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1.  วัตถุประสงค์  เพ่ือเป็นแนวทางในการสร้างและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard of  
  Operating Procedures, SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยป์ระจ า 

 มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์เพ่ือใช้เป็นมาตรฐานในการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  อย่างมปีระสิทธิภาพ และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 

2.  ขอบเขต  วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมทุกขั้นตอนของการจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการ 
 มาตรฐานทุกบท โดยมีขอบเขตความรับผิดชอบดังนี้ 
 1) อธิการบดี มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ มีหน้าที่แต่งตั้งคณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 2) คณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน มีหน้าที่จัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการ 
 มาตรฐาน โดยมีก าหนดการปรับปรุงแก้ไข 3 ปี 
 3) ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ 
 ปรับปรุงแก้ไข 
 4) อธิการบดีมีหน้าที่อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5) ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ ตลอดจนผู้เกี่ยวข้องมี 
 หน้าที่ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3.  ความรับผิดชอบ  คณะท างานร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประธานคณะกรรมการจัดท าฯ เสนอร่างฉบับ  
  แรกให้อธิการบดีลงนามอนุมัติ เพื่อประกาศใช้ การแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประธานคณะกรรมการ
 จัดท าฯ เสนอฉบับแก้ไขให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ ทบทวน 
  ให้การรับรอง ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เสนอให้อธิการบดีลงนามอนุมัติ ประกาศใช้  
   การปรับปรุง วิธีด าเนินการมาตรฐาน อาจด าเนินการตามข้อเสนอแนะของผู้ตรวจประเมินคุณภาพ 
  การปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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4.  ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ  
การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน Preparation of  Standard Operating Procedures 

 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 แต่งตั้งคณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
อธิการบดี   

 

2 จัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
คณะกรรมการ 

จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3 ทบทวน 
การแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

ประธานและ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

4 อนุมัติใช้ 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

อธิการบดี 

5 แจกจ่ายและเผยแพร่ 
วิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ    
 

6 จัดเก็บเอกสารและ 
ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 

 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ 
 5.1 การแต่งตั้งคณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับท่ี 2.0 

อธิการบดีมหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์แต่งตั้งคณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ซึ่ง
ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่มี
ความรู้ด้านหลักจริยธรรมการวิจัย และมีประสบการณ์ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย  

 5.2 การจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.2.1 การจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 (1) คณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ก าหนดรายการ ชื่อบท  ของวิธีด าเนินการ 
      มาตรฐาน   
 (2) คณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ก าหนดโครงร่างของ 
      วิธีด าเนินการมาตรฐาน ซึ่งประกอบด้วย  

1) วัตถุประสงค์ 
2) ขอบข่าย 
3) ความรับผิดชอบ 
4) แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
5) รายละเอียดการปฏิบัติ 
6) ภาคผนวก 
7) นิยาม 
8) เอกสารอ้างอิง 

 (3) คณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ตามรายการที่ก าหนด โดยมี   
 รายละเอียดของวิธีปฏิบัติที่สามารถอ้างอิงได้จากหลักจริยธรรมการวิจัยสากล สามารถ 
 น าไปใช้ได้จริง และใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย  
 (4) การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 
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 1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ แสดงตัวอักษรย่อหน่วยงาน DPU  คือ Dhurakij Pundit 
    University ตามด้วย อักษรย่อของ Research Ethics Committee เป็น  
      DPUREC-SOP 

 2)  ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขบท/ตัวเลข 2 ตัวส าหรับฉบับที่ เช่น บทที่ 1 ฉบับที่ 1  
   ใช้รหัส DPUREC-SOP 01/01 
  (5) การให้รหัสแบบเอกสารภาคผนวก (annex form codes) 

1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF (annex form ) 
 2) ใช้ตัวเลข 2 ตัว ส าหรับหมายเลขเอกสารภาคผนวก และตามด้วยตัวเลข 2 ตัว 
 ส าหรับหมายเลขบท ยกตัวอย่าง เอกสารภาคผนวกที่ 1 ของ SOP บทที่ 1 ให้ใช้ 
 รหัสว่า AF 01-01 (AF 01-01_รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs) 

5.2.2 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน ที่ท าทุก 3 ปี 
 (1) คณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน พิจารณาแก้ไขบทต่างๆ ของวิธีด าเนินการ 
  มาตรฐาน โดยอาจคงวิธีด าเนินการมาตรฐานเดิมไว้หรือปรับเปลี่ยนตามความเหมาะสม 

 (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะท ารายงานประวัติการปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน ซึ่ง 
 ประกอบด้วยเลขเอกสาร เอกสารเรื่อง วันที่แก้ไข ครั้งที่แก้ไข ทบทวนโดยประธาน 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อนุมัติโดยอธิการบดี วันที่เริ่มใช้ 
 5.3 การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ พิมพ์วิธีด าเนินการมาตรฐานที่คณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการ 
 มาตรฐาน จัดท าหรือปรับปรุง/แก้ไข  
 5.3.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจกจ่ายให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และประธาน 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ปรับปรุง แก้ไข 
 5.3.3 เมื่อมีข้อแนะน าหรือแก้ไขเพ่ิมเติมจากการทบทวน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ พิมพ์แก้ไขตาม 
 ข้อแนะน าและส่งให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจสอบอีกครั้ง 
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 5.4 การอนุมัติให้ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.4.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เสนออธิการบดี เพ่ือลงนามและก าหนด 
          วันที่เริ่มใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.4.2 ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เสนอขอแก้ไขบางส่วนหรือบางบทของ 
  วิธีด าเนินการมาตรฐาน ในระหว่าง 3 ปีที่ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน ตามความเหมาะ ให้ 
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณาโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  เป็นผู้อนุมัติใช้ 
 5.5 การน าเสนอเพื่อรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ น าเสนอวิธีด าเนินการมาตรฐานต่ออธิการบดี เพ่ืออนุมัติ 
 5.6 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
  5.6.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดพิมพ์วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับการอนุมัติใช้  
 5.6.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานใหค้ณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
   ทุกคน พร้อมทั้งบันทึกหลักฐานการรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 5.7 การเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.7.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุดให้แก่เจ้าหน้าที่ 

ควบคุมงานเอกสารเพ่ือน าไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ขึ้นระบบสื่อสารภายในของมหาวิทยาลัย 
 5.7.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ อาจเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุดให้กับหน่วยงานต่างๆ 
   ภายใต้ความเห็นชอบของประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 5.8 การจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.8.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งต้นฉบับทุกฉบับที่ได้รับการอนุมัติ จัดเก็บไว้ที่หน่วยควบคุมเอกสาร 
  ของมหาวิทยาลัย เพ่ือสะดวกต่อการควบคุมดูแลเอกสารภายใน 
5.8.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ ในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งมีการ 

 ส ารองข้อมูล เก็บไว้ในที่ปลอดภัย และสะดวกในการค้นหา อ้างอิง และเผยแพร่ 

6.  ภาคผนวก AF 01-01_รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs 
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7.  นิยามศัพท์ 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

(Standard Operating 
Procedures: SOPs) 

หมายถึง คู่มือการปฏิบัติงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร ก าหนดแนวทางการปฏิบัติ
เป็นขั้นตอน มีรายละเอียดที่อ้างอิงได้ เพื่อให้การด าเนินงานมีความสม่ าเสมอคงที่
และได้มาตรฐานเดียวกัน 

คณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน   

หมายถึง คณะกรรมการซึ่งได้รับมอบหมายจากอธิการบดี และ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพ่ือจัดท าและปรับปรุงแก้ไข  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
(Research Ethics Committee) 

หมายถึงกลุ่มบุคคลที่ท างานเป็นอิสระ (ในรูปคณะกรรมการระดับสถาบัน ภาค  
ประเทศ หรือระหว่างประเทศ) ประกอบด้วยบุคลากรทางการแพทย์  
นักวิทยาศาสตร์ และบุคคลอ่ืนที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์หรือนักวิทยาศาสตร์  
มีหน้าที่สร้างความมั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ 
อาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครองและให้การรับประกันแก่สาธารณชนว่า 
อาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครองจริงโดยอย่างน้อยควรท า หน้าที่พิจารณา 
ทบทวนและ/หรือให้ความเห็นชอบโครงร่างการวิจัย ความเหมาะสมของผู้วิจัย  
สถานที่ท าการวิจัย ตลอดจนวิธีการ รวมทั้งเอกสารที่จะใช้ขอความยินยอมและ 
บันทึกความยินยอมจากอาสาสมัคร 
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8.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย  
 พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.)ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
 with human participants (2011) 

 

____________
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บทที่ 2 
โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

Constitution of the Research Ethics Committee 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 

ฉบับท่ี 2 
พ.ศ.2563 

  

เตรียมโดย 

คณะกรรมการจัดท า 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
  

วันที่   1 พฤศจิกายน 2563   

อนุมัติโดย 

 

   
 (ดร.ดาริกา ลัทธพิพัฒน์) 

  

ต ำแหน่ง อธิการบดี   

วันที่อนุมัติ   1 พฤศจิกายน 2563   

กำรแก้ไข -   

เหตุผลที่แก้ไข -   
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1.  วัตถุประสงค์  เพ่ือเป็นแนวทางในการจัดตั้งและบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ และเพ่ือให้การด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มี
ประสิทธิภาพ เที่ยงตรง คล่องตัว และเป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล 

2.  ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื่อง องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ การ
แต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน คุณสมบัติและหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ การลาออก
หรือการพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และการ
แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทดแทน การแต่งตั้งคณะที่ปรึกษาอิสระ ตลอดจนการด าเนินการ
เรื่องการรักษาความลับของข้อมูล การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน และ การอบรมอย่างต่อเนื่องของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3.  ความรับผิดชอบ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ มีอ านาจ 
  หน้าที่ในการพิทักษ์ซึ่งสิทธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 3.1.1) และ 
  ชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ภายใต้ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย ์
  และหน่วยงานที่ผู้วิจัยสังกัด   

4.  ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ  
ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 หลักจริยธรรม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
 

2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

3 คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
 

4 เงื่อนไขการแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 
 

อธิการบดี 

5 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
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6 การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
ทดแทน 

 

อธิการบดี 

7 ที่ปรึกษาหรือผู้เชี่ยวชาญอิสระ 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
เสนอประธานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยฯ   

8 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 

อธิการบดี 

9 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 

อธิการบดี 

10 บทบาทและความรับผิดชอบของ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 

11 องค์ประชุม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 

12 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 

 

5.  หลักการปฏิบัติ 

  5.1 หลักจริยธรรม 
  5.1.1 ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยและประเด็นทางจริยธรรม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

    ตระหนักถึงความแตกต่างด้านระเบียบ ประเพณี และแนวทางการปฏิบัติด้านการวิจัยและ 
    การปฏิบัติทางการแพทย์ในแต่ละท้องถิ่น 
  5.1.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ต้องพยายามหาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับข้อก าหนดและสภาพ 

    ของพ้ืนที่ต่าง ๆ ที่โครงร่างการวิจัยเสนอจะลงไปศึกษาวิจัย 
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 5.1.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะต้องหาข้อมูลจากคณะกรรมการจริยธรรมและนักวิจัยใน 

  ท้องถิ่น (ถ้ามี) ถึงผลกระทบของโครงร่างการวิจัยที่อนุมัติ 
 5.1.4 แนวทางในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ท าการศึกษาหรือทดลองใน 

  มนุษยข์องคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์จะยึดถือการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี 
  ที่บัญญัติใน : 

   1) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน 
   ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

 2) แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์
สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้าน 

   สเต็มเซลล์ในมนุษย์ แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัย
ระหว่างสถาบัน) พ.ศ. 2545 

  3) ค าประกาศสิทธิของผู้ป่วย  พ.ศ. 2541 
 4) พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
  5) ข้อบังคับแพทยสภา ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 
  6) พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 

 7) ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์
ต้นก าเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. 2552   

 8) หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 1964 และฉบับปรับปรุง
ล่าสุด 

 9) The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research 
Involving Human Subjects (CIOMS) ฉบับปรับปรุงล่าสุด 

  10) The Belmont Report 
 11) European Convention on Human Rights and Biomedicine 
 12) Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical  

Research (WHO 2000) 
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 13) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related 

research with human participants (2011) 
  14) ICH Guidelines for Good Clinical Practice 1996 

หมายเหตุ คณะกรรมการสามารถเลือกใช้หรือเพ่ิมเติมตามความเหมาะสม ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อกฎหมายของ 
ประเทศไทย และกฎระเบียบอ่ืน ๆ ในท้องถิ่น 

 5.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   
  5.2.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ประกอบด้วยกรรมการอย่างน้อย 5 คน (ICH GCP)  
    5.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้องมีกรรมการอย่างน้อย 1 คนที่ไม่เก่ียวข้องกับ 

   วิทยาศาสตร์สุขภาพหรือวิทยาศาสตร์การแพทย์และ อย่างน้อย 1 คน เป็นบุคคลภายนอกหรือ   
    ประชาชนทั่วไปที่ไม่สังกัดหน่วยงาน (Non-affiliation) 

 5.2.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้องมีพ้ืนฐานความรู้ที่หลากหลาย เพ่ือส่งเสริมให้ 
      การพิจารณาโครงร่างการวิจัยมีความสมบูรณ์และเหมาะสม  
 5.2.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ต้องประกอบด้วยบุคคลในสาขาวิชาชีพ เช่น  
     แพทย์ เภสัชกร พยาบาล เทคนิคการแพทย์ แพทย์แผนไทย นักสังคมศาสตร์ นักกฎหมาย  
     นักสถิต ิ
 5.2.5 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์แต่ละคนอาจมีพ้ืนฐานข้างต้นมากกว่า 1 ข้อ 
 5.2.6 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ต้องประกอบด้วยทั้งเพศชายและเพศหญิง 
 5.2.7 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ควรประกอบด้วยหลายกลุ่มอายุ 

 5.3 คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
 5.3.1 การคัดเลือกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พิจารณาจากความเชี่ยวชาญในแขนง

ต่างๆ มีความสนใจ มีความรู้ ความเชี่ยวชาญด้านวิทยาศาสตร์และ/หรือจริยธรรมการวิจัย (AF 
01-02_แบบฟอร์ม และ แฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย) รวมทั้งเต็มใจที่จะอุทิศ
เวลา ความรู้ความสามารถในการท าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ต้องผ่านการอบรมด้านหลัก (AF 06-02_แบบบันทึก
การฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)จริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ และ/
หรือ ICH GCP ไม่น้อยกว่า 1 ครั้ง ในรอบ 2 ปี  
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 5.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้องเปิดเผยเป็นลายลักษณ์อักษรหากมี 

ความเกี่ยวข้องทางด้านการเงิน ด้านวิชาชีพ หรืออ่ืนๆ ในโครงร่างการวิจัยที่พิจารณา 
 5.3.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีหน้าที่ตัดสินว่า ในกรณีที่กรรมการบางท่านอาจมี 

การขัดแย้งทางผลประโยชน์จะสามารถร่วมในการให้ค าแนะน าและตัดสินในโครงร่างการวิจัยที่ 
  เกี่ยวข้องกับผลประโยชน์ดังกล่าวได้มากน้อยเพียงใด 
 5.3.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้องลงนามข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับที่ 
  เกี่ยวกับการพิจารณาของที่ประชุมตั้งแต่เริ่มรับหน้าที่ ทั้งนี้ข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับจะ

ช่วยปกป้องคุ้มครองความลับและความเป็นส่วนตัวของทุกฝ่ายที่เก่ียวข้อง 

 5.4 เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  และวาระการปฏิบัติงาน  
 5.4.1 การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ในครั้งแรกอธิการบดีจะพิจารณาให้ 

ความเห็นชอบรายชื่อผู้ที่สมควรเป็นประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รองประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจั ยฯ 
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ที่เสนอโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย โดยให้มีองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ครบถ้วนตามมาตรฐาน ข้อก าหนดข้างต้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ใน
มนุษย์  มีวาระการปฏิบัติหน้าที่ 2 ปี 

5.4.2 การแต่งตั้งประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ในครั้งต่อๆ ไป คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ จะเสนอรายชื่อผู้ที่สมควรเป็นประธานคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์  ให้อธิการบดีพิจารณาประกาศแต่งตั้ง   

 5.4.3 วาระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 2 ปี  
    กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ที่พ้นต าแหน่งตามวาระ มีสิทธิ์ที่จะได้รับการแต่งตั้งได้อีก 
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 5.4.4 เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์การแต่งตั้งคณะกรรมการ 
  จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จะอยู่ภายใต้เงื่อนไขดังต่อไปนี้ 
 (1) เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ 

 (2) รายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ต้องมีการลงบันทึกและพร้อมที่จะเปิดเผยต่อสาธารณะเมื่อมี 
การร้องขอ 

  (3) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และที่ปรึกษาอิสระ ต้องลงนามในข้อตกลง 
  เรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับการพิจารณาข้อเสนอโครงการวิจัยในที่ประชุมข้อมูล   
   เกี่ยวกับอาสาสมัคร และเรื่องอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง (AF 02-02_ค ารับรองในการรักษาข้อมูล 
    ความลับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์), (AF 04-02_ค ารับรองในการ 
   รักษาข้อมูลความลับของที่ปรึกษาอิสระ)  

 5.5 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 
 5.5.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงานต้อง 
   ยื่นหนังสือขอลาออกต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และได้รับความ 
   เห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ 

 5.5.2 การพ้นต าแหน่งนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติหน้าที่ จะกระท าได้ในกรณีใดกรณีหนึ่ง 
         ดังต่อไปนี้  
 (1) ตาย 
 (2) ลาออก 
 (3) ต้องพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระท าโดยประมาท หรือความผิด 

      ลหโุทษ 
 (4) เป็นบุคคลล้มละลาย 
 (5) เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
 (6) มีเหตุบกพร่องอย่างมากต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรงและ 
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ กึ่งหนึ่งเห็นสมควรให้ออกจากต าแหน่ง  
 5.5.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จะเสนอชื่อผู้ที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5.2 ข้างต้น  
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เพ่ือให้อธิการบดีพิจารณาแต่งตั้งทดแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ที่ออกไปไม่  
ว่าด้วยเหตุใด เพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีองค์ประกอบครบถ้วนตามข้อ 
5.2 

 5.6  การแต่งตั้งคณะกรรมการสมทบ หรือคณะกรรมการเสริมเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
       อธิการบดีพิจารณาและประกาศแต่งตั้งบุคคลที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เสนอชื่อเป็น  
            คณะกรรมการสมทบฯ 

 5.7  การแต่งตั้งท่ีปรึกษาอิสระ (Independent Consultant) 
       คณะกรรมการสมทบฯ จะท าหน้าที่เป็นที่ปรึกษาอิสระด้วย หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน   
       มนุษยใ์ห้ความเห็นชอบเสนอชื่อผู้ที่มีความเชี่ยวชาญสาขาต่างๆ พร้อมประวัติและผลงาน (CV)  
   (AF 01-02_แบบฟอร์ม และ แฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) เพ่ือเสนอ 
  อธิการบดีพิจารณาแต่งตั้งเป็นที่ปรึกษาอิสระ 
 5.7.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยห์รือผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยอาจเสนอให้ขอ 

 ค าปรึกษาจากที่ปรึกษาอิสระ เพ่ือขอความคิดเห็นหรือขอค าแนะน าในประเด็นจริยธรรมต่อ 
โครงร่างการวิจัย 

5.7.2 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย์เลือกที่ปรึกษาอิสระที่เชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับโครงร่าง 
การวิจัย จากรายชื่อคณะกรรมการสมทบฯ หรือบัญชีรายชื่อที่ท าไว้ เพ่ือส่งโครงร่างการวิจัย
ให้พิจารณาเสนอความเห็น (opinion) 

 5.7.3 คุณสมบัติของที่ปรึกษาอิสระ นอกจากเป็นคณะกรรมการสมทบฯ อาจเป็นผู้แทนของชุมชน 
 หรือผู้ป่วยหรือเป็นผู้เชี่ยวชาญด้านการแพทย์ สถิติ สังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา 
 โดยมีเงื่อนไขการปฏิบัติหน้าที่ที่ชัดเจน 

 5.8  คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่
ต่อไปนี้มีหน้าที่ความรับผิดชอบต่อการท าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์  
ดังต่อไปนี้ 
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 5.8.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่ดังนี้ 
  1) เป็นประธานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ 

2) ด าเนินการประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย สรุปหลังการอภิปรายโครงร่างการวิจัย 
(protocol) เสร็จสิ้น และสรุปหลังการอภิปรายเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัคร
ในการวิจัยและใบยินยอม (Informed consent form) เสร็จสิ้น 

3) สรุปผลการลงมติเม่ือสิ้นสุดการอภิปรายโครงร่างการวิจัยและเอกสารข้อมูลฯ กับเอกสาร 
ใบยินยอม 

4) ให้ความเห็นชอบผู้พิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยตามที่ เลขานุการคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ เสนอชื่อ หรือมอบหมาย คณะกรรมการฯ ด าเนินการแทน 

5.8.2 รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่ดังนี้ 
  1) เป็นประธานที่ประชุมในกรณีที่ประธานไม่สามารถมาประชุมได้ 

2) ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมาย 
 5.8.3 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่ดังนี้ 

1) รับผิดชอบด้านการบริหารจัดการการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

2) เสนอชื่อกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย เพื่อเสนอ 
    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับรอง 
3) จัดองค์ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
4) เตรียมเอกสาร/ตรวจเอกสารประกอบการประชุม 
5) ดูแลการด าเนินงานในส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้มี 
    ประสิทธิภาพ 
6) ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมาย 

 5.8.4 ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีหน้าที่ดังนี้ 
 1) ปรับปรุงแก้ไขแบบฟอร์ม ประกาศ ที่เก่ียวกับงานจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ 
 2) รับผิดชอบงานด้านการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้ค าแนะน าเกี่ยวกับประกาศ 

หลักเกณฑ์ ข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อกับการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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 3) ติดต่อประสานงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  เพ่ืออ่านพิจารณาข้อเสนอ
โครงการวิจัย 

4) ติดต่อประสานงานนักวิจัยปรับแก้ไขข้อเสนอโครงการวิจัยตามข้อเสนอแนะของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

  5) เตรียมเอกสารการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    

 6) ช่วยเหลือ หรือปฏิบัติหน้าที่แทนเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ใน
กรณีท่ีเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ไม่สามารถมาประชุมได้ 

 5.8.5 ที่ปรึกษาอิสระ (Independent consultant) มีหน้าที่ดังนี้ 
  ให้ค าปรึกษาในประเด็นต่างๆ ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ร้องขอ ที่

ปรึกษาต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับ 
 5.8.6 หัวหน้าประจ าส านักงานฯ มีหน้าทีด่ังนี้ 
  1) เป็นเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ 

2) ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์                                            
3) บริหารจัดการส านักงานให้เป็นไปตามที่ได้รับมอบหมายจากคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย
ในมนุษย์                                                                                                  
4) ท าหน้าที่อ่ืนตามที่ได้รับมอบหมายจากคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ 

 5.8.7 เจ้าหน้าที่ประจ าส านักงานฯ จะต้องลงนามรักษาความลับ (AF 03-02_ค ารับรองในการรักษา 
   ข้อมูลความลับของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย) และ มีหน้าที่ 
  1) ตรวจรับเอกสารโครงร่างการวิจัย ให้ข้อมูลกับผู้มาติดต่อ 

2) ช่วยเหลือคณะกรรมการบริหารส านักงานฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ในด้านการบริหารจัดการการ

ด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ตามข้อ 5.9 ให้เป็นไป
ด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

 3) ประชาสัมพันธ์ข้อมูล ข่าวสารต่างๆ ดูแลและปรับปรุงเว็บไซต์ของส านักงานจริยธรรมการ
วิจัย เพ่ือตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ 
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 4) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืน ๆ ตามสัญญาการจ้างงาน 

 5.9 ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 5.9.1 ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์มีเจ้าหน้าที่ประจ าส านักงาน 2 คน  
 5.9.2  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่ดังต่อไปนี้  

  1) จัดระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบค้นโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
  2) เตรียม เก็บรักษา แจกจ่ายเอกสารโครงร่างการวิจัย 

3) จัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์อย่างสม่ าเสมอ 
  4) เตรียมและเก็บรักษาวาระการประชุมและรายงานการประชุม 
  5) เก็บรักษาระบบเอกสารและเอกสารส าคัญของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   
  6) ติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  และผู้เสนอโครงร่างการวิจัย 
  7) จัดให้มีการอบรมเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

8) จัดให้มีการเตรียม พิจารณา ทบทวน และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานและหลักเกณฑ์ 
9) ให้การสนับสนุนที่จ าเป็นแก่กิจกรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ 

    10) ให้ข้อมูลใหม่ ๆ ในประเด็นที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยด้านสุขภาพและเอกสารที่ 
     เกี่ยวข้องแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

  11) จัดท าสรุปผลการด าเนินงานประจ าปี เพื่อเสนอต่ออธิการบดี 

 5.10 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    
  5.10.1 เข้าร่วมประชุม 

5.10.2 พิจารณา ทบทวน โครงร่างการวิจัยที่เสนอเข้ารับการพิจารณา 
5.10.3 ติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและเสนอแนะมาตรการที่เหมาะสม  

 5.10.4 ทบทวนรายงานความก้าวหน้าและการวิจัยที่ด าเนินอยู่ตามความเหมาะสม 
5.10.5 ประเมินรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
5.10.6 เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
         เป็นความลับ 

 5.10.7 แจ้งการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (ถ้ามี) 
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5.10.8 ร่วมในกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ ได้แก่ การปกป้อง

อาสาสมัครในการวิจัย, SOPs และ GCP 

 5.11 องค์ประชุม 
องค์ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ต้องประกอบด้วยคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยไ์ม่ต่ ากว่ากึ่งหนึ่ง (WHO 2011ระบุว่าไม่น้อยกว่า 5 คน ) ทั้งนี้ไม่นับที่
ปรึกษาเป็นองค์ประชุม โดยมี 

 5.11.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์อย่างน้อย 1 คน ไม่ใช่ผู้ที่สังกัดมหาวิทยาลัยธุรกิจ 
                     บัณฑิตย์ 
 5.11.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์อย่างน้อย 1 คน ไม่เกี่ยวข้องกับงานด้าน 

 การแพทย์ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ICH GCP 3.2.1)  เช่น เป็นนักกฎหมาย 
นักจิตวิทยา นักสถิติ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติ
ดังกล่าวทั้งข้อ 1 และข้อ 2 ได้ 

 5.11.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ อย่างน้อย 2 คนที่มีความรู้ หรือประสบการณ์ 
  ปัจจุบันในวิชาชีพในการดูแลรักษาผู้ป่วย (เช่น แพทย์ พยาบาล เภสัชกร เทคนิคการแพทย์ 
  การแพทย์แผนไทย นักสังคมสงเคราะห์ ตามความเหมาะสม) โดยต้องเป็นแพทย์อย่างน้อย 
  1 คน 
 5.11.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่มีความรู้และประสบการณ์ในสาขาการวิจัยอย่าง 
     น้อย 1 คน 
 5.11.5 การจัดองค์ประชุมให้ครบตามข้างต้นหากไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ 

 ที่มีความเชี่ยวชาญตรงกับสาขาของโครงร่างการวิจัยหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 ที่สามารถเข้าประชุมมีจ านวนไม่ครบองค์ประกอบ ให้คัดเลือกรายชื่อจากคณะกรรมการ 

 สมทบฯ เข้าร่วมประชุม 
 5.11.6 (ควรมี) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ที่เป็นนักกฎหมาย หรือมีความรู้ทาง 
 กฎหมายอย่าง น้อย 1 คน  
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 5.12 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ใช้ฉันทามติ ยกเว้นกรณีที่มี 

ความเห็นไม่เป็นเอกฉันท์ ให้ใช้วิธีการลงคะแนน (voting) โดยใช้แบบฟอร์มที่ระบุชื่อและลายเซ็น 
ของกรรมการผู้ลงคะแนน (AF 05-02_แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน) 

5.13 การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
 ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์จะท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา พร้อมกับ 
 โครงร่างการวิจัยและเอกสารต่างๆ ที่เก่ียวข้องที่ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการ 
  จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ให้ผู้วิจัยภายใน 5 วัน หลังจากโครงร่างการวิจัยนั้นได้รับการเห็นชอบ 
  แล้ว  

6.  ภาคผนวก AF 01-02_แบบฟอร์ม และ แฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
   AF 02-02_ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน 
        มนุษย์ (Confidentiality agreement) 
   AF 03-02_ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
   AF 04-02_ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับของที่ปรึกษาอิสระ 
   AF 05-02_แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน 
   AF 06-02_แบบบันทึกการฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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7.  นิยามศัพท์ 

กรรมการเสริม/กรรมการสมทบ   
(Alternate member) 

กรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งโดยอธิการบดี มีอ านาจหน้าที่ในการพิจารณา
โครงร่างการวิจัย ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ไม่สามารถเข้า
ร่วมประชุมหรือปฏิบัติหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายได้ 

กรรมการทดแทน   
(Replaced member) 

กรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งโดยอธิการบดี เพ่ือทดแทนคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ ที่ลาออกหรือพ้นต าแหน่งก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน 

ที่ปรึกษาอิสระ  
(Consultant) 
 

ผู้เชี่ยวชาญที่มีรายชื่อในคณะที่ปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
ซึ่งทบทวนวิเคราะห์โครงร่างการวิจัย และให้ความเห็นโดยไม่มีผลประโยชน์
ทับซ้อนกับผู้วิจัยหรือสถาบัน 

การรักษาความลับ  
(Confidentiality)  
 

การป้องกันมิให้มีการเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย ผลิตภัณฑ์ของ
ผู้ให้ทุนวิจัย หรือ ข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครให้แก่บุคคลอ่ืนโดยไม่ได้รับ
อนุญาต 

ผลประโยชน์ทับซ้อน   
(Conflict of interest) 

ภาวะที่บุคคลมีผลประโยชน์หรือความต้องการทั้งในทางอาชีพหรือเรื่อง
ส่วนตัว ซึ่งท าให้เกิดความล าบากในการท าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ อย่างยุติธรรม 

 
 

8.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย  
 พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์(มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
 with human participants (2011) 

_____________________ 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

 

ฉบับท่ี 2 
พ.ศ.2563 

  

เตรียมโดย 

คณะกรรมการจัดท า 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
  

วันที่   1 พฤศจิกายน 2563   

อนุมัติโดย 

 

   
 (ดร.ดาริกา ลัทธพิพัฒน์) 

  

ต ำแหน่ง อธิการบดี   

วันที่อนุมัติ   1 พฤศจิกายน 2563   

กำรแก้ไข -   

เหตุผลที่แก้ไข -   
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1.  วัตถุประสงค์ เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ในการ 
 บริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณา 
2.  ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมงานดังต่อไปนี้ 

(1) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submitted protocols for initial review) 
 (2) โครงร่างการวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบเร็ว (Protocols for expedited review) 
 (3) การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Protocols for exemption) 

(4) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ ภายหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
    (Resubmitted protocols after corrections) 

3.  ความรับผิดชอบ 
     ขั้นตอนต่างๆ ของการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา เป็นความรับผิดชอบของคณะกรรมการ 
 จริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ โดยแบ่งความรับผิดชอบดังนี้ 
 (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับเอกสารโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก  
 (2) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คัดเลือกโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรกว่าจะพิจารณาในที่ 
   ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (Full board) หรือพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หรือ 
   การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption)  
 (3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา  
 (4) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณาโครงร่างการวิจัย  
 (5) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 

 (6) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บริหารจัดการเอกสารโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้า
มาใหม่ภายหลังการพิจารณา 

 (7) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บโครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่นที่เกี่ยวข้อง และบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล 
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4.  ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ  

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 ยื่นโครงร่างการวิจัย หัวหน้าโครงการ 
 

2 รับโครงร่างการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 

3 พิจารณาโครงร่างการวิจัย 
 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ / 
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

4 แจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

5 จัดการเอกสารโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่
ภายหลังการพิจารณา 

 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 

6 มอบใบประกาศนียบัตร 
 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

7 จัดเก็บโครงร่างการวิจัยและเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
และบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 

 
กำรจัดกำรโครงกำรวิจัยท่ียื่นขอรับกำรพิจำรณำครั้งแรก 

5.  รายละเอียดการปฏิบัติ 
 5.1 การรับเอกสารโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก  
       การรับเอกสารโครงร่างการวิจัย โดยเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีรายละเอียดดังนี้ 
 5.1.1 ก าหนดเวลาการรับโครงร่างการวิจัย 
        (1) ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่างการวิจัยที่ส านักงานฯ ภายในส้ินเดือนก่อนการประชุมในเดือนถัดไป  

 (2) ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยล่าช้ากว่าก าหนด และต้องการให้คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ พิจารณาโครงร่างการวิจัยในเดือนนั้นๆ ผู้วิจัยต้องส่งหนังสือชี้แจงเหตุผลต่อเลขานุการคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือพิจารณาว่า จะน าโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณาตามที่ผู้วิจัยร้องขอหรือไม่ 
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5.1.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ คัดกรองเบื้องต้นจากแบบรายงานการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 
   (AF 01-03_แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) ว่าโครงร่างการวิจัยจะเข้ารับการ 
  พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (Full board) หรือพิจารณาแบบเร็ว 
  (Expedited review) หรือ เป็นการขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

 5.1.3 ข้อก าหนดเอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง ดังนี้ 

เอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง 
การพิจารณาในที่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
(จ านวนชุด) 

การพิจารณา
แบบเร็ว 

(จ านวนชุด) 
ก. โครงร่างการวิจัยภาษาไทย และ/ หรือภาษาอังกฤษ  

ที่มีบทสรุปย่อภาษาไทย 
ข. เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร (ภาษาไทย) 

5 
 
5 

5 
 
5 

ค. แบบยื่นโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก  5 5 
ง. หนังสือ/จดหมายเสนอโครงร่างการวิจัย  1 1 
จ. เอกสารข้างต้นในรูปอิเล็คโทรนิกส์(CD Rom, Thumb 

Drive, Flash Drive)  
1 1 

ฉ.   เอกสารอื่นๆท่ีเกี่ยวข้อง 5 5 

หมายเหตุ   

 1. จ านวนเอกสารโครงร่างการวิจัยที่ผู้วิจัยต้องส่ง อาจมีการปรับลดตามมติที่ประชุมคณะกรรมการ  
  จริยธรรมการวิจัยฯ 

    2. ในกรณีที่ผู้วิจัยประสงค์ให้ส านักงานฯ จัดท าส าเนาเอกสารโครงร่างการวิจัย ผู้วิจัยสามารถส่ง 
 โครงร่างการวิจัย 1 ชุด พร้อมแผ่นซีดี หรือดีวีดี ที่มีข้อมูลโครงร่างการวิจัยในรูป file Word  
 โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดส านักงาน 

 5.1.4 การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบโดยใช้ 
  AF 02-03_คู่มือการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ถ้าเอกสาร

ไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะแจ้งผู้วิจัยเพื่อเตรียมเอกสารให้ครบถ้วน  
 5.1.5 ถ้าเอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกข้อมูลการรับเอกสารในสมุด “เลขทะเบียนรับ 
    หนังสือ” และออกเลขที่หนังสือ บนหนังสือน าส่งโครงร่างการวิจัย  

วิธีดําเนินการมาตรฐานการวิจัย : P 32



หน้า 30 ของ 109 หน้า 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

DPUREC-SOP 03/2.0 

เอกสารเรื่อง:   การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 
                   Management of Protocols for Initial Review 

 

 

 5.1.6 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ออกใบตอบรับเอกสาร ซึ่งระบุวันที่จะประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย ให้แก่ 
    ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน และเก็บส าเนาไว้ที่ส านักงานฯ 
 5.1.7 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพ่ือพิจารณาครั้งแรก และ AF 01-03_แบบยื่น 
  ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ / เลขานุการ 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ด าเนินการคัดเลือกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ผู้ทบทวน  
 5.2 การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 

การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
มีหลักการคัดเลือกดังนี้ 

 5.2.1 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (Full board) ได้แก่โครง
ร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร และไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว หรือ ไม่สามารถขอ
ยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 

 5.2.2 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) ได้แก่ 
  1) โครงร่างการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักศึกษาต่างสถาบัน ซึ่งมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครที่ 
   เข้าร่วมในโครงการวิจัย และผ่านการพิจารณาระเบียบวิธิวิจัยและจริยธรรมการวิจัยจากสถาบัน 
    ต้นสังกัดแล้ว 

 2) โครงร่างการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักเรียนแพทย์ นักเรียนพยาบาล หรือนักศึกษาในสถาบัน  
   ซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัคร และผ่านการพิจารณาระเบียบวิธีการวิจัย 
  และจริยธรรมการวิจัยจากหน่วยการศึกษานั้นๆ แล้ว 

  3) โครงร่างการวิจัยที่มีการสัมภาษณ์ข้อมูลที่ไม่เป็นความลับ และไม่ท าให้เกิดผลเสียต่อบุคคล ชุมชน  
  หรือสถาบัน  
4) โครงร่างการวิจัยที่ใช้แหล่งข้อมูลสาธารณะ และการบันทึกข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล 

 5) โครงร่างการวิจัยที่ใช้ข้อมูลในเวชระเบียนผู้ป่วยหรือข้อมูลด้านสุขภาพ ที่ไม่มีผลกระทบต่อ
อาสาสมัครต่อชุมชน หรือต่อสถาบัน และได้รับอนุญาตจากเจ้าของข้อมูลหรือผู้รับผิดชอบข้อมูล
นั้นๆ  

 6) โครงร่างการวิจัยที่ท าในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจาก 
          6.1) การตรวจวินิจฉัยตามปกติ (Leftover specimen/ Surplus blood) และไม่สามารถเชื่อมโยง 

ถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ และ/หรือ 
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 6.2) โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ แล้ว และผู้วิจัยได้ขอ 
ความยินยอมจากอาสาสมัครล่วงหน้าในการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือ และได้รับอนุญาต
จากผู้รับผิดชอบหรือเจ้าของสิ่งส่งตรวจนั้นๆ  

 5.2.3 การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) ได้แก่  
 1) การทดสอบเครื่องมือหรือสิ่งอุปกรณ์ใดๆ ที่ไม่ได้กระท าในคน 
  2) การรายงานข้อมูลทางสถิติของหน่วยงาน โดยไม่มีข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล 
  3) การประเมินการปฏิบัติงาน หรือการประเมินโครงการบริหารจัดการของหน่วยงาน ซึ่งไม่มีการ 

ด าเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล 
 4) การประเมินผลด้านการศึกษาหรือแพทยศาสตร์ศึกษา ซึ่งไม่มีการด าเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล 

เช่น การประเมินยุทธศาสตร์ทางการศึกษา หรือการประเมินประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิค
การเรียนการสอน  

 5.3 การก าหนดหมายเลขและรหัสโครงการวิจัย 
 โครงร่างการวิจัยที่ยื่นเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะได้รับการก าหนดรหัส 
  โครงการวิจัยโดยทุกโครงการวิจัยรหัสจะต่อเนื่องกัน และมีหลักการดังนี้ 
 5.3.1 การก าหนดหมายเลขโครงการวิจัย เรียงล าดับตามการยื่น/ปีที่ยื่น เช่น 01/60 หมายถึงโครงการล าดับ 
          ที่ 1 ที่ยื่นในปี พ.ศ. 2560 และการก าหนดรหัสโครงการวิจัย เรียงล าดับตามการยื่น/ปีการศึกษาที่ยื่น 
          ตามด้วยรหัสย่อย (Ex, NA, FB) เช่น 01/63Ex หมายถึงโครงการล าดับ ที่ 1 ที่ยื่นในปีการศึกษา 2563 
          รหัสย่อย Ex (Expedited : กรณีท่ีเป็นโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว) 
 5.3.2 การก าหนดรหัสย่อย ในกรณีท่ีเป็นโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว จะมีค าต่อท้ายรหัส 

ว่า Ex (Expedited) และในกรณีที่เป็นการขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม (Exemption) จะให้
รหัส NA   

 5.4 การบริหารจัดการโครงรา่งการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 
 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย แบ่งเป็น 3 แนวทางดังนี้ 
  5.4.1 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯแบบเต็มชุด 
          (Full board) รหัส FB 
  5.4.2 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) 
  5.4.3 การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption)  
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5.4.1 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
แบบเต็มชุด (Full board) 

 (1) การก าหนดคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ผู้ทบทวน 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ/เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก าหนด
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ผู้อ่านโครงร่างการวิจัย 3 คน ต่อ 1 โครงการ โดยพิจารณาเลือก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาที่เก่ียวข้องกับ
โครงร่างการวิจัย โดยไม่ได้เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย หรือท่ีปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับ
โครงการวิจัยนั้นๆ 

 (2) การส่งโครงร่างการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
(2.1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก่อนวันประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ไม่น้อยกว่า 1 สัปดาห์  
(2.2) เอกสารที่ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ประกอบด้วย 

 ก. จดหมายเชิญประชุมเพ่ือพิจารณาโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งวาระการประชุม  
      ข. ตารางก าหนดรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

 ค. โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวข้อง เฉพาะเรื่องที่กรรมการจะทบทวน 
 ง. แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัยส าหรับคณะกรรมการ 

   จริยธรรมการวิจัยฯ ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวน (AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณา 
  โดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย (แบบเต็มชุด) 

 จ. ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ท่ีมีรหัสการเข้าถึงข้อมูล) ของโครงร่างการวิจัยทั้งหมดที่จะ
น าเข้าพิจารณา  

 (3)  การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (primary reviewers)  
  (3.1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวนโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและ 

  ข้อเสนอแนะในแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัยส าหรับ 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรม 

 ผู้ทบทวนโครงการวิจัย (แบบเต็มชุด) 
     (3.2) และส่งคืนให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ก่อนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
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  (4) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
             (4.1) ก าหนดวันประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

 ก. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีการประชุมอย่างน้อย 1 ครั้งต่อ 2 เดือน ในวันพฤหัสบดี 
   สัปดาห์ที่ 4 ของเดือน  

  ข. หากมีการเลื่อนก าหนดการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ต้องแจ้งให้ คณะกรรมการจริยธรรม 
  การวิจัยฯ ที่จะเข้าร่วมประชุมทราบล่วงหน้าอย่างน้อย 2 สัปดาห์  

  ค. หากมีการประชุมกรณีพิเศษประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะเป็นผู้ก าหนดวัน 
  ประชุม และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่จะเข้าร่วม 
  ประชุมทราบอย่างน้อย 1 สัปดาห์ก่อนการประชุม 

   ง. ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะระบุเป็น 
ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

    (1) รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข   
    (2) รับรองหลังแก้ไขแล้ว 

    (3) แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่         
   (4) ไม่รับรอง 

 (5) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย  
  (5.1) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข    
     ก. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะประทับตรายาง ใส่รหัสโครงการวิจัย และวันที่ที่รับรอง ลงบนทุกหน้า 

    ของเอกสารข้อมูลฯ และใบยินยอม  
   ข. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการท าหนังสือรับรอง เพ่ือลงนามโดยประธานคณะกรรมการ 
     จริยธรรมการวิจัยฯ 

  (5.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ รับรองหลังแก้ไขแล้วหรือแก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่        
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการท าหนังสือหรือไฟล์อิเล็กทรอนิกส์แจ้งผลการพิจารณาโครงร่าง
การวิจัย โดยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ 
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  (5.3) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ ไม่รับรอง เจ้าหน้าที่ส านักงานด าเนินการท าหนังสือ
หรือไฟล์อิเล็กทรอนิกส์แจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งเหตุผล โดยเลขานุการ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

  (5.4) วิธีการแจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้นภายใน 7 วันท าการ หลังการประชุม เจ้าหน้าที่ 
ส านักงานฯ โทรศัพท์หรือส่งอีเมล์ถึงผู้วิจัย และส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ (ได้แก่ e-mail)   

 (5.5) การส่งหนังสือรับรองหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย อาจท าได้โดยให้ 
ผู้วิจัยมารับที่ส านักงานฯ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการส่งถึงผู้วิจัย ตามท่ีอยู่หรือสังกัดที่
ระบุในโครงร่างการ วิจัย ทั้งนี้ ไม่เกิน 7 วันท าการ นับจากวันแจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้น การรับ
เอกสารของผู้วิจัย ต้องมีการลง บันทึกชื่อผู้รับ วันที่รับ เป็นลายลักษณ์อักษร 

  (5.6) สรุป รวมระยะเวลาตั้งแต่รับโครงร่างการวิจัย ถึงวันส่งหนังสือรับรองหรือหนังสือแจ้งผลการ 
พิจารณาโครงร่างการวิจัย ให้แก่ผู้วิจัย ไม่เกิน 50 วัน   

   (6)  การจัดเก็บข้อมูลโครงร่างการวิจัย 
 (6.1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง คืนจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 (6.2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง จ านวน 1 ชดุ เข้าแฟ้ม 

โครงร่างการวิจัย ส่วนเอกสารที่เหลือ ส่งคืนผู้วิจัย 
 (6.3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัย และจดหมายแจ้งผลต่างๆ ในแฟ้มตาม 

ประเภทของเอกสาร และท าส าเนา 1 ชุด เพื่อเก็บไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
 (6.4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์  และการติดต่ออ่ืนๆ กับ 

 ผู้วิจัยไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
 (6.5) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลของโครงร่างการวิจัยพร้อมทั้งรหัสในฐานข้อมูล 

5.4.2 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ / เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คัดเลือก
โครงการวิจัยเพื่อพิจารณาแบบเร็ว โดยพิจารณาจากโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อย คือ ไม่ก่อให้เกิดอันตรายหรือ
ความไม่สุขสบาย ทั้งร่างกายและจิตใจต่อผู้รับการวิจัยที่มากกว่าการด าเนินชีวิตประจ าวันปกติ และต้องเป็นการวิจัยที่
มีลักษณะ ดังนี้ 
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(1) การศึกษาผลทางคลินิกของยา หรือเครื่องมือ เมื่อตรงตามเงื่อนไข ดังต่อไปนี้ 
(1.1) การศึกษาเกี่ยวกับยาที่ไม่ใช่ยาใหม่และได้รับอนุญาตทางการค้าแล้ว โดยการวิจัยนั้นจะต้องไม่มีผล 
  ท าให้เพิ่มความเสี่ยง หรือลดระดับความเสี่ยงที่ยอมรับได้ของยานั้น 
(1.2) การวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือที่ผ่านการอนุญาตให้ใช้ทางการค้าเรียบร้อยแล้ว 

(2) การตรวจหรือเจาะเลือด จากปลายนิ้ว ส้นเท้า หู หรือจากเส้นเลือดที่เข้าข่ายดังนี้ 
(2.1) การตรวจหรือเจาะเลือดจากผู้ที่มีสุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ และมีน้ าหนักตัวไม่น้อยกว่า 50 กิโลกรัม 
  ทั้งนี้ปริมาณเลือดที่เจาะภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ เมื่อรวมกันแล้วจะต้องไม่เกิน 550 มิลลิลิตร  
  และจะต้องไม่เจาะเลือดมากกว่า 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

 (2.2) การตรวจหรือเจาะเลือดจากบุคคลอ่ืนๆและเด็ก ทั้งนี้ปริมาณเลือดที่เจาะภายในระยะ เวลา 8 
สัปดาห์ เมื่อรวมกันแล้วจะต้องไม่เกิน 50 มิลลิลิตร หรือ 3 มิลลิลิตรต่อน้ าหนักตัวที่มีหน่วยเป็น 
กิโลกรัม และจะต้องเจาะไม่เกิน 2 ครั้งต่อสัปดาห์ (โครงการวิจัยที่มีการเจาะเลือดโดยต้องใช้
ปริมาณเลือดที่ มากกว่าหรือถี่กว่าที่ระบุไว้ ไม่สามารถขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็วได้ และจะต้องส่งโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทั้งชุด) 

(3) การเก็บชิ้นส่วนร่างกายส าหรับงานวิจัยโดยไม่ใช้วิธีการล่วงล้ าเข้าไปในร่างกาย (Noninvasive) เช่น การ
ตัดผม ตัดเล็บ ใช้ฟันที่ร่วงแล้วหรือฟันที่จ าเป็นต้องถอนเพ่ือการรักษา เก็บสารคัดหลั่ง เช่น เหงื่อ 
อุจจาระ ปัสสาวะ น้ าลาย รกที่ลอกตัวหลังคลอด น้ าคร่ าเมื่อถุงน้ าคร่ าแตกในขณะคลอด เซลล์กระพุ้ง
แก้ม หรือผิวหนังที่เก็บจากการใช้อุปกรณ์ป้าย เป็นต้น 

(4) การเก็บข้อมูลที่ไม่ใช้วิธีการล่วงล้ าเข้าไปในร่างกาย เช่น การตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ   คลื่นไฟฟ้าสมอง 
คลื่นความร้อน Electroretinography การวินิจฉัยโรคโดยการฉายภาพ Infrared, Doppler blood 
flow, Echocardiography การปล่อยพลังงานที่ไม่มากเกินเข้าสู่ร่างกาย เช่นการฉายภาพMagnetic 
resonance imaging (MRI), การใช้ Bioelectrical Impedance Analyzer (BIA), Ultrasound ทั้งนี้
ยกเว้นการ X-Ray, Microwaves หรือการทดสอบการรับรู้ที่มีกลิ่นหรือสารที่มีปริมาณเข้มข้น 

(5) ให้ผู้รับการวิจัยออกก าลังกายในระดับปานกลาง หรือการตรวจสมรรถภาพทางกาย อาทิ ตรวจความ
แข็งแรงของกล้ามเนื้อ หาส่วนประกอบของร่างกาย ทดสอบความอ่อนตัว ที่เหมาะสมกับอายุ น้ าหนัก 
และสุขภาพของผู้รับการวิจัยแต่ละคน 
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(6) โครงการวิจัยที่ศึกษาถึงลักษณะหรือพฤติกรรมของบุคคลหรือกลุ่มบุคคล รวมทั้งโครงการวิจัย ที่เก่ียวข้อง
กับการรับรู้ การนึกคิด การกระตุ้น (Motivation) ภาษา การสื่อสาร ความเชื่อทางวัฒนธรรม พฤติกรรม
ทางสังคม 

ทั้งนีโ้ครงการวิจัยที่เคยได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯแล้ว และต้องการขอปรับแก้
โครงการวิจัยเดิมเพียงเล็กน้อย โดยไม่ท าให้มีความเสี่ยงเพ่ิมขึ้น สามารถขอรับการพิจารณาแบบเร็วได้ 

 (1) การก าหนดคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ผู้ทบทวน 
  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ/เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เป็นผู้คัดเลือก 
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย จ านวน 2 คน โดยพิจารณา 
   เลือกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาที่ 
   เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัยไม่ได้เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย หรอืที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับ 
   โครงการวิจัยนั้นๆ 

 (2) การส่งโครงร่างการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 (2.1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 (2.2) เอกสารที่ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ประกอบด้วย 

    ก. โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง เฉพาะเรื่องที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
   จะทบทวน 

   ข. แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัยส าหรับคณะกรรมการจริยธรรม 
  การวิจัยฯ (AF 02-04_แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวน 

 โครงการวิจัย) 
 ค. ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ท่ีมีรหัสการเข้าถึงข้อมูล) ของโครงร่างการวิจัยทั้งหมดที่จะ

น าเข้าพิจารณา 

 (3) การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวนโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและ 
  ข้อเสนอแนะในแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัยส าหรับคณะกรรมการ 
  จริยธรรมการวิจัยฯ (AF 02-04_แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวน  
  โครงการวิจัย) และส่งคืนให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ภายใน 2 สัปดาห์ พร้อมทั้งส่งคืนแผ่นซีดีที่ได้รับ 
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  (4) การพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
 (4.1)  ผลการพิจารณาของโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว (Expedited review) จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง  
  ดังต่อไปนี้ 

    ก. รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข  ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทั้ง 2 คน พิจารณาแล้วมี 
     ความเห็นตรงกันให้รับรองโครงร่างการวิจัย   

  ข. รับรองหลังแก้ไขแล้วหมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ แนะน าให้ 
   แก้ไขโครงร่างการวิจัย และน าเสนอโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อคณะกรรมการ 
   จริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือพิจารณาก่อนให้การรับรอง 
 ค. น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ในกรณีท่ี 
       คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คนใดคนหนึ่งใน 2 คน ที่ทบทวนมีความเห็นว่า  
      ควรน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (Full board)  

 (5) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย  
(5.1) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข   

 ก. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะประทับตรายางที่มีรหัสโครงการวิจัย และวันที่ที่รับรอง ลงบนทุกหน้า
ของเอกสารข้อมูลฯ และใบยินยอม  

 ข. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าหนังสือรับรอง เพ่ือลงนามโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ โทรศัพท์หรือส่งอีเมลถึงผู้วิจัย และส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์  
เพ่ือแจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้น ภายใน 7 วันท าการ หลังจากได้รับโครงร่างการวิจัยคืนจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวนทั้ง 2 คน 

 ค. การส่งหนังสือรับรองให้แก่ผู้วิจัยด าเนินการในท านองเดียวกับการพิจารณาในที่ประชุม 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (Full board)  

   (5.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ รับรองหลังแก้ไขแล้ว 
  ก. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย เพ่ือลงนามโดยประธาน 

  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
  ข. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ โทรศัพท์หรืออีเมลถึงผู้วิจัย และส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือแจ้ง 

  ผลการพิจารณาเบื้องต้น ภายใน 7 วันท าการ หลังจากได้รับโครงร่างการวิจัยคืนจาก 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวนทั้ง 2 คน 
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  ค. การส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย ด าเนินการในท านองเดียวกับ 
  การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (Full board)  

 ง. เมื่อผู้วิจัยด าเนินการแก้ไขตามข้อแนะน า และส่งเข้าพิจารณาอีกครั้ง เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว 

 (5.3) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข   หรือ รับรองหลังแก้ไขแล้ว
รวมระยะเวลาตั้งแต่รับโครงร่างการวิจัย ถึงวันส่งหนังสือรับรองหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณา
โครงร่างการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย ไม่เกิน 30 วัน 

  (5.4) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ  การด าเนินงานจะเป็นไปตามขั้นตอนการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการ
พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (Full board) 

 (6) การแจ้งผลการพิจารณา ในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  (6.1) ในกรณีท่ีผลการพิจารณา คือ รับรองโครงร่างการวิจัย ประธาน/เลขานุการคณะกรรมการ 
                        จริยธรรมการวิจัยฯ แจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือรับทราบ  
  (6.2) ในกรณีท่ีผลการพิจารณา คือ รับรองโครงการวิจัยหลังแก้ไข ประธาน/เลขานุการคณะกรรมการ 
                       จริยธรรมการวิจัยฯแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือรับทราบเมื่อมีการแก้ไข 

  เรียบร้อยและให้การรับรองโครงร่างการวิจัยแล้ว  
  (6.3) ในกรณีท่ีผลการพิจารณา คือ น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับ 
  การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (Full board)  

   (7) การจัดเก็บขัอมูลโครงร่างการวิจัย 
 ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุม 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (Full board)  

 

5.4.3 การบริหารจัดการการขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 
 

 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ/เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คัดเลือก
โครงการวิจัยที่สามารถได้รับยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ได้แก่ โครงการวิจัยที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
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(1) งานวิจัยที่กระท าภายใต้การเรียนการสอน และการปฏิบัติการสอนที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวาง 

เช่น 

(1.1) งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับวิธีการสอนตามปกติ 

(1.2) งานวิจัยที่ศึกษาถึงประสิทธิผลของหรือการเปรียบเทียบระหว่างเทคนิคการสอน หลักสูตร และ 

  วิธีการจัดการใน ห้องเรียนที่หลากหลาย 

(2) งานวิจัยที่เกี่ยวเนื่องกับการวัดผลทางการศึกษา (อาทิ การนึกคิด การวินิจฉัย ความถนัด ความส าเร็จ)  

  หรืองานวิจัยที่เก่ียวเนื่องกับการส ารวจ การสัมภาษณ์ การสังเกตพฤติกรรมทางสังคม (ถ้าผู้เข้ารับการ 

  วิจัยเป็นเด็ก หรือ นักโทษ ไม่สามารถขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมงานวิจัยฯได้) ที่มีลักษณะดังนี้ 

 (2.1) ข้อมูลที่ได้รับหรือบันทึกนั้น จะต้องไม่สามารถสื่อ หรืออ้างอิงไปถึงผู้รับการวิจัยได้ 

(2.2) ข้อมูลที่เผยแพร่ออกไป ต้องไม่ท าให้ผู้รับการวิจัยได้รับอันตรายต่อชีวิต ทรัพย์สิน ความน่าเชื่อถือ 

    ในสังคม อาชีพและความเคารพนับถือ 

 (2.3) ผู้รับการวิจัยได้รับการเลือกตั้งหรือแต่งตั้งที่มีการประกาศให้เป็นที่รับรู้กันทั่วไป หรือผู้รับการวิจัย 

     เป็นผู้แทนในต าแหน่งต่างๆ ทางสังคม 

 (2.4) เป็นความต้องการของรัฐที่ให้เปิดเผยชื่อผู้รับการวิจัยได้ 

(3) งานวิจัยที่มีการเก็บข้อมูลจาก ข้อมูลหรือแฟ้มข้อมูลหรือตัวอย่างส าหรับตรวจพยาธิสภาพที่มีอยู่แล้วและ 

  ได้เผยแพร่ให้เป็นที่รับรู้แก่สาธารณชนทั่วไป หรือข้อมูลเหล่านั้นถูกบันทึกโดยผู้สังเกตการณ์ ที่ไม่ 

  สามารถสื่อไปถึงหรือชี้ชัดไปถึงผู้ที่เป็นเจ้าของข้อมูลได้ 

(4) งานวิจัย หรือกรณีศึกษาหรือการศึกษาต้นแบบที่กระท าเพ่ือการประเมิน /ทดสอบที่เป็นสาธารณะ 

  ประโยชน์ หรือการให้บริการของชุมชน/สังคม 

(5) การทดสอบคุณภาพอาหาร ที่มีลักษณะดังนี้ 

 (5.1) อาหารนั้นไม่มีวัตถุเจือปนอาหาร (Food Additives) หรือมีวัตถุเจือปนอาหารที่เป็นชนิดและ 

   มีปริมาณในระดับที่อนุญาตให้ใช้ได้ตามข้อก าหนดของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

(5.2) อาหารนั้นประกอบไปด้วยส่วนประกอบของอาหาร (Food Ingredients) ที่มีปริมาณอยู่ในระดับที่ 

  ปลอดภัยตามข้อก าหนดของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
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 (5.3) อาหารนั้นมีการปนเปื้อนของสารเคมีทางการเกษตรหรือสารมลพิษจากทางสิ่งแวดล้อมในปริมาณท่ี 

   ต่ ากว่าระดับที่ปลอดภัย ตามข้อก าหนดของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

  

  ขั้นตอนการพิจารณาการบริหารจัดการการขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 
1 ยื่นโครงร่างการวิจัย หัวหน้าโครงการ 

 

2 รับโครงร่างการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 

3 พิจารณาโครงร่างการวิจัย (สรุปผลการพิจารณา
เห็นชอบในการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม) 

 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ / 
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

4 ลงนามในหนังสือรับรอง 
 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

5 แจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
(ส่งหนังสือรับรอง ให้แก่ผู้วิจัย) 

 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6 น าเสนอโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นการ
พิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย ในที่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือรับทราบ 
 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

7 จัดเก็บหนังสือรับรอง การยกเว้นการพิจารณาด้าน
จริยธรรมการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 

 (1) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ/เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คัดกรองแล้ว 
  เห็นว่าโครงการวิจัยเข้าเกณฑ์การยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม  
(2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เตรียมแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวน (AF 03-04_รายงานการทบทวนแบบ 
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  ยกเว้นการพิจารณา) ให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ/เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม 
  การวิจัยฯ สรุปผลการพิจารณาเห็นชอบในการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม 

  (3) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณาเห็นชอบในการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม  
 (4) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงนามในหนังสือรับรองว่า “ด าเนินการวิจัยได้ โดยไม่ต้อง

ผ่านการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย”  
 (5) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือรับรอง ให้แก่ผู้วิจัย ไม่เกิน 14 วันท าการ หลังจากท่ีได้รับโครงร่าง 
   การวิจัย 

 (6) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ น าเสนอโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณา
ด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) ในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือรับทราบ  

 (7) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับรอง การยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย ไว้ในแฟ้ม 
การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม  

 5.5 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยท่ีส่งกลับเข้ามา ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 
 5.5.1 โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่         
 (1) หลักเกณฑ์การรับโครงร่างการวิจัยและการด าเนินการ เช่นเดียวกับการรับโครงร่างการวิจัยเพื่อ 
   การพิจารณาครั้งแรก ร่วมกับส่งแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย 
   ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  (2) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จัดให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ซึ่ง 

   เคยทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก (ถ้า คณะกรรมการจริยธรรม 
   การวิจัยฯ นั้นสามารถเข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ) หรือ ให้ 
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อ่ืน (ถ้า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เดิมไม่ 
   สามารถเข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ) เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

 5.5.2 โครงร่างการวิจัยที่รับรองหลังแก้ไขแล้ว 
  (1) ผู้วิจัยสามารถส่งโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว ร่วมกับบันทึกชี้แจงการแก้ไขโครงร่างการ 

   วิจัยที่ส านักงานฯ ได้ทุกวันท าการ 
  (2) เจ้าหน้าที่ส่งโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

   ที่เคยทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก (Initial review) คนที่ 1 และ คนที่ 2 
   เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้ว  
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   (3) เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ได้รับการมอบหมาย ทบทวนและเห็นว่าโครง 
    ร่างการวิจัยได้รับการปรับปรุงแก้ไขตามข้อแนะน า สมควรให้การรับรอง จะส่งผลให้เจ้าหน้าที ่
    ส านักงานฯ เพ่ือท าหนังสือรับรองน าเสนอต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือ 
    ลงนามรับรอง  

   (4) การแจ้งผลและการจัดเก็บเอกสาร ด าเนินการเช่นเดียวกับการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อ 
    พิจารณาครั้งแรก 

6.  ภาคผนวก AF 01-03_แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
   AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย (แบบเต็มชุด) 
   AF 02-03_คู่มือการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
   AF 02-04_แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
        (Expedited review) 
   AF 03-04_รายงานการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา (Exemption Review Report) 
   

7.  นิยามศัพท์ 

การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ แบบเต็มชุด  
(Full board) 

หมายถึง การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยฯ ที่มอีงค์ประชุมครบตามวาระการประชุม เพื่อพิจารณาโครงร่าง

การวิจัย 

การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited 
review)   

หมายถึง การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อย โดย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ได้รับมอบหมาย 

การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม
การวิจัย (Exemption)   

หมายถึง การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่เข้าข่าย “ด าเนินการได้ โดย

ไม่ต้องรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย” จากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยฯ 
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8.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 

(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย  
 พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with 
     human participants (2011) 

______________
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บทที่ 4 
แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย 
Guideline of Review Process 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

 

ฉบับท่ี 2 
พ.ศ.2563 

  

เตรียมโดย 

คณะกรรมการจัดท า 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
  

วันที่   1 พฤศจิกายน 2563   

อนุมัติโดย 

 

   
 (ดร.ดาริกา ลัทธพิพัฒน์) 

  

ต ำแหน่ง อธิการบดี   

วันที่อนุมัติ   1 พฤศจิกายน 2563   

กำรแก้ไข -   

เหตุผลที่แก้ไข -   
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1.  วัตถุประสงค์ เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ในการทบทวนโครงร่างการวิจัย 

2.  ขอบข่าย วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
ทั้งท่ีเป็นการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเต็มชุด (Full board) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว 
(Expedited review) และยกเว้นการพิจารณาการวิจัย (Exemption) 

3.  ความรับผิดชอบ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ที่มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย ควรใช้แนว 
  ทางการทบทวนและแบบน าเสนอโครงร่างการวิจัยที่ก าหนด  

4.  ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ  

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 
ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

- ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 

- เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
- ปัญหาด้านจริยธรรม 

- เอกสารที่เกี่ยวข้อง และใบยินยอมอาสาสมัคร 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
ผู้ทบทวน 

2 บันทึกและ 

น าเสนอความเห็น 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

3 ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ 

4 จัดเก็บเอกสารการทบทวน 

โครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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5.  รายละเอียดการปฏิบัติ 
 5.1 การทบทวนโครงร่างการวิจัย 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวน
และน าเสนอโครงร่างการวิจัย (AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
(แบบเต็มชุด), AF 02-04_แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย, AF 03-
04_รายงานการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา (Exemption Review Report)) เอกสารชี้แจงข้อมูล ใบ
ยินยอม และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยแบ่งหัวข้อการพิจารณา ดังต่อไปนี้ 

5.1.1 การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย  
5.1.2 การทบทวนโครงร่างการวิจัย ด้านวิทยาศาสตร์และจริยธรรมการวิจัย (Scientific and Ethical  
       consideration) 
5.1.3 การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และใบยินยอม  
5.1.4 การทบทวนเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case report form) สื่อโฆษณา 

  เป็นต้น 
 
5.1.1 การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 

- ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรมีคุณสมบัติเหมาะสม ในด้านการศึกษา การฝึกอบรม และประสบการณ์ที่
จะด าเนินการวิจัยได้อย่างถูกต้อง 

- ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัยในโครงการวิจัยทางการแพทย์ ควรได้รับการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิก
ที่ดี (Good Clinical Practice; GCP) 

 
5.1.2 การทบทวนโครงร่างการวิจัย ด้านวิทยาศาสตร์และจริยธรรมการวิจัย (Scientific and  
  Ethical consideration)  

  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ควรทบทวนในหัวข้อต่างๆ ต่อไปนี้  
- ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (Title) 
- ความส าคัญ หรือเหตุผลที่จะต้องศึกษาวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งค าถามการวิจัย  
  (Research question) 
- วัตถุประสงค์ของการศึกษา (Objective) 
- ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 
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- การรวบรวมรายงานที่เก่ียวข้องกับการวิจัย (Literature review) 

 - รูปแบบการศึกษา (Study design) เหมาะสมในการตอบค าถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุ 
วัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่ 

- เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร (Inclusion & exclusion criteria) เหมาะสมในการตอบ 
          ค าถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่ 

- การคัดเลือกและการแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร เป็นไปโดยปราศจากอคติหรือไม่ 
 - ลักษณะตัวอย่าง / ประชากรที่ท าการศึกษา เหมาะสมหรือไม่ และขนาดตัวอย่าง     (Sample size) 
เพียงพอที่จะตอบค าถามการวิจัยหรือไม่ และถ้าเป็นการวิจัยสหสถาบัน มีจ านวนอาสาสมัครที่ต้องการในแต่
ละสถาบันเท่าไร     

- วิธีการวิจัย (Methodology)  ได้แก่ ชนิดของการสุ่ม ขั้นตอนปฏิบัติ เครื่องมือ วิธีการทดสอบ 
          ที่ใช้วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ 

- การเก็บรวบรวมข้อมูล และสถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 
 

5.1.3 การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และใบยินยอม (AF 04-04_เอกสาร
ข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย, AF 05-04_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย) 

- การให้ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการวิจัยอย่างครบถ้วน 
- ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย รัดกุม และหลีกเลี่ยงการใช้ค าศัพท์เทคนิคหรือทางการแพทย์ 
- ไม่มีประโยคที่ลดสิทธิ ความปลอดภัย หรือความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในการวิจัย 
- ไม่มีการบังคับหรือเสนอประโยชน์ที่มากเกินไป เพ่ือให้อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัยหรือ 

 ยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป  
 - ไม่แสวงหาผลประโยชน์จากการท าวิจัยในกลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง  
           (Vulnerable subject) 

 - อธิบายอัตราความเสี่ยงและระดับความเสี่ยง (Risk categories) ที่อาจเกิดขึ้นกับประโยชน์ที่คาดว่า
จะได้รับต่ออาสาสมัครและหรือต่อสังคมโดยรวม 
 - ในกรณีที่เป็นอาสาสมัครที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง ต้องมีการขอความยินยอมจาก
ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ดูแล เพื่อให้อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัย (AF 06-04_ 
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง) 
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 - ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กอายุต่ ากว่า 18 ปี ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบ
ธรรม/ผู้ดูแล (AF 06-04_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครอง) 
 - เด็กอายุตั้งแต่ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 12 ปี ต้องมีการขอความยินยอมจากตัวอาสาสมัคร 
 (AF 07-04_เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี) 
 (assent = agreement) มีการลงนามของพยาน โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีท่ีอาสาสมัครไม่สามารถ 
 อ่านเอกสารชี้แจงข้อมูลได้ 
 

 5.1.4 การทบทวนเอกสารอ่ืนๆ ท่ีเกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case report form) สื่อโฆษณา  
เป็นต้น 
 - แบบบันทึกข้อมูลต้องไม่มีตัวที่สามารถบ่งชี้ถึงบุคคล หรือ identifiers เช่น ชื่อ นามสกุล 
 หมายเลขบัตรประจ าตัวประชาชน (ID card) หมายเลขผู้ป่วย (HN, AN) หมายเลขบัญชีธนาคาร  
บ้านเลขท่ี หมายเลขโทรศัพท์ แฟ็กซ์ ที่อยู่ ฯลฯ 
 - สื่อโฆษณา ต้องไม่มีข้อความหรือเน้นข้อความที่เป็นการเชิญชวนโดยให้สิทธิพิเศษ หรือให้เงิน 
ค่าจ้างหรือเงินตอบแทน ฯลฯ 
 

 5.2 การบันทึกและการน าเสนอความเห็นของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ             
 5.2.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ผู้ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและ
น าเสนอโครงร่างการวิจัยส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดย
กรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย (แบบเต็มชุด), AF 02-04_แบบฟอร์มการ 
พิจารณาแบบเร็วโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย, AF 03-04_รายงานการทบทวนแบบ 
ยกเว้นการพิจารณา (Exemption Review Report)) เพ่ือเตรียมน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยฯ  
 5.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ผู้ทบทวน น าเสนอความเห็นจากการทบทวนโครงร่างการวิจัยในที่
ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
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 5.3 ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย  
  5.3.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับรอง โดยมีมติเป็นเอกฉันท์ 
  5.3.2 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย  
  (AF 10-04_เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย, AF 11-04_เอกสารรับรอง 

  โครงการวิจัย)   

          

 5.4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ในแฟ้ม 
   โครงร่างการวิจัยนั้นๆ 
 
6.  ภาคผนวก AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
                                   (แบบเต็มชุด) 

AF 02-04_แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
AF 03-04_รายงานการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา (Exemption Review Report) 
AF 04-04_เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
AF 05-04_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
AF 06-04_ เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/   

ผู้ปกครอง (Informed Consent Form) 
AF 07-04_เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7 – 12 ปี 
AF 10-04_เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 
AF 11-04_เอกสารรับรองโครงการวิจัย 
AF 12-04_แบบแสดงผลการพิจารณาโครงการวิจัยของผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก 
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7.  นิยามศัพท์ 
กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง  
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกได้โดยง่ายด้วยความหวัง
ว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่
ก็ตาม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัย เพราะเกรงกลังว่าจะถูกกลั่น
แกล้ง (ICH GCP 1.61) 

ระดับความเสี่ยง  
(Risk categories) 

ระดับความเสี่ยงที่จัดแบ่ง เพ่ือประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของ
การวิจัย และความถี่ในการติดตามความก้าวหน้า โดยค านึงถึงความ
ปลอดภัยของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย แบ่งออกเป็น 3 ระดับ 
คือ  
ระดับท่ี 1 ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นใน
ชีวิตประจ าวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
ระดับท่ี 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ระดับท่ี 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือ
ส่วนรวม 
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8.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย  
 พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
 with human participants (2011) 

 
________________ 
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บทที่ 5 
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Committee Meeting and Minutes 
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 ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
  

 

ฉบับท่ี 2 
พ.ศ.2563 

  

เตรียมโดย 

คณะกรรมการจัดท า 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
  

วันที่   1 พฤศจิกายน 2563   

อนุมัติโดย 

 

   
 (ดร.ดาริกา ลัทธพิพัฒน์) 

  

ต ำแหน่ง อธิการบดี   

วันที่อนุมัติ   1 พฤศจิกายน 2563   

กำรแก้ไข -   

เหตุผลที่แก้ไข -   
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1.  วัตถุประสงค์ เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมการประชุม ด าเนินการประชุม และท ารายงานการประชุม 
  เพ่ือพิจารณาโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

2.  ขอบเขต  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมงานก่อนการประชุม การจัดท าวาระการประชุม  
  การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ การบันทึกรายงานการประชุม ตลอดจนการแจ้งผลการ
ประชุมแก่ผู้วิจัย 

3.  ความรับผิดชอบ  
 (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่เตรียมงานก่อนการประชุมและจัดท าวาระการประชุม  
 (2) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่ด าเนินการประชุม 
 (3) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่จดบันทึกและท ารายงานการประชุม 
 (4) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม เมื่อ
การประชุมสิ้นสุดลง และน าเสนอเพ่ือรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ครั้งต่อมา 
 (5) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่แก้ไขและรับรองรายงานการประชุม 
 (6) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่เก็บบันทึกประชุม 

4.  ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 ก าหนดวัน เวลา สถานที่ประชุม ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ/
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

และเจ้าหน้าที่ของส านักงานฯ   
2 รับรองการประชุมครั้งก่อน ทบทวน อภิปรายโครงร่าง

การวิจัย และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 
 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ/
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และ

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

3 บันทึกการประชุมและตรวจสอบความถูกต้อง  
 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
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5.  หลักการปฏิบัติ 
 5.1 การเตรียมการประชุม 
  5.1.1 การเตรียมวาระการประชุม 

 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าวาระการประชุม หรือ Meeting agenda ซึ่งประกอบด้วยวาระ 
  การประชุม ดังต่อไปนี้ 

วาระท่ี 1 CALL TO ORDER (กล่าวเปิดการประชุม แจ้งเวลาที่เริ่มประชุม แจ้งจ านวนผู้เข้าประชุม 
และแจ้งวาระการประชุม) 

วาระท่ี 2 DISCLOSURE OF CONFLICT OF INTEREST (การมีผลประโยชน์ทับซ้อน) 
วาระท่ี 3 APPROVAL OF THE MINUTES OF THE LAST MEETING  

             (รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา) 
วาระท่ี 4 เรื่องแจ้ง โดยประธานคณะกรรมการฯ 
 วาระท่ี 5 Protocols Exempt from Reviewed / Protocols Expedite from Reviewed/ 

Protocols Full Board from Reviewed (รายงานการทบทวนโครงการที่ผ่านมา) 
 วาระท่ี 6 Protocol Amendment (รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย) 

วาระท่ี 7 Progress Report/ Final Report/ Premature Termination (รายงานความก้าวหน้าของ
การวิจัย/ รายงานการสรุปผลการวิจัย/ รายงานการยุติโครงการวิจัย) 

วาระท่ี 8 Safety Report (รายงานความปลอดภัย) 
  วาระท่ี 9 Protocol Noncompliance (รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่

ได้รับรอง) 
 วาระท่ี 10 Site Monitoring Visit (รายงานการตรวจเยี่ยม) 

วาระท่ี 11 Protocol Review (การพิจารณาโครงร่างการวิจัย) 
วาระท่ี 12 Other Matters (เรื่องอ่ืนๆ) 

 5.2 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  5.2.1 องค์ประชุม (Quorum) 
  การจัดองค์ประชุมก่อนการประชุม 2 สัปดาห์ เพ่ือให้มีการคัดเลือกกรรมการที่เข้าประชุมให้ 
   เหมาะสมกับสาขาของโครงการวิจัยที่จะพิจารณา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะด าเนินการ 
   ประชุมได้ เมื่อมีองค์ประชุมดังต่อไปนี้ (ICH GCP 3.2.1) 
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 (1) จ านวนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ในที่ประชุมไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของจ านวน 
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทั้งหมด (ไม่น้อยกว่า 5 คน) 
 (2) มคีณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทั้งชายและหญิง 
 (3) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้ในสาขาวิทยาศาสตร์ หรือ 
   วิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 (4) มคีณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไม่ใช่ 
   วิทยาศาสตร์ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
  (5) มคีณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อย่างน้อย 1 คน ไม่ได้ท างานในสถาบันหรือสถานที่วิจัย 
    ทั้งนีค้ณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติมากกว่า 1 อย่าง 
 5.2.2 การด าเนินการประชุม 

(1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่เข้าร่วมการประชุม ลงนามในเอกสารบันทึกผู้เข้าร่วม 
   การประชุม 

(2) ในกรณีที่มีผู้วิจัยหรือผู้สังเกตการณ์ ควรมีการแนะน าตัวต่อที่ประชุมและต้องลงนามในเอกสาร  
   รักษาความลับ (Confidentiality agreement)  

(3) ก่อนพิจารณาโครงร่างการวิจัย ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ถามว่ามี 
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ท่านใดมีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงร่างการวิจัยที่จะ 
   พิจารณา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย ที่ปรึกษา หรือผู้มี 
   ผลประโยชน์ทับซ้อน ซึ่งอาจมีผลกับการพิจารณา จะต้องแจ้งให้ที่ประชุมทราบ และออกจากที่ 
   ประชุมในระหว่างการพิจารณาโครงร่างการวิจัยหรือเรื่องนั้นๆ  

(4) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เป็นผู้ด าเนินการประชุมตามที่ก าหนดในวาระการ 
   ประชุม และเปิดโอกาสให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ แสดงความคิดเห็นอย่างท่ัวถึง 

(5) ในกรณีที่ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ไม่สามารถด าเนินการประชุมได้  
   รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการ 
   วิจัยฯ) จะเป็นผู้ด าเนินการแทน 

(6) การพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
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 1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คนที่ 1 น าเสนอสรุปโครงร่างการวิจัยโดยย่อ พร้อมทั้ง 
   น าเสนอข้อคิดเห็นและสรุป โดยใช้แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย 
   (AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย  
   (แบบเต็มชุด), AF 02-04_แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดยกรรมการจริยธรรมผู้ 
  ทบทวนโครงการวิจัย)    

2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คนที่ 2 น าเสนอข้อมูลเพ่ิมเติม (ถ้ามี) และข้อคิดเห็น 
  โดยใช้แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย 
 3) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คนที่ 3 น าเสนอข้อคิดเห็นเกี่ยวกับเอกสารการให้ 
   ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลของอาสาสมัคร โดยใช้แบบตรวจ เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ 
   อาสาสมัคร  

4) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คนที่ 1, 2 และ 3 อาจให้ข้อคิดเห็นเพ่ิมเติมในส่วน 
  ต่างๆ ของโครงร่างการวิจัยและเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล 

5) ในกรณีที่มีการขอความเห็นจากที่ปรึกษา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวน 
  โครงร่างการวิจัย น าเสนอความเห็นของที่ปรึกษาในที่ประชุม (ICH GCP 3.2.6) 

6) ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจติดต่อ 
  ผู้วิจัย เพ่ือขอข้อมูลเพ่ิมเติมผ่านทางสื่อต่างๆ หรือให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมในที่ประชุม แต่  
  ผู้วิจัยไม่สามารถอยู่ในที่ประชุมขณะที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อภิปรายและ 
  ลงมติ (ICH GCP 3.2.5) 

7) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เปิดโอกาสให้คณะกรรมการจริยธรรมการ 
  วิจัยฯ ที่เข้าร่วมประชุมซักถาม อภิปราย และเสนอข้อคิดเห็นได้อย่างอิสระ 
  5.2.3 มติที่ประชุมในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

(1) เมื่อสิ้นสุดการน าเสนอและอภิปราย ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ สรุปและขอ
มติของที่ประชุมในส่วนต่างๆ คือ  

 1) โครงร่างการวิจัย (Protocol)  
 2) เอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed consent) 
 3) ผู้วิจัย (Investigator) และผู้ร่วมวิจัย (co-investigator) 
 4) อ่ืนๆ เช่น เอกสารโฆษณาเผยแพร่ แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม  
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(2) การลงมติของที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะต้องได้รับความเห็นเป็น 
    เอกฉันท์ (Consensus) โดยระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง (ICH GCP 3.1.2) ดังต่อไปนี้ 

1) รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข   หมายถึง ไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย โดย 
   นับตั้งแต่วันที่รับรองในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
2) รับรองหลังแก้ไขแล้ว หมายถึง ผู้วิจัยควรด าเนินการแก้ไขโครงร่างการวิจัยหรือ 

  เอกสารที่เกี่ยวข้องตามข้อแนะน าของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และน าเสนอ 
  โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวน เพ่ือน าเสนอ 
  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงนามรับรอง 

3) แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่  หมายถึง ผู้ วิจัยควรด าเนินการแก้ไขโครงร่างการ 
  วิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และ 
  ยื่นโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ใหม่ 
  อีกครั้ง 

4) ไม่รับรอง หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีมติไม่รับรองให้ท าการวิจัยตาม 
  โครงร่างการวิจัยที่น าเสนอ ทั้งนี้ที่ประชุมต้องท าสรุปเหตุผลของการไม่รับรองอย่าง 
  ชัดเจน และผู้วิจัยสามารถร้องอุทธรณ์ได้ 

(3) ในกรณีที่รับรองโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะระบุระยะเวลาการ 
รับรอง ซึ่งไม่มากกว่า 1 ปี และก าหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า (progress   
report)  ตามความเหมาะสมกับความเสี่ ย งต่ออาสาสมัครที่ เ ข้ าร่ วมในโครงร่ า ง 
การวิจัย ทั้งนี้ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 

(4) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คือ  
  ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง หรือปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่าง 
  การวิจัยที่แก้ไขแล้วตามข้อแนะน าให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ภายในระยะเวลา 
  ที่คณะกรรมการก าหนด 

(5) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ บันทึกการอภิปรายและมติของที่ประชุม 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงในรายงานการประชุม 
 5.2.4 มติที่ประชุมในการพิจารณารายงานต่าง ๆ ดูรายละเอียดในบทการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัย 
   ภายหลังได้รับการรับรอง Continuing Reviews of Protocols after Approval 
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 5.3 รายงานการประชุม 
5.3.1 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จดบันทึกและท ารายงานการประชุม  
5.3.2 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม  

  เมื่อการประชุมสิ้นสุดลง และน าเสนอเพ่ือรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  ครั้งต่อไป 

5.3.3 เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับรองรายงานการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงาน 
  น าเสนอให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงนาม 

5.3.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บแผนการประชุมและรายงานการประชุมในแฟ้มรายงานการประชุม 
  ทั้งนี้รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และมีการจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 

6.  ภาคผนวก AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
    (แบบเต็มชุด) 

AF 01-05_บันทึกข้อความเชิญประชุม และวาระการประชุม 
  AF 02-04_แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย 

AF 03-05_template รายงานการประชุม 
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7.  นิยามศัพท์ 
วาระการประชุม 
(Agenda)  
  

หมายถึง เอกสารที่ระบุรายการหรือเรื่องที่จะน า 
เสนอและอภิปรายในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

รายงานการประชุม (Minutes)  
 

หมายถึง เอกสารบันทึกข้อมูล การอภิปราย และการลงมติในที่ประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

องค์ประชุม (Quorum)  หมายถึง จ านวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ฯ ที่ก าหนดไว้เพ่ือการประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

 

มติเป็นเอกฉันท์ (Consensus) หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทุกคนในที่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีความเห็นหรือลงมติในแนวทาง

เดียวกัน 

8.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย  
 พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
 with human participants (2011) 

 
_____________________ 

วิธีดําเนินการมาตรฐานการวิจัย : P 66



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

DPUREC-SOP 06/2.0 

เอกสารเรื่อง:   การประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลังไดร้ับการรับรอง 
                      Continuing reviews of Protocols after Approval 

 

 

 
 
 

บทที่ 6 
การประเมินต่อเนือ่งโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง 
Continuing reviews of Protocols after Approval 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

 

ฉบับท่ี 2 
พ.ศ.2563 

  

เตรียมโดย 

คณะอนุกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
  

 

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

  

 
ประธานคณะอนุกรรมการ

พัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน   

วันที่   1 พฤศจิกายน 2563   

อนุมัติโดย 

 

   
 (ดร.ดาริกา ลัทธพิพัฒน์) 

  

ต ำแหน่ง อธิการบดี   

วันที่อนุมัติ     1 พฤศจิกายน 2563   

กำรแก้ไข -   

เหตุผลที่แก้ไข -   
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1.  วัตถุประสงค์ เพ่ือเป็นแนวทางในการก ากับดูแลโครงการวิจัยอย่างต่อเนื่อง ภายหลังได้รับการรับรองจาก 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล ทั้งนี้เพื่อพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย  
  และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร และชุมชน 

2.  ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการด าเนินงานส าหรับ 
 (1) การรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 

              (2) การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย (Progress report and 
renewal of previously approved protocol) 

 (3) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 
    (4) การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol non-

compliance) 
 (5) การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)  
 (6) การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature termination or suspension of a trial)  
 (7) การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
 
3.  ความรับผิดชอบ   

  (1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่ในการทบทวนรายงานต่างๆ ของการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัย
ภายหลังได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

 (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ สรุปความเห็นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการ 
   จริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณา 

 (3) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่รายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือรับรองหรือรับทราบหรือลงมติให้ด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง 

 (4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 
 (5) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่จัดเก็บเอกสารต่างๆ หลังจากผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรม 
   การวิจัยฯ 
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4.  ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 
1 รับเอกสารโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ของส านักงานฯ  

  
2 ตรวจสอบอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย 

 
เจ้าหน้าที่ของส านักงานฯ 

 

3 ทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯกรรมการฯ ที่เคย
พิจารณาโครงร่างการวิจัยเมื่อเข้าพิจารณาครั้งแรก  

4 พิจารณาโครงร่างการวิจัย 
 1) กรณี ไม่มีผลกระทบต่ออาสาสมัคร ชุมชนและ
สถาบัน หรือไม่มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย 
     - รับรอง 
     - ถามข้อสงสัย หรือมีข้อแนะน าเพ่ือรับรอง 
 2) กรณี อาจมีผลกระทบต่ออาสาสมัคร ชุมชนและ
สถาบัน หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย 
     - น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ 
       จริยธรรมการวิจัยฯ 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวน 
และแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ 
 

5 รับรอง ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง 
ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณา ไม่รับรอง 

 

ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 

6 ส่งหนังสือรับรอง / แจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

7 เก็บข้อมูลโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ 

 5.1 การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment)   

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับแบบยื่นส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย และตาราง
สรุปการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 ตรวจสอบอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย 
- อยู่ในช่วงเวลาการรับรอง ให้ด าเนินการต่อใน

ขั้นตอนที่ 3 
- อยู่ในช่วงหมดเวลาการรับรอง ให้ด าเนินการต่อ

อายุการรับรอง 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3 ทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย 
- ไม่มีผลกระทบต่ออาสาสมัคร ชุมชน และสถาบัน 

หรือไม่มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย ให้
ความเห็นว่า รับรอง (ข้ามไปขั้นตอนที่ 5) 

- มีผลกระทบต่ออาสาสมัคร ชุมชน และสถาบัน 
หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย ให้น าเข้า 
พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ (ข้ันตอนที่ 4) 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
ทบทวน (Initial Review) 

4 คณะกรรมการพิจารณาและลงมติ 
- รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข   
- รับรองหลังแก้ไขแล้ว 
- แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่ 
- ไม่รับรอง 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

5 แจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6 จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มหนังสือติดต่อ
และแฟ้มโครงร่างการวิจัย และบันทึกผลการพิจารณาใน
ฐานข้อมูล 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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  5.1.1 ข้อก าหนด เมื่อมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม  
   และแบบรายงานการแก้ไขโครงร่างการวิจัย เพ่ือแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณา 
   รับรอง ก่อนด าเนินการตามที่ได้แก้ไขเพ่ิมเติม ยกเว้นในกรณีที่การแก้ไขเพ่ิมเติมนั้นกระท า  เพ่ือความ 
   ปลอดภัยของอาสาสมัคร (ICH GCP 4.5.2) 

 5.1.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  (1) เมื่อได้รับแบบยื่นส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (AF 02-06_แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
   โครงการวิจัยและตารางสรุปการแก้ไขเปลี่ยนแปลง (AF 03-06_ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง 
    (Summary of Changes) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้ใบตอบรับ 
   เอกสารของส านักงานฯ  แก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน 

  (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะตรวจสอบว่า การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย อยู่ในช่วง 
   เวลาของการรับรองโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือไม่  
  (3) ในกรณีท่ีการส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยอยู่ในช่วงเวลาของการรับรองโครงร่าง 
   การวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  จะน ารายงานส่วนแก้ไข 
   เพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่เคยพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
   เมื่อเข้าพิจารณาครั้งแรก (Initial Review) เป็นผู้ทบทวน และให้ความเห็นในแบบประเมิน  
   ภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย (AF 04-06_รายงานการทบทวนแบบเร็ว ส่วนแก้ไข 
  เปลี่ยนแปลง) 
  (4) ในกรณีท่ีการส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย อยู่ในช่วงหมดเวลาการรับรองโครงร่าง 
   การวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และผู้วิจัยยังไม่ได้รับการต่ออายุการรับรอง 
   การพิจารณารายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย จะด าเนินการภายหลังจากการต่ออายุ 
   การรับรองโครงร่างการวิจัยเรียบร้อยแล้ว 
 (5) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย และให้ 
   ความเห็นดังนี้ 

1) ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยเพียงเล็กน้อย ซึ่งไม่มีผลกระทบต่ออาสาสมัคร 
  ชุมชน และสถาบัน หรือไม่มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการ 
  วิจัยฯ จะบันทึกความเห็นว่า “รับรอง”   

  2) ขอให้ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือมีข้อแนะน า  
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3) ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยที่อาจมีผลกระทบต่ออาสาสมัคร ชุมชน และ 
  สถาบัน หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะบันทึก 
  สรุปความเห็น ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ต่อไป 

  (6) ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวน “รับรอง” ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับทราบ ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไข
เพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยได้ ตั้งแต่วันที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวนลงนามรับรอง 

   (7) ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวนแล้ว ขอให้ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยเพ่ือประกอบการ 
   พิจารณา หรือมีข้อแนะน าเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าหนังสือชี้แจงให้แก่ผู้วิจัยเพื่อด าเนินการต่อไป 

  (8) ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวน สรุปความเห็น “ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ” ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะน ารายงานส่วน 
   แก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย เข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือ 
   พิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

 1) รับรอง ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยได้ตั้งแต่วันที่ที่ 
  ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ให้การรับรอง 

     2) รับรองหลังแก้ไขแล้ว หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับปรุงแก้ไข โครงร่างการวิจัย 
 ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และน าเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรม 
 การวิจัยฯ ที่ทบทวนเพื่อรับรอง ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติม 
 โครงร่างการวิจัยได้ ตั้งแต่วันที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวนลงนามรับรอง 

   3) แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่ หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัย 
      ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่ในท่ีประชุม 
    คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

    4) ไม่รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท าการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย แต่สามารถ 
    ด าเนินการวิจัยต่อไปตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองก่อนหน้านี้ 
5.1.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 

  (1) ในกรณีท่ีเป็นโครงร่างการวิจัยฉบับใหม่ ซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ประทับตรายางเช่นเดียวกับการรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งแรก โดยลงวันที่
ของการรับรองครั้งนี้  
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 (2)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าหนังสือรับรองส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย หรือแจ้งผลการ  
พิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงนาม (AF 05-06_ หนังสือรับรอง
ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย) 

(3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยภายใน 2 สัปดาห์ นับแตว่ันที่ 
ได้รับรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย หรือภายหลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ 

(4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มหนังสือติดต่อ และท าส าเนา 1 ชุด 
เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 

 5.2 การรายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย  
    (Progress report and renewal of previously approved protocol 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับรายงานความก้าวหน้าการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
2 ส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และแบบประเมิน

ภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย ให้เลขานุการ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3 ทบทวนรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และบันทึก
ความเห็น 
- รับทราบ 
- รับรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย  1 ปี 
- น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยฯ (ข้ันตอนที่ 4) 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ 

4 คณะกรรมการพิจารณาและลงมติ 
- รับรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย ก าหนดความถี่

ของการรายงานความก้าวหน้า 
- รับรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย ก าหนดความถี่

ของการรายงานความก้าวหน้า ให้ข้อเสนอแนะ
และ/หรือด าเนินการตรวจเยี่ยม 

- ไม่ต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
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5 ส่งจดหมายตอบรับ รายงานความก้าวหน้าและต่ออายุ
การรับรอง ให้แก่ผู้วิจัย 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6 จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มหนังสือติดต่อ
และแฟ้มโครงร่างการวิจัย และบันทึกผลการพิจารณาใน
ฐานข้อมูล 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

  

 5.2.1 ข้อก าหนด 
(1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก าหนดระยะเวลาการรับรองโครงร่างการวิจัย 1 ปี  
(2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก าหนดความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าการวิจัย 

  ตามระดับความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ทั้งนี้ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 
(3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะส่งจดหมายแจ้งเตือนผู้วิจัยอย่างน้อย 1 เดือน ก่อนก าหนดวันส่งรายงาน 

  ความก้าวหน้าการวิจัย 
(4) ผู้วิจัยต้องส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัยตามเวลาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก าหนด 

  (ICH GCP 4.10) โดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้าการวิจัย (AF 06-06_แบบรายงาน  
  ความก้าวหน้าโครงการวิจัย (Progress Report Form)) 

(5) ในกรณีท่ีโครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุด ผู้วิจัยต้องด าเนินการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยก่อนหรือพร้อมกับ
การขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย ไม่เกิน 30 วันก่อนหมดอายุการรับรอง โดยใช้แบบขอต่ออายุโครงการวิจัย 
(AF 14-06_แบบขอต่ออายุโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 

 5.2.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
     (1) เมื่อได้รับรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้ 
    ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน 
  (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  และแบบประเมินภายหลังการรับรอง 
  โครงร่างการวิจัยให้แก่เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือทบทวน 
   (3) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวนรายงานความก้าวหน้าการวิจัย โดยมี 
    หลักการดังนี้ 
  1) ทบทวนความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
  2) ทบทวนปัญหาหรือเหตุการณ์ต่างๆ ที่เกิดข้ึนในระหว่างด าเนินการวิจัย ได้แก่ การ 
  เปลี่ยนแปลงแหล่งทุน การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
  ข้อมูลใหม่เก่ียวกับประโยชน์หรือความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ปัญหาหรือความเห็นเชิงลบต่อ 
  อาสาสมัครหรือชุมชน 
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  3) การส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย เป็นไปตามก าหนดหรือล่าช้า 
 (4) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ บันทึกความเห็น ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
  1) รับทราบ และขอให้ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย ในกรณีที่การวิจัยสิ้นสุดสมบูรณ์ 

  2) รับรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย 1 ปี และก าหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าการ   
วิจัย ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี หรือ 

  3) น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  (5) ถ้าเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีความเห็นว่า “รับทราบ” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  

  น าเสนอประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรม 
  การวิจัยฯ รับทราบ 

  1) ถ้าเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ “รับรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย” ประธาน 
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะน าเสนอเพ่ือขอการรับรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย  
   จากที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
  (7) ถ้าเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีความเห็นว่า “ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 

   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ” ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะน าเสนอในท่ี 
   ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

 1) รับรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย และก าหนดความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  
  2) รับรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย และก าหนดความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าการวิจัย

ร่วมกับให้ข้อเสนอแนะและ/หรือ ด าเนินการตรวจเยี่ยม (site monitoring visit)  
  3) ไม่ต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย (Discontinuation of protocol approval)  
  (8) การต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย มีแนวทางการพิจารณาดังต่อไปนี้ 

 1) ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าก่อนวันหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัยไม่เกิน 30 วัน  
การต่ออายุการรับรองต่อเนื่อง จะเริ่มนับจากวันที่ได้รับการรับรองครั้งที่ผ่านมา  

  2) ผู้วิจัยส่งรายงานภายหลังวันหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย การต่ออายุการรับรอง 
  ต่อเนื่อง จะเริ่มนับจากวันที่ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  ทั้งนี้ผู้วิจัยไม่สามารถ 
  คัดเลือกอาสาสมัครใหม่เข้ามาในโครงการวิจัยในช่วงเวลาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  ไม่รับรองโครงร่างการวิจัย แต่สามารถด าเนินการวิจัยในอาสาสมัครที่คัดเลือกเข้ามาใน 
  โครงการวิจัยก่อนหน้านี้ 
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 5.2.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
  (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา เพื่อให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรม  
    การวิจัยฯ ลงนาม  
 (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งจดหมายตอบรับ รายงานความก้าวหน้าและต่ออายุการรับรอง  
 ให้แก่ผู้วิจัยภายใน 7 วัน ภายหลังได้รับผลการพิจารณา 
 (3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มหนังสือติดต่อและท าส าเนา 1 ชุด 
    เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 
 5.3 การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 ลงบันทึกการรับเอกสาร เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 ส่งรายงานความปลอดภัย และแบบประเมินภายหลังการ
รับรองโครงร่างการวิจัย ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯที่
ได้รับมอบหมาย 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3 ทบทวนรายงานความปลอดภัย และบันทึกความเห็น 
- รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
- รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติม หรือมีข้อแนะน า 
- น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยฯ (ขั้นตอนที่ 4) 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
ที่ได้รับมอบหมาย 

4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณาและลงมติ 
- รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
- รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติม หรือมีข้อแนะน า 
- รับทราบและด าเนินการตรวจเยี่ยม 
- ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว 
- ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

5 แจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6 เก็บหนังสือรับทราบหรือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มโครงร่าง
การวิจัย และบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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 5.3.1 ข้อก าหนด  
 ผู้วิจัยควรรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เมื่อมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดร้ายแรง 

  และไม่คาดคิดมาก่อน (ICH GCP 3.3.8) โดยมีก าหนดการรายงานดังนี้ 
 (1) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน (ตารางท่ี 1) 
  ก. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต 

 อาสาสมัคร  
  - ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง หลังจาก 
    ผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ โดยส่งเป็นส าเนารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่  
  ก าหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัยหรือ AF 11-06_SAE Report Form แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ 
  ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
 ข. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตราย 

 คุกคามชีวิตอาสาสมัคร  
  - ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ภายใน 7 วัน หลังจากผู้วิจัยทราบ 
    เหตุการณ์ โดยส่งเป็นส าเนารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ก าหนดโดยผู้ให้ 
    ทุนวิจัยหรือ AF 11-06_SAE Report Form แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
   ร้ายแรง 
 (2) การรายงานเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด       
 มาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ในสถาบัน  
 (ตารางท่ี 2) 
 ก. SUSARS ที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร: 
  - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ โดยเร็วโดยใช้ CIOMS form 
   ภายใน 7 วัน หลังจากผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์ 

- หากรายงานเบื้องต้นไม่สมบูรณ์ ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการ 
  วิจัยฯ ด้วยข้อมูลจากการติดตามท่ีเกี่ยวข้องและจัดท าให้สมบูรณ์โดยเร็วที่สุด  
  ภายในอีก 7 วัน  

  - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานข้อมูลใหม่ที่ส าคัญในรูปรายงานการติดตามผลต่อคณะกรรมการ 
   จริยธรรมการวิจัยฯ ภายใน 15 วัน 
 ข. SUSARS ที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร: 
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 - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ โดยเร็วโดยใช้ CIOMS form  
   ภายใน 15 วัน หลังจากผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์  
 - ข้อมูลการติดตามผลเพ่ิมเติมควรจัดส่งโดยเร็ว 
 (3) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน (ตารางที่ 3) 

 - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงจากนอกสถาบันรวมทั้ง  SUSARS 
   ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อย่างน้อยทุก 6 เดือน ในแบบแสดงรายการ พร้อมกับ 
   รายงานสรุปย่อชี้ประเด็นส าคัญ (AF 12-06_SAE Summary Sheet ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึง 
   ประสงค์ร้ายแรง) 

  - ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่อาจเพ่ิมความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงาน 
    ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ โดยเร็ว ทั้งนี้ ภายในไม่เกิน 15 วัน  
 - รายงานประเภทอ่ืน ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานทุกป ีหรือเป็นระยะ หรือตามการร้องขอ ในรูปแบบ 
    ของการสรุปหรือแสดงรายการ (AF 12-06_SAE Summary Sheet ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึง 
   ประสงค์ร้ายแรง) 

 (4) การรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญท่ีมีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและข้อแนะน าจาก 
    คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: 
   IDMC) (ตารางที่ 4) 

 - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญใด ๆ อันส่งผลให้เพิ่มความเสี่ยงต่อ   
อาสาสมัครและประเด็นใหม่ ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการ 
ด าเนินการวิจัย ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ โดยเร็ว ทั้งนี้ ภายในไม่เกิน 15 วัน หลัง
พบการเปลี่ยนแปลง 

 - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานข้อแนะน าของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ ต่อคณะกรรมการ 
   จริยธรรมการวิจัยฯ โดยเร็ว ทั้งนี้ ภายในไม่เกิน 15 วัน หลังได้รับข้อแนะน าจากคณะกรรมการ 
   ก ากับดูแลข้อมูลอิสระ 
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ตารางท่ี 1   แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน ต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงใน
สถาบันที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือ
เป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 24 ชั่วโมงหลังผูว้ิจัย
ทราบเหตุการณ์  

ใช้แบบรายงานเดียวกับ
ที่รายงานต่อผู้ให้ทุนวิจัย 

ผู้วิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงใน
สถาบันที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัคร
เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต
อาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 7 วันหลังผู้วจิัยทราบ
เหตุการณ์ 

ใช้แบบรายงานเดียวกับ
ที่รายงานต่อผู้ให้ทุนวิจัย 

ผู้วิจัย 

ตารางท่ี 2 แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARs ในสถาบัน ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

SUSARs ในสถาบันที่ท าให้อาสาสมัคร
เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต
อาสาสมัคร 
 

• รายงานโดยเร็วภายใน 7 วัน 
หลังจากผู้ให้ทุนวิจัยทราบ
เหตุการณ์  

• ข้อมูลจากการติดตามท่ีเกี่ยวข้อง
และรายงานที่สมบูรณ์โดยเร็ว 
ภายในอีก 7 วัน (หากรายงาน
ฉบับแรกไม่สมบูรณ์)  

• ข้อมูลใหม่ที่ส าคัญในรูปรายงาน
การติดตามผล ภายใน 15 วัน  

CIOMS form ผู้ให้ทุนวิจัย 

SUSARs ในสถาบันที่ไม่ถึงกับท าให้
อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตราย
คุกคามชีวิตอาสาสมัคร 
 

• โดยเร็วภายใน 15 วัน หลังจาก
ผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์  

• ข้อมูลการติดตามผลเพ่ิมเติมควร
จัดส่งโดยเร็ว 

CIOMS form ผู้ให้ทุนวิจัย 

SUSARs:  Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions หรือ เหตุการณ์ท่ีสงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน  
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ตารางท่ี 3 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน ต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

SUSARs จากสถาบันอ่ืนในประเทศ
ไทยและต่างประเทศ (ถ้ามี)   

เป็นระยะอย่างน้อยทุก 6 เดือน แบบรายงานแสดง
รายการ 
(sponsor form) 
พร้อมกับรายงานสรุป
ย่อโดยชี้ประเด็นส าคัญ  

ผู้ให้ทุนวิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่อาจเพิ่ม
ความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร  

โดยเร็วภายใน 15 วัน แบบรายงานแสดง
รายการ 
(sponsor form) 

ผู้ให้ทุนวิจัย 

รายงานประเภทอ่ืน  ทุกปี แบบรายงานแสดง
รายการ 
(sponsor form) 

ผู้ให้ทุนวิจัย 

 
ตารางท่ี 4   แนวทางปฏิบัติในการรายงาน การเปลี่ยนแปลงทีส่ าคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและ
ข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) ต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

การเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญใดๆ ที่มีผล
เพ่ิมความเสี่ยงต่ออาสาสมัครหรือ
ประเด็นใหม่ ที่ส่งผลเสียต่อความ
ปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการ
ด าเนินการวิจัย 

โดยเร็วภายใน 15 วัน Sponsor Form ผู้ให้ทุนวิจัย 

ข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับ
ดูแลข้อมูลอิสระ 

โดยเร็ว ภายใน 15 วัน Sponsor Form ผู้ให้ทุนวิจัย 
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 5.3.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานความปลอดภัย  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร  และให้ใบ 
   ตอบรับเอกสาร แก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน 
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานความปลอดภัย  และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่าง 
   การวิจัย ให้กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ได้รับมอบหมายเพ่ือทบทวน (AF 13-06_แบบ 
    ประเมินของอนุกรรมการ SAE) 
  (3) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานความปลอดภัย  โดยมี 
    หลักการทบทวนดังนี้ 

 1) เกิดขึ้นในสถาบัน ภายใต้ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือ 
   นอกสถาบัน 

  2) รายละเอียดของเหตุการณ์ ความเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
 3) ผลลัพธ์ของผู้ป่วย  

 4) ความถี่ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน 
 5) ข้อพิจารณาและการด าเนินการของผู้วิจัย และ/หรือผู้ให้ทุนวิจัย เช่น การปรับเปลี่ยน 

โครงการวิจัย หรือการเพิ่มเติมข้อมูลในเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย     
หรือ การขอความยินยอมซ้ า 

 (4) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรอง 
   โครงร่างการวิจัยข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
  1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
  2) รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะน า 
  3) น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป  

(5) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวน ส่งแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย 
    (AF 13-06_SAE assessment แบบประเมินของอนุกรรมการ) ให้แก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เพื่อ 
    ด าเนินการต่อไป 

  1) ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบและไม่มีการ 
  ด าเนินการใดๆ” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
  เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับทราบ 

  2) ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ และขอข้อมูล 
  เพ่ิมเติม หรือมีข้อแนะน า” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งแก่ผู้วิจัยเพื่อด าเนินการต่อไป  

วิธีดําเนินการมาตรฐานการวิจัย : P 83



 
หน้า 78 ของ 109 หน้า 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 

DPUREC-SOP 06/2.0 
เอกสารเรื่อง:   การประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง 
                    Continuing Reviews of Protocols after Approval 

 

 

   3) ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ” ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะน าเสนอใน 
  ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

3.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
 3.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะน า เช่น ขอให้มีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่าง 
   การวิจัย หรือเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงร่างการวิจัย และ/หรือ ให้มีการขอ 
   ความยินยอมจากอาสาสมัครซ้ า 

 3.3) รับทราบและด าเนินการตรวจเยี่ยม (site monitoring visit)  
 3.4) ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว (suspension of protocol  
 approval) จนกว่าจะได้รับข้อมูลเพิ่มเติม หรือผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อแนะน า 
 หรือได้ผลการตรวจเยี่ยม 
 3.5) ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย (withdrawal of protocol approval)  

5.3.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
 (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าจดหมายตอบรับ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือแจ้งผลการ 
 พิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 

  (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบหรือแจ้งผลการพิจารณา ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
     และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 

 5.4 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง  
   (Protocol non-compliance) 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 ส่งรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย 
และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย ให้
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3 ทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการ
วิจัยที่ได้รับการรับรอง และบันทึกความเห็น 
- รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
- รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติมหรือมีข้อแนะน า 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ 
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- น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ (ข้ันตอนที่ 4) 

4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณาและลงมติ 
- รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
- รับทราบ และมีข้อแนะน า 
- รับทราบและด าเนินการตรวจเยี่ยม 
- ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว จนกว่า

ผู้วิจัยจะแก้ไขตามข้อแนะน าหรือได้ผลการตรวจเยี่ยม 
- ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย 
- ส่งรายงานถึงผู้บังคับบัญชา เพ่ือพิจารณาด าเนินงาน

ต่อไป 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

5 แจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6 เก็บหนังสือรับทราบหรือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มโครงร่าง
การวิจัย และบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 

   
  5.4.1 ข้อก าหนด 

 ผู้วิจัยต้องส่งรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการ รับรองจาก 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ โดยส่งจดหมาย หรือใช้แบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตาม 
  โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  (AF 08-06_แบบรายงานการเบี่ยงเบนการไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง) 
5.4.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  (1) เมื่อได้รับรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึก 
   การรับเอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัย 
  (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย และแบบ 
   ประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัยให้กับเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
   เพ่ือทบทวน 
  (3) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครง 
   ร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง โดยมีหลักการทบทวนดังนี้ 
   1) รายละเอียดของการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 
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   2) ผลกระทบต่ออาสาสมัครหรือการด าเนินโครงการวิจัย 
   3) การแก้ไขปัญหาของผู้วิจัย และแนวทางการป้องกันการเกิดซ้ า 

  (4) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรอง 
   โครงร่างการวิจัยข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
   1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
   2) รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติมหรือมีข้อแนะน า 
   3) น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป 
 (5) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ส่งแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย 
   ให้แก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป 
   1) ถ้าเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีความเห็นว่า “รับทราบและไม่มีการ 
    ด าเนินการใดๆ” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
    เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับทราบ 
   2) ถ้าเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีความเห็นว่า “รับทราบ และขอข้อมูล 
    เพ่ิมเติมหรือมีข้อแนะน า” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งแก่ผู้วิจัยเพื่อด าเนินการต่อไป  
  3) ถ้าเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีความเห็นว่า “น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
      คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ” ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะน าเสนอในที่ 
    ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
    3.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
    3.2) รับทราบ และมีข้อแนะน า 
    3.3) รับทราบและด าเนินการตรวจเยี่ยม (site monitoring  visit)  
    3.4) ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว (suspension of protocol approval)   
            จนกว่าผู้วิจัยจะแก้ไขตามข้อแนะน าหรือได้ผลการตรวจเยี่ยม 
    3.5) ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย (withdrawal of protocol approval)  
    3.6) ส่งรายงานถึงผู้บังคับบัญชา เพื่อพิจารณาด าเนินงานต่อไป 
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5.4.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
 (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าจดหมายตอบรับ รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการ 
   วิจัย หรือแจ้งผลการพิจารณา เพื่อให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงนาม และส่ง 
   ให้แก่ผู้วิจัย 
  (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบหรือแจ้งผลการพิจารณา ในแฟ้มโครงร่างการวิจัยที่ 
   ได้รับการรับรอง และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 

 5.5 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report) 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับรายงานสรุปผลการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย และแบบประเมินภายหลังการ
รับรองโครงร่างการวิจัย ให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3 ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย และลงนาม “รับทราบ” ใน
แบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ 

4 น าเสนอประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือแจ้ง
ให้ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับทราบ 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 

5 ส่งหนังสือตอบรับรายงานสรุปผลการวิจัย ให้แก่ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
6 เก็บหนังสือรับทราบในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และบันทึกผล

การพิจารณาในฐานข้อมูล 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 

 5.5.1 ข้อก าหนด 
ภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์ ผู้วิจัยควรส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ (ICH GCP 4.13) โดยใช้แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (AF 07-06_แบบรายงานโครงการเสร็จ
สมบูรณ์ (Final Report Form)) 

5.5.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
    (1) เมื่อได้รับรายงานสรุปผลการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้ใบตอบรับ 
     เอกสารแก่ผู้วิจัย 
  (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่าง 
  การวิจัย (AF 07-06_แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ (Final Report Form)) ให้กับ 
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  เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือทบทวน 
  (3) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย  โดยมีหลักการ 

   ทบทวนดังนี้ 
  1) สรุปผลการวิจัย 
  2) ประโยชน์หรือผลกระทบต่ออาสาสมัครและชุมชน  
 

  (4) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงนาม “รับทราบ” ในแบบประเมินภายหลังการ 
   รับรองโครงร่างการวิจัย 
 (5) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุม 
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับทราบ 

 5.5.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
  (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าหนังสือตอบรับ รายงานสรุปผลการวิจัย เพ่ือให้ประธาน 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 
 (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึกผลการ 
   พิจารณาในฐานข้อมูล 

 5.6 การรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย  
       (Premature termination or suspension of a trial) 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 ส่งรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย 
และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย ให้
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3 ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย และบันทึกความเห็น 
- รับทราบ 
- รับทราบ และมีข้อแนะน า 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ 

4 น าเสนอประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือแจ้งให้
ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับทราบ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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5 ส่งหนังสือตอบรับรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนด ให้แก่
ผู้วิจัย 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6 เก็บหนังสือรับทราบในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และบันทึกผล
การพิจารณาในฐานข้อมูล 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
 

  5.6.1 ข้อก าหนด 
เมื่อมีการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัย ผู้วิจัยตอ้งแจ้ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทราบ พร้อมทั้งอธิบายเป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียดถึงสาเหตุ
ของการยุติหรือระงับการวิจัย (ICH GCP 4.12) 

 5.6.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย (AF 10-06_แบบรายงานการ 
   ขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้ใบตอบ 
  รับเอกสารแก่ผู้วิจัย 
  (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย และแบบ 

ประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย (AF 10-06_แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัย
ก่อนก าหนด) ให้กับเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือทบทวน 

    (3) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย  โดยมีหลักการ 
   ทบทวนดังนี้    

  1) สาเหตุของการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย 
     2) การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอย่างเหมาะสม ภายหลังการยุติการวิจัยหรือระงับ   
                               การวิจัย  

 (4) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรอง
โครงร่างการวิจัยข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

  1) รับทราบ  
             2) รับทราบ และมีข้อแนะน า 

 (5) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุม 
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับทราบ 
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  5.6.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
(1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าหนังสือตอบรับ รายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนด เพื่อให้ 

    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 
(2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึกผลการ 

   พิจารณาในฐานข้อมูล 

 5.7 การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
2 สืบสวนข้อเท็จจริงหรือหาข้อมูลเพิ่มเติม และสรุปผลการ

พิจารณาให้เจ้าหน้าที่ส านักงาน 
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยฯ 
3 น าเสนอประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เจ้าหน้าที่ส านักงาน 

4 การตอบสนอง 
- ให้ค าแนะน าแก่อาสาสมัครหรือผู้ร้องเรียน หรือน าเข้า

ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือ
อภิปรายและหาข้อสรุปส าหรับการตอบสนอง 

- รายงานเรื่องการร้องเรียนต่อผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ 

5 ส่งหนังสือแจ้งข้อร้องเรียนและรายละเอียดการด าเนินการ 
ให้แก่ผู้วิจัย 

เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

6 เก็บรายงานการร้องเรียนในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และบันทึก
ในฐานข้อมูล 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 

 5.7.1 การรับเรื่องร้องเรียน 
 (1) เมื่อได้รับการร้องเรียน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกข้อมูลลงในแบบบันทึกการร้องเรียน  
   (AF 09-06_แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง) 
 (2) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ สืบสวนข้อเท็จจริงหรือหาข้อมูลเพิ่มเติม และสรุปผล 

   การพิจารณาให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 (3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
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  5.7.2 การตอบสนอง 
 (1) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจตอบสนองโดยการให้ค าแนะน าแก่อาสาสมัครหรือ 

  ผู้ร้องเรียน หรือน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ืออภิปรายและหาข้อสรุป 
  ส าหรับการตอบสนองต่อไป 

 (2) ในบางกรณี ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจรายงานเรื่องการร้องเรียนต่อ 
  ผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัยในสถาบัน เพ่ือแจ้งให้ทราบและหาข้อสรุปในการด าเนินการตอบสนอง 
  ต่อไป 

  5.7.3 การแจ้งผู้วิจัย 
  5.7.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งข้อร้องเรียนและรายละเอียดการด าเนินการที่ลงนามโดย 
    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ให้ผู้วิจัยทราบ 
  5.7.5 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บรายงานการร้องเรียนในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึกในฐานข้อมูล 

6.  ภาคผนวก AF 01-06_แผนภูมิการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 
AF 02-06_แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 
AF 03-06_ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง (Summary of Changes) 
AF 04-06_รายงานการทบทวนแบบเร็ว ส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
AF 05-06_หนังสือรับรองส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
AF 06-06_แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย (Progress Report Form) 
AF 07-06_แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ (Final Report Form) 
AF 08-06_แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง 
AF 09-06_แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนและการตอบสนอง 
AF 10-06_แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
AF 11-06_แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
AF 12-06_ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
AF 13-06_แบบประเมินของอนุกรรมการ SAE                                                                                  
AF 14-06_แบบขอต่ออายุโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
              ในมนุษย ์  
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7.  นิยามศัพท์ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse Event: AE) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่เกิดข้ึนกับผู้ป่วยหรืออาสาสมัครที่เข้า
ร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกายหรือผล
ตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย 
ที่เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ไม่ว่าเหตุการณ์นั้น
สัมพันธ์กับการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็น
สิ่งชี้ให้เห็นอันตรายทางคลินิก ร่างกาย และจิตใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่วน
ใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ในบริบทของการวิจัย
ทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 

 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรง (Serious Adverse 
Drug Reaction: Serious ADR) 
 

 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทางการแพทย์ ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใดๆ ก็ตาม 
แล้วท าให้ 
(ก) เสียชีวิต 
(ข) เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 
(ค) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 
(ง) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร หรือ 
(จ) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนิด 

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูล
อิสระ (Independent Data-
Monitoring Committee: 
IDMC, Data and Safety 
Monitoring Board : DSMB,, 

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระที่ผู้ให้ทุนวิจัยอาจแต่งตั้งขึ้นเพ่ือประเมิน
ความก้าวหน้าเป็นระยะๆ ของการทดลองทางคลินิก, ข้อมูลความปลอดภัย, และ
ตัวชี้วัดประสิทธิผลที่ส าคัญของการวิจัย และให้ค าแนะน าแก่ผู้ให้ทุนวิจัยว่าสมควร
ด าเนินการวิจัยต่อไปหรือควรปรับเปลี่ยนหรือหยุดการวิจัย 
 

ซูซาร์ส   
SUSARs (Suspected 
Unexpected Serious 
Adverse Reactions)  

เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงและไม่คาดคิด 
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ในสถาบันและนอกสถาบัน  
(Local and Non-Local) 
 

ในบริบทของโครงการวิจัยพหุสถาบัน เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จัดเป็นในสถาบัน
หรือนอกสถาบันนั้น เมื่อนักวิจัยท าการวิจัยที่เป็นพหุสถาบัน เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ในสถาบันเป็นเหตุการณ์ที่ประสบโดยอาสาสมัครที่นักวิจัยรับเข้าภายใต้
กรอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของตน ในขณะที่
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นอกสถาบันเป็นเหตุการณ์ท่ีประสบโดยอาสาสมัครที่
นักวิจัยรับเข้า ณ สถาบันอ่ืนซึ่งร่วมวิจัยในโครงการเดียวกัน  

 
 
8.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย  
 พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
 with human participants (2011) 

 
_____________________ 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

 

ฉบับท่ี 2 
พ.ศ.2563 

  

เตรียมโดย 

คณะกรรมการจัดท า 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
  

วันที่   1 พฤศจิกายน 2563   

อนุมัติโดย 

 

   
 (ดร.ดาริกา ลัทธพิพัฒน์) 

  

ต ำแหน่ง อธิการบดี   

วันที่อนุมัติ   1 พฤศจิกายน 2563   

กำรแก้ไข -   

เหตุผลที่แก้ไข -   
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สารบัญ 

ล าดับเรื่อง เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 90 

2 ขอบเขต 90 

3 ความรับผิดชอบ 90 

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 90 

5 หลักการปฏิบัติ 90 

5.1  การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 90 

5.2  การค้นและการท าส าเนาเอกสาร 92 

5.3  การท าลายเอกสาร 93 

6 ภาคผนวก 94 

7 นิยามศัพท์ 94 

8 เอกสารอ้างอิง 94 
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1.  วัตถุประสงค์  เพ่ื อเป็ นแนวทางในการรวบรวม จัด เก็บ  สืบค้น  และท าลายเอกสารเกี่ ยวข้องกับ 
  โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งนี้เพ่ือความสะดวก 
  ในการค้นหา และเพ่ือคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 

2.  ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับ 
  การพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯทั้งท่ีก าลังด าเนินการและที่สิ้นสุดโครงการวิจัยแล้ว 

3.  ความรับผิดชอบ 
- เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ 
   ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
- เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  มีหน้าที่ก ากับดูแลการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ 
  พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

4.  ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยฯ 
 

   
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 ก ากับดูแลการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่
ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ฯ ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 

5.  หลักการปฏิบัติ 
 5.1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 

 5.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
 ต้นฉบับเข้าแฟ้มตามประเภทเอกสาร  
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 5.1.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าส าเนาเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 1 ชุด เก็บใน 
 แฟ้มโครงร่างการวิจัย โดยจัดเรียงเอกสารต่างๆ เป็นหมวดหมู่ตามสารบัญ (index) 
  (AF 01-01_รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs) 
 5.1.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บแฟ้มโครงร่างการวิจัยในห้องเก็บเอกสารที่มรีหัสการเข้าห้อง  
  และมีการจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 

5.1.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล ซึ่งมีระบบการ 
  รักษาความลับ จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล และมีระบบส ารองข้อมูล (Back up) เก็บไว้ในที่ปลอดภัย 
5.1.5 การจัดกลุ่มโครงร่างการวิจัย และก าหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดังนี้ 
 (1) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และผู้วิจัยก าลังด าเนินการอยู่ เรียกว่า  
  โครงการวิจัยท่ีก าลังด าเนินการ หรือ Active file 

(2) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแล้ว ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัย 
     (Final report) หรือส่งรายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature termination)  
     จะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยท่ีไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file 

 (3) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้า หรือ รายงานใดๆ 
  ตามระยะเวลาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก าหนดหลังจากแจ้งเตือนแล้ว 
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะเสนอประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือปิดโครงการ 
  และน าเอกสารไปจัดเก็บเป็นกลุ่มโครงการวิจัยท่ีไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file  

  หมายเหตุ  ถ้าสถานะของการวิจัย คือ อยู่ในระหว่างด าเนินการ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
จะแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้า และต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย 

(4) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงาน 
  การเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง หรือรายงานการไม่ 
  ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
  พิจารณาแล้วมีมติให้ “ ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว (suspension of  
  protocol approval)” และถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ไม่ยกเลิกการระงับ 
  การรับรองชั่วคราว ภายในเวลา 1 ปี โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยที่ไม่มี 
  การด าเนินงาน หรือ Inactive file  

(5) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงาน 
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  การเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง หรือรายงานการ 
  ไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  พิจารณาแล้วมีมติให้ “ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย (withdrawal of protocol 
  approval)” หากผู้วิจัยไม่ด าเนินการอุทธรณ์ ภายในระยะเวลาที่ก าหนดหรือไม่มีการ 
  เปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยท่ีไม่มีการด าเนินงาน หรือ 
  Inactive file  

(6) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” ภายในระยะเวลาที่คณะกรรมการ 
  จริยธรรมการวิจัยฯ ก าหนดถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม 
  โครงการวิจัยท่ีไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file  
(7) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือ 
  พิจารณาแบบเร็ว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีมติให้แก้ไขเพ่ือรับรอง หรือแก้ไข 
  เพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่ แต่ผู้วิจัยไม่ส่งโครงร่างการวิจัยใหม่เข้ามาเพ่ือพิจารณาภายใน 
  ระยะเวลาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก าหนดถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ 
  โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยท่ีไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file  

  หมายเหตุ ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการส่งโครงร่างการวิจัยเดิมภายหลังคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯพิจารณาปิดโครงร่างการแล้วผู้วิจัยต้องยื่นเป็นโครงร่างการวิจัยใหม่ และจะด าเนินการเช่นเดียวกับการส่ง
โครงร่างการวิจัยเพื่อการพิจารณาครั้งแรก  

5.1.6 เอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (inactive file) จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงการวิจัยที่ 
  ก าลังด าเนินการ (active file) และเก็บไว้ 3 ปี ก่อนพิจารณาท าลายเอกสาร  

 5.2 การค้นและการท าส าเนาเอกสาร 
 5.2.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ขอค้นเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยด าเนินการดังนี้  

(1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้ค้นเอกสารให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
(2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ส่งคืนเอกสารให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเอกสาร 

กลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงการวิจัย  
 5.2.2 การขอค้นเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้อ่ืน 
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  (1) ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจัยของตนเอง ผู้วิจัยต้องส่งแบบขอค้น 
   เอกสารโครงการวิจัย (AF 04-07_แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย) เพ่ือให้ 
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ค้นเอกสาร 

  (2) ผู้วิจัยส่งคืนเอกสารให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงการวิจัย 
 5.2.3 ในกรณีที่ผู้อ่ืนต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจัย   
  (1) ต้องมจีดหมายได้รับอนุญาตจากผู้วิจัย และแบบบันทึกการขอค้นเอกสาร  (AF 05-07_ 

   แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร)  
  (2) ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการ 

   วิจัยฯ ลงนามอนุมัติ จึงให้ค้นเอกสารได้ ทั้งนี้ห้ามน าออกจากส านักงานฯ  
  (3) ผู้ขอค้นเอกสารส่งคืนเอกสารให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เพื่อให้ประธานคณะกรรมการ 

   จริยธรรมการวิจัยฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงนามรับทราบ 
  (4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย พร้อม ทั้งบันทึกชื่อ 

   ผู้คืน ชื่อผู้เก็บเอกสาร และวันที่เก็บเอกสาร ในแบบบันทึกการขอค้นเอกสาร  

 5.3 การท าลายเอกสาร 
 5.3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท ารายการโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (inactive file) ที่เก็บไว้ 
   ครบ 3 ปี ถึงก าหนดการท าลาย (ICH GCP 3.4) 
 5.3.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เสนอประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือเลขานุการ 

  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (AF 07-07_แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงร่าง 
  การวิจัย) ขออนุมัติให้ท าลายเอกสารโครงการวิจัย 
 5.3.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัยภายในส านักงานฯ ด้วยเครื่อง 

  ท าลายเอกสาร 
 5.3.5 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บแบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัยในแฟ้มการท าลาย 
   เอกสารของส านักงานฯ  
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6.  ภาคผนวก AF 01-01_รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs 
    AF 01-07_แผนภูมิการจัดการเอกสารโครงการวิจัย (Management of Study Files) 

AF 03-07_แผนภูมิการจัดการเอกสารโครงการวิจัย “ท าลายเอกสาร” 
AF 04-07_แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย 
AF 05-07_แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร 
AF 06-07_สารบัญเอกสาร (Protocol File) 
AF 07-07_แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงร่างการวิจัย 

7.  นิยามศัพท์ 

โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ Active file  หมายถึง โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการวิจัยตามที่ระบุใน 
โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ 

โครงการวิจัยที่ไม่ได้ด าเนินงาน Inactive file   หมายถึง โครงการวิจัยที่เสร็จสิ้นแล้ว หรือ ยุติโครงการ 
หรือ คณะกรรมการยุติการด าเนินการใดๆ กับโครงการวิจัย
นั้นๆ 

8.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย  
 พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.)ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
 with human participants (2011) 

 

_________________ 
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บทที่ 8 
การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 

Site Monitoring Visit 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

 

ฉบับท่ี 2 
พ.ศ.2563 

  

เตรียมโดย 

คณะกรรมการจัดท า 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
  

วันที่   1 พฤศจิกายน 2563   

อนุมัติโดย 

 

   
 (ดร.ดาริกา ลัทธพิพัฒน์) 

  

ต ำแหน่ง อธิการบดี   

วันที่อนุมัติ   1 พฤศจิกายน 2563   

กำรแก้ไข -   

เหตุผลที่แก้ไข -   
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สารบัญ 

ล าดับเรื่อง เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 97 

2 ขอบเขต 97 

3 ความรับผิดชอบ 97 

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 97 

5 หลักการปฏิบัติ 98 

5.1  การเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยม   98 

5.2  การเตรียมการตรวจเยี่ยม 98 

5.3   การด าเนินการตรวจเยี่ยม 98 

5.4   การด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 100 

6 ภาคผนวก 101 

7 นิยามศัพท์ 102 

8 เอกสารอ้างอิง 102 
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1.  วัตถุประสงค์  
 1) เพ่ือเป็นแนวทางในการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัยให้เป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการ

รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ และเป็นไปตามหลัก
จริยธรรมสากล  

 2) เพ่ือพัฒนาและให้ค าปรึกษาแก่ผู้วิจัยในสถาบัน 

2.  ขอบเขต วิธีการด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมงานวิจัยที่อยู่ในขอบเขตความรับผิดชอบ
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และได้รับคัดเลือกโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ให้
ด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย 

3.  ความรับผิดชอบ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยมมีหน้าที่ตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยที่ได้รับ
การคัดเลือกและมอบหมายจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ให้ด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแล  

4.  ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 เลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
 

2 เตรียมการตรวจเยี่ยม 

 - ประสานงานกับผู้วิจัย 

 - ทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง 

 - เตรียมเอกสารเพ่ือการตรวจเยี่ยม 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยม 

3 ด าเนินการตรวจเยี่ยม  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยม 

4 ด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 

 - ส่งรายงานการตรวจเยี่ยม 

 - พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรม 

   การวิจัยฯ 

 - ส่งรายงานให้ผู้วิจัยจัดเก็บเอกสาร 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ  
 5.1 การเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจพิจารณา
เลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย ดังต่อไปนี้  
 5.1.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อไม่มี 
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety 
   Monitoring Board; DSMB ห รื อ  Independent Data Monitoring Committee; IDMC)  
  5.1.2 โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบี่ยงเบน และอาจมีผลต่ออาสาสมัคร สถาบัน และ/หรือสังคม  

   หรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 5.1.3 โครงการวิจัยที่มีการร้องเรียน หรือมีรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทาง 
    คลินิกที่ดี (ICH GCP) 
 5.1.4 โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบันที่ท าให้อาสาสมัคร 
   เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตอาสาสมัคร   
 5.2 การเตรียมการตรวจเยี่ยม 

5.2.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มอบหมายให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  จ านวน 3 ท่าน ด าเนินการตรวจเยี่ยม ซึ่งประกอบด้วยกรรมการผู้ซึ่งท าหน้าที่พิจารณา 
  โครงการนี้ตั้งแต่ครั้งแรกอย่างน้อย 1 ท่าน เพ่ือจัดเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจ 
  เยี่ยม เพ่ือก ากับดูแลโครงการวิจัยที่ได้รับการคัดเลือกจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

5.2.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ประสานกับผู้วิจัยโดยส่งหนังสือแจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเยี่ยมพร้อม 
  ทั้งนัดหมายวันและเวลาก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ 

5.2.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยม ทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
  เพ่ือวางแผนการตรวจเยี่ยม 

5.2.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยม จัดเตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินการ 
  ตรวจเยี่ยม 
 5.3   การด าเนินการตรวจเยีย่ม 
  5.3.1  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยม ด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัยโดย 
    ครอบคลุมด้านต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ (ICH GCP 5.18) 
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(1) โครงร่างการวิจัยฉบับแรก และฉบับที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม ซึ่งได้รับการรับรองจาก 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รวมทั้งหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัย (certificate of 
  approval) 

 (2) แบบบันทึกข้อมูลมีความครบถ้วนและถูกต้องตรงกับเอกสารต้นฉบับ (Source data) 
(3) เอกสารส าคัญ ได้แก่ 

 1) ประวัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย และงานที่รับผิดชอบ  
2) คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s brochure) 
3) เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
4) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
5) บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้ามี) 
6) ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

  (ถ้ามี) 
7) รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย 

  (Data Safety Monitoring Board; DSMB หรือ Independent Data Monitoring  
  Committee; IDMC) (ถ้ามี) 

(4) ผู้วิจัยและผู้ช่วยผูว้ิจัย 
 - มีความรู้ความเข้าใจ และปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีด าเนินการวิจัยที่ระบุในโครงร่างการวิจัย 
   อย่างเคร่งครัด 
 - มีปริมาณงานในโครงการวิจัยไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจ านวนผู้วิจัย และผู้ร่วมวิจัย 

(5) สถาบันที่ท าการวิจัย  
 - มีการสนับสนุนการท าโครงการวิจัยนั้น ๆ อย่างเหมาะสม 
 - สถานที่มีความเหมาะสมและเอ้ืออ านวยต่อการท าโครงการวิจัย 

(6) ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย  
  - มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ 
   ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

(7) การขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
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  - สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลว่า อาสาสมัครลงนามในเอกสารฉบับ 
   ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก่อนเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
  - ในบางกรณี อาจสังเกตขบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

(8) การรักษาความลับของข้อมูล  
 - มีการเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม และ 
   จ ากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล 

(9) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

      - ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง  (ถ้ามี) เปรียบเทียบกับรายงานที่ 

        ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

  5.3.2 เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยม สรุปผลการตรวจเยี่ยม 

     และข้อแนะน าแก่ผู้วิจัย พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัย ซักถามหรือให้ข้อมูลเพ่ิมเติม 

5.4 การด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 

  5.4.1  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยม สรุปผลการตรวจเยี่ยมใน AF 02-08_แบบ 

รายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย ซึ่งรวมถึงความเห็นเกี่ยวกับการด าเนินการ 

ภายหลังการตรวจเยี่ยมได้แก่ ไม่ต้องด าเนินการใด ๆ หรือด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการ 

แก้ไขตามข้อแนะน าหรือควรระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยช่ัวคราวหรือควรถอนการ 

รับรองโครงร่างการวิจัย   

  5.4.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยม จะต้องส่งแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับ 

    ดูแลงานวิจัยให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ภายใน 2 สัปดาห์ หลังการตรวจ 

    เยี่ยมเพ่ือน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

5.4.3 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ น าเสนอผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุม 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือพิจารณาดังต่อไปนี้ 

(1) ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยมมีความเห็นว่า “ไม่ต้องด าเนินการ 
  ใดๆ” หรือ “ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า ” ที่ประชุม 
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  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะพิจารณาแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแล 
  การวิจัย และลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

 1) รับทราบ 
  2) ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า 

(2) ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยมมีความเห็นว่า “ควรระงับการ 
  รับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว” หรือ “ควรถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย” ที่ประชุม 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะพิจารณาแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแล 
  การวิจัย และลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

 1) ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยช่ัวคราว  
  2) ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย 

5.4.4 ในกรณีทีค่ณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณาและลงมติ “รับทราบ” หรือ “ด าเนินการ 
  ตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า” หรือ “ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัย 
  ชั่วคราว” หรือ “ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย” ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้ง 
  ผลการพิจารณาที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ให้ผู้วิจัยทราบภายใน 
  1 สัปดาห์หลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป  

5.4.5 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย และหนังสือ 
  แจ้งผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (ถ้ามี) ในแฟ้มของคณะกรรมการ 
  จริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยม และเก็บส าเนา 1 ชุด ในแฟ้มโครงการวิจัย รวมทั้งบันทึกผล 
  การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ในฐานข้อมูล 

6.  ภาคผนวก  AF 01-08_แผนภูมิการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย Site Monitoring Visit          
AF 02-08_แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย 
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7.  นิยามศัพท์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
ตรวจเยี่ยม 

หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจเยี่ยมทีไ่ด้รับ
มอบหมายจากประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ให้เป็น
ตัวแทนในการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย 

การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย 
หมายถึง การปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
ตรวจเยี่ยม โดยประเมินและให้ข้อแนะน าแก่ผู้วิจัย เพ่ือให้การ
ด าเนินการวิจัยเป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเป็นไปตามหลักจริยธรรม
สากล 

8.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย  
 พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
 with human participants (2011) 

_____________________ 
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บทที่ 9 
การตรวจเยี่ยมและประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
Survey and Audit of the Research Ethics Committee (REC) 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

 

ฉบับท่ี 2 
พ.ศ. 2563 

  

เตรียมโดย 
คณะกรรมการจัดท า 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 

  

วันที่   1 พฤศจิกายน 2563   

อนุมัติโดย 
 

 
 (ดร.ดาริกา ลัทธพิพัฒน์) 

  

ต ำแหน่ง อธิการบดี   

วันที่อนุมัติ 1 พฤศจิกายน 2563   

กำรแก้ไข -   

เหตุผลที่แก้ไข -   
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1.  วัตถุประสงค์  

1.1 เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

1.2 เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการท างานของ 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

2.  ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯและเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

  เพ่ือรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ 
  วิจัยฯ  

3.  ความรับผิดชอบ  
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ แจ้งเรื่องต่อที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ถึงการ 

  ขอรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานจากส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ(วช.) 
หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/หน่วยงานหรือองค์กรที่ให้การรับรองคุณภาพการท างานของคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยฯ โดยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เจ้าหน้าที่ส านักงาน และผู้เกี่ยวข้องทุกภาคส่วน 
ต้องปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน และเตรียมพร้อมในการขอรับการตรวจเยี่ยม  
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4.  ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  ขอรับการตรวจเยี่ยม 
 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

2  รับแจ้งเรื่องการตรวจเยี่ยม 
 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

3  เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
และ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

4  รับการตรวจเยี่ยม 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ

และ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุงแก้ไข
ข้อบกพร่อง 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ

และ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ
หรือเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
5.  หลักการปฏิบัติ  
 การขอรับการตรวจเยี่ยมอาจเป็นความประสงค์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรืออาจเป็นความ  
  ต้องการของหน่วยงานผู้สนับสนุนการวิจัย 

5.1 ขอรับการตรวจเยี่ยม 
5.1.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจขอรับการตรวจเยี่ยมจากส านักงานคณะกรรมการวิจัย 
        แห่งชาติ (วช.) หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก เพ่ือพัฒนาคุณภาพก่อนการรับรองมาตรฐาน  
5.1.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองมาตรฐานจาก 
 องค์กรระดับชาติ (NECAST) หรือนานาชาติ (SIDCER-NECAST/SIDCER-FERCAP RECOGNITION  
 PROGRAMME) และขออนุมัติหัวหน้าหน่วยงานเพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม 
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5.1.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก าหนดช่วงเวลาที่จะขอรับการตรวจเยี่ยม และด าเนินการติดต่อ 
  ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/องค์กรระดับชาติ  
 (NECAST) หรือ นานาชาติ (SIDCER-NECAST/SIDCER-FERCAP RECOSNITION PROGRAMME)  
 เพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม/การตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองมาตรฐาน  

5.2 รับแจ้งเรื่องการตรวจเยี่ยม  
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับทราบก าหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 
และแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทราบ  

5.3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
5.3.1 ศึกษาข้อก าหนดของการเยี่ยมส ารวจเพื่อรับรองมาตรฐานการด าเนินการของคณะกรรมการ 
 จริยธรรมการวิจัยฯ 
5.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ประเมินตนเองด้วยแบบฟอร์ม AF 01-09 หรือ AF 02-09 
5.3.3 ด าเนินการตามข้อก าหนดเพื่อเตรียมรับการตรวจเยี่ยม  
5.3.4 ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
5.3.5 ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย และการจัดเก็บ  
5.3.6 เตรียมเอกสาร ห้องประชุมและโสตทัศนูปกรณ์  
5.3.7 เรียนเชิญผู้บริหารสถาบันฯ เข้าร่วมในพิธีเปิด พิธีปิด และรับฟังข้อสรุปจากการเยี่ยมส ารวจ  

5.4 รับการตรวจเยี่ยม   
5.4.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

 ต้อนรับและน าผู้บริหารสถาบันฯ และ คณะกรรมการตรวจเยี่ยมมายังห้องประชุมที่เตรียมไว้  
5.4.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เข้าร่วมในการประชุม  
5.4.3 เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมแจ้งวัตถุประสงค์ และระบุสิ่งที่ต้องการตรวจเยี่ยม 
        และทบทวน  
5.4.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ให้สัมภาษณ์คณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

 และตอบค าถามของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม ด้วยความสุภาพ  ชัดเจน และตรงตามที่ปฏิบัติจริง  
5.4.5 ค้นหาและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจเยี่ยมรอ้งขอ 
5.4.6 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกค าวิจารณ์และ 
  ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม   
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5.5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ น าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุม 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
5.5.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อภิปรายเพ่ือหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
5.5.3 ด าเนินการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม 

5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม 
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ 
การตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจสอบในแฟ้ม “การตรวจเยี่ยม” 

6.  ภาคผนวก   AF 01-09_NECAST Self-Assessment Tool  
AF 02-09_SIDCER-NECAST Self-Assessment Tool 

7.  นิยามศัพท์ 
การตรวจเยี่ยม  
(Audit)  

การประเมินการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจั ยฯ อย่างเป็นระบบ เพ่ือ
ตรวจสอบว่าการพิจารณารับรองโครงร่างการวิจัยเป็นไปอย่างถูกต้องตรงตาม
วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนดและเป็นไปตามหลักจริยธรรม ได้แก่ การปฏิบัติการวิจัย
ท างค ลิ นิ กที่ ดี ข อ ง  International Conference on Harmonization (ICH) Good 
Clinical Practice หรือ ICH GCP    

คณะกรรมการตรวจ
เยี่ยม 

คณะกรรมการตรวจเยี่ยมที่มีสิทธิและอ านาจหน้าที่ในการตรวจสอบการพิจารณาด้าน
จริยธรรมเกี่ยวกับโครงการวิจัย ได้แก่ คณะกรรมการผู้ให้ทุนวิจัย องค์กรที่รับท าวิจัยตาม
สัญญา (Contract Research Organization: CRO) หรือ องค์กรทั้ งในประเทศและ
องค์กรนานาชาติที่มีหน้าที่ก ากับดูแลการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ 
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8.  เอกสารอ้างอิง  

(1) ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
     กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่) 2552 
(2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย  
     พ.ศ. 2550 
(3) http://www.fercap-sidcer.org/SIDCER_EC_Self-AssessmentTool_V3%5B2%5D.2.doc 
 

................................................................... 
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ภาคผนวก 
 

  ล าดับ 

  AF 01-01_รายการวิธีด าเนินการมาตรฐานและรายการเอกสารประกอบ 1 

  AF 01-02_แบบฟอร์ม และ แฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 2 

  AF 01-03_แบบยื่นขอรับรองพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 3 

  AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย (แบบเต็มชุด) 4 

  AF 01-05_บันทึกข้อความเชิญประชุม และวาระการประชุม 5 
  AF 01-06_แผนภูมิการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 6 
  AF 01-07_แผนภูมิการจัดการเอกสารโครงการวิจัย Management of Study Files 7 
  AF 01-08_แผนภูมิการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย Site Monitoring Visit 8 
  AF 01-09  NECAST Self-Assessment Tool 9 
  AF 02-02_เอกสารรักษาความลับส าหรับกรรมการ (Confidentiality agreement) 10 
  AF 02-03_คู่มือการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 11 
  AF 02-04_แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย 

          (Expedited review) 
12 

  AF 02-06_แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 13 
  AF 02-08_แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย 14 
  AF 02-09  SIDCER-NECAST Self-Assessment Tool 15 
  AF 03-02_เอกสารการรักษาความลับส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงาน 16 
  AF 03-04_ รายงานการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา (Exemption Review Report) 17 
  AF 03-05_template รายงานประชุม 18 
  AF 03-06_ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง (Summary of Changes) 19 
  AF 03-07_แผนภูมิการท าลายเอกสาร 20 
  AF 04-02_เอกสารการรักษาความลับส าหรับที่ปรึกษาอิสระ 21 
  AF 04-04_เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 22 
  AF 04-06_รายงานการทบทวนแบบเร็ว ส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 23 
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( -ต่อ- ) 

  ล าดับ 

  AF 04-07_แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย 24 
  AF 05-02_แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน 25 
  AF 05-04_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 26 
      AF 05-06_หนังสือรับรองส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 27 
   AF 05-07_แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร 28 
  AF 06-02_บันทึกการฝึกอบรม 29 
  AF 06-04_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ 

                   ผู้ปกครอง (Informed Consent Form) 
30 

  AF 06-06_แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย-Progress Report Form 31 
  AF 06-07_รายการเอกสารใน Protocol File 32 
  AF 07-04_เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี 33 
  AF 07-06_แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ Final Report Form 34 
  AF 07-07_แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงร่างการวิจัย 35 
  AF 08-06_แบบรายงานการเบี่ยงเบนการไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง 36 
  AF 09-06_แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง 37 
      AF 10-04_เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 38     
  AF 10-06_แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด 39 
      AF 11-04_เอกสารรับรองโครงการวิจัย 40 
  AF 11-06_SAE Report Form แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 41 
      AF 12-04_แบบแสดงผลการพิจารณาโครงการวิจัยของผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก 42 
  AF 12-06_SAE Summary Sheet ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 43 
  AF 13-06_SAE assessment แบบประเมินของอนุกรรมการ 44 
      AF 14-06_แบบขอต่ออายุโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

                   ในมนุษย ์
45 

               

วิธีดําเนินการมาตรฐานการวิจัย : P 121



AF 01-01 

 
 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs 

รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
SOP 

หน้า เอกสารประกอบ 

DPUREC 01/2.0 การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

Preparation of Standard 
Operating Procedures 

1-9 AF 01-01_รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs 

DPUREC 02/2.0 โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ 
Constitution of the Research 
Ethics Committee 

10-24 AF 01-02_แบบฟอร์ม และ แฟ้มประวัติ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
AF 02-02_ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับ 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
(Confidentiality agreement) 
AF 03-02_ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับ
ของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
AF 04-02_ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับ
ของที่ปรึกษาอิสระ 
AF 05-02_แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน 
AF 06-02_แบบบันทึกการฝึกอบรม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

DPUREC 03/2.0 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย
เพ่ือพิจารณาครั้งแรก 
Management of Protocols for 
Initial Review 

25-43 AF 01-03_แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัย 
AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการ
จริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย (แบบเต็มชุด) 
(Full board review) 
AF 02-03_คู่มือการตรวจสอบความครบถ้วนของ
โครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง 
AF 02-04_ แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดย
กรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
(Expedited review) 

ลําดับ 1
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AF 01-01 

 
 

AF 03-04_ รายงานการทบทวนแบบยกเว้นการ
พิจารณา (Exemption Review Report) 
AF 08-03_แบบรายการโครงร่างการวิจัยที่ยื่นให้
พิจารณาครั้งแรก 
 

DPUREC 04/2.0 แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย 
Guideline of Review Process 

44-52 AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการ
จริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย (แบบเต็มชุด) 
(Full board review) 
AF 02-04_แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดย
กรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
(Expedited review) 
AF 03-04_รายงานการทบทวนแบบยกเว้นการ
พิจารณา (Exemption Review Report) 
AF 04-04_เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับ
ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Information sheet 
for research participant) 
AF 05-04_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 
AF 06-04_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม 
AF 07-04_เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนาความ
ยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับเด็กอายุ 
7-12 ปี 
AF 10-04_เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณา
จริยธรรมโครงการวิจัย 
AF 11-04_เอกสารรับรองโครงการวิจัย 
AF 12-04_แบบแสดงผลการพิจารณา
โครงการวิจัยของผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก 

DPUREC 05/2.0 การประชุมคณะกรรมการฯและ
รายงานการประชุม   
Committee Meeting and 
Minutes             

53-61 AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการ
จริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย (แบบเต็มชุด) 
AF 01-05_บันทึกข้อความเชิญประชุม และวาระ
การประชุม 

ลําดับ 1
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AF 01-01 

 
 

AF 02-04_แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดย
กรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
AF 03-05_template รายงานประชุม 

DPUREC 06/2.0 การประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัย
ภายหลังได้รับการรับรอง 
Continuing Reviews of 
Protocols after Approval 

62-87 AF 01-06_แผนภูมิการประเมินต่อเนื่อง
โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Continuing 
Review of Approved Protocols) 
AF 02-06_แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง
โครงการวิจัย 
AF 03-06_ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง 
(Summary of Changes) 
AF 04-06_รายงานการทบทวนแบบเร็ว ส่วน
แก้ไขเปลี่ยนแปลง (Expedited Review Report 
of Amendment) 
AF 05-06_หนังสือรับรองส่วนแก้ไขเพ่ิมเติม
โครงการวิจัย 
AF 06-06_แบบรายงานความก้าวหน้า
โครงการวิจัย(Progress Report Form) 
AF 07-06_แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ 
Final Report Form 
AF 08-06_แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่
ปฏิบัติที่สอดคล้อง (Deviation / Non-
Compliance / Violation Report) 
AF 09-06_แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนและ
การตอบสนอง(Report of Compliant and 
Responses) 
AF 10-06_แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัย
ก่อนก าหนด 
AF 11-06_แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event 
Report Form) 
AF 12-06_ ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ร้ายแรง (Serious Adverse Event Summary 
Sheet) 

ลําดับ 1
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AF 01-01 

 
 

AF 13-06_แบบประเมินของอนุกรรมการ SAE 
AF 14-06_แบบขอต่ออายุโครงการวิจัยที่ผ่านการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ 

DPUREC 07/2.0 การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

88-94 AF 01-01_รายการวิธีด าเนินการมาตรฐานและ
รายการเอกสารประกอบ 
AF 01-07_แผนภูมิการจัดการเอกสาร
โครงการวิจัย Management of Study Files  
AF 03-07_แผนภูมิการจัดการเอกสาร
โครงการวิจัย “ท าลายเอกสาร” 
AF 04-07_แบบรายงานขอค้นเอกสาร
โครงการวิจัย 
AF 05-07_แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร 
AF 06-07_สารบัญเอกสาร (Protocol File) 
AF 07-07_แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครง
ร่างการวิจัย 

DPUREC 08/2.0 การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการ
วิจัยSite Monitoring Visit 

95-102 AF 01-08_แผนภูมิการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแล
การวิจัย Site Monitoring Visit 
AF 02-08_แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับ
ดูแลงานวิจัย (Report of Site Monitoring Visit) 

DPUREC 09/2.0 

 

การตรวจเยี่ยมและประเมินคณะ 
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
Survey and Audit of the REC 

103-109 AF 01-09_ NECAST Self-Assessment Tool 
AF 02-09_ SIDCER-NECAST Self-
Assessment Tool 

 

ลําดับ 1
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Edit 01-10-19                                                                                                   AF 01-02 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบฟอร์ม และ แฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 

 1 - 2 
 

 

ข้อมูลส่วนบุคคล  

 ชื่อ – นามสกุล (ไทย) :                                                                              . 

       (อังกฤษ)   :                                                                              . 

 เพศ :                     . 

 ที่อยู่ :                                                                                                                      .                                                                        

 e-mail :                                                                                    .  

 โทรศัพท์เคลื่อนที่ :                                                                        . 

ประวัติการศึกษา  

 ระดับปริญญาตรี     :                                                                        . 

 ระดับปริญญาโท      :                                                                        . 

 ระดับปริญญาเอก    :                                                                        . 

 วุฒิการศึกษาด้านอื่นๆ (ถ้ามี) :                                                                                        . 

งานที่ท าในปัจจุบัน/ สังกัด/ กรรมการจริยธรรม  

 ที่ท างาน/สถาบันที่สังกัด :                                                                                             .                                                                                                                                                                                                                                                                               
. 

 ต าแหน่งงาน :                                                                                                            .                                                                                           

 ต าแหน่งทางวิชาการ :                                                                                                  .                                  

 ชื่อคณะกรรมการจริยธรรม  

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 

           อ่ืนๆ ระบุ                                                                                                            . 

ความเชี่ยวชาญ/วิชาชีพ :                                                                                                   . 

                                                                                                                                                                                                    . 

ผลงานวิชาการ :                                                                                                                   . 
                                                                                                                                                                                                    . 

                                                                                                                                                                                                    . 

 

รูปถ่าย 
(1-2 นิ้ว) 

ลําดับ 2
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบฟอร์ม และ แฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 

 2 - 2 
 

 

ประสบการณ์ด้านบริหาร :                                                                                                      .. 
                                                                                                                                                                                                    . 

                                                                                                                                                                                                    . 

สมาชิกองค์กรวิชาชีพ :                                                                                                      .    . 
                                                                                                                                                                                                    . 

                                                                                                                                                                                                    . 

การฝึกอบรม (จริยธรรมวิจัย, GCP และอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง                                                                  . 

                                                                                                                                       . 
                                                                                                                                                                                                    . 

                                                                                                                                                                                                    . 

 
                                                         ลงนาม :                                                 . 
          (                                                ) 
                                                            วันที่ :                                                . 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Submission form for Ethical Review) 
 

1-5 
 

การพิจารณาแบบ  Exemption or      Full board  (ส าหรับคณะกรรมการฯ) 
 

กรุณากรอกข้อมูลในแบบยื่นและแนบเอกสาร  
Please fill in this form and provide necessary documents that apply.  

ส่วนที่ 1 : -ข้อมูลโครงการวิจัย (Protocol identification) 

หมายเลขโครงการ: DPUREC ______/______ รหัสโครงการวิจัย (ถ้ามี)  
1.1 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (Thai) 

 
1.2 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (English) 

 
1.3 ผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor/Source of funding) โปรดระบุ 

1)  มีรายได้ 
    รัฐบาล ……………………………………………………      NGO …………………………………………………………… 
    เอกชน …………………………………………………...      อ่ืนๆ......……………....………………………………….….. 
2)  ไม่มีรายได้ 

1.4 การติดต่อผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor contact phone/fax (Thailand)  
โทรศัพท์………………………………….. แฟ็กซ์........................................................e-mail………………………..…………………… 

1.5 โครงการวิจัยเป็นวิทยานิพนธ์/ สารนิพนธ์ (Thesis / Dissertation / Board/Subboard)………. Yes          No  
  
ส่วนที่ 2: ข้อมูลผู้วิจัย กรุณาแนบเอกสาร 6.4 (Investigator, attach doc 6.4) 

 

2.1 
 

ชื่ออาจารย์ที่ปรึกษา (Name of Advisors) (ไทย) ......................................................................................................... 
      (อังกฤษ) ................................................................................ ................... 
ชื่อผู้วิจัยหลัก (Name of Principal Investigator) (ไทย) ............................................................................................ 
      (อังกฤษ) ........................................................................ ........................... 
ชื่อผู้ร่วมวิจัย คนที่ 1 (Name of Co-Researcher # 1) (ไทย) ......................................................................... ............ 
      (อังกฤษ) .................................................................... ............................... 

2.2 วุฒิการศึกษา / สาขาความเชี่ยว (Degree/specialty)  
 

2.3 สังกัดหน่วยงาน (Institutional Affiliation) 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Submission form for Ethical Review) 
 

2-5 
 

2.4 การติดต่อผู้วิจัย (Investigator contact phone/fax) (Thailand)  
โทรศัพท.์...............................................แฟ็กซ์..............................................e-mail……..……….…………..…………………….. 

2.5 ท่านมีโครงการวิจัยอื่นๆ ที่ก าลังด าเนินการภายใต้ความรับผิดชอบของท่านก่ีโครงการ (How many other research 
projects are still open under your responsibility?)___________ 

2.6 ท่านมีผู้วิจัยร่วมและเจ้าหน้าที่วิจัยกี่คน (How many co-investigators and research staff do you have for 
this project?) 

ส่วนที่ 3: โครงการวิจัย (Research protocol) 
3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) (เลือกได้หลายข้อ) 

  Basic science  research                Descriptive/qualitative                   Survey 
 Case-control                              Laboratory experiment                  Diagnostic test 
 Applied research                        R/D                                             Clinical trial 
 Bioequivalent                             Cohort                                        Other (specify) 

3.2 วิธีการ / เครื่องมือ ที่ใช้ในการวิจัย (Methods involved the followings) (เลือกได้หลายข้อ) 
  Questionnaire/interview/diary  
  Specimen/sample collection 
  Records/document extraction 
  In vitro diagnostic devices 
  In vivo diagnostic devices 
  Medical devices 
  Drugs  
  Behavioral/psychological intervention 
  Embryonic stem cell/genetic material 
  Radiation/isotope 
  Tissue/organ transplant 
  Procedures/operation 
  Other (specify)………………………………… 

3.3 ระยะเวลาที่คาดว่าจะท าวิจัย (Expected duration of the project).....…ปี…..…เดือน (เริ่มจนถึงสิ้นสุดโครงการ) 
3.4 สถานที่ท าวิจัย (Investigation site) 

  แห่งเดียว  (Single) ระบุ............................................................................................ ............................................ 
  ระดับชาติ หลายแห่ง / หลายศูนย์ (National multi-site/multi-center) ระบุ.................................................. 

............................................................................................................. .................................................................. 
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  ระดับนานาชาติ หลายแห่ง / หลายศูนย์ ((International multi-site/multi-center) ระบุ............................... 
......................................................................... ......................................................................................................  

3.5 โครงการวิจัยนี้ได้รับการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมที่อ่ืนก่อนยื่นที่นี่หรือไม่ (Has this protocol 
been reviewed by another ethics committee prior to this submission?)         Yes          No 

3.6 โครงการวิจัยนี้ได้จดทะเบียนการท าวิจัยทางคลินิกแล้วหรือไม่ (Has this protocol been registered according to 
clinical trial registration?    Yes   โปรดระบุ ……………………………………………………………………………………… 
                                      No 

ส่วนที่ 4: ผู้รับการวิจัยและการรับเข้าร่วมการวิจัย (Subjects and recruitment) 

4.1 โครงการวิจัยนี้รับผู้รับการวิจัยต่อไปนี้หรือไม่ เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ (Does this protocol include the following 
subjects?, tick all that apply) 

  ไม่มีการเก็บข้อมูลโดยตรงจากผู้รับการวิจัย (No data obtained directly from human) 
  นักโทษ (Prisoners)  
  สตรีตั้งครรภ์ (Pregnant women)  
  ผู้ป่วยทางจิต (Mentally ill subjects) 
  ผู้ป่วยมะเร็ง หรือผู้ป่วยระยะท้ายของชีวิต (Cancer or terminally ill subjects) 
  เด็กอ่อน ทารก เด็กอายุต่ ากว่า 18 ปี (Neonates/infants/children, aged <18) 
  ผู้ป่วย HIV เอดส์ (HIV/AIDS) 
  กลุ่มคนที่จัดให้อยู่ในสถานที่ดูแล เช่น เด็กก าพร้า (Institutionalized e.g. orphanage)  
  ผู้ไม่รู้หนังสือ ชนกลุ่มน้อย เช่น ชาวเขา (illiterate subjects or Minorities e.g. hilltribes) 
  

 
ผู้ใต้บังคับบัญชา เช่น นักเรียน ลูกจ้าง ทหาร (Subordinate e.g. students, employees, soldiers) 
อ่ืนๆ กรุณาระบุ (Other, specify)………………………………………………………………………………… 

4.2 วิธีการที่ใช้ในการรับอาสาสมัครเข้ารับการวิจัย (Methods used to recruit subjects) 
  ไม่มีการเก็บข้อมูลโดยตรงจากผู้รับการวิจัย (No data obtained directly from human) 
  ติดต่อบุคคลที่แผนกผู้ป่วยนอก (Personal contact at outpatient clinic /inpatient)  
  ติดต่อบุคคลที่แผนกฉุกเฉินหรือที่ ICU (Personal contact at ER or ICU) 
  ติดต่อบุคคลในชุมชน (Personal contact in community) 
  ติดต่อบุคคลทางโทรศัพท์ หรือไปรษณีย์ (Contact via telephone or post) 
  ติดประกาศโฆษณา (Advertising e.g. poster, flyers, mass media (website included) 
  อ่ืนๆ กรุณาระบุ (Other, specify)………………………………………………………………………………… 

4.3 ผู้ด าเนินการกระบวนการขอความยินยอม (Person obtaining informed consent) 
  ไม่มีการขอความยินยอม (No informed consent applied) 
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  ผู้วิจัยหลัก/ผู้วิจัยร่วม (Principal/Co-Investigators) 
  เจ้าหน้าที่วิจัย (Research staff) 
  อ่ืนๆ กรุณาระบุ (Other, specify) ......................................................... ............................................. 

4.4 จ านวนผู้รับการวิจัยที่คาดหมาย (Expected number of subjects) ………….......................................................... 

4.5 จ่ายเงินชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบายให้แก่ผู้รับการวิจัย (Subject payment/incentives) 
   มี  ไม่มี 

4.6 การชดเชยหากเกิดการบาดเจ็บ (Compensation for injury / lost) 
   มี   กรุณาระบุรายละเอียด............................................................................................................................. ........... 

 ไม่มี  

ส่วนที่ 5 : คณะกรรมการตรวจติดตามข้อมูลด้านความปลอดภัย (Study monitoring or DSMB, Data Safety 
Monitoring Board) 
  มี            ไม่มี 

ส่วนที่ 6 : เอกสารที่ย่ืน (จ านวน 5 ชุด) 

 เอกสารที่ยื่น  จ านวน ชุด จนท. ตรวจรับ 

6.1* แบบยื่น  (Submission form) : AF 01-03     
6.2* โครงการวิจัยฉบับย่อ เป็นภาษาไทย ความยาวไม่ควรเกิน 2 หน้า    

6.3* โครงการวิจัยฉบับเต็ม  (Full Protocol)ภาษาอังกฤษ หรือไทย    

6.4*  เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ์จากคณะกรรมการวิทยานิพนธ์/อาจารย์
ที่ปรึกษา และได้ปรับปรุงแก้ไขโครงร่างตามคณะกรรมการสอบเค้าโครง
เสนอแนะเรียบร้อยแล้ว         

   

6.5* ประวัติผู้วิจัยหลัก  Principal Investigator’s CV GCP training    

6.6*  เอกสารหรือวัสดุที่ใช้ในวิธีการรับอาสาสมัคร เช่น การประชาสัมพันธ์ผ่าน
สื่อต่างๆ หนังสืออนุญาตเก็บข้อมูล หรือ เอกสารข้อมูลฯต่างๆที่เก่ียวข้อง  

   

6.7* เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้รับการวิจัย (AF04-04) และ 
ใบยินยอม (AF05-04/AF06-04)  

   

6.8* แบบสอบถาม/สัมภาษณ์/บันทึกข้อมูล(Questionnaire/Interview form/CRF)     

6.9*  เอกสารการรับรองมาตรฐาน Lab /เครื่องมือแพทย์ /แหล่งตัวยา ที่เป็น
มาตรฐานสากลจากหน่วยงานหรือองค์กรที่ได้รับการยอมรับจากวงการ

แพทย์ เช่น ใบอนุมัติเครื่องมือแพทย์จาก กระทรวงสาธารณสุข(อย) กรม
วิทยาศาสตร์ หรือ ใบอนุญาตผลิต/น าเข้าเครื่องมือ หรือยา เป็นต้น 
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6.10  ใบอนุมัติขึ้นทะเบียนยาจาก อย. (Drug approval from Thai FDA)    

6.11  ใบอนุมัติให้เป็นยาที่อยู่ในระหว่างการศึกษาวิจัย (ถ้ามี)    

6.12  ใบรับรองแสดงการขายในประเทศผู้ผลิต (Certificate of Free Sale) กรณี
ใช้ผลิตภัณฑ์ที่น าเข้าจากต่างประเทศต้องมีเอกสารยืนยันจากผู้ผลิต (ถ้ามี) 

   

6.13  ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการท าวิจัยทางคลิกนิก (ถ้ามี)    
6.14 คู่มือผู้วิจัย Investigator brochure (ถ้ามีทีมวิจัยจ าเป็นต้องมีคู่มือวิจัย)     

6.15 งบประมาณ (Budget) (ถ้ามี)    

6.16 แสดง COI และทุนวิจัย (Conflict of interest and funding form) (ถ้ามี)    
6.17  ใบรับรอง/เห็นชอบ/รายงานผลการพิจารณาจาก REC ที่อ่ืน (ถ้ามี)    

6.18 แบบฟอร์มผู้วิจัยใช้ประเมินด้วยตนเอง Self-Assessment Form    

6.19 เอกสารการฝึกอบรม (จริยธรรมวิจัย, GCP และอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง) (ถ้ามี)    
6.20 เอกสารข้างต้นในรูปอิเล็คโทรนิกส์ (CD Rom, Thumb Drive, Flash Drive)  1  

6.21  เอกสารอ่ืนๆ ระบุ .....................................................................................    

เครื่องหมาย * หมายถึง จ าเป็นต้องม ี
หมายเหตุ: โครงการวิจัยบางเรื่อง ผู้วิจัยอาจต้องยื่นเอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น ……………………..................………….
  

 
ลายเซ็นผู้วิจัย ……………........................…...….................................วันที่…….....…..…/…...………/………….... 
 
 

ลงนาม....................................................................... 
(............................................................................) 

อาจารย์ที่ปรึกษา/คณบดี/ผู้อ านวยการ/....................................................ที่สังกัด 
                                             วันที่............../................... ............. /..................... 
 

 
โปรดเลือก การออกหนังสือรับรองจริยธรรม (เลือกได้เพียง 1 ข้อ)    ฉบับภาษาไทย      ฉบับภาษาอังกฤษ 

โครงการวิจัยหมายเลข  (DPUREC. No.)  ...................../.................... 
กรุณาอ้างอิงหมายเลขข้างต้นเมื่อต้องการติดต่อกับ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
หมายเลขโทรศัพท์  …………………………………………….………….. โทรสาร  ………………………………………………………. 

 

* 
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   โครงร่างวิทยานิพนธ ์  โครงร่างสารนิพนธ ์   โครงร่างการวิจัย 

ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว/....................)....................................................นามสกุล.................................................. 
อาชีพ/ต าแหน่งหน้าที่ผู้วิจัย    อาจารย์      นักศึกษา เลขทะเบียน..................................................  
                                     อ่ืนๆ (โปรดระบุ) ..................................................................................... 
สังกัด หน่วยงาน/คณะ/วิทยาลัย (สาขาวิชา)................................................................................................................. 
สถานที่ติดต่อ ................................................................................................................................................... ........ 
เบอร์โทรศัพท.์.................................................... e-mail.............................................................................................. 
ประเภทโครงการวิจัย    มีรายได้ (โปรดระบุแหล่งทุน)............................................................................................ 
                             ไม่มีรายได้ ใช้ส าหรับการศึกษา/อ่ืนๆ (โปรดระบุ).............................................................. 
1.  ชื่อเรื่อง 
ภาษาไทย .................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
ภาษาอังกฤษ ............................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
 

2.  เหตุผลเชิงวชิาการที่สนใจศึกษาเรื่องนี้ ................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
 

3.  ประเด็นปัญหาหรือค าถามการวิจัยหรือวัตถุประสงค์ 
3.1  ............................................................................................................................................................  

 ................................................................................................................................................................................  
3.2  ............................................................................................................................................................  

 ................................................................................................................................................................................  
3.3  ............................................................................................................................................................  

 ................................................................................................................................................................................  
3.4  ............................................................................................................................................................  

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

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

เอกสารเรื่อง:   โครงร่างการวิจัยฉบับย่อ (ภาษาไทย) 
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4.  ทฤษฎีและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
5.  ขอบเขตของการวิจัย 
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
6.  กรอบแนวคิดของการวิจัย 
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
7.  สมมุตฐิานการวิจัย (ถ้ามี)  
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
8.  ค านิยามศัพท์ที่ใช้ในการวิจัย  
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
9.  ระเบียบวิธีวิจัย (ระบุขั้นตอนส าคัญ ได้แก่ 1) การก าหนดประชากรและการเลือกตัวอย่าง 2) การสร้างเครื่องมือที่
ใช้ในการวิจัย 3) การเก็บรวบรวมข้อมูล และ 4) การวิเคราะห์ข้อมูล และสถิติที่เก่ียวข้อง โดยย่อ เป็นต้น) 
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
10.  ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
**การเขียนโครงร่างวิจัยฉบับย่อ ควรเขียนให้ครอบคลุมสาระส าคัญการวิจัยพอสังเขป ความยาวไม่ควรเกิน 5 หน้า** 
 

ลงนามผู้วิจัย..................................................................... 
วันที่ ................./..................../................... 

 
ลงนาม....................................................................... 

(......................................................................) 
                                                                                   อาจารย์ที่ปรึกษา/คณบดี/ผู้อ านวยการที่สังกัด 

       วันที่............../.................../..................... 
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มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบฟอร์มประวัติย่อ 

 (Curriculum Vitae form) 
 

 1 - 2 

 

1. ข้อมูลส่วนตัว 
1.1. ชื่อ – สกุล................................................................................................. ............................................ 
1.2. วัน/เดือน/ปีเกิด........................................................................ ............................................................ 
1.3. ที่อยู่ปัจจุบัน.................ถนน..................................ต ำบล/แขวง.................................. ............................. 

อ ำเภอ/เขต................................. จังหวัด....................................รหัสไปรษณีย์....................................... 
โทรศัพท์....................................................E-mail…………..................………………………………................. 

1.4. ที่ท ำงำน/หน่วย............................................................เลขที.่...........ถนน................................................ 
 ต ำบล/แขวง...............................อ ำเภอ/เขต................................ จังหวัด................... ............................. 
 รหัสไปรษณีย์...................โทรศัพท์.....................................โทรสำร.......................................................... 
2. ข้อมูลกำรศึกษำ 

2.1. คุณวุฒิ 
- ระดับปริญญำตรี 

 วิชำเอก.............................................................................................. ............................. 
 สถำนที่ศึกษำ........................................................ประเทศ.................................... ......... 

- ระดับปริญญำโท 
 วิชำเอก................................................................................... ........................................ 
 สถำนที่ศึกษำ.........................................................ประเทศ................... ......................... 

- ระดับปริญญำเอก 
 วิชำเอก....................................................................... ..................................................... 
 สถำนที่ศึกษำ...........................................................ประเทศ..........................................  

- หลักสูตรส ำคัญอ่ืนๆ (ถ้ำมี)...................................................................................................... 
3. ข้อมูลประสบกำรณ์/ควำมถนัด/ควำมสนใจพิเศษ 

3.1. ประสบกำรณ์ในกำรท ำงำนที่ผ่ำนมำ (ระบุต ำแหน่งหน้ำที่ หน่วยงำน ระยะเวลำ )................................ 
3.2. ประสบกำรณ์ในด้ำนงำนวิชำกำร (ระบลุักษณะงำน เช่น ผู้เขียนบทควำม วิทยำกร ที่ปรึกษำ 

ฯลฯ) ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบฟอร์มประวัติย่อ 

 (Curriculum Vitae form) 
 

 2 - 2 

3.3. ควำมถนัด/สนใจเป็นพิเศษทำงวิชำกำร............................................................ .............................. 
3.4. ควำมถนัดทำงภำษำ....................................................................................................................... 
3.5. กำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์……………………………………............................................. 

4. ผลงำนวิจัยในอดีต (ย้อนหลังไม่เกิน 5 ปี ระบุทั้งท่ีเป็นเจ้ำของโครงกำรและร่วม
โครงกำร) ...................................................................................................................................................  
.............................................................................................. ..................................................................... 

5. ผลงำนวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ (ระบุทั้งท่ีเป็นเจ้ำของโครงกำรและร่วมโครงกำร)  ……......................... 
................................................................................................ ................................................................... 

6. ผลงำนวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำรต่อไป............................................................................................................ 
      ..................................................................................................................................................................  
7.   รำงวัลที่ได้รับ......................................................................................................... ..................................... 
      ...................................................................................................................... ............................................. 
 
 

ลงนำม...................................................................... 
(.........................................................................) 

                                                               วันที่........................................................................ 
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Edit 20-09-20          AF 01-04 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย (แบบเต็มชุด) 

 

หมายเลขโครงการ. 
………………………… 

ชื่อโครงการ  
(ไทย) 
(English) 

ช่ือผู้วิจัยหลัก 
ฝ่าย 

 

ช่ือกรรมการผู้ประเมิน 
 ผู้ประเมินหลัก 

 
1st 

2nd 3rd 
   Full board review 

ประเด็นที่พิจารณา 

A B NA A = appropriate,  
B = Inappropriate, 
NA = Not applicable  

(ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี) 

คุณสมบัติของผู้วิจัย    
การท า Clinical Trials PI ต้องมี GCP 
Training 

คณุวุฒิ ความเช่ียวชาญ     

วุฒิบัตรการอบรม GCP     

ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1.  คุณคา่ของงานวิจัย  (Research value / merit)       

2.  ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย  (Research validity)     

     2.1 หลักการและเหตผุล (Rationale)     

     2.2 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย (Appropriate design and Methodology)     

     2.3 ขนาดกลุม่ตัวอย่าง (Sample size)     

     2.4 การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)     

3.  เกณฑ์คัดเข้า/คดัออก (Inclusion/ exclusion criteria)     

     3.1 ท าให้เช่ือมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair selection)     

     3.2  สามารถตอบค าถามวิจัย (Answer research question)     

     3.3  มีความระมดัระวังในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern aboutrisk group)     

4.  ความเสี่ยง (เสีย่งต่อใคร                                                            )     

5.  ประโยชน์  (ประโยชน์ต่อใคร                                                      )     

6.  ความเปราะบาง (Vulnerability)  ระบุประเภท                                 . 
    ความเหมาะสมของการศึกษาในกลุ่มนี ้

    

7.  เพิ่มการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)     

     7.1  การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)      

     7.2  กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ      
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           (Adequate informed consent process) 
     7.3  มีการรักษาเป็นท่ียอมรับ (Acceptable treatment  available)     

8.  ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการท าวิจยัทางคลินิก    
     (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/ Clinical Trial Agreement) 

    

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 

1.  เอกสารข้อมลูค าชี้แจง/อธิบายส าหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  

      1.1  หัวข้อเรื่องที่จะท าการวิจัย     
      1.2  ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย     

            1.3  มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
      1.6  จ านวนอาสาสมัครทีเ่ข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      

      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
      1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัคร โดยตรง
และ/หรือประโยชน์ ต่อชุมชน /สังคม /เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

      1.10  ความเสี่ยง  ความไมส่บาย หรือความไมส่ะดวก ท่ีอาจเกดิขึ้นแก่
อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.11 ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอ่ืนๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วม
ในโครงการวิจัย 

    

      1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดนิทาง การเสียเวลา ความไมส่ะดวก ไม่สบาย 
และรายได้ที่เสยีไปจากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย วิธีการให้และเวลาที่ให ้

    

      1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย เมื่อมีความเสียหายหรือ
อันตรายที่เกิดจากการวิจัย       

    

      1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย     
      1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้
ค าปรึกษา เกี่ยวกับ genetic counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอย่างท่ีเหลือจากการวิจยั และระยะเวลาทีเ่ก็บเพื่อการ
ตรวจเพิ่มเติมในอนาคตหรือเพือ่การศึกษาใหม่ในอนาคต ต้องมีการขอความ
ยินยอมเพื่อเก็บตัวอยา่งที่เหลือ แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่นเรื่องให้
คณะกรรมการ จริยธรรมพิจารณา 

    

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ท่ีสามารถติดต่อได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

      1.18  หมายเลขโทรศัพท์ส านักงาน คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย ท่ีอาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏิบัติท่ีไม่เป็นไปตามข้อมูลใน
เอกสารท่านสามารถร้องเรียนได้ท่ี..............) 

      1.19  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับท่ีเหมาะส าหรับเด็ก อายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาง่ายๆ ส าหรบัเด็กท่ีจะเขา้ใจได้) 
2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent form)   
    2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมอีิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจาก
โครงการวิจัยเมื่อใดกไ็ด้ โดยไม่มผีลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะไดร้ับตาม
มาตรฐาน หรือสญูเสียผลประโยชน์ ใดๆ” 
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    2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจยั และ/หรือ ผู้แทน
โดยชอบด้วยกฎหมาย 

    

2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เขา้ร่วมการวิจยัที่ไม่
สามารถอ่านและเขียนได ้

    

2.5  ความเหมาะสมของการขอ assent และการ ลงนาม (เด็กอายุ7-18 ปี)      

การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision: Risk/Benefit Category) 
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)  

 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมคัรโดยตรงในอนาคต (Research involving greater 
than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)  

 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไมไ่ด้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะน า
ความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆได ้(Research involving greater than minimal 
risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable  knowledge about the 
subject’s disorder or condition)  

สรุปผลการพิจารณา 
 

   1  รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข ส่งรายงานความก้าวหน้า 

   2  รับรองหลังแก้ไขแล้ว  ทุก 3 เดือน 

   3  แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม ่         ทุก 6 เดือน 

   4  ไม่รับรอง  สิ้นสุดการวิจัย หรือไมเ่กิน 1 ปี 

 

ข้อเสนอแนะ/ค าแนะน าให้ปรับปรุงหรือชี้แจง (กรุณาแยกเป็น 4 ส่วน ได้แก่ Protocol, Information Sheet, Consent Form, Others 
เช่น CRF, poster, Questionnaire, สมุดจดบันทึกประจ าวัน ฯลฯ) 

Protocol, 
 

 

 Information Sheet,  

 

Consent Form,  

 

Others, 

 

 

 

กรรมการผู้ประเมินลงนาม  ....................................................................... 

                                  (                                                   ) 

         วันท่ีพิจารณาทบทวน..........………….…………………....………………….. 
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ข้อเสนอแนะด้านอ่ืนๆ 

 
ข้อเสนอแนะด้านอ่ืนๆ (ถ้ามี โปรดระบุ) : .......................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
...........................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
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    บันทึกข้อความ 

ส่วนงาน  ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์มหำวิทยำลัยธุรกิจบัณฑิตย์  
 โทร. 02-954-7300 ต่อ ......... 
ที ่ .............../25….….                วันที่ ………………………… 
เรื่อง ขอเชิญประชุม 

เรียน.................................................................... 

สิ่งที่ส่งมำด้วย  
  1. ระเบียบวำระกำรประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ครั้งที่………….. 
    2. รำยงำนกำรประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ครั้งที่………..….. 
   

เนื่องด้วยจะมีกำรประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย ครั้งที่ ............/25........ในวัน................. 
ที.่........... เดือน............................. พ.ศ. 25..........  เวลำ ….…......…. – …….......….. น. ณ ห้อง................................... 
ตึก................................ชั้น............. โดยมีวำระกำรประชุมดังนี้  

 
     วำระท่ี 1  CALL TO ORDER (กล่ำวเปิดกำรประชุม แจ้งเวลำที่เริ่มประชุม แจ้งจ ำนวนผู้เข้ำประชุม  
             และแจ้งวำระกำรประชุม) 
     วำระท่ี 2  DISCLOSURE OF CONFLICT OF INTEREST (กำรมีผลประโยชน์ทับซ้อน) 
             (ถ้ำมีให้ใส่รำยละเอียด ชื่อ-สกุล/ ต ำแหน่ง/ ควำมเกี่ยวข้อง / ชื่องำนวิจัย/ protocol number) 
     วำระท่ี 3  APPROVAL OF THE MINUTES OF THE LAST MEETING (รับรองรำยงำนกำรประชุมครั้งที่ผ่ำนมำ) 
     วำระท่ี 4  เรื่องแจ้ง โดยประธำนคณะกรรมกำรฯ 
     วำระท่ี 5  Protocols Exempt from Reviewed / Protocols Expedite from Reviewed/ 
                  Protocols Full Board from Reviewed (รำยงำนกำรทบทวนโครงกำรที่ผ่ำนมำ) 
      วำระท่ี 6  Protocol Amendment (รำยงำนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย) (ไม่มี) 
     วำระท่ี 7  Progress Report/ Final Report/ Premature Termination (รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ 
                  ของกำรวิจัย/ รำยงำนกำรสรุปผลกำรวิจัย/ รำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัย)  (ไม่มี) 
      วำระท่ี 8  Safety Report (รำยงำนควำมปลอดภัย) (ไม่มี) 
     วำระท่ี 9  Protocol Noncompliance (รำยงำนกำรเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตำมโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับรอง) 
(ไม่มี) 
     วำระท่ี 10 Site Monitoring Visit (รำยงำนกำรตรวจเยี่ยม) (ไม่มี) 
     วำระท่ี 11 Protocol Review (กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย)  Full Board Review of Protocols (ไม่มี) 
     วำระท่ี 12 OTHER MATTERS (เรื่องอ่ืนๆ)   
 

  ในกำรนี้ จึงขอเรียนเชิญท่ำนเข้ำร่วมประชุมตำม วัน เวลำ และสถำนที่ดังกล่ำวข้ำงต้น และ
ขอขอบพระคุณมำ ณ โอกำสนี้  
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  จึงเรียนมำเพ่ือทรำบ  
 

                                  เลขำนุกำร 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
        มหำวิทยำลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
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ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

   ครั้งที.่.......... การศึกษา............... 
วัน............... ที่........... เดือน.......................... พ.ศ. .............. 

ณ  ห้อง .............................. ตึก.......................................... ชั้น ..................... 
---------------------------------------------------------------------------- 

กำรประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ครั้งที่ ..................... 
ใน วัน............... ที.่.......... เดอืน...................... พ.ศ. ............. เวลำ .............. – ............... น. มีวำระกำรประชุมดังนี้  
 

วาระท่ี 1 CALL TO ORDER (กล่ำวเปิดกำรประชุม แจ้งเวลำที่เริ่มประชุม แจ้งจ ำนวนผู้เข้ำประชุม  
             และแจ้งวำระกำรประชุม) 

ล าดับ ชื่อ-นามสกุล ความเชี่ยวชาญ ต าแหน่ง 

   ที่ปรึกษำ 

1   ประธำน 

2   รองประธำน 
3   กรรมกำร 

4   กรรมกำร 

5   กรรมกำร 

6   กรรมกำร 

7   กรรมกำร 
8    กรรมกำร 

9   เลขำนุกำร
คณะกรรมกำร 

10   ผู้ช่วยเลขำนุกำร
คณะกรรมกำร 

 
            DETERMINATION OF QUORUM (แจ้งจ ำนวนผู้เข้ำประชุม...................คน) จ ำแนกเป็น 
  

Medical/ Science  

Non - Medical / Non –Science/ lay Person  
affiliated  

non affiliated  

male  
female  
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วาระท่ี 2  DISCLOSURE OF CONFLICT OF INTEREST (การมีผลประโยชน์ทับซ้อน) 
    (ถ้ำมีให้ใส่รำยละเอียด ชื่อ-สกุล/ ต ำแหน่ง/ ควำมเก่ียวข้อง / ชื่องำนวิจัย/ protocol number) 
 
วาระท่ี 3  APPROVAL OF THE MINUTES OF THE LAST MEETING  
             (รับรองรำยงำนกำรประชุมครั้งที่ผ่ำนมำ) 
   - ที่ประชุมขอรับรองรำยงำนกำรประชุมครั้งที่ ………/..…..  วันที่....... เดือน............... พ.ศ. .......... 
 
วาระท่ี 4  เรื่องแจ้ง โดยประธานคณะกรรมการฯ 
 
วาระท่ี 5  Protocols Exempt from Reviewed / Protocols Expedite from Reviewed/ 
             Protocols Full Board from Reviewed (รายงานการทบทวนโครงการที่ผ่านมา) 
 
  สรุปโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรอง  
No. COA/ COE 

NO. 
Approval 

Date 
Protocol 

Code 
Submission 

Date 
Title Principle 

Investigator 

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 
- กำรทบทวนโครงกำรที่ผ่ำนมำ 

COA/ COE NO.  

Protocol Code  

Protocol Submission Date  

Protocol  Title  

Principle Investigator  
Reviewers  
Sponsor/CRO  

Action Taken  

Protocol Approval Date  

Other comment   
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 วาระท่ี 6  Protocol Amendment (รำยงำนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย)  
COA/ COE No.  

Protocol Code  

Protocol Submission Date  

Protocol  Title  

Principle Investigator  
Reviewers  
Sponsor/CRO  

Action Taken  

Other comment   

 
วาระท่ี 7 Progress Report/ Final Report/ Premature Termination (รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำร 
            วิจัย/ รำยงำนกำรสรุปผลกำรวิจัย/ รำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัย)  
COA/ COE No.  

Protocol Code  

Protocol Submission Date  

Protocol  Title  

Principle Investigator  
Reviewers  
Sponsor/CRO  

Action Taken  

Other comment   

 
วาระท่ี 8 Safety Report (รำยงำนควำมปลอดภัย)  
 
วาระท่ี 9 Protocol Noncompliance (รำยงำนกำรเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตำมโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับรอง)  
 
วาระท่ี 10 Site Monitoring Visit (รำยงำนกำรตรวจเยี่ยม)   
 
วาระท่ี 11 Protocol Review (กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย)   
     Full Board Review of Protocols 
COA/ COE No.  

Protocol Code  

Protocol Submission Date  

Protocol  Title  

Principle Investigator  
Reviewers  
Sponsor/CRO  
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Action Taken  รับรอง   ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง   
 ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม ่
 ไม่รับรอง 
(Approve/Resubmission and full board review/Disapprove) 

Other comment Protocol  
Information Sheet  
Consent Form 

 
วาระท่ี 12 Other Matters (เรื่องอ่ืนๆ)   
 

ADJOURNMENT 
    This meeting was adjourned at  ………. (time) ปิดประชุม เวลำ................................ 
Prepared by: 
DATE : 

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

Secretariat Staff 

Checked by: 
DATE: 

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

Member Secretary 

Approved by: 
DATE: 

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

CHAIR (in behalf of the EC) 
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แผนภูมิการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง Continuing Review of  Approved Protocols 
 
    

แผนภูมิ 4.1 การบริหารจัดการรายงานทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Amendment) 
 

ภายใน 10 วัน    
ท าการ  

หลังจากได้รับ
รายงาน หรือ  
10 วันท าการ  

หลังการประชุม 

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 
ที่เคยพิจารณาโครงร่างการวิจยัเมือ่
เข้าพิจารณาครั้งแรก 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 
ทบทวนและแจ้งในที่ประชุม
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 

 

ที่ประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยฯ  
 

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ  

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 
 

กรอบเวลา การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

รับเอกสารโครงร่างการวิจัย 

ตรวจสอบอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย  

ทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

อาจมีผลกระทบต่ออาสาสมัคร 
ชุมชนและสถาบัน หรือมีการ
เปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย 

ไม่มผีลกระทบต่ออาสาสมัคร 
ชุมชนและสถาบัน หรือไมม่ีการ

เปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย 

รับรอง 
 
 

ปรับปรุง
แก้ไขเพื่อ
รับรอง 

ไม่รับรอง 
 
 

ปรับปรุง
แก้ไขและ

น าเข้า
พิจารณาใหม ่

เก็บข้อมูลโครงร่างการวิจยั 

ส่งหนังสือรับรอง / แจ้งผลการพิจารณาให้แกผู่้วิจัย 

รับรอง 

 
 

ถามข้อสงสัย หรือมี
ข้อแนะน าเพื่อรับรอง 
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แผนภูมิ 4.2 การบริหารจัดการ การทบทวนรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรอง 
โครงร่างการวิจัย 

กรอบเวลา การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

 
 
 
 

 ก าหนดระยะเวลาการรับรอง 

 ก าหนดความถีข่องการส่งรายงาน
ความก้าวหน้า 

คณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจัยฯ 

เมื่อรับรอง 
โครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

เลขานุการคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยฯ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจัยฯ 

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

กรรมการฯ แจ้งในท่ีประชุม
คณะกรรมการฯ 

รับรายงานความก้าวหน้า 
ส่งให้กรรมการฯ ทบทวน 

ทบทวนรายงานความก้าวหน้า 

รับทราบ 
 
 

 รับทราบ /รับรองต่อเนื่อง 
 ก าหนดความถี่ของการส่งรายงาน

ความก้าวหน้า  

น าเข้าพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยฯ 

 รับรองต่อเนื่อง 

 ก าหนดความถี่ของการส่ง
รายงานความก้าวหน้า  

 แนะน า  ตรวจเยี่ยม 

 รับรองต่อเนื่อง 

 ก าหนดความถี่ของการ
ส่งรายงาน
ความก้าวหน้า  

ไม่ต่ออาย ุ

การรับรอง 

ส่งจดหมายตอบรับและต่ออายุใหแ้ก่ผู้วิจัย 

เก็บข้อมูลโครงร่างการวิจยั 

เมื่อถึงก าหนดส่งรายงาน
ความก้าวหน้า 

ภายใน 7 วันท าการ 
ภายหลังประธานคณะ
กรรมการฯ ลงนาม 
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แผนภูมิ 4.3 แผนภูมิการบริหารจัดการ การทบทวนรายงานความปลอดภัย  

แผนภูมิ 4.3 การบริหารจัดการ การทบทวนรายงานความปลอดภัย 

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงในสถาบัน 

SUSARs  
ในสถาบัน 

รายงานจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยฯ ก ากับดูแล

ข้อมูลอสิระ 

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงนอกสถาบัน 

ผู้วิจัย 
ส่งรายงานความปลอดภัย 

ผู้ให้ทุนวิจัย 
ส่งรายงานความปลอดภัย 

การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

รับรายงานความปลอดภัย 
ส่งใหค้ณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

ทบทวน 

ทบทวนรายงานความปลอดภัย 

รับทราบ 
 
 

รับทราบ และขอข้อมูลเพิม่เตมิ/
แนะน า 

น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจัยฯ 

รับทราบ และ
ขอข้อมูล
เพิ่มเตมิ/
แนะน า 

 

รับทราบ ระงับการ
รับรองโครงร่าง

การวิจัย
ช่ัวคราว 

รับทราบ 
และ

ด าเนินการ
ตรวจเยีย่ม 

 

ถอนการ
รับรองโครง
ร่างการวิจัย 

ส่งจดหมายตอบรับ ( หนังสือแจ้งผลการพิจารณา) ให้แก่ผู้วิจัย 

เก็บข้อมูลโครงร่างการวิจยั 

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจัยฯ แจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยฯ 
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แผนภูมิ 4.4 การบริหารจัดการ การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย 
ที่ได้รับการรับรอง 

 
การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

 

รับรายงานการเบี่ยงเบน 
ส่งให้กรรมการฯ ทบทวน 

ทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน 

รับทราบ 
 
 

รับทราบ และขอข้อมูลเพิม่เตมิ
หรือมีข้อแนะน า 

น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะ 
กรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 

รับทราบ  
และมี

ข้อแนะน า 
 

รับทราบ ระงับการ
รับรองโครง
ร่างการวิจัย

ช่ัวคราว 

รับทราบ 
และ

ด าเนินการ
ตรวจเยีย่ม 
 

ถอนการ
รับรองโครง
ร่างการวิจัย 

ส่งจดหมายตอบรับ ( หนังสือแจ้งผลการพิจารณา) ให้แก่ผู้วิจัย 

เก็บข้อมูลโครงร่างการวิจยั 

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจัยฯ แจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยฯ 
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        แผนภูมิ 4.5 การบริหารจัดการ การทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย 
 

การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

รับรายงานสรุปผลการวิจยั 
สง่ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ ทบทวน 

ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย 
 
 

แจ้งเพื่อทราบในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ 

ส่งจดหมายตอบรับให้แกผู่้วิจัย 

เก็บข้อมูลโครงร่างการวิจยั 

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

เลขานุการคณะคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยฯ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 
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  แผนภูมิ 4.6 การบริหารจัดการ การทบทวนรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
 

 

การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

รับรายงานการยตุิโครงการวิจยักอ่นก าหนด 
สง่ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ ทบทวน 

ทบทวนรายงานการยตุิโครงการวจิยัก่อนก าหนด 
 

แจ้งเพื่อทราบในที่ประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัฯ 

สง่จดหมายตอบรับให้แก่ผู้วิจยั 

เก็บข้อมลูโครงร่างการวิจยั 

รับทราบ  
และมีข้อแนะน า 

รับทราบ  

เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ 

เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ  
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    แผนภูมิ 4.7 การบริหารจัดการ การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
 
 
 

 

การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

รับเร่ืองร้องเรียนเก่ียวกบัโครงการวิจยั 

สบืสวนข้อเท็จจริงและหาข้อมลูเพิ่มเติม 
น าเสนอเลขานกุารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ 

 

แจ้งผู้วจิยัเร่ืองข้อร้องเรียนและการด าเนินการ 

เก็บข้อมลูโครงร่างการวิจยั 

ให้ข้อแนะน า 

ตอบสนอง  

น าเข้าที่ประชมุ
คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิยัฯ 

น าเสนอเพื่อพิจารณาในท่ีประชมุผู้บงัคบับญัชา 

เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ 

เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัฯ / 
เลขานกุารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ   

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัฯ 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัฯ 
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AF 01-07 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 
แผนภูมิการจัดการเอกสารโครงการวิจัย Management of Study Files 

“การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร” 
 

   

 

  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

   

 

รับรอง 
Active file 

(1)  โครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง และก าลังด าเนินงาน 

(3)  โครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้า หรือรายงานใดๆ 2 ปี 

Inactive file 3 ปี 
รับรอง 

2 ปี 

(6)  โครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” 

ไม่รับรอง 
Inactive file 3 ปี 1 ปี 

(7)   โครงร่างการวิจัยท่ีส่งเข้าพิจารณา และ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีมติให้แก้ไข แต่ผู้วิจัยไม่ส่ง
โครงร่างการวิจัยใหม่เข้ามาเพ่ือพิจารณาภายในระยะเวลา 1 ปี  

Inactive file 3 ปี 
พิจารณาให้แกไ้ข 

1 ปี 

Active file 

(2)  โครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

              Inactive file 3 ปี 
รับรอง สิ้นสุดหรือยตุ ิ

(5)  โครงร่างการวิจัยท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีมติให้ ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย (withdrawal)  

Inactive file 3 ปี 
รับรอง 

1 ปี 

ถอนการรับรอง 

(4)  โครงร่างการวิจัยท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีมติให้ “ ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว  
(suspension) และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ไม่ยกเลิก การระงับการรับรองชั่วคราว ภายในเวลา 1 ปี 

Inactive file 3 ปี 
รับรอง ระงับช่ัวคราว 

1 ปี 
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AF 01-08 
 

 

   

 

 
 

แผนภูมิการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย Site Monitoring Visit 
 

 การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯตรวจเยี่ยม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯตรวจเยี่ยม 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯตรวจเยี่ยม 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

เลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม 
 

เตรียมการตรวจเยี่ยม 
- ประสานงานกับผู้วิจัย 

- ทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

- เตรียมเอกสารเพื่อการตรวจเยี่ยม 

 

ด าเนินการตรวจเยี่ยม 

ด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 
- ส่งรายงานการตรวจเยี่ยม 
- พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ 
- ส่งรายงานให้ผู้วิจัย 
- จัดเก็บเอกสาร 
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การประเมินตนเอง 
เพ่ือขอรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับชาติ 

(National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST)  
 

เอกสารฉบับนี้มีวัตถุประสงคเพ่ือใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจําสถาบัน หรือ
คณะกรรมการทบทวนประจําสถาบัน (IEC/IRB) ใชในการสมัครเขารับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยระดับชาติ (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST) 
โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะตองกรอกแบบฟอรมนี้เปนข้ันตอนแรกของการสํารวจตนเองและประเมิน
ความพรอมกอนการเยี่ยมสํารวจและการตรวจประเมินเพ่ือรับรองจาก NECAST 

ผู ท่ีกรอกแบบประเมินควรมีความรูความเขาใจเก่ียวกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ท่ีจะขอรับการประเมิน (อาจจะเปนประธานหรือเลขานุการหรือเจาหนาท่ีสํานักงาน) และสามารถตอบคําถามหรือ
ใหเอกสารท่ีเก่ียวของกับหัวขอตอไปนี้  
 

ชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย :         
              

ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทติดตอของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  :     
              

ชื่อผูประสานงานหลักและเบอรโทรศัพทติดตอ :         

บทนําโดยยอของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย :       
             
             
             
              

ปท่ีกอตั้งข้ึน :              

ความถ่ีของการประชุม :             

ประเภท (เชน ชีวการแพทย การพัฒนาผลิตภัณฑ ฯลฯ) และจํานวนโครงการวิจัยท่ีพิจารณาตอป :   
              

ชื่อผูกรอกขอมูล:             
 
 
                      

           (                                        ) 
          ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วันท่ี         /เดือน               /ป พ.ศ.    

AF 01-09
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การแนะนําคณะกรรมการ/เจาหนาท่ี IEC / IRB  

รายช่ือคณะกรรมการและเจาหนาท่ี 

ช่ือ – สกุล คุณวุฒิและสาขาความเช่ียวชาญโดยยอ 
เพศ 

ชาย    หญิง 
หนวยงานท่ีสังกัดใน

สถาบัน    นอกสถาบัน 
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การประเมินตนเอง NECAST ระดับ ๑ ๒ และ ๓ 

รายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๑ 

มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 

มาตรฐานท่ี ๑ – โครงสรางและองคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Structure and 
composition of  EC) (โครงสรางองคประกอบและความชํานาญของคณะกรรมการและเจาหนาท่ีมีความเหมาะสม 
กับปริมาณและประเภทของโครงการวิจัยท่ีพิจารณาทบทวน)  

๑.๑ โครงสรางและองคประกอบของคณะกรรมการ (Membership requirements)  
๑.๑.๑ ประกอบดวยกรรมการอยางนอย ๕ คน (ICH 3.2.1 , 

NECAST 1.1.1) 
     

๑.๑.๒ คณะกรรมการมีความสมดุลในเรื่องอายุและเพศ (WHO 4, 
NECAST 1.1.1) 

     

๑.๑.๓ มีกรรมการอยางนอย ๑ คนท่ีเปนบุคคลภายนอกสถาบัน 
(ICH 3.2.1, WHO 4, NECAST 1.1.1)      

     

๑.๑.๔ มีกรรมการอยางนอย ๑ คน ท่ีมาจากนอกสาขาวิชาหรือ
เปนบุคคลธรรมดาท่ีไมมีความรูในสาขาวิชาท่ีเก่ียวของ 
(ICH 3.2.1, WHO 4, NECAST 1.1.1) 

     

๑.๑.๕ กรรมการมีประสบการณความรูความเชี่ยวชาญ และ
ความสามารถท่ีเก่ียวของกับการทําหนาท่ีตามท่ีตองการ 
(WHO 4, NECAST 1.1.2) 

     

๑.๑.๖ มี ก า ร กํ าห น ด บุ ค ค ล ผู รั บ ผิ ด ช อ บ ใน ก าร แ ต งตั้ ง
คณะกรรมการ (WHO 4.1.1, NECAST 1.1.3) 

     

๑.๑.๗ มีประกาศหรือระเบียบท่ีเก่ียวของกับกระบวนการคัดเลือก
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (ICH 3.3.1, WHO 
4.1.2) 

     

๑.๑.๘ มีการ กําหนดหน า ท่ี และวาระ/ระยะเวลาการเป น 
กรรมการ (WHO 4.2.1) 

     

๑.๑.๙ ในประกาศหรือระเบียบท่ีเก่ียวของไดระบุวิธีการตออายุ
การแตงตั้งเปนกรรมการ (WHO 4.2.2) 

     

๑.๑.๑๐ ในประกาศหรือระเบียบท่ีเก่ียวของไดระบุวิธีการให
กรรมการออกจากการปฏิบัติหนาท่ีในกรณีขาดคุณสมบัติ 
(WHO 4.2.3) 

     

๑.๑.๑๑ ในประกาศหรือระเบียบท่ีเก่ียวของไดระบุวิธีการลาออก
ของกรรมการ (WHO 4.2.4) 

     

๑.๑.๑๒ ในประกาศหรือระเบียบท่ีเก่ียวของไดระบุวิธีการแตงตั้ง 
กรรมการทดแทน (WHO 4.2.5) 

     

 หมายเหตุ ๑: ดําเนินการอยางตอเน่ือง     ๒: ดําเนินการในบางครั้ง     ๓: ไมไดดําเนินการ      ๔:   ไมเก่ียวของ  
ICH: International Conference on Harmonization 
WHO: World Health Organization 
NECAST: National Ethics Committee Accreditation System of Thailand 
ตัวเลข: อางอิงจากขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
            ๑๖ ม.ค. ๖๑ - v.1 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๑.๑.๑๓ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีการเก็บ

รักษา บัญชีรายชื่อและคุณสมบัติของกรรมการไว (ICH 
3.2.1)    

     

๑.๑.๑๔ กรรมการเต็มใจท่ีจะเปดเผยชื่ออาชีพและหนวยงาน 
ท่ีสังกัดตอสาธารณะ (ICH 3.4. WHO 4.3.1) 

     

๑.๑.๑๕ กรรมการลงนามในขอตกลงเรื่องการรักษาความลับ 
(WHO 4.3.3) 

     

รายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๓ 
๑.๑.๑๖ การวิจัยทดลองทางคลินิก ท่ี เก่ียวของกับยาวิจัย 

ห รื อ เค รื่ อ ง มื อ วิ จั ย ท า งก ารแ พ ท ย ท่ี ว า งแ ผ น 
จะข้ึนทะเบียนยา องคประกอบของคณะกรรมการ
เปนไปตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (NECAST 1.1.4) 

     

๑.๒ การบริหารจัดการ (Administrative requirements) 
(มีจํานวนบุคลากรเพียงพอท่ีจะตรวจตรางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีสํานักงาน
เปนสัดสวนชัดเจน มีการกําหนดหนาท่ีและงานของเจาหนาท่ีสํานักงานและเง่ือนไขการทําหนาท่ีเปนลาย
ลักษณอักษร)  

๑.๒.๑ มีเจาหนาท่ีประจําสํานักงานในจํานวนท่ีเหมาะสมกับ 
ปริมาณงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย (WHO 4.4, NECAST 1.2.1) 

     

๑.๒.๒ มีเอกสารการกําหนดหนาท่ีและงานของเจาหนาท่ี
สํานักงาน เง่ือนไขการทํางานผูรับผิดชอบและระบุ
หนาท่ีเฉพาะบุคคลสําหรับการดําเนินงานในสํานักงาน
เปนลายลักษณอักษร (WHO 4.4, NECAST 1.2.2)                                                 

     

๑.๒.๓ มี เอก ส าร ท่ี ระบุ ถึ ง เง่ื อน ไขการขาดคุ ณ สมบั ต ิ 
การลาออกการทดแทนเจาหนาท่ี (WHO 4.2) 

     

๑.๒.๔ มีเอกสารกําหนดหนาท่ีขอผูกมัดและความรับผิดชอบ
ของเจาหนาท่ีแตละตําแหนง (WHO 4.4) 

     

๑.๒.๕ มีการพัฒนาเจาหนาท่ีสํานักงานท่ีไดรับมอบหมาย 
ใหมีความรูท่ีเก่ียวของกับการวิจัยและจริยธรรมการวิจัย 
(NECAST 1.2.3) 

     

๑.๒.๖ มีสํานักงานเปนสัดเปนสวน  (WHO 4.4 , NECAST 
1.2.4) 

     

๑.๒.๗ มีอุปกรณสํานักงานท่ีจําเปนสําหรับการดําเนินงานของ
สํานักงาน (WHO 4.4, NECAST 1.2.4) 

     

าหมายเหตุ ๑: ดําเนินการอยางตอเน่ือง     ๒: ดําเนินการในบางครั้ง     ๓: ไมไดดําเนินการ      ๔:   ไมเก่ียวของ  
ICH: International Conference on Harmonization 
WHO: World Health Organization 
NECAST: National Ethics Committee Accreditation System of Thailand 
ตัวเลข: อางอิงจากขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
             ๑๖ ม.ค. ๖๑ - v.1 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๑.๓ การฝ กอบรมกรรมการ  (Training of EC members) (คณ ะกรรมการจริย ธรรมการวิ จั ย 

ในมนุษย สมควรจัดใหกรรมการไดรับการศึกษาท้ังในระยะเริ่มตนและศึกษาตอเนื่อง)  
๑.๓.๑ กรรมการไดรับการฝกอบรมท้ังในระยะเริ่มตนและ

อบรมตอเนื่อง (NECAST 1.3.1)  
     

๑.๓.๒ กรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย ไดรับการศึกษาอบรมหลักสูตรข้ันตน ไดแก  
๑)  Human Subject Protection 
๒)  Good research practice  
๓)  SOP  
๔)  IRB/REC basic training I 
(NECAST 1.3.2) 

     

๑.๓.๓ ก รรม ก าร ได รั บ ก าร ศึ ก ษ าอ บ รม เพ่ื อ เพ่ิ ม พู น
ความสามารถในการทบทวนพิจารณาดานจริยธรรม 
(NECAST 1.3.3)  

     

เพ่ิมรายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๒ และ ๓ 
๑.๓.๔ กรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย ไดรับการศึกษาอบรมหลักสูตรจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษยและการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
สําหรับกรรมการข้ันตนและข้ันท่ีสอง  ไดแก 
๑)  Human Subject Protection 
๒)  Good research practice เชน ICH-GCP 
๓)  SOP  
๔)  IRB/REC basic training I และ II  
(NECAST 1.3.2) 

     

เพ่ิมรายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๓ 
๑.๓.๕ กรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย ไดรับการศึกษาอบรมหลักสูตรจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษยและการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
สําหรับกรรมการข้ันตนถึงข้ันท่ีสาม ไดแก 
๑)  Human Subject Protection 
๒)  Good research practice เชน ICH-GCP 
๓)  SOP  
๔)  IRB/REC basic training I ถึง III 
๕)  FDA regulations 
(NECAST 1.3.2) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 

๑.๔ การจัดการกรณีการขัดแยงทางผลประโยชน (Management of conflicts)  
(คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยพึงมีนโยบายการจัดการกรณีการขัดแยงทางผลประโยชน)  

๑.๔.๑ มีนโยบายจัดการการขัดแยงทางผลประโยชน (WHO 
4.1.3, NECAST 1.4.1) 

     

๑.๔.๒ มีกระบวนการจัดการการขัดแยงทางผลประโยชนหรือ
ลดหรือขจัดไป (WHO 4.1.3, NECAST 1.4.2) 

     

 

มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 

มาตรฐานท่ี ๒ – ปฏิบัติสอดคลองกับนโยบายเฉพาะ (Adherence to specific policies) 
(คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยพึงมีการจัดการท่ีเหมาะสมและวิธีการปฏิบัติท่ีเปนมาตรฐานสําหรับ 
การพิจารณาทบทวนดานจริยธรรมอยางเหมาะสมท่ีสุดและเปนระบบ)  

๒.๑ การจัดการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (EC Management) 
(คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตองมีวาระ/ระยะเวลาการดํารงตําแหนง) 

๒.๑.๑ มีขอกําหนดการเปนกรรมการซ่ึงระบุขอบเขตของงาน 
วัตถุประสงคงาน/กิจกรรมองคกรและการจัดการ 
(WHO 4) 

     

๒.๑.๒ มี การกํ าหนดนโยบายหรือแนวทางปฏิ บั ติ ของ
คณะกรรมการจริยธรรมประจําสถาบัน โดยอางอิง
กฎหมาย กฎระเบียบ และ/หรือมาตรฐานระดับชาติ 
และ/หรือระดับสากล (NECAST 2.1) 

     

๒.๒ การมีวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Availability of SOP) 
(คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตองมีวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีกําหนดเปนลายลักษณอักษร 
ครอบคลุมงานและกิจกรรมซ่ึงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตองปฏิบัติใหสอดคลอง) 

๒.๒.๑ มีวิธีดําเนินการมาตรฐานตามท่ีเขียนไวเปนลายลักษณ
อักษร (ICH 3.2.2. WHO 4, NECAST 2.2) 

     

๒.๒.๒ มีวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีสอดคลองกับกฎหมาย 
กฎระเบียบของสถาบันรวมถึงมาตรฐานระดับชาติและ
ระดับสากล (NECAST 2.3) 

     

๒.๒.๓ วิธีดํ าเนินการมาตรฐาน ท่ีครอบคลุมหน า ท่ีและ 
ก า ร พิ จ า รณ าท บ ท ว น ท้ั งห ม ด ท่ี ดํ า เนิ น ก า ร 
โดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
(ICH 3.2.2. WHO 4, NECAST 2.4) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 

๒.๒.๔ วิธีดําเนินการมาตรฐานระบุโครงสรางและองคประกอบ
ของคณะกรรมการ (NECAST 2.4.1) 

     

๒.๒.๕ วิธี ดําเนินการมาตรฐานระบุการจัดการเก่ียวกับ
โครงการวิจัยท่ียื่นเขามาเพ่ือพิจารณาเปนครั้งแรก 
(NECAST 2.4.2) 

     

๒.๒.๖ วิธีดําเนินการจัดการเก่ียวกับการยื่นเอกสารเพ่ิมเติม
หลังจากผ านการรับรอง (Management of Post 
Approval Submissions) (NECAST 2.4.3) 

     

๒.๒.๗ วิธีดําเนินการมาตรฐานระบุกระบวนการพิจารณา 
(Review Process) โดยครอบคลุ มการ พิ จารณ า 
แบ บ เต็ มคณ ะ (Full Board Review) และ /ห รือ 
การยกเวนการพิจารณา (Exemption Review) และ/
หรือการพิจารณ าแบบเร็ว  (Expedited Review) 
(NECAST 2.4.4) 

     

๒.๒.๘ วิธีดําเนินการมาตรฐานระบุกระบวนการจัดการประชุม 
(NECAST 2.4.5) 

     

๒.๒.๙ วิธีดําเนินการมาตรฐานระบุวิธีการบันทึกการประชุม
และกิจกรรมของคณะกรรมการรวมท้ังการแจงผล 
(NECAST 2.4.6) 

     

๒.๒.๑๐ วิธีดําเนินการมาตรฐานระบุการจัดการและการเก็บรักษา
เอกสารโครงการ (NECAST 2.4.7) 

     

๒.๒.๑๑ วิธีดํ า เนิ นการมาตรฐานระบุวิ ธี การตรวจ เยี่ ยม 
(NECAST 2.4.8) 

     

๒.๒.๑๒ วิธี ดําเนินการมาตรฐานระบุการจัดการเก่ียวกับ 
ขอเรียกรอง/การรองเรียน (NECAST 2.4.9) 

     

๒.๒.๑๓ วิธีดําเนินการมาตรฐานระบุการเขียนและการทบทวน
วิธีดําเนินการมาตรฐาน (NECAST 2.4.10) 

     

๒.๒.๑๔ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยปฏิบั ติ
สอดคลองกับวิธีดําเนินตามงานมาตรฐานท่ีเขียนไว 
(ICH 3.2.2. WHO 4) 

     

๒.๒.๑๕ มีการทบทวนและแก ไขวิธีดํ าเนินการมาตรฐาน 
เม่ือจําเปน  

     

๒.๒.๑๖ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปดเผย 
วิธีดําเนินการมาตรฐานตอสาธารณะ (ICH 3.2.2) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๒.๒.๑๗ มีแบบฟอรมท่ีใชในการพิจารณาของคณะกรรมการ 

(NECAST 2.5) 
     

๒.๒.๑๘ มีการปรับปรุงวิธีดํ าเนินการมาตรฐานเปนระยะ 
(NECAST 2.6) 

     

๒.๓ ขอแนะนําและขอกําหนดในการย่ืนเสนอโครงการและกระบวนการ  
(Submission guidelines and process) (คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตองมีขอแนะนํา 
ในการยื่นเสนอโครงการรวมท้ังขอกําหนดและแบบฟอรมตางๆ)  

๒.๓.๑ มีแบบฟอรมการยื่นเสนอฯ (WHO 5.2.2)        

๒.๓.๒ มีการระบุแบบฟอรมการยื่นเสนอฯ (WHO 5.2.3)        

๒.๓.๓ มีการระบุจํานวนชุดของเอกสารท่ีจะยื่น (WHO 5.2.6)        

๒.๓.๔ ระบุวิธีการยื่นโครงการท่ีขอแกไข เปลี่ยนแปลง และการ
รายงาน ความกาวหนาระหวางดําเนินการวิจัย (WHO 
5.2.3)   

     

๒.๓.๕ มีคําแนะนํา/ ตัวแบบซ่ึงพรอมสําหรับชวยผูวิจัยในการ
เตรียมเอกสาร  

     

๒.๓.๖ มีวิธีการลงทะเบียน (สําหรับการติดตาม) การยื่นเพ่ือ
ขอรับการพิจารณา  

     

๒.๓.๗ ร ะ บุ ชื่ อ แ ล ะ ท่ี อ ยู ข อ ง สํ า นั ก ง าน เล ข านุ ก า ร
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีเปนผูรับ
เอกสารการยื่น (WHO 5.2.1) 

     

๒.๓.๘ มีวิธีการท่ีแสดงวาไดรับเรื่องท่ียื่นใหคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยแลว (WHO 5.2.8) 

     

๒.๓.๙ มีการแจงใหผูยื่น ทราบวาขาดเอกสารใดบาง       

๒.๓.๑๐ มีการระบุ อัตราคาธรรมเนียม (ถามี) สําหรับการ
พิจารณาโครงการ (WHO 5.2.11) 

     

๒.๓.๑๑ มีการระบุวาแบบยื่น ตองลงนามและวันท่ียื่น (WHO 
5.3.1) 

     

๒.๓.๑๒ กําหนดใหยื่นโครงการวิจัยฉบับสมบูรณพรอมกับ
เอกสารประกอบและภาคผนวก (ICH 3.1.2, WHO 
5.3.2)   

     

๒.๓.๑๓ กําหนดใหยื่นโครงการวิจัยฉบับสรุป/ยอและ/หรือ
นําเสนอเปนแผนภาพ (WHO 5.3.3)   
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๒.๓.๑๔ กําหนดใหระบุรายละเอียดเก่ียวกับ “ขอพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย” ท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย
นั้น (WHO 5.3.4)    

     

๒.๓.๑๕ กําหนดใหยื่นแบบบันทึกขอมูลบัตร บันทึกรายวันและ
แบบสอบถามท่ีจะใชกับผู เขารวมในการวิจัย (WHO 
5.3.5)   

     

๒.๓.๑๖ กําหนดใหยื่นประวัติผูวิจัย (ICH 3.1.2 WHO 5.3.7)      

๒.๓.๑๗ กําหนดให ยื่นอุปกรณ อ่ืนท่ีใชสําหรับการเขาถึง/ 
สรรหา/คัดเลือกผู ท่ีอาจเปนอาสาสมัครในการวิจัย 
(ICH 3.1.2 WHO 5.3.8) 

     

๒.๓.๑๘ กําหนดใหยื่นแบบฟอรมเอกสารขอมูลคําอธิบาย
สําหรับผูท่ีอาจเปนอาสาสมัครและใบยินยอมเขารวม
ในการวิจัย (ICH 3.1.2 WHO 5.3.10)   

     

เพ่ิมรายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๒ และ ๓ 
๒.๓.๑๙ มีขอแนะนําเก่ียวกับการยื่นโครงการวิจัย (WHO 5.1)      

๒.๓.๒๐ กําหนดใหอธิบายรายละเอียดคาชดเชยตางๆ สําหรับ
ผูเขารวม ในการวิจัยไดแก คาใชจายในการวิจัยคา
เดินทาง คาชดเชยการเสียเวลา (ICH 3.1.2 WHO 
5.3.12) 

     

๒.๓.๒๑ กําหนดใหอธิบายเก่ียวกับการจัดการเรื่องการชดเชย
หากเกิดความสูญเสีย (ถาเก่ียวของ) (WHO 5.3.13) 

     

๒.๓.๒๒ กําหนดใหอธิบายเก่ียวกับการจัดการเรื่องการประกัน
สําหรับ อาสาสมัคร (ถามี) (WHO 5.3.14) 

     

๒.๓.๒๓ กํ าหนดให ยื่ น ขอตกลงท่ีจะถือปฏิ บั ติ ต ามหลั ก
จริยธรรมท่ีระบุในแนวทางจริยธรรมท่ีเก่ียวของ 
(WHO 5.3.15) 

     

๒.๓.๒๔ กําหนดใหยื่นผลการพิจารณาท่ีสําคัญๆท้ังหมดกอน
หนานี้ท่ีลงมติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษยหรือหนวยงานท่ีมีอํานาจหนาท่ีตามกฎหมายใน 
การพิจารณาโครงการวิจัยดังกลาว (WHO 5.3.16) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
เพ่ิมรายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๓ 
๒.๓.๒๕ ในกรณีท่ีเปนการศึกษาวิจัยผลิตภัณฑ (เชน ยา หรือ

เครื่องมือ) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
กําหนดใหยื่นขอสรุปท้ังหมดท่ีเก่ียวกับผลิตภัณฑ 
ท่ีศึกษาอยางเพียงพอ (ICH 3.1.2 WHO 5.36) 

     

๒.๔ ขอกําหนดการประชุม (Meeting requirements) 
(คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยควรเขียนขอกําหนดการประชุมซ่ึงจะปฏิบัติใหสอดคลอง 
การกําหนดองคประชุมและสาขาวิชาชีพ)  

๒.๔.๑ มีการจัดองคประชุมกอนถึงวันประชุม (WHO 4.5)       

๒.๔.๒ มีกรรมการอยางนอย ๑ คน ท่ีไมสังกัดสถาบัน และ ๑ 
คนท่ีมาจากสาขาอาชีพท่ีมิใชทางดานวิทยาศาสตร 
(WHO 4.5.2) 

     

๒.๔.๓ มี ก ารบั น ทึ กรายงานการประชุ มและ มีวิ ธี ก าร 
ในการรับรองรายงานการประชุม (WHO 4.5.2) 

     

เพ่ิมรายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๒ และ ๓ 
๒.๔.๔ มีการประชุมอย างส มํ่าเสมอตามกําหนดการท่ี

ประกาศไวลวงหนา (ICH 3.2.2 WHO 6.1.1)                
     

 

มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 

มาตรฐานท่ี ๓ – วิธีการพิจารณาทบทวน (Completeness of its review process) 
(คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารประกอบภายในเวลาท่ีทันกาล 
เหมาะกับเวลาตามวิธีดําเนินการท่ีเขียนไว เพ่ือปกปองผลประโยชนของอาสาสมัครในการวิจัยรวมท้ังมีการใชแบบ
ประเมินโครงการวิจัยสําหรับกรรมการผูทบทวนและมีวาระการประชุมท่ีครบถวนและดําเนินการประชุมตามวาระ 
ท่ีกําหนด) 

๓.๑ การใชแบบประเมินโครงการวิจัยสําหรับกรรมการผูทบทวน 
๓.๑.๑ มีการใชแบบประเมินโครงการวิจัยสําหรับกรรมการ 

ผูทบทวน (NECAST 3.1) 
     

๓.๒ กระบวนการพิจารณาทบทวน (Review process) 
(กรรมการมีเวลาเพียงพอสําหรับการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยกรรมการไดรับเอกสารและรายละเอียด
กระบวนการพิจารณาทบทวนซ่ึงจะปฏิบัติใหสอดคลอง)  

๓.๒.๑ มีนโยบาย และวิธีการสําหรับการพิจารณาทบทวน
โครงการวิจัย (WHO 6.2) 

     

๓.๒.๒ กระบวนการพิจารณาทบทวน (Review process) 
เปนไปตาม SOP  (NECAST 3.2) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๓.๒.๓ มีการปฏิบั ติตามวิธีดํ าเนินการมาตรฐานในการ

พิจารณาทบทวน (ICH 3.3, WHO 6) 
     

๓.๒.๔ มีวิธีดําเนินการท่ี ไดสรางข้ึนมาเพ่ือการพิจารณา
ทบทวนโครงการวิจัยแบบเรงดวน (ICH 3.3.5, WHO 
6) 

     

๓.๒.๕ ระบุถึงลักษณะการยื่นเรื่องการขอแกไขเปลี่ยนแปลง 
การรายงานความกาวหนาและขอพิจารณาอ่ืนๆ  
ท่ีแสดงวาเขาขายการพิจารณาทบทวนแบบเรงดวน  
(ICH 3.3.5, WHO 6.3.1) 

     

๓.๒.๖ มีนโยบาย และวิธีดําเนินการท่ีอธิบายกระบวนการท่ี
ใชในการประเมินวาโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณา
ทบทวนแบบเรงดวนเขาขายตามเกณฑการพิจารณา
ทบทวนแบบเรงดวนหรือไม (ICH 3.3.5, WHO 6.3.3) 

     

๓.๒.๗ มีวิธีดําเนินการท่ีไดสรางข้ึนมาเพ่ือการพิจารณา
ทบทวนโครงการวิจัยโดยกรรมการเต็มชุด (WHO 6.2)       

     

เพ่ิมรายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๒ และ ๓ 
๓.๒.๘ มีกระบวนการท่ีจัดทําไวสําหรับการไดผูเชี่ยวชาญเพ่ิม 

เม่ือพิจารณาทบทวนโครงการเฉพาะ (ICH 3.3.6, 
WHO 4.6)       

     

๓.๒.๙ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีขอกําหนด
ในการทําหนาท่ีสําหรับท่ีปรึกษาอิสระ (WHO 4.6) 

     

๓.๒.๑๐ มีกระบวนการท่ีจัดทําไวสําหรับเชิญผูยื่น/ผูวิจัยมาให
รายละเอียดใน ประเด็นเฉพาะเม่ือจําเปน (ICH 3.2.5)      

     

๓.๓ เนื้อหาสวนประกอบท่ีพิจารณาทบทวน (Elements of review)  
(คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีนโยบายและวิธีการสําหรับการพิจารณาทบทวน 
องคประกอบท่ีพิจารณาทบทวนท้ังดานออกแบบการวิจัยทางวิทยาศาสตรและวิธีดําเนินการและหลัก
จริยธรรมการวิจัย) 

๓.๓.๑ การพิจารณาทบทวนโครงรางการวิจัยและเอกสารท่ี
เก่ียวของมี คุณภาพ ครอบคลุมประเด็นทางดาน
วิทยาศาสตรและจริยธรรมการวิจัย (NECAST 3.3) 

     

๓.๓.๒ มีการพิจารณาทบทวนการออกแบบการวิจัยทาง
วิทยาศาสตรและวิธีดําเนินการวิจัย (WHO 6.2.1) 

     

๓.๓.๓ มีการพิจารณาทบทวนความเสี่ ยงท่ีอาจเกิดตอ
อาสาสมัครในการวิจัย มีเหตุผลรับไดเม่ือเทียบกับ
ประโยชนท่ีอาจไดรับ (WHO 6.2.1.2) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 

๓.๓.๔ ปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการพิจารณาวาความ
เสี่ยงท่ีอาจเปนไปไดตออาสาสมัครกลุมเปราะบาง
สามารถยอมรับได (ICH 3.1.6) 

     

๓.๓.๕ มีการพิจารณาทบทวนวิธีการของกระบวนการขอ
ความยินยอม โดย ได รับข อ มูลและการระบุ ผู ท่ี
รับผิดชอบดําเนินการขอความยินยอม (WHO 6.2.5.1)        

     

๓.๓.๖ มีการพิจารณาทบทวนการขอความยินยอมโดยไดรับ
ขอมูลมุงประเด็นวิธีการท่ีทําใหผูรวมการวิจัยมีความ
เขาใจดีข้ึนและตัดสินใจดวยตัวเอง (WHO 6.2.5.2)   

     

๓.๓.๗ มีการพิจารณาทบ ทวนเหตุผลท่ีสมควรท่ีจะรวม
อาสาสมัครในการวิจัยท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวย
ตัวเองและรายละเอียดการจัดการสําหรับการไดรับความ
ยินยอม (ICH 3.1.6, WHO 6.2.5.3)  

     

๓.๓.๘ ปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการพิจารณาวาผูรับ
การวิจัย ท่ีเปราะบางไดรับการปกปองในกระบวนการขอ
ความยินยอม (ICH 3.1.5)                                             

     

๓.๓.๙ มีการพิจารณาทบทวนขอมูลท่ีรับรองกับอาสาสมัครใน
การวิจัยวาจะไดรับขอมูลท่ีมีระหวางดําเนินการวิจัยท่ี
เก่ียวของกับการเขารวมในการวิจัย (WHO 6.2.5.4) 

     

๓.๓.๑๐ มีการพิจารณาทบทวนการจัดเตรียมของผูวิจัยท่ีจะ
รับทราบและตอบ สนองตอขอสงสัยและขอรองเรียน
จากอาสาสมัครหรือผูแทนในระหวางดําเนินการทํา
วิจัย (WHO 6.2.5.5) 

     

๓.๓.๑๑ มีการพิจารณาทบทวนความเหมาะสมดานคุณวุฒิและ
ประสบการณของผูวิจัยในโครงการท่ีเสนอ (ICH 3.1.3, 
WHO 6.2.3.1) 

     

๓.๓.๑๒ ปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการประเมินการ
ปกปองความเปนสวนตัวและการรักษาความลับของ
อาสาสมัครในการวิจัยในระหวางและหลังจากการวิจัย
เสร็จสมบูรณ (WHO 6.2.4) 

     

๓.๓.๑๓ ปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการประเมินและ
ตัดสินใจไดวาผูรับการวิจัยท่ีเปราะบางไดรับการปกปอง
อยางเหมาะสม (ICH 3.1.6) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๓.๓.๑๔ มีการพิจารณาทบทวนผลกระทบและการวิจัยท่ีตรง

กับปญหาของชุมชนทองถ่ินท่ีถูกดึงมาเปนผูเขารวมใน
การวิจัย (WHO 6.2.6.1) 

     

เพ่ิมรายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๒ และ ๓ 
๓.๓.๑๕ มีการพิจารณาทบทวนเหตุผลของการใชกลุมควบคุม 

(WHO 6.2.1.3) 
     

๓.๓.๑๖ มี ก าร พิ จ ารณ าท บ ทวน เกณ ฑ สํ าห รับ ก ารถอน
อาสาสมัครในการวิจัยกอนกําหนด (WHO 6.2.1.4) 

     

๓.๓.๑๗ มีการพิจารณา ทบทวนเกณฑสําหรับหยุดการวิจัยหรือ
ยุติการวิจัยกอนกําหนด (WHO 6.2.1.5) 

     

๓.๓.๑๘ มีการพิจารณาความสมเหตุสมผลระหวางความเสี่ยงและ
ความไมสะดวกสบายท่ีคาดการณไดลวงหนากับประโยชน 
ท่ีอาจไดรับตออาสาสมัครในการวิจัยและชุมชนท่ีเก่ียวของ 
(WHO 6.2.1.2) 

     

๓.๓.๑๙ มีการพิจารณาทบทวนความเพียงพอของการจัดเตรียม
สําหรับติดตามกํากับดูแลและตรวจสอบการดําเนินการ
วิจัยรวมท้ังการตั้ งกรรมการกํากับดูแลขอมูลความ
ปลอดภัย (WHO 6.2.1.6) 

     

๓.๓.๒๐ มีการพิจารณาทบทวนวิธีการรายงานผลการวิจัยและ
การตีพิมพ (WHO 6.2.1.8) 

     

๓.๓.๒๑ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการพิจารณา
ทบทวนกระบวนการขอความยินยอมในสถานการณ
ฉุกเฉินในโครงการวิจัย (ICH 3.1.2) 

     

๓.๓.๒๒ มีการพิจารณาทบทวนแผนงานท่ีจะถอนหรือระงับการ
ใหวิธีรักษา  มาตรฐาน เพ่ือวัตถุประสงคของการวิจัย
และเหตุผล ท่ียอมรับ ได ในการทํ าเชนนั้ น  (WHO 
6.2.3.2) 

     

๓.๓.๒๓ มี การพิ จารณ าทบทวน ข้ันตอน ท่ี จะป ฏิ บั ติ  ถ า
อาสาสมัครในการวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัยดวย
ความสมัครใจในระหว างดํ า เนินการวิจัย  (WHO 
6.2.3.5) 

     

๓.๓.๒๔ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการตัดสินใจวา
วิธีการท่ี ใช ในการรวบรวมอาสาสมัครในการวิจัย
สามารถยอมรับไดหรือไม (WHO 6.2.2) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๓.๓.๒๕ มีการพิจารณาทบทวนการอธิบายแผนงานท่ีจะทําให

ผลิตภัณฑท่ีศึกษามีใหอาสาสมัครในการวิจัยหลังจาก
โครงการวิจัย ถาทําได (WHO 6.2.3.8) 

     

๓.๓.๒๖ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการประเมิน
เกณฑการคัดเขาและคัดออก (WHO 6.2.2.4, 6.2.2.5)     

     

๓.๓.๒๗ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการประเมิน
ลักษณะประชากรท่ีจะดึงมาเปนผูเขารวมในการวิจัย 
(WHO 6.2.2.1) 

     

๓.๓.๒๘ มีวิธีการท่ีใหความม่ันใจวามีการเพ่ิมการรักษาความ
ปลอดภัยเพ่ือปกปองสิทธิความเปนอยูท่ีดีในการวิจัยท่ี
เก่ียวของกับประชากรกลุมเปราะบาง (ICH 3.1.2) 

     

๓.๓.๒๙ มี ก าร พิ จ ารณ าทบ ทวนการจ ายค าทดแทน ให
อาสาสมัครในการวิจัย เพ่ือดูวาจะไมชักจูงจนเกินเหตุ 
เ พ่ื อ ให เข า ร ว ม ใน ก ารวิ จั ย  ( ICH 3 .1 .8 , WHO 
6.3.2.10) 

     

๓.๓.๓๐ มีการพิจารณาทบทวนการชดเชยใหอาสาสมัครในการ
วิจัย เพ่ือดูวาเพียงพอตอการชดเชยการบาดเจ็บ
หรือไม (ICH 3.1.9, WHO 6.2.3.11) 

     

๓.๓.๓๑ มีการพิจารณาทบทวนมาตรฐานการดูแลรักษาและ
ประโยชนอ่ืนใดหลังการทดลองท่ีจะใหกับผูเขารวมใน
การวิจัย(WHO 6.2.3.3) 

     

๓.๓.๓๒ มีการพิจารณาทบทวนข้ันตอนการปฏิบัติท่ีปรึกษากับ
ชุมชนระหวาง การออกแบบวิธีวิจัย (WHO 6.2.6.2) 

     

๓.๓.๓๓ มีการพิจารณาทบทวนอิทธิพลของชุมชนตอการให
ความยินยอมของแตละคน (WHO 6.2.6.3) 

     

๓.๓.๓๔ มีการพิจารณาทบทวนการใหคําปรึกษาท่ีเสนอใหแก
ชุมชนระหวางดําเนินการวิจัย (WHO 6.2.6.4) 

     

๓.๓.๓๕ มีการพิจารณาทบทวนขอบเขตท่ีการวิจัยจะชวยสราง
ความเขมแข็งภายในชุมชน (WHO 6.2.6.5) 

     

๓.๓.๓๖ มีการพิจารณาทบทวนการจัดใหมีผลิตภัณฑท่ีประสบ
ความสําเร็จในการศึกษาวิจัยและความสามารถในการ
จัด ซ้ือหาไดแกชุมชนหลังเสร็จสิ้นการวิจัย (WHO 
6.2.6.6) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
เพ่ิมรายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๒ และ ๓ 
๓.๓.๓๗ มีการทบทวนทําโดยกรรมการในสาขาวิชาท่ีเก่ียวของ  

(NECAST 3.6) 
     

เพ่ิมรายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๓ 
๓.๓.๓๘ มีการพิจารณาความสมเหตุสมผลระหวางความเสี่ยง

และความไมสะดวกสบายท่ีคาดการณไดลวงหนากับ
ประโยชนท่ีอาจไดรับตออาสาสมัครในการวิจัยและ
ชุมชนท่ีเก่ียวของ (WHO 6.2.1.2) 

     

๓.๓.๓๙ มีการทบทวนรายงานความกาวหนา (ICH 3.1.4, 3.3.3, 
WHO 9) 

     

๓.๓.๔๐ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดสําหรับจัดการกับการ
ขอแกไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย (ICH 3.3.7, WHO 9.3) 

     

๓.๓.๔๑ มีรายการเอกสารท่ีตองการสําหรับการพิจารณา
ทบทวนตอเนื่องพรอมใหผูวิจัยทราบ  

     

๓.๓.๔๒ มีการพิจารณา ขอมูลและเอกสารท่ีเก่ียวของในการ
พิจารณาทบทวน รายงานตอเนื่อง (WHO 9.3)                                            

     

๓.๓.๔๓ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการแจงใหผูวิจัย
รายงานตอเนื่องเพ่ือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษยจะพิจารณาทบทวนเม่ือไร (ICH 3.1.4, WHO 9.4) 

     

๓.๓.๔๔ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวเก่ียวกับการใหหยุด
การวิจัยหรือยุติการวิจัยกอนกําหนดของโครงการวิจัย
ท่ีไดรับเห็นชอบไปแลวถามีการพบในการตรวจติดตาม
หรือในการพิจารณาทบทวนตอเนื่อง (WHO 9.4) 

     

๓.๓.๔๕ มีการกําหนดใหผูวิจัยแจงตอคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยเปนลายลักษณอักษรถึงเหตุผลและ
สรุปผลการวิจัยเม่ือผูยื่นหยุดหรือยุติการวิจัยกอน
กําหนด (WHO 9.5) 

     

๓.๓.๔๖ มีการระบุวาไมใหทําสิ่งท่ีเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัย
หรือการเปลี่ยนแปลงของโครงการวิจัยกอนการไดรับความ
เห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
เปนลายลักษณอักษรเก่ียวกับการแกไขเปลี่ยนแปลง 
ท่ีเหมาะสม (ICH 3.3.7) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๓.๓.๔๗ มีการระบุใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรม

การวิ จั ย ในมนุ ษย ทั น ที ท่ี มี การเบี่ ย งเบน ไปจาก
โครงการวิจัยหรือมีการเปลี่ยนแปลงของโครงการวิจัย
เพ่ือขจัดอันตรายตอผูรับการทดลอง (ICH 3.3.8, WHO 
9.3c) 

     

๓.๓.๔๘ มีการระบุใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยทันทีท่ีมีรายงานการเปลี่ยนแปลงท่ี
เพ่ิมความเสี่ยงตอผูรับการวิจัยและ/หรือมีผลการ
ทดลองอยางมีนัยสําคัญ (ICH 3.3.8, WHO 9.3c) 

     

๓.๓.๔๙ มีการระบุใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยทันทีท่ีมีขอมูลใหมท่ีอาจมีผลไมพึง
ประสงคดานความปลอดภัยตอผูรับการทดลองหรือตอ
การทดลอง (ICH 3.3.8) 

     

๓.๓.๕๐ มีการกําหนดใหผูยื่นโครงการแจงคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเม่ือการศึกษาเสร็จสมบูรณ 
(WHO 9.6) 

     

๓.๓.๕๑ มีการกําหนดใหผูยื่นโครงการสงสรุปรายงานการวิจัย
เม่ือเสร็จสมบูรณซ่ึงอธิบายเก่ียวกับการศึกษาวิจัยทํา
อยางไรและมีสรุปผลการศึกษาวิจัย (WHO 9.7)                               

     

เพ่ิมรายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๒ และ ๓ 
๓.๓.๕๒ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวสําหรับกําหนด

ความถ่ีของการทบทวนรายงานความกาวหนา (ICH 
3.1.4,  WHO 9.2) 

     

๓.๓.๕๓ มีการพิจารณาทบทวนการติดตามเม่ือเกิดเหตุการณไม
พึงประสงครายแรงและไมคาดคิดมากอนซ่ึงเกิดจาก
การศึกษาหรือผลิตภัณฑทดสอบและจําเปนตองมี
ข้ันตอนเพ่ือปกปองอาสาสมัครในการวิจัย (WHO 9.3b)                       

     

๓.๓.๕๔ มีการระบุใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยทันทีท่ีมีรายงานอาการไมพึงประสงค
ท้ังหมดท้ังท่ีรายแรงและไมคาดคิดมากอน (ICH 3.3.8)                                                         

     

๓.๔ กระบวนการพิจารณาตัดสิน (Decision making process) (คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย ควรมีวิธีการสําหรับการลงมติตัดสินกรรมการควรมีสวนรวมในกระบวนการ)  

๓.๔.๑ มีการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยและเอกสาร
ประกอบท่ีเก่ียวของภายในกรอบระยะเวลาท่ีเหมาะสม 
(ICH 3.1.2, WHO 6.1.2)         
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๓.๔.๒ มีกระบวนการพิจารณาตัดสินเปนไปตามความเสี่ยง 

ของโครงการวิจัย (NECAST 3.4.1) 
     

๓.๔.๓ มีระยะเวลาท่ีใชในกระบวนการพิจารณาเปนไปตาม
ระบุในวิธีการดําเนินงานตามมาตรฐาน (SOP) 
(NECAST 3.4.2) 

     

๓.๔.๔ มีการลงมติตัดสินกระทําในท่ีประชุมท่ีมีองคประชุมครบ
(ICH 3.2.3, WHO 7.3)   

     

๓.๔.๕ มีเฉพาะกรรมการท่ีมีสวนรวมในการตัดสิน (ICH 3.2.4, 
WHO 7.5) 

     

๓.๔.๖ มีเอกสารท่ีจําเปนท้ังหมดสําหรับพิจารณาทบทวนกอนการลง
มติตัดสิน (WHO 7.4) 

     

๓.๔.๗ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการท่ีจะใหไดคํา
ตัดสิน เชน ฉันทามติหรือลงคะแนน (WHO 7.6) 

     

๓.๔.๘ ใหความม่ันใจวากรรมการท่ีมีผลประโยชนขัดแยงกับ
โครงการวิจัยไมมีสวนในการลงมติตัดสิน (WHO 7.1) 

     

๓.๔.๙ กรรมการมีเวลาเพียงพอท่ีใชพิจารณาทบทวนและ 
มีการอภิปรายกอนทําการลงมติตัดสิน (WHO 7.2) 

     

๓.๔.๑๐ เม่ือการตัดสินเปนแบบจะพิจารณาทบทวนใหมมีการ 
ระบุประเด็นท่ีใหแกไขอยางชัดเจน (WHO 7.8) 

     

๓.๔.๑๑ การตัดสินไมใหความเห็นชอบ/ไมรับรองโครงการ  
มีการแสดงเหตุผลอยางชัดเจน (WHO 7.9) 

     

๓.๕ ความสมบูรณของรายงานการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
(Completeness of IEC/IRB meeting minutes)   
(รายงานการประชุมควรเปนการบันทึกท่ีสมบูรณและสะทอนการกระทําท่ีเกิดในระหวางการประชุม) 

๓.๕.๑ มีการบันทึกและเก็บรักษารายงานการประชุม (ICH 
3.2.2, WHO 6.1.3) 

     

๓.๕.๒ ในรายงานการประชุม มีบันทึกชื่อกรรมการท่ีอยู 
ใน ท่ีประชุมแตละครั้ งกรรมการท่ีลงคะแนนและ 
การกระทําท้ังหมดท่ีเกิดข้ึนในการประชุม (ICH 3.1.2)                              

     

๓.๕.๓ รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ใน
มนุษยมีการบันทึกโครงการวิจัยและเอกสาร ประกอบที่
พิจารณาทบทวนวันที่ใหความเห็นชอบ/ รับรองสวนที่
จําเปนตองปรับปรุงกอนใหความเห็นชอบ/รับรองโครงการ
หรือไมใหความเห็นชอบ/ไมรับรองและการยุติการวิจัย/การ
หยุดการวิจัยกอนกําหนดของเร่ืองใดๆ กอนการลงมติ (ICH 
3.1.2) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๓.๕.๔ มีการรับรองรายงานการประชุม (WHO 6.1.3)        
๓.๕.๕ มีวาระการประชุมท่ีครบถวนและดําเนินการประชุมตาม

วาระท่ี กําหนด (Completeness of meeting agenda) 
(NECAST 3.5) 

     

 

มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 

มาตรฐานท่ี ๔ – วิธีการปฏิบัติหลังใหความเห็นชอบ (After review process)(คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษยควรติดตอแจงผลการพิจารณาตัดสินใหผูวิจัยทราบอยางเพียงพอและมีประสิทธิภาพ)  

๔.๑ การแจงผลการพิจารณาตัดสิน (Communicating a decision)(คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษยมีวิถีทางท่ีมีประสิทธิภาพและทันตอเวลาในการติดตอแจงผลการตัดสินพรอมเหตุผลท่ีชัดเจน)  

๔.๑.๑ ร าย งาน ก า รป ร ะ ชุ ม  (Meeting minutes) แ ล ะ 
การแจงผลการพิจารณาตัดสิน (NECAST 4.1) 

     

๔.๑.๒ การทบทวนตอเนื่อง เชน Amendments, Progress 
reports, SAE reports, Protocol deviation/ 
violation, Final report เปนตน (NECAST 4.2) 

     

๔.๑.๓ แจงผลสรุปการพิจารณาตัดสินเปนลายลักษณอักษร 
ใหผูยื่นภายใน ๑๔ วัน หรือระบุภายในก่ีวัน (WHO 8)  

     

๔.๑.๔ ในจดหมายแจงผลการพิจารณาตัดสินมีการระบุประเด็น 
ท่ีผูวิจัยตองปรับปรุงกอนไดรับความเห็นชอบ/รับรอง 
(ICH 3.3.9, WHO 8.2) 

     

๔.๑.๕ ในจดหมายแจงผลการพิจารณาตัดสินมีชื่อโครงการวิจัย 
ท่ีพิจารณาทบทวน (WHO 8.1) 

     

๔.๑.๖ ในจดหมายแจงผลการพิจารณาตัดสินมีหมายเลข 
ของเอกสารท่ีพิจารณารวมท้ังเอกสารใหขอมูลและ 
ขอความยินยอม (WHO 8.2)                                           

     

๔.๑.๗ ในจดหมายแจงผลการพิจารณาตัดสินมีชื่อและ
ตําแหนงของผูยื่นโครงการ (WHO 8.4) 

     

๔.๑.๘ ในจดหมายแจงผลการพิจารณาตัดสินมีวันท่ีและสถานท่ี 
ท่ีพิจารณาตัดสิน (WHO 8.6)                                                       

     

๔.๑.๙ ในจดหมายแจงผลการพิจารณาตัดสินมีรายนาม 
ของคณะกรรมการท่ีลงมติ (WHO 8.7)        

     

๔.๑.๑๐ ในจดหมายแจงผลการพิจารณาตัดสินมีขอความระบุ
ความรับผิดชอบของผูยื่น (ICH 3.3.6, 3.3.7, WHO 8.11) 
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๔.๑.๑๑ ในจดหมายแจงผลการพิจารณาตัดสินมีการลงนาม 

ของประธาน (หรือผู มี อํ านาจหน าท่ี ) และลงวัน ท่ี  
(WHO 8.14)   

     

๔.๑.๑๒ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแจงผูวิจัยเก่ียวกับ 
กําหนดการ/แผนงานการพิจารณาทบทวนอยางตอเนื่อง 
(WHO 8.12) 

     

๔.๑.๑๓ ในจดหมายของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ท่ีแจงการระงับหรือยุติการวิจัยกอนกําหนดมีการระบุ
เหตุผลอยางชัดเจนถึงการระงับ หรือยุติการวิจัยกอนกําหนด  
(ICH 3.3.9, WHO 9.5) 

     

๔.๑.๑๔ เอกสารการลงมติโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษยมีการระบุอยางชัดเจนวาผูยื่นโครงการสามารถ
ติดตอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ได
อยางไร (WHO 8.11) 

     

เพ่ิมรายละเอียดขอกําหนดเกณฑการพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับ ๒ และ ๓ 
๔.๑.๑๕ มีการการตรวจเยี่ยม (Site visit) (NECAST 4.3)      

 

มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 

มาตรฐานท่ี ๕ – การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร (Documentation and archiving) 
(คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจัดการเอกสารและจัดเก็บรักษาอยางเปนระบบในระยะเวลาท่ีเหมาะสม) 

๕.๑.๑ มีสถานท่ีและอุปกรณในการจัดเก็บเอกสารท่ีเพียงพอ 
มีระบบความปลอดภัยสามารถเก็บรักษาความลับได  
(NECAST 5.1) 

     

๕.๑.๒ มีวิธีการจัดเก็บเอกสารอยางเปนระบบ (NECAST 5.2)      

๕.๑.๓ มีระบบฐานขอมูลสามารถคนหาได (NECAST 5.3)      

๕.๑.๔ เอกสารท่ีเก็บมีความครบถวนสมบูรณ (NECAST 5.4)      

๕.๑.๕ มี การแยก เอกสาร ท่ี อยู ระห ว างดํ า เนิ นการกับ
ดําเนินการเสร็จสิ้นแลว (NECAST 5.5) 

     

๕.๑.๖ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการเก็บรักษา
บันทึกท้ังหมดรวมท้ังเอกสารการติดตอทุกฉบับ  
(ICH 3.4, WHO 10)          
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มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๕.๑.๗ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการเขาถึงหรือ

เรียกขอมูลของเอกสารตางๆ แฟมหรือเอกสารท่ีเก็บ
รักษาไว (ICH 3.4, WHO 10) (NECAST 5.6) 

     

๕.๑.๘ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการจัดเก็บการ
เขาถึงและการเรียกขอมูลจากเอกสาร (ICH 3.4, 
WHO 10) (NECAST 5.6) 

     

๕.๑.๙ มี การเก็บ รั กษ าแฟ มหรือฐานข อ มู ล ท่ี สมบู รณ  
จํานวน ๑ ชุดของโครงการวิจัยแตละเรื่อง (WHO 
10.7)     

     

๕.๑.๑๐ มีการปฏิบัติตามวิธีการท่ีกําหนดไวในการเก็บรักษา
เอกสารและบันทึก เปนเวลาอยางนอย ๓ ป หลังจาก
การวิจัยเสร็จสมบูรณ (ICH 3.4, WHO 10) 

     

๕.๑.๑๑ มีการเก็บรักษาเอกสารและบันทึกตางๆ ท่ีเก่ียวของ
สามารถตรวจสอบไดโดยผูมีอํานาจหนาท่ี (ICH 3.4, 
WHO 10)  

     

๕.๑.๑๒ มีการจัดเก็บเอกสารวิธีดําเนินการมาตรฐานและ
ขอกําหนดในการทําหนาท่ี ท่ีอาศัยอางอิงได (WHO 
10.1)  

     

๕.๑.๑๓ มีการจัดเก็บเอกสารประวัติและผลงานของกรรมการ
ทุกคน (WHO 10.2)     

     

มาตรฐาน รายละเอียด ๑ ๒ ๓ ๔ แสดงความคิดเห็น 
๕.๑.๑๔ มีการจัดเก็บระเบียบวาระการประชุมและรายงานการ

ประชุม (WHO 10.5, 10.6) 
     

๕.๑.๑๕ มีการจัดทําสําเนาผลการลงมติและคําแนะนํา หรือ
ขอกําหนดใดๆ ท่ีแจงแกผูยื่นโครงการ (WHO 10.9)                                                     

     

๕.๑.๑๖ มีการจัดเก็บเอกสารท้ังหมดท่ีไดรับระหวางการติดตาม
โครงการวิจัย (WHO 10.10)                                             

     

๕.๑.๑๗ มีการจัดเก็บเอกสารแจงการวิจัยเสร็จสิ้น การระงับ
กอนกําหนด หรือยุติการวิจัยกอนกําหนด (WHO 10.11) 

     

๕.๑.๑๘ มีการจัดเก็บเอกสารรายงานการวิจัยเสร็จสมบูรณ 
(WHO 10.12) 

     

๕.๑.๑๙ มี ระบบฐานข อ มู ล ท่ี ส ามารถคนห า เอกสารได 
(NECAST 5.3) 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 
ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับ 

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 
 ค ำรับรองนี้ท ำขึ้น เมื่อวันที่...........เดือน....................พ.ศ..................ณ ............................. ................... 
กรุงเทพมหำนคร  โดย ................................................. ที่อยู่เลขที่ ...................... ถนน ........... ......................... 
ต ำบล/แขวง ....................................... อ ำเภอ ................................. ...... จังหวัด ................................................. 
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่ำ “ผู้ให้ค ำรับรอง” มอบไว้ให้แก่ คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัย
ธุรกิจบัณฑิตย์ ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่ำ “คณะกรรมกำร” เพ่ือเป็นหลักฐำนว่ำ 
 
 ตำมที่ผู้ให้ค ำรับรองได้รับกำรแต่งตั้งให้เป็นคณะกรรมกำร ในกำรพิจำรณำจริยธรรมโครงกำรวิจัย ซึ่ง
ต่อไปนี้จะเรียกว่ำ “โครงกำร” ผู้ให้ค ำรับรองตกลงดังต่อไปนี้ 
 
 ข้อ 1. จะไม่น ำข้อมูลที่เป็นควำมลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพ่ือกำร
หำประโยชน์ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภำยนอก หรือท ำซ้ ำหรือท ำข้ึนใหม่ 
  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นควำมลับ” ดังกล่ำวข้ำงต้น หมำยควำมถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมกำร
ได้รับจำกผู้เสนอโครงกำร ที่เกี่ยวกับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย ไม่ว่ำจะเป็นลำยลักษณ์อักษรหรือวำจำ  ซึ่ง
รวมถึงแต่ไม่จ ำกัดเฉพำะ ข้อมูลทำงเทคนิค วิทยำศำสตร์ กำรเงิน กำรตลำด หรือผลิตภัณฑ์  และให้รวมถึง
ข้อมูลเกี่ยวกับนโยบำยทำงกำรเงินของคณะกรรมกำร , ค่ำจ้ำง ค่ำตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนกำรด้ำน
คอมพิวเตอร์, โปรแกรมและรหัส, รำยชื่อ ผู้ท ำกำรวิจัย, ข้อมูลด้ำนกำรเงิน, ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงกำร, 
กระบวนกำรด ำเนินงำนพ้ืนฐำน, กฎระเบียบ กระบวนกำรผลิต และรวมถึงข้อมูลอ่ืนใดที่เกี่ยวข้องกับข้อมูล
ข้ำงต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย 
 
 ข้อ 2. ภำยหลังจำกกำรประชุมแต่ละครั้ง ผู้ให้ค ำรับรองตกลงจะท ำลำยหรือส่งคืนเอกสำรที่ได้
พิจำรณำทั้งหมด และ/หรือ ที่ผู้ ให้ค ำรับรองได้รับหรือมำจำกผู้ ให้ค ำรับรอง ที่ เกี่ยวกับกิจกรรมของ
คณะกรรมกำร รวมถึงเอกสำรเกี่ยวกับข้อมูลทำงสุขภำพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) 
ด้วย 
 
 ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตำมกฎหมำยหรือค ำสั่งศำลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นควำมลับ ผู้ให้ค ำ
รับรองจะต้องมีหนังสือบอกกล่ำวให้คณะกรรมกำรทรำบก่อนกำรให้ข้อมูลโดยทันที 
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 ข้อ 4. ผู้ให้ค ำรับรองรับทรำบว่ำ มีควำมรับผิดชอบทำงกฎหมำยและจริยธรรมในกำรปกป้องข้อมูล
ทำงสุขภำพที่บ่งถึงตัวบุคคล จำกกำรใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญำต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทำงสุขภำพ ผู้ให้
ค ำรับรองตกลงจะไม่เปิดเผยหรือน ำไปปรึกษำกับบุคคลอื่นใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอื่นใดสำมำรถได้ยิน 
เช่น ในทำงเดิน  ลิฟท์  สถำนีขนส่ง ร้ำนอำหำร หรืองำนสังสรรค์  นอกจำกนี้ ผู้ให้ค ำรับรองจะเก็บเอกสำรในที่
ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้ำยออกจำกที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ำยเอกสำรหรือห้องประชุมโดยทันที 
 
 ข้อ 5. หำกผู้ให้ค ำรับรองไม่สำมำรถปฏิบัติตำมค ำรับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่ำทั้งหมดหรือแต่บำงส่วน
และไม่ว่ำจะด้วยเหตุใดก็ตำม ผู้ให้ค ำรับรองตกลงด ำเนินกำรอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดตำมที่คณะกรรมกำรเห็นสมควร
รวมทั้งยินยอมชดใช้ค่ำเสียหำยใด ๆ ที่อำจเกิดข้ึนให้แก่คณะกรรมกำรทุกประกำร 
 
 ข้อ 6. ผู้ให้ค ำรับรองสัญญำว่ำ ค ำรับรองดังกล่ำวข้ำงต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค ำรับรอง
ตลอดไป โดยไม่อำจเพิกถอนได้ 
 
 ผู้ให้ค ำรับรองได้อ่ำนและเข้ำใจข้อควำมตำมค ำรับรองนี้เป็นอย่ำงดีแล้ว เห็นว่ ำถูกต้องตำมควำม
ประสงค์ไว้เป็นหลักฐำนต่อหน้ำพยำน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้ำงต้น 
 
 
    ลงชื่อ  ................................................................ ผู้ให้ค ำรับรอง 
                   (....................................................................) 
           วันที่ ..............เดือน....................พ.ศ..................  
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยำน 
                   (............................................................. .......) 

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

ลําดับ 10

วิธีดําเนินการมาตรฐานการวิจัย : P 177



    AF 02-03 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

คู่มือการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 

 1 - 2 
 

ชื่อโครงการ: ………………………………….……………..………………........................................................................………….…………….. 
 อาจารย์ / บุคลากรในสังกัด / นักศึกษา / บุคคลนอกสถาบัน 
 ทุน.......………………………………………………………………………….……………………………………….. 
 นักศึกษาระดับ   ป.ตรี      ป.โท      ป.เอก      อ่ืนๆ ระบุ ........................................................................ 

ผู้วิจัย …………………………………..................................………………สังกัด  ……..…......................................……………………………………. 
เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ…………………………………………………………..E-mail……………………………………….………………………………..………. 
ผู้ประสานงาน  ……………………………………………………………….…เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ………………………………..…………….. 

หัวข้อ รายละเอียดโครงร่างการวิจัย มี ไม่มี หมายเหตุ 
ก )  โครงร่างการวิจัยท่ัวไป  ตรวจสอบหัวข้อ 1-9 

1 จดหมายเสนอโครงร่างการวิจัย จ านวน 1 ชุด    
2 แบบรายงานการส่งโครงร่างการวจิัย (RF 01) ที่ผู้วิจัย และผู้ร่วมวจิยั (หรือท่ีปรึกษา) ลงนาม จ านวน 

.................ชุด 
   

3 ส่งแบบเสนอโครงการวิจยั   จ านวน ............ ชุด มีเลขหน้า   version ………….. date ………..........…….. 

 3.1  โครงร่างการวจิัยภาษาไทย  และ/ หรือภาษาอังกฤษ ฉบับสมบูรณ ์

 3.2  โครงร่างการวจิัยฉบับย่อภาษาไทย ( ถ้าไม่มีโครงร่างการวจิัยภาษาไทย แต่มีโครงร่างภาษาอังกฤษ
ฉบับสมบรูณ์ ) 

   

4 แบบบันทึกข้อมูล  (ถ้ามี) จ านวน ............ ชุด มีเลขหน้า   version ………….. date ……………..........…..    

5 แบบสอบถามหรือสัมภาษณ์ (ถ้าม)ี มีเลขหน้า   version ………….. date ………………......…….     

6 เอกสารช้ีแจงข้อมูลผู้ร่วมโครงการวิจัย / หนังสือแสดงเจตนาภาษาไทย  (Information sheet / Informed  
consent) (ถ้าต้องใช้) 
(เด็กอาย ุ 7-12 ปี ควรมีเอกสารชี้แจงขอ้มูลแก่เด็ก หรือ Assent)      
จ านวน ............ ชุด มีเลขหน้า   version ………….. date …………..............…….. 

   

7 ประวัตผิู้วิจัย และผูร้่วมวิจัย ( Curriculum  vitae )   จ านวน .................ชุด    

8 อื่นๆ ที่ระบุใน การส่งโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาคร้ังแรก ข้อ 6 ได้แก่ โฆษณา สิ่งตีพมิพ์ บทความ สื่อ 
เช่น วิดีโอ ซีดี เทป จ านวน .................ชุด 

   

9 ซีดีที่มีอิเล็กทรอนิกสไ์ฟล์ของโครงร่างการวิจัย จ านวน 1 แผ่น     
 ข)  โครงร่างการวิจัยจากนักศกึษาจากต่างสถาบัน ตรวจสอบข้อ 2-11    
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    AF 02-03 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

คู่มือการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 

 2 - 2 
 

10 หนังสือขอความร่วมมือจากคณะ / สถาบัน (แทนข้อ 1) จ านวน 1 ชุด    

11 ส าเนาหนังสือรับรองว่า ได้ผ่านการสอบโครงร่างการวิจยัจากคณะ / สถาบันแล้ว จ านวน .................ชุด    

ค)  โครงร่างการวิจัยจากบริษัทยา ตรวจสอบหัวข้อ 1-9 และ 12-14 

12 คู่มือผู้วิจัย (Investigator brochure) จ านวน ............ ชุด มีเลขหน้า   version …………..  
date ….............................… 

   

13 ถ้ามีการใช้ยา : ยาผ่านการรับรองจากองค์การอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขหรือไม่  
ถ้ามีใบ อย. หรือไม่ จ านวน ................ชุด 

   

14 ผู้ประสานงานวิจัยเป็นบริษัทผูผ้ลติยาเองหรือไม่ (ระบุ)...........................................    

Note …………………………………………..…………………………………………..………..…………………………………..…………… 

การตรวจสอบ  ลงชื่อ……………………………………………….............  (เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ)   
วันที่ตรวจสอบ   ………./…………/…………….    

การรับ-ส่งโครงร่างการวิจัย  ส านักงานฯ – คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ         
ผู้รับผิดชอบอ่านโครงร่างการวิจัย วันที่ส่งอ่าน / ลงนามจนท.ส่ง วันที่ก าหนดรับ วันที่รับโครงร่างคืน หมายเหตุ 

1.     

2.     

3.     
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Edit 20-09-20          AF 02-04 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร็วโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย (Expedited review) 

 

หมายเลขโครงการ. 
………..............……. 

ชื่อโครงการ   
(ไทย)   
(English)  

ช่ือผู้วิจัยหลัก 
ฝ่าย 

 

ช่ือกรรมการผู้ประเมิน 
 ผู้ประเมินหลัก 

1st    2nd   3rd 
Expedited 

เข้าตามเกณฑ์การพิจารณาแบบเร็ว ข้อ ……………......กรุณาระบุ..........................(ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

บรรยายสรุปเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) กรณุาสรุปสาระพอสังเขป 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

มีเหตุผลเหมาะสมในการพิจารณาแบบเร็ว                               ใช่            ไม่ใช่           

ประเด็นที่พิจารณา 
A B NA A=appropriate,  

B= Inappropriate, 

NA=Not applicable ห ม า ย ค ว า ม ว่ า ไ ม่
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เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

คุณสมบัติของผู้วิจัย    การท า Clinical Trials PI ต้องมี GCP  

คุณวุฒิ ความเช่ียวชาญ     

วุฒิบัตรการอบรม GCP     

ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1.  คุณคา่ของงานวิจัย  (Research value / merit)       

2.  ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research validity)     

     2.1 หลักการและเหตผุล (Rationale)     

2.2 การออกแบบและระเบยีบวิธีวิจัย(Appropriate design and Methodology)     

     2.3 ขนาดกลุม่ตัวอย่าง (Sample size)     

     2.4 การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)     

3.  เกณฑ์คัดเข้า/คดัออก (Inclusion/ exclusion criteria)     

     3.1 ท าให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair selection)     

     3.2 สามารถตอบค าถามวิจัย (Answer research question)     

     3.3 มีความระมดัระวังในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสีย่ง (Concern about risk group)     

4.  ความเสี่ยง (เสีย่งต่อใคร …………………….................................)     

5.  ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร…………................................……..…….)     

6.  ความเปราะบาง (Vulnerability   ระบุประเภท............................................. 
    ความเหมาะสมของการศึกษาในกลุ่มเปราะบางน้ี 

    

7.  เพิ่มการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)     

     7.1  การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)      

     7.2  กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ  
           (Adequate informed consent process) 

    

     7.3  มีการรักษาเป็นที่ยอมรับ (Acceptable treatment available)     

8.  ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการท าวิจยัทางคลินิก  (MTA/CTA 
(Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement) 

    

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 

1.  เอกสารข้อมลูค าชี้แจง/อธิบายส าหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  
      1.1  หัวข้อเรื่องที่จะท าการวิจัย     

      1.2  ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย     
            1.3  มีข้อความระบุว่าเป็นงานวจิัย     

      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      

      1.6  จ านวนอาสาสมัครทีเ่ข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
      1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรง
และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน / สังคม / เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

      1.10  ความเสี่ยง  ความไมส่บาย หรือความไมส่ะดวก ท่ีอาจเกดิขึ้นแก่     
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อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้า
ร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดนิทาง การเสียเวลา ความไมส่ะดวก ไม่สบาย 
และรายได้ที่เสยีไปจากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย วิธีการให้และเวลาที่ให ้

    

      1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความเสียหายหรือ
อันตรายที่เกิดจากการวิจัย       

    

      1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย     
      1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้
ค าปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลาที่เก็บเพื่อการ
ตรวจเพิ่มเติมในอนาคต  หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  ต้องมีการขอความ
ยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่ เหลือ  แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่ นเรื่องให้
คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

    

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

      1.18  หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการ
วิจัย ท่ีอาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏบิัติที่ไม่เป็นไปตามขอ้มูลใน
เอกสารท่านสามารถร้องเรยีนได้ที่............) 

      1.19  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับท่ีเหมาะส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาง่ายๆ ส าหรบัเด็กท่ีจะเขา้ใจได้) 
2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent form)   

    2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมอีิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจาก
โครงการวิจัยเมื่อใดกไ็ด้  โดยไมม่ผีลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับ
ตามมาตรฐาน หรือสูญเสยีผลประโยชน์ใดๆ” 

    

    2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจยั และ/หรือ ผู้แทน

โดยชอบด้วยกฎหมาย 
    

2.4 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่
สามารถอ่านและเขียนได้ 

    

2.5 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอายุ7-18 ปี)      
การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision: Risk/Benefit Category) 
 

 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)  
 

 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมคัรโดยตรงในอนาคต (Research involving greater 
than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)  
 

 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไมไ่ด้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะน า
ความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆได ้(Research involving greater than minimal 
risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable     knowledge about the 
subject’s disorder or condition)  
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ผลการพิจารณา 
 

สรุปผลการพิจารณา 
 

 

   1  รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข 
 

ส่งรายงานความก้าวหน้า 

   2  รับรองหลังแก้ไขแล้ว  ทุก 3 เดือน 

   3  แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม ่         ทุก 6 เดือน 

   4  ไม่รับรอง  สิ้นสุดการวิจัย หรือไมเ่กิน 1 ปี 

 

ข้อเสนอแนะด้านจริยธรรมการวิจัย/ค าแนะน าให้ปรับปรุงหรือชี้แจง (ได้แก่ Protocol, Information Sheet, Consent 

Form, Others เช่น CRF, poster, Questionnaire, สมุดจดบันทึกประจ าวัน ฯลฯ) 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

 

กรรมการผู้ประเมินลงนาม  ............................................................................... 

                                  (                                                          ) 

          วันท่ีพิจารณาทบทวน..........………….……………………………...........……….. 
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ข้อเสนอแนะด้านอ่ืนๆ 

 
ข้อเสนอแนะด้านอ่ืนๆ (ถ้ามี โปรดระบุ) : .......................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................... 
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Edit1_011221                     AF 02-06_Change project ครั้งที่.......... 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบย่ืนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

 

1 

 ค าแนะน า:  กรุณา   ในช่องที่เก่ียวข้องและ/หรือระบุเหตุผลการเปลี่ยนแปลง (แนบเอกสาร ถ้าจ าเป็น) 

    ขอยื่นแก้ไขตามกรรมการผู้อ่านประเมินโครงการ และ หรือ ทีป่ระชุมมีมตใิห้ปรับปรุงแก้ไขเพ่ิมเติม 

  ขอยื่นแก้ไขภายหลังได้รับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้ว 

ชื่อโครงการ   
(ไทย)………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
(English) …………………………………………………………………………………………………………………………………………………..........
  

หมายเลขโครงการ.…………………….:  Study Code…………………………… 

ผู้วิจัยหลัก:  สังกัดหน่วยงาน: 
Sponsor: 

1. ส่วนใดของการวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลง (อาจมีมากกว่าหนึ่งอย่าง) 
    Which part of the study do changes apply? (more than one is possible)                                                              

                   Protocol    ____                      
consent form    ____ 
investigators    ____ 

Other (specify) ........................................ ____ 

2. ระบุการเปลี่ยนแปลงและเหตุผล โดยสรุปในตารางเปรียบเทียบ  
(List all proposed change(s) and rationale for change(s) (detailed documents can be attached) 
 
 
 
 
  
 

3. การเปลี่ยนแปลงมีผลกระทบด้านความเสี่ยงและประโยชน์ต่ออาสาสมัครอย่างไร (How will the amendment 
affect the risk and benefit for the subjects?) 
                             ความเสี่ยงอาจ          increased             same             decreased 
                              ประโยชน์อาจ          increased             same             decreased 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบย่ืนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

 

2 

4. การเปลี่ยนแปลงมีผลกระทบต่อการให้ความยินยอมอย่างไร  
    (How does the amendment affect the informed consent?) 

ไม่ต้องขอค ายินยอมใหม่ ____ 
 ต้องขอค ายินยอมเพ่ิมเติม ____ 

ต้องขอค ายินยอมใหม่แทนฉบับเดิม ____ 
โปรดทราบ  การเปลี่ยนแปลงจะท าได้หลังจากได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
แล้ว (Study amendments may not be instituted until written approval from the ethics committee is 
received.) 

  ลงนามผู้วิจัย……………...…………….………………….………………………..…วันที่……….……/…………..….…/……………… 
 
หมายเหตุ   ขอให้ท่านกรอกความคิดเห็นในแบบฟอร์ม แล้วส่งกลับมาที่ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์   ภายใน 5 วันท าการ 
 
 

ความเห็นชอบจากที่ปรึกษา/คณบดี/ผู้อ านวยการ 

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

ลงนาม....................................................................... 
(......................................................................) 

                                                                                   อาจารย์ที่ปรึกษา/คณบดี/ผู้อ านวยการ 
    วันที่............../.................../................... 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบย่ืนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

 

3 

 
 

ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 รับรอง/อนุมัติ 

 รับรอง/อนุมัติ โดยมีแก้ไขดังนี้  ............................................................. 

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

 ไม่รับรอง/ไม่อนุมัติเพราะ....................................................................... 

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

ลงนาม................................................................................. 
(...............................................................................) 

                                                                       ประธาน/รองประธาน/คณะกรรมการฯ ผู้ประเมิน 
วันที่............../......................../................... 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบย่ืนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

 

4 

 

ชื่อเรื่อง (ภาษาไทย) :                                                                                                       . 
                                                                                                                                 . 
  (English) :                                                                                                        . 
                                                                                                                                 .  
 

ผู้วิจัยชื่อ :                                                                 . 
สังกัด :                                                                                                                                 . 
 

ล าดับ หัวข้อ : ปรับปรุงแก้ไข/ข้อเสนอแนะ ปรับปรุงแก้ไขแล้ว (High light ส่วนที่แก้ไข) หน้าท่ี 

1   
 

 

2   
 

 

3   
 

 

4   
 

 

5   
 

 

6   
 

 

7   
 

 

8   
 

 

9   
 

 

10 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 
แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลงานวิจัย 

Report of Site Monitoring Visit 
 

1 - 3 
 

1. ข้อมูลทั่วไป (General data) 

1) รหัสโครงการ (Protocol/Study No) 
 

2) รหัสโครงการของคณะกรรมการฯ  

3) ช่ือโครงการวิจัย (Title) 
 
4) ช่ือผู้วิจัยหลัก (Principal investigator) 
 

5) เบอร์โทรศัพท์ (Telephone) 

6) ช่ือผู้ให้ทุน (Sponsor) 
 

7) สถานท่ีท าการวิจัย (Study site) 
 

8) วันท่ีตรวจเยีย่ม (Date of visit) 
 

9) เวลาเริ่ม และเวลาสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม (Time of visit) 
 

10) คณะกรรมการตรวจเยีย่ม (Monitor’s name) 
(1) ………………………………………………………………………… 
(2) ………………………………………………………………………… 
(3) ………………………………………………………………………… 

11.ผู้รับการตรวจเยี่ยม (Person's met and their roles in the study) 
(1) ………………………………………………………… หน้าท่ี ................................................................ 
(2) ………………………………………………………… หน้าท่ี ................................................................ 
(3) ………………………………………………………… หน้าท่ี ................................................................ 

2. จ านวนอาสาสมัครในการศึกษา (Number of subjects) 

(1) จ านวนอาสาสมัครที่วางแผน (Planned to be recruited)  

(2) จ านวนอาสาสมัครที่คดัเลือก (Screened)                             

(3) จ านวนอาสาสมัครที่เขา้ร่วมในโครงการวิจัย (Recruited)  

(4) จ านวนอาสาสมัครที่ออกจากการศึกษาก่อนก าหนด (Dropped out)  

(5) จ านวนอาสาสมัครที่คงอยู่ในการศกึษา (Still in the study)  

(6) จ านวนอาสาสมัครทีต่ิดตามจนครบถ้วนในการศึกษา (Completed the study)  

3. การปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Adherence to an approved study protocol) 

ผู้วิจัยปฏิบตัิตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองในหัวข้อต่อไปนี ้ใช่หรือไม่ ใช่ ไม่ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง 

(1) การคัดเลือกอาสาสมัคร (Inclusion/exclusion criteria)    
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แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลงานวิจัย 

Report of Site Monitoring Visit 
 

2 - 3 
 

(2) การจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่ม (Randomization and blinding process)    

(3) การให้ข้อมูลเพื่อขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Obtaining informed consent) 
 

   

(4) การรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ (Adverse event reporting)     

4. การตรวจสอบข้อมูลกับเอกสารต้นฉบับ (Source Data Verification)  

ข้อมูลมีความถูกต้อง ใช่หรือไม่ ใช ่ ไม่ใช ่ ไม่เกี่ยวข้อง 

(1) ข้อมูลของอาสาสมัคร เช่น ช่ือย่อ เพศ วันเกิด วันท่ีเริ่มเข้าในการศึกษา    

(2) ข้อมูลในแบบบันทึก (Case Report Form) ถูกต้องตรงกับเอกสารตน้ฉบับ    

5. การก ากับดูแลยา อุปกรณ์ และเอกสารที่ใช้ในการวิจัย (Control of drugs and other study materials) 
อุปกรณ์ และเอกสารที่ใช้ในการวิจัย ได้รับการดูแลอย่างเหมาะสม  ใช่หรือไม่ ใช ่ ไม่ใช ่ ไม่เกี่ยวข้อง 

(1) ยาและอุปกรณ์ มเีพียงพอ จ านวนที่เหลือถูกต้อง ไมสู่ญหาย (Quantity)    

(2) มีที่เก็บยาเหมาะสมและเพียงพอ (Storage facilities)    

(3) ยาและอุปกรณ์ ไม่หมดอายุ (Not expired)    

(4) บัญชียา ทันสมัย (Drug accountability log kept up to date)                                       

(5) แบบบันทึกข้อมูล (Case Report Form) มีจ านวนเพียงพอ    

6. การรักษาความลับของข้อมูล (Confidentiality arrangement) 
มีการรักษาความลับของข้อมูลอยา่งเหมาะสม  ใช่หรือไม่ ใช ่ ไม่ใช ่ ไม่เกี่ยวข้อง 

(1) แบบบันทึกข้อมูล (Case Report Form)    

(2) ข้อมูลและรหสั ผู้ถูกคัดกรอง และผู้ที่คัดเข้าในการวิจัย (Identification code list)    

(3) ข้อมูลรหสัการสุ่ม (Randomization code list)    

7. แฟ้มเอกสารของผู้วิจัย (Investigator’s study file) 

(1) แฟ้มเอกสารของผู้วจิัยมีเอกสารที่เกี่ยวข้องครบถ้วน  ใช่หรือไม่ ใช ่

 

ไม่ใช ่

 

ไม่เกี่ยวข้อง 

 
8. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events, SAE) 

(1) มีเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (SAE) เกิดขึ้นหรือไม่  มี 

 

ไม่มี 

 

ไม่เกี่ยวข้อง 

 
9. การเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง (Protocol Non-Compliance) หรือไม่ปฏิบัติตามแนวทางการ

ปฏิบัติทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) 
(1) มีการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบตัิตามโครงร่างการวิจัยทีไ่ดร้ับการรับรอง หรือไม่ปฏิบตัิตาม มี 

 

ไม่มี 

 

ไม่เกี่ยวข้อง 
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Report of Site Monitoring Visit 
 

3 - 3 
 

แนวทางการปฏิบัติทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) หรือไม่  
 

10.  อภิปราย (Comments) 
 
 
 
 
 

 
 
 

11. ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 
 
 
 

 
 

 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯผู้ตรวจเย่ียม 

 
ลงนาม ……………………………………………………….……….. 
        (                                                        )           
ลงนาม ……………………………………………………….……….. 

        (                                                        ) 

 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯตรวจเย่ียม 

 
ลงนาม ……………………………………………………….……….. 
        (                                                        )           
    วันท่ี ……………………………………………..………………. 

 
 
ลงนาม ……………………………………………………….……….. 
        (                                                        )  
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                             AF 02-09 
                 

                            SIDCER SELF ASSESSMENT TOOL 
 
 

 

A: complete/adequate/always, B: partially complete/sometimes/not adequate, C: not complete/never, D: N/A 

 

Page 1 of 19 

Version 3.2-May-2008 

                        
 

This tool is intended for use by research ethics committees or Institutional Review 

boards (IEC/IRB) associated with a SIDCER member Regional Forum.  This is part 

of the process of SIDCER recognition programme, an IEC/IRB will complete this 

form as an initial step of surveying and evaluation to be recognized by SIDCER.   

 
The person completing the assessment should have extensive knowledge of the 

IEC/IRB being assessed (usually the secretariat) and be able to answer questions or 

provide documentation regarding the following topics: 

 
 

 

NAME OF THE EC:   

 

      

 

 

 

ADDRESS OF EC: 

 

      

 

 

 

MAIN CONTACT (NAME) FOR EC: 

 

      

 

 

BRIEF INTRODUCTION OF THE EC: 

 

Year established:      

Frequency of meetings:      

Type (e.g. Biomedical, product development etc.) and number of protocols 

reviewed/year:      
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                            SIDCER SELF ASSESSMENT TOOL 
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Page 2 of 19 

Version 3.2-May-2008 

BRIEF INTRODUCTION OF IEC/IRB STAFF AND MEMBERS  

 

IEC/IRB Composition  

Name Profession & Credentials 
Gender 

M       F 

Affiliation(s) 

Yes     No 
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                             AF 02-09 
                 

                            SIDCER SELF ASSESSMENT TOOL 
 
 

 

A: complete/adequate/always, B: partially complete/sometimes/not adequate, C: not complete/never, D: N/A 

 

Page 3 of 19 

Version 3.2-May-2008 

 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

A 
STRUCTURE AND COMPOSITION OF EC  
(structure, composition and skills of the EC and staff are appropriate to the amount and 

nature of research reviewed) 

A1 
MEMBERSHIP REQUIREMENTS (at least 5 members, gender balance, experience, non 

scientific and affiliated members and terms and conditions of appointment) 

A 1.1 Does the EC have at least 5 members? 

                                            (ICH 3.2.1) 
    

       

A1.2 Do the members contain a diversity of 

gender?                               ( WHO 4) 
    

       

A1.3 Does EC have at least one non affiliated 

member?                              
                                               (ICH 3.2.1, WHO 4) 

    
       

A1.4 Does the EC membership contain non 

scientific member or lay person? 
                                                 (ICH 3.2.1, WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.5 Does EC membership consist of members 

with appropriate expertise for the research 

reviewed?                        (ICH 3.2.1, WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.6 Does the EC describe the party responsible 

for appointing members?            (WHO 4.1.1) 
    

       

A1.7 Does the EC members posses the required 

experience, knowledge, skill and relevant 

abilities to perform their duties?     (WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.8 Does the EC policy and procedures 

describe the selection process of its 

members?                     (WHO 4.1.2, ICH 3.3.1)                             

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.9 Do the EC terms describe the duration of 

appointment for its members? 

                                            (WHO 4.2.1)  

    
       

A1.10 Do the EC terms describe the policy for the 

renewal of appointment for its members?                            

(WHO 4.2.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.11 Do the EC terms describe the 

disqualification procedure of its members?  

                                              (WHO 4.2.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.12 Do the EC terms describe the resignation 

procedure for its members?    (WHO 4.2.4) 
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                             AF 02-09 
                 

                            SIDCER SELF ASSESSMENT TOOL 
 
 

 

A: complete/adequate/always, B: partially complete/sometimes/not adequate, C: not complete/never, D: N/A 

 

Page 4 of 19 

Version 3.2-May-2008 
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A1.13 Do the EC terms describe the replacement 

procedures for its members?   

                                              (WHO 4.2.5) 

    
       

A1.14 Does the EC maintain a list of all its 

members with their current CV.?  

                                               (ICH 3.2.1) 

    
       

A1.15 Does EC member sign a confidentiality 

agreement?                            (WHO 4.3.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.16 Are EC members willing to publicize full 

name, profession and affiliation?  

                                  (ICH 3.4. WHO 4.3.1) 

    
       

A2 
ADMINISTRATIVE REQUIREMENTS.  

(Adequate number of administrators to oversee the EC activities, have documentation of the 

functions and activities of staff and their terms and conditions of appointment) 

A2.1 Does the EC have sufficient staff (full-time 

or part-time) to meet its functions and 

responsibilities?                         (WHO 4.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A2.2 Does the EC have a description of 

requirements for holding offices? 
                                                    (WHO 4.4)                                                 

    
       

A2.3 Does the EC policy describe duration, 

disqualification, resignation and 

replacement procedures for its offices?                

                                                   (WHO 4.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A2.4 Does the EC have documentation 

explaining the duties, obligations and 

responsibilities of its offices?                                     

                                                  (WHO 4.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A2.5 Does the EC have an office space? 

                                                   (WHO 4.4) 
    

       

A2.6 Does the EC have the necessary 

equipments to run the office?                          

                                                 (WHO 4.4) 

    
       

A2.7 Does the EC have available budget to meet 

its functions and responsibilities?  
    

       

A2.8 Does EC document reimbursement for 

work and expenses and is this made 

available to the public upon request?           

                                              (WHO 4.3.2) 
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A3 
TRAINING OF EC MEMBERS  
(EC needs to state and observe the provisions available for its members to receive 

introductory and continuous education) 

A3.1 Does the members’ condition of 

appointment state the provisions for them 

to receive introductory and ongoing 

training?                                      (WHO 4.7)                                              

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A3.2 Did members of the EC receive an 

introductory training?                (WHO 4.7) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A3.3 Are EC members continually being trained 

to enhance their capacity for ethical 

review?                                        (WHO 4.7) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A3.4 Does the EC review and document 

trainings obtained by its members and 

staff?                                              (WHO 4.7)                                               

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A4 
MANAGEMENT OF CONFLICTS  

(EC should have a policy to address conflicts of interests) 

A4.1 Does the EC have a process of managing, 

minimizing or eliminating conflicts of 

interest?                                   (WHO 4.1.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

 

 

B 
ADHERENCE TO SPECIFIC POLICIES  
(EC to have appropriate management and operational procedures for optimal and systematic 

conduct of ethical review) 

B1 
EC MANAGEMENT 

(EC to have terms of reference) 

B1.1 Does the EC have terms of reference which 

includes its scope, objectives, activities, 

organization and management?                                     

                                                      (WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B2 
AVAILABILITY OF SOP  
(EC should have an SOP that covers its function and activities which they comply with) 

B2.1 Does the EC have written SOP? 

                                     (ICH 3.2.2. WHO 4) 
    

       

B2.2 Does the SOP cover all functions and 

reviews undertaken by the EC? 

                                     (ICH 3.2.2. WHO 4) 
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B2.3 Does the EC comply with the written SOP?  

                                    (ICH 3.2.2. WHO 4) 
    

       

B2.4 Is the SOP reviewed and revised as 

necessary? 

 

    
       

B2.5 Does EC make their SOP publicly 

available?         

                                              (ICH 3.2.2.) 

    
       

B3 
SUBMISSION GUIDELINES AND PROCESS  

(EC should have a submission guideline including its requirements and forms)  

B3.1 Does the EC have any guidance on how to 

submit protocols?                   (WHO 5.1) 

 

    
       

B3.2 Does the EC have an application form? 

                                              (WHO 5.2.2) 
    

       

B3.3 Does the EC indicate the format for 

submission?                            (WHO 5.2.3) 
    

       

B3.4 Does the EC indicate the number of copies 

of application to be submitted? 

                                             (WHO 5.2.6) 

    
       

B3.5 Does the EC indicate the application 

procedures for protocol amendments and 

continuing review?               (WHO 5.2.2) 

    
       

B3.6 Does the EC have an informed consent 

guidance/template which it made available 

to investigators to help with the 

preparation of the document? 

    

       

B3.7 Does the EC have a registration procedure 

(tracking system) for the applications made 

for review? 

    
       

B3.8 Does the EC specify the name and address 

of the EC secretariat to whom the 

application should be submitted?  

                                             (WHO 5.2.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.9 Does the EC have means of 

acknowledging applications made to them?        

                                              (WHO 5.2.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

ลําดับ 15

วิธีดําเนินการมาตรฐานการวิจัย : P 197



                             AF 02-09 
                 

                            SIDCER SELF ASSESSMENT TOOL 
 
 

 

A: complete/adequate/always, B: partially complete/sometimes/not adequate, C: not complete/never, D: N/A 

 

Page 7 of 19 

Version 3.2-May-2008 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

B3.10 Does the EC communicate the 

incompleteness of an application?  
    

       

B3.11 Does the EC indicate fee structure, if any, 

for reviewing an application?  

                                         (WHO 5.2.11) 

 

    

       

B3.12 Does the EC indicate that application 

forms should be signed and dated?  

                                           (WHO 5.3.1) 

    
       

B3.13 Does the EC request that protocol be 

submitted together with supporting 

documents and annexes?  
                                 (ICH 3.1.2, WHO 5.3.2)  

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.14 Does EC request submission of the project 

summary and diagrammatic representative 

(flow chart) of the protocol?   (WHO 5.3.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.15 Does EC request submission of a 

description of the ethical considerations 

involved in the research?       (WHO 5.3.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.16 Does EC request submission of case report 

forms, diary cards and other questionnaires 

intended for research participants?  

                                               (WHO 5.3.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.17 When a research involves a study product 

does the EC request submission an 

adequate summary of the study product? 

                              (ICH 3.1.2 WHO 5.36) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.18 Does EC request submission of the 

investigators CV?   (ICH 3.1.2 WHO 5.3.7) 
    

       

B3.19 Does EC request submission of the 

materials to be used for the recruitment of 

potential research participants?  

                               (ICH 3.1.2 WHO 5.3.8) 

    

       

B3.20 Does EC request submission of the 

informed consent form?  

                          (ICH 3.1.2 WHO 5.3.10) 

    
       

B3.21 Does EC request submission of a statement 

describing any compensation for study 

participants?      (ICH 3.1.2 WHO 5.3.12) 
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B3.22 Does EC request submission of a 

description of the arrangements for 

indemnity if applicable?  

(WHO 5.3.13) 

    

       

B3.23 Does EC request submission of a 

description of the arrangements for 

insurance coverage if applicable?  

                                          (WHO 5.3.14) 

    

       

B3.24 Does EC request submission of a statement 

of agreement to comply with ethical 

principles set out in relevant guidelines? 

                                         (WHO 5.3.15) 

    

       

B3.25 Does EC request submission of all 

significant previous decisions by the EC or 

regulatory authorities for the proposed 

study? 

                                        (WHO 5.3.16) 

    

       

B4 
 MEETING REQUIREMENTS  

(EC should have documented meeting requirements which they comply with, quorum and 

professional requirements) 

B4.1 Does the EC meet regularly on scheduled 

date announced in advance? 

                               (ICH 3.2.2 WHO 6.1.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B4.2 Does the EC form a quorum before holding 

its meeting?                             (WHO 4.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B4.3 Does the EC require that at least one non 

affiliated member and a non scientist be 

part of a quorum for each of its meeting? 

                                                (WHO 4.5.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B4.4 Does the EC require that meetings should 

be minuted and there should be an 

approval procedure for the minutes? 

 (WHO 4.5.2) 
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C 
COMPLETENESS OF ITS REVIEW PROCESS  
(EC review protocols and its supporting documents in a timely fashion according to an 

established procedure to protect the interest of research participants) 

C1 
REVIEW PROCESS (enough time for protocol review, EC to have documented and 

detailed review process which is complied with)  

C1.1 Does the EC follow the operating 

procedure for review?                     

                                   (ICH 3.3, WHO 6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.2 Does the EC review protocols and all 

relevant documents within a reasonable 

time frame?         (ICH 3.1.2, WHO 6.1.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.3 Does the EC have an established procedure 

for expedited review?  

(ICH 3.3.5, WHO 6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.4 Does the EC indicate the nature of the 

application, amendments, continuing 

review and other considerations that will 

be eligible for expedited review?  

                             (ICH 3.3.5, WHO 6.3.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.5 Does the EC have policies and procedures 

that describe the process used to evaluate 

whether research reviewed by the 

expedited procedures meets the criteria for 

review? 

                              (ICH 3.3.5, WHO 6.3.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.6 Does the EC have an established procedure 

for full board review?          (WHO 6.2) 
    

       

C1.7 Does the EC have an established process 

for obtaining additional expertise when 

reviewing specific protocols? 

                                 (ICH 3.3.6, WHO 4.6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.8 Does the EC have terms of reference for 

independent consultants?           (WHO 4.6) 
    

       

C1.9 Does the EC have an established process 

for inviting applicants/investigators to 

elaborate on specific issues when 

applicable?                                 

                                               (ICH 3.2.5) 
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C2 
ELEMENTS OF REVIEW  
(EC to have a policy and procedure for review, elements reviewed should include the 

scientific design and conduct and ethics) 

C2.1 Does the EC have a policy and procedure 

for reviewing protocols?           

                                                (WHO 6.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.2 Does the EC review the scientific design 

and conduct of the study?  

                                              (WHO 6.2.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.3 Does the EC review the justification for the 

use of control arms? 

             (WHO 6.2.1.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.4 Does the EC review the criteria for 

prematurely withdrawing research 

participants?                            

(WHO 6.2.1.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.5 Does the EC review the criteria for 

suspending or terminating the research? 

                                             (WHO 6.2.1.5) 

    
       

C2.6 Does the EC have justification of 

predictable risks and inconveniences 

weighed against the anticipated benefits for 

the research participants and concerned 

communities?                      (WHO 6.2.1.2) 

    

       

C2.7 Does the EC review the adequacy of 

provisions made for monitoring and 

auditing the conduct of the research, 

including the constitution of a data safety 

and monitoring board (DSMB)?  

                                             (WHO 6.2.1.6) 

    

       

C2.8 Does the EC review the manner in which 

the results of the research will be reported 

and published? 

                      (WHO 6.2.1.8) 

    

       

C2.9 Does the EC review whether the risk posed 

to research subjects is reasonable in 

relation to its anticipated benefits?  

                                            (WHO 6.2.1.2) 

    

       

C2.10 Does the EC follow the established            
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procedure for determining if potential risks 

posed to the vulnerable population are 

acceptable?                                (ICH 3.1.6) 

C2.11 Does the EC review the description of the 

informed consent process and the 

identification of those responsible for 

obtaining it?                         (WHO 6.2.5.1) 

    

       

C2.12 Does the EC review the informed consent 

focusing on measures to improve 

participant understanding and voluntary 

decision making?                (WHO 6.2.5.2)                                                              

    

       

C2.13 Does the EC review justification to include 

research individual that cannot consent and 

account of the arrangements for obtaining 

consent?              

                          (ICH 3.1.6, WHO 6.2.5.3) 

    

       

C2.14 Does the EC have and follow the 

established procedure to determine if the 

vulnerable subjects are protected in the 

consent process?                        

                                               (ICH 3.1.5)                                             

    

       

C2.15 Does the EC have and follow the 

established procedure in reviewing the 

consent process in emergency situation in 

research protocol? 

                                                   (ICH 3.1.2) 

    

       

C2.16 Does the EC review the information 

assuring research participants that they will 

receive available information during the 

course of the research relevant to their 

participation?            

                                            (WHO 6.2.5.4)                                    

    

       

C2.17 Does the EC review the provisions made 

by researchers for receiving and 

responding to queries and complaints from 

participants or representatives during the 

course of the research?                                  

                                            (WHO 6.2.5.5) 

    

       

C2.18 Does the EC review the suitability of the            
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investigators qualifications and experience 

for the proposed study? 

                            (ICH 3.1.3, WHO 6.2.3.1) 

C2.19 Does the EC review any plans to withdraw 

or withhold standard therapies for the 

purpose of the research and the 

justification for such action?                        

                                             (WHO 6.2.3.2) 

    

       

C2.20 Does the EC review the steps to be taken if 

research participants voluntarily withdraw 

during the course of the research? 

                                             (WHO 6.2.3.5) 

    

       

C2.21 Does EC have and follow an established 

procedure in evaluating the protection of 

privacy and confidentiality of the research 

participants during and after the 

completion of the research?       (WHO 6.4) 

    

       

C2.22 Does the EC have and follow established 

procedure to determine if the vulnerable 

subjects are properly protected? 

 (ICH 3.1.6) 

    

       

C2.23 Does EC have and follow procedures of 

determining whether the method used to 

recruit the research subjects is acceptable 

or not?                                    (WHO 6.2.2) 

    

       

C2.24 Does the EC review the description of the 

plan to make the study product available to 

research participants following the 

research if applicable?         (WHO 6.2.3.8) 

    

       

C2.25 Does the EC have and follow established 

procedure for evaluating the inclusion and 

exclusion criteria? 

     (WHO 6.2.2.4, 6.2.2.5) 

    

       

C2.26 Does the EC have and follow established 

procedure for evaluating the characteristics 

of the population from which participants 

are drawn?                          

                                           (WHO 6.2.2.1) 

    

       

C2.27 Does EC have methods of ensuring that            
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additional safe guards are included to 

protect the rights and welfare in research 

involving vulnerable populations?  

                                        (ICH 3.1.6, 3.1.7) 

C2.28 Does the EC review payment for research 

participants to determine if it will unduly 

influence them to participate in research? 

                         (ICH 3.1.8, WHO 6.3.2.10) 

    

       

C2.29 Does the EC review compensation for 

research participants to determine if it they 

adequately compensated for injury? 

                          (ICH 3.1.9, WHO 6.3.2.11) 

    

       

C2.30 Does EC review the standard of care and 

other post trial benefits offered to 

participants?                         (WHO 6.3.2.3) 

    
       

C2.31 Does the EC review the impact and 

relevance of research on the local 

community from which the research 

participants are drawn?       (WHO 6.3.6.1) 

    

       

C2.32 Does the EC review the steps taken to 

consult with the concerned communities 

during the course of the designing of the 

research?                              (WHO 6.3.6.2) 

    

       

C2.33 Does the EC review the influence of the 

community on the consent of individuals? 

                                             (WHO 6.3.6.3) 

    
       

C2.34 Does the EC review proposed community 

consultation during the course of the 

research?                              (WHO 6.3.6.4) 

    
       

C2.35 Does the EC review the extent to which 

research contributes to capacity building 

within the community?        (WHO 6.3.6.5) 

    
       

C2.36 Does the EC review a description of the 

availability and affordability of any 

successful study product to the concerned 

communities following the research?  

                                             (WHO 6.3.6.6) 

    

       

C2.37 Does the EC review the rights to give 

subjects additional information when the 
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additional information would add 

meaningfully to the protection of the 

rights, safety and/or well-being of the 

subjects?                            (WHO 6.2.5.4) 

C3 
AFTER  PROTOCOL APPROVAL 

(EC to document and follow procedures of reviews of amendments, continuing, SAE 

reports ) 

C3.1 Does the EC have continuing review? 

                          (ICH 3.1.4, 3.3.3, WHO 9)  
    

       

C3.2 Does the EC have and follow an 

established procedure for determining the 

frequency of continuing review? 

 (ICH 3.1.4,  WHO 9.2) 

    

       

C3.3 Does the EC have and follow an 

established procedure for handling 

modification (amendments) of research 

protocol? 

                               (ICH 3.2.7,  WHO 9.3) 

    

       

C3.4 Does the EC have documents required for 

continuous review and is this list made 

available to investigators?  

 

    

       

C3.5 Does the EC consider the submitted 

relevant information and documents in its 

continuing review?                                             

                                                 (WHO 9.3) 

    

       

C3.6 Does the EC have and follow an 

established procedure to notify 

investigators when it will conduct a 

continuing review?  

                                 (ICH 3.1.4,  WHO 9.4) 

    

       

C3.7 Does ERC have and follows policies and 

procedures for suspending or terminating 

previously approved research if need be 

based on findings in monitoring or 

continuing review?  

                                               (WHO 9.4) 

    

       

C3.8  Does the EC require the investigator to 

notify the EC in writing of the reasons and 
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a summary of the research results when 

applicant prematurely suspend or terminate 

the study?                                 

                                                (WHO 9.5) 

C3.9 Does EC do a follow up review when 

serious and unexpected adverse events 

occur as a result of the conduct of the study 

or study (test) product and necessary steps 

need to be instituted to protect 

participants?                            (WHO 9.3b) 

    

       

C3.10 Does the EC specify that no deviations 

from, or changes of, the protocol should be 

initiated without prior written IRB/IEC 

approval/favorable opinion of an 

appropriate amendment?            

                                             (ICH 3.3.7) 

    

       

C3.11 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC any 

deviations from, or changes of, the 

protocol to eliminate immediate hazards to 

the trial subjects?    

(ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C3.12 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC 

changes increasing the risk to subjects 

and/or affecting significantly the conduct 

of the trial?            (ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C3.13 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC all 

adverse drug reactions (ADRs) that are 

both serious and unexpected?             

                                                (ICH 3.3.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C3.14 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC any 

new information that may affect adversely 

the safety of the subjects or the conduct of 

the trial?                                    (ICH 3.3.8) 

    

       

C3.15 Does the EC require the applicant to notify 

the EC the time of completion of a study? 
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                                                   (WHO 9.6) 

C3.16 Does the EC require the applicant to 

submit in writing at the completion of the 

study a final report describing how the 

study was conducted and a summary of the 

study results?                              (WHO 9.7) 

    

       

C4 
COMPLETENESS OF IEC/IRB MEETING MINUTES  

(minutes should be a complete record  and reflect actions taken during the meeting) 

C4.1 Does the EC record and keep minutes of its 

meeting?               (ICH 3.2.2,  WHO 6.1.3) 
    

       

C4.2 Does the EC record in its minute members 

present for each meeting, members voted 

and all the actions that took place during 

the meeting?                              (ICH 3.1.2) 

    

       

C4.3 Does the minutes record protocols and 

documents reviewed, the dates of approval, 

modifications required prior to its approval 

or disapproval and termination/suspension 

of any prior approval?               (ICH 3.1.2) 

    

       

C4.4 Does the EC have an approval procedure 

for its minutes?                        (WHO 6.1.3) 
    

       

C5 
DECISION MAKING PROCESS 

(EC should have a procedure for decision making and members should participate in the 

process) 

C5.1 Are decisions only made in meetings 

where a quorum is present? 

                                 (ICH 3.2.3, WHO 7.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.2 Does EC ensure that only members who 

participate in the review should participate 

in the decision?        

(ICH 3.2.4,  WHO 7.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.3 Are all relevant documents required for 

full review available and considered before 

a decision is made?                  (WHO 7.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.4 Does the EC have a predefined method of 

arriving at a decision e.g. by consensus or 

vote?                                        (WHO 7.6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.5 Does the EC ensure that members with 

conflicts of interest are not part of the 
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decision?                                    (WHO 7.1) 

C5.6 Do the EC members have sufficient time to 

review and discuss before a decision is 

made?                                                    

                                                (WHO 7.2)  

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.7 When a decision is made to re-review a 

protocol, does the EC clearly document the 

areas needed to be revised?         

                                              (WHO 7.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.8 Are negative decisions supported with 

clearly stated reasons?                  

                                               (WHO 7.9) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D AFTER REVIEW PROCESS 
 (EC should adequately and effectively communicates its decision to investigators) 

D1 
COMMUNICATING A DECISION (EC have an effective and timely way of 

communicating a decision with clearly stated reasons) 

D1.1 Are the conclusions of a decision 

communicated in writing to the applicant 

within 14 days?                               

                                                   (WHO 8) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.2 Does the EC clearly specify areas that need 

to be revised when communicating a 

provisional approval decision to 

investigators?                

                                (ICH 3.3.9, WHO 7.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.3 Does the decision letter include the exact 

title of the protocol reviewed?     

                                                 (WHO 8.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.4 Does the decision letter include the 

specific identification number of the 

documents reviewed including the 

informed consent form?                                                 

                                                (WHO 8.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.5 Does the decision letter include the name 

and title of the applicant(s)?         

                                               (WHO 8.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.6 Does the decision letter include the date 

and place of the decision?         
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                                               (WHO 8.6) 

D1.7 Does the decision letter include the name 

of the EC taking the decision?          

                                                 (WHO 8.7) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.8 Does the decision letter include a statement 

of the responsibilities of the applicant?  

                    (ICH 3.3.6, 3.3.7, WHO 8.11) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.9 Does the decision letter include the 

signature of the chairperson (or other 

authorized person) and date?     

                                              (WHO 8.14) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.10 Does the EC inform investigators of its re-

review procedure, schedule/plan of 

ongoing review?                                        

                                              (WHO 8.12) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.11 Does the EC issue suspension or 

termination letters with reasons for 

suspension or termination (or the 

conditions of lifting suspension or 

termination) clearly stated?  

                                  (ICH 3.3.9, WHO 9.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.12 Does the decision documentation clearly 

explain how the applicant can 

communicate with the EC?                                  

                                            (WHO 8.11) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

E 
DOCUMENTATION AND ARCHIVING  

(EC systematically document and archive its activities for a good time period) 

E1.1 Does the EC have and follow operating 

procedures for record keeping and 

archiving of all records and 

communication documents?                     

                                   (ICH 3.4, WHO 10)                                

 

 

 

 

 

 

 

 
       

E1.2 Does EC have and follow operation 

procedure for the access or retrieve of 

various documents, files or archives? 

                                  (ICH 3.4, WHO 10) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

E1.3 Does the filing, archiving, accessing and 

retrieving of the documents meet the 
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established procedures? 

 (ICH 3.4, WHO 10) 

E1.4 Does the EC maintain a complete file or 

database of all the relevant materials in 

each research protocol?                  

                                             (WHO 10.7) 

    

       

E1.5 Does the EC follow the requirement to 

retain all the records for at least 3 years 

after the completion of investigation?  

                                (ICH 3.4, WHO 10) 

    

       

E1.6 Could all the relevant records be inspected 

by the appropriate authority? 

                                 (ICH 3.4, WHO 10) 

    
       

E1.7 Does the EC document its SOPs and terms 

of reference?                            (WHO 10.1) 
    

       

E1.8 Does the EC document the CV of all its 

members?                                 (WHO 10.2) 
    

       

E1.9 Does the EC document its published 

guideline for submission of protocols?         

                                                (WHO 10.4) 

    
       

E1.10 Does the EC document the agenda and 

minutes of its meetings?    

                                       (WHO 10.5, 10.6) 

    
       

E1.11 Does the EC document copies of its 

decision and any advice or requirements 

sent to the applicants?              

                                               (WHO 10.9) 

    

       

E1.12 Does the EC document all the written 

documentations received during the 

follow-up?                                                

                                              (WHO 10.10) 

    

       

E1.13 Does the EC document the notification of 

completion, premature suspension or 

termination of study?             (WHO 10.11) 

    
       

E1.14 Does the EC document the final report of 

the study?                               (WHO 10.12) 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับ 
ของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

 
 ค ำรับรองนี้ท ำขึ้น เมื่อวันที่...........เดือน....................พ.ศ..................ณ ................................................ 
กรุงเทพมหำนคร  โดย ................................................. ที่อยู่ เลขที่ ...................... ถนน .................................... 
ต ำบล/แขวง ....................................... อ ำเภอ ....................... ................ จังหวัด ................................................. 
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่ำ “ผู้ให้ค ำรับรอง” มอบไว้ให้แก่ คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยธุรกิจ
บัณฑิตย์ ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่ำ “คณะกรรมกำร” เพ่ือเป็นหลักฐำนว่ำ 
 
 ตำมที่ผู้ให้ค ำรับรองเป็นเจ้ำหน้ำที่ประจ ำส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ปฏิบัติหน้ำที่ในกำร
จัดกำรเกี่ยวกับโครงกำรวิจัย ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่ำ “โครงกำร” ผู้ให้ค ำรับรองตกลงดังต่อไปนี้ 
 
 ข้อ 1. จะไม่น ำข้อมูลที่เป็นควำมลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพ่ือกำรหำ
ประโยชน์ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภำยนอก หรือท ำซ้ ำหรือท ำข้ึนใหม่ 
  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นควำมลับ” ดังกล่ำวข้ำงต้น หมำยควำมถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมกำร
ได้รับจำกผู้เสนอโครงกำร ที่เกี่ยวกับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย ไม่ว่ำจะเป็นลำยลักษณ์อักษรหรือวำจำ  ซึ่ง
รวมถึงแต่ไม่จ ำกัดเฉพำะ ข้อมูลทำงเทคนิค วิทยำศำสตร์ กำรเงิน กำรตลำด หรือผลิตภัณฑ์  และให้รวมถึงข้อมูล
เกี่ยวกับนโยบำยทำงกำรเงินของคณะกรรมกำร, ค่ำจ้ำง ค่ำตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนกำรด้ำนคอมพิวเตอร์, 
โปรแกรมและรหัส , รำยชื่อ ผู้ท ำกำรวิจัย , ข้อมูลด้ำนกำรเงิน , ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงกำร , กระบวนกำร
ด ำเนินงำนพ้ืนฐำน, กฎระเบียบ กระบวนกำรผลิต และรวมถึงข้อมูลอ่ืนใดที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลข้ำงต้นที่ไม่ได้ระบุ
ชื่อเช่นนั้นด้วย 
 
 ข้อ 2. ภำยหลังจำกกำรประชุมแต่ละครั้ง ผู้ให้ค ำรับรองตกลงจะท ำลำยหรือส่งคืนเอกสำรที่ได้พิจำรณำ
ทั้งหมด และ/หรือ ที่ผู้ให้ค ำรับรองได้รับหรือมำจำกผู้ให้ค ำรับรอง ที่เกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมกำร รวมถึง
เอกสำรเกี่ยวกับข้อมูลทำงสุขภำพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ด้วย 
 
 ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตำมกฎหมำยหรือค ำสั่งศำลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นควำมลับ ผู้ให้ค ำรับรอง
จะต้องมีหนังสือบอกกล่ำวให้คณะกรรมกำรทรำบก่อนกำรให้ข้อมูลโดยทันที 
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 ข้อ 4. ผู้ให้ค ำรับรองรับทรำบว่ำ มีควำมรับผิดชอบทำงกฎหมำยและจริยธรรมในกำรปกป้องข้อมูลทำง
สุขภำพที่บ่งถึงตัวบุคคล จำกกำรใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญำต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทำงสุขภำพ ผู้ให้ค ำ
รับรองตกลงจะไม่เปิดเผยหรือน ำไปปรึกษำกับบุคคลอ่ืนใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอ่ืนใดสำมำรถได้ยิน เช่น 
ในทำงเดิน  ลิฟท์  สถำนีขนส่ง ร้ำนอำหำร หรืองำนสังสรรค์  นอกจำกนี้ ผู้ให้ค ำรับรองจะเก็บเอกสำรในที่
ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้ำยออกจำกที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ำยเอกสำรหรือห้องประชุมโดยทันที 
 ข้อ 5. หำกผู้ให้ค ำรับรองไม่สำมำรถปฏิบัติตำมค ำรับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่ำทั้งหมดหรือแต่บำงส่วน
และไม่ว่ำจะด้วยเหตุใดก็ตำม ผู้ให้ค ำรับรองตกลงด ำเนินกำรอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดตำมที่คณะกรรมกำรเห็นสมควร
รวมทั้งยินยอมชดใช้ค่ำเสียหำยใด ๆ ที่อำจเกิดข้ึนให้แก่คณะกรรมกำรทุกประกำร 
 
 ข้อ 6. ผู้ให้ค ำรับรองสัญญำว่ำ ค ำรับรองดังกล่ำวข้ำงต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค ำรับรองตลอดไป 
โดยไม่อำจเพิกถอนได ้
 
 ผู้ให้ค ำรับรองได้อ่ำนและเข้ำใจข้อควำมตำมค ำรับรองนี้เป็นอย่ำงดีแล้ว เห็นว่ำถูกต้องตำมควำมประสงค์
ไว้เป็นหลักฐำนต่อหน้ำพยำน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้ำงต้น 
 
 
    ลงชื่อ  ................................................................ ผู้ให้ค ำรับรอง 
                   (....................................................................) 
           วันที่ ..............เดือน....................พ.ศ.................. 
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยำน 
                   (....................................................................)  

          วันที่ ..............เดือน....................พ.ศ.................. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

รายงานการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา 
Exemption Review Report 

หมายเลขโครงการ. 
………………………… 

ชื่อโครงการ   
(ไทย) 
(English) 

ช่ือผู้วิจัยหลัก 
ฝ่าย 

 

เข้าตามเกณฑ์ยกเว้นข้อใด (ระบุ) (Criteria for exemption  ……………………………………………….……........) 

บรรยายสรุปโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) :  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เหตุผลสมควรที่ให้การยกเว้น (Justification for using exemption process)  

       ใช่ (Yes)         

       ไม่ใช่ (No) 
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Suggestion/Recommendation : 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

ลงนามกรรมการผู้ประเมิน_________________________ (      ) วันที…่..…/…..….…/…….. 

 

 เกณฑ์โครงร่างการวิจัยท่ีสามารถได้รับการยกเว้นพิจารณาพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยได้แก่โครงร่างการวิจัยที่มีลักษณะ
ดังต่อไปนี้ 

1. งานวิจัยด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงการวิจัยที่ด าเนินการในสถาบันการศึกษาที่ได้รับการรับรอง
มาตรฐาน เกี่ยวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบาย
ของสถาบัน  เช่น วิจัยการปรับวิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน นิสิต ทั้งชั้นปี อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือ
ประสิทธิภาพของนักเรียน นิสิต ทั้งชั้นปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยนวิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การ
ประกันคุณภาพการศึกษา  
           2. งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement 
งานวิจัยส ารวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาเม่ือ 
                2.1 การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เก่ียวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล 
                2.2 ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษทั้งอาญาและแพ่ง 
                      หรือท าให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 
                2.3 ถ้างานวิจัยดังกล่าวด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะได้รับการ 
                      คัดเลือกเข้าสู่ต าแหน่งงานที่เกี่ยวข้องกับสาธารณะ งานวิจัยนั้นไม่สามารถรับการยกเว้น   
 3. งานวิจัยซึ่งน าผลตรวจที่มีอยู่แล้วมาท าการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เชื่อมโยงถึงข้อมูลส่วนบุคคล 
เช่น วิเคราะห์ผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ปี ย้อนหลัง เป็นต้น 
  4. งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใช้เชื้อที่เพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบัติการ หรืองานวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพที่
แยกได้จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 
 5. งานวิจัยซึ่งท าการศึกษาใน Commercially available cell lines. ในห้องปฏิบัติการ 
       6. งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจาก 
สถาบัน เพ่ือแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับมาตรฐาน 
ขึ้นสู่สากล โดยไม่กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย  
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         7. งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่
น ามาทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 8. รายงานผู้ป่วย (case report) รายเดียว 

Research protocols that can be exempted from ethical review of the REC are mandatorily 
required to be under the following criteria: 

1. Education researches that are conducted in accredited educational institutes and 
related to regular processes of education, and studies of new strategies in education 
administration according to the policy of the institutions, e.g.,  researches on adjustment 
of teaching methods for school and university students of the entire class which may be 
done through comparison of scores or a study of efficiency of school and university 
students of the entire class in particular subject regarding the teaching method of the 
syllabus that has been adjusted,  for syllabus evaluation or assurance of educational 
quality.  

2. Applied research protocols on educational evaluation of cognitive, diagnostic, aptitude, 
achievement, survey on generalized public opinions, interviews or behavior observation 
of a specific group of people; the research protocols are exempted from ethical review 
under the following conditions:  
2.1 Data collection process and the data are not related to any private information or not 
personally identifiable.  
2.2 No part of the protocol leads to criminalization of or civil litigation against any subject 
or insecurity of job or carrier of a person.  
2.3 Any research that is conducted specifically to a public group or candidates running for 
public offices, the research protocol is not exempted from ethical review.  

3. Research on known results which are non-specific and non-identifiable to any person such 
as a retrospective study of the ten years cumulative pathological findings of biopsied 
kidney specimens.  

 4.  Research related to micro-organisms that are cultured in laboratory or on micro- 
organisms that have been \ isolated from samples which are not related to any identifiable 
personal identity.  

 5.  The research is related to the study of commercially available cell lines in the  
  laboratory.  

6.  Research on policies, strategies which are commissioned under the approval of the  
institutes to search for new alternatives of organization reengineering, development of 
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efficiency in work to achieve certain international standard that are not related to any 
identifiable personal data, and not against any rule of law.  

        7.  Research on flavor, quality of food and consumer satisfaction in general, given that  
  the food sample is safe and conformed to the standard of the Office of Food and  
  Drug Administration.  

8.  Case Report 
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รายงานการประชุม 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์  

ครั้งที่  ....../25.......  
วัน............... ที่........... เดือน.......................... พ.ศ. 25.......... 

ณ  ห้อง .............................. ตึก.......................................... ชั้น ..................... 
-------------------------------------- 

 เริ่มประชุมเวลา  ...................... น. 
วาระท่ี 1  CALL TO ORDER (กล่าวเปิดการประชุม แจ้งเวลาที่เริ่มประชุม แจ้งจ านวนผู้เข้าประชุม  
                                       และแจ้งวาระการประชุม) 

ล าดับ ชื่อ-นามสกุล ต าแหน่ง ความเชี่ยวชาญ สถานะ 

  ที่ปรึกษา   

1  ประธาน   

2  รองประธาน   
3  กรรมการ   
4  กรรมการ   
5  กรรมการ   
6  กรรมการ   
7  กรรมการ   
8  กรรมการ   
9  เลขานุการ

คณะกรรมการ 

  

10  ผู้ช่วยเลขานุการ
คณะกรรมการ 

  

 
            DETERMINATION OF QUORUM (แจ้งจ านวนผู้เข้าประชุม...................คน) จ าแนกเป็น 

Medical/ Science  

Non - Medical / Non –Science/ lay Person  
affiliated  

non affiliated  

male  
female  
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วาระท่ี 2  DISCLOSURE OF CONFLICT OF INTEREST (การมีผลประโยชน์ทับซ้อน) 
       (ถ้ามีให้ใส่รายละเอียด ชื่อ-สกุล/ ต าแหน่ง/ ความเกี่ยวข้อง / ชื่องานวิจัย/ protocol number) 
 
วาระท่ี 3  APPROVAL OF THE MINUTES OF THE LAST MEETING  
             (รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา) 
   - ที่ประชุมขอรับรองรายงานการประชุมครั้งที่ ………/..…..  วันที่....... เดือน............... พ.ศ. .......... 
 
วาระท่ี 4  เรื่องแจ้ง โดยประธานคณะกรรมการฯ 
 
วาระท่ี 5  Protocols Exempt from Reviewed / Protocols Expedite from Reviewed/ Protocols  
            Full Board from Reviewed (รายงานการทบทวนโครงการที่ผ่านมา) 
   -  สรุปโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  

No. COA/ 
COE NO. 

Approval 
Date  

Protocol 
Code 

Submission 
Date 

Title Principle 
Investigator 

       

       

       

       

       

       

       

       

 
  -  การทบทวนโครงการทีผ่่านมา  
Exemption  
COA/ COE NO.  
Protocol Code  

Protocol Submission Date  
Protocol  Title  

Principle Investigator  
Reviewers  

Sponsor/CRO  
Action Taken  

Protocol Approval Date  
Other comment  
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Expedite 
COA/ COE No.  

Protocol Code  

Protocol Submission Date  

Protocol  Title  

Principle Investigator  
Reviewers  
Sponsor/CRO  

Action Taken  

Other comment   

 
Full Board 
COA/ COE No.  

Protocol Code  

Protocol Submission Date  

Protocol  Title  

Principle Investigator  
Reviewers  
Sponsor/CRO  

Action Taken  

Other comment   

 
วาระท่ี 6  Protocol Amendment (รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย) 
COA/ COE No.  

Protocol Code  

Protocol Submission Date  

Protocol  Title  

Principle Investigator  
Reviewers  
Sponsor/CRO  

Action Taken  

Other comment   

 
วาระท่ี 7 Progress Report/ Final Report/ Premature Termination (รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย/ 
รายงานการสรุปผลการวิจัย/ รายงานการยุติโครงการวิจัย) 
COA/ COE No.  

Protocol Code  

Protocol Submission Date  

Protocol  Title  

Principle Investigator  
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Reviewers  
Sponsor/CRO  

Action Taken  

Other comment   

 
วาระท่ี 8 Safety Report (รายงานความปลอดภัย) 
 
วาระท่ี 9 Protocol Noncompliance (รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับรอง) 
 
วาระท่ี 10 Site Monitoring Visit (รายงานการตรวจเยี่ยม) 
 
วาระท่ี 11 Protocol Review (การพิจารณาโครงร่างการวิจัย) 
 Full Board Review of Protocols  
Protocol Code  

Protocol Submission Date  

Protocol  Title  

Principle Investigator  
Reviewers  
Sponsor/CRO  

Action Taken  รับรอง   ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง   
 ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม ่
 ไม่รับรอง 
(Approve/Resubmission and full board review/Disapprove) 

Other comment Protocol  
Information Sheet  
Consent Form 

 
วาระท่ี 12 Other Matters (เรื่องอ่ืนๆ) 
 
ADJOURNMENT (การปิดการประชุม) 
    This meeting was adjourned at  ………. (time) ปิดประชุม เวลา................................ 
Prepared by: 
DATE : 

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

Secretariat Staff 

Checked by: 
DATE: 

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

Member Secretary 
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Approved by: 
DATE: 

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

CHAIR (in behalf of the EC) 
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1 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง 

 
โครงการวิจัยหมายเลข............................................. 
ชื่อเรื่อง (ระบุส่วนที่ขอแก้ไข เปลี่ยนแปลง)........................................................... ........................................................... 
............................................................................................................................. ............................................................ 

 

ล าดับ หัวข้อ ข้อความฉบับเดิม ข้อความฉบับใหม่ เหตุผล 
 
1 
 

  
 

  

 
2 
 

    

 
3 
 

 
 

   

 
4 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 
แผนภูมิการจัดการเอกสารโครงการวิจัย Management of Study Files 

“การท าลายเอกสาร” 
 

แผนภูมิการท าลายเอกสาร  
 

 
 

 

การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

ท ำหนังสือขอท ำลำยเอกสำร 

น ำเสนอที่ประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรม 
กำรวิจัยฯ 

พิจำรณำและลงมติอนุมตัิให้ท ำลำยเอกสำร 

เก็บจดหมำยขอท ำลำยเอกสำร 
 และรำยกำรเอกสำรที่ท ำลำย 

ลงนำมอนุมัติให้ท ำลำยเอกสำร 

ด ำเนินกำรท ำลำยเอกสำร 

ท ำรำยกำรโครงกำรวจิัยที่ไมม่ีกำรด ำเนินงำน 
และเก็บไว้ตั้งแต่ 3 ปี ข้ึนไป (inactive file) 

เจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำนฯ 

เจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำนฯ 

ประธำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวิจัยฯ 

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวิจยัฯ 

ประธำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวิจัยฯ 

เจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำนฯ 

เจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำนฯ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

ค ำรับรองในกำรรักษำข้อมูลควำมลับของที่ปรึกษำอิสระ 

 

 1 - 2 

 ค ำรับรองนี้ท ำขึ้นเม่ือวันที่..................เดือน.................................พ.ศ.....................ณ ............... .................. 
.............................................โดย ................................................................................... ท่ีอยู่เลขท่ี ........................ 
ถนน ................................................ ต ำบล/แขวง ....................................... อ ำเภอ ................ ............................... 
จังหวัด .............................. ................... ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่ำ “ผู้ให้ค ำรับรอง” มอบไว้ให้แก่คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยธุรกิจบัณฑิตย์ ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่ำ “คณะกรรมกำร” เพ่ือเป็นหลักฐำน
ว่ำ ตำมท่ีผู้ให้ค ำรับรองได้รับกำรแต่งตั้งให้เป็นที่ปรึกษำอิสระ ในกำรพิจำรณำจริยธรรมโครงกำรวิจัย 
เรื่อง....................................................................................................................... .............................................. 
รหัส.. ............................ 
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่ำ    “โครงกำร”    ผู้ให้ค ำรับรองตกลงดังต่อไปนี้ 
 

 ข้อ 1. จะไม่น ำข้อมูลที่เป็นควำมลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพ่ือกำรหำ
ประโยชน์ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภำยนอก หรือท ำซ้ ำหรือท ำข้ึนใหม่ 
  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นควำมลับ” ดังกล่ำวข้ำงต้น หมำยควำมถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมกำร
ได้รับจำกผู้เสนอโครงกำร ที่เกี่ยวกับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย ไม่ว่ำจะเป็นลำยลักษณ์อักษรหรือวำจำ  ซึ่ง
รวมถึงแต่ไม่จ ำกัดเฉพำะ ข้อมูลทำงเทคนิค วิทยำศำสตร์ กำรเงิน กำรตลำด หรือผลิตภัณฑ์  และให้รวมถึงข้อมูล
เกี่ยวกับนโยบำยทำงกำรเงินของคณะกรรมกำร, ค่ำจ้ำง ค่ำตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนกำรด้ำนคอมพิวเตอร์, 
โปรแกรมและรหัส, รำยชื่อ ผู้ท ำกำรวิจัย, ข้อมูลด้ำนกำรเงิน, ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงกำร, กระบวนกำร
ด ำเนินงำนพ้ืนฐำน, กฎระเบียบ กระบวนกำรผลิต และรวมถึงข้อมูลอ่ืนใดที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลข้ำงต้นที่ไม่ได้ระบุ
ชื่อเช่นนั้นด้วย 
 

 ข้อ 2. ภำยหลังจำกสถำนภำพกำรเป็นที่ปรึกษำของโครงกำรวิจัยนี้สิ้นสุด ผู้ให้ค ำรับรองตกลงจะท ำลำย
หรือส่งคืนเอกสำรที่ได้พิจำรณำทั้งหมด และ/หรือ ที่ผู้ให้ค ำรับรองได้รับหรือมำจำกผู้ให้ค ำรับรอง ที่เกี่ยวกับ
กิจกรรมของคณะกรรมกำร รวมถึงเอกสำรเกี่ยวกับข้อมูลทำงสุขภำพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health 
information) ด้วย 
 

 ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตำมกฎหมำยหรือค ำสั่งศำลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นควำมลับ ผู้ให้ค ำรับรอง
จะต้องมีหนังสือบอกกล่ำวให้คณะกรรมกำรทรำบก่อนกำรให้ข้อมูลโดยทันที 
 ข้อ 4. ผู้ให้ค ำรับรองรับทรำบว่ำ มีควำมรับผิดชอบทำงกฎหมำยและจริยธรรมในกำรปกป้องข้อมูลทำง
สุขภำพที่บ่งถึงตัวบุคคล จำกกำรใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญำต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทำงสุขภำพ ผู้ให้ค ำ
รับรองตกลงจะไม่เปิดเผยหรือน ำไปปรึกษำกับบุคคลอ่ืนใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอ่ืนใดสำมำรถได้ยิน เช่น  
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ในทำงเดิน  ลิฟท์  สถำนีขนส่ง ร้ำนอำหำร หรืองำนสังสรรค์  นอกจำกนี้ ผู้ให้ค ำรับรองจะเก็บเอกสำรในที่
ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้ำยออกจำกที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ำยเอกสำรหรือห้องประชุมโดยทันที 
 

 ข้อ 5. หำกผู้ให้ค ำรับรองไม่สำมำรถปฏิบัติตำมค ำรับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่ำทั้งหมดหรือแต่บำงส่วน
และไม่ว่ำจะด้วยเหตุใดก็ตำม ผู้ให้ค ำรับรองตกลงด ำเนินกำรอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดตำมที่ คณะกรรมกำรเห็นสมควร
รวมทั้งยินยอมชดใช้ค่ำเสียหำยใด ๆ ที่อำจเกิดข้ึนให้แก่คณะกรรมกำรทุกประกำร 
 

 ข้อ 6. ผู้ให้ค ำรับรองสัญญำว่ำ ค ำรับรองดังกล่ำวข้ำงต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค ำรับรองตลอดไป 
โดยไม่อำจเพิกถอนได ้
 
 ผู้ให้ค ำรับรองได้อ่ำนและเข้ำใจข้อควำมตำมค ำรับรองนี้เป็นอย่ำงดีแล้ว เห็นว่ำถูกต้องตำมควำมประสงค์
ไว้เป็นหลักฐำนต่อหน้ำพยำน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้ำงต้น 
 
 
    ลงชื่อ  ................................................................ ผู้ให้ค ำรับรอง 
                   (....................................................................) 
           วันที่ ..............เดือน....................พ.ศ.................. 
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยำน 
                   (....................................................................) 

          วันที่ ..............เดือน....................พ.ศ.................. 
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หัวข้อไว้คงเดิม ปรับข้อความให้สอดคล้องกับโครงการวิจัย หัวข้อใด ถ้าไม่เกี่ยวข้องให้ระบุ ว่า “ไม่เก่ียวข้อง” ถ้าไม่มี
ให้ระบุ ว่า “ไม่ม”ี เป็นต้น 
 
ค าชี้แจงผู้วิจัย  ในการเขียนเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอม
เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามตัวอย่างโครงร่าง  

1. หน้านี้ไม่ต้องใส่มาในเอกสารข้อมูลค าอธิบายฯ 
ผู้วิจัยสามารถปรับแก้โครงร่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดง
ความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง หัวข้อใด ถ้าไม่เก่ียวข้องให้ระบุ ว่า 
“ไม่เกี่ยวข้อง” ถ้าไม่มีให้ระบุ ว่า “ไม่มี” เป็นต้น   

2. เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยจัดท าเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท าก ากับ ถ้ามีการ
แก้ไขครั้งที่ 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท าก ากับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน 
Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีก ากับทุกครั้งที่มีการแก้ไข 

3. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจ าเป็นไม่มีค าศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับศัพท์
ค าอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 

4. ในกรณีที่วิธีด าเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ้อนควรสรุปเป็นตารางหรือ
แผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่าย 
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ชื่อโครงการวิจัย............................................................................................................. ............................................... 
        ......................................................................................................................................................... 

ผู้สนับสนุนการวิจัย .................................................................................. .............................................................. 
 
ผู้วิจัย  
ชื่อ .............................................................................................  
ที่อยู่ ............................................................................................................................. ........................................ 
เบอร์โทรศัพท ์(ท่ีท างานและมือถือ)..................................................................................................... 
 
ผู้วิจัยร่วม 
ชื่อ .............................................................................................  
ที่อยู่ .......................................................................................... ........................................................................... 
เบอร์โทรศัพท ์(ท่ีท างานและมือถือ) ..................................................................................................... 
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น................................(ระบุเหตุผลที่เชิญให้เข้า
ร่วมในการวิจัย).... ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน 
เพ่ือให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพ่ิมเติม กรุณา
ซักถามจากทีมงานของผู้วิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพ่ือน หรือแพทย์ประจ าตัวของท่าน
ได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่าน
ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
 
เหตุผลความเป็นมา 
 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้
ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ) 
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วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 [ยาที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีชื่อว่า ........................(ภาษาไทย)............................ .ซึ่งเป็นยาที่อยู่ใน
กระบวนการศึกษา..........................(ความปลอดภัย/ประสิทธิภาพการรักษา)......................................ส าหรับผู้ป่วยที่
.....................(ภาวะ/โรค)...............................]   (เฉพาะกรณีศึกษายา) 
 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ............................(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัย
สามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ)............... จ านวน
ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ถ้าท าการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในประเทศไทย และ
ในศูนย์เดียวกับผู้ให้ความยินยอม) คือ ........................... คน 
 
วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ..................................................
(ระบุว่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมีการเจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร)……………………………....………………………..
เพ่ือคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบผู้วิจัยตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัดหมาย คือ 
...................(วัน/เวลา)................................ เพ่ือ ....................( ระบวุ่าจะด าเนนิการอยา่งไรกับผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น 
ตรวจร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ บันทึกการรับและคืนยา ฯลฯ).. ........ โดยตลอด
ระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ ............(ระบุระยะเวลา)........................และมาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมท าวิจัย
ทั้งสิ้น.........(จ านวน).............ครั้ง 
 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพ่ือให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติ
ตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัยได้รับทราบ 
 เพ่ือความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จากการจ่ายยาโดยแพทย์อ่ืนหรือซื้อยาจาก
ร้านขายยา ขอให้ท่านปรึกษาผู้ท าวิจัย ทั้งนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยา..... .....(ชื่อ)..............ที่ท่าน
ได้รับจากผู้ท าวิจัย  ดังนั้นขอให้ท่านแจ้งผู้ท าวิจัยเกี่ยวกับยาที่ท่านได้รับในระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
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ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
 (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยงตั้งแต่ความเสี่ยง
เล็กน้อยที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสีย
รายได้ จนถึงความเสี่ยงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม  ผู้ท าวิจัยต้องวิเคราะห์ความเสี่ยง)  
ความเสี่ยงจากการรับประทานยาทุกชนิดอาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ทั้งสิ้นไม่มากก็น้อย ผู้วิจัยขอชี้แจงถึง
ความเสี่ยงและความไม่สบายที่อาจสัมพันธ์กับยาที่ศึกษาทั้งหมดดังนี้  
 มีข้อมูลที่แสดงว่ายา..................(ชื่อยา)...........................................อาจมีผลกระทบต่อ .................... ..
(รายละเอียดผลข้างเคียง)............................................................ รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่สบายที่ยังไม่มี
การรายงานด้วย ดังนั้นระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 
 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอ่ืน ๆ ที่พบร่วมด้วย ระหว่างที่อยู่ใน
โครงการวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 
 
ความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ าจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือดหรือหน้า
มืด  และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณท่ีเจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
 
ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการ
ข้างเคียงเหล่านี้เป็นอาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิด
ความผิดปกติใดๆ เกิดข้ึน 
 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถาม
จากผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ผู้ท าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพ่ือให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการ
วิจัย 
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การพบผู้วิจัยนอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบผู้วิจัยทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนัด
หมาย เพ่ือแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผล
จากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  
 
ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ท าวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆ จาก
การเข้าร่วมในการวิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาที่ได้จะ........................”)  การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท าให้
ท่านมีสุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความ
รุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนวทางการ
รักษาอ่ืน ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอ่ืนๆ กับแพทย์ผู้ให้การ
รักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้ 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากที่ผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เช่น การรักษาด้วย
สมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษาตลอด
ระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท าวิจัยทุกครั้งที่นัด
หมายให้มาพบ 
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อันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติตาม
ค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของ
ท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 
 
 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ .....................(ระบุชื่อแพทย์ หรือผู้ท าวิจัย)....................................ได้ตลอด 24 ชั่วโมง  
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รับยา.................(ชื่อยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้ามี)......ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดยไม่
ต้องเสียค่าใช้จ่าย (การท า clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้ผู้เข้าร่วมการ
วิจัย) 
 (ค่าใช้จ่ายอ่ืนที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบัติการ ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถ่ีที่ท่านได้มาพบผู้วิจัย) 
 
ค่าตอบแทนส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและเงินชดเชยการ
สูญเสียรายได้ หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบผู้วิจัยทุกครั้ง ครั้งละ..........(จ านวนเงิน).............. บาท รวม
ทั้งหมด ……...........(จ านวนครั้ง)............ครั้ง 
 
การประกันภัยเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ท าประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายต่อ
ท่าน ที่เป็นผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ.................(ระบุการชดเชย)............... 
 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ท่าน
สามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 
ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพ่ือเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อผู้สนับสนุนการ
วิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี้ 
  -     ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 
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- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 

- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 
 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่
ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ า
โครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทาง
การแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถ
แจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่ ..................................................................(ชื่อผู้วิจัยหลกั
และท่ีอยู่ในประเทศไทย)...................................................... ....................................................................... 
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่
ถูกบันทึกเพ่ิมเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอ่ืน ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพ่ือประเมินผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถ
กลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพ่ือการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่ เกี่ยวกับการเข้าร่วม
โครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
 
การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอย่างชีวภาพที่ได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปนี้ 

1. ท าลายตามวิธีมาตรฐานทันทีท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอย่างส าหรับตรวจซ้ า เพ่ือยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา.....( ระบุเวลาที่

แน่นอน แต่ไม่เกิน 1 ปี)....... 
3. ขอเก็บตัวอย่างไว้เพ่ืองานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเชื่อมโยงถึงข้อมูลของ

อาสาสมัครหรือไม่อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้องเกี่ยวข้อง
กับโครงการวิจัยหลักที่ได้รับการรับรอง เช่น ศึกษายีนส์ที่เกี่ยวข้องกับการดูดซึม ย่อยสลาย ยา หรือสาร
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ตัวการที่ท าการศึกษาในโครงการหลัก และก่อนท าวิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยรับรองจึงจะด าเนินการได้ 
 

สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการ

วิจัยครั้งนี้ 
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้ง

ประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 
6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เก่ียวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ 

โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้ง

ลายเซ็นและวันที่ 
10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้  โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ 

หรือการหลอกลวง 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่านไม่ได้

รับการปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่
ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ อาคารส านักงานอธิการบดี 1 ชั้น 4 โทร. 02 -
9547300 ต่อ 152,632,128 ในวันท าการ(จันทร์-ศุกร์ เวลา 08.30 – 16.30 น.) 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
 

...................................................................................  
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

รายงานการทบทวนแบบเร็ว ส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(Expedited Review Report of Amendment) 

 

 
 

หมายเลขโครงการ 
....................................... 

ชื่อโครงการ  
(ไทย) 
(English) 

ช่ือผู้วิจัยหลัก 
ฝ่าย 

 

รหัสโครงการ (ถ้ามี)  ผู้สนับสนุนการวิจัย  

ส่วนท่ีแก้ไข เปลีย่นแปลง 
 โครงการวจิัย 
 เปลี่ยนแปลงเล็กน้อย  เปลีย่นแปลงมาก 

 ICF  IB     Others……….. 

บรรยายสรุปการแก้ไข เปลี่ยนแปลง (Descriptive summary of the amendment) :  
  ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
มีเหตุผลการทบทวนแบบ expedited  review process:                      ใช่             ไม่ใช่ 

ข้อพิจารณา (Consideration): 

1. เกณฑ์คัดเข้า/คดัออก เหมาะสม   ใช่                  ไม่ใช่                 
  ไม่เกี่ยวข้อง 
N/A 

2. อัตราส่วน risk/benefit เหมาะสม   ใช่                  ไม่ใช่                 
  ไม่เกี่ยวข้อง 
N/A 

3. เอกสารการขอความยินยอมเหมาะสม   ใช่                  ไม่ใช่                 
  ไม่เกี่ยวข้อง 
N/A 

4. การแก้ไข เปลีย่นแปลง   เปลี่ยนแปลงเล็กน้อย    เปลี่ยนแปลงมาก (ต้องน าเข้า full-board 

5. ผลการพิจารณา   รับทราบ (คู่มือผู้วิจัย หรือ investigator brochure) 

   เห็นชอบ    

   เห็นชอบหลังแก้ไขเล็กน้อย 

    น าเข้าพิจารณาในคณะกรรมการเตม็ชุด (full board)                                           
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

รายงานการทบทวนแบบเร็ว ส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(Expedited Review Report of Amendment) 

 

 
 

 

สรุปผลการพิจารณา / ข้อเสนอแนะ  (Suggestion/Recommendation) 

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

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯผู้ทบทวนลงนาม .................................................. (                                     )  

วันที่…….…/……………/…………. 

 

หมายเหตุ ขอให้ท่านกรอกความคิดเห็นในแบบฟอร์ม แล้วส่งกลับมาที่ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
ภายใน 5 วันท าการ 
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เอกสารที่ต้องการ: 
 
 
 

รหัส: 

 

ผู้ร้องขอ: 

เบอร์โทรศัพท์ที่ติดต่อได้: 

 

วันที่: 

วัตถุประสงค์ของการขอค้นเอกสาร: 

 

 

 

 

 

 

ชื่อผู้อนุมัติ 
 

วันที่: 

ลงนามผู้รับเอกสาร: วันที่: 

ลงนามผู้คืนเอกสาร: วันที่: 

ลงนามผู้เก็บเอกสาร: วันที่: 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 

แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน  

 

หมายเลขโครงการ  

ชื่อโครงการวิจัย  

 

ชื่อผู้วิจัยหลัก  

ผลการพิจารณาลงมติ    1  รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข 

   2  รับรองหลังแก้ไขแล้ว 

   3  แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่         
   4  ไม่รับรอง 

 

 

ลงนาม                                                        .                                                      

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

      วันที่………เดือน ………………………… พ.ศ…………..                    
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 (Informed Consent Form) 
 

 1 - 3 

โครงการวิจัยเรื่อง .............................................................................................................. ...................................... 
............................................................................................................................. .................................................... 
.............................................................................. ................................................................................................... 
 
วันให้ค ายินยอม             วันที่.........เดือน.................พ.ศ................. 
  
ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว....................................................................................................................................... 
ที่อยู่.............................................................................................. .............................................................................. 
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่...................................... 
และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
          ข้าพเจ้าได้รบัส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อม
ด้วยเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการ
อธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิ จัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจ
เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่าง
ละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบ
ค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาล
โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุด้วยว่าจะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่............................ .................) 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอก
เลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอม
จากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ อาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพ่ือวัตถุประสงค์เพ่ื อ
ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการ
ตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพ่ิมเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัย
และต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการ
ให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 (Informed Consent Form) 
 

 2 - 3 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ จะผ่าน
กระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การ
วิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการ
วิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น  
 

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความเต็มใจ  
จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้   
 

..................................................................................ลงนามผู้ใหค้วามยนิยอม 
  (................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง  
  วันที่ ...............เดือน................ ..................พ.ศ............................ 
  

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
  ไม่ยินยอม  

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต (    ถ้าไม่เก่ียวข้องให้ตัดออก    )  
 

..................................................................................ลงนามผู้ใหค้วามยนิยอม 
  (................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง  
  วันที่ ...............เดือน................ ..................พ.ศ............................ 
 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความ
เสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้ าร่วม
ในโครงการวิจัยตามความข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วย
ความเต็มใจ 
 
  ..................................................................................ลงนามผู้ท าวิจยั 
  (................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง  
  วันที่ ...............เดือน.................................พ.ศ............................  
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 (Informed Consent Form) 
 

 3 - 3 

 
  ..................................................................................ลงนามพยาน 
  (................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง  
  วันที่ ...............เดือน................................ ..พ.ศ............................ 
 
 
  ..................................................................................ลงนามพยาน 
  (................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง  
  วันที่ ...............เดือน..................................พ.ศ............................  
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Human Research Ethics Office Dhurakij Pundit University       
110/1-40 Prachachuen Road Laksi, Bangkok 10210, Thailand     

       Tel. 02-954-7300 Ext. 152  E-mail: ethics.dpu@dpu.ac.th  website: https://www.dpu.ac.th/human-research/ 

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

   

 

 

เอกสารรบัรองส่วนแกไ้ขเพิม่เติมโครงการวิจยั 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวทิยาลัยธุรกิจบณัฑิตย์ ประเทศไทย ได้ท าการตรวจสอบและรับรอง

โครงการวิจัยตามที่ระบไุว้ด้านลา่ง ทั้งนี้ โดยพจิารณาบนพื้นฐานของ Declaration of Helsinki, the Belmont Report, 
CIOMS Guideline และ International Conference  on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 
 

ชื่อโครงการ : (ไทย) 
 

Protocol Title : (English) 
 

เลขที่โครงการ :  
ผู้วิจัยหลัก : 

สังกัดหน่วยงาน : 

ผู้วิจัยร่วม           : 

สังกัดหน่วยงาน : 

วันทีรั่บรอง : 

วันหมดอายุ : 

 

นักวิจัยทุกท่านท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
1.  ด าเนินการวิจัยตามท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2.  ใช้เอกสารแนะน าอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ และหรือ แบบสอบถาม เฉพาะท่ีมี

ตราประทับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เท่าน้ัน  และส่งส าเนาเอกสารดังกล่าวท่ีใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาท่ี คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงท่ีเกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ภายใน 5 
วันท าการ 

4.  ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามเวลาท่ีก าหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ 
5.  หากการวิจัยไม่สามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 เดือน 
6.  เอกสารทุกฉบับท่ีได้รับการรับรองครั้งน้ี หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยท่ีได้รับ การรับรองก่อนหน้าน้ี (หมายเลขโครงการ

..............................) 

 
   ลงนาม: ................................................................ 

(                                                 ) 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 
  ลงนาม: ................................................................ 

(                                                 ) 
รองอธิการบดีสายงานวิจัยและพัฒนา 
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Human Research Ethics Office Dhurakij Pundit University       
110/1-40 Prachachuen Road Laksi, Bangkok 10210, Thailand     

       Tel. 02-954-7300 Ext. 152     E-mail: ethics.dpu@dpu.ac.th   website: https://www.dpu.ac.th/human-research/ 

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

 

 

Certificate of Edited  
 

The Human Research Ethics Committee, Dhurakij Pundit University, Thailand, has reviewed and 
approved the following protocol based on Declaration of Helsinki, the Belmont Report, CIOMS Guideline 
and International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP). 
 

Protocol Title :  
 

Protocol Number :  
Principal Investigator :  
Institution : 

Co-Investigator : 

Institution :  
Approval Date   : 
Expired Date : 
   
 
 
Signature:..........................................................................           
             (………………………………………………………………...)     
                                   Chairman                                                                                

Signature: ...................................................................... 
         (.....................................................................) 

     Vice President of Research & Development and 
Innovation 

The approved investigator must comply with the following conditions: 
1.    Strictly conduct the research as required by the protocol; 
2.    Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), interview outlines and/or questionnaires bearing the  
       Research Ethics Committee’s seal of approval; and return one copy of such documents of the first subject recruited to the Research  
       Ethics Committee Dhurakij Pundit University (DPUREC) for the record;  
3.     Report to the Research Ethics Committee any serious adverse event or any changes in the research activity within five working days; 
4. Provide reports to the Institutional Review Board concerning the progress of the research upon the specified period of time or when 

requested; 
5. If the study cannot be finished within the expired date of the approval certificate, the investigator is obliged to reapply for approval at 

least one month before the date of expiration.  
6.    All the above approved documents are expired on the same date of the previously approved protocol (Protocol 
Number………………………)  
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AF 05-07 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร   

   

              
 

ที ่ ชื่อเอกสารและรหัส ผู้ขอค้นเอกสาร วันที่ขอ วันที่รับ
เอกสาร 

ผู้รับคืนและเก็บ
เอกสาร 

วันที่เก็บ
เอกสาร 

เหตุผลการขอค้น 
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AF 06-02 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบบันทึกการฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 

ล ำดับ 

ที ่
ชื่อ 

ต ำแหน่งใน

คณะกรรมกำร 

กำรอบรม

GCP 

กำรอบรม 

จริยธรรมกำรวิจัย 
กำรอบรม SOP 

กำรอบรม

อ่ืนๆ 

วัน เดือน ปี วัน เดือน ปี วัน เดือน ปี วัน เดือน ปี 

1  

 

     

2  

 

     

3  

 

     

4  

 

     

5       

6       

7       

8       

9       

10       

11       
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AF 06-02 
 

 ICH GCP คือ  International Conference on Harmonization Good Clinical Practice เป็นแนวปฏิบัติที่

ก ำหนดขึ้นเพ่ือให้บริษัทยำที่ต้องกำรผ่ำนกำรขึ้นทะเบียนเพ่ือประเมินข้อมูลด้ำนคุณภำพของยำหรือผลิตใหม่ ทำง

กำรแพทย์จึงได้มีกำรออกกฎเกณฑ์แนวทำงกำรวิจัยเพ่ือให้เชื่อมั่นว่ำผลงำนกำรวิจัยเชื่อถือได้และอำสำสมัครได้รับ

กำรคุ้มครองอย่ำงดีและก ำหนดกฎเกณฑ์ในเรื่องบทบำทของนักวิจัยผู้สนับสนุนทุน และ คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยไว้อย่งชัดเจน แนวปฏิบัติ ICH GCP ถือเป็นมำตรฐำนสำกลที่ได้รับควำม เชื่อถือในกำรท ำ clinical 

research ผู้ที่ปฏิบัติตำม ICH GCP สำมำรถรับประกัน 2 ข้อ คือ 1) สิทธิควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของ

อำสำสมัครได้รับกำรคุ้มครอง 2) ผลกำรวิจัยทำงคลินิกเชื่อถือได้กฎเกณฑ์ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครอง (Informed Consent Form) 

 

 1 - 3 

ปรับข้อความให้สอดคล้อง / ตัดข้อความท่ีไม่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยของผู้วิจัยออก 
 
โครงการวิจัยเรื่อง............................................................................................. ............................................................ 
................................................................................................................................................................................... 
วันให้ความยินยอม  วันที่..............เดือน......................................พ.ศ........................ 
 ข้าพเจ้านาย/นาง/นางสาว.....................................................(ชื่อ-นามสกุล ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง) 
ที่อยู่.......................................... ............................................................................................................................... .. 
ซึ่งมีความสัมพันธ์เป็น ...........................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.................................................................
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบ
มาฉบับวันที่.............................แล้วข้าพเจ้ายินยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว..................................................
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อม
ด้วยเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยนี้ 
ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจั ย 
วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย
และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด (ปรับปรุงข้อความให้สอดคล้องกับ context ของโครงการวิจัย) ข้าพเจ้า
และผู้เข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัย
ได้ตอบค าถามต่าง ๆ ที่ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าและ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย พอใจ 
 ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว 
ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการ
วิจัยหรือไม่) 
 ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผลและการบอก
เลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืนๆ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะ
เมื่อได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอ่ืน ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและ
ประมวลข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพ่ือวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของ
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครอง (Informed Consent Form) 

 

 2 - 3 

ข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูล
ประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย เพ่ิมเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการ
เข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัว
ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและ ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วม
การวิจัยและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อของผู้เข้าร่วมการ
วิจัย จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การ
ตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ใน
อนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น 

 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
........................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึงได้
ลงนามในเอกสารใบยินยอมนี้ 
 

......................................................... ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง  
 (......................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง (ตัวบรรจง) 
....................................................... ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เข้าร่วมการวิจัย
วันที่.............เดือน...................พ.ศ..............  

 

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือของด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว..................................... ..............................
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) ไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต  
 
      ....................................................... ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง   
      (......................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองตัวบรรจง 

 วันที่.............เดือน...................พ.ศ..............  
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครอง (Informed Consent Form) 

 

 3 - 3 

ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเสี่ยงที่
อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบ
ธรรม/ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสาร
แสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ  
 

  ......................................................... ลงนามผู้ท าวิจัย 

  (.......................................................) ชื่อผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง                                            
         วันที่.............เดือน...................พ.ศ..............      

                                

  ....................................................... ลงนามพยาน 

  (.......................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

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

  ....................................................... ลงนามพยาน 

  (.......................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

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

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย (Progress Report Form) 

 

 
 

Please complete this form and submit to the Institutional Review Board before the due date. 
ได้รับความเห็บชอบคร้ังแรกวันที่ : 
_______/_________/ _______ 

ได้รับความเห็บชอบคร้ังล่าสุดวันที่  
_______/_________/ _______ 

ความถี่ของการรายงาน  : 
   ทุก 3 เดือน     ทุก 6 เดือน   
   สิ้นสุดการวจิัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

หมายเลขโครงการ.  ……………………. วันครบก าหนด _______/___________/_______ 

ชื่อโครงการ  
 (ไทย)……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
(English) ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….....….. 
ผู้วิจัยหลัก:  

1 Have the data collection begun? Yes   
No  Go to 7 

2 Have data been obtained directly from human participants?  Yes  Go to 4 
No   

3 How many data have you been collected so far?              .............         %  

4 Total participants expected to be recruited at the beginning   
Number of participants recruited   

Number of participants expected to be recruited from now   
Total drop-out or loss follow-up     

Total participants still active or in contact    
 Total participants completed   
5 Which procedures do active participants have to undertake?   

Questionnaire/interview   
Specimen/sample collection   

In vivo diagnostic devices   
Interventions: e.g. drug trial, surgical procedure, radiation, isotope,…   

                                             Others 
(specify)…..…………………………………………………… 

  

6 Have there been any unexpected adverse events previously 
reported to REC? Please specify No. of SAE 
report……………………………………………………… 

Yes  กรุณาแนบรายงาน 
No   

7 Are there changes to the protocol or consent forms not previously 
reported to REC? 

Yes  กรุณาแนบรายงาน 
No   

8 Explanatory Note: (if any) 
………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ลําดับ 31

วิธีดําเนินการมาตรฐานการวิจัย : P 249



Edit1 01-10-19                                                                                                             AF 06-06 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย (Progress Report Form) 

 

 
 

9 ผู้วิจัยร้องขอ (Request For) : 
………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
ผู้วิจัยลงนาม …………………………………………………………………………..วันท่ี…………/……..……/……….…(กรุณาเก็บส าเนาไว้ท่ีท่าน 1 ชุด) 
 
ความเห็นชอบจากท่ีปรึกษา/คณบดี/ผู้อ านวยการ : .…………………………………………………………………………..……………………………….. 
…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ลงนาม.....................................................................(                                                 ) วันที่…….…/……………/…………. 
 
ความเห็นของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯผู้ทบทวน : .……………………………………………………………………………………………….. 
…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ลงนาม.....................................................................(                                                 ) วันที่…….…/……………/…………. 
 
ความเห็นของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ: …………………………………………………………………………………………......................…. 
............................................................................................................................................................................................................ 
 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยฯ ลงนาม…………....................................................(                                              )
วันท่ี…..…..…/…....……/…........... 
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 สารบัญเอกสาร (Protocol File)  

ดับ รายการ มี (y) 

1 หนังสือรับรอง  Approval Letter 

1.1 วันที่รับรองโครงการ Initial COA Date 

 

1.2 วันที่รับรองต่ออายุโครงการ Extension COA Date  

2 เอกสารที่เกี่ยวข้อง Related Official Letter  

3 แบบยื่นขอการพิจารณาครั้งแรก Initial Review Application วันที่..................................  

3.1  แบบยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก  Initial Review Application Form  

3.2 เอกสารมอบหมายผู้พิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

3.3 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

3.4 แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน PI COI declaration form  

3.5 โครงร่างวิจัยฉบับย่อ ภาษาไทย  Protocol Synopsis Thai  

3.6 โครงร่างวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  

3.7 ชุดเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย   Informed Consent Package 

       3.7.1 เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย  
              Information Sheet for Research Participant 

 

3.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย  Consent form  

3.8 เอกสารบันทึกข้อมูลอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  

3.9 เอกสารประชาสัมพันธ์เพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร  
Advertisements for Research Participant Recruitment 

 

3.10 ประวัติผู้วิจัยหลักและคณะ  Current CV of PI/co-PI/Research Team  

3.11 หนังสือรับรองการฝึกอบรมของผู้วิจัยหลักและคณะ  
       Certificate of GCP and other Trainings for PI/co PI/Research Team 

 

3.12  คู่มือผู้วิจัย  Investigator’s Brochure  

3.13  แบบสอบถาม Questionnaire  
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3.14  งบประมาณ  Budget   
 

 

ล าดับ รายการ มี (y) 

3 
(ต่อ) 

3.15  เอกสารขึ้นทะเบียนเวชภัณฑ์/เครื่องมือทางการแพทย์  
  License of Drug/Medical Device 

 

 3.16  เอกสารก ากับยาเวชภัณฑ์และเครื่องมือทางการแพทย์   
  Annex and Information of Drug/Medical Device 

 

3.17  ข้อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement  (MTA)    

3.18  ผลการพิจารณาและการสื่อสาร  Result and Communication   
  3.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผู้ประเมินคนที่ 1)  
           Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

       3.18.2 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผู้ประเมินคนที่ 2)  
                Reviewer Assessment Form (Second Reviewer) 

 

       3.18.3 หนังสือแจ้งผลผู้วิจัย  Letter to PI  

       3.18.4 เอกสารจากผู้วิจัย Correction From PI  

3.19  เอกสารอื่นๆ  Other 
       3.19.1  ข้อตกลงการท าวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement 

 

  3.19.2  เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถ้ามี)   
            Insurance of Clinical Trial  (if available) 

 

  3.19.3  แบบเสนอขออนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ์  
            Approval Letter  for Thesis Proposal 

 

  3.19.4  แผ่นบันทึกข้อมูล  Data Record CD Rom  

4 การยื่นขอรับพิจารณาซ้ า  Resubmitted Document Review Application 
4.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาโครงร่างการวิจัยซ้ า 
     Resubmitted Document Review Assessment  Form 

 

4.2 เอกสารมอบหมายผู้พิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

4.3 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

4.4 แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน PI COI Declaration Form  

4.5 โครงร่างวิจัยฉบับย่อ ภาษาไทย   Protocol Synopsis Thai  

4.6 โครงร่างวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  
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4.7 ชุดเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย Informed Consent Package  

ล าดับ รายการ มี (y) 

4 
(ต่อ) 

      4.7.1 เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมใน โครงการวิจัย  

              Information Sheet for Research Participant 

 

      4.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย Consent Form  

4.8 เอกสารบันทึกข้อมูลอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  

4.9 เอกสารประชาสัมพันธ์เพื่อรับสมัครอาสาสมัคร Advertisements for Research Participant   
Recruitment 

 

4.10 ประวัติผู้วิจัยหลักและคณะ  Current CV of PI/co-PI/Research Team  

4.11 หนังสือรับรองการฝึกอบรมของผู้วิจัยหลักและคณะ  
Certificate of GCP and Other Trainings for PI/co- PI/Research Team 

 

4.12 คู่มือผู้วิจัย  Investigator’s Brochure  

4.13  แบบสอบถาม Questionnaire  

4.14  งบประมาณ  Budget    

4.15  เอกสารขึ้นทะเบียนเวชภัณฑ์ / เครื่องมือทางการแพทย์  
License of Drug / Medical Device 

 

4.16 เอกสารก ากับยาเวชภัณฑ์และเครื่องมือทางการแพทย์  
Annex and Information of Drug / Medical Device 

 

4.17 ข้อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement (MTA)  

4.18  ผลการพิจารณา  Assessment Result 

      4.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน(ผู้ประเมินคนที่1) Reviewer Assessment Form 
               (First Reviewer) 

 

      4.18.2 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผู้ประเมินคนที่ 2) Reviewer Assessment Form  
               (Second Reviewer) 

 

      4.18.3  หนังสือแจ้งผลผู้วิจัย Letter to PI  

      4.18.4  เอกสารจากผู้วิจัย  Correction From PI  

4.19  เอกสารอ่ืนๆ  Others 

       4.19.1  ข้อตกลงการท าวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement              
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       4.19.2  เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถ้ามี) Insurance of Clinical Trial  
                 (if available) 

 

ล าดับ รายการ มี (y) 

4 
(ต่อ) 

       4.19.3  แบบเสนอขออนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ์ Approval Letter  for Thesis Proposal  

       4.19.4  แผ่นบันทึกข้อมูล Data Record CD Rom       

5 การพิจารณาการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย  Amendment Review Application 

5.1 การแก้ไขเพ่ิมเติมเพ่ือขอรับการรับรอง   Amendment for Approval Letter 

 

5.2 รายงานการพิจารณาแก้ไขเพ่ิมเติม  Amendment Assessment Report  

5.3 ตารางแสดงรายละเอียดก่อน-หลังการแก้ไขเพ่ิมเติม 

 Table : Comparison of The Previous Detail and  After Amendment 

 

5.4 เอกสารฉบับเต็มหลังการแก้ไข  New/Update Document  (After Amendment)  

5.5  อ่ืนๆ Others    

6 การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  Continuing Review 

6.1 บันทึกจากผู้วิจัย Letter From PI 

 

6.2 แบบรายงานความก้าวหน้า Continuing Review Report  

6.3 แบบประเมินรายงานความก้าวหน้า  
     Assessment Form for Continuing Review Report 

 

6.4 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

6.5 อื่นๆ  Others  

7 ความคลาดเคลื่อน/การฝ่าฝืนข้อก าหนด   Deviation/Violation 

7.1 รายงานความคลาดเคลื่อน/การฝ่าฝืน ข้อก าหนด Deviation/Violation Report 

 

7.2 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา  Report of Review Result to PI  

7.3 อ่ืนๆ  Others  

8 

 

 

 

การระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว Termination/Suspension Application 

8.1 บันทึกจากผู้วิจัย  Letter From PI 

 

8.2 แบบรายงานการระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว  Termination/Suspension Report Form  

8.3 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา  Report of Review Result to PI  
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ผู้ตรวจสอบ..............................................................................           วันที่............./...... ................/................ 
 

ล าดับ รายการ มี (y) 

9 การสรุปผลโครงการวิจัย   Final Report 

9.1 รายงานสรุปผลโครงการการวิจัย  Final Report Form 

 

9.2 การพิจารณารายงานสรุปผลโครงการการวิจัย Final Report Assessment Report  

9.3 อ่ืนๆ Others  

10 การตรวจเยี่ยมการวิจัย Site Visit    

10.1 บันทึกแจ้งผู้วิจัย Letter From IRB  

10.2 ก าหนดการการตรวจเยี่ยม Site Visit Schedule  

10.3 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา  Letter to PI  

10.4 อ่ืนๆ  Others  

11 การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  
Review of Serious Adverse Event Report 

11.1 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดเฉพาะใน KCMH SAE at KCMH 

 

11.2 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

11.3 อื่นๆ  Others  

12 อ่ืนๆ Miscellaneous  
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย 
ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี 

 

 

 
เวอร์ชัน (Version)........................................ 

ลงวันที่ เดือน ปี........................................ 
(ส ำหรับผู้วิจัยหลักกรอก) 

 โครงกำรวิจัยนี้ท ำข้ึนเพ่ือจะศึกษำว่ำ (เด็ก).......................................................................................................... 
พ่ีชวนน้องเข้ำร่วมโครงกำรนี้เพรำะว่ำน้อง……..................................................................….. มีอำยุระหว่ำง ............... ปี  
มีสุขภำพแข็งแรง และ…….............................................................................................…..(ปรับให้เข้ำกับบริบทงำนวิจัย) 
 ซึ่งพ่ีอยำกจะศึกษำว่ำน้องๆ ........................................................................... ....................................................... 
 ถ้ำน้องยินดีร่วมโครงกำรนี้ น้องจะได้รับกำรปฏิบัติดังนี้ (ระบุรำยละเอียดโดยใช้ภำษำที่เข้ำใจง่ำยท ำให้เด็ก
ทรำบว่ำจะได้รับกำรปฏิบัติอะไร อย่ำงไร หรือจะขอให้เด็กท ำอะไรบ้ำง) 
 1. ตอบแบบสอบถำมเกี่ยวกับ....................................................................................................................... 
 2. พ่ีจะขอเจำะเลือดน้อง จ ำนวน ........................... ช้อนชำ/ช้อนโต๊ะ กี่ครั้ง ภำยในระยะเวลำกี่วัน/เดือน 
 3. ......................................................................................................................................................... ......... 
 4. .................................................................................................................................................................. 
 งำนวิจัยนี้มีควำมเสี่ยงน้อย พ่ีจะคอยดูแลน้องอย่ำงดี ไม่ให้น้องเหนื่อยเกินไป แต่ถ้ำน้องรู้สึกไม่สบำยใจ  อึดอัด 
ไม่อยำกเข้ำร่วมในกำรวิจัยนี้ น้องสำมำรถบอกพ่ีได้ตลอดเวลำ และถ้ำน้องหรือผู้ปกครองมีเรื่องสงสัยประกำรใดสำมำรถ
ถำมได้ พ่ีชื่อ ......................................................................... โทรศัพท์มือถือ ........................................ ตลอด 24 ชั่วโมง 
 พ่ีจะเก็บเรื่องส่วนตัวน้องเป็นควำมลับ ไม่เปิดเผยให้ใครทรำบ 
 น้องได้อ่ำนและเข้ำใจรำยละเอียดของโครงกำรแล้ว 

 ถ้าน้องเต็มใจเข้าร่วมในโครงการนี้ ลงช่ือ........................................................................... 

 ถ้าน้องไม่เต็มใจเข้าร่วมโครงการนี้ ลงชื่อ........................................................................... 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์  
(Final Report Form) 

 

 1 - 2 

 

หมายเลขโครงการ 
    .........../........ 

ชื่อโครงการ (Protocol Title)  
(ภาษาไทย:Thai) :  
(อังกฤษ:English) :  

รหัสโครงการ (Study Code) :  

ผู้วิจัยหลัก (Principal Investigator) 
   ภาษาไทย (Thai) :  
  อังกฤษ (English) :  

ที่อยู่ (Address) :  
 
หมายเลขโทรศัพท์ (Phone number) :  E-mail address :  

 

ชื่อผู้สนับสนุน (Sponsor’s Name) :   
 

สถานที่ศึกษา (Study site(s) :  
จ านวนผู้เข้าร่วมการศึกษาทั้งหมด (Total Number of study participants) :   
จ านวนผู้เข้าร่วมที่ได้รับคัดเลือกในการศึกษา (Number of participants recruited in the study) :  
 

เอกสารประกอบการศึกษา (Study materials) :  
 
แบบฟอร์มการรักษา (Treatment form) : 
 
Study dose (s): 
ระยะเวลาของการศึกษา (Duration of the study) :   
 

วัตถุประสงค์ (Objectives) :  
 
 
ผู้วิจัยลงนาม ………………………………................…………..วันที่…………/……..……/……….… 
(Please retain copy of the completed form for your study record) 

ลําดับ 34

วิธีดําเนินการมาตรฐานการวิจัย : P 257



Edit2_011019     AF 07-06 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์  
(Final Report Form) 

 

 2 - 2 

 
ความเห็นชอบจากที่ปรึกษา/คณบดี/ผู้อ านวยการ/............. 
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
 ................................................................................................................................................................................  
 
 

ลงนาม............................................................................ 
        (...........................................................................) 

                                                            อาจารย์ที่ปรึกษา/คณบดี/ผู้อ านวยการ/.......... 
          วันที่............../.................../................... 
 
 

ลําดับ 34
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงร่างการวิจัย 

  

 

 

ล ำดับ รหัส
โครงกำร 

ชื่อโครงกำร วัน/เดือน/พ.ศ. 
ที่รำยงำนปิด 

วัน/เดือน/พ.ศ. 
ที่เก็บครบ 3 ปี 

หมำยเหตุ 
สถำนะโครงกำร 

      

      
      

      

      

      
      

 

 

เรียน เลขำนุกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฯ และคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฯ เพ่ือกรุณำพิจำรณำ  

                   

ทรำบ น ำเสนอในที่ประชุม วันที่ .........../................./.................. 

 

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

 (                                                   )            

เจ้ำหน้ำทีส่ ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฯ ประจ ำสถำบัน 

  มหำวิทยำลัยธุรกิจบัณฑิตย์                            

                 .........../................../.............    

 

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

 (                                                   )            

        เลขำนุกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

มหำวิทยำลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 

                    .........../................../.............    
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงร่างการวิจัย 

  

 

 

 

    อนุมัติตามมติที่ประชุม 

 

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

 (                                                   )            

        ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

มหำวิทยำลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 

               .........../................./............ 

 

หมำยเหตุ    วันที่ท ำลำยเอกสำร.................................................... 

                ผู้ท ำลำยเอกสำร........................................................ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง  

(Deviation / Non-Compliance / Violation Report) 
 

1 
 

หมายเลขโครงการ. 
……………………. 
 

ชื่อโครงการ  
 (ไทย) 
(English) 

รหัสโครงการ (ถ้ามี) : 

ผู้วิจัยหลัก : โทรศัพท์ติดต่อ.: 
สถาบัน: โทรศัพท์ติดต่อ. 

ผู้สนับสนุนการวิจัย: โทรศัพท์ติดต่อ. 
   เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Deviation from protocol)         
   ละเมิด (Violation)                       
   ไม่สอดคล้องกับหลักการ (Non-Compliance) 

   Minor                                   
   Major 

บรรยายสรุป (Description):    
 

ผลลัพธ์ (Outcome): 
 
 
 
 

ด าเนินการอย่างไร (Actions taken): 

 

พบโดย (Found by):………………………………. 
 
วันที่………/……………………/……….… 

 

รายงานโดย 
(Reportedby)………………………. 
วันที่………/……………………/……….… 

 

ความเห็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯผู้พิจารณาทบทวน/เสนอแนะ (Opinion/Recommendation) 
 
 
 
 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยผู้ทบทวนลงนาม…………………………………....………. (                                       ) 
วันที่………/……………/……….… 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง  

(Deviation / Non-Compliance / Violation Report) 
 

2 
 

การลงมติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ: 
 
 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรลงนาม…………………………………...…...……..(                                       ) 
วันที่………./………………./………….. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนและการตอบสนอง  
(Report of Compliant and Responses) 

 

1 

 

แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง 
 

วันที่............เดือน........................................ป.ี................   
 
โครงการวิจัยหมายเลข ...................../................... 
เรื่องท่ีร้องเรียน.......................................................................................................... ..................................................  
...................................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................ .............................................................................. 
...................................................................................................................... ................................................................ 
.................................................................................................................................... .................................................. 
........................................................................................ .......................................................... .................................... 
............................................................................................................................. ......................................................... 
............................................................................................................................. ......................................................... 
 
สถานะผู้ร้องเรียน    อาสาสมัคร    ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม  

 อ่ืน ๆ (ระบุ)....................................................................................... 
 

ผู้รับเรื่อง ………………………………………………………… 
           (                                               ) 
 
การตอบสนอง................................................................................................................... ........................................... 
....................................................................................... ...............................................................................................
............................................................................................................................. ......................................................... 
 
ลงชื่อ......................................................................ผู้ด าเนินการ  
    (                                                       ) 
 

ลําดับ 37

วิธีดําเนินการมาตรฐานการวิจัย : P 263



Human Research Ethics Office Dhurakij Pundit University       
110/1-40 Prachachuen Road Laksi, Bangkok 10210, Thailand     

       Tel. 02-954-7300 Ext. 152     E-mail: ethics.dpu@dpu.ac.th   website: https://www.dpu.ac.th/human-research/ 

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

 

 

 

 

เอกสารรบัรองการยกเวน้พจิารณาจรยิธรรมโครงการวิจยั 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ ประเทศไทย ด าเนินการให้การรับรองการ
ยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยตามที่ระบุไว้ด้านล่าง ทั้งนี้  โดยพิจารณาบนพ้ืนฐานของ  Declaration of 
Helsinki, the Belmont Report, CIOMS Guideline แ ล ะ  International Conference  on Harmonization in 
Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 

ชื่อโครงการ : (ไทย) 
 

Protocol Title : (English) 
 

เลขที่โครงการ :  
ผู้วิจัยหลัก : 

สังกัดหน่วยงาน : 

ผู้ร่วมวิจัย           : 

สังกัดหน่วยงาน : 

วันที่รับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรม 
 

:  

 
 
   ลงนาม: ................................................................ 

(                                                  ) 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

  ลงนาม: ............................................................... 
(                                                ) 

รองอธิการบดีสายงานวิจัยและพัฒนา 

 

 

 
 
หมายเหตุ  1. ไม่ต้องส่งส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Amendment) รายงานความก้าวหน้า (Progress Report) และ 
                  รายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report) 
   2. หากมีการแก้ไขโครงการวิจัยภายหลังการรับรอง ให้ผู้วิจัยด าเนินการจัดท าเป็นโครงการวิจัยใหม่ 
 

COE No. ……………. AF 10-04/01.1 : Edit:27-08-20 
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Human Research Ethics Office Dhurakij Pundit University       
110/1-40 Prachachuen Road Laksi, Bangkok 10210, Thailand     

       Tel. 02-954-7300 Ext. 152     E-mail: ethics.dpu@dpu.ac.th   website: https://www.dpu.ac.th/human-research/ 

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

 

 

 

 

 

                                 Certificate of Exemption 
 

The Human Research Ethics Committee, Dhurakij Pundit University, Thailand, has exempted the 
following protocol based on Declaration of Helsinki, the Belmont Report, CIOMS Guideline and 
International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP). 
 

 

Protocol Title :  
 

Protocol Number :  
Principal Investigator :  
Institution : 

Co-Investigator : 

Institution :  
Date of Exemption : 
  
 
 
Signature:....................................................................           
             (                                                  )     
                                   Chairman                                                                                

Signature: .................................................................... 
              (                                                   ) 
Vice President of Research & Development and Innovation  

 

 
 
Note:  1. No amendment, progress report, final report required 
          2. Any major approved exemption protocol modification, require new protocol submission 
  

COE No. ............................ AF 10-04/01.1 : Edit:27-08-20 
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AF 10-06 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด  

(Report of Study Termination) 
 

1 - 2 

 

หมายเลขโครงการ. 
……………………. 

ช่ือโครงการ   
(ไทย) 
(English) 

ช่ือผู้วิจัยหลัก 
ฝ่าย 

หมายเลขโทรศัพท์ อีเมล ์
ผู้สนับสนุนการวิจยั หมายเลขโทรศัพท์ 

ที่อยู่ อีเมล ์
จ านวนผู้รับการวิจัยทั้งหมดตามโครงการวิจัยที่ได้รับความเห็นชอบ_____ 
Total Number of study participants : _____ 

จ านวนกลุ่ม_______ 
No. of Study Arms: 

จ านวนผู้รับการวิจัยที่รับเข้ามาในการวิจัย__________ 
Number of participants recruited in the study:  

จ านวนผู้รับการวิจัยที่เสร็จสมบรูณ_์_____ 
Total participants completed  
จ านวนผู้รับการวิจัยที่ไม่เสร็จสมบรูณ ์
Total participants not completed____ 

ระยะเวลาที่ท าวิจัย ______ปี_________เดือน เริ่มต้นการวิจัย เดือน ________ปี__________ 
วิธีการใดที่ผู้รับการวิจัยต้องไดร้ับ (Which procedures do active participants have to undertake?) 
 แบบสอบถาม/สมัภาษณ์ (Questionnaire/interview)                        เก็บตัวอย่าง/สิ่งส่งตรวจ (Specimen/sample 
collection) 
 เครื่องมือส าหรับวินิจฉยัเข้ารา่งกาย (In vivo diagnostic devices)         รับสิ่งแทรกแซง (เช่น ยา วิธีผ่าตัด ฉายแสง)  
มีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิด มายังคณะกรรมการจรยิธรรมในระหว่างการวิจัย (Have there been any 
unexpected adverse events previously reported to REC?)            ม ี    ไม่ม ี
มีการขอแก้ไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย หรือใบยินยอมในระหว่างการวิจัย (Are there changes to the protocol or consent 
forms not previously reported to REC?   มี     ไม่ม ี
เหตุผลการขอหยุดโครงการวิจยักอ่นก าหนด (Reason to terminate the study) 
 
แผนการจดัการ/ดูแลผูร้ับการวิจยัที่ได้รับเข้ามาในการวิจยั (Plan to manage the participants recruited) 

 
ผู้วิจัยลงนาม ……………………………………........…….(                                                  ) วันท่ี…………/……..……/……….… 
(กรุณาเก็บส าเนาเอกสารไวด้้วย (Please retain copy of the completed form for your study record) 
 
ความเห็นของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯผู้ทบทวน : .……………………………………………………………………………………………….. 
…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด  

(Report of Study Termination) 
 

2 - 2 

 

 
ลงนาม.....................................................................(                                                 ) วันที…่….…/……………/…………. 

 
การลงมติของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยฯ: .…………………………………………………………………………………………................…….. 
…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยฯลงนาม………………………...................................…(                                                ) 
วันท่ี………./………………./…………. 
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Human Research Ethics Office Dhurakij Pundit University       
110/1-40 Prachachuen Road Laksi, Bangkok 10210, Thailand     

       Tel. 02-954-7300 Ext. 152  E-mail: ethics.dpu@dpu.ac.th  website: https://www.dpu.ac.th/human-research/ 

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

   

 

 

เอกสารรบัรองโครงการวิจยั 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวทิยาลัยธุรกิจบณัฑิตย์ ประเทศไทย ได้ท าการตรวจสอบและรับรอง

โครงการวิจัยตามที่ระบไุว้ด้านลา่ง ทั้งนี้ โดยพจิารณาบนพื้นฐานของ Declaration of Helsinki, the Belmont Report, 
CIOMS Guideline และ International Conference  on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 
 

ชื่อโครงการ : (ไทย) 
 

Protocol Title : (English) 
 

เลขที่โครงการ :  
ผู้วิจัยหลัก : 

สังกัดหน่วยงาน : 

ผู้วิจัยร่วม           : 

สังกัดหน่วยงาน : 

วันที่รับรอง : 

วันหมดอายุ : 

 

นักวิจัยทุกท่านท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
1.  ด าเนินการวิจัยตามท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2.  ใช้เอกสารแนะน าอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ และหรือ แบบสอบถาม เฉพาะท่ีมี

ตราประทับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เท่าน้ัน  และส่งส าเนาเอกสารดังกล่าวท่ีใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาท่ี คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงท่ีเกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ภายใน 5 
วันท าการ 

4.  ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามเวลาท่ีก าหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ 
5.  หากการวิจัยไม่สามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 เดือน 
6.  เอกสารทุกฉบับท่ีได้รับการรับรองครั้งน้ี หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยท่ีได้รับ การรับรองก่อนหน้าน้ี (หมายเลขโครงการ

..............................) 

 
   ลงนาม: ................................................................ 

(                                                 ) 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 
  ลงนาม: ................................................................ 

(                                                 ) 
รองอธิการบดีสายงานวิจัยและพัฒนา 
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Human Research Ethics Office Dhurakij Pundit University       
110/1-40 Prachachuen Road Laksi, Bangkok 10210, Thailand     

       Tel. 02-954-7300 Ext. 152     E-mail: ethics.dpu@dpu.ac.th   website: https://www.dpu.ac.th/human-research/ 

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

 

 

Certificate of Approval 
 

The Human Research Ethics Committee, Dhurakij Pundit University, Thailand, has reviewed and 
approved the following protocol based on Declaration of Helsinki, the Belmont Report, CIOMS Guideline 
and International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP). 
 

Protocol Title :  
 

Protocol Number :  
Principal Investigator :  
Institution : 

Co-Investigator : 

Institution :  
Approval Date   : 
Expired Date : 
   
 
 
Signature:..........................................................................           
             (………………………………………………………………...)     
                                   Chairman                                                                                

Signature: ...................................................................... 
         (.....................................................................) 

     Vice President of Research & Development and 
Innovation 

The approved investigator must comply with the following conditions: 
1.    Strictly conduct the research as required by the protocol; 
2.    Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), interview outlines and/or questionnaires bearing the  
       Research Ethics Committee’s seal of approval; and return one copy of such documents of the first subject recruited to the Research  
       Ethics Committee Dhurakij Pundit University (DPUREC) for the record;  
3.     Report to the Research Ethics Committee any serious adverse event or any changes in the research activity within five working days; 
4. Provide reports to the Institutional Review Board concerning the progress of the research upon the specified period of time or when 

requested; 
5. If the study cannot be finished within the expired date of the approval certificate, the investigator is obliged to reapply for approval at 

least one month before the date of expiration.  
6.    All the above approved documents are expired on the same date of the previously approved protocol (Protocol 
Number………………………)  
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AF 11-06 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
 (Serious Adverse Event Report Form) 

 

1 - 3 

 

      ค าชี้แจง กรุณากรอกแบบฟอร์มและแนบเอกสารที่จ าเป็น (Please fill in the form and attach documents if necessary). 

หมายเลขโครงการ 
………………......……. 

ชื่อโครงการ  
 (ไทย) 
(English) 

1. บรรยายเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ หรือปัญหาร้ายแรงโดยย่อ (Brief description of the serious adverse event or 
problem) 

 
 

2. การประเมินเหตุการณ์ หรือปัญหา (Evaluation of event or problem) 
ความร้ายแรง  (Seriousness):                                                                                    เสียชีวิต (death) ____ 

คุกคามต่อชีวิต (life threatening) ____ 
พิการหรือหมดความสามารถ (disability) ____ 

(เข้ารักษษในโรงพยาบาลหรืออยู่ในโรงพยาบาลนานขึ้น) new/prolonged hospitalization ____ 
พิการแต่ก าเนดิ (congenital anomalies) ____ 

อื่นๆ (ระบุ) (others, specify):………………………………………………….) ____ 

 มีข้อมลูในคู่มือผู้วิจัยแล้ว  (Already mentioned in-investigator brochure)                                                               

                                                                                                                                               ใช่____ 
          ไม่ใช่____ 

     มีข้อมูลระบุในเอกสารข้อมูลส าหรับผู้รับการวิจัยแล้ว (Already mentioned in the patient information sheet)           

                                                                                                                                                    ใช่____ 
            ไม่ใช่____ 

 มีความสัมพันธ์กับยา/วิธีการ/เคร่ืองมือท่ีศึกษา (Relationship with the investigational  
drugs/procedures/devices):                                 

ประเมินโดย       ผู้สนับสนุนการวิจัย (sponsor)            ผู้วิจัย (investigator) 
         น่าจะเกี่ยวข้อง (probably)____         น่าจะเกี่ยวข้อง (probably)____             
    อาจเกี่ยวข้อง possibly____               อาจเกี่ยวข้อpossibly____ 
      ไม่ทราบ (unknown ____                ไม่ทราบ (unknown ____ 

    ไม่ทราบ (unknown ____              ไม่ทราบ (unknown ____ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
 (Serious Adverse Event Report Form) 

 

2 - 3 

 

 ผลลัพธ์  (Outcomes):                                                 อาการหายแล้ว/ดีขึ้นแล้ว                                                        

                                                                                                                     (resolved/improved)____ 
อาการยังไมเ่ปลี่ยนแปลง (unchanged)____ 

อาการแย่ลง (worsened)____ 
เสียชีวิต (fatal)____ 

มีข้อมูล (not available)____ 

 ศูนยว์ิจัยท่ีเกี่ยวข้อง  (Site involved):                           เกิดที่ศูนย์วิจัยที่อยู่ในความรับผิดชอบของโรงพยาบาล____ 
เกิดที่ศูนย์วิจัยอื่นๆ (other sites)____ 

การพิจารณาของผู้วิจัย  (Investigator considerations):  
1. ให้ข้อมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพิม่เตมิ (Notification to human subjects using new or additional informed 
consent).                                                                                    ด าเนินการทันที  (required immediately) ____ 

ด าเนินการเมื่ออาสาสมคัรมาพบผูว้ิจัยในการนัดหมายครั้งถัดไป  (required for the next appointment) ____ 
ไม่ต้องแจ้ง  (not required) ____ 

2. เปลี่ยนแปลง หรือหยุดการวิจัย (Change in or suspension of research).                       หยุดการวิจัย suspension ____                             
                                                                                                                  มีการเปลี่ยนแปลง  (change) ____ 

ไม่ต้องด าเนินการ  (no action required) ____ 
ส าหรับกรรมการ/อนุกรรมการ พิจารณา SAE (SAE subcommittee considerations):                                   
1. ให้ข้อมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพิม่เตมิ (Notification to human subjects using new or additional informed 
consent).                                                                                    ด าเนินการทันที  (required immediately) ____ 

ด าเนินการเมื่ออาสาสมคัรมาพบผูว้ิจัยในการนัดหมายครั้งถัดไป  (required for the next appointment) ____ 
ไม่ต้องแจ้ง  (not required) ____ 

2. เปลี่ยนแปลง หรือหยุดการวิจัย (Change in or suspension of research                         หยุดการวิจัย suspension ____                             
                                                                                                                  มีการเปลี่ยนแปลง  (change) ____ 
                                                                                                   ไม่ต้องด าเนินการ  (no action required) ____ 

3. รับทราบ  (Acknowledgement) ______________________________________________________________________ 
Comment :  _______________________________________________________________________________ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
 (Serious Adverse Event Report Form) 

 

3 - 3 

 

Note: การด าเนินการทุกอยา่งต้องน าเข้าพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯเต็มชุด (All actions have to be 
referred to full board).  
 
ประธาน ………………………….........….………….……… (                                                             ) วันท่ี…....…/…..…….…/……..… 
Chairman   
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบแสดงผลการพิจารณาโครงการวิจัยของผู้ทรงคณุวุฒิภายนอก 

หมายเลขโครงการ. 
………………………… 

ชื่อโครงการ   
(ไทย)  
(English)  

ช่ือผู้วิจัยหลัก 
ฝ่าย 

  
 

การพิจารณาแบบ  Exemption or      Full board  (ส าหรับคณะกรรมการฯ) 

บรรยายสรุปโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) :  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผลการพิจารณา : _________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________ 
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Suggestion/Recommendation : 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

ลงนามผู้ประเมิน___________________________ 

                    (                        ) วันที่…..…/…..….…/……..  

 
Risk/ Benefit Categories: 

 Research involving not greater than minimal risk. (การวิจัยที่ 

เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย) 

 Research involving greater than minimal risk but presenting the 

prospect of direct benefit to the individual   subjects (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้

แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต)  

 Research involving greater than minimal risk and no prospect of 
direct benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the 
subject’s disorder or condition. (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของ
อาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆได้) 

 อ่ืนๆ (ระบุ) ______________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 

_______________________________________________________________________________________ 
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                                                                                คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์                                                                           
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event Summary Sheet) 

ชื่อโครงการวิจัย (Study Title) :  
 

 
หมายเลขโครงการ
(REC No)……...…….. รหัสโครงการวิจัย ถ้ามี (Study Code)  :  

 

ล าดับ 
ที ่

รายท่ี
(CIOMS 
Case 
No.)  

 

ลักษณะเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ 

(Description of 
Adverse Events) 

วันที่เกิด
(Date of 
Event) 
(D/M/Y) 

วันที่ติดตาม
(Date of 
Follow 

up) 
(D/M/Y) 

ศูนย์วิจัย
(Site) 

 

รายงาน
ครั้งแรก
(Initial)  
(No. of 
similar 

event)** 

รายงาน
การ

ติดตาม
(Follow 

up) 
ครั้งที ่

ผลลัพธ์
(Outcome) 

ประเมินสาเหตุ
(Causality 

Assessment) 

ค าแนะน า/การปฏิบัติ
(Opinion / Action 

Suggested) 
(ความเห็นของ REC) 

1           

2           

3           

 
 

รายงานโดย (Reported by) ……………..………..………………………………….…...... (…………………………………..………………) วันที่………..…/.……..……./……….... 
พิจารณาทบทวนโดย (Reviewed by) ............................................................ (…………..………………………………………). วันที่….………/……….……./………….. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบประเมินของอนุกรรมการ SAE 
คณะอนุกรรมการผู้ประเมิน:.......................................................... ลงนาม.........................................................วันที…่……..../………………….../………........ 

ล าดับที ่ เลขที ่ วันที ่ Study Code หมายเลข
โครงการ 

ชื่อเร่ือง/ผู้วิจัย สรุป 

   
 

    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รายงาน      SAEs       SUSARs      Others.......................................... 
จ านวน...............................................รายงาน 
เป็น Initial Report..............................รายงาน 
       เกิด on site..................................รายงาน 

 Event................................................................................................ 
 Date occurred.......................................................... 
 Date reported to IRB................................................  
 Causal Relationship........................................................................ 

เสนอความเห็น............................................................................................................................ 
.........................................................(แจ้ง Full board)........................................................... 
       เกิดในประเทศ...............................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship............................................................................... 
....................................................................................................................................................  
เสนอความเห็น........................................................................................................................... 
................................................................................................................................................... 
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ล าดับที่ เลขที่ วันที่ Study Code หมายเลข
โครงการ 

ชื่อเร่ือง/ผู้วิจัย สรุป 

             เกิดในต่างประเทศ......................................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship............................................................................. 
................................................................................................................................................  
เสนอความเห็น........................................................................................................................ 
................................................................................................................................................ 

      เป็น Follow-up Report.......................รายงาน 
       เกิด on site..................................รายงาน 

 Event................................................................................................ 
 Date followed up.......................................................... 
 Date reported to IRB................................................  
 Causal Relationship........................................................................ 

เสนอความเห็น........................................................................................................................……. 
.................................................(แจ้ง Full board)...........................................................……….. 
       เกิดในประเทศ...............................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship................................................................................... 
........................................................................................................................................................  
เสนอความเห็น............................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................ 
       เกิดในต่างประเทศ.........................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship................................................................................... 
........................................................................................................................................................  
เสนอความเห็น............................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑติย์ 

แบบขอต่ออายุโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
 

 1 - 5 

 
      วันที่                   .   
 
เรียน    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 

              ข้าพเจ้า............................................................................................................................... 
สังกัด................................................................................................... ...........................  มีความประสงค์ขอต่ออายุ
โครงการวิจัยเรื่อง (ภาษาไทย) ………………........................................…………………………………………....................... 
...…………………………………………………………………………………………………………………………..……………………….…….. 
(ภาษาอังกฤษ) ………………………………………………………………………………………………..…..………..…………………..…… 
เลขที่ เอกสารรับรอง (COA.../COE...)….……………………………………………………….ซึ่ งได้ ผ่ านการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อวันที่..........................................และได้แนบเอกสารประกอบการ
พิจารณา ดังนี้ 

1. รายงานผลการด าเนินการวิจัยเพ่ือขอต่ออายุโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง จ านวน  1  ชุด  
2. อ่ืน ๆ (ถ้ามี)...........................................................................................................................................   

 
   จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาและด าเนินการต่อไป จกัขอบคุณยิ่ง  

 
 
 

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

 ผู้วิจัย / หวัหน้าโครงการวิจัย 
 

 

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

 อาจารย์ที่ปรึกษา/คณบดี/ผู้อ านวยการ/หัวหน้าหน่วย/……………… 
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รายงานผลการด าเนินการวิจัยเพื่อขอต่ออายุโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ แล้ว 
 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ............................................................................ ................................................... 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ).................................................................. ......................................................... 
ชื่อผู้วิจัย/หัวหน้าโครงการวิจัย............................................................... .............................................................. 
สังกัด........................................................................ ................................................................. .............................. 
เลขที่เอกสารรับรอง(COA.../COE...).......................................รับรองเม่ือวันที่................................................... 
 
รายละเอียด 
1. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการวิจัย 

รายละเอียด จ านวน (ราย) 

1. จ านวนอาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมด (Total required)  
2. จ านวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย (consented)  

3. จ านวนอาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง (Screening failures)  

4. จ านวนอาสาสมัครที่ถอนตัวหรือถูกถอดถอนออกจากโครงการวิจัย (Withdrawals)  
5. จ านวนที่อาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างการวิจัย (Deaths during study)  

6. จ านวนอาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างการวิจัย (Active subjects)  

7. จ านวนอาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างติดตาม (Follow-up subjects)  
8. จ านวนอาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (Total subjects completing study) (ไม่รวม
อาสาสมัครในข้อ 3 ถึงข้อ 7) 

 

 
2. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะ

เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse 

Reactions, SUSARs) ที่เกิดขึ้นระหว่างด าเนินงานโครงการวิจัย  
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2.1 ท่านมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น

เหตุการณ์ ไม่ พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected Serious 

Adverse Reactions, SUSARs)  ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯพิจารณาหรือไม ่

□ ไม่มี    □ มี ขอให้ท่านแนบรายงานมาพร้อม 
(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครหรือเป็น
อันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัครท าให้อาสาสมัครถึงแก่ความตาย เกิดความพิการหรือทุพพลภาพ หรือ
ต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่
คาดคิดมาก่อน หมายถึง อาการเจ็บป่วยที่ เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่อาการข้างเคียงที่ระบุไว้ใน
โครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัยมาก่อน) 

2.2 ท่านมีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯพิจารณาหรือไม่ 

 □ ไม่มี    □ มี ขอให้ท่านแนบรายงานมาพร้อม 
(เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึง เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นโดยไม่ได้คาดคิดมาก่อน ซ่ึงผู้วิจัยคิดว่าเป็นปัญหาหรือมี
ผลกระทบต่อการด าเนินงานวิจัย เช่น เกิดน้ าท่วมหรือไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้วิจัย 
ผู้ช่วยวิจัย และอาสาสมัคร ได้รับอุบัติ เหตุ หรือ ถูกด าเนินคดี หรือ ข้อมูลเกินความเสียหายอัน
เนื่องมาจากการถูกโจรกรรมข้อมูล เครื่องคอมพิวเตอร์หรืออุปกรณ์ที่ใช้เก็บข้อมูลการวิจัยเกิดความ
เสียหายไม่สามารถกู้ข้อมูลได้ หรือ ฯลฯ) 
 

3. ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินงานโครงการวิจัย 

3.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัยภายหลังการรับรองซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่  

□ ไม่มี   □ มี ขอให้ท่านแนบรายงานมาพร้อม 
 

3.2 การด าเนินงานโครงการวิจัยส่งผลต่อทัศนคติของอาสาสมัคร ชุมชน สถาบัน และองค์กรต่างๆ ในการ
ตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัยของท่านหรือไม่ 

□ ไม่มี   □ มี ขอให้ท่านแนบรายงานมาพร้อม 
 

3.3 มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในช่วงเวลาของรายงานนี้หรือไม่ 

□ ไม่มี   □ มี ขอให้ท่านแนบรายงานมาพร้อม 
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3.4 ปัญหาและอุปสรรคอ่ืนที่ท าให้การด าเนินงานวิจัยไม่ตรงตามเป้าหมาย (โปรดระบุ) 

1) .......................................................................................................................... ................................ 
2) ............................................................................................................................................... ........... 
3) .................................................................................................................... ...................................... 

 
 ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลที่ได้รายงานตามความข้างต้นนี้เป็นจริงทุกประการ 
 
 

 
 

 
 
 
 

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

ผู้วิจัย / หัวหน้าโครงการวิจัย 
วันที่.............................................................................. 
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(ส าหรับส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารทั้งหมดแล้วเป็นดังนี้ 

  ครบถ้วน (ตามที่ผู้วิจัย/หัวหน้าโครงการรายงาน) 
  ไม่ครบถ้วน…………………………………………………………………………………......………………………………………… 
  มีข้อสังเกตุ/ประเด็นเพ่ิมเติม...................................................................................................................... 

............................................................................................................................. ....................................................... 
 
           ลงชื่อ............................................................................ 

(...........................................................................)  
       เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
วันที่...................................................................  

 

ผลการพิจารณา : 
   อนุมัติ ให้ต่ออายุโครงการวิจัย 
    น ำเขำ้พจิำรณำในกำรประชุมคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในมนุษย ์ครัง้ที.่......./............ 
   ให้แก้ไขหรือขอข้อมูลเพ่ิมเติม ได้แก่.....................................................................................................  
................................................................................................................................... .................................................
.................................................................................. ....................................................................... ...........................  
  ไม่อนุมัติ เนื่องจาก........................................................................ ......................................................... 
................................................................................................................................ ....................................................
............................................................................... ....................................................................... .............................. 
  มติอ่ืนๆ .................................................................................................................... ............................. 
............................................................................................................................. .......................................................
........................................................................ ......................................................................................... ................... 
        
          ลงชื่อ............................................................................ 
       (...........................................................................) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
วันที่....................................................................... 
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