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  ใบสรุปการเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน  
  

 
ฉบับที่ 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับที่ 2 

พ.ศ. 2566 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ
ตําแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดีมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

การแก้ไข - แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้สมบูรณ์ขึ้น ปรับ
รูปแบบของสารบัญ แบ่งเน้ือหาและ
รายละเอียดเป็นบทต่างๆ ปรับปรุงขั้นตอน
การดําเนินงาน ให้ตรงกับการปฏิบัติงานจริง  

เหตุผลที่แก้ไข - เพ่ือให้เกิดความคล่องตัวในการปฏิบัติงาน
มากขึ้น เพ่ือให้เกณฑ์การปฏิบัติที่ชัดเจนขึ้น 
เพ่ือให้มีความเข้าใจตรงกัน 
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1. วัตถุประสงค์   
 เพ่ือเป็นแนวทางในการสร้างและปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน  (Standard of Operating 
Procedures, SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบัน มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก เพ่ือใช้เป็นมาตรฐานในการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ อย่างมีประสิทธิภาพ และเป็นไปตามหลัก
จริยธรรมการวิจัยสากล 

2. ขอบเขต  
 วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมทุกขั้นตอนของการจัดทําและปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ทุกบท โดยมีขอบเขตความรับผิดชอบดังน้ี 
 2.1 อธิการบดี มีหน้าที่แต่งต้ังคณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 2.2 คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน มีหน้าที่จัดทําและปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
โดยมีกําหนดการปรับปรุงแก้ไขทุก 2 ปี  
 2.3 ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีหน้าที่ทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ปรับปรุงแก้ไข 
 2.4 อธิการบดี มีหน้าที่อนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 2.5 ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ ตลอดจนผู้เก่ียวข้องมีหน้าที่ใช้
วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

3. ความรับผดิชอบ  
 คณะทํางานร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน ประธานคณะกรรมการร่างฯ เสนอร่างฉบับแรกให้อธิการบดี     
ลงนามอนุมัติ เพ่ือประกาศใช้การแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน ประธานคณะกรรมการร่างฯ เสนอฉบับแก้ไขให้
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มนุษย์มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก ทบทวนให้การ
รับรองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเสนอให้อธิการบดีลงนามอนุมัติประกาศใช้การปรับปรุง
วิธีดําเนินการมาตรฐาน อาจดําเนินการตามข้อเสนอแนะของผู้ตรวจประเมินคุณภาพการปฏิบัติหน้าที่ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มนุษย์ 

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  แต่งต้ังคณะกรรมการฯ ร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 
 

อธิการบดี 

2 แจกจ่ายและเผยแพร่วิธีการดําเนินการมาตรฐาน 
 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

3 จัดเก็บเอกสารและไฟล์อิเล็กทรอนิกส ์ เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ หมายถึง บุคลากรทีป่ฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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5. รายละเอียดวิธีการปฏิบติั 
 5.1 การแต่งต้ังคณะกรรมการฯ ร่างวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 

อธิการบดี แต่งต้ังคณะกรรมการฯ ร่างวิธีดําเนินการมาตรฐานซึ่งประกอบด้วยประธานคณะกรรมการ
ร่างฯ เลขานุการคณะกรรมการร่างฯ และกรรมการร่างฯ ที่มีความรู้ด้านหลักจริยธรรมการวิจัย และมี
ประสบการณ์ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย  

 5.2 การจัดทําและปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 5.2.1 การจัดทาํวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 (1) คณะกรรมการร่างฯ กําหนดรายการ ช่ือบท ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน   
 (2) คณะกรรมการร่างฯ กําหนดโครงร่างของวิธีดําเนินการมาตรฐาน ซึ่งประกอบด้วย 
  1) วัตถุประสงค์ 
  2) ขอบข่าย 
  3) ความรับผิดชอบ 
  4) ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
  5) รายละเอียดการปฏิบัติ 
  6) ภาคผนวก 
  7) นิยาม 
  8) เอกสารอ้างอิง 
 (3) คณะกรรมการร่างฯ จัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน ตามรายการท่ีกําหนด โดยมี 

 รายละเอียดของวิธีปฏิบัติที่สามารถอ้างอิงได้จากหลักจริยธรรมการวิจัยสากล สามารถ 
 นําไปใช้ได้จริง และใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย   

 (4) การให้รหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 
                             1)  ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ แสดงตัวอักษรย่อหน่วยงาน คือ RMUTTO- ตามด้วย 
    อักษรย่อของ Research Ethics Committee เป็น RMUTTO- REC-SOP  
                             2)  ใช้ตัวเลข 2 ตัวสําหรับหมายเลขบท/ตัวเลข 2 ตัวสําหรับฉบับที่ เช่น บทที่ 1 ฉบับที่  
    1 ใช้รหัส RMUTTO- REC-SOP 01/01 
 (5) การให้รหัสแบบเอกสารภาคผนวก (annex form codes) 
      1)  ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF (annex form ) 
      2)  ใช้ตัวเลข 2 ตัว สําหรับหมายเลขเอกสารภาคผนวก และตามด้วยตัวเลข 2 ตัว สําหรับ 
      หมายเลขบท ยกตัวอย่าง เอกสารภาคผนวกที่ 1 ของ SOP บทที่ 1 ให้ใช้รหัสว่า AF 01- 
      01 (AF 01-01_รายการวิธีดําเนินการมาตรฐานและรายการเอกสารประกอบ) 
 
 
 



 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

RMUTTO REC-SOP 01/2.0 
 

บทที่ 1  การเตรียมวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 

เริ่มใช้ 24 มีนาคม 2566 

หน้า 5  จาก    218  หน้า 

 

 
5 

 5.2.2 การปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน ที่ทําทกุ 2 ปี   
               (1) คณะกรรมการ พิจารณาแก้ไขบทต่างๆ ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน โดยอาจคง 
       วิธีดําเนินการมาตรฐานเดิมไว้ หรือปรับเปลี่ยนตามความเหมาะสม 
  (2) เจ้าหน้าที่สาํนักงานฯ จะทํารายงานประวัติการปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐานซึ่ง 
       ประกอบด้วยเลขเอกสาร, , เอกสารเรื่อง, วันที่แก้ไข, ครั้งที่แก้ไข, ทบทวน โดยประธาน 
       คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, อนุมัติโดยอธิการบดี วันที่เริ่มใช้ 
 5.3 การทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
      5.3.1 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ พิมพ์วิธีดําเนินการมาตรฐานที่คณะกรรมการร่างฯ จัดทําหรือปรับปรุง 
        แก้ไข  
      5.3.2 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ แจกจ่ายให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ และประธานคณะกรรมการ 
        จริยธรรมฯ ทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ปรับปรุง แก้ไข 
               5.3.3 เมื่อมีข้อแนะนําหรือแก้ไขเพ่ิมเติมจากการทบทวน เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ พิมพ์แก้ไขตาม 
       ข้อแนะนําและส่งให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตรวจสอบอีกคร้ัง 
 5.4 การอนุมัติให้ใช้วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
      5.4.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เสนออธิการบดีเพ่ือลงนามและกําหนดวันที่เริ่มใช้ 
         วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
  5.4.2 ในกรณีที่กรรมการเสนอขอแก้ไขบางส่วนหรือบางบทของวิธีดําเนินการมาตรฐานฯ ใน 

  ระหว่าง 2 ปี ที่ใช้ SOP ตามความเหมาะสม ให้คณะกรรมการฯ พิจารณา อธิการบดี 
  เป็นผู้อนุมัติใช้ 

 5.5 การแจกจ่ายวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
      5.5.1 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดทําสําเนาวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ได้รับการอนุมัติใช้  
      5.5.2 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ แจกจ่ายวิธีดําเนินการมาตรฐานให้กรรมการฯทุกคน พร้อมทั้งบันทึก  
                     หลักฐานการรับวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
 5.6 การเผยแพร่วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
      5.6.1 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุดให้แก่เจ้าหน้าที่ควบคุมงาน 
         เอกสารเพ่ือนําไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ขึ้นระบบสื่อสารภายในของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช 
         มงคลตะวันออก 
      5.6.2 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ อาจเผยแพร่วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุดให้กับหน่วยงานต่างๆ  
              ภายใต้ความเห็นชอบของประธานคณะกรรมการฯ 
 5.7 การจัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
      5.7.1 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดส่งต้นฉบับทุกฉบับที่ได้รับการอนุมัติ จัดเก็บไว้ที่หน่วยควบคุม 
         เอกสารของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออกเพ่ือสะดวกต่อการควบคุมดูแล 
         เอกสารภายใน 
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      5.7.2 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐานทุกฉบับ ในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์  ซึ่งมี 
     การสํารองข้อมูล เก็บไว้ในที่ปลอดภัย และสะดวกในการค้นหา อ้างอิง และเผยแพร่ 

6. ภาคผนวก  
 AF 01-01_รายการวิธีดําเนินการมาตรฐานและรายการเอกสารประกอบ 

7. นิยาม 
คําศพัท ์ ความหมาย 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

(Standard Operating 
Procedures: SOPs) 

คู่มือการปฏิบัติงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร กําหนดแนวทางการปฏิบัติเป็นขั้นตอน 
มีรายละเอียดที่อ้างอิงได้ เพ่ือให้การดําเนินงานมีความสม่ําเสมอคงที่และได้
มาตรฐานเดียวกัน 

คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

หมายถึง คณะกรรมการซึ่งได้รับมอบหมายจากอธิการบดี และคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย เพ่ือจัดทําและปรับปรุงแก้ไข วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
(Research Ethics Committee) 

หมายถึง กลุ่มบุคคลที่ทํางานเป็นอิสระ (ในรูปคณะกรรมการระดับสถาบัน  
ภาคประเทศ หรือระหว่างประเทศ) ประกอบด้วยบุคลากรทางการแพทย์ 
นักวิทยาศาสตร์ และบุคคลอ่ืนที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์หรือนักวิทยาศาสตร์ 
มีหน้าที่สร้างความมั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ 
อาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครองและให้การรับประกันแก่สาธารณชนว่า 
อาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครองจริงโดยอย่างน้อยควรทํา หน้าที่พิจารณา 
ทบทวนและ/หรือให้ความเห็นชอบโครงร่างการวิจัย, ความเหมาะสมของผู้วิจัย, 
สถานที่ทํา การวิจัย, ตลอดจนวิธีการ รวมทั้งเอกสารท่ีจะใช้ขอความยินยอมและ 
บันทึกความยินยอมจากอาสาสมัคร 

 

8. เอกสารอ้างอิง 
 (1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016  และฉบับปี 1996 แปลภาษาไทยโดยสํานักงาน  
  คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
 (2)  แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 (3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มนุษย์ (มคจม.) สํานักงานคณะกรรมการวิจัย 
  แห่งชาติ 
 (4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
  with human participants (2011) 

................................................. 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

 
ฉบับที่ 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับที่ 2 

พ.ศ. 2566 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ
ต าแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดีมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

การแก้ไข - แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้สมบูรณ์ขึ้น ปรับ
นิยามความหมายของผู้รับผิดชอบใน
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน ปรับนิยามศัพท์
ปรบัปรุงระยะเวลาขั้นตอนการปฏิบัติงานให้
ตรงกับการปฏิบัติงานจริง และเพิ่มเติม
รายละเอียดความรับผิดชอบบางข้อใน
บทบาทของสถาบันวิจัยและพัฒนา และ
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ และเพิ่มเติมการเขียนอ้างอิงให้
ทันสมัย  

เหตุผลที่แก้ไข - ปรับตามบริบทที่สามารถปฏิบัติงานได้จริง 
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1.  วัตถุประสงค์   
 เพื่อเป็นแนวทางในการจัดตั้งและบริหาร คณะกรรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก และเพื่อให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ มีประสิทธิภาพ เที่ยงตร ง
คล่องตัว และเป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล 

 
2.  ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื่อง องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ  การแต่งตั้งและ          
วาระการปฏิบัติงาน  คุณสมบัติและหน้าที่ของคณะกรรมการฯ การลาออกหรือการพ้นจากต าแหน่งก่อนครบ
วาระการปฏิบัติงานของกรรมการฯ และการแต่งตั้ งกรรมการฯ ทดแทน การแต่งตั้งคณะที่ปรึกษาอิสระ 
ตลอดจนการด าเนินการเรื่องการรักษาความลับของข้อมูล การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน และการอบรม
อย่างต่อเนื่องของกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 
3. ความรับผิดชอบ   
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์  มหาวิทยาลัยเท คโนโลยีราชมงคลตะวันออก  มีอ านาจ
หน้าที่ในการพิทักษ์ซึ่งสิทธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 3.1.1)  และชุมชนที่
เข้าร่วมในโครงการวิจัยภายใต้ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  และหน่วยงานที่
ผู้วิจัยสังกัด 

4. ขั้นตอนการปฏบิัติและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 หลักจริยธรรม 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
 

2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

3 คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
 

4 เงื่อนไขการแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 
 

อธิการบดี 

5 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
 

6 การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ  ทดแทน 
 

อธิการบดี 
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ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 
7 ที่ปรึกษาหรือผู้เช่ียวชาญอิสระ 

 
คณะกรรมการฯ เสนอประธานฯ   

 
8 ประธานคณะกรรมการฯ  

 
อธิการบดี 

9 เลขานุการนุการคณะกรรมการฯ  
 

อธิการบดี 

10 บทบาทและความรับผิดชอบของ 
คณะกรรมการฯ   

 

คณะกรรมการฯ   
 

11 องค์ประชุม คณะกรรมการฯ  
 

12 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ  คณะกรรมการฯ  
 

13 การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

* หมายเหตุ  เจา้หน้าที่ส านักงานฯ หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5. รายละเอียดวิธีการปฏิบัต ิ
      5.1 หลักจริยธรรม 
               5.1.1  ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยและประเด็นทางจริยธรรม คณะกรรมการฯ ตระหนักถึง    

         ความแตกต่างด้านระเบียบ ประเพณี และแนวทางการปฏิบัติด้านการวิจัยและการปฏิบัติ
   ทางการแพทย์ในแต่ละท้องถิ่น 
  5.1.2  คณะกรรมการฯ ต้องพยายามหาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับข้อก าหนดและสภาพของพื้นที่ต่างๆ  
   ที่โครงร่างการวิจัยเสนอจะลงไปศึกษาวิจัย 
  5.1.3 คณะกรรมการฯ จะต้องหาข้อมูลจากคณะกรรม การจริยธรรมและนักวิจัยในท้องถิ่น     
   (ถ้าม)ี ถึงผลกระทบของโครงร่างการวิจัยที่อนุมัติ 
  5.1.4 แนวทางในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ท าการศึกษาหรือ 
   ทดลองเกี่ยวกับมนุษย์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ จะยึดถือการ 
           ปฏิบัติการวิจัยเ กี่ยวกับมนุษย์ หรือเกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่บัญญัติในแนวทางของประเทศ
   และแนวทางสากล : 
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   1) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคน ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  
    (FERCIT) พ.ศ. 2550 
   2) แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์
    การแพทย์สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรมแนว 
    ปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์เกี่ยวกับมนุษย์ แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช ้
    ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหว่างสถาบัน) พ.ศ. 2545 
   3) ค าประกาศสิทธิของผู้ปุวย  พ.ศ. 2541 
   4) พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
   5) ข้อบังคับแพทยสภา ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 
   6) พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 
   7) ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถ่าย
    เซลล์ต้นก าเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. 2552   
   8) แนวปฏิบัติการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์ สวทช พ.ศ. 2563 
   9) หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ฉบับปรับปรุง 
    ล่าสุด ปี 2013 
   10) International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving 
    Humans (CIOMS) ฉบับปรับปรุงล่าสุด ปี 2016 
   11) The Belmont Report 
   12) European Convention on Human Rights and Biomedicine  
   13) Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 
     Research (WHO 2000) 
   14) WHO standards and operational guidance ethics review of health- 
     related research with human participants (2011) 
   15) ICH Guidelines for Good Clinical Practice 2016  

หมายเหตุ  คณะกรรมการสามารถเลือกใช้หรือเพ่ิมเติมตามความเหมาะสม ทั้งนี้ต้องไ ม่ขัดต่อกฎหมายของ
ประเทศไทย และกฎระเบียบอื่น ๆ ในท้องถิ่น 
 
  5.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   
  5.2.1  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ประกอบด้วยกรรมการ  
  อย่างน้อย 7 คน แต่ไม่เกิน 15 คน  
  5.2.2 ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์และเชี่ ยวชาญด้านการวิจัยในมนุษย์                   
   สาขาสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ หรือนักสถิติ 
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    5.2.3 ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์และเชี่ยวชาญด้านการวิจัยในมนุษย์          
     สาขาวิชาชีพหรือวิชาการสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ วิทยาศาสตร์  
     การแพทย์ หรือเป็นผู้ที่มีคุณวุฒิหรือประสบการณ์เทียบเคียง 
    5.2.4 ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์และเชี่ยวชาญด้านการวิจัยในมนุษย์       
     สาขาแพทยศาสตร์ วิชาชีพเวชกรรม หรือเป็นผู้ที่มีคุณวุฒิหรือ  
     ประสบการณ์เทียบเคียงแพทยศาสตร์ 
  5.2.5   ผู้ทรงคุณวุฒิที่มปีระสบการณ์และเชี่ยวชาญด้านการวิจัยในมนุษย์ด้าน  
   กฎหมายหรือเทียบเท่า    
   5.2.6 ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์และเชี่ยวชาญด้านการวิจัยในมนุษย์ แต่ที่ 
     ไม่อยู่ในสาขาวิชาชีพ/วิชาการสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ หรือ   
     วิทยาศาสตร์การแพทย ์   
 5.2.7   ผู้ทรงคุณวุฒิภายนอกที่มีความรู้และประสบการณ์การวิจัยในมนุษย ์หรือที ่
   เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์  
    5.2.8 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ แต่ละคนอาจมีพื้นฐานข้างต้น มากกว่า 1 ข้อ 
    5.2.9 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ต้องประกอบด้วยทั้งเพศชาย  
       และเพศหญิง อัตราส่วนเหมาะสม (gender balanced, WHO 2011) 
    5.2.10 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ควรประกอบด้วยหลายกลุ่มอายุ 
  5.3 คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
    5.3.1   ผู้ทรงคุณวุฒิตามข้อ 5.2 จะต้องมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้าม ดังนี ้
     (1)  คุณสมบัต ิ
     (1.1)   เป็นผู้มีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่างๆ  ทั้งด้าน 
      วิทยาศาสตร์ การแพทย์ สาธารณสุข สังคมศาสตร์   
      กระบวนการวิจัยและหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพื่อให้ 
      สามารถพิจารณาโครงการวิจัยได้อย่างรอบคอบทุกแง่มุม 
       (1.2) เป็นผู้เต็มใจให้เปิดเผย ชื่อ อาชีพ ประสบการณ์ท างาน  
        หน่วยงานที่สังกัด รายได้ และค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับการท างาน
        ในฐานะผู้ทรงคุณวุฒิด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต่อ 
        สาธารณชน เมื่อมีการร้องขอ 
       (1.3) เป็นผู้ที่สามารถรักษาความลับของโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ         
        ตามระเบียบของทางราชการ 
      (2) ลักษณะต้องห้าม 
    (2.1) เป็นคนวิกลจริตหรือจิตฟั่นเฟือนไม่สมประกอบ เป็นคนเสมือนไร้
     ความสามารถ  หรือเป็นโรคที่ก าหนดในกฎ ก.พ.อ. 
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    (2.2) เป็นผู้อยูใ่นระหว่างถูกสั่งพักราชการ หรือถูกสั่งให้ออกจากราชการ 
     ไว้ก่อน ตามกฎหมาย 
    (2.3) เป็นผู้บกพร่องในศีลธรรมอันด ี
    (2.4) เป็นบุคคลล้มละลาย 
    (2.5) เคยถูกจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นโทษ 
     ส าหรับความผิดที่ได้กระท าโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
    (2.6) เคยถูกลงโทษให้ออก ปลดออก หรือไล่ออกจากรัฐวิสาหกิจ  
     องค์การมหาชน หรือหน่วยงานอื่นของรัฐ 
    (2.7) เคยถูกลงโทษให้ออก ปลดออก หรือไล่ออกเพราะกระท าผิดวินัย
     ตามกฎหมาย 
    (2.8) เป็นผู้เคยกระท าการทุจริตในการสอบเข้ารับราชการหรือ 
     เข้าปฏิบัติงานในหน่วยงานของรฐั  
     (2.9) เคยถูกเลิกจ้าง ถูก ให้ออก หรือปลดออก เนื่องจากกระท าผิดวินัย 
      หรือผิดสัญญาจ้าง 
  5.4 เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และวาระการปฏิบัติงาน  
   5.4.1 การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุ ษย์ ในครั้งแรกอธิการบดีจะพิจารณาให้

ความเห็นชอบ รายชื่อผู้ที่สมควรเป็นประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการ นุการฯ 
ผู้ช่วยเลขานุการ นุการ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ  ที่เสนอโดยผู้ที่
ได้รับมอบหมาย โดยให้มีองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ  
ครบถ้วนตามมาตรฐาน ข้อก าหนดข้างต้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มี
วาระการปฏิบัติหน้าที่ 4 ปี และอาจได้รับการแต่งตั้งใหม่ได้  

   5.4.2 การแต่งตั้งประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการ นุการฯ ผู้ช่วย เลขานุการ นุการฯ และ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ ในครั้งต่อๆ ไป  คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ฯ จะเสนอรายช่ือผู้ที่สมควรเป็นประธาน รองประธานฯ เลขานุการนุการฯ 
ผู้ช่วยเลขานุการนุการฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้อธิการบดีพิจารณา
ประกาศแต่งต้ัง  

   5.4.3 วาระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 4 ปี 
กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ที่พ้นต าแหน่งตามวาระ มีสิทธิ์ที่จะได้รับการ
แต่งต้ังได้อีก 

   5.4.4 เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ การแต่งตั้ งคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  จะอยู่ภายใต้เง่ือนไขดังต่อไปน้ี 

    (1) เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ  
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    (2) รายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้องมีการลงบันทึกและพร้อมที่จะเปิดเผยต่ อสาธารณะ
เมื่อมีการร้องขอ  

    (3)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  และที่ปรึกษาอิสระ ต้องลงนามใน
ข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับการพิจารณาข้อเสนอโครงการวิจัยในที่
ประชุม ทุกครั้ง ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร และเรื่องอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง (AF 04-02_
เอกสารการรักษาความลับและเปิดเผย COI (Confidentiality and COI 
agreement) ส าหรับที่ปรึกษาอิสระ) 

 5.5  การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 
  5.5.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท์ี่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการ    

ปฏิบัติงานต้องยื่นหนังสือขอลาออกต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
และได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยโ์ดยการน าเข้าที่
ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ 

  5.5.2 การพ้นต าแหน่งนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติหน้าที่ จะกระท าได้ในกรณีใดกรณี
หนึ่งดังต่อไปน้ี  

   (1)  ตาย 
    (2)  ลาออก  
   (3)  ขาดคุณสมบัติของการเป็นกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
    (4)  ได้รับโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงที่สุด เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระท าโดยประมาท  
          หรือ ความผิดลหุโทษ 
   (5) เป็นบุคคลล้มละลาย 
   (6) เป็นคนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
   (7) มีเหตุบกพร่องต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรง  
     กรณีที่กรรมการพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระให้ด าเนินการแต่งตั้งกรรมการแทน

ต าแหน่งที่ว่างภายในหกสิบวันและให้ผู้ที่ได้รับแต่งต้ังอยู่ในต าแหน่งกรรมการเท่ากับวาระที่
เหลืออยู่ของคณะกรรมการ  เว้นแต่วาระการด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการเหลืออยู่น้อยกว่า
หนึ่งร้อยแปดสิบวัน  จะไม่ด าเนินการให้มีการแต่งตั้งกรรมการแทนก็ได้ ทั้งนี้จ านวนกรรมการที่
เหลืออยู่ต้องเกินกึ่งหนึ่งของจ านวนกรรมการทั้งหมด เพื่อให้คณะกรรมการประชุมและมีมติได้  

  5.5.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน มนุษย์จะเสนอช่ือผู้ที่มีคุณสมบัติตามข้อ  5.2 ข้างต้น
เพื่อให้อธิการบดีพิจารณาแต่งตั้งทดแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์         
ที่ออกไปไม่ว่าด้วยเหตุใด เพื่อให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีองค์ประกอบ 
ครบถ้วนตามข้อ 5.2 
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 5.6 การแต่งตั้งคณะกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ หรือคณะกรรมการเสริมเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
อธิการบดีพิจารณาและประกาศแต่งตั้งบุคคลที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เสนอช่ือ
เป็นคณะกรรมการผู้ทรงคุณวุฒ ิ

 5.7 การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ (Independent Consultant) 
  5.7.1 คณะกรรมการจริยธรรมกา รวิจัยในมนุษย์เสนอช่ือผู้ที่มีความเช่ียวชาญสาขาต่างๆ พร้อม

ประวัติและผลงาน (CV) เพื่อจัดบัญชีรายชื่อที่ปรึกษาอิสระไว้ เมื่อต้องการขอความเห็น
จากที่ปรึกษาเกี่ยวกับประเด็นทางวิชาการสาขาใด จึงเลือกจากบัญชีรายชื่อที่ปรึกษา
อิสระที่จัดท าไว ้

  5.7.2 คณะกรรมการจริยธ รรมการวิจัยในมนุษย์หรือผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยอาจเสนอให้ขอ
ค าปรึกษาจากที่ปรึกษาอิสระ เพื่อขอความคิดเห็นหรือขอค าแนะน าในประเด็นวิชาการ
ของโครงร่างการวิจัย 

  5.7.3 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  หรือเลขานุการนุการคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เลื อกที่ปรึกษาอิสระที่เช่ียวชาญในสาขาเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับ  
โครงร่างการวิจัย  จากรายชื่อที่ท าไว้  เสนอ อธิการบดี แต่งต้ังให้เป็นที่ปรึกษาเฉพาะ
โครงการวิจัยนั้นๆ เพื่อส่งโครงร่างการวิจัยและประเด็นที่ขอค าปรึกษา ให้พิจารณาเสนอ
ความเห็น (opinion) เมื่อให้ค าปรึกษาเรียบร้อยแล้วให้ถือว่าสิ้นสุดการเป็นที่ปรึกษาของ
โครงการวิจัยนั้น  

  5.7.4 คุณสมบัติของที่ปรึกษาอิสระ อาจเป็นผู้แทนของชุมชนหรือผู้ปุวยหรือเป็นผู้เชี่ยวชาญ               
ด้านการแพทย์  สถิติ สังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา โดยมีเงื่อนไขการปฏิบัติ
หน้าที่ที่ชัดเจน 

 5.8 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 
ประธานฯ เลขานุการนุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ต่อไปนี้มีหน้าที่
ความรับผิดชอบต่อการท าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ดังต่อไปน้ี 
5.8.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่ดังนี้ 
   1)  เป็นประธานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
   2)  ด าเนินการประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย สรุปหลังการอภิปรายโครงร่างการวิจัย  

(protocol ) เสร็จสิ้น และสรุปหลังการอภิปรายเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับ
อาสาสมัครในการวิจัยและใบยินยอม (Informed consent form) เสร็จสิ้น 

   3)  สรุปผลการลงมติเมื่อสิ้นสุดการอภิปรายโครงร่างการวิจัยและเอกสารข้อมูลฯ        
กับเอกสารใบยินยอม 

   4)  ให้ความเห็นชอบผู้พิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยตามที่เลขานุการฯ เสนอช่ือ หรือ
มอบหมาย คณะกรรมการฯ ด าเนินการแทน 
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5.8.2 รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่ดังนี้ 
    1)  เป็นประธานที่ประชุมในกรณีที่ประธานไม่สามารถมาประชุมได้ 
    2)  ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมาย 
5.8.3  เลขานุการนุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่ดังนี้ 
    1)  รับผิดชอบด้านการบริหารจัดการการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
      ในมนุษย์ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
    2)  คัดแยกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยที่นักวิจัยเสนอเข้ามา จัดเป็นโครงการที่

ต้องพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (full board review) พิจารณาแบบ
เร็ว (expedited review) หรือการพิจารณาแบบยกเว้น (exempt determination) 

    3)  เสนอช่ือกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกับมนุษย์ เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจยั 
      เพื่อเสนอประธานฯ รับรอง 
    4)  จัดองค์ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
    5)  เตรียมเอกสาร/ตรวจเอกสารประกอบการประชุม 
    6)  ตรวจสอบความเรียบร้อยและครบถ้วนของโครงการวิจัย ซึ่งที่ประชุมรับรองใน

หลักการแล้ว แต่ขอให้ปรับแก้ไข ซึ่งนักวิจัยได้ปรับแก้ไขตามมติที่ประชุมของ
คณะกรรมการและน าเสนอต่อประธานหรือรองประธานเพ่ือลงนามในหนังสือ รับรอง
โครงการวิจัยต่อไป 

    8)   น าเสนอโครงการวิจัยซึ่งคณะกรรมการยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไข ซึ่งผู้วิจัยจะ
มีการปรับปรุงแก้ไขหรือช้ีแจงเข้ามาใหม่ เพื่อให้ประธานกรรมการพิจารณาต่อไป 

    9)  น าเสนอรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นของโครงการต่างๆ ที่ผู้วิ จัยรายงานต่อที่
ประชุมและด าเนินการมติที่ประชุม 

    10) น าเสนอการปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยแก่ที่ประชุมเพื่อพิจารณาและ
ลงความเห็น 

    11) สรุปรายงานความคืบหน้าโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการต่ออายุ
หนังสือรับรองโครงการวิจัยแก่ที่ประชุมเพื่อทราบและลงความเห็น 

    12)  ดูแลการด าเนินงานในส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้มี
ประสิทธิภาพ 

    13)  ปฏิบัติหน้าที่อื่นๆ เช่นเดียวกับหน้าที่กรรมการ 
5.8.4  ผู้ช่วยเลขานุการนุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีหน้าที่ดังนี้ 

   ปฏิบัติงานที่ได้รับมอบหมายจากเลขานุการนุการ เช่น จัดเตรียมการประชุมและเอกสาร 
               ประกอบการประชุม การแจ้งมติคณะกรรมการแก่นักวิจัย การประสานงานกับกรรมการ 
               และนักวิจัย ช่วยเหลือ หรือปฏิบัติหน้าที่แทนเลขานุการนุการคณะกรรมการจริยธรรม 
               การวิจัยในมนุษย์  ในกรณีที่เลขานุการฯ ไม่สามารถมาประชุมได ้ 
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  5.8.5 ที่ปรึกษาอิสระ (Independent consultant) มีหน้าที่ดังนี้ 
ให้ค าปรึกษาในประเด็นต่างๆ ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ร้องขอ ที่
ปรึกษาต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

  5.8.6 เจ้าหน้าที่ประจ าส านักงา นฯ ต้องลงนามรักษาความลับ   (AF 03-02_เอกสารการรักษ า
ความลับส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงาน) มีหน้าที่ 

    1) ตรวจรับเอกสารโครงร่างการวิจัย ให้ข้อมูลกับผู้มาติดต่อ 
    2) ช่วยเหลือคณะกรรมการบริหารส านักงานฯ เลขานุการนุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการนุการ

ฯ ในด้านการบริหารจัดการการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ตามข้อ 5.9 ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

    3) ปฏิบัติหน้าที่อื่น ๆ ตามสัญญาการจ้างงาน 
 5.9 ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
  5.9.1 ให้สถาบันวิจัยและพัฒนาท าหน้าที่เ ป็นส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ใน

มนุษย ์โดยมีหน้าที่ดังต่อไปนี้   
 1)  จัดท าแผนงานและค าขอสนับสนุนงบประมาณประจ าปีเสนอต่อคณะกรรมการประจ า 
      สถาบันวิจัยและพัฒนา 
 2)  แต่งต้ังคณะอนกุรรมการบริหารจัดการงบประมาณเพื่อสนับสนุนงานจริยธรรมการ 

วิจัยในมนุษย ์
    3)  รับผิดชอบระบบสารบรรณ ระบบจัดเก็บและสืบค้นโครงการวิจัย ทะเบียนประวัติ  
         คณะกรรมการ และเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมด 
     4) จัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ อย่างสม่ าเสมอ 
     5) เตรียมและเก็บรักษาวาระการประชุมและรายงานการประชุม 
     6) เก็บรักษาระบบเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   
     7) ติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และผู้เสนอโครงร่างการวิจัย 
     8) จัดอบรมคณะกรรมการ  บุคลากรและนักศึกษา เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

      และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
     9) จัดให้มีการเตรียม พิจารณา ทบทวน และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานและ   
      หลักเกณฑ ์

   10) จัดท ารายงานประจ าปีเสนอต่อคณะกรรมการประจ าสถาบันวิจัยและพัฒนา และ 
                   น าเสนอต่ออธิการบด ี

   11) รับเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลัย 
   12) ปฏิบัติหน้าที่อื่นตามที่ได้รับมอบหมาย 
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  5.10 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    
    5.10.1 เข้าร่วมประชุม 
   5.10.2  เสนอหลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และจัดท าเป็นประกาศของ  
        มหาวิทยาลัย 
   5.10.3  ส่งเสรมิหรือสนับสนุนการปกปูองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และการรักษา 
        ผลประโยชน์ของผู้เข้าร่วม โครงการวิจัย โดยพิจารณาผลประโยชน์และความจ าเป็น
        ของการวิจัยตลอดจนก ากับดูแลให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐานมหาวิทยาลัย 
  5.10.4  พิจารณาถึงความชอบธรรมด้านจริยธรรม ให้การรับรอง หรือให้การรับรองโดยมี 
       เงื่อนไขหรือไม่รับรอง ทบทวน ยับย้ัง ยกเลิกการให้การรับรองจริยธรรมการวิจัย        
       ในมนุษย์ในโครงการที่ไม่ปฏิบัติตาม มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยยึด 
       หลักการปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ตามมาตรฐานสากลและ 
       แนวทางปฏิบัติจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย แนวทางที่คณะกรรมการ 
       ก าหนด และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
  5.10.5  ติดตามประเมินโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพื่อก ากับติดตาม     
       มิให้เกิดปัญหาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในระหว่างการด าเนินการวิจัย จนสิ้นสุด
       โครงการ 
  5.10.6 ให้ค าปรึกษาแก่ผู้วิจัยในการด าเนินการเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
  5.10.7 ประชาสัมพันธ์และแนะน าให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แก่ผู้วิจัย  
  5.10.8  รายงานผลการปฏิบัติงานต่อคณะกรรมการประจ าสถาบันวิจัยและพัฒนา และอธิการบดีทุกปี 
  5.10.9 แต่งต้ังคณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณากลั่นกรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ 
            โครงการวิจัยที่เสนอ หรือแต่งตั้งคณะท างานเพ่ือช่วยปฏิบัติงานในขอบเขตแห่งอ านาจ
       หน้าที่ตามความจ าเป็นและความเหมาะสม 
         5.10.10 โดยการด าเนินการอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
  5.10.11 รับเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลัย  
   
  5.11 องค์ประชุม 
    องค์ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้องประกอบด้วย 
    คณะกรรมการ จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ไม่น้อยกว่า 5 คน (WHO 2011) โดยมี 
    5.11.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อย่างน้อย 1 คน ไม่ใช่ผู้ที่สังกัดสถาบัน 
    5.11.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  อย่างน้อย 1 คน ไม่เกี่ยวข้องกับงาน 
       ด้านการแพทย์ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ICH GCP 3.2.1)  เช่น เป็นนักกฎหมาย 
       นักจิตวิทยา นักสถิติ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คนหนึ่งอาจมี 
       คุณสมบัติดังกล่าวทั้งข้อ 1 และข้อ 2 ได ้
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    5.11.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  อย่างน้อย 2 คนที่มีความรู้ หรือ 
       ประสบการณ์ปัจจุบันในวิชาชีพในการดูแลรักษาผู้ปุวย (เช่น แพทย์ พยาบาล เภสัชกร 
       เทคนิคการแพทย์ นักสังคมสงเคราะห์ ตามความเหมาะสม) โดยต้องเป็นแพทย์อย่าง 
       น้อย 1 คน 
    5.11.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่มีความรู้และประสบการณ์ในสาขา 
       การวิจัยอย่างน้อย 1 คน 
    5.11.5 ควรมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ที่เป็นนักกฎหมาย หรือมีความรู้ 
       ทางกฎหมายอย่างน้อย 1 คน  
  5.12  การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
    การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ใช้ฉันทามติ ยกเว้น 
    กรณีที่มีความเห็นไม่เป็นเอกฉันท์ ให้ใช้วิธีการลงคะแนน (voting) โดยใช้แบบฟอร์มที่ระบุชื่อ 
    และลายเซ็นของกรรมการผู้ลงคะแนน  (ดู SOP 05 และ AF 03-05_แบบฟอร์มการโหวตให ้
    คะแนน) 
  5.13  การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
    ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์จะท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา  
    พร้อมกับโครงร่างการวิจัยและเอกสารต่างๆ ที่เกี่ยวข้องที่ได้รับการรับรองจากส านักงาน 

    คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้ผู้วิจัย ภายใน 5 วันท าการ หลังจากโครงร่างการ
วิจัย นั้นได้รับการรับรองแล้ว  

 
6. ภาคผนวก  
  AF 01-02_แบบฟอร์ม และ แฟูมประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
  AF 02-02_เอกสารรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชนทับซ้อนส าหรับกรรมการ  
      (Confidentiality and COI agreement) 
  AF 03-02_เอกสารการรักษาความลับส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงาน 
  AF 04-02_เอกสารการรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชนท์ับซ้อน  
      (Confidentiality and COI agreement) ส าหรับที่ปรึกษาอิสระ 
  AF 05-02_บันทึกการฝึกอบรม 
 
 
 
 
 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

RMUTTO REC-SOP 2/2.0 

บทที่ 2  โครงสร้างและองค์ประกอบคณะกรรมการจริยธรรม          
การจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

Structure and Composition of the Human Research Ethics 
Committee 

เริ่มใช ้24 มีนาคม 2566 

หน้า 20 จาก 218  หน้า 

 

 

 
20 

7. นิยาม 
ค าศัพท ์ ความหมาย 

กรรมการทดแทน   
(Replaced member) 

กรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งโดยอธิการบดี เพื่อทดแทนกรรมการฯ ที่
ลาออกหรือพ้นต าแหน่งก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน 

ที่ปรึกษาอิสระ  
(Independent Consultant) 
 

ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับการแต่งต้ังโดยอธิการบดี มีอ านาจหน้าที่ในการพิจารณา
โครงร่างการวิจัย หรือทบทวนวิเคราะห์โครงร่างการวิจัย และให้ความเห็น
โดยไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัยหรือสถาบัน 

การรักษาความลับ  
(Confidentiality)  
 

การปูองกันมิให้มีการเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย ผลิตภัณฑ์ของ
ผู้ให้ทุนวิจัย หรือ ข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครให้แก่บคุคลอื่นโดยไม่ได้รับ
อนุญาต 

ผลประโยชน์ทับซ้อน   
(Conflict of interest) 

ภาวะที่บุคคลมีผลประโยชน์หรือความต้องการทั้งในทางอาชีพหรือเรื่อง
ส่วนตัว ซึ่งท าให้เกิดความล าบากในการท าหน้าที่ของกรรมการฯ อย่าง
ยุติธรรม 

 
8. เอกสารอ้างอิง 
 (1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016  และฉบับป ี1996 แปลภาษาไทยโดย 
  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
 (2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยเก่ียวกับมนุษย์แห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550 
 (3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจยั 
  แห่งชาติ 
 (4) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related  
  research with human participants (2011) 

_____________________   
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 ใบสรปุการเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 
 

 
ฉบับที่ 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับที่ 2 

พ.ศ. 2566 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ
ตําแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดีมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

การแก้ไข - แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้สมบูรณ์ขึ้น ปรับ
นิยามศัพท์ เพ่ิมเติมขอบเขตวิธีดําเนินการ
มาตรฐานคลองคลุมงาน โดยเพ่ิมลักษณะโครง
ร่างการวิจัยที่ได้รับพิจารณาพร้อมรายละเอียด
การปฏิบัติงาน ปรับรายละเอียดข้อกําหนด
เอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง ปรับปรุง
ระยะเวลาขั้นตอนการปฏิบัติงานให้ตรงกับการ
ปฏิบัติงานจริง และเพ่ิมรายละเอียดเกณฑ์การ
ขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 
(Exemption) ให้ครบถ้วน 

เหตุผลที่แก้ไข - ปรับเพ่ือให้สามารถปฏิบัติงานได้ถูกต้องตาม
SOP  
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1. วัตถุประสงค์   
 เพ่ือเป็นแนวทางสําหรับคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ในการบริหารจัดการโครงร่างการ
วิจัยที่ส่งเข้ามาเพ่ือให้คณะกรรมการฯ พิจารณา 
 
2. ขอบเขต  
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมงานดังต่อไปน้ี 
 (1) ลักษณะโครงร่างการวิจัยที่รับพิจารณา (protocols Requirements) 
 (2) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาคร้ังแรก (Submitted protocols for initial review) 
 (3) โครงร่างการวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบเร็ว (Protocols for expedited review) 
 (4) โครงร่างการวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบยกเว้น (Protocols for exemption) 
 (5) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ ภายหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ  
     (Resubmitted protocols after corrections) 

3. ความรับผดิชอบ 
 ขั้นตอนต่างๆ ของการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณา เป็นความรับผิดชอบของ
คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ โดยแบ่งความรับผิดชอบดังน้ี 
 (1) เจ้าหน้าที่สาํนักงานฯ รับเอกสารโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาคร้ังแรก  
 (2) ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการคัดเลือกโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรกว่าจะ   
  พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) หรือพิจารณาแบบเร็ว (Expedited   
               review) หรือพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption)  
 (3) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ บริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณา  
 (4) คณะกรรมการฯ พิจารณาโครงร่างการวิจัย  
 (5) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
 (6) คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ บริหารจัดการเอกสารโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม ่
  ภายหลังการพิจารณา 
 (7) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บโครงร่างการวิจัยและเอกสารอ่ืนที่เก่ียวข้อง และบันทึกข้อมูลใน 
  ฐานข้อมูลต้ังแต่เริ่มรับโครงการจนสิ้นสุด 
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4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 
1 การรับเอกสารโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาคร้ังแรก เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ*  

2. คัดกรองโครงร่างการเบ้ืองต้น เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

2 การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาคร้ังแรก 
กําหนดวิธีพิจารณาและกรรมการผู้พิจารณา 

 

ประธาน/เลขานุการ/ 

ประธาน/เลขานุการ 

3 การกําหนดรหัสโครงการวิจัย 
เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

4 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาคร้ังแรก 
เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

5 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ภายหลัง
การปรับปรุงแก้ไข 

กรรมการผู้ทบทวนคร้ังแรก 
(Primary reviewers) 

 * หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ หมายถึง บุคลากรทีป่ฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

5. รายละเอียดวิธีการปฏิบติั 
 5.1 ลักษณะโครงการท่ีรับพิจารณา  
  5.1.1 ประเภทของโครงการ 
   (1) งานวิจัย 
   (2) งานบริการวิชาการที่มีระเบียบวิธีดําเนินงานเหมือนงานวิจัย 
  5.1.2 คณุสมบัติของโครงการ 
   (1) งานวิจัย/งานบริการวิชาการที่มีระเบียบวิธีดําเนินงานเหมือนงานวิจัยของ 
                 มหาวิทยาลัย 
   (2) งานวิจัย/งานบริการวิชาการที่มีระเบียบวิธีดําเนินงานเหมือนงานวิจัยของ 
                 เครือข่ายมหาวิทยาลัย 
   (3) งานวิจัย/งานบริการวิชาการที่มีระเบียบวิธีดําเนินงานเหมือนงานวิจัยตาม 
                 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เห็นสมควร 
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 5.2 การรับเอกสารโครงรา่งการวิจัยเพื่อพจิารณาครัง้แรก  
  การรับเอกสารโครงร่างการวิจัย โดยเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ มีรายละเอียดดังน้ี 
  5.2.1 กําหนดเวลาการรับโครงร่างการวิจัย 
   (1)  ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่างการวิจัยที่สํานักงานฯ ภายในสัปดาห์แรกของเดือนที่จัดประชุม 
    จะได้รับการพิจารณาในการประชุมตามรอบปฏิทินการประชุมคณะกรรมการ (2 
    เดือนต่อครั้ง) 
   (2) ในกรณีทีผู่้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยล่าช้ากว่ากําหนด และต้องการให้คณะกรรมการฯ  
    พิจารณาโครงร่างการวิจัยในเดือนน้ันๆ ผู้วิจัยต้องส่งหนังสือช้ีแจงเหตุผลต่อ 
    เลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาว่าจะนําโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณา 
         ตามที่ผู้วิจัยร้องขอหรือไม่ 
  5.2.2 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานการย่ืนจริยธรรมการ
   วิจัยในมนุษย์ จากแบบรายงานการส่งโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาคร้ังแรก (RF 01) ว่า
   โครงร่างการวิจัยจะเข้ารับการพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ (Full board) หรือ
   พิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หรอืเป็นการขอยกเว้นการพิจารณาด้าน 
          จริยธรรมการวิจัย (Exemption) 
  5.2.3 ข้อกําหนดเอกสารและสิ่งทีผู่วิ้จัยต้องส่ง ดังน้ี 

เอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง 
การพิจารณาในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ 
(จํานวนชุด) 

การพิจารณาแบบเร็ว 
(จํานวนชุด) 

ก. โครงร่างการวิจัยภาษาไทย และ/ หรือภาษาอังกฤษ ที่
มีบทสรุปย่อภาษาไทย 

ข. เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร (ภาษาไทย) 

4 
 
4 

4 
 
4 

ค. แบบย่ืนโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาคร้ังแรก  4 4 
ง. หนังสือ/บันทึก/จดหมายเสนอโครงร่างการวิจัย  1 1 
จ. จัดส่งไฟล์ข้อมูลโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่

เก่ียวข้อง ในรูป Microsoft Word และ PDF มาทาง
อีเมล์ research_ird@rmutto.ac.th 

1 1 

ฉ.   เอกสารอ่ืนๆที่เก่ียวข้อง 4 4 

หมายเหตุ   
 1. จํานวนเอกสารโครงร่างการวิจัยที่ผู้วิจัยต้องส่ง อาจมีการปรับลดตามมติที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 2. ในกรณีที่ผู้วิจัยมอบหมายให้สํานักงานฯ จัดทําเอกสารโครงร่างการวิจัย ผู้วิจัยสามารถส่งโครงร่าง
    การวิจัยมาทางอีเมล์ research_ird@rmutto.ac.th ที่มีข้อมูลโครงร่างการวิจัยในรูป Word file 
   โดยปฏิบัติตามข้อกําหนดสํานักงาน 
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  5.2.4  การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามา เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ  
   ตรวจสอบโดยใช้แบบเอกสาร คู่มือการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย  
   ถ้าเอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จะส่งกลับคืนผู้วิจัยเพ่ือเตรียมเอกสารให้ 
   ครบถ้วน  
  5.2.5  ถ้าเอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ บันทึกข้อมูลการรับเอกสารในสมุด  
      “เลขทะเบียนรับหนังสือ” และออกเลขที่หนังสือ บนหนังสือนําส่งโครงร่างการวิจัย  
  5.2.6  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ออกใบตอบรับเอกสาร  ซึ่งระบุวันที่จะพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
      ให้แก่ผู้วิจัยเพ่ือเป็นหลักฐาน และเก็บสําเนาไว้ที่สํานักงานฯ 
  5.2.7 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพ่ือพิจารณาคร้ังแรก และแบบ 
     รายการโครงร่างการวิจัยที่ย่ืนให้พิจารณาคร้ังแรก ให้ประธานคณะกรรมการฯ ดําเนินการ 
     คัดเลือกกรรมการผู้ทบทวน 
 5.3 การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 

การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาคร้ังแรก โดยประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการ              
มีหลักการคัดเลือก ดังน้ี 

  5.3.1 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption) ได้แก่  
   (1) งานวิจัยด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงการวิจัยที่ดําเนินการในสถาบันการศึกษาที่

ได้รับการรับรองมาตรฐานเก่ียวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและ
งานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน  เช่น วิจัยการปรับ
วิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน นิสิต ทั้งช้ันปี อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือ
ประสิทธิภาพของนักเรียน นิสิต ทั้งช้ันปีในรายวิชาใดวิชาหน่ึงที่ปรับเปลี่ยนวิธีการ
สอน การประเมินหลักสูตร การประกันคณุภาพการศึกษา  

 (2) งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude,    
     achievement งานวิจัยสํารวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกต    
      พฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาเมื่อ 

               (2.1) การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เก่ียวข้องหรือบ่งช้ีถึงตัวบุคคล 
(2.2)  ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับ  
       โทษทั้งอาญาและแพ่งหรือทําให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 

                   (2.3 ถ้างานวิจัยดังกล่าวดําเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่ม
บุคคลที่ กําลังจะได้รับการคัดเลือกเข้าสู่ ตําแหน่งงานที่เ ก่ียวข้องกับ
สาธารณะ งานวิจัยน้ันไม่สามารถรับการยกเว้น   

(3) งานวิจัยซึ่งนําผลตรวจที่มีอยู่แล้วมาทําการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่  
    เช่ือมโยงถึงข้อมูลส่วนบุคคล เช่น วิเคราะห์ผลการตรวจช้ินเน้ือไตทางพยาธิวิทยา     
    10 ปี ย้อนหลัง เป็นต้น 
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(4) งานวิจัยเก่ียวกับเช้ือจุลชีพโดยใช้เช้ือที่เพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบัติการ หรืองานวิจัย    
ที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เช่ือมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 

(5) งานวิจัยซึ่งทําการศึกษาใน Commercially available cell lines. ในห้องปฏิบัติการ 
(6) งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ดําเนินการตามความ   

เห็นชอบและอนุมัติจากสถาบัน เพ่ือแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร  
พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับมาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไม่กระทบ 
ข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย  

(7) งานวิจัยเก่ียวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคใน 
  ภาพรวม โดยอาหารที่นํามาทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อกําหนด    
  ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(8) รายงานผู้ป่วย (case report) รายเดียว  
  5.3.2 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) ได้แก่ 
   (1) โครงร่างการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักศึกษาต่างสถาบัน ซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือ 
    มีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย และผ่านการรับรองจาก 
    สถาบันต้นสังกัดแล้ว 
   (2) โครงร่างการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักเรียนแพทย์ นักเรียนพยาบาล หรือ 
    นักศึกษาในสถาบัน ซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัคร และผ่าน 
    การพิจารณาระเบียบวิธีการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยจากหน่วยการศึกษานั้นๆ แล้ว 
   (3) โครงร่างการวิจัยที่มีการสัมภาษณ์ข้อมูลที่ไม่เป็นความลับ และไม่ทําให้เกิดผลเสียต่อ 
    บุคคล ชุมชน หรือสถาบัน  
   (4) โครงร่างการวิจัยที่ใช้แหล่งข้อมูลสาธารณะ และการบันทึกข้อมูลไม่สามารถเช่ือมโยง 
    ถึงตัวบุคคล 
   (5) โครงร่างการวิจัยที่ใช้ข้อมูลในเวชระเบียนผู้ป่วยหรือข้อมูลด้านสุขภาพ ที่ไม่มี 
    ผลกระทบต่ออาสาสมัครต่อชุมชน หรือต่อสถาบัน  และได้รับอนุญาตจากเจ้าของ 
    ข้อมูลหรือผู้รับผิดชอบ ข้อมูลน้ันๆ  
   (6) โครงการวิจัยในศพ / อาจารย์ใหญ่ที่ได้รับความยินยอมให้ทําการศึกษาวิจัย  
    จากเจ้าของร่างหรือญาติเป็นลายลักษณ์อักษรแล้ว  
   (7) โครงร่างการวิจัยที่ทําในสิ่งส่งตรวจท่ีเหลือจาก 
    (7.1) การตรวจวินิจฉัยตามปกติ (Leftover specimen/ Surplus blood) และไม่ 
     สามารถเช่ือมโยงถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ และ/หรือ 
    (7.2) โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ แล้ว และผู้วิจัยได้แจ้ง 
     และขอความยินยอมในการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือ แก่อาสาสมัคร 
     ล่วงหน้า และได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบหรือเจ้าของสิ่งส่งตรวจน้ันๆ 
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 5.3.3 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ (Full board) ได้แก่ โครงร่าง 
   การวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร และไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วหรือ ไม่สามารถ 
   ขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 
 5.4 การกําหนดรหัสโครงการวิจัย 
  โครงร่างการวิจัยที่ย่ืนเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ จะได้รับการกําหนดรหัส 
  โครงการวิจัยเมื่อหลักฐานครบถ้วน โดยทุกโครงการวิจัยรหัสจะต่อเน่ืองกัน และมีหลักการดังน้ี 
   (1) การกําหนดรหัสโครงการวิจัย เรียงลําดับตามการย่ืน/ปีที่ย่ืน เช่น 01/65 หมายถึง 
       โครงการลําดับที่ 1 ที่ย่ืนในปี พ.ศ. 2565 
   (2) การกําหนดรหัสย่อย ในกรณีที่เป็นโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว  
    อาจใช้รหัสโครงการวิจัยหลักและต่อด้วยตัวเลขที่เป็นรหัสโครงการย่อย เช่น  
    01-01/65 หมายถึง โครงการย่อยลําดับที่ 1 ของโครงการวิจัยหลักที่ 01/65  

 5.5 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 
  การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณา แบ่งเป็น 4 แนวทางดังน้ี 

   (1) การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยแบบไม่เก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ 
   (2) โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption) 
   (3) โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) 
   (4) โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 
 5.5.1 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยแบบไม่เก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์  
   (1)  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ นําเสนอโครงร่างการวิจัยให้ประธานคณะกรรมการฯ/ 
    เลขานุการ พิจารณา 
   (2)  ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นชอบในโครงร่างการวิจัยแบบไม่เก่ียวข้องกับ 
    การวิจัยในมนุษย์  
   (3) ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในหนังสือหนังสือแจ้งให้ผู้วิจัยทราบ  
   (4) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งให้แก่ผู้วิจัยทราบ ไม่เกิน 3 วันทําการ  
   (5) เลขานุการคณะกรรมการฯ นําเสนอโครงร่างการวิจัยที่“ไม่เก่ียวข้องกับการ 
   วิจัยในมนุษย์” ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ  
   (6) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้ง “ไม่เก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์”  
    ไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย (Protocol file)  
 5.5.2 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption) 
   (1) การกําหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

    ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการ คัดเลือกกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงร่างการ 
        วิจัย จํานวน 1 คน ภายใน 2 วันทําการ 

   (2) การส่งโครงร่างการวิจัยให้กรรมการฯ  
    (2.1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดส่งเอกสารให้กรรมการฯ 



 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

RMUTTO REC-SOP 03/2.0 
 

บทที่ 3 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่ส่งพิจารณา 
Management of Protocol Submission 

เริ่มใช้ 24 มีนาคม 2566 

หน้า 29 จาก  218  หน้า 

 

 
29 

    (2.2) เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 
      ก. โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวข้อง เฉพาะเรื่องที่กรรมการจะทบทวน 
      ข. แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยสําหรับกรรมการ 
      ค. ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ที่มีรหัสการเข้าถึงข้อมูล) ของโครงร่างการ
       วิจัยทั้งหมดที่จะเข้าพิจารณา  
   (3) การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการฯ  
    กรรมการฯ ทบทวนโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบฟอร์ม
    การพิจารณาทบทวนสําหรับกรรมการ และส่งคืนให้เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ  
    (3.1) ผลการพิจารณาของโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption)  จะระบุ 
      เป็นข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี 
      ก. รับรอง ในกรณีที่กรรมการฯ พิจารณาแล้วมีความเห็นให้รับรองโครงร่าง
       การวิจัย    
      ข. ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง กรรมการฯ แนะนําให้แก้ไขโครงร่าง 
       การวิจัยและนําเสนอโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ   
       เพ่ือพิจารณา 
    (3.2) การดําเนินงาน  
     (1)  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ นําเสนอโครงร่างการวิจัยให้ประธานคณะกรรมการฯ/
        เลขานุการ พิจารณา 
     (2) ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นชอบในโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น  
      (Exemption)  
     (3) ประธานคณะกรรมการฯ /เลขานุการ พิจารณาคณะกรรมการผู้ทบทวน จํานวน 
      1 คน  
     (4) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งเอกสารให้กรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย และ
      ส่งกลับมาที่สํานักงานคณะกรรมการ ภายใน 7 วันทําการ  
     (5) ถ้าคณะกรรมการผู้ทบทวนมีข้อเสนอแนะให้ปรับปรุงแก้ไข ให้สํานักงานส่งให้
       ผู้วิจัยแก้ไข และส่งกลับมา ภายใน 7 วันทําการ  
     (6) จัดส่งผลการพิจารณาให้กรรมการผู้ทบทวนตรวจการแก้ไขและส่งกลับมายัง
       สํานักงานคณะกรรมการ ภายใน 3 วันทําการ  
     (7)   ประธานคณะกรรมการฯ /เลขานุการ สรุปผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย ภายใน 
       2 วันทําการ  
     (5)  เลขานุการ นําเสนอโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption) ในที่ประชุม
       คณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ  
     (6)  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับรองแบบยกเว้น (Exemption) ไว้ใน
       แฟ้มโครงการวิจัย (Protocol file)  
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 5.5.3 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 
   (1) การกําหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

    ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการ คัดเลือกกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
    จํานวน 3 คน โดย 1 คนจะต้องเป็น Lay person โดยพิจารณาเลือกกรรมการฯ อย่าง
    น้อย 1 คน ที่มีความรู้ หรือประสบการณ์ในสาขาที่เก่ียวข้องกับโครงร่างการวิจัย ไม่ได้
    เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย หรือที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยน้ันๆ 

   (2) การส่งโครงร่างการวิจัยให้กรรมการฯ  
    (2.1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดส่งเอกสารให้กรรมการฯ 
    (2.2) เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 
      ก. โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวข้อง เฉพาะเรื่องที่กรรมการจะทบทวน 
      ข. แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยสําหรับกรรมการ 
      ค. ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ที่มีรหัสการเข้าถึงข้อมูล) ของโครงร่างการ
       วิจัยทั้งหมดที่จะเข้าพิจารณา  
   (3) การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการฯ  
    กรรมการฯ ทบทวนโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบฟอร์ม 
    การพิจารณาทบทวนสําหรับกรรมการ และส่งคืนให้เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ  
    (3.1) ผลการพิจารณาของโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว (Expedited review) จะระบุ 
      เป็นข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี 
      ก. รับรอง ในกรณีที่กรรมการฯ พิจารณาแล้วมีความเห็นตรงกันให้รับรอง 
       โครงร่างการวิจัย    
      ข. ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง กรรมการฯ แนะนําให้แก้ไขโครงร่าง 
       การวิจัยและนําเสนอโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ  
       เพ่ือพิจารณาใหม่ 
      ค. นําเข้าพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ในกรณีที่กรรมการฯ คนใด 
       คนหน่ึงใน ที่ทบทวนมีความเห็นว่าควรนําเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
       คณะกรรมการฯ (Full board) และประธานเห็นด้วยเน่ืองจาก 
       เก่ียวกับประเด็นความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร   
   (4) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
    (4.1) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ รับรอง  
      ก. เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จะประทับตรายางที่มีรหัสโครงการวิจัย และวันที่ 
       ที่รับรอง ลงทุกหน้าของเอกสารข้อมูลคําช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
       เอกสารใบยินยอม (ICF) (เอกสารน้ีผู้วิจัยต้องทําสําเนาเพ่ือนําไปใช้กับ 
       อาสาสมัคร)  
      ข. เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ทําหนังสือรับรอง ที่ลงนามโดยประธาน 
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       คณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ โทรศัพท์หรือส่งอีเมล์ถึงผู้วิจัย  
       และส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือแจ้งผลการพิจารณา ภายใน 5 วัน
       ทําการ หลังจากได้รับโครงร่างการวิจัยคืนจากกรรมการฯ ที่ทบทวนทั้ง 3  คน 
      ค.  การส่งหนังสือรับรองให้แก่ผู้วิจัยดําเนินการในทํานองเดียวกับการพิจารณา 
       ในที่ประชุมคณะกรรมการ(Full board)  
    (4.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง  
      ก. เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ทําหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย  
       ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ   

      ข. เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ อีเมล์ถึงผู้วิจัยหรือโทรศัพท์ในกรณีที่มีปัญหา และส่ง
       ข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือแจ้งผลการพิจารณา ภายใน 5 วันทําการ 
       หลังจากได้รับโครงร่างการวิจัยคืนจากกรรมการฯ ที่ทบทวนทั้ง 3 คน 

      ค. การส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย ดําเนินการ 
       ในทํานองเดียวกับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 
      ง. เมื่อผู้วิจัยดําเนินการแก้ไขตามข้อแนะนํา และส่งเข้าพิจารณาอีกคร้ัง  
       เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ดําเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงร่าง 
       การวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว 
    (4.3) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ รับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไข 
      เพ่ือรับรองรวมระยะเวลาตั้งแต่รับโครงร่างการวิจัย ถึงวันส่งหนังสือแจ้งผลการ
      พิจารณาโครงร่างการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย ไม่เกิน 15 วันทําการ  
    (4.4) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ นําเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
      คณะกรรมการฯ  การดําเนินงานจะเป็นไปตามขั้นตอนการบริหารจัดการ 
      โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
      (Full board) 
   (5) การแจ้งผลการพิจารณา ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
    (5.1) ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ รับรองโครงร่างการวิจัย เลขานุการ 
      คณะกรรมการฯ แจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ  
    (5.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ นําเข้าพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  
      เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จะดําเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงร่าง 
      การวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board)  
   (6) การจัดเก็บข้อมูลโครงร่างการวิจัย 
    ดําเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยใน SOP 07  
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  5.5.4 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  
   (Full board)   
   (1) การกําหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
    ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการ กําหนดกรรมการฯ ผู้อ่านโครงร่างการวิจัย     
    3 คน ต่อ 1 โครงการ โดยพิจารณาเลือกกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มี 
    ความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาที่เก่ียวข้องกับโครงร่างการวิจัย โดยไม่ได้เป็นผู้วิจัย 
    ผู้ร่วมวิจัยหรือที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยน้ันๆ และ Lay 
    person จํานวน 1 คน 
   (2) การส่งโครงร่างการวิจัยให้กรรมการฯ  
    (2.1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดส่งเอกสารให้กรรมการฯ ผู้พิจารณาก่อนวันประชุม 
     คณะกรรมการฯ  ไม่น้อยกว่า 7 วันทําการ และกรรมการผู้พิจารณาจะต้อง
     เป็นผู้เข้าร่วมประชุมและนําเสนอให้คณะกรรมการพิจารณา 
    (2.2) เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 
     ก. จดหมายเชิญประชุมเพ่ือพิจารณาโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งวาระ 
      การประชุม        
     ข. โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวข้อง เฉพาะเรื่องที่กรรมการจะทบทวน 
     ค.  แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและนําเสนอโครงร่างการวิจัยสําหรับ 
      กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวน  
     ง . ส่งไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF และ Word (ที่มีรหัสการเข้าถึงข้อมูล) 
      ของโครงร่างการวิจัยทั้งหมดที่จะนําเข้าพิจารณา  
   (3) การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการฯ (primary reviewers)  
    ก. กรรมการฯ ทบทวนโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะใน  
     แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและนําเสนอโครงร่างการวิจัยสําหรับกรรมการ 
     ภายใน 7 วันทําการ  
    ข. และส่งคืนให้เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ  
   (4) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
    (4.1) กําหนดวันประชุมคณะกรรมการฯ  
      ก. คณะกรรมการฯ มีการประชุมอย่างน้อย 1 ครั้ง  ต่อ 2 เดือน ในวัน 
       พฤหัสบดีของสัปดาห์ที่ 3 ของทุกเดือน  
      ข. หากมีการเลื่อนกําหนดการประชุมโดยประธาน/เลขานุการ มอบหมาย 
       เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ แจ้งให้คณะกรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุมทราบ
       ล่วงหน้าอย่างน้อย 7 วันทําการ  
      ค. หากมีการประชุมกรณพิีเศษประธานคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้กําหนดวัน 
       ประชุม และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ แจ้งให้คณะกรรมการฯ ที่จะเข้าร่วม 
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       ประชุมทราบอย่างน้อย 7 วันทําการ ก่อนการประชุม 
      ง. ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะระบุเป็น 
       ข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี 
       (1) รับรอง   
       (2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง   
       (3) ปรับปรุงแก้ไขและนําเข้าพิจารณาใหม่   
       (4) ไม่รับรอง 
   (5) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย  
    (5.1) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ รับรอง  
      ก. เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จะประทับตรายางที่มีรหัสโครงการวิจัย และวันที่ 
       ที่รับรอง ลงบนทุกหน้าของเอกสารข้อมูลคําช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย  
       และเอกสารใบยินยอม (ICF) (เอกสารน้ีผู้วิจัยต้องทําสําเนาเพ่ือนําไปใช้กับ 
       อาสาสมัคร)  
      ข. เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ดําเนินการทําหนังสือรับรองที่ลงนามโดยประธาน         
       คณะกรรมการฯ  
    (5.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง หรือ 
      ปรับปรุง แก้ไขและนําเข้าพิจารณาใหม่ เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ดําเนินการทํา 
      หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ที่ลงนามโดยประธาน 
      คณะกรรมการฯ  
    (5.3)  ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ ไม่รับรอง เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 
      ดําเนินการทําหนังสือแจ้งผลการพิจารณาพร้อมทั้งเหตุผลตามที่บันทึกใน 
      รายงานการประชุม ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ  
    (5.4) วิธีการแจ้งผลการพิจารณาเบ้ืองต้นภายใน 5 วันทําการ หลังการประชุมเจ้าหน้าที่ 
      สํานักงานฯ โทรศัพท์หรือส่งอีเมล์ถึงผู้วิจัย และส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์  
      (ได้แก่ e-mail)   
    (5.5) การส่งหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครง
      ร่างการวิจัยจะเป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ให้แก่ผู้วิจัยโดยส่งผ่านอีเมล์ หรือผู้วิจัย
      มารับที่สํานักงานฯ  
    (5.6)  สรุปรวมระยะเวลาต้ังแต่รับโครงร่างการวิจัย ถึงวันส่งหนังสือรับรองหรือ 
      หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ให้แก่ผู้วิจัย ไม่เกิน 60 วันทําการ 
      กรณีไม่เข้าข่ายกรณีวิจัยในมนุษย์ 5 วันทําการ กรณีเข้าข่ายวิจัยในมนุษย์  
      (Exemption) 45 วันทําการ Expedited review 45 วันทําการ และFull board 
      60 วันทําการ ทั้งหมดไม่รวมระยะเวลากรณีนักวิจัยแก้ไข )   
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      หมายเหตุ ระยะเวลาในการดําเนินการน้ี กรณีนักวิจัยแก้ไขครบถ้วนตาม 
      ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ   
   (6) การจัดเก็บข้อมูลโครงร่างการวิจัย 
    (6.1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เก็บโครงร่างการวิจัยและเอกสาร 
      ที่เก่ียวข้อง 
    (6.2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่ เ ก่ียวข้อง           
      จํานวน 1 ชุด เข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย ส่วนเอกสารที่เหลือ ส่งคืนผู้วิจัย 
    (6.3) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บสําเนาหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัย และ 
      หนังสือแจ้งผลต่างๆ ในแฟ้มตามประเภทของเอกสารอ่ืนๆ และทําสําเนา 1 ชุด 
      เพ่ือเก็บไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
    (6.4) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์   
      และการติดต่ออ่ืนๆ กับผู้วิจัย ไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
    (6.5) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลเบ้ืองต้นต้ังแต่เริ่มรับโครงร่างการวิจัยจน
      สิ้นสุดโครงการทั้งรหัสในฐานข้อมูล 
 5.6 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ภายหลังการปรับปรุงแก้ไขเพื่อนําเข้ามา 
  พิจารณาใหม่   
   (1) โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือนําเข้ามาพิจารณาใหม่   
    หลักเกณฑ์การรับโครงร่างการวิจัยและการดําเนินการ เช่นเดียวกับการรับโครง 
    ร่างการวิจัยเพ่ือการพิจารณาคร้ังแรก ร่วมกับส่งแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวน 
    และนําเสนอโครงร่างการวิจัยสําหรับกรรมการโดยใช้รหัสโครงการคร้ังแรก และ 
    กรรมการครั้งแรกที่ทบทวนในกรณีที่กรรมการผู้ทบทวนคนใดคนหน่ึงไม่ 
    สามารถเข้าร่วมประชุมได้ให้กรรมการอีกคนหน่ึงเป็นผู้นําเสนอการทบทวน 
    โครงร่างการวิจัยให้คณะกรรมการพิจารณา 
   (2) โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง  
    ผู้วิจัยสามารถส่งโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว ร่วมกับส่งแบบรายงาน 
    การแก้ไขโครงร่างการวิจัย ทางอีเมล์หรือที่สํานักงานฯ ได้ทุกวันทําการ โดยให้ 
    กรรมการชุดแรกเป็นผู้ทบทวน ส่วนผลการพิจารณาการแจ้งผลและการจัดเก็บ 
    เอกสารเป็นไปตามการพิจารณาแบบ Expedited (หน้า 31 ถึง หน้า 33) 
    
6. ภาคผนวก 
 AF 01-03_แบบย่ืนโครงการวิจัย  
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7. นิยาม 
คําศัพท์ ความหมาย 

Lay person  บุคคลที่ไมม่ีองค์ความรู้เก่ียวกับงานวิจัย งานด้าน
วิทยาศาสตร์ และงานด้านสังคมศาสตร์ และสามารถ
อ่านและเข้าใจในเอกสารคําช้ีแจงอาสาสมัคร และ
เอกสารให้การยินยอม  

การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
(Full board) 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ ที่มี
องค์ประชุมครบ ตามวาระการประชุม เพ่ือพิจารณา
โครงร่างการวิจัย 

การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อย          
โดยกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 

การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption)    การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเสี่ยงน้อยมาก  
การพิจารณาแบบที่ไม่เก่ียวข้องกับมนุษย์  
(Non-Human Research) 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ไม่เก่ียวข้องกับมนุษย์   
 

 
8. เอกสารอ้างอิง 
 (1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016  และฉบับ 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย  
  ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
 (2) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 (3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ (มคจม.) สํานักงานการวิจัยแห่งชาติ 
 (4) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
  with human participants (2011) 

………………………………………………… 
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ใบสรปุการเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 
  

 
ฉบับที่ 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับที่ 2 

พ.ศ. 2566 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ
ตําแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดีมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

การแก้ไข - แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้สมบูรณ์ขึ้น ปรับ
นิยามความหมายของผู้รับผิดชอบใน
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

เหตุผลที่แก้ไข - ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและตามมาตรฐานที่
ปรับเปลี่ยนไป 
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1. วัตถุประสงค์   
 เพ่ือเป็นแนวทางสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในการทบทวนโครงร่างการวิจัย 

2. ขอบเขต   

 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการฯ ทั้งที่เป็นการพิจารณา
โครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full board) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว    
(Expedited review) และการยกเว้น (Exemption)  

3. ความรับผิดชอบ   
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ ที่มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย ควรใช้แนว 
ทางการทบทวนและแบบนําเสนอโครงร่างการวิจัยที่กําหนด  

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ความรับผิดชอบ 

1  ทบทวนโครงรา่งการวิจัย 
- ระเบียบวิธีวิจัย  
- ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม 
- เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
- ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
- เอกสารที่เก่ียวข้อง 

 

กรรมการฯ 
 

2  บันทึกและนําเสนอความเห็น 
 

กรรมการฯ 

3  ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 
ประธานฯ ลงนาม  

4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ หมายถึง บุคลากรทีป่ฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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5. รายละเอียดวิธีการปฏิบติั 
 5.1 การทบทวนโครงรา่งการวิจัย 
    กรรมการฯ มหีน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวนและนําเสนอ 
    โครงร่างการวิจัย และแนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงร่างการวิจัยสําหรับโครงการท่ีม ี
    เอกสารช้ีแจงข้อมูล โดยแบ่งหัวข้อการพิจารณา ดังต่อไปน้ี 
    1) การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย 
                 2) การทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration) 
       3) การทบทวนเอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
 4) การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
 5) การทบทวนเอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกขอ้มูล (Case report form)  
     สื่อโฆษณา เป็นต้น  
  1) การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย   
     กรรมการฯ ควรทบทวนในหัวข้อต่างๆ ตาม AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณา 
     โดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย ดังต่อไปน้ี (ICH GCP 6.1 – 6.10) 
         - ช่ือโครงการวิจัย ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (Title)    
         - ความสําคัญ หรือเหตุผลที่จะต้องศึกษาวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ รวมทัง้คําถามการวิจัย 
           (Research question)       
   - วัตถุประสงค์ด้านการวิจัย (Objective) 
         - ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 
         - การรวบรวมแนวคิดทฤษฎีและงานวิจัยที่เก่ียวข้อง     
          - กระบวนการวิจัย (Process) มีวิธีการเช่ือมโยงขั้นตอนการวิจัยอย่างสมบูรณ์ ถกูต้อง   
                              ชัดเจน และสอดคล้องกับวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย  
            - เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร (Inclusion & exclusion criteria) เหมาะสมในการ
           ตอบคําถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่   
         - การคัดเลือกและการแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร เป็นไปโดยปราศจากอคติหรือไม่ 
         - ลักษณะตัวอย่าง/ประชากรที่ทําการศึกษา เหมาะสมหรือไม่ และขนาดตัวอย่าง  
              (Sample size) เพียงพอจะตอบคําถามการวิจัยหรือไม่ และถ้าเป็นการวิจัยสห   
                              สถาบันมีจํานวนอาสาสมัครที่ต้องการในแต่ละสถาบันเท่าไร      
         - วิธีการวิจัย (Methodology)  ได้แก่ ชนิดของการสุ่ม ขั้นตอนปฏิบัติ เครื่องมือ   
                              วิธีการทดสอบ ทีใ่ช้วัดการวิจัยเหมาะสมหรือไม่  
         -  การเก็บรวบรวมข้อมูล และสถิติทีใ่ช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม ่



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

RMUTTO REC-SOP 04/2.0 

บทที่ 4 แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย 
Guidelines for research project review 

เริ่มใช้ 24 มีนาคม 2566 

หน้า 40 จาก  218  หน้า 

 

 
40 

   2) การทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (ICH GCP 6.12, 6.13) 
     กรรมการควรทบทวนในหัวข้อต่างๆ ดังต่อไปน้ี 
     (1) การเข้าถึงอาสาสมัคร กระบวนการขอความยินยอม และการคัดเลือกอาสาสมัคร  
      มีความเสมอภาคหรือไม่  
     (2) ความเสี่ยงและประโยชน์ของอาสาสมัคร 
      - อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครจะได้รับ  
       เหมาะสมหรือไม่  
      - การจัดระดับความเสี่ยง แบ่งออกเป็น 3 ระดับ คือ 
       ระดับที่ 1 ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจําวันของ  
        อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
       ระดับที่ 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่ออาสาสมัคร 
        ที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
       ระดับที่ 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัคร 
        ที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม                  
      - มีการวางแผนในการเฝ้าระมัดระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้น 
       แก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงร่างการวิจัยอย่างเหมาะสม 
      - มีคณะกรรมการฯกํากับดูแลความปลอดภัย (Data safety monitoring board;  
       DSMB หรือ Independent Data Monitoring Committee; IDMC) หรือไม่ 
     (3) การรักษาความลับของข้อมูล (Confidentiality of data) 
      - มีมาตรการในการรักษาความลับของข้อมูลหรือไม่ เช่น การจํากัดการเข้าถึงข้อมูล 
       เวชระเบียน แบบบันทึกข้อมูล หรือข้อมูลสิ่งส่งตรวจของอาสาสมัคร (หรือผู้ป่วย)   
      - หลีกเลี่ยงการใช้หรือการเปิดเผยข้อมูลที่สามารถเช่ือมโยงถึงตัวอาสาสมัคร  
       ในทุกขั้นตอนของการทําวิจัย 
     (4) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในกรณีต่างๆ เช่น  
      - กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เช่น เด็ก 
      - การวิจัยในชุมชน  
      - การวิจัยที่ใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม 
      - การวิจัยทางพันธุศาสตร์ 
    3) การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
         -   การให้ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการวิจัยอย่างครบถ้วน 
         -   ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย รัดกุม และหลีกเลี่ยงการใช้คําศัพท์เทคนิคหรือทางการแพทย์ 
         -   ไม่มีประโยคที่ลดสิทธิ ความปลอดภัย หรือความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วม 
           ในการวิจัย 
         -   ไม่มีการบังคับหรือเสนอประโยชน์ที่มากเกินไป เพ่ือให้อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัย 
           หรือยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป  
         -    ในกรณีที่เป็นอาสาสมัครที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้บกพร่อง 
           ทางสติปัญญาต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรมเพ่ือให้ 
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      อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัย  
     - ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กอายุตํ่ากว่า 18 ปี ต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ปกครอง 
      หรือผู้แทนโดยชอบธรรม 
     - อาสาสมัครที่อายุต้ังแต่ 7 ปี ถึงตํ่ากว่า 18 ปี ต้องขอ assent (agreement) จากอาสาสมัครเด็ก  
     - มีการลงนามของพยาน โดยเฉพาะอย่างย่ิงในกรณีที่อาสาสมัครไม่สามารถอ่านเอกสาร 
      ช้ีแจงข้อมูลได้ 
    4) การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
     - ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรมีคุณสมบัติเหมาะสม ในด้านการศึกษา การฝึกอบรม และ  
      ประสบการณ์ที่จะดําเนินการวิจัยได้อย่างถูกต้อง มีจรรยาบรรณนักวิจัยและความ 
      รับผิดชอบสูง (ไม่มีประวัติติดค้างการส่งรายงานการวิจัย/การเงิน) 
     - ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรได้รับการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical    
      Practice; GCP) 
    5) การทบทวนเอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case report form, CRF)  
     สื่อโฆษณา เป็นต้น 
     - แบบบันทึกข้อมูลต้องไม่มีตัวที่สามารถบ่งช้ีถึงบุคคล หรือ identifiers เช่น ช่ือ นามสกุล   
      หมายเลขบัตรประจําตัวประชาชน (ID card) หมายเลขผู้ป่วย (HN, AN) หมายเลขบัญชี 
      ธนาคาร บ้านเลขที่ หมายเลขโทรศัพท์ แฟ็กซ์ ที่อยู่ ฯลฯ 
     - สื่อโฆษณา ต้องไม่มีข้อความหรือเน้นข้อความท่ีเป็นการเชิญชวนโดยให้สิทธิพิเศษ  
      หรือให้เงินค่าจ้างหรือเงินตอบแทน ฯลฯ 
 5.2 การบันทึกและการนําเสนอความเห็นของกรรมการฯ             
    1) กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและนําเสนอ 
        โครงร่างการวิจัยสําหรับกรรมการ เพ่ือเตรียมนําเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
    2) กรรมการฯ นําเสนอความเห็นจากการทบทวนโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
 5.3 ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย 
 5.4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ 
    เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ ในแฟ้มโครงร่างการวิจัยน้ันๆ 
 
6. ภาคผนวก 
 AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและนําเสนอโครงร่างการวิจัยสําหรับกรรมการผู้ทบทวน 
  โครงการวิจัย 
 AF 02-04_แบบประเมินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการผู้ทบทวน 
 AF 03-04_แบบประเมินการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา 
 AF 04-04_ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคําอธิบายสําหรับผู้รับการวิจัย 
 AF 05-04_ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 AF 06-04_ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคําอธิบายสําหรับผู้แทน 
 AF 07-04_ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยสําหรับผู้แทน 
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 AF 08-04_ตัวอย่างเอกสารขอ้มูลคําอธิบาย และเอกสารแสดงความยินยอมเข้ารับการวิจยัสําหรบัเด็ก 
 อายุ 7 ปีถึงตํ่ากว่า 12 ปี 
AF 09-04_หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและวิจยัทางการแพทย์ 
AF 10-04_TH_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น 
AF 10-04_EN_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น 
AF 11-04_TH_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด 
AF 11-04_EN_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด 
 

7. นิยาม 
คําศพัท ์ ความหมาย 

กลุ่มบุคคลท่ีอ่อนแอและเปราะบาง  
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถกูชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกได้โดยง่ายด้วย
ความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยไม่ว่าจะ
สมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรอืเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัย เพราะ
เกรงกลังว่าจะถูกกลั่นแกล้ง (ICH GCP 1.61) 

ระดับความเสี่ยง  
(Risk categories) 

ระดับความเสี่ยงที่จัดแบ่ง เพ่ือประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของ
การวิจัย และความถ่ีในการติดตามความก้าวหน้า โดยคํานึงถึงความ
ปลอดภัยของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย แบ่งออกเป็น 3 
ระดับ คือ  
ระดับที่ 1 ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นใน
ชีวิตประจําวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
ระดับที่ 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์
ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ระดับที่ 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์
ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคม
หรือส่วนรวม 

8. เอกสารอ้างอิง 
 (1) ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 (ฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเป็นภาษาไทย  
  ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
 (2) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน 
  ในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 (3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ (มคจม.)  
  สํานักงานการวิจัยแห่งชาติ 
 (4) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related  
  research with human participants (2011) 

____________________ 
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ใบสรปุการเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 
 

 
ฉบับที่ 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับที่ 2 

พ.ศ. 2566 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ
ตําแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดีมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

การแก้ไข - แก้ไขปรับรายละเอียดวิธีการปฏิบัติการ
เตรียมการประชุม 

เหตุผลที่แก้ไข - ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและตามมาตรฐานที่
ปรับเปลี่ยนไป 
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1. วัตถุประสงค์   
 เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมการประชุม ดําเนินการประชุม และทํารายงานการประชุมเพ่ือพิจารณา
โครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต  
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมงานก่อนการประชุม การจัดทําวาระการประชุม  
การประชุมคณะกรรมการฯ การบันทึกรายงานการประชุม ตลอดจนการแจ้งผลการประชุมแก่ผู้วิจัย 

3. ความรับผดิชอบ  
 (1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ มีหน้าที่เตรียมงานก่อนการประชุมและจัดทําวาระการประชุม  
 (2) ประธานคณะกรรมการฯ มหีน้าที่ดําเนินการประชุม 
 (3) เลขานุการคณะกรรมการฯ มหีน้าที่จดบันทึกและทํารายงานการประชุม 
 (4) ประธานคณะกรรมการฯ มหีน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม เมื่อการประชุม 
  สิ้นสุดลงและนําเสนอเพ่ือรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งต่อมา 
 (5) ที่ประชุมคณะกรรมการฯ มหีน้าที่แก้ไขและรับรองรายงานการประชุม 
 (6) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ มีหน้าที่เก็บบันทึกประชุม 

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ความรับผิดชอบ 

1  กําหนดวัน เวลา สถานที่ประชุม 
 

ประธานคณะฯ หรือเลขานุการฯ             
และเจ้าหน้าทีข่องสํานักงานฯ 

2  รับรองการประชุมครั้งก่อน ทบทวน อภิปรายโครง
ร่างการวิจัย และเอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 

 

ประธานฯ เลขานุการฯ                   
และคณะกรรมการฯ 

3  บันทึกการประชุมและตรวจสอบความถูกต้อง เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ และคณะกรรมการฯ 

 * หมายเหตุ  เจ้าหน้าทีส่ํานกังานฯ หมายถึง บุคลากรท่ีปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์  

5. รายละเอียดวิธีการปฏิบติั 
 5.1 การเตรียมวาระการประชุม 
  เจ้าหน้าทีส่ํานกังานฯ จัดทําวาระการประชุม หรือ Meeting agenda ซ่ึง  
  ประกอบด้วย ดังต่อไปนี ้
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 5.1  การเตรียมการประชุม 
  5.1.1 การเตรียมวาระการประชุม 
   เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดทําวาระการประชุม หรือ Meeting agenda ซึ่ง  
   ประกอบด้วยวาระการประชุม ดังต่อไปน้ี 
   วาระที่ 1 ประธานแจ้งให้ที่ประชุมทราบ 
   วาระที่ 2 รับรองรายงานการประชุม 
   วาระที่ 3 เรื่องสืบเน่ือง 
   วาระที่ 4  เสนอเพ่ือทราบ  
     4.1 การรับรองโครงร่างการวิจัย ประเภท Exemption 
          4.2 การรับรองโครงร่างการวิจัย ประเภท Expedited 
           4.3 รายงานสว่นแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 
           4.4 อ่ืนๆ 
   วาระที่ 5  เพ่ือพิจารณา 
      5.1 การพิจารณาโครงร่างการวิจัย ประเภท Full board  
      5.2 รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงาน
           การยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด (Progress report / final report / 
           premature termination) 
      5.3 รายงานความปลอดภัย (Safety report) 
      5.4 รายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการ
           รับรอง (Protocol deviation/violation) 
      5.5 รายงานการตรวจเย่ียม (Site monitoring visit) 
      5.6 อ่ืนๆ  
    วาระที่ 6 เรื่องอ่ืนๆ 
  5.1.2 การเตรียมอ่ืนๆ ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 
   (1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ พิมพ์จดหมายเชิญประชุมที่มีวาระการประชุม และตาราง 
    กําหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย  
    (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งหนังสือเชิญประชุมให้แก่กรรมการฯ ไม่น้อยกว่า 7 วันทําการ 
    ก่อนวันประชุม  
   (3) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เตรียมร่างรายงานการประชุม เป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์  
    เพ่ือนําเสนอและเพ่ิมเติมแก้ไขในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
   (4) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เตรียมสถานที่ โสตทศันูปกรณ์ และอื่นๆ ให้พร้อมก่อนการ 
    ประชุมคณะกรรมการฯ 
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 5.2 การประชุมคณะกรรมการฯ 
  5.2.1 องค์ประชุม (Quorum) 
   คณะกรรมการฯ จะดําเนินการประชุมได้ เมื่อมีองค์ประชุมดังต่อไปน้ี (ICH GCP 3.2.1) 
   (1) จํานวนกรรมการฯ ในที่ประชุม ไม่น้อยกว่า 5 คน (WHO 2011) และไมน้่อยกว่า 
    ก่ึงหน่ึงของจํานวนกรรมการฯ ทั้งหมด  
   (2) มีกรรมการฯ ทั้งชายและหญิง 
   (2) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้ในสาขาวิทยาศาสตร์ หรือวิทยาศาสตร์ 
    การแพทย์ 
   (3) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร์ หรือ 
    วิทยาศาสตร์การแพทย์ (lay person) 
    (4) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ไม่ได้ทํางานในสถาบัน ทั้งน้ีกรรมการฯ คนหน่ึงอาจมี
    คุณสมบัติมากกว่า 1 อย่าง 
  5.2.2 การดําเนินการประชุม 
    (1) กรรมการฯ ที่เข้าร่วมการประชุม ลงนามในเอกสารรักษาความลับ (Confidentiality 
    agreement) ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน และบันทึกผู้เข้าร่วมการประชุม  
   (2) ในกรณีทีม่ีผู้วิจยัหรือผู้สังเกตการณ์ ควรมีการแนะนําตัวต่อที่ประชุม และต้องลงนาม 
    ในเอกสารรักษาความลับ (Confidentiality agreement) ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน
    และบันทึกผู้เขา้ร่วมการประชุม   
   (3) ก่อนพิจารณาโครงร่างการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ ถามว่ามีกรรมการฯ ใดม ี
    ผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงร่างการวิจัยและเรื่องอ่ืนๆ ที่จะพิจารณา กรรมการฯ  
    ที่เป็นผู้วิจัย ผูร้่วมวิจัย ที่ปรกึษา หรือผู้มผีลประโยชน์ทับซ้อน ซึ่งอาจมผีลกับการ 
    พิจารณา จะต้องแจ้งให้ที่ประชุมทราบ และออกจากที่ประชุมในระหว่างการพิจารณา 
    โครงร่างการวิจัยหรือเรื่องน้ันๆ  
   (4) ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้ดําเนินการประชุมตามที่กําหนดในวาระการประชุม  
    และเปิดโอกาสให้กรรมการฯ แสดงความคิดเห็นอย่างทั่วถึง 
   (5) ในกรณีที่ประธานคณะกรรมการฯ ไม่สามารถดําเนินการประชุมได้ รองประธาน 
    คณะกรรมการฯ (หรือเลขานกุารคณะกรรมการฯ) จะเป็นผู้ดําเนินการแทน  
   (6) การพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
    (6.1) กรรมการฯ คนที่ 1 นําเสนอสรุปโครงร่างการวิจัยโดยย่อ พร้อมทั้งนําเสนอ 
     ข้อคิดเห็นและสรุป โดยใช้แนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงร่างการวิจัย       
     (6.2) กรรมการฯ คนที่ 2 นําเสนอข้อมูลเพ่ิมเติม (ถ้ามี) และข้อคิดเห็น โดยใช้ 
     แนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงร่างการวิจัย   
 
 



 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

RMUTTO REC-SOP 05/2.0 
 

บทที่ 5  การเตรียมการประชุมและรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

เริ่มใช้ 24 มีนาคม 2566 

หน้า 48 จาก  218  หน้า

 

 
48 

    (6.3) กรรมการฯ คนที่ 3 นําเสนอข้อคิดเห็นเก่ียวกับเอกสารการให้ความยินยอม 
     โดยได้รับข้อมูลของอาสาสมัคร โดยใช้แบบตรวจเอกสารช้ีแจงข้อมูล 
     แก่อาสาสมัคร  
    (6.4) กรรมการฯ คนที่ 1, 2 และ 3 อาจให้ข้อคดิเห็นเพ่ิมเติมในส่วนต่างๆ  
     ของโครงร่างการวิจัยและเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล 
    (6.5) ในกรณีทีม่ีการขอความเห็นจากที่ปรึกษา เลขาฯ นําเสนอความเห็นของ 
     ที่ปรึกษาในทีป่ระชุม (ICH GCP 3.2.6)  
    (6.6) ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยคณะกรรมการฯ อาจติดต่อผู้วิจัย  
     เพ่ือขอข้อมูลเพ่ิมเติมผ่านทางสื่อต่างๆ หรือให้ผู้วิจัยช้ีแจงเพ่ิมเติมในที่ประชุม  
     แต่ผู้วิจัยไม่สามารถอยู่ในที่ประชุม ขณะที่คณะกรรมการฯ อภิปรายและลงมติ   
     (ICH GCP 3.2.5) 
    (6.7) ประธานกรรมการฯ เปิดโอกาสให้กรรมการฯ ที่เข้าร่วมประชุมซักถาม   
     อภิปราย และเสนอข้อคิดเห็นได้อย่างอิสระ 
  5.2.3 มติที่ประชุมในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
   (1) เมื่อสิ้นสุดการนําเสนอและอภิปราย ประธานคณะกรรมการฯ ขอมติของที่ประชุม 
    ในส่วนต่างๆ คอื   
    (1.1) โครงร่างการวิจัย (Protocol)  
    (1.2) เอกสารการใหค้วามยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed consent) 
    (1.3) ผู้วิจัย (Investigator) และผู้รว่มวิจัย (co-investigator)  
    (1.4) อ่ืนๆ เช่น เอกสารโฆษณาเผยแพร่ แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม  
   (2) การลงมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะต้องได้รับความเห็นเป็น เอกฉันท ์
    (Consensus) โดยระบุเป็นข้อใดข้อหน่ึง (ICH GCP 3.1.2) ดังต่อไปน้ี 
    (2.1) รับรอง หมายถึง ไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย โดยนับต้ังแต่วันที่ 
     รับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
    (2.2) ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยควรดําเนินการแก้ไขโครงร่าง 
     การวิจัยหรือเอกสารที่เก่ียวขอ้งตามข้อแนะนําของคณะกรรมการฯ  
     และนําเสนอโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ ที่ทบทวนเพ่ือนําเสนอ 
     ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามรับรอง 
    (2.3) ปรับปรุงแก้ไขและนาํเขา้พิจารณาใหม่ หมายถึง ผู้วิจัยควรดําเนินการแก้ไข 
     โครงร่างการวิจัยหรือเอกสารที่เก่ียวข้อง ตามข้อแนะนําของคณะกรรมการฯ  
     และนําเสนอโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ อีกคร้ัง 
    (2.4) ไม่รับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ มีมติไม่รับรองให้ทําการวิจัยตามโครงร่าง 
     การวิจัยที่นําเสนอ 
 



 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

RMUTTO REC-SOP 05/2.0 
 

บทที่ 5  การเตรียมการประชุมและรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

เริ่มใช้ 24 มีนาคม 2566 

หน้า 49 จาก  218  หน้า

 

 
49 

   (3) ในกรณีที่รับรองโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการฯ จะระบุระยะเวลาการรับรอง 1 ปี  
    และกําหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า (progress report) ตามความ 
    เหมาะสมกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงร่างการวิจัย ทั้งน้ีไม่น้อยกว่า  
    1 ครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 
   (4) ในกรณีทีผ่ลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ คือ ปรับปรุงแก้ไข  
    เพ่ือรับรองหรือปรับปรุงแก้ไขและนําเข้าพิจารณาใหม่  ผูวิ้จัยต้องส่งโครงร่างการวิจัย 
    ที่แก้ไขแล้วตามข้อแนะนําใหแ้ก่คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาภายใน 1 เดือน  
    หลังจากวันที่คณะกรรมการฯ ลงมติในที่ประชุม 
   (5) เลขานุการคณะกรรมการฯ บันทึกการอภิปรายและมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
    ลงในรายงานการประชุม 
  5.2.4 มติที่ประชุมในการพิจารณารายงานต่างๆ   
   ดูรายละเอียดในบทการประเมินต่อเน่ืองโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง 
   (Continuing Reviews of Protocols after Approval มี 7 เรื่อง)  
 5.3 รายงานการประชุม 
  5.3.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สาํนักงานฯ จดบันทึก และฉายขึ้นจอในขณะ 
   ประชุม เพ่ือให้กรรมการทุกทา่นติดตามตรวจสอบ เมื่อการประชุมสิ้นสุดลง จะได้รายงาน 
   การประชุมฉบับร่าง ซึ่งคณะกรรมการในทีป่ระชุมรับรองในเบ้ืองต้นเพ่ือส่งผลการ 
   พิจารณาให้ผู้วิจัยได้ทันทีหลังการประชุม เลขาฯ และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จะทํารายงาน 
   การประชุมฉบับสมบูรณ์เสนอประธาน  
  5.3.2 ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม และนําเสนอ 
   เพ่ือรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครัง้ต่อมา 
  5.3.3 เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับรองรายงานการประชุม เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ นําเสนอ 
   ให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 
  5.3.4 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บรายงานการประชุมในแฟ้มรายงานการประชุม ทั้งน้ีรายงาน 
   การประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และมีการจํากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 

6. ภาคผนวก 
 AF 01-05_บันทึกข้อความเชิญประชุม และวาระการประชุม 
 AF 02-05_รายการโครงร่างการวิจัยที่นําเข้าพิจารณา 
 AF 03-05_แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน 
 AF 04-05_template รายงานประชุม 
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7. นิยาม 
คําศัพท์ ความหมาย 

วาระการประชุม (Agenda)  
  

เอกสารที่ระบุรายการหรือเรื่องที่จะนําเสนอและอภิปรายในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

รายงานการประชุม (Minutes)  
 

เอกสารบันทึกข้อมูล การอภิปราย และการลงมติในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

องค์ประชุม (Quorum)  จํานวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ที่กําหนดไว้เพ่ือการ
ประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัยมติเป็นเอกฉันท์ (Consensus) 
หมายถึง กรรมการฯ ทุกคนในที่ประชุมคณะกรรมการฯ มคีวามเห็น
หรือลงมติในแนวทางเดียวกัน 

 
8. เอกสารอ้างอิง 
 (1) ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ 1996 แปลเป็นภาษาไทย 
  โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
 (2) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  
  พ.ศ. 2550 
 (3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ (มคจม.) สํานักงานการวิจัยแห่งชาติ 
 (4) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research 
  with human participants (2011) 

_____________________ 
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 ใบสรปุการเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน  

 
ฉบับที่ 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับที่ 2 

พ.ศ. 2566 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ
ตําแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดีมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

การแก้ไข - แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้สมบูรณ์ขึ้น     
ปรับนิยามความหมายของผู้รบัผิดชอบใน
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน ปรับปรุงระยะเวลา
ขั้นตอนการปฏิบัติงานให้ตรงกับการ
ปฏิบัติงานจริง 

เหตุผลที่แก้ไข - ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและตามมาตรฐานที่
ปรับเปลี่ยนไป 
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1. วัตถุประสงค์     
 เพ่ือเป็นแนวทางในการกํากับดูแลอย่างต่อเน่ืองโครงการวิจัย ภายหลังได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล ทั้งน้ีเพ่ือพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร และ
ชุมชน 

2. ขอบเขต   
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการดําเนินงานสําหรับ  
 (1) การรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 
 (2) การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย (Progress report  
  and renewal of previously approved protocol)  
 (3) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 
 (4) การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  
  (Protocol deviation/ violation/ non-compliance)  
 (5) การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)  
 (6) การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด (Premature termination or suspension of a trial) 
  (7) การรายงานเรื่องร้องเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย 
 
3. ความรับผดิชอบ   
 (1)  กรรมการฯ มหีน้าที่ในการทบทวนรายงานต่างๆ ของการประเมินต่อเน่ืองโครงการวิจัยภายหลัง 
  ได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการฯ  
  (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ สรุปความเห็นจากกรรมการฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณา 
 (3) ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่รายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ  
  เพ่ือรับทราบ หรือลงมติให้ดําเนินการอย่างใดอย่างหน่ึง 
 (4) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ มีหน้าที่ทําหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 
 (5) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ มีหน้าที่จัดเก็บเอกสารต่างๆ หลังจากผ่านการพิจารณา 
  จากคณะกรรมการฯ 
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4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 
 4.1 การรายงานสว่นแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  การรับส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

2 ส่งให้กรรมการฯ ผู้ทบทวน เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 
กรรมการฯ 2 ท่านที่เคยทบทวนคร้ังแรก 

3 แจ้งผลกลับมาที่สํานักงานฯ  
และนําเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ และเลขาฯ  
หรือผู้ช่วยเลขาฯ  

 
4 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้้วิจัย เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

 
5 เก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ หมายถึง บุคลากรทีป่ฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 
 4.2 การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรบัรองโครงร่างการวิจัย (Progress  
   report and renewal of previously approved protocol) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  กําหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย คณะกรรมการฯ 

2  แจ้งเตือนให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

3  รับรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

4  รวบรวมรายงานความก้าวหน้าและเอกสารโครงร่างการวิจัยส่งให้
กรรมการฯ ที่รบัผิดชอบ 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

5  ทบทวนและสรุปรายงานความก้าวหน้า เลขานุฯ หรือผูช่้วยเลขาฯ 

6  พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

7  แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

8  เก็บรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 
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 4.3 การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 
ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้้รับผิดชอบ 

1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ผู้วิจัย / ผูใ้ห้ทนุวิจัย  
(กรณีบริษัทเจา้ของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ศึกษา) 

2 ส่งรายงานไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
ให้คณะอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 

 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

3 ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง คณะอนุกรรมการฯ  
หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 

4 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นในสถาบัน  
และ Letter from DSMB or IDMC จะนําเข้าที่ประชุม

คณะกรรมการฯ เพ่ือทราบและพิจารณา 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 
และคณะกรรมการฯ 

 

5 จัดเก็บเอกสาร และแจ้งผลการพิจารณา 
แก่ผู้วิจัยและผูใ้ห้้ทุนวิจัย 

(กรณีบริษัทเจา้ของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ศึกษา)   

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

 
  4.4 การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงรา่งการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  
   (Protocol deviation/ violation / non-compliance)  

ขั้นตอน  การดําเนินการ  ผู้้รับผิดชอบ 

1  เมื่อมีข้อมูลทีร่ะบุว่ามีการเบ่ียงเบน / ฝ่าฝนื / ไม่ปฏิบัติตาม
ข้อกําหนด ต้องรายงานแจ้งคณะกรรมการฯ 

 

ผู้วิจัย 
 

2  ทบทวน สรุปและนําเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือ
พิจารณา 

 

เลขาฯ หรือผู้ช่วยเลขาฯ 

3 การพิจารณาตัดสิน 
 

คณะกรรมการฯ 

3  การแจ้้งผู้วิจัย 
 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 

4  การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ* 
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  4.5 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)  
ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัย ผู้วิจัย 

2  ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย เลขาฯ หรือผู้ช่วยเลขาฯ 

3  แจ้งที่ประชุม 
 

เลขาฯ หรือผู้ช่วยเลขาฯ 

4 บันทึกลงฐานขอ้มูลและเก็บเข้าแฟ้มโครงการ 
 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

 
  4.6 การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด (Premature termination or suspension  
   of a trial)  

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  ได้รับแจ้งเรื่องขอยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด 
 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

2  การทบทวน และพิจารณา 
 

เลขาฯ หรือผู้ช่วยเลขาฯ 
และคณะกรรมการฯ 

3  การแจ้งผู้วิจัย 
 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

4  การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

 
    4.7 การรายงานเร่ืองร้องเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  ได้รับการร้องเรียน (วาจา หนังสือ จดหมาย e-mail 
ฯลฯ) 

 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ  
รับและบันทึกข้อร้องเรียน 

2  การตอบสนอง 
 

ประธานฯ เลขาฯ หรือผู้ช่วยเลขาฯ  
และคณะกรรมการฯ 

3  บันทึกและจัดเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 
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5. รายละเอียดวิธีการปฏิบติั 
 5.1 การรายงานสว่นแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 
  5.1.1 ข้อกําหนด เมื่อมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่างการวิจัยที่มี 
   การ แก้ไขเพ่ิมเติม และแบบรายงานการแก้ไขโครงร่างการวิจัย เพ่ือแจ้งให้คณะกรรมการฯ  
   พิจารณารับรอง ก่อนดําเนินการตามที่ได้ขอแก้ไขเพ่ิมเติม ยกเว้นในกรณีที่การแก้ไข 
   เพ่ิมเติมน้ันกระทําเพ่ือความปลอดภัยของอาสาสมัคร (ICH GCP 4.5.2) 
  5.1.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ลงบันทึก 
    การรับเอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสารของสํานักงานฯ  แก่ผู้วิจัยเพ่ือเป็นหลักฐาน 
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จะตรวจสอบว่า การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่าง 
    การวิจัย อยู่ในช่วงเวลาของการรับรองโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือไม่  
   (3) ในกรณีที่การสง่รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยอยู่ในช่วงเวลาของการ 
    รับรองโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ  จะนํารายงาน 
    ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยส่งให้กรรมการฯ ที่เคยพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
    เมื่อเข้าพิจารณาคร้ังแรก (primary reviewers) เป็นผู้ทบทวน และใหค้วามเห็น 
    ในแบบประเมนิภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย  
   (4) ในกรณีที่การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย อยู่ในช่วงหมดเวลา 
    การรับรองโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ และผู้วิจยัยังไม่ได้รับการต่ออายุ 
    การรับรอง การพิจารณารายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย จะดําเนินการ 
    ภายหลังจากการต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัยเรยีบรอ้ยแล้ว 
   (5) กรรมการฯ ทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย และให้ความเห็นดังน้ี 
    (5.1) ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยเพียงเล็กน้อย ซึ่งไม่มีผลกระทบ 
     ต่ออาสาสมัคร ชุมชน และสถาบัน หรือไมม่ีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย  
     กรรมการฯ จะบันทึกความเห็นว่า “รับรอง”   
    (5.2) ขอให้ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือมขี้อแนะนํา  
    (5.3) ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยที่อาจมีผลกระทบ 
     ต่ออาสาสมัคร ชุมชน และสถาบัน หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย  
     กรรมการฯ จะบันทึกสรุปความเห็น ให้นําเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
     คณะกรรมการฯ ต่อไป 
   (6) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน “รับรอง” ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่     
    สํานักงานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
    เพ่ือรับทราบ ทั้งน้ีผู้วิจัยสามารถดําเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่าง 
    การวิจัยได้ ต้ังแต่วันที่กรรมการฯ ที่ทบทวนลงนามรับรอง 
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   (7) ถ้ากรรมการฯ ทบทวนแล้ว ขอให้ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณาหรือมี 
    ข้อแนะนํา เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ทําหนังสือช้ีแจงให้แก่ผู้วิจัยเพ่ือดําเนินการต่อไป 
   (8) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน สรุปความเห็น “ให้นําเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
    คณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะนํารายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่าง 
    การวิจัย เข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใด 
    ข้อหน่ึงดังต่อไปนี้ 
    (8.1) รับรอง ทั้งน้ีผู้วิจัยสามารถดําเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่าง 
     การวิจัยได้ต้ังแต่วันที่ที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
    (8.2) ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้องดําเนินการปรับปรุงแก้ไข  
     โครงร่างการวิจัยตามข้อแนะนําของคณะกรรมการฯ  และนําเสนอต่อ 
     กรรมการฯ ทีท่บทวนเพ่ือรับรอง ทั้งน้ีผู้วิจัยสามารถดําเนินการวิจัย 
     ตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยได้ ต้ังแต่วันที่กรรมการฯ ที่ทบทวน 
     ลงนามรับรอง 
    (8.3) ปรับปรุงแก้ไขและนําเข้าพิจารณาใหม่  หมายถึง  ผู้วิจัยต้องดําเนินการ 
     เปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัย ตามข้อแนะนําของคณะกรรมการฯ เพ่ือนําเข้า 
     พิจารณาใหม่ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
    (8.4) ไม่รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ทําการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่าง        
     การวิจัย แต่สามารถดําเนินการวิจัยต่อไปตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับ 
     การพิจารณารับรองก่อนหน้าน้ี 
  5.1.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) ในกรณีที่เป็นโครงร่างการวิจัยฉบับใหม ่ซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  
    เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ประทับตรายางเช่นเดียวกับการรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งแรก  
    โดยลงวันที่ของการรับรองคร้ังน้ี  
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดทําหนังสือรับรอง ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย   
    หรือแจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม  
   (3) เจ้าหน้าทีส่ํานักงานฯ ส่งหนังสอืแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจยัภายใน 10 วันทําการ  
    นับจากวันที่ได้รับรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย หรือภายหลังการประชุม 
    คณะกรรมการฯ  
   (4) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มการแก้ไขเพ่ิมเติม 
    โครงร่างการวิจัย ทําสําเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบนัทึกผล 
    การพิจารณาในฐานข้อมูล 
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 5.2 การรายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุการรับรองโครงรา่งการวิจัย (Progress report  
  and renewal of previously approved protocol) 
  5.2.1 ข้อกําหนด 
   (1) คณะกรรมการฯ กําหนดระยะเวลาการรับรองโครงร่างการวิจัย 1 ปี  
   (2) คณะกรรมการฯ กําหนดความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าการวิจัย ตามระดับ 
    ความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ทั้งน้ีไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 
   (3) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จะส่งเอกสารแจ้งเตือนผู้วิจัยอย่างน้อย 60 วันทําการ ก่อน     
                               กําหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย 
   (4) ผู้วิจัยต้องส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัยตามเวลาที่คณะกรรมการฯ กําหนด  
    (ICH GCP 4.10) โดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  
   (5) ในกรณีที่โครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุด ผู้วิจัยต้องดําเนินการส่งรายงานความก้าวหน้า 
    ของการวิจัยก่อนหรือพร้อมกับการขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย ทั้งน้ี 
    การขอต่ออายุการรับรองพร้อมกับรายงานความก้าวหน้าจะต้องย่ืนไม่เกิน 30 วัน 
    ก่อนวันหมดอายุใบรับรอง (อ้างอิง OHRP ของสหรัฐอเมริกา) 
  5.2.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ลงบันทึกการรับ 
    เอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัยเพ่ือเป็นหลักฐาน  
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  และแบบประเมินภายหลัง 
    การรับรองโครงร่างการวิจัยให้กับเลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย  
    เพ่ือทบทวน 
   (3) เลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รบัมอบหมาย ทบทวนรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  
    โดยมีหลักการดังน้ี 
    (3.1) ทบทวนความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
    (3.2) ทบทวนปัญหาหรือเหตุการณ์ต่างๆ ที่เกิดขึ้นในระหว่างดําเนินการวิจัย ได้แก่  
     การเปลี่ยนแปลงแหล่งทุน การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย เหตุการณ์ไม่พึง 
     ประสงค์ชนิดร้ายแรง ข้อมูลใหม่เก่ียวกับประโยชน์หรือความเสี่ยง 
     ต่ออาสาสมัคร ปัญหาหรือความเห็นเชิงลบต่ออาสาสมัครหรือชุมชน 
    (3.3) การส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย เป็นไปตามกําหนดหรือล่าช้า 
   (4) เลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็น ข้อใดขอ้หน่ึง ดังต่อไปนี้ 
    (4.1) รับทราบ และขอให้ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย ในกรณทีี่การวิจัยสิ้นสุดสมบูรณ ์
    (4.2) รับรองต่อเน่ืองโครงร่างการวิจัย  6 เดือนและสามารถต่อได้อีก 1 ครั้ง เป็น
     เวลาไม่เกิน 6 เดือน โดยต้องส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัยก่อนขอต่ออายุ
     ครั้งที่ 2 ไม่น้อยกว่า 1 เดือน  
    (4.3) นําเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
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   (5) การต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย มีแนวทางการพิจารณาดังต่อไปน้ี 
    (5.1) ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าก่อนวันหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย   
     ภายใน 60 วันทําการ ก่อนวันหมดอายุ  การต่ออายุการรับรองต่อเน่ือง จะเริ่ม
     นับจากวันที่ได้รับการรับรองคร้ังที่ผ่านมา  
    (5.2) ผู้วิจัยส่งรายงานภายหลังวันหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย การต่ออายุ 
     การรับรองต่อเน่ือง จะเริ่มนับจากวันที่ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  
     วันหมดอายุใช้รอบปีเดิมหรือรอบใหม่ 1 ปีก็ได้ ทั้งน้ีผู้วิจัยต้องหยุดการวิจัย   
     ไม่สามารถคัดเลือกอาสาสมัครใหม่เข้ามาในโครงการวิจัยในช่วงเวลาที่ใบรับรอง 
     หมดอายุ  แต่สามารถดําเนินการวิจัยในอาสาสมัครทีค่ัดเลือกเข้ามาใน 
     โครงการวิจัยก่อนหน้าน้ีได้ในกรณีที่หยุดการวิจัยจะเกิดความเสี่ยง 
     ต่ออาสาสมัคร หรือผู้เข้าร่วมการวิจัย 
  5.2.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดทําหนังสือแจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธาน 
    คณะกรรมการฯ ลงนาม  
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งจดหมายตอบรับ รายงานความก้าวหน้าและต่ออายุ 
    การรับรองให้แก่ผู้วิจัยภายใน 7 วันทําการ ภายหลังประธานคณะกรรมการฯ   
    ลงนามหรือภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ  
   (3) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มรายงาน   
    ความก้าวหน้าการวิจัยทําสําเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึก 
    ผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 
 5.3 การรายงานความปลอดภัย  (Safety reporting) 
  5.3.1 ข้อกําหนด  
   ผู้วิจัยควรรายงานต่อคณะกรรมการฯ เมื่อมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดร้ายแรง 
   และไม่คาดคิดมาก่อน (ICH GCP 3.3.8) โดยมีกําหนดการรายงานดังน้ี 
   (1) การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงท่ีเกิดกับอาสาสมัครของผู้วิจัย 
    ในสถาบัน (ตารางที่ 1) 
    ก. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ทําให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตราย 
     คุกคามชีวิต อาสาสมัคร  
     - ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ ทันทีภายใน 24 ช่ัวโมง หลังจากผู้วิจัย 
      ทราบเหตุการณ์ (AF 10–06) และสําเนารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด 
      ร้ายแรงที่กําหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัย (CIOMS form)      
    ข. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ไม่ถึงกับทําให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็น 
     อันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร  
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     - ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้วิจัยทราบ 
      เหตุการณ์ โดยส่งเป็นสําเนารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
      ที่กําหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัย 
   (2) การรายงานเหตุการณ์ทีส่งสัยว่าจะเปน็เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง 
    และไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse  
    Reactions, SUSARs)  ในสถาบัน  (ตารางที่ 2) 
    ก. SUSARS ที่ทําให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร: 
     - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช้ CIOMS form  
      ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์ 
     -  หากรายงานเบ้ืองต้นไม่สมบูรณ์ ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ  
      ด้วยข้อมูลจากการติดตามท่ีเก่ียวข้องและจัดทําให้สมบูรณ์โดยเร็วที่สุด ภายใน 
      อีก 8 วันปฏิทิน   
     - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานข้อมูลใหมท่ี่สําคญัในรูปรายงานการติดตามผลต่อ 
      คณะกรรมการฯ ภายใน15 วันปฏิทิน 
    ข. SUSARS ที่ไม่ถึงกับทําให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต 
     อาสาสมัคร: 
     - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช้ CIOMS form 
      ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผู้ให้ทุนวิจัย ทราบเหตุการณ์  
     - ข้อมูลการติดตามผลเพ่ิมเติมควรจัดส่งโดยเร็ว 
   (3) การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงท่ีเกิดกับอาสาสมัครของผู้วิจัย 
    ในและนอกสถาบัน (ตารางที่ 3) 
    - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงจากนอกสถาบัน 
     รวมทั้ง  SUSARS ต่อคณะกรรมการฯ อย่างน้อยทุก 6 เดือน ในแบบแสดงรายการ  
     (AF 11-06) พร้อมกับรายงานสรุปย่อช้ีประเด็นสําคัญ 
    - สําหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่อาจเพ่ิมความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ผู้ให้ทุนวิจัย 
     ต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งน้ี ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน  
    - รายงานประเภทอ่ืนผูใ้หทุ้นวิจยัต้องรายงานทกุปี หรือเป็นระยะ หรือตามการร้องขอ  
     ในรูปแบบของการสรุปหรือแสดงรายการ  
   (4) การรายงานการเปลี่ยนแปลงสําคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและ 
    ข้อแนะนาํจากคณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data- 
    Monitoring Committee:, IDMC)  (ตารางที่ 4) 
    - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานการเปลี่ยนแปลงทีส่ําคัญใด ๆ อันส่งผลให้เพ่ิมความเสี่ยง 
     ต่ออาสาสมัครและประเด็นใหม่ ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของอาสาสมัคร 
     หรือการดําเนินการวิจัย ต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งน้ี ภายในไม่เกิน 15 วัน 
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     ปฏิทิน หลังพบการเปลี่ยนแปลง 
    - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานข้อแนะนําของคณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูลอิสระ  
     ต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งน้ี ภายในไมเ่กิน 15 วันปฏิทิน หลังได้รับข้อแนะนํา 
     จากคณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูลอิสระ 
 
ตารางที ่1 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงในสถาบันที่ทําให้
อาสาสมัครเสยีชีวิตหรือเป็น
อันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 24 ช่ัวโมงหลังผู้วิจัย
ทราบเหตุการณ์  

ใช้แบบรายงานเดียวกับที่
รายงานต่อของผู้ให้ทุนวิจัย 

ผู้วิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงในสถาบันที่ไม่ถึงกับทาํ
ให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็น
อันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 7 วันปฏิทินหลัง
ผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ 

ใช้แบบรายงานเดียวกับที่
รายงานต่อของผู้ให้ทุนวิจัย 

ผู้วิจัย 

 
ตารางที ่2 แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARs ในสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 
SUSARs ในสถาบันที่ทําให้
อาสาสมัครเสยีชีวิตหรือเป็น
อันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 
 

• รายงานโดยเร็วภายใน 7 วันปฏิทิน 
หลังจากผู้ให้ทนุวิจัยทราบเหตุการณ์  

• ข้อมูลจากการติดตามท่ีเก่ียวข้องและ
รายงานที่สมบูรณ์โดยเร็ว ภายในอีก 8 
วันปฏิทิน (หากรายงานฉบับแรกไม่
สมบูรณ์)  

• ข้อมูลใหม่ที่สําคัญในรูปรายงานการ
ติดตามผล ภายใน 15 วันปฏิทิน  

CIOMS form ผู้ให้ทุนวิจัย 

SUSARs ในสถาบันที่ไม่ถึงกับ
ทําให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือ
เป็นอันตรายคุกคามชีวิต
อาสาสมัคร 

• โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจาก
ผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์  

• ข้อมูลการติดตามผลเพ่ิมเติมควรจัดส่ง
โดยเร็ว 

CIOMS form ผู้ให้ทุนวิจัย 

SUSARs:  Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions หรือ เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไมค่าดคิดมาก่อน  
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ตารางที ่3 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 
เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

SUSARs จากสถาบันอ่ืนใน
ประเทศไทยและต่างประเทศ 
(ถ้ามี)   

โดยเร็ว ภายใน 15 วันปฏิทิน แบบรายงานแสดงรายการ 
(sponsor form) 
พร้อมกับรายงานสรุปย่อโดยช้ี
ประเด็นสําคัญ  

ผู้ให้ทุนวิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่
อาจเพ่ิมความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร  

โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน แบบรายงานแสดงรายการ 
(sponsor form) 

ผู้ให้ทุนวิจัย 

รายงานประเภทอ่ืน  ทุกปี แบบรายงานแสดงรายการ 
(sponsor form) 

ผู้ให้ทุนวิจัย 

 
ตารางที ่4  แนวทางปฏิบัติในการรายงาน การเปลี่ยนแปลงสําคัญทีม่ีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและ 
 ข้อแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแลข้อมลูอิสระ (Independent Data-Monitoring  
 Committee: IDMC) ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

การเปลี่ยนแปลงที่สําคัญใดๆ ที่
มีผลเพ่ิมความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัครหรอืประเด็นใหม่ ที่
ส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของ
อาสาสมัครหรอืการดําเนินการ
วิจัย 

โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน Sponsor Form ผู้ให้ทุนวิจัย 

ข้อแนะนําจากคณะกรรมการ
กํากับดูแลข้อมลูอิสระ 

โดยเร็ว ภายใน 15 วันปฏิทิน Sponsor Form ผู้ให้ทุนวิจัย 

  5.3.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานความปลอดภัย เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร   
    และให้ใบตอบรับเอกสาร แก่ผู้วิจัยเพ่ือเป็นหลักฐาน 
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งรายงานความปลอดภัย และแบบประเมินภายหลังการรับรอง 
    โครงร่างการวิจัย ให้กับอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเพ่ือทบทวน 
   (3) อนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานความปลอดภัย   
    โดยมีหลักการทบทวนดังน้ี 
    (3.1) เกิดขึ้นในสถาบัน ภายใต้ความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ หรือ นอกสถาบัน 
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    (3.2) รายละเอียดของเหตุการณ์ ความเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
    (3.3) ผลลัพธ์ของผู้ป่วย  
    (3.4) ความถี่ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน 
    (3.5) ข้อพิจารณาและการดําเนินการของผู้วิจัย และ/หรือผู้ให้ทุนวิจัย เช่น  
     การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย หรือการเพ่ิมเติมข้อมูลในเอกสารช้ีแจงข้อมูล 
     แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือ การขอความยินยอมซ้ํา 
   (4) อนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลัง 
    การรับรองโครงร่างการวิจัย ข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี 
    (4.1) รับทราบ และไม่ต้องดําเนินการใดๆ 
    (4.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติม หรือมีข้อแนะนํา 
    (4.3) นําเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือดําเนินการต่อไป  
   (5) อนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ส่งแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย  
    ให้แก่เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เพ่ือดําเนินการต่อไป  
    (5.1)  ถ้าอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบและ 
     ไม่มีการดําเนินการใดๆ” เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ  
     เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 
    (5.2) ถ้าอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ 
     และขอข้อมูลเพ่ิมเติม หรือมีข้อแนะนํา” เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ แจ้งแก่ผู้วิจัย 
     เพ่ือดําเนินการต่อไป  
    (5.3) ถ้าอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “นําเข้าพิจารณา 
     ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะนําเสนอในที่ประชุม 
     คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี 
     (5.3.1) รับทราบ และไม่ต้องดําเนินการใดๆ 
     (5.3.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติม หรือมีข้อแนะนํา เช่น ขอให้มีการแก้ไข 
      เพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย หรือเอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงร่าง 
      การวิจัย และ/หรือ ให้มีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครซ้ํา 
     (5.3.3) รับทราบและดําเนินตรวจเย่ียม (site monitoring visit)  
     (5.3.4) ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยช่ัวคราว (suspension of Protocol  
      approval) จนกว่าจะได้รับข้อมูลเพ่ิมเติม หรือผู้วิจัยได้แก้ไข 
      ตามข้อแนะนํา หรือได้ผลการตรวจเยี่ยม 
     (5.3.5) ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัยถาวร (withdrawal of protocol   
      approval)  
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  5.3.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดทําจดหมายตอบรับ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  
    หรือแจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบหรือแจ้งผลการพิจารณา ในแฟ้มรายงาน 
    ความปลอดภัย ทําสําเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึกผล 
    การพิจารณาในฐานข้อมูล 
 5.4 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol  
  deviation/ violation/ non-compliance) 
  5.4.1 ข้อกําหนด 
   ผู้วิจัยต้องส่งรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการ รับรองจาก 
   คณะกรรมการฯ โดยส่งจดหมาย หรือใช้แบบรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่าง 
   การวิจัยที่ได้รับการรับรอง 
  5.4.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ  
    ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย  
    และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัยให้กับเลขาฯ หรือกรรมการฯ  
    ที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือทบทวน 
   (3) เลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติ 
    ตามโครงรา่งการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  โดยมีหลักการทบทวนดังน้ี 
    (3.1) รายละเอียดของการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับ 
     การรับรอง 
    (3.2) ผลกระทบต่ออาสาสมัครหรือการดําเนินโครงการวิจัย 
    (3.3) การแก้ไขปัญหาของผู้วิจัย และแนวทางการป้องกันการเกิดซ้ํา 
   (4) เลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรอง          
    โครงร่างการวิจัย ข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี 
    (4.1) รับทราบ และไม่ต้องดําเนินการใดๆ 
    (4.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติมหรือมีข้อแนะนํา 
    (4.3) นําเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือดําเนินการต่อไป 
   (5) เลขาฯ หรือกรรมการฯ ส่งแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัยให้แก่ 
    เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เพ่ือดําเนินการต่อไป 
    (5.1) ถ้าเลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบและไม่มี 
     การดําเนินการใดๆ” เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ  
     เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 
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    (5.2)  ถ้าเลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ และขอข้อมูล 
     เพ่ิมเติมหรือมีข้อแนะนํา” เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ แจ้งแก่ผู้วิจัยเพ่ือดําเนินการ 
     ต่อไป  
    (5.3) ถ้าเลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “นําเข้าพิจารณาในที่ 
     ประชุมคณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะนําเสนอในที่ประชุม 
     คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี 
     (1) รับทราบ และไม่ต้องดําเนินการใด 
     (2) รับทราบ และมีข้อแนะนํา 
     (3) รับทราบและดําเนินตรวจเย่ียม (site monitoring visit)  
     (4) ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยช่ัวคราว (suspension of protocol  
         approval) จนกว่าผู้วิจัยจะแก้ไขตามข้อแนะนําหรือได้ผลการตรวจเยี่ยม    
     (5) ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย (withdrawal of protocol approval)  
     (6) ส่งรายงานถึงผู้บังคับบัญชา เพ่ือพิจารณาดําเนินงานต่อไป 
  5.4.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดทําจดหมายตอบรับ รายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติ 
    ตามโครงร่างการวิจัย หรือแจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ  
    ลงนามและส่งให้แก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบหรือแจ้งผลการๆพิจารณา ในแฟ้ม 
    รายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง ทําสําเนา  
    1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 
 5.5 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report) 
  5.5.1 ข้อกําหนด 
   ภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์ ผู้วิจัยควรส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการฯ  
   (ICH GCP 4.13) โดยใช้แบบรายงานสรุปผลการวิจัย AF 06-06 
  5.5.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานสรุปผลการวิจัย เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร  
    และให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย และแบบประเมินภายหลัง 
    การรับรองโครงร่างการวิจัยให้กับเลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย  
    เพ่ือทบทวน 
   (3) เลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย   
    โดยมีหลักการทบทวนดังน้ี 
    (3.1) สรุปผลการวิจัย 
    (3.2) ประโยชน์หรือผลกระทบต่ออาสมัครและชุมชน  
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   (4) เลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวนลงนาม “รับทราบ” ในแบบประเมินภายหลัง 
    การรับรองโครงร่างการวิจัย 
   (5) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุม 
    คณะกรรมการฯ รับทราบ 
 
  5.5.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ทําหนังสือตอบรับ รายงานสรุปผลการวิจัย เพ่ือให้ประธาน 
    คณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟ้มรายงานสรุปผลการวิจัย  
    ทําสําเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 
 5.6 การรายงานการยุติการวิจัยก่อนกําหนดหรือการระงับการวิจัย (Premature termination  
  or suspension of a trial)  
  5.6.1 ข้อกําหนด 
   เมื่อมีการยุติการวิจัยก่อนกําหนดหรือการระงับการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัย        
   ผู้วิจัยควรแจ้งคณะกรรมการฯ ทราบ พร้อมทั้งคําอธิบายเป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียด
   ถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับการวิจัย (ICH GCP 4.12) 
  5.6.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
  5.6.3 เมื่อได้รับรายงานการยุติการวิจัยก่อนกําหนดหรือการระงับการวิจัย  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ           
   ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสาร (RF 12) แก่ผู้วิจัย 
   (1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งรายงานการยุติการวิจัยก่อนกําหนดหรือการระงับการวิจัย  
    และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย (RO 07) ให้กับกรรมการฯ  
    ที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือทบทวน 
   (2) เลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย   
    โดยมีหลักการทบทวนดังน้ี    
    (3.1)  สาเหตุของการยุติการวิจัยก่อนกําหนดหรือการระงับการวิจัย 
    (3.2) การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอย่างเหมาะสม ภายหลังการยุติการวิจัย 
     หรือระงับการวิจัย  
   (4) เลขาฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรอง 
    โครงร่างการวิจัยข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี 
    (4.1) รับทราบ  
    (4.2) รับทราบ และมีข้อแนะนํา 
   (5) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุม 
    คณะกรรมการฯ รับทราบ 
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  5.6.4 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดทําหนังสือตอบรับ รายงานการยุติการวิจัยก่อนกําหนด  
    เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟ้มรายงานการยุติการวิจัย 
    ก่อนกําหนดหรือการระงับการวิจัย ทําสําเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย  
    และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 
 
 5.7 การรายงานเร่ืองร้องเรียนเก่ียวข้องกับโครงการวิจัย  
  5.7.1 การรับเรื่องร้องเรียน 
   (1) เมื่อได้รับการร้องเรียน เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ บันทึกข้อมูลลงในแบบบันทึกการร้องเรียน 
   (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ นําแบบบันทึกการร้องเรียนเสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ 
   (3) ประธานฯ หรือเลขาฯ สืบสวนข้อเท็จจริงหรือหาข้อมูลเพ่ิมเติม 
  5.7.2 การตอบสนอง 
   (1) ประธานคณะกรรมการฯ อาจตอบสนองโดยการให้คําแนะนําแก่อาสาสมัคร 
    หรือผู้ร้องเรียน หรือ นําเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ืออภิปรายและหาข้อสรุป 
    สําหรับการตอบสนองต่อไป 
   (2) ในบางกรณี ประธานคณะกรรมการฯ อาจนําเสนอเรื่องการร้องเรียน ในที่ประชุม 
    ผู้บังคับบัญชา เพ่ือแจ้งให้ทราบและหาข้อสรุปในการดําเนินการตอบสนองต่อไป 
  5.7.3 การแจ้งผู้วิจัย 
  5.7.4 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งข้อร้องเรียนและรายละเอียดการดําเนินการที่ลงนาม 
   โดยประธานคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจัยทราบ 
  5.7.5 การเก็บเอกสาร 
  5.7.6 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เก็บรายงานการร้องเรียนในแฟ้ม “การร้องเรียน” และเก็บสําเนา 
   บันทึกการร้องเรียน รวมไว้กับแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
6. ภาคผนวก 
 AF 01-06 แบบย่ืนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 
 AF 02-06 ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง (Summary of Changes) 
 AF 03-06 รายงานการทบทวนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 AF 04-06 Eng_หนังสือรับรองเอกสารที่แก้ไขเปลี่ยนแปลง  
 AF 04-06 Thai_หนังสือรับรองเอกสารที่แก้ไขเปลี่ยนแปลง   
 AF 05-06 แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย-Progress Report Form 
 AF 06-06 แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ Final Report Form 
 AF 07-06 แบบรายงานการเบ่ียงเบนการไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง 
 AF 08-06 แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง 
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 AF 09-06 แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนกําหนด 
 AF 10-06 SAE Report Form แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดกับอาสาสมัคร 
  ของผู้วิจัยในสถาบัน 
 AF 11-06 SAE Summary Sheet ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดกับอาสาสมัครของ 
  ผู้วิจัยนอกสถาบัน 
 AF 12-06 SAE assessment แบบประเมินของอนุกรรมการ SAE 

7. นิยาม 

คําศัพท์ ความหมาย 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์
(Adverse Event: AE) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่เกิดขึ้นกับผูป่้วยหรือ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการ
ตรวจร่างกายหรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์
ทางคลินิก หรอืภาวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้า
ร่วมการวิจัย ทัง้น้ีไม่ว่าเหตุการณ์น้ันสัมพันธ์กับการที่อาสาสมัครเข้าร่วม
การวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งช้ีให้เห็นอันตรายทางคลินิก 
ร่างกาย และจติใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีว
เวชศาสตร์แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร์
และพฤติกรรมศาสตร์ 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง 
(Serious Adverse Drug Reaction: 
Serious ADR) 
 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทางการแพทย์ ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใดๆ 
ก็ตาม แล้วทําให้ 
(ก) เสียชีวิต 
(ข) เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 
(ค) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 
(ง) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สําคัญอย่างถาวร หรือ 
(จ) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่กําเนิด 

คณะกรรมการกํากับดูแลขอ้มูลอิสระ
(Independent Data-Monitoring 
Committee: IDMC, Data and 
Safety Monitoring Board : 
DSMB,, 

คณะกรรมการกํากับดูแลข้อมลูอิสระที่ผูใ้ห้ทนุวิจัยอาจแต่งต้ังขึ้นเพ่ือ
ประเมินความก้าวหน้าเป็นระยะๆ ของการทดลองทางคลินิก, ข้อมูลความ
ปลอดภัย, และตัวช้ีวัดประสิทธิผลทีส่ําคัญของการวิจัย และให้คําแนะนํา
แก่ผู้ให้ทุนวิจัยว่าสมควรดําเนินการวิจัยต่อไปหรือควรปรับเปลี่ยนหรือหยุด
การวิจัย 

SUSARs (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions)  

เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด 
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ในสถาบันและนอกสถาบัน  
(Local and Non-Local) 
 

ในบริบทของโครงการวิจัยพหุสถาบัน เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จัดเป็นใน
สถาบันหรือนอกสถาบันน้ัน เมื่อนักวิจัยทําการวิจัยที่เป็นพหุสถาบัน 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในสถาบันเป็นเหตุการณ์ที่ประสบโดยอาสาสมัครที่
นักวิจัยรับเข้าภายใต้กรอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยของตน ในขณะที่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นอกสถาบันเป็นเหตุการณ์ที่
ประสบโดยอาสาสมัครที่นักวิจัยรับเข้า ณ สถาบันอ่ืนซึ่งร่วมวิจัยในโครงการ
เดียวกัน  

 
8. เอกสารอ้างอิง 
 (1) ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเป็นภาษาไทย  
  ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552  
 (2) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  
  พ.ศ. 2550 
 (3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ (มคจม.) สํานักงานการวิจัยแห่งชาติ 
 (4) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
  with human participants (2011) 

_____________________ 
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ใบสรปุการเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 
  

 
ฉบับที่ 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับที่ 2 

พ.ศ. 2566 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ
ตําแหน่ง รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

การแก้ไข - แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้สมบูรณ์ขึ้น     
ปรับนิยามความหมายของผู้รบัผิดชอบใน
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  

เหตุผลที่แก้ไข - ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและตามมาตรฐานที่
ปรับเปลี่ยนไป 
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1. วัตถุประสงค์   
 เพ่ือเป็นแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และทําลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับ
การพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ทั้งน้ีเพ่ือความสะดวกในการค้นหา และเพ่ือคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของ
ข้อมูล 
 
2. ขอบข่าย  
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา
จากคณะกรรมการฯ ทั้งที่กําลังดําเนินการและที่สิ้นสุดโครงการวิจัยแล้ว 
 
3. ความรับผดิชอบ   
 (1)  เจ้าหน้าทีส่ํานักงานฯ มีหน้าที่รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และทําลายเอกสารเก่ียวข้องกับ 
  โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ  
 (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ  มีหน้าที่กํากับดูแลการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับ 
  การพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

         1 การรวบรวมเอกสารที่เก่ียวขอ้งกับโครงการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

2 การค้นและการทําสําเนาเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

3 การทําลายเอกสาร เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

 * หมายเหตุ  เจ้าหน้าทีส่ํานกังานฯ หมายถึง บุคลากรท่ีปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์  

5. รายละเอียดวิธีการปฏิบติั 
 5.1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 
  5.1.1 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับโครงการวิจัยต้นฉบับ 
   เข้าแฟ้มตามประเภทเอกสาร  
  5.1.2 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 1 ชุด ในแฟ้มโครงร่าง 
   การวิจัยโดยจัดเรียงเอกสารต่างๆ เป็นหมวดหมู่ตามสารบัญ  AF 03-07_รายการเอกสาร 
   ใน Protocol File 
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  5.1.3 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บแฟ้มโครงร่างการวิจัยในตู้เอกสารที่มีกุญแจปิด และมีการ 
   จํากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 
  5.1.4 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล ซึ่งมีระบบ 
   การรักษาความลับ จํากัดผู้เข้าถึงข้อมูล และมีระบบสํารองข้อมูล (Back up) เก็บไว้ในที่ 
   ปลอดภัย 
  5.1.5 การจัดกลุ่มโครงร่างการวิจัย และกําหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดังน้ี 
    (1) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และผู้วิจัยกําลังดําเนินการอยู่ เรียกว่า 
    โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการ หรือ Active file  
   (2) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแลว้ ผู้วิจัยส่งรายงานสรุป 
    ผลการวิจัย (Final report) หรือส่งรายงานยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด  
    (Premature termination) จะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการดําเนนิงาน  
    หรือ Inactive file   
   (3) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้า หรือ 
    รายงานใดๆ เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จะติดต่อผู้วิจัยหรือหน่วยงานต้นสังกัด เพ่ือให้ 
    ช้ีแจงสถานะของการวิจัย ถ้าสถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือไม่ม ี
    การช้ีแจง โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยทีไ่ม่มีการดําเนนิงาน หรือ  
    Inactive file  
หมายเหตุ ถ้าสถานะของการวิจัย คือ อยู่ในระหว่างดําเนินการ เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จะแจ้งเตือนให้ผู้วิจัย 
 ส่งรายงานความก้าวหน้า และต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย 
   (4) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงาน 
    การเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  หรือ รายงาน
    การไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี และคณะกรรมการฯ  
    พิจารณาแล้วมมีติให้ “ ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยช่ัวคราว (suspension of 
    protocol approval)”  และถ้าคณะกรรมการฯ ไม่ยกเลกิการระงับการรับรอง 
    ช่ัวคราว ภายในเวลา 1 ปี โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยทีไ่ม่มี 
    การดําเนินงาน หรือ Inactive file  
   (5) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงาน 
    การเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  หรือรายงาน 
    การไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี และคณะกรรมการฯ  
    พิจารณาแล้วมมีติให้ “ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย (withdrawal of protocol  
    approval)”  ถ้าไม่มีการเปลีย่นแปลงมติโครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม  
    โครงการวิจัยที่ไม่มีการดําเนินงาน หรือ Inactive file  
   (6) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ  
    โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการดําเนินงาน หรือ Inactive file 
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   (7) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณาแบบเร็ว  
    คณะกรรมการฯ มีมติใหแ้ก้ไขเพ่ือรับรอง หรือแก้ไขเพ่ือนําเข้าพิจารณาใหม่  
    แต่ผู้วิจัยไม่ส่งโครงร่างการวิจัยใหม่เข้ามาเพ่ือพิจารณาภายในระยะเวลา 2 เดือน  
     นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยโครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม 
     โครงการวิจัยที่ไม่มีการดําเนินงาน หรือ Inactive file                                                       
หมายเหตุ ในกรณีทีผู่้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยใหม่ภายหลัง 1 ปี นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
  ให้แก่ผู้วิจัย การพิจารณาโครงร่างการวิจัยใหม่จะดําเนินการเช่นเดียวกับการส่งโครงร่างการวิจัย 
  เพ่ือการพิจารณาครั้งแรก  
  5.1.6 เอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการดําเนินงาน (inactive file) จะถูกจัดเก็บแยกจาก 
   โครงการวิจัยที่  กําลังดําเนินการ (active file) และเก็บไว้ 3 ปี ก่อนพิจารณาทําลาย 
   เอกสาร  
  5.2 การค้นและการทําสาํเนาเอกสาร 
   5.2.1 การค้นเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยให้กรรมการฯ เพ่ือพิจารณา  
    (1) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เป็นผู้ค้นเอกสารใหก้รรมการฯ  
    (2) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ นําเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย  
   5.2.2 การขอค้นเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้อ่ืน 
    (1) ในกรณีทีผู่้วิจัยต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจัยของตนเอง ผู้วิจัยต้องส่งแบบ 
     รายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย ให้แก่เจา้หน้าที่สํานักงานฯ เพ่ือดําเนินการ 
     ให้เจ้าหน้าที่สาํนักงานฯ ค้นเอกสาร 
    (2) ในกรณีทีผู่้อ่ืนต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจัย  ต้องมีจดหมายยืนยัน หรือ 
     จดหมายอนุญาตจากผู้วิจัย และส่งรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย เพ่ือขอ 
     การอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ หรอืเลขานุการนุการคณะกรรมการฯ ให้ค้น 
     เอกสารได้  
    (3) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เป็นผู้ค้นเอกสาร และบันทึกการขอค้นเอกสาร ในแบบบันทึก 
     การขอค้นเอกสาร   
    (4)   เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ นําเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย พร้อมทัง้ 
     บันทึกช่ือผู้คืนช่ือผู้เก็บเอกสาร และวันที่เก็บเอกสาร ในแบบบันทึกการขอค้น 
     เอกสาร  
  5.3 การทําลายเอกสาร 
   5.3.1 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดทํารายการโครงการวิจัยที่ไม่มีการดําเนินงาน (inactive file)  
    ที่เก็บไว้ต้ังแต่ 3 ปี ขึ้นไป (ICH GCP 3.4) 
   5.3.2 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ทํารายการเอกสารโครงการวิจัยที่ขอทําลาย และแบบรายงาน 
    ขอทําลายเอกสารโครงการวิจัย เพ่ือนําเสนอประธานคณะกรรมการฯ อนุมัติ 
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   5.3.3 เมื่อประธานคณะกรรมการฯ อนุมัติให้ทําลายเอกสารได้ เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ดําเนินการ 
    ทําลายเอกสารโครงการวิจัยภายในสํานักงานฯ ด้วยเครื่องทําลายเอกสาร 
   5.3.4 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เก็บแบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงการวิจัยในแฟ้มการทําลาย 
    เอกสารของสํานักงานฯ  

6. ภาคผนวก 
 AF 01-07 แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย 
 AF 02-07 แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร 
 AF 03-07 รายการเอกสารใน Protocol File.doc 
 AF 04-07 แบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงร่างการวิจัย 

7. นิยาม 

คําศพัท ์ ความหมาย 
โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการ Active file  โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการวิจัยตามที่ระบุใน 

โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
โครงการวิจัยที่ไม่ได้ดําเนินงาน Inactive file   โครงการวิจัยที่เสร็จสิ้นแล้ว หรือ ยุติโครงการ 

หรือ คณะกรรมการยุติการดําเนินการใดๆ กับโครงการวิจัย
น้ันๆ 

8. เอกสารอ้างอิง 
 (1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเป็นภาษาไทย  
  ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
 (2) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  
  พ.ศ. 2550 
 (3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ (มคจม.) สํานักงานการวิจัยแห่งชาติ 
 (4) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related  
  research with human participants (2011) 

_____________________ 
 
  
 
 
 



 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
RMUTTO  REC-SOP 08/2.0 

บทที่ 8 การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแล 
Site Visit and Monitoring 

เริ่มใช้ 24 มีนาคม 2566 

หน้า 77 จาก  218 หน้า 

 

 77 

ใบสรปุการเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

 
ฉบับที่ 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับที่ 2 

พ.ศ. 2566 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ
ตําแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดีมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

การแก้ไข - แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้สมบูรณ์ขึ้น     
ปรับนิยามความหมายของผู้รบัผิดชอบใน
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  

เหตุผลที่แก้ไข - ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและตามมาตรฐานที่
ปรับเปลี่ยนไป 
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1. วัตถุประสงค์    
 เพ่ือเป็นแนวทางในการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย ให้เป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก และเป็นไป
ตามหลักจริยธรรมสากล และเพ่ือพัฒนาและให้คําแนะนําปรึกษาแก่ผู้วิจัยในสถาบัน 

2. ขอบเขต   
  วิธีการดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมงานวิจัยที่อยู่ในขอบเขตความรับผิดชอบของ
คณะกรรมการฯ  และได้รับการคัดเลือกโดยคณะกรรมการฯ ให้ดําเนินการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลงานวิจัย  

3. ความรับผดิชอบ    
  คณะกรรมการฯตรวจเยี่ยมมีหน้าที่ตรวจเย่ียมโครงการวิจัยที่ได้รับการคัดเลือกและมอบหมายจาก
คณะกรรมการฯ ให้ดําเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแล 

 4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าทีส่ํานกังานฯ หมายถึง บุคลากรท่ีปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
 
 
 
 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 เลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเย่ียม คณะกรรมการฯ 
 

2 เตรียมการตรวจเยี่ยม 
- ประสานงานกับผู้วิจัย 

- ทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง 

- เตรียมเอกสารเพ่ือการตรวจเย่ียม 
 

คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเย่ียม 
 

3 ดําเนนิการตรวจเย่ียม คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเย่ียม 

4 ดําเนนิการภายหลังการตรวจเย่ียม 
- ส่งรายงานการตรวจเย่ียม 

- พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
- ส่งรายงานให้ผู้วิจัย 

- จัดเก็บเอกสาร 

คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเย่ียม 
คณะกรรมการฯ 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 
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5. รายละเอียดวิธีการปฏิบติั  
 5.1 การเลือกโครงการวิจัยที่จะดําเนินการตรวจเย่ียม  คณะกรรมการฯ อาจพิจารณาเลือกโครงการวิจัย 
  ที่จะดําเนินการตรวจเย่ียมโครงการวิจัย ดังต่อไปน้ี  
  5.1.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม โดยเฉพาะอย่างย่ิงเมื่อไม่มี 
   คณะกรรมการฯกํากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (data safety monitoring board,  
   DSMB) 
  5.1.2 โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบ่ียงเบน และอาจมีผลต่ออาสาสมัคร สถาบัน และ/หรือ 
   สังคม หรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  
  5.1.3 โครงการวิจัยที่มีการร้องเรียน หรือมีรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัย 
   ทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) 
  5.1.4 โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบันที่ทําให้อาสาสมัคร 
   เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร  
 5.2 การเตรียมการตรวจเยี่ยม 
  5.2.1 คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมควรมี 3 คน ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการฯ เลขาฯ  
   และกรรมการผู้ทบทวนหลัก 1 คน ประธานฯ เสนอช่ือแต่งต้ังคณะอนุกรรมการฯ  
   ตรวจเย่ียม เพ่ือกํากับดูแลโครงการวิจัยที่ได้รับการคัดเลือกจากคณะกรรมการฯ 
  5.2.2 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ประสานกับผู้วิจัยโดยส่งหนังสือแจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเย่ียม 
   พร้อมทั้งนัดหมายวันและเวลาก่อนวันตรวจเย่ียมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ 
  5.2.3 คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเย่ียม ทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง  
   เพ่ือวางแผนการตรวจเยี่ยม 
  5.2.4 คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเย่ียมจัดเตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินการตรวจเย่ียม 
 5.3 การดําเนินการตรวจเย่ียม 
  5.3.1 คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมดําเนินการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย โดยครอบคลุม 
   ด้านต่างๆ ดังต่อไปน้ี (ICH GCP 5.18) 
   (1) โครงร่างการวิจัยฉบับแรก และฉบับที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม ซึ่งได้รับการรับรอง 
    จากคณะกรรมการฯ รวมทั้งหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัย (certificate of  
    approval) 
   (2) แบบบันทึกข้อมูลมีความครบถ้วน และถูกต้องตรงกับเอกสารต้นฉบับ (Source data) 
   (3) เอกสารสําคัญ ได้แก่ 
    (3.1) ประวัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย และงานที่รับผิดชอบ  
    (3.2) คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s brochure) 
    (3.3) เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
     (3.4) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ 
     ในการวิจัย (ถ้ามี) 
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    (3.5) บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเน้ือเย่ือร่างกาย (ถ้ามี) 
    (3.6) สําเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ที่ส่งให้คณะกรรมการฯ (ถ้ามี) 
    (3.7) รายงานการตรวจเย่ียมของคณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูล 
     และความปลอดภัย (Data safety monitoring committee, DSMB) (ถ้ามี) 
   (4) ผู้วิจัย และผู้ช่วยผู้วิจัย 
    - มีความรู้ความเข้าใจ และปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีดําเนินการวิจัย ที่ระบุในโครงร่าง 
     การวิจัย อย่างเคร่งครัด 
    - มีปริมาณงานในโครงการวิจัยไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจํานวนผู้วิจัย 
     และผู้ร่วมวิจัย 
   (5) สถาบันที่ทําการวิจัย  
    - มีการสนับสนุนการทําโครงการวิจัยน้ันๆ อย่างเหมาะสม 
    - สถานที่ มีความเหมาะสมและเอ้ืออํานวยต่อการทําโครงการวิจัย 
   (6) ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย  
    - มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ตามท่ีระบุไว้ใน 
     โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  
   (7) การขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
    - สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลว่า อาสาสมัครลงนาม 
     ในเอกสารฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนเข้าร่วม 
     ในโครงการวิจัย 
    - ในบางกรณี อาจสังเกตขบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
   (8) การรักษาความลับของข้อมูล  
    - มีการเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม  
     และจํากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล 
   (9) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
    - ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (ถ้ามี) เปรียบเทียบ 
     กับรายงานที่ส่งให้คณะกรรมการฯ 
  5.3.2 เมื่อสิ้นสุดการตรวจเย่ียม คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมสรุปผลการตรวจเย่ียม 
   และข้อแนะนําแก่ผู้วิจัย พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้ข้อมูลเพ่ิมเติม 
 5.4 การดําเนินการภายหลังการตรวจเย่ียม 
  5.4.1 คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม สรุปผลการตรวจเย่ียมในแบบรายงานการตรวจเย่ียม 
   เพ่ือกํากับดูแลงานวิจัย ซึ่งรวมถึงความเห็นเก่ียวกับการดําเนินการภายหลังการตรวจเย่ียม  
   ได้แก่ ไม่ต้องดําเนินการใดๆ หรือ ดําเนินการตรวจเย่ียมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะนํา  
   หรือควรระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยช่ัวคราว หรือควรถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย 
 



 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
RMUTTO  REC-SOP 08/2.0 

บทที่ 8 การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแล 
Site Visit and Monitoring 

เริ่มใช้ 24 มีนาคม 2566 

หน้า 82 จาก  218 หน้า 

 

 82 

  5.4.2 ในกรณีที่ความเห็นของคณะกรรมการฯ ตรวจเย่ียม คือ ไม่ต้องดําเนินการใดๆ หรือ  
   ดําเนินการตรวจเย่ียมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะนํา คณะกรรมการฯตรวจเยี่ยมจะส่ง 
   แบบรายงานการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลงานวิจัย 1 ชุด ให้เลขานุการคณะกรรมการฯ  
   และอีก 1 ชุด ให้ผู้วิจัย ภายใน 2 สัปดาห์ หลังการตรวจเย่ียม 
  5.4.3 ในกรณีที่ความเห็นของคณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม คือ ควรระงับการรับรองโครงร่าง 
   การวิจัยช่ัวคราว หรือ ควรถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม 
   จะส่งแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลงานวิจัย 1 ชุด ให้เลขานุการ 
   คณะกรรมการฯ ภายใน 2 สัปดาห์ หลังการตรวจเย่ียม เพ่ือนําเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
   คณะกรรมการฯ 
  5.4.4 เลขานุการคณะกรรมการฯ นําเสนอผลการตรวจเย่ียมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
   เพ่ือพิจารณาดังต่อไปน้ี 
   (1) รับทราบในกรณีที่คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมมีความเห็นว่า “ไม่ต้องดําเนินการ 
    ใดๆ” หรือ “ดําเนินการตรวจเย่ียมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะนํา”  
   (2) ในกรณีที่คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมมีความเห็นว่า “ควรระงับการรับรองโครงร่าง 
    การวิจัยช่ัวคราว” หรือ “ควรถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย” ที่ประชุม 
    คณะกรรมการฯ จะพิจารณาแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย  
    และลงมติข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี  
    (2.1) ดําเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะนํา 
    (2.2) ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยช่ัวคราว   
    (2.3) ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย 
  5.4.5 ในกรณีที่ที่ประชุมคณะกรรมการฯ “รับทราบ” แบบรายงานการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับ 
   ดูแลการวิจัยเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บแบบรายงานดังกล่าว  
  5.4.6 ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติ คือ “ดําเนินการตรวจเย่ียมภายหลัง 
   การแก้ไขตามข้อแนะนํา” เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
   ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ให้ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมทราบ  
   ภายใน 1 สัปดาห์หลังการประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือดําเนินการต่อไป 
  5.4.7 ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติ คือ “ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัย 
   ช่ัวคราว หรือ“ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย” เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จะส่งหนังสือ 
   แจ้งผลการพิจารณาที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ให้ประธานคณะอนุกรรมการ 
   ตรวจเย่ียมทราบ และสําเนาแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลงานวิจัย พร้อมทั้ง 
   หนังสือแจ้งผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ  
   ให้ผู้วิจัย ภายใน  1 สัปดาห์หลังการประชุมคณะกรรมการฯ 
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  5.4.8 เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเก็บแบบรายงานการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลงานวิจัย  
   และหนังสือแจ้งผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ (ถ้ามี) ในแฟ้มของคณะอนุกรรมการ 
   ตรวจเย่ียม และเก็บสําเนา 1 ชุด ในแฟ้มโครงการวิจัย รวมท้ังบันทึกผลการพิจารณา 
   ของคณะกรรมการฯ ในฐานข้อมูล 

6. ภาคผนวก    

 AF 01-08  แบบรายงานการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลงานวิจัย 

7. นิยาม 
คําศพัท ์ ความหมาย 

  คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม หมายถึง คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมที่ได้รับมอบหมายจาก
ประธานคณะกรรมการฯ ใหเ้ป็นตัวแทนในการตรวจเย่ียมเพ่ือ
กํากับดูแลการวิจัย 

การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย 
หมายถึง การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม โดย
ประเมินและให้ข้อแนะนําแก่ผู้วิจัย เพ่ือให้การดําเนินการวิจัย
เป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 

8. เอกสารอ้างอิง 
 (1) ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเป็นภาษาไทย  
  ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552  
 (2) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  
  พ.ศ. 2550 
 (3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ (มคจม.) สํานักงานการวิจัยแห่งชาติ 
 (4) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related  
  research with human participants (2011) 

………………………………………….. 
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ใบสรปุการเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 
  

 
ฉบับที่ 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับที่ 2 

พ.ศ. 2566 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการอํานวยการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ มทร.ตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ
ตําแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดีมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

การแก้ไข - แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้สมบูรณ์ขึ้น ปรับ
นิยามความหมายของผู้รับผิดชอบใน
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  

เหตุผลที่แก้ไข - ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและตามมาตรฐานที่
ปรับเปลี่ยนไป 
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1. วัตถุประสงค์  
 1.1 เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 1.2 เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมรับการตรวจเย่ียมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการทํางาน 
  ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 
2. ขอบเขต  
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เพ่ือรับ 
 การตรวจเย่ียมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ  
 
 3. ความรบัผดิชอบ  
 ประธานคณะกรรมการฯ แจ้งเรื่องต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงการขอรับการตรวจเย่ียมเพ่ือพัฒนา
คุณภาพหรือรับรองมาตรฐานจากสํานักงานการวิจัยแห่งชาติ (วช.) หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/หน่วยงานหรือ
องค์กรที่ให้การรับรองคุณภาพการทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยท่ีคณะกรรมการจริยธรรม เจ้าหน้าที่
สํานักงาน และผู้ เก่ียวข้องทุกภาคส่วน ต้องปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีดําเนินการมาตรฐาน และ
เตรียมพร้อมในการขอรับการตรวจเย่ียม 
 
4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  ขอรับการตรวจเย่ียม 
 

ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะ
กรรมการฯ และกรรมการฯ 

2  รับแจ้งเรื่องการตรวจเย่ียม ประธานคณะกรรมการฯ 

3  เตรียมรับการตรวจเย่ียม 
 

คณะกรรมการฯ และ เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

4  รับการตรวจเย่ียม 
 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุง
แก้ไขข้อบกพร่อง 

 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเย่ียม เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่
สํานักงานฯ 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าท่ีสํานักงานฯ หมายถึง บุคลากรท่ีปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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5. รายละเอียดวิธีการปฏิบติั 
 การขอรับการตรวจเย่ียมอาจเป็นความประสงค์ของคณะกรรมการฯ หรืออาจเป็นความ ต้องการ 
ของหน่วยงานผู้สนับสนุนการวิจัย  
 5.1 ขอรับการตรวจเย่ียม 
  5.1.1 คณะกรรมการฯ อาจขอรับการตรวจเย่ียมจาก วช. หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอกเพ่ือพัฒนา 
   คุณภาพก่อนการรับรองมาตรฐาน  
  5.1.2 คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเย่ียมเพ่ือรับรองมาตรฐานจากองค์กรระดับชาติ  
   (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand)  หรือนานาชาติ (SIDCER- 
   FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) และขออนุมัติหัวหน้าหน่วยงานเพ่ือขอรับการตรวจเย่ียม 
  5.1.3 คณะกรรมการฯ กําหนดช่วงเวลาที่จะขอรับการตรวจเย่ียม และดําเนินการติดต่อสํานักงาน 
   การวิจัยแห่งชาติ (วช.) หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/องค์กรระดับชาติ (NECAST)  
   หรือ นานาชาติ (SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) เพ่ือขอรับ 
   การตรวจเย่ียม/การตรวจเย่ียมเพ่ือรับรองมาตรฐาน  
 5.2 รับแจ้งเรื่องการตรวจเย่ียม  
  ประธานคณะกรรมการฯ รับทราบกําหนดการตรวจเย่ียมจากคณะกรรมการตรวจเย่ียมและแจ้งให้ 
  คณะกรรมการฯ ทราบ  
 5.3 เตรียมรับการตรวจเย่ียม 
  5.3.1 ศึกษาข้อกําหนดของการเย่ียมสํารวจเพ่ือรับรองมาตรฐานการดําเนินการของคณะกรรมการฯ 
  5.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมฯ ประเมินตนเองด้วยแบบฟอร์ม AF 01-09 หรือ AF 02-09  
   (downloaded) 
  5.3.3 ดําเนินการตามข้อกําหนดเพ่ือเตรียมรับการตรวจเย่ียม  
  5.3.4 ทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
  5.3.5 ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย และการจัดเก็บ  
  5.3.6 เตรียมเอกสาร ห้องประชุมและโสตทัศนูปกรณ์  
  5.3.7 เรียนเชิญผู้บริหารสถาบันฯ เข้าร่วมในพิธีเปิด พิธีปิด และรับฟังข้อสรุปจากการเย่ียมสํารวจ  
 5.4 รับการตรวจเย่ียม   
  5.4.1 ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ ต้อนรับและนําผู้บริหารสถาบันฯ  
   และคณะกรรมการตรวจเย่ียมมายังห้องประชุมที่เตรียมไว้  
  5.4.2 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เข้าร่วมในการประชุม  
  5.4.3 เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมแจ้งวัตถุประสงค์ และระบุสิ่งที่ต้องการ 
   ตรวจเย่ียมและทบทวน  
  5.4.4 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ให้สัมภาษณ์คณะกรรมการตรวจเยี่ยม  
   และตอบคําถามของคณะกรรมการตรวจเย่ียม ด้วยความสุภาพ  ชัดเจน และตรงตามท่ีปฏิบัติจริง  
  5.4.5 ค้นหาและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารท่ีกรรมการตรวจเย่ียมร้องขอ 
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  5.4.6 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ บันทึกคําวิจารณ์และข้อเสนอแนะ 
   ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม   
 5.5 รับทราบรายงานผลการตรวจเย่ียมและปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
  5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ นําเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเย่ียมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
  5.5.2 คณะกรรมการฯ อภิปรายเพ่ือหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
  5.5.3 เขียนแผน ดําเนินการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม 
  5.5.4 ส่งแผนดําเนินการแก้ไขเพ่ือให้คณะกรรมการฯ ตรวจเย่ียมรับรอง 
 5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเย่ียม เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 
  เก็บรักษาเอกสารที่เก่ียวข้องกับการตรวจเย่ียมของคณะกรรมการตรวจสอบในแฟ้ม “การตรวจเย่ียม” 
 
6. ภาคผนวก   
 AF 01-09   รายการเตรียมรับการตรวจเย่ียมประเมินคุณภาพ 
  
7. นิยาม 

คําศพัท ์ ความหมาย 
การตรวจเย่ียม (Audit) 
 
 

การประเมินการทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่างเป็นระบบ เพ่ือ
ตรวจสอบว่าการพิจารณารับรองโครงร่างการวิจัยเป็นไปอย่างถูกต้องตรงตาม
วิธีดําเนินการมาตรฐานที่ กําหนดและเป็นไปตามหลักจริยธรรม ได้แก่ การ
ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International Conference on 
Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP    

คณะกรรมการตรวจเย่ียม คณะกรรมการที่มีสิทธิและอํานาจหน้าที่ในการตรวจสอบการพิจารณาด้าน
จริยธรรมเก่ียวกับโครงการวิจัย ได้แก่ คณะกรรมการผู้ให้ทุนวิจัย องค์กรที่รับทํา
วิจัยตามสัญญา (Contract Research Organization: CRO) หรือ องค์กรทั้งใน
ประเทศและองค์กรนานาชาติที่มีหน้าที่ กํากับดูแลการปฏิบัติหน้าที่ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

8. เอกสารอ้างอิง  
  8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเป็นภาษาไทย  
  ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552  
 8.2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
  พ.ศ. 2550 
 8.3 https://www2.nrct.go.th 

................................................................... 
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ใบสรปุการเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 
  

 
ฉบับที่ 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับที่ 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการอํานวยการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย์ มทร.ตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ รองศาสตราจารย์ ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิร ิ
ตําแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดีมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 

การแก้ไข - แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้สมบูรณ์ขึ้น     
ปรับนิยามความหมายของผู้รบัผิดชอบใน
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  

เหตุผลที่แก้ไข - ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและตามมาตรฐานที่
ปรับเปลี่ยนไป 
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1. วัตถุประสงค์  
 - เพ่ือกําหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและรับรองโครงร่างการวิจัยเก่ียวกับเคร่ืองมือทางการแพทย์ย่ืนต่อ 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก  
 - เพ่ือกําหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและอนุมัติโครงร่างการวิจัยเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ย่ืนต่อ 
  คณะกรรมการฯ   

2. ขอบเขต  
 - วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยเก่ียวกับเคร่ืองมือการแพทย์ที่นํามาใช้กับ 
  มนุษย์ชนิดใหม่ที่นํามาใช้กับมนุษย์ และเคร่ืองมือแพทย์เดิมที่มีการใช้อยู่แต่นํามาดัดแปลงหรือใช้ข้อ 
  บ่งช้ีอ่ืนที่ไม่เคยมีการศึกษามาก่อนชนิดใหม่ที่นํามาใช้กับมนุษย์ และเคร่ืองมือแพทย์เดิมที่มีการใช้อยู่ 
  แต่นํามาดัดแปลงหรือใช้ข้อบ่งช้ีอ่ืนที่ไม่เคยมีการศึกษามาก่อน  

3. ความรับผดิชอบ  
 3.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต้องพิจารณาว่าการศึกษาเคร่ืองมือทางการแพทย์น้ัน 
  มีความเสี่ยงอย่างมีนัยสําคัญ (significant risk หรือ SR, ความเสี่ยงมาก)  หรือมีความเสีย่งที่ไม่ม ี
  นัยสําคัญ (non-Significant risk หรือ NSR, ความเสี่ยงน้อย)  
 3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต้องทบทวนข้อมูลทั้งหมดที่ย่ืนเสนอให้พิจารณา 
  โดยผู้สนับสนุนการวิจัยเพ่ือพิจารณาถึงความเสี่ยงทั้งหมดที่อาจเป็นผลมาจากการใช้เครื่องมือ 
  ทางการแพทย์น้ัน ทั้งน้ีไม่ใช่ความเสี่ยงที่เปรียบเทียบกับเคร่ืองมือทางเลือกอ่ืน 
 3.3 ถ้าเคร่ืองมือทางการแพทย์ที่จะนํามาศึกษาใช้ร่วมกับวิธีการหรือหัตถการท่ีมีความเสี่ยง คณะกรรมการ 
  จริยธรรมการวิจัย ต้องพิจารณาความเสี่ยงรวมของเครื่องมือและวิธีการหรือหัตถการน้ัน 
 3.4 เครื่องมือทางการแพทยท์ี่นําเข้าถูกควบคมุโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
  กระทรวงสาธารณสุข  แบ่งดังน้ี 
  (1) ถ้าถูกจัดอยู่ในจําพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเคร่ืองมือทางการแพทย์ สํานักงาน 
   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ผูใ้ห้การสนับสนุนการวิจัยต้องแสดงเอกสาร 
   ใบอนุญาต   
  (2) ถ้าเป็นเคร่ืองมือทางการแพทย์ที่ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกองควบคุมเครื่องมือทางการแพทย์ 
   สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขในการนําเขา้ ผู้ให้การสนับสนุน 
   การวิจัยต้องแสดงเอกสารน้ัน   
  (3) ถ้าเป็นเครื่องมอืทางการแพทย์ทั่วไป ให้แสดงเอกสารทีแ่สดงว่ามีขายในประเทศผู้ส่งออก  
   และประเทศอ่ืน หรือ certificate of free sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศน้ัน  
   เป็นเคร่ืองมือทางการแพทย์ทั่วไปทีผ่ลิตในประเทศ ซึ่งไม่เข้าข่ายถกูจัดอยู่ในจําพวกที่ต้องได้รับ 
   ใบอนญุาตจากกองควบคมุเครือ่งมือทางการแพทย์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
   กระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนการวิจัย หรือผู้วิจัยไม่ต้องแสดงเอกสารใดๆ ข้างต้น ยกเว้น 
   รายละเอียดของเคร่ืองมือทางการแพทย์ที่จะใช้ศึกษา 
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 3.5 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อาจมีความเห็นเหมือนหรือแตกต่างจาก 
  การประเมิน โดยผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยที่ประเมินว่าเคร่ืองมือทางการแพทย์มีความเสี่ยงน้อย 
 3.6 ถ้าคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เห็นด้วยกับการประเมินว่าเคร่ืองมือ 
  ทางการแพทย์มีความเสี่ยงน้อย ผู้วิจัยสามารถลงมือทําวิจัยได้หลังได้รับการพิจารณารับรองแล้ว 
 3.7 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ อาจขอคําปรึกษาจากกองควบคุมเครื่องมือ 
  ทางการแพทย์สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โดยถือผลประเมิน 
  จากกองควบคุมเครื่องมือทางการแพทย์ฯ เป็นที่สุด  ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องย่ืนเอกสารที่จําเป็น  เช่น  
  ใบอนุญาตนําเข้า เครื่องมือทางการแพทย์ ออกโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 3.8 โครงการวิจัยน้ันมีการศึกษาในประเทศผู้ผลติ และประเทศอ่ืนใดบ้าง 

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ                     ผู้รับผิดชอบ 
1 การย่ืนเอกสาร 

 
ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัยและเจ้าหน้าที่สํานักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

2 ก่อนการประชุม 
 

เลขานุการ และกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ผู้ทบทวน 

3 ระหว่างการประชุม 
 

ประธาน และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

4 การดําเนินการภายหลังการประชุม 
 

เลขานุการและเจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์  

5 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
 

เลขานุการและเจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 

6 การเก็บเอกสาร 
 

เลขานุการและเจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าทีส่ํานกังานฯ หมายถึง บุคลากรท่ีปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
 
5. รายละเอียดวิธีการปฏิบติั  
 5.1 เอกสารที่ต้องย่ืน 
  5.1.1 โครงร่างการศึกษาวิจัยเคร่ืองมือทางการแพทย์ชนิดใหม ่
  5.1.2 ตรวจความสมบูรณ์ของเอกสาร 
  5.1.3 เอกสารที่ต้องย่ืนให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ ทบทวน 
   (1) แผนการศึกษา 
   (2) เอกสารคําช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลครบถว้น 
   (3) ลักษณะเครื่องมือทางการแพทย์ 
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   (4) เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย 
   (5) วิธีการติดตามควบคุม (monitor) 
   (6) รายงานการศึกษาเคร่ืองมือทางการแพทย์ที่ทําการศึกษามาแล้ว 
   (7) ประวัติของผู้วิจัย (CV) 
   (8) ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเคร่ืองมือทางการแพทย์ 
   (9) แบบฟอร์มย่ืนโครงการเพ่ือรับการพิจารณา 
   (10)  ข้อมูลการย่ืนให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสถาบันอ่ืนพิจารณา 
    และผลการพิจารณา 
   (11) ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเคร่ืองมือทางการแพทย์ ที่ผูใ้ห้การสนับสนุนการวิจัย 
    ประเมิน พร้อมกับหลักฐานที่สนับสนุน 
   (12) เอกสารอ่ืนๆ ตามที่ระบุไว้ข้างต้นในหัวข้อ 3 ความรับผิดชอบ 
 5.2 ก่อนการประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
  5.2.1 มอบหมายให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทบทวนโครงร่างการศึกษาวิจัย 
   โดยใช้แบบฟอร์มประเมิน (AF 02-10) 
  5.2.2 เตรียมเอกสารเพ่ือส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ผู้ทบทวนหลัก  
  5.2.3 ส่งเอกสารให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ อย่างน้อย 3 คน  
   เพ่ือพิจารณาทบทวนก่อนถึงวันประชุมอย่างน้อย 5 วัน 
  5.2.4 บรรจุโครงการศึกษาวิจัยเคร่ืองมือทางการแพทย์ลงในวาระการประชุม 
 5.3 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ 
  5.3.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ทบทวนเสนอสรปุโครงการศึกษาวิจัย 
   และผลการพิจารณาทบทวน 
  5.3.2 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เปิดใหค้ณะกรรมการ อภิปราย  
   ตัดสินว่าเป็นเครื่องมือทางการแพทย์ ทีม่ีความเสี่ยงน้อย (AF 01-10) หรือมีความเสี่ยงมาก   
   (AF 01-10)   
  5.3.3 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์นําการอภิปรายเก่ียวกับการพิจารณา 
   เอกสารต่าง ๆ (เช่น โครงร่างการวิจัย เอกสารคําช้ีแจงและใบยินยอม ประวัติและคุณวุฒิ 
   ของผู้วิจัย ใบประกาศ โฆษณา) 
  5.3.4 พิจารณาตัดสินระดับความเสี่ยง 
  5.3.5 พิจารณาว่าสมควรรับรองหรือไม่ 
  5.3.6 ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยจะระบุเป็นข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี  
   (1) ให้การรับรอง หมายถึง สํานักงาน ออก certificate of approval ใช้แบบฟอร์มเหมือน 
    การพิจารณาแบบเต็มองค์ประชุม (AF 11-04) ให้ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้อง 
    มีการแก้ไขเพ่ิมเติม 
   (3) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (minor revision) 



 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
RMUTTO REC-SOP 10/2.0 

บทที่ 10 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยเก่ียวกับวัสดุและ
เครื่องมือทางการแพทย์ 

Review of Medical Material and Device Study 

เริ่มใช้ 24 มีนาคม 2566 
หน้า 94 จาก  218  หน้า 
 

 

 

94 

    ตามข้อเสนอแนะ หรือมีการช้ีแจง ส่งสํานักงาน เลขาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน 
    มนุษย์หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวนครั้งแรกอย่างน้อย 2 คน 
    พิจารณา ทุกคนลงมติเป็นเอกฉันท์ มิฉะน้ันต้องนําเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
    (1) รับรอง  
    (2) ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรอง  
    (3) ปรับปรุงแก้ไขและนําเข้าเพ่ือพิจารณาใหม่ หรือ  
     (4)   ไม่รับรอง  
   (4) ยังไม่พิจารณาลงมติ ให้ย่ืนมาใหม่เพื่อพิจารณาในคณะกรรมการชุดใหญ่ หมายถึง  
    ผู้วิจัย ต้องดําเนินการแก้ไข (major revision) โครงร่างการวิจัย หรือส่วนประกอบ 
    ของโครงร่างการวิจัย เช่น research design, research methodology,  
    inclusion/exclusion criteria, risk/benefit ตามข้อแนะนําของคณะกรรมการเพ่ือนําเข้า 
    พิจารณาใหม่ในที่ประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
   (5) ไม่ให้การรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ทําการวิจัยในเรื่องที่นําเสนอ ผู้วิจัย 
    สามารถอุทธรณ์ได้ 
  5.3.7 ในกรณีที่คณะกรรมการรับรองโครงร่างการวิจัย   
   (1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จะระบุความถี่ของการส่งรายงาน 
    ความก้าวหน้าของการวิจัย ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม 
    ในโครงการวิจัย (ICH GCP 4.10.1)  
   (2) จดหมายแจ้งผลการพิจารณาอนุมัติโครงร่างการวิจัยต้องประกอบด้วย ผลการพิจารณา 
    อนุมัติ วันที่พิจารณาอนุมัติ กําหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และลงนาม 
    โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ICH GCP 3.3.9)  
   (3) ใบรับรองการเห็นชอบให้ดําเนินการวิจัย (certificate of approval ใช้ AF 11-04) จะมี 
    อายุ  1 ปี ควรระบุผู้มีอํานาจลงนามให้การรับรอง ในกรณทีี่เป็นโครงการต่อเน่ืองเกิน 1 ปี  
    ผู้วิจัยจะต้องส่งรายงานความก้าวหน้าไมเ่กิน 30 วัน ก่อนทีใ่บรับรองจะหมดอาย ุ 
    เพ่ือขอการรับรองโครงการต่อเน่ือง (progress report และต่อ COA) 
  5.3.8 ในกรณีผลการพิจารณา ให้การรับรองหลังการแก้ไข [ 5.7.7(2)] หรือทาํการแก้ไขแล้วเข้า 
   พิจารณาในคณะกรรมการเต็มองค์ประชุม [ 5.7.7(3)]  จดหมายแจ้งผลการพิจารณาต้อ 
   ประกอบด้วย ผลการพิจารณา วันที่    พิจารณาข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการ 
   วิจัยในมนุษย์ (ICH GCP 3.3.9)  
  5.3.9 ในกรณีผลการพิจารณาให้การรับรองหลังการแก้ไขเรียบรอ้ยแล้ว (minor revision) ผูวิ้จัย 
   ต้องส่งโครงร่างการวิจัยที่แก้ไข ตามข้อเสนอแนะเพ่ือให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการ 
   วิจัยในมนุษย์ หรือกรรมการ ที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัย 
   น้ัน ๆ ตรวจสอบว่าแก้ไขเรียบร้อยแล้ว และเลขานุการ แจ้งที่ประชุมคณะกรรมการ  
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เพ่ือทราบในการประชุมครั้งต่อไป  
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  5.3.10 ในกรณีผลการพิจารณาไม่ใหก้ารเห็นชอบ 
    (1)  จดหมายแจ้งผลการพิจารณาไม่รับรอง ต้องประกอบด้วยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา 
      รวมท้ังเหตุผลของการไม่ให้การรับรอง (ICH GCP 3.3.9) และลงนามโดยประธาน 
      คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     
   (2)  ในกรณีของการพิจารณาไม่ให้การรับรองโครงร่างการวิจัยจดหมายแจ้งผลการพิจารณา 
      ต้องมีข้อความดังน้ี “ท่านสามารถร้องขอเพ่ือทราบเหตุผลและรายละเอียดในการ 
      พิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ โดยแจ้งความจํานง  
      และเหตุผลในการร้องขอต่อประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย์  
      เป็นลายลักษณ์อักษร” (ICH GCP 3.3.9)  
  5.3.11 บันทึกการลงมติในในรายงานการประชุม ตาม SOP 05 (AF 04-05) 
  5.3.12 บันทึกข้อแนะนําการปรับปรุงโครงร่างการวิจัย และเอกสารคําช้ีแจง/ใบยินยอมที่  
    คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เสนอแนะลงในรายงานการประชุม 
  5.3.13 พิจารณาว่าควรให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าเพ่ือทบทวนบ่อยเพียงใด ถ้ามีความเสี่ยงน้อย  
    ให้รายงานปีละ 1 ครั้ง หรือเมื่อเสร็จสิ้นโครงการแต่ไม่เกิน 1 ปี ถ้ามีความเสี่ยงสูงให้รายงาน 
    ทุก  6 เดือน  
 5.4 หลังการประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
  5.4.1 เตรียมรายงานการประชุม ทําตามวิธีการใน SOP 05  
  5.4.2 การแจ้งผู้วิจัย 
   (1) เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 
      ส่งหนังสือแจ้งผู้วิจัยพร้อมกับเอกสารที่ได้รับรองและลงวันที่ ระยะเวลาทีต้่องส่งรายงาน 
     ความก้าวหน้า พันธะที่ผู้วิจัยต้องรับผิดชอบ และความคาดหมายที่ผู้วิจัยต้องปฏิบัติ 
     ตลอดระยะเวลาการศึกษา  
   (2) ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ไม่รับรอง เลขานุการ และประธาน  
     ต้องแจ้งแก่ผู้วิจัยเป็นลายลักษณ์อักษรโดยเร็วพร้อมเหตุผลการไม่รับรองให้ศึกษา ถ้าผู้วิจัย 
     ต้องการอุทธรณ์คําตัดสิน ผู้วิจัยสามารถติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
     ต้องใส่ข้อความท่ีใหผู้้วิจัยสามารถอุทธรณ์ได้น้ีลงในหนังสือแจ้งผู้วิจัยให้ชัดเจน 
   (3) ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ ลงมติให้ปรับปรุงเอกสาร เลขานุการ 
     อาจช่วยอธิบายการปรับปรุงเอกสาร หรือส่งข้อแนะนําให้ผูวิ้จัยแก้ไขแล้วส่งกลับไปให ้
     คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์พิจารณาอีกคร้ัง 
  5.4.3 การเก็บเอกสาร 
   (1) เก็บเอกสารทั้งชุดในแฟ้ม มแีผ่นปะหน้าแฟ้มแสดงสถานะของโครงการวิจัย ตาม SOP 07 
   (2) เก็บแฟ้มโครงการวิจัยในตู้ หรือช้ันปิดที่มีกุญแจล็อค สําหรับโครงการท่ีกําลังดําเนินการ 
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6. ภาคผนวก  
  AF 01-10  ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มคีวามเสี่ยงน้อยและที่มคีวามเสี่ยงมาก 
   (Category of Medical Devices_sig and nonsignificant risk) 
  AF 02-10  แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเคร่ืองมือแพทย์โดยกรรมการผู้ทบทวน 
  AF 03-10  แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเคร่ืองมือแพทย์โดยผู้วิจัย 
 
7. นิยาม 

คําศพัท ์ ความหมาย 
เครื่องมือแพทย์ 

(medical device) 
ผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพที่ให้ผลโดยไม่มีปฏิกิริยาทางเคมี หรอืถูก metabolized 
เครื่องมือแพทย์รวมถึงชุดตรวจวินิจฉัย เครื่องช่วยประคับประคอง ขั้วไฟฟ้า 
เตียงนอน เครื่องกระตุ้นการเต้นของหัวใจเปลี่ยนถ่ายหลอดเลือดแดง เลนสล์ูก
ตา เข็มหมุดยึดกระดูก และยังรวมถึงนํายาช่วยวินิจฉัยโรคและสภาวะ เช่น ชุด
ตรวจการต้ังครรภ์ 

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ศึกษา 
(investigational medical 
device) 

เครื่องมือแพทย์ที่นํามาศึกษาทางคลินิกเพ่ือประเมินความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพ 

หนังสือรบัรองการจําหน่าย 
(certificateof free sale) 

เอกสารสําคัญออกโดยประเทศผู้ผลิต หรือประเทศผู้จําหน่ายผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง ที่ผู้ประกอบการ
ต้องนํามายื่นเพ่ือประกอบการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการศึกษาวิจัย 

ความเสี่ยง (risk) โอกาสท่ีจะทําอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือ
อาสาสมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะที่ผลิตภัณฑ์น้ัน 
จะนําไปทดสอบ ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ใช้สําหรับการเจ็บคอ (sore throat) 
คาดหมายว่ามีอุบัติการณ์การณ์ความเสี่ยงน้อย อย่างไรก็ตามอาการ
ข้างเคียงที่ทําให้ไม่สบายอาจเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้เมื่อนําไปทดสอบ
กับสภาวะการเจ็บป่วยที่คุกคามต่อชีวิต 

เครื่องมือแพทย์ที่จะศึกษาท่ีมี
ความเสี่ยงน้อย 
(Non-significant Risk 
Device ,NSR) 

เป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อย ตัวอย่างดัง
ในรายการต่อไปน้ี 
- Bio-stimulation lasers for treatment of pain 
- Caries removal solution 
- Daily wear contact lenses and associated cleaners and 
solutions 
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คําศพัท ์ ความหมาย 
 -  Dental filling materials, cushions or pads made from traditional 

materials and design 
-  Denture repair kits and re-aligners 
-  Externally worn monitor for insulin reactions 
-  Transcutaneous jaundice monitor for infants 
-  Magnetic Resonance Imaging (MRI) devices within specified 
physical parameters 
-  Menstrual pads 
-  Menstrual tampons of “old” materials (used prior to May 28, 
1976) 
-  Non-implantable male reproductive aids 
-  Obstetric/gynecologic diagnostic ultrasound (within specified 
parameters) 
-  Transcutaneous Electric Nerve Stimulation (TENS) Devices for 
treatment of pain 
-  Wound dressings, excluding absorbable hemostatic devices and 
dressings 

เครื่องมือแพทย์ที่จะศึกษาท่ีมี 
ความเสี่ยงมาก 
(Significant Risk 
Device, SR) 

เป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มีลักษณะดังต่อไปน้ี 
1) ต้องการใช้โดยฝังเข้าในร่างกาย และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความ
ปลอดภัยหรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 
2) เป็นเคร่ืองที่จะใช้สําหรับช่วยประคับประคองชีวิตมนุษย์ และมคีวามเสี่ยง
ร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการ
วิจัย หรืออาสาสมัคร 
3) เป็นเคร่ืองมือที่มีความสําคญัอย่างย่ิงในการวินิจฉัยโรค รักษาโรค การ
บรรเทาโรค หรือใช้ป้องกันการเกิดความบกพร่องของสุขภาพมนุษย์ และมี
ความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัยหรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 
4) เป็นเคร่ืองมือที่มีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความ
เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร ตัวอย่างเครื่องมือที่มีความ
เสี่ยงมาก ได้แก่ 
เครื่องมือทั่วไป 
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คําศพัท ์ ความหมาย 
 -  General – long-term percutaneous, implanted, subcutaneous 

and intravascular 
-  Cardiology – diagnostic, treatment, transluminal coronary 
angioplasty, intra-aorticballoon with control system 
-  Gastroenterology and Urology – biliary and urologic 
-  Neurology – cerebrovascular, occlusion balloon 
-  Collagen Implant Material for use in ear, nose and throat, 
orthopedics and plasticsurgery 
-  Lasers for use in Ob/Gyn, cardiology, gastro-enterology, urology, 
pulmonary,ophthalmology and neurology 
-  Tissue adhesives for use in neurology, gastro-enterology, 
ophthalmology, general and plastic surgery, and cardiology 
เครื่องมือทางวิสัญญีวิทยา 
-  Respiratory ventilators 
-  Electro-anesthesia apparatus 
-  Gas machines for anesthesia or analgesia 
-  High frequency jet ventilators greater than 150 BPM 
เครื่องมือทางหัวใจและหลอดเลือด 
-  Arterial embolization device 
-  Artificial heart, permanent implant and short term use 
-  Cardiac bypass systems: oxygenator, cardiopulmonary blood 
pump, ventricular assist devices 
-  Cardiac pacemaker/pulse generator: implantable, external 
transcutaneous, antitachycardia, esophageal 
-  Cardiovascular/Intravascular filters 
-  Coronary artery retroperfusion system 
-  DC-defibrillators 
-  Implantable cardioverters 
-  Laser coronary angioplasty device 
-  Pacemaker programmer 

 
 
 
 



 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
RMUTTO REC-SOP 10/2.0 

บทที่ 10 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยเก่ียวกับวัสดุและ
เครื่องมือทางการแพทย์ 

Review of Medical Material and Device Study 

เริ่มใช้ 24 มีนาคม 2566 
หน้า 99 จาก  218  หน้า 
 

 

 

99 

คําศพัท ์ ความหมาย 
 เครื่องมือทางทันตกรรม 

-  Endosseous Implant 
เครื่องมือทางโสต ศอ นาสิกวิทยา 
-  Cochlear implant / Total ossicular prosthesis replacement 
เครื่องมือทางระบบทางเดินอาหารและทางเดินปสัสาวะ 
-  Anastomosis device 
-  Endoscope and/or accessories 
-  Extracorporeal hyperthermia system 
-  Extrocorporeal photophersis system 
-  Extracorporeal shock-wave lithotriptor 
-  Kidney perfusion system 
-  Mechanical/hydraulic impotence and incontinence devices 
-  Implantable penile prosthesis 
-  Peritoneal shunt 
เครื่องมือทางศัลยกรรมทั่วไปและศลัยกรรมตกแต่ง 
-  Absorbable hemostatic agents 
-  Artificial skin 
-  Injectable silicone / Implantable prostheses: chin, nose, cheek 
-  Sutures 
เครื่องมือโรงพยาบาลท่ัวไป 
-  Infusion pumps 
-  Implantable vascular access devices 
เครื่องมือทางประสาทวิทยา 
-  Hydrocephalus shunts 
-  Implanted intracerebral/subcortical stimulator 
-  Implanted intracranial pressure monitor 
-  Impalnted spinal cord and nerve stimulators and electrodes 
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คําศพัท ์ ความหมาย 
 -  Percutaneous conduction tissue ablation electrode 

-  Replacement heart valve 
-  Vascular and arterial graft prostheses 

 เครื่องมือทางสูติศาสตร-์นรเีวชวิทยา 
-  Cervical dilator 
-  Chorionic villus sampling catheter 
-  Contraceptive devices: tubal occlusion, cervical cap, diaphragm, 
intrauterine device (IUD) and introducer, and sponge 
-  Gynecologic laparoscope and accessories at power levels established 
(excluding use in female sterilization) 
เครื่องมือทางจักษวุิทยา 
-  Extended wear contacts lens / Intraocular lens 
-  Eye valve implant 
-  Retinal reattachment systems: sulfur hexafluoride, silicone oil, tacks, 
perfluoropropane 
เครื่องมือทางศลัยศาสตร์ออร์โธป ิดิกส ์
-  Implantable prostheses: ligament, tendon, hip, knee, finger 
-  Bone growth stimulator 
-  Calcium tri-phosphate/hydroxyapatite ceramics 
-  Xenografts 
เครื่องมือทางรังสีวิทยา 
-  Hyperthermia systems and applicators 

8. เอกสารอ้างอิง 

 8.1 Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food and Drug  
  Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access 

 8.2 Web site : Thai FDA. เรื่องเครื่องมือทางการแพทย์ 3 กลุ่ม 

 8.3 Associated SOP: REC 06/02.0, REC 08/02.0 and REC 20/02.0 
 8.4 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
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AF 01-01 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs 

 
รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

SOP 
แบบฟอร์ม 

(เอกสารประกอบ) 
RMUTTO  
REC-SOP 01/1.0 

การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
Preparation of Standard 
Operating Procedures 

AF 01-01_รายการวิธีด าเนินการมาตรฐานและรายการเอกสาร 
              ประกอบ 

RMUTTO  
REC-SOP 02/1.0 

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 
Constitution of the Research 
Ethics Committee 

AF 01-02_แบบฟอร์มแฟูมประวัติคณะกรรมการ 
              จริยธรรมการวิจัย 
AF 02-02_เอกสารค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับและ 
              การเปิดเผยเมื่อมีผลประโยชน์ทับซ้อนของ 
              คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย ์
AF 03-02_เอกสารค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับของ 
              เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
AF 04-02_เอกสารค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับ 
              ส าหรับที่ปรึกษาอิสระ 
AF 05-02_แบบบันทึกการฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรม 
              การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย ์

RMUTTO  
REC-SOP 03/1.0 

การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย
เพื่อพิจารณาครั้งแรก 
Management of Protocols for 
Initial Review 

AF 01-03_แบบยื่นโครงการวิจัย ตรวจสอบความครบถ้วนของ 
              เอกสารที่ยื่น และใบตอบรับเอกสาร 
 

RMUTTO  
REC-SOP 04/1.0 

แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย 
Guideline of Review Process 

AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครง 
              ร่างการวิจัยส าหรับกรรมการ ผู้ทบทวน        
              โครงการวิจัย 
AF 02-04_แบบประเมินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดย 
              กรรมการจริยธรรมผู้ทบทวน (Expedited review) 
AF 03-04_แบบประเมินการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา 
              Exemption Review Report 
AF 04-04_ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมใน 
              โครงการวิจัย (Information sheet for research  
              participant) 
AF 05-04_ตัวอย่าง  เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน  
              โครงการวิจัย (Informed Consent Form) 
AF 06-04_ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้แทน 
              อาสาสมัครเด็ก 
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รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
SOP 

แบบฟอร์ม 
(เอกสารประกอบ) 

AF 07-04_(ตัวอย่าง) เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน 
              โครงการวิจัย ส าหรับผูแ้ทนโดยชอบธรรม/ 
              ผู้ปกครอง (Informed Consent Form) 
AF 08-04_ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายและเอกสารแสดง 
             ความยินยอมเข้ารับการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7 ปีถึง 
             ต่ ากว่า 12 ปี 
AF 09-04_หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อ 
              การศึกษาและวิจัยทางการแพทย ์
AF 10-03_TH_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น 
AF 10-03_EN_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น 
AF 11-03_TH_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและ 
              แบบเต็มชุด 
AF 11-03_EN_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและ 
              แบบเต็มชุด 

RMUTTO  
REC-SOP05/1.0 

การประชุมคณะกรรมการฯและ
รายงานการประชุม   
Committee Meeting and 
Minutes             

AF 01-05_บันทึกข้อความเชิญประชุม และวาระการประชุม 
AF 02-05_รายการโครงร่างการวิจัยที่น าเข้าพิจารณา 
AF 03-05_แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน 
AF 04-05_template รายงานประชุม 

RMUTTO  
REC-SOP06/1.0 

การประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัย
ภายหลังได้รับการรับรอง 
Continuing Reviews of 
Protocols after Approval 

AF 01-06_แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 
AF 02-06_ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง (Summary of  
              Changes) 
AF 03-06_รายงานการทบทวนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
AF 04-06_Eng_หนังสือรับรองเอกสารที่แก้ไขเปลี่ยนแปลง  
AF 04-06_Thai_หนังสือรับรองเอกสารที่แก้ไขเปลี่ยนแปลง  
AF 05-06_แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
              -Progress Report Form 
AF 06-06_แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์  
              Final Report Form 
AF 07-06_แบบรายงานการเบี่ยงเบนการไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง 
AF 08-06_แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัคร 
              และการตอบสนอง 
AF 09-06_แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
AF 10-06_SAE Report Form แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ 
              ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดกับอาสาสมัครของ 
              ผู้วิจัยในสถาบัน 
AF 11-06_SAE Summary Sheet ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึง 
              ประสงค์ร้ายแรงที่เกิดกับอาสาสมัครของผู้วิจัยนอก 
              สถาบัน 
AF 12-06_SAE assessment แบบประเมินของอนุกรรมการ SAE 
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รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
SOP 

แบบฟอร์ม 
(เอกสารประกอบ) 

RMUTTO  
REC-SOP07/1.0 

การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

AF 01-07_แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย 
AF 02-07_แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร 
AF 03-07_รายการเอกสารใน Protocol File 
AF 04-07_แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงร่างการวิจัย 

RMUTTO  
REC-SOP08/1.0 

การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการ
วิจัย Site Monitoring Visit 

AF 01-08_แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลงานวิจัย 

RMUTTO  
REC-SOP09/1.0 
 

การตรวจเยี่ยมและประเมินคณะ 
กรรมการจริยธรรมการวิจัย
เกี่ยวกับมนุษย ์
Survey and Audit of the REC 

AF 01-09_รายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ 
 

RMUTTO  
REC-SOP10/1.0 
 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัย
เกี่ยวกับวัสดุและเครื่องมือทางการ
แพทย ์Review of Medical 
Material and Device Study 

AF 01-10_ ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่ม ี
             ความเสี่ยงน้อยและที่มีความเสี่ยงมาก 
             (Category of Medical Devices_sig and  
             nonsignificant risk) 
AF 02-10_ แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือ 
              แพทย์โดยกรรมการผู้ทบทวน 
AF 03-10_แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือ 
              แพทย์โดยผู้วิจัย 
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AF 01-02 

แบบฟอร์มแฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

ข้อมูลส่วนบุคคล  

 ชื่อ : ....................................................นามสกุล : .................................................... 

 เพศ : ............................................................... 

 ที่อยู่ : ............................................................................................................................. ......................... 

 e-mail :  ...................................................................................................................  

 โทรศัพท์เคลื่อนที ่: ............................................................. 

ประวัติการศึกษา  

 หลังปริญญา (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) : ........................................................................................................ 

 ปริญญาตรี (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) : ..................................................................................................... ...... 

งานที่ท าในปัจจุบัน/กรรมการจริยธรรม สังกัด 

 ที่ท างาน : ............................................................................................................................. .............................. 

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

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

 ยศ/ต าแหน่งทางวิชาการ : ............................................................. ............................................................... . 

 สถาบันที่สังกัด : ........................................................................................ ........................................................ 

 กรรมการจริยธรรม : ............................................................................................................................. ............ 

 ชื่อคณะกรรมการจริยธรรม : ...........................................................................................................................  

ความเชี่ยวชาญ/วิชาชีพ............................................................................................................................. ................. 

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

ประสบการณ์ด้านบริหาร : ............................................................................................................................................... 

สมาชิกองค์กรวิชาชีพ : ............................................................................................................................. .................. 

การฝึกอบรม (จริยธรรมวิจัย,  GCP และอื่นๆที่เกี่ยวข้อง) ........................................................................................ 

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

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

 
                                                         ลายมือชื่อ : 
          (............................................) 
                                                               ว.ด.ป : ………………………………..………… 

 

รูปถ่าย 
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AF 02-02 
 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับและการเปิดเผยเมื่อมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 
 
ค ารับรองนี้ท าขึ้น เมื่อวันที.่.............................................................ณ  .......................................................................  
โดย ................................................................................... ที่อยู่เลขที่ .......................................................................  
ถนน ....................................... ต าบล/แขวง ....................................... อ าเภอ ..........................................................  
จังหวัด ................................................. ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า   “ผู้ให้ค ารับรอง”   มอบไว้ให้แก่คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มหาวิ ทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออกซึ่งต่อไปน้ีจะเรียกว่า “คณะกรรมการ ” เพื่อเป็น
หลักฐานว่า 
 ตามที่ผู้ให้ค ารับรองได้รับการแต่งตั้งให้เป็นคณะกรร มการในการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย ซึ่งต่อไปนี้      
จะเรียกว่า “โครงการ” ผู้ให้ค ารับรองตกลงดังต่อไปนี ้
 ข้อ 1. จะไม่น าข้อมูลที่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพ่ือการหาประโยชน์
ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือท าซ้ าหรือท าขึ้นใหม่  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ ” ดังกล่าวข้างต้น 
หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการได้รับจากผู้เสนอโครงการ ที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่า
จะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา ซึ่งรวมถึงแต่ไม่จ ากัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือ
ผลิตภัณฑ์ และให้รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับนโยบายทางการเงินของคณะกรรมการ , ค่าจ้าง ค่าตอบแทนและเงินเดือน , 
กระบวนการด้านคอมพิวเตอร์ , โปรแกรมและรหัส , รายช่ือ ผู้ท าการวิจัย , ข้อมูลด้านการเงิน , ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการ, กระบวนการด าเนินงานพื้นฐาน , กฎระเบียบ กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดที่เกี่ยวข้องกับข้อมูล
ข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย 
 ข้อ 2. ภายหลังจากการประชุมแต่ละครั้ง ผู้ให้ค ารับรองตกลงจะท าลายหรือส่งคืนเอกสารที่ได้พิจารณาทั้งหมด 
และ/หรือ ที่ผู้ให้ค ารับรองได้รับหรือมาจากผู้ให้ค ารับรอง ที่เกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมการ รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับ
ข้อมูลทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ด้วย 
 ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือค าสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้ค ารับรองจะต้องมี
หนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันท ี
 ข้อ 4. ผู้ให้ค ารับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกปูองข้อมูลทาง
สุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้ค า
รับรองตกลงจะไม่เปิดเผยหรือน าไปปรึกษากับบุคคลอื่นใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอื่นใดสามารถได้ยิน เช่ น  
ในทางเดิน  ลิฟท์  สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสัง สรรค์ นอกจากนี้ ผู้ให้ค ารับรองจะเก็บเอกสาร ในที่ปลอดภัย 
และจะเคลื่อนย้ายออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันที 
 ข้อ 5. หากผู้ให้ค ารับรองไม่สามารถปฏิบัติตามค ารับรองฉบับน้ีได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วนและไม่ว่าจะ
ด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้ค ารับรองตกลงด าเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามที่คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้งยินยอมชดใช้
ค่าเสียหายใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้นให้แก่คณะกรรมการทุกประการ 
 ข้อ 6. ผู้ให้ค ารับรองสัญญาว่า ค ารับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค ารับรองตลอดไป     โดยไม่
อาจเพิกถอนได ้
 ผู้ให้ค ารับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามค ารับรองนี้เป็นอย่างดีแล้ว เห็นว่าถูกต้องตามความประสงค์ไว้เป็น
หลักฐานต่อหน้าพยาน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้างต้น
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                    ลงชื่อ  ................................................................ ผู้ให้ค ารับรอง 
                     (................................................................) 
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยาน 
                    (..................................................................) 
 
ค ารับรองการเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

เนื่องจากโอกาสที่จะเกิดผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นไปได้เสมอ จึงต้องมีการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน  
และประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องมีการจัดการเพื่อให้ผลลัพธ์สุดท้ายสามารถให้การปกปูองอาสา สมัคร 
เหตุอันถือว่ากรรมการจริยธรรมการวิจัยมีผลประโยชน์ทับซ้อนในการพิจารณาโครงการวิจัย (ได้แก)่ (รวมถึง) เหตุต่อไปน้ี 
 1. เป็นที่ปรึกษาหรือเป็นผู้วิจัยในคณะผู้วิจัย 
 2. ได้รับหรือจะได้รับประโยชน์อย่างหนึ่งอย่างใด (อันมีมูลค่า) เป็นการตอบแทนอันเนื่องมาจากผลลั พธ์ของการ
พิจารณา 
 3. ได้รับผลประโยชน์ทางการเงินที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับโครงการวิจัย ที่มีมูลค่าตั้งแต่ 3,000 บาทขึ้นไป 
 4. ได้รับประโยชน์อันมีมูลค่าที่ได้จากผลการศึกษาในโครงการวิจัย เช่น ลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร เครื่องหมายการค้า
หรือประโยชน์จากสัญญาอนุญาตให้ใช้สิทธ ิ
 5. เป็นผู้บริการ ที่ปรึกษา ลูกจ้างหรือผู้รับจ้าง ของผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (ที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมี
วัตถุประสงค์เพื่อค้าก าไร) ขณะพิจารณาโครงการวิจัย 
 6. ได้รับเงินหรือผลประโยชน์อื่นใดอันมีมูลค่าเกิน 3,000 บาท ภายใน 1 ปี ก่อนวันพิจารณาโครงการ จาก
ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์เพ่ือค้าก าไร 
 7. ได้รับการปฏิบัติพิเศษหรือได้รับผลประโยชน์อื่นใดที่กรรมการเชื่อว่าอาจเป็นเหตุให้ตนเองพิจารณา
โครงการวิจัยโดยไม่เที่ยงธรรม หากบุพการี คู่สมรส หรือบุตรของกรรมการผู้ใดมีเหตุตามข้อ 1 ในโครงการวิจัยใด ให้ถือ
ว่ากรรมการผู้นั้น เป็นผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยนั้น  
 กรรมการผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยใดให้แถลงต่อที่ประชุมถึงลักษณะของผลประโยชน์ทับซ้อน
และไม่มีสิทธิในการพิจารณาตัดสิน/ลงมติโครงการนั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก มีนโยบายไม่ให้กรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยร่วมในการพิจารณา ทบทวน ให้ค าแนะน า 
หรือลงมติเห็นชอบ ยกเว้นการให้ข้อมูลตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ร้องขอ  
 ข้าพเจ้าจะแจ้งให้ประธานคณะกรรมการฯ ทราบทันที ในกรณีที่ตนเองมี หรือสงสัยว่ามีผลประโยชน์ทับซ้อน
ในโครงการที่เข้ารับการพิจารณาในวันที่ข้าพเจ้าเข้าร่วมการประชุม ข้าพเจ้าเข้าใจว่าการละเมิดข้อตกลง จะท า
ความเสียหายให้เกิดขึ้นกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก ข้าพเจ้ายอมรับ
เป็นหน้าที่ที่จะปฏิบัติตามข้อตกลงน้ีต่อไปแม้ว่า การปฏิบัติหน้าที่ในฐานะกรรมการจะสิ้นสุดลง 
 
 

ลงชื่อ ............................................................................. 
       (..................................................................) 
 
ลงชื่อ ............................................................................... พยาน 
       (.....................................................................) 
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       AF 03-02 
 

 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ค ารับรองในการรกัษาข้อมูลความลับของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

 
 ค ารับรองนี้ท าขึ้น เมื่อวันที.่..........เดือน....................พ.ศ..................ณ ........................................................   
โดย ..................................................... ที่อยู่เลขที่ ............................... ถนน ............................................................  
ต าบล/แขวง .............................................. อ าเภอ ........................................... จังหวัด ............................................  
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “ผู้ให้ค ารับรอง ” มอบไว้ให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี              
ราชมงคลตะวันออก ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” เพื่อเป็นหลักฐานว่า 
 
 ตามที่ผู้ให้ค ารับรองเป็นเจ้าหน้าที่ประจ าส านั กงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยปฏิบัติหน้าที่ในการจัดการ
เกี่ยวกับโครงการวิจัย ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “โครงการ” ผู้ให้ค ารับรองตกลงดังต่อไปนี ้

 ข้อ 1. จะไม่น าข้อมูลที่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพ่ือการหา
ประโยชน์ส่วนตัว หรือเปดิเผยแก่บุคคลภายนอก หรือท าซ้ าหรือท าขึ้นใหม่ 
  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ” ดังกล่าวข้างต้น หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการได้รับจาก
ผู้เสนอโครงการที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา  ซึ่งรวมถึงแต่ไม่จ ากัด
เฉพาะข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์ และให้รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับนโยบายทางการเงิน
ของคณะกรรมการ , ค่าจ้าง ค่าตอบแทนและเงินเดือน , กระบวนการด้านคอมพิวเตอร์ , โปรแกรมและรหัส , รายช่ือ
ผู้ท าการวิจัย , ข้อมูลด้านการเงิน , ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครง การ, กระบวนการด าเนินงานพื้นฐาน , กฎระเบียบ 
กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลข้างต้นที่ไม่ได้ระบุช่ือเช่นนั้นด้วย 

 ข้อ 2. ภายหลังจากการประชุมแต่ละครั้ง ผู้ให้ค ารับรองตกลงจะท าลายหรือส่งคืนเอกสารที่ได้พิจารณา
ทั้งหมด และ/หรือ ที่ผู้ให้ค ารับรองได้รับหรือมาจากผู้ให้ค ารับรอง ที่เกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมการ รวมถึงเอกสาร
เกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ด้วย 

 ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือค าสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้ค ารับรอ งจะต้อง
มีหนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันท ี

 ข้อ 4. ผู้ให้ค ารับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกปูองข้อมูล               
ทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้ค ารับรอง
ตกลงจะไม่เปิดเผยหรือน าไปปรึกษากับบุคคลอื่นใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอื่นใดสามารถได้ยิน เช่น ในทางเดิน  
ลิฟท์ สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์ นอกจากนี้ ผู้ให้ค ารับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้าย
ออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันท ี

 ข้อ 5. หากผู้ให้ค ารับรองไม่สามารถปฏิบัติตามค ารับรองฉบับน้ีได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วนและ         
ไม่ว่าจะด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้ค ารับรองตกลงด าเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามที่คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้ งยินยอม
ชดใช้ค่าเสียหายใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้นให้แก่คณะกรรมการทุกประการ 
 ข้อ 6. ผู้ให้ค ารับรองสัญญาว่า ค ารับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค ารับรองตลอดไป          
โดยไม่อาจเพิกถอนได ้
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ผู้ให้ค ารับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามค ารับรองนี้เป็นอย่างดี แล้ว เห็นว่าถูกต้องตามความประสงค์ไว้เป็นหลักฐาน
ต่อหน้าพยาน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้างต้น 
 
 
    ลงชื่อ  ................................................................ ผู้ให้ค ารับรอง 
                     (................................................................) 
 
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยาน 
                    (..................................................................) 
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AF 04-02 
 

 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับส าหรับที่ปรึกษาอิสระ 

 
 ค ารับรองนี้ท าขึ้นเมื่อวันที่..................เดือน.................................พ.ศ. ....................ณ ........................................... 
โดย ................................................................................... ที่อยู่เลขที่ ........................ ถนน……………………………………….… 
ต าบล/แขวง......................................... อ าเภอ................................................ จังหวัด……………………..……………………….….  
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “ผู้ให้ค ารับรอง ” มอบไว้ให้แก่คณะที่ปรึกษาอิสระเกี่ยวกับมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี          
ราชมงคลตะวันออก ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” เพื่อเป็นหลักฐานว่า 
 
 ตามที่ผู้ให้ค ารับรองได้รับการแต่งต้ังให้เป็นที่ปรึกษาอิสระ ในการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย              
เรื่อง........................................................................... .......................................................รหัส……………………..………………. 
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกวา่ “โครงการ” ผู้ให้ค ารับรองตกลงดังต่อไปนี ้
 ข้อ 1. จะไม่น าข้อมูลที่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพ่ือการหา
ประโยชน์ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือท าซ้ าหรือท าขึ้นใหม่ 
  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ ” ดังกล่าวข้างต้น หมายค วามถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการได้รับ
จากผู้เสนอโครงการ ที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา  ซึ่งรวมถึง
แต่ไม่จ ากัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์ และให้รวมถึง ข้อมูล เกี่ยวกับ
นโยบายทางกา รเงินของคณะกรรมการ , ค่าจ้าง ค่าตอบแทนและเงินเดือน , กระบวนการด้านคอมพิวเตอร์ , โปรแกรม
และรหัส , รายช่ือ ผู้ท าการวิจัย , ข้อมูลด้านการเงิน , ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการ , กระบวนการด าเนินงานพื้นฐาน , 
กฎระเบียบ กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดที่เกี่ยวข้องกับขอ้มูลข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย 

 ข้อ 2. ภายหลังจากสถานภาพการเป็นที่ปรึกษาของโครงการวิจัยนี้สิ้นสุด ผู้ให้ค ารับรองตกลงจะท าลายหรือ
ส่งคืนเอกสารที่ได้พิจารณาทั้งหมด และ /หรือ ที่ผู้ให้ค ารับรองได้รับหรือมาจากผู้ให้ค ารับรอง ที่เกี่ยวกับกิจกรรมของ
คณะกรรมการ รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ด้วย 

 ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือค าสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้ค ารับรองจะต้องมี
หนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันท ี

 ข้อ 4. ผู้ให้ค ารับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกปูองข้อมูล ทางสุขภาพ
ที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้ค ารับรองตกลง
จะไม่เปิดเผยหรือน าไปปรึกษากับบุคคลอื่นใด และจะไม่พูดถึ งในที่ ๆ บุคคลอื่นใดสามารถได้ยิน เช่น ในทางเดิน ลิฟท์ 
สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์  นอกจากนี้ ผู้ให้ค ารับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัย  และจะเคลื่อนย้ายออก
จากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันที 

 ข้อ 5. หากผู้ให้ค ารับรองไม่สาม ารถปฏิบัติตามค ารับรองฉบับน้ีได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วนและไม่ว่า
จะด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้ค ารับรองตกลงด าเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามที่คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้งยินยอมชดใช้
ค่าเสียหายใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้นให้แก่คณะกรรมการทุกประการ 

 ข้อ 6. ผู้ให้ค ารับรองสัญญาว่า ค ารับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค ารับรองตลอดไป โดยไม่
อาจเพิกถอนได้
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ผู้ให้ค ารับรองได้อ่านและเข้าใจข้อคว ามตามค ารับรองนี้เป็นอย่างดีแล้ว เห็นว่าถูกต้องตามความประสงค์ ไว้เป็นหลักฐาน
ต่อหน้าพยาน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้างต้น 
 
    ลงชื่อ  ................................................................ ผู้ให้ค ารับรอง 
                     (................................................................) 
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยาน 
                    (..................................................................) 
ค ารับรองการเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

เนื่องจากโอกาสที่จะเกิดผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นไปได้เสมอจึงต้องมีการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน และ
ประธานคณะที่ปรึกษาอิสระต้องมี การจัดการเพ่ือให้ผลลัพธ์สุดท้ายสามารถให้การปกปูองอาสาสมัคร เหตุอันถือว่า
ที่ปรึกษาอิสระมีผลประโยชน์ทับซ้อนในการพิจารณาโครงการวิจัย (ได้แก่) (รวมถึง) เหตุต่อไปน้ี 
 1. เป็นที่ปรึกษาหรือเป็นผู้วิจัยในคณะผู้วิจัย 
 2. ได้รับหรือจะได้รับประโยชน์อย่างหนึ่งอย่างใด (อันมีมูลค่า) เป็นการตอบแทนอัน เนื่องมาจากผลลัพธ์ของ
การพิจารณา  
 3. ได้รับผลประโยชน์ทางการเงินที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับโครงการวิจัย ที่มีมูลค่าตั้งแต่ 3,000 บาทขึ้นไป 
 4. ได้รับประโยชน์อันมีมูลค่าที่ได้จากผลการศึกษาในโครงการวิจัย เช่น ลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร เครื่องหมายการค้า
หรือประโยชน์จากสัญญาอนุญาตให้ใช้สิทธ ิ
 5. เป็นผู้บริการ ที่ปรึกษา ลูกจ้างหรือผู้รับจ้าง ของผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (ที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมี
วัตถุประสงค์เพื่อค้าก าไร) ขณะพิจารณาโครงการวิจัย 
 6. ได้รับเงินหรือผลประโยชน์อื่นใดอันมีมูลค่าเกิน 3,000 บาท ภายใน 1 ปี ก่อนวันพิจารณาโครงการจาก
ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์เพื่อค้าก าไร 
 7. ได้รับการปฏิบัติพิเศษหรือได้รับผลประโยชน์อื่นใดที่ที่ปรึกษาอิสระเช่ือว่าอาจเป็นเหตุให้ตนเอง พิจารณา
โครงการวิจัยโดยไม่เที่ยงธรรม หากบุพการี คู่ สมรส หรือบุตรของที่ปรึกษาอิสระผู้ใดมีเหตุตามข้อ 1 ในโครงการวิจัย
ใด ให้ถือว่าที่ปรึกษาอิสระผู้นั้น เป็นผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยนั้น  

 ที่ปรึกษาอิสระผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยใดให้แถลงต่อที่ประชุมถึงลักษณะของผลประโยชน์ทับซ้อน
และไม่มีสิทธิในการพิจารณาตัดสิน/ลงมติโครงการนั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก มีนโยบายไม่ให้ที่ปรึกษาอิสระที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยร่วมในการพิจารณา ทบทวน ให้ค าแนะน า 
หรือลงมติเห็นชอบ ยกเว้นการให้ข้อมูลตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยร้องขอ  

 ข้าพเจ้าจะแจ้งให้ประธานคณะกรรมการฯ ทราบทันที ในกรณีที่ตนเองมีหรือสงสัยว่ามีผลประโยชน์ทับซ้อน   
ในโครงการที่ข้าพเจ้าให้ค าปรึกษา ข้าพเจ้าเข้าใจว่าการละเมิดข้อตกลงจะท าความเสียหายให้เกิดขึ้นกับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย  มหาวิทยาลัยเทคโนโลยรีาชมงคลตะวันออก ข้าพเจ้ายอมรับเป็นหน้าที่ที่จะปฏิบัติตามข้อตกลงน้ีต่อไป
แม้ว่าการปฏิบัติหน้าที่ในฐานะที่ปรึกษาอิสระจะสิ้นสุดลง 
 

ลงชื่อ ................................................................... 
       (...................................................................) 
 
ลงชื่อ ................................................................... พยาน 
        (..................................................................)
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AF 05-02  
 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบบันทึกการฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย ์

 

ล าดับ 
ที่ 

ชื่อ - สกุล 
ต าแหน่งใน

คณะกรรมการ 

การอบรมGCP การอบรม 
จริยธรรมการวิจัย 

การอบรม SOP 
การอบรม

อื่นๆ 

วัน เดือน ป ี วัน เดือน ป ี วัน เดือน ป ี วัน เดือน ป ี

1  
 

     

2  
 

     

3  
 

     

4  
 

     

5       

6       

7       

8       

9       
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AF 01-03 
 

 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบยื่นโครงการวิจัย ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารที่ยื่น และใบตอบรับเอกสาร 

 
กรุณากรอกข้อมูลในแบบยืน่และแนบเอกสาร  
Please fill in this form and provide necessary documents that apply.  
ส่วนที ่1 : ข้อมูลโครงการวิจัย (Protocol identification) 
ขอรับการพิจารณาแบบ  Exemption or  Expedited Review, กรุณาระบุเข้าเกณฑ์ข้อใด 
……………………………. (ดู criteria for expedited review)  
หมายเลขโครงการ: xxxxREC ______/______ รหัสโครงการวิจัย (ถ้าม)ี 
1.1 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (Thai)  

 
1.2 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (English) 

 
1.3 ผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor/Source of funding) โปรดระบุ 

  รัฐบาล ………………………………………   NGO ……………………………………………………………..……… 
  เอกชน ………………………………………   อื่นๆ......……………………………………….…………………….…. 

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

1.5 โครงการวิจัยเป็นวิทยานิพนธ์ (Thesis / Dissertation / Board/Subboard)………. Yes          No  
 

ส่วนที ่2: ข้อมูลผู้วิจัย กรุณาแนบเอกสาร 6.4 (Investigator, attach doc 6.4) 
2.1 ชื่อผู้วิจัยหลัก (Name of principal investigator) 

 
2.2 วุฒิการศึกษา / สาขาความเชี่ยว (Degree/specialty)  

 
2.3 สังกัดหน่วยงาน (Institutional affiliation) 

 
2.4 การติดต่อผู้วิจัย (Investigator contact phone/fax (Thailand)  

โทรศัพท…์………….…………………… แฟ็กซ์....................................e-mail………………………………..……………… 
2.5 ท่านมีโครงการวิจัยอื่นๆ ที่ก าลังด าเนินการภายใต้ความรับผิดชอบของท่านกี่โครงการ (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?) 
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ส่วนที ่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 
  Behavioural/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 
3.4 สถานที่ท าวิจัย (Investigation site) 

  แห่งเดียว  (Single) 
  ระดับชาติ หลายแห่ง / หลายศูนย์ (National multi-site/multi-center) 
  ระดับนานาชาติ หลายแห่ง / หลายศูนย์ ((International multi-site/multi-center) 

3.5 โครงการวิจัยนี้ได้รบัการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมที่อื่นก่อนยื่นที่นี่หรือไม่ (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   โปรดระบ ุ………………………………………………                                                     
                                                        No 

ส่วนที ่4: ผู้รับการวิจัยและการรับเข้ารว่มการวิจัย (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)  
  ผู้ปุวยทางจิต (Mentally ill subjects) 
  ผู้ปุวยมะเร็ง หรือผู้ปุวยระยะท้ายของชีวิต (Cancer or terminally ill subjects) 
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  เด็กอ่อน ทารก เด็กอายุต่ ากว่า 18 ปี (Neonates/infants/children, aged <18) 
  ผู้ปุวย HIV เอดส์ (HIV/AIDS) 
  กลุ่มคนที่จัดให้อยู่ในสถานที่ดูแล เช่น เด็กก าพร้า (Institutionalized e.g. orphanage)  
  ผู้ไม่รู้หนังสือ ชนกลุ่มน้อย เช่น ชาวเขา (illiterate subjects or Minorities e.g. hilltribes) 
  ผู้ใต้บงัคับบัญชา เช่น นักเรียน ลูกจ้าง ทหาร (Subordinate e.g. students, employees, 

soldiers) 
4.2 วิธีการที่ใช้ในการรับอาสาสมัครเข้ารับการวิจัย (Methods used to recruit subjects) 

  ไม่มีการเก็บข้อมูลโดยตรงจากผู้รับการวิจัย (No data obtained directly from human) 
  ติดต่อบุคคลที่แผนกผู้ปุวยนอก (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) 
  อื่นๆ กรุณาระบุ (Other, specify)…………………………………………… 

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

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

………........................................................................................................................................................ 
4.5 จ่ายเงินชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบายให้แก่ผู้รับการวิจัย (Subject 

payment/incentives) 
 

   ม ี  ไม่ม ี
4.6 การชดเชยหากเกิดการบาดเจ็บ (Compensation for injury / lost) 

   มี   กรุณาระบุรายละเอียด
............................................................................................................. ...................... 
 ไม่ม ี

ส่วนที ่5 : คณะกรรมการตรวจติดตามข้อมูลด้านความปลอดภัย (Study monitoring or DSMB, Data 
Safety Monitoring Board) 
  มี            ไม่ม ี
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ส่วนที่ 6 : ตรวจเอกสารที่ยื่น 

ล าดับ เอกสาร  จ านวน  
ชุด 

จนท. 
ตรวจรับ 

6.1 แบบยื่น  (Submission form)   4  
6.2 แบบฟอร์มผู้วิจัยใช้ประเมินด้วยตนเอง  Self-Assessment Form  4  
6.3 เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้รับการวิจัยและใบยินยอม   4  
6.4 โครงการวิจัยฉบับเต็ม  (Full Protocol)อาจระบุว่าเป็นภาษาอังกฤษ 

หรือไทยก็ได้ 
 4  

6.5 ประวัติผู้วิจัยหลัก  Principal investigator’s CV GCP training  4  
6.6 แบบสอบถาม/สัมภาษณ/์บันทึกข้อมูล(Questionnaire/Interview 

form/CRF)  
 4  

6.7 แสดง COI และทุนวิจัย (Conflict of interest and funding form)  4  
6.8 งบประมาณ (Budget)  4  
6.9 โครงการวิจัยฉบับย่อ เป็นภาษาไทย ความยาวไม่ควรเกิน 5 หน้า   4  
6.10 คู่มือผู้วิจัย Investigator brochure   4  
6.11 เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ์จากคณะกรรมการวิทยานิพนธ/์

อาจารย์ที่ปรึกษา 
   1  

6.12 เอกสารหรือวัสดุที่ใช้ในวิธีการรับอาสาสมัคร เช่น เอกสารข้อมูลฯ  1  
6.13 เอกสาร/ใบอนุมัติเครื่องมือแพทย์จาก อย.   1  
6.14 ใบรับรองแสดงการขายในประเทศผู้ผลิต (Certificate of Free Sale)  1  
6.15 ในอนุมัตใิห้เป็นยาทิ่อยู่ในระหว่างการศึกษาวิจัย  1  
6.16 ใบอนุมัติขึ้นทะเบียนยาจาก อย. (Drug approval from Thai FDA)  1  
6.17 ในรับรอง/เห็นชอบ/รายงานผลการพิจารณาจาก REC ที่อื่น  1  
6.18 เอกสารข้างต้นในรูปอิเล็คโทรนิกส์   1 CD ROM  
ส่วนที่ 7 : Conflict of interest Declaration Form 

Issues  Yes No 
7.1 Do you, members of your family, or associated entity have or receive a 
financial interest in or from the sponsoring company? 

  

7.2 Do you hold any executive or scientific position in the sponsoring company?   
7.3 Do you serve as a consultant in scientific, financial, legal issues or a member 
of a “speaker’s bureau” concerning the products of the sponsoring company? 

  

7.4 Have you participated in or otherwise influenced any institute transaction 
with the sponsoring company in any of followings: buying, selling, leasing, 
licensing, supplying, or making contract?  

  

7.5 Have you assigned any student, postdoctoral fellow or other trainee, officer, 
support staff to a project sponsored by the sponsoring company? 
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Issues  Yes No 
7.6 In the last year, how many times have you been supported by the 
sponsoring company to: 

-  Attend conferences/meetings abroad;___0___1___2 ____>2 
-  Attend conferences/meetings in the country;___0___1___2 ____>2 
-  Lecture for the staff of the sponsoring ompany;___0___1___2 ____>2 

  

 
 
ลายเซ็นผู้วิจัย ……………........................…...…................................. 
                (……………........................…...….................................) 
                         วันที…่….....…..…/…...………/………….... 
 
โครงการวิจัยหมายเลข  (REC. No.)  ............................./.......................... 
กรุณาอ้างอิงหมายเลขข้างต้นเมื่อต้องการติดต่อกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์   
โรงพยาบาล.......................................................................................................................................... 
หมายเลขโทรศัพท์  …………………………………………….………….. โทรสาร  ………………………………………………………. 
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AF 01-04 
 

แบบการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย 
รหัสโครงร่างการวิจัย 

ERB N๐……………/25.......... 
ผู้วิจัยหลัก : ................................................................................................................. 

 

ชื่อโครงการวิจัย : ……………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
 

การเขียนโครงร่างการวิจัย เหมาะสม 
ไม่ 

เหมาะสม 
ไม่ 

เกี่ยวข้อง 
ข้อคิดเห็นและเสนอแนะ 

1. ชื่อโครงการ     
    - ภาษาไทย    ................................................................

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

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

................................................................ 
    - ภาษาอังกฤษ    ................................................................

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

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

................................................................ 
2. ความส าคัญของปัญหา 
 

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

3. วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 

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

4. ประโยชน์ที่ได้จากการวิจัย 
 

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

5. การรวบรวมรายงาน 
ที่เกี่ยวข้อง 

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

 

 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยรีาชมงคลตะวันออก 

แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย 
ส าหรับกรรมการผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
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การเขียนโครงร่างการวิจัย เหมาะสม 
ไม่ 

เหมาะสม 
ไม่ 

เกี่ยวข้อง 
ข้อคิดเห็นและเสนอแนะ 

6. วิธีด าเนินการวิจัย    ................................................................
................................................................ 
................................................................
................................................................ 

    - กึ่งทดลอง    ................................................................
................................................................ 
................................................................
................................................................ 

    - ส ารวจ    ................................................................
................................................................ 
................................................................
................................................................ 

7. ลักษณะตัวอย่างหรือ
ประชากรที่ศึกษา 

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

    - Inclusion and 
      exclusion criteria 

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

    - การก าหนดและ 
      ขนาดของกลุ่มตัวอย่าง 

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

8. ลักษณะวิจัย    ................................................................ 
.............................................................. 

    - เชิงปริมาณ    ................................................................ 
.............................................................. 
.............................................................. 

    - เชิงคุณภาพ    ................................................................ 
.............................................................. 

    - Action research    ................................................................ 
.............................................................. 
.............................................................. 

9. การเก็บรวบรวมข้อมูล    ................................................................ 
................................................................ 
................................................................ 
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การเขียนโครงร่างการวิจัย เหมาะสม 
ไม่ 

เหมาะสม 
ไม่ 

เกี่ยวข้อง 
ข้อคิดเห็นและเสนอแนะ 

10. สถิติและการวิเคราะห์ผล    ................................................................ 
................................................................ 
................................................................ 

การพิจารณาด้านจริยธรรม 
1. ความเป็นส่วนตัวและการ
รักษาความลับ 

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

2. การอบรมเกี่ยวกับจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ของนักวิจัย 

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

3. วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติ 
ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 

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

4. ระยะเวลาที่อาสาสมัคร 
แต่ละคนจะต้องอยู่ใน
โครงการวิจัย 

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

5. ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะ
เกิดขึ้นจากการวิจัยต่อ
อาสาสมัครโดยตรงและ/หรือ
ประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/ 
เกิดความรู้ใหม่ 

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

6. ความเสี่ยงความไม่สบาย 
หรือความไม่สะดวกที่อาจ
เกิดขึ้นแก่อาสาสมัครในการเข้า
ร่วมในโครงการวิจัย 

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

7. การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง 
การเสียเวลา ความไม่สะดวก 
ไม่สบาย และรายได้ที่เสียไป
จากการที่อาสาสมัครเข้าร่วม
การวิจัยวิธีการให้และเวลาที่ให้ 

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

8. การให้การรักษาพยาบาล
หรือค่าชดเชยเมื่อมีความ
เสียหายหรืออันตรายที่เกิดจาก
การวิจัย 

   ................................................................ 
................................................................ 
................................................................ 
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การเขียนโครงร่างการวิจัย เหมาะสม 
ไม่ 

เหมาะสม 
ไม่ 

เกี่ยวข้อง 
ข้อคิดเห็นและเสนอแนะ 

9. บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่
สามารถติดต่อได้ตลอด ๒๔ ชั่วโมง 
ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์
อันไม่พึงประสงค์ 

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

10. หมายเลขโทรศัพท์ส านักงาน
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยที่อาสาสมัครสามารถ
ติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน 

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

11. กระบวนการได้รับการอธิบาย
ชี้แจงข้อมูล 

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

12. กระบวนการลงนาม 
การยินยอม 

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

 

เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้ร่วมในโครงการวิจัย 
ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
ผู้วิจัยและผู้ร่วมการวิจัย/งบประมาณ/การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 



 

122 

สรุปความเห็น 
● อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน์ (risk/benefit ratio) 
     เหมาะสม     ไม่เหมาะสม 
● ความรุนแรงของความเสี่ยง (risk categories) 
     ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
     ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
     ความเสีย่งมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
         แต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม 
● กลุ่มบุคคลที่เปราะบางและอ่อนแอ (vulnerable subjects) 
     ม ี    ไม่ม ี
● เอกสารการให้ความยินยอมของอาสาสมัครที่เป็นเด็กอายุ ๗ ปี ขึ้นไป แต่น้อยกว่า ๑๘ ปี  
     ม ี    ไม่ม ี     ไม่เกี่ยวข้อง 
● การเข้าร่วมในโครงการวิจัยของบุคคลที่อ่านเขียนไม่ได ้
     มี                            ไม่เหมาะสม                   ไม่เกี่ยวข้อง 
● สรุปความเห็น 
     รับรอง        ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง 
     ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่    ไม่รับรอง 
● ก าหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
     ๖ เดือน    ๑ ปี                           อื่นๆ ระบ.ุ................................ 
 
 
 
       ผู้ประเมิน............................................................. 
            (..........................................................) 
       วันที่ประเมิน      
                    ........................................................ 
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AF 02-04 
 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบประเมินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวน
(Expedited review) 

 
หมายเลขโครงการ 
……………………. 

ชื่อโครงการ  (ไทย) 
               (English) 

ชื่อผู้วิจัยหลัก 
ฝุาย 

 

ชื่อกรรมการผู้ประเมิน 
 ผู้ประเมินหลัก 

1st    2nd     3rd (ถ้าม)ี 

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

บรรยายสรุปเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) :  
 
 
มีเหตุผลเหมาะสมในการพิจารณาแบบเร็ว                                   ใช ่     ไม่ใช ่          

ประเด็นที่พิจารณา 

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

คุณสมบัติของผู้วิจัย    
การท า Clinical Trials PI  
ต้องมี GCP  

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ     
วุฒิบัตรการอบรม GCP     
COI declaration     
ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1.  คุณค่าของงานวิจัย  (Research value / merit)       
2.  ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research validity)     
     2.1 หลักการและเหตุผล (Rationale)     

2.2 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย(Appropriate design 
and Methodology) 

    

     2.3   ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)     
     2.4   การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)     
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ประเด็นที่พิจารณา 

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

3.  เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก (Inclusion/ exclusion criteria)  
     3.1  ท าให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair selection)     
     3.2  สามารถตอบค าถามวิจัย (Answer research question)     
     3.3  เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern about risk group)     
4.  ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร ………………………….................................)     
5.  ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร……………………....................……..…….)     
6.  ความเปราะบาง (Vulnerability ระบุประเภท................................ 
    ความเหมาะสมของการศึกษาในกลุ่มเปราะบางนี้ 

    

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 าวิจัยทางคลินิก    
     (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial  
     Agreement) 

    

การให้ความยนิยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1.  เอกสารข้อมูลค าชี้แจง/อธิบายส าหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  
      1.1  หัวข้อเรื่องที่จะท าการวิจัย     
      1.2  ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย     

            1.3  มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
      1.6  จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
      1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัคร
โดยตรงและ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน / สังคม / เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

      1.10  ความเสี่ยง  ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจ
เกิดขึ้นแก่อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัคร
ไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
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ประเด็นที่พิจารณา 

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

      1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก 
ไม่สบายและรายได้ที่เสียไปจากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย 
วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

      1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความ
เสียหายหรืออันตรายที่เกิดจากการวิจัย       

    

      1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย     
      1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและ
มีการให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลาที่
เก็บเพ่ือการตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต 
ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ  แต่การใช้ตัวอย่าง
นั้นจะต้อง ยื่นเรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

    

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 
ชั่วโมง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

      1.18  หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยที่อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏิบัติที่ไม่เป็นไป
ตามข้อมูลในเอกสารท่าน
สามารถร้องเรียนได้ที่
...............................................
..............................................) 

      1.19  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับที่เหมาะส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาง่ายๆ ส าหรับเด็กที่
จะเข้าใจได)้ 

2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent form)   
    2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจาก 
          โครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่
ควรจะได้รับตามมาตรฐาน หรือสูญเสียผลประโยชน์ใด”ๆ 

    

    2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ 

ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย 
    

2.4 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการ
วิจัยที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได้ 

    

    2.5 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอายุ
7-18 ปี) 

     



 

126 

การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน ์(Decision: Risk/Benefit Category) 
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)  
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงการลดความเสี่ยงลงมา และอาจมีประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of 
direct benefit to the individual subjects)  
สรุปผลการพิจารณา 
 

   1  รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข ส่งรายงานความก้าวหน้า 

   2  รับรองหลังแก้ไขแล้ว  ทุก 3 เดือน 

   3  แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม ่         ทุก 6 เดือน 

   4  น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการ 

 สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 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  ....................................................................... 

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

                   วันที่พิจารณาทบทวน..............................................………….………….. 
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โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited)  ได้แก่ 
 1) โครงร่างการวิจัยที่เป็นแบ บสอบถามของนักศึกษาต่างสถาบัน ซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อย        

ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย และผ่านการรับรองจากสถาบันต้นสังกัดแล้ว 
 2) โครงร่างการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักเรียนแพทย์ นักเรียนพยาบาล หรือนักศึกษาในสถาบัน ซึ่งไม่มี

ความเสี่ ยงหรือมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัคร และผ่านการพิจารณาระเบียบวิธีการวิจัยและจริยธรรม     
การวิจัยจากหน่วยการศึกษานั้นๆ แล้ว 

 3) โครงร่างการวิจัยที่มีการสัมภาษณ์ข้อมูลที่ไม่เป็นความลับ และไม่ท าให้เกิดผลเสียต่อบุคคล ชุมชน        
หรือสถาบัน  

 4) โครงร่างการวิจยัที่ใช้แหล่งข้อมูลสาธารณะ และการบันทึกข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล 
 5) โครงร่างการวิจัยที่ใช้ข้อมูลในเวชระเบียนผู้ปุวยหรือข้อมูลด้านสุขภาพ ที่ไม่มีผลกระทบต่ออาสาสมัคร      

ต่อชุมชน หรือต่อสถาบัน และได้รับอนุญาตจากเจ้าของข้อมูลหรือผู้รับผิดชอบข้อมูลนั้นๆ  
 6) โครงการวิจัยในศพ /อาจารย์ใหญ่ที่ได้ รับความยินยอมให้ท าการศึกษาวิจัย จากเจ้าของร่างหรือญาติ

เป็นลายลักษณ์อักษรแล้ว 
 7) โครงร่างการวิจัยที่ท าในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจาก 
  7.1) การตรวจวินิจฉัยตามปกติ (Leftover specimen/ Surplus blood) และไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัว 
   บุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ และ/หรือ 
  7.2) โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ แล้ว และผู้วิจัยได้แจ้งและขอความยินยอม    
   ในการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือ แก่อาสาสมัครล่วงหน้า และได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบ 
   หรือเจ้าของสิ่ง ส่งตรวจนั้นๆ  
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            AF 03-04 
  

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบประเมินการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา 
Exemption Review Report 

หมายเลข
โครงการ. 

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

ชื่อผู้วิจัยหลัก 
ฝุาย 

 
 

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

บรรยายสรุปโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) :  
 
 
 
 
 

Suggestion/Recommendation (ถ้าม)ี : 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 

  

 ลงนามกรรมการผู้ประเมิน....................................................................... 

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

      วันที.่............เดือน........................พ.ศ.............     

 

ดูเกณฑ์ exemption ด้านหลัง 
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เกณฑ์โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับการยกเว้นพิจารณาพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยได้แก่โครงร่างการวิจัยที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
 1. งานวิจัยด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงการวิจัยที่ด าเนินการในสถาบันการศึกษาที่ได้รับการรับรอง 
  มาตรฐานเกี่ยวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษา     
  ตามนโยบายของสถาบัน  เช่น วิจัยการปรับวิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน นิสิต ทั้งช้ันปี อาจจะ 
  เปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรียน นิสิต ทั้งช้ันปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยน 
  วิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา  
 2. งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement งานวิจัย 
  ส ารวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝูาสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาเมื่อ 
  2.1 การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งช้ีถึงตัวบุคคล 
  2.2 ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษทั้งอาญาและแพ่ง 
   หรือท าให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 
  2.3 ถ้างานวิจัยดังกล่าวด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะได้รับการ 
   คัดเลือกเข้าสู่ต าแหน่งงานที่เกี่ยวข้องกับสาธารณะ งานวิจัยน้ันไม่สามารถรับการยกเว้น   
 3. งานวิจัยซึ่งน าผลตรวจที่มีอยู่แล้วมาท าการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เชื่อมโยงถึงข้อมูลส่วนบุคคล  
  เช่น วิเคราะห์ผลการตรวจชิ้นเน้ือไตทางพยาธิวิทยา 10 ปี ย้อนหลัง เป็นต้น 
 4. งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใช้เช้ือที่เพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบัติการ หรืองานวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพ 
  ที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 
 5. งานวิจัยซึ่งท าการศึกษาใน Commercially available cell lines. ในห้องปฏิบัติการ 
 6. งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจาก 
  สถาบัน เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับ 
  มาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไม่กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย  
 7. งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่น ามา 
  ทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 8. รายงานผู้ปุวย (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: 
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2.1 Data collection process and the data are not related to any private information or  
   not personally identifiable.  
  2.2 No part of the protocol leads to criminalization of or civil litigation against any  
   subject or insecurity of job or carrier of a person.  
  2.3 Any research that is conducted specifically to a public group or candidates running  
   for public offices, the research protocol is not exempted from ethical review.  
 3. Research on known results which are non-specific and non-identifiable to any person  
  such as a retrospective study of the ten years cumulative pathological findings of  
  biopsied kidney specimens.  
 4. Research related to micro-organisms that are cultured in laboratory or on micro- 
  organisms that have been \ isolated from samples which are not related to any  
  identifiable personal identity.  
 5.  The research is related to the study of commercially available cell lines in the laboratory.  
 6. Research on policies, strategies which are commissioned under the approval of the  
  institutes to search for new alternatives of organization reengineering, development of  
  efficiency in work to achieve certain international standard that are not related to any  
  identifiable personal data, and not against any rule of law. 
 7. Research on flavor, quality of food and consumer satisfaction in general, given that the  
  food sample is safe and conformed to the standard of the Office of Food and Drug  
  Administration.  
 8. Case Report 
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AF 04-04 
 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ตัวอย่าง  เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
( Information sheet for research participant) 

 
ค าชี้แจงผู้วิจัย  ในการเขียนเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงกา รวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอม  
 เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามตัวอย่างโครงร่าง  
 1. หน้านี้ไม่ต้องใส่มาในเอกสารข้อมูลค าอธิบายฯ 
 2. ปรับข้อความให้สอดคล้องกับบริบทงานวิจัยของตัวเอง / ตัดข้อความที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยของ 
  ผู้วิจัยออก เช่น ถ้าเป็นงานวิจัยที่ให้ตอบแบบสอบถามเท่านั้น สามารถตัดหัวข้อเรื่องความเสี่ยงที่ได้รับ 
  จากการเจาะเลือดได้ และใส่เลขหน้า 
 3. ข้อความในวงเล็บตัวอักษรสีแดง เป็นค าอธิบายการเขียนข้อความ 
 4. เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน 
  โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยจัดท าเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท าก ากับ  
  ถ้ามีการแก้ไขครั้งที่ 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท าก ากับ และถ้ามีการแก้ไขอีก 
  ให้เปลี่ยน Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีก ากับทกุครั้งที่มีการแก้ไข 
 5. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจ าเป็นไม่มีค าศัพท์ภาษาไทย ให้เขียน 
  ทับศัพท์ค าอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 
 6. ในกรณีที่วิธีด าเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ้อนควรสรุปเป็นตารางหรือ 
  แผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่าย 
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ชื่อโครงการวิจัย............................................................................................................................. ....................................... 

แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย ................................................................................................................................................. 

ผู้วิจัยหลัก  

 ชื่อ.......................................................................................................................................................................... 

 ที่อยู่ (ที่ท างาน)................................................................................................................................................... ..... 

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

หมายเลขโทรศัพท.์...............................................................(ที่ท างานและ mobile phone) 

ผู้วิจัยร่วม 

 ชื่อ..................................................................................................................................................... ...................... 

 ที่อยู่ (ที่ท างาน)..................................................................................................................................... .................. 

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

 หมายเลขโทรศัพท.์..............................................................................................(ที่ท างานและ mobile phone) 
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 

 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น ................ ............................................................
(ระบุเหตุผลที่เชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย ) ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสาร
ฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ 
เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของผู้วิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่าง
แก่ท่านได ้

 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจ าตัวของท่านได้ 
ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนาม
ในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี ้

เหตุผลความเป็นมา 
 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้
ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 

วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 ยาที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีช่ือว่า ....... .............................................. .............( ภาษาไทย).......................... ........   
ซึ่งเป็นยาที่อยู่ในกระบวนการศึกษ า............ ........................................................ ..............( ระบุความปลอดภัย /
ประสิทธิภาพการรักษา )........................ ............................. .............. ส าหรับผู้ปุวยที่ ............. ............................. ..............
(ระบุภาวะ/โรค)................................................................................................................................. (เฉพาะกรณีศึกษายา)    
 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ .............................................. .................................. .......................
(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดย
ใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ ศัพท์ทางวิชาการขอให้ใช้ค าอธิบายให้พอเข้าใจ ) จ านวนผู้เข้าร่วมในโครง การวิจัย                
(ถ้าท าการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในประเทศไทย และในศูนย์เดียวกับผู้ให้ความ
ยินยอม) คือ ........................... คน 
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วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจั ยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ ................ ....... ...........................
(ระบุว่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมีการเจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร )  เพื่อคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสม
ที่จะเข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญ ให้มาพบผู้วิจัยตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัดหมาย คือ 
...................( วัน/เวลา)................................ เพื่อ ....................( ระบุว่าจะด าเนินการอย่างไรกับผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น 
ตรวจร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ บันทึกก ารรับและคืนยา ฯลฯ ).................. โดยตลอด
ระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ ...............( ระบุระยะเวลา )................ และมาพบผู้วิจัยหรือผู้วิจัยร่วมทั้งสิ้น .........
(ระบุจ านวน).............ครั้ง 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติตาม
ค าแนะน าของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วม
ในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัยได้รับทราบ 
 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอื่น จากการจ่ายยาโดยแพทย์อื่นหรือซื้อยาจากร้าน
ขายยา ขอให้ท่านปรึกษาผู้ท าวิจัย ทั้งนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยา ........( ระบุช่ือยา)...... .........ที่ท่าน
ได้รับจากผู้ท าวิจัย  ดังน้ันขอให้ท่านแจ้งผู้ท าวิจัยเกี่ยวกับยาที่ท่านได้รับในระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 

ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
 (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยงตั้งแต่ความเสี่ยงเล็กน้อย
ที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสียรายได้ จนถึง
ความเสี่ยงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม  ผู้ท าวิจัยต้องวิเคราะห์ความเสี่ยง) ความเสี่ยงจากการ
รับประทานยาทุกชนิดอาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ทั้งสิ้นไม่มากก็น้อย ผู้วิจัยขอชี้แจงถึงความเสี่ ยงและความไม่
สบายที่อาจสัมพันธ์กับยาที่ศึกษาทั้งหมดดังนี้  
 มีข้อมูลที่แสดงว่ายา ..................( ระบุช่ือยา)........................................... อาจมีผลกระทบต่อ ......................( ระบุ
รายละเอียดผลข้างเคียง )..................................... ....................... รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่สบายที่ยังไม่มีการ
รายงานด้วย ดังนั้นระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 
 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอื่น ๆ ที่พบร่วมด้วย ระหว่างที่ อยู่ใน
โครงการวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 

ความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด (ถ้าไม่มีการเจาะเลือด ให้ระบุว่า ไม่มีการเจาะเลือด) 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ าจากการเจาะเลือด  อาการบ วมบริเวณที่เจาะเลือดหรือหน้ามืด  
และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณที่เจาะเลือดพบได้น้อยมาก  

ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการข้างเคียง
เหล่านี้เป็นอาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพ่ื อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติ
ใดๆ เกิดขึ้น 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถาม
จากผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอด ภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ผู้ท าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
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การพบผู้วิจัยนอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบผู้วิจัยทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนัดหมาย 
เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการ
เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  

ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 (หากผู้เข้าร่วมการวิ จัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ท าวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆจากการ
เข้าร่วมในการวิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาที่ได้จะ ..................(ระบุประโยชน์ที่ได้จากการวิจัย...................”)  การเข้าร่วม
ในโครงการวิจัยนี้อาจจะท าให้ท่านมีสุขภาพที่ ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพ
ของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 

วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอ ยู่ เนื่องจากมีแนวทาง   
การรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทย์ผู้ให้การ
รักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 

ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี ้

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริง 
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอื่นนอกเหนือจากที่ผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอื่น ๆ เช่น การรักษาด้วย

สมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา  
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษาตลอดระยะเวลา

ที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท าวิจัยทุกครั้งที่นัด

หมายให้มาพบ 

อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติตาม
ค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย /ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับ ผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน 
และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 
 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู้วิจัยคือ .....................(ระบุช่ือผู้วิจัย)........................................................ได้ตลอด 24 ชั่วโมง 

ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รับยา.......................... ......(ชื่อยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้ามี )......ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัย
โดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย (การท า clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้ผู้เข้าร่วม
การวิจัย) 
 ค่าใช้จ่ายอื่นที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถี่ที่ท่านได้มาพบผู้วิจัย 
 ค่าใช้จ่ายที่ท่านยังคงต้องจ่าย ได้แก่ ............(ระบุว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยยังต้องมีค่าใช้จ่ายใด)................................... 
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ค่าตอบแทนส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้าม)ี 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและเงินชดเชยการสูญเสีย
รายได้ หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบผู้วิจัยทุกครั้ง ครั้งละ ..........( จ านวนเงิน )........ บาท รวมทั้งหมด 
.............(ระบุจ านวนครั้ง)............ครั้ง (แบ่งให้เท่าๆ กันทุกครั้ง หรือ prorated) 

การประกันภัยเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้าม)ี 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ท าประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายต่อ
ท่าน ที่เป็นผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ...............................(ระบุการชดเชย).................................. 

การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว       
ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อผู้สนับสนุน
การวิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี ้
  -     ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 
- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ในการศึกษา 
- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 
- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัย
ได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทาง
การแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง 
หรื อเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่ ......................( ระบุช่ือผู้วิจัยหลัก และสถานที่
ท างาน)...................................................................................................................................... 
 หากท่านขอยกเ ลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูก
บันทึกเพ่ิมเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถกลับมา
เข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งน้ีเนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้
ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 

การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอย่างชีวภาพที่ได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยจะจัดการ ดังนี้ (ระบุโดยเลือกข้อใดข้อหนึ่ง) 

1. ท าลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอย่างส าหรับตรวจซ้ า เพื่อยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา .....(ระบุเวลาที่แน่นอน 

แต่ไม่เกิน 1 ปี)....... 
 
 

3. ขอเก็บตัวอย่างไว้เพ่ือ งานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเชื่อมโยงถึงข้อมูลของ
อาสาสมัครหรือไม่อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้องเกี่ยวข้องกับ
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โครงการวิจัยหลักที่ได้รับการรับรอง และก่อนท าวิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้คณะกรรมก ารจริยธรรมการวิจัย
รับรองจึงจะด าเนินการได้ 

สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี ้(ตัดข้อความที่ไม่เกี่ยวข้องออก) 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี ้
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการวิจัย

ครั้งนี ้
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทา งเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้งประโยชน์

และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ  
6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้     

โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็น

และวันที่ 
10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือ

การหลอกลวง 
 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บปุวยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือทา่นไม่ได้รับ

การปฏิบัติตามที่ปรากฏ ในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ ส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก ............................................
(ระบุที่อยู่)..................................................................................................................  โทร .................................................. 
ในเวลาราชการ e-mail address: …………………………………………………………………………………………….…………………………. 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
 

................................................................................... 
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AF 05-04 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ตัวอย่าง  เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย (Informed Consent Form) 

 
ปรับข้อความให้สอดคล้อง / ตัดข้อความที่ไม่เกี่ยวข้อง กับโครงการวิจัยของผู้วิจัยออก 
 
การวิจัยเรื่อง ............................................................................................................................. ............................................ 
............................................................................................................................. ................................................................. 
วันให้ค ายินยอม  วันที่......................เดือน................................................พ.ศ...................................................................... 

 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว................................................................................. .................................................... 
ที่อยู.่............................................................................................................................ ..........................................................
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที.่................................................ 
และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

          ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลง นาม และ วันที่ พร้อมด้วย
เอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบาย
จากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย 
หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย  และแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลา
และโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจ
ไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 

 ข้าพเจ้ารับท ราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาล
โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุด้วยว่าจะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่.....................................................) 

 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่ วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิก
การเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยิน ยอม
จากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ
มนุษย์ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้
จะต้องกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถู กต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้
ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัย
และต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการให้สิทธิ
ในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ จะผ่าน
กระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ 
และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้าน
เภสัชภัณฑ์ เท่านั้น  
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 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึงได้
ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้   
 

......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
(....................................................................................) 
 
......................................................................................  

  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน................................พ.ศ................. 
 
ตัวอย่างทางชีวภาพ   
 ไม่มีตัวอย่างทางชีวภาพ (หากไม่มี ขอให้ตัดข้อความ 6 บรรทัดล่างออก) 
 มีตัวอย่างทางชีวภาพ   ไม่ขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ (หากมี แต่ไม่ขอเก็บขอให้ตัดข้อความ 5 บรรทัดล่างออก) 

   ขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
  ข้าพเจ้า  ยินยอมให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต  

   ไม่ยินยอมให้เก็บตัวอย่างชีวภาพทีเ่หลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต 
 
 

.....................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
(....................................................................................) 
 
......................................................................................  

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

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือ
ความเสี่ยง ที่อาจเกิดขึ้ นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะ เกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้
ผู้เข้าร่วม ในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วย
ความเต็มใจ 
 
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (....................................................................................) ชื่อผูท้ าวิจัย ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 
 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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AF 06-04 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ตัวอย่าง  เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้แทนอาสาสมัครเด็ก 

 
ค าชี้แจงผู้วิจัย ในการเขียนเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยมีแนวปฏิบัติดังนี้ (ตามตัวอย่าง) 
 1. ผู้วิจัยสามารถปรับแก้โครงร่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอ กสารแสดง
  ความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง สามารถตัดหัวข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก 
  เช่น ถ้าเป็นงานวิจัยที่ให้ตอบแบบสอบถามเท่าน้ัน สามารถตัดหัวข้อเรื่องความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด
  ได้ เป็นต้น 
 2. เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรบัผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน   
  โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยจัดท าเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท าก ากับ ถ้ามีการ
  แก้ไขครั้งที่ 1  ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท าก ากับ และถ้ ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน 
  Version ใหม่ พร้อมลงวันที่ เดือน ปีก ากับทุกครั้งที่มีการแก้ไข 
 3. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจ าเป็นไม่มีค าศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับศัพท์
  ค าอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 
 4. ในกรณีที่วิธีด าเนินการวิ จัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ้อนควรสรุปเป็นตารางหรือ
  แผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่าย 
 5. ในกรณีอาสาสมัครอายุน้อยกว่า 20 ปี และต้องมีเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
  และเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ใช้เอกสารแบ่งตามช่วงอายุ (ตามตารางด้านล่าง) 
 

อายุเด็ก เอกสารที่ใช้ส าหรับเด็ก เอกสารที่ต้องใช้ส าหรับผู้ปกครอง 
ต่ ากว่า 7 ปี ไม่ต้องใช้ ต้องใช้ส าหรับผู้ปกครอง 
7-12 ปี ใช้เอกสารส าหรับเด็กตามความสามารถ 

ในการอ่านเขียน 
ต้องใช้ส าหรับผู้ปกครอง 

13 ปีขึ้นไป  
แต่น้อยกว่า 20 ปี 

ใช้เอกสารของผู้ปกครอง โดยจะขอให้ 
ลงนามตามความสมัครใจก่อนที่จะขอให้
ผู้ปกครองลงนามแสดงความยินยอม 

ต้องใช้ส าหรับผู้ปกครอง 

 6. ในกรณีอาสาสมัครที่ไม่สามารถอ่านและ/หรือเขียนได้ ต้องมีกระบวนการอธิบายข้อมูลและรายละเอียดให้แก่
  ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย และอาจใช้การประทับลายนิ้วมือของอาสาสมัครแทนการลงนามใน AF 06-04 

 7.  การให้ความยินยอมด้วยวาจา (Verbal consent) ของอาสาสมัคร อาจท าได้ ทั้งนี้ต้องระบุเหตุผลและความ
  เหมาะสมในโครงการวิจัย  

 8. โครงการวิจัยที่ต้องการขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
  หรือขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัครอาจท าได้  
  (45 CFR 46.116 และ 46.117) ตามหลักการ แนวปฏิบัติที่ก าหนด ใน  21 CFR 50.23 และ 50.24; 21 
  CFR 56.109 และหลักปฏิบัติของ CIOMS ทั้งนี้ ต้องแสดงเหตุผลในการขอยกเว้นในตัวโครงการวิจัยและใน 
  AF 06-04 ทั้งนี้ การด าเนินการจะต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
  มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก ก่อนเริ่มด าเนินการวิจัย ดังนี้
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8.1 ขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร            
  (Waiver of Informed Consent Procedure) (45 CFR 46.116) 
   • การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนิน
    กิจวัตรประจ าวัน และการขอยกเว้นการขอยินยอมนั้นไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิและความเป็นอยู่ ที่ดี
    ของอาสาสมัคร ให้ใช้เฉพาะในกรณีโครงการที่ได้รับการพิจารณาแบบยกเว้นเท่านั้น หรือ 
   • การวิจัยไม่สามารถกระท าได้หากต้องมีกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
  8.2 ขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร (AF 06-04) 
   บางคนหรือทั้งหมด (Waiver of documentation of consent) (45 CFR 46.117) 
   • การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนิน
    กิจวัตรประจ าวัน 
   • การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร (AF 06-04)  
   เป็นข้อมูลเดียวที่เช่ือมโยงถึงตัวบุคคลของอาสาสมัคร และการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสาร
    แสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร (AF 06-04) มีความเสี่ยงที่จะท าให้อาสาสมัครตกอยู่ในภาวะ
    อันตราย หากการเข้าร่วมการวิจัยได้รับการเปิดเผยความลับ 

 
หมายเหตุ  หากโครงการใดไม่เป็นไปตามเง่ือนไขข้างต้น ให้ด าเนินการพิจารณาเป็นรายโครงการวิจัยไป 
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AF 07-04 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
(ตัวอย่าง) เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย  

ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง (Informed Consent Form) 
 
โครงการวิจัยเรื่อง............................................................................................................................. ............................ 
.................................................................................................................................................................. .................. 
วันให้ความยินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว....................................................... ...(ชื่อ-นามสกุล ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง) 
ที่อยู่.......................................................................................................................  ซึ่งมีความสัมพันธ์เป็น ................. ของ 
ด.ช./ด.ญ./นาย/นางสาว .................................................................( ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้ารับการวิจัย ) ได้อ่าน
รายละเอียดจากเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่ ...... ......................... แล้วข้าพเจ้า
ยินยอมให้ ด .ช./ด.ญ./นาย/นางสาว ...................................................( ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย ) เข้าร่วมใน
โครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเ จ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วย
เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยนี้ ข้าพเจ้า
และผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจัย วิธีการวิจัย 
อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทาง
รักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด (ขอให้ผู้วิจัยปรับปรุง /ตัดข้อความออกให้สอดคล้องกับ context ของโครงการวิจัย เช่น 
กรณีไม่มียา ไม่มีการรักษา ) ข้าพเจ้าและผู้เ ข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมี
ความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ที่ข้าพเจ้าและผู้รับการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้น
จนข้าพเจ้าและผู้รับการวิจัย พอใจ 
 ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รั บทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว 
ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัย
หรือไม)่ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จ าเป็ นต้องแจ้งเหตุผลและการบอกเลิก
การเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืนๆ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อ
ได้รับการยินยอมจากข้าพ เจ้าเท่านั้น บุคคลอื่น ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ขอให้ผู้วิจัยปรับปรุง/ตัดข้อความออก ให้สอดคล้อง
กับ context ของโครงการวิจัย เช่น กรณีไม่เกี่ยวกับยาวิจัย )  อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูล
ส่วนตัวของผู้รับการวิจัย ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อ เท่านั้น โดยการตกลง
ที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วม
การวิจัยได ้
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของผู้รับการวิจัย เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม
โครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพ เจ้าและ ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการ
วิจัยและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
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ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ที่ ไม่มีการเปิดเผยชื่อของผู้รับการวิจัย จะผ่าน
กระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ 
และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้าน
เภสัชภณัฑ์ เท่านั้น 

 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีให้ ด .ช./ ด.ญ./ นาย /น.ส
..........................................................................( ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย ) เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วยความเต็มใจ 
จึงได้ลงนามในเอกสารใบยินยอมนี ้
 ............................................................................ 
          (.............................................................................)   ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

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

          (.............................................................................)   ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง(ตัวบรรจง) 

 ............................................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เข้ารับการวิจัย 
 วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
ตัวอย่างทางชีวภาพ  
 ไม่มีตัวอย่างทางชีวภาพ (หากไม่มี ขอให้ตัดข้อความ 6 บรรทัดล่างออก) 
 มีตัวอย่างทางชีวภาพ   ไม่ขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ  (หากมี แต่ไม่ขอเก็บ ขอให้ตัดข้อความ 5 บรรทัด 

     ล่างออก) 
   ขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
  ข้าพเจ้า  ยินยอมให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต  

   ไม่ยินยอมให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต 

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

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเสี่ยงที่อาจ
เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมด้วยความเต็มใจ  

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

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

 

  ......................................................................................ลงนามพยาน  (ไม่จ าเป็นต้องมีพยานก็ได)้ 

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

  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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             AF 08-04 
 

 
 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ตัวอย่าง เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ส าหรับอาสาสมัครเดก็อายุ 7 – ต่ ากว่า 12 ปี (Example (Informed Assent Form) 

 
การวิจัยเรื่อง :  …………………………………………………..……………………………………………………………………………………………… 

วันให้ค ายินยอม  วันที่..............เดือน.....................................พ.ศ.........................  

 หนูชื่อ .................................................................................................................................. ................................... 
ที่อยู.่....................................................................................... ...............................................................................................
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่ .............................................. 
และยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยัโดยสมัครใจ 
            หนูได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่หนูได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสาร
ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ 

หนูได้อ่านเอกสารและปรึกษากับหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง หรื อญาติ และเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนที่หนู    
ไม่เข้าใจ และต้องการรู้เพิ่มเติมจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยหมอและพยาบาลได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจ
ไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนหนูพอใจ 

หนูได้อ่านและท าความเข้าใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเข้าใจในผลประโยช น์และผลเสียที่อาจได้รับ
จากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการเข้ารับ
การรักษากับแพทย์ในภายหลัง 

หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลว่าคุณหมอและพยาบาลจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของหนูเพิ่มเติม หลังจาก
ที่หนูขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถ
สืบค้นถึงตัวหนูได้ 

 

 ............................................................................ลงนามอาสาสมัครเด็กอายุ 7-12 ปี 
 (..........................................................................) ชื่อของอาสาสมัครเด็กตัวบรรจง 
 วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 
หนู   ยินยอม    

 ไม่ยินยอม  
ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพ (เช่น เลือด) ที่เหลือไวเ้พื่อการวิจัยในอนาคต 
 
 
......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 

 (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 
 วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรมผู้ให้ความยินยอม 
 (....................................................................................) ชื่อของผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 
 วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงป ระสงค์หรือความเสี่ยง     
ที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วม           
ในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
  
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจัยตัวบรรจง 
  วันที่ ..............เดือน.............................พ.ศ..................... 
 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยานตัวบรรจง 
  วันที่ .............เดือน.............................พ.ศ.....................  
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AF 09-04 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 

 
โครงการวิจัยเรื่อง ....................................................................................................................................... ........................ 
 
เรียน ท่านผู้มีเกียรติที่เกี่ยวข้อง 

การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อ ...................................................................................................................................  
............................................................................................................................. ................................................................. 

ค าชี้แจงขั้นตอนการด าเนินการ 
 (คณะ) ผู้วิจัยจะท าการผ่าตัดศพ โดย........................................................................................................... ............ 
.......................(ขั้นตอนการท าพอเข้าใจ).................................................................................................................. ............. 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
 ท่านจะไม่ได้รับสิทธิประโยชน์ใดๆ โดยตรง จากการยินยอมให้ใช้ศพเพื่อการวิจัยนี้ แต่ผลการวิจัยอาจจะน าไปใช้
ในการ....................................................................เพื่อเป็นประโยชน์ต่อ....................................................................... ........ 
ในอนาคต 

การรักษาความลับและการปฏิบัติต่อศพ 
 (คณะ) ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนบุคคลเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพา ะผลวิจัยในภาพรวมและ (คณะ) 
ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อศพด้วยความเคารพ ตามวัฒนธรรมและประเพณีที่ดีงาม 

ค่าตอบแทน 
 (คณะ) ผู้วิจัยจะไม่มีค่าตอบแทนใด ๆ ให้แก่ท่านจากการให้ความยินยอมเพ่ือการวิจัยนี ้

ค ายินยอมของผู้แทนโดยชอบธรรม 
 ข้าพเจ้าได้อ่านและท าความเข้าใจ ในข้อความทั้ งหมดของใบยินยอมครบถ้วนแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาตให้คณะผู้วิจัย
ท าการผ่าตัดศพ เพ่ือการวิจัยดังกล่าว ด้วยความสมัครใจ โดยไม่มีการบังคับหรือให้อามิสสินจ้างใดๆ ทั้งนี้ข้าพเจ้าเข้าใจว่า
ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะถอนหรือยกเลิกความยินยอมเมื่อใดก็ได ้
 

  ......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม 
  (....................................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 
  .......................................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรมกับศพที่เสียชีวิต 
 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
        วันที่ ..........เดือน........................ .พ.ศ..............  
 สถานที่ติดต่อ...........................................................................................................................................................
เบอร์โทรศัพท์............................................................... 



 

146 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย และวิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด 
ให้ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดง
ความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
 
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

147 

AF 10-03 
COE No. ………………………… 

 RMUTTO REC No. ………………………… 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
43 หมู่ 6 ต าบลบางพระ  อ าเภอศรีราชา จังหวัดชลบุรี  โทร. 038-358142 แฟกซ.์ 038-358142 

_____________________________________________________________________________ 
เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจรยิธรรมโครงการวิจัย 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก ด าเนินการให้การรับรอง
การยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากล ได้แก่ 
Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline, International Conference on Harmonization in 
Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP และ 45CFR 46.101(b) 

ชื่อโครงการวิจัย : …………………………………………………………………………………………………………………………….………. 
รหัสโครงการวิจัย  : …………………………………………………………………………………………………………………………….………. 
ผู้วิจัยหลัก  : …………………………………………………………………………………………………………………………….………. 
สังกัดหน่วยงาน  : …………………………………………………………………………………………………………………………….………. 
เอกสารที่พิจารณา :   1.  แบบเสนอโครงการวิจัย ฉบับที.่............ลงวันที่ ................... 
   2.  โครงการวิจัยฉบับเต็ม ฉบับที่.............ลงวันที่ ................... 
   3.  เอกสารช้ีแจงอาสาสมัครผู้รับการวิจัย ฉบับที่.............ลงวันที่ ................... 
   4.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ฉบับที่.............ลงวันที่ ................... 
   5.  แบบบันทึกข้อมูล ฉบับที่.............ลงวันที่ ................... 
   6.  ประวัติผู้วิจัย 
   7.  ………….…(อื่นๆ)..................... 
 

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

      ประธานกรรมการ 
 
วันที่รับรองการยกเว้น :  ………………………………………………. 
พิจารณาจริยธรรม   
 
หมายเหตุ ไม่ต้องทบทวนต่อเนื่อง (การแก้ไขเปลี่ยนแปลง รายงานความก้าวหน้า รายงานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย อื่นๆ) 
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AF 10-03 
 

COE No. ………………………… 
RMUTTO REC No. ………………………… 

 
The Research Ethics Review Committee of Rajamangala University of Technology Tawan-ok 

43 M.6 Bangpra, Sriracha, Chonburi, Thailand, 20110  
Tel. 038-358201 ext.8509-10 Fax. 038-358142 

______________________________________________________________________________________ 
Certificate of Exemption 

 The Research Ethics Committee of …………………………………………………………………….has exempted 
the following study which is to be carried out in compliance with the International guidelines for 
human research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline, 
International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) and 45CFR 46.101(b) 

Title of Project  : ……………………………………………………………………………………………………………………….………. 
Code of Project  : ……………………………………………………………………………………………………………………….………. 
Principal investigator : ……………………………………………………………………………………………………………………….………. 
Status :  Affiliation Faculty 
             Student from Faculty 
             Other, please specify …………………………………. 
Document reviewed  : 1.  Submission form version ............. dated ................... 
    2.  Full protocol/proposal version ............. dated ................... 
    3.  Participant information sheet version ............. dated ................... 
    4.  Informed consent form version ............. dated ................... 
    5.  Data record form version ............. dated ................... 
    6.  Curriculum Vitae 
    7.  ………………..…(Others)..................... 
 

   Signature ………….……………..…………………….…………… 
         (…………………………………………………………….) 

         Chairperson 
 
Date of Exemption  :  ………………………………………..…….   
 
Note No continuing review required 
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AF 11-04 
 

COA No. ……………… 
RMUTTO REC No. ………………  

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

43 หมู่ 6 ต าบลบางพระ  อ าเภอศรีราชา จังหวัดชลบุรี  โทร. 038-358142 แฟกซ.์ 038-358142 
____________________________________________________________________________ 

เอกสารรับรองโครงการวิจัย 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก ให้การรับรอง
โครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสาก ล ได้แก่ Declaration of Helsinki, The 
Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference on Harmonization in Good Clinical 
Practice หรือ ICH-GCP 

ชื่อโครงการวิจัย : ………………………………………………………………………………………………………………………….…………. 
รหัสโครงการวิจัย  : ………………………………………………………………………………………………………………………….………… 
ผู้วิจัยหลัก  : ………………………………………………………………………………………………………………………….………… 
สังกัดหน่วยงาน  : ………………………………………………………………………………………………………………………….………… 
วิธีทบทวน  : แบบเร็ว (Expedited)/แบบเต็มชุด (Full board) 
รายงานความก้าวหน้า : ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อย 1 ครั้ง /ปี หรือส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หากด าเนิน  

โครงการเสร็จสิ้นก่อน 1 ปี/ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อยทุก 3 เดือน  6 เดือน 
เอกสารรับรอง : 1.  แบบเสนอโครงการวิจัย เวอร์ชัน ................... ฉบับลงวันที่ ................... 
   2.  โครงการวิจัยฉบับเต็ม เวอร์ชัน ................... ฉบับลงวันที่ ..................... 
   3.  เอกสารช้ีแจงอาสาสมัครผู้รับการวิจัย เวอร์ชัน ................... ฉบับลงวันที่ ....................... 
   4.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย เวอร์ชัน ................... ฉบับลงวันที่ ................... 
   5.  แบบบันทึกข้อมูล เวอร์ชัน ................... ฉบับลงวันที่ ................... 
   6.  ประวัติผู้วิจัย 
   7.  ………………..…อื่นๆ)..................... 
 

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

     ประธานกรรมการ 
 
วันที่รับรอง  :  ………………………………….………. 
วันหมดอายุ  :  ………………………………….………. 
ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังที่ระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
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นักวิจัยทุกท่านที่ได้รับการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี ้
 1. ด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองอย่างเคร่งครัด 
 2. ใช้เอกสารช้ีแจงอาสาสมัครผู้รับการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (และเอกสารเชิญ
  เข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณา ถ้าม)ี แบบสัมภาษณ์และ/หรือแบบสอบถามเฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการ
  จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เท่าน้ัน และส่งส าเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้กับอาสาสมัครผู้รับการวิจัยจริง   
  รายแรกมาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
 3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประส งค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการ
  จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ภายในระยะเวลาที่ก าหนดในวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) 
 4. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ตามเวลาที่ก าหนดหรือเมื่อได้รับ
  การร้องขอ 
 5. หากการวิจัยไม่สามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนดผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อนอย่างน้อย 1 เดือน 
 6. หากการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ผู้วิจัยต้องแจ้งปิดโครงการตามแบบฟอร์มของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
  เกี่ยวกับมนุษย ์
* รายช่ือของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยเกี่ยวกับมนุษย์ (ชื่อและต าแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรองโครงการวิจัย
ได้แนบมาด้วย เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก  
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AF 10-04 
COA No. ………………………… 

RMUTTO REC No. ………………………… 
 

The Research Ethics Review Committee for Research Involving Human Research Subjects, 
Rajamangala University of Technology Tawan OK 

43 M.6 Bangpra, Sriracha, Chonburi, Thailand, 20110 Tel. 038-358201 ext.8509-10  
____________________________________________________________________ 

RESEARCH ETHICS COMMITTEE CERTIFICATE OF APPROVAL 
 The Research Ethics Review Committee for Research Involving Human Research Subjects, 
Rajamangala University of Technology Tawan OK is to certify that the following Project / Protocol as 
shown below is in compliance with the International guidelines for human research protection as 
Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline, International Conference on 
Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) and 45CFR 46.101(b) 
Title of Project   :  ………………. 
Code of Project  :  ………………. 
Principal investigator  : …..……………. 
Status :  Affiliation Faculty 
             Student from Faculty 
             Other, please specify …………………………………. 
Reviewed Method    :   Exemption    /    Expedited   / Full board  
The progress report submission: 
                            The progress report must be submitted at least 1 time per year. 
   If the final report is completed less than one year, the completed report must 
   be submitted immediately. 
                            The progress report must be submitted at three months or six months. 
Required document:  
                                   1.  Submission Form version ............. dated ................... 
    2.  Full Protocol/Proposal version ............. dated ................... 
    3.  Participant information sheet version ............. dated ................... 
   4.  Informed consent form version ............. dated ................... 
    5.  Data record form version ............. dated ................... 
    6.  Principal Investigator’s Curriculum Vitae 
    7.  ………………..…(Others)..................... 
 
    Signature ………….……………..…………………….…………… 

(………………………………………………….) 
       Chairperson 
Date of approval  :  ………………. 
Dat of Expiry :   …………………………   
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Note    The review is subjected to the compliance with terms and condition as specified in the other 
side of the document  

 
All investigators whose proposal are reviewed must conform to all of the following procedures 
below; 

 1.  Conduct the study according to the protocol approved by the review committees strictly. 
 2.  Conduct the study with informed consent process by providing adequate information, 
guideline document for participants including participant invitation letter ( If applicable ), 
questionnaires, form of interviews as approved by The Research Ethics Review Committee for 
Research Involving Human Research Subjects only. The duplication of all documents used with the 
first participant should be reported the review committee to keep as your reference. 
 3.  Report the review committees all serious adverse events and unanticipated events within 
the time duration as specified in the Scientific Operating Procedures ( SOPs) 
 4.  provide reports concerning the progress of the research annually or upon request  
 5.  If the completed study does not meet the deadline, the renewal of research’s approval 
need to be submitted at least one month before the Due date of submission. 
 6.  When the study is completed, the investigator must inform the completion of the study 
which is accordance with the form of The Research Ethics Review Committee for Research Involving 
Human Research Subjects. 

 
The list of The Research Ethics Review Committee for Research Involving Human Research 
Subjects ( name and position ) and all approved documents will be submitted to principal 
investigator. 
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AF 01-05 
    บันทึกข้อความ 
ส่วนงาน  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล 
             ตะวันออก โทร 038-358142  
ที ่ ............................../25…..     วันที่ …………………………………………………………………………… 
เรื่อง ขอเชิญประชุม 

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

สิ่งที่ส่งมาด้วย 1.   รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ครั้งที่  ………../25………..….. 
2.   โครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา   

  เนื่องด้วยจะมีการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ครั้งที่ .............../25............ในวัน..................         
ที่ .......... พ.ศ. 25.........  เวลา …………. – ………….. น. ณ ห้อง............... ........................................................ ...............  
ตึก..............................................................  ชั้น .............  โดยมีวาระการประชุมดังนี้  
 วาระที่ 1  เรื่องแจ้ง โดยประธานคณะกรรมการฯ 
 วาระที่ 2   รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา 
 วาระที่ 3  การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest) 
 วาระที่ 4  การพิจารณาที่ผ่านมา 
  -    โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
  -    โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองแบบเร็ว (Expedited review) 
  -     โครงการที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 
 วาระที่ 5  รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 
 วาระที่ 6   รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติโครงการวิจัย   
  ก่อนก าหนด (Progress report / final report / premature termination) 
 วาระที่ 7  รายงานความปลอดภัย (Safety report) 
 วาระที่ 8   รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  
  (Protocol deviation/violation) 
 วาระที่ 9  รายงานการตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit) 
 วาระที่ 10 การพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
 วาระที่ 11 เรื่องอื่นๆ 

 
  จึงเรียนมาเพื่อทราบ  
 

    (....................................................................) 
                                 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
 

หมายเหตุ  กรรมการ ชื่อ 1 และชื่อ 2  อ่านโครงการวิจัยทั้งหมด เพื่อเตรียมน าเสนอในที่ประชุม โดยให้กรรมการ ชื่ อ 1 
เป็นผู้น าเสนอ อภิปราย และ กรรมการชื่อที่ 2 อภิปรายเสริม กรรมการชื่อ 3 อ่านและอภิปรายในด้าน  Information 
sheet และ consent form โดยการพิจารณาขอให้ใช้เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย  มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก ดังเอ กสาร หมายเลข 1 และขอให้กรรมการพิจารณา
ความเหมาะสมของโครงการในแบบประเมินตามเอกสารหมายเลข 2 หมายเลข 3 ด้วย 



 

 

AF 02-05  
  รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ครั้งที่ ...../25..... ในวัน....................ที.่....เดือน........................  พ.ศ. 25....... 

ล าดับที ่ หมายเลข
โครงการ 

Study Code ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวน
หลัก 

 

ผลการพิจารณา 

1 .............../…….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
………………………………………………………………… 

 
(ผู้วิจัย)………………….……..…………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)……………………..…………………… 

1. ……........................................... 
2. ................................................. 
3. ................................................. 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

2 .............../…….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
……………………………………………………………..…. 

 
(ผู้วิจัย)……………………………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)………………..………………………… 

1. ................................................. 
2. ................................................. 
3. ................................................. 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
            
 

 

 



 

 

AF 02-05  
 

  รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ครั้งที่ ...../25..... ในวัน....................ที.่....เดือน........................  พ.ศ. 25....... 
 

ล าดับ
ที่ 

หมายเลข
โครงการ 

Study Code ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวน
หลัก 

 

ผลการพิจารณา 

3 .............../…….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
………………………………………………………………… 

 
(ผู้วิจัย)………………….……..…………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)……………………..…………………… 

1. ……........................................... 
2. ................................................. 
3. ................................................. 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

4 .............../…….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
……………………………………………………………..…. 

 
(ผู้วิจัย)……………………………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)………………..………………………… 

1. ................................................. 
2. ................................................. 
3. ................................................. 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

                



 

 

AF 02-05  
 

ล าดับ
ที่ 

หมายเลข
โครงการ 

Study Code ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวน
หลัก 

 

ผลการพิจารณา 

5 .............../…….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
………………………………………………………………… 

 
(ผู้วิจัย)………………….……..…………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)……………………..…………………… 

1. ……........................................... 
2. ................................................. 
3. ................................................. 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

6 .............../…….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
……………………………………………………………..…. 

 
(ผู้วิจัย)……………………………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)………………..………………………… 

1. ................................................. 
2. ................................................. 
3. ................................................. 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

   
 
 
 
 

           



 

 

AF 02-05 
     

  รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ครั้งที่ ...../25..... ในวัน....................ที.่....เดือน........................  พ.ศ. 25....... 
 

ล าดับ
ที่ 

หมายเลข
โครงการ 

Study Code ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวน
หลัก 

 

ผลการพิจารณา 

7 .............../…….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
………………………………………………………………… 

 
(ผู้วิจัย)………………….……..…………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)……………………..…………………… 

1. ……........................................... 
2. ................................................. 
3. ................................................. 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

8 .............../…….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
……………………………………………………………..…. 

 
(ผู้วิจัย)……………………………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)………………..………………………… 

1. ................................................. 
2. ................................................. 
3. ................................................. 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

AF 02-05  
  รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ครั้งที่ ...../25..... ในวัน....................ที.่....เดือน........................  พ.ศ. 25....... 

 
ล าดับ

ที่ 
หมายเลข
โครงการ 

Study Code ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวน
หลัก 

 

ผลการพิจารณา 

9 .............../…….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
………………………………………………………………… 

 
(ผู้วิจัย)………………….……..…………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)……………………..…………………… 

1. ……........................................... 
2. ................................................. 
3. ................................................. 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

10 .............../…….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
……………………………………………………………..…. 

 
(ผู้วิจัย)……………………………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)………………..………………………… 

1. ................................................. 
2. ................................................. 
3. ................................................. 
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AF 03-05 
 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยรีาชมงคลตะวันออก 

แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน (ใช้ในกรณีที่ที่ประชุมไม่มีฉันทามต)ิ  

 

หมายเลขโครงการ  

ชื่อโครงการวิจัย  

ชื่อผู้วิจัยหลัก  

ผลการพิจารณาลงมติ    1  รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข 
   2  รับรองหลังแก้ไขแล้ว 
   3  แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม ่        
   4  ไม่รับรอง 

 

ลงนาม                                                          

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

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

   วันที่         เดือน                   พ.ศ.                    
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AF 04-05 
 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ครั้งที ่ ............./25....... วัน...............ที่ .......................... พ.ศ. 25............. 
ณ  ห้อง ............................................................................  ตึก.............................................. ชั้น ........................ 

-------------------------------------- 
 เริ่มประชุมเวลา  .................... น. 

รายนามผู้เข้าประชุม 
ล าดับที่ ชื่อ-นามสกุล ความเช่ียวชาญ ต าแหน่ง 

1   ประธาน 
2   กรรมการ 
3   กรรมการ 
4   กรรมการ 
5   กรรมการ 
6   กรรมการ 
7   กรรมการ 
8    กรรมการ 
9   กรรมการ 
10   เลขานุการคณะกรรมการ 
11   ผู้ช่วยเลขานุการ 

  
องค์ประชุมครบตาม …..….REC SOP 03/1.0 
ประธานฯ สอบถามคณะกรรมการท่านใดมี COI เมื่อถึงการพิจารณาโครงการวิจัยนั้น ขอให้อยู่นอกห้องประชุม

จนกว่าจะพิจารณาลงมติเสร็จเรียบร้อย 
 เรื่องที่ประชุม 

วาระที่ 1   เรื่องแจ้ง โดยประธานคณะกรรมการฯ 

วาระที่ 2  เรื่องรับรองรายงานการประชุม 
-  ที่ประชุมขอรับรองรายงานการประชุมครั้งที่ ………/25…..  วันที่ …..……………. 25………..     

วาระที่ 3   การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest) 
วาระที่ 4   การพิจารณาที่ผ่านมา 

4.1 โครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ มีมติให้ผู้วิจัยแก้ไข หรือชี้แจง ก่อนให้การรับรอง   
ผู้วิจัยได้ด าเนินการแล้ว  ........ โครงการ จึงได้ส่งให้กรรมการฯ ที่เป็นผู้ทบทวนพิจารณา  
ผลการพิจารณามีดังต่อไปน้ี 
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ล าดับ 
ที ่

หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย  
หน่วยงาน 

กรรมการผู้
ทบทวน 

1 ......../...... ................................................. 
................................................. 

............................................... 
คณะ................................... 

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

............................. 
ข้อเสนอแนะและ 
มติคณะกรรมการ  

  คณะกรรมการมีมติเห็นชอบให้ผ่านการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยหลังจากผู้วิจัย
แก้ไขดังน้ี 
- Protocol 
1.  
- Patient / Participant Information Sheet 
1.   
- Consent Form 
1.   
- Others 
1.  
 คณะกรรมการมีความเห็นให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อยทุก 
..................... 
หมายเหตุ  เรื่องสืบเนื่องจากการประชุม  ครั้งที่ ......../25......... ในวันที่ ...................... 
พ.ศ. 25......... 

ผลการพิจารณา
หลังจากผู้วิจัย
ด าเนินการแก้ไขแล้ว 

  ผู้วิจัยได้ด าเนินการแก้ไขตามค าแนะน าของคณะกรรมการทุกข้อแล้ว 
  ที่ประชุมมีมติ   : (เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ลบข้อที่ไม่ใช้ออก) 
  เห็นชอบ 
  เห็นชอบหลังจากปรับปรงุแก้ไขเรียบร้อยแล้ว   
  ปรับปรุงแก้ไข และน าเข้าพิจารณาใหม ่ 
  ไม่รับรอง 

   
วาระที่ 5   รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) เพื่อพิจารณา 

ล าดับ 
ที่ 

หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย  
หน่วยงาน 

กรรมการผู้ทบทวน 

1 ……./…. ................................................ 
................................................. 

............................................... 
หน่วยงาน.............................. 

1. .............................. 
2. .............................. 

Amendment -ปรับปรุง …………………………………………………………………………………………………....... 
……………………………………………………………………………………………………………………… 

  Risk – ………….. 
 Benefit - ……………. 

ผลการพิจารณาและ
มติของคณะกรรมการ 

เห็นสมควรให้การรับรอง   
  มติคณะกรรมการ......................................         
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วาระที่ 6   รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
 (Progress report / final report / premature termination /…………/………….) 

6.1  Progress Report    
ล าดับ

ที ่
หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการ  ผู้วิจัย/ฝ่าย  กรรมการผูท้บทวน  ผลการพิจารณา 

1 …………........ 
……………….. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ชื่อโครงการวิจัย ……………………………………………………………………………………………… 
ผู้วิจัย  ………………………………………................................ สังกัด...……………………...…… 
กรรมการผู้ทบทวน………………………………………………… …………………….….…………… 

  รายงานความก้าวหน้าประจ าปี ครั้งที่ 5 ส าหรับโครงการวิจัย ครั้งที่ 5 
Date Approval: ………………………………………………….………….. Progress Report 

:   
Total participants expected to be recruited at the 
beginning 

 

Number of participants recruited  
Number of participants expected to be recruited from now  
Total drop-out or loss to follow up    
Total participants still active or in contact  
Total participants completed  
ผลการพิจารณา  ……………………………………………………………………………………..……….. 

  มติคณะกรรมการ............................................................................................ .......... 
  
 6.2 Final Report   

ล าดับ 
ที่ 

หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย    ผู้วิจัย/หน่วยงาน   กรรมการผู้ทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 ..................... ชื่อโครงการ ..................................................................................................................  
 ผู้วิจัย......................................................... คณะ .................................................... 
 กรรมการผู้ทบทวน ......................................................................................................  
   ขอปิดโครงการวิจัย จ านวนอาสาสมัคร ................ ราย  

ระยะเวลาศึกษา ............................................................................................................. 
 ผลการพิจารณา  ..........................................................................................................  

 มติคณะกรรมการ.................................................................................................. . 
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6.3   เรื่องขอถอนโครงการวิจัยก่อนก าหนด   
ล าดับ 

ที่ 
หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย   ผู้วิจัย/หน่วยงาน   สังกัด   กรรมการผู้ทบทวน 

1 ................. 
................. 

ชื่อโครงการวิจัย .............................................................................................................. 
ผู้วิจัย .............................................................หน่วยงาน.................................................. 
กรรมการผู้ทบทวน   ....................................................................................................... 

  ขอเรียนแจ้งการยกเลิกโครงการวิจัย ........................................................................ 
  เนื่องจาก................................................................................................ ..................... 
การจัดการกับอาสาสมัครหลังปิดโครงการ..................................................................... 
ผลการพิจารณา  ...........รับทราบ.................................................................................... 

 มติคณะกรรมการ.....................................................................................................  
  

6.4   ต่อใบรับรองโครงการวิจัย   
ล าดับ

ที ่
หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการ  ผู้วิจัย/ภาควิชา  กรรมการผู้ทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 
 

………… 
……………. 

ชื่อโครงการวจิัย ………………………………………………………………………………….………. 
ผู้วิจัย   ……………………….…………………………………..………... สังกัด  ……………… 
กรรมการผู้ทบทวน……….……………………………………... ………………………. 

  ขอต่ออายุโครงการวิจัย …………………………..................................................... 
Date of initial Approval: ………………….. Exp. …………………  
Date of Last  Approval:  ………….………. Exp. …………….…… 

Continuing 
Report 
: 12 เดือน 

Total participants expected to be recruited at the 
beginning 

 

Number of participants recruited  
  Number of participants expected to be recruited from 

now 
 

  Total drop-out or loss to follow up    
  Total participants still active or in contact  
  Total participants completed  
  ผลการพิจารณา  สมควรต่อ COA ตั้งแต่วันที่...............-................. 

  มติคณะกรรมการ................................................................................................. 
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วาระที่ 7   รายงานความปลอดภัย (Safety report) 
ผู้ทบทวน...............................................................................................................  
ล าดับ 

ที่ 
เลขที่บันทึก
ข้อความ 

วัน เดือน ป ี หมายเลข
โครงการ 

รหัส 
โครงการ 

ชื่อโครงการ / ผู้วิจัยหลัก 
 

เหตุการณ์ที่
เกิด 

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

 ความเห็นผู้ทบทวน ……………………………………………………………………………………………………………………….. 

 มติคณะอนุกรรมการ………………………………………………………………………..……………………………………………. 

 มติคณะกรรมการ........................................................................................................................................... 
 

 วาระที่ 8   รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  (Protocol  
      deviation/violation) 
     

ล าดับ 
ที่ 

หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย    ผู้วิจัย /หน่วยงาน  กรรมการผู้ทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 ......................... 
......................... 

ชื่อโครงการวิจัย .........................................................................................................  

 ผู้วิจัย  .......................................................... หน่วยงาน .................................. 
 กรรมการผู้ทบทวน  ...................................................................................................  
   ขอรายงาน Protocol Deviation ที่

เกิดขึ้น……………………………………………………………...................................................... 
 Outcome :   ………………………………………………………………………………… 
 Actions taken : ……………………………………………………………………………… 
 ผลการพิจารณา     ผลการพิจารณาโดยผู้ทบทวน.......................................... 

  มติคณะกรรมการ............................................................. 
 

 วาระที่ 9   รายงานการตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit)  
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วาระที่ 10  เรื่องเพื่อพิจารณา 
10.1 โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review report)      

3 โครงการ 
ล าดับ 

ที่ 
หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย /หน่วยงาน กรรมการผู้ทบทวน 

1 ……./…. ..........................................
.......................................... 

.......................................... 
หน่วยงาน.......................... 

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

.......................................... 
ผลการพิจารณาและ
มติของคณะกรรมการ 
 

วันที่ยื่น ................................. 
วันที่สรุปผลการพิจารณาและให้การรับรอง ....................... 

  เข้าตามเกณฑ์การพิจารณาแบบ expedite ข้อ ................. 

  คณะกรรมการให้การรับรอง 

  Risk/ Benefit Categories (เลือกข้อใดข้อหนึ่ง แล้วลบข้ออื่นๆ ออก) 
 Research involving not greater than minimal risk.(การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
ความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย) 
 Research involving greater than minimal risk but presenting the 
prospect of direct benefit to the individual   subjects (การวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต)  
 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. (การวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงใน
อนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของ
โรคของอาสาสมัครไปใช้กับผูปุ้วยคนอื่นๆได)้   
 Research not otherwise approvable which presents an opportunity 
to understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the 
health or welfare of children (การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาส
ที่จะเข้าใจ,ปูองกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภาพหรือ สวัสดิ
ภาพความเป็นอยู่ที่ดีของเด็ก) 

  Continuing Report (รายงานความก้าวหน้า) 
 เมื่อเสร็จสิ้นโครงการหรือไม่เกิน 12 เดือน 
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10.2 โครงการวิจัยที่ปรับแก้ไขและส่งมาให้พิจารณาใหม่  
ล าดับ 

ที่ 
หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย  
หน่วยงาน 

กรรมการผู้ทบทวน 

1 ……./…. ..................................................
........................................ 

.................................. 
หน่วยงาน................. 

1. ................................ 
2. ................................ 

 ข้อเสนอแนะ - Protocol 
1.  
- Patient / Participant Information Sheet 
1.  
- Others 
1.  

 ผลการ
พิจารณา 
 

  ที่ประชุมมีมต:ิ  
  รับรอง 
 รับรองหลังจากปรับปรุงแก้ไขเรียบร้อยแล้ว   
 ปรับปรุงแก้ไข และน าเข้าพิจารณาใหม่  
 ไม่รับรอง 

 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 (การวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรง
ในอนาคต)  
 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. (การวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัคร
โดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติ
หรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ปุวยคนอื่นๆ ได)้  
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10.3 พิจารณาโครงการวิจัยใหม่ ........... โครงการ 
ล าดับ 

ที่ 
หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย  
หน่วยงาน 

กรรมการผู้ทบทวน 

1 ……./…. ..................................................
........................................ 

.................................. 
หน่วยงาน................. 

1. ................................ 
2. ................................ 

 ข้อเสนอแนะ - Protocol 
1.  
- Patient / Participant Information Sheet 
1.  
- Others 
1.  

 ผลการ
พิจารณา 
 

  ที่ประชุมมีมต:ิ  
  รับรอง 
 รับรองหลังจากปรับปรุงแก้ไขเรียบร้อยแล้ว   
 ปรับปรุงแก้ไข และน าเข้าพิจารณาใหม่  
 ไม่รับรอง 

 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 (การวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรง
ในอนาคต)  
 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. (การวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัคร
โดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติ
หรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ปุวยคนอื่นๆ ได)้  
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วาระที่ 11  เรื่องอื่นๆ 
 

 
ปิดประชุมเวลา ...............น 

            ....................................................  ผู้บันทึกรายงานการประชุม 
                                                               .........................................................ผู้พิมพ์รายงานการประชุม 

 
  

          รายงานการประชุมได้รับการรับรองโดยคณะกรรมการฯ  ในการประชุมครั้งที่ ......... วันที.่.................................. 
          รับรองรายงานการประชุม  โดย............................................................................. ในวันที.่.................................. 
                                         (ต าแหน่ง................................................................................)  
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        AF 01-06 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

 ค าแนะน า:  กรุณา   ในช่องที่เกี่ยวข้องและแนบเอกสาร ถ้าจ าเป็น 
ชื่อโครงการ   
(ไทย)………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
(English) …………………………………………………………………………………………………………………………………………………..........
  
หมายเลขโครงการ.………………………………..….:  Study Code…………………………………………………… 
ผู้วิจัยหลัก:  
 

ภาค/คณะ: 

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

                   Protocol    ____                      
consent form    ____ 
investigators    ____ 

Other (specify) ........................................ ____ 
2. ระบกุารเปลี่ยนแปลงและเหตุผล โดยสรุปในตารางเปรียบเทียบ  
    (List all proposed change(s) and rationale for change(s) (detailed documents can be attached) 
 
 
 
 
  
 
3. การเปลี่ยนแปลงมีผลกระทบด้านความเสี่ยงและประโยชน์ต่ออาสาสมัครอย่างไร (How will the amendment    
   affect the risk and benefit for the subjects?) 
                             ความเสี่ยงอาจ          increased             same             decreased 
                              ประโยชน์อาจ          increased             same             decreased 

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

ไม่ต้องขอค ายินยอมใหม่ ____ 
 ต้องขอค ายินยอมเพ่ิมเติม ____ 

ต้องขอค ายินยอมใหม่แทนฉบับเดิม ____ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลยัเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

 
โปรดทราบ  การเปลี่ยนแปลงจะท าได้หลังจากได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้ว  
(Study amendments may not be instituted until written approval from the ethics committee is received.) 

  ลงนามผู้วิจัย……………...…………….………………….………………………..…วันที…่…….……/…………..….…/……………… 
 
1. แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น  และส่งส าเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้

กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที.่..............(หน่วยงาน ชื่อสถาบัน)................. เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
2. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัย ภายใน 5 วันท าการ 
3. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่ก าหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ 
4. หากการวิจัยไม่สามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 เดือน 
5. เอกสารทุกฉบับที่ได้รับการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อนหน้านี้ (หมายเลข

โครงการ.......................) 
 
*  รายช่ือของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (ชื่อและต าแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรอโครงการวิจัย  
    ได้แนบมาด้วย เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก 
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        AF 02-06 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยรีาชมงคลตะวันออก 

ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง 

 
  โครงการวิจัยหมายเลข..................ชื่อเรื่อง ........................................................................................................................  

 ……..(ระบุส่วนที่ขอแก้ไข เปลี่ยนแปลง)............ 
ล าดับ หัวข้อ ข้อความฉบับเดิม ข้อความฉบับใหม ่ เหตุผล 

 
1 
 

 
 
 
 

 
 

  

 
2 
 

 
 
 
 

   

 
3 
 

 
 
 
 

   

 
4 
 

 
 
 
 

   

 



 

 

172 

AF 03-06 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
รายงานการทบทวนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

(Review Report of Amendment) 
 
หมายเลขโครงการ. 
………………… 

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

ชื่อผู้วิจัยหลัก 
ภาค/คณะ 

 

รหัสโครงการ (ถ้าม)ี  ผู้สนับสนุนการวิจัย  

ส่วนที่แก้ไข 
เปลี่ยนแปลง 

 โครงการวิจัย 
 เปลี่ยนแปลงเล็กน้อย  
 เปลี่ยนแปลงมาก 

 ICF  Investigator 
Brochure    

 thers………… 

บรรยายสรุปการแก้ไข เปลี่ยนแปลง (Descriptive summary of the amendment) :  
__________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________ 
มีเหตุผลการทบทวนแบบ expedited  review 
process:                    

  ใช ่            ไม่ใช ่

ข้อพิจารณา (Consideration): 

1. เกณฑค์ัดเข้า/คัดออก เหมาะสม   ใช ่                 ไม่ใช ่                  ไม่เกี่ยวข้อง N/A 

2. อัตราส่วน risk/benefit เหมาะสม   ใช ่                 ไม่ใช ่                  ไม่เกี่ยวข้อง N/A 

3. เอกสารการขอความยินยอมเหมาะสม   ใช ่                 ไม่ใช ่                  ไม่เกี่ยวข้อง N/A 

4. การแก้ไข เปลี่ยนแปลง 
  เปลี่ยนแปลง
เล็กน้อย  

  เปลี่ยนแปลงมาก (ต้องน าเข้า full-
board 

5. ผลการพิจารณา   รับทราบ (คู่มือผู้วิจัย หรือ investigator brochure) 

   รับรอง    

 
  รับรองหลังแก้ไขเล็กน้อย 

 
   น าเข้าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (full board)                                           
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สรุปผลการพิจารณา / ข้อเสนอแนะ  (Suggestion/Recommendation) 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
 

กรรมการผู้ทบทวนลงนาม___________________ 

                              (              )    

  วันที ่ ________/ _______ /_______ 

 

หมายเหต ุขอให้ท่านกรอกความคิดเห็นในแบบฟอร์ม แล้วส่งกลับมาที่ ส านักงาน.คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย   
 ภายใน 5 วันท าการ 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
รายงานการทบทวนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

(Review Report of Amendment) 
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                      AF 04-06 
        Protocol Number ……..… 

 

Rajamangala University of Technology Tawan-ok  
43 M.6 Bangpra, Sriracha, Chonburi, Thailand, 20110  

Tel 038-358201 ext. 8509-10 Fax. 038-358142 
 

Approval of the Amendment of Documents related to Study Protocol  
 

 The REC of the ………………………………………………………………, Thailand, has approved the 
following study which is to be carried out in compliance with the International guidelines for 
human research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline 
and International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 
 
Study Title : 

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

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

Principal 
Investigator 
 

: 
…………………………………………………………………………………………………………………...……………… 
 

Study Center : 
…………………………………………………………………………………………………………………...……………… 
 

Document 
Approval 

: 
…………………………………………………………………………………………………………………...……………… 
 

1. 
2. 

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

 
Signature:.................................................................. 
            (                                                )  
Chairman, The REC of the ……………………………………………………………………. 
Date of Approval 
Approval granted is subject to the following conditions: (see back page of this Certificate) 
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All approved investigators must comply with the following conditions: 
1. Strictly conduct the research as required by the protocol; 
2. Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any),interview outlines 
 and/or questionnaires bearing  the Research Ethics Committee’s  seal of approval ; and return one 
 copy of such documents  of the first  subject recruited to the Research Ethics Committee (REC) for 
 the record;  
3. Report to the Research Ethics Committee any serious adverse event or any changes in the 
 research activity within five working days; 
4. Provide reports to the Institutional Review Board concerning the progress of the research upon the 
 specified period of time or when requested; 
5. If the study cannot be finished within the expiry date of the approval certificate, the investigator is  
 obliged to reapply for approval at least one month before the date of expiration.  
6. All the above approved documents are expired on the same date of the previously approved 
 protocol (Protocol Number………………)  
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   AF 04-06 
                หมายเลขโครงการ ................. 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

43 หมู่ 6 ต าบลบางพระ อ าเภอศรีราชา จังหวัดชลบุรี โทร. 038-358142 ต่อ 8509-10  
 

หนังสือรับรองการแก้ไข เปลี่ยนแปลงเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออกด าเนินการให้
การรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากลได้แก่  
Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference  on 
Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 

 
 
ชื่อโครงการ : ……………………………………………………………………………………………………………………. 

 
เลขที่โครงการวิจัย 
 

: ……………………………………………………………………………………………………………………. 

ผู้วิจัยหลัก : ……………………………………………………………………………………………………………………. 
 

สังกัดหน่วยงาน : ……………………………………………………………………………………………………………………. 
 

เอกสารที่ได้รับการรับรอง : ……………………………………………………………………………………………………………………. 
1. 
2.  

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

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

 
ลงนาม.....................................................................    
       (                                                  ) 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
  
วันที่รับรอง :   
 
ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเง่ือนไขดังที่ระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
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นักวิจัยทุกท่านที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปน้ี 
1. ด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารแนะน าอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้าม)ี แบบสัมภาษณ์ และหรือ 
 แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น  และส่งส าเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้
 กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที.่................................ เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการพิจารณา
 จริยธรรมการวิจัย ภายใน 5 วันท าการ 
4. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่ก าหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ 
5. หากการวิจัยไม่สามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ ก่อนหมดอายุไม่เกิน 1 เดือ 
6. เอกสารทุกฉบับที่ได้รับการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อนหน้านี้  
 (หมายเลขโครงการ.......................) 
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            AF 05-06 
 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย (Progress Report Form) 

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

ได้รับความเห็บชอบครั้งล่าสุดวันที่  
_______/_________/ _______ 

ความถ่ีของการรายงาน  : 
   ทุก 3 เดือน     ทุก 6 เดือน   
   สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ป ี

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) 
………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

ผู้วิจัยลงนาม …………………………………………………………………………..วันที…่………/……..……/……….…(กรุณาเก็บส าเนาไว้ที่ท่าน 1 ชุด) 

ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน : ………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ความเห็นของคณะกรรมการ: 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

ประธานคณะกรรมการลงนาม…………....................................................วันที…่..…..…/…....……/…........... 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ (Final Report Form) 

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

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย) 
(English) 

Protocol Title (Thai) : 
Eng  : 
Study Code : 
 
Principal Investigator:  
 

Phone number: E-mail address : 
 

Sponsor’s Name   
 

Address: 
Phone : E-mail : 
Study site(s): 
Total Number of study participants :  
 

No. of Study Arms: 

Number of participants recruited in the study:  
 

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

Objectives: 
ผู้วิจัยลงนาม …………………………………………..วันที…่………/……..……/……….… 
(Please retain copy of the completed form for your study record) 
Reviewer’s comment: 
Reviewer’s Signature............................................(.........................................) dated……/……..……/………. 
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        AF 07-06 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง  
(Deviation / Non-Compliance / Violation Report) 

 
หมายเลขโครงการ. 
……………………. 
 

ชื่อโครงการ  
 (ไทย) 
(English) 

รหัสโครงการ (ถ้าม)ี : 
ผู้วิจัยหลัก : โทรศัพท์ติดต่อ.: 
สถาบัน: โทรศัพท์ตดิต่อ. 
ผู้สนับสนุนการวิจัย: โทรศัพท์ติดต่อ. 
   เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Deviation from protocol)         
   ละเมิด (Violation)                       
   ไม่สอดคล้องกับหลักการ (Non-Compliance) 

   Minor                                   
   Major 

บรรยายสรุป (Description):    
 

ผลลัพธ์ (Outcome): 
 

ด าเนินการอย่างไร (Actions taken): 

 

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

 

รายงานโดย 
(Reportedby)………………………. 
วันที…่……/……………………/……….… 

 

ความเห็นกรรมการผู้พิจารณาทบทวน/เสนอแนะ (Opinion/Recommendation) 
 
กรรมการผู้ทบทวนลงนาม………………………………………….(………………………………………..) วันที…่……/……………/………. 
ความเห็นกรรมการผู้พิจารณาทบทวน/เสนอแนะ (Opinion/Recommendation) 
 
กรรมการผู้ทบทวนลงนาม…………………………………………. 
                                (………………………………………..) 
                                วันที…่……/……………/………. 
การลงมติของคณะกรรมการ: 
 
ประธานคณะกรรมการลงนาม………………………………………… 
                                    (…………….………………………..)  
                               วันที…่……./………………./………….. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนและการตอบสนอง  
(Report of Compliant and Responses) 

 
แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง 

 
วันที.่...........เดือน........................................ปี.................   

 
โครงการวิจัยหมายเลข ................../................... 
เรื่องที่ร้องเรียน............................................................................................................................. .........................................  
......................................................................................... ..................................................................................................... 
.............................................................................................................................................................................................. 
......................................................................................... ..................................................................................................... 
......................................................................................... ............................................................................................. ........ 
......................................................................................... ..................................................................................................... 
.............................................................................................................................................................................................. 
......................................................................................... ..................................................................................................... 
 
สถานะผู้ร้องเรียน    อาสาสมัคร    ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม  

 อื่น ๆ (ระบ)ุ................................................... 
ผู้รับเรื่อง ………………………………………………………… 
           (                                               ) 
 
การตอบสนอง............................................................................................................................. ........................................... 
.............................................................................................................................................................................................. 
......................................................................................... ..................................................................................................... 
 
 
ลงชื่อ......................................................................ผู้ด าเนินการ 
     (.......................................................................) 
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   AF 09-06 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด  
(Report of Study Termination) 

 
หมายเลข
โครงการ. 
……………………. 

ชื่อโครงการ   
(ไทย) 
(English) 

ชื่อผู้วิจัยหลัก 

ฝุาย 
หมายเลขโทรศัพท์ 

อีเมล์ 
ผู้สนับสนุนการวิจัย หมายเลขโทรศัพท ์
ที่อยู ่

อีเมล์ 
จ านวนผู้รับการวิจัยทั้งหมดตามโครงการวิจัยที่ได้รับความ
เห็นชอบ_____ 
Total Number of study participants : _____ 

จ านวนกลุ่ม_______ 
No. of Study Arms: 

จ านวนผู้รับการวิจัยที่รับเข้ามาในการวิจยั__________ 
Number of participants recruited in the study:  จ านวนผู้รับการวิจัยที่เสร็จสมบูรณ_์_____ 

Total participants completed  

จ านวนผู้รับการวิจัยที่ไม่เสร็จสมบูรณ ์

Total participants not completed____ 
ระยะเวลาที่ท าวิจัย ______ปี_________เดือน 

เริ่มต้นการวิจัย เดือน ________ปี__________ 
วิธีการใดที่ผู้รับการวิจัยต้องได้รับ (Which procedures do active participants have to undertake?) 
 แบบสอบถาม/สัมภาษณ์ (Questionnaire/interview)                        เก็บตัวอย่าง/สิ่งส่งตรวจ (Specimen/sample 
collection) 
 เครื่องมือส าหรับวินิจฉัยเข้าร่างกาย (In vivo diagnostic devices)         รับสิ่งแทรกแซง (เช่น ยา วิธีผ่าตัด ฉายแสง)  
มีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิด มายังคณะกรรมการจริยธรรมในระหว่างการวิจัย (Have there been any 
unexpected adverse events previously reported to REC?)            มี     ไม่ม ี
มีการขอแก้ไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย หรือใบยินยอมในระหว่างการวิจัย (Are there changes to the protocol or consent 
forms not previously reported to REC?   มี     ไม่ม ี
เหตุผลการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Reason to terminate the study) 
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แผนการจัดการ/ดูแลผู้รับการวิจัยที่ได้รับเข้ามาในการวิจัย (Plan to manage the participants recruited) 
 
 
 

ผู้วิจัยลงนาม …………………………………………. 
                (…..……………………………………..) 
               วันที…่………/……..……/……….… 

(กรุณาเก็บส าเนาเอกสารไว้ด้วย (Please retain copy of the completed form for your study record) 
 
ความเห็นของกรรมการผู้พิจารณาทบทวน: 
 

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

วันที…่….…/……………/…………. 
การลงมติของคณะกรรมการ: 
 

ประธานคณะกรรมการลงนาม………………………………………………… 
                                 (…………………………………………..) 

 วันที…่……./………………./…………. 
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   AF 10-06 
 

 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
 (Serious Adverse Event Report Form) 

      ค าชี้แจง กรุณากรอกแบบฟอร์มและแนบเอกสารที่จ าเป็น (Please fill in the form and attach documents if necessary). 

หมายเลขโครงการ. 
……………………. 

ชื่อโครงการ  
 (ไทย) 
(English) 

1. บรรยายเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 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) ____ 

(เข้ารักษาในโรงพยาบาลหรืออยู่ในโรงพยาบาลนานขึ้น) new/prolonged hospitalization ____ 
พิการแต่ก าเนิด (congenital anomalies) ____ 

อื่นๆ (ระบุ) (others, specify):………………………………………………….) ____ 

มีข้อมูลในคู่มือผู้วิจัยแล้ว  (Already mentioned in-investigator brochure)                                               ใช่____                                                           
          ไม่ใช่____ 

มีข้อมูลระบุในเอกสารข้อมูลส าหรับผู้รับการวิจัยแล้ว (Already mentioned in the patient information sheet)         ใช่____           
            ไม่ใช่____ 

มีความสัมพันธ์กับยา/วิธีการ/เครื่องมือที่ศึกษา (Relationship with the investigational  drugs/procedures/devices):          
 ประเมินโดย. ผู้สนับสนุนการวิจัย 

(sponsor) 
 ผู้วิจัย 

(investigator) 

 อาจเกี่ยวข้อง 
possibly 

    

 น่าจะเกี่ยวข้อง 
(probably) 

    

 ไม่ทราบ 
(unknown) 

    

                      ผลลัพธ์  (Outcomes):                                                     อาการหายแล้ว/ดีขึ้นแล้ว 
(resolved/improved)____                                                    

อาการยังไม่เปลี่ยนแปลง (unchanged)____ 
อาการแย่ลง (worsened)____ 

เสียชีวิต (fatal)____ 
ไม่มีข้อมูล (not available)____ 

 ศูนย์วิจัยที่เกี่ยวข้อง  (Site involved):                                 เกิดที่ศูนย์วิจัยที่อยู่ในความรับผิดชอบของสถาบัน____ 
เกิดที่ศูนย์วิจัยอื่นๆ (other sites)____ 
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การพิจารณาของผู้วิจัย  (Investigator considerations):  
1. ให้ข้อมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพิ่มเติม (Notification to human subjects using new or additional informed 
consent).                                                                                    ด าเนินการทันที  (required immediately) ____ 

ด าเนินการเมื่ออาสาสมัครมาพบผู้วิจัยในการนัดหมายครั้งถัดไป  (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. ให้ข้อมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพ่ิมเติม (Notification to human subjects using new or additional informed 
consent).                                                                                    ด าเนินการทันที  (required immediately) ____ 

ด าเนินการเมื่ออาสาสมัครมาพบผู้วิจัยในการนัดหมายครั้งถัดไป  (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 :  _______________________________________________________________________________ 

 
Note: การด าเนินการทุกอย่างต้องน าเข้าพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการเต็มชุม (All actions have to be referred to full 
board).  
ประธานอนุกรรมการลงนาม……………………………………………………………………………………..วันที…่....…/…..……………….…/……..… 
Chair of SAE subcommittee signature   



 

 

AF 11-06                 
                                                                  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก   

ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event Summary Sheet) 

ชื่อโครงการวิจัย (Study Title) :   
หมายเลขโครงการ
(REC No)………….. 

รหัสโครงการวิจัย ถ้ามี (Study Code)  :  

ล าดับ 
ที่ 

รายที่
(CIOMS 
Case 
No.)  

 

ลักษณะเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค ์

(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
การติดตาม
(Follow 

up) ครั้งที ่

ผลลัพธ์
(Outcome) 

ประเมินสาเหตุ
(Causality 

Assessment) 

ค าแนะน า/การปฏิบัติ
(Opinion / Action 

Suggested) 
(ความเห็นของ REC) 

1           

2           

3           

 
 

  รายงานโดย (Reported by) ……………..………..………………………………….…...... (…………………………………..………………) วันที…่……..…/.……..……./……….... 
  พิจารณาทบทวนโดย (Reviewed by) ............................................................ (…………..………………………………………). วันที…่.………/……….……./………….. 



 

 

AF 12-06 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบประเมินของอนุกรรมการ SAE 
   อนุกรรมการผู้ประเมิน:.......................................................... ลงนาม.........................................................วันที่………..../………………….../………........ 

ล าดับที ่ เลขที ่ วันที ่ Study Code หมายเลข
โครงการ 

ชื่อเรื่อง/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................................................................................................................................ 
........................................................................................................................................................ 
       เกิดในต่างประเทศ.........................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship.................................................................................... 
.........................................................................................................................................................  
 



 

 

ล าดับที ่ เลขที ่ วันที่ Study Code หมายเลข
โครงการ 

ชื่อเรื่อง/ผู้วิจัย สรุป 

      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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AF 01-07 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย 

เอกสารที่ต้องการ: 

 

 

 

 

 

รหัส: 

ผู้ร้องขอ: วันที:่ 

เบอร์โทรศัพท์ที่ติดต่อได:้ 

วัตถุประสงค์ของการขอค้นเอกสาร: 

 

 

 

 

  

ชื่อผู้อนุมัต ิ 

 

วันที:่ 

ลงนามผู้รับเอกสาร: วันที:่ 

ลงนามผู้คืนเอกสาร: วันที:่ 

ลงนามผู้เก็บเอกสาร: วันที:่ 
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AF 02-07 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวนัออก 

แบบบันทึก
การขอค้น
เอกสารที ่

ชื่อเอกสาร 
และรหัส 

ผู้ขอค้น
เอกสาร 

วันที่ขอ วันที่รับ
เอกสาร 

ผู้รับคืนและเก็บ
เอกสาร 

วันที่เก็บ
เอกสาร 

เหตุผล 
การขอค้น 
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AF 03-07 

 สารบัญเอกสาร (Protocol File)  

ล าดับ 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 วันที.่.....................  

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  

3.14  งบประมาณ Budget    

3.15  เอกสารขึ้นทะเบียนเวชภัณฑ/์เครื่องมือทางการแพทย ์(License of Drug/Medical 
Device) 
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ล าดับ รายการ มี (y) 
3 (ต่อ) 3.16  เอกสารก ากับยาเวชภัณฑ์และเครื่องมือทางการแพทย ์  

  Annex and Information of Drug/Medical Device 
 

3.17  ข้อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement  (MTA)    
3.18  ผลการพิจารณาและการสื่อสาร  Result and Communication   

  3.18.1 แบบบนัทึกผลการประเมิน (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  เอกสารอ่ืนๆ  Other 
       3.19.1  ข้อตกลงการท าวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement 

 

  3.19.2  เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถ้าม)ี   
             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   
4.7 ชุดเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย Informed Consent Package 
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 เอกสารประชาสัมพันธ์เพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร 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 

 



 

 

193 

 

ล าดับ รายการ มี (y) 
4 (ต่อ) 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 ากับยาเวชภัณฑ์และเครื่องมือทางการแพทย ์ 
       Annex and Information of Drug / Medical Device 

 

4.17 ข้อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement (MTA)  
4.18 ผลการพิจารณา  Assessment Result 
        4.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน(ผู้ประเมินคนที1่)  
                 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              

 

        4.19.2 เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถ้าม)ี  
                 Insurance of Clinical Trial (if available)    

 

        4.19.3 แบบเสนอขออนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ์ Approval Letter  for Thesis 
Proposal 

 

        4.19.4 แผ่นบันทึกข้อมูล Data Record CD Rom       
5 การพิจารณาการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย  Amendment Review Application 

5.1 การแก้ไขเพิ่มเติมเพื่อขอรับการรับรอง   Amendment for Approval Letter 
 

5.2 รายงานการพิจารณาแก้ไขเพิ่มเติม  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 อื่นๆ 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  
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ผู้ตรวจสอบ.....................................................................           วันที.่............/....................../................ 

ล าดับ รายการ มี (y) 
7 ความคลาดเคลื่อน/การฝุาฝืนข้อก าหนด   Deviation/Violation 

7.1 รายงานความคลาดเคลื่อน/การฝุาฝืน ข้อก าหนด Deviation/Violation Report 
 

7.2 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา  Report of Review Result to PI  
7.3 อื่นๆ  Others  

8 การระงับโครงการการวิจัยช่ัวคราว 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  

9 การสรุปผลโครงการวิจัย   Final Report 
9.1 รายงานสรุปผลโครงการการวิจัย  Final Report Form 

 

 9.2 การพิจารณารายงานสรุปผลโครงการการวิจัย Final Report Assessment Report  
 9.3 อื่นๆ 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 อื่นๆ  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 อื่นๆ  Miscellaneous  
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AF 04-07 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

 แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงร่างการวิจัย 
ล าดับ รหัส

โครงการ 
ชื่อโครงการ วัน/เดือน/พ.ศ. 

ที่รายงานปิด 
วัน/เดือน/พ.ศ. 
ที่เก็บครบ 3 ปี 

หมายเหตุ 
สถานะโครงการ 

      
      
      
      
      
      
      

 
เรียน เลขานุการและคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา                    
          .......................................................                                      
          (                                      )            
เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
          .........../........../.............    

 
  อนุมัติ 
ลงนาม .......................................................                                      
        (                                        )            
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
     มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
                    .........../........../.............    
 
หมายเหตุ    วันที่ท าลายเอกสาร.................................................... 
                ผู้ท าลายเอกสาร........................................................ 
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AF 01-08 
แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลงานวิจัย 

Report of Site Monitoring Visit 
 

1. ข้อมูลทั่วไป (General data)  ส าหรับ site กรอก 
1) รหัสโครงการ (Protocol/Study No) 
 
 

2) รหัสโครงการของคณะกรรมการฯ  

3) ชื่อโครงการวิจัย (Title) 
 
 
4) ชื่อผู้วิจัยหลัก (Principal investigator) 
 
 

5) เบอร์โทรศัพท์ (Telephone) 

6) ชือ่ผู้ให้ทุน (Sponsor) 
 
 
 

7) สถานที่ท าการวิจัย (Study site) 
 

8) วันที่ตรวจเยี่ยม (Date of visit) 
 
 
 

9) เวลาเริ่ม และเวลาสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม (Time of visit) 

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

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

2. จ านวนอาสาสมัครในการศึกษา (Number of subjects) ส าหรับ site กรอก 
(1) จ านวนอาสาสมัครที่วางแผน (Planned to be recruited)  
(2) จ านวนอาสาสมัครที่คัดเลือก (Screened)                             
(3) จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Recruited)  
(4) จ านวนอาสาสมัครที่ออกจากการศึกษาก่อนก าหนด (Dropped out)  
(5) จ านวนอาสาสมัครที่คงอยู่ในการศึกษา (Still in the study)  
(6) จ านวนอาสาสมัครที่ติดตามจนครบถ้วนในการศึกษา (Completed 

the study) 
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3. การปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Adherence to an approved study protocol) 

ผู้วิจัยปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองในหัวข้อต่อไปน้ี ใช่หรือไม่ ใช่ ไม่ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง 

(1) การคัดเลือกอาสาสมัคร (Inclusion/exclusion criteria) (เอกสาร ก)    

(2) การจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่ม (Randomization and blinding process)    

(3) การให้ข้อมูลเพื่อขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Obtaining informed 
consent) (เอกสาร ข) 

   

(4) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event reporting)     

4. การตรวจสอบข้อมูลกับเอกสารต้นฉบับ (Source Data Verification)  

ข้อมูลมีความถูกต้อง ใช่หรือไม ่(เอกสาร ค) ใช่ ไม่ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง 

(1) ข้อมูลของอาสาสมัคร เช่น ชื่อย่อ เพศ วันเกิด วันที่เริ่มเข้าในการศึกษา    

(2) ข้อมูลในแบบบันทึก (Case Report Form) ถูกต้องตรงกับเอกสารต้นฉบับ    

5. การก ากับดูแลยา อุปกรณ์ และเอกสารที่ใช้ในการวิจัย (Control of drugs and other study materials) 
อุปกรณ์ และเอกสารที่ใช้ในการวิจัย ได้รับการดูแลอย่างเหมาะสม  ใช่หรือไม ่ ใช่ ไม่ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง 

(1) ยาและอุปกรณ์ มีเพียงพอ จ านวนที่เหลือถูกต้อง ไม่สูญหาย (Quantity)    

(2) มีที่เก็บยาเหมาะสมและเพียงพอ (Storage facilities)    

(3) ยาและอุปกรณ์ ไม่หมดอายุ (Not expired)    

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

(5) แบบบนัทึกข้อมูล (Case Report Form) มีจ านวนเพียงพอ    

6. การรักษาความลับของข้อมูล (Confidentiality arrangement) 
มีการรักษาความลับของข้อมูลอย่างเหมาะสม  ใช่หรือไม่ ใช่ ไม่ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง 

(1) แบบบันทึกข้อมูล (Case Report Form)    

(2) ข้อมูลและรหัส ผู้ถูกคัดกรอง และผู้ที่คัดเข้าในการวิจัย (Identification 
code list) 

   

(3) ข้อมูลรหัสการสุ่ม (Randomization code list)    

7. แฟ้มเอกสารของผู้วิจัย (Investigator’s study file) 

(1) แฟูมเอกสารของผู้วิจัยมีเอกสารที่เก่ียวข้องครบถ้วน  ใช่หรือไม ่ ใช ่
 

ไม่ใช ่
 

ไม่เกี่ยวข้อง 
 

8. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events, SAE) 

(1) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (SAE) เกิดขึ้นหรือไม่ (เอกสาร ง) มี 
 

ไม่มี 
 

ไม่เกี่ยวข้อง 
 
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9. การเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol deviation) หรือไมป่ฏิบัติตาม
แนวทางการปฏิบัติทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) 
(1) มีการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง หรือไม่

ปฏิบัติตามแนวทางการปฏิบัติทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) หรือไม่ (เอกสาร จ) 
มี 
 

ไม่มี 
 

ไม่เกี่ยวข้อง 
 

10.  อภิปราย (Comments) 
 
 
 
 
 

11. ขอ้เสนอแนะ (Recommendation) 
 
 
 

 
 

เอกสารที่แนบมาด้วย  
(Attached 
documents) 

 เอกสาร ก  รายการตรวจทบทวนอาสาสมัครที่คัดเลือกเข้าในการวิจัย 
 เอกสาร ข  รายการตรวจทบทวนเอกสารลงนามยินยอมเข้าร่วมในการวิจัย
ของอาสาสมัคร 
 เอกสาร ค  รายการตรวจทบทวนความตรงกันระหว่างแบบบันทึกข้อมูลและ
เอกสารต้นฉบับ 
 เอกสาร ง   รายการทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
 เอกสาร จ   รายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับ
การรับรอง 

คณะผู้ตรวจเยี่ยม 
ลงนาม ……………………………………………….. 
          (                                       )           
ลงนาม ……………………………………………….. 
          (                                       )           
ประธานคณะอนุกรรมการฯตรวจเยี่ยม 
ลงนาม ……………………………………………….. 
          (                                       )           
วันที ่…………….………………………………………. 
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เอกสาร ก 
รายการตรวจทบทวนอาสาสมัครที่คัดเลือกเข้าในการวิจัย 

Verification of eligible subjects 

หมายเลข 
อาสาสมัคร 

(Subject’s ID) 

ตรงตามเกณฑ์การ
คัดเข้าในการศึกษา 

(Eligibility) 

ลงนามผู้ตรวจ 
(Monitor) 

อภิปราย 
(Comments) 
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เอกสาร ข 
รายการตรวจทบทวนเอกสารลงนามยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยของอาสาสมัคร 

Verification of informed consent 

หมายเลข 
อาสาสมัคร 

(Subject’s ID) 

วันที่เข้าร่วมในการศึกษา  
(Date of enrollment) 

วันที่ลงนาม 
ในเอกสารยินยอม 

(Date of consent) 

ลงนามผู้ตรวจ 
(Monitor) 

อภิปราย 
(Comments) 
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 เอกสาร ค 
รายการตรวจทบทวนความตรงกันระหว่างแบบบันทึกข้อมลูและเอกสารต้นฉบับ 

Agreement between Case Report Form; CRF and Source data 

หมายเลขอาสาสมัคร 
(Subject’s ID) 

ข้อมูลในแบบบันทึก (CRF)  
และข้อมูลในเอกสารต้นฉบับ (Source data) 

อภิปราย (Comments) 
ลงนามผู้ตรวจ (Monitor) 

ข้อมูล การบันทึก 
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เอกสาร ง 
รายการทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

Verification of serious adverse event (SAE) reporting 

หมายเลขอาสาสมัคร 
(Subject’s ID) 

SAE ในแบบบันทึกข้อมูล 
(CRF) 

ตรงกับในเอกสารต้นฉบับ 
ลงนามผู้ตรวจ (Monitor) 

อภิปราย 
(Comments) 
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เอกสาร จ 
รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

Verification of protocol deviation/violation 

หมายเลขอาสาสมัคร 
(Subject’s ID) 

รายการการเบี่ยงเบน 
(Deviation) 

ลงนามผู้ตรวจ  
(Monitor) 

อภิปราย 
(Comments) 
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AF 01-09  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

รายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ 

 
รายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ 

 
 การตรวจเยี่ยมภายใน  การตรวจเยี่ยมภายนอก ก าหนดวันที ่
1.  ประเมินตนเองและทบทวนวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

ผู้รับผิดชอบ/สิ่งที่ต้องแก้ไข: 

2.  ตรวจสอบเอกสารประวัติคณะกรรมการฯ และ
เอกสารเพื่อการรักษาความลับและ 
การลงนาม 

ผู้รับผิดชอบ/สิ่งที่ต้องแก้ไข: 

3.  ตรวจสอบการเก็บแฟูมเอกสารโครงการวิจัยที่
ก าลังด าเนินการและที่สิ้นสุดแล้ว 

ผู้รับผิดชอบ/สิ่งที่ต้องแก้ไข: 

4.  ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟูมเอกสาร
โครงการวิจัย 

ผู้รับผิดชอบ/สิ่งที่ต้องแก้ไข: 

5.  เตรียมข้อมูลที่ต้องน าเสนอต่อคณะกรรมการตรวจ
เยี่ยม 

ผู้รับผิดชอบ 

6.  เตรียมข้อมูลและเอกสารต่างๆ ทีคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยมฯ ต้องการ 

ผู้รับผิดชอบ 

7.  เตรียมสถานที่และอุปกรณ์ที่ต้องใช้ในการประชุม
ตรวจเยี่ยม 

ผู้รับผิดชอบ 

8.  เตรียมงบประมาณและประมาณค่าใช้จ่าย ผู้รับผิดชอบ 
9.  ก าหนดและนัดหมายกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ที่จะ
เข้าร่วมในการประชุมการตรวจเยี่ยม 

ผู้รับผิดชอบ 

10.  สรุปรายงานการตรวจเยี่ยมและการปรับปรุง
แก้ไขหลังการตรวจเยี่ยม 

ผู้รับผิดชอบ 

11.  อื่นๆ ระบ ุ ผู้รับผิดชอบ 
 

ผู้ทบทวน:  วันที่ 
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AF 01-10  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อยและความเสี่ยงมาก 

 
ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อย 

NON-SIGNIFICANT RISK DEVICE STUDIES 
EXAMPLES: 

 Bio-stimulation Lasers for treatment of pain 
 Caries Removal Solution 
 Daily Wear Contact Lenses and Associated Cleaners and Solutions 
 Dental Filling Materials, Cushions or Pads made from traditional materials and designs 
 Denture Repair Kits and Re-aligners 
 Gynecologic Laparoscope and Accessories at power levels established prior to May 

28, 1976 (excluding use in female sterilization) 
 Externally worn Monitor for Insulin Reactions 
 Jaundice Monitor for Infants 
 Magnetic Resonance Imaging (MRI) Devices within specified physical parameters 
 Menstrual Pads 
 Menstrual Tampons of “old” materials (used prior to May 28, 1976) 
 Non-implantable Male Reproductive Aids 
 Ob/Gyn Diagnostic Ultrasound (within specified parameters) 
 Transcutaneous Electric Nerve Stimulation (TENS) Devices for treatment of pain 
 Wound Dressings, excluding absorbable hemostatic devices and dressings 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อยและความเสี่ยงมาก 

 
ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงมาก 

SIGNIFICANT RISK DEVICE STUDIES 
EXAMPLES:  

General Medical Use 
Catheters: 
 Cardiology – diagnostic, treatment, transluminal coronary angioplasty, intra-aortic 

ballloon with control system 
 Gastroenterology and Urology – biliary and urologic  
 General Hospital – long-term percutaneous, implanted, subcutaneous and 

intravascular 
 Neurology – cerebrovascular, occlusion balloon 
 Collagen Implant Material for use in ear, nose and throat, orthopedics and plastic 

surgery 
 Lasers for use in Ob/Gyn, cardiology, gastro-enterology, urology, pulmonary, 

ophthalmology and neurology 
 Tissue Adhesives for use in neurology, gastro-enterology, ophthalmology, general and 

plastic surgery, and cardiology 

Anesthesiology 
 Respiratory Ventilators 
 Electro-anesthesia Apparatus 
 Gas Machines for Anesthesia or Analgesia 
 High Frequency Jet Ventilators greater than 150 BPM 

Cardiovascular 
 Arterial Embolization Device 
 Artificial Heart, permanent implant and short term use 
 Cardiac Bypass Systems:  oxygenator, cardiopulmonary blood pump, ventricular assist 

devices 
 Cardiac Pacemaker/Pulse Generator: implantable, external transcutaneous, 

antitachycardia, esophageal 
 Cardiovascular/Intravascular Filters 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อยและความเสี่ยงมาก 

 Coronary Artery Retroperfusion System 
 DC-Defibrillators 
 Implantable Cardioverters 
 Laser Coronary Angioplasty Device 
 Pacemaker Programmer 
 Percutaneous Conduction Tissue Ablation Electrode 
 Replacement Heart Valve 
 Vascular and Arterial Graft Prostheses 

Dental 
 Endosseous Implant 

 
Ear, Nose and Throat 

 Cochlear Implant 
 Total Ossicular Prosthesis Replacement 
 Gastroenterology and Urology 
 Anastomosis Device 
 Endoscope and/or Accessories 
 Extracorporeal Hyperthermia System 
 Extrocorporeal Photophersis System 
 Extracorporeal Shock-Wave Lithotriptor 
 Kidney Perfusion System 
 Mechanical/Hydraulic Impotence and Incontinence Devices 
 Implantable Penile Prosthesis 
 Peritoneal Shunt 

General and Plastic Surgery 
 Absorbable Hemostatic Agents 
 Artificial Skin 
 Injectable Silicone 
 Implantable Prostheses:  chin, nose, cheek, ear 
 Sutures 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อยและความเสี่ยงมาก 

General Hospital 

 Infusion Pumps:  Implantable and closed-loop, depending on infused drug 
 Implantable Vascular Access Devices 

Neurology 

 Hydrocephalus Shunts 
 Implanted Intracerebral/Subcortical Stimulator 
 Implanted Intracranial Pressure Monitor 
 Impalnted Spinal Cord and Nerve Stimulators and Electrodes 

Obstetrics and Gynecology 

 Cervical Dilator 
 Chorionic Villus Sampling Catheter, phase II (pregnancy continued to term) 
 Contraceptive Devices:  tubal occlusion, cervical cap, diaphragm, intrauterine device 

(IUD) and introducer, and sponge 

Ophthalmics 

 Extended Wear Contacts Lens 
 Intraocular Lens (investigations subject to 21 CFR 813) 
 Eye Valve Implant 
 Retinal Reattachment Systems: sulfur hexafluoride, silicone oil, tacks, 

perfluoropropane 

Orthopedics 

 Implantable Prostheses:  ligament, tendon, hip, knee, finger 
 Bone Growth Stimulator 
 Calcium Tri-Phosphate/Hydroxyapatite Ceramics 
 Xenografts 

Radiology 

 Hyperthermia Systems and Applicators 

……………………………………………… 
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AF 02-10  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์โดยกรรมการผู้ทบทวน 

 
หมายเลข
โครงการ. 
……………………. 

ชื่อโครงการ  (ไทย) 
                (English) 

ชื่อผู้วิจัยหลัก 
ฝุาย 

 

ชื่อกรรมการผู้
ประเมิน 

 ผู้ประเมินหลัก 
 

1st 
2nd 3rd 

   Full board review 

ประเด็นที่พิจารณา 

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

คุณสมบัติของผู้วิจัย    
การท าวิจัยเครื่องมือแพทย์ PI ต้อง
มี GCP Training 

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ     
วุฒิบัตรการอบรม GCP     
ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1.  คุณค่าของงานวิจัย  (Research value / merit)       
2.  ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย  
(Research validity) 

    

    2.1   หลักการและเหตุผล (Rationale)     
2.2   การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย  

(Appropriate design and Methodology) 
    

    2.3   ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)     
    2.4   การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)     
3. เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก (Inclusion/ exclusion  
criteria) 

    

   3.1  ท าให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม  
(Assure fair selection) 

    

   3.2  สามารถตอบค าถามวิจัย  
(Answer research question) 

    

   3.3  เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern about risk group)     
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ประเด็นที่พิจารณา 

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

ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
4.  ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร ………………………............)     
5.  ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร……………….............….)     
6.  ความเปราะบาง (Vulnerability)     
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 าวิจัย 
ทางคลินิก (MTA/CTA (Material Transfer 
Agreement/Clinical Trial Agreement) 

    

9.  อื่นๆ (เช่นการติดปูายโฆษณา, แบบบันทึกข้อมูล)    
(Advertising, CRF, etc.) 

    

เครื่องมือแพทย์ (Medical Device) Y N NA Y=Yes, N=No,  
NA=Not applicable หมายความ
ว่าไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องม ี

1.  Imported     
    1.1 Certificate from Thai  FDA     
    1.2 Detailed Description of Medical Device      
    1.3 Certificate of Free Sale     
2.  Product of Thailand      
     2.1 Detailed Description of Medical Device     
3.  Invasiveness of the Device      
    3.1 Non-invasive     
    3.2 Invasive     
4.  Risk of the Device     
    4.1 Non-significant rick     
    4.2 Significant rick*     
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เครื่องมือแพทย์ (Medical Device) 

Y N NA Y=Yes, N=No, 
NA=Not applicable หมายความ
ว่าไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องม ี

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 
4.8.10) 

ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 

1.  เอกสารข้อมูลค าชี้แจง/อธิบายส าหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  
      1.1  หัวข้อเรื่องที่จะท าการวิจัย     
      1.2  ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย     
      1.3  มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
      1.4 เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

    

      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
      1.6  จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติตอ่ผู้เข้าร่วมวิจัย      
      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ใน
โครงการวิจัย 

    

      1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่อ
อาสาสมัครโดยตรงและ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/ 
เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

      1.10  ความเสี่ยง  ความไม่สบาย หรือความไม่
สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

    

      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ในกรณี
ที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
     1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา 
ความไม่สะดวก ไม่สบาย และรายได้ที่เสียไป  จากการที่
อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย  วิธีการให้และเวลาที่ให ้

    

     1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมี
ความเสียหายหรืออันตรายที่เกิดจากการวิจัย       

    

     1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย     
     1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความ
ยินยอมและมีการให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับ genetic 
counseling 

    

     1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และ
ระยะเวลาที่เก็บเพื่อการตรวจเพ่ิมเติมในอนาคต  หรือ
เพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต   ต้องมีการขอความยินยอม
เพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ  แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่น
เรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 
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เครื่องมือแพทย์ (Medical Device) 

Y N NA Y=Yes, N=No, 
NA=Not applicable หมายความ
ว่าไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

การให้ความยินยอมโดยไดร้ับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 
4.8.10) 

ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถ
ติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิด
เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

      1.18  หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่อาสาสมัครสามารถติดต่อ
กรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อมูลในเอกสารท่านสามารถ
ร้องเรียนได้ที่ (..................................) 

      1.19 มีเอกสารข้อมูลฯฉบับที่เหมาะส าหรับเด็กอายุ
7-12 ปี  

   (ใช้ภาษาง่ายๆ ส าหรับเด็กที่จะเข้าใจ
ได)้ 

2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent form)   
      2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ 
หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่มีผลใดๆ 
ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน  หรือ
สูญเสียผลประโยชน์ใด ๆ” 

    

      2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับ 
อาสาสมัคร 

    

      2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วม
การวิจัยและ/หรือ ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย 

    

      2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได ้

    

      2.5  ความเหมาะสมของการขอ assent และ 
การลงนาม (เด็กอายุ 7-18 ปี) 

    

การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision: Risk/Benefit Category) 
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)  
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research 
involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual 
subjects)  
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มี
ความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ปุวยคนอื่นๆได้ 
(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)  
 การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ปูองกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบ
ต่อสุขภาพ หรือ สวัสดิภาพความเป็นอยู่ที่ดีของเด็ก (Research not otherwise approvable which presents an 
opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting    the  health or 
welfare of children)  
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ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
 การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งทีส่ามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ปูองกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มี
ผลกระทบต่อสุขภาพ หรือ สวัสดิภาพความเป็นอยู่ที่ดีของเด็ก (Research not otherwise approvable which 
presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting    the  
health or welfare of children)  
สรุปผลการ
พิจารณา 
 

   1  รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข ส่งรายงานความก้าวหน้า 

   2  รับรองหลังแก้ไขแล้ว  ทุก 3 เดือน 

   3  แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม ่         ทุก 6 เดือน 

   4  ไม่รับรอง  สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 
 

ลายเซ็นผู้วิจัย  ....................................................................... 

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

  วันที่ทบทวน............…………..………….. 
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AF 03-10  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทยโ์ดยผูว้ิจัย (Self-Assessment Form) 
 
หมายเลข
โครงการ. 
……………………. 

ชื่อโครงการ  (ไทย) 
               (English) 

ชื่อผู้วิจัยหลัก 
ฝุาย 

 

ประเด็นทีพ่ิจารณา 

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

คุณสมบัติของผู้วิจัย    
การท าวิจัยเครื่องมือแพทย์ PI ต้องมี 
GCP Training 

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ     
วุฒิบัตรการอบรม GCP     
ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1.  คุณค่าของงานวิจัย  (Research value / merit)       
2.  ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research 
validity) 

    

    2.1   หลักการและเหตุผล (Rationale)     
    2.2  การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย Appropriate 
design and Methodology) 

    

    2.3   ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)     
    2.4   การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)     
3.  เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก (Inclusion/ exclusion 
criteria) 

    

     3.1  ท าให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม             
(Assure fair selection) 

    

     3.2  สามารถตอบค าถามวิจัย (Answer research 
question) 

    

     3.3  เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern about risk 
group) 

    

4.  ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร ………………….......................)     
5.  ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร…………………............….)     
6.  ความเปราะบาง (Vulnerability)     
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ประเด็นที่พิจารณา 

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

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 าวิจัย
ทางคลินิก (MTA/CTA (Material Transfer 
Agreement/Clinical Trial Agreement) 

    

9.  อื่นๆ (เช่นการติดปูายโฆษณา, แบบบันทึกข้อมูล 
(Advertising, CRF, etc.) 

    

เครื่องมือแพทย์ (Medical Device) 
Y N NA Y=Yes, N=No,  

NA=Not applicable หมายความว่า
ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องม ี

1. Imported     
1.1 Certificate from Thai  FDA     

           1.2 Detailed Description of Medical 
Device  

    

1.3 Certificate of Free Sale     
2. Product of Thailand      

           2.1 Detailed Description of Medical 
Device 

    

3. Invasiveness of the Device      
3.1 Non-invasive     
3.2 Invasive     

4. Risk of the Device     
4.1 Non-significant rick     
4.2 Significant rick*     

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

216 

เครื่องมือแพทย์ (Medical Device) 
Y N NA Y=Yes, N=No,  

NA=Not applicable หมายความ
ว่าไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร   
(ICH GCP 4.8.10) 

ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 

1.  เอกสารข้อมูลค าชี้แจง/อธิบายส าหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  
      1.1  หัวข้อเรื่องที่จะท าการวิจัย     
      1.2  ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย     

           1.3   มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

    

      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
      1.6  จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ใน
โครงการวิจัย 

    

      1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่อ
อาสาสมัครโดยตรงและ /หรือประโยชน์ต่อชุมชน / สังคม 
/ เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

      1.10  ความเสี่ยง  ความไม่สบาย หรือความไม่
สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

    

      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ในกรณี
ที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา 
ความไม่สะดวก ไม่สบาย และรายได้ที่เสียไป  จากการที่
อาสาสมคัรเข้าร่วมการวิจัย  วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

      1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อ
มีความเสียหายหรืออันตรายที่เกิดจากการวิจัย       

    

      1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท า
วิจัย 

    

      1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความ
ยินยอมและมีการให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับ genetic 
counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และ
ระยะเวลาที่เก็บเพื่อการตรวจเพ่ิมเติมในอนาคต  หรือ
เพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  ต้องมีการขอความยินยอม
เพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ  แต่การใช้ ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่น
เรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 
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เครื่องมือแพทย์ (Medical Device) 
Y N N

A 
Y=Yes, N=No,  
NA=Not applicable หมายความว่า
ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องม ี

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร   
(ICH GCP 4.8.10) 

ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถ
ติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิด
เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

      1.18  หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่อาสาสมัครสามารถติดต่อ
กรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตามข้อมูลใน
เอกสารท่านสามารถร้องเรียนได้ที่
(................................................................) 

      1.19 มีเอกสารข้อมูลฯฉบับที่เหมาะส าหรับเด็ก
อายุ7-12 ปี  

   (ใช้ภาษาง่ายๆ ส าหรับเด็กที่จะเข้าใจได)้ 

2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent form)   
      2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ 
หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่มีผล
ใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน  
หรือสูญเสียผลประโยชน์ใด ๆ” 

    

      2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับ
อาสาสมัคร 

    

      2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วม
การวิจัย และ/หรือ ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย 

    

      2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอม
ของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได ้

    

      2.5  ความเหมาะสมของการขอ assent และการ
ลงนาม (เด็กอายุ 7-18 ปี) 

    

การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision: Risk/Benefit Category) 
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)  
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research 
involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual 
subjects)  
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มี
ความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ปุวยคนอื่นๆได้ 
(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)  
 การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ปูองกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบ
ต่อสุขภาพ หรือ สวัสดิภาพความเป็นอยู่ที่ดีของเด็ก (Research not otherwise approvable which presents an 
opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting    the  health or 
welfare of children)  
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ลายเซ็น 

ผู้วิจัย  ........................................................................ 

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

          วันที่ทบทวน............…………………..………….. 
 



RMUTTO

งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์













มหาวิ ทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก

https://ird.rmutto.ac.th/

43 หมู่ 6 ตำบลบางพระ อำเภอศรี ราชา 
จังหวัดชลบุรี  20110 
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