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คํานํา 

 การทําวิจัยในมนุษยเปนสิ่งสําคัญที่ทั้งในตางประเทศและประเทศไทย ไดพยายามวางแนวปฏิบัติให

ถูกตองเหมาะสม โดยตระหนักถึงสิทธิ ศักดิ์ศรีในความเปนมนุษย ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของ

ผูเขารวมการวิจัย ในการดําเนินการศึกษาวิจัยในมนุษยจึงจําเปนตองใหความสําคัญกับระเบียบวิธีวิจัยที่ถูกตอง

ตามหลักวิทยาศาสตร เพื่อใหไดผลการศึกษาที่มีความนาเชื่อถือ เกิดความรูใหมที่สามารถนําไปใชประโยชนอยาง

แพรหลาย และท่ีสําคัญอยางยิ่งไปกวานั้นคือการวิจัยนั้นตองมีความถูกตองภายใตหลักจริยธรรมการวิจัย และดวย

เล็งเห็นความสําคัญดานจริยธรรมของการทําวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทรได

จึงไดแตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อทําหนาที่พิจารณากลั่นกรองโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับ

ดานสุขภาพจิตและจิตเวชของบุคลากรภายในโรงพยาบาลและนอกสถาบัน และไดจัดทํา “วิธีการดําเนินการ

มาตรฐาน” หรือ “Standard Operating Procedure (SOPs) เพื่อใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ของโรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร ใชเปนคูมือประกอบการพิจารณารับรองโครงรางการวิจัยดวย 

 เพื่อใหนักวิจัยและผูเกี่ยวของเขาใจถึงขั้นตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามลําดับขั้นตอน 

จึงไดจัดทําคูมือ “การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสําหรับนักวิจัย” ครั้งนี้ เนื้อหาประกอบดวย บทบาท

หนาที่ความรับผิดชอบของคณะกรรมการ แนวทางการพิจารณาและประเมินโครงรางการวิจัย วิธีพิจารณาโครงราง

การวิจัย แนวปฏิบัติการสงโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา และขอปฏิบัติสําหรับผูวิจัยภายหลังไดรับการ

รับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซึ่งจะเปนประโยชนตอนักวิจัยผูเตรียมสงโครงรางวิจัย ไดทราบแนวปฏิบัติ

ขั้นตอนเพือ่ขอรับการพิจารณาเปนไปตามหลักมาตรฐานสากล อนึ่งเนื่องจากมีการเปลี่ยนแปลงเกิดขึ้นตลอดเวลา 

รวมทั้งอาจมีขอจริยธรรมที่เกิดขึ้นใหม ดังนั้นแนวปฏิบัติจึงตองมีการปรับเปลี่ยน ในอนาคตอาจมีการทบทวนและ

ปรับเปลี่ยนคูมือการขออนุมัติทําการวิจัยเปนระยะตามความเหมาะสม 

 ผูจัดทําหวังเปนอยางยิ่งวานักวิจัยทุกทานจะไดนําไปใชเปนแนวทางสําหรับการเสนอโครงการเพื่อขอรับการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากคณะกรรมการฯ ทั้งนี้เพื่อใหการพิจารณาโครงการตางๆดําเนินไปไดอยาง

รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 
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ง



บทที่ 1 

บทนํา 
 

1. หลักการและเหตุผล 

 งานวิจัยไดกอใหเกิดการพัฒนาอยางมากในหนวยงานทุกภาคสวน การลงทุนกับการวิจัยไมวาจะเปนการ

วิจัยทางวิทยาศาสตรพื้นฐาน การวิจัยทางคลินิก หรือการวิจัยทางสาธารณสุข รวมถึงการวิจัยทางดานสังคมศาสตร

อาจสงผลกระทบตอมนุษยและสัตวทดลอง หนวยงานท่ีเกี่ยวของจึงออกกฎระเบียบและแนวทางปฏิบัติที่ดีในการ

ทําวิจัย เพื่อผลักดันใหผูวิจัยปฏิบัติตามบนพื้นฐานของหลักจริยธรรมการวิจัยสากล เชน Nuremberg Code, 

Declaration of Helzinki, US Belmont Report, CIOMS guideline, WHOGCP Guidelines หรือ ICH GCP 

Guideline โดยเฉพาะ Belmont Report ซึ่งเปนหลักการพื้นฐานในการพิจารณาโครงการซึ่งยึดหลักการเคารพ

ความเปนบุคคล (Respect for person) หลักผลประโยชน (Beneficence) และหลักยุติธรรม (Justice) วิชาชีพที่

เกี่ยวกับดานสุขภาพเปนวิชาชีพท่ีสังคมใหความไววางใจ สังคมมีการเรียกรองใหสถาบันและ/หรือบุคลากรทางดาน

สุขภาพตอบสนองความตองการในดานการดูแลสุขภาพของประชาชน และคาดหวังวาจะปกปองประชาชนจาก

อันตรายใดๆ ที่เกิดจากความผิดพลาดในการปฏิบัติงาน ขณะเดียวกันการพัฒนางานวิจัยดานสุขภาพจําเปนตอง

อาศัยการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย เพื่อใหไดองคความรูท้ังทางดานวิทยาศาสตรสังคมศาสตร การศึกษา และ

แสวงหาความรูใหมในการดูแลสุขภาพของประชาชนใหทันตอการเปลี่ยนแปลงตามสภาพสังคมโลก  

 โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทรมีภารกิจในการใหบริการผูปวย และพัฒนาบุคลากรโดยมีวิจัยเปน

ฐานในการพัฒนาและสนับสนุนการสรางองคความรูใหมที่จะนําไปสูการพัฒนาการใหบริการ การพัฒนาบุคลากร 

รวมท้ังพัฒนาระบบสุขภาพเพื่อประโยชนตอสุขภาวะและความเปนอยูที่ดีขึ้นของมนุษย ซึ่งการวิจัยอาจสงผล

กระทบตอรางกายหรือจิตใจของอาสาสมัคร โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทรไดตระหนักถึงผลกระทบ

ดังกลาว ซึ่งเปนประเด็นเกี่ยวกับหลักจริยธรรมสากลในการทําวิจัย สิทธิของบุคคล ตองคํานึงถึงการพิทักษสิทธิ 

ศักดิ์ศรี และสวัสดิภาพของอาสาสมัคร รวมถึงความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร จึงมีความ

พยายามในการออกกฎระเบียบและแนวทางปฏิบัติในการทําวิจัยเพื่อผลักดันใหผูวิจัยปฏิบัติตามบนพื้นฐานของ

หลักจริยธรรมการวิจัยสากล โดยมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปนกลไกชวยควบคุมงานวิจัยใหได

ตามมาตรฐานสากล  

 เพื่อใหสอดคลองกับหลักจริยธรรมสากลในการสงเสริมใหเกิดการวิจัยท่ีดี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษยจึงไดจัดทําคูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สําหรับใชเปนแนวทางใหนักวิจัย และผูที่

เกี่ยวของดําเนินการไดอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมสากลในการพัฒนางานวิจัยใหไดมาตรฐานทั้งทางดาน

วิชาการและจริยธรรม 

 

2. วัตถุประสงค 

 เพื่อใหนักวิจัยและผูเกี่ยวของเขาใจถึงขั้นตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตามลําดับขั้นตอน

ตางๆ ท่ีเก่ียวของ 
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3. ขอบเขตของคูมือ 

 คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ครอบคลุมการดําเนินการตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับการรับรอง

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ดังนี้ 

 3.1 บทบาทหนาที่ความรับผิดชอบของคณะกรรมการ 

 3.2 แนวทางการพิจารณาและประเมินโครงรางการวิจัย 

 3.3 วิธีพิจารณาโครงรางการวิจัย 

 3.4 แนวปฏิบัติการสงโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา 

 3.5 ขอปฏิบัติสําหรับผูวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

4. คําจํากัดความ 

 4.1 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนกน      

ราชนครินทร 

 4.2 กรรมการ หมายถึง กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยโรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทร 

 4.3 จริยธรรมการวิจัยในมนุษย หมายถึง แนวทางหรือหลักเกณฑดานจริยธรรมเก่ียวกับการศึกษาวิจัยและ

การทดลองในมนุษย เชน ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการ

ศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตรที่เกี่ยวของกับมนุษยของสภาองคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย (Council for 

International Organizations of Medical Sciences) แนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัยที่ดีขององคการอนามัย

โลกและองคการสากลเพื่อสรางความประสานสอดคลอง (International Conference on Harmonization) 

ตลอดจนแนวทางที่โรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทรกําหนด เปนตน 

 4.4 การวิจัยในมนุษย หมายถึง การวิจัยท่ีมนุษยเปนผูถูกวิจัย เชน การศึกษาธรรมชาติของโรค การวินิจฉัย

การรักษา การปองกันโรค การบําบัดรักษาและการเสริมสรางสุขภาพที่กระทําตอมนุษย รวมทั้งการศึกษาวิจัยจาก

เวชระเบียน สิ่งสงตรวจตาง ๆจากรางกายของมนุษย รวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตรและ

มานุษยวิทยาดวย 

 4.5 จรรยาบรรณนักวิจัย หมายถึง จรรยาบรรณนักวิจัยของโรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทรและ

รวมความถึงจรรยาบรรณนักวิจัยของสภาวิจัยแหงชาติดวย 

 4.6 ผูวิจัย หมายถึง บุคลากรโรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทร หรือบุคคลภายนอกท่ีดําเนินการวิจัย

ในมนุษยภายในโรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทร และรวมถึงผูรวมทําการวิจัยในมนุษยภายในโรงพยาบาล

จิตเวชขอนกนราชนครินทรดวย 

 4.7 โครงการวิจัย หมายถึง โครงการวิจัยที่ดําเนินการวิจัยในมนุษยภายในโรงพยาบาลจิตเวชขอนแกน  

ราชนครินทร ท่ียื่นเสนอขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

โรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทร 

 4.8 การรักษาความลับ หมายถึง การปองกันการเปดเผยขอมูลและเอกสารของคณะกรรมการฯตอบุคคลที่

ไมใชเจาหนาท่ีที่ไดรับอนุญาต 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย2



บทที่ 2 

บทบาทหนาที่ความรับผิดชอบ 
 

1. บทบาทหนาที่ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1.1 ปกปองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และรักษาผลประโยชนของผูที่เปนอาสาสมัครในการวิจัย โดย

พิจารณาประโยชนและความจําเปนของการวิจัย ตลอดจนกํากับดูแลใหเปนไปตามระเบียบของหนวยงาน 

 1.2 พิจารณาถึงความชอบธรรมดานจริยธรรมของโครงการวิจัย โดยยึดหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1.3 แตงตั้งคณะอนุกรรมการ หรือคณะทํางานเพื่อชวยปฏิบัติงานในขอบเขตแหงอํานาจหนาที่ไดตามความ

จําเปนและเหมาะสม 

 1.4 กําหนดหลักเกณฑการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและจัดทําเปนประกาศของโรงพยาบาล 

 1.5 ติดตามประเมินโครงการที่ผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อปองกันปญหาดานจริยธรรม

การวิจัยท่ีอาจเกิดขึ้นระหวางการดําเนินการวิจัยจนสิ้นสุดโครงการ 

 1.6 รับรองหรือรับรองโดยมีเงื่อนไข หรือไมรับรอง ทบทวน ยับยั้ง หรือยกเลิกใหการรับรองจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยของโครงการวิจัย 

 1.7 ใหคําปรึกษาแกผูวิจัยในการดําเนินการเพื่อขอการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1.8 ประชาสัมพันธและแนะนําใหความรูดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแกผูวิจัย 

 

2. ประเภทของการวิจัยที่ตองไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยกอนดําเนินการวิจัย 

 2.1 การวิจัยทางคลินิกซึ่งเกี่ยวกับยาหรือเครื่องมือทางการแพทย 

 2.2 การวิจัยเก่ียวกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา 

 2.3 การวิจัยเก่ียวกับวิธีการผาตัด 

 2.4 การวิจัยท่ีใชสิ่งสงตรวจตางๆ จากรางกายมนุษย 

 2.5 การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนที่วิธีการเก็บขอมูลตองมีความเชื่อมโยงและมีผลกระทบตอบุคคล 

 2.6 การวิจัยทางระบาดวิทยา 

 2.7 การวิจัยที่หัวหนาโครงการเปน Health Care Provider และขั้นตอนการดําเนินการวิจัยมีผลกระทบ

ตอสุขภาพสวนบุคคล ทําใหเกิดความเสี่ยงที่จะถูกฟองรองตามกฎหมาย 

 2.8 การวิจัยทางสังคมศาสตรและมนุษยศาสตรหรือจิตวิทยาที่ดําเนินการสํารวจ สัมภาษณ การสังเกต

พฤติกรรม ท่ีเปนขอมูลที่ไมเปดเผยตอสาธารณะและเปนสวนบุคคล 

 หมายเหตุ: กรณีโครงการวิจัยท่ีดําเนินการไปแลวและมีแผนวาตองการตีพิมพเผยแพรหรือขอตําแหนงทาง

วิชาการ ซึ่งจําเปนตองมีหนังสือรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและขอใหสงโครงการวิจัยมาเพื่อ

ขอรับการพิจารณากอน ซึ่งหากไดดําเนินการไปแลว คณะกรรมการจะไมพิจารณาโครงการยอนหลังให 
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3. หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยที่สําคัญ 

 หลักการพ้ืนฐานสามประการดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษยตามขอเสนอในรายงานของเบลมองต 

(Belmont Report) มีดังน้ี 

 3.1 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

  3.1.1 เคารพในศักด์ิศรีความเปนมนุษย (Human dignity) 

  3.1.2 เคารพในการใหความยินยอมเขารวมการวิจัย โดยการบอกกลาวขอมูลอยางเพียงพอและมี

อิสระในการตัดสินใจ (Free and informed consent) 

  3.1.3 เคารพในศักด์ิศรีของบุคคลท่ีเปราะบางและออนแอ (Vulnerable person) 

  3.1.4 เคารพในความเปนสวนตัวและรักษาความลับ (Privacy and confidentiality) 

 3.2 หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย (Beneficence, Non-Maleficence) 

  3.2.1 การประเมินความสมดุลระหวางความเสี่ยงและคุณประโยชน (Balancing risk and benefits) 

ประโยชนที่ไดตองมากกวาความเสี่ยงที่คาดวาจะเกิด 

  3.2.2 การลดอันตรายใหนอยท่ีสุด (Minimizing harm) 

  3.2.3 การสรางประโยชนใหสูงสุด (Maximizing benefit) 

 3.3 หลักความยุติธรรม 

  3.3.1 หลักยุติธรรมหมายรวมทั้งความเที่ยงธรรม (Fairness) และความเสมอภาค (Equity) 

  3.3.2 ความยุติธรรมเชิงกระบวนการ ตองมีกระบวนการที่ไดมาตรฐานและยุติธรรมในการพิจารณา

โครงรางการวิจัย และเปนกระบวนการอิสระ 

  3.3.3 ไมควรแสวงหาผลประโยชนจากการทําวิจัยเพียงเพื่อความกาวหนาทางวิชาการในกลุมคน

ออนแอหรือเปราะบางท่ีไมสามารถปกปองผลประโยชนของตนเองได 

 

 

 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย4



บทที่ 3 

แนวทางการพิจารณาและประเมินโครงรางการวิจัย 
 

 แนวทางในการพิจารณาและประเมินโครงรางการวิจัยที่ตองการสงขอจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหผูวิจัย

ดําเนินการเตรียมโครงรางการวิจัยตามเอกสารคําแนะนําการเขียนโครงรางการวิจัย (AF 08.1) ซ่ึงจะใชเปน

แนวทางสําหรับคณะกรรมการฯที่มีหนาที่พิจารณาโครงรางการวิจัย เพื่อการพิจารณาและแบบประเมินโครงราง

การวิจัย ดังนี้ 

 

1. การพิจารณาทบทวนดานวิทยาศาสตร (Scientific review) เปนการพิจารณาความเหมาะสมของการ

ออกแบบการวิจัยในเรื่องของวัตถุประสงค การคํานวณขนาดตัวอยาง และศักยภาพในการหาขอสรุปที่หนักแนน 

โดยใชอาสาสมัครจํานวนนอยท่ีสุด ระเบียบวิธีทางสถิติ และเหตุผลความเหมาะสม เมื่อชั่งน้ําหนักระหวางความ

เสี่ยงและความไมสะดวกสบายท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นกับผลประโยชนท่ีคาดวาอาสาสมัครวิจัยและชุมชนที่เกี่ยวของจะ

ไดรับ การทบทวนโครงรางการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของมหัีวขอดังตอไปนี้ 

 1.1 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) เปนประโยคหรือขอความสั้นๆ บงถึงลักษณะหรือหัวขอ

ของงานวิจัยที่จะทํา 

 1.2 ผูวิจัยและผูรวมวิจัย เขียนรายละเอียด ชื่อ ตําแหนง สถานที่ทํางาน สถานท่ีที่จะติดตอได ผลงานที่เคย

ตีพิมพหรืองานวิจัยที่เคยมีสวนเก่ียวของ  

 1.3 ปงบประมาณท่ีทําการวิจัย (ระบุ) 

 1.4 สถานท่ีทําการวิจัย 

 1.5 หลักการและเหตุผล (background) ความสําคัญของปญหาท่ีตองทําการวิจัยในมนุษย  

 1.6 คําถามการวิจัย (ถาม)ี มีความสอดคลองกับปญหา และวัตถุประสงคของการวิจัย  

 1.7 วัตถุประสงค (objective) เพื่อใหเขาใจคําถามการวิจัยคืออะไร และการวิจัยจะตอบคําถามไดอยางไร 

 1.8 ประโยชนทีค่าดวาจะไดรับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย (post - trial access) 

 1.9 การพิจารณาวรรณกรรมที่เกี่ยวของ (literature review) มีความครบถวน และสรุปไดใจความ  

 1.10 แบบแผนการวิจัย (study design) มีความเหมะสมกับคําถามการวิจัย เชื่อถือได และอยูในขีด

ความสามารถท่ีผูวิจัยจะกระทําได  

  1.11 ประชากรและกลุมตัวอยาง 

  1.11.1 กําหนดรายละเอียดเก่ียวกับประชากรเปาหมายท่ีจะทําการศึกษาวาเปนใคร 

  1.11.2 การเลือกตัวอยาง มีการกําหนดวิธีและหลักเกณฑในการเลือกตัวอยางใหชัดเจน 

  1.11.3 ขนาดตัวอยาง มีความเหมาะสมและมีจํานวนนอยที่สุด คํานวณไดจากการศึกษาของผูอ่ืน 
เกี่ยวกับอุบัติการณ (Incidence) หรือความชุก (Prevalence) หรือความแตกตางระหวางกลุม 
 1.12 วิธีดําเนินการวิจัย (study procedure) ระบุวาใครทําอะไร ทํากับใคร ท่ีไหนบาง มีวิธีการในการ
กํากับดูแลการวิจัยอยางเพียงพอเหมาะสมอยางไร 
 1.13 เครื่องมือที่ใชวัด ระบุวาคืออะไร มีความเชื่อถือได และทดสอบความเชื่อถืออยางไร 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 5
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 1.14 การวัดผลทางการวิจัย (outcome measurement) ใหคําจํากัดความ เชน อัตราการเกิดโรค 

 1.15 การเก็บรวบรวมขอมูล มีวิธีการเก็บและบันทึกขอมูลอยางไร 

 1.16 การวิเคราะห ระบุสถิตแิละอุปกรณท่ีจะใชในการวิเคราะหทางสถิต ิ

 1.17 ปญหาดานจริยธรรม ระบุผลดีและผลเสีย และการวางแผนแกไขปญหาท่ีอาจเกิดขึ้น การขอความ

ยินยอมจากอาสาสมัครเปนลายลักษณอักษร 

 1.18 ขอพิจารณาเรื่องชุมชน (ถาม)ี ผลกระทบและความสัมพันธของการศึกษาวิจัยตอชุมชนท่ีเก่ียวของ 

 1.19 ระยะเวลาในการวิจัย และการบริหารจัดการ ควรระบุเวลาการทํางานแตละขั้นตอน ตั้งแตเริ่มตนจน

เสร็จสิ้นการวิจัย 

 1.20 งบประมาณในการวิจัย มีแหลงท่ีมาของงบประมาณ ผูใหทุนหรือผูสนับสนุนทุนวิจัย (ถามี) และ

จําแนกรายละเอียดของงบประมาณ 

 1.21 เอกสารอางอิง 

 1.22 ภาคผนวก เชน แบบฟอรมเก็บขอมูล ประวัติผูวิจัยและผูรวมวิจัย 

 1.23 ลงชื่อหัวหนาโครงการวิจัยและวันที่ 
 
2. การพิจารณาทบทวนดานจริยธรรมการวิจัย (ethical consideration) 
 2.1 การพิจารณาการเขารวมของอาสาสมัคร 

  2.1.1 ไมมีการบังคับใหเขารวมในโครงรางการวิจัย (non-coercive recruitment)  

  2.1.2 การเคารพในความเปนสวนตัวและการรักษาความลับ (privacy and confidentiality)  

  2.1.3 ความเสี่ยงไดแกอันตรายทางรางกายหรือการบาดเจ็บผลกระทบทางจิตใจและผลกระทบ

ทางดานกฎหมายสังคมและเศรษฐกิจ การประเมินความปลอดภัย การเฝาระวังและการแกไข (safety and 

monitoring) 

  2.1.4 ประโยชนที่คาดวาอาสาสมัครและสังคมจะไดรับ 

  2.1.5 กลุมบุคคลที่ออนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) เหตุผลและความจําเปนในการ

ศึกษาวิจัยในกลุมบุคคลเหลาน้ัน 

  2.1.6 กลุมควบคุมหรือกลุมที่ใชยาหลอก (placebo) (ถามี) เหตุผลในการศึกษาวิจัยระยะเวลาและ

อันตรายจากการใชยาหลอก 

  2.1.7 หลักเกณฑการถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย 

  2.1.8 การคํานึงถึงการดูแลอาสาสมัครท้ังทางรางกายและจิตใจ 

  2.1.9 ความเหมาะสมของคาตอบแทน (compensation)  

  2.1.10 การรักษาพยาบาลหรือการจายคาชดเชยเมื่อมีความเสียหาย หรืออันตราย หรือความพิการ

ถาวร หรือตายจากการเขารวมในโครงรางการวิจัย 

  2.1.11 การใชวัตถุทางชีวภาพ (biological materials) การวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร (human 

genetic research) 

  2.1.12 การเก็บเน้ือเยื่อเลือดหรือตัวอยางชีวภาพอ่ืนๆ ไวเพื่อใชในการวิจัยในอนาคต 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย6
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 2.2 การพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร (informed consent) 

  2.2.1 พิจารณากระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

  2.2.2 พิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย (information sheet) และหนังสือแสดง

เจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (consent form) 

  2.2.3 พิจารณาสวนประกอบของเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร  

   1) หัวขอเรื่องท่ีจะทําการวิจัยระบุวาโครงการนี้เปนการวิจัย ชื่อที่อยูแหลงเงินทุนวิจัย สถาบันที่

รวมในการทําวิจัย วัตถุประสงคของการวิจัย 

   2) วิธีการเชิญชวนอาสาสมัครเขารวมในโครงการวิจัย เหตุผลท่ีอาสาสมัครไดรับเชิญใหเขารวม

ในโครงการวิจัย กระบวนวิจัยที่ผูวิจัย และอาสาสมัครจะตองปฏิบัติ ระยะเวลาของการวิจัยท่ีอาสาสมัครแตละคน

จะตองมีสวนเก่ียวของ และจํานวนอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย 

   3) ผลประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดข้ึนจากการวิจัย  ซึ่งอาจเปนประโยชนโดยตรงแกอาสาสมัคร

ประโยชนตอชุมชนหรือสังคม  หรือประโยชนทางดานความรู 

   4) ความเสี่ยง ความไมสุขสบาย หรือความไมสะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัครในการเขารวม

ในโครงการวิจัย 

   5) ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอ่ืน ๆ ท่ีอาจจะเปนประโยชนแกอาสาสมัครในกรณีที่

อาสาสมัครไมเขารวมในโครงการวิจัย 

   6) ขอบเขตการรักษาความลับของขอมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร 

   7) การใหคาตอบแทนเปนคาเดินทาง การเสียเวลา ความไมสะดวก ความไมสุขสบาย และ

รายไดที่เสียไปจากการเขารวมการวิจัย 

   8) การใหการรักษาพยาบาลหรือการจายคาชดเชยเม่ือมีความเสียหาย หรืออันตราย หรือความ

พิการถาวรหรอืตายจากการเขารวมในโครงการวิจัย 

   9) อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงรางการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมมีผลใดๆ

ตอการไดรับการรักษาพยาบาลท่ีควรจะไดรับตามมาตรฐาน  หรือสูญเสียผลประโยชนใด ๆ 

   10) การวิจัยทางพันธุศาสตรจะตองมีการขอความยินยอม และมีการใหคําปรึกษาเก่ียวกับเรื่อง

พันธุกรรม หรือ genetic counseling รวมท้ังการใชวัตถุทางชีวภาพและการเก็บเนื้อเยื่อหรือเลือด 

   11) การเก็บตัวอยางที่เหลือจากการวิจัยเพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือเพื่อการศึกษา

ใหมในอนาคต ตองมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอยางที่เหลือ  แตการใชตัวอยางนั้นจะตองยื่นโครงรางการวิจัย

ใหคณะกรรมการฯ ทําการพิจารณา 

   12) บุคคลที่จะติดตอ ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทของผูวิจัยท่ีสามารถติดตอไดตลอด 24 ชั่วโมงในกรณี

ที่เกิดอันตรายแกอาสาสมัครผูรับการวจิัยซึ่งเปนผลจากการวิจัย 

   13) หมายเลขโทรศัพทสํานักงาน และหมายเลขโทรศัพทกรรมการฯที่อาสาสมัครผูรับการวิจัย

สามารถติดตอได 

   14) ภาษาและขอมูลในเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัยจะตองเหมาะสมกับอายุ

และภาวะของอาสาสมัคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 7
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3. การพิจารณาผูวิจัย 

 3.1 ประวัติผูวิจัย การศึกษา การฝกอบรม พื้นฐานอาชีพหรือประสบการณการทํางานของผูวิจัย 

 3.2 ประสบการณการวิจัยและผลงานตีพิมพ 

 3.3 การเปดเผยการมผีลประโยชนทับซอน (conflict of interest) ของผูวิจัย 

 3.4 การศึกษาทางคลินิกที่ตองมีการตัดสินใจทางการแพทยตองมีแพทยหรือทันตแพทยเปนผูรวมวิจัย 

 

4. การพิจารณาบทบาทของชุมชน (ถามี) 

 4.1 การเขาถึงและการประสานงานของผูวิจัยกับผูนําชุมชนหรือสถาบันท่ีเขารวมในโครงการวิจัย 

 4.2 ผลประโยชนตอชุมชนที่เขารวมโครงการวิจัย 

 

5. นิยามศัพท 

5.1 อาสาสมัครที่ออนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) หมายถึง บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงใหเขารวม

การวิจัย (ทางคลินิก) ไดโดยงายดวยความหวังวาจะไดรับประโยชนจากการเขารวมการวิจัยไมวาจะสมเหตุสมผล

หรือไมก็ตาม  หรือเปนผูท่ีตอบตกลงเขารวมการวิจัยเพราะเกรงกลัววาจะถูกกลั่นแกลงจากผูมีอํานาจเหนือกวา

หากปฏิเสธ ตัวอยางเชน ผูที่อยูในองคกรที่มีการบังคับบัญชาตามลําดับชั้น เชน นักศึกษาแพทย นักศึกษาเภสัช

ศาสตร นักศึกษาทันตแพทย และนักศึกษาพยาบาล บุคลากรระดับดานลางของโรงพยาบาล และเจาหนาที่

หองปฏิบัติการ ลูกจางบริษัทยา ทหาร และผูตองขัง นอกจากนี้ยังรวมถึงผูปวยซึ่งเปนโรคที่ไมสามารถรักษาให

หายขาดได ผูปวยในสถานคนชรา คนตกงาน หรือคนยากจน ผูปวยในสภาวะฉุกเฉิน เผาพันธุชนกลุมนอย ผูไมมีที่

อยูอาศัย ผูเรรอน  ผูอพยพ ผูเยาว และผูที่ไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง (ICH 1.61) 

 5.2 ระดับความเสี่ยง (risk categories) ระดับความเสี่ยงแบงเปน 4 ระดับ ไดแก 1) มีความเสี่ยงไมเกิน

ความเสี่ยงเล็กนอย 2) มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย แตมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง 3) มีความ

เสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย และไมมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง แตมีความเปนไปไดที่จะไดรับความรู

เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเปนอยู และ 4) มีความเสี่ยงและประโยชนไมตรงกับท่ีกลาวมาแลวท้ังสามขอ 

แตอาจมีโอกาสท่ีจะเขาใจ หรือปองกัน หรือบรรเทาปญหารายแรงที่กระทบสุขภาพและความเปนอยูที่ดีของ

อาสาสมัคร  

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย8



บทที่ 4 
วิธีพิจารณาโครงรางการวิจัย 

 

1. การยกเวนพิจารณาโครงรางการวิจัย (exemption review) 

 เลขานุการคณะกรรมการฯ  คัดเลือกโครงรางการวิจัยท่ีจะไดรับยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

ไดแก โครงรางการวิจัยที่มีลักษณะดังตอไปน้ี 

 1.1 งานวิจัยซึ่งนํารายงานผลการวิจัยที่เคยเผยแพรแลว หรือขอมูลที่เปนสาธารณะมาวิเคราะหใหม 

 1.2 งานวิจัยดานนโยบาย ยุทธศาสตร ที่ไดรับมอบหมายใหดําเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจาก

สถาบัน เพื่อแสวงหาแนวทางใหมปรับเปลี่ยนองคกร พัฒนาระบบงานใหมีประสิทธิภาพ ยกมาตรฐานขึ้นสูสากล 

โดยไมกระทบขอมูลสวนบุคคลและไมขัดกฎหมาย 

 1.3 งานวิจัยท่ีไมไดกระทํากับคน 

 1.4 รายงานผูปวย (case report) ซึ่งมีลักษณะ ดังน้ี 

  1.4.1 จํานวนผูปวยไมเกิน 3 ราย ลักษณะการรายงานเปนการสรุปขอมูลจากเวชระเบียน 

  1.4.2 รายงานจะตองไมมีขอมลูบงชี้ถึงตัวบุคคล 

  1.4.3 หากจําเปนตองมีขอมูลบงชี้ตัวบุคคล จะตองขอความยินยอมจากผูปวยหรือผูปกครอง 

 1.5 งานวิจัยเก่ียวกับรสชาติ คุณภาพอาหาร และความพึงพอใจของผูบริโภคในภาพรวม โดยอาหารท่ีนํามา

ทดสอบตองปลอดภัย ไมมีสิ่งเจือปน และไดมาตรฐานตามขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 1.6 การทดสอบเคร่ืองมือหรืออุปกรณใดๆ ท่ีไมไดกระทํากับคน 

 1.7 การรายงานขอมูลทางสถิติของหนวยงาน โดยไมมีขอมูลท่ีเชื่อมโยงถึงบุคคล 

 1.8 การประเมินการปฏิบัติงาน หรือการประเมินโครงการบริหารจัดการของหนวยงาน ซ่ึงไมมีการ

ดําเนินการใดๆเปนรายบุคคล 

 1.9 การประเมินผลดานการศึกษา หรือ แพทยศาสตรศึกษา ซึ่งไมมีการดําเนินการใดๆ เปนรายบุคคล เชน 

การประเมินยุทธศาสตร หรือการประเมินประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการเรียนการสอน 

 1.10 การพิจารณาตัดสินยกเวนการพิจารณาโครงรางการวิจัย โดยประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการ

คณะกรรมการฯ หรือกรรมการที่ไดรับมอบหมาย (จํานวน 1 คน) พิจารณาโครงรางการวิจัยมีลักษณะตาม

หลักเกณฑที่จะไดรับยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย หากเห็นชอบในการยกเวนพิจารณาดานจริยธรรมการ

วิจัย จึงนําเสนอตอประธานคณะกรรมการฯ เพื่อใหความเห็นชอบและตองระบุเหตุผลที่โครงการนั้นเขาขายไดรับ

ยกเวนการพิจารณา 

 

2. การพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเร็ว (expedited review) 

 โครงรางการวิจัยท่ีเขาขายรับการพิจารณาแบบเร็วนี้ อาจกระทําไดท้ังในกรณีที่เปนโครงการใหมที่มีความเสี่ยง

ต่ํา และการติดตามโครงการที่ไดรับการรับรองแลวในขั้นตอนท่ีมีความเสี่ยงต่ํา โดยมีกําหนดระยะเวลาการพิจารณา

ตั้งแตรับโครงรางการวิจัยครั้งแรกจนถึงแจงมติแกผูวิจัย ภายใน 30 วันทําการ เลขาคณะกรรมการฯเปนผูคัดเลือก

โครงรางการวิจัยที่เขาขายพิจารณาแบบเร็ว โดยมีหลักการคัดเลือกโครงรางการวิจัยดังนี้ 
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 2.1 การวิจัยนั้นจะตองไมทําใหผูเขารวมวิจัยมีความเสี่ยงท่ีจะถูกดําเนินคดีตามกฎหมาย (เชน ยาเสพติด 

เปนตน) หรืออาจเกิดความเสียหายตอผูเขารวมวิจัย ทําใหเสื่อมเสียชื่อเสียง ทางการเงิน ความนับหนาถือตา หรือ

สถานภาพทางสังคม หรือลวงละเมิดความลับและความเปนสวนตัวของผูเขารวมวิจัย 

 2.2 เปนโครงรางการวิจัยที่มีความเสี่ยงนอย (minimal risks) คือการวิจัยท่ีไมกอใหเกิดอันตรายตอ

ผูเขารวมวิจัยมากไปกวาความเสี่ยงอันตรายในชีวิตประจําวัน หรือความเสี่ยงในการตรวจรางกาย ตรวจทาง จิตเวช 

หรือการตรวจเพื่อการรักษาตามปกติ ไดแก 

  2.2.1 โครงรางการวิจัยที่เก่ียวของกับการเก็บตัวอยางเลือดโดยเก็บจาก 

   1) การเจาะปลายน้ิว สนเทา ใบหู และการเก็บตัวอยางเลือดตองไมเกนิ 2 ครั้ง/วัน  

   2) การเจาะเลือดจากหลอดเลือดดําจากผูเขารวมวิจัยที่เปนผูใหญมีสุขภาพแข็งแรง และมิใช

สตรีมีครรภ ปริมาณเลือดที่เจาะจะตองไมเกิน 20 มิลลิลิตรตอคร้ัง และการเจาะเลือดจะตองไมบอยกวาสัปดาหละ 

2 คร้ัง (FDA information sheet) 

  2.2.2 โครงรางการวิจัยที่ตองการเพียงเก็บตัวอยางทางชีวภาพเพื่อวิจัยดวยวิธีท่ีไมรุกลํ้ารางกายและไม

ทําใหเกิดการบาดเจ็บตอผูเขารวมวิจัย ไดแก 

   1) การเก็บตัวอยางผมและเล็บ โดยการตัดที่มิไดทําใหเกิดการผิดรูป 

   2) การเก็บฟนแทที่จําเปนตองถอนออกเพื่อการรักษาตามมาตรฐานทางทันตกรรม 

   3) คราบจุลินทรียและหินน้ําลายเหนือเหงือก โดยวิธีการเก็บท่ีจัดเตรียมไวไมรุกลํ้าเกินกวา

การขูดหินน้ําลายที่ตัวฟนตามมาตรฐานการปองกันปกติ และการดําเนินการจนเสร็จสิ้นสอดคลองกับวิธีการ

ปองกันโรคซึ่งเปนท่ียอมรับ เชน 

    (1)  การเก็บหินปูนท่ีคอฟน หรือแผนคราบฟนจากการรักษาขูดหินปูนตามปกต ิ

    (2)  การเก็บเยื่อเมือกโดยการขูดเบาๆที่กระพุงแกมหรือบวนปาก 

   4) การเก็บสิ่งคัดหล่ังโดยธรรมชาติ เชน อุจจาระ ปสสาวะ เหง่ือ นํ้ามูก นํ้าลาย 

   5) การเก็บเสมหะที่ไดจากการบวน หรือหลังจากการทํา saline mist nebulization 

  2.2.3 โครงรางการวิจัยในผูปวยจิตเวช กรณีผูปวยจิตเวชรักษาแบบผูปวยนอกท่ีไมมากกวาการบริการ

ปกติ ไดแก แบบคัดกรอง/แบบประเมิน การใหคําปรึกษาเรื่องการใชยา การใหคําปรึกษาสุขภาพจิตเบื้องตน (ทั้งนี้

ไมรวมการบริบาลทางเภสัชกรรม การทํา Motivation interviewing (MI) ในผูปวย และการใหคําปรึกษาเฉพาะ

โรค การวัดระดับสติปญญา และการทําแบบทดสอบทางจิตวิทยา) 

 2.3 โครงรางการวิจัยที่เปนแบบสอบถามนักศึกษาตางสถาบัน ซึ่งไมมีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงนอยตอ

อาสาสมัคร และผานการรับรองจากสถาบันตนสังกัดแลว 

 2.4 โครงรางการวิจัยที่มีการสัมภาษณหรือใชแบบสอบถาม และขอมูลที่เก็บไมเปนขอมูลลับหรือขอมูลที่

ออนไหว (เชน ความชอบทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัว พฤติกรรมผิดกฎหมาย การทําลายความเชื่อของ

ชุมชน) และไมกอผลเสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิสวนบุคคล และไมกาวลวงความออนไหวของชุมชน 

 2.5 โครงรางการวิจัยที่ทําในสิ่งสงตรวจท่ีเหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ และไมสามารถเชื่อมโยงถึง

ตัวบุคคลที่เปนเจาของสิ่งสงตรวจ 

 2.6 การวิจัยเก่ียวกับขอมูลดานสุขภาพ หรือตัวอยางสงตรวจท่ีเก็บไวแลว หรือกําลังจะเก็บรวบรวมจากเวช

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย10
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ระเบียนผูปวย ท่ีไมมีผลกระทบตออาสาสมัคร ตอชุมชน หรือตอสถาบัน 

 2.7 งานวิจัยซึ่งนําผลตรวจที่มีอยูแลวมาทําการวิเคราะหใหมในภาพรวมโดยไมเชื่อมโยงถึงขอมูลสวนบุคคล 

เชน วิเคราะหผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ปยอนหลัง 

 2.8 งานวิจัยซึ่งนํารายงานผลการวิจัยที่เคยเผยแพรแลวหรือขอมูลที่เปนสาธารณะมาวิเคราะหใหม 

 2.9 รายงานผูปวยที่เปน case series หรือ case report 

 2.10 โครงรางการวิจัยตอเน่ืองท่ีผานการพิจารณาจากคณะกรรมการฯแลว 

 2.11 โครงรางการวิจัยที่ผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของหนวยงานอ่ืน  

 2.12 สวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (protocol amendment) ที่มีการแกไขเพิ่มเติมเพียงเล็กนอย 

(minor change) และมีความเสี่ยงนอยตออาสาสมัคร เชน 

  2.12.1 การแกไขการสะกดคํา วันท่ี ฉบับที่ และการจัดรูปเลมใหมของโครงรางการวิจัย หรือเอกสาร

ที่เก่ียวของกับ investigator’s brochure 

  2.12.2 การแกไขชื่อผูประสานงานโครงรางการวิจัย เฉพาะสวนที่ไมเกี่ยวของกับชื่อท่ีระบุไวใน

เอกสารคําชี้แจง 

  2.12.3 การแกไขหรือเพิ่มเติมขอความประชาสัมพันธเชิญชวนอาสาสมัครเขาสูโครงการ 

  2.12.4 การแกไขหรือเพิ่มเติมวิธีวิเคราะหขอมูล 

  2.12.5 การแกไขหรือเพิ่มเติมสัญญา ขอตกลงการสงมอบวัสดุ เอกสารท่ีใชในการวิจัย (material 

transfer agreement) 

  2.12.6 การแกไขหรือเพิ่มเติมวิธีดําเนินการวิจัย ซึ่งไมเกี่ยวของกับหัตถการที่มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยง

นอย หรือหากเกี่ยวของกับหัตถการที่เกินกวาความเสี่ยงนอย ก็เปนหัตถการที่ทําเพื่อจุดประสงคของการรักษาตามเวช

ปฏิบัติทั่วไป ไมใชหัตถการเพื่อการวิจัย 

 2.13 การพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเร็ว โดยกรรมการฯ จํานวน 2 คน ซึ่งกรรมการ 1 คนเปนผูมีความรู

และประสบการณในสาขาท่ีเก่ียวของกับโครงรางการวิจัยและไมไดเปนผูวิจัยหลัก ผูวิจัยรวมหรือที่ปรึกษา และไมมี

การขัดแยงทางผลประโยชนกับโครงรางการวิจัยน้ันๆ 

 2.14 การสรุปผลการพิจารณา ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเร็วจะระบุขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 

  2.14.1 รับรอง (approval) ในกรณีท่ีกรรมการฯ ทุกคน พิจารณาแลวมีความเห็นตรงกันใหรับรองโครง

รางการวิจัย 

  2.14.2 ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง (approval after modification) ในกรณีกรรมการฯ มี

ขอเสนอแนะใหแกไขโครงรางการวิจัย และนําเสนอโครงรางการวิจัยที่แกไขแลวใหกรรมการพิจารณาใหม 

  2.14.3 นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ แบบเต็มชุด (full board review) ในกรณีที่

กรรมการฯ คนใดคนหนึ่งมีความเห็น “ไมเห็นชอบ” และเกี่ยวของกับความเสี่ยงตออาสาสมัคร เลขานุการคณะ

กรรมการฯ จะตองนําโครงรางการวิจัยเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
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3 การประชุมพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเต็มชุด (full board review) 

 การพิจารณาแบบเต็มชุดจะเปนไปตามวาระหรือกําหนดการประชุมปกติ โดยกําหนดเวลาการพิจารณา

ตั้งแตการรับโครงรางการวิจัยครั้งแรกจนถึงแจงมติแกผูวิจัย ภายใน 60 วันทําการ มีเกณฑคัดเลือกดังนี้ 

 3.1 เปนโครงรางการวิจัยท่ีไมสามารถนําเขาพิจารณาแบบเร็วได 

 3.2 เปนโครงรางการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย (minimal risks) 

 3.3 โครงรางการวิจัยในกลุมออนแอ และเปราะบาง (vulnerable subject) เชน ผูปวยจิตเวชที่เปนผูปวย

ในทั้งหมด 

 3.4 การลงมติและสรุปผลการพิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะตองไดรับความเห็นเปนเห็นพอง

ตองกัน (consensus) หรือใชวิธีการลงคะแนนเสียง (vote) ในกรณีมีกรรมการบางทานไมเห็นพองดวย โดยจะ

ระบุเปนขอใดขอหน่ึงดังตอไปนี้ 

  3.4.1 รับรอง (approval) 

  3.4.2 ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง (approval after modification) 

  3.4.3 ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม (modification and resubmission) 

  3.4.4 ไมรับรอง (disapproval) 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย12



บทที่ 5 
แนวปฏิบัติการสงโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา 

 

1. การสงโครงรางการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ 

 1.1 ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานโครงรางการวิจัย ท่ีตองการขอรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย เปนผูยื่นโครงรางการวิจัยแกเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมครั้งแรก หรือ

โครงรางการวิจัยที่ผานการพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ แตที่ประชุมมีมติใหกลับไปแกไขแลวสงกลับเขา

มาพจิารณาใหม (resubmitted protocol) 

 1.2 ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานโครงรางการวิจัย สงเปนเอกสารโครงรางการวิจัยครบตามจํานวนของ

คณะกรรมการฯ และอิเล็กทรอนิกสไฟล ในสัปดาหท่ี 4 ของทุกเดือน ท้ังนี้ใหปฏิบัติตามขอกําหนดของ

คณะกรรมการ 

 1.3 เอกสารโครงรางการวิจัยประกอบดวย 

  1.3.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (AP 01.0)  

  1.3.2 โครงรางการวิจัยฉบับสมบูรณภาษาไทย และโครงรางการวิจัยภาษาไทยฉบับยอ 

  1.3.3 เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับอาสาสมัคร (AF 07.1, AF 07.3) และเอกสารแสดงความ

ยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย (AF 07.2, AF 07.4, AF 07.5) 

  1.3.4 เคร่ืองมือท่ีใชในโครงรางการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของ เชน แบบบันทึกขอมูล (case record 

form: CRF) แบบสอบถามหรือสัมภาษณ สมุดบันทึกแบบคัดเลือก/รับอาสาสมัครเขาโครงรางการวิจัย 

  1.3.5 ประวัติ ความรู ความเชี่ยวชาญ และประสบการณดานการวิจัย (curriculum vitae) และ

หลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยท่ีดี (GCP) / การอบรมจริยธรรมการวิจัย (human research protection) 

ของผูวิจัยหลักและผูวิจัยรวม (ไมเกิน 3 ป) 

  1.3.6 แบบฟอรมเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนและทุนวิจัย (AP 03) (ถามี) 

  1.3.7 หนังสือจากหัวหนาหนวยงานของผูวิจัย (ทั้งผูวิจัยภายในและภายนอก)ขอรับการพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจัย (เรียน ผูอํานวยการโรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนฯ) 

  1.3.8 ใบรับรอง/รายงานผลการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยจากตนสังกัดหรือหนวยงานอ่ืน (กรณี

เปนผูวิจัยภายนอก) 

  1.3.9 เอกสารอ่ืนๆ (ถามี )  เชน เอกสารประกัน ( insurance) ถา เปนโครงรางการวิจัยของ

บริษัทเอกชน ใบโฆษณาเชิญชวนอาสาสมัคร เปนตน 

  1.3.10ขอมูลและการเรียงหนาในเอกสารตองตรงกับในอิเล็กทรอนิกสไฟลท่ีนําสง 

 1.4 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

  โดยเจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) เปนผูตรวจสอบตามแบบตรวจสอบความครบถวนของ

เอกสาร (AF 08.0) ตรวจสอบความตรงกันระหวางเนื้อหากับหนาของเอกสารและดําเนินการดังนี้ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 13



14 
 
  1.4.1 ถาเอกสารครบถวนและตรงกัน เจาหนาที่สํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) ดําเนินการลงบันทึก

การรับเอกออกหมายเลขรับเอกสารใหแกผูวิจัยหลัก หรือผูประสานงานโครงรางการวิจัย โดยระบุครั้งที่ วันเดือนป 

ที่รับเอกสาร และเก็บสําเนาไวที่สํานักงานฯ 

  1.4.2 ถาเอกสารไมครบถวน ไมตรงกัน เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะสงคืนผูวิจัยหลักหรือผูประสานงาน

โครงรางการวิจัยเพื่อแกไขและจัดเตรียมใหครบถวนตรงกัน 

  1.4.3 ขั้นตอนการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารนี้ใชเวลาไมเกิน 1 วันทําการ 

 

2. การคัดแยกประเภทของโครงรางการวิจัย 

 เจาหนาที่สํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) คัดแยกเบื้องตนจากโครงรางการวิจัยตามประเภท คือ โครงราง

การวิจัยดานชีวการแพทย (biomedical research) หรือ โครงรางการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร 

(social/behavioral research) และสงใหเลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อดําเนินการตอไป 

 

3. การคัดเลือกวิธีพิจารณาโครงรางการวิจัย 

 เลขานุการคณะกรรมการฯ ทําหนาท่ีคัดเลือกวิธีการพิจารณาวาโครงรางการวิจัยนั้นๆ จะนําเขาพิจารณาในที่

ประชุมพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเต็มชุด (full board review) การพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเร็ว 

(expedited review) หรือการยกเวนพิจารณาโครงรางการวิจัย (exemption review) ขั้นตอนนี้มีระยะเวลาในการ

ดําเนินงานไมเกิน 3 วันทําการหลังจากที่ไดรับเอกสารโครงรางการวิจัยครบถวน 

 

4. การกําหนดกรรมการฯ ผูพิจารณาโครงรางการวิจัย เลขานุการคณะกรรมการฯ กําหนดกรรมการฯ เพื่อ

พิจารณาโครงรางการวิจัย โดย 

 4.1 กรณีพิจารณาโครงรางการวิจัยใหมแบบเร็ว เลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายกรรมการฯในสาย

วิทยาศาสตร 2 คน ที่มีความเชี่ยวชาญในสาขาท่ีเกี่ยวของ เปน primary reviewers บางกรณีอาจขอให

กรรมการฯท่ีเปน lay person ใหความเห็น แตทั้งนี้รวมแลวไมเกิน 2 คน 

 4.2 กรณีพิจารณาโครงรางการวิจัยใหมแบบเต็มชุด เลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายกรรมการฯใน

สายวิทยาศาสตร 2 คน ท่ีมีความเชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวของ เปน primary reviewer และกรรมการฯท่ีเปน 

non-scientific 1 คนเขารวมพิจารณาใหความเห็นรวมแลวเปนจํานวน 3 คน 

 4.3 กรณีท่ีเปนโครงการวิจัยท่ีแกไขแลวยื่นเขามาใหมแลวตองพิจารณาแบบเร็ว ใหมอบหมายกรรมการฯ

ตามท่ีประชุมกําหนด 

 4.4 กรณีท่ีเปนโครงการวิจัยท่ีแกไขแลวยื่นเขามาใหมแลวตองพิจารณาในที่ประชุม ใหมอบหมาย

กรรมการฯผูทบทวนคนเดิม 

 4.5 กรณีที่เปนโครงการวิจัยที่แกไขเพิ่มเติม ใหจําแนกวาเปน minor หรือ major change และ 

มอบหมายใหกรรมการฯหลักที่ทบทวนโครงการนั้นครั้งแรก 

 4.6 กรณีท่ีเปนรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย / รายงานยุติโครงการวิจัย /รายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 

ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯท่ีประธานมอบหมายเปนผูทบทวน 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย14
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5. การพิจารณาโครงรางการวิจัยโดยกรรมการฯ(กรณีพิจารณาแบบเร็ว) 

 5.1 กรรมการฯ พิจารณาโครงรางการวิจัย บันทึกความเห็นและขอเสนอแนะในแนวทางการพิจารณาและ

นําเสนอโครงรางการวิจัย (AF 09.1, AF 09.2) และแนวทางการพิจารณาและนําเสนอเอกสารใหความยินยอมโดย

ไดรับขอมูล (AF 09.3) 

 5.2 กรรมการฯ สงผลการพิจารณากลับมายังเลขานุการกรรมการฯ ไมนอยกวา 2 วันทําการ กอนการ

ประชุมคณะกรรมการฯ พรอมทั้งสงคืนเอกสารท่ีไดรับ 

 

6. การพิจารณาโครงรางการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 การพิจารณาโครงรางการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เต็มชุด จะกระทําเม่ือเอกสารโครงรางการวิจัย

ครบถวน มีข้ันตอนดังน้ี 

 6.1 คณะกรรมการฯ มีการประชุมเดือนละ 1 ครั้ง (วันพฤหัสบดีสัปดาหท่ี 3 ของทุกเดือน) หรือหากมีการ

ประชุมวาระพิเศษ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) จะแจงใหคณะกรรมการฯ ท่ีจะเขารวมประชุมทราบ

ลวงหนาอยางนอย 1 สัปดาหกอนการประชุม 

 6.2 การนําเสนอและการพิจารณาโครงรางการวิจัย 

  6.2.1 กรรมการฯ ที่เปนผูวิจัย ผูวิจัยรวม ที่ปรึกษา หรือมีผลประโยชนทับซอนกับโครงรางการวิจัย

ตองออกจากที่ประชุม ในขณะที่มีการพิจารณาโครงรางการวิจัยน้ันๆ 

  6.2.2 กรรมการฯ ไดรับมอบหมายคนท่ี 1 นําเสนอโครงรางการวิจัยโดยยอ พรอมทั้งผลการวิเคราะห

และสรุปขอคิดเห็น ตามแนวทางการพิจารณาและนําเสนอโครงรางการวิจัย (AF 09.1, AF 09.2) และแนวทางการ

พิจารณาโครงรางการวิจัยและนําเสนอในที่ประชุมฯ (AF 10.0) 

  6.2.3 กรรมการฯ ไดรับมอบหมายคนที่ 2 นําเสนอขอมูลเพิ่มเติม ผลการวิเคราะหเพิ่มเติมและสรุป

ขอคิดเห็นเพิ่มเติม ตามแนวทางการพิจารณาและนําเสนอโครงรางการวิจัย (AF 09.1, AF 09.2) และแนวทางการ

พิจารณาโครงรางการวิจัยและนําเสนอในที่ประชุมฯ (AF 10.0) 

  6.2.4 กรรมการฯ ไดรับมอบหมายคนท่ี 3 นําเสนอผลการวิเคราะหและสรุปขอคิดเห็นเกี่ยวกับเอกสาร

ขอมูลคําอธิบายสําหรับอาสาสมัคร (AF 07.1, AF 07.3) และเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 

(AF 07.2, AF 07.4, AF 07.5) 

  6.2.4 ประธานกรรมการฯ เปดโอกาสใหกรรมการฯ ในท่ีประชุม อภิปรายและเสนอความคิดเห็น

เพิ่มเติม 

 

7. การลงมตใินที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 การลงมติของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ จะตองไดรับความเห็นพองตองกัน (consensus) หรือใชการ

ลงคะแนนเสียง (vote) ในกรณีมีกรรมการบางทานมีความคิดเห็นตาง โดยจะระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 

 7.1 รับรอง (approval) 

 7.2 ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง (approval after modification) 

 7.3 ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม (modification and resubmission) 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 15
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 7.4 ไมรับรอง (disapproval) 

 

8. การแจงผลการพิจารณา 

 8.1 เอกสารแจงผล 

  8.1.1 เม่ือผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ รับรองเจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) 

ประทับตรายางที่มีชื่อ KKPH.REC และวันท่ีที่รับรอง (วันที่ประชุมคณะกรรมการฯ แบบเต็มชุดลงมติรับรอง) ลงบน

เอกสารทุกหนา และเตรียมหนังสือรับรองเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงรางการวิจัย (AL 03.1) ที่ลงนามโดยประธาน

คณะกรรมการฯ 

  8.1.2  เมื่อผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรองจะเตรียมหนังสือแจงผล

การพิจารณาคือปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง (AL 05.1) ซึ่งประกอบดวยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และ

ขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ 

  8.1.3 เมื่อผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม จะเตรียม

หนังสือแจงผลคือปรับปรุงแกไขเพื่อนําเขาพิจารณาใหม (AL 05.2) ซึ่งประกอบดวยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา 

และขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ 

  8.1.4 เมื่อผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ ไมรับรองเจาหนาที่สํานักงานฯจะเตรียมหนังสือ

แจงผลการพิจารณาคือไมรับรอง (AL 05.3) ซึ่งประกอบดวยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา เหตุผลท่ีไมรับรอง และ

ตองมีขอความ “ทานสามารถอุทธรณผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ โดยแจงความจํานง และเหตุผลโตแยง

ตอประธานคณะกรรมการฯ เปนลายลักษณอักษร” ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ 

 8.2 วิธีการแจงผลและระยะเวลา 

  8.2.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ(ผูไดรับมอบหมาย)  สงเอกสารแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัยหลัก/ผู

ประสานโครงรางการวิจัยภายใน 10 วันทําการ หลังการประชุมคณะกรรมการฯ 

  8.2.2 ในกรณีที่ผูวิจัยหลัก/ผูประสานโครงรางการวิจัย ไมมารับเอกสารแจงผลการพิจารณา 

ภายใน 1 เดือน หลังแจงผลตามขอ 6.2.1 แลว เจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) จะดําเนินการสง

จดหมายอิเล็กทรอนิกสและโทรศัพทเตือนผูวิจัยและลงบันทึกเปนลายลักษณอักษรและกําหนดวันตอบกลับภายใน 

15 วันทําการหลังจากไดรับแจง 

 

9. การดําเนินการเม่ือผูวิจัยสงโครงรางการวิจัยที่ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง 

 9.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) สงโครงรางการวิจัยพรอมแนวทางการพิจารณาและนําเสนอ

โครงรางการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร (AF 09.2) และ/ หรือ แนวทางการพิจารณาและนําเสนอ

เอกสารการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล (AF 09.3) ใหกรรมการฯท่ีเคยพิจารณา ภายใน 1 วันทําการ หลัง

ไดรับโครงรางการวิจัยครบถวน 

 9.2 กรรมการฯ ท่ีพิจารณา บันทึกความเห็นและขอเสนอแนะเพิ่มเติม และสงผลการพิจารณากลับมายัง

สํานักงานฯ ภายใน 5 วันทําการ ภายหลังจากไดรับโครงรางการวิจัย ในกรณีที่กรรมการฯ ไมสงขอเสนอเพิ่มเติมใน

เวลาท่ีกําหนด ถือวา “รับรอง” 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย16
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 9.3 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย)  สงโครงรางการวิจัย และความเห็นและขอเสนอแนะ

เพิ่มเติมของกรรมการฯใหแกเลขานุการกรรมการฯ เพื่อดําเนินการตอไป 

 9.4 ในกรณีท่ีผลการพิจารณาของกรรมการฯ ผูพิจารณา คือ รับรอง การแจงผลการพิจารณาดําเนินตาม

ขอ 5.10 โดย วันที่รับรองคือวันที่ประธานกรรมการฯ ลงนาม 

 9.5 ในกรณีที่ผูวิจัยหลัก/ผูประสานโครงรางการวิจัย ไมสงเอกสารโครงรางการวิจัยฉบับแกไขกลับมา

ภายใน 1 เดือน โครงรางการวิจัยน้ันจะตองเขากระบวนการพิจารณาเชนเดียวกับโครงรางการวิจัยท่ียื่นขอรับ

พิจารณาครั้งแรก 

 

10. การกําหนดระยะเวลาการรับรองโครงรางการวิจัยและสงรายงานความกาวหนา 

 ระยะเวลาการรับรองโครงรางการวิจัยไมเกิน 1 ป และกําหนดความถ่ีของการสงรายงานความกาวหนาของ

การวิจัยตามระดับความเสี่ยง ทั้งนี้ไมนอยกวาปละ 1 คร้ัง 

 

 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 17



บทที่ 6 
ขอปฏิบตัิสําหรับผูวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจริยธรรม 

 

 หลังไดรับการรับรองจริยธรรมฯ ผูวิจัยจะตองดําเนินการวิจัยตามขั้นตอนตางๆที่ระบุไวในโครงการวิจัยโดย

เครงครัดโดยใชเอกสารคําชี้แจงและหนังสือแสดงเจตนายินยอมรวมถึงเอกสารอ่ืนๆท่ีไดผานการรับรองจาก

คณะกรรมการแลวเทานั้นและผูวิจัยท่ีมีหนาที่รายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตาม SOPs ในกรณีดังตอไปนี้ 

 

1. การรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย (continuing report of study protocols) 

 1.1 เมื่อไดรับการรับรองโครงการวิจัยคณะกรรมการฯจะกําหนดความถี่ของการสงรายงานความกาวหนา

ของการวิจัย (ตามระดับความเสี่ยง) โดยไมนอยกวาปละครั้ง และกําหนดวันสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย

อยางนอย 30 วัน กอนวันหมดอายุของการรับรองโครงการวิจัยคร้ังลาสุด 

 1.2 การสงรายงานความกาวหนาภายหลังการรับรองโครงการวิจัยครั้งแรก ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงาน

โครงการวิจัยตองสงสําเนาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร (information sheet) และสําเนาเอกสารแสดง

เจตนายินยอม (consent form) ฉบับลาสุดที่ไดรับการรับรอง (มีการลงนามของอาสาสมัคร) มาพรอมกับแบบ

รายงานความกาวหนาของการวิจัย 

 1.3 ใชการพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) ในกรณีที่รายงานความกาวหนาของการวิจัยมีความ

เสี่ยงไมมากกวาความเสี่ยงนอย (minimal risk) และไมมีขอมูลความเสี่ยงเพิ่มข้ึน ไมมีการคัดอาสาสมัครใหมเขามา

ในการวิจัยอีก อาสาสมัครทุกคนผานการทํากิจกรรมหรือหัตถการตางๆของการวิจัยเรียบรอยแลวในสวนท่ีเหลือ

เปนเพียงการดําเนินการวิจัยที่ยังเหลืออยู เชน การติดตามระยะยาวในอาสาสมัคร หรือการวิเคราะหขอมูลผลการ

พิจารณาอาจสรุปเปน “รับทราบ (acknowledgement)”หรือ “รับรอง (approval)”  

 1.4 ใชการพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ (full board review) ในกรณไีมเขาขายท่ีสามารถพิจารณาแบบเร็วได 

ผลการพิจารณาโดยกรรมการฯ อาจลงมติในท่ีประชุม ดังนี้ 

  1.4.1 ในกรณีท่ีไมมีการขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย ผลการพิจารณาจะสรุปเปน “รับทราบ 

(acknowledgement)” หรือ “ขอขอมูลเพิ่มเติม” 

  1.4.2 ในกรณีที่มีการขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย ผลการพิจารณาและลงมติอาจระบุเปน      

1) รับรอง (approval) 2) ปรับปรุงแกไข หรือขอมูลเพิ่มเติมเพื่อรับรอง (correction or more information and 

approval) 3) ระงับการรับรองชั่วคราว (suspension of approval) และ 4) ยุติการรับรอง (termination of 

approval) 

 1.5 การพิจารณาหยุดการรับรองชั่วคราว หรือยุติการรับรอง จะกระทําโดยเปนมติของที่ประชุม

คณะกรรมการฯ เต็มชุด เม่ือพิจารณาเห็นวา1) ผูวิจัยไมปฏิบัติตามขอกําหนดที่คณะกรรมการฯระบุ หรือ2) มี

อันตรายหรือเหตุการณไมพึงประสงคที่รุนแรงและไมคาดคิดมากอน (unexpected serious harm) เกิดขึ้นกับ

อาสาสมัครที่เขารวมในการวิจัย 

 1.6 ในกรณีที่ผูวิจัยหลัก หรือผูประสานงานโครงการวิจัย ไมสงรายงานความกาวหนาโครงการวิจัยกอนวัน

หมดอายุการรับรองโครงการวิจัย เจาหนาที่สํานักงานเตรียมจดหมายใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม เพื่อแจง

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย18
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ใหผูวิจัยทราบถึงการสิ้นสุดการรับรองโครงการวิจัยภายหลังวันหมดอายุการรับรองขอจํากัดในการดําเนินการวิจัย

ตอไป และขอแนะนําในกรณีท่ีผูวิจัยตองการตออายุการรับรองโครงการวิจัย 

 1.7 ในระหวางการขาดชวงของการรับรอง ผูวิจัยไมสามารถคัดอาสาสมัครใหมเขามาในการวิจัยและไม

สามารถดําเนินการวิจัยใดๆ ยกเวนคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นวา การดําเนินการวิจัยมีความจําเปนเพื่อ

ประโยชนของอาสาสมัครท่ีคงอยูในการวิจัย หรือการหยุดการวิจัยจะเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัคร ในกรณีนี้ผูวิจัย

ควรเก็บขอมูลของอาสาสมัครตอไป (โดยเฉพาะอยางยิ่งขอมูลเก่ียวกับความปลอดภัยของอาสาสมัคร) 

 

2. การแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (review of protocol amendment) 

 2.1 เมื่อผูวิจัยหลักมีความตองการแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย ผูวิจัยหลักตองสงแบบรายงานสวนแกไข

เพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (AP 04.1) และแบบสรุปขอแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (AP 04.2) เพื่อขอรับการ

พิจารณาและรับรองจากคณะกรรมการฯ กอนดําเนินการตามที่ไดแกไขเพิ่มเติม 

 2.2 การพิจารณาโครงรางการวิจัยท่ีแกไขเพิ่มเติมจะใหกรรมการ จํานวน 2 คน ที่เคยไดรับมอบหมายใน

ครั้งแรกใหเปนผูพิจารณาโครงรางการวิจัยนั้นๆ โดยมีหลักการพิจารณาเชนเดียวกับการพิจารณาโครงรางการวิจัย

ที่สงเขาพิจารณาครั้งแรกและลงบันทึกความเห็นและขอเสนอแนะในแบบประเมินสวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการ

วิจัย (AF 11.1) ซ่ึงครอบคลุมประเด็นดังนี้ คือ1) เหตุผลและความจําเปนที่ตองขอแกไขโครงรางการวิจัย           

2) ระเบียบวิธีวิจัยที่ขอแกไขเปลี่ยนแปลง 3) ประเมินความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น และประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจาก

การเขารวมโครงการวิจัย และ 4) ความยุติธรรมตออาสาสมัครทุกกลุม 

 2.3 ใชวิธีการพิจารณาแบบเร็ว (expedited  review) ในกรณีเปนการแกไขเล็กนอยหรือไมเพิ่มความเสี่ยง

ตออาสาสมัครที่เขารวมโครงรางการวิจัยโดยกรรมการฯ ผูพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัยจะระบุผล

การพิจารณาเปน 1) รับรอง และ2) นําเขาที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 2.4 ใชการพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ (full board review) ในกรณีท่ีไมสามารถใหการพิจารณาแบบเร็ว

หรือเมื่อคณะกรรมการฯที่ไดรับมอบหมายใหพิจารณาเห็นวาควรนําเขาพิจารณาในที่ประชุมผลการพิจารณาและ

ลงมติอาจระบุดังน้ีคือ 1) รับรองหมายถึง ผูวิจัยสามารถดําเนินการวิจัยตามโครงรางการวิจัยท่ีขอแกไขเพิ่มเติม   

2) ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการเปลี่ยนแปลงแกไขตามขอเสนอแนะของคณะ

กรรมการฯ แลวสงกลับมาเพื่อใหกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมายตรวจสอบกอนใหการรับรอง 3) ปรับปรุงแกไขและ

นําเขาพิจารณาใหม หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มเติมเนื้อหาในเอกสารโครงรางการวิจัยตาม

ขอแนะนําของคณะกรรมการฯ แลวนําเขาพิจารณาใหมในที่ประชุมคณะกรรมการฯและ 4) ไมรับรอง หมายถึง 

ผูวิจัยไมไดรับอนุญาตใหทําการแกไขเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มเติมเนื้อหาในเอกสารโครงรางการวิจัยตามที่เสนอมาใหม แต

สามารถดําเนินการวิจัยตอไปไดตามโครงรางการวิจัยเดิมที่ไดรับการรับรองกอนหนา 

 

3. การรายงานสรุปผลการวิจัย (final reports) 

 3.1 หลังการดําเนินการวิจัยเสร็จสิ้น (กรณีปดโครงการปกติ) ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานตองรายงานสรุป

ผลการวิจัยใหแกคณะกรรมการรับทราบโดยเจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) จะสงหนังสือแจงเตือน (AL 

06.0) ใหผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานโครงการวิจัยใหสงแบบรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย (AP 05.0) หรือ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 19
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แบบรายงานสรุปผลการวิจัยภายใน 1 ป (AL 06.0) อยางนอย 60 วันกอนวันหมดอายุของการรับรองโครงรางการ

วิจัยคร้ังลาสุด 

 3.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯท่ีเคยเปนผูพิจารณาโครงรางการวิจัย หรือกรรมการฯที่

ไดรับมอบหมายเปนผูพิจารณาและสรุปความเห็นเบื้องตนลงในแบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย (AF 11.3) 

 3.3 การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัยจะพิจารณาประเด็นตอไปนี้ 

  3.3.1 จํานวนอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัยเปนไปตามที่วางแผนไวหรือไม 

  3.3.2 การดําเนินงานของผูวิจัยเปนไปตามโครงรางการวิจัยที่คณะกรรมการฯรับรองหรือไม 

  3.3.3 ผลการศึกษาเบื้องตนไดขอสรุปอยางไร 

  3.3.4 ประโยชนและผลกระทบตออาสาสมัคร รวมท้ังการดําเนินการที่เกี่ยวของกับอาสาสมัคร

ภายหลังสิ้นสุดการวิจัย 

  3.3.5 ปญหาและอุปสรรคของการวิจัย 

 3.4 สรุปผลการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯอาจระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 

  3.4.1 รับทราบ 

  3.4.2 รับทราบ และขอขอมูลเพิ่มเติม 

 

4. การรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (management of study termination) 

 4.1 การยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดของโครงการวิจัยท่ีไดรับพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ อาจจะ

กระทําโดยขอใดขอหนึ่งดังนี้ 1) ผูวิจัยหลัก 2) มติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ 3) การแนะนําของคณะกรรมการ 

กํากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (data safety monitoring board, DSMB) หรือ 4) ผูใหทุนวิจัย (sponsor) 

 4.2 เมื่อผูวิจัยหลักตองการยุติโครงการวิจัย หรือไดรับคําแนะนําจากคณะกรรมการฯ หรือ โดยผูใหทุนวิจัย 

(sponsor) ใหยุติโครงการวิจัย ผูวิจัยหลักทําบันทึกถึงประธานคณะกรรมการฯ รับทราบภายใน 3 วันทําการ นับจาก

วันที่รับแจง ชี้แจงเหตุผลในการขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด และผูวิจัยหลักกรอกแบบรายงานการขอยุติ

โครงการวิจัยกอนกําหนด (AP 07.0) 

 4.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีเคยเปนผูพิจารณาโครงรางการวิจัย หรือกรรมการฯ ที่

ไดรับมอบหมาย เปนผูพิจารณาและสรุปความเห็นในแบบประเมินรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (AF 

11.4) มีหลักการพิจารณาดังนี้ 

  4.3.1 สาเหตุของการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

  4.3.2 การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอยางเหมาะสมภายหลังการยุติโครงการวิจัย 

  4.3.3 แผนการแจงขอมูลใหอาสาสมัครไดรับทราบ 

 4.4 ผลการพิจารณาการขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดอาจสรุปไดดังนี้ คือ 1) รับทราบ หรือ 2) นําเขา

พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

 4.5 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯผลการพิจารณาอาจสรุปตามขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ีคือ      

1) รับทราบ หรือ 2) รับทราบและขอขอมูลเพิ่มเติม/ใหคําแนะนํา 

 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย20
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5. การรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง หรือเหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรงและไมคาดคิดมากอน 

 5.1 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (serious adverse event: SAE report) 

  5.2.1 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงที่ทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต ผูวิจัยหรือผูประสานงาน

โครงการวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯทันทีภายใน 24 ช่ัวโมงหลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ โดยทาง

จดหมายอิเล็กทรอนิกสหรือโทรสาร และรายงานโดยใชแบบรายงานท่ีผูสนับสนุนทุนวิจัยกําหนด (ถามี) หรือแบบ

รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (ในสถาบัน) (AP 08.1) และรายงานในรูปแบบเอกสารโดยใช CIOMS 

form (AP 09.0) พรอมแนบรายละเอียดของเหตุการณ รวมถึงเอกสารที่เกี่ยวของท้ังหมดภายใน 15 วันปฏิทิน

หลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ 

  5.2.2 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงที่ไมถึงกับทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคาม

ชีวิตอาสาสมัคร ผูวิจัยตองรายงานเบ้ืองตนตอคณะกรรมการฯ ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส หรือโทรสาร โดยใช

แบบรายงานที่ผูสนับสนุนทุนวิจัยกําหนด (ถามี) หรือ แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (ในสถาบัน) 

(AP08.1) ภายใน 7 วันปฏิทิน และรายงานในรูปแบบเอกสารโดยใช CIOMS form (AP 09.0) พรอมแนบ

รายละเอียดของเหตุการณ รวมถึงเอกสารที่เกี่ยวของท้ังหมดภายใน 15 วันปฏิทินหลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ 

 5.2 การรายงานเหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิดมากอน

(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions: SUSARs) 

  5.2.1 การรายงานเหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิดมากอนใน

สถาบันที่เก่ียวของ 

   1) SUSARs ท่ีทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานโครงการวิจัยตองรายงาน

ตอคณะกรรมการฯ โดยเร็ว โดยใช CIOMS form (AP 09.0) ภายใน 7 วันปฏิทินหลังจากทราบเหตุการณและ

รายงานขอมูลใหมที่สําคัญในรูปรายงานการติดตามผล (follow-up report) พรอมแนบแบบรายงานเหตุการณไม

พึงประสงครายแรง (ในสถาบัน) (AP08.1) ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ 

   2) SUSARs ที่ไมถึงกับทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานโครงการวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช CIOMS form (AP 09.0) 

พรอมแนบแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงในสถาบัน (AP 08.1) ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากทราบ

เหตุการณ 

  5.2.2 การรายงานเหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิดมากอน 

นอกสถาบันท่ีเก่ียวของ 

   1) ผูประสานงานโครงการวิจัยตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง รวมทั้ง SUSARs 

ตอคณะกรรมการฯ อยางนอยทุก 6 เดือน ในแบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัคร

นอกสถาบัน (AP 08.2) พรอมกับรายงานสรุปชี้ประเด็นสําคัญ 

   2) สําหรับเหตุการณไมพึงประสงคอ่ืนที่อาจเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัครผูประสานงาน

โครงการวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯโดยเร็ว ท้ังนี้ภายใน 15 วันปฏิทิน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 21
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 5.3 การรายงานการเปลี่ยนแปลงสําคัญที่มีผลตอความเสี่ยงของอาสาสมัครและขอแนะนําจาก

คณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลอิสระ (independent data-monitoring committee; IDMC) หรือ

คณะอนุกรรมการอาหารและยา (Food and Drug Administration: FDA) 

  5.3.1 ผูประสานงานโครงการวิจัยตองรายงานการเปลี่ยนแปลงที่สําคัญใดๆ อันสงผลใหเพิ่มความเสี่ยง

ตออาสาสมัครและประเด็นใหมๆ ซึ่งสงผลเสียตอความปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการดําเนินการวิจัยตอคณะ

กรรมการฯโดยเร็ว ทั้งนี้ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังพบการเปลี่ยนแปลง 

  5.3.2 ผูประสานงานโครงการวิจัย ตองรายงานขอแนะนําของคณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลอิสระตอ

คณะกรรมการฯโดยเร็ว ท้ังนี้ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังไดรับขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลอิสระ 

  5.3.3 เลขานุการกรรมการฯหรือกรรมการฯท่ีไดรับมอบหมาย พิจารณาโดยใชแบบประเมินรายงาน

เหตุการณไมพึงประสงครายแรง (AF 11.5) 

 5.4 การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงกรรมการผูพิจารณามีแนวการพิจารณาใน

ประเด็นดังตอไปนี้ 

  5.4.1 ความสัมพันธระหวางเหตุการณไมพึงประสงครายแรงกับกระบวนการที่ใชในการวิจัย หรือยา

วิจยัอยูในระดับใด เชน มีความสัมพันธกันอยางแนนอน (certainly related)นาจะสัมพันธกัน (probably/likely 

related) เปนไปไดท่ีจะสัมพันธกัน (possibly related) ไมแนใจ (doubted/not sure)ไมสัมพันธกัน (not 

related) 

  5.4.2 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงเปนเหตุการณที่ไมคาดคิดมากอน เชน ไมปรากฏในคูมือนักวิจัย 

(investigator’s brochure) หรือโครงการวิจัย (protocol) หรือเอกสารคําชี้แจงแกอาสาสมัคร (information 

sheet) หรือไม 

  5.4.3 ผลลัพธของเหตุการณไมพึงประสงคตออาสาสมัคร 

  5.4.4 ขอพิจารณาและการดําเนินการของผูวิจัยและ/หรือผูสนับสนุนทุนวิจัย เชนการปรับเปลี่ยน

โครงการวิจัย หรือการเพิ่มเติมขอมูลในเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร หรือการขอความยินยอมซํ้า 

 5.5 สรุปผลการพิจารณาและขอคิดเห็นโดยกรรมการฯอาจระบุขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 

  5.5.1 รับทราบ (acknowledge) 

  5.5.2 รับทราบและมีขอเสนอแนะ 

  5.5.3 นําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 5.6 สรุปผลการพิจารณาและขอคิดเห็นในท่ีประชุมคณะกรรมการฯจะระบุเปนขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 

  5.6.1 รับทราบ (acknowledge) 

  5.6.2 รับทราบ และมีขอเสนอแนะ (โดยไมมีการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย เอกสารชี้แจงขอมูลแก

อาสาสมัคร หรือคูมือนักวิจัย แตอาจมีการเปลี่ยนแปลงความถี่การสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย) 

  5.6.3 รับทราบ และตองมีการปรับปรุงแกไขเอกสารโครงการวิจัย เชนโครงการวิจัย เอกสารชี้แจง

ขอมูลแกอาสาสมัคร หรือคูมือนักวิจัย 

  5.6.4 รับทราบ และดําเนินการตรวจเยี่ยม (site visit) 

  5.6.5 ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension) หรือยุติโครงการวิจัย (termination) 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย22
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 5.7 คําจํากัดความ 

  เหตุการณไมพึงประสงค  (adverse event; AE) หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคทางการแพทยที่

เกิดขึ้นกับอาสาสมัครซึ่งรวมถึงผลการตรวจรางกายหรือผลตรวจทางหองปฏิบัติการผิดปกติ เหตุการณทางคลินิก

หรือภาวะเจ็บปวยที่เกิดขึ้นขณะท่ีอาสาสมัครอยูระหวางเขารวมการวิจัย ซึ่งเปนอันตรายทางคลินิก รางกายและ

จิตใจ  

  เหตุการณไมพึงประสงครายแรง (serious adverse events; SAEs) หมายถึง เหตุการณไมพึง

ประสงคใดๆ ทางการแพทย เชน เมื่อไดรับยา การใชเครื่องมือทางการแพทย กระบวนการวินิจฉัย หรือการรักษา

แลวทําใหเสียชีวิตเปนอันตรายคุกคามตอชีวิตตองเขารักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้นเกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่

สําคัญอยางถาวร หรือเกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกําเนิด 

  เหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิด (suspected unexpected 

serious adverse reactions; SUSARs) หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงครายแรง ซึ่งไมเคยทราบหรือคาดคิดมา

กอน ทั้งในแงวิธีการวิจัยและประชากรที่ทําการศึกษา และไมเคยมรีะบุในโครงการวิจัยหรือคูมือนักวิจัย  

 

6. การไมปฏิบัติตามขอกําหนด (non-compliance/protocol deviation/protocol violation) 

 เพื่อเปนแนวทางในการดําเนินการเมื่อผูวิจัยไมปฏิบัติตามขั้นตอนท่ีกําหนดในโครงการวิจัย (non-

compliance) เบี่ยงเบน (protocol deviation) ฝาฝน (protocol violation) ขอกําหนดของคณะกรรมการฯ

หรือมีการกระทําท่ีขัดตอหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 6.1 ในกรณีที่ผูวิจัยไมปฏิบัติตามข้ันตอนที่กําหนดในโครงการวิจัยเบ่ียงเบน หรือฝาฝนขอกําหนดของคณะ

กรรมการฯผูวิจัยหรือผูประสานงานโครงการวิจัยมีหนาท่ีสงรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนดทันทีที่ไดรับ

รายงานวามีการปฏิบัติที่ไมตรงกับขั้นตอนที่ระบุไวในโครงรางการวิจัย หรือขอกําหนดของคณะกรรมการฯ โดย

การสงรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด (AP 10.0) ไปทีค่ณะกรรมการจริยธรรมของสถาบันและผูสนับสนุนทุน

วิจัยวามีการปฏิบัติท่ีไมตรงกับขั้นตอนท่ีระบุไวในโครงการวิจัยหรือขอกําหนดของคณะกรรมการฯ 

 6.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย เปนผูพิจารณาและสรุปความเห็นใน

แบบประเมินรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด (AF 11.6) 

 6.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีเคยเปนผูพิจารณาโครงรางการวิจัยหรือกรรมการฯที่

ไดรับมอบหมายเปนผูพิจารณารายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด โดยมีหลักการพิจารณาดังนี้ 

  6.3.1 ความรุนแรงของเหตุการณ ประเมินไดจาก 

   1) ความเสี่ยงหรืออันตรายที่เกิดข้ึนแกอาสาสมัคร 

   2) ความเสียหายตอขอมูลการวิจัย 

   3) เหตุการณท่ีเกิดขึ้นเปนจากเหตุสุดวิสัย หรือเกิดจากความไมเขาใจของอาสาสมัครตอขั้นตอน

ที่ใชในการวิจัย หรือเกิดจากความไมรูในแนวปฏิบัติการวิจัยที่ดี ความประมาท หรือเจตนาของผูวิจัย 

   4) เหตุการณท่ีเกิดขึ้นเปนเพราะผูวิจัยจงใจหรือละเลยการปฏิบัติตามจริยธรรมการวิจัย หรือ

จริยธรรมวิชาชีพแพทย หรือจรรยาบรรณของผูวิจัยหรือไม 

  6.3.2 มีมาตรการแกไขเหตุการณที่เหมาะสมหรือไม 
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  6.3.3 มีการวางแผนหรือมาตรการเพื่อปองกันการเกิดเหตุการณซํ้าหรือไม 

 6.4 สรุปผลการพิจารณา โดยเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่พิจารณา บันทึกความเห็นใน

แบบประเมินรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด (AF 11.6) ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี ้

  6.4.1 รับทราบ (acknowledge) ในกรณีที่การไมปฏิบัติตามขอกําหนด ไมมีผลในการเพิ่มความเสี่ยง

หรือทําใหเกิดอันตรายแกอาสาสมัคร ไมไดเกิดจากเจตนา สะเพรา หรือการละเลยของคณะผูวิจัยไมขัดตอหลัก

จริยธรรมหรือมาตรฐานทางการแพทย และมีแนวทางการปองกันการเกิดซ้ําท่ีเหมาะสม 

  6.4.2 นําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯในกรณีผูพิจารณาเห็นวาการไมปฏิบัติตาม

ขอกําหนด อาจเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัคร หรือมีการเกิดซ้ํา หรือเกิดจากเจตนา สะเพรา หรือความละเลยของ

คณะผูวิจัย หรือขัดตอหลักจริยธรรมหรือมาตรฐานทางการแพทย 

 6.5 สรุปผลการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะระบุเปนขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

  6.5.1 รับทราบ 

  6.5.2 รับทราบ และมีขอแนะนํา 

  6.5.3 เสนอแนะใหมีการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย 

  6.5.4 ระงับการรับรองชั่วคราว (suspension of approval) 

  6.5.5 ยุติการรับรอง (termination of approval) 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย24
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แผนภูมิการสงโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ 

ขั้นตอน เอกสารที่เกี่ยวของ ระยะเวลาดําเนินการ 
   
 AF07.1- AF07.5  
 AP01-AP03  
  ไมเกิน 1 วันทําการ 
   
 AF08  
   
   
   
  ไมเกิน 3 วันทําการ 
  (หลังไดรับเอกสารฯ) 
   
   
 AF09.1, AF09.2, AF10 อยางนอย 1 สัปดาห 
 AL01 (กอนวันประขุม) 
   
   
 AF09.1, AF09.2 อยางนอย 2 วัน 
 AF10, AL01 (กอนวันประขุม) 
   
   
 AF07.1- AF07.5, AF09.1, AF09.3 ภายใน 1 วันทําการ 
 AL01, AL02  
   
   
 AL03.1, AL04 ภายใน 10 วันทําการ 
 AL05.1-AL05.3 (หลังการประชุม) 
   

หมายเหตุ: การนับระยะเวลาดําเนินการจะนับตั้งแตผูวิจัยยื่นโครงรางการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของเพื่อขอรับ

การพิจารณา และสิ้นสุดที่การแจงผลการพิจารณา 

 - การพิจารณาแบบเต็มชุด (full board review) กําหนดเวลาการพิจารณาเสร็จสิ้นภายใน 60 วัน 

 - การพิจารณาแบบเร็ว (expedite review) กําหนดเวลาการพิจารณาเสร็จสิ้นภายใน 30 วัน 

 - การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณา (exemption review) กําหนดเวลาการพิจารณาเสร็จสิ้น 

   ภายใน 10 วัน 

คัดแยกประเภทและวิธีพิจารณา  

โครงรางการวิจัย 

ผูวิจัยยื่นโครงรางการวิจัยและเอกสาร

ที่เก่ียวของเพื่อขอรับรอง 

ตรวจสอบความถูกตอง/ครบถวนของ

โครงรางการวิจัยและเอกสารที่

กําหนดกรรมการฯ และการพิจารณา

โครงรางการวิจัย 

กรรมการฯ ผูพิจารณาสงผลการ

พิจารณากลับมายังเลขา 

การพิจารณาโครงรางการวิจัยในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ 

การแจงผลการพิจารณาโครงราง   

การวิจัยแกนักวิจัย 
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...........................................................................................................................................................................................................
ผูสนับสนุนการวิจัย: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ผูวิจัยหลัก  
ชื่อ  ............................................................................................................................................................................... 
สถานที่ทํางาน .................................................................................................................................................................................. 
  ................................................................................................................................................................................ 
หมายเลขโทรศัพท  ............................................................................................................................................................................... 
(ที่ทํางานและมือถือ) 
ผูวิจัยรวม 1 
ชื่อ  .................................................................................................................................................................................. 
สถานที่ทํางาน ................................................................................................................................................................................. 
  ................................................................................................................................................................................. 
หมายเลขโทรศัพท  ................................................................................................................................................................................ 
(ที่ทํางานและมือถือ) 
 
ผูวิจัยรวม 2 
ชื่อ  ................................................................................................................................................................................. 
สถานที่ทํางาน ................................................................................................................................................................................. 
  .................................................................................................................................................................................. 
หมายเลขโทรศัพท  ................................................................................................................................................................................... 
(ที่ทํางานและมือถือ) 
 
เรียน อาสาสมัครผูรับการวิจัยทุกทาน 
 ทานไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทานเปนผูหนึ่งที่มีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนดงานวิจัยกอนที่
ทานจะตัดสินใจเขารวมในการศึกษาวิจัยดังกลาว ขอใหทานอานเอกสารฉบับนี้อยางถี่ถวน เพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและ
รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากทานมีขอสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของผูทําวิจัย หรือผูรวมทํา
วิจัยซึ่งจะเปนผูสามารถตอบคําถามและใหความกระจางแกทานได 
 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทยประจําตัวของทานได ทานมี
เวลาอยางเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ขอใหทานลงนามในเอกสาร
แสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลความเปนมา  (ระบุหลักการและเหตุผลโดยยอ)  
วัตถุประสงคของการศึกษา 
 โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อ ....................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................................................... 
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ทานจะตัดสินใจเขารวมในการศึกษาวิจัยดังกลาว ขอใหทานอานเอกสารฉบับนี้อยางถี่ถวน เพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและ
รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากทานมีขอสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของผูทําวิจัย หรือผูรวมทํา
วิจัยซึ่งจะเปนผูสามารถตอบคําถามและใหความกระจางแกทานได 
 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทยประจําตัวของทานได ทานมี
เวลาอยางเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ขอใหทานลงนามในเอกสาร
แสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลความเปนมา  (ระบุหลักการและเหตุผลโดยยอ)  
วัตถุประสงคของการศึกษา 
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 ทานไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทานเปนผูหนึ่งที่มีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนดงานวิจัยกอนที่
ทานจะตัดสินใจเขารวมในการศึกษาวิจัยดังกลาว ขอใหทานอานเอกสารฉบับนี้อยางถี่ถวน เพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและ
รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากทานมีขอสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของผูทําวิจัย หรือผูรวมทํา
วิจัยซึ่งจะเปนผูสามารถตอบคําถามและใหความกระจางแกทานได 
 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทยประจําตัวของทานได ทานมี
เวลาอยางเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ขอใหทานลงนามในเอกสาร
แสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลความเปนมา  (ระบุหลักการและเหตุผลโดยยอ)  
วัตถุประสงคของการศึกษา 
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ในศูนยเดียวกับผูใหความยินยอม) คือ     คน 
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วิธีการที่เกี่ยวของกับการวิจัย 
 หลังจากทานใหความยินยอมที่จะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะขอตรวจ   (ระบุ ว าจะตรวจ
อะไรบาง จะมีการเจาะเลือดหรือไม เจาะเทาไร ตรวจอะไร)...เพื่อคัดกรองวาทานมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเขารวมในการวิจัย  
หากทานมีคุณสมบัติตามเกณฑคัดเขา ทานจะไดรับเชิญใหมาตามวันเวลาที่ผูทําวิจัยนัดหมาย คือ             (วัน/เวลา)
   เพื่อ   ( ระบุวาจะดําเนินการอยางไรกับผูเขารวมการวิจัย เชน ตรวจรางกายอยางละเอียด 
ประเมินผลทางหองปฏิบัติการตาง ๆ บันทึกการรับและคืนยา ฯลฯ)   โดยตลอดระยะเวลาที่ทานอยูในโครงการวิจัย 
คือ  (ระบุระยะเวลา)    และมาพบผูวิจัยหรือผูรวมทําวิจัยทั้งสิ้น .(จํานวน)   ครั้ง 
 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผูรับการวิจัยในโครงการวิจัย 
 หากทานตกลงเขารวมโครงการครั้งนี้ ทานจะไดรับ (อธิบายสิ่งที่อาสาสมัครผูรับการวิจัยจะตองทําหรือสิ่งที่
อาสาสมัครผูรับการวิจัยจะไดรับดวยภาษาที่เขาใจงาย) 
ความเสี่ยงที่อาจไดรับ 
 (บรรยายความเสี่ยงที่คาดวาจะเกิดขึ้น ไดแก ความเสี่ยงตอการบาดเจ็บทางรางกาย จิตใจ และสังคม และการจัดการ
ลดหรือหลีกเลียงความเสี่ยงนั้น) 
  
ประโยชนที่อาจไดรับ 
 (บรรยายประโยชนที่อาสาสมัครอาจจะไดรับในเชิงสุขภาพ โดยบรรยายดวยภาษาที่เขาใจงายบอกประโยชนของ
งานวิจัยวาผูวิจัยวาจะนําไปทําประโยชนใหกับสังคมอยางไรบาง) 
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยูสําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัย 
 ทานไมจําเปนตองเขารวมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชนในการรักษาโรคที่ทานเปนอยู เนื่องจากมีแนวทางการรักษาอื่น 
ๆ หลายแบบสําหรับรักษาโรคของทานได ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทยผูใหการรักษาทานกอน
ตัดสินใจเขารวมในการวิจัย 
ขอปฏิบัติของทานขณะที่รวมในโครงการวิจัย 
ขอใหทานปฏิบัติดังนี้ (ผูวิจัยตองปรับขอความใหสอดคลองกับโครงการวิจัย) 

- ขอใหทานใหขอมูลทางการแพทยของทานทั้งในอดีต และปจจุบัน แกผูทําวิจัยดวยความสัตยจริง 
- ขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหวางที่ทานรวมในโครงการวิจัย 
- ขอใหทานงดการใชยาอ่ืนนอกเหนือจากที่ผูทําวิจัยไดจัดให รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เชน การรักษาดวยสมุนไพร 

การซื้อยาจากรานขายยา  
- ขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบทันที หากทานไดรับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใชในการศึกษาตลอดระยะเวลาที่

ทานอยูในโครงการวิจัย 
- ขอใหทานนํายาท่ีใชในการศึกษาของทานท้ังหมดท่ีเหลือจากการรับประทานมาใหผูทําวิจัยทุกครั้งที่นัดหมายให

มาพบ 
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อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเขารวมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผูทําวิจัย/ผูสนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ทานจะไดรับการรักษาอยางเหมาะสมทันที  และทานปฏิบัติตามคําแนะนําของ
ทีมผูทําวิจัยแลว ผูทําวิจัย/ผูสนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบคาใชจายในการรักษาพยาบาลของทาน และการลงนามใน
เอกสารใหความยินยอม ไมไดหมายความวาทานไดสละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ทานพึงมี 
 ในกรณีที่ทานไดรับอันตรายใด ๆ หรือตองการขอมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ทานสามารถ 
ติดตอกับผูทําวิจัยคือ   (ระบุชื่อแพทย หรือผูทําวิจัย)     ไดตลอด 24 ชั่วโมง 
 
คาใชจายของทานในการเขารวมการวิจัย 
 ทานจะไดรับยา   (ชื่อยาและยาที่ใชรวมดวย ถามี)  ในโครงการวิจัยจากผูสนับสนุนการวิจัยโดยไม
ตองเสียคาใชจาย (การทํา clinical trial ผูวิจัย/ผูสนับสนุนโครงการวิจัยจะตองออกคาใชจายทั้งหมดใหผูเขารวมการวิจัย)  
 ทานจะมีคาใชจายที่จะตองรับผิดชอบ ไดแก     
 (คาใชจายอื่นที่เก่ียวของกับโครงการวิจัย เชน คาธรรมเนียมทางการแพทย และ คาวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ 
ผูสนับสนุนการวิจัยจะเปนผูรับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งคาเดินทางตามความถี่ที่ทานไดมาพบแพทย) 
คาตอบแทนสําหรับผูเขารวมวิจัย (ถาม)ี 
 ทานจะไมไดรับเงินคาตอบแทนจากการเขารวมในการวิจัย แตทานจะไดรับเงินคาเดินทางและเงินชดเชยการสูญเสีย
รายได เสียเวลา หรอืความไมสะดวก ไมสบาย  ในการมาพบแพทยทุกครั้ง ครั้งละ   (จํานวนเงิน) .......บาท 
รวมทั้งหมด  (จํานวนครั้ง)  ครั้ง 
 
การประกันภัยเพื่อคุมครองผูเขารวมวิจัย (ถาม)ี 
 ผูสนับสนุนการวิจัยไดทําประกันภัยใหแกอาสาสมัครผูรับการวิจัยทุกทาน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายตอ
ทาน ที่เปนผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ทานจะไดรับ   (ระบุการชดเชย)   
 
การเขารวมและการสิ้นสุดการเขารวมโครงการวิจัย 
 การเขารวมในโครงการวิจัยครั้งนี้เปนไปโดยความสมัครใจ หากทานไมสมัครใจจะเขารวมการศึกษาแลว ทานสามารถ
ถอนตัวไดตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไมมีผลตอการดูแลรักษาโรคของทานแตอยางใด 
 ผูทําวิจัยอาจถอนทานออกจากการเขารวมการวิจัย เพื่อเหตุผลดานความปลอดภัยของทาน หรือเมื่อผูสนับสนุนการ
วิจัยยุติการดําเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังตอไปนี้ 
  -     ทานไมสามารถปฎิบัติตามคําแนะนําของผูทําวิจัย 

- ทานรับประทานยาที่ไมอนุญาตใหใชในการศึกษา 
- ทานตั้งครรภระหวางที่เขารวมโครงการวิจัย 
- ทานเกิดอาการขางเคียง หรือความผิดปกติของผลทางหองปฏิบัติการจากการไดรับยาที่ใชในการศึกษา 
- ทานแพยาที่ใชในการศึกษา 
- ทานตองการปรับเปลี่ยนการรักษาดวยยาตัวที่ไมไดรับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 
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การปกปองรักษาขอมูลความลับของอาสาสมัครผูรับการวิจัย 
 ขอมูลที่อาจนําไปสูการเปดเผยตัวทาน จะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแกสาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยไดรับ
การตีพิมพ ชื่อและที่อยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยูเสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของทาน 
 จากการลงนามยินยอมของทานผูทําวิจัย และผูสนับสนุนการวิจัยสามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูลทางการแพทย
ของทานไดแมจะสิ้นสุดโครงการวิจัยแลวก็ตาม หากทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาว ทานสามารถแจง หรือเขียนบันทึก
ขอยกเลิกการใหคํายินยอม โดยสงไปที่     (ชื่ อผู วิ จัยหลักและสถานที่ทํางานในประเทศไทย)
     
 หากทานขอยกเลิกการใหคํายินยอมหลังจากที่ทานไดเขารวมโครงการวิจัยแลว ขอมูลสวนตัวของทานจะไมถูกบันทึก
เพิ่มเติม อยางไรก็ตามขอมูลอื่น ๆ ของทานอาจถูกนํามาใชเพื่อประเมินผลการวิจัย  และทานจะไมสามารถกลับมาเขารวมใน
โครงการนี้ไดอีก ทั้งนี้เนื่องจากขอมูลของทานที่จําเปนสําหรับใชเพื่อการวิจัยไมไดถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานที่เกี่ยวกับการเขารวมโครงการวิจัยนี้
ใหแกแพทยผูรักษาทานได 
 
การจัดการกับตัวอยางชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอยางชีวภาพที่ไดจากอาสาสมัครผูรับการวิจัย เชน เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผูวิจัยอาจจะจัดการ ดังตอไปนี้ 

1. ทําลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอยางสําหรบัตรวจซ้ํา เพื่อยืนยันความถูกตองของผลการทดลองเปนระยะเวลา.....(ระบุเวลาท่ีแนนอน แตไม

เกิน 1 ป)....... 
3. ขอเก็บตัวอยางไวเพื่องานวิจัยในอนาคตเปนระยะเวลา 10 ป โดยระบุวิธีเก็บวาจะเชื่อมโยงถึงขอมูลของอาสาสมัคร

อาสาสมัครผูรับการวิจัยหรือไมอยางไร สถานที่เก็บและผูเขาถึงตัวอยาง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตตอง
เกี่ยวของกับโครงการวิจัยหลักที่ไดรับการรับรอง เชน ศึกษายีนสที่เก่ียวของกับการดูดซึม ยอยสลาย ยา หรือสาร
ตัวการที่ทําการศึกษาในโครงการหลัก และกอนทําวิจัยจะตองเสนอโครงรางใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรอง
จึงจะดําเนินการได 

 
สิทธิ์ของอาสาสมัครผูรับการวิจัยในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้ 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมทั้งยาและอุปกรณที่ใชในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 
4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 
5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณซึ่งมีผลดีตอทานรวมทั้งประโยชนและ

ความเสี่ยงที่ทานอาจไดรับ 
6. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวมในโครงการวิจัย 
7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวของกับงานวิจัย 
8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได โดย

ผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมไดรับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
9. ทานจะไดรับเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและ

วันที่ 
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2. ขอเก็บตัวอยางสําหรบัตรวจซ้ํา เพื่อยืนยันความถูกตองของผลการทดลองเปนระยะเวลา.....(ระบุเวลาท่ีแนนอน แตไม

เกิน 1 ป)....... 
3. ขอเก็บตัวอยางไวเพื่องานวิจัยในอนาคตเปนระยะเวลา 10 ป โดยระบุวิธีเก็บวาจะเชื่อมโยงถึงขอมูลของอาสาสมัคร

อาสาสมัครผูรับการวิจัยหรือไมอยางไร สถานที่เก็บและผูเขาถึงตัวอยาง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตตอง
เกี่ยวของกับโครงการวิจัยหลักที่ไดรับการรับรอง เชน ศึกษายีนสที่เก่ียวของกับการดูดซึม ยอยสลาย ยา หรือสาร
ตัวการที่ทําการศึกษาในโครงการหลัก และกอนทําวิจัยจะตองเสนอโครงรางใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรอง
จึงจะดําเนินการได 

 
สิทธิ์ของอาสาสมัครผูรับการวิจัยในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้ 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมทั้งยาและอุปกรณที่ใชในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 
4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 
5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณซึ่งมีผลดีตอทานรวมทั้งประโยชนและ

ความเสี่ยงที่ทานอาจไดรับ 
6. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวมในโครงการวิจัย 
7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวของกับงานวิจัย 
8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได โดย

ผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมไดรับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
9. ทานจะไดรับเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและ

วันที่ 
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การปกปองรักษาขอมูลความลับของอาสาสมัครผูรับการวิจัย 
 ขอมูลที่อาจนําไปสูการเปดเผยตัวทาน จะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแกสาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยไดรับ
การตีพิมพ ชื่อและที่อยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยูเสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของทาน 
 จากการลงนามยินยอมของทานผูทําวิจัย และผูสนับสนุนการวิจัยสามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูลทางการแพทย
ของทานไดแมจะสิ้นสุดโครงการวิจัยแลวก็ตาม หากทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาว ทานสามารถแจง หรือเขียนบันทึก
ขอยกเลิกการใหคํายินยอม โดยสงไปที่     (ชื่ อผู วิ จัยหลักและสถานที่ทํางานในประเทศไทย)
     
 หากทานขอยกเลิกการใหคํายินยอมหลังจากที่ทานไดเขารวมโครงการวิจัยแลว ขอมูลสวนตัวของทานจะไมถูกบันทึก
เพิ่มเติม อยางไรก็ตามขอมูลอื่น ๆ ของทานอาจถูกนํามาใชเพื่อประเมินผลการวิจัย  และทานจะไมสามารถกลับมาเขารวมใน
โครงการนี้ไดอีก ทั้งนี้เนื่องจากขอมูลของทานที่จําเปนสําหรับใชเพื่อการวิจัยไมไดถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานที่เกี่ยวกับการเขารวมโครงการวิจัยนี้
ใหแกแพทยผูรักษาทานได 
 
การจัดการกับตัวอยางชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอยางชีวภาพที่ไดจากอาสาสมัครผูรับการวิจัย เชน เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผูวิจัยอาจจะจัดการ ดังตอไปนี้ 

1. ทําลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอยางสําหรบัตรวจซ้ํา เพื่อยืนยันความถูกตองของผลการทดลองเปนระยะเวลา.....(ระบุเวลาท่ีแนนอน แตไม

เกิน 1 ป)....... 
3. ขอเก็บตัวอยางไวเพื่องานวิจัยในอนาคตเปนระยะเวลา 10 ป โดยระบุวิธีเก็บวาจะเชื่อมโยงถึงขอมูลของอาสาสมัคร

อาสาสมัครผูรับการวิจัยหรือไมอยางไร สถานที่เก็บและผูเขาถึงตัวอยาง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตตอง
เกี่ยวของกับโครงการวิจัยหลักที่ไดรับการรับรอง เชน ศึกษายีนสที่เก่ียวของกับการดูดซึม ยอยสลาย ยา หรือสาร
ตัวการที่ทําการศึกษาในโครงการหลัก และกอนทําวิจัยจะตองเสนอโครงรางใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรอง
จึงจะดําเนินการได 

 
สิทธิ์ของอาสาสมัครผูรับการวิจัยในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้ 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมทั้งยาและอุปกรณที่ใชในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 
4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 
5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณซึ่งมีผลดีตอทานรวมทั้งประโยชนและ

ความเสี่ยงที่ทานอาจไดรับ 
6. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวมในโครงการวิจัย 
7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวของกับงานวิจัย 
8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได โดย

ผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมไดรับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
9. ทานจะไดรับเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและ

วันที่ 
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10. ทานมีสิทธิ์ในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ได โดยปราศจากการใชอิทธิพลบังคับขมขู หรือการ
หลอกลวง 
หากทานไมไดรับการชดเชยอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือทานไมไดรับการ

ปฏิบัติตามที่ปลากฎในเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในการวิจัย ทานสามารถรองเรียนไดที่ ................................. 
...............................................................................โทร ........................................................... ในเวลาราชการ 
ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 
 
คําแนะนําผูวิจัย ในการเขียนเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมใน
โครงการวิจัยตามตัวอยางโครงราง 

1. ไมตองสงเอกสารคําชี้แจงมากับโครงราง 
2. ผูวิจัยสามารถปรับแกโครงรางเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอม

เขารวมในโครงการวิจัยใหเขากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง สามารถตัดหัวขอที่ไมเกี่ยวของออก เชน ถาเปนงานวิจัยที่
ใหตอบแบบสอบถามเทานั้น สามารถตัดหัวขอเรื่องความเสี่ยงที่ไดรับจากการเจาะเลือดได เปนตน 

3. เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัยในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมใน
โครงการวิจัยที่ผูวิจัยจัดทําเปนครั้งแรก ใหใสเปน version 1.0 พรอมลงวันที่ เดือน ปที่จัดทํากํากับ ถามีการแกไขครั้ง
ที่ 1 ใหใสเปน version 2.0 พรอมลงวันที่ เดือน ปที่จัดทํากํากับ และถามีการแกไขอีกใหเปลี่ยน version ใหมพรอม
ลงวันที่ เดือน ปกํากับทุกครั้งที่มีการแกไข 

4. ใหลดการใชศัพทแพทย ศัพทเทคนิคใหเหลือนอยที่สุด ในกรณีจําเปนไมมีคําศัพทภาษาไทย ใหเขียนทับศัพทคําอาน
และวงเล็บภาษาองักฤษตอทาย 

ในกรณีที่วิธีดําเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครผูรับการวิจัยมีหลายข้ันตอนและซับซอนควรสรุปเปนตารางหรือแผนภาพ 
(Diagram) ใหเขาใจงาย 
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การวิจัยเรื่อง ........................................................................................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
วันใหคํายินยอม  วันที.่.............เดือน........................................พ.ศ...................................................................... 
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..................................................................................................................... 
ที่อยู...........................................................................................................................................................ไดอาน
รายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และขาพเจา
ยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
          ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ ขาพเจา
ไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย ความเสี่ยง หรือ
อาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษา  
โดยวิธีอื่นอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว     
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 
 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดความเสี่ยงหรืออันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับ
การรักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย และจะไดรับคาชดเชยจากผูวิจัย 
 ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล และการบอก
เลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 
 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อไดรับการ
ยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย หรือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน อาจไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลของขาพเจา ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อ
วัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํา
ยินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทยของขาพเจาได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัย 
และตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางท่ีใชตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 
 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและสามารถยกเลิกการ
ใหสิทธิ์ในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 
 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยของขาพเจาที่ไมมีการเปดเผยชื่อ     
จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ 
การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคต
หรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น  
   

 ขาพเจาไดอานขอความขางตนและมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีเขารวมในการวิจัยดวยความเต็มใจ 
จึงไดลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้   
 

......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 
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การวิจัยเรื่อง ........................................................................................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
วันใหคํายินยอม  วันที.่.............เดือน........................................พ.ศ...................................................................... 
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..................................................................................................................... 
ที่อยู...........................................................................................................................................................ไดอาน
รายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และขาพเจา
ยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
          ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ ขาพเจา
ไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย ความเสี่ยง หรือ
อาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษา  
โดยวิธีอื่นอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว     
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 
 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดความเสี่ยงหรืออันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับ
การรักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย และจะไดรับคาชดเชยจากผูวิจัย 
 ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล และการบอก
เลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 
 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อไดรับการ
ยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย หรือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน อาจไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลของขาพเจา ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อ
วัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํา
ยินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทยของขาพเจาได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัย 
และตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางท่ีใชตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 
 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและสามารถยกเลิกการ
ใหสิทธิ์ในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 
 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยของขาพเจาที่ไมมีการเปดเผยชื่อ     
จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ 
การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคต
หรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น  
   

 ขาพเจาไดอานขอความขางตนและมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีเขารวมในการวิจัยดวยความเต็มใจ 
จึงไดลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้   
 

......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.2 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
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การวิจัยเรื่อง ........................................................................................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
วันใหคํายินยอม  วันที.่.............เดือน........................................พ.ศ...................................................................... 
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..................................................................................................................... 
ที่อยู...........................................................................................................................................................ไดอาน
รายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และขาพเจา
ยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
          ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ ขาพเจา
ไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย ความเสี่ยง หรือ
อาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษา  
โดยวิธีอื่นอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว     
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 
 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดความเสี่ยงหรืออันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับ
การรักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย และจะไดรับคาชดเชยจากผูวิจัย 
 ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล และการบอก
เลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 
 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อไดรับการ
ยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย หรือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน อาจไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลของขาพเจา ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อ
วัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํา
ยินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทยของขาพเจาได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัย 
และตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางท่ีใชตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 
 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและสามารถยกเลิกการ
ใหสิทธิ์ในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 
 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยของขาพเจาที่ไมมีการเปดเผยชื่อ     
จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ 
การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคต
หรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น  
   

 ขาพเจาไดอานขอความขางตนและมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีเขารวมในการวิจัยดวยความเต็มใจ 
จึงไดลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้   
 

......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ขาพเจา   ยินยอม    
 ไมยินยอม  

ใหเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือไวเพื่อการวิจัยในอนาคต 
......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไมพึงประสงคหรือความ
เสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ให
ผูเขารวมในโครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมดวยความเต็มใจ 
  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 
  (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ชื่อโครงการวิจัย:  ......................................................................................................................................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 

ผูวิจัยขอใหหนูเขารวมในการวิจัยนี้เนื่องจากหนูเปนเด็กที่มีสุขภาพแข็งแรง ขอใหหนูใหเวลาเพื่ออานและ
ปรึกษากับคุณหมอ พยาบาล ผูปกครอง เครือญาติ หรือหนูสามารถถามเจาหนาที่ในโครงการในสวนที่หนูไมเขาใจ 
หรือ ตองการรูเพิ่มเติม 
 
1. โครงการนี้คืออะไร  
……………………………………………………………………………………………………………………………………………....................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
2. ทําไมจึงเกิดการศึกษาวิจัยในโครงการ 
 คุณหมอของโครงการตองการรูวา………………………………………………………………………………………………......... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
3. หนูตองทําอะไรบางถาเขารวมการวิจัย 

 หนูจะไดมาพบคุณหมอท้ังหมด …….. ครั้ง คือ  

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

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

4. ความเสี่ยงและประโยชนของการเขารวมโครงการ 

 หนูอาจรูสึก……………………………………………………………………………………………...............................................  
 
5. การรักษาความลับ  

ขอมูลทุกอยางของหนูที่ทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเปนความลับ ทางโครงการจะใชเพียงหมายเลข
รหัสแทนชื่อของหนู จะไมมีการใชชื่อจริงในการวิจัยนี้ 

 

6. การเขารวมโครงการวิจัย 
การตัดสินใจเขารวมโครงการนี้ขึ้นอยูกับตัวหนูและครอบครัว หนูมีสิทธิ์ตัดสินใจ ไมเขารวมในโครงการนี้ได 

และหากหนูเขารวมโครงการแลว หนูก็มีสิทธิ์ที่จะถอนตัวเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองใหเหตุผลใดๆ คุณหมอผูดูแล
หนูจะยังคงใหการดูแลหนูตามปกต ิ

ขอบคุณท่ีหนูเสียสละเวลาเพื่อทําความเขาใจกับโครงการวิจัยนี้ ขอใหหนูสอบถามและแจงใหทางโครงการ
ทราบสิ่งที่ยังไมเขาใจ หรือตองการสอบถามขอมูลเพิ่มเติม  
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ปญหาหรือขอซักถามตางๆ 
 

ถาหนูมีคําถามเก่ียวกับโครงการวิจัยนี้ หรือเกี่ยวกับการบาดเจ็บที่เกี่ยวของกับการวิจัย หนูสามารถติดตอ 
………………………………… โทร…………………………………………………. หรือ เบอรโทรศัพทมือถือกรณีฉุกเฉิน 24 ชั่วโมง 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

  
สําหรับคําถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย สิทธิของหนู และอันตรายที่เกิดจากการวิจัย หนูสามารถติดตอ

เจาหนาที่ผูเปนอิสระจากโครงการวิจัยนี้ ที่................................. ผูใหคําปรึกษา .................................................... 
ที่โทรศัพทหมายเลข ........................................................ 
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การวิจัยเรื่อง :  …………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
 

วันใหคํายินยอม  วันที.่.............เดือน.....................................พ.ศ..................... 
  

 หนูชื่อ ........................................................................................................................................................... 
ที่อยู………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่ ............................................. 
 และยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 

หนูไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่หนูไดลงนาม และ วันที่ พรอมดวย
เอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ 
 

หนูไดอานเอกสารและปรึกษากับหมอ พยาบาล ผูปกครอง หรือญาติ และเจาหนาที่ในโครงการในสวนที่
หนูไมเขาใจและตองการรูเพิ่มเติมจนมีความเขาใจอยางดีแลว โดยหมอและพยาบาลไดตอบคําถามตาง ๆ ดวย
ความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนหนูพอใจ 

 

หนูไดอานและทําความเขาใจขอมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเขาใจในผลประโยชนและผลเสียที่
อาจไดรับจากการเขารวมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมมี
ผลกระทบตอการเขารับการรักษากับแพทยในภายหลัง 

 

หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลวาคุณหมอและพยาบาลจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของหนูเพิ่มเติม 
หลังจากที่หนูขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางที่ใชตรวจสอบ
ทั้งหมดที่สามารถสืบคนถึงตัวหนูได 
  

........................................................................................ลงนามอาสาสมัครเด็กอายุ 7-12 ป 

 (....................................................................................) ชื่อของอาสาสมัครเด็กตัวบรรจง 

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

หนู   ยินยอม                              ไมยินยอม  
ใหเก็บตัวอยางชีวภาพ(เชน เลือด)ที่เหลือไวเพื่อการวิจัยในอนาคต 

......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 
 (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 
 วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

......................................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรมผูใหความยินยอม 

 (....................................................................................) ชื่อของผูแทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 

 วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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กรมสุขภาพจิต
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 39



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.4 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัยทีอ่ายตุั้งแต 7 ป–นอยกวา 12 ป 

(informed assent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

p38_version 1_Jun.2020 
 

 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไมพึงประสงคหรือความ
เสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ให
ผูเขารวมในโครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมดวยความเต็มใจ 
  
  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 

  (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 

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

 

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

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

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

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.4 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัยทีอ่ายตุั้งแต 7 ป–นอยกวา 12 ป 

(informed assent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

p38_version 1_Jun.2020 
 

 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไมพึงประสงคหรือความ
เสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ให
ผูเขารวมในโครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมดวยความเต็มใจ 
  
  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 

  (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 

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

 

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

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

  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย40



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.5 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

(informed consent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

                                                       p39_version 1_Jun.2020 

โครงการวิจัยเรื่อง................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................. 
วันใหความยินยอม  วันที.่.............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ชื่อ-นามสกุล 
ผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง) ที่อยู..............................................................................................................ซึ่งมี
ความสัมพันธเปน ..............................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.................................................................
(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมการวิจัย) ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมการวิจัยที่
แนบมาฉบับวันที่ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .แลวขาพเจายินยอมให  ด .ช ./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..........................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมเขารวมใน
การวิจัยนี้ ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการ
ทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใชรวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจาก
การวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอยางละเอียด (ปรับปรุงขอความใหสอดคลองกับ context ของโครงการวิจัย) 
ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยท้ังหมดจนมีความเขาใจอยางดีแลว 
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ที่ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัย สงสัยดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจา
และผูเขารวมการวิจัย พอใจ 
 ขาพเจาและผูเขารวมในโครงการวิจัยไดรับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว 
ผูเขารวมวิจัยจะไดรับการรักษาพยาบาล โดยไมเสียคาใชจาย (และระบุวา จะไดรับการชดเชยจากผูสนับสนุนการ
วิจัยหรือไม) 
 ขาพเจาเขาใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเขารวมการวิจัย เมื่อใดก็ไดโดยไมจําเปนตองแจงเหตุผลและการ
บอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ผูเขารวมการวิจัยจะพึงไดรับตอไป 
 

 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผูเขารวมการวิจัยเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะ
เมื่อไดรับการยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่น ในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและ
ประมวลขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของ
ขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษาวิจัยนี้ขาพเจาไดใหความยินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูล
ประวัติทางการแพทยของผูเขารวมการวิจัยได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของผูเขารวมการวิจัย เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการ
เขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือตัวอยางที่ใชตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบคนถึงตัว
ผูเขารวมการวิจัย 
 ขาพเจาเขาใจวา ขาพเจาและ ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการ
วิจัยและสามารถยกเลิกการใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.5 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

(informed consent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

                                                       p39_version 1_Jun.2020 

โครงการวิจัยเรื่อง................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................. 
วันใหความยินยอม  วันที.่.............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ชื่อ-นามสกุล 
ผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง) ที่อยู..............................................................................................................ซึ่งมี
ความสัมพันธเปน ..............................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.................................................................
(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมการวิจัย) ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมการวิจัยที่
แนบมาฉบับวันที่ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .แลวขาพเจายินยอมให  ด .ช ./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..........................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมเขารวมใน
การวิจัยนี้ ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการ
ทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใชรวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจาก
การวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอยางละเอียด (ปรับปรุงขอความใหสอดคลองกับ context ของโครงการวิจัย) 
ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยท้ังหมดจนมีความเขาใจอยางดีแลว 
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ที่ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัย สงสัยดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจา
และผูเขารวมการวิจัย พอใจ 
 ขาพเจาและผูเขารวมในโครงการวิจัยไดรับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว 
ผูเขารวมวิจัยจะไดรับการรักษาพยาบาล โดยไมเสียคาใชจาย (และระบุวา จะไดรับการชดเชยจากผูสนับสนุนการ
วิจัยหรือไม) 
 ขาพเจาเขาใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเขารวมการวิจัย เมื่อใดก็ไดโดยไมจําเปนตองแจงเหตุผลและการ
บอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ผูเขารวมการวิจัยจะพึงไดรับตอไป 
 

 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผูเขารวมการวิจัยเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะ
เมื่อไดรับการยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอ่ืน ในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและ
ประมวลขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของ
ขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษาวิจัยนี้ขาพเจาไดใหความยินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูล
ประวัติทางการแพทยของผูเขารวมการวิจัยได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของผูเขารวมการวิจัย เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการ
เขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือตัวอยางที่ใชตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบคนถึงตัว
ผูเขารวมการวิจัย 
 ขาพเจาเขาใจวา ขาพเจาและ ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการ
วิจัยและสามารถยกเลิกการใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 41



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.5 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

(informed consent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

                                                       p40_version 1_Jun.2020 

 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยที่ไมมีการเปดเผยชื่อของผูเขารวมการ
วิจัย จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การ
ตรวจสอบ การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยใน
อนาคตหรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น 
 ขาพเจาไดอานขอความขางตน และมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีให ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยดวย
ความเต็มใจ จึงไดลงนามในเอกสารใบยินยอมนี ้
 

...........................................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 
(.............................................................................) ชื่อผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง(ตัวบรรจง) 
........................................................................ความสัมพันธของผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองกับผูเขารวมการวิจัย 
วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

ขาพเจา   ยินยอม                 ไมยินยอม  
ใหเก็บตัวอยางชีวภาพที่เหลือของด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว

..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) ไวเพื่อการวิจัยในอนาคต

.............................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 
(.........................................................................) ชื่อผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองตัวบรรจง 
วันที่ ................เดือน..............................พ.ศ............................. 
 

 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไมพึงประสงค หรือความเสี่ยง
ที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใชรวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ใหผูแทนโดยชอบ
ธรรม/ผูปกครองของผูเขารวมการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสาร
แสดงความยินยอมดวยความเต็มใจ  
  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 
  (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

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

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.5 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

(informed consent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

                                                       p40_version 1_Jun.2020 

 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยที่ไมมีการเปดเผยชื่อของผูเขารวมการ
วิจัย จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การ
ตรวจสอบ การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยใน
อนาคตหรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น 
 ขาพเจาไดอานขอความขางตน และมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีให ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยดวย
ความเต็มใจ จึงไดลงนามในเอกสารใบยินยอมนี ้
 

...........................................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 
(.............................................................................) ชื่อผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง(ตัวบรรจง) 
........................................................................ความสัมพันธของผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองกับผูเขารวมการวิจัย 
วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

ขาพเจา   ยินยอม                 ไมยินยอม  
ใหเก็บตัวอยางชีวภาพที่เหลือของด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว

..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) ไวเพื่อการวิจัยในอนาคต

.............................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 
(.........................................................................) ชื่อผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองตัวบรรจง 
วันที่ ................เดือน..............................พ.ศ............................. 
 

 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไมพึงประสงค หรือความเสี่ยง
ที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใชรวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ใหผูแทนโดยชอบ
ธรรม/ผูปกครองของผูเขารวมการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสาร
แสดงความยินยอมดวยความเต็มใจ  
  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 
  (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.........................  
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คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย42



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 08.0 

แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 
สําหรับเจาหนาที่สํานักงาน 

(assessment form for office staff) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

p41_version1_Jun.2020 

ชื่อ
โครงการ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………......................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………… 
ผูวิจัย ……………………………………………………สังกัด…………………….………………….…เบอรโทรศัพทติดตอ…………………………………….. 
ผูประสานงาน  …………………………………………………………………………………………. เบอรโทรศัพทติดตอ…………………………………….. 

หัวขอ รายละเอียดโครงรางการวิจัย มี ไมมี หมายเหตุ 
ก )  โครงรางการวิจัยทั่วไป    

1. หนังสือนําสงโครงรางวิจัยโดยผูวิจยั จํานวน 1 ชุด    
2. แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั (AP 01.0) ที่ผูวิจัย/ผูรวมวิจัย(หรือที่ปรึกษา) ลงนาม      
3. แบบตรวจสอบความครบถวนของโครงรางการวจิัยโดยผูวิจยั (AP 02.0)      
4. แบบเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนและทุนวิจัย (AP 03.0) ของผูวิจัยหลัก และผูวิจัยรวม     
5. สงแบบเสนอโครงการวิจยั    มีเลขหนา   version _________  date ________________ 

 5.1 โครงรางการวิจัยภาษาไทย และ/ หรือภาษาอังกฤษ ฉบับสมบูรณ 
 5.2 โครงรางการวิจัยฉบับยอภาษาไทย (ถามีแตโครงรางภาษาอังกฤษฉบับสมบูรณ) 

   

6. เอกสารขอมลูคําอธิบายสําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัย(AF 07.1) เลขหนา   version _____  
date _____ 

   

 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย (AF 07.2) เลขหนา   version _____  
date _____ 

   

เด็กอายุ 7-12 ป มีเอกสารชี้แจงขอมูลแกเด็กหรือ assent (AF07.3), (AF07.4), (AF07.5) (ถามี)    
7. แบบบันทึกขอมูล  (ถามี) มีเลขหนา   version _________  date __________________    
 แบบสอบถามหรือสัมภาษณ (ถาม)ี มีเลขหนา   version _________  date ____________    
 สมุดบันทึก (diary) (ถามี) มีเลขหนา   version _________  date __________________    

8. ประวัตผิูวิจัย และผูรวมวิจัย ( curriculum  vitae )     
9. หลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (GCP) หรือการอบรมจริยธรรมการวิจัย ของผูวิจัยหลัก

และผูวจิัยรวม 
   

10. เอกสารประกัน (insurance) ถาเปนโครงการวิจัยของบริษัทเอกชน (ถามี)    
11. รายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมนิความพรอมของสถาบันวิจัยเดี่ยว (ถามี)    
12. เอกสารรับรองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (COA) จากหนวยงานหรือสถาบัน (ถามี)    
13. อื่นๆ ไดแก โฆษณา สิ่งตีพิมพ บทความ สื่อ     
14. ซีดีที่มีอิเล็กทรอนิกสไฟลของโครงรางการวิจัย จํานวน 1 แผน     

หมายเหตุ : ขอ 2 -13 จํานวน  12  ชุด    
ข)  โครงรางการวิจัยจากบริษัทยา ตรวจสอบเพ่ิมเติม ขอ 15-17 
15. คูมือผูวิจัย (investigator brochure) จํานวน ___ชุด มีเลขหนา version ____ date _____    
16. ถามีการใชยา : ยาผานการรับรองจากองคการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขหรือไม  

ถามี แนบใบ อย.   จํานวน _____________ ชุด 
   

17. เอกสารรับรองจากบริษัทประกัน    

ลงชื่อ………………………………………….................  (เจาหนาที่ตรวจสอบ)             วันท่ีเอกสารครบถวน   ………./…………/…………….  
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 08.0 

แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 
สําหรับเจาหนาที่สํานักงาน 

(assessment form for office staff) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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ชื่อ
โครงการ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………......................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………… 
ผูวิจัย ……………………………………………………สังกัด…………………….………………….…เบอรโทรศัพทติดตอ…………………………………….. 
ผูประสานงาน  …………………………………………………………………………………………. เบอรโทรศัพทติดตอ…………………………………….. 

หัวขอ รายละเอียดโครงรางการวิจัย มี ไมมี หมายเหตุ 
ก )  โครงรางการวิจัยทั่วไป    

1. หนังสือนําสงโครงรางวิจัยโดยผูวิจยั จํานวน 1 ชุด    
2. แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั (AP 01.0) ที่ผูวิจัย/ผูรวมวิจัย(หรือที่ปรึกษา) ลงนาม      
3. แบบตรวจสอบความครบถวนของโครงรางการวจิัยโดยผูวิจยั (AP 02.0)      
4. แบบเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนและทุนวิจัย (AP 03.0) ของผูวิจัยหลัก และผูวิจัยรวม     
5. สงแบบเสนอโครงการวิจยั    มีเลขหนา   version _________  date ________________ 

 5.1 โครงรางการวิจัยภาษาไทย และ/ หรือภาษาอังกฤษ ฉบับสมบูรณ 
 5.2 โครงรางการวิจัยฉบับยอภาษาไทย (ถามีแตโครงรางภาษาอังกฤษฉบับสมบูรณ) 

   

6. เอกสารขอมลูคําอธิบายสําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัย(AF 07.1) เลขหนา   version _____  
date _____ 

   

 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย (AF 07.2) เลขหนา   version _____  
date _____ 

   

เด็กอายุ 7-12 ป มีเอกสารชี้แจงขอมูลแกเด็กหรือ assent (AF07.3), (AF07.4), (AF07.5) (ถามี)    
7. แบบบันทึกขอมูล  (ถามี) มีเลขหนา   version _________  date __________________    
 แบบสอบถามหรือสัมภาษณ (ถาม)ี มีเลขหนา   version _________  date ____________    
 สมุดบันทึก (diary) (ถามี) มีเลขหนา   version _________  date __________________    

8. ประวัตผิูวิจัย และผูรวมวิจัย ( curriculum  vitae )     
9. หลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (GCP) หรือการอบรมจริยธรรมการวิจัย ของผูวิจัยหลัก

และผูวจิัยรวม 
   

10. เอกสารประกัน (insurance) ถาเปนโครงการวิจัยของบริษัทเอกชน (ถามี)    
11. รายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมนิความพรอมของสถาบันวิจัยเดี่ยว (ถามี)    
12. เอกสารรับรองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (COA) จากหนวยงานหรือสถาบัน (ถามี)    
13. อื่นๆ ไดแก โฆษณา สิ่งตีพิมพ บทความ สื่อ     
14. ซีดีที่มีอิเล็กทรอนิกสไฟลของโครงรางการวิจัย จํานวน 1 แผน     

หมายเหตุ : ขอ 2 -13 จํานวน  12  ชุด    
ข)  โครงรางการวิจัยจากบริษัทยา ตรวจสอบเพ่ิมเติม ขอ 15-17 
15. คูมือผูวิจัย (investigator brochure) จํานวน ___ชุด มีเลขหนา version ____ date _____    
16. ถามีการใชยา : ยาผานการรับรองจากองคการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขหรือไม  

ถามี แนบใบ อย.   จํานวน _____________ ชุด 
   

17. เอกสารรับรองจากบริษัทประกัน    

ลงชื่อ………………………………………….................  (เจาหนาที่ตรวจสอบ)             วันท่ีเอกสารครบถวน   ………./…………/…………….  
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กรมสุขภาพจิต
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 43



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 08.0 

แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 
สําหรับเจาหนาที่สํานักงาน 

(assessment form for office staff) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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การรับ-สงโครงรางการวจิัย สํานักงานฯ –กรรมการฯ 
 

สงเลขากรรมการฯพิจารณา วันท่ีสงอาน/ลงนามจนท.สง วันท่ีกําหนดรับ วันท่ีรับโครงรางคืน หมายเหต ุ
1.     
2.     
3.     
4.     
5.     
วันท่ีพิจารณาโครงรางการวิจัย………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ผูรับผิดชอบอานโครงรางการ
วิจัย 

วันท่ีสงอาน/ลงนามจนท.สง วันท่ีกําหนดรับ วันท่ีรับโครงรางคืน หมายเหต ุ

Version 1     
1.     
2.     
Version 2     
1.     
2.     
Version 3     
1.     
2.     
Version 4     
1.     
2.     
ผลการพิจารณาโครงรางการวจิัย    1.รับรอง    2.ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง   3.ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม 
 4.ไมรับรอง 
วันท่ีออกใบรับรอง (COA)…………………………………....................................วันหมดอายุ...................................................................... 
วันท่ีแจงเตือนกอนหมดอาย.ุ.............................................................................................................................................................. 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 08.0 

แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 
สําหรับเจาหนาที่สํานักงาน 

(assessment form for office staff) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

p42_version1_Jun.2020 

การรับ-สงโครงรางการวจิัย สํานักงานฯ –กรรมการฯ 
 

สงเลขากรรมการฯพิจารณา วันท่ีสงอาน/ลงนามจนท.สง วันท่ีกําหนดรับ วันท่ีรับโครงรางคืน หมายเหต ุ
1.     
2.     
3.     
4.     
5.     
วันท่ีพิจารณาโครงรางการวิจัย………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ผูรับผิดชอบอานโครงรางการ
วิจัย 

วันท่ีสงอาน/ลงนามจนท.สง วันท่ีกําหนดรับ วันท่ีรับโครงรางคืน หมายเหต ุ

Version 1     
1.     
2.     
Version 2     
1.     
2.     
Version 3     
1.     
2.     
Version 4     
1.     
2.     
ผลการพิจารณาโครงรางการวจิัย    1.รับรอง    2.ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง   3.ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม 
 4.ไมรับรอง 
วันท่ีออกใบรับรอง (COA)…………………………………....................................วันหมดอายุ...................................................................... 
วันท่ีแจงเตือนกอนหมดอาย.ุ.............................................................................................................................................................. 
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คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย44
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โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 
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คําแนะนําในการเขียนโครงรางการวิจัย เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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1. ชื่อโครงการ(ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 
 ประโยคหรือขอความสั้นๆ บงถึงลักษณะหรือหัวขอของงานวิจัยที่จะทํา 
 

2. ผูวิจัยและผูชวยวิจัยรวม 
 เขียนรายละเอียด ชื่อ ตําแหนง สถานที่ทํางาน สถานที่ที่จะติดตอได ผลงานท่ีเคยตีพิมพหรืองานวิจัยที่เคยหรือ
เคยมีสวนเกี่ยวของ เพื่อใหผูประเมินทราบถึงประสบการณของผูวิจัยและแนบใบประวัติของผูวิจัยและผูชวยวิจัย
รวม 
 

3. ปงบประมาณที่ทําการวิจัย (ระบุ) 
 

4. สถานที่ทําการวิจัย 
 

5. ความสําคัญของปญหาที่จะทําการวิจัย 
 สรุปขนาดและลักษณะของปญหาท่ีทําใหเกิดความสนใจทําการวิจัยเรื่องนั้น ขอมูลพื้นฐานกับสถานการณ หรือ
สภาพแวดลอมท่ีเก่ียวของกับการวิจัย เพื่อใหผูพิจารณาสามารถเขาใจสภาวะทําใหเกิดปญหานั้นไดโดยมีตัวเลข
และหลักฐานอางอิงที่มีความนาเชื่อถือ 
 

6. คําถามการวิจัย (ถามี) ระบุคําถามการวิจัยใหมีความสอดคลองกับปญหาที่พบและวัตถุประสงคของการวิจัยที่
ตองการหาคําตอบ   
 

7. วัตถุประสงคของการวิจัย  
 แจงวัตถุประสงคของการวิจัยเพื่อใหพิจารณาเขาใจวาคําถามของการวิจัยคืออะไร และการวิจัยจะตอบคําถาม
ไดอยางไร ถามีวัตถุประสงคของการวิจัยหลายขอ ควรระบุวาขอใดเปนวัตถุประสงคหลัก และขอใดเปน
วัตถุประสงครอง 
 

8. ประโยชนที่จะไดรับจากการวิจัย 
 ชี้แจงวาผลการวิจัยจะสามารถนําไปใชในการแกปญหาหรือมีสวนในการแกปญหาอยางไร 
 

9. การรวบรวมรายงานที่เกี่ยวของกับการวิจัยที่จะกระทํา 
 การรวบรวมรายงานท่ีเก่ียวของกับการวิจัยใหครบถวน และนํามาสรุปใหไดใจความ เพื่อดูวางานวิจัยที่จะทํามา
มากนอยเพียงใด งานวิจัยที่กระทําจะเพื่อความรูเดิมไดอยางไร โดยจะตองสรุปจากรายงานของการวิจัยในเรื่องนั้น
ที่ผูรายงานไวแลวพรอมเอกสารอางอิง 
 

10. แบบแผนการวิจัย 
 แบบแผนการวิจัย ควรเลือกใหเหมะสมกับคําถามการวิจัย มีความเชื่อถือไดและอยูในขีดความสามารถที่ผูวิจัย
จะกระทําได เชน การวิจัยแบบพรรณนา (Descriptive) หรือ Analytic หรือ Randomized Controlled trial 
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11. ลักษณะตัวอยางหรือประชากรที่ทําการศึกษา 
 ประชากรเปาหมาย: รายละเอียดเก่ียวกับประชากรเปาหมายที่จะทําการศึกษาวาเปนใคร เชน เด็กนักเรียนใน
กรุงเทพฯ ซึ่งควรเปนประชากรกลุมเดียวกับที่นําผลการวิจัยไปใช 
 การเลือกตัวอยาง: กําหนดวิธีและหลักเกณฑในการเลือกตัวอยางใหชัดเจน (inclusion and exclusion 

criteria) เกณฑการถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (withdrawn/ discontinuation criteria) เกณฑการ

ยุติโครงการวิจัย (termination criteria) กลุมควบคุมหรือกลุมที่ใชยาหลอก (placebo) (ถาม)ี 

 ขนาดตัวอยาง: มีความเหมาะสมและมีจํานวนนอยท่ีสุด คํานวณจากการศึกษาของผูอ่ืนจากขอมูลเบื้องตน
เกี่ยวกับอุบัติการณ (Incidence) ความชุก (Prevalence) หรือความแตกตางระหวางกลุม (ใสหมายเลขอางอิง
ดวย) สามารถนํามาคํานวณขนาดตัวอยางท่ีเหมาะสมในการวิจัยได การปรึกษากับนักสถิติกอนที่จะทําการวิจัยจะ
ทําการวิจัยจะสามารถแกปญหาเกี่ยวกับขนาดตัวอยางที่มากหรือนอยเกินไปลวงหนา เพื่อใหงานวิจัยสามารถ
กระทําไดและมีคุณภาพดี 
 

12. วิธีดําเนินการวิจัย 
 การแบงกลุมเพื่อทําการศึกษาทําอยางไร การดําเนินการวิจัยระบุวาจะทําอยางไร ใครทําอะไร ทํากับใคร ที่
ไหนบาง 
 

13. เครื่องมือที่ใชวัด  
 ระบุวาคืออะไร มีความเชื่อถือไดแคไหน มีการทดสอบความเช่ือถือของเครื่องมืออยางไร เชน แบบสอบถาม 
ควรระบุวิธีการทดสอบและการใชแบบสอบถามไวดวย 
 

14. การวัดผลทางการวิจัย ใหกําหนดคําจํากัดความของตัววัด เชน อัตราการเกิดโรค 
 

15. การเก็บรวบรวมขอมูล 
 วิธีเก็บและบนัทึกขอมูลจะกระทําอยางไร จะตองใชอุปกรณชวยเหลืออะไรบาง นําเสนอแบบฟอรมเก็บขอมูล
(ถามี) ถาเปนแบบขอมูลจากทะเบียนประวัติตองมใีบอนุญาตใหเก็บขอมูลไดจากผูอํานวยการโรงพยาบาลดวย 
 

16. การวิเคราะห 
 ระบุวิธีวิเคราะหขอมูลจะใชสถิติชนิดไหน อุปกรณที่จะใชในการวิเคราะหทางสถิต ิ
 

17. ปญหาดานจริยธรรม 
 ระบุผลดี และผลเสียที่อาจเกิดตออาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย การวางแผนแกไขปญหาที่อาจเกิดขึ้น 
การขอความยินยอมจากอาสาสมัครเปนลายลักษณอักษร 
 

18. เพ่ิมเติมขอพิจารณาในเรื่องชุมชน (ในกรณีที่ทําการวิจัยในชมุชน) 
 - ผลกระทบและความสัมพันธของการศึกษาวิจัยตอชุมชนทองท่ีหรือชุมชนที่เกี่ยวของที่ทําการคัดเลือก
อาสาสมัครวิจัย 
 - ขั้นตอนในการปรึกษาหารือกับชุมชนที่เก่ียวของในชวงของการออกแบบการศึกษาวิจัย 
 - อิทธิพลของชุมชนตอการใหความยินยอมของอาสาสมัครแตละบุคคล 
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11. ลักษณะตัวอยางหรือประชากรที่ทําการศึกษา 
 ประชากรเปาหมาย: รายละเอียดเก่ียวกับประชากรเปาหมายที่จะทําการศึกษาวาเปนใคร เชน เด็กนักเรียนใน
กรุงเทพฯ ซึ่งควรเปนประชากรกลุมเดียวกับที่นําผลการวิจัยไปใช 
 การเลือกตัวอยาง: กําหนดวิธีและหลักเกณฑในการเลือกตัวอยางใหชัดเจน (inclusion and exclusion 

criteria) เกณฑการถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (withdrawn/ discontinuation criteria) เกณฑการ

ยุติโครงการวิจัย (termination criteria) กลุมควบคุมหรือกลุมที่ใชยาหลอก (placebo) (ถาม)ี 

 ขนาดตัวอยาง: มีความเหมาะสมและมีจํานวนนอยท่ีสุด คํานวณจากการศึกษาของผูอ่ืนจากขอมูลเบื้องตน
เกี่ยวกับอุบัติการณ (Incidence) ความชุก (Prevalence) หรือความแตกตางระหวางกลุม (ใสหมายเลขอางอิง
ดวย) สามารถนํามาคํานวณขนาดตัวอยางท่ีเหมาะสมในการวิจัยได การปรึกษากับนักสถิติกอนที่จะทําการวิจัยจะ
ทําการวิจัยจะสามารถแกปญหาเกี่ยวกับขนาดตัวอยางที่มากหรือนอยเกินไปลวงหนา เพื่อใหงานวิจัยสามารถ
กระทําไดและมีคุณภาพดี 
 

12. วิธีดําเนินการวิจัย 
 การแบงกลุมเพื่อทําการศึกษาทําอยางไร การดําเนินการวิจัยระบุวาจะทําอยางไร ใครทําอะไร ทํากับใคร ที่
ไหนบาง 
 

13. เครื่องมือที่ใชวัด  
 ระบุวาคืออะไร มีความเชื่อถือไดแคไหน มีการทดสอบความเช่ือถือของเครื่องมืออยางไร เชน แบบสอบถาม 
ควรระบุวิธีการทดสอบและการใชแบบสอบถามไวดวย 
 

14. การวัดผลทางการวิจัย ใหกําหนดคําจํากัดความของตัววัด เชน อัตราการเกิดโรค 
 

15. การเก็บรวบรวมขอมูล 
 วิธีเก็บและบนัทึกขอมูลจะกระทําอยางไร จะตองใชอุปกรณชวยเหลืออะไรบาง นําเสนอแบบฟอรมเก็บขอมูล
(ถามี) ถาเปนแบบขอมูลจากทะเบียนประวัติตองมใีบอนุญาตใหเก็บขอมูลไดจากผูอํานวยการโรงพยาบาลดวย 
 

16. การวิเคราะห 
 ระบุวิธีวิเคราะหขอมูลจะใชสถิติชนิดไหน อุปกรณที่จะใชในการวิเคราะหทางสถิต ิ
 

17. ปญหาดานจริยธรรม 
 ระบุผลดี และผลเสียที่อาจเกิดตออาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย การวางแผนแกไขปญหาที่อาจเกิดขึ้น 
การขอความยินยอมจากอาสาสมัครเปนลายลักษณอักษร 
 

18. เพ่ิมเติมขอพิจารณาในเรื่องชุมชน (ในกรณีที่ทําการวิจัยในชมุชน) 
 - ผลกระทบและความสัมพันธของการศึกษาวิจัยตอชุมชนทองท่ีหรือชุมชนที่เกี่ยวของที่ทําการคัดเลือก
อาสาสมัครวิจัย 
 - ขั้นตอนในการปรึกษาหารือกับชุมชนที่เก่ียวของในชวงของการออกแบบการศึกษาวิจัย 
 - อิทธิพลของชุมชนตอการใหความยินยอมของอาสาสมัครแตละบุคคล 
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 - การปรึกษาหารือชุมชนท่ีจะกระทําในระหวางการศึกษาวิจัย 
 - สิ่งที่การศึกษาวิจัยจะชวยในการสรางศักยภาพ เชน การสงเสริมบริการสุขภาพ การวิจัย และความสามารถ
ในการตอบสนองความตองการดานสุขภาพของทองที่ 
 - รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดใหมีผลิตภัณฑที่ประสบความสําเร็จในการศึกษาวิจัยในราคาท่ีสามารถจะซื้อหา
ได แกชุมชนท่ีเกี่ยวของภายหลังเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัย 
 - วิธีการท่ีจะใหอาสาสมัครวิจัย หรือชุมชนที่เก่ียวของไดรับผลของการศึกษาวิจัย 
 

19. ระยะเวลาในการวิจัยและการบริหารจัดการ 
 - การจัดการเวลาในการวิจัย ควรระบุเวลาการทํางานแตละขั้นตอน วาจะเริ่มตนและเสร็จสิ้นเม่ือใด 
 - การเตรียมขอมูลเบ้ืองตน 
 - ระยะเวลาดําเนินการวิจัย ระยะเวลาการรวบรวมและวิเคราะหขอมูล 
 - ระยะเวลาการนําเสนอผลการวิจัย และการเขียนรายงาน 
 - บุคลากรที่จะใชในการวิจัยควรระบุวามีจํานวนเทาใด ใครทําหนาที่อะไร 
 

20. งบประมาณในการวิจัย 
 มีแหลงท่ีมาของงบประมาณและจําแนกรายละเอียดของงบประมาณ เชน 
  ก. คาใชจายดานอุปกรณการวิจัย 
  ข. คาใชจายดานบุคลากร 
  ค. คาเดินทาง 
  ง. คาวิเคราะหขอมูล 
  จ. คาครุภัณฑ 
  ฉ. คาตีพิมพผลการวิจัย 
  ช. อ่ืนๆ 
 

21. เอกสารอางองิ 
 เขียนอางอิงตามระบบมาตรฐานสากลที่เปนท่ียอมรับ คือ ระบบ Vancouver  
 

22. ภาคผนวก 
 - เอกสารที่เก่ียวของ ซึ่งคิดวาอาจจะเปนประโยชนในการพิจารณาโครงการวิจัย 
 - แบบฟอรมเก็บขอมูล 
 - ประวัติผูวิจัยและผูรวมวิจัย 
 

23. ลงชื่อหัวหนาโครงการวิจัยและวันที ่
 หมายเหตุ : ใสหมายเลขหนาและวันที่ทุกแผน, ประวัติผูวิจัยและผูวิจัยรวมอาจแนบไวสวนทายได 
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เลขที่โครงการ .................................................................................................................................................. 
ชื่อโครงการ ....................................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................... 
ชื่อหัวหนาโครงการ .................................................................... สังกดั ..........................................................  
ชื่อกรรมการประเมนิ ................................................................. กําหนดสงคืน ...............................................  
 

ขอ หัวขอการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม

เหมาะสม 
ไม

เกี่ยวของ 
ขอแนะนํา 

A Scientific value     
1 หลักการและเหตุผล(Rationale) ICH-GCP 6.2     
2 การพิจารณาวรรณกรรมที่เก่ียวของ ICH-GCP 6.2.7     
3 วัตถุประสงค (Objective) ICH-GCP 6.3     
4 รูปแบบการวิจัย (Study design) ICH-GCP 6.4     
5 กลุมประชากรที่ศึกษา (Study population)  

ICH-GCP 6.2.6 
    

6 ขนาดตัวอยาง (Sample size) ICH-GCP 6.9.2     
7 การคัดเลือกอาสาสมัครที่เขาโครงการ  

(Inclusion criteria) ICH-GCP 6.5 
    

8 การคัดอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย  
(Exclusion criteria) ICH-GCP 6.5.3 

    

9 การถอนอาสาสมัครออกจากโครงการ  
(Withdrawal Criteria) ICH-GCP 6.4.6 

    

10 การใชอาสาสมัครกลุมเปราะบาง (Vulnerable)     
11 การแบงกลุมอาสาสมัคร ICH-GCP 6.4.3     
12 เครื่องมือหรือวิธีทดสอบท่ีใชในการวิจัย  ICH-GCP 6.6.1     
13 การใชกลุมควบคุมหรือยาหลอก ICH-GCP 6.4.7     
14 วิธีการวัดผลการวิจัย ICH-GCP 6.4.1     
15 การเฝาระวังผลแทรกซอนและการแกไข ICH-GCP 6.8.1     
16 จํานวนและปริมาณของเลือดหรือสิ่งสงตรวจ  

ICH-GCP 6.7.1 
    

17 ระยะเวลา/จํานวนครั้งของการติดตาม ICH-GCP 6.4.5     
18 สถิติที่ใชในการวิเคราะห ICH-GCP 6.9     
19 โครงการวิจัยที่เสนอเพื่อการพิจารณา ไดมีการศึกษาใชใน

ประเทศผูผลิต หรือประเทศอื่น ๆ ประเทศใดบาง 
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ขอ หัวขอการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม

เหมาะสม 
ไม

เกี่ยวของ 
ขอแนะนํา 

B Risk/Benefit assessment     
1 ความเสี่ยงตอสุขภาพของอาสาสมัครโดยตรง     
2 ความเสี่ยงตอสุขภาพของตัวออนหรือบุตรในครรภหรือ 

คูสมรส 
    

3 ผลกระทบตอจิตใจ ชื่อเสียง สังคมและเศรษฐกิจ      ของ
อาสาสมัครโดยตรง 

    

4 ผลกระทบตอชุมชนที่เขารวมการวิจัย     
5 ประโยชนตออาสาสมัครโดยตรง     
6 ประโยชนตอชุมชนที่เขารวมการวิจัย     
7 ประโยชนตอสังคม     
C Informed Consent     
1 วิธีการชักชวนอาสาสมัครเขาสูโครงการ     
2 การแจงวัตถุประสงคของการวิจัย     
3 ระบุแหลงทุนสนับสนุน     
4 ขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัคร     
5 ระบุความเสี่ยงและผลแทรกซอน     
6 ประโยชนที่ไดรับจากการเขารวมวิจัย     
7 การเขารวมโครงการเปนโดยสมัครใจ     
8 ทางเลือกอ่ืนหากไมเขารวมโครงการ     
9 สิทธิในการถอนตัวจากโครงการวิจัย     
10 การจายคาตอบแทน/คาเดินทาง/คาใชจาย/คาชดเชยแก

อาสาสมัคร 
    

11 การเก็บรักษาความลับของอาสาสมัคร     
12 ชื่อ ที่อยูและเบอรโทรศัพทติดตอผูวิจัย     
13 ที่อยูและเบอรโทรศัพทติดตอคณะกรรมการ     
14 วิธีการแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร     
D Investigator     

 15 พื้นฐานอาชีพและประสบการณของผูวิจัย     
16 Conflict of interest     
17 ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผูวิจัย และผูรวม

โครงการวิจัย 
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ประเมินความเสี่ยงของโครงการ 
  มีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงเล็กนอย (minimal risk)  
  มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย แตมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง  
  มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย และไมมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง แตมีความเปนไป 
      ไดท่ีจะไดรับความรูเกี่ยวกับโรคหรือสภาวะท่ีอาสาสมัครเปน  

          มีความเสี่ยงและประโยชนไมตรงกับที่กลาวมาแลวทั้งสามขอ แตอาจมีโอกาสที่จะเขาใจ หรือปองกัน  
              หรือบรรเทาปญหารายแรงที่กระทบสุขภาพและความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัคร  

 

ระยะเวลาการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 
 3 เดือน   6 เดือน   12 เดือน      อื่นๆ ระบุ      

 

สรุปความเห็นโดยรวม ทานเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยโครงการวิจัยนี้หรือไม 
(  ) รับรอง    
(  ) ปรับปรุงแกไข เพื่อรับรอง 
(  ) ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 
(  ) ไมรับรอง โปรดระบุเหตุผล .......................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................... 
ขอเสนอแนะอื่นๆ ................................................................................................................................... 

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

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

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

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

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

 ลงชื่อผูประเมิน    
       (     ) 
        วันที…่…….../…….…../…….…… 
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ชื่อโครงการวิจยั .................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................... 
ชื่อผูวิจัย...................................................................................รหัสโครงรางการวิจัย.................................................... 

 ขอความ มี ไมมี ขอเสนอแนะ NA 
1. ชื่อเร่ือง ตรงกับ ชื่อเร่ืองของโครงการวิจัย     
2. ชื่อผูใหทุนวิจัย     
3. วันที่สําหรับลงนาม ยินยอมรวมโครงการวิจัย     
4. ชื่อของผูวิจัย ท่ีอยู และเบอรโทรศัพทที่ติดตอไดในและนอก

เวลาราชการ 
    

5. ที่มาและวัตถุประสงคของการทําวิจัย     
6. วิธีการชักชวนอาสาสมัครเขาสูโครงการ     
7. เหตุผลท่ีบุคคลน้ันไดรับการเชิญชวนใหเขารวมโครงการวิจัย

เพราะมีคุณสมบัติท่ีเหมาะสมอยางไร 
    

8. ระยะเวลาท่ีจะตองรวมในโครงการวิจัย     
9. ตองเดินทางไปพบผูวิจัยตามนัดกี่ครั้ง     
10. มีผูเขารวมโครงการวิจัยนี้รวมทั้งส้ินก่ีคน     
11. ผูเขารวมโครงการวิจัยจะตองปฏิบัติตามข้ันตอนการวิจัย

อยางไร 
    

12. ความเสี่ยง ความไมสบายกายและจิตใจ ท่ีจะไดรับในการ
เขารวมโครงการวิจัย รวมถึงตองแจงวาอาจจะมีเหตุการณที่
ยังคาดไมถึงเกิดข้ึนไดเชนการแพยา แมวาจะไมเคยมี
รายงานมากอนเปนตน 

    

13. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากโครงการวิจัย ทั้งโดยตรงตอ
ผูเขารวมโครงการวิจัยเอง หรือ อาจไมไดรับประโยชนโดยตรง
แตผลการวิจัยท่ีไดจะเปนประโยชนตอสวนรวมในอนาคต 

    

14. คาตอบแทนท่ีจะไดรับจากการเขารวมโครงการวิจัย เชน 
เปนคาเดินทาง คาชดเชยที่ตองสูญเสียรายได แตตองไม
มากจนเปนเหตุจูงใจใหเขารวมโครงการวิจัยโดยไม
เหมาะสม 

    

15. คาใชจายในการเขารวมโครงการวิจัย เชน คาใชจายในการ
ตรวจท่ีตองรับผิดชอบเอง 
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 ขอความ มี ไมมี ขอเสนอแนะ NA 
16 ทางเลือกอ่ืนหากไมไดเขารวมโครงการวิจัย เชนหากไมได

เขารวมโครงการวิจัยนี้ จะไดรับการรักษาพยาบาลอยางไร 
    

17 การรักษาความลับของขอมูลท่ีเปนสวนตัวของผูเขารวม
โครงการวิจัย นอกจากนักวิจัยแลว มีผูใดหรือคณะบุคคลใด
ที่จะมาตรวจสอบขอมูลของผูเขารวมโครงการวิจัยไดบาง 
เชนขอมูลจะตองถูกสงไปยังบริษัทยาท่ีเปนผูใหทุน 
คณะกรรมการจริยธรรมสามารถตรวจสอบขอมูลของการ
วิจัยไดเชนเดียวกัน 

    

18 หากเกิดการบาดเจ็บหรือเจ็บปวย หรือเกิดผลขางเคียงอัน
ไมพึงประสงคที่เปนผลมาจากการวิจัยโดยตรงอาสาสมัคร
จะไดรับการปฏิบัติอยางไรบาง และ ใครจะเปนผูรับผิดชอบ
ในการรักษาพยาบาล รวมถึงคาใชจายในการรักษาตัวใน
โรงพยาบาล เปนตน ควรระบุใหชัดเจน 

    

19 เมื่อเกิดเหตุการณอันไมพึงประสงค ผูเขารวมโครงการวิจัย
จะติดตอกับผูวิจัยหลักไดอยางไร ควรมี ช่ือ ที่อยู เบอร
โทรศัพท ที่จะติดตอได 24 ชั่วโมง และเมื่อผูเขารวม
โครงการรูสึกวาไดรับการปฏิบัติอยางไมเปนธรรม สามารถ 
ติดตอรองทุกขตอคณะกรรมการไดดวยวิธใีด 

    

20 ผูเขารวมโครงการวิจัย สามารถถอนตัวจากโครงการวิจัยได
ตลอดเวลา และไมจําเปนตองชี้แจงเหตุผลในการถอนตัว ใน
ขณะเดียวกัน ผูวิจัย หรือผูใหทุนการวิจัย อาจขอให
ผูเขารวมโครงการวิจัยออกจากโครงการวิจัยไดเชนกัน เม่ือ
มีเหตุผล เชนอาจเปนอันตรายตอผูเขารวมโครงการวิจัยเอง 
หรือผูเขารวมโครงการวิจัยมิไดปฏิบัติตัวตามข้ันตอนท่ีไดตก
ลงไวในการดําเนินการวิจัย เปนตน 

    

21 หากมีขอมูลใหม ท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัย ผูวิจัยจะตอง
แจงใหผูเขารวมโครงการวิจัยทราบดวย(เฉพาะการวิจัย
เกี่ยวกับยา) 

    

22 ผูเขารวมโครงการวิจัยจะไดรับเอกสารชี้แจงที่มีขอความ
เดียวกันกับท่ีผูวิจัยเก็บไว 1 ชุด 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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แนวทางการพิจารณาและนําเสนอ 
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 ขอความ มี ไมมี ขอเสนอแนะ NA 
23 ภาษาท่ีใชจะตองสละสลวย เขาใจงาย ไมใชศัพททาง

วิทยาศาสตร หรือทางการแพทย แตจะตองเปน ภาษาที่คน
ทั่วไปสามารถเขาใจได 

    

24 ผูเขารวมโครงการวิจัยเขารวมโครงการวิจัยนี้โดยความสมัคร
ใจ ไมมีการบังคับ 

    

25 ที่ลงนาม ผูเขารวมโครงการวิจัย     
26 ที่ลงนาม ผูขอคํายินยอมหรือผูวิจัย     
27 ที่ลงนามพยาน     
28 กรณีผูเขารวมโครงการวิจัยเปนเด็ก  มีที่ลงนามผูปกครอง

หรือผูแทนโดยชอบธรรม 
    

29 กรณีผูเขารวมโครงการเปนเด็กอายุต้ังแต 7 ขวบ ถึง 17 ป มี
หนังสือแสดงความยินยอม (Assent form) ใหเด็กสามารถ
อานทําความเขาใจไดและมีที่ลงนามของเด็ก 

    

ขอคิดเห็นและเสนอแนะเพิ่มเติม 
 
 
 
 

 

ผูประเมิน.................................................................................คนท่ี 3     วันที่    ........................................................... 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจติเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต AF 10.0 

แนวทางการพิจารณาโครงรางการวิจัยและนําเสนอในที่
ประชุมฯ 

สําหรับกรรมการฯ 
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Reviewer อภิปรายตามหัวขอตอไปนี้  
Reviewer ทานที่ 1 พิจารณานําเสนอโครงรางการ
วิจัยโดยอภิปรายตามหัวขอตอไปนี้ 

Reviewer ทานที่ 2 พิจารณานําเสนอโครงรางการ
วิจัยโดยอภิปรายตามหัวขอตอไปนี้ 

1. rational 
2. design 
3. methodology 
4. literature review 
5. inclusion/exclusion criteria 
6. statistics 
7. sample size 
8. outcome measurement 
9. risk & beneficial 
10. vulnerability 
11. ethical consideration 

1. investigator’s brochure 
1.1 efficacy 
1.2 side effect 

2. AE/SAE 
3. risk & benefit 
4. case record form 
5. questionnaire 
6. advertisement 
7. poster 
8. แบบฟอรมตางๆ 

Reviewer ทานที่ 3 พิจารณานําเสนอเอกสารชี้แจงขอมูลและเอกสารแสดงความยินยอม  โดยอภิปรายตาม
หัวขอดังนี้ 

1. procedure in obtaining informed consent 
2. confidentiality  
3. medical care  
4. voluntary participation  
5. compensation  
6. appropriate consent/assent forms  
7. language and contents of ICF 
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รหัสโครงการ. 
………………………………… 

ชื่อโครงการ  (ไทย) 
(ภาษาอังกฤษ) 

ชื่อผูวิจัยหลัก 
ฝาย 

 

รหัสโครงการ (ถามี)  ผูสนับสนุนการวิจัย  

สวนที่แกไข 
เปลี่ยนแปลง 

 โครงการวจิัย 
 เปลี่ยนแปลงเล็กนอย  
เปลี่ยนแปลงมาก 

 ICF  IB     Others……………… 

บรรยายสรุปการแกไข เปลี่ยนแปลง (descriptive summary of the amendment) :  
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________________ 
 
มีเหตุผลการพิจารณาแบบ expedited  review 
process:                    

  ใช             ไมใช 

ขอพิจารณา (Consideration): 

1. เกณฑคัดเขา/คดัออก เหมาะสม   ใช                  ไมใช                   ไมเกี่ยวของ N/A 

2. อัตราสวน risk/benefit เหมาะสม   ใช                  ไมใช                   ไมเกี่ยวของ N/A 

3. เอกสารการขอความยินยอมเหมาะสม   ใช                  ไมใช                   ไมเกี่ยวของ N/A 

4. การแกไข เปลีย่นแปลง   เปลี่ยนแปลงเล็กนอย    เปลี่ยนแปลงมาก (ตองนําเขา full-board 

5. ผลการพิจารณา 

  รับทราบ  (คูมือผูวิจยั หรือ investigator brochure) 

  เห็นชอบ    

  เห็นชอบ หลังแกไขเล็กนอย 

  นําเขาพิจารณาในคณะกรรมการชุดใหญ (full board)                                          

สรุปผลการพิจารณา / ขอเสนอแนะ  (Suggestion/Recommendation) 
________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________ 
_________________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________ 

กรรมการผูพิจารณาลงนาม______________________(         ) วันท่ี  ______/ _____ /______ 

หมายเหต ุ ขอให้ทา่นกรอกความคิดเหน็ในแบบฟอร์ม แ�้ว�่งก�บัมาท���ํานกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ภายใน 5 วนัทําการ 
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PROTOCOL NUMBER: PRINCIPAL INVESTIGATOR: INSTITUTE: 

PROTOCOL TITLE: 
TYPE OF AMENTMENT: 
 EXPEDITED REVIEW (Check the criteria) 

  1. Administrative changes 
  2. Investigator brochure 
  3. Minor changes of documents e.g. spelling, protocol format 
  4. Subjects recruitment materials 
  5. The research is permanently closed to the enrollment of new subjects; and all subjects 

have completed   all research-related investigations; and the research remains active only for 
long-term follow-up of subjects; or 

  6. No subjects have been enrolled  
  7. No additional risks have been identified; or no more than minimal risk; or if more than 

minimal risk, the additional procedures are conducted only for therapeutic purposes. 
  8. The remaining research activities are limited to data analysis 
  9.  Statistical analysis 
  10. The amendment is reviewed by the other relevant IRB/REC 
  11.  Others ……………………………………………………….. 
 FULL BOARD REVIEW (More than minor changes or that amendment materially affects risks to 

subjects) 
HOW WILL THE AMENDMENT AFFECT THE RISK AND BENEFIT FOR THE SUBJECT? 

RISK MAY BE                            INCRERASED      THE SAME     DECREASED 
POTENTIAL BENEFIT MAY BE      INCRERASED      THE SAME     DECREASED 

HOW DOES THE AMENDMENT AFFECT THE INFORMED CONSENT? 
 NEW CONSENT IS NOT REQUIRED 
 NEW CONSENT IS ADDITION TO THE CURRENT ONE 
 NEW CONSENT IS TO REPLACE THE CURRENT ONE 

REVIEWER SUGGESTION 
 APPROVAL 
 NEED FULL BOARD REVIEW 

 

COMMENTS: 

Reviewer signature ………………………………………………………………….Date ……………………………………………. 
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Protocol No: CREC No: 

Protocol Title: 

 

 

Principal Investigator and Institution Name: 

 

Summary of Protocol Participants: 
           Accrual ceiling set by IEC/IRB 
            Total accrued participants  
            Total participants fail screening 
            Total participants withdrawn            
_____  Total participants dead  
            Total participants complete the research 

Summary of Adverse Events 
            Total participants experience adverse 

events  
            Total participants in Thailand experience 

SUSARs. 
            Total global participants experience 

SUSARs, if applicable. 

Has there been any protocol deviation/violation 
or compliance issues occurred during the study? 

  NO 
  YES (please attach a report) 

Has there been any complaint or warning letter 
against the research or investigator during the 
study? 

  NO 
  YES (please attach a report) 

Are there any benefit or negative impact to 
participants after the study completion? 

  NO 
  YES (please attach a report) 

 
Reviewer Decision:  
 Acknowledgement 
 Acknowledgement / more information needed 

 

Comments: 

 

 

 

 

 

 

Reviewer Signature ____________________________________       Date______________   
    (_____________________________)  
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Protocol No: CREC No: 

Protocol Title: 

 

 

Principal Investigator and Institution Name: 

 

Summary of Protocol Participants: 
           Accrual ceiling set by IEC/IRB 
            Total accrued participants  
            Total participants fail screening 
            Total participants withdrawn            
_____  Total participants dead  
            Total participants complete the research 

Summary of Adverse Events 
            Total participants experience adverse 

events  
            Total participants in Thailand experience 

SUSARs. 
            Total global participants experience 

SUSARs, if applicable. 

Has there been any protocol deviation/violation 
or compliance issues occurred during the study? 

  NO 
  YES (please attach a report) 

Has there been any complaint or warning letter 
against the research or investigator during the 
study? 

  NO 
  YES (please attach a report) 

Are there any benefit or negative impact to 
participants after the study completion? 

  NO 
  YES (please attach a report) 

 
Reviewer Decision:  
 Acknowledgement 
 Acknowledgement / more information needed 

 

Comments: 

 

 

 

 

 

 

Reviewer Signature ____________________________________       Date______________   
    (_____________________________)  
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management of study termination 

เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

p56_Version 1_Jun.2020 

Protocol No: COA No: 

Protocol Title: 

 

  

Principal Investigator and Institution Name: 
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Summary of Protocol Participants: 
           Accrual ceiling set by IEC/IRB 
            Total accrued participants  
            Total participants fail screening 
           Total participants withdrawn            
______  Total participants dead  
            Total participants complete the 

research 

Summary of Adverse Events 
           Total participants experience adverse 

events  
           Total participants in Thailand 

experience SUSARs. 
           Total global participants experience 

SUSARs, if applicable. 

Has there been any protocol 
deviation/violation or compliance issues 
occurred during the study? 

  NO 
  YES (please attach a report) 

Has there been any complaint or warning 
letter against the research or investigator 
during the study? 

  NO 
  YES (please attach a report) 

Reasons for the premature study termination:  

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

Are there appropriate follow-up and management 
for participants after study termination                 

  NO 
  YES 

Is there appropriate plan to inform participants  

  NO 
  YES 
 

Comments: 

 

 

 

 

Reviewer Decision:  

 Acknowledgement 

 Acknowledgement with suggestion 

Reviewer Signature ____________________________________       Date______________ 
    (_____________________________ )  
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Summary of Protocol Participants: 
           Accrual ceiling set by IEC/IRB 
            Total accrued participants  
            Total participants fail screening 
           Total participants withdrawn            
______  Total participants dead  
            Total participants complete the 

research 

Summary of Adverse Events 
           Total participants experience adverse 

events  
           Total participants in Thailand 

experience SUSARs. 
           Total global participants experience 

SUSARs, if applicable. 

Has there been any protocol 
deviation/violation or compliance issues 
occurred during the study? 

  NO 
  YES (please attach a report) 

Has there been any complaint or warning 
letter against the research or investigator 
during the study? 

  NO 
  YES (please attach a report) 

Reasons for the premature study termination:  

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

… … …… … …… …… …… … ……… … …… … …… …… …… … …… 

Are there appropriate follow-up and management 
for participants after study termination                 

  NO 
  YES 

Is there appropriate plan to inform participants  

  NO 
  YES 
 

Comments: 

 

 

 

 

Reviewer Decision:  

 Acknowledgement 

 Acknowledgement with suggestion 

Reviewer Signature ____________________________________       Date______________ 
    (_____________________________ )  
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 11.6 

แบบประเมินรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด   
non-compliance/protocol deviation/protocol 

violation   
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

p60_version1_Jun.2020 

Protocol Number: Principal Investigator: 

 

Institute: 

Protocol Title: 

 

 

 

 

 

 

Number of report: ____ Total Number of Subjects experienced these events:______ 

Type of Report: 
 Protocol Deviation /Violation 

  สุมอาสาสมัครทีไ่มมีคุณสมบัติเหมาะสม (Randomization of ineligible subjects)   _____ events 
  รับอาสาสมัครที่เขาขายคัดออกจากโครงการ (Enrollment of excluded subjects)  _____ events 
  ไมไดทําตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ (Do not perform screening procedures required by 

protocol) _____ events 
  ดําเนินการคัดกรองหรือข้ันตอนการวิจัย นอกระยะเวลาที่ระบุ (Perform screening or 

procedures outside the  time required by protocol) _____ events 
  ใหการรักษาหรือใหยาไมตรงตามที่ระบุ (Failure to provide therapy or medication required 

by protocol) _____ events 
  ทําหตัถการวิจัยที่ระบไุวไมครบถวน (Failure to accomplish procedures required by protocol)        

_____ events 
  นัดหมายไมตรงตามที่ระบุ (Follow-up visit outside the time schedule required by 

protocol)          _____ events 
  อื่นๆ (Others) ระบ ุ........................................................................................................................... 

 Non-Compliance  
  สงรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงลาชา (Delay sending SAE report)  _____ events 
  สงรายงานความกาวหนาของการวิจัยลาชา (Delay sending continuing report) _____ events 
  ใชเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครฉบับทีไ่มประทับตรายางของคณะกรรมการกลางฯ (Use 

unstamped informed consent form) _____ events 
  การบริหารจัดการผลิตภัณฑยาที่ใชในการวิจัยไมเหมาะสม (Improper drug accountability)               

_____ events 
อื่นๆ (Others) ระบ ุ........................................................................................................................... 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 
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แบบประเมินรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด   
non-compliance/protocol deviation/protocol 

violation   
เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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Protocol Number: Principal Investigator: 

 

Institute: 

Protocol Title: 

 

 

 

 

 

 

Number of report: ____ Total Number of Subjects experienced these events:______ 

Type of Report: 
 Protocol Deviation /Violation 

  สุมอาสาสมัครทีไ่มมีคุณสมบัติเหมาะสม (Randomization of ineligible subjects)   _____ events 
  รับอาสาสมัครที่เขาขายคัดออกจากโครงการ (Enrollment of excluded subjects)  _____ events 
  ไมไดทําตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ (Do not perform screening procedures required by 

protocol) _____ events 
  ดําเนินการคัดกรองหรือข้ันตอนการวิจัย นอกระยะเวลาที่ระบุ (Perform screening or 

procedures outside the  time required by protocol) _____ events 
  ใหการรักษาหรือใหยาไมตรงตามที่ระบุ (Failure to provide therapy or medication required 

by protocol) _____ events 
  ทําหตัถการวิจัยที่ระบไุวไมครบถวน (Failure to accomplish procedures required by protocol)        

_____ events 
  นัดหมายไมตรงตามที่ระบุ (Follow-up visit outside the time schedule required by 

protocol)          _____ events 
  อื่นๆ (Others) ระบ ุ........................................................................................................................... 

 Non-Compliance  
  สงรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงลาชา (Delay sending SAE report)  _____ events 
  สงรายงานความกาวหนาของการวิจัยลาชา (Delay sending continuing report) _____ events 
  ใชเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครฉบับทีไ่มประทับตรายางของคณะกรรมการกลางฯ (Use 

unstamped informed consent form) _____ events 
  การบริหารจัดการผลิตภัณฑยาที่ใชในการวิจัยไมเหมาะสม (Improper drug accountability)               

_____ events 
อื่นๆ (Others) ระบ ุ........................................................................................................................... 
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AF 11.6 

แบบประเมินรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด   
non-compliance/protocol deviation/protocol 

violation   
เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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EVALUATE THE SERIOUSNESS OF THIS REPORT 

Does it have or post a significant risk or substantive harm to research subjects? 
☐  YES            ☐  NO  

Does it cause damage to the scientific integrity of data collected?  
☐  YES            ☐  NO 

Does it result from evidence of willful or knowing misconduct of investigator? 
☐  YES            ☐  NO 

Does investigator ignor the established research, medical, and ethical principles? 
☐  YES            ☐  NO 

Is the action taken by investigator approriate? 
☐  YES            ☐  NO 

Can the corrective plan prevent the occurance of the same event in the future? 

☐ YES           ☐ NO 

Comments:  

 

 

 

 

 

 

REVIEWER DECISION:  
 Acknowledgement 
 Need full board review 

 
Reviewer Signature____________________________________       Date______________ 

 
 

M
INISTRY OF PUBLIC 
HE

AL
TH

กร
ะท

รวงสาธารณสขุ

กรมสุขภาพจิต
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AL 03.1 

หนังสือรับรองเอกสารที่เก่ียวของกับโครงรางการวิจัย เร่ิมใช มิถุนายน 2563 
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เลขที่หนังสือรับรอง เลขที่ ......................./25........ 

ชื่อโครงการ :  
 

รหัสโครงการวิจัย 
 

:  

ผูวิจัยหลัก :  
 

สังกัดหนวยงาน :  
 

ผูสนับสนุนทุนวิจัย  

ประเภทการทบทวน :  

เอกสารท่ีรับรอง : 

1. ฉบับวันท่ี................... 

2. ฉบับวันท่ี................... 

3.  ฉบับวันท่ี................... 

4. ฉบับวันท่ี................... 

วัน  เดือน   ป พ.ศ. ที่รับรอง วัน  เดือน   ป พ.ศ. ที่หมดอายุการรับรอง   

กําหนดการสงรายงานความกาวหนาทุก……………….เดือน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร  ดําเนินการ ใหการ
รับรองเอกสารท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ท่ีเปนมาตรฐานสากลไดแก 
Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference  on 
Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 

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

     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร        

ท้ังนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังท่ีระบุไวดานหลังทุกขอ (ดูดานหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
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AL 03.1 

หนังสือรับรองเอกสารที่เก่ียวของกับโครงรางการวิจัย เร่ิมใช มิถุนายน 2563 
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นักวิจัยทุกทานท่ีผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยตองปฏิบัติดังตอไปนี ้

1. ดําเนินการวิจัยตามที่ระบุไวในโครงรางการวิจัยอยางเครงครัดและหลักการจริยธรรมในการวิจัยตามที่กําหนดไวใน

รายงานของเบลมอนท 

2. ใชเอกสารแนะนําอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเขารวมวิจัยหรือใบโฆษณาถามี) แบบสัมภาษณ และ

หรือ แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเทานั้น  

3. รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ตอคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง 

4.  สงรายงานความกาวหนาตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่กําหนดหรือเมื่อไดรับการรองขอ 

5.  หากการวิจัยไมสามารถดําเนินการเสร็จส้ินภายในกําหนด ผูวิจัยตองย่ืนขออนุมัติใหมกอน อยางนอย 1 เดือน กอน   

     หมดอายุการรับรอง 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AL 05.1 

หนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย 
(กรณีผลการพิจารณา_ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง) 

เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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ที ่รพจ.31 / .................                       สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย   
                โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
             ตําบลในเมือง อําเภอเมือง จังหวัดขอนแกน 40000 
                                      

                            วัน   เดือน  ป พ.ศ   
 

เรื่อง ผลการพิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ 
           

เรียน    ผูวิจัยหลัก หรือ ผูรวมวิจัย  หรือ ผูประสานงานวิจัย 
 

ตามที่ทานไดสงโครงรางการวิจัย เรื่อง   ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย ( ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ )  
รหัสโครงการวิจัย โครงการวิจัย)   เมื่อวันที่ ลงวันที่ เดือน ป พ.ศ.นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ชุดที่              

ไดพิจารณาโครงการวิจัยดังกลาวในที่ประชุมเมื่อวันที่ (วันที่ เดือน ป พ.ศ. ที่ประชุม) มติที่ประชุมเห็นสมควรปรับปรุงแกไข
ดังนี้ 
 1) Protocol ลง version…………..date………………………….…….ของโครงการวิจัย………………..…………… 
  ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการ comment …………………………………………………………………………….. 
 2) Information  sheet / Consent form/ Assent form version………….……date…………….……. 

ของโครงการวิจัย……………..……………ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการcomment………………………… 
 3) Principal Investigator ...........................ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการcomment………………… 
 4) อื่นๆ ..............................ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการcomment………………………….………………… 

 

สรุปผลการพิจารณา : 
 ปรับปรุงแกไข เพื่อรับรอง  

 ผูวิจัยกรุณาติดตอกลับมาที่สํานักงานฯ 30 วัน หลังจากไดรับใบแจงผลการพิจารณา โดยสามารถ
ติดตอสอบถาม หรือขอคําปรึกษาไดที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราช
นครินทร  หมายเลขโทรศัพท 043-209999 ตอ 63538  
 

                      

                  ขอแสดงความนับถือ 
                   ประธานลงนาม                     

 
(  ยศ / ตําแหนงวิชาการ หรือคํานําหนา  ชื่อ – นามสกุล เต็ม ) 

ประธานคณะกรรมการฯ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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หนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย 
(กรณีผลการพิจารณา_ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง) 

เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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ผูวิจัย/ผูประสานงานโครงการวิจัย กรุณาสง 
- โครงการวิจัยฉบับปรับปรุงแกไขจํานวน  3 ชุด (ในแตละชุดขอใหจัดทําฉบับ highlight โดยการขีดสันใตขอความที่

แกไขเพิ่มเติม) โดยตองแนบแบบสรุปขอแกไข (ใชแบบฟอรม AP04.2)  
- ใสหมายเลขหนา เวอรชั่น และวันท่ีแกไขโครงการวิจัย ในฉบับปรับปรุงแกไข 

 
จัดสงที่สํานักงานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
ที่อยู 169 ถนน ชาตะผดุง ต.ในเมือง อําเภอ เมือง จังหวัด ขอนแกน  40000 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AL 05.2 

หนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย 
(กรณีผลการพิจารณา_ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม) 

เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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ที ่รพจ.31..........                            สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
                               โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
                ตําบลในเมือง อําเภอเมือง จังหวัดขอนแกน 40000 
 
             

      วัน   เดือน  ป พ.ศ  .  
 

เรื่อง ผลการพิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ 
           

เรียน    ผูวิจัยหลัก หรือ ผูรวมวิจัย  หรือ ผูประสานงานวิจัย 
 

ตามที่ทานไดสงโครงรางการวิจัย เรื่อง   ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย ( ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ )  
รหัสโครงการวิจัย โครงการวิจัย)   เมื่อวันที่ ลงวันท่ี เดือน ป พ.ศ.นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ชุดที่              ได

พิจารณาโครงการวิจัยดังกลาวในท่ีประชุมเมื่อวันที ่(วันท่ี เดือน ป พ.ศ. ที่ประชุม) มติที่ประชุมเห็นสมควรปรับปรุงแกไขดังนี้ 
 1) Protocol ลง version…….……..date………………………….ของโครงการวิจัย………………….………………… 
  ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการcomment……………………………………………………………………………….. 
 2) Information  sheet / Consent form/ Assent form  

version………date……….ของโครงการวิจัย…………………………ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการ
comment…………………………………………………………………………………………………………….……………… 

 3) Principal Investigator  ...................ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการ comment……………………… 
 4) อื่นๆ ...................ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการcomment………………………… 

 
 

สรุปผลการพิจารณา : 

 ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

 ผูวิจัยกรุณาติดตอกลับมาที่สํานักงานฯ 30 วัน หลังจากไดรับใบแจงผลการพิจารณา โดยสามารถ
ติดตอสอบถาม หรือขอคําปรึกษาไดที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราช
นครินทร หมายเลขโทรศัพท 043- 209999 ตอ 63538  

 
                      

                  ขอแสดงความนับถือ 
                   ประธานลงนาม                     

 
(  ยศ / ตําแหนงวิชาการ หรือคํานําหนา  ชื่อ – นามสกุล เต็ม ) 

ประธานคณะกรรมการฯ 
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หนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย 
(กรณีผลการพิจารณา_ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม) 
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ผูวิจัย/ผูประสานงานโครงการวิจัย กรุณาสง 
- โครงการวิจัยฉบับปรับปรุงแกไขจํานวน  3 ชุด (ในแตละชุดขอใหจัดทําฉบับ highlight โดยการขีดสันใตขอความที่

แกไขเพิ่มเติม) โดยตองแนบแบบสรุปขอแกไข (ใชแบบฟอรม AP04.2)  
- ใสหมายเลขหนา เวอรชั่น และวันท่ีแกไขโครงการวิจัย ในฉบับปรับปรุงแกไข 

จัดสงท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
ที่อยู 169 ถนน ชาตะผดุง  ตําบล ในเมือง อําเภอ เมือง จังหวัด ขอนแกน  40000 
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(กรณีผลการพิจารณา_ไมรับรอง) 
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ที ่รพจ.31/.........                            สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
                               โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
                ตําบลในเมือง อําเภอเมือง จังหวัดขอนแกน 40000 
 

      วัน   เดือน  ป พ.ศ  .  
 

เรื่อง ผลการพิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ 
           

เรียน    ผูวิจัยหลัก หรือ ผูรวมวิจัย  หรือ ผูประสานงานวิจัย 
 

ตามที่ทานไดสงโครงรางการวิจัย เรื่อง   ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย ( ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ )  
รหัสโครงการวิจัย โครงการวิจัย)   เมื่อวันที่ ลงวันที่ เดือน ป พ.ศ.นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ได
พิจารณาโครงการวิจัยดังกลาวในที่ประชุมเมื่อวันที่ (วันที่ เดือน ป พ.ศ. ที่ประชุม) มติที่ประชุมเห็นสมควร
ปรับปรุงแกไขดังนี้ 

 

1) Protocol ลง version…………..date……….ของโครงการวิจัย………………………… 
....................ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการcomment………………………… 

2) Information  sheet / Consent form/ Assent form  
version………date……….ของโครงการวิจัย………………………… 
...................ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการcomment………………………… 

3) Principal Investigator 
 ...................ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการcomment………………………… 

4) อื่นๆ 
...................ลงรายละเอียดเนื้อหาที่กรรมการcomment………………………… 

 

สรุปผลการพิจารณา : 

 ไมรับรอง  
- กรณนีี้ใหระบุ “ทานสามารถอุทธรณผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯโดยแจงความจํานงและ

เหตุผลโตแยงตอประธานคณะกรรมการฯเปนลายลักษณอักษร” 
 

                  ขอแสดงความนับถือ 
                   ประธานลงนาม                     

 
(  ยศ / ตําแหนงวิชาการ หรือคํานําหนา  ชื่อ – นามสกุล เต็ม ) 

ประธานคณะกรรมการฯ 

M
INISTRY OF PUBLIC 

HE
AL

TH

กร
ะท

รวงสาธารณสขุ

กรมสุขภาพจิต
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย70



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AL 06.0 

หนังสือแจงเตือน เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

p69_version1_Jun.2020 
 

ที ่รพจ.31/...........                        สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
                                โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
                                 ตําบลในเมือง อําเภอเมือง จังหวัดขอนแกน 40000 
 
                                                                                    วัน              เดือน                            พ.ศ.  
 
เร่ือง     แจงเตือนการสงรายงานความกาวหนาขอตออายุโครงการฯ หรือแจงเตือนการสงรายงานสรุปผลการวิจัย หรือ  แจงเรื่อง

อื่นๆ 
 

เรียน    ผูวิจัยหลัก หรือ ผูรวมวิจยั  หรือ ผูประสานงานวิจัย 

 

ตามที่ ทานไดยื่นโครงการวิจัยขอรับการพิจารณาจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เรื่อง 

     รหัสโครงการวิจัย                                          เมื่อวันที่   พ.ศ.  นั้น 

คณะกรรมการฯ พิจารณาในท่ีประชุมเมื่อวันท่ี    .  วันท่ีรับรอง ลงวันท่ี เดือน ป พ.ศ.  ทั้งนี้มีรายการเอกสาร

ที่ไดรับการรับรองตามที่ปรากฏในเอกสารรับรอง เลขท่ี      โดยการรับรองโครงการ

ดังกลาวจะหมดอายกุารรับรองวันท่ี      จึงขอแจงเตือนผูวิจัยใหสงรายงานความกาวหนา หรือสรุป

ผลการวิจัย มายังสํานักงานจริยธรรมการวิจัยฯ กอนวันหมดอายุการรับรอง  30 วัน (กรณีเปนการแจงเตือนรายงาน

ความกาวหนาใหระบุระยะเวลาตามที่ขีดเสนใต ถาเปนสงรายงานสรุปผลไมตองระบุระยะเวลา) เพื่อทําการตออายุการรับรอง

โครงการวิจัยดังกลาว (ขอความนีใ้ชกรณีแจงเตือนรายงานความกาวหนา ถาเปนสงรายงานสรุปผลใหตัดออก ) 
 

   จึงเรียนมาเพื่อทราบและพิจารณาดําเนินการตอไป  
 

 

ขอแสดงความนับถือ 
 

                   ประธานลงนาม                    
 

(ยศ / ตําแหนงวิชาการ หรือ คํานาํหนา  ชื่อ – นามสกลุ เต็ม ) 
        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

 

                                                                           วันที.่......./........../.......... 
ไดรับเอกสารครบถวนแลว 
ลงนามผูรับเอกสาร ...................................................... 
     (....................................................) 
                            วันที.่......./........../........ 
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ชื่อโครงการวิจัย: ……………………………………………………………………………………………………………………............. 

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

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

ผูใหทุนสนับสนุน …………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 Sponsor Protocol Code: …………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ผูยื่นแบบเสนอตองใหรายละเอียดทุกขอ 
1. ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทย และภาษาอังกฤษ   
2. หัวหนาโครงการวิจัยและหนวยงานที่สังกัด 
3. ผูรวมโครงการวิจัยและหนวยงานที่สังกัด 
4. วิธีการศึกษา (methodology) ที่ใชในการวิจัย (สามารถเลือกไดมากกวาหนึ่งวิธี) 
   1.  เชิงคุณภาพ   

 phenomenology   grounded theory  
 ethnography   qualitative research 

   action research/ participatory action research  
  อื่นๆ ............................................................................ 
   2.  เชิงปริมาณ  
   เชิงบรรยาย 
   การศึกษาความสัมพันธ 
    การทดลอง / กึ่งทดลอง 

 systematic reviewsอื่นๆ................................................................  
   3. อื่นๆ ระบ.ุ................................................................. 
5. วิธีการรวบรวมขอมูล  
    1. การสังเกต ระบ.ุ..(เชน แบบมีสวนรวม, แบบไมมีสวนรวม,).......................... 
    2. การสัมภาษณ  ระบ.ุ....(เชน เชิงลึก, แบบมีโครงสราง, หรือ แบบกึ่งโครงสราง)..... 
    3. การสนทนากลุม 
    4. การใชมาตรวัด 
    อื่นๆ ........................................................... 
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6. กลุมประชากรอาสาสมัคร 
ก. จํานวน …………………………………………. คน 
ข. มีการใชอาสาสมัครกลุมเปราะบาง (ซึ่งเปนกลุมที่ไมสามารถตัดสินใจเองไดในภาวะสําคัญ) เหลานี้ หรือไม   
  ไมเกี่ยวของ     เกี่ยวของ ไดแก 

   ทารก เด็ก 

   สตรีมีครรภ 

   ผูสูงอายุ 

   ผูปวยโรคเรื้อรัง 

   ผูที่ไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง 

   ผูพิการ 

   ผูตองขัง แรงงานตางดาว ในบางกรณีอาจรวมทั้งผูดอยโอกาสทางสังคม 

   นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา 

   อื่นๆ ระบ.ุ............................................................... 
 หากมีอาสาสมัครกลุมเปราะบางรวมอยูดวยกรุณาบอกเหตุผลความจําเปนที่ตองใชอาสาสมัครกลุมนี้ 
  ……....................................................................................................................................................... 
………........................................................................................................................................................................... 
………........................................................................................................................................................................... 
 ค. ใชวิธีการใดในการเขาถึงกลุมอาสาสมัครที่ตองการใหเขารวมโครงการ 
    มีเอกสารเชื้อเชิญอาสาสมัคร (ระบุ) 
     โปสเตอร   แผนพับ   สื่ออิเล็กทรอนิกส (เชน web site) 

     สื่อวิทยุ (บทความ)   สื่อโทรทัศน (บทความ) 

     อื่น ๆ (ระบ)ุ............................  

    ไมมี ใหระบุวิธีเขาถึง……….………………………………………………………… 

 ง. หากมีคาตอบแทนหรือรางวัล  กรุณาใหตัวเลขหรือรายละเอียด……………………………..…………………….. 
7. วิธีการเชิญชวนเขารวมโครงการดวยการลงลายมือชื่อยินยอมหรือดวยวาจา (โปรดระบุมาใหชัดเจน) 
   ดวยการลงลายมือชื่อ (ดังเอกสารแบบคําชี้แจงอาสาสมัครและแบบคํายินยอมที่แนบ) 
   ดวยวาจา(พรอมแนบแบบคําชี้แจงอาสาสมัคร) โปรดระบุเหตุผล………………………………………  
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8. ผลกระทบที่อาจเกิดแกผูเขารวมการวิจัยและหรือชุมชนที่เขารวมการวิจัย เชน  
 ก. ความเสี่ยงอันตรายตออาสาสมัคร และผูวิจัยเตรียมการปองกันไมใหเกิด ผลเสีย หรือเตรียมการแกไขไว
อยางไร 
     รางกาย……………………….…………  จิตใจ………………………………..………………  
    สังคม………………………..……………   เศรษฐกิจ…………………………………….…….  

ข. กรณีท่ีมีผลกระทบตอชุมชน ผูวิจัยมีวิธีการเขาถึง หารือตอชุมชนอยางไร 
9. วิธีปฏิบัติที่ใชในการวิจัยเพื่อเก็บรักษาความลับของอาสาสมัครหรือชุมชนทําอยางไร 
   เอกสาร…………………………………………………………………………………………………………. 
    เทปการสัมภาษณ       ภาพถาย/วีดีโอ 
   อื่นๆ (ระบุ) ........................................... 
10. วิธีทําลาย 
    เอกสาร……………………………………………. 
    เทปการสัมภาษณ    ภาพถาย 
    วีดีโอ      อื่นๆ (ระบุ) ...................................... 
11. แหลงทุนสนับสนุนและรายละเอียดงบประมาณ …………………………………………………………………………….. 
12. ระยะเวลาการดําเนินการ โครงการวิจัยนี้ 
 ก. คาดวาจะเริ่มดําเนินการเก็บขอมูล เดือน……………………...พ.ศ……………….…  
   เสร็จสิ้นเดือน…….……………..…พ.ศ……………..…… 
 ข. คาดวาจะใชระยะเวลาดําเนินการ ………………..……ป…………………..เดือน 
 

ขาพเจาขอรับรองวาขอความขางตนเปนความจริง  และเขาใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ 

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

หัวหนาโครงการวิจัย 
วันที…่………../…………………./…………… 

 
13. การอนุมัติจากหัวหนาหนวยงาน หรือผูบังคับบัญชาโดยตรง หรืออาจารยผูควบคุมวิทยานิพนธใหดําเนินการ
วิจัย 
 

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

  หัวหนาหนวยงาน หรือ ผูบังคับบัญชาโดยตรง หรือ อาจารยผูควบคุมวิทยานิพนธ 
วันที…่………../…………………./…………… 
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 การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest) ไมเปนเหตุผลที่จะไมใหความเห็นชอบโครงการวิจัยหรือ
ผูวิจัย คณะอนุกรรมการจะพิจารณาการมี COI และขนาดของ COI วาอาจมีผลกระทบตอการปกปองสิทธิและ
ความเปนอยูที่ดีของผูรับการวิจัยหรือไม หากมีคณะอนุกรรมการ COI ของสถาบัน สํานักงานจริยธรรมการวิจัยจะสงสําเนาของ
เอกสารชุดนี้ใหพิจารณา สํานักงานจริยธรรมการวิจัยจะสงความเห็นของคณะกรรมการ COI ของสถาบัน ไปใหผูวิจัย
รวมกับผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
  
รหัสโครงการวิจัย.....................................ชื่อโครงการวิจัย: 
 
ชื่อผูวิจัย 
 

หนวยงาน 

 
สวนที่ 1: ทุนวิจัย 
1.1 แหลงทุน (ตอบไดมากกวา 1 ขอ) จํานวนเงิน (บาท) 
  ไมมี   
  ภาควิชา/สถาบัน/หนวยงาน    
  บริษัทยา/เภสัชภัณฑ    
  อื่นๆ (ระบ)ุ ……..……………………......   
   รวมทุกรายการ   
1.2 เงินตอบแทนผูวิจัย (ตอบไดมากกวา 1 ขอ)   
  เงินเดือนจายตลอดชวงเวลาโครงการวิจัย   
  เงินเหมาจายตอโครงการ   
  เงินตอบแทนคิดตอวิจัย 1 ราย   
  อื่นๆ (ระบ)ุ…………………………………….……………………..   
  รวมทุกรายการ   
1.3 เงินตอบแทนผูใหขอมูล/ ผูรวยวิจัย   
  เงินตอบแทนคิดตอผูใหขอมูล/ ผูรวมวิจัยวิจัย 1 ราย   
  อื่นๆ (ระบ)ุ…………………………………….……………………..   
  รวมทุกรายการ   
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สวนที่ 2: การมีผลประโยชนทับซอน 
 

มี ไม
มี 

2.1 ทานหรือสมาชิกในครอบครัวของทาน ไดรับผลประโยชนในบริษัทหรือจากบริษัทที่เปนผูให
ทุนวิจัยหรือไม 

  

2.2 ทานมีตําแหนงบริหารหรือตําแหนงทางงานวิทยาศาสตรในบริษัทที่เปนผูใหทุนวิจัยหรือไม   
2.3 ทานเปนที่ปรึกษาดานวิทยาศาสตร ดานการเงิน ดานกฎหมาย หรือเปนสมาชิกของคณะ

วิทยากรที่บรรยายเก่ียวกับผลิตภัณฑของบริษัทที่เปนผูใหทุนวิจัยหรือไม 
  

2.4 ทานมีสวนรวมในดานการเงิน หรือมีสวนเกี่ยวของดานการเงินของสถาบันกับบริษัทที่เปน
ผูใหทุนวิจัย ดานตอไปนี้หรือไม: การจัดซื้อ การขาย การเชาซื้อ การขึ้นทะเบียน การทํา
สัญญา  

  

2.5 ทานไดมอบหมายงานใหนิสิต นักศึกษาระดับปริญญาบัณฑิต หรือหลังปริญญา ผูฝกงาน
หรือเจาหนาที่ ใหทําโครงการวิจัยที่ไดรับทุนจากบริษัทที่เปนผูใหทุนวิจัยหรือไม  

  

2.6 ในปที่ผานมา ทานไดรับการสนับสนุนจากบริษัทที่เปนผูใหทุนวิจัยหรือไม    
 2.6.1) เขาประชุมวิชาการ/การประชุมในตางประเทศ;___0___1___2 ____>2 ครั้ง   
 2.6.2) เขาประชมุวิชาการ/การประชุมในประเทศ;___0___1___2 ____>2 ครั้ง   
 2.6.3) บรรยายใหเจาหนาที่ของบริษัทที่เปนผูใหทุนวิจัย;___0___1___2 ____>2 ครั้ง   

 
ผูวิจัยลงนาม ………………………………………วันที…่………/…………/………… 
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รหัสโครงการ      รับรองเมื่อวันที ่     

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)          

             

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)          

             

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย     สังกัด      

แหลงทุน            
โปรดกาเครื่องหมาย  หนาหัวขอการขอปรับปรุงแกไข 

 การเปลี่ยนแปลงหัวหนาโครงการหรือทีมผูวิจัย (โปรดระบุเหตุผล และจดหมายตอบรับยินดี
เขารวม    วิจัยในโครงการ รวมถึงประวัติและผลงาน) 

 การเปลี่ยนแปลงสถานที่วิจัยจาก    เปน    
 (โปรดระบุเหตุผลความจําเปนและแนบรายละเอียดความพรอมของสถานที)่ 
 การเปลี่ยนแปลงจํานวนอาสาสมัครจากเดิม  ราย  เปน ราย (โปรดแนบ

เหตุผลและสูตรการคํานวณ) 
 การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดขั้นตอนการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความจําเปนที่

ขอแกไขพรอมแนบเอกสารโครงการวิจัยฉบับที่แกไข) 
 การเปลี่ยนแปลงคูมือนักวิจัยจากฉบับที่   เปน  (โปรดระบุ

รายละเอียดและเหตุผลความจําเปนที่ขอแกไขพรอมแนบเอกสารฉบับใหม) 
 การเปลี่ยนแปลงเอกสารคําชี้แจงและแบบยินยอมสําหรับอาสาสมัคร (โปรดระบุรายละเอียด

และเหตุผลที่ขอแกไข พรอมแนบเอกสารฉบับที่แกไข) 
 การเปลี่ยนแปลงอ่ืนๆ โปรดระบุ        

ทั้งนี้ ขาพเจาขอรายงานสถานการณปจจุบันของโครงการวิจัย ดังนี้ 
1. การดําเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัย 

 ยังไมไดเริ่มดําเนินการ 
 เริ่มดําเนินการแลว และเปนการรายงานครั้งแรก จึงไดแนบสําเนาการลงนามในเอกสารแสดง

ความยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 
 เริ่มดําเนินการแลว และรายงานความกาวหนาครั้งสุดทายเมื่อ     

2. ขอมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ ณ ปจจุบัน 
2.1 จํานวนอาสาสมัครที่ตองการทั้งหมด  ราย 
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2.2 จํานวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเขารวมโครงการ  ราย 
 (total subjects consented) 
 คิดเปนรอยละ  ของจํานวนอาสาสมัครที่วางแผนไวในโครงรางการวิจัย 
2.3 จํานวนอาสาสมัครที่ไมผานการคัดกรอง    ราย 
 (screening failure) 
2.4 จํานวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ   ราย 
 (withdrawal) 
2.5 จํานวนอาสาสมัครเสียชีวิตระหวางการวิจัย   ราย 
 (death) 
2.6 จํานวนอาสาสมัครที่อยูในระหวางการวิจัย   ราย 
 (active subjects) 
2.7 จํานวนอาสาสมัครที่อยูในระหวางติดตาม   ราย 
 (subjects in follow-up) 
2.8 จํานวนอาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (ไมรวมอาสาสมัครในขอ 2.3 ถึงขอ 2.7) ราย 
 (completed or Inactive subjects) 
 

ขาพเจาขอรับรองวาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และรายงานตามความเปนจริงทุกประการ 
 
 
      ลงชื่อ      
            (     ) 
               หัวหนาโครงการวิจัย 
      วันที ่      
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รายละเอียดของสวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย 

โครงรางการวิจัยเดิม โครงรางการวิจัยท่ีแกไขเพิ่มเติม 

version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลเดิม version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลใหม 

      

      

      

         
       ลงชื่อ      

             (     ) 
                     หัวหนาโครงการวิจัย  
                     วันที่ .............../.................../............... 
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ชื่อโครงการวิจัย ........................................................................................................................................................  

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

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

ผูวิจัย  ......................................…………………………. เบอรโทรศัพท ……………………….……………     

แหลงทุน…………………………………………………..………การแกไข ครั้งที่ ....................................... 

วันที่เริ่มใช โครงรางการวิจัยที่มีการแกไขเพ่ิมเติม .............. / ................. /................ 

โครงรางการวิจัยเดิม โครงรางการวิจัยท่ีแกไขเพิ่มเติม 

version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลเดิม version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลใหม 

      

      

      

      

      

      

      

      ผูวิจัย ....................................................................................  

วันที่รายงาน .............../.................../.............. 
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ชื่อโครงการวิจัย ........................................................................................................................................................  

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

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

ผูวิจัย  ......................................…………………………. เบอรโทรศัพท ……………………….……………     

แหลงทุน…………………………………………………..………การแกไข ครั้งที่ ....................................... 

วันที่เริ่มใช โครงรางการวิจัยที่มีการแกไขเพ่ิมเติม .............. / ................. /................ 

โครงรางการวิจัยเดิม โครงรางการวิจัยท่ีแกไขเพิ่มเติม 

version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลเดิม version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลใหม 

      

      

      

      

      

      

      

      ผูวิจัย ....................................................................................  

วันที่รายงาน .............../.................../.............. 
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แบบรายงานการขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด  
(report of study termination) 
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�������������������������   .......................... 

รหัสโครงการ 
……………………. 

ชื่อโครงการ   
(ภาษาไทย) 
(ภาษาอังกฤษ) 

ชื่อผูวิจัยหลัก 
ฝาย/หนวยงาน 
หมายเลขโทรศัพทมือถือ: Email address : 
ผูสนับสนุนการวิจัย: 
ที่อยู: 

หมายเลขโทรศัพทมือถือ: 
Email address : 

จํานวนอาสาสมัครผูรับการวิจัยทั้งหมดตามโครงการวิจัยที่
ไดรับความเห็นชอบ: 

จํานวนกลุมอาสาสมัครผูรับการวิจัย:                                

จํานวนอาสาสมัครผูรับการวิจัยที่รับเขามาในการวิจัย: 
 

จํานวนอาสาสมัครผูรับการวิจัยที่เสร็จ
สมบูรณ: 
จํานวนอาสาสมคัรผูรับการวิจัยทีย่ังไมเสร็จ
สมบูรณ : 

ระยะเวลาที่ทําวิจัย ______ป_________เดือน เริ่มตนการวิจัย เดือน _______ป_______ 
วิธีการใดทีอ่าสาสมัครผูรับการวิจยัตองไดรับ  
 แบบสอบถาม/สมัภาษณ                                                           เก็บตัวอยาง/สิ่งสงตรวจ  
 เครื่องมือสาํหรับวินิจฉยัเขารางกาย (In vivo diagnostic devices)        รับสิ่งแทรกแซง (เชน ยา วิธีผาตัด ฉายแสง 

จิตสังคมบําบัด)  
มีการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่ไมคาดคิด มายังคณะกรรมการจริยธรรมในระหวางการวิจัย            มี     ไมม ี
มีการขอแกไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย หรือใบยินยอมในระหวางการวิจัย   มี     ไมม ี

เหตุผลการขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด  
 

แผนการจัดการ/ดูแลผูรับการวิจัยที่ไดรับเขามาในการวิจัย  
 
ผูวิจัยลงนาม ………………………………………… .(……………………………………..).วันที…่………/……..……/……….… 
(กรุณาเก็บสําเนาเอกสารไวดวย)  
ความเห็นของอนุกรรมการผูพิจารณาทบทวน: 
ลงนาม..................................................................... (............................................................) 
วันที…่….…/……………/…………. 
การลงมตขิองคณะอนุกรรมการ: 
ประธานคณะอนุกรรมการลงนาม…………………………… (……………………………………………………..) 
วันที…่……./………………./………….. 
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แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (ในสถาบัน) 
(serious adverse event report form) 

1.ช่ือโครงการวิจัย  ภาษาไทย …………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
                      ภาษาอังกฤษ ……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
2. รหัสโครงการ..................................……………………วันที่รับรอง...............…….………………………………………………..…....................... 
 
3. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย………………………………………………สังกัด…………….……………………เบอรติดตอ..……………………................. 
 
4. ผูสนับสนุนโครงการวิจัย ……………………………………………………………….……………………………………..…………………………............... 
 
5. ชนิดของรายงาน   รายงานครั้งแรก   รายงานครั้งที่…......…….....……..วันท่ี…………………………........................................... 
 
6. เปนเหตุการณไมพึงประสงคชนิด      SAE         Unexpected 
 
7. สถานทีเ่กิดเหตุการณ      กรมสุขภาพจิต กระทรวงสาธารณสุข   
                                   สถาบันอื่น/ ตางประเทศ ระบุ.......................................................................................................... 
8. เหตุเกิดวันที่-เวลา........................................................................................................................................................................... 
 
9. วันที-่เวลาท่ีผูวิจัยรับทราบเหตุการณ............................................................................................................................................. 
 
10. ระบุเหตุการณไมพึงประสงค (event term)............................................................................................................................... 
 
11. รายละเอียดเหตุการณไมพึงประสงค (ระบุรายละเอียดของปญหา สาเหตุที่อาจเปนไปได รวมทัง้อาการของอาสาสมัครขณะ
รายงาน (อาการ อาการแสดง การเปลี่ยนแปลง การตอบสนองตอการรักษา อาสาสมัครไดรับการดูแลอยางไร สามารถแนบ
เอกสารเพิ่ม เชน รายละเอียดการรักษา   การตรวจทางหองปฏิบัติการ ฯ)........................................................................................ 
 
12. ความรุนแรงของเหตุการณ (severity) 
 1. เสียชีวิต (death) 
 2. รุนแรงและอาจเสียชีวิต 
 3. ตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล/หรืออยูโรงพยาบาลนานขึ้น 
 4. เกิดความพิการ 
 5. เกิดความพิการตอทารกในครรภ 
 6. ตองรีบรักษามิเชนน้ันอาจคุกคามถึงชีวิต เชน โรคหืด 
หมายเหตุ ตอบขอ 1 (ตาย) ตองแจงภายใน 24 ชั่วโมง ตอบขอ 2-6 แจงภายใน 15 วันหลงัจากรับรูเหตุการณ 
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13.ผูวิจัยประเมินความเกี่ยวของของเหตุการณกับการวิจัย ดังนี ้
 ยังสรุปไมได (unconcluded)    อาจจะเกี่ยวของ (possibly related) 
 ไมเกี่ยวของ (not related)   นาจะเกี่ยวของ (probably related) 
 ไมนาจะเกี่ยวของ (probably not related)  เกี่ยวของแนนอน (definitely related) 
 
หมายเหตุ หากคิดวา ไมเกี่ยวของหรือไมนาจะเกี่ยวของใหระบุเหตุผล...................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................................ 
.....................................................................................................................................................................................................................  
 
 
 
     ลงนามผูวิจัย......................................................../หัวหนาโครงการวจิัย 
                   (.......................................................) 
                                                                                  วันที่......................................  
 
 
 
 

ความเห็นของอนุกรรมการฯผูทบทวน 
 1. รับทราบ 
 2. รับทราบและมีขอเสนอแนะขอเสนอแนะหรือขอขอมูลเพิ่มเตมิ 
.................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................. 
 
 3. นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะอนุกรรมการฯ 
 
                                                               ลงนามอนุกรรมการฯ........................................................ 
                   (.......................................................) 
                                                                                  วันที่......................................  
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คําแนะนําในการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 เหตุการณไมพึงประสงครายแรง(serious adverse events, SAE) ท่ีเกิดขึ้นในหนวยวิจัยภายในสถาบันฯ/โรงพยาบาล สังกัด
กรมสุขภาพจิต กระทรวงสาธารณสุข ตองรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ดังน้ี 

- กรณีที่เปนอันตรายหรือคุกคามถึงชีวิตใหสงรายงานทันที ภายใน 24 ชั่วโมง  
- กรณีที่ไมเปนอันตรายถึงชีวิตใหสงรายงานทันทีหรือภายใน 7 วัน   
- หลังจากผูวิจัยรับรูเหตุการณและใหสงสําเนาแบบฟอรมที่สงใหผูสนับสนุนโครงการวิจัย 

 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดขึ้นกับอาสาสมัครที่เปนโครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน ตองรายงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน ตองแจงเหตุการณไมพึงประสงคพรอมทั้งสงเอกสารขอมูลที่เกี่ยวของทั้งหมดภายใน 1 เดือน โดยใช 
แบบสรุปรายงาน SAE นอกสถาบัน SAE summary report form และหรือแบบฟอรม CIOMS พรอมสงเอกสารขอมูลท่ี
เกี่ยวของทั้งหมด 

 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิด (suspected unexpected serious adverse reaction, SUSAR) ที่เกิดขึ้น
ในอาสาสมัครทั้งหมดของโครงการวิจัย ตองรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ดังนี้ 

- กรณีที่เปนอันตรายหรือคุกคามถึงชีวิตผูสนับสนุนโครงการวิจัยตองรายงานทันที หรือภายใน 7 วัน โดยใชแบบฟอรม CIOMs 
และใหสงรายงานฉบับสมบูรณหรือขอมูลใหมที่เกิดข้ึนภายในเวลา 15 วันหลังจากที่รับรูเหตุการณ 

- กรณีที่ไมเปนอันตรายถึงชีวิตผูสนับสนุนโครงการวิจัยตองรายงานทันที หรือภายใน 15 วัน โดยใชแบบฟอรม CIOMs และให
สงรายงานฉบับสมบูรณโดยเร็วที่สุด 

 เหตุการณไมพึงประสงครุนแรง (serious adverse events, SAE) เกิดขึ้นท่ีจากสถาบันอื่นในประเทศไทยและตางประเทศ 
ผูสนับสนุนโครงการวิจัยตองรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อยางนอยทุก 6 เดือน ตามแบบฟอรมของ
ผูสนับสนุนโครงการวิจัย พรอมรายงานสรุปประเด็นสําคัญ 

 การเปลี่ยนแปลงอื่นๆ ท่ีเพ่ิมความเสี่ยงและมีผลตอความปลอดภัยของผูรวมวิจัย/อาสาสมัคร ผูสนับสนุนโครงการวิจัยตอง
รายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนทันที หรือภายในเวลา 15 วัน 

 เหตุการณอื่นๆ อาสาสมัคร ใหผูสนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ปละครั้งพรอมรายงาน
ความกาวหนาการวิจัย 
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SUSPECT ADVERSE REACTION 
REPORT  

 

                              

 
I. REACTION INFORMATION  

1. PATIENT 
INITIALS  

1a. COUNTRY 2. DATE OF BIRTH  2a. 
AGE  

3. SEX  4-6 REACTION ONSET  8-12 CHECK ALL  

(first, last)     Day  Month Year  Years     Day  Month Year  APPROPRIATE 
TO ADVERSE 
REACTION  

7 + 13 DESCRIBE REACTION(S) (including relevant tests/lab data)   PATIENT DIED  

INVOLVED OR 
PROLONGED 
INPATIENT 
HOSPITALISATION  

INVOLVED 
PERSISTENT OR 
SIGNIFICANT 
DISABILITY OR 
INCAPACITY  

LIFE 
THREATENING 

CONGENITAL 
ANOMALY 

OTHER MEDICALLY 
IMPORTANT CONDITION 

 
II. SUSPECT DRUG(S) INFORMATION  

14. SUSPECT DRUG(S) (include generic name)  20. DID REACTION 
ABATE AFTER 
STOPPING DRUG?  

YES NO NA  
15. DAILY DOSE(S)  16. ROUTE(S) OF ADMINISTRATION  21. DID REACTION 

REAPPEAR 
AFTER REINTRO-  

17. INDICATION(S) FOR USE  DUCTION?  

YES NO NA  
18. THERAPY DATES (from/to)  19. THERAPY DURATION  
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III. CONCOMITANT DRUG(S) AND HISTORY  
22. CONCOMITANT DRUG(S) AND DATES OF ADMINISTRATION (exclude those used to treat reaction) 
  

   
23. OTHER RELEVANT HISTORY (e.g. diagnoses, allergies, pregnancy with last menstrual period, etc.)  

   

 
IV. MANUFACTURER INFORMATION  

24a. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER  26-26a. NAME AND ADRESS OF REPORTER (INCLUDE ZIP CODE)  

ORIGINAL REPORT NO.  24b. MFR CONTROL NO.  
  

24c. DATE RECEIVED 
BY MANUFACTURER  

24d. REPORT SOURCE 
STUDY LITERATURE 
HEALTH PROFESSIONAL 
REGULATORY AUTHORITY 
OTHER 

 

DATE OF THIS REPORT  25a. REPORT TYPE 
INITIAL FOLLOW-UP   
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Protocol 
Number: 

Principal Investigator: 

 

Institute: 

Protocol Title: 

 

 

 

Subject No. Date of Events: ___/___/___ Date of Acknowledgement: ___/___/___ 

Type of Report: 
 Protocol Deviation /Violation 

  สุมอาสาสมัครที่ไมมีคุณสมบตัิเหมาะสม (Randomization of ineligible subjects) 
  รับอาสาสมัครที่เขาขายคัดออกจากโครงการ (Enrollment of excluded subjects) 
  ไมไดทําตามขั้นตอนการคดักรองท่ีระบุ (Do not perform screening procedures required by 

protocol) 
  ดําเนินการคัดกรองหรือขั้นตอนการวิจัย นอกระยะเวลาทีร่ะบุ (Perform screening or procedures 

outside the  time required by protocol) 
  ใหการรักษาหรือใหยาไมตรงตามที่ระบุ (Failure to provide therapy or medication required by 

protocol) 
  ทําหัตถการวิจัยที่ระบุไวไมครบถวน (Failure to accomplish procedures required by protocol) 
  นัดหมายไมตรงตามที่ระบุ (Follow-up visit outside the time schedule required by protocol) 
  อื่นๆ (Others) ระบ ุ…………………………………………………………………………………………………… 
Non-Compliance  
  สงรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงลาชา (Delay sending SAE report) 
  สงรายงานความกาวหนาของการวิจัยลาชา (Delay sending continuing report) 
  ใชเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครฉบับที่ไมประทับตรายางของคณะกรรมการกลางฯ (Use unstamped 

informed consent form) 
  การบริหารจดัการผลติภณัฑยาที่ใชในการวิจัยไมเหมาะสม (Improper drug accountability) 
  อื่นๆ (Others) ระบ ุ...............................................................................................  

รายละเอียดของการไมปฏิบัติตามขอกําหนด (Narrative summary of the event) 
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การตอบสนอง (Action Taken):  
   ถอนอาสาสมัครจากการวิจัย (Subject withdrawn) 
   ถอนอาสาสมัครจากการวิจัย และติดตาม (Subject withdrawn with follow up visit required) 
   อาสาสมัครยังคงอยูในการวิจัย แตติดตามสังเกตอาการอาสาสมัครอยางใกลชิด (Subject remains on the 

study but need to be closely monitored) 
   อาสาสมัครยังคงอยูในการวิจัย  แตปรับแกไขการวิเคราะหขอมูลทางสถิติ (Subject remains on the study 

but data analysis will be modified) 
   แจงผูสนับสนุนทุนวิจัยหรือผูวิจัยหลัก Sponsor or Principle Investigator notified on date __/__/___ 
   อื่นๆ (Others) ระบ ุ................................................................................................................................................. 

การไมปฏิบัติตามขอกําหนดมีผลเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัครอื่นๆ หรือไม  
Will this event post risk to other subjects? 

 Yes          No            Not applicable 

มีการดําเนินการหรือมาตรการที่จะปองกันการเกิดเหตุการณซ้ําหรือไม 
Which corrective actions or plans to prevent the future events? 

 อบรมทีมวิจัยเกีย่วกับวิธีดําเนนิการวิจัยหรือหัตถการในโครงการวิจัย (Retraining the research team about the 
research procedure on date ___/___/___  ) 

 อบรมการปฏิบัติการทางคลินกิที่ดี (ICH GCP training on ___/___/___  ) 
 เพิ่มเจาหนาที่หรือผูรวมวิจัย (Hire more staffs or co-researchers) 
 เพิ่มความปลอดภัยของขอมูล (Increase data security by………………………………………………………………. 
 ซอมหรือจัดหาเครื่องมือทดแทน (Fix or Replace the old machine) 
  อื่นๆ (Others) ระบ ุ.................................................................................................................................................. 

 

Investigator Signature___________________________________ Date___________ 
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