกอบรมกรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3. การทบทวนองค์ประกอบและอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการตามระเบียบคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ว่าด้วยการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ.2556 
 เพ่ือให้การด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นไปอย่างถูกต้องตาม
หลักจริยธรรมสากล และสามารถตัดสินใจโดยอิสระ ปราศจากข้อสงสัยอันเนื่องมาจากระบบบริหาร จึงให้
ยกเลิกระเบียบคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ว่าด้วยการทดลองต่ออาสาสมัคร พ.ศ. 2535 
และขอใช้ระเบียบ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ว่าด้วยการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2556 แทน  

4. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Research Ethics Committee- REC) 
ประกอบด้วยบุคคลที่มีความรู้ทั้งในด้านวิทยาศาสตร์และศาสตร์แขนงอ่ืน (non-scientific member) มาจาก
หลากหลายอาชีพ มีความเชี่ยวชาญที่แตกต่างกัน  มีทั้งเพศชายและเพศหญิงซึ่งมีความแตกต่างกันในด้าน
ทัศนคติ  เพ่ือให้มีมุมมองที่กว้างขวางครอบคลุมทุกแง่มุมที่ผู้วิจัยอาจให้ความสนใจไม่เพียงพอ และอาจเกิด
อันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยได้  



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 5 จาก 22 

 

บทที ่2  องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

Constitution of Ethics Committee 
SOP 02/01.1 

 

 

  4.1 โครงสร้างและคุณสมบัติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 
  (1) ให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ประกอบด้วย ประธานกรรมการ 
รองประธานกรรมการ กรรมการ เลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ   
  (2) คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต้องประกอบด้วยผู้มีคุณวุฒิและ
ประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่าง ๆ ทั้งด้านวิทยาศาสตร์ การแพทย์ และสังคมศาสตร์ รวมทั้งความรู้ด้าน
กระบวนการวิจัย ระบาดวิทยา กฎระเบียบต่าง ๆ ที่ใช้เป็นแนวปฏิบัติเกี่ยวกับจริยธรรม และกฎหมายที่
เกี่ยวข้อง เพียงพอที่จะประเมินโครงการวิจัยตามความเหมาะสม  จ านวนไม่น้อยกว่า 5 ท่าน โดยเป็นแพทย์
อย่างน้อย 3 ท่าน นักกฎหมายหรือบุคคลที่ไม่ใช่วิชาชีพแพทย์ หรือไม่เกี่ยวข้องทางการแพทย์อย่างน้อย  1 
ท่าน และบุคลากรภายนอกคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์อย่างน้อย 1 ท่าน โดยคณะ
กรรมการฯจะต้องมีเพศชายอย่างน้อย 2 ท่าน และเพศหญิงอย่างน้อย 2 ท่าน 
 4.2 ที่มาและการแต่งตั้งคณะกรรมการฯ 
  ประธานกรรมการและอ านาจหน้าที่ 
  คณบดีเป็นผู้เลือกสรรประธานกรรมการฯ จ านวนหนึ่งคน จากข้าราชการประจ า พนักงาน
มหาวิทยาลัย อาจารย์ประจ าหรืออาจารย์พิเศษ สังกัดคณะแพทยศาสตร์  มหาวิทยา ลัยสงขลานครินทร์ หรือ
บุคคลภายนอก และมีคุณสมบัติตามที่ก าหนดในข้อ 4.1  โดยมีวาระการปฏิบัติงาน 2 ปี และอาจได้รับ
เลือกสรรและแต่งตั้งอีกตามความเหมาะสม   
 4.3 องค์ประกอบคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯและอ านาจหน้าที่ มีดังนี้ 
  (1) คณะกรรมการ ประกอบด้วย ประธานกรรมการ รองประธาน กรรมการ เลขานุการ และ
ผู้ช่วยเลขานุการ โดยมีทั้งเพศหญิงและเพศชาย 
  (2) กรรมการต้องมีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่างๆทั้งด้านวิทยาศาสตร์
การแพทย์ และสังคมศาสตร์ รวมทั้งความรู้ด้านกระบวนการวิจัย ระบาดวิทยา กฎระเบียบต่างๆ ที่ใช้เป็นแนว
ปฏิบัติเกี่ยวกับจริยธรรม และกฎหมายที่เก่ียวข้อง เพียงพอที่จะประเมินโครงการวิจัยตามความเหมาะสม โดย
กรรมการอย่างน้อย 3 ท่าน มีความรู้และประสบการณ์ในวิชาชีพดูแลรักษาผู้ป่วย การให้ค าปรึกษา หรือการ
รักษาแก่ประชาชน เช่น แพทย์ จิตแพทย์และพยาบาล 
   



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 6 จาก 22 

 

บทที ่2  องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

Constitution of Ethics Committee 
SOP 02/01.1 

 

 

  (3) ในการประชุมแต่ละครั้ง มีกรรมการอย่างน้อย 1 ท่านที่เป็นนักกฎหมายหรือบุคคลที่ไม่ใช่วิชาชีพ
แพทย์ หรือไม่มีความเกี่ยงข้องกับงานทางด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (lay person)  

  (4) กรรมการต้องผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย  
  (5) กรรมการต้องปฏิบัติงานตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพ่ือพิทักษ์ศักดิ์ศรี สิทธิ 
ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครและผู้เข้าร่วมการวิจัย 
  (6) กรรมการต้องเต็มใจในการเปิดเผยชื่อ อาชีพ อายุ หน่วยงานที่สังกัด รายได้ และ
ค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะกรรมการต่อสาธารณะชนเมื่อร้องขอ 
  (7) กรรมการต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับ เพ่ือการรักษาความลับของข้อมูลที่
เกี่ยวข้องกับการพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ เอกสารโครงการวิจัย ข้อมูลเกี่ยวกับ
อาสาสมัครและเรื่องอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง (แบบฟอร์ม AF/02-02/01) 
  (8) กรรมการต้องเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนหรือการมีส่วนได้ส่วนเสีย (conflict of 
interest ) กับโครงการวิจัยและต้องไม่พิจารณาและลงนามในโครงการวิจัยนั้น 
  หน้าที่ของประธาน ฯ   
  คณบดีเป็นผู้เลือกสรรและแต่งตั้งประธานกรรมการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯซึ่ง
เป็นข้าราชการประจ า อาจารย์ประจ าหรืออาจารย์พิเศษของคณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
หรือภายนอกมหาวิทยาลัย ประธานฯ มีวาระการปฏิบัติงาน 2 ปี และอาจได้รับการแต่งตั้งซ้ าตามความ
เหมาะสม 
  1) ด าเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมให้เป็นไปด้วยความ เรียบร้อยและมี
ประสิทธิภาพ หากประธานฯ ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ในครั้งใด ให้รองประธานฯ เป็นผู้ปฏิบัติหน้าที่แทน 
หากทั้งประธานฯ และรองประธานฯ ไม่สามารถเข้าประชุมได้พร้อมกันในการประชุมครั้งใด ให้กรรมการที่เข้า
ประชุมลงความเห็นเลือกผู้เหมาะสมในการประชุมครั้งนั้นท าหน้าที่แทนประธานฯ แทนเฉพาะคราวๆ ไป 
  2) ลงนามในเอกสารดังต่อไปนี้ 
  ประกาศหรือเอกสารส าคัญอ่ืนๆ ของส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 
  3) คัดเลือกและแต่งตั้ง รองประธานกรรมการ กรรมการ กรรมการสมทบ คณะอนุกรรมการ
ตรวจเยี่ยม และผู้ปฏิบัติหน้าที่เฉพาะ เช่น ผู้ที่ท าหน้าที่ทบทวนเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์และเอกสารเพ่ิมเติม
ของโครงการวิจัย และคณะอนุกรรมการสอบสวนในกรณีท่ีมีการร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
  4) ท าหน้าที่อ่ืนๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ
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  รองประธานฯและอ านาจหน้าที่ 
  ประธานฯ มีหน้าที่คัดเลือกกรรมการอย่างน้อย 1 ท่านเป็นรองประธานฯ และเสนอชื่อให้
คณบดีเป็นผู้แต่งตั้ง โดยมีวาระการปฏิบัติงานเช่นเดียวกับกรรมการและมีอ านาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
  1) ด าเนินการประชุม แทนประธานฯ ในกรณีที่ประธานฯ ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ หาก
ทั้งประธานฯ และรองประธานฯ ไม่สามารถเข้าประชุมได้พร้อมกัน ให้กรรมการฯที่เข้าประชุมลงความเห็น
เลือกผู้ที่เหมาะสมในการประชุมครั้งนั้นท าหน้าที่ประธานฯ แทนเฉพาะคราว 
  2) ลงนามแทนประธานฯ ในเอกสารส าคัญต่างๆ ตามท่ีได้รับมอบหมายแทนประธานฯ 
  3) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืนๆ แทนประธานฯ หากประธานฯ ไม่สามารถเข้าประชุมได้ 
  4) ท าหน้าที่อ่ืนๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ 
  กรรมการและอ านาจหน้าที่ 
  ประธานฯ เป็นผู้คัดเลือกกรรมการ จากข้าราชการประจ า พนักงานมหาวิทยาลัย อาจารย์
ประจ า อาจารย์พิเศษ หรือบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย ที่มีคุณสมบัติ ตามข้อ 4.1 และเสนอชื่อให้คณบดีเป็น
ผู้แต่งตั้ง การปฏิบัติงานของกรรมการมีวาระเช่นเดียวกับประธานฯ  และอาจได้รับการแต่งตั้งอี กตามความ
เหมาะสม โดยมีอ านาจหน้าที่ ดังนี้  
  1) ปกป้องศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และรักษาผลประโยชน์ของผู้ที่เป็นอาสาสมัครในการ
วิจัย โดยพิจารณาผลประโยชน์และความจ าเป็นของการวิจัย ตลอดจนก ากับดูแลให้เป็นไปตามข้อก าหนดของ
องค์กร เรื่องหลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
  2) พิจารณาถึงความชอบธรรมด้านจริยธรรม รับรอง รับรองโดยมีเงื่อนไข หรือไม่รับรอง 
ทบทวน ยับยั้ง ยกเลิกการให้การรับรองจริยธรรมการวิจัยในโครงการที่ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานการวิจัยในมนุษย์ 
โดยยึดหลักแนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนประเทศไทย พ.ศ. 2545 
ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) รายงานเบลมองต์ (Belmont Report) แนวทางจริยธรรมสากล
ส าหรับการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
(Council for International Organizations of Medical Sciences: CIOMS) แนวทางการปฏิบัติเกี่ยวกับ
การวิจัยที่ดีขององค์การอนามัยโลกและองค์การสากลเพ่ือสร้างความประสานสอดคล้อง ICH และแนวทางที่
คณะกรรมการก าหนด  
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  3) คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ อาจร้องขอให้ผู้เชี่ยวชาญที่ไม่ใช่กรรมการจริยธรรมการวิจัย
เป็นผู้ให้ความเห็น ในแง่คุณค่าเชิงวิชาการต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ เพ่ือประกอบการพิจารณาโดย
ผู้เชี่ยวชาญที่จะให้ความเห็นต้องเป็นผู้มีความเป็นกลาง ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนทั้งต่อตนเองและคนใกล้ชิด 
และตอ้งลงนามในข้อตกลงกับคณะแพทยศาสตร์ ในด้านการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัยที่พิจารณา 

  4) ติดตามประเมินโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้ว เพ่ือให้เป็นการ
แน่นอนว่าจะไม่มีปัญหาด้านจริยธรรมการวิจัยเกิดขึ้นในระหว่างการด าเนินการวิจัยจนสิ้นสุดโครงการ 
  5) ให้ค าปรึกษาแก่ผู้วิจัยในการด าเนินการเพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
  6) ประชาสัมพันธ์ และแนะน าให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แก่ผู้วิจัย 
  7) เสนอแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ หรือคณะท างาน เพื่อช่วยปฏิบัติงานในขอบเขตแห่งอ านาจ
หน้าที่ได้ตามความจ าเป็นและเหมาะสม 
  8) ปฏิบัติงานอื่น ตามท่ีประธานฯ มอบหมาย 
  9) กรรมการอาจได้รับการแต่งตั้งเป็นคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานที่ท าวิจัย (sit visit) 
เพ่ือติดตามความก้าวหน้าของการด าเนินการวิจัย หรือตรวจสอบการท าวิจัยหากได้รับการร้องเรียน ว่ายังมี
ความเหมาะสมในแง่ประโยชน์และความเสี่ยงจากการวิจัยหรือไม่เพียงใด (research audit) 
  10) กรรมการอาจได้รับมอบหมายให้ติดตามหรือตรวจสอบการด าเนินงานของโครงการที่มี
ความเกี่ยวข้องกับการวิจัย เช่น โครงการเก็บชิ้นเนื้อหรือวัตถุชีวภาพ  เพ่ือให้การด าเนินงานเหล่านั้นสอดคล้อง
และถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัย เพ่ือธ ารงไว้ซึ่งศักดิ์ศรีและชื่อเสียงของคณะฯ  
  เลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการ และอ านาจหน้าที่ 
  ประธานฯ เป็นผู้คัดเลือกกรรมการ เป็นเลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ อย่างน้อยต าแหน่ง 
ละ 1 คน โดยมีวาระการปฏิบัติงานเช่นเดียวกับวาระของประธานฯ 
  1) เป็นเลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 
  2) พิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอเข้ามาว่าเป็นโครงการที่ต้องพิจารณาในที่ประชุม ( full 
board review) หรือพิจารณาอย่างเร่งด่วน (expedited review) 
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  3) ก าหนดรายชื่อคณะกรรมการผู้รับผิดชอบทบทวนพิจารณา (primary review) ตามประเภทของ
โครงการวิจัย 

  4) ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม  
  5) ตรวจสอบความเรียบร้อยและครบถ้วนของโครงการวิจัย ซึ่งที่ประชุมรับรองในหลักการ
แล้ว แต่ขอให้ปรับแก้ไข ซึ่งนักวิจัยได้ปรับแก้ไขตามมติที่ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ และน าเสนอต่อ
ประธานฯ หรือรองประธานฯ เพ่ือลงนามในหนังสือรับรองโครงการวิจัยต่อไป 
  6) น าเสนอโครงการวิจัยซึ่งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการ
แก้ไข ซึ่งผู้วิจัยจะมีการปรับปรุงแก้ไขหรือชี้แจงเข้ามาใหม่ เพ่ือให้ประธานกรรมการพิจารณาต่อไป 
  7) น าเสนอรายงานอาการที่ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ยาวิจัยของโครงการวิจัยต่างๆ ที่
ผู้วิจัยรายงาน เข้ามาต่อที่ประชุมและด าเนินการมติที่ประชุม 
  8) น าเสนอการปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยแก่ที่ประชุมเพ่ือพิจารณาและลง
ความเห็น 
  9) สรุปรายงานความคืบหน้าโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการต่ออายุหนังสือ
รับรองโครงการวิจัยแก่ที่ประชุมเพ่ือทราบและลงความเห็น 
  10) ท าหน้าที่อ่ืนๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ  
 4.4 วาระการท างานการพ้นจากต าแหน่ง  

  4.4.1 ประธานฯ รองประธานฯ กรรมการ เลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ พ้นจากต าแหน่ง
นอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติงาน ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี้ คือ 
  1) ตาย 
  2) ลาออก โดยได้รับอนุญาตจากประธาน  
  3)  ต้องค าพิพากษาถึงที่สุดให้ลงโทษจ าคุก เว้นแต่โทษส าหรับความผิดที่ได้กระท าโดย
ประมาท หรือความผิดลหุโทษ 
  4) เป็นบุคคลล้มละลาย 
  5) เป็นบุคคลไร้ความสามารถ หรือเสมือนไร้ความสามารถ 
  6) คณะกรรมการมีมติไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของคณะกรรมการทั้งหมดเท่าที่มีอยู่ให้ออกเพราะ
บกพร่องต่อหน้าที่ มีความประพฤติเสื่อมเสีย หย่อนความสามารถ หรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้ 
  7) ต้องโทษทางวินัย และหน่วยงานต้นสังกัดมีค าสั่งปลดออก หรือไล่ออก 
 
 
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 10 จาก 22 

 

บทที ่2  องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

Constitution of Ethics Committee 
SOP 02/01.1 

 

 

  4.4.2 เมื่อกรรมการพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระ ให้ด าเนินการคัดเลือกและแต่งตั้ง
กรรมการตามความในบทนี้ แทนกรรมการที่พ้นจากต าแหน่ง ในกรณีที่ประธานกรรมการ พ้นจากต าแหน่งก่อน
ครบวาระ  ไม่ว่าในกรณีใดๆ จะต้องมีการเลือกสรร คัดเลือก และแต่งตั้งกรรมการชุดใหม่ทั้งคณะ แต่ให้
กรรมการที่เหลืออยู่ยังคงปฏิบัติหน้าที่ต่อไปจนกว่าจะมีการแต่งตั้งกรรมการชุดใหม่ 
  4.4.3 การแต่งตั้งกรรมการ 
  1) กรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งใหม่แทนต าแหน่งในวาระที่เหลืออยู่ของกรรมการที่ตนแทน 
ในกรณีที่วาระเหลืออยู่ไม่ถึง 6 เดือน อาจไม่แต่งตั้งผู้ใดแทนก็ได้ 
  2) ก่อนครบวาระการด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการทั้งชุด ให้หัวหน้าส านักงานท าบันทึก  
ถึงรองคณบดีฝ่ายวิจัย เพ่ือด าเนินการเสนอเรื่องขอแต่งตั้งอนุกรรมการสรรหา ประธานฯ เข้าที่ประชุม
คณะกรรมการประจ าคณะคณะแพทยศาสตร์ เป็นเวลาล่วงหน้าอย่างน้อย 3 เดือน และกระบวนการแต่งตั้ง
คณะกรรมการทั้งชุดจะต้องแล้วเสร็จ ไม่น้อยกว่า 30 วัน ก่อนคณะกรรมการทั้งชุดจะหมดวาระลง หากยัง
ด าเนินการแต่งตั้งกรรมการทั้งชุดไม่แล้วเสร็จ ให้กรรมการชุดเดิมยังคงปฏิบัติหน้าที่ต่อไปจนกว่าการแต่งตั้ง
กรรมการจะแล้วเสร็จ 
 4.5 หน้าที่ของส านักงาน 
  ให้หน่วยส่งเสริมพัฒนาทางวิชาการเป็นหน่วยงานธุรการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ โดยมีหน้าที่ ดังนี้ 
  1) จัดท าแผนงบประมาณเสนอต่อคณะกรรมการกองทุนวิจัย คณะแพทยศาสตร์ 
  2) รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการจริยธรรม 
  3) เก็บเอกสารและรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินงานการวิจัยในมนุษย์  ทั้งนี้รายละเอียด
ของเอกสารและระยะเวลาในการจัดเก็บให้เป็นไปตามเกณฑ์มาตรฐานสากล 
  4) จดัให้มีทะเบียนประวัติของกรรมการ 
  5) จัดให้มีการฝึกอบรมและให้ความรู้แก่คณะกรรมการ  ผู้วิจัย  ผู้เข้าร่วมการวิจัย  นักศึกษาใน
มหาวิทยาลัย และบุคคลทั่วไปเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
  6) จัดท ารายงานประจ าปีเกี่ยวกับผลงานและอุปสรรคในการด าเนินงานของคณะกรรมการ  
และเผยแพร่สู่สาธารณชน 
  7) รับเรื่องร้องเรียนของผู้เข้าร่วมการวิจัย ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้พิจารณา
รับรอง 
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 4.6 การรับโอนหรือมอบหมายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
  4.6.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจขอโอนการพิจารณาให้แก่คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย อีกคณะกรรมการหนึ่งด าเนินการแทน หากพิจารณาแล้วว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ที่รับโอนมีกรรมการที่มีความช านาญในสาขาวิชาชีพนั้นอยู่ ทั้งนี้ต้องท าบันทึกข้อตกลงร่วมกันทั้งสองฝ่าย โดย
ระบุเหตุผลที่โอนการพิจารณาไว้ด้วย 

  4.6.2 ในกรณีท่ีมีโครงการวิจัยที่ด าเนินการในหลายสถาบัน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ที่ท าหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยโครงการดังกล่าว อาจรับโอนหรือมอบหมายให้คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ของสถาบันอ่ืนหรือสถาบันอิสระ ท าหน้าที่ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน มนุษย์แทน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้ ทั้งนี้ หัวหน้าของแต่ละสถาบันต้องท าบันทึกการตกลงร่วมกันระหว่าง
สถาบันและก าหนดแนวทางปฏิบัติในการให้รับรองผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ดังกล่าว 
  4.6.3 ในกรณีท่ีมีโครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยบุคคลในสถาบันอื่น และมีความประสงค์จะให้
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยา ลัยสงขลานครินทร์ ท าหน้าที่
พิจารณาโครงการวิจัยโครงการดังกล่าว คณะกรรมการจะรับพิจารณาได้  ในกรณี 
  1) มีการท าบันทึกการตกลงร่วมกันระหว่างสถาบัน 
  2) ค่าใช้จ่ายในการด าเนินการพิจารณาให้ เป็นไปตามประกาศของคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
 4.7 ข้อตกลงการรักษาความลับและการมีผลประโยชน์ทับซ้อน   
  4.7.1 คณะกรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งจะต้องยินยอมปฏิบัติตามข้อตกลง ดังต่อไปนี้ 
   4.7.1.1 เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ ประวัติการท างาน และหน่วยงานที่สังกัดต่อ
สาธารณะ 
   4.7.1.2 เต็มใจที่จะเปิดเผยรายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เก่ียวข้องกับการ
ท างานในฐานะกรรมการต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ 
   4.7.1.3 ต้องรักษาความลับของโครงการที่ยื่นเสนอตามระเบียบของทางราชการ 
โดยอ่านและลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ 
(Confidentiality Agreement) มอบให้ทางส านักงานเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
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   4.7.1.4 การปฏิบัติงานของคณะกรรมการผู้เข้าข่ายที่อาจมีการกระท าท่ีเป็นการมี
ผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interests) ต้องแจ้งให้คณะกรรมการทราบและให้เป็นไปตามประกาศท่ี
คณะกรรมการก าหนด 

   4.7.1.5 หากในการประชุมมีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผู้ใดมีส่วนได้เสีย 
กรรมการผู้นั้นต้องแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ าสาขาวิชาทราบ และไม่ร่วมประชุมในขณะ
พิจารณา รวมทั้งไม่มีสิทธิลงคะแนนเสียง แต่มีสิทธิเข้าชี้แจงข้อเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้น
ตามท่ีคณะกรรมการร้องขอ 
  4.7.2 การด าเนินการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทุกขั้นตอนรวมถึงเอกสารที่
เกี่ยวข้องเป็นความลับทางราชการ คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ในส านักงานต้องถือปฏิบัติตามระเบียบว่าด้วย
ความลับของทางราชการโดยเคร่งครัด   
 4.8 การฝึกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและเจ้าหน้าที่ 
  1.Basic Training 
  กรรมการจริยธรรมและเจ้าหน้าที่จะต้องผ่านการฝึกอบรม ความรู้ขั้นพ้ืนฐานก่อนการ
ปฏิบัติงานดังต่อไปนี้ 
  - หัวข้อหลักจริยธรรมการท าวิจัยในคน (Human Subject Protection Course) 
  - มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (SOP Training) 
  - มาตรฐานการท าวิจัย (ICH-GCP) หรืออบรมออนไลน์ CITI Program 
  2. Continuous Training 
  2.1 กรรมการฯ และเจ้าหน้าที่จะต้องผ่านการอบรมซ้ าในทุก 2 ปี เกี่ยวกับ 
   - หัวข้อหลักจริยธรรมการท าวิจัยในคน (Human Subject Protection Course) 
   - มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (SOP Training) 
   - มาตรฐานการท าวิจัย (ICH-GCP) หรืออบรมออนไลน์ CITI Program 
  2.2 คณะให้ทุนสนับสนุนแก่คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยและเจ้าหน้าที่ส านักงาน เข้าร่วม
ฝึกอบรมหรือประชุมจริยธรรมการวิจัย ทางท้ังในประเทศและต่างประเทศ 
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  4.8.1 การเก็บหลักฐานการอบรม 
   1) คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ ที่เข้าร่วมการฝึกอบรม และการประชุม
ด้านจริยธรรมการวิจัย เมื่อส าเร็จการฝึกอบรมหรือการประชุมนัน้ๆ ต้องส่งหลักฐานการอบรมมาให้ส านักงาน 1 ฉบบั 
เพื่อเก็บไว้ในแฟ้มประวัติของคณะกรรมการหรือเจ้าหน้าที่นัน้ๆ 
   2) เจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหน้าทีต่รวจสอบการฝึกอบรม หรือการศึกษาต่อเนื่องของ
คณะกรรมการและเจ้าหน้าทีส่ านักงานให้เป็นไปตามก าหนด  
 4.9 บทเฉพาะกาล 
  ในระยะเริ่มแรกระหว่างที่ยังไม่ได้แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตามระเบียบนี้  ให้
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนตามค าสั่งคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ที่ 186/2555   ลงวันที่ 10 
กรกฎาคม 2555 ยังคงปฏิบัติหน้าที่เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตามระเบียบนี้ ต่อไป  จนกว่าจะครบวาระการด ารง
ต าแหน่งตามค าสั่งดังกล่าว  (วันที่  9 กรกฎาคม 2557) หรือจนกว่าจะได้มีการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตาม
ระเบียบนี้   แล้วแต่กรณี กรณีที่กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนตามค าสั่งดังกล่าวพ้นจากต าแหน่งนอกจากการครบวาระ  
อาจไม่แต่งตั้งผู้ใดแทนก็ได้หากกรรมการที่เหลืออยู่มีจ านวนเกินกึ่งหนึ่งของกรรมการตามค าสั่งดังกล่าว             
5. ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับคณะกรรมการจริยธรรม  
 คณะกรรมการได้รับความคุ้มครองความรับผิดทางกฎหมายจากคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ อัน
เนื่องมาจากการปฏิบัติงานในหน้าที่ของกรรมการ ที่ด าเนินการโดยสุจริต และเที่ยงธรรม 

6. นิยามศัพท์ 

ค าศัพท์ ความหมาย 
คณบดี คณบดีคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

รองคณบดีฝ่ายวิจัย รองคณบดี ฝ่ า ยวิ จั ยที่ ไ ด้ รั บมอบหมายให้ท าหน้ าที่ ดู แลงานด้ านวิ จั ย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

การวิจัยในมนุษย์ กระบวนการศึกษาวิจัยอย่างเป็นระบบเพื่อให้ได้มาซึ่งความรู้ที่เกิดจากการกระท าต่อบุคคล 
ทั้งโดยตรงและโดยอ้อม จากการศึกษาเวชระเบียน ฐานข้อมูล วัสดุสิ่งตรวจ น้ าคัดหลั่ง 
เนื้อเยื่อหรือสารพันธุกรรมใดที่ได้จากร่างกายของบุคคลที่อาจระบุถึงได้ และการศึกษาวิจัย
ต่อเซลล์หรือส่วนประกอบของเซลล์มนุษย์ และตัวอ่อนที่มีเซลล์หรือส่วนประกอบของ
เซลล์ของมนุษย์รวมอยู่ด้วย และให้หมายความรวมถึง การสอบถาม การสัมภาษณ์ทาง
สังคมศาสตร์ การทดลองเภสัชภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของโรค การ
ส่งเสริมสุขภาพ การป้องกันโรค การศึกษาทางสรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา การตอบสนอง
ต่อการรักษาทางด้านกายเคมี จิตวิทยาที่กระท าต่อบุคคล 
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6. นิยามศัพท์ (ต่อ) 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร
จริยธรรมการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    

โครงการวิจัย โครงการวิจัยที่ยื่นเสนอขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย  

ผู้วิจัย บุคคลผู้มีหน้าที่รับผิดชอบด าเนินโครงการวิจัยในมนุษย์ ที่สังกัดคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หรือนักวิจัยจากภายนอกที่มีความประสงค์จะด าเนินการวิจัย
ใน คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ในกรณีที่มีผู้วิจัยหลายคนหรือ
โครงการวิจัยในมนุษย์ที่ได้หรือจะได้ด าเนินการในสถานที่วิจัยหลายแห่ง ให้หมายความถึง
หัวหน้าคณะผู้วิจัยที่มีอ านาจควบคุมและก ากับโครงการวิจัยในมนุษย์นั้น   

ผู้บริหาร คณบดี รองคณบดี ผู้อ านวยการ หรือหัวหน้าหน่วยงานที่เรียกชื่ออ่ืนที่มีฐานะเทียบเท่าคณะ 
รวมถึงหัวหน้าภาควิชา 

แ ฟ้ ม ต้ น ฉ บั บ
วิธีด าเนินการ 
มาตรฐาน 
 

เ อ ก ส า ร ท า ง ก า ร วิ ธี ด า เ นิ น ก า ร ม า ต ร ฐ า น ที่ ร ว บ ร ว ม ไ ว้ ใ ห้ บุ ค ล า ก ร ใ น
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ กรรมการจริยธรรมการวิจัย  ผู้ตรวจสอบ และ เจ้าหน้าที่ 
รัฐบาลเข้าดูได้เป็นเอกสารประทับตราทุกหน้าและลายเซ็น อนุมัติ เอกสารส าเนาจาก
ต้นฉบับไม่ถือว่าเป็นเอกสารทางการ  

แฟ้มวิธีด าเนินการ
มาตรฐานฉบับเก่า 

เอกสารทางการวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่รวบรวมไว้สารบัญ ข้อมูลแสดงเหตุผลการ
แก้ไขและการเปลี่ยนแปลง 
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7. เอกสารอ้างอิง 
ระเบียบคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ว่าด้วยการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2556 

8. ภาคผนวก  
ภาคผนวก 1 AF/01-02/01 ตัวอย่างต้นแบบ+ค าสั่งแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
ภาคผนวก 2 AF/02-02/01 ตัวอย่างเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและ

เอกสารราชการส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฉบับภาษาไทย 

ภาคผนวก 3 AF/03-02/01 ตัวอย่างเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและ
เอกสารราชการส าหรับเจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  
ฉบับภาษาไทย 

ภาคผนวก 4 AF/04-02/01 ตัวอย่างเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและ
เอกสารราชการ  ส าหรับผู้เยี่ยมชมคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
ฉบับภาษาไทย  

ภาคผนวก 5 AF/05-02/01 ตัวอย่างการจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ ที่ปรึกษา
อิสระและเจ้าหน้าที่ส านักงาน 
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ภาคผนวก 1- AF/01-02/01 
ตัวอย่าง 

 
ค าสั่งคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

ที ่ ...........  /  .......... 
เรื่อง แต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethics Committee) 

-------------------------- 
 ตามค าสั่งคณะแพทยศาสตร์ ที่............ ลงวันที่ .................ได้แต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน  นั้น 

 เนื่องจากฯ คณะได้ปรับเปลี่ยนทีมบริหารชุดใหม่ เพ่ือความเหมาะสม จึงขอยกเลิกค าสั่งฉบับดังกล่าว 
โดยขอแต่งตั้งคณะกรรมการชุดใหม่ ดังนี้ 
 1.          
 2.          
 โดยให้คณะกรรมการชุดนี้ มีหน้าที่ ดังนี้ 
 1. เป็นเสมือนหนึ่งตัวแทนอาสาสมัคร ซึ่งต้องเข้าใจว่าผู้ท าการทดลองจะท าอะไรกับอาสาสมัคร โดยที่
ไม่ให้อาสาสมัครนั้นต้องเสียเปรียบ โดยพิจารณาใน 3 ประเด็น คือ 
  - การคุ้มครองสิทธิของอาสาสมัคร 
  - ความปลอดภัยของอาสาสมัคร 
  - ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
  - การเคารพศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ 
 2. พิจารณาให้ค าแนะน าเกี่ยวกับการก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในโครงการวิจัยที่ท าใน
อาสาสมัคร โดยเฉพาะการทดลองที่เกี่ยวกับยาหรือมีการผ่าตัด ทั้งนี้ ขึ้นอยู่กับการพิจารณาของหน่วยส่งเสริม
และพัฒนาทางวิชาการ ว่ามีโครงการวิจัยใดอยู่ในขอบข่ายนี้บ้าง 
 3. ให้ความเห็นชอบในการอนุญาตการทดลองต่ออาสาสมัคร 
 4. ให้ความเห็นชอบในการเพิกถอนการอนุญาตการทดลองต่ออาสาสมัคร 
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

ในการให้ความเห็นชอบการทดลองต่ออาสาสมัครให้คณะกรรมการพิจารณาว่า ประโยชน์ที่จะได้รับจากการ
ทดลองต่ออาสาสมัครนั้น เล็งเห็นได้ว่ามีมากกว่าความเสี่ยงต่อสุขภาพกายหรือจิตของผู้ยอมตนให้ทดลอง  การ
ทดลองเป็นไปตามหลักวิทยาศาสตร์   และมิได้ละเมิดสิทธิของอาสาสมัคร 
 โดยให้คณะกรรมการชุดนี้ด ารงต าแหน่งในวาระ 2 ปี 

 ทั้งนี้ ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 

    สั่ง ณ วันที่ ................................................... 
 
                                                           
       (...........................................................)  
        คณบดี คณะแพทยศาสตร์ 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ภาคผนวก 2- AF/02-02/01 
ตัวอย่าง 

ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการส าหรับคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

(Confidentiality Agreement) 

 ข้าพเจ้า ผู้ลงนามท้ายเอกสารนี้ ในฐานะที่เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  ตกลงที่จะไม่ใช้ข้อมูลที่เป็นความลับและส่วนบุคคลเพ่ือ
ผลประโยชน์ส่วนตัว และจะไม่เปิดเผยข้อมูลนี้ต่อบุคคลที่สาม รวมทั้งไม่ท าส าเนาหรือท าซ้ าข้อมูลเหล่านี้ในทุก
วิธีการ เว้นแต่ในส่วนที่ต้องกระท าเนื่องจากกฎหมายข้อบังคับ หรือค าสั่งศาล 
 ข้อมูลที่เป็นความลับและส่วนบุคคล หมายถึงข้อมูลหรือวัสดุต่าง ๆ ซึ่งจัดเตรียมไว้โดยผู้วิจัย
ผู้สนับสนุนการวิจัย  เพ่ือประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ไม่ว่าจะ
ปรากฏในรูปของลายลักษณ์อักษรหรือโดยวาจา  รวมถึงข้อมูลทางเทคนิควิทยาศาสตร์ การเงิน ข้อมูลส่วน
บุคคลเกี่ยวข้องกับค่าจ้าง ค่าตอบแทน  เงินเดือนและสิทธิประโยชน์ในการประชุมแต่ละครั้ง ข้าพเจ้าตกลงที่
จะท าลายหรือส่งคืนเอกสาร ซึ่งจัดส่งมาให้ข้าพเจ้าด าเนินการในส่วนที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมของข้าพเจ้า  

 ในกรณีที่จ าเป็นจะต้องเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลและข้อมูลที่เป็นความลับ ทั้งนี้ไม่ว่าจะโดยกฎหมาย
หรือค าสั่งศาล  ข้าพเจ้าจะแจ้งให้มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ทราบ โดยไม่เกิน 2 วันท าการปกตินับแต่ที่
ได้รับแจ้งถึงค าร้องขอ ทั้งนี้ไม่รวมถึงข้อมูลที่ ก) อยู่ในการครอบครอง เป็นหลักฐานโดยการบันทึกของข้าพเจ้า 
ข) ข้อมูลที่สามารถเข้าถึงได้โดยสาธารณะ ค) ข้าพเจ้าได้รับจากบุคคลที่สามอย่างถูกต้องตามกฎหมายและด้วย
ความสุจริต 

 การน าโครงการวิจัยใดๆ ไปเป็นกรณีศึกษา ในการประชุมและการเรียนการสอนใดๆ  เพ่ือส่งเสริม
การศึกษา  ด้านจริยธรรมการวิจัย  สามารถกระท าได้ภายใต้การรักษาความลับ  แต่ทั้งนี้จะต้องไม่เป็นการบ่งชี้
ถึงผู้วิจัยและอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยและไม่ก่อให้เกิดการเสียหายต่อชื่อเสียงของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย  และหากจ าเป็นที่จะแจกจ่ายเป็นเอกสารกรณีศึกษาต้อง 
ดัดแปลงเพ่ือรักษาความลับ ดังกล่าวข้างต้น ข้าพเจ้าเข้าใจว่าการละเมิดข้อตกลงจะท าความเสียหายให้เกิด
ขึ้นกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ข้าพเจ้ายอมรับเป็นหน้าที่ที่จะ
ปฏิบัติตามข้อตกลงนี้ต่อไปแม้ว่าการปฏิบัติหน้าที่ในฐานะกรรมการจะสิ้นสุดลง  
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

 
 

ลงชื่อ……………………………………. 
(…………………………………..) 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์ 

วันที่..............เดือน................พ.ศ............. 

 
ลงชื่อพยาน……………………………………. 

            (…………………………………………..) 
ประธาน/รองประธาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

วันที่..............เดือน................พ.ศ............. 
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SOP 02/01.1 

 

 

ภาคผนวก 3- AF/03-02/01 
ตัวอย่าง 

ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ 
ส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
(Confidentiality Agreement) 

*********************** 
 ข้าพเจ้า ผู้ลงนามท้ายเอกสารนี้ ในฐานะที่เป็นเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ มีข้อตกลงดังนี้  
  1. ไม่เปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับ  เกี่ยวกับโครงการวิจัย  แก่บุคคลใดๆ   
  2. ไม่ท าส าเนาหรือท าซ้ าข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
  3. ไม่น าเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยออกนอกส านักงาน  เพ่ือประโยชน์แก่บุคคลใดบุคคลหนึ่ง 
 ทั้งนี้  เว้นแต่จะได้รับค าสั่งจากประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  หรือรองประธาน  
หรือ กรรมการและเลขานุการ  ให้ด าเนินการดังกล่าวเพ่ือประกอบการพิจารณาโครงการวิจัยและเพ่ือ
ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารโครงการวิจัยเท่านั้น  ข้าพเจ้ายอมรับเป็นหน้าที่ที่จะปฏิบัติตามข้อตกลงนี้
ต่อไป  แม้ว่าการปฏิบัติหน้าที่ในฐานะเจ้าหน้าที่ฯ จะสิ้นสุดลง 
 

ลงชื่อ……………………………………. 
      (……………………………………..) 

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

วันที่..............เดือน................พ.ศ............. 
ลงชื่อพยาน……………………………………. 
            (……………………………………..) 

ประธานคณะกรรมการบริหารจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

วันที่..............เดือน................พ.ศ............. 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 21 จาก 22 

 

บทที ่2  องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

Constitution of Ethics Committee 
SOP 02/01.1 

 

 

ภาคผนวก 4- AF/04-02/01 
ตัวอย่าง 

ข้อตกลงการรักษาความลับส าหรับผู้สังเกตการณ์ ผู้เข้าเยี่ยมชม กรรมการหรือผู้ตรวจเยี่ยมส านักงานและ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  คณะแพทยศาสตร์ 

 
 ข้าพเจ้า ผู้ลงนามท้ายเอกสารนี้  ในฐานะผู้เข้าเยี่ยมชมหรือผู้สังเกตการณ์ หรือผู้ตรวจเยี่ยม 
ส านักงาน และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ตก
ลงที่จะไม่ใช้หรือท าส าเนาข้อมูลที่เป็นความลับ หรือโครงร่างการวิจัยที่อยู่ระหว่างการพิจารณา ในระหว่างการ
เข้าเยี่ยมชม สังเกตการณ์ หรือตรวจเยี่ยม หรือหลังจากนี้  
 ข้อมูลที่เป็นความลับและความเป็นส่วนบุคคล หมายถึง ข้อมูลหรือวัสดุต่างๆ ซึ่งจัดเตรียมไว้โดยผู้วิจัย 
และ/ หรือผู้สนับสนุนการวิจัย ประกอบการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ ไม่ว่าจะปรากฏในรูปของลายลักษณ์อักษรหรือโดยวาจา รวมถึ งข้อมูลทางเทคนิค ทาง
วิทยาศาสตร์ การเงิน ข้อมูลส่วนบุคคล ที่เกี่ยวข้องกับค่าจ้าง ค่าตอบแทน เงินเดือนและสิทธิประโยชน์ 
ข้าพเจ้าตกลงที่จะท าลาย และ/ หรือส่งคืนข้อมูลที่เกี่ยวข้องข้างต้นที่ข้าพเจ้าได้รับ ให้กับส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หลังจากเสร็จสิ้นการเยี่ยมชม/ ศึกษาดูงาน  
 ในกรณีที่จ าเป็นต้องเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคล และข้อมูลที่เป็นความลับโดยกฎหมายหรือค าสั่งศาล 
ข้าพเจ้าจะแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบภายในไม่เกิน 2 วันท าการปกติ นับแต่ที่ได้รับแจ้งถึงค าร้องขอ ทั้งนี้ไม่
รวมข้อมูลที่อยู่ในครอบครองของข้าพเจ้า ได้แก่ ความรู้ที่มีมาก่อน และข้อมูลที่ได้รับจากแหล่งอ่ืน หรือข้อมูลที่
เป็นสาธารณะ และ/ หรือข้อมูลที่ได้มาจากบุคคลที่สาม อย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
 ข้าพเจ้า ยอมรับที่จะปฏิบัติตามข้อตกลงที่แสดงไว้ข้างต้น  
 

ลงชื่อ  ………………………………….. 
          (…………………………………..) 

ผู้สังเกตการณ์ ผู้เยี่ยมชม กรรมการ/ ผู้ตรวจเยี่ยม 
วันที่..............เดือน................พ.ศ............. 

ลงชื่อพยาน  ……………………………………. 
               (…………………………………..) 

 
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 22 จาก 22 

 

บทที ่2  องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

Constitution of Ethics Committee 
SOP 02/01.1 

 

 

ภาคผนวก 5- AF/05-02/01 

ตัวอย่าง 

การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ, ที่ปรึกษาอิสระ  และเจ้าหน้าที่ส านักงาน 

การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติ  แยกเป็นแฟ้มดังต่อไปนี้ 
 1. แฟ้มทะเบียนประวัติกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ประจ าสาขาวิชา 
 2. แฟ้มทะเบียนประวัติกรรมการสมทบ 
 3. แฟ้มทะเบียนประวัติที่ปรึกษา 
 4. แฟ้มทะเบียนประวัติเจ้าหน้าที่ 
แฟ้มทะเบียนประวัติกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ประจ าสาขาวิชา คณะที่....เอกสารประกอบด้วย 
 1. ใบปะหน้าแสดงชื่อแฟ้มและผู้รับผิดชอบตรวจสอบเอกสาร 
 2. รายชื่อกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ าสาขาวิชา 
 3. ค าสั่งแต่งตั้งและค าสั่งมอบหมายให้ปฏิบัติงาน 
 4. ประวัติกรรมการรายบุคคล ประกอบด้วย 
  4.1 ประวัติการศึกษาและการท างาน ซึ่งมีกรรมการตรวจสอบข้อมูลทุกปี โดยลงนามและ
วันที่รับรองในเอกสาร 
  4.2 หลักฐานการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย 
  4.3 เอกสารข้อตกลงการรักษาความลับ 
เอกสารประกอบในแฟ้มทะเบียนประวัติเจ้าหน้าที่ส านักงาน ประกอบด้วย  
 1. ใบปะหน้าแสดงชื่อแฟ้มและผู้รับผิดชอบตรวจสอบ 
 2. รายชื่อเจ้าหน้าที่ส านักงาน 
 3. ค าสั่งแต่งตั้งและค าสั่งมอบหมายให้ปฏิบ ัติงาน 
 4. ประวัติบุคคล 
 4.1 ประวัติการศึกษาและการท างาน  ซึ่งมีกรรมการตรวจสอบข้อมูลทุกปี  โดยลงนาม และ
วันที่รับรองในเอกสาร 
 4.2 หลักฐานการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย 
 4.3 เอกสารข้อตกลงการรักษาความลับ 
 5. รายละเอียดงานที่ปฏิบัติ (Job description) 





 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 2 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

 
 สารบัญ  

หัวขอ้ เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์    5 
2 ขอบเขต 5 
3 ความรับผิดชอบ 5 
4 แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 6 
5 รายละเอียดการปฏิบัต ิ 7 
  5.1การรับเอกสารโครงการวจิัยใหม ่ 7 
  5.2การตรวจสอบความถูกตอ้งของเอกสาร 7 
  5.3การคืนเอกสารกลับให้กับผู้วจิัย 8 
  5.4 การเรยีงเอกสาร 8 
  5.5 ลงการทะเบียนในฐานข้อมูลวิจัย 9 
  5.6 การแจ้งหมายเลขรหัสโครงการวจิัย 9 
  5.7 การคัดแยกประเภทโครงการ 10 
  5.8การจัดเอกสารสําหรับโครงการวจิัยพิจารณาแบบปกต ิ 10 
  5.9 การเสนอชือ่กรรมการพิจารณาเพือ่ประเมนิสําหรับโครงการวิจัยที่เข้า 

 ข่ายการพิจารณาปกต ิ
11 

  5.10การดําเนินการจดัส่งเอกสารใหก้รรมการพิจารณาสําหรบั
 โครงการวิจัยพจิารณาแบบปกติ 

12 

  5.11การดําเนินการจดัส่งเอกสารใหก้รรมการพิจารณาสําหรบัโครงการที ่
 เข้าข่ายการยกเว้นขอรับรองด้านจริยธรรมและโครงการเข้าข่ายการ
 พิจารณาแบบเรว็ 

12 

  5.12 การรับผลประเมินเบื้องตน้จากกรรมการ 14 
  5.13 การพจิารณาให้ออกหนงัสือแจ้งผล 14 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 3 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

  5.14 การพจิารณาให้ออกหนงัสือรับรอง 14 
  5.15 การพจิารณาให้บรรจใุนวาระการประชุม 15 
  5.16 การแจง้ผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 15 
  5.17 การรับเอกสารคําชี้แจง/ฉบับแก้ไข จากผู้วิจัย 17 
6 นิยามศัพท ์ 19 
7 ประวัติการแก้ไข 19 
8 เอกสารอ้างองิ  19 
9 ภาคผนวก 19 

ภาคผนวก1 AF/01-03/01.1 ต้นแบบบันทึกขอ้ความแจ้งขอส่งคืนเอกสารเพือ่แก้ไข 21 
ภาคผนวก 2 AF/02-03/01.1 แบบสารบัญเอกสารโครงการ 23 
ภาคผนวก 3 AF/03-03/01.1 แบบบันทึกขั้นตอนการทํางาน 24 
ภาคผนวก 4 AF/04-03/01.1 แบบเอกสารแจง้หมายเลขสําคัญโครงการ 26 
ภาคผนวก 5 AF/05-03/01.1 แบบเสนอขอรบัการพจิารณาสําหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่าย

  ยกเว้นการรับรองจริยธรรมตามประกาศฯ 
28 

ภาคผนวก 6 AF/06-03/01.1 แบบเสนอขอรบัการพจิารณาสําหรับโครงการวิจัยประเภท 
  Retrospective study/Medical record review/Case report 

33 

ภาคผนวก 7 AF/07-03/01.1 แบบเสนอขอรบัการพจิารณาสําหรับโครงการวิจัยที่ศึกษาจาก
  ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรอืจากโครงการวิจัยอืน่ 

37 

ภาคผนวก 8 AF/08-03/01.1 แบบเสนอขอรบัการพจิารณาสําหรับโครงการวิจัยทางคลินิก 41 
ภาคผนวก 9 AF/09-03/01.1 แบบเสนอขอรบัการพจิารณาสําหรับโครงการวิจัยทาง 

  สังคมศาสตร์/มานุษยวทิยา 
50 

ภาคผนวก 10 AF/10-03/01.1 แบบประเมินโครงการวจิัยทางคลินิก 56 
ภาคผนวก 11 AF/11-03/01.1 แบบประเมินโครงการวจิัยที่มกีารใช้ยาหลอก 59 
ภาคผนวก 12 AF/12-03/01.1 แบบประเมินโครงการวจิัยทางสังคมศาสตร์/มานุษยวทิยา 63 
ภาคผนวก 13 AF/13-03/01.1 แบบประเมินโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 66 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 4 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

 

  ตามประกาศฯ 
ภาคผนวก 14 AF/14-03/01.1 แบบบันทึกขอ้ความแจ้งผลการพิจารณาสําหรบัโครงการ 

  วิจัย/กิจกรรมทีเ่ข้าข่ายตามประกาศฯฉบับภาษาไทย 
68 

ภาคผนวก 15 AF/15-03/01.1 แบบบันทึกขอ้ความแจ้งผลการพิจารณาสําหรบัโครงการวิจัย/ 
  กิจกรรมที่เข้าขา่ยตามประกาศฯฉบับภาษาอังกฤษ 

70 

ภาคผนวก 16 AF/16-03/01.1 แบบบันทึกขอ้ความแจ้งผลให้ผู้วิจัยแก้ไขตามผลประเมินเบื้องต้น 73 
ภาคผนวก 17 AF/17-03/01.1 แบบฟอร์มหนงัสือรับรองฉบับภาษาไทย 74 
ภาคผนวก 18 AF/18-03/01.1 แบบฟอร์มหนงัสือรับรองฉบับภาษาอังกฤษ 76 
 สารบัญ (ต่อ)  

หัวขอ้ เรื่อง หน้า 
ภาคผนวก 19 AF/19-03/01.1 แบบฟอร์มตรวจสอบหนังสือรบัรอง 78 
ภาคผนวก 20 AF/20-03/01.1 ข้อปฏิบัติของผูว้ิจัย 80 
ภาคผนวก 21 AF/21-03/01.1 บันทึกข้อความชี้แจงต่อข้อคําถามของกรรมการ 82 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทางใหเ้ลขานุการคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่สํานักงานจดัการกบัโครงการวิจัย และ 

เอกสารที่เกี่ยวข้องที่ส่งเข้ามาให้คณะกรรมการฯ พิจารณา 
2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบรหิารจดัการโครงการวจิัยและเอกสารที่เกีย่วขอ้ง ได้แก ่
1) โครงการวิจยัที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submission for Initial Review) 
2) โครงการวิจยัที่มีลักษณะไมเ่ข้าข่ายต้องขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Exempt 
Research)  
3) โครงการวิจยัที่สามารถขอรบัการพจิารณาแบบเร็ว (Expedited Research) 

3. ความรับผิดชอบ 
เจ้าหน้าที่สํานักงานมีหน้าที่รับ บันทึก คัดแยก โครงการวิจัยใหม่ตามประเภทของการ พิจารณาที่กําหนดไว้ตาม

ประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง แนวปฏิบัติสําหรับนักวิจัย และหลักเกณฑ์/แนวทางใน
การพิจารณาโครงการวิจัย พ.ศ.2556และแจกจ่ายโครงรา่งการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้องให้เลขานุการหรือกรรมการ
ที่ได้รับมอบหมายทําหน้าที่พิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัยที่เข้าข่ายไม่ต้องขอรับการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ หรือโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว ก่อนเสนอประธานพิจารณาตัดสิน ในกรณีที่ประธาน
เห็นชอบให้การรับรองได้ เจ้าหน้าที่จะส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยพร้อมบรรจุในวาระการประชุมครั้งถัดไปเพื่อแจ้งให้
กรรมการรับทราบ ในกรณีที่ต้องการคําชี้แจงเพิ่มเติมหรือมีข้อแนะนําให้แก้ไขเพียงเล็กน้อย เจ้าหน้าที่จะประสานงาน
กับผู้วิจัยเพื่อปรับปรุง/แก้ไขตามข้อเสนอแนะของกรรมการผู้พิจารณาเพื่อประเมิน ก่อนนําเสนอให้ประธานพิจารณา
อีกครั้ง หากประธานไม่เห็นชอบอาจนําเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาตัดสิน และส่งผลการพิจารณาให้
ผู้วิจัยภายหลังการประชุม 
 ในกรณีที่ประธานหรือเลขานุการพิจารณาแล้วพบว่าเป็นโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ ให้
กําหนดกรรมการผู้พิจารณาเพื่อประเมินตามจํานวนที่ระบุไว้ในวิธีดําเนินการมาตรฐาน เมื่อกรรมการพิจารณาเพื่อ
ประเมินเสร็จให้ส่งรายงานการพิจารณาเพื่อประเมินให้เจ้าหน้าที่ภายในเวลาที่กําหนดเพื่อรวบรวมผลการพิจารณาส่ง
ให้เลขานุการ สรุปประเด็นก่อนนําเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาตัดสิน และส่งผลการพิจารณาให้
ผู้วิจัยภายหลังการประชุม 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 
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5. รายละเอยีดการปฏิบัติงาน 
5.1 การรับเอกสารโครงการวจิัยใหม ่

5.1.1 การรับเอกสารโครงการวจิัยสามารถทําได้ 3 ช่องทางโดยผู้วิจัยส่งเอกสาร 
5.1.1.1 ด้วยตนเองที่สํานักงานฯ 
5.1.1.2 ตามระบบสารบรรณ/ ทางไปรษณยี ์
5.1.1.3 ผ่านระบบ Submission online 

5.1.2 ลงทะเบยีนรับเอกสารโครงการวจิัยในสมุดลงรับของสํานักงาน โดยใส่รายละเอียด ดงันี้ 
5.1.2.1 เลขทะเบียนรับ 
5.1.2.2 เลขที่หนังสือที่ผู้วิจยัส่งมา 
5.1.2.3 วันทีห่นังสือ 
5.1.2.4 ชื่อผู้วิจยัและหน่วยงาน 
5.1.2.5 ชื่อผู้รับ 
5.1.2.6 เรือ่ง 

5.1.3 ให้ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบเอกสารนัน้ในช่องการปฏบิัติของทะเบียนหนังสือรับ 
5.1.4 ประทับตราสํานักงานและเขียนเลขที่รับที่หน้าแฟ้ม 

5.2 การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารจากผู้วิจัยหรือจากหน่วยงานของผู้วิจัยแล้วเจ้าหนา้ที่จะต้องตรวจสอบ 
ความถูกตอ้งและครบถ้วนของเอกสาร ดงันี ้

5.2.1 ตรวจสอบการชําระค่าธรรมเนยีม ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
5.2.2 ตรวจสอบความถูกตอ้งของแบบฟอร์มทีเ่สนอ 

5.2.2.1 ใช้แบบฟอร์มถูกตอ้งตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม ่
5.2.2.2 ใช้แบบฟอร์มฉบับปัจจบุันหรือไม ่
5.2.2.3 เอกสารแนบครบถ้วนตามประเภทของโครงการวจิัยหรือไม ่
5.2.2.4 จํานวนชุดเอกสารแนบครบถ้วนถูกตอ้งตามที่คณะกรรมการกําหนดไว้ใน 
แบบฟอร์มหรือไม่ 
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5.2.3 ตรวจสอบการลงนาม/ ลงลายมือชื่อในเอกสารครบถ้วน ถูกตอ้ง ได้แก ่
5.2.3.1 ลายมือชื่อของหัวหน้าโครงการวิจยัและผู้วิจัยร่วมทุกท่าน 
5.2.3.2 ลายมือชื่อของหัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน หรอืคณบดี 
5.2.3.3 ลายมือชื่อของอาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเปน็ นักศึกษา 

5.2.4 ตรวจสอบรายละเอียดตามหัวข้อในแบบเสนอโครงการให้ครบถ้วน 
5.3 การคืนเอกสารกลับให้แกผู่้วิจยั 

กรณทีี่เอกสารไม่ถูกตอ้งหรือไมค่รบถ้วน ตอ้งสง่คืนผู้วิจัยเพือ่แก้ไขให้ดําเนินการต่อไปนี ้
5.3.1 แนบแบบฟอร์มขอส่งเอกสารเพื่อแก้ไข (AF/01-03/01.1) ที่เตรียมไว้ แนบกับชุดเอกสารที ่

มีปัญหา 
5.3.2 ระบุรายละเอียดที่ตอ้งแก้ไขเกี่ยวกับเอกสารนั้น 
5.3.3 ลงทะเบยีนในฐานขอ้มูลอเิล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของสํานักงาน 
5.3.4 ลงบันทกึในช่องหมายเหตุ ให้ตรงกับเลขรับหนังสือของเอกสารฉบับนั้นในสมุดรับ ของ 

สํานักงาน โดยระบุหมายเลขหนังสือส่งออก และวันที่ส่งออก 
5.3.5 จัดพิมพ์ซอง บรรจุเอกสารใส่ซอง ผนึกซองเพือ่ส่ง 
5.3.6 ส่งเอกสารให้ผู้วจิัย ตามระบบสารบรรณกลาง มหาวทิยาลัยสงขลานครนิทร ์

5.4 การจัดเรียงเอกสาร 
กรณทีี่เอกสารโครงการวิจยัที่เสนอถูกตอ้ง ครบถ้วน เรียบรอ้ยแล้ว ให้ดําเนนิการตอ่ไปนี ้

5.4.1 เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบตามประเภทของโครงการ ประทบัตราสํานักงาน ระบุเลขรับเอกสาร 
และวันที่รับเอกสาร หน้าแรกของเอกสารทกุชดุ 

5.4.2 จัดเรียงเอกสารต้นฉบับเข้าแฟ้มโครงการตามลําดับรายการ 
5.4.2.1 สารบัญโครงการวิจยั (AF/02-03/01.1) 
5.4.2.2 ใบบันทึกขั้นตอนการทํางาน (AF/03-03/01.1) 
5.4.2.3 แบบเสนอเพื่อขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
5.4.2.4 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ ์
5.4.2.5 เอกสารคําชี้แจงอาสาสมัคร 
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5.4.2.6 แบบฟอร์มคํายินยอมสําหรับอาสาสมัคร 
5.4.2.7 เอกสารอื่นๆที่เกีย่วขอ้ง 
5.4.2.8 แผ่นซีดีเก็บในแฟ้ม 

5.4.3 จัดเรียงเอกสารสําเนาตามลําดับรายการ 
5.4.3.1 แบบเสนอเพื่อขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
5.4.3.2 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ ์
5.4.3.3 เอกสารคําชี้แจงอาสาสมัคร 
5.4.3.4 แบบฟอร์มคํายินยอมสําหรับอาสาสมัคร 
5.4.3.5 เอกสารอื่นๆที่เกีย่วขอ้ง 

5.4.4 กําหนดหมายเลขสําคัญโครงการ (REC AA-BBBB-CC-DD) โดยสัญลักษณ์ต่างๆ มีที่มา 
ดังต่อไปนี ้
5.4.4.1 AA ได้แก่ เลขสองตวัสุดท้ายของ ปีพทุธศักราช 
5.4.4.2 BBBB ได้แก่ลําดับโครงการที่ส่งมาก่อน -หลัง ตัวอย่าง เช่น REC 56-0001โครงการวจิัย 

ที่เสนอขอรับการพิจารณาในปี พ.ศ. 2556 ของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยเป็น 
ลําดับที่ 1 

5.4.4.3 CC ได้แก่ ภาควิชา/หน่วยงาน ที่ยื่นขอพิจารณา 
5.4.4.4 DD ได้แก่ ประเภทบุคลากร 

5.4.5 ระบุเลขที่โครงการ (REC AA-BBBB-CC-DD) ไว้ที่ 
5.4.5.1 แฟ้มโครงการ 
5.4.5.2 สารบัญโครงการ 
5.4.5.3 ใบบันทึกขั้นตอนการทาํงาน 
5.4.5.4 หน้าแรกหนังสือนําส่ง 

5.5 การลงทะเบียนในฐานข้อมูล 
5.5.1 เปิดฐานข้อมูล Log inโดยใช้ชื่อผูใ้ช้ (User name) และ รหัสผ่าน (Password) ที่ 

กําหนดให้เฉพาะแต่ละบุคคล 
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5.5.2 เลือกรายการลงทะเบียนโครงการใหม ่
5.5.3 ลงขอ้มูลให้ครบตามทีก่ําหนดในฐานข้อมูล 
5.5.4 ตรวจสอบความถูกตอ้งอีกครัง้ 
5.5.5 บันทกึ (Save) ก่อนออกจากโปรแกรม 
 

5.6 การแจง้หมายเลขสําคัญโครงการให้ผูว้จิัยทราบ 
5.6.1 โครงการวิจัยที่ผู้วจิัยส่งเอกสารครบถ้วน ถูกตอ้งแล้ว ใหเ้จ้าหน้าทีอ่อกหนังสือแจ้งหมายเลข 

สําคัญโครงการวิจัย (AF/04-03/01.1) ให้ผู้วจิยัทราบ ภายในระยะเวลาไม่เกนิ 3 วันทาํการ 
นับจากวันที่ลงทะเบียนรับเอกสาร โดยมีรายละเอียดดงันี ้
5.6.1.1 ระบุชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (สังกัด/หน่วยงานของผู้วจิัย) 
5.6.1.2 ระบุชื่อเรื่องโครงการวจิัยที่ไดร้ับ เพือ่ให้ผู้วิจัยได้ตรวจสอบความถูกตอ้ง ของชื่อเรื่อง 

ว่าตรงกันหรือไม่ 
5.6.1.3 แจ้งหมายเลขสําคัญโครงการ (REC AA-BBBB-CC-DD) ที่ทางสํานกังานออกให ้
5.6.1.4 แจ้งข้อควรปฏิบัติ คือให้แจ้งหมายเลขสําคัญโครงการทุกครัง้ที่มกีารตดิตาม และ 

สอบถามรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการวิจยั กรณีที่มีการส่งเอกสารใดๆ เกี่ยวขอ้งกับ 
โครงการวิจัย ให้ระบุหมายเลขสําคัญโครงการ (REC AA-BBBB-CC-DD) ทุกครั้ง 

5.6.1.5 ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้แจ้งหมายเลขสําคัญโครงการ 
5.6.2 ลงทะเบยีนในฐานขอ้มูลอเิล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของสํานักงาน 
5.6.3 ส่งเอกสารให้ผู้วจิัย ตามระบบสารบรรณกลาง มหาวทิยาลัยสงขลานครนิทร ์

5.7 การคัดแยกประเภทโครงการ 
ตรวจสอบแบบฟอร์มเสนอขอรบัการพจิารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 

5.7.1 โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองหรือโครงการที่สามารถขอการรับรองแบบเร็ว 
1) แบบเสนอขอรับการยกเว้นการพจิารณาจรยิธรรมการวิจัย (AF/05-03/01.1) ให้เสนอ 

กรรมการที่ไดร้บัมอบหมายใหพ้ิจารณาเบื้องตน้ เพื่อบรรจใุนวาระ 3.3 
2) แบบเสนอประเภท Retrospective study/Medical record review/Case report  
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(AF/06-03/01.1) ให้เสนอกรรมการที่ได้รับมอบหมายใหพ้ิจารณาเบื้องต้น เพือ่บรรจุใน 
วาระ3.4 

3) แบบเสนอสําหรับการศึกษาในห้องปฏิบัตกิารโดยใชต้ัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจาก 
งานบรกิารหรือโครงการวิจัยทีผ่่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการแล้ว(AF/07-03/01.1)  
ให้เสนอกรรมการที่ไดร้ับมอบหมายใหพ้ิจารณาเบื้องต้น เพือ่บรรจุในวาระ 3.4 และค้น 
เอกสารโครงการวิจัยที่อ้างอิงถงึเพื่อแนบเอกสารต้นเรื่อง 

4) แบบเสนออืน่ๆเช่น โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ 
วิจยัของสถาบันที่มหาวทิยาลัยสงขลานครินทรม์ีการทําบันทกึข้อตกลงรว่มกันให้นําเสนอ 
เลขานุการเพื่อพิจารณาและบรรจใุนวาระ 3.4 

5.7.2 โครงการวิจัยทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบปกต ิ
1) แบบเสนอโครงการวจิัยทางคลินิก (AF/08-03/01.1) ให้บรรจุในวาระ 4.2 
2) แบบเสนอโครงการวจิัยทางสังคมศาสตร์ (AF/09-03/01.1 ให้บรรจใุนวาระ 4.3 

5.8 การจัดเอกสารแยกสง่เลขานุการประจําสาขาวิชาสําหรับโครงการวิจยัพิจารณาแบบปกติ 
เจ้าหน้าทีจ่ะต้องจัดเรียงเอกสารเสนอเลขานกุารประจําสาขาวิชา ดังนี ้
5.8.1 จัดเอกสารโครงการเข้าแฟ้มเสนอเลขานกุาร เพื่อพิจารณาเสนอชื่อกรรมการ ผู้ประเมนิ 

สําหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพจิารณาปกติ ซึ่งได้แก่ โครงการวจิัยทางคลินิกโครงการวิจัย 
ทางด้านสงัคมศาสตร์หรอืพฤตกิรรมศาสตร ์

5.8.2 เขยีนใบบันทึกขั้นตอนการทํางาน เพื่อแนบกับแฟ้มเสนองานประจําวัน 
 
 
5.8.3 ตรวจสอบว่ากรรมการประจําและกรรมการสมทบมีชือ่เป็นหัวหน้าโครงการวจิัยหรือ ผู้ร่วม 

โครงการวิจัยหรือไม่ หากมีใหเ้ขียนระบทุี่ใบบนัทึกขั้นตอนการทํางานเพื่อแนบกับแฟ้มเสนองาน 
ประจําวัน 

5.8.4 พิมพ์สถติจิํานวนการพิจารณาโครงการวจิัยของกรรมการที่เป็นปจัจุบันและยังพิจารณาไม่ 
แล้วเสร็จ กําหนดเวลาส่งคืน และช่วงเวลาทีก่รรมการแจ้งสาํนักงานล่วงหนา้ว่าไม่สะดวกที ่
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จะรับพิจารณาโครงการ แนบในแฟ้มเสนองานประจําวัน 
5.8.5 โครงการที่เข้าข่ายการพจิารณาปกติ ใหน้ําเสนอเลขานกุารเพื่อเสนอชือ่กรรมการพิจารณา 

โครงการละ 2 ท่าน 
5.8.6 รวบรวมจํานวนเอกสารโครงการและเขยีนโครงการลงในแฟ้มเสนองานประจําวันเพือ่จดัส่งให ้

เลขานุการ หรอืกรรมการที่ไดร้บัมอบหมายทีห่อ้งทํางานของคณะกรรมการหรือที่ภาควิชา 
5.9 การเสนอชือ่กรรมการพิจารณาเพื่อประเมินสําหรับโครงการวิจยัที่เข้าข่ายการพจิารณาปกติ 

5.9.1 เลขานกุารทําหน้าที่เสนอชื่อกรรมการผู้พจิารณาเพื่อประเมินสําหรับโครงการวิจัย ที่เข้าข่าย 
การพจิารณาปกติ ซึ่งได้แก่โครงการวิจัยทางคลินิก โดย 
1) พจิารณาจากเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับโครงการและความเชี่ยวชาญเฉพาะสาขาของกรรมการ 

ประจําและกรรมการสมทบ 
2) ตรวจสอบว่ากรรมการประจาํ และกรรมการสมทบทีจ่ะเสนอมีชื่อเป็นหัวหน้าโครงการวจิัย 

หรือผู้รว่มโครงการวจิัยหรือไม ่หากใชใ่ห้พจิารณาเปลี่ยนกรรมการ 
3) ตรวจสอบความสะดวกและความพร้อมของกรรมการที่จะเสนอชื่อให้พจิารณาเพื่อประเมิน 

5.9.2 ใหเ้ลขานกุารระบุชื่อกรรมการลงในใบบนัทึกขั้นตอนการทํางานพรอ้มลงลายมือชื่อ และวันที ่
ดําเนินการเสร็จ 

5.9.3 ใหเ้ลขานกุารตรวจสอบและบันทึกจํานวนโครงการที่ดําเนินการเสร็จส้ินลงในแฟ้มเสนองาน 
ประจําวันพร้อมลงลายมือชื่อและวันที่ดําเนินการเสร็จ (ภายใน 2 วันทําการ นับจากวันที ่
สํานักงานเสนอเอกสาร) 

5.9.4 ส่งเอกสารกลับให้สํานักงานภายใน 1 วันทําการ 
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5.10 การดําเนนิการจัดส่งเอกสารให้กรรมการพิจารณาสําหรับโครงการวิจยัพจิารณาแบบปกติ 
หลังจากได้รับเอกสารจากเลขานุการให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการดังต่อไปนี ้
5.10.1 บันทึกรายชื่อกรรมการประเมินลงในฐานข้อมูลที่สํานกังานกําหนด 
5.10.2 พิมพ์ชื่อกรรมการที่ไดร้บัมอบหมายและวันที่กําหนดส่งผลการประเมนิคืน (ภายใน 10วันทํา 

การ นับจากวันที่ส่งเอกสารออกจากสํานกังาน) ลงในแบบประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ 
ตามประเภทโครงการวจิัย 
1) หากเป็นโครงการวิจัย ทางดา้นคลินิกให้ใช้แบบประเมิน (AF/10-03/01.1) 
2) กรณทีี่เกี่ยวข้องกับการใชย้าหลอก ให้แนบแบบประเมินโครงการที่มีการใช้ยาหลอก 

(AF/11-03/01.1) เพิ่ม 
3) โครงการวิจยัทางด้านสังคมศาสตร์และมานุษยวทิยาให้ใช้แบบประเมิน (AF/12-03/01.1) 

5.10.3 จดัส่งแบบประเมินพรอ้มไฟล์โครงการวิจัยทั้งหมดใหแ้ก่กรรมการที่ได้รับมอบหมายทางจดหมาย 
อิเล็กทรอนกิส์ พร้อมทั้งโทรศพัท์สอบถามกรรมการที่ไดร้ับมอบหมายว่าไดร้บัจดหมาย 
อิเล็กทรอนกิส์หรือไม่และสะดวกทีจ่ะประเมินโครงการวิจัยหรือไม่ หากติดตอ่ไม่ได้ใหเ้จ้าหนา้ที ่
ดําเนินการเสนอเลขานุการเพือ่เปลี่ยนกรรมการประเมินโครงการวจิัยใหม่ (ภายใน1 วันทําการ) 

5.10.4 แนบแบบประเมินโครงการเข้ากับชดุสําเนาโครงการวจิัยที่จดัเตรียมไว้ใส่ซอง โดยกําหนดวันที ่
ส่งผลการประเมินโครงการวิจยัคืนสํานักงาน และวันที่โครงการวิจัยจะเข้ารับการพจิารณาในที ่
ประชุม รวมถึงระบุชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ 

5.10.5 ตรวจสอบความถูกต้อง 
5.10.5.1 ชื่อกรรมการในแบบประเมินตรงกับชือ่เลขานุการระบุไว้ในต้นเรื่องหรือไม ่
5.10.5.2 ชื่อผู้วจิัยในแบบประเมินตรงกับสําเนาโครงการหรอืไม่ 

5.10.6 จ่าหน้าซอง บรรจุซอง และผนึกซอง 
5.10.7 ลงทะเบยีนสถานะในฐานข้อมูลที่สํานักงานกําหนดใหเ้ป็นปัจจุบัน 
5.10.8 ส่งเอกสารใหเ้จ้าหน้าทีธุ่รการของสํานกังาน 
5.10.9 เจ้าหน้าที่ธุรการลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของสํานักงาน 
5.10.10 ดําเนนิการส่งเอกสารใหก้รรมการทีไ่ด้รับมอบหมาย ตามระบบสารบรรณกลาง 
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มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
5.11 การดําเนนิการจัดส่งเอกสารให้กรรมการพิจารณาสําหรับโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรอง 
ด้านจริยธรรมและโครงการเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

5.11.1 เจ้าหน้าที่จัดเรียงเอกสารโครงการวจิัยตามประเภทดงันี ้
5.11.1.1 โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจรยิธรรม เจ้าหน้าที่จะดําเนินการ 

ต่อไปนี ้
1) ใบบันทกึขั้นตอนการทํางาน 
2) แบบเสนอเพือ่ขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
3) โครงการวิจยั/โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
4) ประวัติผู้วิจัยหลักและผู้ร่วมวจิัย 
5) เครื่องมอืทีใ่ช้ในการวิจัย 
6) เอกสารอื่นๆที่เกีย่วขอ้งกับโครงการ 

5.11.1.2 โครงการที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว เจ้าหน้าทีจ่ะดําเนินการตอ่ไปนี้ 
1) ใบบันทกึขั้นตอนการทํางาน 
2) แบบประเมนิโครงการใหมท่ี่เข้าข่ายพจิารณาแบบเร็ว (AF/13-03/01.1) 
3) แบบเสนอเพือ่ขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์สําหรับโครงการวจิัยทีใ่ช้วิธ ี
รวบรวมข้อมูลที่มอียู่เดิม (AF/06-03/01.1) หรือสําหรับโครงการวจิัย ศึกษาจากตัวอย่าง 
ชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอื่น (AF/07-03/01.1) 
4) โครงการวิจยั/โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
5) ประวัติผู้วิจัยหลักและผู้ร่วมวจิัย 
6) เครื่องมอืทีใ่ช้ในการวิจัย 
7) เอกสารอื่นๆ ที่เกีย่วขอ้งกับโครงการ 

5.11.2 เขียนใบบันทึกขั้นตอนการทํางาน เพื่อแนบกับแฟ้มเสนองานประจําวัน 
5.11.3 ตรวจสอบว่ากรรมการที่ได้รับมอบหมายใหท้ําหน้าทีพ่ิจารณาโครงการเข้าข่ายการพจิารณาแบบ 

เร็วหรือโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรบัรองด้านจรยิธรรม มีชื่อเป็นหวัหน้าโครงการวิจัย 
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หรือผู้รว่มโครงการวจิัยหรือไม ่หากมีให้เขยีนระบุที่ใบบันทึกขั้นตอนการทํางาน 
5.11.4 ตรวจสอบสถิติจํานวนการพจิารณาโครงการวจิัยของกรรมการที่เป็นปัจจุบันและยังพิจารณาไม ่

แล้วเสร็จกําหนดเวลาส่งคืน และช่วงเวลาทีก่รรมการแจง้สํานักงานล่วงหน้าว่าไม่สะดวกที่จะรบั 
พิจารณาโครงการ เพื่อความเหมาะสมในการสง่โครงการ 

5.11.5 รวบรวมจํานวนเอกสารโครงการและเขียนเลขที่โครงการลงในแฟ้มเสนอ งานประจาํวันโดย 
ประทับตรา “ด่วน” 

5.11.6 จดัส่งใหเ้ลขานุการหรอืกรรมการที่ไดร้บัมอบหมายทีห่อ้งทํางานของคณะกรรมการ 
หรือที่ภาควิชา 

5.12 การรับผลประเมินเบื้องต้นจากกรรมการ 
เมื่อเจ้าหน้าที่สํานักงานไดร้ับผลการประเมินจากกรรมการผู้พจิารณาเพื่อประเมิน เบื้องต้นให ้
ดําเนินการต่อไปนี้ 

5.12.1 เจ้าหน้าที่ธุรการรับเอกสารจากงานสารบรรณให้ลงทะเบียนรับเอกสาร 
5.12.2 คัดแยกเอกสารโครงการวิจัยตามประเภทการพิจารณาให้ผู้รับผิดชอบ/กรณีรับแบบ 

ประเมินทางอีเมล์ให้เจ้าหน้าทีด่ําเนินการพิมพแ์บบประเมิน แล้วลงทะเบียนรบัเอกสาร 
ในสมุดทะเบียนรับของสํานักงาน 

5.12.3 บันทึกวนัที่รับเอกสารคนืจากกรรมการในใบบันทึกขั้นตอนการทํางาน 
5.12.4 พิมพ์ผลการประเมินโครงการวจิัยลงในฐานข้อมูลที่สํานักงานกําหนด พร้อมบันทึก 

สถานะของโครงการใหเ้ป็นปัจจุบัน 
5.12.5 แนบแบบประเมินเข้ากบัต้นฉบับเอกสารโครงการ 
5.12.6 เสนอผลการประเมินโครงการวิจยัใหเ้ลขานุการพิจารณาภายใน 2 วนัทําการจาก 

วันที่รับเอกสารจากกรรมการครบถ้วน 
5.12.7 เลขานุการตรวจสอบและระบุขั้นตอนให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการตอ่ไปภายใน 1 วันทําการ 

5.13 การพิจารณาให้ออกหนงัสือแจง้ผล 
หากเลขานกุารให้ออกหนังสือแจ้งผลรับทราบฉบับภาษาไทย (AF/14-03/01.1) หรือหนงัสือ 
แจ้งผลรับทราบฉบับภาษาอังกฤษ (AF/15-02/01.1) หรือหนงัสือแจ้งผล ใหผู้้วิจัยแก้ไขตาม 
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ผลประเมินเบื้องต้น (AF/16-06/01.1) ใหเ้จ้าหน้าที่ดําเนินการดังนี ้
5.13.1 พิมพ์ร่างหนังสือแจง้ผลภายใน 1 วันทําการหลงัจากที่เลขานุการส่ังการ 
5.13.2 เสนอเลขานุการตรวจสอบ 
5.13.3 แก้ไขตามที่เลขานกุารเสนอแนะ 
5.13.5 พิมพ์หนังสือแจ้งผล 
5.13.6 เสนอหนังสือแจ้งผล พร้อมแนบต้นฉบบัเอกสารโครงการวิจัยให้ประธาน หรือรอง 

ประธานพิจารณาลงนามภายใน 1 วันทําการนับจากวันที่เสนอประธาน 
5.13.7 สําเนาหนังสือแจ้งผล 1 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย (ตัวจริงส่งให้ผู้วิจยั) 

5.14 การพิจารณาให้ออกหนงัสือรับรอง 
หากเลขานกุารให้ออกหนังสือรบัรองฉบับภาษาไทย (AF/17-03/01.1) หรอืหนังสือรับรอง 
ฉบับภาษาอังกฤษ (AF/18-03/01.1) ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการดังนี ้

5.14.1 พิมพ์หนังสือรับรองภายใน 1 วันทําการหลังจากทีเ่ลขานุการส่ังการ 
5.14.2 ตรวจสอบความถูกต้องตามแบบฟอรม์การตรวจหนังสือรับรอง (AF/19-03/01.1) 
5.14.3 เสนอหนังสือรับรอง พร้อมแนบต้นฉบบัเอกสารโครงการวิจัยให้ประธานหรือ รอง 

ประธานพิจารณาลงนามภายใน 1 วันทําการนับจากวันที่เสนอประธาน 
5.14.4 ประทับตรารับรองในเอกสารคําชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้าย 

ประชาสัมพันธฉ์บับที่คณะกรรมการให้การรับรอง 
5.14.5 สําเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวจิัย 1 ชดุ และเก็บเข้า 

แฟ้มหนังสือรับรอง 1 ชุด) 
5.14.6 จดัส่งหนังสือรับรองและเอกสารคําชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และ 

แผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้ว พรอ้มแนบขอ้ปฏิบัติสําหรับผู้วิจัย 
(AF/20-03/01.1) 

5.15 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม 
หากเลขานกุารพิจารณาแล้วใหบ้รรจใุนวาระการประชุมตามประเภทของโครงการวจิัย ดงันี ้
5.15.1 โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรบัรองด้านจรยิธรรมให้บรรจใุนวาระ 3.3 
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5.15.2 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเรว็ให้บรรจใุนวาระ 3.4 
 
5.15.3 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเรว็แต่ประธานไมเ่ห็นชอบตามทีก่รรมการพิจารณาให้บรรจ ุ

ในวาระ 4.1 
5.15.4 โครงการวิจัยแบบสหสถาบันที่ผ่านการพิจารณาเบื้องต้นจากคณะกรรมการ ของสถาบันที ่

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ไดท้ําบันทกึข้อตกลงการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยไว้ให้บรรจุใน 
วาระ 3.4 

5.15.5 โครงการวิจัยทางด้านคลินิกให้บรรจใุนวาระ 4.2 
5.15.6 โครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์และมานุษยวทิยาใหบ้รรจใุนวาระ 4.3 

5.16 การแจ้งผลการพจิารณาให้แก่ผูว้ิจยั 
5.16.1 การแจง้ผลการพิจารณาในกรณีให้ผู้วิจยัแก้ไข 

5.16.1.1 บันทกึผลการพจิารณา ข้อเสนอแนะและแก้ไขในฐานข้อมูลที่สํานกังานกําหนด 
5.16.1.2 สําเนาหนังสือแจ้งผล 1 ชุด เก็บเข้าตน้ฉบับเอกสารโครงการวิจยั (ตวัจรงิส่งให้ผู้วิจยั 

พร้อมแนบตัวอย่างบันทกึขอ้ความชี้แจงต่อข้อคําถามของคณะกรรมการตามแบบฟอร์ม  
AF/21-03/01.1) 

5.15.1.3 เก็บตน้ฉบับเอกสารโครงการวิจยัเข้าตู้เอกสาร (รอคาํชี้แจง) 
5.16.1.4 จดัพมิพ์ซอง จ่าหน้าซอง บรรจุเอกสารใส่ซอง และปิดผนึกซอง โดยตรวจสอบความ 

ถูกตอ้งของชือ่ผู้วิจัย ชื่อโครงการวิจัย และต้นสงักัดของผู้วิจัย ให้ตรงกัน 
5.16.1.5 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของสํานักงาน 
5.16.1.6 ดําเนนิการส่งเอกสารให้ผู้วจิัยตามระบบสารบรรณกลางมหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
5.16.1.7 หากครบกําหนดวนัทีแ่จ้งในหนงัสือแจ้งผล และเจ้าหน้าที่ยังไม่ได้รับการตดิต่อจาก 

ผู้วิจัย ใหเ้จ้าหนา้ที่โทรศัพท์สอบถามผู้วิจัยหรอืทีมผู้วิจัย และรายงานเลขานกุาร เพื่อ 
ออกหนงัสือแจง้เตือนให้แก่ผู้วจิัย และกําหนดวันส่งกลับมาภายใน 14 วันทําการนับจาก 
วันออกหนังสือแจ้งเตือน ตามขั้นตอน 5.16.1.3-5.16.1.5 

5.16.1.8 หากครบกําหนดครั้งที่สอง โดยไม่ไดร้ับการติดตอ่กลับจากผู้วิจัย ให้ดําเนินการออก 
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หนังสือแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาตามแบบฟอรม์ AF/10-05/01.1 ต่อไป 
5.16.1.9 หากผู้วิจัยขอขยายเวลาส่งเอกสารทีป่รับแก้ไข ให้เลขานุการพิจารณาระยะเวลาในการ 

ส่งเอกสารกลับจากผู้วิจัยว่าอยูภ่ายในระยะเวลา 90 วันนับจากวันประชุมทีค่ณะ 
กรรมการลงมตหิรือไม่ หากอยูใ่นช่วงเวลาดังกล่าวให้พิจารณาอนุญาตและออกหนังสือ
รับทราบ 

5.16.1.10 หากผู้วิจัยขอขยายเวลา แต่ส่งเอกสารกลับมาล่าช้าเกินกว่า 90 วันนับจากวันประชุม 
ที่คณะกรรมการลงมตริับรองหากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ จะต้องนํากลับเข้าพจิารณาใหม ่
อีกครัง้ โดยบรรจุในวาระที่ 4.1 ของการประชมุเพื่อพิจารณาของคณะกรรมการฯ 

5.16.2 การแจง้ผลการพิจารณาในกรณีไดร้ับการยกเว้นการขอรับรอง 
5.16.2.1 ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลเพื่อใหร้ายละเอียดสถานะของโครงการวิจัย เป็นปัจจบุัน 
5.16.2.2 สําเนาหนังสือแจ้งผล 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บเขา้ 

แฟ้มหนังสือแจง้ผล 1 ชุด) 
5.16.2.3 จดัพมิพ์ซอง จ่าหน้าซอง บรรจุเอกสารใส่ซอง และปิดผนึกซอง โดยตรวจสอบความ 

ถูกตอ้งของชือ่ผู้วิจัย ชื่อโครงการวิจัย และต้นสงักัดของผู้วิจัย ให้ตรงกัน 
5.16.2.4 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของสํานักงาน 
5.16.2.5 ดําเนนิการส่งเอกสารให้ผู้วจิัยตามระบบสารบรรณกลางมหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
5.16.2.6 การปฏิบัติตามขั้นตอนทั้งหมดข้างตน้ต้องไม่เกิน 14 วันทําการ นับจากวันที ่

ประทับตราวันที่ตรวจสอบเอกสารครบถ้วน 
5.16.3 การแจง้ผลการพิจารณารับรองในกรณไีดร้ับการพิจารณาแบบเร็ว 

5.16.3.1 ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลเพื่อใหร้ายละเอียดสถานะของโครงการวิจัย เป็นปัจจบุัน 
5.16.3.2 สําเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุดและเก็บเข้า 

แฟ้มหนังสือรับรอง 1 ชุด) 
5.16.3.3 จดัพมิพ์ซอง จ่าหน้าซอง บรรจุเอกสารใส่ซองพรอ้มแนบข้อปฏิบัติ สําหรับผู้วิจัย และ 

ปิดผนึกซอง โดยตรวจสอบความถูกตอ้งของชือ่ผู้วิจัย ชื่อโครงการวิจัย และต้นสังกัดของ 
ผู้วิจัยใหต้รงกัน 
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5.16.3.4 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของสํานักงาน 
5.16.3.5 ดําเนนิการส่งเอกสารให้ผู้วจิัยตามระบบสารบรรณกลางมหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
5.16.3.6 การปฏิบัติตามขั้นตอนทั้งหมดข้างตน้ต้องไม่เกิน 14 วันทําการ นับจากวันที ่

ประทับตราวันที่ตรวจสอบเอกสารครบถ้วน 
5.16.3.7 หากครบกําหนดวันทีแ่จ้งในหนงัสือแจ้งผล และเจ้าหน้าที่ยังไม่ได้รับการตดิต่อจาก 

ผู้วิจัย ใหเ้จ้าหนา้ที่โทรศัพท์สอบถาม และรายงานเลขานกุาร เพื่อออกหนงัสือแจ้งเตอืน 
ให้แก่ผู้วิจยั และกําหนดวันส่งกลับมาภายใน 14 วันทําการนบัจากวันออกหนังสือแจ้ง 
เตือน ตามขั้นตอน 5.16.3.3-5.16.3.5 

5.16.3.8 หากครบกําหนดครั้งที่สอง โดยไม่ไดร้ับการติดตอ่กลับจากผู้วิจัย ให้ดําเนินการ ออก 
หนังสือแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาตามแบบฟอรม์ AF/10-05/01.1 ต่อไปm 

5.17 การรับเอกสารคําชี้แจง/ฉบับแก้ไข จากผู้วิจยั 
เมื่อสํานักงานได้รับเอกสารคาํชี้แจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วจิัย ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการดงั ต่อไปนี ้
5.17.1 เจ้าหน้าที่ธุรการคัดแยกและจัดส่งเอกสารโครงการวจิัยตามเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ 
5.17.2 ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถว้น ของเอกสาร 

5.17.2.1 บันทกึข้อความและเลขที่ส่งออกเอกสารของผู้วิจัย 
5.17.2.2 หมายเลขสําคัญโครงการในเอกสาร 
5.17.2.3 ตรวจสอบระยะเวลาดําเนินการเก็บข้อมูลว่าเป็นปัจจุบัน 
5.17.2.4 บันทกึคําชี้แจงต่อข้อคําถามของกรรมการเป็นรายขอ้ 
5.17.2.5 ขีดเสน้ใต้ขอ้ความที่แก้ไข 
5.17.2.6 กรณผู้ีวิจัยที่มีอาจารย์ที่ปรกึษา ต้องมีลายมือชื่ออาจารย์ปรึกษาหรอืผู้บังคับบัญชาลง 

นามทุกครัง้ 
5.17.3 ลงรับเอกสารในสมุดรับของสํานกังาน 
5.17.4 กรณทีี่ผู้วิจัยส่งเอกสารไม่สมบูรณ์ ส่ิงทีต่้องปฏิบัติมีดงันี้ 

5.17.4.1 แจง้ผู้วิจัยทางโทรศัพท์/ส่งหนังสือแจง้ 
5.17.4.2 ระบุรายละเอียดทีต่้องแก้ไขเพิ่มเติม 
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5.17.4.3 กําหนดวันส่งคืนสํานักงานภายใน 10 วันทําการ หากพ้นกําหนด จะต้องยื่นเสนอเป็น 
โครงการใหม ่

5.17.4.4 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของสํานักงาน 
5.17.4.5 ลงบันทึกเลขที่ส่ง และวันที่ในช่องหมายเหตขุองสมุดรับสํานักงาน 
5.17.4.6 ส่งเอกสารของผู้วิจยัคืนเพื่อดําเนินการแก้ไข 
5.17.4.7 เก็บเอกสารต้นฉบับเข้าตู้เก็บเอกสาร (รอการแก้ไข/รอคําชี้แจง) 

5.17.5 กรณทีี่ผู้วิจัยส่งเอกสารสมบูรณ์แล้ว ส่ิงที่ต้องปฏิบัติมีดงันี ้
5.17.5.1 ลงรับเอกสารในสมุดทะเบียนรับและใบบันทกึขั้นตอนการดําเนิน 
5.17.5.2 ประทบัตรา "ฉบับแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ, คําชี้แจงตอ่ข้อคําถาม เปน็รายขอ้”ด้านบน 

ของเอกสาร 
5.17.5.3 ค้นตน้เรื่องจากตู้เกบ็เอกสาร (รอการแก้ไข/รอคําชี้แจง) แนบเอกสารฉบับแก้ไข 
5.17.5.4 เสนอเลขานุการหรอืกรรมการที่ไดร้บัมอบหมายภายใน 2 วันทําการ 
5.17.5.5 หากผลพิจารณาเป็นรบัทราบ ให้เจา้หน้าที่ดําเนินการจัดทําหนังสือรบัทราบ ตาม 

ขั้นตอนที่ 5.16.2 
5.17.5.6 หากผลพิจารณาเป็นรบัรอง ให้เจ้าหนา้ที่ดําเนินการจดัทําหนงัสือ รับรองตามขั้นตอน 

ที่ 5.16.3 
5.17.5.7 หากยงัมีประเด็นที่ผู้วจิัยยังต้องแก้ไข ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการจดัทํา หนังสือแจ้งผลการ 

พิจารณา ตามขัน้ตอนที่ 5.16.1 ให้แก่ผู้วิจยัต่อไป 
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6. นิยามศัพท ์

คําศัพท ์ ความหมาย 

การยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวจิยั 
(Exempt determination) 
 

การยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยจากคณะ 
กรรมการจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ สําหรับโครงการที่มีความ
เสี่ยงต่ํามากตามประกาศมหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

การพจิารณาจรยิธรรมการวิจัยแบบเร็ว 
(Expedited review) 

การพจิารณาแบบเร็วจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ 
วิจัยในมนษุย์ คณะแพทยศาสตร์ หาวทิยาลัยสงขลา
นครินทร์สําหรบัโครงการที่มีความเสี่ยงน้อยตามประกาศ
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

 
7. ประวัติการแก้ไข 

ผู้จัดทํา ฉบับที่ วันที ่ แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นพ.บุญสิน ตั้งตระกูลวณิช 1.0 3 กันยายน 2556 ฉบับแรก 

รศ.นพ.บุญสิน ตั้งตระกูลวณิช 1.1  ปรับแก้ไขเล็กนอ้ยในขั้นตอนการ ติดตาม
โครงการวิจัยและแบบฟอร์ม 

 
8. เอกสารอ้างอิง 

1. ประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 2557 เรื่องหลกัเกณฑ์และแนวทางของโครงการที ่
มีลักษณะไม่เข้าข่ายต้องขอรับรองด้านจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์และโครงการที่สามารถขอรบัการพจิารณา 
จริยธรรมการวจิัยในมนษุย์แบบเร็ว 
2. US regulation 45 CFR 46.101(b) 

9. ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1 AF/01-03/01.1 ต้นแบบบันทึกขอ้ความแจ้งขอส่งคืนเอกสารเพือ่แก้ไข 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 22 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

ภาคผนวก 2 AF/02-03/01.1 แบบสารบัญเอกสารโครงการ 
ภาคผนวก 3 AF/03-03/01.1 แบบบันทึกขั้นตอนการทํางาน 
ภาคผนวก 4 AF/04-03/01.1 แบบเอกสารแจง้หมายเลขสําคัญโครงการ 
ภาคผนวก 5 AF/05-03/01.1 แบบเสนอขอรบัการพจิารณาสําหรับโครงการวิจัย/กิจกรรมที่เข้าข่ายยกเวน้การ 

  รับรองจริยธรรมตามประกาศฯ 
ภาคผนวก 6 AF/06-03/01.1 แบบเสนอขอรบัการพจิารณาสําหรับโครงการวิจัยประเภทRetrospective  

  Study/Medical record review/Case report 
ภาคผนวก 7 AF/07-03/01.1 แบบเสนอขอรบัการพจิารณาสําหรับโครงการวิจัยที่ศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที ่

  เหลือจากงานบริการหรอืจากโครงการวิจยัอื่น 
ภาคผนวก 8 AF/08-03/01.1 แบบเสนอขอรบัการพจิารณาสําหรับโครงการวิจัยทางคลินิก 
ภาคผนวก 9 AF/09-03/01.1แบบเสนอขอรบัการพจิารณาสําหรับโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/มานุษยวิทยา 
ภาคผนวก 10 AF/10-03/01.1 แบบประเมินโครงการวิจัยทางคลินิก 
ภาคผนวก 11 AF/11-03/01.1 แบบประเมินโครงการวิจัยทีม่ีการใช้ยาหลอก 
ภาคผนวก 12 AF/12-03/01.1 แบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร/์มานุษยวทิยา 
ภาคผนวก 13 AF/13-03/01.1 แบบประเมินโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเรว็ตามประกาศ 
ภาคผนวก 14 AF/14-03/01.1 แบบบันทึกขอ้ความแจ้งผลการพิจารณาสําหรับโครงการวจิยั/กิจกรรมที่เขา้

    ข่ายตามประกาศฯฉบับภาษาไทย 
ภาคผนวก 15 AF/15-03/01.1 แบบบันทึกขอ้ความแจ้งผลการพิจารณาสําหรับโครงการวจิยั/กิจกรรมที่เขา้

    ข่ายตามประกาศฯฉบับภาษาอังกฤษ 
ภาคผนวก 16 AF/16-03/01.1 แบบบันทึกขอ้ความแจ้งผลให้ผู้วิจัยแก้ไขตามผลประเมินเบื้องต้น 
ภาคผนวก 17 AF/17-03/01.1 แบบฟอร์มหนังสือรับรองฉบบัภาษาไทย 
ภาคผนวก 18 AF/18-03/01.1 แบบฟอร์มหนังสือรับรองฉบบัภาษาอังกฤษ 
ภาคผนวก 19 AF/19-03/01.1 แบบฟอร์มตรวจสอบหนังสือรับรอง 
ภาคผนวก 20 AF/20-03/01.1 ข้อปฏิบัติของผู้วิจัย 
ภาคผนวก 21 AF/21-03/01.1 บันทึกข้อความชี้แจงต่อข้อคําถามของกรรมการ 
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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 25 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

AF/01-03/01.1 
ของตัวท่านเองจึงใคร่ขอใหท้่านดําเนินการแกไ้ขเอกสารตามรายการดังกล่าวด้วยทัง้นี้ขอให้ผู้วิจัยส่งเอกสารกลับภายใน 
10 วันทําการ 

   

 จึงเรียนมาเพือ่โปรดทราบและดําเนินการต่อไป 

ลงชื่อ…………………………..…………… 
(………………………………….……….....…) 

เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ 
สํานักงานจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

 

AF/02-03/01.1  

ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย 
เลขที่โครงการ  REC.................................... 

ลําดับ รายการเอกสาร จาก วันที่ส่ง ถึง วันที่รับ ลงชื่อ 

1 ระบุรายละเอียดชื่อเอกสาร
ฉบับที่วันที่และเลขที่ส่ง 

     

2 หนังสือแจ้งเลขที่โครงการ      

3 ผลการประเมินจากกรรมการ      

4 ผลการประชุมครั้งที่............... 
วาระที.่................................... 

     

5 หนังสือแจ้งผลหลังประชุม
ครั้งที.่..................................... 
มอ.......................................... 

     

6 บันทึกข้อความชี้แจง/แก้ไข      

7 หนังสือรับรอง…………….........      

8 รายงานความกา้วหน้า/ 
ขอต่ออาย/ุแก้ไขเอกสาร/
รายงานเหตกุารณ์ไม่พึง
ประสงค์/รายงานแจ้งปิด
โครงการ/รายงานอื่นๆ 

     

 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

 

AF/03-03/01.1  
ขั้นตอนการทํางาน 

เลขที่รับ……………………….วันที…่…/…………/……… REC…………………………………..………………..……………… 

1. เรียน เลขาฯ  
โครงการนี้เข้าขา่ยการพิจารณาประเภท    

 4.2 (Clinical)   4.3 (Social) 
 อื่นๆ……………………… 

วันที…่………../…………..……/…………… 
 

2. เรียน เจ้าหน้าที ่ 
ให้ส่งกรรมการพิจารณาโครงการ ………….ท่าน 
 1……………………………………………..… 
 2…………………………..…………………… 
 วันที…่………../…………..……/…………… 

3. ดําเนินการส่งกรรมการพิจารณา   กําหนดส่งคืน  รับคืนจากกรรมการ 
1. ………………………….วันที…่…/…………/………  1. …… /………..../……… 1. ……./…………../……… 
2. …………………..……. วันที…่…/…………/………  2. …… /………..../……… 2. ……/…………../……… 
3. …………………..……. วันที…่…/…………/………  3. …… /………..../……… 3. ……/…………../……… 
ส่ง E – Mail วันที…่…/…………/……… …………………..…….......................... วันที…่…/…………/……… 

4. เรียน เลขาฯ 
   เห็นควรนาํเข้าพิจารณาในที่ประชุม 

ผลการประเมินของกรรมการสรุปตามเอกสารที่แนบ 
 วันที…่……….…/…………………/……………… 

5. เรียน เจ้าหน้าที ่
 ให้นําเข้าที่ประชุมครั้งที่ 

...................../...................... 
 ใหข้อเอกสารเพิ่มเติมดังนี.้......................................... 

วันที…่…/…………/……… 
 

6. ผลการพจิารณาในคราวประชุมครั้งที่ ........./.......... 
    Y     R     W  
    C      N 
 วันที…่…………/………..……/…………                        

7. แจ้งให้นักวจิัยแก้ไขตามมติที่ประชุม 
วันที่ส่ง ................/................../................... 
กําหนดคืน.ครั้งที่ 1  .............../................../................... 
   ครั้งที่ 2  .............../................../................... 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

AF/03-03/01.1  

 

เลขทีร่ับ………….….............  วันที…่……/…..………/……… 

8. ตรวจสอบผลการแก้ไข ครัง้ที ่1 
 แก้ไขครบถว้นเรียบร้อย    
 ส่งกลับไปแก้ไขเพิ่มเติม วันที่ .........../............./........ 

กําหนดคืน......./......../.......วันที่รับคืน......../......../.......... 
 

9. เรียน  เจ้าหน้าที่ 
 ให้นําเข้าที่ประชุมวาระ................ครัง้ที.่......./...........

วันที…่…….…/……….……/……… 

10. ผลการพิจารณาในคราวประชุมครั้งที่ ......./.......... 
    Y     R      W  
    C      N 
วันที…่…………/…….………/………                        

11. ตรวจสอบผลการแก้ไข ครั้งที่ 2 
 แก้ไขครบถว้นเรียบร้อย    
 ส่งกลับไปแก้ไขเพิ่มเติม วันที่ ........../......../............

กําหนดคืน........./........../......... 
วันที่รับคืน........../......../.......... 

13. ออกหนงัสอืรับรอง 
เห็นชอบให้ออกหนังสือรับรอง วันที…่…/…………/……… 

12. เรียนประธาน 
 ที่ประชุมมีมติเป็น C แก้ไขแล้วเห็นควรออก

ใบรับรอง 
 ที่ประชุมมีมติเป็น Y เห็นควรออกใบรับรอง 

 วันที…่…/…………/………                        

14. ออกหนงัสอืรับรองเลขที…่………………………….. 
วันที…่…/…………/……… 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

 

AF/04-03/01.1  

บันทึกข้อความ 
 

ส่วนราชการ  หน่วยส่งเสริมและพัฒนาทางวิชาการ  คณะแพทยศาสตร์ โทร 1149 1157 
ที่  มอ 357.1.2/............................       วันที่    ................................... 
เรื่อง ขอแจ้งหมายเลขสําคัญโครงการวิจัย 

เรียน (ผู้วิจัย/หน่วยงาน)................................................................. 

  ตามที่ท่านได้ส่งเอกสารโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพจิารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื่อง           
(ชื่อภาษาไทย)............................................................................................................................................................................ 
(ชื่อภาษาอังกฤษ) ............................................................................................................................................................... นั้น 

  บัดนี้ ทางสํานักงานจริยธรรมฯ ได้รับเอกสารโครงการวิจัยของท่านแล้ว และขอแจ้ง หมายเลข
สําคัญประจําโครงการวิจัยของท่าน คือ REC........................................ และเพื่อความสะดวกรวดเร็วในการค้นหา 
ข้อมูลโครงการวิจัยของท่านขอให้ท่านดําเนินการ ดังนี้ 
   1. แจ้งหมายเลขสําคัญโครงการ (REC.) ทุกครั้งที่มีการติดตามและสอบถามรายละเอียด 
   เกี่ยวกับโครงการวิจัยดังกล่าว 
   2. กรณีที่มีการส่งเอกสารใด ๆ เกี่ยวกับโครงการนี้  กรุณาระบุหมายเลขสําคัญโครงการ 
   (REC.) ดังกล่าวทุกครั้ง 

  สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ  ใคร่ขอความร่วมมือท่านปฏิบัติตาม ข้อ 1 และข้อ 2  
ไม่เช่นนั้นทางสํานักงานจริยธรรมฯ จะต้องใช้เวลาในการสืบค้นหาต้นฉบับหรือ รายละเอียดโครงการ ของท่าน และ
อาจจะทําให้การพิจารณาโครงการของท่านล่าช้าได้ 

  จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ และพิจารณาดําเนินการด้วย จะเป็นพระคุณยิ่ง    



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 30 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

AF/04-03/01.1  
ลงชื่อ……………………………..…………… 
(………………….………………….…………) 

เจ้าหน้าที่ผู้แจง้หมายเลขสําคัญโครงการ 
สํานักงานจริยธรรมการวจิัยในมนุษย ์

 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 31 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

 
บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ......................................................................โทร. ....................................................................................... 
ที ่….……………/..............................................................วันที.่........................................................................................... 
เรื่อง ขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอยกเว้นการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์  

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

ข้าพเจ้า.............................................................สังกัด.......................................................................... 
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง  (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ).......................................................................................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
เพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เนื่องจากโครงการมีลักษณะไม่เข้าข่ายต้องขอรับการพิจารณา
รับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง แนวปฏิบัติ
สําหรับนักวจิัย และหลักเกณฑ/์แนวทางในการพิจารณาโครงการวจิัย พ.ศ.2556   และได้แนบเอกสารประกอบการ
พิจารณา  ดังนี ้

1. แบบฟอร์มนําส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการชําระเงิน จํานวน 1 ชุด 
2. แบบเสนอเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์ตามที่คณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิัยในมนษุย ์ กําหนด  จํานวน  1  ชุด 
3. โครงการวิจัย/กจิกรรมฉบับสมบรูณ ์ จํานวน  1  ชุด   
4. แผ่นบันทึกข้อมลูโครงการวิจัยตามข้อ 2 และ 3 (CD/DVD) จํานวน 1 แผ่น 

จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 

ลงชื่อ ........................................................................... 
(............................................................) 

หัวหน้าโครงการวิจัย 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

ลงชื่อ ................................................... 
(............................................................) 

หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 
หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่น ๆ 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

แบบเสนอเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ต่อคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

 

1 รายละเอยีดเกีย่วกับหวัหน้าโครงการ/กิจกรรม 

 ชื่อ-สกุล (ภาษาไทยและภาษาองักฤษ) ตําแหน่ง 

ภาควิชา/สาขาวิชา คณะ 

เบอร์โทรศัพท ์ E-mail: 

2 ชื่อโครงการ  /กิจกรรม  

 (ภาษาไทย) 

(ภาษาอังกฤษ) 

 

3 ประเภทโครงการของท่าน เขา้ข่ายในข้อใดขอ้หนึ่ง ต่อไปนี้ หรือไม ่

  ใช่ (ทําเครื่องหมาย √ หนา้หัวขอ้)  

 ไม่ใช่ (โครงการต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์) 

 งานวิจัยด้าน
การศึกษา  

□ การใช้ข้อมูลของระบบการศึกษา (educational setting) ที่มีอยู่แล้วตาม
มาตรฐานปกติ เช่น โครงการศกึษาวธิีการสอนของระบบการศึกษาหลกัหรอื
การศึกษาพิเศษ การเปรียบเทียบประสิทธิภาพของเทคนิค หลกัสูตร การวจิัยที่
เกี่ยวข้องการประเมินประสิทธภิาพเทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชั้นเรยีน 
เป็นต้น 

□ นําผลการเรยีน การสอบ (cognitive, diagnostic, attitude, achievement) มา
ใช้วิเคราะห์ผล (ไม่เก็บข้อมูลทีส่ามารถย้อนไประบุตัวอาสาสมคัร) 

 โครงการวิจัย
ทางด้านบริการ
สาธารณะ  

□ โครงการสาธิต/โครงการสํารวจ/หรือโครงการประเมินระบบงานที่ได้รับอนุญาต
จากหัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กร (ไม่เกบ็ข้อมูลที่สามารถยอ้นไประบุตวั
อาสาสมัคร) 
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 □ โครงการมีวัตถปุระสงค์เพื่อประเมินประสิทธิภาพ/ การศึกษาทางเลือก/การพัฒนา
ระบบงาน หรือ นโยบาย (ไม่เกบ็ข้อมูลที่สามารถยอ้นไประบุตวัอาสาสมัคร) 

□ การสัมภาษณ์ สํารวจ หรือสังเกตพฤติกรรมของบุคคลทั่วไปในพื้นที่สาธารณะ (ไม่
เก็บขอ้มูลที่สามารถยอ้นไประบตุัวอาสาสมัคร) 

 โครงการสํารวจ
ความพึงพอใจตอ่
อาหาร สินค้า และ
บริการ 

□ โครงการสํารวจความพึงพอใจตอ่อาหาร หรือสนิค้า หรือบรกิาร ที่ไม่มี

ส่วนประกอบที่เป็นสารเสพติดหรือสารก่อโทษต่อมนุษยห์รือสิง่แวดล้อมหรือ

ก่อให้เกดิโทษตอ่สุขภาพของผูบ้ริโภค 

 

 โครงการวิจัยใน
ห้องปฏิบัตกิาร         

□ การวจิัยใชเ้ชื้อที่แยกไดจ้ากส่ิงส่งตรวจ (Isolated microorganisms) และ

เพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธุ์ และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถงึบุคคลที่เป็น

เจ้าของ  

□ การวจิัยใชเ้ซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนษุย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์

สายพันธุ์ (cell line) 

□ การวจิัยใชต้ัวอย่างจากโครงกระดูก หรอืศพอาจารยใ์หญข่องคณะแพทยศาสตร ์

หรือฟันที่ถกูถอนทิ้งตามปกตขิองงานทันตกรรม 

□ การวจิัยหาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค หรอืชีววัตถุ และไม่มีการกระทําโดยตรง

ต่ออาสาสมัคร 

4 โครงการของทา่น มีลักษณะขอ้มูลเป็นไปตามเกณฑ์ต่อไปนี้ ทุกข้อ (ทําเครื่องหมาย √ หน้าหัวข้อ)  

 □ ไม่มีการเก็บขอ้มูลที่อ่อนไหว เช่น ความเจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อที่ไม่เปน็ที่ยอมรับทางสังคม เช่น 
HIV/AIDs, TB การดื่มสุราหรอืเสพสารเสพติด รสนิยมทางเพศ การกระทําผิดศีลธรรมหรือกฎหมายใน
ลักษณะอื่นๆ 

 □ ความเสี่ยงจากการศึกษาไม่มากกว่าความเสี่ยงที่เกิดในชีวิตประจําวันของคนทั่วไป 
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 □ ไม่มีอาสาสมัครเป็น ประชากรในกลุ่มเปราะบาง ได้แก่ ทารกในครรภ์/ตวัอ่อน ทารก เดก็ (อายุต่ํากว่า 18 
ปี) หญิงตั้งครรภ์ ผู้ต้องขงั แรงงานต่างด้าว ผู้ป่วยโรคติดเชือ้ร้ายแรง หรอืผู้ป่วยเรือ้รงั นักเรียน/ 
นักศึกษา/หรือผู้ใต้บังคับบัญชา ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น ขอทาน คนพกิาร หรอือาชีพหญิงบรกิาร 
ฯลฯ 

 □ แบบบันทึกทีใ่ช ้ต้องไม่มกีารระบุชื่อเจ้าของข้อมูลหรือรหัสที่สามารถสาวถึงเจา้ของขอ้มูลได้ โดยตรง (เช่น 
ชื่อ สกุล ที่อยู่ เลขที่บัตรประชาชน/ข้าราชการ เวชระเบียน) หรือ ระบุบุคคลได้โดยอ้อม (เชน่ เข้ารหัสไว้
โดยมีข้อมูลบุคคลเชื่อมที่สืบค้นได้) 

 □ หากใช้ผลทดสอบทางการศกึษา/แบบบันทกึข้อมูลของหน่วยงาน ต้องไดร้ับความยินยอมจากผู้รับผิดชอบ
ข้อมูลแล้ว 

5 หลักฐานประกอบการยื่นเพือ่พิจารณา (ทําเครื่องหมาย √ หน้าหัวขอ้)  

  โครงการวิจัย/กิจกรรมฉบับสมบรูณ ์
 แบบสอบถาม/แบบบันทึกขอ้มลู 
 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สําหรับโครงการวิจัยทางคลินิก   
 หนังสืออนุญาตจากผู้บังคับบัญชาหรือผู้รับผิดชอบองค์กรหรอืผู้รับผิดชอบขอ้มูล (ถ้าม)ี 
 เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัครและ/หรือแบบคํายินยอม (ถ้ามี) 
 อื่นๆ ระบ.ุ...................................................................................................…………………........... 

6 คํารับรองจากผูว้ิจัย 

 6.1 ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าได้ตรวจสอบความถูกตอ้งของข้อมูลทั้งหมดที่นําเสนอต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยในมนษุย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์ด้วยตนเอง  และ 

6.2 ข้าพเจ้ารับทราบว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ จะไม่รับพิจารณางานวิจัยที่ได้ดําเนินการไปแล้ว 

 
ลายมือ....................................................................................... 
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(ชื่อตัวบรรจง.............................................................................)        
วันที.่........................................................................................... 
 

7 การตรวจสอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

 สําหรับเลขานกุาร/กรรมการฯ 
 1. เรียนประธาน 

      เพื่อโปรดพิจารณา โครงการวจิัยนี ้

□ เข้าข่ายได้รับการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (exempt review) 

□ เข้าข่ายการพิจารณาแบบเรว็ (expedited review) 

□ เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกต ิ(full board review) 
เห็นสมควร 

□ ออกหนงัสือแจง้ยกเว้นพิจารณาจริยธรรมแก่ผู้วิจัยและบรรจใุนวาระ 3.3 ของการประชุมต่อไป 

□ เห็นชอบเบื้องตน้ และบรรจุในวาระที่ 3.4 ของการประชุมเพือ่ขอรับรองต่อไป 

□ แจ้งผู้วิจัยให้ยื่นเอกสารขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยให้ครบถ้วนเพื่อพิจารณาอีกครัง้ 

□ แจ้งให้ผู้วจิัยชี้แจง/แก้ไขเพิ่มเตมิ………………………………………………………………………… 

□ เสนอกรรมการพิจารณา................... ท่าน ได้แก ่…………………………………………………………. 
 
ลงชื่อ.............................................................................................. 
วันที.่............................................................................................... 

 สําหรับประธานคณะกรรมการฯ 
 □ เห็นชอบ และโปรดดําเนินการตามที่เสนอ 

□ ………………………………………...................................................................................... 
ลงชื่อ.............................................................................................. 
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วันที.่............................................................................................... 
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บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ......................................................................โทร. ....................................................................................... 
ที ่….……………/..............................................................วันที.่........................................................................................... 
เรื่อง ขอเสนอโครงการวิจัยประเภท  Retrospective study/Medical record review/Case report เพื่อขอรบั

การพจิารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ์

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

ข้าพเจ้า........................................    สังกัด...................................................................................... 
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง  (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ).......................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................ 
เพื่อขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์และได้แนบเอกสารประกอบการพจิารณาดังนี ้

1) แบบฟอร์มนําส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการชําระเงิน จํานวน 1 ชุด 
2) แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษยก์ําหนดจํานวน 1 ชุด 
3) โครงการวิจัยจํานวน 1 ชุด 
4) ประวัติและความรู้ความชํานาญของนักวจิัยภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ รวมทั้งหลกัฐานการอบรม

จรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์จํานวน  1 ชุด 
5) เครื่องมอืการวจิัยหรอืแบบสอบถามการวิจัย 1 ชุด 
6) แผ่นบรรจุขอ้มลูโครงการวิจัยทั้งหมด (CD/DVD) จํานวน 1 ชุด 

จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 
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ลงชื่อ………………………………….………….…………… ลงชื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 
อาจารย์ทีป่รกึษาโครงการ 

กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/นักศึกษาแพทย์/แพทย์ใช้ทุน 
หัวหน้าโครงการวิจัย 

 
ลงชื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) 
หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 

หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่นๆ 
 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมของการวิจยัในมนุษย์ สําหรับโครงการวิจยั 
ที่ใช้วิธีรวบรวมข้อมูลที่มีอยู่เดิม  (Retrospective study/Medical record review/Case report) 

 
1. ชื่อโครงการวิจยัทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
2. หัวหน้าโครงการวิจัย  (และชื่ออาจารย์ที่ปรกึษาถ้าหัวหน้าโครงการเป็นนกัศึกษา)  และหน่วยงานที่สังกัดทัง้
ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
3. ผู้ร่วมโครงการวจิัยและหน่วยงานที่สังกดัทัง้ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
4. ความสําคัญของปัญหาที่ทําการวิจัย 
5. วัตถุประสงค์ของโครงการ 
6. ประโยชน์ของโครงการนี้เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง 
7. วิธีดําเนินการ 

7.1 การรวบรวมข้อมูลที่มีอยู่เดิมจากแหล่งข้อมูลอะไรบ้าง (โปรดระบุชนิดของเอกสารที่มีข้อมูลนั้น เช่น  
เวชระเบียนผู้ป่วย ฯลฯ) ของสถานที่ใด และช่วงระยะเวลาที่ต้องการรวมรวม 
................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................ 
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................................................................................................................................................................ 

7.2 หัวข้อของข้อมลูที่จะนํามาใช้ในการวจิัยมีอะไรบ้าง (โปรดระบุหัวข้อของข้อมูลที่จะใช้ในการวิจัย เช่น 
เพศ อายุ ผลการตรวจพยาธวิิทยาชิ้นเนือ้ ผลการตรวจภาพถ่ายรังสีผลการตรวจความหนาแน่นของ
กระดกู เป็นต้น) 
................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................ 

8. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 
(โปรดระบุว่ามีวธิีการอย่างไรในการระมัดระวงัและรักษาความลับของผู้ป่วยหรือผู้เป็นเจ้าของข้อมูลทัง้ในขั้นตอนของ
การดําเนินการวิจัยและการนําเสนอผลการวิจยั เช่น จะไม่มีการเปิดเผยชือ่ และหากจําเป็นตอ้งแสดงภาพถ่ายของ
เจ้าของขอ้มูลจะมีการปิดบงัส่วนใดส่วนหนึง่ของภาพเพือ่ไม่ให้ระบุตัวบุคคล และมีการขออนุญาตเจ้าของภาพหรือ
ผู้เกี่ยวข้องเป็นลายลักษณ์อกัษรก่อนนําเสนอ เป็นต้น) 
........................................................................................................................................................................................ 
........................................................................................................................................................................................ 
........................................................................................................................................................................................ 
9. ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความขา้งต้นเป็นความจริง และเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทกุประการ 
 

ลงชื่อ………………………………….………….…………… ลงชื่อ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 

อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ 
กรณหีัวหน้าโครงการวจิัยเป็นนักศึกษา/นักศึกษา

แพทย์/แพทยใ์ช้ทุน 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
 
 

ลงชื่อ .......................................................... 
(...................................................................) 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ผู้ร่วมโครงการวจิัย 

 
ลงชื่อ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผู้ร่วมโครงการวจิัย 
 

ลงชื่อ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผู้ร่วมโครงการวจิัย 
 

โครงการวิจยันีไ้ด้ผ่านความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 
 

ลงชื่อ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) 

หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 
หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่นๆ 

 

 
 
  



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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AF/07-03/01.1  

 
บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ......................................................................โทร. ....................................................................................... 
ที ่….……………/..............................................................วันที.่........................................................................................... 
เรื่อง ขอเสนอโครงการวิจัยประเภทศึกษาจากตัวอยา่งชีวภาพทีเ่หลอืจากงานบรกิารหรอืจากโครงการวจิัยอื่นเพื่อ
 ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

ข้าพเจ้า................................................................สังกัด................................................................... 
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง  (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)......................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................... 
เพื่อขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์และได้แนบเอกสารประกอบการพจิารณาดังนี ้

1. แบบฟอร์มนําส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการชําระเงิน จํานวน 1 ชุด 
2. แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนษุยก์ําหนดจํานวน  1  ชุด 
3. โครงการวิจัยจํานวน 1 ชุด 
4. ประวัติและความรู้ความชํานาญของนักวจิัยภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ รวมทั้งหลกัฐานการ

อบรมจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์ จํานวน  1 ชุด 
5. แผ่นบันทึกข้อมลูโครงการวิจัยตามข้อ 2 และ 3 (CD หรือ DVD) จํานวน 1 แผ่น 

จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ลงชื่อ………………………………….………….…………… ลงชื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 
อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ 

กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/นักศึกษาแพทย์/แพทย์ใช้ทุน 
หัวหน้าโครงการวิจัย 

 
ลงชื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) 
หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 

หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่นๆ 
 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมของการวิจยัในมนุษย์ 

สําหรับโครงการวิจัยศกึษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวจิัยอื่น 

1. ชื่อโครงการวิจัยทัง้ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
2. หัวหน้าโครงการวิจัย  (และชื่ออาจารยท์ี่ปรกึษาถ้าหัวหน้าโครงการเปน็นักศึกษา)  และหน่วยงานที่สังกดัทัง้
ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
3. ผู้รว่มโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัด ทัง้ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
4. ความสําคัญของปญัหาทีท่ําการวจิัย 
5. วตัถุประสงค์ของโครงการ 
6. ประโยชน์ของโครงการนี้เมือ่เสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรปูธรรมอย่างไรบ้าง 
7. วธิีดําเนินการ 
 7.1 ตัวอย่างชีวภาพในการศึกษาคือ................................................................................................................... 
 ................................................................................................................................................................... 

[ ] ได้จากงานบริการตามปกติ ระบุหน่วยงาน............................................................................................ 
ระบุวิธีได้มา......................................................................................................................................... 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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(พรอ้มแนบหนงัสือขออนุญาตใช้ตัวอย่างชีวภาพจากผู้อํานวยการโรงพยาบาล) 
[ ] ตัวอย่างที่เหลือจากโครงการวิจัยที่เคยผ่านความเห็นชอบ 
ชื่อโครงการวิจยั.................................................................................................................................... 
ซึ่งผ่านการรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยฯ เลขที่โครงการ ............................................ 
(พรอ้มแนบหนงัสือลงนามอนญุาตใหใ้ช้ตัวอยา่งที่เหลือจากโครงการโดยหวัหน้าโครงการวจิัยเดิม และแบบคํา
ชี้แจงอาสาสมัครของโครงการวจิัยเดิม) 
7.2 ตัวอย่างชีวภาพในการศกึษามขี้อมูลที่สามารถเชือ่มโยงโดยตรงหรอืโดยอ้อมยงัอาสาสมัครได้ เช่นชือ่ 
สกุล /เลขประจาํตัวประชาชน /เลขที่เวชระเบยีน /เลขที่ประกันสังคม /บัตรประจําตัวต่างๆ 
[  ] ไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถ้าไม่มขี้อมูลสามารถเชื่อมโยงเลย (ให้ข้ามไปขอ้ 10.) 
[  ] มีข้อมูลเชื่อมโยง ท่านจะทําการเข้ารหัสข้อมลูผู้ป่วยและตัดตอนข้อมูลไม่ให้มคีวามเชื่อมโยงภายหลัง (ให้ไป
ข้อ 9) 

8. ผู้วิจยัมีวิธกีารอย่างไรในการระมัดระวังและรักษาความลับตัดตอนความเชือ่มโยงของผู้ป่วยหรือผู้เป็นเจา้ของข้อมูล 
ทั้งในขั้นตอนของการดําเนินการวิจัยและการนําเสนอผลการวิจัย 
..........................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................... 

9. ข้าพเจ้าขอรบัรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริงและเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 

ลงชื่อ …………………………….…… ลงชื่อ ……………………………………… 
(………………………………………..) (…………………....……………………...) 

อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ หัวหน้าโครงการวิจัย 
 
กรณหีัวหน้าโครงการวจิัยเป็นนักศึกษา/นักศึกษาแพทย์/แพทย์ใชทุ้น 
 ลงชื่อ ……………………………………… 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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 (…………………....……………………...) 
 ผู้ร่วมโครงการวจิัย 
  
 ลงชื่อ ……………………………………… 
 (…………………....……………………...) 
 ผู้ร่วมโครงการวจิัย 
  
 ลงชื่อ ……………………………………… 
 (…………………....……………………...) 
 ผู้ร่วมโครงการวจิัย 
  
  

ลงชื่อ ……………………………………… 
 (…………………....……………………...) 
 ผู้ร่วมโครงการวจิัย 
โครงการวิจยันีไ้ด้ผ่านความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 
 ลงชื่อ ………………………………… 
 (…………..…………………………) 
 หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 
 หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่นๆ 

 
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บันทึกข้อความ 

 
ส่วนราชการ......................................................................โทร. ....................................................................................... 
ที ่….……………/..............................................................วันที.่........................................................................................... 
เรื่อง การขอเสนอโครงการวจิัยประเภทโครงการวิจยัทางคลินิก (Clinical study/Experimental study) เพื่อ 

ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

ข้าพเจ้า................................................................สังกัด................................................................... 
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง  (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ).......................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................... 
เพื่อขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์  และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนี ้

1. แบบฟอร์มนําส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการชําระเงิน จํานวน 1 ชุด 
2. แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนษุย์  กําหนด  จํานวน  13  ชุด 
3. เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร  จํานวน  13  ชุด 
4. แบบฟอร์มใบยนิยอม  จํานวน  13  ชุด 
5. โครงการวิจยัฉบับสมบูรณ์   จํานวน 13  ชุด 
6. ประวัติและความรู้ความชาํนาญของผู้วจิัยและผูร้่วมวิจยั ฉบับภาษาไทยหรอืภาษาองักฤษ รวมทั้ง

หลักฐานการอบรมจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ จาํนวน  13  ชุด 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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7. เครื่องมอืทีใ่ช้ในการวจิัย จํานวน 13 ชุด 
8. แผ่นบรรจุขอ้มลูตั้งแต่ข้อที่ 2 - 7(CD/DVD)  จํานวน 1 ชุด 

 

จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 
ลงชื่อ………………………………….………….…………… ลงชื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 
อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ หัวหน้าโครงการวิจัยกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา 

ลงชื่อ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) 

หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 
หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่นๆ 

 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจยัในมนุษย์ 

สําหรับโครงการวิจัยทดลองทางคลินิก (Clinical study/Experimental study) 

ผู้ยื่นแบบเสนอต้องให้รายละเอียดในหัวข้อที่เกี่ยวข้อง(ให้ตอบทุกข้อ เรียงตามหัวข้อที่กําหนดให้ ถ้าไม่
เกี่ยวข้อง ให้ระบุว่าไม่เกี่ยวข้อง อย่าข้ามไป) 

1. ชื่อโครงการวิจัย ทัง้ภาษาไทย และภาษาองักฤษ   
2. หัวหน้าโครงการวจิัยและหน่วยงานที่สังกดัทัง้ภาษาไทย และภาษาอังกฤษ   
3. ผู้ร่วมโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัดทั้งภาษาไทย และภาษาอังกฤษ   
4. ความสําคัญของปญัหาทีท่ําการวจิัย 
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5. วัตถุประสงค์ของโครงการ (เขียนให้ชัดเจน) 
6. ประโยชน์ของโครงการนี้ เมือ่เสร็จสมบูรณแ์ล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง 
7. ประเภทของการศึกษาและระเบียบวิธีวิจยั 
8. ความเป็นมาและการศึกษาในมนุษย ์
 ก. ความเป็นมาของงานวิจยั  (อย่างยอ่พรอ้มระบุเอกสารอ้างอิง) 
 ข. การศึกษานี้เคยมีการศึกษาในมนุษย์มากอ่นหรือไม ่

ค. หากเคยทําในมนุษย์  ทําไมต้องทําซ้ําอีก 
ง. หากไม่เคยทาํการศึกษาในมนุษย์มากอ่นเคยมีการศึกษาทดลองในสัตว์ทดลองอยา่งเต็มทีม่าแล้วหรือยงั 

9. กลุ่มประชากรอาสาสมัคร 
ก. จํานวนกี่คน 
ข. ตวัเลขได้มาจากการคํานวณทางสถิติ (แสดงสูตรและวิธีคํานวณด้วย) หรอืวิธีใด 
ค. เกณฑก์ารคัดเลือกอาสาสมคัรเข้าสู่โครงการ(Inclusion criteria) 
ง. เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
จ. เกณฑ์การนําอาสาสมัครออกจากการทดลอง (Withdrawal of participant criteria) 
ฉ. เกณฑ์การยุติโครงการ (Termination of study criteria) 
ช. มีการใช้อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติด้วยหรือไม่  
ซ. มีการใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (อาสาสมคัรที่อาจไม่สามารถตัดสินใจด้วยตนเองได้อย่างอิสระ) เหล่านี้
หรือไม่  

  ไม่เกี่ยวข้อง 

   เกี่ยวข้อง ได้แก่ 
o ทารก เด็ก  
o สตรีมีครรภ์  
o ผู้สูงอายุ  
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o ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง  
o ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง  
o ผู้พิการ 
o ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ในบางกรณีอาจรวมทั้งผู้ด้อยโอกาสทางสังคม นักเรียน/

นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา 
o อื่นๆ ระบุ........................................................................................  

หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วยกรุณาบอกเหตผุลความจําเป็นที่ต้องใชอ้าสาสมัครกลุ่มนี้
......................................................................................................................................................................... 
ฌ. ใช้วิธีการใดที่จะเข้าถึงประชากรกลุ่มเป้าหมายเพื่อชักชวนให้เข้าร่วมโครงการ(เช่น ติดป้ายประชาสัมพันธ์ 
ลงสื่อสิ่งพิมพ์ วิทยุ หรือ ขอความร่วมมือจากแพทย์ผู้รักษา เป็นต้น) 
ญ. หากมีค่าตอบแทนหรือรางวัล กรุณาให้ตัวเลขหรือรายละเอียด 
ฎ. กรณีเป็นการวิจัยแบบrandomized trialโปรดแสดงวิธีการแบ่งกลุ่ม(และในโครงร่างการศึกษาต้องเขียน
ตามคําแนะนําของ CONSORT statement) 

10. ผลกระทบที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยและการชดเชย  
 ก. อธิบายความเส่ียงหรืออันตรายที่อาจเกิดต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ ว่ามีหรือไม่   
 ข. ผู้วิจัยวางแผนที่จะป้องกันผลแทรกซ้อนและการดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซ้อนอย่างไร 

ค. ใครเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลกรณีเกิดผลแทรกซ้อนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย  
ง. ผู้วิจัยได้มีการจัดหาการประกันภัย ต่อความเสียหาย/บาดเจ็บ หรือไม่ อย่างไร 

11. วิธีการรักษาหรือการปฏิบตัิที่ใชใ้นการวิจยั  
ก. โปรดอธิบายวิธีการศึกษาว่ามีความเหมือนหรือแตกต่างจากการปฏิบัติในงานปกต ิ(routine) อย่างไร 
ข. ทางเลือกอื่นของการวินิจฉัยหรือการรักษามอีะไรบ้าง 
ค. หากมกีารใชย้าหลอก (placebo) ในกลุ่มควบคุมกรุณา ตอ้งบอกเหตุผล และให้ประเมิน risk /benefit ที่
พึงได ้

12. งานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับการทดสอบยาสมุนไพร และผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติ หรือไม ่
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 ไม่เกี่ยวข้อง ข้ามไปข้อ 14 

 เกี่ยวข้อง ใหร้ะบุยาสมุนไพรหรือตํารับยาที่ใช้มีลักษณะดงัตอ่ไปนี้ เลือกข้อใดข้อหนึง่เพยีงขอ้เดียว 
o เป็นการศกึษายาในตํารับยาแผนไทยหรือตําราการแพทย์แผนไทยทีเ่ป็นไปตามข้อบ่งใช้และ

วิธีการใช้ตามหลักการของเวชกรรมแผนไทย หรือเวชกรรมแผนทางเลือก 
o เป็นการศกึษายาในตํารับยาแผนไทยหรือตําราการแพทย์แผนไทยตามมขี้อบ่งใช้ ของการแพทย์แผน

ปัจจุบันที่สอดคล้องหรอือ้างองิตามข้อบง่ใช้ตามหลักการเวชกรรมแผนไทย หรือเวชกรรมแผน
ทางเลือก 

o เป็นการศกึษายาสมุนไพรโดยเป็นข้อบ่งใช้ของการแพทย์ปัจจบุันที่ไม่ปรากฏ  สามารถอ้างอิง ตาม
หลักการในตําราการแพทย์แผนไทยหรือเวชกรรมแผนทางเลอืก 

o การใช้อาหารหรือเสริมอาหารเพื่อหวงัผลด้านสุขภาพ 
o การศึกษาวิจยัทางคลินิกทีใ่ช้ยาเตรียมจากสารธรรมชาติในแบบแปรรูปสมัยใหม่ (สารสกดับริสุทธิ์ 

หรือกึ่งบริสุทธิ์ และสารอนุพันธุ์ใหม)่ 

13. ผู้วิจัยแสดงหลักฐานเอกสารต่อไปนี้ประกอบ ขีดเครื่องหมาย √ ในหัวข้อที่ส่งเอกสารกํากับ 

 ถ้าผ่านการรบัรองจาก อย. แล้ว ให้แนบเอกสารกํากับยา (Package Insert) 

 เอกสารแสดงข้อกําหนดการใช้ที่สอดคล้องกบัการแพทย์แผนทางเลือก: โรคที่หวังผล วิธใีห้ ขนาดยา  
    ระยะเวลาฯ (อ้างอิงหนงัสือ ตํารายาแผนไทย หรือตําราการแพทย์แผนไทย)  

 ข้อมูลความปลอดภัยในมนษุย์ สัตวท์ดลอง ถ้ายา สมุนไพรยังไม่เคยทดลองใน มนษุย ์

 วิธีการเตรียมยา สมุนไพร ผลิตภัณฑ์ธรรมชาติที่ใช้ เป็นแบบยาโบราณดัง้เดิม หรอืเป็นสารสกัดหยาบ      
      ระบุวิธีการเตรียม 

 ข้อมูลรายงานทางวทิยาศาสตร์ที่สนับสนุนฤทธิ์ทีจ่ะนํามาศึกษา: การศึกษาในสัตว์ทดลอง การรวบรวม 
 สังเกตในมนุษย์ 

 ถ้าเป็นการศกึษาอาหาร หรือเสริมอาหาร ใหแ้สดงหลักฐานวา่เป็นอาหารที่บริโภคทั่วไป หรอือาหารประจําถิน่ 
      หรืออาหารที่ไดจ้ดทะเบยีนเป็นอาหารในมนุษย ์



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 51 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

AF/08-03/01.1  

14. งานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับการทดสอบยาแผนปัจจุบันหรือไม่   

 ไม่เกี่ยวข้อง ข้ามไปข้อ 15 

 เกี่ยวข้อง ให้ระบุชื่อ ยาพร้อมรายละเอียดที่เกี่ยวข้องดังต่อไปนี้แยกตามชนิดของยา 
1) .................................................. (โปรดระบุวิธีการใช้, ปริมาณยา, ความถี่) 

o ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข แล้วสําหรับรักษา 
โรค........................................................และได้แนบเอกสารกํากับยา (Package Insert) 

o ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. แต่เคยมีการศึกษาในมนุษย์ และได้แนบหลักฐานคู่มือนักวิจัย 
(Investigator’s Brochure ฉบับที่...................... วันที่.................................) 

o ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. และยังไม่เคยมีการศึกษาในมนุษย์ แต่มีการทดลองในสัตว์ และ
ได้แนบรายงานการวิจัยหรือเอกสารตําราที่เกี่ยวข้องอื่นๆ ระบุ.................................................. 

15. งานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับการทดสอบเครื่องมือทางการแพทย์ หรือไม่ 

 ไม่เกี่ยวข้อง 

 เกี่ยวข้อง ใหร้ะบุชื่อเครื่องมอืทางการแพทย ์ชื่อ......................................................พร้อมรายละเอียดที่
เกี่ยวข้องดังต่อไปนี้ 
ก. รายละเอียดการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

o ผ่านการรับรองจาก อย. แล้ว สําหรับรักษาโรค......................................... และได้แนบเอกสารข้อมูล
ทางเทคนิค (Device specification) และรายละเอียดการทํางานเกี่ยวกับเครื่องมือทางการแพทย์
(Operation manual) 

o ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. แต่เป็นเครื่องมือที่ได้ดัดแปลงหรือปรับปรุงจากเครื่องมือที่เคยได้รับ
การรับรองจาก อย. โดยแนบหลักฐานข้อมูลการทดสอบเปรียบเทียบทางเทคนิคของเครื่องมือใหม่
กับเครื่องมือต้นแบบรวมถึง เอกสารข้อมูลทางเทคนิค (Device specification) และรายละเอียด
การทํางาน (Operation manual) 

o ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. และเป็นเครื่องมือที่คิดค้นขึ้นใหม่ เคยมีการศึกษาในมนุษย์ และได้
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แนบเอกสารผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องรวมถึง เอกสารข้อมูลทางเทคนิค (Devicespecification) และ
รายละเอียดการทํางาน (Operation manual) 

o ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. และเป็นเครื่องมือที่คิดค้นขึ้นใหม่ ยังไม่เคยมีการศึกษาในมนุษย์ แต่มี
การทดลองในสัตว์ และได้แนบรายงานการวิจัยที่เกี่ยวข้องรวมถึง เอกสารข้อมูลทางเทคนิค 
(Device specification) และรายละเอียดการทํางาน (Operation manual) 

o อื่นๆ ระบุ ....................................................................................................................................... 
 ข. วิธีการใช้เครื่องมอืทางการแพทย์ 

o ใช้ภายนอกร่างกาย โปรดระบุ........................................................................................................ 
o ใช้ภายในร่างกายโปรดระบุ............................................................................................................. 

16. รายละเอียดการตรวจที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (โปรดระบุบริเวณที่ตรวจ ระยะเวลา ความถี่) 
ก. การตรวจที่มีการนําเครื่องมือเข้าไปในร่างกาย (Invasive procedure) ได้แก่ ระบุ ...........................  
(เช่น การฉายรังสีเฉพาะที่หรือทั้งตัว การดมยา การใส่สายสวนท่อ- ส่องกล้อง เป็นต้น)   
ข. การตรวจที่ไม่มีการนําเครื่องมือเข้าไปในร่างกาย(Non invasive procedure) ได้แก่ ระบุ ........................  
(เช่น การเอกซเรย์ ECG EEG การวัดความดันโลหิต เป็นต้น)  

17. ส่ิงส่งตรวจ (specimen) ที่จะนําออกจากร่างกายอาสาสมัคร คืออะไร จํานวนเท่าใด ความถี่ที่ใช้เก็บ 

18. การยินยอมเข้าร่วมโครงการของอาสาสมัคร (written หรือ verbal informed consent โปรด ขีดเครื่องหมาย √ หน้าข้อ)  

 ก. โดยการลงลายมือชื่อ  (โปรดแนบแบบฟอร์มใบยินยอมและคําชี้แจงเพื่ออธิบายแก่อาสาสมัครมาด้วย) 

 ข. โดยวาจาโปรดแนบแบบฟอร์มเสนอขอรับการยกเว้น(REC PSU-Waiver of consent) 

 ค. โดยวาจาในเบื้องต้น และตามด้วยการลงลายมือชื่อในภายหลัง (โปรดระบุเหตุผลเพิ่มเติมในประเด็น
ข้างล่างและบอกแนวทางขอความยินยอมโดยการลงชื่อในภายหลังให้ทราบด้วย และแนบคํากล่าวชี้แจงเพื่อ
อธิบายแก่อาสาสมัครหรือผู้แทนมาด้วย) 

1) การวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตหรือไม่และเหตุผลที่ต้องนําอาสาสมัครที่ตกอยู่ใน
ภาวะวิกฤตเข้าสู่การวิจัยทั้งๆที่มีการดูแลรักษาที่เป็นมาตรฐาน 
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2) เหตุผลที่ไม่สามารถขอความยินยอมจากอาสาสมัครโดยการลงลายมือชื่อ 
3) การนําอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตเข้าสู่โครงการวิจัยเป็นไปเพื่อประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมัครหรือไม่ 
4) เหตุผลที่ไม่อาจทําการวิจัยนี้ได้หากไม่อนุญาตให้ขอการยินยอมด้วยวาจา  

19. ในการเตรียมโครงการวิจัยนี้ [  ] ได้ปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิติ   [  ] ไม่ได้ปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิติ 
นักวิจัย (Research methodologist) ชื่อ……………………..……………ลายมือชื่อ…………………………….………… 
นักชีวสถิติ (Biostatistician) ชื่อ ….........................….…..............  ลายมือชื่อ…………………………..………….…. 

20. การวิจัยครั้งนี้เป็น  Multicenter study หรือไม่ ถ้าใช่โปรดให้ชื่อสถาบัน และรายชื่อผู้วิจัยจากสถาบันดังกล่าว 
 ตลอดจนผู้สนับสนุนโครงการ เช่น บริษัทผู้ผลิตยา/สารเคมีภัณฑ์เป็นต้น  
21. รายละเอียดงบประมาณทั้งหมดของโครงการวิจัย 
22. ความเกี่ยวข้องของผู้วิจัยกับบริษัทผู้สนับสนุนโครงการวิจัย เช่น  

o ถือครองหุ้นของบริษัทผู้สนับสนุน โปรดระบุรายละเอียดจํานวนหุ้น  
o เป็นเจ้าของลิขสิทธิ์ยาหรือเครื่องมือแพทย์ หรือ 
o ได้รับเงินเดือนจํานวน............................................ บาท/เดือน เป็นค่าที่ปรึกษาของบริษัท 
o ได้รับเชิญเป็นวิทยากรบรรยายของบริษัท หรือการสนับสนุนให้เข้าประชุมวิชาการที่ต่างประเทศ  ในช่วงปีที่

ผ่านมา 
o กรุณาแจ้งรายละเอียด........................................................................................................ 
o อื่นๆระบุ......................................................................................................................................... 
o ไม่เกี่ยวข้อง 

23. ภาระงานวิจัยในความรับผิดชอบ 
ก. ปัจจุบันผู้วิจัยหลักมีจํานวนโครงการวิจัยภายใต้การดูแลจํานวน………โครงการ  
ข. จํานวนอาสาสมัครจากทุกโครงการวิจัยที่กําลังอยู่ในความดูแลรวมทั้งสิ้น………ราย 
ค. ผู้วิจัยจะบริหารจัดการโครงการเหล่านี้ได้อย่างไรโดยไม่เกิดความเสี่ยงต่ออาสาสมัครหรืองานประจําอื่นๆ 

24. ประสบการณ์ด้านจริยธรรมการวิจัยหรือไม่  
o ผู้วิจัยและทีมวิจัยเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยดังนี้ โปรดระบุเป็นรายบุคคลและแนบหลักฐาน 
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1) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชือ่หัวข้อการอบรม...............................และปีที่ศึกษา...............  
2) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชือ่หัวข้อการอบรม...............................และปีที่ศึกษา...............  
3) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชือ่หัวข้อการอบรม...............................และปีที่ศึกษา...............  

o ผู้วิจัยยังไมเ่คยได้รับการอบรม แต่ผู้วิจัยได้จะวางแผนพัฒนาศักยภาพทีมผู้วจิยั ให้เป็นไปตามมาตรฐาน 
สากล ดังนี้ ................................................................................................................................... 

25. โครงการวิจัยนี้ 
 ก. คาดว่าจะเริม่ดําเนินการเกบ็ข้อมูล เดือน……….…….พ.ศ…………….. เสร็จส้ินเดือน…….………พ.ศ……………. 
 ข. คาดว่าจะใชร้ะยะเวลาดําเนนิการ …………………….…ปี…………….…..เดือน 
26. การทําวิจัยโครงการนี้ ได้แนบเอกสารเพื่อประกอบการขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ ดังตอ่ไปนี้ 

 แบบฟอร์มนําส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการชําระเงิน จํานวน 1 ชุด 
 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สําหรับโครงการวิจัยทางคลินิก  จํานวน  3  ชุด 
 เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร  (ดูตัวอย่างใน website) จํานวน  3  ชุด 
 แบบคํายินยอมให้ทําการวิจัยจากอาสาสมัคร (ดูตัวอย่างใน website)  3 ชุดหรือ แบบเสนอขอยกเว้นการขอ
ความยินยอมดว้ยการลงนาม (ดูตัวอย่างใน website)  จํานวน  3  ชุด 

 โครงการวิจยัฉบับสมบูรณ์   จํานวน 3  ชุด 
 ประวัติและความรู้ความชาํนาญของผู้วจิัยและผูร้่วมวิจยั ฉบบัภาษาไทยหรอืภาษาองักฤษ จาํนวน  3  ชุด 
 เครื่องมอืทีใ่ช้ในการวจิัย (เช่น แบบบันทึกขอ้มูล, แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ์, แบบรายงานเหตุการณ์
ไมพึงประสงค,์ คู่มือนักวิจัย, แผ่นป้ายประชาสัมพันธ์, ฯลฯ)  จํานวน 3 ชุด 

 แผ่นบรรจุขอ้มลูโครงการวิจัยทั้งหมด (CD/DVD)  จํานวน 1 ชุด 

ข้าพเจา้ขอรับรองว่าข้อความขา้งตน้เปน็ความจรงิ  และผู้กรอกขอ้ความเขา้ใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 

ลงชื่อ………………………………….………….…………… ลงชื่อ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 55 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

AF/08-03/01.1  
อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ 

กรณหีัวหน้าโครงการวจิัยเป็นนักศึกษา 
หัวหน้าโครงการวิจัย 

ลงชื่อ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผู้ร่วมโครงการวจิัย 

 

ลงชื่อ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผู้ร่วมโครงการวจิัย 

ลงชื่อ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผู้ร่วมโครงการวจิัย 
โครงการวิจยันีไ้ด้ผ่านความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 

 
ลงชื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) 
หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 

หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่นๆ 
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บันทึกข้อความ 

 
ส่วนราชการ......................................................................โทร. ....................................................................................... 
ที ่….……………/..............................................................วันที.่........................................................................................... 
เรื่อง  ขอเสนอโครงการวิจยัด้านสังคมศาสตร์/มานุษยวทิยา เพื่อขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวจิัยในมนษุย ์

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

ข้าพเจ้า................................................................สังกัด................................................................... 
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง  (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)......................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................... 
เพื่อขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์  และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนี ้

1) แบบฟอร์มนําส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการชําระเงิน จํานวน 1 ชุด 
2) แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทางด้านสังคมศาสตร์/

มานุษยวิทยา ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  กําหนด  จํานวน  3  ชุด 
3) เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร  จํานวน  3  ชุด 
4) แบบฟอร์มใบยินยอม  จํานวน  3  ชุด 
5) โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์   จํานวน 3  ชุด 
6) ประวัติและความรู้ความชํานาญของผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ฉบับภาษาไทยหรือ

ภาษาอังกฤษ รวมทั้งหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จํานวน  3  ชุด 
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7) เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย จํานวน 3 ชุด 
8) แผ่นบรรจุข้อมูลตั้งแต่ข้อที่ 2-7(CD/DVD)  จํานวน 1 ชุด 

 

จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 

ลงชื่อ………………………………….………….…………… ลงชื่อ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 

อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ 
กรณหีัวหน้าโครงการวจิัยเป็นนักศึกษา 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
 

 
ลงชื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) 
หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 

หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่นๆ 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจยัในมนุษย์สําหรับโครงการวิจยั 
ด้านสังคมศาสตร์/มานุษยวิทยา(Social/Anthropological study) 

ผู้ยื่นแบบเสนอต้องให้รายละเอยีดทกุข้อ 
1. ชื่อโครงการวิจัย ทัง้ภาษาไทย และภาษาองักฤษ   
2. หัวหน้าโครงการวจิัยและหน่วยงานที่สังกดัทัง้ภาษาไทย และภาษาอังกฤษ   
3. ผู้ร่วมโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัดทั้งภาษาไทย และภาษาอังกฤษ   
4. ความสําคัญของปญัหาทีท่ําการวจิัย 
5. วัตถุประสงค์ของโครงการ (เขียนให้ชัดเจน) 
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6. ประโยชน์ของโครงการนี้ เมือ่เสร็จสมบูรณแ์ล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง 
7. วิธีการศึกษา (Methodology) ที่ใชใ้นการวจิัย(สามารถเลือกได้มากกว่าหนึง่วิธ)ี 
 ก.  เชงิคุณภาพ  

 Phenomenology 
 Ethnography 
 Grounded Theory  
 Action research/ Participatory Action Research 
 Qualitative research  
 อื่นๆ................................................................ 

ข.  เชงิปริมาณ  
 เชิงบรรยาย 
 การศึกษาความสัมพันธ์ 
 การทดลอง / กึง่ทดลอง 
 Systematic review 
 อื่นๆ................................................................ 

ค.  อื่นๆ ระบ.ุ................................................................. 
8. วธิีการรวบรวมข้อมูล  

 1. การสังเกตระบุ...(เช่น แบบมีส่วนร่วม , แบบไม่มีส่วนร่วม, ).......................... 
 2. การสัมภาษณ์ระบุ.....(เช่น เชิงลึก , แบบมีโครงสร้าง, หรือ แบบกึ่งโครงสรา้ง)..... 
 3. การสนทนากลุ่ม  
 4. การใช้มาตรวัด 
 5. อื่นๆ ........................................................... 

9. ความเป็นมาและการศึกษาในมนุษย ์
ความเป็นมา/ปัญหาวิจัย  (อย่างย่อพร้อมระบุเอกสารอ้างอิง) 
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10. กลุ่มประชากรอาสาสมัคร 

ก. จํานวนกี่คน ระบุเหตุผลการได้มาซึ่งขนาดตวัอย่างที่เหมาะสม 
ข. ระบุคุณสมบัติของอาสาสมัคร มีวิธกีารคัดเลอืกผู้เข้าร่วมโครงการอย่างไร  มกีลุ่มใดที่ไม่ต้องถูกคัดเข้ามา
ในการศึกษาหรอืไม่ 
ค. บอกวธิีการแบ่งกลุ่มอาสาสมคัรเป็นกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม  หากม ี
ง. มกีารใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง(เป็นอาสาสมัครที่อาจไมส่ามารถตัดสินใจเองได้อย่างอิสระ)เหล่านี้
หรอืไม่    

 ไม่เกี่ยวข้อง 

 เกี่ยวข้อง  
o ทารก เดก็  
o สตรีมีครรภ์  
o ผู้สูงอายุ  
o ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง  
o ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง  
o ผู้พิการ 
o ผู้ต้องขงั แรงงานต่างด้าว ในบางกรณีอาจรวมทั้งผู้ด้อยโอกาสทางสังคม  
o นักเรยีน/นกัศึกษา ผู้ใต้บงัคับบัญชา 
o อื่นๆ ระบุ................................................................  

หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วยกรุณาบอกเหตผุลความจําเป็นที่ต้องใชอ้าสาสมัคร
กลุ่มนี้ 
………........................................................................................................................................... 

จ. ใชว้ิธีการใดในการเข้าถงึกลุม่อาสาสมัครทีต่้องการให้เข้ารว่มโครงการ 
ฉ. หากมีค่าตอบแทนหรือรางวลั  กรุณาให้ตัวเลขหรือรายละเอียด 
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11. อธิบายวิธีการศึกษาทดลองและให้เหตุผลวา่ทําไมการศึกษานี้จึงความเสี่ยงต่ํา (ไม่มากไปกว่าความเส่ียงใน
ชีวิตประจําวัน) 
12. วิธีการเชญิชวนเข้าร่วมโครงการด้วยการลงลายมือชื่อยินยอมหรือด้วยวาจา (โปรดระบุใหช้ัดเจน) 

 ก. ด้วยการลงลายมือชื่อ (ดังเอกสารแบบคําชี้แจงอาสาสมัครและแบบคํายินยอมที่แนบ) 
 ข. ด้วยวาจา โปรดแนบแบบฟอร์มเสนอขอรับการยกเว้น(ECPSU -Waiver of Consent) 

 (พร้อมแนบแบบคําชี้แจงอาสาสมัคร) 
13. ประโยชน์ต่ออาสาสมัครและชุมชนที่เข้าร่วมการวจิัย รวมทั้งการสร้างความเข้มแขง็แก่ชมุชน 
14. ผลกระทบที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยและหรือชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัยเช่น 

ก. ความเสี่ยงอันตรายต่อร่างกายจิตใจ สังคม เศรษฐกิจ มีหรือไม่ และผู้วิจัยเตรียมการป้องกันไม่ให้เกิด 
ผลเสีย หรือเตรียมการแก้ไขไว้อย่างไร 
ข. กรณทีี่อาจมผีลกระทบต่อชมุชน ผู้วิจัยมีวิธกีารเข้าถงึ หารอืต่อชุมชนอย่างไร 

15. วิธีปฏิบัติทีใ่ช้ในการวจิัยเพือ่ปกป้องความลับของอาสาสมคัรหรือชุมชนทาํอย่างไร 
16. รายละเอียดงบประมาณ  
17. ระยะเวลาการดําเนินการ โครงการวิจัยนี ้

ก. คาดว่าจะเริม่ดําเนินการเกบ็ข้อมูล เดือน………………...พ.ศ……….… เสร็จส้ินเดือน……………พ.ศ…………… 
ข. คาดว่าจะใชร้ะยะเวลาดําเนนิการ ………………..……ปี…………………..เดือน 

18. การพิจารณาด้านระเบียบวิธีวิจัยจากคณะต้นสังกัด (กรณีเป็นโครงการวิจัยนักศึกษา) 
 ผ่านการพิจารณาจากกรรมการสอบเค้า โครงวิทยานิพนธ์ประจําคณะ………………แล้ว  เมื่ อ
วันที่……………………..เดือน….............ปี ……….. 

 ผ่านการพิจารณาจากอาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์แล้ว เมื่อวันที่…….....เดือน……..........ปี …………….. 
 อื่นๆ…………………………..………………………………………………………………… 

19. ประสบการณ์ด้านจริยธรรมการวิจัยหรือไม่  
o ผู้วิจัยและทีมวิจัยเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจยัดังนี้ โปรดระบุเป็นรายบุคคลและแนบหลักฐาน 

1) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม...............................และปีที่ศึกษา...............  
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2) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม...............................และปีที่ศึกษา...............  
3) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม...............................และปีที่ศึกษา...............  

o ผู้วิจัยยังไม่เคยได้รับการอบรม แต่ผู้วิจัยได้จะวางแผนพัฒนาศักยภาพทีมผู้วิจัย ให้เป็นไปตามมาตรฐาน 
สากล ดังนี้ ................................................................................................................................... 

20. เอกสารที่แนบเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ ขีดเครื่องหมายถูกหน้าข้อที่ได้จัดทํา 
 แบบฟอร์มนําส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการชําระเงิน จํานวน 1 ชุด 
 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สําหรับโครงการทางสังคมศาสตร์จํานวน  3  ชุด 
 เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร (ดูตัวอย่างใน website )  จํานวน  3  ชุด 
 แบบคํายินยอมให้ทําการวิจัยจากอาสาสมัคร (ดูตัวอย่างใน website ) 3 ชุดหรือ แบบเสนอขอยกเว้น

การขอความยินยอมด้วยการลงนาม (ดูตัวอย่างใน website )  จํานวน  3  ชุด 
 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์   จํานวน 3  ชุด 
 ประวัติและความรู้ความชํานาญของผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ฉบับภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ จํานวน  3  ชุด 
 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย จํานวน 3 ชุด 
 แผ่นบรรจุข้อมูลโครงการวิจัยทั้งหมด (CD/DVD)  จํานวน 1 ชุด 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความขา้งต้นเป็นความจริง  และเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทกุประการ 
 
 
 

ลงชื่อ………………………………….………….…………… ลงชื่อ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 

อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ 
กรณหีัวหน้าโครงการวจิัยเป็นนักศึกษา 

หัวหน้าโครงการวิจัย 

ลงชื่อ .......................................................... 
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(...................................................................) 

ผู้ร่วมโครงการวจิัย 

ลงชื่อ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผู้ร่วมโครงการวจิัย 
 

ลงชื่อ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผู้ร่วมโครงการวจิัย 
 

โครงการวิจยันีไ้ด้ผ่านความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 
 

ลงชื่อ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) 

หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 
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แบบประเมินจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์สําหรบัโครงการวิจัยทางคลินิก 
เลขที่โครงการ....................................................................................................................................................  
ชื่อโครงการ …………………………………………………………………………………………………………………….……………………. 
ชื่อหวัหน้าโครงการ............................................................................สังกัด..................................................... 
ชื่อกรรมการประเมิน..........................................................................กําหนดส่งคืน …………………………………… 

ข้อ หัวขอ้การประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจยั เหมาะสม ไม่
เหมาะสม 

ไม่เกี่ยวขอ้ง ข้อสงัเกต/
ข้อแนะนํา 

A Scientific value     

1 หลักการและเหตุผล (Rationale)     

2 การทบทวนวรรณกรรมทีเ่กี่ยวขอ้ง      

3 วัตถุประสงค์ (Objective)     

4 รูปแบบการวิจัย (Study design)     

5 กลุ่มประชากรที่ศึกษา (Study population)     

6 ขนาดตัวอย่าง (Sample size)     

7 การคัดเลือกอาสาสมัครที่เข้าโครงการ 
(Inclusion criteria) 

    

8 การคัดอาสาสมคัรออกจากโครงการวิจัย 
(Exclusion criteria) 

    

9 การใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง     

10 การแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร     

11 เครื่องมอืหรอืวธิีทดสอบที่ใชใ้นการวจิัย     

12 การใช้กลุ่มควบคุมหรือยาหลอก     
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13 วิธีการวัดผลการวิจัย     

14 การเฝ้าระวังผลแทรกซอ้นและการแก้ไข     

15 จํานวนและปริมาณของเลือดหรือสิ่งสง่ตรวจ     

16 ระยะเวลาและจํานวนครั้งของการตดิตามผล     

17 สถิติทีใ่ช้ในการวิเคราะห ์     

B Risk/Benefit assessment     

1 ความเสี่ยงต่อสขุภาพของอาสาสมัครโดยตรง     

2 ความเสี่ยงต่อสขุภาพของตัวออ่นหรือบตุรใน 
ครรภ ์หรือคู่สมรส 

    

3 ผลกระทบต่อจติใจ ชือ่เสียง สังคมและ
เศรษฐกิจ ของอาสาสมัครโดยตรง 

    

4 ผลกระทบต่อชมุชนที่เข้าร่วมการวิจัย     

5 ประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรง     

6 ประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย     

7 ประโยชน์ต่อสังคม     

C Informed Consent     

1 วิธีการชักชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ     

2 การแจง้วัตถุประสงค์ของการวจิัย     

3 ระบุแหล่งทุนสนับสนุน     

4 ขั้นตอนการปฏบิัติตัวของอาสาสมัคร     

5 ระบุความเสี่ยงและผลแทรกซ้อน     

6 ประโยชน์ที่ไดร้บัจากการเข้าร่วมวิจัย     

7 การเข้ารว่มโครงการเป็นโดยสมัครใจ     
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8 ทางเลือกอื่นหากไม่เข้าร่วมโครงการ     

9 สิทธิในการถอนตัวจากโครงการวิจัย     

10 การจ่ายค่าตอบแทน/ค่าเดินทาง/ค่าใช้จ่าย/ 
ค่าชดเชยแก่อาสาสมัคร 

    

11 การเก็บรกัษาความลับของอาสาสมัคร     

12 ชื่อ ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ตดิต่อผู้วิจัย     

13 ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดตอ่คณะกรรมการ     

14 วิธีการแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร     

 15 พื้นฐานอาชีพและประสบการณ์ของผู้วิจัย     

16 Conflict of interest     

17 ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจยั 
และผู้ร่วมโครงการวจิัย 

    

ประเมินความเสี่ยงของโครงการ 
  มีความเสี่ยงไมเ่กินความเสี่ยงเล็กน้อย  
  มีความเสี่ยงเกนิกว่าความเส่ียงเล็กน้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง  
  มีความเสี่ยงเกนิกว่าความเส่ียงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์ตอ่ตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความ
เป็นไปได้ที่จะได้รับความรูเ้กี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น  
  มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือ
ป้องกัน หรือบรรเทาปญัหาร้ายแรงทีก่ระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ทีด่ีของอาสาสมัคร  

สรุปความเห็นโดยรวม ท่านเห็นชอบให้ดําเนินการวิจัยโครงการวิจัยน้ีหรือไม่ 
(  ) เห็นชอบ  
(  ) เห็นชอบ หากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/หากมีคําชี้แจงที่สมเหตุสมผล 
(  ) ไม่เห็นชอบ โปรดระบุเหตผุล ………………………………………………………………………………………………………… 
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ข้อเสนอแนะอืน่ๆ 
……………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………… 

 
       ลงชื่อ ............................................................ 
         (ผู้ประเมิน)  
        วันที…่…….../…….…../…….…… 
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Work sheet 
ข้อพิจารณาสาํหรับการศึกษาทางคลนิิกที่เก่ียวข้องกับการใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 

I. ประโยชน์ของการรักษาแบบมาตรฐาน (พจิารณาเฉพาะหลักการพื้นฐานที่เกีย่วกับโรคทีท่ําการวิจัย) 

1. มีการรักษาที่เปน็มาตรฐานสําหรับโรคหรอืภาวะนี้หรือไม่    มี   ไม่มี 

2. การรักษาตามมาตรฐานเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางหรือไม ่  ใช่  ไม่ใช่ 

3. ประสิทธิผลของการรักษาตามมาตรฐานไดร้ับการพิสูจน์เป็นทีแ่น่ชัดแล้วหรือไม่  ใช่   ไม่ใช ่

4. ผู้ปว่ยใหมทุ่กคนควรจะได้รับการรกัษาตามมาตรฐานหรือไม ่      ใช่  ไม่ใช่  

5. การรักษาตามมาตรฐานที่ใช้เปน็การรักษาตามกลไกของโรคหรือเป็นการรักษาตามอาการ  ใช่  ไม่ใช่ 

6. มากกว่าร้อยละ 85 ของผู้ป่วยตอบสนองกับการรกัษาตามมาตรฐานใช่หรอืไม่    ใช่  ไม่ใช่ 

 หากตอบ “ใช”่ ทุกข้อตั้งแต1่- 6 ไม่สมควรใช้ยาหลอก                       

 หากมีขอ้ใดข้อหนึ่งทีต่อบ “ไม่” ให้พิจารณาขอ้ความ 7-10 ตอ่ไป     

7. การรักษาตามมาตรฐานมีผลข้างเคียงรุนแรงใชห่รือไม ่    ใช่     ไม่ใช่   

8. การรักษาตามมาตรฐานมีผลข้างเคียงมากหรือไม่    ใช่     ไม่ใช ่

9. การรักษาตามมาตรฐานมขี้อห้ามใช้สําหรับการรักษาในผู้ป่วยบางรายใช่หรือไม ่   ใช่  ไม่ใช่ 

10. การรักษาด้วยยาหลอกให้ผลการตอบสนองที่มากกว่าร้อยละ 25 ใช่หรือไม่         ใช่        ไม่ใช่ 

 หากตอบ “ไม่ใช่” ทุกข้อตั้งแต ่7- 10 ไม่สมควรใชย้าหลอก                  

 หากมีขอ้ใดข้อหนึ่งทีต่อบ “ใช”่ ให้พิจารณาประเด็นความเสีย่งของยาหลอกต่อไป  

II. ความเสี่ยงของยาหลอก (พิจารณาเฉพาะหลักการพื้นฐานที่เกีย่วกับโรคทีท่ําการวิจัย) 

1. การรักษาด้วยยาหลอกทําให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะที่เป็นอันตรายต่อชีวิตหรือไม ่

  หากตอบใช่ การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ    ไม่ 
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2. การรักษาด้วยยาหลอกทําให้ผู้ป่วยเกดิความเสียหายอย่างถาวรต่อร่างกายหรือไม ่

  หากตอบใช่ การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ    ไม่  

3. การรักษาด้วยยาหลอกทําใหก้ารดําเนินของโรคเปลี่ยนแปลงจนถึงจดุที่ไม่สามารถกลับคืนมาใชห่รือไม ่  

  หากตอบใช่ การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ    ไม่  

4. การรักษาด้วยยาหลอกสามารถทําให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะฉุกเฉินหรือไม่  

 หากตอบใช ่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับหากไม่มีการดูแลที่เหมาะสมเพียงพอ       ไม่  

5. การรักษาด้วยยาหลอกทําให้ผู้ป่วยมีอาการทกุข์ทรมานใช่หรือไม่  

  หากตอบใช่ การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับหากไม่มีการดูแลที่เหมาะสมเพียงพอ   ไม่ 

6. การรักษาด้วยยาหลอกทําให้ผู้ป่วยมีอาการเจบ็ปวดทีรุ่นแรงหรือไม่สบายกายอย่างรุนแรงใช่หรือไม่   

  หากตอบใช่ การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับหากไม่มีการดูแลที่เหมาะสมเพียงพอ   ไม่  

III. การจัดการความเสี่ยงของโครงการวิจยั (เฉพาะที่เกีย่วขอ้งกับโครงการวิจัยนี้)   

1. โครงการวิจัยนีม้ีประโยชน์ในการรกัษาตอ่อาสาสมัครทุกคนหรือไม่  

  มี       ไม่มี ไม่ควรใช้ยาหลอก 

2. การหยุดการรกัษาเดิมของอาสาสมัครจะทําใหอ้าสาสมัครเกิดความเส่ียงทีจ่ะมีอาการของโรคกําเริบขณะ
ได้รับการ รกัษาด้วยยาหลอกหรือไม่  

  ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก   ไม่ใช่   

3. อาสาสมัครที่มคีวามเสี่ยงสูงตอ่การรักษาด้วยยาหลอกไดถู้กคัดออกจากโครงการวจิัยแล้วหรอืไม่  

  ใช่     ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก     

4. ระยะเวลาทีใ่ช้ในการศึกษาสั้นที่สุดเท่าที่จําเปน็ในการประเมนิผลของยาวจิัยแล้วหรือไม่  

  ใช่     ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก      

5. ข้อพิจารณาในการยตุิการศึกษาหรือการถอนตวัอาสาสมัครออกจากโครงการหากไม่ตอบสนองต่อการรักษา
ชัดเจน แล้วหรอืไม่  
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  ใช่     ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก      

6. การเฝ้าระวังและประเมินภาวะแทรกซอ้นเพียงพอที่จะตรวจพบการดําเนินของโรคก่อนที่อาสาสมัครจะเกิด
ภาวะ แทรกซ้อนที่รุนแรงหรือไม่  

  ใช่     ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก      

7. ข้อพิจารณาในการยุติการศึกษาหรือการถอนตัวอาสาสมัครออกจากโครงการชัดเจนเพียงพอที่จะทําให้
อาสาสมัคร ได้ยุติการรักษาก่อนที่การดําเนินของโรคจะรุนแรงแล้วหรือไม่  

  ใช่     ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก   

8. หากการรกัษาดว้ยยาหลอกสามารถทําให้ผู้ป่วยตกอยูใ่นภาวะฉุกเฉิน โครงการวิจัยได้เตรียมยาหรือการรักษา 
ในภาวะฉุกเฉินให้แก่อาสาสมัครแล้วหรือไม่  

  ไม่เกี่ยวข้อง   ใช่     ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก    

9. หากการรกัษาดว้ยยาหลอกทําให้ผู้ป่วยมีอาการทุกข์ทรมาน โครงการวจิัยได้อนุญาตใหใ้ช้ยาอืน่ร่วมกับยาวิจัย 
ในควบคุมอาการดังกล่าวหรือไม่  

  ไม่เกี่ยวข้อง   ใช่     ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก   

10. การรักษาด้วยยาหลอกทําให้ผู้ป่วยมีอาการเจบ็ปวดหรอืไม่สบายกายอย่างรนุแรง มียาสําหรับการรกัษา
เบื้องต้น ให้หรอืไม่  

  ไม่เกี่ยวข้อง   ใช่     ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก 

IV. การแจ้งขอ้มูลความเสี่ยงให้อาสาสมัครรับทราบ (เฉพาะที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนี)้  

1. อาสาสมัครได้รบัแจ้งความเสี่ยงของการรกัษาด้วยยาหลอกแทนการรกัษาดว้ยยาวิจัยอย่างครบถ้วนแล้ว
หรือไม่  

  ใช่     ไม่ใช่ ต้องแก้ไข 

2. อาสาสมัครได้รบัแจ้งความเสี่ยงของการรกัษาด้วยยาวจิัยอย่างครบถว้นแล้วหรือไม ่ 

  ใช่     ไม่ใช่ ต้องแก้ไข 
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3. อาสาสมัครได้รบัแจ้งถงึข้อดีของการรกัษาอื่นๆ ที่เป็นทางเลือกแล้วหรือไม ่ 

  ใช่     ไม่ใช่ ต้องแก้ไข 

สรุปผลการพจิารณา: 

1. การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้สามารถยอมรับไดต้ามหลักจรยิธรรมเพราะ  

  อาสาสมัครกลุ่มทีไ่ดร้ับยาหลอกจะไม่ตกอยูใ่นความเสี่ยงต่อความพิการหรือภาวะแทรกซ้อน รุนแรง  

  อาสาสมัครกลุ่มที่ไดร้ับยาหลอกจะไดร้ับประโยชน์จากการรกัษาโดยรวม  

  ความเสี่ยงของการรักษาดว้ยยาหลอกได้รบัการดูแลให้มีโอกาสเกดิขึ้นน้อยที่สุด  

 ผู้วิจัยได้แจ้งแกอ่าสาสมัครทราบความเสี่ยง อย่างเพยีงพอในแบบยินยอม 

2. การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้สามารถยอมรับไดต้ามหลักจรยิธรรมหาก ผู้วิจัยได้
แก้ไขเอกสาร ดงัประเด็นต่อไปนี้  

 .............................................................................................................................................................
 ........................................................................................................................................................... 

3. การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้ไม่สามารถยอมรับได้ตามหลักจรยิธรรมการวิจัย เพราะ:  

  อาสาสมัครกลุ่มที่ไดร้ับยาหลอกแทนการรักษาด้วยยาตกอยู่ในความเสี่ยงต่อความพกิารหรือ 

 ภาวะแทรกซ้อนร้ายแรง  

  โดยธรรมชาติของโรคนี้ ไมส่ามารถทําให้ความเสี่ยงของการรกัษาดว้ยยาหลอกลดลงน้อยที่สุดได้  

  ข้อคิดเห็นเพิ่มเติม  

 .........................................................................................................................................................................
 .........................................................................................................................................................................
 ...........................................................................................................................................  
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     ลงชื่อ …………….……………………………. 

           (…………………………..………………..) 
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แบบประเมินจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์สําหรบัโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร ์
เลขที่โครงการ....................................................................................................................................................  
ชื่อโครงการ …………………………………………………………………………………………………………………….……………………. 
ชื่อหวัหน้าโครงการ…………………………………………………………………สังกัด..................................................... 
ชื่อกรรมการประเมิน…………………………………………………………………กําหนดส่งคืน…………………………………… 

ลักษณะของโครงการวิจยั 
ใช่ ไม่ใช่ ข้อสงัเกต 

1. วัตถุประสงค์และเหตุผลในการทําวิจัยเหมาะสม    

2. ระเบียบวิธวีิจัยเหมาะสม    

3. ขนาดของตวัอยา่งและการแบ่งกลุ่มตัวอย่างเหมาะสม    

4. ขั้นตอนการปฏบิัติตัวของอาสาสมัครเหมาะสม    

5. การวดัผลการวจิัยสอดคล้องกบัวัตถุประสงค์    

6. อาสาสมัครได้รบัประโยชน์จากการเข้ารว่มการวิจัยโดยตรง    

7. ชุมชนที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยไดร้ับประโยชน์จากการวจิยั    

8. อาสาสมัครมีความเสี่ยงต่อจิตใจ ชื่อเสียง สังคมและเศรษฐกิจจากการเข้าร่วม
การวจิัย 

   

9. ชุมชนที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับผลกระทบด้านลบจากผลการวิจยั    

10. มีอาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบาง/อ่อนแอ (vulnerable group)    

 10.1   กลุ่มที่มคีวามเสี่ยงสูง  เช่น  หญิงตัง้ครรภ์  ผู้ป่วยวิกฤต  ทารก    

 10.2    กลุ่มที่ไม่สามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง เช่น  ผู้ป่วยหลงลืมหรือจติฟั่น
เฟือน  ผู้ป่วยหมดสติ  ผู้เยาว ์

   

 10.3   กลุ่มที่อาจไม่มีอิสระเพยีงพอในการตัดสินใจ เช่น ผู้ต้องโทษ  ทหาร
เกณฑ์  นักเรียน นักศึกษา 

   



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 73 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

AF/12-03/01.1  

 10.4   กลุ่มที่ไม่ประสงค์จะเปดิเผยตัว เช่น หญิงบรกิาร ผู้ตดิสุราหรือสารเสพ
ติด  ผู้ป่วยโรคตดิต่อร้ายแรง 

   

11. ผู้วิจัยมีมาตรการเพียงพอที่จะปอ้งกันไมใ่ห้เกิดความเส่ียงต่ออาสาสมัคร    

12. ผู้วิจัยมีมาตรการเพียงพอทีจ่ะปกป้องความลับของอาสาสมัครไม่ให้เกิดการรัว่ไหล    

13. มีกระบวนการขอคํายินยอมทีถู่กตอ้งและเหมาะสม (แบบวาจา/แบบลายลักษณ์อกัษร)    

14. เคารพในการใหคํ้ายินยอมและความเป็นอิสระในการตัดสินใจของกลุ่มตัวอย่าง    

15. เอกสารคําชี้แจงใช้ภาษาที่เหมาะสมกับระดับความเข้าใจของอาสาสมัคร    

16. เอกสารคําชี้แจงมีรายละเอยีดที่เพียงพอแก่การตัดสินใจของอาสาสมัคร    

 16.1  วัตถุประสงค์    

 16.2  ขั้นตอนการปฏิบัติตัว    

 16.3  ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ    

 16.4  ความเสี่ยงต่อชื่อเสียง หน้าที่การงาน ความไม่สะดวก    

 16.5  การป้องกันความลับ    

 16.6  ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าตอบแทนเสียเวลา    

 16.7  ความเป็นอิสระในการตดัสินใจ    

 16.8  ชื่อที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดตอ่ผู้วิจัย    

 16.9  ชื่อที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยฯ    

17. เอกสารคํายินยอมมีเนื้อหาเหมาะสม (หากให้อาสาสมัครลงนามแสดงการ
ยินยอมเป็นลายลักษณ)์ 

   

18. ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจยัและผู้ร่วมโครงการวิจัย    

19 Conflict of interest    

ประเมินความเสี่ยงของโครงการ 
 มีความเสี่ยงไมเ่กินความเสี่ยงเล็กน้อย  
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 มีความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง 
 มีความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้
ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น  

 มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทัง้สามกลุ่ม แต่อาจมีโอกาสทีจ่ะเข้าใจ หรือป้องกัน 
หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงทีก่ระทบสุขภาพและความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมัคร 

ผลการประเมิน 
(  ) เห็นชอบ     
(  ) เห็นชอบ  หากแก้ไขตามขอ้เสนอแนะ/หากมีคําชี้แจงที่สมเหตุสมผล   
(  ) ไม่เห็นชอบ  
……...................................................................……………………………………………………………………… 
……...................................................................……………………………………………………………………… 
……...................................................................……………………………………………………………………… 

      ลงชื่อ..................................................... 
        (ผู้ประเมิน)   
       วันที…่…../….…../……… 
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แบบประเมินโครงการใหม่ที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว  (Expedited review) 
  REC…………………. 

โครงการนี้เป็นโครงการที่เข้าข่ายพจิารณาแบบเร็ว              ใช่            ไม่ใช ่

 กรณีไม่ใช่โครงการที่เข้าขา่ยพจิารณาแบบเร็ว  เนื่องจาก
..........................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................  

  กรณีเป็นโครงการที่เข้าขา่ยพจิารณาแบบเร็ว  เนื่องจาก 

  1.   เป็นการเก็บรวบรวมข้อมูล  

 1.1  เก็บข้อมูลจาก   เวชระเบียน   แหล่งข้อมลูนั้นจัดสรรใหบุ้คคลทั่วไปสามารถเข้าไปใชง้านได้ 

 1.2  หากเป็นการเก็บข้อมูลจากเวชระเบียน   มีแพทย์ประจําโรงพยาบาลเป็นผู้ร่วมวิจยั 

        ผู้วิจัยขอความยินยอมจากผู้ป่วยในการใชข้้อมูล 
 1.3  ช่วงเวลาทีเ่ก็บขอ้มูล ................................................................................................................................. 

 1.4   การบันทกึข้อมูล   ไม่สามารถสืบเสาะถึงตวับุคคล          

      มีข้อมูลทีสื่บเสาะถึงตัวบุคคลได้  คือ  .........................................................    

  2.  เป็นการศึกษาในห้องปฏิบัติการ 

   โดยใช้ตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากงานบริการ  และได้รบัการอนญุาตจากผู้รับผิดชอบจากคลังชีวภาพแล้ว  

   โดยใช้ตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากโครงการวจิัยอื่นทีผ่่านการรับรองจริยธรรมแล้ว
 (REC………..…………….....) 
 และในแบบคําชี้แจงแก่อาสาสมัครมีการระบุการขอความยินยอมเก็บตวัอย่างเพื่องานวิจัยในอนาคต 

  3.  เป็นงานวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการร่วมพิจารณาตามที่ระบุไว้ใน SOP   
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ผลการพจิารณาโครงการพบวา่ 

1. ระเบียบวิธวีิจัย   เหมาะสม    ไม่เหมาะสม ระบุ
.............................................................................................................................................................. 

2. ประโยชน์และความเสี่ยง   สมเหตุสมผล    ไม่สมเหตุสมผล ระบุ
.............................................................................................................................................................. 

3. การรักษาความลับ   เหมาะสม    ไม่เหมาะสม ระบุ
.............................................................................................................................................................. 
4. อื่นๆ ระบุ
.............................................................................................................................................................. 
 

ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน 

 ออกหนังสอืรับรอง และบรรจวุาระ......../ครั้งที.่... 

 ออกหนังสอืรับรองหลงัผู้วจิัยแก้ไขประเดน็ และ
บรรจวุาระ......../ครั้งที่.......... 
 
 

ลงชื่อ.............................................กรรมการผู้ทบทวน 

วันที่ .............................................................. 

 

ความเห็นของประธาน 

 เห็นชอบตามที่กรรมการเสนอ 

 ส่งเลขานกุารฯ  มอบหมายกรรมการทบทวน 

 ไม่เห็นชอบ และขอให้บรรจุวาระ การประชุม....... เพื่อให้
กรรมการพิจารณา 
 
 

ลงชื่อ..................................................ประธาน 

วันที่ .............................................................. 
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บันทึกข้อความ 
 

ส่วนราชการ  หน่วยส่งเสริมและพัฒนาทางวิชาการ  คณะแพทยศาสตร์ โทร 1149 1157 
ที่  มอ 357.1.2/............................       วันที่    ................................... 
เรื่อง การแจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   

เรียน (ชื่อ-สกุลผู้วิจัย/หน่วยงาน) 

  ตามที่ ท่านได้ยื่นเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ  
เรื่อง “ภาษาไทย.....................................................” (ภาษาอังกฤษ) ……………………………..  หมายเลขสําคัญโครงการ 
REC……………………………………………………  นั้น 

  คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษยฯ์  ได้พิจารณาแล้วว่าเป็นโครงการที่เข้าข่ายไม่ต้องขอรับรอง 
ด้านจริยธรรมการวิจัย ดังนี้ 
  ข้อ  4.1 เป็นการวิจัยที่ดําเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษา หรือการวิจัยที่เกี่ยวข้องการเรียน
  การสอน ตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทางการศึกษา หรือการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการประเมิน 
  ประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชั้นเรียน/การประเมินหลักสูตร/การประกันคุณภาพ
  การศึกษา 
  ข้อ 4.2 เป็นโครงการที่เกี่ยวข้องกับการสํารวจ หรือการสัมภาษณ์ หรือการเฝ้าสังเกตอันได้แก่ การ
  วิจัยที่เกี่ยวกับผลทดสอบทางการศึกษา (การประเมินความรู้ การวิเคราะห์ปัญหาเจตคติ ผลสัมฤทธิ์
  ทางการศึกษา) วิธีการสํารวจ วิธีการสัมภาษณ์ หรือการสังเกตพฤติกรรมในที่สาธารณะที่ไม่สามารถ
  สืบเสาะถึงตัวบุคคลผู้เป็นเจ้าของ ข้อมูลได้จากโครงการดังกล่าว 
  ข้อ 4.3 เป็นโครงการสํารวจ โครงการสาธิต หรือโครงการประเมินระบบงาน การวิจัยบริหารจัดการ 
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  และการวิจัยสถาบัน ซึ่งเป็นโครงการที่ได้รับอนุญาตจากหัวหน้าผู้รับผิดชอบหน่วยงานหรือองค์กร 
  และมีจุดประสงค์ เพื่อพัฒนาระบบหรือนโยบาย โดยการศึกษา ทดสอบ หรือประเมินระบบการ
  ให้บริการ ประโยชน์ต่อสาธารณชน วิธีการรับผลประโยชน์หรือบริการ รวมทั้งความเป็นไปได้หรือ
  ทางเลือกของโครงการ 
  ข้อ 4.4 เป็นโครงการที่เกี่ยวข้องกับการประเมินความพึงพอใจและระดับคุณภาพโดยผู้บริโภคถึง
  รสชาติ และคุณภาพอาหาร คุณภาพของสินค้าและบริการ ทั้งนี้จะต้องไม่เกี่ยวข้องกับสารเสพติด 
  หรือสารก่อโทษต่อผู้บริโภค และสิ่งแวดล้อม รวมถึงคุณภาพและปริมาณของส่วนประกอบของ
  อาหาร ต้องไม่ก่อให้เกิดผลเสียต่อผู้บริโภคหรือสิ่งแวดล้อม 
  ข้อ 4.5 เนื่องจากเป็นโครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการที่เข้าข่ายลักษณะดังต่อไปนี้  
   ข้อ 4.5.1 เป็นการวิจัยใช้เชื้อที่แยกได้จากส่ิงส่งตรวจ และเพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็น
   สายพันธุ์ และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของ  
   ข้อ 4.5.2 เป็นการวิจัยที่ใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็น
   เซลล์สายพันธุ์ (cell line)  
   ข้อ 4.5.3 เป็นการวิจัยในโครงกระดูก ฟันที่ถูกถอนแล้ว และศพอาจารย์ใหญ่ 
   ข้อ 4.5.4 เป็นการวิจัยหาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไม่มีการกระทํา
   โดยตรงต่อมนุษย์  

  ทั้งนี้  ได้บรรจุในวาระการประชมุคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ ครัง้ที่ ....../..........วาระ 
…………………………..เพื่อรับทราบแล้ว   

  จึงเรียนมาเพือ่โปรดทราบ 

ลงชื่อ  ...................................................... 
          (......................................................) 
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ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 81 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

 
AF/15-03/01.1 

(Date) 
Ref. REC……./…………… 
(Principle Investigator’s name) 
(Company Name) 
(Address) 
(City/State zip)       

Subject: Research Exemption Determination 
Dear: ……………………………….………….. 
  Upon your request that the study entitled “………………………….………………...” (REC…………..) 
be exempt, the Research Ethics Committee  (REC) has made an agreement that this study has met 
the criteria of the Exemption Determination Regulations identified below. 
  REC’s Exemption Determination Regulations  
  If research activities in which the only involvement of human subjects will be in 
one or more of the following categories, they are exempt from the review process of the Research 
Ethics Committee Faculty of Medicine , Prince of Songkla University: 

(4.1) Research conducted in established or commonly accepted educational 
settings, involving normal educational practices, such as (i) research on 
regular and special education instructional strategies, instructional 
techniques, curricula, or (ii) classroom management methods, or (iii) 
research on assessment for quality assurance. 

(4.2) Research involving the use of educational tests (cognitive, diagnostic, 
aptitude,  achievement), survey procedures, interview procedures or 
observation of public behavior, unless: (i) Information identified, directly or 
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through identifiers linked to the subjects; and (ii) Any disclosure of the 
human subjects’ responses outside the research could reasonably place 
the subjects’ financial standing, employability, or reputation at risk. 

(4.3) Research and demonstration projects which are conducted by or subject to 
the approval of department or agency heads, and which are designed to 
study, evaluate, or otherwise examine: (i) Public benefit or service 
programs; (ii) Procedures for obtaining benefits or services under those 
programs; (iii) Possible changes in or alternatives to those programs or 
procedures; or (iv) Possible changes in methods or levels of payment for 
benefits or services under those programs. 

(4.4) Research activities or projects including food taste and its quality 
evaluation, consumer services and acceptance are exempt, if they are 
conducted in either or all of the following conditions: (i) wholesome foods 
without additives or narcotic drugs are consumed, or (ii) food is consumed 
that contains a food ingredient at or below the level and for a use found to 
be safe, or agricultural, chemical or environmental contaminant at or below 
the level found to be safe by the Environmental Protection Agency or the 
Food Safety and Inspection Service of Thailand Department of Agriculture. 

(4.5) Research involving laboratory tests are exempt, if they are conducted in 
either or all of the following conditions:  
(4.5.1) Research involving pathological specimens, or diagnostic specimens, 

the collection or study of isolated microorganism kept in laboratory 
and subjects cannot be identified directly or through identifiers 
linked to the subjects.  

(4.5.2) Research involving the collection or study of cells or tissues that 
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diversified to cell lines and subjects cannot be identified directly or 
through identifiers linked to the subjects.  

(4.5.3) Research involving the collection or study of bone, teeth or the 
body of persons who donate to the hospital or the extracted tooth 
and subjects cannot be identified directly or through identifiers 
linked to the subjects.   

(4.5.4) Research involving finding contaminants, chemicals, microorganisms or 
biological products and do not directly involve human volunteers.  

  The decision and approval were made at the REC meeting on DD MM YY on 
Agenda (Agenda#) in which the minutes were acknowledged and documented. 
  On the behalf of the REC, I am sending this decision to confirm that your research 
project is exempt from the Research Ethics Committee (REC) Faculty of Medicine, Prince of 
Songkla University’s review process. Further questions in relation to this matter can be made by 
writing to me.  
      Sincerely Yours 

      Signed……………………………………………. 
      (…………………………………………………….….) 
     Chairman of the  Ethics  committee  (REC)  
           Faculty of Medicine, Prince of Songkla University  
             Dated…………………..………….. 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 84 จาก 95 

 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยใหม่ท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Initial Protocol Submission 
SOP 03/01.1 

 

 
AF/16-03/01.1  

บันทึกข้อความ 
 

ส่วนราชการ  หน่วยส่งเสริมและพัฒนาทางวิชาการ  คณะแพทยศาสตร์ โทร 1149 1157 
ที่  มอ 357.1.2/............................       วันที่    ................................... 
เรื่อง แจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้นโครงการที่เข้าข่ายการพิจาณาแบบเร็ว 

เรียน ชื่อ-นามสกุลผู้วิจัย..............................................(สังกัด...................................)  

  ตามที่ท่านได้ยื่นเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ  เรื่อง  “ชื่อ
เรื่องภาษาไทย”………………….……………… (ชื่อเรื่องภาษาอังกฤษ)……………………… หมายเลขสําคัญโครงการ 
REC.................................................  นั้น 

  จากการพิจารณาของคณะกรรมการเบื้องต้นมีข้อเสนอแนะให้ผู้วิจัยแก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารดังนี้ 
 
  จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ และดําเนินการแก้ไข พร้อมส่งเอกสารฉบับที่แก้ไขเรียบร้อยแล้วมาที่
สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ภายในวันที่ ...............................หากพ้นจากกําหนดนี้แล้ว
คณะกรรมการจะถือว่าท่านไม่ประสงค์จะขอรับการพิจารณาต่อไป   

 
           ……….……….……………… 
      (………..………………….………………) 
    เลขานุการ/ประธานคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวจิัย ในมนษุย์          
        คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครนิทร ์ 
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คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หนังสือฉบับนี้ให้ไว้เพ่ือแสดงว่า 
รหัสโครงการ: REC:   
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย):   
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ):   
ผู้วิจัยหลัก:  สังกัด:  
ผู้ร่วมวิจัย: 1. สังกัด:  
 2. สังกัด:  
เอกสารที่รับรอง:  
1. แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เวอร์ชั่น ...........ฉบบัลงวันที ่………………………. 
2. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ เวอร์ชั่น ...........ฉบบัลงวันที ่………………………. 
3. เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร เวอร์ชั่น ...........ฉบบัลงวันที ่………………………. 
4. เอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร เวอร์ชั่น ...........ฉบับลงวันที ่………………………. 
5. แบบบันทึกข้อมูล เวอร์ชั่น ...........ฉบับลงวันที ่………………………. 
6. ประวัติผู้วิจัย  

 ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ โดย
ยึดหลักเกณฑ์ตามประกาศ เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) และแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (The 
International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP) โดยขอให้รายงาน
ความก้าวหน้าของโครงการวิจัยทุก.........เดือน 
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      ลงชื่อ............................................................................ 
          (………………………………………………………………………….) 
                 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
วันที่รับรอง:…………..…………..พ.ศ..................... 
วันหมดอายุ:……………………... พ.ศ................... 
สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวานิช อ.หาดใหญ่ จ.สงขลา 
90110 โทรศัพท์ 0-7445-1149, 0-7445-1157 
โทรสาร 0-7421-2900 
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Faculty of Medicine, Prince of Songkla University 
This document is to certify that 

REC Number: 
  

Project entitled:   
Principle Investigator:  Affiliation  
Sub-Investigator: 1. Affiliation  
 2. Affiliation  
Document acceptance:  
1. Submission form version...........date ………………………. 
2. Study protocol version...........date ………………………. 
3. Participant information sheet version...........date ………………………. 
4. Informed consent form version...........date ………………………. 
5. Clinical record form 
6. Curriculum Vitae  

have been reviewed by the Research Ethics Committee is in full compliance with the Declaration 
of Helsinki and the International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 
Guidelines. Please submit the progress report every……months. 
      ............................................................................................ 
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           (…………………………………………………………………...) 
           Chairman of Research Ethics Committee, 
Date of approval:…………………………. 
Date of expiration:……………………….. 
Office of Human Research Ethics Committee 
Faculty of Medicine Prince of Songkla University 
15 Karnjanavanit Rd. Hat Yai Songkhla 
90110 Tel. +66 7445-1149, +66 7445-1157 
Fax 66 7421-2900 
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ลงชื่อ……………………………………………………..(ผู้จัดทํา)  หลังจากตรวจสอบหนังสือรับรองแลว้ 
(......................................................................)     มีการแก้ไข  

แบบตรวจสอบการออกหนังสอืรับรอง  (3.4 Expedited Protocol) 

ข้อ หัวขอ้ ใช่ ไม่ใช่ Version 

1 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทย  มกีารแก้ไขหรือไม ่    
2 ชื่อโครงการวิจยัภาษาอังกฤษ  มีการแก้ไขหรอืไม่    
3 ชื่อผู้วิจัย (มกีารตรวจสอบความถูกตอ้ง)    
4 หน่วยงานหรือสังกัดของผู้วจิัย (มีการตรวจสอบความถูกตอ้ง)    
5 ชื่อผู้ร่วมวิจยั /อาจารยท์ี่ปรกึษา (มีการตรวจสอบความถูกต้อง)    
6 หน่วยงานหรือสังกัดของผูร้่วมวิจัย/อาจารย์ทีป่รึกษา (มกีารตรวจสอบความ    
7 เอกสารที่เสนอขอรับพิจารณา    
 7.1 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจรยิธรรมการวจิัยในมนษุย์  มี    
 7.2 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์  มกีารแก้ไขหรือไม่    
 7.3 แบบบันทึกขอ้มลู มีการแก้ไขหรือไม ่    
8 ระบุวันทีใ่ห้การรับรอง (ตามวันที่กรรมการลงนามหรือวันที่เลขานุการ    
9 มีการตรวจสอบชื่อและตําแหน่งของประธานทีล่งนามรับรอง     
10 ตําแหน่งเชงิอรรถของเอกสารหนังสือรับรอง    
 10.1 มีการตรวจสอบวาระการประชมุ     
 10.2 มีการตรวจสอบครั้งที่ประชุม    
 10.3 มีการตรวจสอบเลขที่โครงการ    
 10.4 มีการตรวจสอบวันหมดอายุโครงการ (ตามวันทีเ่ลขานุการตรวจสอบ)    
 10.5 มีการตรวจสอบชื่อ ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์และเบอร์โทรสารของ    
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     วันที…่…../….…../………      ไม่มีการแกไ้ข  

      ลงชื่อ……..………………………………………………(ผู้ตรวจสอบ) 
           ( ............................................................ )  
            วันที…่…../….…../……… 
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ข้อปฏิบัติสําหรับผู้วิจยัในโครงการที่ผ่านการรบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ แจ้งให้ทราบ
เกี่ยวกับหน้าที่และความรับผิดชอบของผู้วิจัยภายหลังจากโครงการวิจัยในมนุษย์ได้ผ่านการรับรองด้านจริยธรรมการ
วิจัยแล้ว ดังต่อไปนี้ 
 1. ผู้วิจัยจะต้องดําเนินการวิจัยตามขั้นตอนต่างๆทีร่ะบุไว้ในโครงร่างการวิจยัโดยเคร่งครัด โดยใช้เอกสารคําชี้ 
แจงและแบบยินยอม รวมถึงเอกสารอื่นๆที่ไดผ่้านการรับรองจากคณะกรรมการแล้วเท่านั้น 
 2. ผู้วิจัยที่มีหน้าที่รายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ เมื่อ 
  2.1 มีการดําเนินงานวิจัยครบระยะเวลาหนึ่ง ซึ่งจะต้องมีการรายงานความก้าวหน้าตามระยะเวลาที่
คณะ กรรมการ กําหนดในเอกสารรับรอง หรือเมื่อครบหนึ่งปีจากวันที่ระบุไว้ในเอกสารรับรองจริยธรรม การวิจัยของ
โครงการ โดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้า (REC- progress report) 
  2.2 มีการดําเนินการวิจัยไม่ทันตามที่กําหนด โดยทั่วไปคณะกรรมการจะให้การรับรองไม่เกิน 1 ปี  
ก่อนวันหมดอายุตามที่กําหนดไว้ในหนังสือรับรอง ผู้วิจัยจะต้องเสนอเอกสารขอต่ออายุการรับรอง โครงการวิจัยต่อไป
ได้ แบบเสนอขอต่อการรับรองโครงการ  ( REC-Renew ) ที่ได้กําหนดไว้ไม่น้อยกว่า 45 วัน 
  2.3 มีความจําเป็นในการปรับปรุงโครงการวิจัย (protocol amendment) หรือ มีการเปลี่ยนแปลง
หัวหน้า โครงการวิจัย/เพิ่มเติมผู้ร่วมวิจัย    ผู้วิจัยจะต้องเสนอการปรับปรุงเป็นแบบรายงานขอการปรับปรุง
โครงการวิจัย ( REC-Amend) ตามที่ได้กําหนดไว้ โดยอ้างอิงหมายเลขสําคัญโครงการที่ได้รับไว้   โดยต้องระบุให้
ชัดเจนว่า มีการเปลี่ยนแปลงอะไร, อย่างไร และเหตุผลที่ต้องมีการเปลี่ยนแปลง ทั้งนี้ในกรณีการเปลี่ยนแปลงหัวหน้า
โครงการวิจัย/เพิ่มเติมผู้ร่วมวิจัย    คนใหม่ให้แนบประวัติมาด้วย  
  2.4 มีอาการไม่พึงประสงค์รุนแรงจากการดําเนินโครงการวิจัย (Serious adverse events) เกิดขึ้น
แก่อาสาสมัคร ของโครงการ ผู้วิจัยจะต้องมีเอกสารแจ้งกรรมการภายใน 7 วันปฏิทิน  และหากอาการไม่พึงประสงค์
รุนแรงนั้น เป็นเหตุให้อาสาสมัครถึงแก่ชีวติ ภายใน 24 ชั่วโมง (โดยทางจดหมาย จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ หรือโทรสาร) 
หลังจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึง 
ประสงค์สําหรับอาสาสมัครในสถาบัน (REC-SAE -Local) และแนบรูปแบบเอกสารรายงานเป็นสําเนา SAE report 
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form ที่กําหนดโดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย หากไม่มีแบบรายงานจากผู้สนับสนุนทุกวิจัยให้ใช้แบบรายงาน 
ของสํานักงาน ตามที่กําหนดอย่างเดียว กรณีเป็นรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครนอกสถาบัน ซึ่ง
บริษัทผู้สนับสนุนส่งให้ผู้วิจัย ให้ใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครนอกสถาบัน (REC-
SAE-External ) แนบกับแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่บริษัทผู้สนับสนุน 
  2.5 มีการดําเนินการใดๆที่ไม่ถูกต้องตามระเบียบการวิจัยที่กําหนดไว้ ผู้วิจัยจะต้องรายงานให้
คณะกรรมการรับทราบภายใน 5 วันทําการจากที่ตรวจพบ โดยใช้แบบรายงานการดําเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน ( REC-
deviation) 
  2.6 การวิจัยเสร็จส้ินลงหรือยุติการวิจัยด้วยใดๆ ให้ผู้วิจัยมีหนังสือแจ้งปิดโครงการวิจัยนั้นพร้อมผล
การดําเนินการ วิจัยให้คณะกรรมการทราบตามแบบรายงานแจ้งการปิดโครงการวิจัย (REC-Close)คณะกรรมการ
จะมีการสุ่มเข้าตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยเพื่อตรวจดูความเรียบร้อยของการดําเนินงาน และรับฟัง และให้คําปรึกษาข้อ
ปัญหาที่อาจมีในระหว่างการดําเนินการวิจัย  โดยสํานักงานจะมีหนังสือแจ้งให้ทราบ ล่วงหน้าเป็นเวลา 2 สัปดาห์ ผล
การตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยจะแจ้งเพื่อทราบในที่ประชุมคณะกรรมการ และจะแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยได้ทราบ
และอาจมีข้อเสนอแนะนําให้ปฏิบัติต่อไป 
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บันทึกข้อความการชี้แจงต่อขอ้คําถามหรอืขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการฯ 
   
   
   
   
   
   
   

 
1. ระเบียบวิธีวิจัย  
 ข้อคําถาม : ……………………………………………………………………………………………….………. 
   ……………………………………………………………………………………………….………. 
 คําตอบหรือคําชี้แจง (ถ้ามี): ……………………………………………………………………………………………….………. 
 ข้อความเดิม : ……………………………………………………………………………………………….………. 
  ……………………………………………………………………………………………….………. 
 ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:    ……………………………………………………………………………………………….………. 
 ส่วนที่แก้ไข:    ......... (ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่................ บรรทัดที่............. 
   
2.  ความเสี่ยงและประโยชน์  

 ข้อคําถาม : ………………………………………………………………………………………………..…….. 
  ……………………………………………………………………………………………………….. 
 คําตอบหรือคําชี้แจง (ถ้ามี): ……………………………………………………………………………………………….……….. 
 ข้อความเดิม : ……………………………………………………………………………………………….………. 

  ……………………………………………………………………………………………….………. 
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 ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:    ……………………………………………………………………………………………….………. 

 ส่วนที่แก้ไข:    ......... (ชื่อเอกสารที่แก้ไข)…….…… หน้าที่..................... บรรทัดที่............. 
   
3.  การขอความยินยอม  

 ข้อคําถาม : ……………………………………………………………………………………………….………. 
  ……………………………………………………………………………………………….………. 
 คําตอบหรือคําชี้แจง (ถ้ามี): ……………………………………………………………………………………………….………. 

 ข้อความเดิม : ……………………………………………………………………………………………….………. 

  ……………………………………………………………………………………………….………. 

 ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:    ……………………………………………………………………………………………….………. 

 ส่วนที่แก้ไข:    ......... (ชื่อเอกสารที่แก้ไข)……… หน้าที่........... บรรทัดที่............. 
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 สารบัญ  
หัวข้อ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์     3 
2 ขอบเขต 3 
3 ความรับผิดชอบ 3 
4 แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 3 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 4 
 5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยจากสํานักงาน 4 
 5.2 การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย 5 
 5.3 การส่งผลประเมินเบ้ืองต้นให้สํานักงาน 14 
 5.4 การรับผลประเมินเบ้ืองต้นจากคณะกรรมการฯ 14 
6 นิยามศัพท์ 15 
7 เอกสารอ้างอิง 16 
8 ภาคผนวก  17 

ภาคผนวก   
ภาคผนวก 1 AF/01-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางคลินิก 18 
ภาคผนวก 2 AF/02-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร ์ 22 
ภาคผนวก 3 AF/03-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางจริยธรรมแบบเร็ว 25 
ภาคผนวก 4 AF/04-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินการวิจัยที่ใช้ยาหลอกหรือ 

การรักษาหลอก 
27 

ภาคผนวก 5 AF/05-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินความเสี่ยงเครื่องมือแพทย์  32 
ภาคผนวก 6 AF/06-04/01 ตัวอย่างแบบฟอร์มการขอยกเว้นการขอความยินยอม 35 
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1. วัตถุประสงค ์

 เพ่ือเป็นแนวทางในการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณา 

2. ขอบเขต 
 วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมแนวทางการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการ
พิจารณาแบบปกติ และ โครงการวิจัยเก่าที่ผ่านการพิจารณารับรองแล้วแต่ยังจําเป็นต้องได้รับการพิจารณา
เพ่ือประเมินต่อเน่ือง 

3. ความรับผดิชอบ  
 คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ประเมิน โดยใช้แนวทางการประเมิน และนําเสนอโครงการวิจัยตามที่กําหนด 

4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนนิงาน 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ขั้นตอนการทํางาน ผู้รับผิดชอบ 

การรับเอกสารโครงการวิจัยจาก 
สํานักงาน 

กรรมการ และเจ้าหน้าที่
สํานักงาน 

การพิจารณาเพ่ือประเมิน

การจัดเตรียมผลประเมินเบ้ืองต้น 
เข้าสู่ที่ประชุม 

พิจารณาตัดสิน 
ในที่ประชุมคณะกรรมการ

กรรมการ 

กรรมการ เลขานุการ และ
เจ้าหน้าที่สํานักงาน 

ประธาน เลขานุการ กรรมการ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

 5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยจากสํานักงาน 
  5.1.1 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้ารับการพิจารณาเป็นครั้งแรก 
   5.1.1.1 เมื่อเจ้าหน้าที่สํานักงานได้รับโครงการวิจัย จะลงทะเบียน ตรวจสอบความ
ครบถ้วนของเอกสาร แล้วส่งให้เลขานุการฯ พิจารณา จากนั้นส่งโครงการวิจัยให้แก่ผู้เช่ียวชาญ เพ่ือประเมิน
โครงการวิจัยในด้านเนื้อหาและกระบวนการวิจัย  ในกรณีที่เป็นการวิจัยในมนุษย์ จะส่งให้ผู้เช่ียวชาญอย่าง
น้อย 1 ท่านเพ่ือเป็น primary reviewer ประเมินโครงการในแง่จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
   5.1.1.2 เมื่อผู้เช่ียวชาญได้รับการติดต่อจากสํานักงานให้ประเมินโครงการวิจัยให้
ผู้เช่ียวชาญพิจารณาว่าสามารถประเมินโครงการวิจัยได้หรือไม่  
   5.1.1.3 หากผู้ เช่ียวชาญไม่สามารถประเมินได้ตามเวลาท่ีกําหนด ขอให้แจ้ง
เจ้าหน้าที่สํานักงานภายใน 2 วันทําการ เพ่ือจะได้เปลี่ยนแปลงผู้เช่ียวชาญเป็นท่านอ่ืนต่อไป  และส่งคืน
เอกสารที่ได้รับให้สํานักงานโดยด่วนและลบข้อมูลโครงการวิจัยในจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ทันที 
   5.1.1.4 ให้ผู้เช่ียวชาญตรวจสอบช่ือโครงการวิจัยและช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย หาก
ผู้เช่ียวชาญผู้พิจารณาประเมินมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict  of Interest) กับโครงการวิจัยดังกล่าว ให้
แจ้งเจ้าหน้าที่สํานักงานและส่งเอกสารคืนกลับภายใน 2 วันทําการ เพ่ือจะได้เปลี่ยนแปลงผู้เช่ียวชาญเป็นท่าน
อ่ืนต่อไป และส่งคืนเอกสารที่ได้รับให้สํานักงานโดยด่วนและลบข้อมูลโครงการวิจัยในจดหมายอิเล็กทรอนิกส์
ทันที 
   5.1.1.5 ให้ผู้เช่ียวชาญตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับตาม 
ประเภทของโครงการวิจัย 
   5.1.1.6 หากเอกสารที่ผู้เช่ียวชาญได้รับไม่ครบถ้วนหรือแบบประเมินที่ใช้ไม่ตรงกับ
โครงการวิจัยที่จะประเมินหรือประเภทของโครงการวิจัย ให้แจ้งเจ้าหน้าที่ สํานักงานภายใน 1 วันทําการ เพ่ือ
จัดส่งเอกสารเพ่ิมเติมให้ถูกต้อง และครบถ้วน  ทั้งน้ีการศึกษาวิจัยทางด้านคลินิกจะได้รับแบบประเมิน
โครงการวิจัยทางคลินิก ตามแบบฟอร์ม(AF/01-04/01) การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเร็ว จะได้รับแบบ
ประเมินโครงการวิจัยทางจริยธรรมแบบเร็ว ตามแบบฟอร์ม (AF/02-04/01) การศึกษาทางด้านสังคมศาสตร์ 
จะได้รับแบบประเมินโครงการวิจัยทางด้าน สังคมศาสตร์ ตามแบบฟอร์ม (AF/03-04/01) โครงการวิจัยใหม่ที่
เคยเสนอเข้าพิจารณาและต้องการการแก้ไขหรือช้ีแจงเพ่ิมเติม 
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  5.1.1.7 เมื่อเลขานุการหรือกรรมการได้รับมอบหมายให้ประเมินผลแก้ไขหรือ ข้อช้ีแจง
เพ่ิมเติมจากผู้วิจัย ให้เลขานุการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร โครงการท่ีได้รับประกอบด้วย 
   ก. เอกสารฉบับก่อนแก้ไข 
   ข. หนังสือแจ้งผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุม 
   ค. เอกสารฉบับแก้ไขและบันทึกข้อความการช้ีแจงต่อข้อคําถามของผู้วิจัย 
   ง. แบบประเมิน 
  5.1.1.1.8 หากเอกสารท่ีเลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายได้รับไม่ครบถ้วน ให้แจ้ง
เจ้าหน้าที่สํานักงานภายใน 1 วันทําการ เพ่ือจัดส่งเอกสารเพ่ิมเติม ให้ถูกต้องและครบถ้วน 
  5.1.1.9 โครงการวิจัยเก่าที่ผา่นการพิจารณารับรองแล้วแต่ยังจําเป็นต้องได้รับการพิจารณา เพ่ือ
ประเมินต่อเน่ือง  รายละเอียดขั้นตอนการรับเอกสารให้เป็นไปตาม SOP บทที่ 6   
 5.2 การพิจารณาประเมินโครงการวิจัย 
  5.2.1 หลักสําคัญของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มี 3 ประเด็น คือ 
   5.2.1.1 หลักความเคารพในบุคคล (เคารพในศักด์ิศรีความเป็นคน เคารพในการให้ 
ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว และเป็นอิสระในการตัดสินใจและ เคารพในความเป็นส่วนตัวหรือรักษา
ความลับ ซึ่งไม่มุ่งแสวงหาประโยชน์ จากการวิจัยในกลุ่มคนอ่อนแอเปราะบางที่ไม่สามารถปกป้องผลประโยชน์ 
ต่อตนเองได้) 
   5.2.1.2หลักผลประโยชน์หรือไม่ก่ออันตราย (การช่ังนํ้าหนักประเมินความเสี่ยง  
และผลประโยชน์ที่จะต้องให้มีการลดความเสี่ยงให้น้อยที่สดุ และการสร้างประโยชน์ให้สูงสุด) 
   5.2.1.3 หลักยุติธรรม (ความเที่ยงธรรม ความเสมอภาค)  
  5.2.2 การประเมินเบ้ืองต้นเพ่ือแยกประเภทการพิจารณา การประเมินเบ้ืองต้นสามารถ แยก
ตามประเภทโครงการวิจัย ได้ดังน้ี 
   5.2.2.1 โครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายต้องขอรับการรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ (Exemption Review) มีหลักเกณฑ์ ในการแยกประเภทโครงการวิจัยตามแบบฟอร์มการขอยกเว้นการ
พิจารณา ด้านจริยธรรมการวิจัย ดังต่อไปน้ี 
   1 )  ประเภทของโครงการวิจั ยตามข้ อ 4 ของประกาศ คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง หลักเกณฑ์และแนวทางในการพิจารณาโครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายต้องขอรับการ 
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รับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และโครงการที่สามารถขอเข้ารับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
แบบเร็ว ดังน้ี 

    (1) โครงการทางด้านการศึกษาที่ดําเนินการในสถาบัน 
    - ที่ดําเนินการในสถาบัน หรือสถานที่ที่เป็นที่ยอมรับทางการศึกษา และ  
    - เป็นการวิจัยที่เก่ียวข้องการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที่เป็น มาตรฐาน
ทางการศึกษา และ 
    - เก่ียวข้องกับการประเมินประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน และการ
ประเมินหลักสูตร  วิธีการบริหารจัดการช้ันเรียน การประกันคุณภาพการศึกษา  
    (2) โครงการวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษาหรือโครงการที่ใช้วิธี การ
สํารวจ หรือการสัมภาษณ์ หรือการเฝ้าสังเกตพฤติกรรม สาธารณะ 
    - ถ้าใช้ผลทดสอบทางการศึกษา หรือแบบบันทึกข้อมูลของ หน่วยงาน ต้อง
ได้รับความยินยอมจากผู้รับผิดชอบข้อมูลก่อน  
    - การบันทึกข้อมูลต้องไม่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล 
หรือเปิดเผยตัวตนของเจ้าของข้อมูล และ   
    - ข้อมูลที่วิจัยต้องไม่เก่ียวข้องกับประเด็นอ่อนไหว เช่น พฤติกรรม หรือ
ทัศนคติทางเพศ การติดสุราหรือสารเสพติด การกระทําผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืนๆ  ความ
เจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อที่ไม่เป็นที่ยอมรับทางสังคม เช่น HIV/AIDs, TB, ฯลฯ และ 
    - การเปิดเผยผลการตอบของบุคคลต้อง ไม่ทําให้เกิดความเสี่ยงของบุคคล
ในการรับโทษ หรือเกิดความเสียหายต่อร่างกาย จิตใจ ช่ือเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิ
ประโยชน์ และผลตอบแทนใด ๆ ที่พึงได้ต่อบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล หรือสถาบัน 
    (3) โครงการวิจัยทางด้านบริการสาธารณะ 
    - เป็นโครงการสาธิต หรือโครงการสํารวจ หรือโครงการประเมิน ระบบงาน
ที่ได้รับอนุญาตจากหัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กร และ 
    - มีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ หรือศึกษาทางเลือก หรือพัฒนา
ระบบงานหรือนโยบาย และ 
    - ไม่มีการเปิดเผยช่ือบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครใน โครงการ 
    (4) โครงการสํารวจความพึงพอใจต่ออาหาร สินค้าและบริการ 
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    - อาหาร หรือสินค้า หรือบริการที่ไม่ก่อให้เกิดโทษต่อสุขภาพ ของผู้บริโภค 
โดยผ่านการรับรองความปลอดภัยจาก สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยงานที่เก่ียวข้อง  
    (5) โครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการ ได้แก่ 
    - โครงการที่ใช้เช้ือที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ (isolated microorganisms) และ
เพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้ เป็นสายพันธ์ุ และไม่มีข้อมูลเช่ือมโยงถึงบุคคลที่เป็น เจ้าของ หรือ 
    - โครงการที่ใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเน้ือเย่ือมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็น
เซลล์สายพันธ์ุ (Cell line) แล้ว หรือ 
    - โครงการที่ใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูก หรือศพอาจารย์ใหญ่ของคณะ
แพทยศาสตร์ หรือฟันที่ถูกถอนทิ้งตามปกติของงานทันตกรรม หรือ 
    - โครงการที่ตรวจหาสารปนเป้ือน สารเคมี เช้ือโรค หรือชีววัตถุ และไม่มี
การกระทําโดยตรงต่ออาสาสมัคร 
   5.2.2.2 โครงการวิจัยที่สามารถขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบ
เร็ว (Expedite Review) มีหลักเกณฑ์ ในการแยกประเภทโครงการวิจัยตามแบบฟอร์มการขอยกเว้นการ
พิจารณา ด้านจริยธรรมการวิจัย ดังต่อไปน้ี 
   1 )  ประเภทของโครงการวิจั ยตามข้ อ 5 ของประกาศ คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง หลักเกณฑ์และแนวทางในการพิจารณาโครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายต้องขอรับการ
รับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และโครงการที่สามารถขอเข้ารับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
แบบเร็ว ดังน้ี 
   (1) โครงการที่เก่ียวข้องกับการเก็บข้อมูล หรือการศึกษาจาก   
   - เอกสารระเบียนที่มีอยู่ก่อน (Medical record) 
   - แหล่งข้อมูลน้ันจัดสรรให้บุคคลทั่วไปสามารถเข้าไปใช้ได้  
   - และผู้วิจัยบันทึกข้อมูลในลักษณะที่ไม่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคล 
   - ในกรณีที่เป็นเวชระเบียนผู้ป่วย หากแบบฟอร์มยินยอมของ โรงพยาบาลท่ีจะทํา
การเก็บข้อมูล ไม่มีการขอความยินยอมจาก ผู้ป่วยเพ่ืออนุญาตให้บุคลากรของโรงพยาบาลใช้ข้อมูลสุขภาพเพ่ือ 
การวิจัยได้ จะต้องมีแพทย์ในโรงพยาบาลน้ันเป็นผู้ร่วมวิจัย หรือ ผู้วิจัยขอความยินยอมจากผู้ป่วยในการใช้ข้อมูล
สุขภาพซึ่งถือเป็น ข้อมูลส่วนบุคคลตาม พ.ร.บ.สุขภาพแห่งชาติ  
   (2) โครงการการศึกษาจากสิ่งส่งตรวจท่ีเหลือจาก   
 
 
 
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 8 จาก 36 

 

บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
   - การตรวจวินิจฉัยตามปกติ (Leftover specimen/Surplus blood) และการบันทึก
ข้อมูลที่ไม่สามารถระบุหรือเช่ือมโยงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ และ/หรือ 
   - โครงการที่เคยผ่านการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยแล้ว และ 
   - ผู้วิจัยได้แจ้งให้อาสาสมัครรับทราบเร่ืองการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือเพ่ือใช้
ในงานวิจัยอ่ืนต่อไป และขอความยินยอมไว้ล่วงหน้า และได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบหรือผู้เป็นเจ้าของคลัง
ชีวภาพ 
   (3) โครงการวิจัยแบบสหสถาบันที่ผ่านการพิจารณาเบ้ืองต้นจากคณะกรรมการของ
สถาบันที่ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยา ลัยสงขลานครินทร์ ได้ทําบันทึกข้อตกลงการพิจารณา จริยธรรมการวิจัย
ไ ว้ แ ล ะ  ใ น ก า ร ป ร ะ ชุ ม พิ จ า รณ า ต้ อ ง มี ตั ว แ ท น คณะ ก ร ร ม ก า ร ฯ  จ า ก คณะแพทยศ าสต ร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ได้เป็นผู้พิจารณาประเมินหรือร่วมประชุมเพ่ือพิจารณาตัดสิน 
  5.2.3 เน้ือหาสาระในการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย์ มีดังน้ี   
   5.2.3.1 เหตุผลและความจําเป็นที่จะต้องศึกษาวิจัยในมนุษย์ ประโยชน์ทางวิชาการ 
ความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ โดยต้องพิจารณาใน ประเด็นต่อไปน้ี 
   1) การวิจัยในมนุษย์ทางคลินิกจะกระทําต่อเมื่อมีความจําเป็น และไม่สามารถกระทํา
ในสัตว์ทดลองหรือห้องปฏิบัติการแทนได้ และจะต้องมีหลักฐานผลการวิจัยในสัตว์ทดลอง หรือการวิจัยด้วยวิธีอ่ืน
ที่แสดงว่าประสบผลสําเร็จตามสมควร และสมควรนํามาใช้กับมนุษย์ 
   2) การวิจัยในมนุษย์จะกระทําต่อเมื่อคาดหมายได้ว่าจะเป็นผลดีย่ิงกว่า การใช้วิธีการ
อย่างอ่ืน และมีหลักฐานแสดงว่าไม่น่าก่อให้เกิดความเสียหาย หรือ อันตรายต่อสุขภาพของมนุษย์ 
   3) หากมีการใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก ให้พิจารณาว่าโรคหรือภาวะท่ีศึกษามี
การรักษาตามมาตรฐานหรือไม่อย่างไร และเหตุผลในการใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอกเหมาะสมหรือไม ่โดย
ใช้แบบประเมินการวิจัยที่ใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก แบบฟอร์ม (AF/04-04/01) 
   5.2.3.2 หากเป็นการศึกษาที่เก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์ ผู้วิจัยจะต้อง ประเมินว่า 
เครื่องมือดังกล่าวเป็นเคร่ืองมือที่มีความเสี่ยงอย่างมีนัยสําคัญหรือมีความเสี่ยงน้อย ตามแบบประเมิน (AF/05-
04/01)   แง่มุมทางวิทยาศาสตร์ของระเบียบวิธีวิจัย เช่น การออกแบบการศึกษา ขนาดตัวอย่าง  เกณฑ์การ
คัดเลือกอาสาสมัคร  จุดยุติของการวิจัย หรือของโครงการ ขั้นตอนการปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย และแผนการ
วิเคราะห์ ข้อมูลทางสถิติ โดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปน้ี 
   1) การออกแบบการศึกษามีความเหมาะสมในการตอบคําถามการวิจัยหรือบรรลุ
วัตถุประสงค์ของการวิจัยหรือไม่ 
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   2) จํานวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ใช้ในการวิจัยต้องมีเท่าที่จําเป็น โดยคํานึงถึงหลัก
และวิธีการวิจัย 
   3) อาสาสมัครกลุ่มที่น่าจะได้รับประโยชน์จากการวิจัย หรือกลุ่มที่มีคุณสมบัติ
เหมาะสม ได้ถูกบรรจุในเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครอย่างปราศจากอคติ หรือการบังคับ 
   4) อาสาสมัครกลุ่มที่มีโอกาสเสี่ยงกับผลแทรกซ้อนจากการวิจัยได้มากกว่าคนปกติ
หรือผู้ป่วยอ่ืน หรืออาสาสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสมต่อการวิจัยได้ถูกคัดออกจากการคัดเลือกหรือไม่ 
   5) อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง เช่น ทารก เด็ก สตรีมีครรภ์ ผู้สูงอายุ ผู้ป่วยโรคเร้ือรัง 
หรือผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง ผู้พิการ ผู้ต้องขัง ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม นักเรียน/นักศึกษา 
ผู้ใต้บังคับบัญชา เป็นต้น หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย ผู้วิจัยจะต้องอธิบายเหตุผลความจําเป็น
ที่ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มน้ี  อน่ึงบุคคลกลุ่มน้ีไม่ควรถูกนําเข้าร่วมการวิจัยหากการวิจัยน้ันไม่ช่วยส่งเสริม
สุขภาพของประชากรที่เป็นตัวแทนในการวิจัยน้ัน 
   6) จุดยุติของการวิจัย (Withdrawal criteria) ในโครงการที่มีความเสี่ยงสูง ผู้วิจัย
จะต้องมีการวางแผนท่ีจะหยุดการทดลองแก่อาสาสมัคร ในเวลาที่เหมาะสมเพ่ือป้องกัน ไม่ให้เกิดความ
เสียหายแก่สุขภาพของ อาสาสมัครอย่างถาวร 
   7) จุดยุติของโครงการวิจัย (Termination of study criteria) ในโครงการที่มีความ
เสี่ยงสูง ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องมี การวางแผนยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด หากผลการวิเคราะห์
ข้อมูลเบ้ืองต้น (Interim analysis) พบว่าได้รับคําตอบที่ต้องการจากโครงการวิจัยแล้ว หรือเกิดผลข้างเคียง
ร้ายแรงของการรักษามากกว่าที่คาดการณ์ไว้ 
   8) การแบ่งกลุ่มอาสาสมัครเป็นไปอย่างยุติธรรมและปราศจากอคติหรือไม่ 
   9) วิธีการทดลองที่ใช้กับอาสาสมัครทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมทําให้อาสาสมัคร
ถูกรบกวน หรือได้รับอันตรายโดยไม่จําเป็นหรือไม่ ผู้วิจัยซึ่งทําการทดลองให้กับอาสาสมัครมีความรู้ความ
ชํานาญเพียงพอที่จะทําการวิจัยหรือไม่ 
   10) เครื่องมือ วิธีทดสอบที่ใช้วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ ใครเป็น        ผู้
ประเมิน  ผู้ประเมินมีศักยภาพและความสามารถเพียงพอที่จะทํา การประเมินผลหรือไม่ มีผลประโยชน์ทับ
ซ้อน (Conflict of Interests) ที่จะเกิดขึ้นต่อความน่าเช่ือถือของผลการทดลองหรือไม่ 
   11) วิธีการและระยะเวลาในการเฝ้าระวังและติดตามผลแทรกซ้อน  สถานที่ที่ใช้ในการ
วิจัยเหมาะสมหรือไม่ รวมท้ังความพร้อมของเคร่ืองมือและทีมวิจัยด้วย 
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   12) จํานวนเลือดหรือสิ่งส่งตรวจท่ีเก็บจากอาสาสมัครทั้งปริมาณ ความถี่ รวมถึง
วิธีการเก็บเหมาะสมหรือไม่ และการใช้ประโยชน์ในอนาคต  
   13) สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 
   14) ข้อตกลงของการเผยแพร่ผลงานวิจัยสู่สาธารณชน 
   5.2.3.3 การดูแลและคุ้มครองอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยต้องพิจารณาใน
ประเด็นต่อไปน้ี 
   1) การรักษาในกรณีที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการวิจัย 
   2) ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลขณะเข้าร่วมโครงการ ใครเป็นผู้รับผิดชอบ (ผู้ให้
ทุนสนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย รัฐบาล หรือ อาสาสมัคร) 
   3) การชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา 
   4) การชดเชยในกรณีทุพพลภาพหรือเสียชีวิต 
   5) ในกรณีที่มีค่าตอบแทนการเข้าร่วมวิจัยให้แก่อาสาสมัคร ควรตรวจสอบ ไม่ให้มี
จํานวนมากเกินไปจนกลายเป็นแรงจูงใจให้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือการจ่ายเป็นจํานวนมากคร้ังสุดท้ายครั้ง
เดียวจะเป็นการบีบบังคับ ในทีให้อาสาสมัครเข้าร่วมการทดลองจนเสร็จ ซึ่งขัดกับหลักการให้ อาสาสมัคร
สามารถถอนตัวจากการวิจัยได้อย่างอิสระตลอดเวลา 
   6) ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับหลังสิ้นสุดการวิจัย  
   7) อาสาสมัครจะได้รับทราบผลการวิจัยหรือไม่ อย่างไร 
   8) หากการรักษาในกลุ่มทดลองได้ผล อาสาสมัครกลุ่มควบคุมจะได้รับ การรักษา
แบบเดียวกับอาสาสมัครกลุ่มทดลองโดยไม่คิดมูลค่าหรือไม ่
   9) การตระหนักถึงความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัยมากกว่าผล ประโยชน์ทาง
วิชาการ และทางสังคม 
   5.2.3.4 การให้ข้อมูลแก่อาสาสมัคร โดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปน้ี 
   1) วิธีการเข้าถึงอาสาสมัครเพ่ือชักชวนให้เข้าร่วมโครงการเหมาะสมหรือไม่ 
   2) เอกสารคําช้ีแจงมีข้อมูลเก่ียวกับการวิจัยอย่างครบถ้วนและพอเพียงต่อการ
ตัดสินใจโดยปราศจากการบังคับหรือเข้าร่วมด้วยความเกรงใจ ผลประโยชน์ที่ควรจะได้รับ ความเสี่ยงในการเข้า
ร่วมการวิจัยของอาสาสมัคร ทางเลือกอ่ืนของการรักษา และสิทธิที่จะไม่เข้าร่วมการวิจัย หรือเพิกถอน การ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยเมื่อใดก็ได้โดยปราศจากโทษ  
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   3) แหล่งข้อมูลที่อาสาสมัครสามารถสอบถามเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัย ผู้วิจัยจะต้อง
ให้ที่อยู่และเบอร์ติดต่อโดยตรงแก่อาสาสมัคร และเบอร์โทรศัพท์กรณีฉุกเฉินตลอด 24 ช่ัวโมง 
   4) แหล่งข้อมูลสําหรับอาสาสมัครเพื่อสอบถามสิทธิของการเป็น อาสาสมัครหรือ
ต้องการร้องเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย ต้องระบุที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ของสํานักงานคณะกรรมการฯ 
   5.2.3.5 การรักษาความลับของอาสาสมัคร โดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปน้ี 
   1)  มีขั้นตอนใดของการวิจัย  ต้ั งแต่การขอความยินยอมจนกระทั่ งสิ้นสุด 
โครงการวิจัยที่อาจทําให้ข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครรั่วไหลหรือไม่ 
   2) ระยะเวลาที่ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลไว้ และวิธีการทําลายข้อมูล 
   5.2.3.6 กระบวนการขอความยินยอม   
   ผู้วิจัยต้องได้รับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจากอาสาสมัครก่อนทํา การ
ทดลองหรือเก็บข้อมูลเสมอ ยกเว้น กรณีดังต่อไปน้ี 
   1) การวิจัยที่เก่ียวข้องกับการรักษาในภาวะฉุกเฉิน และอาสาสมัครอยู่ในภาวะวิกฤต
หรือไม่สามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง ซึ่งจะต้องมีองค์ ประกอบอ่ืนๆครบดังต่อไปน้ี    โดยดูจากข้อคําตอบ
ในแบบเสนอขอรับการพิจารณาหัวข้อที่เก่ียวข้อง 
    (1) การวิจัยน้ีเก่ียวข้องกับอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตและ การรักษา
ที่มีอยู่ในปัจจุบันยังไม่ได้รับการพิสูจน์ หรือไม่มี ประสิทธิภาพเพียงพอ และการรวบรวมข้อมูลอย่างถูกต้องตาม
หลักวิทยาศาสตร์ของโครงการวิจัยน้ีจะสามารถตอบคําถามในแง่ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการ
รักษาได้ 
    (2) การขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่สามารถกระทําได้ เน่ืองจาก
อาสาสมัครอยู่ในภาวะวิกฤต และการวิจัยไม่สามารถรอการขอความยินยอมจากญาติหรือผู้แทนโดยชอบตาม
กฎหมายของอาสาสมัคร และไม่มีวิธีการใดที่สามารถติดต่อญาติหรือผู้แทนโดยชอบตามกฎหมายของ
อาสาสมัครเพ่ือขอความยินยอมได้ทัน ในช่วงเวลาดังกล่าว 
    (3) การนําอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตเข้าสู่โครงการวิจัยเป็นไปเพ่ือ
ประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมัคร 
    (4) การวิจัยน้ีไม่สามารถกระทําได้หากไม่อนุญาตให้ยกเว้นการขอความ ยินยอม 
    (5) ต้องมีแผนการขอความยินยอมจากญาติหรือผู้แทนโดยชอบตาม
กฎหมายภายใน หรือ หลังจากผ่านช่วงระยะเวลาการรักษา (Therapeutic window) ที่ชัดเจน และมี 
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หลักฐานความพยายาม ในการติดต่อญาติหรือผู้แทนโดยชอบตามกฎหมายเพ่ือรายงาน ความก้าวหน้าต่อ
คณะกรรมการ 
   2) การศึกษาทางด้านพฤติกรรมศาสตร์และมนุษยวิทยาบาง ประเด็นที่ หาก
อาสาสมัครได้รับแจ้งข้อมูลการวิจัย อาจมีการ เปลี่ยนแปลงพฤติกรรมทําให้ผลการวิจัยไม่เที่ยงตรง ทั้งน้ีผู้วิจัย
จะ ต้องช้ีแจงเหตุผลและแจ้งแนวทางการขอความยินยอม หรือการให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครเพ่ือให้
คณะกรรมการพิจารณาความเหมาะสมก่อน 
   3) การวิจัยบางอย่าง ผู้วิจัยอาจขอยกเว้นการขอความยินยอมจาก อาสาสมัครได้ 
หากเข้าข่ายครบทุกกรณีดังต่อไปน้ี (45 CFR 46.116(d))  ดูคําตอบผู้วิจัยในแบบฟอร์มขอรับการยกเว้นการขอ
ความยินยอม (แบบฟอร์ม AF/06-04/01) 
   (1) การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไมม่ากเกินกว่าความเสี่ยงที่ อาสาสมัครจะได้รับ
ในการดําเนินกิจวัตรประจําวัน 
   (2) การยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมคัรจะไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิและความ
เป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
   (3) การวิจัยไม่สามารถกระทําได้หากไม่ยกเว้นการขอความยินยอม จากอาสาสมัคร 
   (4) อาสาสมัครจะได้รับแจ้งเพ่ิมเติมเกี่ยวกับการวิจัยตามความ เหมาะสมในภายหลัง 
   หมายเหตุ การขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่สามารถ กระทําได้
หากเป็นโครงการวิจัยที่เก่ียวข้องกับยาหรือเครื่องมือ แพทย์ที่อยู่ในระหว่างการวิจัยเพ่ือขอขึ้นทะเบียนยาของ
สํานัก งานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา 

   5.2.3.7 การขอความยินยอมต้องเป็นลายลักษณ์อักษร ยกเว้นกรณีดังต่อไปน้ี 

   1) การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่ อาสาสมัครจะ
ได้รับในการดําเนินกิจวัตรประจําวัน (No more than minimal risk) และไม่เก่ียวข้องกับการกระทําต่อ
อาสาสมัครที่จําเป็น ต้องขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (เช่นหัตถการท่ีเก่ียวข้องกับการตรวจวินิจฉัย
และการรักษาเป็นต้น) 

   2) การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในแบบคํายินยอมของอาสาสมัครเป็นข้อมูลเดียว
ที่เช่ือมโยงระหว่างตัวตนของอาสาสมัครกับการวิจัย และความเสี่ยงหลักของการวิจัยทําให้อาสาสมัครตกอยู่ใน
ภาวะ อันตรายหากมีการเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร 
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   หมายเหตุ ในการขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่ว่าจะเป็นกรณีใดๆ ก็ตาม 
ผู้วิจัยจะต้องช้ีแจงเหตุผลลงในแบบเสนอขอรับการพิจารณา (Submission form) และแบบฟอร์มการขอยกเว้น
การขอความยินยอม (Waiver of consent or Documented consent)  มาให้คณะกรรมการฯ พิจารณา 

   5.2.3.8 การขอความยินยอมในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กและผู้เยาว์ นอกเหนือจาก
ที่ต้องได้รับการยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายแล้ว ยังต้องได้รับการยินยอมจากเด็กหรือผู้เยาว์
ด้วย  ทั้งน้ีขึ้นกับอายุของผู้เยาว์และความ เข้าใจในเน้ือหาที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยน้ันด้วย 

   5.2.3.9 การขอความยินยอมในกรณีที่อาสาสมัครเป็นหญิงมีครรภ์  มีแนวทางการ
ขอความยินยอมดังน้ี 

   1) หากการวิจัยมีความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์มากกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แต่เป็นไป
เพ่ือประโยชน์ต่อสุขภาพของหญิงมีครรภ์ สามารถขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์ได้เพียงคนเดียวได้ 

   2) หากการวิจัยมีความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์มากกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย และไม่มี
ประโยชน์ต่อสุขภาพของหญิงมีครรภ์หรือทารกในครรภ์ จะต้องขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์และบิดาของ
ทารก (กรณีสมรส) 

   3) หากหญิงมีครรภ์เป็นผู้เยาว์และสมรสแล้วถือว่าบรรลุนิติภาวะ หากไม่ได้สมรสให้
ขอความยินยอมจากบิดาหรือมารดาของหญิงมีครรภ์ด้วย 

   5.2.3.10 การได้รับความยินยอมในกรณีที่อาสาสมัครเป็นผู้ไร้สมรรถภาพทาง
กฎหมาย ทุพลภาพทางร่างกาย หรือทางจิตใจที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง ได้ จะต้องได้รับความ
ยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย 

   5.2.3.11 การขอความยินยอมในกรณทีี่อาสาสมัครหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมอ่านหนังสือไม่
ออก จะต้องมีบุคคลซึ่งไม่เก่ียวข้องกับการวิจัย และไม่อยู่ภายใต้อิทธิพลอันไม่เหมาะสมของผู้ที่เก่ียวข้องกับการ
วิจัย (impartial witness) ทาํหน้าที่อ่านเอกสารช้ีแจงและแบบยินยอม และเอกสารอ่ืนให้แก่อาสาสมัคร หรืออยู่
ร่วมเป็นสักขีพยาน ในระหว่างการขอความยินยอม   
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 5.3 การส่งผลประเมินเบื้องต้นให้สาํนักงานฯ  

  5.3.1 กรรมการพิจารณาให้ความเห็นในประเด็นต่างๆ  พร้อมแจ้งข้อคําถามหรือข้อแนะนําลง
ในแบบประเมนิ 
  5.3.2 ลงนามและวันที่พิจารณาเพ่ือประเมินเสร็จสิ้นลงในแบบประเมิน 
  5.3.3 ส่งเอกสารและแบบประเมินทั้งหมดไปยังสํานักงานภายในวันที่กําหนด 
  5.3.4 กรณีที่กรรมการส่งผลการประเมินผ่านระบบออนไลน์หรือจดหมายอิเล็กทรอนิกสใ์ห้
เจ้าหน้าทีล่งทะเบียนวันทีไ่ด้รับผลการประเมินตามวันที่ได้รับทราบข้อมลู 
5.4 การรับผลประเมินเบื้องต้นจากกรรมการ 
 เมื่อเจ้าหน้าที่สํานักงานได้รับผลการประเมินจากกรรมการผู้พิจารณาเพ่ือประเมิน เบ้ืองต้นให้
ดําเนินการต่อไปน้ี 
  5.4.1 เจ้าหน้าที่ธุรการรับเอกสารจากงานสารบรรณให้ลงทะเบียนรับเอกสาร 
  5.4.2 คัดแยกเอกสารโครงการวิจัยตามประเภทการพิจารณาให้ผู้รับผิดชอบ/ กรณีรับแบบ
ประเมินทางอีเมล์ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการพิมพ์แบบประเมิน แล้วลงทะเบียนรับเอกสารในสมุดทะเบียนรับของ
สํานักงาน 
  5.4.3 บันทึกวันที่รับเอกสารคืนจากกรรมการในใบบันทึกขั้นตอนการทํางาน 
  5.4.4 พิมพ์ผลการประเมินโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลที่สํานักงานกําหนด พร้อมบันทึก 
สถานะของโครงการให้เป็นปัจจุบัน 
  5.4.5 แนบแบบประเมินเข้ากับต้นฉบับเอกสารโครงการ 
  5.4.6 เสนอผลการประเมินโครงการวิจัยให้เลขานุการพิจารณาภายใน 2 วันทําการจากวันที่
รับเอกสารจากกรรมการครบถ้วน 
  5.4.7 เลขานุการตรวจสอบและระบุขั้นตอนให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการต่อไปภายใน 1 วันทําการ  
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6. นิยามศพัท ์

คําศพัท ์ ความหมาย 
อาสาสมัครที่ เปราะบาง/อ่อน
ด้อย(Vulnerable subjects) 
 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูง หรือถูกบีบบังคับให้เข้าร่วมการวิจัยได้โดยง่ายด้วย
ความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จาก การเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผล
หรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัยเพราะเกรงกลัวว่า จะถูก
กลั่นแกล้งจากผู้ที่มีอํานาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ นอกจากน้ียังรวมถึงผู้ป่วยซึ่งเป็น
โรคที่ไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้ ผู้ป่วยในสถานคนชรา คนตกงานหรือ คน
ยากจน ผู้ป่วยในภาวะฉุกเฉิน เผ่าพันธ์ุชนกกลุ่มน้อย ผู้ที่ไม่มีที่อยู่อาศัย ผู้เร่ร่อน 
ผู้อพยพ ผู้เยาว์ และผู้ที่ไม่สามารถให้การยินยอมด้วยตนเองได้ 

ความรุนแรงและระดับของความ
เสี่ยง (Risk  categories) 
  

ความรุนแรงของความเสี่ยงอาจแบ่งเป็น 4 ระดับได้แก่ 
1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย  
2) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัคร
โดยตรง  
3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัคร
โดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เก่ียวกับโรคหรือสภาวะที่
อาสาสมัครเป็น  
4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ แต่อาจมีโอกาส
ที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและ ความ
เป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร  

ความเสี่ยงเล็กน้อย ความเสี่ยงที่คนทั่วไปอาจได้รับจากการดําเนินชีวิตประจําวัน การตรวจร่างกาย
ทั่วไป การวัดความดันโลหิต การตรวจวัดสายตา การตรวจการได้ยิน การตรวจ 
ultrasound การทดสอบทางจิตวิทยา การเจาะเลือดจากปลายนิ้ว การตัดเล็บ 
การเก็บตัวอย่างนํ้าลายจากการบ้วน ฯลฯ 

เครื่องมือทางการแพทย์ 

(Medical device) 

อุปกรณ์ที่ใช้ในการดูแลสุขภาพ โดยเฉพาะ เพ่ือการวินิจฉัยหรือรักษาโรค รวมถึง
การบําบัดอาการ และฟ้ืนฟูสมรรถภาพ 
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6. นิยามศพัท ์(ต่อ) 
คําศพัท ์ ความหมาย 

เครื่องมือทางการแพทย์ที่มี
ความเสี่ยงสูง (Significant 
risk device) 

เครื่องมือหรืออุปกรณ์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อการเสียชีวิต หรือการเกิดความพิการอย่าง
ถาวร หรือต้องอาศัยการผ่าตัดเพ่ือฝังหรือสอดใส่อุปกรณ์ดังกล่าวเข้าไปใน ร่างกาย 
หรือต้องใช้ร่วมกับยาหรือสารบางชนิดไปตลอดชีวิตเพ่ือป้องกันการล้มเหลวของ
อุปกรณ์ และยา หรือสารเคมีเหล่าน้ันอาจทําให้เสียชีวิตหรือเกิดพิษต่อร่างกายหรือ
เกิดความพิการอย่างถาวร 

โครงการวิจัยใหม่ โครงการวิจัยที่ยังไม่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โครงการวิจัยเก่า โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้ว 
ผลประโยชน์ทับซ้อน 
(Conflict of Interest) 
หรือการขัดกันแห่ง
ผลประโยชน์ 
 

การที่นักวิจัยหรือกรรมการมสี่วนได้เสียกับโครงการวิจัย น้ัน ไม่ว่าจะเป็นในรูปแบบที่
เป็นตัวเงิน เช่น การเป็นที่ปรึกษา การเป็นผู้ร่วมทุนหรือถอืครองหุ้น หรือ ได้รับ
ประโยชน์ตอบแทนซึ่งสามารถตีค่าเป็นจํานวนเงินได้ เช่น การได้รับเงินสนับสนุนให้
ร่วมประชุมวิชาการ หรือสัมมนา  หรือการเก่ียวข้องทางสายเลือด หรือการสมรส  

7. เอกสารอ้างอิง 
 7.1 ICH  Good  Clinical  Practice  Guideline  กองควบคุมยา  สํานักงานคณะกรรมการ อาหาร
และยา  กระทรวงสาธารณสุข  พ.ศ.2543 
 7.2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 7.3 CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects 2001 
 7.4 CIOMS International Ethical Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies 
1991  
 7.5 US Code of Federal Regulations. Title 45 Part 46 (OHRP), Title 21 Part 56 (FDA) 
 7.6 World Medical Association. Declaration of Helsinki 2008. 
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8. ภาคผนวก  

ภาคผนวก 1 AF/01-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางคลินิก 

ภาคผนวก 2 AF/02-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร ์

ภาคผนวก 3 AF/03-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางจริยธรรมแบบเร็ว 

ภาคผนวก 4 AF/04-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินการวิจัยที่ใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก 
ภาคผนวก 5 AF/05-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินความเสี่ยงเครื่องมือแพทย์  
ภาคผนวก 6 AF/06-04/01 ตัวอย่างแบบฟอร์มการขอยกเว้นการขอความยินยอม 
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ภาคผนวก 1- AF/01-04/01 

ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางคลินิก 
แบบประเมินโครงการทดลองทางคลินิกเพือ่เป็นแนวทางให้กับผู้ทาํวิจัยและผู้ตรวจสอบโครงการ 

รายการที่ตรวจสอบ เหมาะสม ไม่เหมาะสม NA 
1.ชื่อโครงการชัดเจนเหมาะสม           [ ] [ ]  

- ช่ือภาษาไทย [ ] [ ]  
- ช่ือภาษาอังกฤษ [ ] [ ]  

2.รายชื่อและหน้าทีข่องคณะผู้วิจัย    
- มีผู้มีความสามารถในด้านต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับงานวิจัยครั้งน้ีครบถ้วน 

(มี CV. แนบ) 
[ ] [ ]  

- มีรายช่ือนักวิจัยที่เก่ียวข้องโดยระบุหน้าที่ และสัดส่วนให้ชัดเจน ตาม
หัวข้อ 

[ ] [ ]  

  Proposal development    
  Data collection    
  Data analysis    
  Manuscript writing    

- ช้ีแจงการมีส่วนได้ส่วนเสียในโครงการวิจัย (Conflict of interest) 
ตามแบบฟอร์ม COI report 

[ ] [ ]  

3.หลักการและเหตุผล    
- เป็นปัญหาที่สาํคัญทางสาธารณสุข [ ]  [ ]  
- มีหลักฐานว่าการรักษาแบบใหม่อาจจะดีกว่าแบบเก่า       [ ] [ ]  
- ปัญหานี้พบบ่อยในโรงพยาบาลสงขลานครินทร์ [ ] [ ]  
- โรงพยาบาลสงขลานครินทรม์คีวามพร้อมในการทดลองคร้ังน้ี [ ] [ ]  

4. วัตถุประสงค์และสมมติฐาน    
- ทดสอบทั้งด้าน safety และ efficacy [ ] [ ]  
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
รายการที่ตรวจสอบ เหมาะสม ไม่เหมาะสม NA 

5. การทบทวนวรรณกรรม    
- ครอบคลุมทั้งด้าน basic science และ clinical evidences [ ] [ ]  

6. การออกแบบงานวิจัย    
- มีกลุ่มควบคุม [ ] [ ]  
- มี randomization ตามมาตรฐาน [ ] [ ]  
- มี allocation concealment [ ] [ ]  
- มี blinding [ ] [ ]  

7. การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง    
- มีเกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกจากโครงการอย่างเหมาะสม [ ] [ ]  

8. การรักษา/วิจัย    
- อธิบายการรักษา/การวิจัยอย่างชัดเจน [ ] [ ]  
- ที่มาและการตรวจสอบคุณภาพของยาที่จะทดลองเหมาะสม [ ] [ ]  

9. การติดตามดูแลผู้ป่วย    
- มีแผนกําหนดเวลาติดตามผู้ป่วยชัดเจน [ ] [ ]  
- มี check-list ในการติดตามผู้ป่วยแต่ละคร้ัง [ ] [ ]  
- มีแบบบันทึกสาํหรับ unscheduled visits [ ] [ ]  
- มีวิธีการบันทึก compliance ของผู้ป่วยระหว่างการติดตาม [ ] [ ]  
- มีเกณฑ์ในการหยุดการรักษาผู้ป่วย [ ] [ ]  
- มีการบันทึกผลข้างเคียง/ความเสี่ยงจากการวิจัยและแนวทางแก้ไข [ ] [ ]  

10. การประเมินผลตัวแปรที่ศึกษา    
- ระบุตัวแปรหลัก ตัวแปรรองชัดเจน [ ] [ ]  
- มีตัวแปร outcome ทั้งที่วัด efficacy และ safety [ ] [ ]  
- เครื่องมอืที่วัด outcome ต้องมีมาตรฐาน [ ] [ ]  
- คําจํากัดความของ outcome ต้องถูกต้องและชัดเจน [ ] [ ]  
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

รายการที่ตรวจสอบ เหมาะสม ไม่เหมาะสม NA 
11. กลุ่มตัวอย่าง    

- มีการคํานวณขนาดตัวอย่างที่พึงประสงค์ [ ] [ ]  
- มีการคาดประมาณจํานวนผู้ป่วยที่สามารถเข้าร่วมในการวิจัยจาก [ ] [ ]  
- คณะแพทยศาสตร์ ม.สงขลานครินทร์ และ/หรือจากแหลง่อ่ืน [ ] [ ]  

12. การจัดการข้อมูล    
- มีผู้รับผิดชอบที่มีประสบการณ์ทาง clinical data management [ ] [ ]  
- มีการวางแผนการติดตามผลโดย interim analysis [ ] [ ]  

13. การวิเคราะห์ทางสถิติ    
- มีผู้วิเคราะห์ทีม่ีคุณวุฒิและประสบการณ์สําหรับการวิเคราะห์ทางสถิติ [ ] [ ]  
- มีการนําเสนอแนวทางวิเคราะห์ทางสถิติที่ชัดเจนและถูกต้อง [ ] [ ]  

14. เกณฑ์ทางจริยธรรม    
- ระบุความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข [ ] [ ]  
- มีการปกป้องผู้ด้อยโอกาส (Vulnerable subject) [ ] [ ]  
- มีการ ดูแล รักษาและแก้ ปัญหา อ่ืนกรณี เ กิดผลแทรกซ้อนแก่ 

อาสาสมัคร รวมถึงการทําประกันสุขภาพเพ่ือชดเชยแก่อาสาสมัคร 
[ ] [ ]  

- มีแบบยินยอมอาสาสมัคร (Written Informed consent form)  
เป็นภาษาไทย 

[ ] [ ]  

- มีpatient information sheet / investigator’s brochure [ ] [ ]  
- ระบุค่าเดินทาง ค่าอาหาร ค่าชดเชยการเสียเวลา (ถ้ามีควรระบุให ้

 ชัดเจน) 
[ ] [ ]  

- ระบุค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครต้องร่วมรับผิดชอบ [ ] [ ]  
- มีการประเมินประโยชนท์ี่จะได้จากการวิจัยเมื่อเทียบกับภาระ/ความ

เสี่ยงของอาสาสมัคร 
[ ] [ ]  
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

รายการที่ตรวจสอบ เหมาะสม ไม่เหมาะสม NA 
15. ประโยชนท์ี่จะได้รับจากการวิจัยนี้ในภาพรวมของระบบสาธารณสขุ
ประเทศไทย 

[ ] [ ]  

16. งบประมาณ    
- มีรายการงบประมาณด้านต่าง ๆ ครบถ้วน [ ] [ ]  
- มีแหล่งทีม่าของงบประมาณ [ ] [ ]  

17. เอกสารอ้างอิง    
- เอกสารอ้างอิงน่าเช่ือถือและเป็นระบบ [ ] [ ]  

18. ภาคผนวก    
- มีแบบฟอร์มการบันทึกข้อมลู (case record  form) [ ] [ ]  
- มีแบบฟอร์มเกบ็ข้อมูลระหว่างติดตามผู้ป่วย GCP2 ในกรณีมีการ 

 ติดตามผล 
[ ] [ ]  

- มีวิธีการรายงาน adverse events และ adverse reactions ใน 
แบบฟอร์ม 

[ ] [ ]  

- มีมีแบบฟอร์มสรุป outcome  ในตอนสุดท้าย เมื่อสิ้นสดุการติดตาม  
     GCP 3 

[ ] [ ]  

19. มีคําอนุมัติจากหัวหน้าภาควิชาหรือผู้รับผิดชอบให้ใช้ facilities  
สําหรบัการวิจัย 

[ ] [ ]  

20. มีคําอนุมัติจากหัวหน้าภาควิชาที่เก่ียวข้องกับการดูแลผู้ป่วยการวิจัย [ ] [ ]  
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ภาคผนวก 2- AF/02-04/01 

ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางสงัคมศาสตร ์
แบบประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สําหรบัโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร ์

เลขที่โครงการ ........................................................................................................................................ 
ชื่อโครงการ ........................................................................................................................................
หัวหน้าโครงการ ........................................................................................................................................
สังกัด  ........................................................................................................................................
ชื่อกรรมการประเมิน..................................................................................................................................
กําหนดส่งคนื ........................................................................................................................................ 

ลักษณะของโครงการวิจัย ใช ่ ไม่ใช่ ข้อสังเกต 
1. วัตถุประสงค์และเหตุผลในการทําวิจัยเหมาะสม    

2. ระเบียบวิธีวิจัยเหมาะสม    

3. ขนาดของตัวอย่างและการแบ่งกลุ่มตัวอย่างเหมาะสม    

4. ขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัครเหมาะสม    

5. การวัดผลการวิจัยสอดคล้องกับวัตถุประสงค์    

6. อาสาสมัครได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยโดยตรง    

7. ชุมชนที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยได้รับประโยชน์จากการวิจัย    

8. อาสาสมัครมีความเสี่ยงต่อจิตใจ ช่ือเสียง สงัคมและเศรษฐกิจจากการเขา้
ร่วมการวิจัย 

   

9. ชุมชนที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับผลกระทบด้านลบจาก
ผลการวิจัย 

   

10. มีอาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบาง/อ่อนแอ (vulnerable group)    

 10.1 กลุ่มที่มคีวามเสี่ยงสูง  เช่น  หญิงต้ังครรภ์  ผู้ป่วยวิกฤต  ทารก    

 10.2 กลุ่มที่ไมส่ามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง เช่น  ผู้ป่วยหลงลืมหรือจติ
ฟ่ันเฟือน  ผู้ป่วยหมดสติ  ผู้เยาว์ 

   

 10.3 กลุ่มที่อาจไม่มีอิสระเพียงพอในการตัดสินใจ เช่น ผูต้้องโทษ  ทหาร
เกณฑ์  นักเรียน นักศึกษา 

   



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
ลักษณะของโครงการวิจัย ใช ่ ไม่ใช่ ข้อสังเกต 

 10.4 กลุ่มที่ไมป่ระสงค์จะเปิดเผยตัว เช่น หญิงบริการ ผูติ้ดสุราหรือ
สารเสพติด  ผูป่้วยโรคติดต่อร้ายแรง 

   

11. ผู้วิจัยมีมาตรการเพียงพอที่จะป้องกันไม่ให้เกิดความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร 

   

12. ผู้วิจัยมีมาตรการเพียงพอที่จะปกป้องความลับของอาสาสมัครไม่ให้
เกิดการรั่วไหล 

   

13. มีกระบวนการขอคํายินยอมที่ถูกต้องและเหมาะสม (แบบวาจา/แบบ
ลายลักษณ์อักษร) 

   

14. เคารพในการให้คํายินยอมและความเป็นอิสระในการตัดสินใจของ
กลุ่มตัวอย่าง 

   

15. เอกสารคําช้ีแจงใช้ภาษาที่เหมาะสมกับระดับความเข้าใจของ
อาสาสมัคร 

   

16. เอกสารคําช้ีแจงมีรายละเอียดที่เพียงพอแก่การตัดสินใจของ
อาสาสมัคร 

   

 16.1 วัตถุประสงค์    
 16.2 ขั้นตอนการปฏิบัติตัว    
 16.3 ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ    
 16.4 ความเสี่ยงต่อช่ือเสียง หน้าที่การงาน ความไม่สะดวก    
 16.5 การป้องกันความลับ    
 16.6 ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าตอบแทนเสียเวลา    
 16.7 ความเป็นอิสระในการตัดสินใจ    
 16.8 ช่ือที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อผู้วิจัย    
 16.9 ช่ือที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
ลักษณะของโครงการวิจัย ใช ่ ไม่ใช่ ข้อสังเกต 

17. เอกสารคํายินยอมมีเน้ือหาเหมาะสม (หากให้อาสาสมัครลงนามแสดง
การยินยอมเป็นลายลักษณ์) 

   

18. ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจัยและผู้ร่วมโครงการวิจัย    
19 Conflict of interest    

ประเมินความเสี่ยงของโครงการ 
 ☐ มีความเสีย่งไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย  
 ☐ มีความเสีย่งเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง 
 ☐ มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความ
เป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เก่ียวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น  
 ☐ มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามกลุ่ม แต่อาจมีโอกาสท่ีจะเข้าใจ หรือ
ป้องกัน หรือบรรเทาปัญหารา้ยแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
 ☐ 3 เดือน  ☐ 6 เดือน   ☐ 12 เดือน 
ผลการประเมิน 
 (  )  เห็นชอบ     
 (  )  เห็นชอบ หากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/หากมีคําช้ีแจงที่สมเหตุสมผล   
 (  )  ไม่เห็นชอบ  

……...................................................................………………………………………………………… 

 
       ลงช่ือ....................................................... 
          (............................................................) 
         (ผู้ประเมิน)  
           วันที…่…../….…../……… 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 

ภาคผนวก 3- AF/03-04/01 

ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางด้านจริยธรรมแบบเร็ว 
แบบประเมินโครงการวิจัยทีเ่ข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว  (Expedited review) 

EC………………….…………. 

โครงการนี้เปน็โครงการทีเ่ข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว    ใช่     ไม่ใช่ 
   กรณีไม่ใช่โครงการท่ีเขา้ข่ายพิจารณาแบบเร็ว  เน่ืองจาก
 ..........................................................................................................................................................  

   กรณีเปน็โครงการทีเ่ขา้ข่ายพิจารณาแบบเร็ว  เน่ืองจาก 
    1.   เป็นการเก็บรวบรวมข้อมูล  
   1.1  เก็บข้อมลูจาก    เวชระเบียน        แหล่งข้อมูลน้ันจัดสรรให้บุคคล
ทั่วไปสามารถเข้าไปใช้งานได้ 
   1.2  หากเป็นการเก็บข้อมูลจากเวชระเบียน 
      มีแพทย์ประจําโรงพยาบาลเป็นผู้ร่วมวิจัย 
      ผู้วิจัยขอความยินยอมจากผู้ป่วยในการใช้ข้อมูล 
   1.3  ช่วงเวลาที่เก็บข้อมูล ......................................................................................... 
   1.4   การบันทึกข้อมูล   
      ไม่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคล          
      มีข้อมูลทีส่ืบเสาะถึงตัวบุคคลได้  คือ  ........................................       
    2.  เป็นการศึกษาในห้องปฏิบัติการ 
     โดยใช้ตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากงานบริการ  และได้รับการอนุญาตจาก
ผู้รับผิดชอบจากคลังชีวภาพแล้ว  
     โดยใช้ตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากโครงการวิจัยอ่ืนที่ผ่านการรับรอง
จริยธรรมแล้ว  (EC…………….....) และในแบบคําช้ีแจงแก่อาสาสมัครมีการระบุการขอความยินยอมเก็บตัวอย่าง
เพ่ืองานวิจัยในอนาคต 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
  3.  เป็นงานวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการร่วมพิจารณาตามที่ระบุไว้ใน SOP ผลการ

พิจารณาโครงการพบว่า 
1. ระเบียบวิธีวิจัย   เหมาะสม    ไม่เหมาะสม ระบุ
............................................................................................................................................. 
2. ประโยชน์และความเสี่ยง  สมเหตุสมผล    ไม่สมเหตุสมผล ระบุ
............................................................................................................................................. 
3. การรักษาความลับ   เหมาะสม    ไม่เหมาะสม ระบุ
............................................................................................................................................. 
4. อ่ืนๆ ระบุ......................................................................................................................... 
 

ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน 
 ออกหนังสอืรับรอง และบรรจุวาระ..... /ครั้งที่……
 ออกหนังสอืรับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขประเด็น และ
บรรจุวาระ......../ครั้งที่.......... 

 
 
 

ลงช่ือ...................................กรรมการผู้ทบทวน 
วันที่ .............................................................. 

 

ความเห็นของประธาน 
 เห็นชอบตามท่ีกรรมการเสนอ 
 ส่งเลขานกุารฯ  มอบหมายกรรมการทบทวน 
 ไม่เห็นชอบ และขอให้บรรจุวาระ 4.1 เพ่ือให้กรรมการ

พิจารณา 
 
 

ลงช่ือ..................................................ประธาน 
วันที่ .............................................................. 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ภาคผนวก 4- AF/04-04/01 

ตัวอย่างแบบประเมินการศกึษาทางคลนิกิที่เก่ียวข้องกับการใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 
ข้อพิจารณาสาํหรับการศึกษาทางคลนิิกที่เก่ียวข้องกับการใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 

I. ประโยชน์ของการรักษาแบบมาตรฐาน (พิจารณาเฉพาะหลักการพ้ืนฐานที่เก่ียวกับโรคที่ทําการวิจัย) 
 1. มีการรักษาที่เป็นมาตรฐานสําหรับโรคหรือภาวะน้ีหรือไม่    
  ☐ มี    ☐ ไม่ม ี
 2. การรักษาตามมาตรฐานเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางหรือไม่  
  ☐ ใช่   ☐ ไมใ่ช่ 
 3. ประสิทธิผลของการรักษาตามมาตรฐานได้รับการพิสูจน์เป็นที่แน่ชัดแล้วหรือไม่  
  ☐ ใช่        ☐ ไม่ใช่ 
 4. ผู้ป่วยใหม่ทกุคนควรจะได้รับการรักษาตามมาตรฐานหรือไม่   
  ☐ ใช่   ☐ ไม่ใช่  
 5. การรักษาตามมาตรฐานทีใ่ช้เป็นการรักษาตามกลไกของโรคหรือเป็นการรักษาตามอาการ  
  ☐ ใช่   ☐ ไม่ใช่ 
 6. มากกว่าร้อยละ 85 ของผู้ป่วยตอบสนองกับการรักษาตามมาตรฐานใช่หรือไม่ 
  ☐ ใช่   ☐ ไม่ใช่ 
หากตอบ “ใช่” ทุกข้อต้ังแต่ 1- 6 ไม่สมควรใช้ยาหลอก                       
หากมีข้อใดข้อหน่ึงที่ตอบ “ไม่” ให้พิจารณาข้อความ 7-10 ต่อไป    
 7. การรักษาตามมาตรฐหานมีผลข้างเคียงรนุแรงใช่หรือไม ่  
  ☐ ใช่   ☐ ไม่ใช่   
 8. การรักษาตามมาตรฐานมผีลข้างเคียงมากหรือไม่  
  ☐ ใช่   ☐ ไม่ใช่ 
 9. การรักษาตามมาตรฐานมขี้อห้ามใช้สําหรับการรักษาในผู้ป่วยบางรายใช่หรือไม่    
  ☐ ใช่     ☐ ไม่ใช่ 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
 6. การรักษาด้วยยาหลอกทําให้ผู้ป่วยมีอาการเจ็บปวดที่รุนแรงหรือไม่สบายกายอย่างรุนแรงใช่หรือไม 
  ☐ หากตอบใช่ การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับหากไม่มีการดูแลที่เหมาะสมเพียงพอ  

  ☐ ไม่  
III. การจัดการความเสี่ยงของโครงการวิจัย )เฉพาะที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยน้ี  ( 
 1. โครงการวิจัยน้ีมีประโยชน์ในการรักษาต่ออาสาสมัครทกุคนหรือไม่  
  ☐ มี     
  ☐ ไม่มี ไมค่วรใช้ยาหลอก      
 2. การหยุดการรักษาเดิมของอาสาสมัครจะทําให้อาสาสมัครเกิดความเสี่ยงที่จะมีอาการของโรค
กําเริบขณะได้รับการ รักษาด้วยยาหลอกหรือไม่  
  ☐ ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  
  ☐ ไม่ใช่      
 3. อาสาสมัครที่มีความเสี่ยงสูงต่อการรักษาด้วยยาหลอกได้ถูกคัดออกจากโครงการวิจัยแล้วหรือไม ่ 
  ☐ ใช่     
  ☐ ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก     
 4. ระยะเวลาที่ใช้ในการศึกษาสั้นที่สุดเท่าทีจ่ําเป็นในการประเมินผลของยาวิจัยแล้วหรือไม่  
  ☐ ใช่     
  ☐ ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก      
 5. ข้อพิจารณาในการยุติการศึกษาหรือการถอนตัวอาสาสมัครออกจากโครงการหากไม่ตอบสนองต่อ
การรักษาชัดเจน แล้วหรือไม ่ 
  ☐ ใช่     

  ☐ ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
 6. การเฝ้าระวังและประเมินภาวะแทรกซ้อนเพียงพอที่จะตรวจพบการดําเนินของโรคก่อนที่
อาสาสมัครจะเกิดภาวะ แทรกซ้อนที่รุนแรงหรือไม่  
  ☐ ใช่     
  ☐ ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก      
 7. ข้อพิจารณาในการยุติการศึกษาหรือการถอนตัวอาสาสมัครออกจากโครงการชัดเจนเพียงพอที่จะ
ทําให้อาสาสมัคร ได้ยุติการรักษาก่อนที่การดําเนินของโรคจะรุนแรงแล้วหรือไม่  
  ☐ ใช่     
  ☐ ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก   
 8. หากการรักษาด้วยยาหลอกสามารถทําให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะฉุกเฉิน โครงการวิจัยได้เตรียมยาหรือ
การรักษา ในภาวะฉุกเฉินให้แก่อาสาสมัครแล้วหรือไม่  
  ☐ ไม่เก่ียวข้อง   
  ☐ ใช่     
  ☐ ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก    
 9. หากการรักษาด้วยยาหลอกทําให้ผู้ป่วยมอีาการทุกข์ทรมาน โครงการวิจัยได้อนุญาตให้ใช้ยาอ่ืน
ร่วมกับยาวิจัย ในควบคุมอาการดังกล่าวหรือไม่  
  ☐ ไม่เก่ียวขอ้ง   
  ☐ ใช่     
  ☐ ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก   
 10. การรักษาด้วยยาหลอกทําให้ผู้ป่วยมีอาการเจ็บปวดหรือไม่สบายกายอย่างรุนแรง มียาสําหรับการ
รักษาเบ้ืองต้น ให้หรือไม่  
  ☐ ไม่เก่ียวข้อง   
  ☐ ใช่     
  ☐ ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 

IV. การแจ้งข้อมูลความเสี่ยงให้อาสาสมัครรับทราบ (เฉพาะที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยน้ี)  
 1. อาสาสมัครได้รับแจ้งความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกแทนการรกัษาด้วยยาวิจัยอย่างครบถ้วน
แล้วหรือไม่  
  ☐ ใช่     

  ☐ ไม่ใช่ ต้องแก้ไข 
 2. อาสาสมัครได้รับแจ้งความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาวิจัยอย่างครบถ้วนแล้วหรือไม ่ 
  ☐ ใช่     

  ☐ ไม่ใช่ ต้องแก้ไข 
 3. อาสาสมัครได้รับแจ้งถึงข้อดีของการรักษาอื่นๆ ที่เป็นทางเลือกแล้วหรือไม่  
  ☐ ใช่     

  ☐ ไม่ใช่ ต้องแก้ไข 
สรุปผลการพจิารณา: 
 1. การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการน้ีสามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรมเพราะ  
  ☐ อาสาสมัครกลุม่ทีไ่ด้รับยาหลอกจะไม่ตกอยู่ในความเสีย่งต่อความพิการหรือ
ภาวะแทรกซ้อน รุนแรง  
  ☐ อาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับยาหลอกจะได้รับประโยชน์จากการรักษาโดยรวม  

  ☐ ความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกได้รับการดูแลให้มีโอกาสเกิดขึ้นน้อยที่สุด  
 ผู้วิจัยได้แจ้งแก่อาสาสมัครทราบความเสี่ยง อย่างเพียงพอในแบบยินยอม 
 2. การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการน้ีสามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรมหาก 
ผู้วิจัยได้แก้ไขเอกสาร ดังประเด็นต่อไปน้ี  
..............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................. 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
3. การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการน้ีไม่สามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรมการวิจัย เพราะ:  
  ☐ อาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับยาหลอกแทนการรักษาด้วยยาตกอยู่ในความเสี่ยงต่อความพิการ
หรือภาวะแทรกซ้อนร้ายแรง 
  ☐ โดยธรรมชาติของโรคน้ี ไม่สามารถทําให้ความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกลดลง
น้อยที่สุดได้  
  ☐ ข้อคิดเห็นเพ่ิมเติม  
   .............................................................................................................................. 
   .............................................................................................................................. 
   .............................................................................................................................. 
 
 
       ลงช่ือ ………………………………………. 
            (…………………………..………………..) 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ภาคผนวก 5- AF/05-04/01 

ตัวอย่างแบบประเมินความเสี่ยงเครื่องมือแพทย์ 
แบบประเมินโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
Medical Device Assessment Form 

 
Sponsor Protocol Code :……………………………………………………………………..……………………………………. 
Title of Project: …………………………………………………………………………………….…………………………………… 
Reviewer name: ……………………………………………………………………………………….……………………………….. 
Independent Consultant Name:……………………………………………..………………………………………………… 

Element Is Element 
Addressed 

Comment 

Yes No N
A

A. Name of device. Are the common or 
established name and trade of the 
device provided ? 

 

B.Intended use. Dose. Dose the PI 
describe the intended use of the 
medical device for this study ? 

 

C. Dose the PI provide the following 
information about the medical device ?

 

1. Category of the device according to 
Thai FDA 

 

2. Device manufacturer or distributor 
(source) 

 

3. Important device components, 
ingredients, properties and principle of 
operation 

 

4. Treatment schedule or regimen  
5. Operator’s manual  
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
Element Is Element 

Addressed 
Comment 

6. Modifications to an approved device 
7. Whether the protocol involves a new 
intended use for the device 
D. Dose the sponsor’s risk decision 
statement declare the device as non- 
significant risk, or significant risk ? 
E. Dose the REC concur or non- concur with 
the sponsor’s determination of risk ? 
F. Assurance that the study data will be 
retained for 2 year after the data that the 
investigation is terminate. 
G. Dose the PI  provide summaries of prior 
laboratory, animal and clinical testing 
including 
1. Summary of published information 
2. Bibliography of publications relevant to 
the evaluation of the safety and/or 
effectiveness of the device. 
3. Summary of unpublished information 
relevant to the evaluation of the safety 
and/or effectiveness of the device 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
 1. Medical device that is required granting of license, the sponsor/researcher must 
present license granted by S-G of the FDA to IRB 
 2. Medical device that is required submission of product characteristics or particulars 
to FDA, the sponsor must present such document to IRB 
 3. General medical device required only the Certificate of Free Sale approved by Thai 
Ambassador. 
RECOMMENDATION 
  [ ] Approved 
  [ ] Modification required 
  [ ] Deferral 
  [ ] Disapproval 

 
Reason (s) for deferral: …………………………………….……………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………..…………………………………………………………… 
 
Reason (s) for disapproval: …………………………………….………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………..…………………………………………………………… 
 
      ………………………………..…….Reviewer 
      (...........................................) 
      …………………..……………….dd/mm/yy 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ภาคผนวก 6- AF/06-04/01 

ตัวอย่างแบบฟอร์มการขอยกเว้นการขอความยินยอม 
แบบฟอร์มเสนอขอรับการยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  

1 ช่ือโครงการวิจัย 
2 ช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย 
3 ชนิดของการยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร โปรดเลือกตอบเฉพาะ 3.1 หรือ 3.2 ข้อใด

ข้อหน่ึงเท่าน้ัน 
 3.1 ยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในแบบยินยอมของอาสาสมัครบางคนหรือ

ทั้งหมด (Waiver of documentation of consent) และโปรดแสดงเหตุผลในการขอ
ยกเว้น 

 1) การวิจัยมคีวามเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับใน
การดําเนินกิจวัตร ประจําวัน เพราะ
..................................................................................................................... 
และไม่เก่ียวข้องการกระทําต่ออาสาสมัครทีจ่ําเป็นต้องขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์
อักษร (เช่นหัตถการที่เก่ียวข้องกับการตรวจวินิจฉัยและการรักษาเป็นต้น) 
(21 CFR 56.109(c); 45 CFR 46.117(c)(2)).   

 2) การลงนามเป็นลายลักษณอั์กษรในแบบยนิยอมของอาสาสมัครเป็นข้อมูลเดียวที่
เช่ือมโยงระหว่างตัวตน ของอาสาสมัครกับการวิจัย และความเสี่ยงหลักของการวิจัยทํา
ให้อาสาสมัครตกอยู่ในภาวะอันตราย หากมีการเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร เพราะ
............................................................... 
(45 CFR 46.117(c)(1)).   

3.2 ขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of Informed Consent) (45 
CFR 46.116(d)). 

  
  

1) การวิจัยมคีวามเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับใน
การดําเนินกิจวัตร ประจําวัน เพราะ
................................................................................................................................. 
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บทท่ี 4  กระบวนการพจิารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 

Review Process 
SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
  2) การยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครจะไม่สง่ผลกระทบต่อสิทธิและความ

เป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร เพราะ
...................................................................................................................................... 

  3) ผู้วิจัยไม่สามารถทําวิจัยได้หากไม่ยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร เพราะ
.................................................................................................................................. 

  4) อาสาสมัครจะได้รับแจ้งเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัยหรือไม่ และได้รับข้อมูลอย่างไร 
.................................................................................................................................. 

หมายเหตุ  การขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่สามารถกระทําได้หากเป็นโครงการวิจัยที่
เก่ียวข้อง ยาหรือเคร่ืองมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการวิจัยเพ่ือขอขึ้นทะเบียนยาขององค์กรอาหาร
และยาของ ประเทศสหรัฐอเมริกา 
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บทท่ี 5  การประชุมคณะกรรมการ  

Committee Meeting 
SOP 05/01.1 

 
 

 สารบัญ  
หัวขอ้ เร่ือง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 4 
2 ขอบเขต 4 
3 ความรับผิดชอบ 4 
4 แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 5 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 5 
 5.1 การเตรียมก่อนการประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจยั  5 
 5.2 การเตรียมระหว่างประชุม 7 
 5.3 ภายหลังการประชุม 8 
 5.4 การบันทกึรายงานการประชุม 8 
6 การเตรียมการประชุมนัดพิเศษ 11 
7 การแจง้ผลการพิจารณา 15 
8 นิยามศัพท ์ 16 
9 เอกสารอ้างองิ 16 
10 ภาคผนวก 17 

ภาคผนวก   
ภาคผนวก 1 AF/01-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบระเบียบวาระการประชุม 18 
ภาคผนวก 2 AF/02-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบบันทึกรายงานการประชุม 22 
ภาคผนวก 3 AF/03-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือรับรองภาษาไทย 42 
ภาคผนวก 4 AF/04-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือรับรองภาษาอังกฤษ 43 
ภาคผนวก 5 AF/05-05/01.1 ตัวอย่างแบบตรวจสอบการออกหนังสือรับรอง 44 
ภาคผนวก 6 AF/06-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือผลการประเมินด้านจริยธรรมการ

วิจัยในมนษุย์ภายหลังการประชุมมีมติรับรองหลังจาก
ผู้วิจัยได้แก้ไข 

52 

ภาคผนวก 7 AF/07-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือผลการประเมินด้านจริยธรรมการ
วิจัยในมนษุย์ภายหลังการประชุมมีมติขอให้ผู้วิจัยช้ีแจงข้อ
คําถามของคณะกรรมการเพ่ือนํามาพิจารณาในการ
ประชุมอีกครัง้ 

53 
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 สารบัญ (ต่อ)  

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
ภาคผนวก 8 AF/08-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือผลการประเมินด้านจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุมมีมติไม่รับรอง
โครงการวิจัย 

54 

ภาคผนวก 9 AF/09-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือผลการประเมินด้านจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุมมีมติให้ถอน
โครงการวิจัยออกจากพิจารณา 

55 

ภาคผนวก 10 AF/10-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือผลการประเมินด้านจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุมมีมติยุติการ
รับรองหรือถอนการรับรองโครงการวิจัยหากมีการ
ดําเนินการวิจัยในโครงการวิจัยต่อไป จะทําให้
อาสาสมัคร มคีวามเสี่ยงที่ร้ายแรง 

56 
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1. วัตถุประสงค ์
 เพ่ือเตรียมระเบียบวาระการประชุม (Meeting agenda) การดําเนินการประชุม และบนัทึกรายงาน
การประชุม (Minutes) ต้ังแต่การเตรียม การแจกจ่าย การบันทึก การตรวจสอบ และการเตรียมจดหมายต่างๆ 
ของคณะกรรมการฯ  

2. ขอบเขต 

 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเอกสารที่เก่ียวข้องกับการประชุม
คณะกรรมการฯตามปกติเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย การประชุมคณะกรรมการฯ นัดพิเศษ เพ่ือพิจารณา
โครงการวิจัย การประชุมคณะกรรมการจริยธรรม คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัย สงขลานครินทร์  ซึ่งแบ่ง
ออกเป็น 3 ขั้นตอน คือ ก่อนการประชุม ระหว่างการประชุม และหลังการประชุม  

3. ความรับผดิชอบ  
 3.1 เจ้าหน้าทีส่ํานักงานและเลขานุการ มีหน้าที่จัดองค์ประชุมและวาระก่อนการประชุม  
 3.2 เจ้าหน้าทีส่ํานักงานและเลขานุการ มีหน้าที่นําเสนอขอ้มูลรายละเอียดประกอบวาระ การประชุม
 ต่อประธาน เพ่ือพิจารณากําหนดวาระและระยะเวลาการประชุมตามความ เหมาะสม   
 3.3 ประธานคณะกรรมการมีหน้าที่ดําเนินและควบคุมการประชุมให้เป็นไปตามที่กําหนด  
 3.4 เลขานุการมีหน้าที่นําเสนอรายละเอียดประกอบวาระต่อที่ประชุม 
 3.5 เจ้าหน้าทีส่ํานักงานมีหน้าที่บันทึกการประชุม และเลขานุการตรวจสอบความถูกต้องของ มติที่
 ประชุมตามวาระในระหว่างการประชุม  
 3.6 ประธานคณะกรรมการและเลขานุการ มีหน้าที่ในการควบคุมคุณภาพและความถูกต้อง ของ
 รายงานการประชุมเมื่อการประชุมสิ้นสุดลง  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนนิการ 
 
 

 

 

 

 

 

 

 
 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
 5.1 การเตรียมก่อนการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย 
  5.1.1 การกําหนดตารางการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย 
  ประมาณ 1 เดือนก่อนสิ้นปีปฏิทิน รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ หรือ 
  ผู้ช่วยเลขานุการฯ ร่วมกันกําหนดตารางการประชุมและสถานที่ล่วงหน้าตลอดทั้งปี  
  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เวียนแจ้งคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
  เพ่ือยืนยันการเข้าประชุม และประชาสัมพันธ์ใน Website ของสํานักงาน  
  5.1.2 การเตรียมการประชุม เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยในแต่ละคร้ังรองประธานคณะ 
  กรรมการฯ หรือเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการ จัดแบ่งเอกสารท่ีจะบรรจุในวาระการ
  ประชุม ตาม (แบบฟอร์ม AF/01-05/01) เพ่ือให้กรรมการฯ อ่านทบทวน ได้แก่  
   1) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาคร้ังแรก (Initial review)  
   2) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาใหม่ (Resubmission after initial review)  
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   3) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเอกสารที่จะพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ   
   เพ่ือให้กรรมการฯ อ่านทบทวน ได้แก่  
    (1) โครงการวิจัยที่ปรับแก้ไขและส่งมาให้พิจารณาใหม่ 
    (2) รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (Continuing review reports) 
    และการต่อใบรับรองโครงการวิจัย 
    (3) รายงานสรุปผลการวิจัย (Final reports) 
    (4) เรื่องเพ่ือทราบอ่ืน ๆ  
    (5) ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendments)  
    (6) โครงการวิจัยที่พิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) 
    (7) โครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นพิจารณาโครงร่างการวิจัย (Exemption) 
    (8) รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนดของผู้วิจัย (Non-compliance 
    /protocol violation) 
    (9) รายงานความปลอดภัยและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
    (10) รายงานการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย (Report of site  
    monitoring visit) 
   4) การมอบหมายให้ผู้เช่ียวชาญเพ่ือทบทวน  
   ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการฯหรือผู้ช่วยเลขานุการฯ มอบหมายโครง
   ร่างการวิจัยให้ผู้เช่ียวชาญไม่น้อยกว่า 1 คน (ดูในเรื่องการพิจารณาโครงร่างการวิจัย
   ครั้งแรก) พิจารณาทบทวน 
   5) การเตรียมเอกสารเพ่ือการประชุม  
    (1) เตรียมกําหนดการประชุม  
    (2) เตรียมและตรวจสอบเอกสารที่ใช้ในการประชุม 
    (3) บันทึกเชิญกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
    (4) เลขานุการฯ จัดส่งบันทึกเชิญประชุม กําหนดการประชุม โครงร่างการ
    วิจัย  ผลพิจารณาทบทวนจากผู้เช่ียวชาญ เอกสารข้อมูลคําอธิบายสําหรับ
    ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย และเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน 
    โครงการวิจัย พร้อมโครงร่างวิจัยที่เข้าประชุมในรอบน้ัน และรายงานการ
    ประชุมของคร้ังก่อนถึงกรรมการฯ  อย่างน้อย 1 สัปดาห์ก่อนการประชุม  
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    (5) เพ่ือการรักษาความลับเอกสารทุกฉบับ และป้องกันการสูญหาย  
    เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ลงรายละเอียดในสมุดรับ-ส่ง และลงบันทึกเป็น 
    เอกสารลับเฉพาะ โดยจะต้องมีผู้เซ็นรับเอกสารทุกคร้ัง  
    (6) เลขานุการฯ เตรียมพิมพ์โครงร่างรายงานการประชุม ตามลําดับ 
    กําหนดการประชุม 
    (7) เลขานุการฯ จัดเตรียมห้องประชุมและเครื่อง LCD ให้พร้อมใช้ในวัน
    ประชุมคณะกรรมการฯ  
 5.2 การเตรียมระหว่างการประชุม  
  1) ประธานคณะกรรมการฯสอบถามคณะกรรมการเกี่ยวกับ “การมีผลประโยชน์ขัดกัน  
  (Conflict of Interest, COI)” ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยของวันน้ันๆ ก่อนเริ่มการ
  ประชุม ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะ
  กรรมการฯ ดําเนินการประชุมตามลําดับกําหนดการประชุม แต่อาจสลับเรื่องหรือหัวข้อการ
  ประชุมได้ตามความเหมาะสม กรณีที่กรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of  
  Interests) เช่น มีช่ืออยู่ใน โครงการวิจัยที่จะพิจารณา ไม่ว่าจะเป็นหัวหน้าโครงการหรือผู้
  ร่วมวิจัย หรือ มีความเก่ียวพันอ่ืน ๆ ควรแจ้งให้เลขานุการหรือเจ้าหน้าที่สํานักงานรับทราบ 
  ล่วงหน้า เพ่ือจะได้ตรวจสอบว่าองค์ประชุมจะยังครบถ้วนหรือไม่ เมื่อกรรมการผู้น้ันต้องออก
  จากที่ประชุมในขณะที่คณะกรรมการอภิปราย และพิจารณาตัดสินโครงการน้ัน 
  2) คณะกรรมการฯ ร่วมทบทวน แก้ไขและรับรองรายงานการประชุมของการประชุม 
  คณะกรรมการท่ีผ่านมา 
  3) เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ บันทึกการอภิปรายและ
  ผลการตัดสินของ คณะกรรมการฯ ลงในโครงร่างรายงานการประชุมของคร้ังน้ันๆ ที่ประชุม
  รับรองรายงานการประชุมในวันที่ประชุม  
  4) คณะกรรมการฯ เชิญ Primary reviewer ไม่น้อยกว่า 1 ท่าน เข้าช้ีแจงตอบข้อสงสัย ใน
  ที่ประชุมคณะกรรมการฯ ได้ 
  5) การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ ใช้หลักฉันทามติ ในกรณีที่กรรมการมีความ 
  คิดเห็นขัดแย้งให้ใช้การลงคะแนนและถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่ประชุม ถ้าคะแนน
  เสียงเท่ากัน ให้ประธานเป็นผู้ตัดสิน 
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 5.3 การเตรียมภายหลังการประชุม  
  เลขานุการฯ รวบรวมทําสรุปผลการประชุมและแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย โดยส่ง
  บันทึกแจ้งผลเป็นลายลักษณ์อักษรให้ผู้วิจัยหลักทราบ  ภายใน 7 วันทําการหลังจากประชุม 
 5.4 การเขียนรายงานการประชุม  
  1) หลักการเขียนรายงานการประชุม  
  • ใช้โครงร่างรายงานการประชุม 
  • การบันทึกการอภิปรายหรือผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ต้องมีความถูกต้อง 
  ครบถ้วน และใช้ภาษาเขียนที่อ่านเข้าใจง่าย  
  • มีการตรวจสอบความถูกต้องของตัวสะกดและไวยากรณ์ ในรายงานการประชุม 
  2) ส่วนประกอบของรายงานการประชุม   
  รายงานการประชุม  ประกอบด้วย  
  (1) วันที่ เวลา สถานที่ ของการประชุม  
  (2) ช่ือประธานของการประชุม  
  (3) ช่ือคณะกรรมการผู้เข้าร่วมประชุม 
  (4) ช่ือคณะกรรมการท่ีลาการประชุม 
  (5) ช่ือผู้เข้าร่วมประชุม 
  (6) หัวข้อตามกําหนดการประชุม 
  (7) ช่ือผู้บันทึกรายงานการประชุม และผู้ตรวจรายงานการประชุม 
  2.1) ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรกหรือโครงร่างการวิจัย
  ที่ส่งเข้าพิจารณาใหม่ 
   • รหัสของโครงร่างการวิจัย (Protocol number) และช่ือโครงการวิจัย  
   • ช่ือผู้วิจัย 
   • การอภิปรายและข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ  โดยแบ่งเป็น 3 ส่วนคือ  
    - ผู้วิจัยหลัก (Investigator)  
    - โครงร่างการวิจัย (Protocol) 
    - เอกสารข้อมูลคําอธิบาย/ช้ีแจงสําหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICF) 
    - การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล  (Consent form) 
    - อ่ืน ๆ (Others) 
   • ผลการพิจารณา อาจจะเป็นข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี 
    1. Y = รับรอง 
    2. C = รับรองโดยมีเง่ือนไข 
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    3. R = ปรับแก้ไขแล้วนําเข้าพิจารณาใหม่ 
    4. N = ไม่รับรอง 
    5. T = ยุติโครงการวิจัย 
    6. W = ถอนการรับรองทั้งหมด 
   • กําหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ทุก 6 เดือน  
  2.2) ส่วนประกอบการของการบันทึก การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน   
   • รหัสของโครงการวิจัย (Protocol number)  
   • รหัสของโครงการวิจัยของสํานักงาน (EC number) 
   • ช่ือโครงการวิจัย 
   • ช่ือผู้วิจัย 
   • ผลการพิจารณา  
   • กําหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ทุก 6 เดือน  
  2.3) ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย   
   • รหัสของโครงการวิจัย (Protocol number) 
   • รหัสของโครงการวิจัยของสํานักงาน (EC number) 
   • ช่ือโครงการวิจัย  
   • ช่ือผู้วิจัย 
   • สรุปส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย  
   • ผลการพิจารณา  
  2.4) ส่วนประกอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์(  Adverse event)   
   • รหัสของโครงการวิจยั (Protocol number) 
   • รหัสของโครงการวิจัยของสํานักงาน (EC number) 
   •ช่ือโครงการ 
   •Number ผู้ป่วย 
   • ช่ือผู้วิจัย 
   • Site (ระบุว่าเกิดในศูนย์วิจัย หรือนอกศูนย์) 
   • สรุปรายงานเหตุการณ์และวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
   ชนิดร้ายแรงกับยาวิจัย แบ่งออกเป็นระดับ ดังน้ี 
    - อาจเกี่ยวข้อง (Possibly  related) 
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    - น่าจะเกี่ยวข้อง (Probably related) 
    - เก่ียวข้องแน่นอน (Related) 
    - ไม่เก่ียวข้อง (Not related)  
    - ไม่น่าเก่ียวข้อง  (Unlikely related)  
   • ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เพ่ือดําเนินการต่อไป 
  กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงจากยาวิจัย ดังกล่าวข้างต้น เฉพาะโครงการที่
 ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ของคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ จะนําผล
 การพิจารณามติและข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการฯ เสนอและพิจารณาในคณะกรรมการฯ  
  2.5) ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยและต่ออายุ
  ใบรับรอง (Continuing review) 
   • รหัสของโครงการวิจัย (Protocol number) 
   • รหัสของโครงการวิจัยของสํานักงาน (EC number) 
   • ช่ือโครงการวิจัย 
   • ช่ือผู้วิจัย 
   • ผลการพิจารณา 
   • ในกรณีที่อนุมัติต่อเน่ือง ระบุระยะเวลาของการอนุมัติ 
   • ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี) 

  2.6) ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาสรุปผลการวิจัย (Final report)  
   •รหัสของโครงการวิจัย ( Protocol number)  
   • รหัสของโครงการวิจัยของสํานักงาน (EC number) 
   • ช่ือโครงการวิจัย 
   • ช่ือผู้วิจัย 
   • ผลการพิจารณา คือ รับทราบ หรือ ขอข้อมูลเพ่ิมเติม (ถ้ามี) 
  2.7) ส่วนประกอบของบันทึกการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด (Non-compliance, protocol 
  violation)   
   • รหัสของโครงการวิจัย ( Protocol number)  
   • รหัสของโครงการวิจัยของสํานักงาน (EC number) 
   •ช่ือโครงการวิจัย 
   •Number ผู้ป่วย 
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   • ช่ือผู้วิจัย 
   • ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ เพ่ือดําเนินการต่อไป 
   • แผนการปฏิบัติการรองรับเมื่อเกิดเหตุการณ์ (Action Plan)   
   • ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี) 
  2.8) รายงานผลการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย (Site visit monitoring)   
   • รหัสของโครงการวิจัย ( Protocol number)  
   • รหัสของโครงการวิจัยของสํานักงาน (EC number) 
   • ช่ือโครงการวิจัย 
   • ผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัย (Sponsor) 
   • วันที่ของการตรวจเยี่ยม 
   • ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ เพ่ือดําเนินการต่อไป 

  2.9) ส่วนประกอบของการบันทึกการระงับโครงการวิจัยช่ัวคราว (Suspension) หรือ การยุติ
  โครงการวิจัยก่อนการกําหนด (Termination)   
   • รหัสของโครงการวิจัย ( Protocol number)  
   • รหัสของโครงการวิจัยของสํานักงาน (EC number) 
   • ช่ือโครงการวิจัย 
   • ช่ือผู้วิจัย 
   • เหตุผลของการระงับโครงการวิจัยช่ัวคราว  หรือการยุติโครงการช่ัวคราวก่อน
   กําหนด 
   • ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ เพ่ือดําเนินการต่อไป 
   • การบริหารจัดการอาสาสมัครที่ยังอยู่ในโครงการ 
  3) การเก็บรายงานการประชุม 
   รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ  และต้องรวบรวมเก็บไว้ใน
   ห้องเก็บเอกสารที่จํากัดผู้เข้าถึงข้อมูล เพ่ือรอย่อยทําลายเอกสารหลังจากวันประชุม 
   5 ปี 

6.การเตรียมการประชุมนัดพิเศษ  (Extra Meeting) 
 6.1 การประชุมนัดพิเศษ จะทําได้ในกรณีต่อไปน้ี 
  1. มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) ที่มีความ
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  จําเป็นต้องมีมาตรการเร่งด่วน เพ่ือปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ 
  อาสาสมัคร 
  2. เหตุการณ์ที่ก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงหรือคุกคามต่อชีวิตของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
  3. มีประเด็นเร่งด่วนเก่ียวกับโครงการวิจัย หากปล่อยไว้จะเกิดผลเสียต่อ อาสาสมัคร ชุมชน 
  หรือสถาบัน 
  4. มีเรื่องร้องเรียนหรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนดที่ร้ายแรง 
  5. เรื่องอ่ืนๆที่ประธานคณะกรรมการเห็นควร 
 6.2 การเตรียมการประชุม ให้ดําเนินการตามลําดับดังน้ี 
  1. เจ้าหน้าที่แจ้งกรรมการและผู้รับเชิญเข้าประชุมให้รับทราบถึงการประชุมนัดพิเศษ 

2. เจ้าหน้าที่รวบรวมรายช่ือกรรมการที่สามารถเข้าร่วมการประชุมได้แจ้งให้ เลขานุการรับทราบ  
 เพ่ือตรวจสอบคุณสมบัติขององค์ประชุม หากคุณสมบัติขององค์ประชุมไม่ครบถ้วน ให้
 โทรศัพท์เรียนเชิญกรรมการสมทบเพ่ิมเติมตามที่เลขานุการมอบหมาย เจ้าหน้าที่จัดเตรียม
เอกสารส่งให้กรรมการ 

 6.3 การดําเนินการประชุม 
  การประชุมคณะกรรมการเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยและการประชุมนัดพิเศษ 
  (1) คณะกรรมการฯ จะดําเนินการประชุมได้ต่อเมื่อมีจํานวนกรรมการที่เข้าประชุมเกินก่ึง
  หน่ึงของจํานวนกรรมการทั้งหมด หากขณะประชุมกรรมการออกจากที่ประชุมเป็นเหตุให้
  องค์ประชุมไม่ครบให้ถือว่าที่ประชุมไม่สามารถพิจารณาโครงการต่อไปได้ ทั้งน้ีให้อยู่ภายใต้
  บังคับของบทที่ 2 ข้อ 5.3 โครงการและคุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 
  (2) กรรมการที่เข้าร่วมประชุมต้องลงลายมือช่ือลงในแฟ้มบันทึกผู้เข้าร่วมการประชุม 
  (3) หากมีผู้สังเกตการณ์  ผู้ทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือที่ปรึกษาอิสระ จะต้องลงลายมือช่ือ
  และลงนามในบันทึกการรักษาความลับก่อนที่จะเข้าร่วมประชุม ประธานจะเป็นผู้ แนะนํา
  บุคคลข้างต้นต่อคณะกรรมการ 
  (4) เจ้าหน้าที่ต้องลงบันทึกเวลาที่เริ่มประชุม การประชุมของกรรมการ ผู้วิจัย ผู้สังเกตการณ์ 
  และเวลาปิดการประชุม 
  (5) เจ้าหน้าที่จะต้องตรวจสอบองค์ประชุมทุกครั้งก่อนที่กรรมการท่านใดท่านหนึ่งจะออก
  จากห้องประชุม 
  (6) ประธานคณะกรรมการดําเนินการประชุมตามลําดับของวาระการประชุมแต่อาจสลับ 
  วาระการประชุมได้ตามความเหมาะสม 
  (7) การปฏิบัติงานของคณะกรรมการผู้เข้าข่ายที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of 
  Interests) ประธานมีหน้าที่ต้องแจ้งให้คณะกรรมการ รับทราบก่อนเริ่มการประชุม 
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  (8) ในการประชุม ถ้ามีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผู้ใดมีส่วนได้เสีย กรรมการจะต้องออก
  จากห้องประชุมก่อนการพิจารณา และอาจมีสิทธิ เข้าช้ีแจงข้อเท็จจริง หรือแสดงความ 
  คิดเห็นเก่ียวกับเรื่องน้ัน เฉพาะกรณีที่คณะกรรมการร้องขอ แต่ต้องอยู่ไม่ร่วมประชุม ในขณะ
  พิจารณาตัดสินรวมทั้งไม่มีสิทธิลงคะแนนเสียง  

(9) ในที่ประชุม ประธาน และคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้ซักถามประเด็นที่เก่ียวข้อง หลังจาก
 ที่ผู้ทบทวนโครงการ (Primary reviewer) ได้ช้ีแจงหรือตอบข้อคําถามเสร็จสิ้นแล้ว 
 กรรมการอาจมีคําถามเพ่ิมเติมเพ่ือความชัดเจน และอยู่ในประเด็น คําตอบหรือคําช้ีแจงของ
ผู้ทบทวน ทั้งน้ีควรใช้ถ้อยคําที่สุภาพและเหมาะสม การอภิปรายและลงมติจะทําได้ก็ต่อเมื่อ
ผู้วิจัยได้ออกจากห้องประชุมแล้ว 

  (10) ในการประชุม อาจมีการเชิญผู้ทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือที่ปรึกษาอิสระ เพ่ือให้ข้อมูล
  เก่ียวกับโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการร้องขอ แต่ผู้ทรงคุณวุฒิ เฉพาะสาขาหรือ ที่ปรึกษา
  อิสระจะไม่อยู่ร่วมการประชุมขณะพิจารณา  
  (11) เมื่อเสร็จสิ้นการอภิปรายแล้ว ประธานจะขอให้กรรมการลงมติโดยอิสระ ในประเด็น
  ดังต่อไปน้ี 
   1) การประเมินระดับความเสี่ยงเทียบกับประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ  
   2) อาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบางหรือไม่ และเหตุผลที่ทําการวิจัย ในอาสาสมัคร
   กลุ่มน้ี 
   3) ความเหมาะสมของการใช้ยาหลอก (ถ้ามี) 
    (1) คุณสมบัติของนักวิจัย (Investigator’s qualification) ได้แก่ 
    - การผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หรือ GCP (Good Clinical 
    Practice), Human Subject Protection Course  
    - ผู้วิจัยหลักมีความเช่ียวชาญตามสาขาวิชาของโครงการวิจัย 
   มติของที่ประชุมสําหรับการรับรองโครงการวิจัยใหม่  
    1) Y = รับรอง        
    2) C = รับรองโดยมีเง่ือนไข       
    3) R = ปรับแก้ไขแล้วนําเข้าพิจารณาใหม่       
    4) N = ไม่รับรอง 
   มติที่ประชุมสําหรับโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว 
    1) Y = รับรอง        
    2) C = รับรองโดยมีเง่ือนไข       
    3) R = ปรับแก้ไขแล้วนําเข้าพิจารณาใหม่       
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    4) N = ไม่รับรอง 
    5) T = ยุติโครงการวิจัย 
    6) W = ถอนการรับรองทั้งหมด (falsification/non-compliance) 
    ในกรณีทีม่ีหลกัฐานว่าผู้วิจัยจงใจใช้ข้อมูลที่เป็นเท็จ ในการเสนอ 
    โครงการวิจัยเพ่ือให้ผ่านการรับรอง หรือจงใจดําเนินการวิจัย ต้ังแต่ต้นที่
    แตกต่างไปจากโครงการวิจัยที่คณะกรรมการให้การรับรอง 
   4) เจ้าหน้าที่จะรวบรวมผลการลงมติเพ่ือให้ประธานแจ้งผลการพิจารณา 
   5) เลขานุการและเจ้าหน้าทีส่ํานักงานบันทึกการอภิปรายและมติของคณะกรรมการ 
   ลงในบันทึกรายงานการประชุมของคร้ังน้ันๆ 
   6) การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยใดๆ มแีนวทางปฏิบัติดังน้ี 
  ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ถือเป็นที่สิ้นสุด เว้นแต่กรณีที่คณบดี เห็นว่าการดําเนิน
โครงการวิจัยที่ได้ผ่านการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์จากคณะกรรมการฯ จะเกิดผลกระทบต่อ
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ อย่างร้ายแรง คณบดีมสีิทธิยับย้ังมิใหผู้้วิจัยดําเนินโครงการ
น้ัน 
 6.4 การบันทึกรายงานการประชุม 
  6.4.1 การบันทึกรายงานการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยหรือการประชุมนัดพิเศษ และ
  การแจ้งผลการพิจารณา    
  6.4.2 การเตรียมร่างรายงานการประชุมให้ใช้ต้นแบบตามแบบฟอร์ม AF/02-05/01.1 
  ประกอบการเขยีนรายงานการประชุม 
  6.4.3 เลขานุการเขียนสรุปการอภิปรายและผลการพิจารณาให้กระชับ และครอบคลมุหัวข้อ
  ในแต่ละส่วนอย่างครบถ้วน 
  6.4.4 เจ้าหน้าที่จัดพิมพ์ร่างรายงานการประชุม ให้แล้วเสร็จภายใน 2 วันทําการ หลังจาก
  วันที่ประชุม 
  6.4.5 เจ้าหน้าที่ทําหน้าที่ตรวจสอบรายละเอียดของร่างรายงานการประชุม 
  6.4.6 เจ้าหน้าที่เสนอร่างรายงานการประชุมแก่เลขานุการของการประชุม เพ่ือตรวจทาน
  ความถูกต้องสมบูรณ ์ให้แล้วเสร็จภายใน 2 วันทําการ 
  6.4.7 เจ้าหน้าที่แก้ไขร่างรายงานแล้วส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ให้แก่เลขานกุาร ของการ 
  ประชุมตรวจสอบแล้วลงนามและวันที่ ให้แล้วเสร็จภายใน 2 วันทําการ 
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  6.4.8 เจ้าหน้าที่เสนอรายงานฉบับสมบูรณ์แก่ประธานเพ่ือลงนามและวันที่ ภายใน 2 วันทํา
  การ 
  6.4.9 เจ้าหน้าที่ทําหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของเน้ือหาสาระ คําสะกด ให้ถูกต้องตามหลัก
  ภาษา และรายละเอียดของร่างรายงานการประชุม 
  6.4.10 เจ้าหน้าที่เสนอร่างรายงานการประชุมแก่เลขานุการของการประชุม เพ่ือตรวจทาน
  ความถูกต้องสมบูรณ์ ให้แล้วเสร็จภายใน 2 วันทําการ 
  6.4.11 เจ้าหน้าที่แก้ไขร่างรายงานแล้วส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ให้แก่เลขานุการ ของการ 
  ประชุมตรวจสอบแล้วลงนามและวันที่ ให้แล้วเสร็จภายใน 2 วันทําการ 
  6.4.12 เจ้าหน้าที่เสนอรายงานฉบับสมบูรณ์แก่ประธานเพ่ือลงนามและวันที่ภายใน 2 วันทํา
  การ 

7. การแจ้งผลการพิจารณา 
 7.1 การออกหนังสือรับรอง กรณีมติที่ประชุมให้การรับรองโครงการวิจัย 
 7.2 เจ้าหน้าที่สํานักงานลงรายละเอียดในฐานข้อมูลที่สํานักงานกําหนดเพ่ือระบุ สถานะปัจจุบันของ
 โครงการวิจัย  
 7.3 พิมพ์หนังสือรับรองฉบับภาษาไทย ตามแบบ AF/03-05/01.1 และฉบับภาษาอังกฤษตามเอกสาร
 ต้นแบบ ตามแบบ AF/04-05/01.1 
 7.4 เจ้าหน้าที่เสนอหนังสือรับรองให้ประธานพิจารณาและลงนามภายใน 1 วันทําการหลังจากวันที่
 ประชุม 
 7.5 เจ้าหน้าที่ประทับตรารับรองในเอกสารคําช้ีแจงอาสาสมัครแบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้าย
 ประชาสัมพันธ์ ฉบับที่คณะกรรมการให้การรับรอง 
 7.6 สําเนาหนังสือรับรอง 2  ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บเข้าแฟ้ม 
 หนังสือรับรอง 1 ชุด)  
 7.7 เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของสํานักงาน 
 7.8 จัดส่งหนังสือรับรองและเอกสารคําช้ีแจงอาสาสมัครแบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้าย
 ประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้ว พร้อมแนบข้อปฏิบัติ สําหรับผู้วิจัย  
 7.9 การออกหนังสือแจ้งผลกรณีมติที่ประชุมให้ผู้วิจัยแก้ไขหรือต้องการคําช้ีแจงเพ่ิมเติม จากผู้วิจัย 
 เพ่ือนํากลับเข้ารับการพิจารณาใหม่ หรือไม่รับรอง 
 7.10 เจ้าหน้าที่สํานักงาน ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลที่สํานักงานกําหนด เพ่ือระบุสถานะปัจจุบันของ
 โครงการวิจัย 

 7.11 เจ้าหน้าที่พิมพ์จดหมายแจ้งผลการพิจารณาตามมติที่ประชุม  
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  1) กรณีรับรองหลังจากที่ผู้วิจัยแก้ไขให้ใช้ แบบฟอร์ม AF/05-05/01 
  2) กรณีต้องการคําช้ีแจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพ่ือนํากลับเข้ารับการพิจารณา ใหม่ ให้ใช้   
  แบบฟอร์ม AF/06-05/01 
  3) กรณีไม่รับรอง ให้ใช้ แบบฟอร์ม AF/07-05/01 
  4) กรณีถอนการพิจารณา ให้ใช้ แบบฟอร์ม AF/08-05/01 
  5) กรณียุติการรับรองหรือถอนการรับรอง ให้ใช้ แบบฟอร์ม AF/09-05/01 
 7.12 เจ้าหน้าที่นําเสนอแก่เลขานุการภายใน 1 วันทําการ หลังจากการประชุมเพ่ือตรวจสอบความ
 ถูกต้อง 
 7.13 เจ้าหน้าที่แก้ไขตามท่ีเลขานุการตรวจสอบ ภายใน 1 วันทําการ 
 7.14 เจ้าหน้าที่เสนอจดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยและลงนาม โดยประธาน ภายใน 1 วันทํา
 การ  
 7.15 เจ้าหน้าที่สําเนาหนังสือแจ้งผล 1ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 
 7.16 เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของสํานักงาน 
 7.17 เจ้าหน้าที่จัดส่งหนังสือแจ้งผลไปยังผู้วิจัย ตามระบบเอกสาร ภายใน 7 วันทําการ 

8. นิยามศพัท ์
คําศพัท ์ ความหมาย 

ร ะ เ บี ย บ ว า ร ะ ก า ร ป ร ะ ชุ ม
(Agenda) 

เอกสารบันทึกรายการของเรื่องที่จะนําเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

บันทึกรายงานการประชุม  
(Minutes of Meeting) 

เอกสารการบันทึกข้อมูลของเรื่องราวที่อภิปรายหรือข้อตกลงในการประชุม
คณะกรรมการฯ 

องค์ประชุม (Quorum) จํานวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ที่กําหนดไว้สําหรับการประชุมและ
การพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยอย่าง เป็นทางการ 

 
9 .เอกสารอ้างอิง 
 9.1 WHO Operational Guidelines for Ethical Review Committee That Review Biomedical 
 Research (Geneva 2000 www.who.int/tdr/publications/publications/-Reviewed 29 June 
 2007) 
 9.2 ICH Harmonized Tripartite Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6 (R1). 
 Current Step 4 version dated 10 June 1996. (www.ich.org-Reviewed 29 June 2007)  
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10. ภาคผนวก  

ภาคผนวก 1 AF/01-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบระเบียบวาระการประชุม 

ภาคผนวก 2 AF/02-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบบันทึกรายงานการประชุม 

ภาคผนวก 3 AF/03-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือรับรองภาษาไทย 

ภาคผนวก 4 AF/04-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือรับรองภาษาอังกฤษ 
ภาคผนวก 6 AF/06-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ภายหลงัการประชุมมีมติรับรองหลังจากผู้วิจัยได้แก้ไข 
ภาคผนวก 7 AF/07-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ภายหลงัการประชุมมีมติขอให้ผู้วิจัยช้ีแจงข้อคําถามของ
คณะกรรมการเพ่ือนํามาพิจารณาในการประชุมอีกคร้ัง 

ภาคผนวก 8 AF/08-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ภายหลงัการประชุมมีมติไม่รับรองโครงการวิจัย 

ภาคผนวก 9 AF/09-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ภายหลงัการประชุมมีมติให้ถอนโครงการวิจัยออกจาก
พิจารณา 

ภาคผนวก 10 AF/10-05/01.1 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ภายหลงัการประชุมมีมติยุติการรับรองหรือถอนการรับรอง
โครงการวิจัยหากมีการดําเนินการวิจัยในโครงการวิจัยต่อไป จะทํา
ให้อาสาสมัคร มีความเสี่ยงทีร่้ายแรง 
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วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์  

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
คร้ังที ่……. /25……… วันที ่…… 

ห้องประชุม A301 ชั้น 3 อาคารบริหาร คณะแพทยศาสตร์ 
-------------------------------------------------------- 

วาระที ่1 รับรองรายงานการประชุม คร้ังที ่………../ปี พ.ศ. …………. (Previous minute) (ประธาน) 
วาระที ่2 เร่ืองแจ้งเพื่อทราบ เกี่ยวกับนโยบาย หรือการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ (ประธาน) 
 2.1เรื่องแจง้ อืน่ๆ……. 
 2.2 การมีส่วนได้ส่วนเสียของกรรมการพิจารณาจริยธรรมต่อโครงการวิจยัที่พจิารณา (Conflicting 
 interest) 
วาระที ่3 เร่ืองแจ้งเพื่อทราบ เกี่ยวกับโครงการวิจัย (เลขานุการ) 
 3.1 รายงานการแจ้งปิดโครงการ การแจ้งยกเลิกโครงการ (Closing protocol) จํานวน…...โครงการ 
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ 
3.1.01   
3.1.02   

 3.2 รายงานความก้าวหน้าในการดําเนินงาน (Continuing report) จํานวน.........โครงการ 
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ 
3.2.01   
3.2.02   

 3.3 โครงการวิจยัใหมท่ี่เข้าข่ายไม่ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Exempt research) จํานวน……
 โครงการ 
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ 
3.3.01   
3.3.02   
3.3.03   

 3.4 โครงการวิจยัใหมท่ี่เข้าข่ายการขอรับการพจิารณาแบบเร็ว และประธานให้ความเห็นชอบ (Expedited 
 review) จํานวน………โครงการ 
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ 
3.4.01   
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3.4.02   
3.4.03   
3.4.04   

 3.5 โครงการวิจยัที่รายงานความปลอดภัยของยาที่ใช้ในโครงการ หรือผลข้างเคียงรุนแรง หรอืเหตกุารณ์ไม่
 พึงประสงค์ที่เกีย่วข้องกับโครงการวจิัย (SAE, SUSARs report) จํานวน……….โครงการ 
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ 
3.5.01   
3.5.02   
3.5.03   
3.5.04   

 3.6 โครงการวิจยัที่ผ่านการรับรองแล้วแต่มีเอกสารเพ่ิมเติมที่สามารถขอการรบัรองแบบเร็ว จํานวน…
 โครงการ 
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ 
3.6.01   
3.6.02   
3.6.03   
3.6.04   

วาระที ่4 เร่ืองเสนอเพือ่พจิารณา ที่เกี่ยวขอ้งกับโครงการวิจยั (ประธาน) 
 4.1 โครงการวิจยัใหมท่ี่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว แต่ประธานขอให้ที่ประชุมพิจารณา (Request for 
 fallboard consideration) จํานวน……….โครงการ  
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ นักวิจัย Reviewer(s) 
4.1.01     
4.1.02     
4.1.03     
4.1.04     

 4.2 โครงการวิจยัใหมท่างคลินิก (New protocol: Clinical study) จํานวน………โครงการ 
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ นักวิจัย Reviewer(s) 
4.2.01     
4.2.02     
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4.2.03     
4.2.04     

 4.3 โครงการวิจยัใหมท่างสังคมศาสตร์และพฤติกรรมสุขภาพ (New protocol: Social study) จํานวน……
 โครงการ 
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ นักวิจัย Reviewer(s) 
4.3.01     
4.3.02     

 4.4 โครงการวิจยัใหมท่ี่เคยเสนอเข้าพจิารณา และที่ประชุมมีมติให้ชี้แจงเพิ่มเติม (Resubmission of 
 previously tabled protocol) จํานวน……….โครงการ 
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ นักวิจัย Reviewer(s) 
4.4.01     
4.4.02     
4.4.03     
4.4.04     

 4.5 โครงการวิจยัที่ผ่านการรับรองแล้วครบ 1 ปีและขอรับการรับรองต่อ (Renewal) จํานวน……….โครงการ 
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ นักวิจัย Reviewer(s) 
4.5.01     
4.5.02     

 4.6 โครงการวิจยัที่ผ่านการรับรองแล้ว แต่ผู้วิจัยขอปรับแก้ไขการดําเนินการวจิัย หรือขอรับรองเอกสารเพิ่ม 
 (Amendment of protocol or subject’s material) จํานวน...….โครงการ 
วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ นักวิจัย Reviewer(s) 
4.6.01     
4.6.02     
4.6.03     
4.6.04     

 4.7 รายงานการดําเนินการวจิยัที่เบี่ยงเบนจากโครงการที่คณะกรรมการให้การรับรอง (Protocol 
 deviation/violation) รายงานผลข้างเคียงรนุแรงหรือเหตุการณ์ไม่คาดคิดที่กรรมการผู้ทบทวนเบื้องต้น
 ต้องการขอความเห็นจากที่ประชุม รายงานผลการตรวจเยี่ยม รายงานเรื่องรอ้งเรยีน จํานวน………โครงการ 
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วาระ REC ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ นักวิจัย Reviewer(s) 
4.7.01     
4.7.02     
4.7.03     
4.7.04     

 
วาระที ่5 เร่ืองอื่น ๆ (ถ้ามี) 
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รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์  
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

คร้ังที ่ /25……  วันที ่… 
ห้องประชุม A301 ชั้น 3 อาคารบริหาร คณะแพทยศาสตร์ 

-------------------------------------------------------- 

ผู้เข้าร่วมประชุม 
ที ่ รายช่ือ เพศ ตําแหน่ง เข้า-ออก 

1.  ชa ประธานคณะกรรมการ 12.00-16.00 
2.  ชa กรรมการประจํา 12.00-16.00 
3.  ญa กรรมการประจํา 12.00-16.00 
4.  ญb กรรมการประจํา 12.00-16.00 
5.  ชc กรรมการประจํา 12.00-16.00 
6.  ชd,c กรรมการประจํา 12.00-16.00 
7.  ญa กรรมการประจํา 12.00-16.00 
8.  ญb กรรมการสมทบ 13.00-13.40 
9.  ชa กรรมการสมทบ 14.00-14.30 
10.  ชa กรรมการสมทบ 15.00-15.30 
11.  ญa กรรมการประจํา/เลขานุการ 12.00-16.00 
12.  ญ ผู้ช่วยเลขานุการ 12.00-16.00 
13.  ญ ผู้สังเกตการณ ์ 12.00-16.00 

องค์ประชุมครบ จํานวนกรรมการท่ีเข้ารว่มประชุม..... ท่าน 
aแพทย์…..ท่าน     bบุคลากรที่เกี่ยวข้องทางการแพทย์หรือวทิยาศาสตร์ .... ท่าน  
cบุคคลที่ไม่ใช่สาขาวิทยาศาสตร.์... ท่าน  dบุคคลภายนอก ….. ท่าน  
เร่ิมประชุม  

เวลา   น. 
วาระที ่1 รับรองรายงานการประชุมคร้ังที ่…. /255... (Previous Minute) 
ที่ประชุมมีมต ิ รับรองรายงานโดยไม่มีการแก้ไข รับรองรายงานโดยมีการแก้ไข คือ 

วาระที ่2 เร่ืองแจ้งเพื่อทราบ 
2.1............ (ตามเอกสารแนบหมายเลข 1) 
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2.2 Conflicting interest การประกาศผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการในการพิจารณาโครงการวจิัยการประชุม มี
กรรมการที่เข้าร่วมประชุมพจิารณาโครงการวจิัยที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนได้แก ่
ที ่ รายชื่อกรรมการ โครงการวิจัยเลขที ่
1  REC …., REC….. 

 
วาระที ่3 เร่ืองแจ้งเพื่อทราบ เกี่ยวกับโครงการวิจัย 
3.1 รายงานการแจ้งปิดโครงการ การแจ้งยกเลิกโครงการ (Closing protocol) จํานวน 
- ที่ประชุมมีมติ รบัทราบ  
- ที่ประชุมมีมติ รบัทราบหลังผู้วจิัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับทราบ   

 
3.2 รายงานความก้าวหน้าในการดําเนินงาน (Continuing report) จํานวน 
- ที่ประชุมมีมติ รบัทราบ  
- ที่ประชุมมีมติ รบัทราบหลังผู้วจิัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับทราบ   

 
3.3 โครงการวจิยัใหมท่ี่เข้าข่ายไม่ต้องขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Exempt research) จํานวน 
- ที่ประชุมมีมติ รบัทราบ  
- ที่ประชุมมีมติ รบัทราบหลังผู้วจิัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับทราบ   
- ที่ประชุมมีมติ ถอนโครงการออกจากการพิจารณา  

 
3.4 โครงการวจิยัใหมท่ี่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) ประธานเห็นชอบแล้ว  จํานวน 
- ที่ประชุมมีมติ รบัรอง  
- ที่ประชุมมีมติ รบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับรอง   
- ที่ประชุมมีมติ ถอนโครงการออกจากการพิจารณา  
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3.5 รายงานผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจยั (SAE report) จํานวน 
- ที่ประชุมมีมติ รบัทราบ  
- ที่ประชุมมีมติ รบัทราบหลังผู้วจิัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับทราบ   

 
3.6 โครงการทีผ่่านการรับรองแล้ว แต่มีเอกสารเพิ่มเติมที่สามารถขอรับการรับรองแบบเรว็ จํานวน 
- ที่ประชุมมีมติ รบัรอง  
- ที่ประชุมมีมติ รบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับรอง   
- ที่ประชุมมีมติ ให้ยุติการรับรองโครงการวิจัย  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ถอนการรับรองโครงการวิจัย  

 
วาระที่ 4 เร่ืองเพื่อพิจารณา ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจยั 
4.1 โครงการวจิยัใหมท่ี่ขอรับการพิจารณาแบบเร็ว แต่ประธานขอนําเข้ารับการพิจารณาในทีป่ระชุม  จํานวน 
- ที่ประชุมมีมติ รบัรอง  
- ที่ประชุมมีมติ รบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับรอง   
- ที่ประชุมมีมติ ถอนโครงการออกจากการพิจารณา  

 
4.2 โครงการวจิยัใหมท่างคลินิก (New protocol: Clinical study) จํานวน 
- ที่ประชุมมีมติ รบัรอง  
- ที่ประชุมมีมติ รบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับรอง   
- ที่ประชุมมีมติ ถอนโครงการออกจากการพิจารณา  

 
4.3 โครงการวจิยัใหมท่างสังคมศาสตร์และพฤติกรรมสุขภาพ (New protocol: Social & Health จํานวน 
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Behavior study) 
- ที่ประชุมมีมติ รบัรอง  
- ที่ประชุมมีมติ รบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับรอง   
- ที่ประชุมมีมติ ถอนโครงการออกจากการพิจารณา  

 
4.4 โครงการใหม่ที่เคยเข้าพิจารณาและที่ประขุมมีมติให้แก้ไข (Resubmission of previously 
tabled protocol) 

จํานวน 

- ที่ประชุมมีมติ รบัรอง  
- ที่ประชุมมีมติ รบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับรอง   
- ที่ประชุมมีมติ ถอนโครงการออกจากการพิจารณา  

 
4.5 โครงการวจิยัที่ผ่านการรับรองครบ 1 ปี และขอรับการรับรองต่อ (Renewal of approval) จํานวน 
- ที่ประชุมมีมติ รบัรอง  
- ที่ประชุมมีมติ รบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับรอง   
- ที่ประชุมมีมติ ให้ยุติการรับรองโครงการวิจัย  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ถอนการรับรองโครงการวิจัย  

 
4.6 โครงการวจิยัที่ผ่านการรับรองแล้ว แต่ผู้วิจัยขอปรับแก้ไขการดําเนินการวจิัย หรือขอการรับรอง
เอกสารเพิ่ม (Amendment of protocol or subject’s material) 

จํานวน 

- ที่ประชุมมีมติ รบัรอง  
- ที่ประชุมมีมติ รบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับรอง   
- ที่ประชุมมีมติ ให้ยุติการรับรองโครงการวิจัย  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ถอนการรับรองโครงการวิจัย  
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4.7 รายงานอื่นๆ ที่ต้องการความเห็นจากที่ประชุม เช่น  
รายงานการดําเนินการวจิัยทีเ่บีย่งเบนจากที่โครงการวจิัยที่คณะกรรมการให้การรับรอง (Protocol 
deviation/violation) (รายงานอื่นๆ เช่น รายงานผลข้างเคียงรุนแรง หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิดที่เกดิ
แก่อาสาสมัครและกรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นขอความเห็นจากที่ประชุม รายงานผลการตรวจเยี่ยม
โครงการวิจัย รายงานเรื่องร้องเรียน) 

จํานวน 

- ที่ประชุมมีมติ รบัทราบ  
- ที่ประชุมมีมติ รบัทราบหลังผู้วจิัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่  
- ที่ประชุมมีมติ ไม่รับทราบ   
- ที่ประชุมมีมติ ให้ยุติการรับรองโครงการวิจัย  
- ที่ประชุมมีมติ ให้ถอนการรับรองโครงการวิจัย  

สรุปประเภทและจํานวนโครงการวิจัยที่ขอรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ คร้ังที.่. /255... รวมทั้งสิน้ ... 
โครงการ จําแนกตามวาระ ดังน้ี 

ประเภทงานวิจยั จํานวน 
วาระที ่3.1 รายงานการแจ้งปิดโครงการ, การแจ้งยกเลิกโครงการ  
วาระที ่3.2 รายงานความก้าวหน้าในการดําเนนิงาน (Continuing report)  
วาระที ่3.3 โครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายไม่ต้องรบัการพจิารณาจริยธรรมการวจิัย (Exempt research)  
วาระที ่3.4 โครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการขอรบัการพจิารณาแบบเร็ว และประธานให้ความเห็นชอบ 
(Expedited review research) 

 

วาระที ่3.5 รายงานผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (SAE report)  
วาระที ่3.6 โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้วแต่มีเอกสารเพิม่เติมที่สามารถขอการรับรองแบบเร็ว  
วาระ 4.1 โครงการวจิัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเรว็ แต่ประธานขอใหท้ี่ประชุมพิจารณา   
วาระที ่4.2 โครงการวิจัยใหม่ทางคลินิก (New protocol: Clinical study)  
วาระที ่4.3 โครงการวิจัยใหม่ทางสังคมศาสตรแ์ละพฤติกรรมสุขภาพ (New protocol: Social & 
Health Behavior study) 

 

วาระที ่4.4 โครงการวิจัยใหม่ทีเ่คยเสนอเข้าพิจารณาและที่ประชุมมีมติให้ชี้แจงเพิ่มเติม 
(Resubmission of previously tabled protocol) 

 

วาระที ่4.5 โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองครบ 1 ปีและขอต่ออายุการรับรอง   
วาระที ่4.6 โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้ว แต่ผู้วิจัยขอปรบัแก้ไขการดําเนินการวจิัยหรือขอรับรอง
เอกสารเพิ่ม (Amendment of protocol/subject’s material) 
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วาระที ่4.7 รายงานการดําเนินการวจิัยทีเ่บี่ยงเบนจากที่โครงการวิจัยที่คณะกรรมการ ให้การรับรอง 
(Protocol deviation/violation), รายงานผลข้างเคียงรุนแรงหรอืเหตกุารณไ์ม่คาดคิดที่กรรมการขอ
ความเห็นจากทีป่ระชุม, รายงานผลการตรวจเยี่ยม, รายงานเรื่องร้องเรยีน, รายงานอื่นๆ 

 

รวม  
 

รายละเอยีดเกีย่วกับโครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาในการประชุมคร้ังที ่…/ 255…. 
 
วาระที ่3 เร่ืองแจ้งเพื่อทราบ เกี่ยวกับโครงการวิจัย  
(วาระที่ 3 จะถกูส่งไปพร้อมกบั previous minute เพื่อให้กรรมการประจําอ่าน ก่อนเข้าประชุม) 
 
วาระที่ 3.1  รายงานการแจง้ปิดโครงการ/ยกเลิกโครงการ (Closing protocol) จํานวน ….. 

โครงการ 
วาระ 3.1.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
สรุปผลวิจยั (Abstract ที่ใหน้ักวิจัยสรุปแนบมากับใบเสนอขอปิดโครงการ) 
ความเห็นreviewer รับทราบ/รับทราบหลังผู้วิจัยแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ/ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพื่อนํากลับมา

พิจารณาใหม่/ ไม่รับทราบ 
มติที่ประชุม รับทราบตามที่ expedited review ไปเมื่อวันที ่… 

รับทราบ … ท่าน ต่อกรรมการที่ออกเสียงทั้งหมด ….. ท่าน (งดออกเสียง …. ท่าน) 
 
วาระที่ 3.2  รายงานความกา้วหน้า (Continuing report) จํานวน ….. โครงการ 
วาระ 3.2.01 เลขที่โครงการ REC ……. รับรองคร้ังแรกวันที่  
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ 
(อังกฤษ) 

 

ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
แหลง่ทุน  
สรุปการดําเนินงาน จํานวนอาสาสมัครที่ต้องการทัง้หมด …… ราย  

มีอาสาสมัครเขา้เกณฑ์และยังรว่มโครงการ (Active subject) …..ราย คิดเป็น ….. %   
Consented Screen failure Withdrawn Death Active subject  
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In 
F/U 

Completed

      
รายงานช่วงทีผ่่านมา - Amendment  

- Protocol 
 deviation/violation 
- SAE 

ไม่มี    มี รายงานเม่ือวันที ่
ไม่มี    มี รายงานเม่ือวันที ่
ไม่มี    มี รายงานเม่ือวันที ่

ความเห็น reviewer รับทราบ/รับทราบหลังผู้วิจัยแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ/ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพื่อนํากลับมา
พิจารณาใหม่/ ไม่รับทราบ 

 รายงานครั้งตอ่ไป …. เดือน 
มติที่ประชุม รับทราบตามที่ expedited review ไปเมื่อวันที ่… 

รับทราบ … ท่าน ต่อกรรมการที่ออกเสียงทั้งหมด ….. ท่าน (งดออกเสียง …. ท่าน) 
 
วาระที่ 3.3  โครงการวิจยัใหม่ที่เข้าข่ายไม่ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Exempt 

research) จํานวน ….. โครงการ 
วาระ 3.3.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
สรุปโครงการ  
ความเห็น reviewer รับทราบ/รับทราบหลังผู้วิจัยแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ/ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพื่อนํากลับมา

พิจารณาใหม่/ ไม่รับทราบ/ถอนโครงการออกจากการพิจารณา 
มติที่ประชุม รับทราบตามทีก่รรมการ/เลขานุการพจิารณาไปเมื่อวันที ่… 

รับทราบ … ท่าน ต่อกรรมการที่ออกเสียงทั้งหมด ….. ท่าน (งดออกเสียง …. ท่าน) 
วาระ 3.3.02 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
สรุปโครงการ  
ความเห็น reviewer รับทราบ/รับทราบหลังผู้วิจัยแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ/ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพื่อนํากลับมา

พิจารณาใหม่/ ไม่รับทราบ/ถอนโครงการออกจากการพิจารณา 
มติที่ประชุม รับทราบตามทีก่รรมการ/เลขานุการพจิารณาไปเมื่อวันที ่… 
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รับทราบ … ท่าน ต่อกรรมการที่ออกเสียงทั้งหมด ….. ท่าน (งดออกเสียง …. ท่าน) 
 
วาระที่ 3.4  โครงการวิจยัใหม่ที่เข้าข่ายการขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเร็ว และ

ประธานให้ความเห็นชอบ (Expedited review) จํานวน ….. โครงการ 
วาระ 3.4.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
สรุปโครงการ  
ความเห็น reviewer รับรอง/รับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/ให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อนํากลับมาพิจารณา

ใหม/่ ไม่รับรอง/ถอนโครงการออกจากการพิจารณา 
มติที่ประชุม รับทราบตามที่ expedited review รับรองไปเม่ือวันที ่… 

รับทราบ … ท่าน ต่อกรรมการที่ออกเสียงทั้งหมด ….. ท่าน (งดออกเสียง …. ท่าน) 
วาระ 3.4.02 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
สรุปโครงการ  
ความเห็น reviewer รับรอง/รับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/ให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อนํากลับมาพิจารณา

ใหม/่ ไม่รับรอง/ถอนโครงการออกจากการพิจารณา 
มติที่ประชุม รับทราบตามที่ expedited review รับรองไปเม่ือวันที ่… 

รับทราบ … ท่าน ต่อกรรมการที่ออกเสียงทั้งหมด ….. ท่าน (งดออกเสียง …. ท่าน) 
 
วาระที่ 3.5  โครงการวิจยัทีร่ายงานความปลอดภัยของยาที่ใช้ในโครงการ อาการไม่พงึประสงค์

ร้ายแรง (Serious adverse event) จํานวน ….. โครงการ 
วาระ 3.5.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
รายละเอยีดปัญหา  
ความเห็นกรรมการ 
SAE 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ความเห็นreviewer รับทราบ/รับทราบหลังผู้วิจัยแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ/ให้ผู้วิจัยแก้ไขเพื่อนํากลับมา
พิจารณาใหม่/ ไม่รับทราบ 

มติที่ประชุม รับทราบ ตามที่ Expedited review วันที่ …. 
รับทราบ … ท่าน ต่อกรรมการที่ออกเสียงทั้งหมด ….. ท่าน (งดออกเสียง …. ท่าน) 

 
วาระที่ 3.6  โครงการวิจยัทีผ่่านการรับรองแล้วแต่มีเอกสารเพิ่มเติมที่สามารถขอการรับรองแบบ

เร็ว จํานวน …. โครงการ 
วาระ 3.6.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
รายละเอยีด  
ความเห็น reviewer รับรอง/รับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/ให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อนํากลับมาพิจารณา

ใหม/่ ไม่รับรอง/ถอนโครงการออกจากการพิจารณา 
มติที่ประชุม รับทราบ ตามที ่expedited review ไปเมื่อวันที ่… 

รับทราบ … ท่าน ต่อกรรมการที่ออกเสียงทั้งหมด ….. ท่าน (งดออกเสียง …. ท่าน) 
วาระ 3.6.02 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
รายละเอยีด  
ความเห็น reviewer รับรอง/รับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/ให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อนํากลับมาพิจารณา

ใหม/่ ไม่รับรอง/ถอนโครงการออกจากการพิจารณา 
มติที่ประชุม รับทราบ ตามที ่expedited review ไปเมื่อวันที ่… 

รับทราบ … ท่าน ต่อกรรมการที่ออกเสียงทั้งหมด ….. ท่าน (งดออกเสียง …. ท่าน) 
 
วาระที ่4 เร่ืองแจ้งเพื่อพิจารณา เกี่ยวกับโครงการวิจยั 
 
วาระที่ 4.1 โครงการวิจยัใหม่ที่เข้าข่ายการพจิารณาแบบเร็ว แต่กรรมการหรือประธานขอให้ที่ประชุม
พิจารณา (Expeditable protocol sended for fallboard review) จํานวน โครงการ 
วาระที่ 4.1.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจัยหลัก  
หน่วยงาน  
Reviewer 1  
Reviewer 2  

ความเห็นจากกรรมการผู้ทบทวนโครงการเบ้ืองต้น 
การประเมินความเส่ียง  
ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้า       เดือน 
ข้อเสนอแนะอืน่ๆ  

คณะกรรมการพิจารณาความเหมาะสมในประเด็นต่อไปนี้ 
ทบทวนโครงร่างวิจัย  
ทบทวนเอกสารชี้แจงและใบ
ขอความยินยอม 

 

ทบทวนผู้วจิัยหลัก - ความเชี่ยวชาญ  
- การอบรมจริยธรรมวจิัย 

(GCP, CITI, NIH)  

☐เหมาะสม ☐ไม่เหมาะสม คือ 
☐ผ่านแล้ว ☐ยังไม่ผ่าน 
หมายเหต ุ

อาสาสมัครเปราะบาง ☐ไม่มี ☐ มี คือ…. 
เหตุผล … 
แผนการปกป้องอาสาสมัคร คือ … 
 

ประเภทความเส่ียงเทยีบกับ
ประโยชน์  

1. ☐ความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงเล็กน้อย 
2. ☐ความเส่ียงเกินกว่าความเส่ียงเล็กนอ้ย แตม่ีประโยชน์ต่อตวั

อาสาสมัครโดยตรง 
3. ☐ความเส่ียงเกินกว่าความเส่ียงเล็กนอ้ย และไม่มีประโยชน์ต่อตัว

อาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะไดร้ับความรู้เกี่ยวกับโรคหรอื
สภาวะที่อาสาสมัครเป็น 

4. ☐ความเส่ียงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทั้ง 3 กลุ่ม แต่อาจมี
โอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบ
 สุขภาพและความเป็นอยู่ทีด่ีของอาสาสมัคร 

มติที่ประชุม 
  

☐รับรอง (Y)  
เป็นระยะเวลา ☐1 ปี   ☐6 เดือน  



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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รายงานความกา้วหน้าทกุ 6 เดอืน / 1 ปี 
☐รับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C)  
☐ให้ผู้วิจัยชี้แจงเพิ่มเติมเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่ (R) 
☐ไม่รับรอง (N) 
☐ถอนออกจากการพิจารณา (W) 

กรรมการออกเสียง Y/C/R/N/W =    ท่าน (งดออกเสียง  ท่าน) 
เหตุผลของกรรมการที่ไม่รับรองมติ คือ …    

 
วาระที่ 4.2 โครงการวิจยัใหม่ทางคลินิก (New protocol: Clinical study) จํานวน โครงการ 
วาระที่ 4.2.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจัยหลัก  
หน่วยงาน  
ผู้ให้ทุน  
Protocol reviewer  
ICF reviewer  
กรณี sponsored trial IND (FDA) ☐มี ☐ ควรมีแต่ไม่มี ☐ ไม่จําเป็น 

IB ☐มี ☐ ควรมีแต่ไม่มี ☐ ไม่จําเป็น 
DMC ☐มี ☐ ควรมีแต่ไม่มี ☐ ไม่จําเป็น 
Insurance ☐มี ☐ ควรมีแต่ไม่มี ☐ ไม่จําเป็น 

คณะกรรมการพิจารณาความเหมาะสมในประเด็นต่อไปนี้ 
ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
(Protocol) 
 
 

☐ระเบียบวิธวีิจัย (Methodology) 
 
☐ความเส่ียงและประโยชน์ (Risk/benefit) 
 

ทบทวนเอกสารและขั้นตอน
การให้ความยินยอมโดยไดร้ับ
ข้อมูล  (Consent form 
และconsent process ) 

☐ข้อมูลที่เพียงพอตอ่การตัดสินใจ (Information) 
☐ความง่ายตอ่การเข้าใจ  (Comprehension) 
☐เคารพสิทธิ ไม่บังคับ (Autonomy) 
☐ชดเชยการบาดเจ็บ (Injury compensation) 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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☐ Confidentiality & privacy 
☐ค่าตอบแทนอาสาสมัคร (Subject payment) 
☐ช่องทางติดต่อผู้วิจัยได้ 24 ชม. (PI’s contact) 
☐อนุญาต ☐ไม่อนุญาต ให้ใชต้ัวแทนอาสาสมัครผู้ใหญ่ (LAR) เพราะ …   
☐ประเด็นพิจารณาอื่นๆ (Other points to consider) 

เอกสารประกอบอื่นๆ  Clinical record form  
 โฆษณา   
 อื่นๆ ระบุ  
ทบทวนผู้วจิัยหลัก 
(Investigator)  

ความเชี่ยวชาญ  
 

☐เหมาะสม ☐ไม่เหมาะสม คือ  

 การอบรมจริยธรรมวจิัย 
(GCP, CITI, NIH) 

☐ผ่านแล้ว ☐ยังไม่ผ่าน 
หมายเหต ุ

อาสาสมัครเปราะบาง ☐ไม่มี 
☐มี คือ… 
ความจําเป็น คือ …   
แผนการปกป้องอาสาสมัคร คือ … 

ยาหลอก ☐ไม่มี      
☐มี สมเหตุสมผล เพราะ  
☐มี  โดยไม่สมควร เพราะ  

การเก็บตัวอย่างชีวภาพ (Bio-
repository) 

☐ไม่มี              ☐มี เหมาะสม  
☐มี แต่มีข้อควรปรับปรุง คือ … 

ประเภทความเส่ียงเทยีบกับ
ประโยชน์  

1. ☐ความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงเล็กน้อย 
2. ☐ความเส่ียงเกินกว่าความเส่ียงเล็กนอ้ย แตม่ีประโยชน์ต่อตวัอาสาสมัคร

โดยตรง 
3. ☐ความเส่ียงเกินกว่าความเส่ียงเล็กนอ้ย และไม่มีประโยชน์ต่อตัว

อาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะไดร้ับความรู้เกี่ยวกับโรคหรอื
สภาวะที่อาสาสมัครเป็น 

4. ☐ความเส่ียงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทั้ง 3 กลุ่ม แต่อาจมี
โอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพ
และความเป็นอยู่ที่ดขีองอาสาสมัคร 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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มติที่ประชุม 
  

☐รับรอง (Y)  
เป็นระยะเวลา ☐1 ปี   ☐6 เดือน  
รายงานความกา้วหน้าทกุ 6 เดอืน / 1 ปี 
☐รับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C)  
☐ให้ผู้วิจัยชี้แจงเพิ่มเติมเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่ (R) 
☐ไม่รับรอง (N) 
☐ถอนออกจากการพิจารณา (W) 

กรรมการออกเสียง Y/C/R/N/W =               ท่าน (งดออกเสียง ….ท่าน) 
เหตุผลของกรรมการที่ไม่รับรองมติ คือ   

 
วาระที่ 4.3 โครงการวิจยัใหม่ทางสงัคมศาสตร์และพฤติกรรมสุขภาพ  (New protocol: Social & Health 
Behavior study) จํานวน โครงการ 
วาระที่ 4.1.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจัยหลัก  
หน่วยงาน  
Reviewer 1  
Reviewer 2  

ความเห็นจากกรรมการผู้ทบทวนโครงการเบ้ืองต้น 
การประเมินความเส่ียง  
ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้า  …. เดือน 
ข้อเสนอแนะอืน่ๆ  

คณะกรรมการพิจารณาความเหมาะสมในประเด็นต่อไปนี้ 
ทบทวนโครงร่างวิจัย  
ทบทวนเอกสารชี้แจงและใบ
ขอความยินยอม 

 

ทบทวนผู้วจิัยหลัก ความเชี่ยวชาญ  
 

☐เหมาะสม ☐ไม่เหมาะสม คือ  

 การอบรมจริยธรรมวจิัย 
(GCP, CITI, NIH) 

☐ผ่านแล้ว ☐ยังไม่ผ่าน 
หมายเหต ุ



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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เอกสารประกอบอื่นๆ  Clinical record form  
 โฆษณา   
 อื่นๆ ระบุ  
อาสาสมัครเปราะบาง ☐ไม่มี 

☐มี คือ… 
ความจําเป็น คือ …   
แผนการปกป้องอาสาสมัคร คือ … 

ประเภทความเส่ียงเทยีบกับ
ประโยชน์  

1. ☐ความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงเล็กน้อย 
2. ☐ความเส่ียงเกินกว่าความเส่ียงเล็กนอ้ย แตม่ีประโยชน์ต่อตวั

อาสาสมัครโดยตรง 
3. ☐ความเส่ียงเกินกว่าความเส่ียงเล็กนอ้ย และไม่มีประโยชน์ต่อตัว

อาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะไดร้ับความรู้เกี่ยวกับโรคหรอื
สภาวะที่อาสาสมัครเป็น 

4. ☐ความเส่ียงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทั้ง 3 กลุ่ม แต่อาจมี
โอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบ
สุขภาพและความเป็นอยู่ทีด่ีของอาสาสมัคร 

มติที่ประชุม 
  

☐รับรอง (Y)  
เป็นระยะเวลา ☐1 ปี   �6 เดือน  
รายงานความกา้วหน้าทกุ 6 เดอืน / 1 ปี 
☐รับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C)  
☐ให้ผู้วิจัยชี้แจงเพิ่มเติมเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่ (R) 
☐ไม่รับรอง (N) 
☐ถอนออกจากการพิจารณา (W) 

กรรมการออกเสียง Y/C/R/N/W =               ท่าน (งดออกเสียง ….ท่าน) 
เหตุผลของกรรมการที่ไม่รับรองมติ คือ   

 
วาระที ่4.4 โครงการวิจยัใหม่ที่เคยเสนอเข้าพิจารณาและทีป่ระชุมมีมติให้ชี้แจงเพิ่มเติม (Resubmission of 
previously tabled protocol) จํานวน โครงการ 
วาระที่ 4.4.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 36 จาก 56

 

บทท่ี 5  การประชุมคณะกรรมการ  

Committee Meeting 
SOP 05/01.1 

 
AF/02-05/01.1 

ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจัยหลัก  
หน่วยงาน  
Reviewer 1  
Reviewer 2  
รายละเอยีดโครงการ 
โครงการน้ีเคยผ่านการพจิารณาแล้ว เมื่อ ประชมุครั้งที่ …. /25…. วาระที่ …. ที่ประชุมมีมตใิห้ผู้วิจัยช้ีแจงเพือ่นํา
กลับมาพิจารณาใหม่ ผู้วิจัยได้แก้ไขและส่งมาขอรับการพิจารณาใหม่ วันที่ ………. โดยมีเอกสารแนบ ดังนี ้

1. แบบปรับปรุงคุณภาพโครงการวิจัยตามข้อเสนอแนะของกรรมการ 

2. เอกสารประกอบอื่นๆที่เกี่ยวขอ้ง 
แบบปรับปรุงคุณภาพโครงการวิจัยตามข้อเสนอแนะของกรรมการ 

ใส่เนื้อความจากแบบปรับปรงุฯ 
 

ความเห็นจากกรรมการผู้ทบทวนโครงการเบ้ืองต้น 
การประเมินความเส่ียง  
ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้า  …. เดือน 
ข้อเสนอแนะอืน่ๆ  

คณะกรรมการพิจารณาความเหมาะสมในประเด็นต่อไปนี้ 
ทบทวนโครงร่างวิจัย  
ทบทวนเอกสารชี้แจงและใบ
ขอความยินยอม 

 

ทบทวนผู้วจิัยหลัก ความเชี่ยวชาญ  
 

☐เหมาะสม ☐ไม่เหมาะสม คือ  

 การอบรมจริยธรรมวจิัย 
(GCP, CITI, NIH) 

☐ผ่านแล้ว ☐ยังไม่ผ่าน 
หมายเหต ุ

อาสาสมัครเปราะบาง ☐ไม่มี 
☐มี คือ …   
ความจําเป็น คือ …   
แผนการปกป้องอาสาสมัคร คือ … 

ประเภทความเส่ียงเทยีบกับ
ประโยชน์  

1. ☐ความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงเล็กน้อย 
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2. ☐ความเส่ียงเกินกว่าความเส่ียงเล็กนอ้ย แตม่ีประโยชน์ต่อตวั
อาสาสมัครโดยตรง 

3. ☐ความเส่ียงเกินกว่าความเส่ียงเล็กนอ้ย และไม่มีประโยชน์ต่อตัว
อาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะไดร้ับความรู้เกี่ยวกับโรคหรอื
สภาวะที่อาสาสมัครเป็น 

4. ☐ความเส่ียงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทั้ง 3 กลุ่ม แต่อาจมี
โอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบ
สุขภาพและความเป็นอยู่ทีด่ีของอาสาสมัคร 

มติที่ประชุม 
  

☐รับรอง (Y)  
เป็นระยะเวลา ☐1 ปี   �6 เดือน  
รายงานความกา้วหน้าทกุ 6 เดอืน / 1 ปี 
☐รับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C)  
☐ให้ผู้วิจัยชี้แจงเพิ่มเติมเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่ (R) 
☐ไม่รับรอง (N) 
☐ถอนออกจากการพิจารณา (W) 

กรรมการออกเสียง Y/C/R/N/W =               ท่าน (งดออกเสียง ….ท่าน) 
เหตุผลของกรรมการที่ไม่รับรองมติ คือ   

 
วาระที ่4. 5 โครงการวิจยัทีผ่่านการรับรองครบ 1 ปี และขอรับการรับรองต่อ (Renewal of approval) 
จํานวน โครงการ 
วาระ 4.5.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
แหลง่ทุน  
รายละเอยีดโครงการ 
โครงการน้ีเคยผ่านการพจิารณาแล้ว เมื่อ ประชมุครั้งที่ …. /25…. วาระที่ ….  
ผู้วิจัยขอต่ออายกุารรับรองโครงการ ซึง่วันหมดอายุ วันที่  ………. โดยผู้วิจัยแนบเอกสาร ดังนี้ 

1. แบบรายงานผลการดําเนินการวิจัยตามที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยกําหนด 
2. เอกสารประกอบอื่นๆที่เกี่ยวขอ้ง 

สรุปการ จํานวนอาสาสมัครที่ต้องการทัง้หมด …… ราย  
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ดําเนินงาน
ต้ังแต่เร่ิม
โครงการ 

มีอาสาสมัครเขา้เกณฑ์และยังรว่มโครงการ (Active subject) …..ราย คิดเป็น ….. %   

Consented Screen failure Withdrawn Death 
Active subject  

In F/U Completed
      

รายงานช่วงที่
ผ่านมา 

- Amendment  
- Protocol deviation/violation 
- SAE 

ไม่มี    มี รายงานเม่ือวันที ่
ไม่มี    มี รายงานเม่ือวันที ่
ไม่มี    มี รายงานเม่ือวันที ่

ผลการประเมินจากกรรมการ 
 
มติที่ประชุม 
  

☐รับรอง (Y)  
เป็นระยะเวลา ☐1 ปี   ☐6 เดือน  
รายงานความกา้วหน้าทกุ  เดือน /  ปี 
☐รับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C)  
☐ให้ผู้วิจัยชี้แจงเพิ่มเติมเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่ (R) 

- ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (stop recruiting of new subject) จนกว่าผู้วิจัย
จะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 

- ระงับการดําเนนิการชั่วคราว (suspension) จนกว่าผู้วิจยัจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
- ระงับการดําเนนิการชั่วคราว (suspension) จนกว่าคณะกรรมการจะได้พิจารณาผลการ

ตรวจเยี่ยมโครงการ  
☐ไม่รับรอง (N) 
☐ยุติการรับรอง (T) 
☐ถอนการรับรอง (W) 

กรรมการออกเสียง Y/C/R/N/T/W =               ท่าน (งดออกเสียง ….ท่าน) 
เหตุผลของกรรมการที่ไม่รับรองมติ คือ   

 
วาระที ่4. 6 โครงการวิจยัทีผ่่านการรับรองแล้ว แต่ผู้วิจยัขอปรับแก้ไขการดําเนินการหรือขอรับรองเอกสาร
เพิ่ม (Amendment of protocol or subject’s material) จํานวน โครงการ 
วาระ 4.6.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
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คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 39 จาก 56

 

บทท่ี 5  การประชุมคณะกรรมการ  

Committee Meeting 
SOP 05/01.1 

 
AF/02-05/01.1 

แหลง่ทุน  
Reviewer  
รายละเอยีดโครงการ 
โครงการน้ีเคยผ่านการพจิารณาแล้ว เมื่อ ประชมุครั้งที่ …. /25…. วาระที่ ….  
ผู้วิจัยขอเปล่ียนแปลง โดยแนบเอกสาร ดังนี ้

1. แบบเสนอขอแก้ไขปรับปรงุการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมกําหนด 
2. เอกสารประกอบอื่นๆที่เกี่ยวขอ้ง 

ผลการประเมินจากกรรมการ 
 
มติที่ประชุม 
  

☐รับรอง (Y)  
☐รับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C)  
☐ให้ผู้วิจัยชี้แจงเพิ่มเติมเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่ (R) 
☐ไม่รับรอง (N) 
☐ยุติการรับรอง (T) 
☐ถอนการรับรอง (W) 

กรรมการออกเสียง Y/C/R/N/T/W =               ท่าน (งดออกเสียง ….ท่าน) 
เหตุผลของกรรมการที่ไม่รับรองมติ คือ   

 
วาระที ่4. 7 รายงานอื่นๆ ที่ต้องการความเหน็จากที่ประชุม จํานวน     โครงการ   
เช่น รายงาน protocol deviation และ ปัญหาที่ไม่ได้คาดการณ์ทีท่ํากอ่ใหเ้กิดความเส่ียงตอ่อาสาสมัคร 
วาระ 4.7.01 เลขที่โครงการ REC ……. 
ชื่อโครงการ (ไทย)  
ชื่อโครงการ (องักฤษ)  
ผู้วิจยั  หน่วยงาน 
แหลง่ทุน  
Reviewer  
Sponsor (ถ้ามี)  
Site �Local   � External 
รายละเอยีดโครงการ 
โครงการน้ีเคยผ่านการพจิารณาแล้ว เมื่อ ประชมุครั้งที่ …. /25…. วาระที่ ….  
ครั้งน้ี ผู้วิจัยขอรายงาน protocol deviation/ปัญหาที่ไม่ได้คาดการณ์ทีท่ํากอ่ให้เกิดความเส่ียงต่ออาสาสมัครหรอื
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บุคคลอื่น ที่กรรมการขอความเห็นจากที่ประชมุ โดยแนบเอกสาร ดังนี ้
เอกสารประกอบ - แบบแจ้งการดําเนินงานวิจยัที่เบี่ยงเบน (AF/06-06/01.1) 

- แบบรายงาน SAE (AF/04-06/01.1 หรือ AF/05-06/01.1 หรือ SAE report form 
อื่นๆ) 

- DMC report 
- List of events  
- Revised Protocol/ICF/IB 

ปัญหาโดยสรุป 
(summarized 
event) 

 
 

ความรุนแรง �Non-serious problem �Serious problem   
หมายเหต ุ

ความเห็น DMC (ถ้ามี)  
การแก้ไขและแผนการ
แก้ไขของผู้วิจยั 
(corrective action 
/plan) 

 
 

ความเห็น
คณะกรรมการต่อ
ปัญหา 

☐Not significant   ☐Significant 
หมายเหต ุ

ความเห็นจากคณะกรรมการ เช่น 
- ให้ปรับโครงร่างการศึกษาเพือ่ลดความเส่ียงที่จะเกิดต่ออาสาสมัคร เช่น ปรับเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร มี

หัตถการหรือการตรวจเพิ่มเติม หรือการดูแลใกล้ชิด 
- การระงับการเขา้ร่วมโครงการของอาสาสมัครรายใหม่ (suspension of enrollment of new subjects) 
- ให้เพิ่มข้อมูลความเส่ียงทีพ่บใหม่ ลงไปในเอกสารช้ีแจงอาสาสมัครสําหรับอาสาสมัครรายใหม่ที่จะเข้าร่วม

โครงการ และขอความยินยอมใหม่จากอาสาสมัครทุกรายทั้งใหม่และเก่า (reconsenting) 
- อื่นๆ คือ …………………………………. 
มติที่ประชุม 
  

☐รับทราบ (Y)  
☐รับทราบหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C)  
☐ให้ผู้วิจัยชี้แจงเพิ่มเติมเพือ่นํากลับมาพิจารณาใหม่ (R) 

- ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (stop recruiting of new subject) 
จนกว่าผู้วิจยัจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
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- ระงับการดําเนนิการชั่วคราว (suspension) จนกว่าผู้วิจยัจะได้แก้ไขตาม
ข้อเสนอแนะ 

- ระงับการดําเนนิการชั่วคราว (suspension) จนกว่าคณะกรรมการจะได้
พิจารณาผลการตรวจเยีย่มโครงการ  

☐ไม่รับทราบ (N) 
☐ยุติการรับรอง (T) 
☐ถอนการรับรอง (W) 

กรรมการออกเสียง Y/C/R/N/T/W =               ท่าน (งดออกเสียง ….ท่าน) 
เหตุผลของกรรมการที่ไม่รับรองมติ คือ   

 
วาระที ่5 เร่ืองอื่นๆ 
ปิดประชุมเวลา ..............น. 

 
 

…………………………………….  ………………………………………………. 
(………………………………………)  (……………………………………….) 
ผู้บันทึกรายงานการประชุม  กรรมการและเลขานุการ 

(ผู้ตรวจรายงานการประชุม 
…………………………………………….. 

(………………………………………………) 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หนังสือฉบับนี้ให้ไว้เพ่ือแสดงว่า 
รหัสโครงการ: REC:   
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย):   
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ):   
ผู้วิจัยหลัก:  สังกัด:  
ผู้ร่วมวิจัย: 1. สังกัด:  
 2. สังกัด:  
เอกสารท่ีรับรอง:  
1. แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เวอร์ชั่น ...........ฉบบัลงวันท่ี ………………………. 
2. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ เวอร์ชั่น ...........ฉบบัลงวันท่ี ………………………. 
3. เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร เวอร์ชั่น ...........ฉบบัลงวันท่ี ………………………. 
4. เอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร เวอร์ชั่น ...........ฉบับลงวันท่ี ………………………. 
5. แบบบันทึกข้อมูล เวอร์ชั่น ...........ฉบับลงวันท่ี ………………………. 
6. ประวัติผู้วิจัย  

 ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
โดยยึดหลักเกณฑ์ตามประกาศ เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) และแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (The 
International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP) โดยขอให้รายงาน
ความก้าวหน้าของโครงการวิจัยทุก.........เดือน 

      ลงชื่อ............................................................................ 
          (………………………………………………………………………….) 
                 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
วันท่ีรับรอง:…………..…………..พ.ศ..................... 
วันหมดอายุ:……………………... พ.ศ................... 
สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวานิช อ.หาดใหญ่ จ.สงขลา 
90110 โทรศัพท์ 0-7445-1149, 0-7445-1157 
โทรสาร 0-7421-2900 
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Faculty of Medicine, Prince of Songkla University 
This document is to certify that 

REC Number: 
  

Project entitled:   
Principle Investigator:  Affiliation  
Sub-Investigator: 1. Affiliation  
 2. Affiliation  
Document acceptance:  
1. Submission form version...........date ………………………. 
2. Study protocol version...........date ………………………. 
3. Participant information sheet version...........date ………………………. 
4. Informed consent form version...........date ………………………. 
5. Clinical record form 
6. Curriculum Vitae  

have been reviewed by the Research Ethics Committee is in full compliance with the Declaration of Helsinki and the International 
Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) Guidelines. Please submit the progress report every……months. 

      ............................................................................................ 
           (…………………………………………………………………...) 
           Chairman of Research Ethics Committee, 
Date of approval:…………………………. 
Date of expiration:……………………….. 
Office of Human Research Ethics Committee 
Faculty of Medicine Prince of Songkla University 
15 Karnjanavanit Rd. Hat Yai Songkhla 
90110 Tel. +66 7445-1149, +66 7445-1157 
Fax 66 7421-2900 

 

 
AF/05-05/01.1
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แบบตรวจสอบการออกหนังสอืรับรอง  (New Clinical Trial) 
เลขที่โครงการ..........................................................................วาระ............................................... 
ข้อ หัวขอ้ ใช่ ไม่ใช่ version
1 โครงการเป็น multi center หรือไม ่   
2 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทย (โครงการวจิัยหลัก) มีการแก้ไขหรอืไม่  
3 ชื่อโครงการวิจยัภาษาอังกฤษ (โครงการวจิัยหลัก) มีการแก้ไขหรือไม่  
4 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทย (โครงการวจิัยย่อย) มีการแก้ไขหรอืไม่  
5 ชื่อโครงการวิจยัภาษาอังกฤษ (โครงการวจิัยยอ่ย) มกีารแก้ไขหรือไม่  
6 ชื่อผู้วิจัย (มกีารตรวจสอบความถูกตอ้ง)  
7 หน่วยงานหรือสังกัดของผู้วจิัย (มีการตรวจสอบความถูกตอ้ง)  
8 ชื่อผู้ร่วมวิจยั /อาจารย์ที่ปรกึษา (มีการตรวจสอบความถูกต้อง)  
9 หน่วยงานหรือสังกัดของผู้ร่วมวิจัย/อาจารย์ทีป่รึกษา (มกีารตรวจสอบความ

ถูกตอ้ง) 
   

10 เอกสารที่เสนอขอรับพิจารณา (มีการตรวจสอบความถูกตอ้ง)  
 10.1 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย์  มี

การแก้ไขหรือไม่  
   

 10.2 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์  มกีารแก้ไขหรือไม่  
 10.3 แบบคําชี้แจงอาสาสมัคร  มีการแก้ไขหรือไม่  
 10.4 แบบยินยอมอาสาสมัคร/แบบเสนอขอรับการยกเว้นการขอความ

ยินยอมจากอาสาสมัคร มีการแก้ไขหรือไม่ 
   

 10.5 แบบบันทึกขอ้มลู/แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์การวิจัย มกีารแก้ไข
หรือไม ่

   

 10.6 ประวัติและความรู้ความชํานาญของผู้วิจัย (Investigator’s 
Curriculum Vitae) 

   

 10.7 ป้าย/เอกสารประชาสัมพันธ์ หรือเอกสารเชิญชวนอาสาสมัครเข้ารว่ม
โครงการ (Advertisement)  

   

 10.8 คู่มือนักวิจัย (Investigator’s Brochure)  
 10.9 ใบขึ้นทะเบียนยา (Drug Registration)  
 10.10 งบประมาณการวิจัย (Budget)  

11 ระบุวันทีใ่ห้การรับรอง (ตามวันที่เลขาฯตรวจสอบครบถ้วน)  
12 มีการตรวจสอบช่ือและตําแหน่งของประธานทีล่งนามรับรอง  
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13 ตําแหน่งเชงิอรรถของเอกสารหนังสือรับรอง  
 13.1 มีการตรวจสอบวาระการประชุม  
 13.2 มีการตรวจสอบครั้งที่ประชุม  
 13.3 มีการตรวจสอบเลขท่ีโครงการ  
 13.4 มีการตรวจสอบวันหมดอายุโครงการ (1ปีนับจากวันที่ได้รับการ

รับรองในที่ประชุม) 
   

 13.5 มีการตรวจสอบชื่อ ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์และเบอร์โทรสารของ
สํานักงานจริยธรรมฯ 

   

ลงช่ือ………………………………………………..(ผู้จัดทํา) หลังจากตรวจสอบหนังสือรับรองแลว้ 
(                                              )   มีการแก้ไข 

วันที…่…../….…../………   ไม่มีการแกไ้ขลงช่ือ                                    
 ลงช่ือ……………………………………….…………(ผู้ตรวจสอบ) 
  (................................................................) 
 วันที…่….......…../………………..…../…………… 
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แบบตรวจสอบการออกหนังสอืรับรอง  (New Social Science) 
เลขที่โครงการ................................................................................วาระ........................ 
ข้อ หัวขอ้ ใช่ ไม่ใช่ version
1 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทย  มกีารแก้ไขหรือไม่   
2 ชื่อโครงการวิจยัภาษาอังกฤษ  มีการแก้ไขหรอืไม่   
3 ชื่อผู้วิจัย (มกีารตรวจสอบความถูกตอ้ง)   
4 หน่วยงานหรือสังกัดของผู้วจิัย (มีการตรวจสอบความถูกตอ้ง)   
5 ชื่อผู้ร่วมวิจยั /อาจารยท์ี่ปรกึษา (มีการตรวจสอบความถูกต้อง)   
6 หน่วยงานหรือสังกัดของผู้ร่วมวิจัย/อาจารย์ทีป่รึกษา (มกีารตรวจสอบความ

ถูกตอ้ง) 
   

7 เอกสารที่เสนอขอรับพิจารณา   
 7.1 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย์ มีการ 

แก้ไขหรือไม ่ 
   

 7.2 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์  มกีารแก้ไขหรือไม่   
 7.3 แบบคําชี้แจงอาสาสมัคร  มีการแก้ไขหรือไม่   
 7.4 แบบยินยอมอาสาสมัคร/แบบเสนอขอรับการยกเว้นการขอความ

ยินยอม 
ี ้ไ ื ไ

   

 7.5 แบบสอบถามการวิจัย/แบบสัมภาษณ/์แบบบันทึกข้อมูล มีการแก้ไข   
 7.6 ประวัติและความรู้ความชํานาญของผู้วิจัย (Investigator’s 

Curriculum Vitae) 
   

8 ระบุวันทีใ่ห้การรับรอง (1ปีนับจากวันที่ได้รับการรับรองในที่ประชุม)   
9 มีการตรวจสอบช่ือและตําแหน่งของประธานทีล่งนามรับรอง   
10 ตําแหน่งเชงิอรรถของเอกสารหนังสือรับรอง   
 10.1 มีการตรวจสอบวาระการประชุม   
 10.2 มีการตรวจสอบครั้งที่ประชุม   
 10.3 มีการตรวจสอบเลขท่ีโครงการ   
 10.4 มีการตรวจสอบวันหมดอายุโครงการ (1ปีนับจากวันที่ได้รับการรับรอง

ในที่ประชุม) 
   

 10.5 มีการตรวจสอบชื่อ ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์และเบอร์โทรสารของสํานักงาน
จริยธรรมฯ 
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ลงช่ือ………………………………………………..(ผู้จัดทํา) หลังจากตรวจสอบหนังสือรับรองแลว้ 
(                                              )   มีการแก้ไข 

วันที…่…../….…../………   ไม่มีการแกไ้ขลงช่ือ                                    
 ลงช่ือ……………………………………….…………(ผู้ตรวจสอบ) 
  (................................................................) 
 วันที…่….......…../………………..…../…………… 
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แบบตรวจสอบการออกหนังสอืรับรอง  (Renewal Protocol) 
เลขที่โครงการ....................................................วาระ............................................... 
ข้อ หัวขอ้ ใช่ ไม่ใช่ version 
1 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทย  มกีารแก้ไขหรือไม่    
2 ชื่อโครงการวิจยัภาษาอังกฤษ  มีการแก้ไขหรอืไม่    
3 ชื่อผู้วิจัย  (มกีารตรวจสอบความถูกตอ้ง)    
4 หน่วยงานหรือสังกัดของผู้วจิัย (มีการตรวจสอบความถูกตอ้ง)    
5 ชื่อผู้ร่วมวิจยั /อาจารย์ที่ปรกึษา (มีการตรวจสอบความถูกต้อง)    
6 หน่วยงานหรือสังกัดของผู้ร่วมวิจัย/อาจารย์ทีป่รึกษา (มกีารตรวจสอบความ

ถูกตอ้ง) 
   

7 เอกสารที่เสนอขอรับพิจารณา    
 7.1 เอกสารขอตอ่อายุโครงการวิจยั ระบุหมายเลขเอกสาร  ....../….. วันที่

......... 
   

 7.2 แบบรายงานความก้าวหน้าการดําเนินการวิจัย   
 7.3 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์  มกีารแก้ไขหรือไม่  
 7.4 แบบคําชี้แจงอาสาสมัคร  มีการแก้ไขหรือไม่  
 7.5 แบบยินยอมอาสาสมัคร/แบบเสนอขอรับการยกเว้นการขอความ

ยินยอมจากอาสาสมัคร มีการแก้ไขหรือไม่ 
   

 7.6 แบบบันทึกขอ้มลู/แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์การวิจัย มกีารแก้ไข
หรือไม ่

   

8 ระบุวันทีใ่ห้การรับรอง (ตามวันที่โครงการเข้าประชุม)    
9 มีการตรวจสอบช่ือและตําแหน่งของประธานทีล่งนามรับรอง     
10 ตําแหน่งเชงิอรรถของเอกสารหนังสือรับรอง    
 10.1 มีการตรวจสอบวาระการประชุม     
 10.2 มีการตรวจสอบครั้งที่ประชุม    
 10.3 มีการตรวจสอบเลขท่ีโครงการ    
 10.4 มีการตรวจสอบวันหมดอายุโครงการ (1ปีนับจากวันหมดอายุเดมิ)    
 10.5 มีการตรวจสอบชื่อ ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์และเบอร์โทรสารของ

สํานักงานจริยธรรมฯ 
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ลงช่ือ………………………………………………..(ผู้จัดทํา) หลังจากตรวจสอบหนังสือรับรองแลว้ 
(                                              )   มีการแก้ไข 

วันที…่…../….…../………   ไม่มีการแกไ้ขลงช่ือ                                    
 ลงช่ือ……………………………………….…………(ผู้ตรวจสอบ) 
  (................................................................) 
 วันที…่….......…../………………..…../…………… 
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แบบตรวจสอบการออกหนังสอืรับรอง  (Amendment Protocol) 
เลขที่โครงการ..............................................................วาระ...................................... 
ข้อ หัวขอ้ ใช่ ไม่ใช่ version
1 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทย  มกีารแก้ไขหรือไม่   
2 ชื่อโครงการวิจยัภาษาอังกฤษ  มีการแก้ไขหรอืไม่   
3 ชื่อผู้วิจัย มีการแก้ไขหรือไม ่   
4 หน่วยงานหรือสังกัดของผู้วจิัย (มีการตรวจสอบความถูกตอ้ง)   
5 ชื่อผู้ร่วมวิจยั /อาจารยท์ี่ปรกึษา  มีการแก้ไขหรือไม่   
6 หน่วยงานหรือสังกัดของผู้ร่วมวิจัย/อาจารย์ทีป่รึกษา (มกีารตรวจสอบความ

ถูกตอ้ง) 
   

7 เอกสารที่เสนอขอรับพิจารณา   
 7.1 เอกสารขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก   
 7.2 แบบรายงานการแก้ไขปรับปรงุโครงการวิจัยตอ่คณะกรรมการจรยิธรรม

ฯ มีการแก้ไขหรือไม ่
   

 7.3 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย์  มี
การแก้ไขหรือไม่ 

   

 7.4 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์  มกีารแก้ไขหรือไม่   
 7.5 แบบคําชี้แจงอาสาสมัคร  มีการแก้ไขหรือไม่   
 7.6 แบบยินยอมอาสาสมัคร/แบบเสนอขอรับการยกเว้นการขอความ

ยินยอมจากอาสาสมัคร มีการแก้ไขหรือไม่ 
   

 7.7 แบบบันทึกขอ้มลู มีการแก้ไขหรือไม่   
 7.8 ประวัติและความรู้ความชํานาญของผู้วิจัย   
8 ระบุวันทีใ่ห้การรับรอง (ตามวันที่โครงการเข้าประชุม)   
9 มีการตรวจสอบช่ือและตําแหน่งของประธานทีล่งนามรับรอง   
10 ตําแหน่งเชงิอรรถของเอกสารหนังสือรับรอง   
 10.1 มีการตรวจสอบวาระการประชุม   
 10.2 มีการตรวจสอบครั้งที่ประชุม   
 10.3 มีการตรวจสอบเลขท่ีโครงการ   
 10.4 มีการตรวจสอบวันหมดอายุโครงการ (ตามวันหมดอายุโครงการวาระ 

3.4, 4.2 หรือ 4.3) 
   



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 51 จาก 56

 

บทท่ี 5  การประชุมคณะกรรมการ  

Committee Meeting 
SOP 05/01.1 

 
AF/05-05/01.1

 10.5 มีการตรวจสอบชื่อ ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์และเบอร์โทรสารของสํานักงาน
จริยธรรมฯ 

   

 
 

ลงช่ือ………………………………………………..(ผู้จัดทํา) หลังจากตรวจสอบหนังสือรับรองแลว้ 
(                                              )   มีการแก้ไข 

วันที…่…../….…../………   ไม่มีการแกไ้ขลงช่ือ                                    
 ลงช่ือ……………………………………….…………(ผู้ตรวจสอบ) 
  (................................................................) 
 วันที…่….......…../………………..…../……………  

  



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ หน่วยส่งเสริมและพัฒนาทางวิชาการ คณะแพทยศาสตร์ โทร 1149, 1157 
ที่   มอ 351.7.2/…………………….   วันที ่ ………………………………………………….. 
เร่ือง ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษยภ์ายหลังการประชุมครั้งที่ ....../................. 

เรียน .................................  (สังกัด..........) 

  ตามที่ท่านเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  เรื่อง
....................... ................................................... ” (เลขที่โครงการ REC ……………) ครั้งที่ ……/………..  วันที่  
………………… วาระ ……… มีมติรับรองหลังจากผู้วิจัยได้แก้ไขในประเด็นดังต่อไปนี้ 
  1........................................................................... 
  2........................................................................ 

จึงเรียนมาเพือ่ทราบและดําเนนิการแก้ไข โดยจัดทําเป็นเอกสาร ดังต่อไปนี ้
1. บันทึกข้อความชี้แจงต่อข้อคําถามหรือข้อเสนอแนะของกรรมการ เป็นรายข้อ จํานวน........ชุด 
2. แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาและโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ที่ทําการแก้ไขตามข้อคําถามหรือ

ข้อเสนอแนะ พร้อมขีดเส้นใต้ข้อความที่มีการแก้ไข  จํานวน.........ชุด 
3. เอกสารอื่นๆ  ที่ทําการแก้ไข (ฉบับสมบูรณ์)  ตามข้อคําถามหรือข้อเสนอแนะดังกล่าว และขีดเส้นใต้

ข้อความที่ทําการแก้ไข จํานวน........ชุด 
4. แผ่นบรรจุข้อมูลฉบับแก้ไขโครงการวิจัยทั้งหมด (CD/DVD)   จํานวน........ชุด 

และส่งมายังสํานักงานจริยธรรมฯ ภายในวันที่  ....................  พ.ศ.  255..........  หากพ้นกําหนดดังกล่าว  
ทางสํานักงานฯ จะถือว่าท่านไม่ประสงค์ที่จะขอรับการพิจารณาจริยธรรมในขั้นตอนต่อไป  และหากท่านมีความ
ประสงค์ที่จะขอรับการพิจารณาฯ ท่านต้องดําเนินการยื่นเอกสารเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมใหม่     
หากผู้วิจัยมีข้อสงสัยในข้อคําถามของคณะกรรมการสามารถสอบถามเลขานุการประจําสาขาวิชา โดยผู้วิจัย
สามารถโทรศัพท์นัดหมายกับเจ้าหน้าที่สํานักงาน ที่ 074-451157, 074451149 
 

ลงช่ือ.................................................. 
(........................................................) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    
คณะแพทยศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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. 
บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ   หน่วยส่งเสริมและพัฒนาทางวชิาการ คณะแพทยศาสตร์ โทร 1149, 1157 
ที่  มอ 351.7.2./…………………. วันที ่  ……………………………………………………….. 
เร่ือง ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษยภ์ายหลังการประชุมครั้งที่ ......./25………………. 

เรียน ................................................ (ภาควิชา/หน่วยงาน.............................)  

  ตามที่ท่านเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื่อง  
..............................................”(เลขที่โครงการ REC …………….) ครั้งที่ .../.....  วันที่  ......  .............  .......  วาระ ........  
ที่ประชุมมีมติขอให้ผู้วิจัยชี้แจงข้อคําถามของคณะกรรมการเพ่ือนํามาพิจารณาในการประชุมอีกครั้ง ในประเด็น
ดังต่อไปนี้ 
 (ข้อความที่แจ้งต่อผู้วิจัย) 
 ....................................................................................................................................... 
จึงเรียนมาเพือ่ทราบและดําเนนิการแก้ไข โดยจัดทําเป็นเอกสาร ดังต่อไปนี ้
 1. บันทึกข้อความชี้แจงต่อข้อคําถามหรือข้อเสนอแนะของกรรมการ เป็นรายข้อ จํานวน 3 ชุด 
 2. แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาและโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ที่ทําการแก้ไขตามข้อคําถามหรือ 
 ข้อเสนอแนะ  พร้อมขีดเส้นใต้ข้อความที่มกีารแก้ไข  จํานวน 3 ชุด 
 3. เอกสารอื่นๆ  ที่ทําการแก้ไข (ฉบับสมบูรณ์)  ตามข้อคําถามหรือข้อเสนอแนะดังกล่าว และขีดเส้น ใ ต้
ข้อความที่ทําการแก้ไข จํานวน 3 ชุด 
 4. แผ่นบรรจุข้อมูลฉบับแก้ไขโครงการวิจัยทั้งหมด (CD/DVD)   จํานวน 1 แผ่น 

 และส่งมายังสํานักงานจริยธรรมฯ ภายในวันที่  .........  พ.ศ.  255...  หากพ้นกําหนดดังกล่าว  
ทางสํานักงานฯ จะถือว่าท่านไม่ประสงค์ที่จะขอรับการพิจารณาจริยธรรมในขั้นตอนต่อไป  และหากท่านมีความ
ประสงค์ที่จะขอรับการพิจารณาฯ ท่านต้องดําเนินการยื่นเอกสาร เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมใหม่     
 หากผู้วิจัยมีข้อสงสัยในข้อคําถามของคณะกรรมการสามารถสอบถามเลขานุการประจําสาขาวิชา โดย
ผู้วิจัยสามารถโทรศัพท์นัดหมายกับเจ้าหน้าที่สํานักงาน ที่หมายเลข 074-451157 ,074-451149 
     ลงช่ือ.................................................. 
           (...................................................) 
        ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
    คณะแพทยศาสตร์   มหาวทิยาลัยวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บันทึกข้อความ 
 

ส่วนราชการ  หน่วยส่งเสริมและพัฒนาทางวชิาการ คณะแพทยศาสตร์ โทร 1157, 1149 
ที่ มอ 351.7.2./…………………………………………….. วันที ่ ……………………………………………………  
เร่ือง ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษยภ์ายหลังการประชุมครั้งที่ …… 

เรียน  

  ตามที่ท่านเสนอโครงการวิจัยเพือ่ขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื่อง 
“.....................................................................” (เลขที่โครงการ REC...........) นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
ขอแจ้งผลการพจิารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งที ่ ............ วาระ ............. ว่า “ที่ประชุมมีมติไม่รับรอง
โครงการวิจยัของท่าน”คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีเหตุผลดังต่อไปนี้ 
1. ร่างโครงการวิจยัฉบับที่เสนอมามีการวางแผนการวิจัยที่ไม่สมเหตุสมผลตามหลักทางวิทยาศาสตร ์ ในประเด็น

ดังต่อไปนี ้
1.1 ……………………………………….. 
1.2 …………………………………………… 

2. ประโยชน์ที่ได้รับจากการวิจัยอาจไม่คุ้มค่ากับความเส่ียงที่อาสาสมัครจะได้รับจากโครงการวิจัย ในประเด็น
ดังต่อไปนี้ 

2.1 ……………………………………….. 
2.2 …………………………………………… 

  จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ  หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ท่าน
สามารถสอบถามได้ที่ สํานักงานจริยธรรมการวิจัยฯ ชั้น4  อาคารบริหารคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  
สามารถติดต่อประสานงานได้ที่ หมายเลขโทรศัพท์ภายใน 1149 , 1157 หมายเลขโทรศัพท์ภายนอกคือ 074 – 
451149 และ 074 -451157 ภายในวันที่............................. (1 เดือน นับจากวันแจ้งผล) หากพ้นกําหนดดังกล่าว 
คณะกรรมการฯจะไม่รับพิจารณาที่เกี่ยวข้องกับโครงการน้ีต่อไป 
     ลงช่ือ.................................................. 
           (...................................................) 
         ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์   
          คณะแพทยศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
  



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บันทึกข้อความ 
 

ส่วนราชการ  หน่วยส่งเสริมและพัฒนาทางวชิาการ คณะแพทยศาสตร์ โทร 1157, 1149 
ที่ มอ 351.7.2./…………………………………………….. วันที ่ ……………………………………………………  
เร่ือง ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษยภ์ายหลังการประชุมครั้งที่ …… 

เรียน  

  ตามที่ท่านเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื่อง 
“.....................................................................” (เลขที่โครงการ REC...........) นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
ขอแจ้งผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งที่ ............ วาระ ............. ว่า “ที่ประชุมมีมติให้ถอน
โครงการวิจัยของท่านออกจากพิจารณา”  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีเหตุผลดังต่อไปนี้ 
1. โครงการวิจัยฉบับที่เสนอมาไดม้ีการดําเนินงานวิจัยกอ่นหน้าที่จะเสนอเข้ารบัการพจิารณาของคณะกรรมการฯ 
หรือ 
2. โครงการวิจัยยังไม่ได้รับการแก้ไขตามที่คณะกรรมการเสนอแนะ จนครบกําหนด 1 เดือน หลังจากที่ทาง
สํานักงานฯ ได้แจ้งเตือนตามบันทึกที่ ......................../ ลงวันที่...........................           

จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ  และหากท่านมีความประสงค์ที่จะขอรับการพิจารณาฯ ท่านต้องดําเนินการยื่นเอกสารเพื่อ
ขอรับการพิจารณาจริยธรรมใหม่     
 
 
 
           ลงช่ือ.................................................. 

                   (...................................................) 
                  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   
                  คณะแพทยศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

 

  



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 56 จาก 56

 

บทท่ี 5  การประชุมคณะกรรมการ  

Committee Meeting 
SOP 05/01.1 

 
AF/10-05/01.1

บันทึกข้อความ 
 

ส่วนราชการ  หน่วยส่งเสริมและพัฒนาทางวชิาการ คณะแพทยศาสตร์ โทร 1157, 1149 
ที่ มอ 351.7.2./…………………………………………….. วันที ่ ……………………………………………………  
เร่ือง ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษยภ์ายหลังการประชุมครั้งที่ ……/……………… 

เรียน  

  ตามที่ท่านเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื่อง 
“.....................................................................” (เลขที่โครงการ REC...........) นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ขอ
แจ้งผลการพิจารณาจากทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ ครั้งที่ ............ วาระ ............. ว่า “ที่ประชุมมีมติยุติการรับรองหรือ
ถอนการรับรองโครงการวิจัยของท่าน” คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีเหตุผลว่า หากมีการดําเนินการวิจัยใน
โครงการวิจัยนี้ต่อไป จะทําให้อาสาสมัคร มีความเส่ียงที่ร้ายแรงในประเด็นต่อไปนี้   

1. ………………………………….……….. 
2. ……………………………………………                

  จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ  หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ท่าน
สามารถจึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ  หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ท่านสามารถ
สอบถามได้ที่ สํานักงานจริยธรรมการวิจัยฯ ชั้น4  อาคารบริหารคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  
สามารถติดต่อประสานงานได้ที่ หมายเลขโทรศัพท์ภายใน 1149 , 1157 หมายเลขโทรศัพท์ภายนอกคือ 074 – 
451149 และ 074 -451157 ภายในวันที่............................. (1 เดือน นับจากวันแจ้งผล) หากพ้นกําหนดดังกล่าว 
คณะกรรมการฯจะไม่รับพิจารณาที่เกี่ยวข้องกับโครงการน้ีต่อไป 

     ลงช่ือ.................................................. 
           (...................................................) 
          ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์   
           คณะแพทยศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

 





 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 2 จาก 48 

 

บทท่ี 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 

Continuing Reviews of Previously Approved Protocol 
SOP 06/01.1 

 
 สารบัญ  

หัวขอ้ เร่ือง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 4 
2 ขอบเขต 4 
3 ความรับผิดชอบ 4 
4 แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 5 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 5 
 5.1 การรับเอกสารเพิ่มเติมของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว 5 
 5.2 การพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัยของกรรมการที่ได้รับมอบหมาย  7 
  5.2.1  การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report)  7 
  5.2.2  การขอตอ่อายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการวจิัยที่ผ่าน 

การรับรองจากคณะกรรมการฯ (Renewal of Previously Approved 
Protocol) 

8 

  5.2.3  การขอปรับปรงุ/แก้ไขโครงการวจิัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
(Protocol Amendment) 

10 

  5.2.4  การรายงานเหตกุารณ์ไม่คาดคิดหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงที่เกิด
แก่อาสาสมัคร (Serious Adverse Event Report) 

11 

  5.2.5  การรายงานการดําเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการ
วิจัยฉบับที่ไดร้บัการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Protocol Deviation / 
Violation/Non-Compliance) 

14 

  5.2.6  การรายงานเรือ่งร้องเรยีนที่เกี่ยวกับโครงการวจิัย 15 
  5.2.7  การรายงานการยุติหรือส้ินสุดโครงการ (Termination Report) 15 
  5.2.8  การรายงานอื่นๆที่เกีย่วกับโครงการวจิยั (Other Report) 16 
 5.3  การจัดการเอกสารหลังจากผ่านพิจารณาเบ้ืองต้นจากกรรมการฯ 16 
 5.4  การแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 16 
 5.5 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม 17 
6 นิยามศัพท์ 17 
7 เอกสารอ้างอิง 19 
8 ภาคผนวก  19 

ภาคผนวก 1 AF/01-06/01.1 ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า (ภาษาไทย)  
  แบบรายงานความก้าวหน้า (ภาษาอังกฤษ) 

20 

ภาคผนวก 2 AF/02-06/01.1 ตัวอย่างบันทึกข้อความขอต่ออายุการรับรองโครงการ 24 
   



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 3 จาก 48 

 

บทท่ี 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 

Continuing Reviews of Previously Approved Protocol 
SOP 06/01.1 

 
 สารบัญ (ต่อ)  

หัวขอ้ เร่ือง หน้า 
ภาคผนวก 3 AF/03-06/01.1 ตัวอย่างแบบฟอร์มขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย(ภาษาไทย) 

  แบบฟอร์มขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 
28 

ภาคผนวก 4 AF/04-06/01.1 ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดใน 
  สถาบัน (ภาษาไทย)แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่
  เกิดในสถาบัน (ภาษาอังกฤษ) 

31 

ภาคผนวก 5 AF/05-06/01.1 ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดนอก 
  สถาบัน (ภาษาไทย) แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
  ที่เกิดนอกสถาบัน (ภาษาอังกฤษ) 

35 

ภาคผนวก 6 AF/06-06/01.1 ตัวอย่างแบบรายงานการเบ่ียงเบนของโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 
  แบบรายงานการเบ่ียงเบนของโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ) 

38 

ภาคผนวก 7 AF/07-06/01.1 ตัวอย่างแบบแจ้งปิดโครงการวิจัย  (ภาษาไทย) แบบแจ้งปิด 
  โครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

41 

ภาคผนวก 8 AF/08-06/01.1 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยที่มีรายงานต่อเนื่อง 44 
ภาคผนวก 9  AF/09-06/01.1 ตัวอย่างแบบรายงานเรื่องร้องเรียน 45 
ภาคผนวก 10 AF/10-06/01.1 แจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กรณีรายงาน 

  ความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
46 

ภาคผนวก 11 AF/11-06/01.1 แจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ฉบับ 
  ภาษาอังกฤษ 

47 

ภาคผนวก 12 AF/12-06/01.1 แจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กรณีแจ้งปิด/ 
  ยุติโครงการวิจัย 

48 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 4 จาก 48 

 

บทท่ี 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 

Continuing Reviews of Previously Approved Protocol 
SOP 06/01.1 

 
1. วัตถุประสงค์ 

เพื่อเป็นแนวทางให้คณะกรรมการฯใช้ในการประเมินการดําเนินงานของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก
คณะกรรมการฯ แล้วจนส้ินสุดโครงการวิจัย ทั้งนี้เพื่อเป็นหลักประกันว่าอาสาสมัครในโครงการ ได้รับการปฏิบัติตามที่
ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการฯอนุมัติ ได้รับการปกป้องสิทธิ และมีความปลอดภัยต่อชีวิตและทรัพย์สิน 

2. ขอบเขต 
 วิธีการดําเนินการมาตรฐานบทน้ีครอบคลุม 
  1) การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report) 

2) การขอต่ออายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะ
กรรมการฯ (Renewal of Previously Approved Protocol) 
3) การขอปรับปรุง/แก้ไขโครงการวิจัยที่ ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Protocol 
Amendment) 
4) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงที่เกิดแก่อาสาสมัคร (Serious Adverse Event and 
Unexpected Anticipatory Event Report) 
5) การรายงานการดําเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการ
รับรองจากคณะกรรมการฯ (Protocol Deviation/Violation/Non-Compliance) 

  6) การรายงานการยุติหรือส้ินสุดโครงการ (Termination Report) 
  7) การรายงานอื่นๆที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย (Other Report) 

3. ความรับผิดชอบ 
 ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานให้คณะกรรมการรับทราบการดําเนินงานวิจัยเป็นระยะๆ ตามที่คณะกรรมการ
กําหนด และรายงานเพิ่มเติมในกรณีที่มีเหตุการณ์ต่างๆ เกิดขึ้นแก่โครงการวิจัย ตามที่กําหนดในแนวปฏิบัติมาตรฐาน
การวิจัยที่ดีทางคลินิก (ICH GCP)  
 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯมีหน้าที่จัดการเอกสาร และรายงานต่างๆ ที่ได้รับจากผู้วิจัยตามขั้นตอนที่กําหนดใน
วิธีการดําเนินการมาตรฐานบทน้ี 
 กรรมการที่ไดร้บัมอบหมายมีหน้าที่ตรวจสอบรายงานต่างๆ จากผู้วิจัยและพิจารณาว่ารายงานน้ัน สามารถ
พิจารณาแบบเรว็หรือเข้าข่ายการพิจารณาปกติ พร้อมให้ความเห็นแก่คณะกรรมการฯ  
 เลขานุการมีหน้าที่บรรจุรายงานต่างๆ ลงในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ 
 ประธานมีหน้าที่ในการพิจารณารายงานของโครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯกําหนดว่าเป็นรายงานที่สามารถ
ให้การพิจารณารับรองแบบเร็วได้แทนคณะกรรมการฯ และขอมติจากที่ประชุมในรายงานของ โครงการที่เข้าข่ายการ
พิจารณาแบบปกติ 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บทท่ี 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 

Continuing Reviews of Previously Approved Protocol 
SOP 06/01.1 

 
4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 

 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
 5.1 การรับเอกสารเพิ่มเติมของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว เจ้าหน้าที่ต้อง
ดําเนินการ ดังนี้ 
  5.1.1  การรับเอกสารโครงการวิจัยสามารถทําได้  2 ช่องทางโดยผู้วิจัยส่งเอกสาร 
   5.1.1.1 ด้วยตนเองที่สํานักงานฯ 
   5.1.1.2 ระบบ online  
  5.1.2 ลงทะเบียนรับเอกสารโครงการวิจัยในฐานข้อมูลลงรับของสํานักงาน โดยใส่รายละเอียด ดังนี้ 
   5.1.2.1 เลขทะเบียนรับ 

การพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย
ของกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บทท่ี 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 
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   5.1.2.2 เลขที่หนังสือที่ผู้วิจัยส่งมา 
   5.1.2.3 วันที่หนังสือ 
   5.1.2.4 ชื่อผู้วิจัยและหน่วยงาน 
   5.1.2.5 ชื่อผู้รับ 
   5.1.2.6 เรื่อง 
   5.1.2.7 ให้ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบเอกสารน้ันในช่องการปฏิบัติของทะเบียน 
   หนังสือรับ 
   5.1.2.8 ประทับตราสํานักงานและเขียนเลขที่รับที่หน้าแฟ้ม 
  5.1.3  ตรวจสอบการชําระค่าธรรมเนียม การพิจารณาโครงการตามประกาศ คณะ  
  แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฉบับที่ 01/2556  ลงวันที่  22 มีนาคม 2556 
  5.1.4  แยกชนิดของเอกสารตามแบบรายงานของคณะกรรมการฯส่งให้เจ้าหน้าที่ฯ   
  ผู้รับผิดชอบ 
  5.1.5  ตรวจสอบว่าเอกสารน้ันเป็นของโครงการวิจัยใด โดยดูจากหมายเลขรหัสโครงการ  
  หากไม่พบการระบุหมายเลขสําคัญโครงการในเอกสารให้ค้น จากช่ือเรื่องโครงการวิจัยใน 
  ฐานข้อมูล  
  5.1.6 ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน ของเอกสารตามแบบรายงานนั้นๆ เช่น  
   5.1.6.1  ตรวจเอกสารตามรายการที่ผู้วิจัยระบุว่าครบถ้วนและถูกต้องตรงกันหรือไม่ 
    1) รายงานความก้าวหน้า ใช้แบบฟอร์ม AF/01-06/01.1 
    2) การขอต่ออายุการรับรอง ใช้แบบฟอร์ม AF/02-06/01.1 
    3) การขอแก้ไขปรับปรุงโครงการ ใช้แบบฟอร์ม  AF/03-06/01.1 
    4) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครใน 
    สถาบัน ใช้แบบฟอร์ม  AF/04-06/01.1 
    5) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครนอก 
    สถาบัน ใช้แบบฟอร์ม  AF/05-06/01.1 
    6) การรายงานการกระทําที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวิจัย ใช้ 
    แบบฟอร์ม  AF/06-06/01.1 
    7) การแจ้งปิดโครงการ ใช้แบบฟอร์ม  AF/07-06/01.1 
    8) เรื่องอื่นๆ 
   5.1.6.2  หากเป็นรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครของ  
   โครงการวิจัยแต่ละโครงการ จะต้องใช้แบบรายงานความปลอดภัยและอาการไม่พึง 

ประสงค์ร้ายแรง ของยาที่ใช้ในโครงการตามรูปแบบที่ผู้สนับสนุนการวิจัยได้กําหนด และ/
หรือแบบรายงานของ CIOMS หรือ MEDWATCH หรือแบบมาตรฐานอื่นที่มีข้อมูล
เพียงพอ 
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5.1.6.3  หากรายงานความปลอดภัยที่เกี่ยวกับยาวิจัยประจํา 3 เดือน (Quarterly report) 
ประจํา 6 เดือน (Biannually report) หรือประจําปี (Annually report) ใช้รูปแบบที่กําหนด
โดยผู้สนับสนุนการวิจัย 
5.1.6.4  หากรายการเอกสารมีจํานวนมากและไม่มีการเรียงลําดับหรือระบุลําดับของ
เอกสาร จะต้องส่งคืนกลับให้ผู้วิจัยเพื่อดําเนินการก่อน 

  5.1.7  หากมีปัญหาเกี่ยวกับเอกสาร ให้ดําเนินการต่อดังนี้ 
5.1.7.1  กรณีผู้วิจัยมาส่งด้วยตนเอง ให้ลงบันทึกการส่งคืนเอกสารให้ผู้วิจัย ในช่องการ
ปฏิบัติ และให้ผู้วิจัยลงนามและระบุวันที่รับเอกสารกลับ ในช่องหมายเหตุ 
5.1.7.2  กรณีผู้วิจัยส่งเอกสารมาทางระบบเอกสารหรือระบบอิเลคทรอนิคส์ ให้ 
ประสานงานกับผู้วิจัยทางโทรศัพท์หรือทางจดหมายอิเลคทรอนิคส์ 
5.1.7.3  เจ้าหน้าที่จัดทําบันทึกข้อความขอส่งเอกสารคืนเพื่อแก้ไขให้แก่ผู้วิจัยโดยระบุ
เอกสารที่ต้องดําเนินการแก้ไขหรือเอกสารที่ไม่ครบถ้วน 

   5.1.7.4  แนบบันทึกข้อความขอส่งเอกสารคืนเพื่อแก้ไขพร้อมด้วยเอกสารทั้งหมด 
   5.1.7.5  จัดพิมพ์ซอง บรรจุเอกสารใส่ซอง ผนึกซองเพื่อส่ง 
   5.1.7.6 ส่งให้เจ้าหน้าที่ ลงทะเบียนในสมุดเอกสารส่งของสํานักงาน 

5.1.7.7  ลงบันทึกในช่องหมายเหตุ ให้ตรงกับเลขรับหนังสือของเอกสารฉบับนั้น ใน
ฐานข้อมูลการรับเอกสารของสํานักงาน โดยระบุหมายเลขหนังสือส่งออก และวันที่ส่งออก 

   5.1.7.8  ส่งเอกสารให้ผู้วิจัยตามระบบเอกสาร  
5.1.8  หากเอกสารครบถ้วนเรียบร้อย เจ้าหน้าที่ดําเนินการจัดพิมพ์ตารางสรุปบันทึกการติดต่อ 
ระหว่างคณะกรรมการฯ และผู้วิจัย แนบติดที่แผ่นหน้าของเอกสาร 
5.1.9 แนบใบบันทึกขั้นตอนการทํางานพร้อมด้วยตารางสรุปบันทึกการติดต่อ ระหว่างคณะ
กรรมการฯ และผู้วิจัย ที่แผ่นหน้าของเอกสารพร้อมด้วยเอกสารและแบบประเมิน  

  5.1.10  ค้นต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย และจัดเอกสารเข้าแฟ้ม 
 5.2 การพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัยของกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

5.2.1  การพิจารณาเพื่อประเมินรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report) มี
ขั้นตอนดังนี้ 

5.2.1.1 รายงานความก้าวหน้าของโครงการมีรูปแบบการส่งเอกสารจากผู้วิจัย ตามแบบ
เสนอรายงานความก้าวหน้า ที่ได้กําหนดไว้ภายในระยะเวลา ที่คณะกรรมการกําหนดให้
ผู้วิจัยรายงานทุก 6 เดือน 
5.2.1.2 กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ทําการพิจารณาเพื่อประเมิน จะต้องพิจารณาประเด็น
ต่างๆ ต่อไปนี้ 

1) จํานวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย/ยังคงอยู่ในระหว่างศึกษา/ส้ินสุด
การศึกษา/ถอนตัวออกจากการศึกษาก่อนกําหนด 
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2) การดําเนินงานของผู้วิจัยว่าปฏิบัติเป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการฯ 
เห็นชอบหรือไม่ 
3) ตรวจสอบเอกสารคําชี้แจงแก่อาสาสมัครว่าผู้วิจัยได้ใช้เอกสารฉบับที่
คณะกรรมการฯ รับรองหรือไม่ 
4) การลงนามของอาสาสมัครคนแรกเกิดขึ้นหลังจากการอนุมัติของคณะกรรมการฯ 
หรือไม่ 
5) มีข้อมูลใหม่ที่อาจมีผลกระทบต่อความเส่ียงของอาสาสมัครเพ่ิมขึ้นจากเดิม 
หรือต้องมีการเปล่ียนแปลงระเบียบวิธีวิจัยของโครงการหรือไม่ 

    6) มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม่ 
   5.2.1.3 ลงความเห็นลงในแบบประเมิน  

5.2.1.4 หากไม่มีข้อพิจารณาให้แก้ไขการรับรอง ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการบรรจุในวาระของ
การรับทราบในการประชุมครั้งต่อไป  
5.2.1.5 หากมีข้อมูลให้คณะกรรมการฯพิจารณาให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการบรรจุในวาระของ
การพิจารณาในการประชุมครั้งต่อไป  

   5.2.1.6 บันทึกข้อมูลในใบขั้นตอนการทํางานพร้อมลงลายมือชื่อและวันที่ดําเนินการเสร็จ 
5.2.1.7  ส่งคืนเอกสารให้ทางสํานักงานดําเนินการต่อภายใน 2 วันทําการนับจากวันที่
ได้รับเอกสารจากสํานักงาน 

5.2.2 การพิจารณาเพื่อประเมินการขอต่ออายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการ วิจัยที่ผ่าน
การรับรองจากคณะกรรมการ (Renewal of Previously Approved Protocol) 

5.2.2.1  โดยทั่วไปการรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯมีกําหนดตามระยะเวลาที่
กําหนดในโครงการ หลังจากวันที่คณะกรรมการมีมติให้การรับรอง ถ้าโครงการวิจัยยังไม่
ส้ินสุด หรือดําเนินการไม่ทันตามกําหนด ผู้วิจัยสามารถเสนอการขยายการรับรอง
โครงการวิจัยต่อไปได้ตามแบบเสนอขอต่ออายุการรับรองโครงการ ไม่น้อยกว่า 30 วัน 
ก่อนวันหมดอายุที่กําหนดไว้ ในหนังสือรับรอง  
5.2.2.2  กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ทําการพิจารณาเพื่อประเมิน จะต้องพิจารณา
ประเด็นต่างๆ ต่อไปนี้ 

1) ผู้วิจัยได้รายงานความก้าวหน้า  ตามแบบเสนอ ภายในระยะเวลาท่ี
คณะกรรมการฯ กําหนด 
2) จํานวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย/ยังคงอยู่ในระหว่างศึกษา/ส้ินสุด
การศึกษา/ถอนตัวออกจากการศึกษาก่อนกําหนด 
3) การดําเนินงานของผู้วิจัยว่าปฏิบัติเป็นไปตามโครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ 
เห็นชอบหรือไม่ 
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4) ตรวจสอบเอกสารฉบับปัจจุบันทั้งหมดของโครงการวิจัยว่าเป็นเอกสารฉบับที่
ผ่านการรับรองของคณะกรรมการฯ หรือไม่ หากมีฉบับที่ยังไม่ผ่านการรับ รอง
ให้พิจารณาเหตุผลที่ขอเปล่ียนแปลงและประเมินความเส่ียงและ ประโยชน์ที่
อาสาสมัครจะได้รับว่ามีการเปล่ียนแปลงหรือไม่ 
5) หากเป็นรายงานครั้งแรก ให้พิจารณาว่าการลงนามของอาสาสมัครคนแรก 
เกิดขึ้นหลังจากการอนุมัติของคณะกรรมการฯ หรือไม่  
6) หากเป็นรายงานมีข้อมูลใหม่ที่อาจมีผลกระทบต่อความเส่ียงของ อาสาสมัคร
เพิ่มขึ้นจากเดิมหรือไม่ 

    7) มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม่ 
   5.2.2.3  ลงความเห็นลงในแบบประเมินตัวอย่างความเห็น ได้แก่  
    1) รับรอง โดยเลือกการปฏิบัติดังนี้ 

ก. การรับรองโครงการวิจัยต่ออีกหนึ่งปีและรายงานความก้าวหน้าตาม
กําหนดเดิม 
ข. การรับรองโครงการวิจัยต่ออีกหนึ่งปี แต่เปล่ียนแปลงความถี่ในการ
รายงานความก้าวหน้าหรือลดอายุการรับรอง 6 เดือน 

    2) รับรองหลังจากผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
3) ขอคําช้ีแจงเพิ่มเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยเลือกให้ผู้วิจัย
ปฏิบัติ ดังนี้ 

ก. ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (Stop Recruiting of New 
Subjects) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
ข. ระงับการดําเนินการวิจัยช่ัวคราว (Suspension) จนกว่าผู้วิจัย จะ
ได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
ค. ระงับการดําเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่า
คณะกรรมการ จะได้พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ  

    4) ไม่รับรอง  
    5) ยุติการรับรอง (Termination of Approval)   
    6) ถอนการรับรอง (Withdrawal of Approved Protocol)  

5.2.2.4  ให้ระบุวาระการต่ออายุ และครั้งที่ของการประชุมลงในใบขั้นตอน การทํางาน
พร้อมลงลายมือชื่อและวันที่ดําเนินการเสร็จ 
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5.2.3 การขอปรับปรุง/แก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Protocol 
Amendment) 

5.2.3.1  ในกรณีที่ ผู้วิจัยมีความจําเป็นในการปรับปรุงโครงการวิจัย (Protocol 
Amendment) ผู้วิจัยจะต้องเสนอการปรับปรุงเป็นแบบเสนอขอแก้ไข/ ปรับปรุง
โครงการวิจัย ตามที่ได้กําหนดไว้ โดยอ้างอิงหมายเลขรหัสโครงการที่ได้รับไว้ 
5.2.3.2  กรรมการ ไม่น้อยกว่า 1 ท่าน ที่ได้รับมอบหมายให้ทําการพิจารณาเพื่อประเมิน 
จะต้องพิจารณาว่าส่วนที่แก้ไขเพิ่มเติมสามารถให้การพิจารณาแบบเร็ว หรือการพิจารณา
แบบปกติ     
5.2.3.3  ตัวอย่างการแก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย (Minor change) ไม่เพิ่มความเส่ียงต่อ
อาสาสมัคร และสามารถให้การพิจารณาแบบเร็ว ได้แก่ 

1) การแก้ไขการสะกดคํา วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่ของโครงการวิจัย
หรือเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ  Investigator’s Brochure 
2)  การแก้ไขชื่อผู้ประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะส่วนที่ไม่เกี่ยวข้องกับช่ือที่
ระบุไว้ในเอกสารคําชี้แจง 

    3) ข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ 
4) สัญญา ข้อตกลงการส่งมอบวัสดุเอกสารที่ใช้ในการวิจัย (Material Transfer Agreement) 
5) การแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย หรือเอกสารที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยของสถาบันอื่นที่คณะกรรมการฯ มีบันทึก ความร่วมมือร่วมกันและ
มอบหมายให้ดําเนินการพิจารณาแทน 

5.2.3.4  นอกเหนือจากที่กล่าวมาข้างต้น กรรมการผู้ทําการพิจารณาโครงการวิจัย 
จะต้องพิจารณาประเด็นต่อไปนี้ 

    1) เหตุผลและความจําเป็นที่ต้องขอแก้ไขโครงการวิจัย 
    2) ระเบียบวิธีวิจัยที่ขอแก้ไขมีอะไรบ้าง 

3) ความเส่ียงของอาสาสมัครสมเหตุสมผลกับประโยชน์ที่จะได้รับจากการเขา้
ร่วมโครงการวิจยัหรือไม ่

    4) ยุติธรรมต่ออาสาสมัครทุกกลุ่มหรือไม่ 
    5) มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม 

6) อาสาสมัครเดิมที่เสร็จส้ินการวิจัยไปแล้วหรือกําลังอยู่ในระหว่างการวิจัยมี
ความจําเป็นต้องได้รับแจ้งการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นหรือไม่ หากต้องแจ้งให้
อาสาสมัครรับทราบจะต้องระบุให้ผู้วิจัยขอความยินยอมจากอาสาสมัครทั้งหมด
อีกครั้ง (Re-consent from all research subjects) หรือขอความยินยอม
เฉพาะอาสาสมัครใหม่ และอาสาสมัครที่กําลังอยู่ในระหว่างการวิจัย (Consent 
from new and active research subjects) 
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   5.2.3.5  ลงความเห็นลงในแบบประเมิน   

5.2.3.6  หากเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว และไม่มีประเด็นที่ขัดต่อหลักจริยธรรมการวิจัย
ให้เสนอความเห็นต่อประธานฯ เพื่อพิจารณารับรอง และออกหนังสือรับรองแก่ผู้วิจัยภายใน 5 
วันทําการ และให้เจ้าหน้าที่บรรจุในวาระการประชุมครั้งต่อไป 
5.2.3.7  หากมีประเด็นที่ไม่สามารถให้การพิจารณาแบบเร็วได้  ให้เสนอความเห็นต่อคณะ
กรรมการฯ ในการประชุมครั้งต่อไป ให้การพิจารณาตัดสินดังต่อไปนี้  

    1) Y = รับรอง  
    2) C = รับรองหลังจากผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
    3) R = ขอคําชี้แจงเพิ่มเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง  
    4) N = ไม่รับรอง  
    5) T = ยุติการรับรอง  
    6) W = ถอนการรับรอง  

5.2.3.8  ให้ระบุวาระการขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย และครั้งที่ของการประชุมลงในใบ
ขั้นตอนการทํางานพร้อมลงลายมือช่ือและวันที่ดําเนินการเสร็จ 

  5. 2. 4 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events, SAEs report) 
5.2.4.1  เลขานุการฯ ตรวจสอบชนิดของรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ว่า
เกิดแก่อาสาสมัครในสถาบันหรือนอกสถาบัน 
5.2.4.2 เลขานุการฯ ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและทําให้
อาสาสมัครเสียชีวิต (Dead) หรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตอาสาสมัคร เกิดขึ้นใน
สถาบัน จะต้องมีขั้นตอนและเอกสารแนบ ดังต่อไปนี้ 

1) ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ หลังจากผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์
ทันที ภายใน 24 ชั่วโมง (ทางจดหมาย จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ หรือโทรสาร) 
โดยใช้แบบฟอร์ม และ สําเนา SAE report form ที่กําหนด  
2) ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยใช้ CIOMS form 
ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้สนับสนุนทุนวิจัยรับทราบเหตุการณ์ หากเป็น
งานวิจัยที่ได้รับทุนจากสถาบันหรือเป็นทุนของนักวิจัย ให้ผู้วิจัยจัดทํา CIOMS 
form (ซึ่งสามารถดาวน์โหลดได้จากเว็บไซต์ของ CIOMS) และรายงานภายใน 7 
วันปฏิทินเช่นกัน 
3) หากรายงานเบื้องต้นไม่สมบูรณ์ ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัย ต้องรายงานต่อ
คณะกรรมการฯ โดยให้ข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้อง และจัดทํา CIOMS 
form ให้สมบูรณ์โดยเร็วที่สุดภายในอีก 7 วันปฏิทิน และรายงานต่อเนื่องทุก 7 
วันจนกว่าเหตุการณ์จะส้ินสุด 
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4) ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานข้อมูลใหม่ที่สําคัญในรูปรายงานการติดตามผล
ต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 15 วันปฏิทิน 

5.2.4.3 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบันที่ไม่ถึงกับทําให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือไม่
เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตอาสาสมัคร  

1) ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ ทันที ภายใน 7 วันปฏิทินหลังจาก
ผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบฟอร์มที่กําหนดและแนบสําเนา SAE report 
form ที่กําหนด  
2) ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยต้องส่งรายงานตามแบบ CIOMS form ภายใน 
15 วันปฏิทิน หลังจากผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ 

    3) ข้อมูลการติดตามผลเพิ่มเติมควรจัดส่งโดยเร็ว 
   5.2.4.4 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน 

1) ผู้วิจยัต้องรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบันรวมทั้ง 
เหตุการณท์ี่สงสัยว่าจะเป็นเหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด 
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ต่อคณะ
กรรมการฯ อยา่งน้อยทุก 6 เดอืน ในแบบ 
แสดงรายการทีอ่งค์การอาหารและยากําหนดให้ผู้สนับสนุนทุนวิจัย รายงาน 
หรือแบบสรุป (Line listing) พร้อมกับรายงานสรุปย่อช้ีประเดน็ สําคัญตาม
แบบฟอร์มทีก่ําหนด 
2) สําหรับเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์อื่นที่อาจเพิ่มความเส่ียงต่ออาสาสมัคร 
ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งนี้ภายในไม่เกิน 
15 วันปฏิทิน  
3) รายงานประเภทอื่นผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานทุกปีหรอืเป็นระยะ หรอื
ตามร้องขอ ในรปูแบบของการสรุปหรือแสดงรายการ 

5.2.4.5 รายงานผลการประเมินจากคณะกรรมการติดตามข้อมูลและความปลอดภัยของ
โครงการ (IDMC/DSMB/DMC) หรือคณะกรรมการอาหารและยา (FDA)  

1) ผู้วิจยัต้องรายงานขอ้แนะนําจาก IDMC/DSMB/DMC/FDA โดยเร็ว ทั้งนี้
ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทินหลังได้รับข้อแนะนาํจาก IDMC/DSMB / 
DMC/FDA 
2) ผู้วิจยัต้องรายงานการเปล่ียนแปลงที่สําคัญใด ๆ อันส่งผลให้เพิ่มความเส่ียง
ของอาสาสมัครและประเด็นใหม่ ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของ
อาสาสมัครหรือการดําเนินการวิจัยต่อคณะกรรมการฯ โดยเรว็ ทั้งนี้ภายในไม่
เกิน 15 วันปฏิทินหลังพบการเปล่ียนแปลง 

   5.2.4.6 พิมพ์แบบประเมิน    
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   5.2.4.7 ค้นเอกสารโครงการ ฉบับปัจจุบัน  
    1) โครงการวิจยั  
    2) เอกสารคู่มือสําหรับผู้วิจัย (Investigator’s Brochure)  
    3) เอกสารข้อมลูคําชี้แจงอาสาสมัคร 
   5.2.4.8 แนบแบบประเมินพรอ้มเอกสารในขอ้ 5.2.4.7 
   5.2.4.9 ลงบันทึกในสารบัญโครงการและในฐานข้อมูลที่สํานักงานกําหนด 
   5.2.4.10 เสนอเอกสารใหก้รรมการพิจารณา ตามแนวทางต่อไปน้ี 

1) รายงานเหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบันให้เสนอเลขานุการ 
2) รายงานเหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบันใหเ้สนอกรรมการฯ 
ตามรายช่ือที่ไดร้ับมอบหมาย 

5.2.4.11 เมือ่เลขานุการหรอืกรรมการได้รับเอกสาร ให้พิจารณาแล้วลงความเห็นในแบบ
ประเมิน ดังนี ้

    1) รับทราบ  
    2) รับทราบหลังจากผู้วจิัยได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  

3) ขอคําชี้แจงเพิ่มเติมจากผู้วิจยัเพื่อพจิารณาใหม่อีกครัง้โดยเลือกให้ผู้วจิัย
ปฏิบัติ ดังนี ้

ก. ระงับการรับอาสาสมัครใหมช่ั่วคราว (Stop Recruiting of New 
Subjects) จนกว่าผู้วิจัยจะไดแ้ก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
ข.  ระงับการดาํเนนิการวิจัยช่ัวคราว (Suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะ
ได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
ค. ระงับการดําเนินการวิจัยช่ัวคราว (Suspension) จนกว่า
คณะกรรมการจะได้พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ  

    4) ยตุิการรับรอง   
    5) ถอนการรับรอง  

5.2.4.12 หากเข้าข่ายการพิจารณาแบบเรว็ และไม่มีประเด็นที่ต้องเปล่ียนแปลงเอกสาร
โครงการวิจัยหรือเปล่ียนแปลงการรับรองของคณะกรรมการฯ ให้เสนอความเห็นต่อ
ประธานฯ เพือ่พิจารณารับทราบ และออกหนังสือรับทราบแกผู้่วิจัยภายใน 7 วันทําการ 
รวมทัง้ให้เจ้าหน้าที่บรรจุในวาระการประชุมครั้งตอ่ไป 
5.2.4.13 รายงานที่ต้องเสนอเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในวาระการ
ประชุม ได้แก ่

1) รายงานเหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรอืเหตกุารณท์ี่สงสัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions, SUSARs) ที่เกดิแก่อาสาสมัครในโครงการวจิัย
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และกรรมการฯมีความเห็นใหห้ยุดพักการรับเขา้อาสาสมัครเป็นการชั่วคราวหรือ
ระงับโครงการวจิัยช่ัวคราวหรือ ให้ยุติโครงการ (Suspending Enrollment, 
Suspension or Termination) 
2) กรรมการมีขอ้เสนอแนะให้มกีารปรับปรงุแกไ้ขเอกสาร (Recommendation 
for revision of documents.)  
3) กรรมการมีความเห็นว่าผู้วิจยั มีการดําเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ ไม่ปฏิบัติ
ตามโครงการวิจยัฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ จนนําไปสู่
เหตุการณ์ไม่คาดคิดหรือเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงทีเ่กิดขึ้นแก่
อาสาสมัคร 
4) กรรมการมีความเห็นว่าผู้วิจยัไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนดของคณะกรรมการฯ 
เช่น ไม่รายงานเหตุการณ์ตามระยะเวลาที่กําหนด 

5.2.4.14 ใหร้ะบุวาระและครัง้ที่ของการประชุมลงในใบขั้นตอนการทํางานพรอ้มลงลายมือ
ชื่อและวันที่ดําเนินการเสร็จ 
5.2.4.15 ส่งคืนเอกสารใหท้างสํานักงานดําเนินการต่อภายใน 7 วันทําการนับจากวันที่ได้รับ
เอกสารจากสํานักงาน 

5.2.5 การรายงานการดําเนินการที่เบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย ฉบับที่ไดร้บั
การรับรองจากคณะกรรมการฯ (Protocol Deviation/ Violation/ Non-Compliance) 

5.2.5.1  เมื่อเลขานุการได้รับเอกสารจากเจ้าหน้าที่ จะต้องทาํการพจิารณาเพื่อประเมิน
ในประเด็นต่อไปน้ี 

1) ตรวจสอบประวัติของผู้วิจยัและการดําเนินการวจิัยที่ผ่านมา ว่าได้ปฏิบัติตาม
แนวทางการวิจยัที่ดทีางคลินิกหรือไม่ เช่นรายงานความก้าวหน้าตามระยะเวลา
ที่คณะกรรมการฯ กําหนด มีการติดตอ่กับคณะกรรมการฯเพ่ือขอรับรองการ
เปล่ียนแปลงในโครงการวิจัยกอ่นดําเนินการหรือไม ่
2) ศักยภาพของผู้วิจัยและทีมวจิัย มีเพียงพอทีจ่ะป้องกันไมใ่หเ้กิดเหตุการณ์
ดังกล่าวหรือไม ่

    3) ผู้วิจยัมีแผนจัดการป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ดังกล่าวหรอืไม่ อย่างไร 
   5.2.5.2  ลงความเห็นในแบบประเมิน   ดังนี้ 
    1) รับทราบ 
    2) รับทราบหลังจากผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  

3) ขอคําชี้แจงเพิ่มเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยเลือกให้ผู้วิจัย
ปฏิบัติ ดังนี้ 

ก. ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (Stop Recruiting of New 
Subjects) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ   
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ข.  ระงับการดําเนินการวิจัยช่ัวคราว (Suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะ
ได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
ค. ระงับการดําเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกว่า
คณะกรรมการฯ จะได้พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ  

    4) ยุติการรับรอง  
    5) ถอนการรับรอง  

5.2.5.3 ให้ระบุวาระการประชุม และครั้งที่ของการประชุมลงในใบขั้นตอนการทํางาน 
พร้อมลงลายมือชื่อและวันที่ดําเนินการเสร็จ 

  5.2.6 การรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 
5.2.6.1  เมื่อทางสํานักงานได้รับทราบเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัคร ผู้ให้ทุน ทีมวิจัยหรือ
แหล่งอื่นๆ ให้รายงานประธานฯ/เลขานุการ ตามแบบฟอร์มที่กําหนด ระบุเรื่องหรือ
เหตุการณ์ที่ได้รับแจ้ง แนบพร้อมหลักฐาน (หากมี) วัน เวลา และช่องทางติดต่อที่ได้รับ
แจ้ง จากผู้ร้องเรียน 
5.2.6.2  ให้เจ้าหน้าที่ ผู้รับผิดชอบ ค้นต้นฉบับโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้อง และจํานวน 
โครงการวิจัยทั้งหมดของผู้วิจัย เสนอประธานฯ ภายใน 1 วันทําการ 
5.2.6.3  เจ้าหน้าที่สํานักงานตรวจสอบความเชื่อถือของข้อมูล และอาจติดต่อ ผู้ร้องเรียนเพื่อ
หาข้อมูลเบื้องต้น  หรือสรุปประเด็นปัญหา 
5.2.6.4  นําเสนอประธานฯ เพื่อบรรจุในวาระการประชุม หรือเรียกประชุมเพื่อพิจารณา
นัดพิเศษ เพื่อให้คณะกรรมการฯ พิจารณาว่า จะให้มีการดําเนินการต่อไปอย่างไร 

  5.2.7 การรายงานการยตุิหรอืส้ินสุดโครงการ (Termination Report) 
5.2.7.1  เมื่อผู้วจิัยดําเนินการวจิัยเสร็จส้ินหรือยุติการวิจัยด้วยเหตุใดๆ จะต้องมีหนังสือ
แจ้งปิดโครงการวิจัยนั้นและผลการดําเนินการวิจัยให้คณะกรรมการฯ รับทราบตามแบบ
เสนอแจ้งการปิดโครงการวิจยั   

   5.2.7.2  เลขานุการฯ พิจารณาเพื่อประเมินในประเด็นต่อไปนี ้
1) จํานวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวจิัยเป็นไปตามที่วางแผนไว้หรือไม ่
2) การดาํเนนิงานของผู้วิจัยปฏิบัติเป็นไปตามโครงการวิจยัที่คณะกรรมการฯ 
เห็นชอบหรือไม ่

    3) ข้อสรุปผลการศึกษาเบื้องตน้ 
    4) ปัญหาและอุปสรรคของการวิจัย  
    5) การบริหารจัดการกับอาสาสมัครที่ยงัอยูใ่นโครงการวิจยั   

5.2.7.3  บันทกึผลการพิจารณาในใบขั้นตอนการทํางานพรอ้มลงลายมือช่ือและวันที่ 
ดําเนินการเสร็จ และบรรจุในวาระของการประชุมเพื่อแจ้งกรรมการ รับทราบ 
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5.2.8  การรายงานอื่นๆที่เกีย่วกับโครงการวจิยั (Other Report)  

5.2.8.1  ใหเ้จ้าหน้าที่สํานักงานเป็นผู้พิจารณาเบ้ืองต้นว่าเข้าข่ายการ พิจารณาแบบเร็ว
หรือเข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ หรือจําเปน็ต้องจดัการประชุมเพื่อพิจารณานัดพิเศษ
ภายใน 1 วันทําการ 
5.2.8.2  หากการรายงานดงักล่าวมีผลทําให้อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการตกอยูใ่นภาวะ
เส่ียงต่อชวีิตหรอืเสียหายอย่างร้ายแรง ใหเ้สนอประธานฯ เพือ่ขอความเห็นเบื้องต้นใน
การรายงานผู้บงัคับบญัชาของหน่วยงาน หรือทําการหา ขอ้มลูเพื่อเติม หรือมีการ
ดําเนินการอื่นนอกเหนือจากน้ีเพื่อป้องกันอันตราย ทีจ่ะเกิดแก่อาสาสมัคร ชมุชน และ
สถาบัน ทั้งนีจ้ะต้องแจง้ใหก้รรมการทุกท่านรบัทราบโดยด่วนและแจ้งทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ 

 5.3  การจัดการเอกสารหลังจากผ่านพิจารณาเบ้ืองต้นจากคณะกรรมการฯ 
  5.3.1 เจ้าหน้าที่สํานักงานรับเอกสารจากระบบเอกสารให้ลงทะเบียนรับเอกสาร 

5.3.2  คัดแยกเอกสารโครงการวิจัยตามประเภทการพิจารณาให้ผู้รับผิดชอบ/กรณรีับ แบบ
ประเมินทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการพิมพ์แบบประเมิน แล้วลงทะเบียน รับ
เอกสารในสมุดทะเบียนรับของสํานักงาน  

  5.3.3  บันทึกวันที่รับเอกสารคืนจากกรรมการในใบบันทึกขั้นตอนการทํางาน 
5.3.4  พิมพ์ผลการประเมินโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลที่สํานักงานกําหนด พร้อมบันทึกสถานะ
ของโครงการให้เป็นปัจจุบัน 

  5.3.5  แนบแบบประเมินเข้ากับต้นฉบับเอกสารโครงการ 
5.3.6  เสนอผลการประเมินโครงการวิจัยให้ เลขานุการ  พิจารณา 2 วันทําการ ก่อนการประชุม 
5.3.7  เลขานุการตรวจสอบและระบุขั้นตอนให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการต่อไปภายใน 1 วันทําการ 

 5.4 การแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
  5.4.1  เลขานุการฯ ให้เจ้าหน้าที่สํานักงานออกหนังสือแจ้งผล ดังนี้ 
   1) พิมพ์ร่างหนังสือแจ้งผลภายใน 1 วันทําการหลังจากที่เลขานุการ ส่ังการ 
   2) เสนอเลขานุการ ตรวจสอบ 
   3) แก้ไขตามที่เลขานุการ เสนอแนะ 
   4) พิมพ์หนังสือแจ้งผลตามแบบฟอร์ม  

5) เสนอหนังสือแจ้งผล พร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธานฯ พิจารณาลง
นามภายใน 1 วันทําการ  
6) สําเนาหนังสือแจ้งผล 1 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย (ตัวจริงส่งให้ผู้วิจัย)  

  5.4.2  หากเลขานุการ ให้ออกหนังสือรับรอง ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการ ดังนี้ 
   1) พิมพ์หนังสือรับรองภายใน 1 วันทําการหลังจากที่เลขานุการส่ังการ 
   2) ตรวจสอบความถูกต้องตามแบบฟอร์มการตรวจหนังสือรับรอง  
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3) เสนอหนังสือรับรอง พร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธาน หรือผู้ที่ได้รับ
มอบหมายแทนประธานพิจารณาลงนามภายใน 1 วันทําการ  

   4) ประทับตรารับรองในเอกสารฉบับที่คณะกรรมการให้การรับรอง 
5) สําเนาหนังสือรับรอง 2  ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บเข้า
แฟ้มหนังสือรับรอง 1 ชุด)  
6) จัดส่งหนังสือรับรอง เอกสารอื่นๆ ที่คณะกรรมการให้การรับรองและแผ่นป้าย 
ประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้ว พร้อมแนบข้อปฏิบัติสําหรับผู้วิจัย ภายใน 1 วัน
ทําการนับจากวันที่ประธานลงนาม 

 5.5  การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม 
5.5.1  หากเลขานุการพิจารณาแล้วให้บรรจุในวาระการประชุมตามประเภทของโครงการวิจัย  

  5.5.2  ขั้นตอนต่อไปให้ปฏิบัติตามวิธีดําเนินการมาตรฐานบทที่ 5 

6. นิยามศัพท์ 
คําศัพท ์ ความหมาย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  
(Adverse Event, AE)   
 

หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่ เกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรือ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจ
ร่างกายหรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือ
ภาวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ทั้งน้ีไม่ว่า
เหตุการณ์นั้นสัมพันธ์กับการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์เป็นส่ิงชี้ให้เห็นอันตรายทางคลินิก ร่างกายและจิตใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ในบริบทของการ
วิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรง(Serious Adverse 
Events, SAEs)   
 
 

หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นเม่ือได้รับยาหรือใช้
เครื่องมือทางการแพทย์ หรือกระบวนการวินิจฉัยหรือการรักษาแล้วทําให้ 
• เสียชีวิต 
• เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 
• ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 
• เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สําคัญอย่างถาวร 
• เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่กําเนิด

เหตุการณ์ที่ สง สัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ า ย แ ร ง แ ล ะ ไ ม่ ค า ด คิ ด 
(Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions, 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง ซึง่ไม่เคยทราบหรือคาดคิดมาก่อน ทัง้ในแง่
วิธีการวิจัยและประชากรที่ทําการศึกษา และไม่เคยระบุในโครงการวิจัยหรือคู่มือ
นักวิจัย 
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คําศัพท ์ ความหมาย 

SUSARs)  

การขอปรับปรุง/แก้ไข
โครงการวิจัย 
(Protocol Amendment) 

โครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไข 

การดําเนินการที่เบี่ยงเบนจาก
โครงร่าง 
การวจิัย (Protocol 
Deviation)  

การดําเนินการวิจัยที่ผิดพลาดจากขั้นตอนที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยและก่อให้เกิด
ความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูลผลการวิจัยเพียงเล็กน้อย 

การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบัติของ
โครงร่างการวิจยั (Protocol 
Violation) 

การดาํเนนิการวจิัยที่มีความผิดพลาดมาก หรือการจงใจ 
ฝ่าฝืน การบิดเบือนหรือละเลยไม่กระทําตามขั้นตอนที่ระบุไว้ ในโครงการวิจัยและ
ก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูลผลการวิจัยอย่างร้ายแรง 
Minor protocol violation 
- ไมก่ระทบสิทธิแ์ละความเป็นอยู่ที่ดขีองอาสาสมัคร 
- ไมเ่ปล่ียนแปลงความเสี่ยง/ประโยชน์ 
- ไม่ส่งผลตอ่ความถกูตอ้ง/ความน่าเชือ่ถอืของข้อมูล 
- ไม่ได้เกิดจากความตั้งใจหรือจงใจ 
- ไมข่ัดตอ่หลักจริยธรรม 
 
Major protocol violation 
-กระทบสิทธิ์และความเป็นอยูท่ีด่ีของอาสาสมัคร 
-ส่งผลตอ่ความถูกต้อง/ความน่าเชือ่ถอืของขอ้มูล 
 -เกิดจากความตั้งใจหรือจงใจ 
- ขดัตอ่หลักจรยิธรรมทางการแพทย์ การวจิัย 
 

การไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด  
(Non-compliance) 

การกระทําใดๆก็ตามที่ไมเ่ป็นไปตามระเบียบของสถาบันหรือแนวปฏิบัติ
มาตรฐานสากล



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 19 จาก 48

 

บทท่ี 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 

Continuing Reviews of Previously Approved Protocol 
SOP 06/01.1 

 
7.เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหาร และยา 
กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2543 

 7.2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8 ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1 AF/01-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า (ภาษาไทย)  

แบบรายงานความก้าวหน้า (ภาษาอังกฤษ) 
ภาคผนวก 2 AF/02-06/01 ตัวอย่างบันทึกข้อความขอต่ออายุการรับรองโครงการ 
ภาคผนวก 3 AF/03-06/01 ตัวอย่างแบบฟอร์มขอแก้ไข/ปรับปรงุโครงการวิจยั(ภาษาไทย) 

แบบฟอรม์ขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 
ภาคผนวก 4 AF/04-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ เกิดในสถาบัน 

(ภาษาไทย) 
แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน (ภาษาอังกฤษ) 

ภาคผนวก 5 AF/05-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงท่ีเกิดนอกสถาบัน 
(ภาษาไทย) 
แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดนอกสถาบัน (ภาษาอังกฤษ) 

ภาคผนวก 6 AF/06-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานการเบ่ียงเบนของโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 
แบบรายงานการเบ่ียงเบนของโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ) 

ภาคผนวก 7 AF/07-06/01 ตัวอย่างแบบแจ้งปิดโครงการวิจัย  (ภาษาไทย) 
แบบแจ้งปิดโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

ภาคผนวก 8 AF/08-06/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยที่มีรายงานต่อเนื่อง 
ภาคผนวก 9  AF/09-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานเรื่องร้องเรียน 
ภาคผนวก 10 AF/10-06/01 แจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  กรณีรายงาน

ความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 11 AF/10-06/01 แจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ฉบับภาษาอังกฤษ 
ภาคผนวก 12 AF/10-06/01 แจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กรณีแจ้งปิด/ยุติ

โครงการวิจัย 
 

  



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 20 จาก 48

 

บทท่ี 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 

Continuing Reviews of Previously Approved Protocol 
SOP 06/01.1 

 
AF/01-06/01.1 

 
บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ............................................................................................................................................  
ที ่.....................……/.................... วันที.่................................................................................... 
เร่ือง ขอรายงานความก้าวหน้าในการดําเนินงานโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
 ในมนุษย ์คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

  ข้าพเจ้า....................................................................สังกัด.................................................................. 
ขอรายงานความก้าวหน้าของการดําเนินงานโครงการวจิัยเรื่อง  (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)................................. 
........................................................................................................ เลขที่โครงการ   REC……………...........ซึ่งได้ผ่าน
การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อการประชุมครั้งที่......../............... และได้แนบเอกสาร
ประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
1. แบบรายงานผลการดําเนินการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์กําหนด            จํานวน 1 

ชุด 
2. เอกสารคําชี้แจงและแบบฟอร์มยินยอมของอาสาสมัครคนแรก(ในกรณีเป็นรายงานครั้งที่1)             หรือฉบับที่

ใช้ปัจจุบัน  จํานวน 1 ชุด   
3. เอกสารประกอบอื่นๆที่เกี่ยวข้องจํานวน 1 ชุด 
4. แผ่นบันทึกข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ 1 และ 2 (CD หรือ DVD) จํานวน 1 แผ่น 

  จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 

ลงช่ือ………………………………….………….…………… ลงช่ือ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 

อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ 
กรณหีัวหน้าโครงการวจิัยเป็นนักศึกษา 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
 

 
ลงชื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) 
หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 

หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่นๆ 
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AF/01-06/01.1 

แบบรายงานความก้าวหน้าการดําเนินงานวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

รหัสโครงการ.......................................................   รับรองเม่ือวันที่.............................................................................. 
ชื่อโครงการวิจยั(ภาษาไทย).......................................................................................................................................... 
ชื่อโครงการวิจยั(ภาษาอังกฤษ)..................................................................................................................................... 
ชื่อหวัหน้าโครงการวิจยั................................................................................................................................................. 
สังกัด............................................................................................................................................................................... 
แหลง่ทนุ......................................................................................................................................................................... 
รายงานผลการดําเนินงานคร้ังที่........... ช่วงเวลาที่รายงาน............................................................................... 
รายละเอยีด 
1. รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบบัแรกหลังจากที่ท่านเริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการใช่หรือไม่  
 □ ไม่ใช่   
 □ ใช่ โปรดแนบเอกสารคําชี้แจงและแบบฟอร์มยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 
2. ท่านได้เริ่มดําเนนิการวจิัย ณ สถานที่วจิัยของท่าน แล้วหรือไม่ 
 □ เริ่มดําเนินการแล้ว □ ยังไม่ได้เริ่มดาํเนินการ โปรดข้ามไปตอบข้อ 5 
3. ข้อมูลเกีย่วกับอาสาสมัครในโครงการ 

3.1 จํานวนอาสาสมัครที่ต้องการทัง้หมด .........................ราย 
3.2 จํานวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ……………..ราย 

(Total subjects consented) 
คิดเป็นร้อยละ ………… ของจํานวนอาสาสมัครที่วางแผนไวใ้นโครงร่างการวิจยั 

3.3 จํานวนอาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง………………………......ราย 
  (Screening failure) 

3.4 จํานวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ……………………..ราย 
 (Withdrawal) 

3.5 จํานวนที่อาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างการวิจัย................................ราย 
 (Death) 

3.6 จํานวนอาสาสมัครที่อยูใ่นระหวา่งการวิจัย…………………………ราย 
 (Active subjects) 

3.7 จํานวนอาสาสมัครที่อยูใ่นระหวา่งติดตาม……………………........ราย 
 (Subjects in follow-up) 

3.8 จํานวนอาสาสมัครที่เสรจ็ส้ินการวิจัย (ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ 3.3 ถึงข้อ 3.7)……………………………….ราย 
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 (Completed or Inactive subjects) 
4. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 
SUSARs)  และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (unanticipated problems) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของท่าน 
4.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reactions, SUSARs)  ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 

 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 
 (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครและทําให้
 อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยู่
 โรงพยาบาลนานกว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงอาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่
 อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่อาการข้างเคียงที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย) 

4.2 มีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 
 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 
 (เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึงเหตุการณ์ใดๆ ที่ไม่ใช่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดมา
 ก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยวิจัยถูก
 ดําเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือ
 การถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ) 

5. ข้อมูลเกีย่วกับการดําเนินการวจิัย 
5.1 มีการเปล่ียนแปลงวิธีวิจยั (Protocol Violation) ซึ่งท่านยงัไมไ่ด้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม ่

 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 
5.2 มีการดําเนินการวิจัยที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย (Protocol deviation) ซึ่งท่านยังไม่ได้

รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 
 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 

5.3 มีการเปล่ียนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ 
 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 

6. มีการเปล่ียนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ 
 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบเอกสาร 

7. มีการเปล่ียนแปลงความรู้ใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการดําเนินการวิจัยนี้หรือไม่ 
 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบเอกสาร 

8. มีข้อมูลเพิ่มเติมที่เกีย่วขอ้งกับความเส่ียงหรือประโยชน์ของโครงการวจิัยหรือไม่ 
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 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบเอกสาร 
9. มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในช่วงเวลาของรายงานนี้หรือไม่ 
 □ ไม่มี  □ มี โปรดระบ ุหรือแนบรายงาน...................................................... 

10. ในช่วงเวลาทีร่ายงาน มีข่าวที่เกีย่วข้องกับการวจิัยและอาจส่งผลต่อทัศนคติของประชาชนหรือการตดัสินใจเขา้ร่วม
โครงการวิจัยของอาสาสมัครในโครงการของท่านหรอืไม ่

 □ ไม่มี  □ มี โปรดระบ ุหรือแนบขอ้มลู...................................................... 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าไดต้รวจสอบความถูกต้องของขอ้มูล และรายงานตามความเป็นจรงิทกุประการ 
 

ลงชื่อ…………………………………………………… 
(……………………………………………...………..…) 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
 

วันที่............................................................... 
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บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ............................................................................................................................................ 
ที ่……………..………/............................ วันที.่..................................................................... 
เร่ือง ขอต่ออายุโครงการวจิัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

  ข้าพเจ้า.....................................................................สังกัด................................................................. 
ขอรายงานความก้าวหน้าของการดําเนินงานโครงการวจิัยเรื่อง  (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) ….............................. 
......................................................................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................................... 
เลขที่โครงการ REC……………… ซึ่งได้ผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์เมือ่การประชุมครั้งที่
......../............ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี ้

1. แบบรายงานผลการดาํเนนิการวจิัยตามที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษยก์ําหนด  จํานวน  1  ชุด   
2. เอกสารประกอบอื่นๆที่เกี่ยวขอ้งจํานวน 1 ชุด 
3. หนังสือนําส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการโอนเงิน   
4. แผ่นบันทึกข้อมลูโครงการวิจัยตามข้อ 1 และ 2 (CD/DVD) จํานวน 1 แผ่น 

  จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 

ลงช่ือ………………………………….………….…………… ลงช่ือ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 

อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ 
กรณหีัวหน้าโครงการวจิัยเป็นนักศึกษา 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
 

 
ลงชื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) 
หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 

หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่นๆ 
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แบบรายงานความก้าวหน้าการดําเนินงานวิจัยคร้ังที ่................. 
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
รหัสโครงการ...........................................รับรองเม่ือวันที.่..........................................ช่วงเวลาที่รายงาน.................... 
ชื่อโครงการวิจยั (ภาษาไทย) ........................................................................................................................................ 
ชื่อโครงการวิจยั (ภาษาองักฤษ).................................................................................................................................... 
ชื่อหวัหน้าโครงการวิจยั.................................................................................................................................................. 
สังกัด................................................................................................................................................................................ 
แหลง่ทุน.......................................................................................................................................................................... 
รายละเอยีด 
1. รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบบัแรกหลังจากที่ท่านเริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการใช่หรือไม่  
 □ ไม่ใช่   
 □ ใช่ โปรดแนบเอกสารคําชี้แจงและแบบฟอร์มยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 
2. ท่านได้เริ่มดําเนนิการวจิัย ณ สถานที่วจิัยของท่าน แล้วหรือไม่ 
 □ เริ่มดําเนินการแล้ว □ ยังไม่ได้เริ่มดาํเนินการ โปรดข้ามไปตอบข้อ 5 
3. ข้อมูลเกีย่วกับอาสาสมัครในโครงการ 

3.1 จํานวนอาสาสมัครที่ต้องการทัง้หมด .........................ราย 
3.2 จํานวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ……………..ราย 

(Total subjects consented) 
คิดเป็นร้อยละ ………… ของจํานวนอาสาสมัครที่วางแผนไวใ้นโครงร่างการวิจยั 

3.3 จํานวนอาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง………………………......ราย 
(Screening failure) 

3.4 จํานวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ……………………..ราย 
(Withdrawal) 

3.5 จํานวนที่อาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างการวิจัย................................ราย 
 (Death) 

3.6 จํานวนอาสาสมัครที่อยูใ่นระหวา่งการวิจัย…………………………ราย 
(Active subjects) 

3.7 จํานวนอาสาสมัครที่อยูใ่นระหวา่งติดตาม……………………........ราย 
(Subjects in follow-up) 

3.8 จํานวนอาสาสมัครที่เสรจ็ส้ินการวิจัย (ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ 3.3 ถึงข้อ 3.7)……………………………….ราย
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(Completed or Inactive subjects) 
4. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 
SUSARs)  และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (unanticipated problems) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของท่าน 

4.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reactions, SUSARs)  ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 

  □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 
 (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครและทําให้
 อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยู่
 โรงพยาบาลนานกว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงอาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่
 อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่อาการข้างเคียงที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย) 

4.2 มีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแกค่ณะกรรมการฯหรือไม ่
  □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 
 (เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึงเหตุการณ์ใดๆ ที่ไม่ใช่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดมา
 ก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยวิจัยถูก
 ดําเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือ
 การถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ) 
5. ข้อมูลเกีย่วกับการดําเนินการวจิัย 

5.1 มีการเปล่ียนแปลงวิธีวิจยั (Protocol Violation) ซึ่งท่านยงัไมไ่ด้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม ่
  □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 

5.2 มีการดําเนินการวิจัยที่แตกต่างจากทีร่ะบุไว้ในโครงร่างการวิจยั (Protocol Deviation)ซึ่งท่านยังไม่ได้
รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 

  □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 
5.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจยัซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 

  □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบประวัติความรู้ความชํานาญของผู้รับผิดชอบใหม่ 
6. มีการเปล่ียนแปลงเอกสารเกีย่วกับโครงการวจิยัซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม ่
 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบเอกสารที่เกีย่วข้อง 
7. มีการเปล่ียนแปลงความรู้ใหม่ทีเ่กี่ยวข้องกับการดําเนินการวจิยันี้หรือไม ่
 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบเอกสารที่เกีย่วข้อง 
8. มีข้อมูลเพิ่มเติมที่เกีย่วขอ้งกับความเส่ียงหรือประโยชน์ของโครงการวจิัยหรือไม่ 
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 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบเอกสารที่เกีย่วข้อง 
9. มีอาสาสมัครร้องเรยีนเกีย่วกับโครงการวิจยัของท่านในช่วงเวลาของรายงานน้ีหรือไม ่
 □ ไม่มี  □ มี โปรดระบุ หรือแนบรายงาน...................................................... 
10. ในช่วงเวลาทีร่ายงาน มีข่าวที่เกีย่วข้องกับการวจิัยและอาจส่งผลต่อทัศนคติของประชาชนหรือการตดัสินใจเขา้

ร่วมโครงการวิจยัของอาสาสมัครในโครงการของท่านหรือไม ่
 □ ไม่มี  □ มี โปรดระบ ุหรือแนบขอ้มลู.................................................................................... 
11. ปัญหาและอุปสรรคทีท่ําใหก้ารดําเนินงานวิจัยไม่ตรงตามเป้าหมาย. คือ............................................................... 
..................................................................................................................................................................................... 

 ข้าพเจ้าขอรับรองว่าไดต้รวจสอบความถูกต้องของขอ้มูล และรายงานตามความเป็นจรงิทกุประการ 
 

              ลงชื่อ......................................................... 
(..........................................................) 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
วันที่............................................................... 
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บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ............................................................................................................................................................. 
ที ่…….…….........………/............................ วันที.่........................................................................................ 
เร่ือง ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวจิัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

  ข้าพเจ้า......................................................สังกัด............................................................................... 
ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวจิัยเรื่อง  (ชื่อภาษาไทยและภาษาองักฤษ).............................................................................
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
เลขที่โครงการ REC………….…… ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อการประชุม 
ครั้งที่......../............... และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

1. แบบสรุปสาระสําคัญของการแก้ไขปรับปรงุโครงการวจิัย จํานวน  1  ชุด 
2. เอกสารประกอบที่เกีย่วขอ้งจํานวน 1 ชุด 
3. หนังสือนําส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการโอนเงิน   
4. แผ่นบันทึกข้อมลูโครงการวิจัยตามข้อ 1 และ 2 (CD/DVD)  จํานวน 1 แผ่น 

  จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 

ลงช่ือ………………………………….………….…………… ลงช่ือ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 

อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ 
กรณหีัวหน้าโครงการวจิัยเป็นนักศึกษา 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
 

 
ลงชื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) 
หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 

หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่นๆ 
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.แบบรายงานการแก้ไขปรับปรุงโครงการวจิยั 
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
รหัสโครงการ.....................................................   รับรองเม่ือวนัที่................................................................................ 
ชื่อโครงการวิจยั(ภาษาไทย).......................................................................................................................................... 
ชื่อโครงการวิจยั(ภาษาอังกฤษ)..................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................ 
ชื่อหวัหน้าโครงการวิจยั...........................................................สังกัด............................................................................. 
แหลง่ทุน......................................................................................................................................................................... 
โปรดกาเคร่ืองหมายหน้าหัวขอ้การขอปรับปรุงแก้ไข 

 การเปลี่ยนแปลงหัวหน้าโครงการหรือทีมผู้วิจัย (โปรดระบุเหตุผล และจดหมายตอบรับยินดีเข้าร่วมวิจัย
ในโครงการ รวมถึงประวัติและผลงาน) 

 การเปลี่ยนแปลงสถานที่วิจัยจาก ...................................... เป็น..........................................................
(โปรดระบุเหตุผลความจําเป็นและแนบรายละเอียดความพร้อมของสถานที่) 

 การเปล่ียนแปลงจํานวนอาสาสมัครจากเดิม ……… ราย เป็น .............ราย (โปรดแนบเหตุผลและสูตรการ
คํานวณ) 

 การเปล่ียนแปลงรายละเอียดขั้นตอนการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความจําเป็นที่ขอแก้ไข
พร้อมแนบเอกสารโครงการวิจัยฉบับที่แก้ไข)  

 การเปลี่ยนแปลงคู่มือนักวิจัยจากฉบับที่………………เป็น…………………..(โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผล
ความจําเป็นที่ขอแก้ไขพร้อมแนบเอกสารฉบับใหม่) 

 การเปลี่ยนแปลงเอกสารคําชี้แจงและแบบยินยอมสําหรับอาสาสมัคร (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผล
ที่ขอแก้ไข พร้อมแนบเอกสารฉบับที่แก้ไข) 

 การเปลี่ยนแปลงอื่นๆ โปรดระบุ.............................................................................................................. 

ทั้งน้ี ข้าพเจ้าขอรายงานสถานการณ์ปัจจุบันของโครงการวิจัย ดังนี้ 
1. การดําเนินการวิจัย ณ สถานทีว่ิจัย 
 □ ยังไม่ได้เริ่มดาํเนินการ  
 □ เริ่มดําเนินการแล้ว และเป็นการรายงานครั้งแรก จงึได้แนบสําเนาการลงนามในเอกสารแสดงความ
 ยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 
 □ เริ่มดําเนินการแล้ว และรายงานความก้าวหน้าครั้งสุดท้ายเมื่อ..................  
2. ข้อมูลเกีย่วกับอาสาสมัครในโครงการ ณ ปัจจบุัน 

2.1 จํานวนอาสาสมัครที่ต้องการทัง้หมด .........................ราย 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 30 จาก 48

 

บทท่ี 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 

Continuing Reviews of Previously Approved Protocol 
SOP 06/01.1 

 
AF/03-06/01.1 

2.2 จํานวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ……………..ราย 
(Total subjects consented) 
คิดเป็นร้อยละ ………… ของจํานวนอาสาสมัครที่วางแผนไวใ้นโครงร่างการวิจยั 

2.3 จํานวนอาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง………………………......ราย 
(Screening failure) 

2.4 จํานวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ……………………..ราย 
(Withdrawal) 

2.5 จํานวนที่อาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างการวิจัย................................ราย 
(Death) 

2.6 จํานวนอาสาสมัครที่อยูใ่นระหวา่งการวิจัย…………………………ราย 
(Active subjects) 

2.7 จํานวนอาสาสมัครที่อยูใ่นระหวา่งติดตาม……………………........ราย 
(Subjects in follow-up) 

2.8 จํานวนอาสาสมัครที่เสรจ็ส้ินการวิจัย (ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ 2.3 ถึงข้อ 2.7)………………………….ราย 
(Completed or Inactive subjects)  

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าไดต้รวจสอบความถูกต้องของขอ้มูล และรายงานตามความเป็นจรงิทกุประการ 
 

ลงช่ือ......................................................... 
      (..........................................................) 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
วันที่............................................................... 
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แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในสถาบัน  (สําหรับผู้วิจยั) 
 

1.เลขท่ีโครงการ REC: 2. ชื่อผู้วิจัยและหน่วยงาน (Investigator’s name & 
Department): 

3.ชื่อโครงการ (Protocol Title): 4.เลขท่ีอาสาสมัคร (Subject No): 
5. สถานท่ีเกิดเหตุการณ์ (Site of SAE):  
❒ ใน รพ. สงขลานครินทร์  (Internal)    
❒ นอก รพ. สงขลานครินทร์ (External)…………………… 
6. ระบุเหตุการณ์ (List of SAE): 
7. วันท่ีเกิดเหตุการณ์ 
(Date of Occurrence): 
 

8. วันท่ีรายงาน (Date of 
Report): 
 

9.ชนิดของรายงาน 
❒ รายงานคร้ังแรก (initial report) ❒ รายงานติดตาม (follow up report) คร้ังท่ี……………………… 
10. Is adverse event serious? 11. Is adverse event unexpected?    

❒ No   
❒ Yes, it is ❒ Death  
  ❒ Life threatening 
  Conditions (please   
  Specify….................................) 
  ❒ Inpatient hospitalization     
  ❒ Prolong hospitalization 
  ❒ Persistence or significant disability/ 
  incapacity 
  ❒ Congenital anomaly 

❒ No  
❒Yes, it is    
 ❒ Nature is not consistent with 
 protocol*  
 ❒ Severity is not consistent with 
 protocol*     
 ❒ Frequency is not consistent with 
 protocol* 
(* Protocol or related documents such as 

Investigator Brochure, inform consent 
document ) 
  

12. Is adverse event (AE) related to participation in research? Yes No Unknown 

Are there any solid literature regarding this SAE? +1 0 0 
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Does SAE occur after taking this test article? +2 -1 0 

Is SAE alleviated after discontinue the test article or taking antidote? +1 0 0 

Does the same SAE re-occur after re-administering the test article? +2 -1 0 

Are there any possibilities (except the test article) can cause this SAE? -1 +2 0 

Does placebo cause the same SAE?  -1 +1 0 

Does the plasma level of the test drug reach toxic level?  +1 0 0 

Are there any association between the dosage of test drug and the degree of 
SAE? 

+1 0 0 

Dose the subject have the same SAE when received the test drug or similar 
drugs in the past?  

+1 0 0 

Are there any objective evidence showing the causality of this SAE? +1 0 0 

Total score    

หมายเหตุ   > 9 : certainly related , 5-8 : probable/likely related , 1-4 : possible 
related , <0 : doubted, not sure 

   

13. อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ปัจจุบัน (Current clinical outcome of 
subject) 

14. Are there any 
changes in protocol or 
informed consent due 
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❒  Recovery  ❒  Improved  ❒  Stable  
❒  Worse      ❒  Dead        ❒  Not known  

❒ Yes (please 
describe) 

ลายมือชือ่นักวจิัย (Investigator Signature) …………………………………………วันที่ (Date) …………………………….
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บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ............................................................................................................................................................. 
ที่ ……………………………………………/………………………… วันที.่................................................................................. 
เร่ือง ขอรายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแกอ่าสาสมัครในโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก
 คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนษุย ์ 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
 
  ข้าพเจ้า......................................................สังกัด............................................................................... 
ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัยเรื่อง(ชื่อภาษาไทยและ
ภาษาอังกฤษ)………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
เลขที่โครงการ REC………………………………………ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

เมื่อการประชุมครั้งที่......../............... และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกดิแก่อาสาสมัครในสถาบนั (AF/04-06/01.1) /นอกสถาบัน 
(AF/05-06/01.1) จํานวน  1  ชุด 

1. เอกสารประกอบที่เกีย่วขอ้งจํานวน 1 ชุด 
2. แผ่นบันทึกข้อมลูโครงการวิจัยตามข้อ 1 และ 2 (CD/DVD)  จํานวน 1 แผ่น 

  จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 

ลงช่ือ………………………………….………….…………… ลงช่ือ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 

อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ 
กรณหีัวหน้าโครงการวจิัยเป็นนักศึกษา 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
 

ลงชื่อ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) 

หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน 
หรือคณบดใีนกรณีทีห่ัวหน้าโครงการวจิัยสังกดัคณะอื่นๆ 
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แบบสรปุรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรงท่ีเกิดแก่อาสาสมัครนอกสถาบัน   
(สําหรบัผู้วิจัย) 

 

1.เลขท่ีโครงการ (IRB Protocol’s No): 2. ชื่อผู้วิจัยและหน่วยงาน (Investigator’s name & Department) 
 

3.ชื่อโครงการ (Protocol Title): 4.ช่วงเวลาท่ีรายงาน (Period of reports) 
5. จํานวนรายงาน (Number of reports):  
6. จํานวนอาสาสมัครท่ีรายงาน (Number of cases): 
❒ ในประเทศ (Local) ………….. ราย (cases)  
❒ ต่างประเทศ (Other countries) ……………………… ราย.
(cases) 
7. จํานวนอาสาสมัครท้ังหมดท่ี 
เข้าร่วมโครงการวิจัยเดียวกัน ณ 
ปัจจุบัน (Total number of 
currently enrolled subjects 
in the same protocol): 
……………………… ราย (cases) 

8. จํานวนอาสาสมัครท่ีเกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก
ยาวิจัยเดียวกันใน
โครงการวิจัยอื่น (Total 
number of SAE cases 
received the same drug  
in other protocols): 
……………………… ราย 
(cases) 

9. จํานวนอาสาสมัครแยกตามความรุนแรง 
(Number of subjects classified by severity of 
adverse events) 

10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เหล่านี้เป็นเหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิด
ว่าจะ เกิดขึ้นด้วยหรือไม่ (Are these adverse events 
unexpected?)    

❒ Death ………….. cases  
❒ Life threatening conditions ………….. cases 
❒ Inpatient hospitalization   …………….. cases  
❒ Prolong hospitalization ………….. cases 
❒ Persistence or significant disability/  
      incapacity ………….. cases 
❒ Congenital anomaly ………….. cases 

❒ No. They have already been mentioned in 
protocol or related documents such as Investigator 
Brochure or inform consent document. 
❒Yes. ❒ Nature is not consistent with protocol*  
 ❒ Severity is not consistent with protocol*    
 ❒ Frequency is not consistent with 
protocol* 
Numbers of unexpected events ……………………cases 
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11. สรุปจํานวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ตามความสัมพันธ์ของ 
เหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์กับการวิจัย (Summary of adverse 
events (AE) that related to participation in research.)

12. อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ขณะนี้ 
(Current clinical outcome of subjects)  
  

❒ certainly related ……. events  
❒ probable/likely related…….. events  
❒ possible related ………. events  
❒ doubted, not sure…….. events  
❒ Not related ……….. events 

❒  Recovery ……………… cases 
❒  Improved ……………… cases 
❒  Stable ……………… cases 
❒  Worse ……………… cases 
❒  Not known ……………… cases 
❒ Dead cases

13. มีความจําเป็นต้องปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงเหล่านี้แก่
อาสาสมัครคนอื่น หรือไม่  (Are there any necessary changes in protocol or informed consent to 
protect other subjects due to these SAEs?  

❒ No.   
❒  Yes. (please describe) 

 
ลายมือชื่อนักวิจัย (Investigator’s Signature)…………………………………………………วันที่ (Date)…………………… 
 

 
  



 
 

 

ส่วนราชก
ที่ …………
เร่ือง 
 ใ

เรียน 

 
ขอรายงา
ภาษาอังก
……………
……………
เลขที่โครง
ครั้งที.่.....

 

ลง
(……

บท

Co

การ................
…………………./…
ขอแจ้งการดํา
ในมนุษย ์ 

ประธานคณะก

 ข้าพ
นการดําเนินงา
กฤษ) ..............
……………………
……………………
งการ REC……
.../............... จึ

 จึงเรี

งชื่อ………………
……………………

อาจา
กรณหีัวหน้

คณะกร
คณะแพ

ทท่ี 6 การป

ontinuing 

......................
……………………
เนินการวจิัยที่

กรรมการจริยธ

เจ้า.................
านวจิัยที่เบี่ยงเ
.......................
……………………
……………………
………… ซึ่งไดผ้

จงึขอแจง้แก่คณ

1. แบบ
กําห

2. เอกส
3. แผ่น

จํานว

รยนมาเพือ่โปร

……………………
………….…………
ารยท์ี่ปรกึษาโค
้าโครงการวจิยั

ลง
(……

หรือคณ

รรมการพิจา
พทยศาสตร์

ประเมินต่อเนื

Reviews o

บัน
.......................

……… 
เบีย่งเบนจากโ

ธรรมการวิจัยใน

......................
เบนจากโครงร่
.......................
……………………
……………………
ผ่านการรบัรอง
ณะกรรมการแล

บรายงานผลกา
นด จํานวน  1
สารประกอบอืน่
บันทึกข้อมลูโค
วน 1 แผ่น 

ดพิจารณา 

….………….………
…………..………
ครงการ 
ยเป็นนักศึกษา
ชื่อ………………

………………………
หัวหน้

ณบดใีนกรณีทีห่

ารณาจริยธร
ร ์มหาวิทยา

นื่องของโคร

of Previou

 
นทึกข้อคว
.......................
วันที ่ …………
โครงการวจิัยที่

นมนุษย ์คณะ

......................
างการวิจยัที่คณ
.......................
……………………
……………………
งจากคณะกรร
ละได้แนบเอกส

รดําเนินการวจิ
1  ชุด 
นๆที่เกี่ยวขอ้ง
ครงการวิจัยตา

……… ลงชื
……….) (……

…………………….
……….……………
นา้ภาควิชา/หน่
หัวหน้าโครงกา

รรมการวิจยั
ลัยสงขลาน

รงการวิจัยท่ี

usly Appro

าม 
.......................

………………………
ผ่านการรับรอ

แพทยศาสตร์ 

สังกัด.............
ณะกรรมการให
......................

………………………
………………………
มการจรยิธรรม
สารประกอบก

จัยตามที่คณะก

 จํานวน 1 ชุด
ามข้อ 1 และ 2

ชื่อ…………………
……………………

หัวห

………….………
…………..…………
นว่ยงาน 
ารวจิัยสังกดัคณ

ยในมนษุย์ 
นครินทร์ 

ท่ีผ่านการรับ

oved Proto

......................
……………………
งจากคณะกรร

มหาวทิยาลัยส

.......................
หก้ารรับรองเรื่
......................
……………………
……………………
มการวจิัยในมน
ารพจิารณา  ดั

กรรมการจรยิธ

 
2 (diskette ห ื

………………….…
……….……………
หน้าโครงการวิ

 
…… 
…….) 

ณะอื่นๆ 

หน้า

บรอง 

ocol 
SO

AF/06

.......................
………………………
รมการจรยิธรร

สงขลานครินท

......................
รื่อง  (ชื่อภาษา
......................

………………………
………………………
นุษย ์เมื่อการป
ดงันี ้

ธรรมการวจิัยใน

หรือ CD-recor

………….…………
…………..…………
วิจัย 

า 38 จาก 48

P 06/01.1

 
6-06/01.1 

................ 
…..………. 
มการวิจัย

ร ์

............
าไทยและ
........... 
…………… 
…………… 
ประชุม

นมนุษย ์

d) 

…… 
…….) 

8



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 39 จาก 48

 

บทท่ี 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 

Continuing Reviews of Previously Approved Protocol 
SOP 06/01.1 

 
AF/06-06/01.1 

แบบแจ้งการดําเนินงานวิจัยทีเ่บ่ียงเบน หรือฝ่าฝืนจากโครงร่างการวิจยัเดิมที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์ ให้การรับรอง 

. 
รหัสโครงการ REC ...................................................... รับรองเม่ือวันที.่....................................................................... 
ชื่อโครงการวิจยั(ภาษาไทย).......................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................................... 
ชื่อโครงการวิจยั(ภาษาอังกฤษ)...................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................................... 
ชื่อหวัหน้าโครงการวิจยั................................................................................................................................................. 
หมายเลขอาสาสมัคร (Subject ID# )………………………………….……… 
ลักษณะของการเบ่ียงเบน:   Protocol violation   Protocol deviation 
วันที่เกิดเหตุการณ์ (Date of event) ................................................................... 
วันที่ผู้วิจัยรับทราบ (Date event became known to investigator) ................................................................ 
วันที่จัดทํารายงาน (Date Form Completed)................................................................ 
ชนิดของการดําเนินการที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืน (Type of protocol violation/deviation) 
  การสุ่มอาสาสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสม (Randomization of ineligible patient) 
  การรับอาสาสมัครที่เข้าข่ายคัดออกจากโครงการ (Eligibility criteria exception)  
  ไม่ได้ทําตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ (Screening procedure required by protocol not done) 
  ทําตามขัน้ตอนการคัดกรองหรือขั้นตอนการวิจัยนอกระยะเวลาที่ระบ ุ (Screening or on-study 
procedure/lab done outside the protocol required time)  
  การรักษาไม่ตรงตามทีร่ะบุ (Incorrect therapy given to patient) 
  การให้ยาไม่ตรงตามทีร่ะบุ (Medication non-compliance) 
  ไม่ทําตามขัน้ตอนการวิจัยที่ระบุ (On-study procedure required by protocol not completed) 
  การนัดหมายไม่ตรงตามทีร่ะบุ (Visit non-compliance) 
  อื่นๆ (Other) ได้แก่ ………………………………………………………………………………… 
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การบันทึกลักษณะของการเบ่ียงเบน 
 

 
ผลกระทบของการเบ่ียงเบนทีมี่ต่ออาสาสมัคร 

 

 
ขั้นตอนที่ดําเนินการเพื่อการแก้ไขการเบ่ียงเบน 

 

 
……………………………………………………..……. 

(……………………………………………………..…….) 

 
……………………………………………………..……. 

ผู้วิจยัหลัก วันที่ เดือน พ.ศ. 
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แบบสรุปผลการดําเนินงานวิจัยเพือ่แจง้ปิดโครงการวิจยั 
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

รหัสโครงการ REC ...................................................... รับรองเม่ือวันที.่....................................................................... 
ชื่อโครงการวิจยั (ภาษาไทย)......................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................................... 
ชื่อโครงการวิจยั (ภาษาอังกฤษ).................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................................... 
ชื่อหวัหน้าโครงการวิจยั.................................................................................................................................................. 
สังกัด................................................................................................................................................................................ 
แหลง่ทุน.......................................................................................................................................................................... 
ระยะเวลาดําเนินการวิจัย ต้ังแต่.........................ถึง............................ 
รายละเอยีด 
1. ข้อมูลเกีย่วกับอาสาสมัครในโครงการ 

1.1 จํานวนอาสาสมัครทั้งหมดทีต่้องการศึกษา....................................ราย 
 (Total sample size) 

1.2 จํานวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ……………..……..ราย 
 (Total subjects consented) 

1.3 จํานวนอาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง………………………………..…......ราย 
 (Screening failure) 

1.4 จํานวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ……………………..………..ราย 
 (Withdrawal) 

1.5 จํานวนที่อาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างการวิจัย................................ราย 
 (Death) 

1.6 จํานวนอาสาสมัครที่เสรจ็ส้ินการวิจัย…………………………………...………….ราย 
 (Subjects completed) 
2. ข้อมูลเกีย่วกับเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่เกิดขึน้ ณ สถานที่วจิยัของท่าน  

2.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครทั้งส้ิน จํานวน ...........................ราย 
2.2 เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน จํานวน ............................ราย 

 (เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดรา้ยแรง หมายถงึเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครและทําให้
 อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พกิารหรอืทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรกัษาตวัในโรงพยาบาล หรืออยู่
 โรงพยาบาลนานกว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงอาการเจบ็ป่วยที่เกิดแก่
 อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่เหตกุารณ์ทีร่ะบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มอืนักวิจยั) 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
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3. ข้อมูลเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected or unanticipated problem) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของ
 ท่าน (เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงเหตุการณ์ใดๆที่ไม่ใช่อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่
 คาดคิดมาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยวิจัย
 ถูกดําเนินคดี อาสาสมัครเสียชีวิตจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมในโครงการวิจัยฯลฯ หรือมีผลต่อการ
 เก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ) 
 □ ไม่มี  □ มี โปรดระบรุายละเอียดและจํานวน......เหตุการณ์ (หากไม่เคยแจ้งให้แนบรายงาน
 ประกอบ) 
4. ข้อมูลเกีย่วกับการดําเนินการวจิัย 

4.1  มี การเปลี่ยนแปลงวิธีวิจยั (Protocol violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแกค่ณะกรรมการฯหรือไม ่
 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 

4.2 มี การดําเนินการวิจัยที่แตกต่างจากทีร่ะบุไว้ในโครงร่างการวิจยั (Protocol deviation) ซึ่งท่านยังไม่ได้
รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 

 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 
4.3 มีการเปล่ียนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจยั ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 

 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 
5. มี การเปลี่ยนแปลงเอกสารเกีย่วกับโครงการวจิัย ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแกค่ณะกรรมการฯหรือไม ่
 □ ไม่มี  □ มี โปรดแนบรายงาน 
6. มี อาสาสมัครรอ้งเรียน เกี่ยวกบัโครงการวิจัยของท่านในระหว่างการดําเนินการวจิัยหรือไม ่
 □ ไม่มี  □ มี โปรดระบ ุหรือแนบรายงาน....................................................................................... 
7. สรุปผลการวิจยัเบื้องต้น.(ตามวตัถุประสงค์ของการวจิัย)........................................................................................ 
......................................................................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................................... 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าไดต้รวจสอบความถูกต้องของขอ้มูล และรายงานตามความเป็นจรงิทกุประการ 

              ลงช่ือ......................................................... 
(..........................................................) 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
วันที่............................................................... 
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แบบประเมินต่อเน่ืองของโครงการวิจยัทีผ่่านการรับรอง 
หมายเลขโครงการ ชื่อหวัหน้าโครงการวิจยั หน่วยงานที่สงักัด 
   
ชนิดของรายงานแยกตามชนิดของการพิจารณาของคณะกรรมการ 
Expedited Review Full Board Review 

 รายงานความก้าวหน้า (วาระ 3.2) 
 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง(วาระ 3.5) 
 รายงานการแก้ไขปรับปรงุเพียงเล็กน้อย เช่น 

adverstisement, other IRB approved 
documents, MTA, ................................... (วาระ 3.6) 

 รายงานการแจ้งปิดโครงการ (วาระ 3.1) 

 การขอตอ่อายุการรับรอง (วาระ 4.5) 
 การขอแก้ไข/ปรับปรงุโครงการ (วาระ 4.6) 
 การกระทําที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนจากโครงการวิจัย (วาระ 4.7) 
 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที ่

     อาจเป็นอนัตราย แก่อาสาสมคัรคนอื่น (วาระ 4.7) 
 รายงานเรือ่งร้องเรียน (วาระ 4.7) 
 รายงานอื่นๆ เช่น .............................................. 

ประเด็นการพิจารณาทางด้านจริยธรรม เหมาะสม ไม่เหมาะสม หมายเหตุ 
1. ความเส่ียงตอ่ประโยชน์ของอาสาสมัคร    

2. อาสาสมัครได้รับการปฏิบัติตามที่ระบุไวใ้นโครงการวจิัย    

3. อาสาสมัครได้รับข้อมูลที่ครบถว้นเพียงพอตอ่การตัดสินใจ    

4. นักวิจัยได้ปฏิบัติตามแนวมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกที่ดี    

5. อื่นๆ ระบุ....................................................................    
ข้อคิดเห็นของกรรมการ ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม 

 รับทราบ/รบัรอง 
 รับทราบ/รบัรองโดยมีเงือ่นไข 
 ขอให้ผู้วจิัยชี้แจงเพิม่เติมเพือ่นํามาพิจารณาใหม่อกีครัง้ 
 หยุดการรับเข้าอาสาสมัครใหม่เป็นการชั่วคราว   
 ระงับโครงการวจิัยชั่วคราว  
 ยุติโครงการ 

 

ลงชื่อ............................................................. 
(.....................................................................) 

กรรมการผู้ประเมิน 
วันที่ ........................................... 
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แบบรายงานเรื่องร้องเรียนท่ีเก่ียวกับโครงการวจิัย 
วันที่รับเรื่อง เวลา ชื่อ-สกุลของ ผู้ถูกร้องเรียน สถานภาพของผู้ร้องเรียน 
    อาสาสมัครหรือญาต ิ

 ผู้ร่วมงาน 
 ผู้ร่วมวิจยั 
 ผู้ให้ทุนสนบัสนุน 
 กรรมการจริยธรรม 
 เจ้าหน้าที่สํานักงาน 
 อื่นๆ ระบ.ุ......................... 

..................................................
 

ช่องทางรับเรื่อง Email ติดต่อ หน่วยงานที่สังกดั 
 โทรศัพท ์
 e-mail 
 จดหมาย 
 มาด้วยตนเอง 
 อื่นๆระบุ ........ 

.............................. 

  
ประเด็นทีร่้องเรยีน 

เบอร์โทรติดต่อ  การใหข้้อมลูเกี่ยวกับ 
     โครงการวิจยั 

 การปฏิบัตติัวในระหว่างการวิจัย 
 การดูแลรักษาเม่ือเกิด 

     ภาวะแทรกซ้อน 
 ค่าใช้จ่ายในการวิจัย 
 ค่าตอบแทน 
 อื่นๆ ระบ.ุ.................................... 

…………………………………………………… 
 

1) 

2) 
 

รายละเอียด 
 

 
ลายมือช่ือ .....................................................................   วันที่........................................ 
 (.......................................................................) 
   ผู้รับเรื่อง 
ลายมือช่ือ .....................................................................   วันที่........................................ 
 (.......................................................................) ผู้ร้องเรียน  
      (กรณมีาด้วยตนเอง) 
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บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ................................................................................................................................................................................................ 
ที่ …....................………/............................................    วันที.่............................................................................................................... 
เรื่อ แจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   

เรียน (ช่ือ-สกุลผู้วิจัย/หน่วยงาน) 

  ตามหนังสือ (ระบุหน่วยงาน).................................................................... ที่ .. …………………… 
/....................   ลงวันที่..................................................................................... ขอรายงานความก้าวหน้าในการ
ดําเนินงานโครงการวิจัย  เรื่อง  “...................................................................................................”  (หมายเลขสาํคัญ
โครงการ REC…………………...)   เป็นการรายงานความก้าวหน้าครั้งที่...................  ซึ่งเป็นโครงการที่ได้ผ่านการ
รับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ แล้ว เมื่อครั้งประชุมที่................./......................   

  บัดน้ี  ได้บรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ครั้งที่ ........../…….. วาระที่ 
3.2……..  เพ่ือรับทราบแล้ว  และท่านจะต้องส่งรายงานความก้าวหน้าให้คณะกรรมการทราบครั้งต่อไป ภายใน 
30 วัน ก่อนโครงการของท่านจะหมดอายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในแต่ละปี หรือแจ้งปิดโครงการ 
เมื่อการดําเนินงานวิจัยสิ้นสุด   

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ  และโปรดดําเนินการต่อไป 

 
ลงช่ือ......................................................... 
     (..........................................................) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 

 
  



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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AF/11-06/01.1 

 
Memorandum 

Office Research Ethics Committee  
Ref: ………………/…………………….. Date ………………….…………. 
Subject:  The result of   REC’s Consideration      
Principle Investigator: 
Address: 
Protocol Title: 

Protocol No: 

  According to the reference document No.  S.T................... (Day - Month -Year)  
as you notified the committee about the …(Event)……………………… 
The document including:……………… 

Have / has been reviewed according to the ICH GCP and acknowledged by the committee at 
the meeting, Month/Year agenda no.  3.5…, dated Date-Month-Year 

Sincerely yours, 
 
 
Name of Chairman of the Research Ethics Committee ,  
Faculty of Medicine , Prince of Songkla University  
 

 
  



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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AF/12-06/01.1 

 
บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…… 
ที่ ………………………………/………………………………..  วันที ่.............................................. 
เร่ือง แจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   

เรียน (ชื่อ-สกุลผู้วิจัย/หน่วยงาน) 

  ตามหนังสือ (ระบุหน่วยงาน).....................................................  ที่ ......... ………… /...........  
ลงวันที่...................................... ขอแจ้งปิด/ยุติโครงการวิจัยเรื่อง  “............................................... 
............................................................................................................. ” (หมายเลขสําคัญโครงการ 
REC……….………..…)   เนื่องจาก.......................................................................... ซึ่งเป็นโครงการที่ผ่านการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ แล้ว    เมื่อครั้งประชุมที่......../............... นั้น 

  บัดนี้  ได้บรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ครั้งที่ ....../.......... วาระ 
3.1………….. รับทราบแล้ว  และทางสํานักงานจะเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการขอรับ การพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยของโครงการวิจัยของท่านจนถึงวันที่ ..................... (ระบุวันที่จะทําลายเอกสารโดยนับจากวันรับเอกสารไป
อีก 3 ปี) และเม่ือพ้นกําหนดแล้วจะไม่สามารถค้นต้นฉบับได้อีก 

  จึงเรียนมาเพือ่โปรดทราบ   
  
 

ลงชื่อ......................................................... 
     (..........................................................) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
 

 





 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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 สารบัญ  
หัวข้อ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์     3 
2 ขอบเขต 3 
3 ความรับผิดชอบ 3 
4 แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 3 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 4 
 5.1 การเก็บรวบรวมเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 4 
 5.2 การจัดตู้เก็บเอกสาร 5 
 5.3 การค้้นเอกสารที่เก่ียวขอ้งกับโครงการวิจัย 6 
 5.4 การจัดการหนังสือรับรอง 9 
 5.5 การทําลายเอกสารโครงการวิจัย 9 
6 นิยามศัพท์ 10 
7 เอกสารอ้างอิง 10 
8 ภาคผนวก  10 

ภาคผนวก   
ภาคผนวก 1 AF/01-07/01 ตัวอย่างตารางบันทึกการยืมและคืนเอกสารโครงการวิจัย  11 
ภาคผนวก 2 AF/02-07/01 ตัวอย่างตารางบันทึกเลขที่ โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติ

โครงการวิจัย
12 

ภาคผนวก 3 AF/03-07/01 ตัวอย่างแบบขอข้อมูล/สําเนาโครงการวิจัย 13 
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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1. วัตถุประสงค ์

 เพ่ือเป็นแนวทางในเตรียม รวบรวม เก็บรักษาและทําลายเอกสารที่เก่ียวข้องกับ โครงการวิจัยที่ได้รับ
การรับรองจากคณะกรรมการ  ขณะที่โครงการวิจัยกําลังดําเนินการอยู่่ และเมื่อสิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย 
ทั้งน้ีเพ่ือความสะดวกในการค้นหา และคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล  

2. ขอบเขต  
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวขอ้งกับทุกโครงการที่ได้รับการ
รับรองจากคณะกรรมการแลว้ 

3. ความรับผดิชอบ  
 เจ้าหน้าที่มีหน้าที่บริหารจัดการในการรวบรวมเก็บรักษา การค้นเอกสาร และทําลายเอกสารที่
เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ตามระยะเวลาที่กําหนด  ทั้งน้ีเพ่ือความสะดวกในการค้นหา และคงไว้้ซึ่งการรักษา
ความลับของข้อมูล 

4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนนิงาน 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

 5.1 การเก็บรวบรวมเอกสารที่เก่ียวข้้องกับโครงการวิจัย 
  5.1.1 การจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย 
   5.1.1.1 จัดทําสันแฟ้มให้เรียบร้อย โดยกําหนดเก็บแฟ้มละ 1 โครงการ ระบุตาม
เลขที่รหสัโครงการวิจัย 
   5.1.1.2 จัดใบตารางสารบัญเอกสารโครงการวิจัย  ไว้เป็นแผ่นแรก จากน้ันให้นําที่
ขั้นแฟ้มสอดใสก่่อนทําการเก็บเอกสารโครงการทั้งหมดในแฟ้ม 
   5.1.1.3 การจัดแฟ้มโครงการใหม่ที่อยู่ในระหว่างการพิจารณา 
   1) ติดสต๊ิกเกอร์แถบสตีามสถานะโครงการวิจัย ดังน้ี  
    ก. สถานะรอผลการประเมินจากกรรมการ สีเขียว 
    ข. สถานะรอบรรจุเข้าประชุมเพ่ือพิจารณา สีแดง 
    ค. สถานะรอการแก้ไขจากผู้วิจัย สีเหลือง 
   2) จัดแฟ้มเรียงเข้าตู้เก็บเอกสารตามภาควิชาและลําดับเลขที่รหสัโครงการโครงการ 
   3) บันทกึการเพ่ิมเอกสารเข้าตู้ในตารางบันทึกการยืม-คืนโครงการวิจัยตามแบบ   
   5.1.1.4 การจัดแฟ้มโครงการที่ได้รับการรับรองแล้ว  
   1) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบสําเนาหนังสือรับรองให้ตรงกับต้นฉบับโครงการวิจัย 
   2) จัดหนังสือรบัรองเข้าแฟ้มตามสารบัญโครงการ 
   3) จัดเรียงแฟ้มเข้าตู้เก็บเอกสารตามสาขาวิชาและเลขที่โครงการวิจัย ให้เรียบร้อย  
   4) เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้ต่อเป็นระยะเวลา 3 ปีหลังจากที่ผู้วิจัยแจ้ง
ปิดโครงการวิจัย ก่อนนําไปทําลาย 
   5.1.1.5 การจัดแฟ้มโครงการที่ไม่รับรอง  
   1) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบสําเนาหนังสือแจ้งผลให้ตรงกับต้นฉบับ โครงการวิจัย 
   2) จัดหนังสือแจ้งผลเข้าแฟ้มตามสารบัญโครงการ 
   3) จัดเรียงแฟ้มเข้าตู้เก็บเอกสารตามสาขาวิชาและเลขที่โครงการวิจัย ให้เรียบร้อย 
   4) เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้เป็นระยะเวลา 3 ปีก่อนนําไปทําลาย 
  5.1.2 การเก็บสําเนาหนังสือรับรองเข้าแฟ้มหนังสือรับรอง  
   5.1.2.1 จัดเก็บสําเนาหนังสือรับรองเรียงตาม ครั้งที่ประชุม/ วาระที่เข้าบรรจุ การ
ประชุม/ลําดับโครงการ เพ่ือให้ง่ายต่อการค้น 
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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   5.1.2.3 นําเข้าแฟ้มโดยเรียงตาม ครั้งที่ประชุม/วาระที่เข้าประชุม/ลําดับที่โครงการ 
ที่ได้เข้าวาระจนครบ 

   5.1.2.4 จัดเรียงแฟ้มตามลําดับโครงการ/ปี พ.ศ. 

  5.1.3 การเก็บโครงการท่ีมีการส่งรายงานเพ่ิมเติมต่อเน่ือง เช่น Protocol amendment, 
Progress report, Protocol deviation, Protocol violation, Renew protocol, SAE reports และไม่
สามารถเก็บในแฟ้มเดียวได้ มีขั้นตอนการปฏิบัติ ดังน้ี 
   5.1.3.1 แยกแฟ้มเก็บโครงการเพ่ิมโดยให้จัดทําสันแฟ้มให้เรียบร้อยระบุ ตามเลขที
โครงการ EC xx-xx-xx-x(แฟ้มที)่ เช่น EC xx-xx-xx-x-x (1),ECxx-xx-xx-x (2) 
   5.1.3.2 เก็บแฟ้มเอกสารเพ่ิมไว้ที่เดียวกับแฟ้มต้นฉบับโดยเรียงตามลําดับเอกสาร
 5.2 การจัดตู้เก็บเอกสาร 
  5.2.1 โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการ (Active Protocol)   
   5.2.1.1 แยกตู้เอกสารตามภาควิชาและรหัสโครงการวิจัย 
   5.2.1.2 ติดป้ายที่หน้าตู้โดยระบุ 
   1) ภาควิชา/ รหัสโครงการวิจัย 
   2) เลขท่ีลําดับตู้ 
   3) เลขท่ีโครงการวิจัยจากโครงการแรกถึงโครงการสุดท้ายที่เก็บในตู้น้ัน  
   5.2.1.3 จัดเรียงโครงการวิจัยตามลําดับเลขที่โครงการ  
   5.2.1.5 บันทึกเพ่ิมหมายเลขโครงการวิจัยในตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสาร
โครงการวิจัย ตามแบบฟอร์ม AF/01-07/01ประจําตู้น้ันๆ 
   5.2.1.6 เจ้าหน้าที่ล็อกตู้เอกสารและห้องเก็บเอกสารทุกครั้ง โดยมีเจ้าหน้าที่เฉพาะ
ผู้รับผิดชอบถือกุญแจสองท่าน 
   5.2.1.7 บันทึกข้อมูลในฐานขอ้มูลการเก็บเอกสารของสํานักงานให้เป็นปัจจุบัน 
  5.2.2 โครงการวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติแล้ว (Inactive Protocol)  
   5.2.2.1 แยกตู้เอกสารตามสาขาวิชา 
    5.2.2.1.1 แยกตู้เอกสารตามลําดับโครงการ/ปี พ.ศ. 
   5.2.2.2 ติดป้ายที่หน้าตู้โดยระบุ 
 
 
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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   1) ปี พ.ศ. /โครงการ 
   2) เลขท่ีลําดับตู้ 
   3) เลขท่ีโครงการวิจัยจากโครงการแรกถึงโครงการสุดท้ายที่เก็บในตู้น้ัน  
   4) จัดเรียงโครงการวิจัยตามลําดับเลขที่โครงการ  
   5) ลําดับเดือน/ปีที่แจ้งการสิน้สุดหรือยุติโครงการวิจัย หรือโครงการที่ ขาดการ
ติดต่อ หลังจากการติดต่อจากสํานักงานเพ่ือแจ้งการต่ออายุ ครบสองคร้ัง  
   5.2.2.3 ติดตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิน้สุดหรือยุติโครงการวิจัย หรือโครงการที่ 
ขาดการติดต่อ ตามแบบฟอร์ม AF/02-07/01  ตามลําดับการจัดเก็บเข้าตู้ โดยระบุ  
   1) วันทีแ่จ้งปิดโครงการ  
   2) เลขท่ีโครงการ 
   3) วันที่ครบกําหนดทําลายเอกสาร 
   5.2.2.4 เจ้าหน้าที่ต้องบันทึกรายละเอียดการย้ายเอกสารไปอยู่ในตู้อ่ืน ในตาราง
บันทึกเลขที่โครงการท่ีสิ้นสุด หรือยุติโครงการวิจัย ตามแบบฟอร์ม AF/02-07/01 ทุกครั้งเมื่อนําโครงการเข้า
ไปจัดเก็บในตู้  
   5.2.2.5 เจ้าหน้าที่ล็อกตู้เอกสารและห้องเก็บเอกสารทุกครั้ง โดยมีเจ้าหน้าที่เฉพาะ
ผู้รับผิดชอบถือกุญแจสองท่าน 
 5.3 การค้นเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกับโครงการวิจัย 
  5.3.1 การนําเอกสารโครงการวิจัยออกจากตู้  
   5.3.1.1 การค้นเอกสารโครงการวิจัยเพ่ือแนบให้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
   5.3.1.2 เจ้าหน้าที่จะตรวจสอบสถานะของโครงการจากฐานข้อมูลการเก็บเอกสาร 
ของสํานักงาน  
   5.3.1.3 กรณีที่โครงการยังไม่มีข้อมูลการนําโครงการวิจัยออกจากตู้ เจ้าหน้าที่จะ 
บันทึกการนําเอกสารโครงการออกในฐานขอ้มูลการเก็บเอกสารของสํานักงาน โดยระบุ  
   1) วันทีท่ี่นําออก  
   2) เหตุผลของการนําออก  
   3) ช่ือเจ้าหน้าที่ที่รับผิดชอบ   



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 7 จาก 14 

 

บทท่ี 7 การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 

Management of Study Files 
SOP 07/01 

 
   5.3.1.4 กรณีทีโ่ครงการมีข้อมูลการนําโครงการวิจัยออกจากตู้แล้ว ให้เจ้าหน้าที่ ติดต่อกับ
เจ้าหน้าที่มีช่ือนําเอกสารออก หากไม่ต้องการโยกย้าย เอกสารโครงการวิจัย ให้เจ้าหน้าที่คนแรกเป็นผู้รับผิดชอบ 
ถ้าเจ้าหน้าที่คนแรกได้ดําเนินการเสร็จสิ้น ให้เปลี่ยนช่ือผูร้ับผิดชอบ เป็นเจ้าหน้าที่คนที่สอง 

   5.3.1.5 เจ้าหน้าที่ที่จะนําเอกสารออกจากตู้ให้เบิกกุญแจตู้จากเจ้าหน้าที่รักษา 
กุญแจตู้เอกสาร และลงบันทึกในสมุดบันทกึการเบิกกุญแจ 
   5.3.1.6 เจ้าหน้าที่ค้นเอกสารตามหมายเลขตู้ที่ระบุตามฐานข้อมูลการเก็บเอกสาร
ของสํานักงาน  
   5.3.1.7เจ้าหน้าที่ผู้นําเอกสารออกจากตู้จะต้องบันทึกและลงนามในตารางบันทึก
การ ยืม-คืนเอกสารโครงการวิจัยที่ติดอยู่ที่ตู้เอกสารให้เรียบร้อยก่อนทําการปิดล็อกตู้ 
   5.3.1.8 เจ้าหน้าที่นํากุญแจมาคืนและลงช่ือในสมุดบันทกึการเบิกกุญแจ 
  5.3.2 การเก็บเอกสารเข้าตู้ 
   5.3.2.1 เจ้าหน้าที่บันทึกสถานะการยืมและการคืนเอกสารโครงการวิจัยลงใน
ฐานข้อมูล การเก็บเอกสารของสํานักงาน  
   5.3.2.2 เจ้าหน้าที่ผู้เก็บเอกสารโครงการวิจัย เบิกกุญแจตู้จากเจ้าหน้าที่รักษา 
กุญแจตู้เอกสาร และลงบันทึกในสมุดบันทกึการเบิกกุญแจ 
   5.3.2.3 เจ้าหน้าที่ผู้เก็บเอกสารโครงการวิจัย นําเอกสารโครงการวิจัยไปเก็บไว้ ตาม
หมายเลขตู้ ตามท่ีระบุตามฐานข้อมูล 
  5.3.3 การค้นเอกสารโครงการวิจัย หรือสําเนาเอกสารโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย 
   5.3.3.1 เจ้าหน้าที่ควรตระหนักว่าเอกสารโครงการวิจัยเป็นเอกสารที่ต้องรักษา 
ความลับ ห้ามผู้ไม่เกี่ยวข้องเข้าไปในบริเวณที่เก็บรักษาแฟ้มข้อมูล โครงการวิจัย 
   5.3.3.2 การขอค้นเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการฯ 
หรือเจ้าหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการฯจะกระทําไม่ได้ ยกเว้นได้รับมอบหมายจากหัวหน้าโครงการวิจัย
ซึ่งจะต้องมีจดหมายร้องขอเป็นลายลักษณอั์กษรและแจ้งเหตุผลความจําเป็นพร้อมระยะเวลาที่จะนําเอกสาร
ออกจากสํานักงาน และการลงนามรับรองจากหัวหน้าโครงการวิจัย ตาม แบบฟอร์มขอข้อมูล สําเนาเอกสาร
โครงการวิจัย และสําเนาหนังสือรับรอง   
   5.3.3.3 เมื่อเจา้หน้าที่ได้รับจดหมายร้องขอจะส่งให้หัวหน้าสํานักงานเป็นผู้พิจารณา 
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   5.3.3.4 เมื่อหัวหน้าสํานักงานอนุมัติและระบุวันที่ที่อนุมัติแล้ว เจ้าหน้าทีจ่ะทําการค้น 
เอกสารโครงการวิจัยให้แก่ผูวิ้จัยหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากผู้วิจัย  

   5.3.3.5 การค้นเอกสารให้ดําเนินการตามข้ันตอนในข้อ 5.3.1.1 
   5.3.3.6 เจ้าหน้าที่ทําการคํานวณค่าธรรมเนียมการขอสําเนาตามประกาศคณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ และแจ้งให้ผู้วิจัยทราบเพ่ือดําเนินการจ่ายเงินให้เรียบร้อย ก่อนนํา
ใบฝากเงินค่าธรรมเนียมหรือใบเสร็จรับเงินมาเป็นหลักฐานในการรับเอกสาร 
   5.3.3.7 เมื่อเสร็จสิ้นการดําเนินการ เจ้าหน้าที่เขียนระบุ “ได้ดําเนินการแล้ว” ใน
แบบฟอร์มขอสําเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย ตามแบบฟอร์ม AF/03-07/01 และลงช่ือเจ้าหน้าที่
ผู้รับผิดชอบ 
   5.3.3.8 เก็บแบบฟอร์มขอสําเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย ที่ดําเนินการแล้วเข้า
แฟ้มโครงการวิจัยเพ่ือเป็นหลักฐาน  
  5.3.4 การค้นเอกสารสําเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย 
   5.3.4.1 ผู้วิจัยย่ืนแบบฟอร์มขอข้อมูล สําเนาเอกสารโครงการวิจัย และหนังสือ

รับรอง  ตามแบบฟอร์ม AF/03-07/01 
   5.3.4.2 เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับในสมุดรับเอกสาร 
   5.3.4.3 เจ้าหน้าที่เสนอขอความอนุมัติการค้นสําเนาหนังสือรับรองจากหัวหน้า 
สํานักงาน 
   5.3.4.4 กรณีที่หัวหน้าสํานักงานอนุมัติ เจ้าหน้าที่ค้นวาระประชุมของโครงการ
ดังกล่าว จากฐานข้อมูลโครงการวิจัย 
   5.3.4.5 เจ้าหน้าที่ค้นเอกสารจากแฟ้มเก็บหนังสือรับรองจากตู้เอกสารที่ต้องการ 
   5.3.4.6 เจ้าหน้าที่ถ่ายสําเนาเอกสารหน่ึงชุด 
   5.3.4.7 เจ้าหน้าที่เขียนระบุ “ได้ดําเนินการแล้ว” ในแบบฟอร์มขอสําเนา หนังสือ
รับรองโครงการวิจัย  และลงช่ือเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ 
   5.3.4.8 เก็บแบบฟอร์มขอสําเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย ที่ดําเนินการแล้วเข้า
แฟ้ม “ขอสําเนาเอกสารโครงการ” ในตู้เอกสารที่ต้องการ 
   5.3.4.9 สําเนาเดิมเก็บเข้าแฟ้มหนังสือรับรอง และเก็บแฟ้มเข้าตู้เอกสารที่ต้องการ 
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  5.4 การจัดการเอกสารหนังสือรับรอง ที่มขี้อผิดพลาด 

  5.4.1 ผู้ วิจัยย่ืนจดหมายถึงประธานฯ ขอให้จัดการแก้ไขเอกสารหนังสือรับรองที่มี
ข้อผิดพลาด พร้อมแนบหนังสือรับรองที่ผิดพลาดมายังสํานักงาน โดยระบุ  
   5.4.1.1 ระบุที่มาของข้อผิดพลาด (ผู้วิจัยหรือเจ้าหน้าที่) 
   5.4.1.2 ระบุข้อมูลที่ผิดพลาด และข้อมูลที่ขอให้แก้ไข 
  5.4.2 เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับบันทึก ในสมุดรับเอกสาร 

  5.4.3  เจ้าหน้าที่ตรวจสอบรายการท่ีผิดพลาดกับต้นฉบับโครงการ 
  5.4.4 เจ้าหน้าที่เสนอแบบเอกสาร ในข้อ 5.4.1.2 - 5.4.1.3 ให้เลขานุการพิจารณาความ
ถูกต้อง และลงความเห็น พร้อมลงนาม 
  5.4.5 หากเห็นควรมีการแก้ไข ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการแก้ไขหนังสือรับรองให้ถูกต้อง 
  5.4.6 เจ้าหน้าที่เสนอหนังสือรับรองฉบับแก้ไขให้ประธานลงนาม 
  5.4.7 เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนเอกสารส่งออกในฐานข้อมูลของสํานักงาน พร้อมส่งเอกสารไปยัง
ผู้วิจัย 
  5.4.8 สําเนาเอกสารหนังสือรับรองที่ได้แก้ไขปรับปรุงเข้ารวมกับโครงการต้นฉบับ  
  5.4.9 สําเนาเอกสารหนังสือรับรองอีกชุด เก็บในแฟ้มหนังสือรับรอง  
 5.5 การทําลายเอกสารโครงการวิจัย 
  5.5.1 เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบตรวจสอบจํานวนโครงการวิจัยที่ครบกําหนดการทําลายเอกสาร 
นําเสนอเลขานุการฯ 
  5.5.2 เลขานุการฯ ทําหนังสือขออนุญาตทําลายเอกสารดังกล่าว ถึงประธานฯ 
  5.5.3 เมื่อได้รับอนุญาตจากประธานฯ เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบจัดแยกจํานวนโครงการวิจัย ที่
ครบกําหนดการทําลาย  พร้อมบันทึกช่ือโครงการวิจัย วันที่ทําลาย และช่ือเจ้าหน้าที่ผู้้รับผิดชอบในฐานข้อมูล
การเก็บเอกสาร   
  5.5.4 เจ้าหน้าที่บรรจุเอกสารโครงการวิจัยที่ครบกําหนดการทําลายลงในกล่องปิดมิดชิด 
พร้อมขนย้าย 
  5.5.5 เจ้าหน้าที่นัดวันทําลายเอกสาร และทําลายเอกสารโครงการวิจัยด้วยวิธีการที่เหมาะสม 
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6. นิยามศพัท ์

คําศพัท ์ ความหมาย 
โครงการวิจัยที่กําลัง ดําเนินการ 
(Active Protocol)     

โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการคัดเลือก หรือ ติดตามอาสาสมัคร ตามท่ี
ระบุในโครงร่่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติ 

โครงการวิจัยที่สิ้นสุด หรือยุติแล้ว 
(Inactive Protocol) 

โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยได้แจ้งต่อคณะกรรมการฯว่าได้ยุติการดําเนินการหรือ
ยกเลิกหรือได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่แล้ว 

 
7. เอกสารอ้างอิง 
 7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2543  
 7.2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2551 

8.ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1 AF/01-07/01 ตัวอย่างตารางบันทึกการยืมและคืนเอกสารโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 2 AF/02-07/01 ตัวอย่างตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย
ภาคผนวก 3 AF/03-07/01 ตัวอย่างแบบขอข้อมูล/สําเนาโครงการวิจัย 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ภาคผนวก 1- AF/01-07/01 

 
ตัวอย่างตารางบันทึกการยมืและคนืเอกสารโครงการวิจัย 

ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสารโครงการวิจัย 

ตู้หมายเลข ................................. 

เลขที่
โครงการ  
(EC..) 

วันที่ยืม 
 

เหตุผลที่ยืม ลงชื่อผู้ยืม วันที่รับคืน ลงชื่อผู้เก็บ หมายเหตุ 

              

              

              

              

              

              

              

              

              

              

              

              

              

              

              

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ภาคผนวก 2- AF/02-07/01 

 
ตัวอย่างตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิน้สดุหรือยุติโครงการวิจัย 

ตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย 

รหัส
โครงการ  
(EC…..) 

หมายเลขตู้
เดิม 

วันแจ้ง
ปิด 

วันครบ
กําหนด 

ลงชื่อ
ผู้ดําเนนิการ 

วันนําออกไป
ทําลาย 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
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ภาคผนวก 3- AF/03-07/01 

ตัวอย่างแบบขอข้อมูล/สําเนาโครงการวิจัย 

     บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ ……………………………………………… โทร. …………………………………. 
ที่ ……..………………………………………………  วันที่  ...................................................      
เรื่อง    ขอข้อมูล สําเนาเอกสารโครงการวิจัย และสําเนาหนังสือรับรอง 
เรียน   ………………………………………………………………………..…… 

 ข้าพเจ้า……………………………………………ตําแหน่ง………………………………….สังกัด………………………
สถานะ    เป็นหัวหน้าโครงการวิจัย      เป็นผู้ร่วมโครงการวิจัย 

  อ่ืนๆ (ระบุ)…………………………………………มีความประสงค์ 
[  ] ขอข้อมูลเก่ียวกับโครงการวิจัย  
[  ] สําเนาเอกสารโครงการวิจัย 
[  ] ขอหนังสือรับรอง   ฉบับใหม ่   ถ่ายสําเนาฉบับเดิม   โดยขอเป็น  
     ฉบับภาษาไทย    ฉบับภาษาอังกฤษ  
[  ] อ่ืนๆ (ระบุ) ……………………………………………………………………………………… 
โปรดระบุเหตุผลในการขอ…………………………………………………….………..…………… 
เลขที่โครงการวิจัย  (ตามท่ีย่ืนขอจริยธรรมการวิจัยฯ)  EC…………………… 
ช่ือโครงการ(ภาษาไทย) (ตามท่ีย่ืนขอจริยธรรมการวิจัยฯ)   …………………………………………………………………… 
ช่ือโครงการ(ภาษาอังกฤษ) (ตามท่ีย่ืนขอจริยธรรมการวิจัยฯ) ………………………………………………………………… 
ช่ือ-นามสกุล หัวหน้าโครงการ (ภาษาไทย)…………………… ……………………………..….…  
ตําแหน่งทางวิชาการ(ภาษาไทย)………………… …………………………………………………… 
ช่ือภาควิชา-คณะ (ภาษาไทย)………………………… ……………………………  
เคยเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เมือ่……………………….……… 
ผ่านการรับรองเมื่อ………………………………………………..……… 
กรณีขอเป็นฉบับภาษาอังกฤษ 
ช่ือ-นามสกุล หัวหน้าโครงการ (ภาษาอังกฤษ)…………………… ………………………………… 
ตําแหน่งทางวิชาการ (ภาษาอังกฤษ)…… ………………………………………………………… 
 
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ตัวอย่างแบบขอข้อมูล/สําเนาโครงการวิจัย 

(ต่อ) 
 
ช่ือภาควิชา-คณะ (ภาษาอังกฤษ)………………………………….………………………….…… 
  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
 
                 ลงช่ือ…………………………………....ผู้ขอ 
                   (……………………………………………..) 
ส่วนที่ 2 สําหรับสํานักงานเท่าน้ัน 
 

   อนุญาตให้ดําเนินการตามท่ีผูข้อต้องการได้ 
 ไม่อนุญาต  เน่ืองจาก  …………………………………………………. 

 
     ลงช่ือ………………………………………....ผู้อนุญาต 
             (………………………………..…..)  
            คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
 
หมายเหตุ:  
 1. สํานักงานจริยธรรมการวิจัยฯ  จะดําเนินการให้ภายใน 2 สัปดาห์  หลังจากย่ืนเอกสาร 
 2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  สงวนสิทธ์ิในการพิจารณาให้ข้อมูลหรือเอกสาร 
 3. ค่าใช้จ่ายในกรณีที่มีการถ่ายสําเนา  ผู้ขอจะเป็นผู้รับผิดชอบเอง  

 





 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

หน้า 2 จาก 17 
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 สารบัญ  

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์     3 
2 ขอบเขต 3 
3 ความรับผิดชอบ 3 
4 แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 3 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 5 
 5.1 การเตรียมการตรวจเย่ียม 5 
 5.2 การตรวจเย่ียม 6 
 5.3 การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 8 
6 นิยามศัพท์ 8 
7 เอกสารอ้างอิง 8 
8 ภาคผนวก  9 

ภาคผนวก   
ภาคผนวก 1 AF/01-08/01 ตัวอย่างร่างจดหมายแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเย่ียม 10 
ภาคผนวก 2 AF/02-08/01 ตัวอย่างร่างจดหมายถึงผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย 13 
ภาคผนวก 3 AF/03-08/01 ตัวอย่างแบบประเมินการตรวจเย่ียม 14 
ภาคผนวก 4 AF/04-08/01 ตัวอย่างแบบสัมภาษณ์ผู้วิจัยและทีม 16 
ภาคผนวก 5 AF/05-08/01 ตัวอย่างร่างสรุปผลการตรวจเย่ียม 17 

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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1. วัตถุประสงค ์ 

 1. เพ่ือพิทักษซ์ึ่งสทิธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 5.18.1) และชุมชน
ที่เข้าร่วมในโครงการวิจยั 
 2) เพ่ือใหค้ณะกรรมการเกิดความม่ันใจว่าผู้วิจัยได้ทําการวิจัยเป็นไปตามแผนการวิจัยที่วางไว้ และเป็นไป
ตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization (ICH) Good 
Clinical Practice หรือ ICH GCP 
 3) เพ่ือพัฒนานักวิจัยของสถาบัน 

2. ขอบเขต 
 วิธีการดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลสถาบันหรือ สถานที่ที่
ดําเนินการวิจัย ตามท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติจาก คณะกรรมการฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
 คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม ที่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ในการตรวจ
เย่ียมเพ่ือกํากับดูแลสถาบัน หรือสถานที่ที่ดําเนินการวิจัย ตามท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา
อนุมัติจากคณะกรรมการฯ 

4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ 

 
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
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5. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติ 
 5.1 การเตรียมการตรวจเย่ียม 
  5.1.1 การแต่งต้ังคณะอนุกรรมการฯ 
   5.1.1.1 รองประธานกรรมการเสนอรายชื่อคณะอนุกรรมการแก่ประธาน
คณะกรรมการฯ เพ่ือแต่งต้ังเป็นคณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม กรณีโครงการวิจัยที่มีความเส่ียงสูง และ
คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมกรณีโครงการที่ถูกร้องเรียนตามลําดับ 
   5.1.1.2 การพิจารณาเลือกคณะอนุกรรมการให้พิจารณาจากความเช่ียวชาญและ
ประสบการณ์ ของคณะอนุกรรมการตามความเหมาะสมกับลักษณะโครงการวิจัย 
   5.1.1.3 คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมกรณีโครงการวิจัยที่มีความเส่ียงสูง  และคณะ 
อนุกรรมการตรวจเย่ียมกรณีโครงการท่ีถูกร้องเรียนประกอบด้วย กรรมการอย่างน้อย 3 ท่าน  โดยมีประธาน
อนุกรรมการ และเลขานุการ ตามลําดับ โดยคณะอนุกรรมการที่แต่งต้ังขึ้น อาจมีมากกว่าหน่ึงชุดก็ได้ สําหรับ
ชุดที่ทําหน้าที่ตรวจสอบโครงการวิจัยทางคลินิกจะต้องประกอบ ด้วยแพทย์อย่างน้อย1 ท่าน เภสัชกรอย่าง
น้อย 1 ท่าน  
   5.1.1.4 เจ้าหน้าที่สอบถามความสมัครใจตามรายช่ือที่ได้รับ 
   5.1.1.5 หากคณะอนุกรรมการไม่สะดวกให้แจ้งเลขานุการเพ่ือเปลี่ยนแปลง
อนุกรรมการ 
   5.1.1.6 เลขานุการส่งรายช่ือคณะอนุกรรมการทั้งหมดเวียนให้ประธานคณะ 
กรรมการฯ รับทราบ 
   5.1.1.7 หากไม่มีข้อโต้แย้งให้เลขานุการฯจัดทําร่างบันทึกข้อความถึงประธาน คณะ
กรรมการฯ พร้อมคําสั่งแต่งต้ังอนุกรรมการตรวจเย่ียมฯ  
   5.1.1.8 เมื่อประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในคําสั่งแต่งต้ังอนุกรรมการ ตรวจเย่ียมฯ 
ให้สําเนาคําสั่งส่งให้คณะอนุกรรมการฯ ทุกท่านรับทราบ 
   5.1.1.9 กรณีมีข้อโต้แย้งในรายช่ือ ให้ประธานคณะอนุกรรมการฯ แจ้งแก่เลขานุการ
พร้อมระบุเหตุผล เลขานุการฯจะต้องกลับไปดําเนินการในข้อ 5.1.1.2 - ข้อ 5.1.1.6 ใหม่ 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
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   5.1.2 การเลือกโครงการวิจัยที่จะดําเนินการตรวจเยี่ยมคณะอนุกรรมการได้พิจารณาจัดแบ่ง
ลักษณะของโครงการวิจัยที่จะดําเนินการกํากับ ติดตามการดําเนินงานดังน้ี 

   5.1.2.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม เช่น 
   1) โครงการวิจัยทางคลินิกระยะที่ 1 (Clinical trial Phase 1) 
   2) โครงการวิจัยที่กระทําในอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (Research involving 
vulnarable subjects) 
   3) โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คาดคิด            (SAE, 
SUSARs) ที่เกิดขึ้นในสถาบันบ่อยๆ  
   4) โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบ่ียงเบนจากโครงร่างการวิจัย (Protocol 
deviation) หรือผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อบังคับของคณะกรรมการ   (Non-compliance) บ่อยๆ 
   5) โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยมีโครงการวิจัยกําลังดําเนินโครงการอยู่ (active protocol) 
หรือจํานวนอาสาสมัครที่กําลังอยู่ในโครงการวิจัย (active subjects) เป็นจํานวนมาก  
   6) โครงการวิจัยที่เป็นที่สนใจต่อสาธารณชนหรืออาจมีผลกระทบต่อ ชุมชนอย่าง
กว้างขวาง  
   5.1.2.2โครงการวิจัยที่ถูกร้องเรียนหรือมีรายงานเกี่ยวกับการกระทําผิดแนวทาง 
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
  5.1.3 การจัดเตรียมเอกสารและการติดต่อผู้วิจัย 
   5.1.3.1 เจ้าหน้าที่สํานักงานประสานกับผู้วิจัย โดยการโทรศัพท์นัดหมายวันและ
เวลาที่จะตรวจเย่ียม   
   5.1.3.2 ทําจดหมายแจ้งผู้วิจัย ตามแบบฟอร์ม AF/01-08/01 และผู้บังคับบัญชา
ของผู้วิจัย ตามแบบฟอร์ม AF/02-08/01 ให้ทราบว่าจะมีการตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย พร้อมทั้งระบุ
วันที่ และเวลาที่จะตรวจเย่ียม ก่อนวันตรวจเย่ียมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ 
   5.1.3.3 ประชุมคณะอนุกรรมการฯ เพ่ือทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียว 
ข้องของโครงการวิจัยน้ันๆ วางแผนการตรวจเย่ียมและมอบหมาย ผู้รับผิดชอบ 
   5.1.3.4 เตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินในระหว่างการตรวจเยี่ยม และแบบ
บันทึกรายงานการกํากับดูแลการวิจัย 
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  5.2  การตรวจเย่ียม 

  5.2.1 วิธีการตรวจเย่ียมประกอบด้วย 
   5.2.1.1 การตรวจสอบเอกสาร 
   5.2.1.2 การเย่ียมชมสถานที่ 
   5.2.1.3 การสัมภาษณ์ 
  5.2.2 การตรวจสอบเอกสาร ใช้แบบประเมินการตรวจเย่ียม ตามแบบฟอร์ม AF/03-08/01 
มีดังต่อไปน้ี 
   5.2.2.1 ข้อมูลเอกสารโครงการ  
   1) โครงร่างการวิจัยฉบับแรก และโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม ซึ่งได้รับ
การพิจารณารับรองจากคณะอนุกรรมการฯ  
   2) เอกสารรับรองจากคณะอนุกรรมการฯ 
   3) เอกสารการแสดงการยินยอมของอาสาสมัคร  
   4) แบบบันทึกข้อมูลมีความถูกต้อง สมบูรณ์  
   5) ข้อมูลที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูล ตรงกับในเอกสารต้นฉบับ (Source data) 
   6) คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s brochure)(ถ้ามี) 
   7) เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
   8) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย(ถ้า
มี) 
   9) บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเน้ือเย่ือร่างกาย (ถ้ามี) 
   10) สําเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมการที่เคยทบทวน
พิจารณา( ถ้ามี) 
   11) รายงานการตรวจเย่ียมของคณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย 
(Data Safety Monitoring Committee, DSMB) (ถ้ามี) 
   12) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ามี) 
   13) รายช่ือผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย พร้อมทั้งงานท่ีรับผิดชอบ 
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   5.2.3.2 เอกสารเกี่ยวกับผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย 

   1) ประวัติความรู้ความเช่ียวชาญ 
   2) ประวัติอบรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัย 
   3) งานที่ได้รับมอบหมายในงานวิจัย (Job description) ถ้ามี 
   4) วิธีการดําเนินงานหรือคู่มือการปฏิบัติ  ถ้ามี 
  5.2.4 การเย่ียมชมสถานที่ ทั้งสถานท่ีทํางานที่ผู้วิจัยสังกัด และสถานที่ทําการวิจัย โดย
ประเมินความเหมาะสมและเอ้ืออํานวยต่อการทําโครงการวิจัยน้ันๆ (ICH GCP 5.18.4) ใช้แบบประเมินการ
ตรวจเย่ียม ตามแบบฟอร์ม AF/03-08/01 
   5.2.4.1 สถานที่ดําเนินการวิจัย เช่น สถานที่ขอความยินยอมอาสาสมัคร สถานที่
สําหรับการสัมภาษณ์ ตรวจร่างกาย หรือการเก็บข้อมูลภาคสนาม  
   5.2.4.2 สถานที่สําหรับการจัดเก็บ การใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ อุปกรณ์ที่
ใช้ในการวิจัย 
   5.2.4.3สถานที่การจัดเก็บตัวอย่างชีวภาพ 
   5.2.4.3 สถานที่จัดเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย  
  5.2.5 การสัมภาษณ์ 
   5.2.5.1 ผู้วิจัย และผู้ช่วยผู้วิจัย โดยใช้แบบสัมภาษณ์ ตามแบบฟอร์ม AF/04-08/01 
   1) มีความรู้ ความเข้าใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนวิธี ดําเนินการวิจัย ที่ระบุใน
โครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
   2) ภาระงานในโครงการวิจัยที่เหมาะสม เมื่อพิจารณาถึงจํานวนผู้วิจัย และผู้ช่วย
ผู้วิจัย 
   3) กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ในบาง
กรณี คณะอนุกรรมการอาจขอสังเกตกระบวนการขอความยินยอม 
   5.2.5.2 อาสาสมัคร หรือผู้สังเกตการณ์การขอความยินยอม เช่น บุคลากรในแผนก 
ผู้ป่วยนอก หรือหอผู้ป่วย หรือผู้ดูแลในสถานบําบัด หรือครู อาจารย์ใน สถานศึกษา เป็นต้น 
  5 .2 .6  การส รุปผลการตรวจ เ ย่ียมและข้อ เสนอแนะเ ม่ือสิ้ นสุ ดการตรวจ เยี่ ยม 
คณะอนุกรรมการฯจะต้องสรุปผลการตรวจเย่ียมและให้ข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัย พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัย
ซักถามหรือให้ข้อมูลเพ่ิมเติม 
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 5.3  การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 
  5.3.1 เลขานุการฯ สรุปผลการตรวจเย่ียมในหนังสือแจ้งผลการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลการ
วิจัย ตามแบบฟอร์ม AF/05-08/01 โดยประธานคณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมฯเป็นผู้ลงนาม ให้แล้วเสร็จ
ภายใน 7 วันทําการหลังจากการตรวจเย่ียม 
  5.3.2 เจ้าหน้าที่ส่งสรุปผลการตรวจเย่ียมให้ผู้วิจัย ภายในหน่ึงวันทําการ 
  5.3.3 ผู้วิจัยตรวจสอบและสามารถท้วงติงผลการตรวจเย่ียมเป็นลายลักษณ์อักษร ภายใน 2 
วันทําการ หากไม่ได้รับการท้วงติงหรือตอบกลับจากผู้วิจัยให้ถือว่า ผู้วิจัยยอมรับผลการตรวจเย่ียม 
  5.3.4 ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมฯ หรือเลขาฯ ที่ได้รับมอบหมาย นําเสนอรายงาน
การตรวจเย่ียม พร้อมข้อท้วงติงจากผู้วิจัย ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งถัดไป 
  5.3.5 บันทึกมติการพิจารณารายงานการตรวจเย่ียมต่อที่ประชุม 
  5.3.6 แจ้งผลการพิจารณาพร้อมส่งสําเนารายงาน 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัยและอาจารย์ที่ปรึกษา (ใน
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา) รวมถึงผู้บังคับบัญชาของหัวหน้าโครงการวิจัย ผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
ภายใน 5 วันทําการหลังจากการประชุมพิจารณา 
  5.3.7 ในกรณีที่มีการระงับโครงการช่ัวคราว หรือยกเลิกการรับรองจริยธรรมการวิจัย ใน
มนุษย์  ให้ประธานคณะกรรมการฯ แจ้งผลการติดตามประเมินโครงการวิจัย ให้แก่หัวหน้าโครงการวิจัย 
รวมถึงผู้บังคับบัญชาของหัวหน้าโครงการวิจัยด้วยวาจาโดยเร็ว ก่อนส่งผลการพิจารณาตามข้อ 5.3.6  
  5.3.8 ต้นฉบับรายงานการตรวจเยี่ยมให้ เ ก็บไว้เป็นส่วนหน่ึงของเอกสารต้นฉบับ 
โครงการวิจัยหน่ึงชุดเก็บไว้เป็นส่วนหน่ึงของโครงร่างการวิจัยน้ันๆ  
  5.3.9 สําเนารายงานการตรวจเย่ียมให้เก็บในแฟ้มของคณะอนุกรรมตรวจเยี่ยมฯ รวมทั้งลง
ข้อมูลในระบบฐานข้อมูลที่สํานักงานกําหนด 

6. นิยามศพัท ์
คําศพัท ์ ความหมาย 

คณะอนุกรรมการกํากับดูแลการวิจัย คณะอนุกรรมการท่ีได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ ให้เป็น
ตัวแทนในการตรวจเย่ียม เพ่ือกํากับดูแลการวิจัย 

 
7. เอกสารอ้างอิง  
 7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหาร และ
ยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2543 
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 7.2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 
2550 

8. ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1 AF/01-08/01 ตัวอย่างร่างจดหมายแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเย่ียม
ภาคผนวก 2 AF/02-08/01 ตัวอย่างร่างจดหมายถึงผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย
ภาคผนวก 3 AF/03-08/01 ตัวอย่างแบบประเมินการตรวจเย่ียม 
ภาคผนวก 4 AF/04-08/01 ตัวอย่างแบบสัมภาษณ์ผู้วิจัยและทีม 
ภาคผนวก 5 AF/05-08/01 ตัวอย่างร่างสรุปผลการตรวจเย่ียม 
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ภาคผนวก 1- AF/01-08/01 

ตัวอย่างร่างจดหมายแจ้งผูวิ้จัยขอตรวจเย่ียม 
บันทึกข้อความ 

 

ส่วนราชการ  หน่วยส่งเสริมและพัฒนาทางวิชาการ คณะแพทยศาสตร ์โทร 1157, 1149 
ที่  มอ 351.7.2/                              วันที่         …………………………………  
เรื่อง ขอตรวจเย่ียมโครงการวิจัย 

เรียน  หัวหน้าโครงการ 

 ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยา ลัยสงขลานครินทร์ ได้
ให้การรับรองจริยธรรมการวิจัยแก้โครงการวิจัยของท่าน   เรื่อง“………………………………………………………… 
…….…………………………………………………………………………………………………………………………………………”  
เลขที่โครงการ EC…......... เมื่อการประชุมครั้งที่ .................วาระที่ ........... .....วันที่  ........... 

แล้วน้ัน  
 
อาศัยตามคําสั่งคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ที่  06/2556    ลงวันที่ 9 มกราคม 

2556 เรื่อง แต่งต้ังคณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย (Site Visit Monitoring Committee) 
ซึ่งคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ติดตามประเมินโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว เพ่ือให้เกิดความม่ันใจว่า
อาสาสมัครได้รับการปกป้องตามมาตรฐานการดําเนินการวิจัยที่ดี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จึงได้
แต่งต้ัง คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม ประกอบด้วยผู้ทรงคุณวุฒิ จํานวน  ......  ท่าน ดังน้ี 

 
………………………..……1. ประธานอนุกรรมการ 
……………………….….…2. อนุกรรมการ 

…………………………..…3. อนุกรรมการ 

…………………………..…4. อนุกรรมการ 
…………………………..…5. อนุกรรมการและเลขานุการ 
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บทท่ี 8  การกํากับติดตามการดําเนนิงานของโครงการวิจัย 
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ตัวอย่างร่างจดหมายแจ้งผูวิ้จัยขอตรวจเย่ียม 

(ต่อ) 
 คณะอนุกรรมการฯ ดังกล่าวจะทําการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยของท่าน ณ สถานที่ทําวิจัยของท่าน  ใน
ระหว่างวันที่     .......... ถึง  วันที่    .......... เวลา     ......... น  .ทั้งน้ีขอให้ท่านดําเนินการเตรียมความพร้อมสําหรับการ
ตรวจเย่ียม ดังน้ี 
 1. ขอให้ท่านจัดสรรเวลาสําหรับการสัมภาษณ์  ท่านและทีมงาน  เป็นรายบุคคล  ในระหว่าง 
วันที่     ........... ถึง  วันที่  ............เวลา   ..........น . พร้อมทั้งโปรดแจ้งช่ือบุคคล และเวลา  ที่สะดวกสําหรับการให้
สัมภาษณ์มาที่สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ภายในวันที่ …………………………………………………..… 
 2. ขอให้ท่านจัดเตรียมสถานที่ ณ ที่ทํางานวิจัยของท่านสําหรับตรวจสอบเอกสาร           ที่เก่ียวข้องกับ
โครงการวิจัย และผู้ช่วยวิจัยหรือผู้รับผิดชอบดูแลข้อมูลที่สามารถให้คําตอบเก่ียวกับ  โครงการวิจัยของท่าน ทํา
หน้าที่ประสานงานระหว่างท่านกับคณะอนุกรรมการ จัดเตรียมเอกสาร  และข้อมูลของโครงการท้ังหมด ในระหว่าง
การตรวจเย่ียมวันที่ ...... ..... ถึง วันที่ ...................... เวลา ............................... ...น. 
 3. ขอให้ท่านจัดเตรียมเอกสารทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย รวมถึงเอกสารดังต่อไปน้ี  
  3.1 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ที่ ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ จริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย์ฯ 
  3.2 โครงการวิจัย ฉบับแก้ไขทุกฉบับ 
  3.3 แบบคําช้ีแจงอาสาสมัคร และแบบยินยอม ของอาสาสมัครทกุคน 
  3.4 สมุดทะเบียนรายช่ืออาสาสมัครทั้งหมดของโครงการ (log book) 
  3.5 แบบบันทกึข้อมูลอาสาสมัครทุกราย (Case record form) 
  3.6 เวชระเบียนผู้ป่วยนอกและในของอาสาสมัครทุกรายในโครงการ 
  3.7 แบบวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ และ ฐานข้อมูลทางสถิติ 
  3.8 ประวัติผู้วิจัย และผู้ร่วมวิจัย ทั้งหมด 
  3.9 เอกสารอ้างอิง อ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 
 4 .ขอให้ท่านแจ้งต่อหัวหน้างานและผู้รับผิดชอบสถานที่ที่เก่ียวข้องกับการวิจัย เช่น ......................ต่อ
การตรวจเย่ียมชมสถานที่ของคณะอนุกรรมการ 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
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ตัวอย่างร่างจดหมายแจ้งผูวิ้จัยขอตรวจเย่ียม 

(ต่อ) 
 

 หากท่านมีข้อสงสัยประการใดเกี่ยวกับการตรวจเย่ียม ขอให้สอบถามได้ที่ เลขานุการคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย ฯ  หรือ ................................... เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ เบอร์โทร........................  

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และดําเนินการต่อไป  

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

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ภาคผนวก 2- AF/02-08/01 

ตัวอย่างร่างจดหมายถึงผู้บงัคับบญัชาของผู้วิจัย 
 

บันทึกข้อความ 
 

 
ส่วนราชการ  หน่วยส่งเสริมและพัฒนาทางวิชาการ คณะแพทยศาสตร์ โทร 1157  
ที่  มอ 351.7.2/  วันที ่ …………………………………..         
เรื่อง ขอตรวจเย่ียมโครงการวิจัยของบุคลากรในสังกัดของท่าน 
เรียน  หัวหน้าภาควิชา  

 ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัย สงขลานครินทร์ ได้ให้การ
รับรองจริยธรรมการวิจัยแก่โครงการวิจัย เร่ือง.............................................................................................................ของ  
(หัวหน้าโครงการ) ..............................  เลขท่ีโครงการ EC…….…... ซ่ึงเป็นบุคลากรในสังกัดของท่าน เม่ือการประชุมคร้ังท่ี  ........  .. ..  
วาระท่ี .................. วันท่ี........................ แล้วนั้น  

 คณะกรรมการฯมีหน้าท่ีติดตามประเมินโครงการวิจัยท่ีผ่านการพิจารณา เพ่ือให้เกิดความม่ันใจว่าอาสาสมัครได้รับ
การปกป้องตามมาตรฐานการดําเนินการวิจัยท่ีดี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  จึงได้แต่งต้ัง  คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม
โครงการวิจัย ประกอบด้วยผู้ทรงคุณวุฒิ จํานวน   ...... ท่าน ดังนี้ 

……………………1. ประธานอนุกรรมการ
……………………2. อนุกรรมการ
……………………3. อนุกรรมการ
……………………4. อนุกรรมการและเลขานุการ

 คณะอนุกรรมการฯ  ดังกล่าวจะทําการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยดังกล่าว ณ  สถานท่ีทําวิจัยในระหว่างวันท่ี .................... ถึง 
วันท่ี  ........................... เวลา ................... 
 จึงใคร่ขอความอนุเคราะห์จากท่านในการให้ความร่วมมือกับคณะอนุกรรมการ เพ่ือให้การตรวจเย่ียมดําเนินไปได้
อย่างมีประสิทธิภาพ โปร่งใสและยุติธรรม 

  
จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และดําเนินการต่อไป  

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

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

 
 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
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ภาคผนวก 3- AF/03-08/01 

ตัวอย่างแบบประเมินการตรวจเย่ียม 
แบบประเมินการตรวจเย่ียม 

 
เลขที่โครงการวิจัย............................................... หัวหน้าโครงการวิจัย.............................................. 
1. การตรวจสอบเอกสาร 

เอกสาร การประเมิน หมายเหตุ 
ครบถ้วน ไม่ครบถ้วน ไม่มี 

1.1 ข้อมูลเอกสารโครงการ     
1) โครงการวิจัยฉบับแรก และโครงการวิจัย ท่ีมีการแก้ไข
เพ่ิมเติม ซ่ึงได้รับการพิจารณา รับรองจากคณะกรรมการฯ  

    

2) เอกสารเกี่ยวกับผู้วิจัยเอกสารรับรองจากคณะกรรมการฯ     
3) เอกสารการแสดงการยินยอมของอาสาสมัคร     
4) แบบบันทึกข้อมูลมีความถูกต้อง สมบูรณ์      
5) ข้อมูลท่ีบันทึกในแบบบันทึกข้อมูล ตรงกับในเอกสาร
ต้นฉบับ (Source data)  

    

6) คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s brochure) (ถ้ามี)     
7) เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารท่ีใช้ในการวิจัย 
(ถ้ามี) 

    

8) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์
และสารท่ีใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 

    

9) บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเย่ือร่างกาย (ถ้า
มี) 

    

10) สําเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยท่ีส่งให้
คณะกรรมการท่ีเคยทบทวนพิจารณา( ถ้ามี 

    

11) รายงานการตรวจเย่ียมของคณะกรรมการกํากับดูแล
ข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring 
Committee, DSMB) (ถ้ามี) 

    

 



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
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ตัวอย่างแบบประเมินการตรวจเย่ียม 

(ต่อ) 
เอกสาร การประเมิน หมายเหตุ 

ครบถ้วน ไม่ครบถ้วน ไม่มี 
12) โครงการวิจัยฉบับแรก และโครงการวิจัย ท่ีมีการแก้ไข
เพ่ิมเติม ซ่ึงได้รับการพิจารณา รับรองจากคณะกรรมการฯ  

    

1.2 เอกสารเกี่ยวกับผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย     
1) ประวัติความรู้ความเชี่ยวชาญ     
2) ประวัติอบรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัย     
3) งานท่ีได้รับมอบหมายในงานวิจัย (Job description) (ถ้ามี)     
4) วิธีการดําเนินงานหรือคู่มือการปฏิบัติ  (ถ้ามี)     

2. การเยี่ยมชมสถานท่ี 
สถานท่ี เหมาะสม ไม่เหมาะสม หมายเหตุ 

1) สถานท่ีดํา เนินการวิจัย  เช่น  สถานท่ีขอความยินยอม
อาสาสมัคร สถานท่ีสําหรับการสัมภาษณ์ ตรวจร่างกาย หรือการ
เก็บข้อมูลภาคสนาม  

   

2) สถานท่ีสําหรับการจัดเก็บ การใช้และการควบคุมดูแล
ผลิตภัณฑ์ อุปกรณ์ท่ีใช้ในการวิจัย 

   

3) สถานท่ีการจัดเก็บตัวอย่างชีวภาพ    
4) สถานท่ีจัดเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย  

   

3. ประเด็นอื่น…………………………………………………………………………… 
        
       (....................................................................) 
                      กรรมการผู้ประเมิน 
       วันท่ี............................................................... 
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ภาคผนวก 4- AF/04-08/01 

ตัวอย่างแบบสัมภาษณผ์ู้วิจัยและทีม 
แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย 

 
เลขที่โครงการวิจัย EC…………..…….......ช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย.......................................................................... 
วันที่สัมภาษณ ์……………………………………………………………….…………………..………. 
ช่ือผู้ถูกสัมภาษณ์....................................................................................................... 
สถานะของผู้ถูกสัมภาษณ์ในโครงการวิจัย  
คําถาม 
 1. การมีส่วนรว่มในโครงการวิจัย (เข้าร่วมโครงวิจัยต้ังแต่เมื่อไหร่ สัดส่วนของการมีส่วนร่วม) 
 2. บทบาทในโครงการวิจัย 
 3. มีการประชุมทีมวิจัยเพ่ือการพัฒนาทีมวิจัย (เช่น อบรมให้ความรู้ก่อนการวิจัย หรือ          การ
ประชุมทบทวนขั้นตอนการวิจัย หรือรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย) เกิดขึ้นหรือไม่ อย่างไร 
 4. แสดงตัวอย่างของอาสาสมัครในโครงการวิจัยที่ผู้ถูกสมัภาษณ์ได้มีส่วนร่วม 
 
 
       .......................................... 
       (..........................................)  
           กรรมการผูส้ัมภาษณ ์
          วันที่...................................................   



 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
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ภาคผนวก 5- AF/05-08/01 

สรุปรายงานผลการตรวจเย่ียมโครงการวิจัย 

เลขที่โครงการวิจัย EC…………………………………..ชื่อหัวหนา้..........................................................................
โครงการวิจัย…………………………………………………………………………………………………………………….…………… 
รายชื่อคณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม 
 1. ....................................................................... 
 2. ....................................................................... 
 3. ....................................................................... 
 4. ....................................................................... 
การดําเนินงานของคณะอนกุรรมการ 
 1. การประชุมคณะอนุกรรมการคร้ังที่ ………….. วันที่ ......................................... 
 2. การตรวจเย่ียมโครงการวิจัยวันที่ .......................เวลา …………………… น.  
แหล่งข้อมูลทีใ่ช้ในการตรวจเย่ียม 
 1. เอกสารจากผู้สนับสนุนการวิจัย 
 2. เอกสารที่หวัหน้าโครงการวิจัยจัดเตรียม ได้แก่  
  1. ........................................................ 
  2. ......................................................... 
  3. ........................................................ 
 3. เอกสารจากผู้ร่วมวิจัย 
  1. ........................................................ 
  2. ........................................................ 
  3. ........................................................ 
 4. การสัมภาษณ์ทีมวิจัย  
 5.การตรวจเย่ียมสถานที่วิจัย ได้แก่  
ผลการตรวจเยี่ยม 
 ตามประเด็นการปฏิบัติที่ตามหลักจริยธรรมการวิจัยที่ดี…………………………………………..……….………….. 
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1. วัตถุประสงค ์ 

 เพ่ือกําหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและอนุมัติโครงร่างการวิจัยเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ ซึ่ง
ทําการศึกษาแบบพหุสถาบันย่ืนต่อคณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

2. ขอบเขต 
 วิธีการดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการทบทวนโครงร่างการวิจัยเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ชนิด
ใหม่ที่นํามาใช้กับมนุษย์   
3. ความรับผิดชอบ 
 3.1 กรรมการฯ ผู้ประเมินโครงร่าง ต้องประเมินว่าการศึกษาเคร่ืองมือแพทย์น้ันมีความเสี่ยงอย่างมี
นัยสําคัญ (ความเสี่ยงมาก) หรือมีความเสี่ยงที่ไม่มีนัยสําคัญ (ความเสี่ยงน้อย) 
 3.2 กรรมการฯ ผู้ประเมินโครงร่าง พิจารณาฯ ต้องทบทวนข้อมูลทั้งหมดที่ย่ืนเสนอให้พิจารณาโดย
ผู้สนับสนุนการวิจัย โดยพิจารณาถึงความเสี่ยงทั้งหมดที่อาจเป็นผลมาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ขึ้น ซึ่งไม่ใช่
ความเสี่ยงที่เปรียบเทียบกับเคร่ืองมือทางเลือกอ่ืน 
 3.3 ถ้าเครื่องมือแพทย์ที่นํามาศึกษา ใช้ร่วมกับวิธีการหรือหัตถการที่มีความเสี่ยง กรรมการผู้ประเมิน
พิจารณาฯ ต้องพิจารณาความเสี่ยงรวมของเครื่องมือและวิธีการ 
 3.4 เครื่องมือแพทย์ที่นําเข้า 
  3.4.1 ถ้าถูกจัดอยู่ในจําพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยต้องแสดงเอกสารใบอนุญาต 
  3.4.2 ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขในการนําเข้า ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยต้องแสดง
เอกสารน้ัน 
  3.4.3 ถ้าเป็นเคร่ืองมือแพทย์ทั่วไป ให้แสดงเอกสารที่แสดงว่ามีขายในประเทศผู้ส่งออก และ
ประเทศอ่ืน หรือ Certificate of Free Sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศน้ัน 
 3.5 เครื่องมือแพทย์ทั่วไปที่ผลิตในประเทศ ไม่เข้าข่ายถูกจัดอยู่ในจําพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจาก
กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนการวิจัย 
หรือผู้วิจัยไม่ต้องแสดงเอกสารใดๆ ข้างต้น ยกเว้นรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ที่จะใช้ศึกษา 
 3.6 กรรมการพิจารณา อาจมีความเห็นเหมือนหรือแตกต่างจากการประเมิน โดยผู้ให้การสนับสนุน
การวิจัย  ในการประเมินว่าเคร่ืองมือแพทย์มีความเสี่ยงน้อย 
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 3.7  ถ้ากรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย เห็นด้วยกับการประเมินว่าเครื่องมือแพทย์มีความเสี่ยง
น้อยก็จะอนุญาตให้ผู้วิจัยสามารถลงมือทําวิจัยได้ 
 3.8  ถ้ากรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มีความเห็นว่าเคร่ืองมือแพทย์มีความเสี่ยงมาก 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย อาจขอคําปรึกษาจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องย่ืนเอกสารที่จําเป็น เช่น 
ใบอนุญาตนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ ออกโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 3.9  โครงการวิจัยน้ันมีการศึกษาในประเทศผู้ผลิต และประเทศอ่ืนใดบ้าง 

4.  แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ 
ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1. ย่ืนเอกสาร 
 

ผู้วิจัยหลัก หรอืผู้สนับสนุนการวิจัย 

2. ดําเนินการก่อนประชุม 
 

เจ้าหน้าที่สํานักงาน 

3. ดําเนินการระหว่างประชุม 
 

ประธาน/เลขาฯ 

4. ดําเนินการหลังประชุม เจ้าหน้าที่สํานักงาน 
 
5. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติ 
 5.1 การย่ืนเอกสาร 
 เอกสารที่ต้องย่ืนได้แก่ โครงร่างการศึกษาวิจัยเคร่ืองมือแพทย์ชนิดใหม่ ซึ่งประกอบด้วย หัวข้อ ดังน้ี 
  5.1.1  แผนการศึกษา 
  5.1.2  เอกสารคําช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและการให้การยินยอม โดยได้รับข้อมูลครบถ้วน 
  5.1.3  ลักษณะเครื่องมือแพทย์ 
  5.1.4  เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย 
  5.1.5  วิธีการติดตามควบคุม (monitor) 
  5.1.6  รายงานการศึกษาเคร่ืองมือแพทย์ที่ทําการศึกษามาแล้ว 
  5.1.7 ประวัติผู้วิจัย (Curriculum Vitae) 
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  5.1.8  ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์ 
  5.1.9  แบบฟอร์มย่ืนเสนอขอรับการพิจารณา 
  5.1.10 ข้อมูลการย่ืนให้คณะกรรมการพิจารณาฯ สถาบันอ่ืนพิจารณาและผลการพิจารณา 
  5.1.11 ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์ที่ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยประเมิน 
พร้อมหลักฐานที่สนับสนุน 
  5.1.12 เอกสารอ่ืนๆ ตามท่ีระบุไว้ข้างต้นในหัวข้อ 3 ความรับผิดชอบ 
 5.2 การดําเนินการก่อนประชุม 
  5.2.1  เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้องของเอกสาร 
  5.2.2  ส่งเอกสารพร้อมแบบประเมิน ให้กรรมการที่ประธาน/เลขานุการ มอบหมาย ไม่น้อย
กว่า 2 คน เพ่ือพิจารณาทบทวน โดยกรรมการท่านหนึ่ง เป็นผู้เช่ียวชาญด้าน Bioengineering สาขา 
electronic หรือ material science แล้วแต่ชนิดของเครื่องมือที่จะทําวิจัย 
 5.3 การดําเนินการระหว่างประชุม 
  5.3.1 กรรมการผู้ประเมินนําเสนอตามแบบประเมิน AF/01-09/01 
  5.3.2 ประธานคณะกรรมการเปิดอภิปราย 
  5.3.3 กรรมการลงมติ ผลการพิจารณา โดยคณะกรรมการเต็มชุด อาจจะเป็นแบบใดแบบ
หน่ึง ดังน้ี 
   5.3.3.1 รับรอง โดยไม่มีการแก้ไข 
   5.3.3.2 รับรองหลังการแก้ไขเรียบร้อยแล้ว 
   5.3.3.3 ปรับปรุงแก้ไขและนําเข้าพิจารณาใหม่ 
   5.3.3.4 ไม่รับรอง 
  5.3.4 กําหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า 
 5.4 การดําเนินการหลังประชุมแล้วเสร็จ การแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
  5.4.1 บันทึกไว้ในรายงานการประชุม 
  5.4.2 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาที่สรุปจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ ทาง
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ให้ผู้วิจัยหลัก/ผู้สนับสนุนการวิจัย ภายใน 2 วันทําการ หลังการประชุม ก่อนส่งเป็น
เอกสารให้ผู้วิจัยหลัก/ผู้สนับสนุนการวิจัย เพ่ือปรับปรุง แก้ไข หรือช้ีแจง ภายใน 5 วันทําการ หลังการประชุม 
ในจดหมายระบุวันที่ย่ืน วันที่ที่คณะกรรมการประชุม ข้อเสนอแนะให้ผู้วิจัยแก้ไข หรือช้ีแจงเพ่ิมเติม 
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 ในกรณีที่ผู้วิจัยไม่ได้ตอบกลับภายใน 5 วันทําการ จะให้เวลา 30 วัน เลขาฯและเจ้าหน้าที่ จะส่ง
จดหมายเตือน 1 ครั้ง ให้ส่งโครงร่างที่แก้ไขมาที่สํานักงาน เพ่ือจะส่งให้คณะกรรมการทําหน้าที่พิจารณาและ
นําเข้าที่ประชุมเต็มชุดในวาระสืบเน่ือง 
 ถ้าผู้วิจัยยังไม่ตอบกลับ เจ้าหน้าที่จะส่งจดหมายเตือนเป็นครั้งที่ 2 และให้เวลาอีก30 วัน ในการ
ดําเนินการแก้ไขและส่งโครงร่างกลับมาพิจารณา แต่หากผู้วิจัยไม่ส่งโครงร่างฉบับแก้ไขมาถึงสํานักงาน ภายใน
เวลา 90 วัน นับจากแจ้งผลครั้งแรก ให้ถือว่าผู้วิจัยสละสิทธ์ิจะดําเนินการ และในภายหลัง หากผู้วิจัยต้องการ
ทําการวิจัยเรื่องน้ัน ให้เริ่มต้นกระบวนการขอรับการพิจารณาใหม่ทั้งหมด 
 5.5 การเก็บเอกสาร 
 เจ้าหน้าที่จัดเก็บโครงร่างและเอกสารที่เก่ียวข้องเข้าแฟ้ม 

6. นิยามศพัท ์
คําศพัท ์ ความหมาย 

เ ค รื่ อ ง มื อ แ พ ท ย์  ( Medical 
device) 

ผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพที่ให้ผลโดยไม่มีปฏิกิริยาทางเคมี หรือถูก metabolized 
เคร่ืองมือแพทย์รวมถึงชุดตรวจวินิจฉัย เครื่องช่วยประคับประคอง ขั้วไฟฟ้า 
เตียงนอน เครื่องกระตุ้นการเต้นของหัวใจเปลี่ยนถ่ายหลอดเลือดแดง เลนส์ลูกตา 
เข็มหมุดยึดกระดูก และยังรวมถึงนํ้ายาช่วยวินิจฉัยโรคและสภาวะ เช่น ชุดตรวจ
การต้ังครรภ์ 

การศึกษาใหม ่(New Study) โครงการวิจัยรวมทั้งเอกสารช้ีแจงและใบยินยอม ประวัติ คุณวุฒิของผู้วิจัย และ
เอกสารโฆษณา เพ่ือพิจารณาคร้ังแรก ทั้งน้ีรวมถึงโครงการวิจัยที่เคยย่ืนแล้วไม่ได้
รับการเห็นชอบโดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของสถาบัน 

เครื่องมือที่ใช้ศึกษา 
(Investigational Medical Device) 

เครื่องมือแพทย์ที่ นํามาศึกษาทางคลินิก เพ่ือประเมินความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพ 

Certificate of free sale หนังสือรับรองการจําหน่าย 
ความเสี่ยง (Risk) เป็นโอกาสที่จะทําอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้ เข้าร่วมการวิจัย หรือ

อาสาสมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะที่ผลิตภัณฑ์น้ันจะนําไป
ทดสอบ ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ใช้สําหรับการเจ็บคอ (sore throat) คาดหมายว่ามี
อุบัติการณ์ความเส่ียงน้อย อย่างไรก็ตามอาการข้างเคียงที่ทําให้ไม่สบายอาจเป็น
ความเสี่ยงที่ยอมรับได้ เมื่อนําไปทดสอบกับสภาวะ การเจ็บป่วยที่คุกคามต่อชีวิต 

 



  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
หน้า 7 จาก 15 
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6. นิยามศพัท ์(ต่อ) 

คําศพัท ์ ความหมาย 
เครื่องมือแพทย์ที่จะศึกษาทีม่ี
ความเสี่ยงน้อย (non – 
significant Risk Device (NSR) 

เป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มีความเสี่ยงน้อย ตัวอย่าง ดัง
รายการต่อไปน้ี 
  - Bio-stimulation Lasers for treatment of pain 

  - Caries Removal Solution 

  - Daily Wear Contact Lenses and Associated Cleaners and 
Solutions 

  - Dental Filling Materials, Cushions or Pads made from traditional 
materials and designs 

  - Denture Repair Kits and Re-aligners 

  - Gynecologic Laparoscope and Accessories at power levels 
established prior to May 28, 1976 (excluding use in female 
sterilization) 

  - Externally worn Monitor for Insulin Reactions 

  - Jaundice Monitor for Infants 

  - Magnetic Resonance Imaging  (MRI) Devices within specified 
physical parameters 

  - Menstrual Pads 

  - Menstrual Tampons of “old” materials (used prior to May 28, 
1976) 

  - Non-implantable Male Reproductive Aids 

  - Ob/Gyn Diagnostic Ultrasound (within specified parameters) 



  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
หน้า 8 จาก 15 
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6. นิยามศพัท ์ (ต่อ) 
   - Transcutaneous Electric Nerve Stimulation (TENS) Devices for 

treatment of pain 

  - Wound Dressings, excluding absorbable hemostatic devices and 
dressings 

เครื่องมือแพทย์ที่จะศึกษาทีม่ี
ความเสี่ยงมาก (Significant Risk 
Device (SR)) 

เป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มีลักษณะดังต่อไปน้ี 
1. ต้องการใช้โดยฝังเข้าในร่างกาย และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ 
ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 
2. เป็นเคร่ืองมือจะใช้สําหรับช่วยประคับประคองชีวิตมนุษย์ และมีความ
เสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการ
วิจัย หรืออาสาสมัคร 
3. เป็นเคร่ืองมือที่มีความสําคัญอย่างย่ิงในการวินิจฉัยโรค 
4. รักษาโรค การบรรเทาโรค หรือใช้ป้องกันการเกิดความบกพร่องของ
สุขภาพมนุษย์ และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความ
เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 
5. เป็นเคร่ืองมือที่มีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อ
ความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 
ตัวอย่างเครื่องมือที่มีความเสี่ยงมาก ได้แก่ 
General Medical Use 
     Catheters:  

 Cardiology – diagnostic, treatment, transluminal coronary 
angioplasty, intra-aortic balloon with control system 

 Gastroenterology and Urology – biliary and urologic 

 General Hospital – long-term percutaneous, implanted, 
subcutaneous and intravascular 

 Neurology – cerebrovascular, occlusion balloon 

 



  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
หน้า 9 จาก 15 
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6. นิยามศพัท ์ (ต่อ) 
 Collagen Implant Material for use in ear, nose and throat, 

orthopedics and plastic surgery 

� Lasers for use in Ob/Gyn, cardiology, gastro-enterology, urology, 
pulmonary, ophthalmology and neurology 

  Tissue Adhesives for use in neurology, gastro-enterology, 
ophthalmology, general and plastic surgery, and cardiology 

Anesthesiology 
 Respiratory Ventilators 

 Electro-anesthesia Apparatus. 

 Gas Machines for Anesthesia or Analgesia 

 High Frequency Jet Ventilators greater than 150 BPM 

Cardiovascular 
Arterial Embolization Device  

 Artificial Heart, permanent implant and short term use 

 Cardiac Bypass Systems: oxygenator, cardiopulmonary blood 
pump, ventricular assist devices 

 Cardiac Pacemaker/Pulse Generator: implantable, external 
transcutaneous, antitachycardia, esophageal 

 Cardiovascular/Intravascular Filters 

 Coronary Artery Retroperfusion System 

 DC-Difibrillators 



  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
หน้า 10 จาก 15
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6. นิยามศพัท ์ (ต่อ) 
  Implantable Cardioverters 

 Laser Coronary Angioplasty Device 

 Pacemaker Programmer 

Percutaneous Conduction Tissue Ablation Electrode 

 Replacement Heart Valve 

 Vascular and Arterial Graft Prostheses 
 Dental 

 Endosseous Implant 
Ear, Nose and Throat 

 Cochlear Implant 
 Total Ossicular Prosthesis Replacement 
 Gastroenterology and Urology 
 Anastomosis Device 
 Endoscope and/or Accessories 
 Extracorporeal Hyperthermia System 
 Extracorporeal Photophersis System 
 Extracorporeal Shock-Wave Lithotriptor 
 Kidney Perfusion System 
 Mechanical/Hydraulic Impotence and   Incontinence Devices 
 Implantable Penile Prosthesis 

 Peritoneal Shunt General and Plastic Surgery 
 Absorbable Hemostatic Agents 

 Artificial Skin 

 Injectable Silicone 
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คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
หน้า 11 จาก 15
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6. นิยามศพัท ์ (ต่อ) 
  Implantable Prostheses: chin, nose, cheek, ear 

 Sutures 

General Hospital 
 Infusion Pumps: Implantable and closed-loop, depending on 

infused drug 

 Implantable Vascular Access Devices 
 Neurology 

 Hydrocephalus Shunts 

 Implanted Intracerebral/Subcortical Stimulator 

 Implanted Intracranial Pressure Monitor 

 Implanted Spinal Cord and Nerve Stimulators and Electrodes 

Obstetrics and Gynecology 
 Cervical Dilator 

 Chorionic Villus Sampling Catheter, phase II (preganacy continued 
to term) 

 Contraceptive Devices: tubal occlusion, cervical cap, diaphragm, 
intrauterine device (IUD) and introducer, and sponge 

Ophthalmics 

• Extended Wear Contacts Lens 
 Intraocular Lens (investigations subject to 21 CFR 813) 
• Eye Valve Implant 
• Retinal Reattachment Systems: sulfur hexafluoride, silicone oil, 
tacks, perfluoropropane 



  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
หน้า 12 จาก 15
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6. นิยามศพัท ์ (ต่อ) 
 Orthopedics 

 • Implantable Prostheses: ligament, tendon, hip, knee, finger 
 • Bone Growth Stimulator 

• Calcium Tri-Phosphate/Hydroxyapatite Ceramics 
• Xenografts 
 Radiology 
• Hyperthermia Systems and Applicators 

 

7. เอกสารอ้างอิง  
 8.1 Code of Federal Regulation (CFR) 21 , Volume 8, Part 812, April 2003, Food and 
Drug Administration, U.S Government Printing Office via GPO Access 
 8.2  พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ 2551   

8. ภาคผนวก 
  

ภาคผนวก 1 AF/01-09/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยเคร่ืองมือแพทย์ 
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คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ภาคผนวก 1- AF/01-09/01 

ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยเคร่ืองมือแพทย์ 
แบบประเมินโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
Medical Device Assessment Form 

 
Sponsor Protocol Code :………………………………………………………….…..……………………………………. 
Title of Project: ………………………………………………………………………………..………………………………… 
Reviewer name: ………………………………………………………………………………..……………………………….. 
Independent Consultant Name:………………………………………………………………………………………… 

 
Element Is Element 

Addressed 
Comment 

Yes No NA 
A. Name of device. Are the common or 
established name and trade of the 
device provided ? 

 

B.Intended use. Dose. Dose the PI 
describe the intended use of the 
medical device for this study ? 

 

C. Dose the PI provide the following 
information about the medical device ?

 

1. Category of the device according to 
Thai FDA 

 

2. Device manufacturer or distributor 
(source) 

 

3. Important device components, 
ingredients, properties and principle of 
operation 

 

4. Treatment schedule or regimen  
5. Operator’s manual  



  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
หน้า 14 จาก 15
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ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยเคร่ืองมือแพทย์ 

(ต่อ) 
Element Is Element 

Addressed 
Comment 

Yes No NA 
6. Modifications to an approved device 
7. Whether the protocol involves a new 
intended use for the device 
D. Dose the sponsor’s risk decision 
statement declare the device as non- 
significant risk, or significant risk ? 
E. Dose the REC concur or non- concur with 
the sponsor’s determination of risk ? 
F. Assurance that the study data will be 
retained for 2 year after the data that the 
investigation is terminate. 
G. Dose the PI  provide summaries of prior 
laboratory, animal and clinical testing 
including 
1. Summary of published information 
2. Bibliography of publications relevant to 
the evaluation of the safety and/or 
effectiveness of the device. 
3. Summary of unpublished information 
relevant to the evaluation of the safety 
and/or effectiveness of the device 
 



  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
หน้า 15 จาก 15
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ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยเคร่ืองมือแพทย์ 

(ต่อ) 
1. Medical device that is required granting of license, the sponsor/researcher must present 
license granted by S-G of the FDA to IRB 
2. Medical device that is required submission of product characteristics or particulars to FDA, 
the sponsor must present such document to IRB 
3. General medical device required only the Certificate of Free Sale approved by Thai 
Ambassador. 
RECOMMENDATION 
  [ ] Approved 
  [ ] Modification required 
  [ ] Deferral 
  [ ] Disapproval 
 
Reason (s) for deferral: ……………………………………………………………………………….………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………… 
 
Reason (s) for disapproval: …………………………………………………………………….…….……………………………… 
……………………………………………………………………………………………………..………………………………………………… 
 
      …………………………..…….Reviewer 
       ( ...........................................) 
                ……………………………….dd/mm/yy 

 





  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
หน้า 2 จาก 4 
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 สารบัญ  
หัวข้อ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์     3 
2 ขอบเขต 3 
3 ความรับผิดชอบ 3 
4 แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 3 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 3 
 5.1 การรับโครงร่างการวิจัย 3 
 5.2 ขั้นตอนการพิจารณา 3 
 5.3 การแจ้งผลการพิจารณา 4 
6 นิยามศัพท์ 4 
7 เอกสารอ้างอิง 4 
8 ภาคผนวก  4 
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1. วัตถุประสงค ์

 เพ่ือเป็นแนวทางในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติ โดย CREC 

2. ขอบเขต  
 วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมขั้นตอนการพิจารณาภายหลังจากสถาบันได้รับโครงร่างการวิจัย 

3. ความรับผิดชอบ  
 เลขานุการฯ พิจารณา เสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาอนุมัติ  

4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนนิงาน 
ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1. รับโครงร่างการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

2. พิจารณาโครงร่างวิจัย 
  

เลขานุการ 

3. การตัดสิน 
 

ประธานคณะกรรมการ 

4. นําเสนอในที่ประชุม 
 

ประธานคณะกรรมการ 

5. แจ้งผลการพิจารณา เลขานุการ 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ  
 5.1 การรับโครงร่างการวิจัย 
  5.1.1 เจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการฯ รับโครงร่างการวิจัย พร้อมตรวจสอบความ
ครบถ้วนและหนังสืออนุมัติจาก CREC และลงบันทึกวันที่ไว้ในสมุดรับ โครงร่างการวิจัยและในระบบ
ข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
  5.1.2 รวบรวมส่งให้เลขานุการคณะกรรมการ 
 5.2 ขั้นตอนการพิจารณา 
  เลขานุการ เป็นผู้พิจารณาเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา 
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5.3 การแจ้งผลการพิจารณา 
  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เป็นผู้แจ้งผลการพิจารณาให้กับนักวิจัยและ CREC ทราบ  ภายใน  

2  สัปดาห์ หลังจากประชุม 

 
6.คํานิยาม 

 CREC :  Central Research Ethics  Committee 

 
7. เอกสารอ้างอิง 
 7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี พ.ศ 2552 
 7.2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ 
2550 
 
8. ภาคผนวก   - 




