
M
 I N I S T R Y O F P U B L I C 

H E A L T 
H

กร
ะท

รวงสาธารณสขุ

กรมสุขภาพจิต
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์

คู่มอืการขอรับรองจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์

ส�าหรับนักวิจัย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์





คูมือการขอรบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
สําหรับนักวิจัย 

 

 

 

 

 

 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยโรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
169ถ.ชาตะผดุง ต. ในเมือง อ. เมือง จ. ขอนแกน 40000 
โทรศัพท 043-209999  โทรสาร 043-224722 
E-mail : Ethics.jvkk@gmail.com 
 
 

M
INISTRY OF PUBLIC 

HE
AL

TH

กร
ะท

รวงสาธารณสขุ

กรมสุขภาพจิต
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์



คูมือการขอรบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
สําหรับนักวิจัย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
คณะบรรณาธิการ  นายแพทยณสมพล หาญดี 
    นางศุภรัตน  เวชสุวรรณ 
    นายไพรวัลย   รมซาย 
พิมพคร้ังที่ 1   มิถุนายน 2563 
จํานวน   50 เลม 
พิมพโดย   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
    โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 



คํานํา 

 การทําวิจัยในมนุษยเปนสิ่งสําคัญที่ทั้งในตางประเทศและประเทศไทย ไดพยายามวางแนวปฏิบัติให

ถูกตองเหมาะสม โดยตระหนักถึงสิทธิ ศักดิ์ศรีในความเปนมนุษย ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของ

ผูเขารวมการวิจัย ในการดําเนินการศึกษาวิจัยในมนุษยจึงจําเปนตองใหความสําคัญกับระเบียบวิธีวิจัยที่ถูกตอง

ตามหลักวิทยาศาสตร เพื่อใหไดผลการศึกษาที่มีความนาเชื่อถือ เกิดความรูใหมที่สามารถนําไปใชประโยชนอยาง

แพรหลาย และท่ีสําคัญอยางยิ่งไปกวานั้นคือการวิจัยนั้นตองมีความถูกตองภายใตหลักจริยธรรมการวิจัย และดวย

เล็งเห็นความสําคัญดานจริยธรรมของการทําวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทรได

จึงไดแตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อทําหนาที่พิจารณากลั่นกรองโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับ

ดานสุขภาพจิตและจิตเวชของบุคลากรภายในโรงพยาบาลและนอกสถาบัน และไดจัดทํา “วิธีการดําเนินการ

มาตรฐาน” หรือ “Standard Operating Procedure (SOPs) เพื่อใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ของโรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร ใชเปนคูมือประกอบการพิจารณารับรองโครงรางการวิจัยดวย 

 เพื่อใหนักวิจัยและผูเกี่ยวของเขาใจถึงขั้นตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามลําดับขั้นตอน 

จึงไดจัดทําคูมือ “การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสําหรับนักวิจัย” ครั้งนี้ เนื้อหาประกอบดวย บทบาท

หนาที่ความรับผิดชอบของคณะกรรมการ แนวทางการพิจารณาและประเมินโครงรางการวิจัย วิธีพิจารณาโครงราง

การวิจัย แนวปฏิบัติการสงโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา และขอปฏิบัติสําหรับผูวิจัยภายหลังไดรับการ

รับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซึ่งจะเปนประโยชนตอนักวิจัยผูเตรียมสงโครงรางวิจัย ไดทราบแนวปฏิบัติ

ขั้นตอนเพือ่ขอรับการพิจารณาเปนไปตามหลักมาตรฐานสากล อนึ่งเนื่องจากมีการเปลี่ยนแปลงเกิดขึ้นตลอดเวลา 

รวมทั้งอาจมีขอจริยธรรมที่เกิดขึ้นใหม ดังนั้นแนวปฏิบัติจึงตองมีการปรับเปลี่ยน ในอนาคตอาจมีการทบทวนและ

ปรับเปลี่ยนคูมือการขออนุมัติทําการวิจัยเปนระยะตามความเหมาะสม 

 ผูจัดทําหวังเปนอยางยิ่งวานักวิจัยทุกทานจะไดนําไปใชเปนแนวทางสําหรับการเสนอโครงการเพื่อขอรับการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากคณะกรรมการฯ ทั้งนี้เพื่อใหการพิจารณาโครงการตางๆดําเนินไปไดอยาง

รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 
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บทที่ 1 

บทนํา 
 

1. หลักการและเหตุผล 

 งานวิจัยไดกอใหเกิดการพัฒนาอยางมากในหนวยงานทุกภาคสวน การลงทุนกับการวิจัยไมวาจะเปนการ

วิจัยทางวิทยาศาสตรพื้นฐาน การวิจัยทางคลินิก หรือการวิจัยทางสาธารณสุข รวมถึงการวิจัยทางดานสังคมศาสตร

อาจสงผลกระทบตอมนุษยและสัตวทดลอง หนวยงานท่ีเกี่ยวของจึงออกกฎระเบียบและแนวทางปฏิบัติที่ดีในการ

ทําวิจัย เพื่อผลักดันใหผูวิจัยปฏิบัติตามบนพื้นฐานของหลักจริยธรรมการวิจัยสากล เชน Nuremberg Code, 

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

Guideline โดยเฉพาะ Belmont Report ซึ่งเปนหลักการพื้นฐานในการพิจารณาโครงการซึ่งยึดหลักการเคารพ

ความเปนบุคคล (Respect for person) หลักผลประโยชน (Beneficence) และหลักยุติธรรม (Justice) วิชาชีพที่

เกี่ยวกับดานสุขภาพเปนวิชาชีพท่ีสังคมใหความไววางใจ สังคมมีการเรียกรองใหสถาบันและ/หรือบุคลากรทางดาน

สุขภาพตอบสนองความตองการในดานการดูแลสุขภาพของประชาชน และคาดหวังวาจะปกปองประชาชนจาก

อันตรายใดๆ ที่เกิดจากความผิดพลาดในการปฏิบัติงาน ขณะเดียวกันการพัฒนางานวิจัยดานสุขภาพจําเปนตอง

อาศัยการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย เพื่อใหไดองคความรูท้ังทางดานวิทยาศาสตรสังคมศาสตร การศึกษา และ

แสวงหาความรูใหมในการดูแลสุขภาพของประชาชนใหทันตอการเปลี่ยนแปลงตามสภาพสังคมโลก  

 โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทรมีภารกิจในการใหบริการผูปวย และพัฒนาบุคลากรโดยมีวิจัยเปน

ฐานในการพัฒนาและสนับสนุนการสรางองคความรูใหมที่จะนําไปสูการพัฒนาการใหบริการ การพัฒนาบุคลากร 

รวมท้ังพัฒนาระบบสุขภาพเพื่อประโยชนตอสุขภาวะและความเปนอยูที่ดีขึ้นของมนุษย ซึ่งการวิจัยอาจสงผล

กระทบตอรางกายหรือจิตใจของอาสาสมัคร โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทรไดตระหนักถึงผลกระทบ

ดังกลาว ซึ่งเปนประเด็นเกี่ยวกับหลักจริยธรรมสากลในการทําวิจัย สิทธิของบุคคล ตองคํานึงถึงการพิทักษสิทธิ 

ศักดิ์ศรี และสวัสดิภาพของอาสาสมัคร รวมถึงความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร จึงมีความ

พยายามในการออกกฎระเบียบและแนวทางปฏิบัติในการทําวิจัยเพื่อผลักดันใหผูวิจัยปฏิบัติตามบนพื้นฐานของ

หลักจริยธรรมการวิจัยสากล โดยมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปนกลไกชวยควบคุมงานวิจัยใหได

ตามมาตรฐานสากล  

 เพื่อใหสอดคลองกับหลักจริยธรรมสากลในการสงเสริมใหเกิดการวิจัยท่ีดี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษยจึงไดจัดทําคูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สําหรับใชเปนแนวทางใหนักวิจัย และผูที่

เกี่ยวของดําเนินการไดอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมสากลในการพัฒนางานวิจัยใหไดมาตรฐานทั้งทางดาน

วิชาการและจริยธรรม 

 

2. วัตถุประสงค 

 เพื่อใหนักวิจัยและผูเกี่ยวของเขาใจถึงขั้นตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตามลําดับขั้นตอน

ตางๆ ท่ีเก่ียวของ 
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3. ขอบเขตของคูมือ 

 คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ครอบคลุมการดําเนินการตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับการรับรอง

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ดังนี้ 

 3.1 บทบาทหนาที่ความรับผิดชอบของคณะกรรมการ 

 3.2 แนวทางการพิจารณาและประเมินโครงรางการวิจัย 

 3.3 วิธีพิจารณาโครงรางการวิจัย 

 3.4 แนวปฏิบัติการสงโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา 

 3.5 ขอปฏิบัติสําหรับผูวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

4. คําจํากัดความ 

 4.1 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนกน      

ราชนครินทร 

 4.2 กรรมการ หมายถึง กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยโรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทร 

 4.3 จริยธรรมการวิจัยในมนุษย หมายถึง แนวทางหรือหลักเกณฑดานจริยธรรมเก่ียวกับการศึกษาวิจัยและ

การทดลองในมนุษย เชน ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการ

ศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตรที่เกี่ยวของกับมนุษยของสภาองคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย (Council for 

International Organizations of Medical Sciences) แนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัยที่ดีขององคการอนามัย

โลกและองคการสากลเพื่อสรางความประสานสอดคลอง (International Conference on Harmonization) 

ตลอดจนแนวทางที่โรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทรกําหนด เปนตน 

 4.4 การวิจัยในมนุษย หมายถึง การวิจัยท่ีมนุษยเปนผูถูกวิจัย เชน การศึกษาธรรมชาติของโรค การวินิจฉัย

การรักษา การปองกันโรค การบําบัดรักษาและการเสริมสรางสุขภาพที่กระทําตอมนุษย รวมทั้งการศึกษาวิจัยจาก

เวชระเบียน สิ่งสงตรวจตาง ๆจากรางกายของมนุษย รวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตรและ

มานุษยวิทยาดวย 

 4.5 จรรยาบรรณนักวิจัย หมายถึง จรรยาบรรณนักวิจัยของโรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทรและ

รวมความถึงจรรยาบรรณนักวิจัยของสภาวิจัยแหงชาติดวย 

 4.6 ผูวิจัย หมายถึง บุคลากรโรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทร หรือบุคคลภายนอกท่ีดําเนินการวิจัย

ในมนุษยภายในโรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทร และรวมถึงผูรวมทําการวิจัยในมนุษยภายในโรงพยาบาล

จิตเวชขอนกนราชนครินทรดวย 

 4.7 โครงการวิจัย หมายถึง โครงการวิจัยที่ดําเนินการวิจัยในมนุษยภายในโรงพยาบาลจิตเวชขอนแกน  

ราชนครินทร ท่ียื่นเสนอขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

โรงพยาบาลจิตเวชขอนกนราชนครินทร 

 4.8 การรักษาความลับ หมายถึง การปองกันการเปดเผยขอมูลและเอกสารของคณะกรรมการฯตอบุคคลที่

ไมใชเจาหนาท่ีที่ไดรับอนุญาต 
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บทที่ 2 

บทบาทหนาที่ความรับผิดชอบ 
 

1. บทบาทหนาที่ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1.1 ปกปองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และรักษาผลประโยชนของผูที่เปนอาสาสมัครในการวิจัย โดย

พิจารณาประโยชนและความจําเปนของการวิจัย ตลอดจนกํากับดูแลใหเปนไปตามระเบียบของหนวยงาน 

 1.2 พิจารณาถึงความชอบธรรมดานจริยธรรมของโครงการวิจัย โดยยึดหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1.3 แตงตั้งคณะอนุกรรมการ หรือคณะทํางานเพื่อชวยปฏิบัติงานในขอบเขตแหงอํานาจหนาที่ไดตามความ

จําเปนและเหมาะสม 

 1.4 กําหนดหลักเกณฑการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและจัดทําเปนประกาศของโรงพยาบาล 

 1.5 ติดตามประเมินโครงการที่ผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อปองกันปญหาดานจริยธรรม

การวิจัยท่ีอาจเกิดขึ้นระหวางการดําเนินการวิจัยจนสิ้นสุดโครงการ 

 1.6 รับรองหรือรับรองโดยมีเงื่อนไข หรือไมรับรอง ทบทวน ยับยั้ง หรือยกเลิกใหการรับรองจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยของโครงการวิจัย 

 1.7 ใหคําปรึกษาแกผูวิจัยในการดําเนินการเพื่อขอการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1.8 ประชาสัมพันธและแนะนําใหความรูดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแกผูวิจัย 

 

2. ประเภทของการวิจัยที่ตองไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยกอนดําเนินการวิจัย 

 2.1 การวิจัยทางคลินิกซึ่งเกี่ยวกับยาหรือเครื่องมือทางการแพทย 

 2.2 การวิจัยเก่ียวกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา 

 2.3 การวิจัยเก่ียวกับวิธีการผาตัด 

 2.4 การวิจัยท่ีใชสิ่งสงตรวจตางๆ จากรางกายมนุษย 

 2.5 การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนที่วิธีการเก็บขอมูลตองมีความเชื่อมโยงและมีผลกระทบตอบุคคล 

 2.6 การวิจัยทางระบาดวิทยา 

 2.7 การวิจัยที่หัวหนาโครงการเปน Health Care Provider และขั้นตอนการดําเนินการวิจัยมีผลกระทบ

ตอสุขภาพสวนบุคคล ทําใหเกิดความเสี่ยงที่จะถูกฟองรองตามกฎหมาย 

 2.8 การวิจัยทางสังคมศาสตรและมนุษยศาสตรหรือจิตวิทยาที่ดําเนินการสํารวจ สัมภาษณ การสังเกต

พฤติกรรม ท่ีเปนขอมูลที่ไมเปดเผยตอสาธารณะและเปนสวนบุคคล 

 หมายเหตุ: กรณีโครงการวิจัยท่ีดําเนินการไปแลวและมีแผนวาตองการตีพิมพเผยแพรหรือขอตําแหนงทาง

วิชาการ ซึ่งจําเปนตองมีหนังสือรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและขอใหสงโครงการวิจัยมาเพื่อ

ขอรับการพิจารณากอน ซึ่งหากไดดําเนินการไปแลว คณะกรรมการจะไมพิจารณาโครงการยอนหลังให 
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3. หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยที่สําคัญ 

 หลักการพ้ืนฐานสามประการดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษยตามขอเสนอในรายงานของเบลมองต 

(Belmont Report) มีดังน้ี 

 3.1 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

  3.1.1 เคารพในศักด์ิศรีความเปนมนุษย (Human dignity) 

  3.1.2 เคารพในการใหความยินยอมเขารวมการวิจัย โดยการบอกกลาวขอมูลอยางเพียงพอและมี

อิสระในการตัดสินใจ (Free and informed consent) 

  3.1.3 เคารพในศักด์ิศรีของบุคคลท่ีเปราะบางและออนแอ (Vulnerable person) 

  3.1.4 เคารพในความเปนสวนตัวและรักษาความลับ (Privacy and confidentiality) 

 3.2 หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย (Beneficence, Non-Maleficence) 

  3.2.1 การประเมินความสมดุลระหวางความเสี่ยงและคุณประโยชน (Balancing risk and benefits) 

ประโยชนที่ไดตองมากกวาความเสี่ยงที่คาดวาจะเกิด 

  3.2.2 การลดอันตรายใหนอยท่ีสุด (Minimizing harm) 

  3.2.3 การสรางประโยชนใหสูงสุด (Maximizing benefit) 

 3.3 หลักความยุติธรรม 

  3.3.1 หลักยุติธรรมหมายรวมทั้งความเที่ยงธรรม (Fairness) และความเสมอภาค (Equity) 

  3.3.2 ความยุติธรรมเชิงกระบวนการ ตองมีกระบวนการที่ไดมาตรฐานและยุติธรรมในการพิจารณา

โครงรางการวิจัย และเปนกระบวนการอิสระ 

  3.3.3 ไมควรแสวงหาผลประโยชนจากการทําวิจัยเพียงเพื่อความกาวหนาทางวิชาการในกลุมคน

ออนแอหรือเปราะบางท่ีไมสามารถปกปองผลประโยชนของตนเองได 
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บทที่ 3 

แนวทางการพิจารณาและประเมินโครงรางการวิจัย 
 

 แนวทางในการพิจารณาและประเมินโครงรางการวิจัยที่ตองการสงขอจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหผูวิจัย

ดําเนินการเตรียมโครงรางการวิจัยตามเอกสารคําแนะนําการเขียนโครงรางการวิจัย (AF 08.1) ซ่ึงจะใชเปน

แนวทางสําหรับคณะกรรมการฯที่มีหนาที่พิจารณาโครงรางการวิจัย เพื่อการพิจารณาและแบบประเมินโครงราง

การวิจัย ดังนี้ 

 

1. การพิจารณาทบทวนดานวิทยาศาสตร (Scientific review) เปนการพิจารณาความเหมาะสมของการ

ออกแบบการวิจัยในเรื่องของวัตถุประสงค การคํานวณขนาดตัวอยาง และศักยภาพในการหาขอสรุปที่หนักแนน 

โดยใชอาสาสมัครจํานวนนอยท่ีสุด ระเบียบวิธีทางสถิติ และเหตุผลความเหมาะสม เมื่อชั่งน้ําหนักระหวางความ

เสี่ยงและความไมสะดวกสบายท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นกับผลประโยชนท่ีคาดวาอาสาสมัครวิจัยและชุมชนที่เกี่ยวของจะ

ไดรับ การทบทวนโครงรางการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของมหัีวขอดังตอไปนี้ 

 1.1 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) เปนประโยคหรือขอความสั้นๆ บงถึงลักษณะหรือหัวขอ

ของงานวิจัยที่จะทํา 

 1.2 ผูวิจัยและผูรวมวิจัย เขียนรายละเอียด ชื่อ ตําแหนง สถานที่ทํางาน สถานท่ีที่จะติดตอได ผลงานที่เคย

ตีพิมพหรืองานวิจัยที่เคยมีสวนเก่ียวของ  

 1.3 ปงบประมาณท่ีทําการวิจัย (ระบุ) 

 1.4 สถานท่ีทําการวิจัย 

 1.5 หลักการและเหตุผล (background) ความสําคัญของปญหาท่ีตองทําการวิจัยในมนุษย  

 1.6 คําถามการวิจัย (ถาม)ี มีความสอดคลองกับปญหา และวัตถุประสงคของการวิจัย  

 1.7 วัตถุประสงค (objective) เพื่อใหเขาใจคําถามการวิจัยคืออะไร และการวิจัยจะตอบคําถามไดอยางไร 

 1.8 ประโยชนทีค่าดวาจะไดรับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย (post - trial access) 

 1.9 การพิจารณาวรรณกรรมที่เกี่ยวของ (literature review) มีความครบถวน และสรุปไดใจความ  

 1.10 แบบแผนการวิจัย (study design) มีความเหมะสมกับคําถามการวิจัย เชื่อถือได และอยูในขีด

ความสามารถท่ีผูวิจัยจะกระทําได  

  1.11 ประชากรและกลุมตัวอยาง 

  1.11.1 กําหนดรายละเอียดเก่ียวกับประชากรเปาหมายท่ีจะทําการศึกษาวาเปนใคร 

  1.11.2 การเลือกตัวอยาง มีการกําหนดวิธีและหลักเกณฑในการเลือกตัวอยางใหชัดเจน 

  1.11.3 ขนาดตัวอยาง มีความเหมาะสมและมีจํานวนนอยที่สุด คํานวณไดจากการศึกษาของผูอ่ืน 
เกี่ยวกับอุบัติการณ (Incidence) หรือความชุก (Prevalence) หรือความแตกตางระหวางกลุม 
 1.12 วิธีดําเนินการวิจัย (study procedure) ระบุวาใครทําอะไร ทํากับใคร ท่ีไหนบาง มีวิธีการในการ
กํากับดูแลการวิจัยอยางเพียงพอเหมาะสมอยางไร 
 1.13 เครื่องมือที่ใชวัด ระบุวาคืออะไร มีความเชื่อถือได และทดสอบความเชื่อถืออยางไร 
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 1.14 การวัดผลทางการวิจัย (outcome measurement) ใหคําจํากัดความ เชน อัตราการเกิดโรค 

 1.15 การเก็บรวบรวมขอมูล มีวิธีการเก็บและบันทึกขอมูลอยางไร 

 1.16 การวิเคราะห ระบุสถิตแิละอุปกรณท่ีจะใชในการวิเคราะหทางสถิต ิ

 1.17 ปญหาดานจริยธรรม ระบุผลดีและผลเสีย และการวางแผนแกไขปญหาท่ีอาจเกิดขึ้น การขอความ

ยินยอมจากอาสาสมัครเปนลายลักษณอักษร 

 1.18 ขอพิจารณาเรื่องชุมชน (ถาม)ี ผลกระทบและความสัมพันธของการศึกษาวิจัยตอชุมชนท่ีเก่ียวของ 

 1.19 ระยะเวลาในการวิจัย และการบริหารจัดการ ควรระบุเวลาการทํางานแตละขั้นตอน ตั้งแตเริ่มตนจน

เสร็จสิ้นการวิจัย 

 1.20 งบประมาณในการวิจัย มีแหลงท่ีมาของงบประมาณ ผูใหทุนหรือผูสนับสนุนทุนวิจัย (ถามี) และ

จําแนกรายละเอียดของงบประมาณ 

 1.21 เอกสารอางอิง 

 1.22 ภาคผนวก เชน แบบฟอรมเก็บขอมูล ประวัติผูวิจัยและผูรวมวิจัย 

 1.23 ลงชื่อหัวหนาโครงการวิจัยและวันที่ 
 
2. การพิจารณาทบทวนดานจริยธรรมการวิจัย (ethical consideration) 
 2.1 การพิจารณาการเขารวมของอาสาสมัคร 

  2.1.1 ไมมีการบังคับใหเขารวมในโครงรางการวิจัย (non-coercive recruitment)  

  2.1.2 การเคารพในความเปนสวนตัวและการรักษาความลับ (privacy and confidentiality)  

  2.1.3 ความเสี่ยงไดแกอันตรายทางรางกายหรือการบาดเจ็บผลกระทบทางจิตใจและผลกระทบ

ทางดานกฎหมายสังคมและเศรษฐกิจ การประเมินความปลอดภัย การเฝาระวังและการแกไข (safety and 

monitoring) 

  2.1.4 ประโยชนที่คาดวาอาสาสมัครและสังคมจะไดรับ 

  2.1.5 กลุมบุคคลที่ออนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) เหตุผลและความจําเปนในการ

ศึกษาวิจัยในกลุมบุคคลเหลาน้ัน 

  2.1.6 กลุมควบคุมหรือกลุมที่ใชยาหลอก (placebo) (ถามี) เหตุผลในการศึกษาวิจัยระยะเวลาและ

อันตรายจากการใชยาหลอก 

  2.1.7 หลักเกณฑการถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย 

  2.1.8 การคํานึงถึงการดูแลอาสาสมัครท้ังทางรางกายและจิตใจ 

  2.1.9 ความเหมาะสมของคาตอบแทน (compensation)  

  2.1.10 การรักษาพยาบาลหรือการจายคาชดเชยเมื่อมีความเสียหาย หรืออันตราย หรือความพิการ

ถาวร หรือตายจากการเขารวมในโครงรางการวิจัย 

  2.1.11 การใชวัตถุทางชีวภาพ (biological materials) การวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร (human 

genetic research) 

  2.1.12 การเก็บเน้ือเยื่อเลือดหรือตัวอยางชีวภาพอ่ืนๆ ไวเพื่อใชในการวิจัยในอนาคต 
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 2.2 การพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร (informed consent) 

  2.2.1 พิจารณากระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

  2.2.2 พิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย (information sheet) และหนังสือแสดง

เจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (consent form) 

  2.2.3 พิจารณาสวนประกอบของเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร  

   1) หัวขอเรื่องท่ีจะทําการวิจัยระบุวาโครงการนี้เปนการวิจัย ชื่อที่อยูแหลงเงินทุนวิจัย สถาบันที่

รวมในการทําวิจัย วัตถุประสงคของการวิจัย 

   2) วิธีการเชิญชวนอาสาสมัครเขารวมในโครงการวิจัย เหตุผลท่ีอาสาสมัครไดรับเชิญใหเขารวม

ในโครงการวิจัย กระบวนวิจัยที่ผูวิจัย และอาสาสมัครจะตองปฏิบัติ ระยะเวลาของการวิจัยท่ีอาสาสมัครแตละคน

จะตองมีสวนเก่ียวของ และจํานวนอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย 

   3) ผลประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดข้ึนจากการวิจัย  ซึ่งอาจเปนประโยชนโดยตรงแกอาสาสมัคร

ประโยชนตอชุมชนหรือสังคม  หรือประโยชนทางดานความรู 

   4) ความเสี่ยง ความไมสุขสบาย หรือความไมสะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัครในการเขารวม

ในโครงการวิจัย 

   5) ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอ่ืน ๆ ท่ีอาจจะเปนประโยชนแกอาสาสมัครในกรณีที่

อาสาสมัครไมเขารวมในโครงการวิจัย 

   6) ขอบเขตการรักษาความลับของขอมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร 

   7) การใหคาตอบแทนเปนคาเดินทาง การเสียเวลา ความไมสะดวก ความไมสุขสบาย และ

รายไดที่เสียไปจากการเขารวมการวิจัย 

   8) การใหการรักษาพยาบาลหรือการจายคาชดเชยเม่ือมีความเสียหาย หรืออันตราย หรือความ

พิการถาวรหรอืตายจากการเขารวมในโครงการวิจัย 

   9) อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงรางการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมมีผลใดๆ

ตอการไดรับการรักษาพยาบาลท่ีควรจะไดรับตามมาตรฐาน  หรือสูญเสียผลประโยชนใด ๆ 

   10) การวิจัยทางพันธุศาสตรจะตองมีการขอความยินยอม และมีการใหคําปรึกษาเก่ียวกับเรื่อง

พันธุกรรม หรือ genetic counseling รวมท้ังการใชวัตถุทางชีวภาพและการเก็บเนื้อเยื่อหรือเลือด 

   11) การเก็บตัวอยางที่เหลือจากการวิจัยเพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือเพื่อการศึกษา

ใหมในอนาคต ตองมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอยางที่เหลือ  แตการใชตัวอยางนั้นจะตองยื่นโครงรางการวิจัย

ใหคณะกรรมการฯ ทําการพิจารณา 

   12) บุคคลที่จะติดตอ ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทของผูวิจัยท่ีสามารถติดตอไดตลอด 24 ชั่วโมงในกรณี

ที่เกิดอันตรายแกอาสาสมัครผูรับการวจิัยซึ่งเปนผลจากการวิจัย 

   13) หมายเลขโทรศัพทสํานักงาน และหมายเลขโทรศัพทกรรมการฯที่อาสาสมัครผูรับการวิจัย

สามารถติดตอได 

   14) ภาษาและขอมูลในเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัยจะตองเหมาะสมกับอายุ

และภาวะของอาสาสมัคร 
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3. การพิจารณาผูวิจัย 

 3.1 ประวัติผูวิจัย การศึกษา การฝกอบรม พื้นฐานอาชีพหรือประสบการณการทํางานของผูวิจัย 

 3.2 ประสบการณการวิจัยและผลงานตีพิมพ 

 3.3 การเปดเผยการมผีลประโยชนทับซอน (conflict of interest) ของผูวิจัย 

 3.4 การศึกษาทางคลินิกที่ตองมีการตัดสินใจทางการแพทยตองมีแพทยหรือทันตแพทยเปนผูรวมวิจัย 

 

4. การพิจารณาบทบาทของชุมชน (ถามี) 

 4.1 การเขาถึงและการประสานงานของผูวิจัยกับผูนําชุมชนหรือสถาบันท่ีเขารวมในโครงการวิจัย 

 4.2 ผลประโยชนตอชุมชนที่เขารวมโครงการวิจัย 

 

5. นิยามศัพท 

5.1 อาสาสมัครที่ออนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) หมายถึง บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงใหเขารวม

การวิจัย (ทางคลินิก) ไดโดยงายดวยความหวังวาจะไดรับประโยชนจากการเขารวมการวิจัยไมวาจะสมเหตุสมผล

หรือไมก็ตาม  หรือเปนผูท่ีตอบตกลงเขารวมการวิจัยเพราะเกรงกลัววาจะถูกกลั่นแกลงจากผูมีอํานาจเหนือกวา

หากปฏิเสธ ตัวอยางเชน ผูที่อยูในองคกรที่มีการบังคับบัญชาตามลําดับชั้น เชน นักศึกษาแพทย นักศึกษาเภสัช

ศาสตร นักศึกษาทันตแพทย และนักศึกษาพยาบาล บุคลากรระดับดานลางของโรงพยาบาล และเจาหนาที่

หองปฏิบัติการ ลูกจางบริษัทยา ทหาร และผูตองขัง นอกจากนี้ยังรวมถึงผูปวยซึ่งเปนโรคที่ไมสามารถรักษาให

หายขาดได ผูปวยในสถานคนชรา คนตกงาน หรือคนยากจน ผูปวยในสภาวะฉุกเฉิน เผาพันธุชนกลุมนอย ผูไมมีที่

อยูอาศัย ผูเรรอน  ผูอพยพ ผูเยาว และผูที่ไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง (ICH 1.61) 

 5.2 ระดับความเสี่ยง (risk categories) ระดับความเสี่ยงแบงเปน 4 ระดับ ไดแก 1) มีความเสี่ยงไมเกิน

ความเสี่ยงเล็กนอย 2) มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย แตมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง 3) มีความ

เสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย และไมมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง แตมีความเปนไปไดที่จะไดรับความรู

เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเปนอยู และ 4) มีความเสี่ยงและประโยชนไมตรงกับท่ีกลาวมาแลวท้ังสามขอ 

แตอาจมีโอกาสท่ีจะเขาใจ หรือปองกัน หรือบรรเทาปญหารายแรงที่กระทบสุขภาพและความเปนอยูที่ดีของ

อาสาสมัคร  

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย8



บทที่ 4 
วิธีพิจารณาโครงรางการวิจัย 

 

1. การยกเวนพิจารณาโครงรางการวิจัย (exemption review) 

 เลขานุการคณะกรรมการฯ  คัดเลือกโครงรางการวิจัยท่ีจะไดรับยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

ไดแก โครงรางการวิจัยที่มีลักษณะดังตอไปน้ี 

 1.1 งานวิจัยซึ่งนํารายงานผลการวิจัยที่เคยเผยแพรแลว หรือขอมูลที่เปนสาธารณะมาวิเคราะหใหม 

 1.2 งานวิจัยดานนโยบาย ยุทธศาสตร ที่ไดรับมอบหมายใหดําเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจาก

สถาบัน เพื่อแสวงหาแนวทางใหมปรับเปลี่ยนองคกร พัฒนาระบบงานใหมีประสิทธิภาพ ยกมาตรฐานขึ้นสูสากล 

โดยไมกระทบขอมูลสวนบุคคลและไมขัดกฎหมาย 

 1.3 งานวิจัยท่ีไมไดกระทํากับคน 

 1.4 รายงานผูปวย (case report) ซึ่งมีลักษณะ ดังน้ี 

  1.4.1 จํานวนผูปวยไมเกิน 3 ราย ลักษณะการรายงานเปนการสรุปขอมูลจากเวชระเบียน 

  1.4.2 รายงานจะตองไมมีขอมลูบงชี้ถึงตัวบุคคล 

  1.4.3 หากจําเปนตองมีขอมูลบงชี้ตัวบุคคล จะตองขอความยินยอมจากผูปวยหรือผูปกครอง 

 1.5 งานวิจัยเก่ียวกับรสชาติ คุณภาพอาหาร และความพึงพอใจของผูบริโภคในภาพรวม โดยอาหารท่ีนํามา

ทดสอบตองปลอดภัย ไมมีสิ่งเจือปน และไดมาตรฐานตามขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 1.6 การทดสอบเคร่ืองมือหรืออุปกรณใดๆ ท่ีไมไดกระทํากับคน 

 1.7 การรายงานขอมูลทางสถิติของหนวยงาน โดยไมมีขอมูลท่ีเชื่อมโยงถึงบุคคล 

 1.8 การประเมินการปฏิบัติงาน หรือการประเมินโครงการบริหารจัดการของหนวยงาน ซ่ึงไมมีการ

ดําเนินการใดๆเปนรายบุคคล 

 1.9 การประเมินผลดานการศึกษา หรือ แพทยศาสตรศึกษา ซึ่งไมมีการดําเนินการใดๆ เปนรายบุคคล เชน 

การประเมินยุทธศาสตร หรือการประเมินประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการเรียนการสอน 

 1.10 การพิจารณาตัดสินยกเวนการพิจารณาโครงรางการวิจัย โดยประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการ

คณะกรรมการฯ หรือกรรมการที่ไดรับมอบหมาย (จํานวน 1 คน) พิจารณาโครงรางการวิจัยมีลักษณะตาม

หลักเกณฑที่จะไดรับยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย หากเห็นชอบในการยกเวนพิจารณาดานจริยธรรมการ

วิจัย จึงนําเสนอตอประธานคณะกรรมการฯ เพื่อใหความเห็นชอบและตองระบุเหตุผลที่โครงการนั้นเขาขายไดรับ

ยกเวนการพิจารณา 

 

2. การพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเร็ว (expedited review) 

 โครงรางการวิจัยท่ีเขาขายรับการพิจารณาแบบเร็วนี้ อาจกระทําไดท้ังในกรณีที่เปนโครงการใหมที่มีความเสี่ยง

ต่ํา และการติดตามโครงการที่ไดรับการรับรองแลวในขั้นตอนท่ีมีความเสี่ยงต่ํา โดยมีกําหนดระยะเวลาการพิจารณา

ตั้งแตรับโครงรางการวิจัยครั้งแรกจนถึงแจงมติแกผูวิจัย ภายใน 30 วันทําการ เลขาคณะกรรมการฯเปนผูคัดเลือก

โครงรางการวิจัยที่เขาขายพิจารณาแบบเร็ว โดยมีหลักการคัดเลือกโครงรางการวิจัยดังนี้ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 9
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 2.1 การวิจัยนั้นจะตองไมทําใหผูเขารวมวิจัยมีความเสี่ยงท่ีจะถูกดําเนินคดีตามกฎหมาย (เชน ยาเสพติด 

เปนตน) หรืออาจเกิดความเสียหายตอผูเขารวมวิจัย ทําใหเสื่อมเสียชื่อเสียง ทางการเงิน ความนับหนาถือตา หรือ

สถานภาพทางสังคม หรือลวงละเมิดความลับและความเปนสวนตัวของผูเขารวมวิจัย 

 2.2 เปนโครงรางการวิจัยที่มีความเสี่ยงนอย (minimal risks) คือการวิจัยท่ีไมกอใหเกิดอันตรายตอ

ผูเขารวมวิจัยมากไปกวาความเสี่ยงอันตรายในชีวิตประจําวัน หรือความเสี่ยงในการตรวจรางกาย ตรวจทาง จิตเวช 

หรือการตรวจเพื่อการรักษาตามปกติ ไดแก 

  2.2.1 โครงรางการวิจัยที่เก่ียวของกับการเก็บตัวอยางเลือดโดยเก็บจาก 

   1) การเจาะปลายน้ิว สนเทา ใบหู และการเก็บตัวอยางเลือดตองไมเกนิ 2 ครั้ง/วัน  

   2) การเจาะเลือดจากหลอดเลือดดําจากผูเขารวมวิจัยที่เปนผูใหญมีสุขภาพแข็งแรง และมิใช

สตรีมีครรภ ปริมาณเลือดที่เจาะจะตองไมเกิน 20 มิลลิลิตรตอคร้ัง และการเจาะเลือดจะตองไมบอยกวาสัปดาหละ 

2 คร้ัง (FDA information sheet) 

  2.2.2 โครงรางการวิจัยที่ตองการเพียงเก็บตัวอยางทางชีวภาพเพื่อวิจัยดวยวิธีท่ีไมรุกลํ้ารางกายและไม

ทําใหเกิดการบาดเจ็บตอผูเขารวมวิจัย ไดแก 

   1) การเก็บตัวอยางผมและเล็บ โดยการตัดที่มิไดทําใหเกิดการผิดรูป 

   2) การเก็บฟนแทที่จําเปนตองถอนออกเพื่อการรักษาตามมาตรฐานทางทันตกรรม 

   3) คราบจุลินทรียและหินน้ําลายเหนือเหงือก โดยวิธีการเก็บท่ีจัดเตรียมไวไมรุกลํ้าเกินกวา

การขูดหินน้ําลายที่ตัวฟนตามมาตรฐานการปองกันปกติ และการดําเนินการจนเสร็จสิ้นสอดคลองกับวิธีการ

ปองกันโรคซึ่งเปนท่ียอมรับ เชน 

    (1)  การเก็บหินปูนท่ีคอฟน หรือแผนคราบฟนจากการรักษาขูดหินปูนตามปกต ิ

    (2)  การเก็บเยื่อเมือกโดยการขูดเบาๆที่กระพุงแกมหรือบวนปาก 

   4) การเก็บสิ่งคัดหล่ังโดยธรรมชาติ เชน อุจจาระ ปสสาวะ เหง่ือ นํ้ามูก นํ้าลาย 

   5) การเก็บเสมหะที่ไดจากการบวน หรือหลังจากการทํา saline mist nebulization 

  2.2.3 โครงรางการวิจัยในผูปวยจิตเวช กรณีผูปวยจิตเวชรักษาแบบผูปวยนอกท่ีไมมากกวาการบริการ

ปกติ ไดแก แบบคัดกรอง/แบบประเมิน การใหคําปรึกษาเรื่องการใชยา การใหคําปรึกษาสุขภาพจิตเบื้องตน (ทั้งนี้

ไมรวมการบริบาลทางเภสัชกรรม การทํา Motivation interviewing (MI) ในผูปวย และการใหคําปรึกษาเฉพาะ

โรค การวัดระดับสติปญญา และการทําแบบทดสอบทางจิตวิทยา) 

 2.3 โครงรางการวิจัยที่เปนแบบสอบถามนักศึกษาตางสถาบัน ซึ่งไมมีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงนอยตอ

อาสาสมัคร และผานการรับรองจากสถาบันตนสังกัดแลว 

 2.4 โครงรางการวิจัยที่มีการสัมภาษณหรือใชแบบสอบถาม และขอมูลที่เก็บไมเปนขอมูลลับหรือขอมูลที่

ออนไหว (เชน ความชอบทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัว พฤติกรรมผิดกฎหมาย การทําลายความเชื่อของ

ชุมชน) และไมกอผลเสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิสวนบุคคล และไมกาวลวงความออนไหวของชุมชน 

 2.5 โครงรางการวิจัยที่ทําในสิ่งสงตรวจท่ีเหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ และไมสามารถเชื่อมโยงถึง

ตัวบุคคลที่เปนเจาของสิ่งสงตรวจ 

 2.6 การวิจัยเก่ียวกับขอมูลดานสุขภาพ หรือตัวอยางสงตรวจท่ีเก็บไวแลว หรือกําลังจะเก็บรวบรวมจากเวช

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย10
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ระเบียนผูปวย ท่ีไมมีผลกระทบตออาสาสมัคร ตอชุมชน หรือตอสถาบัน 

 2.7 งานวิจัยซึ่งนําผลตรวจที่มีอยูแลวมาทําการวิเคราะหใหมในภาพรวมโดยไมเชื่อมโยงถึงขอมูลสวนบุคคล 

เชน วิเคราะหผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ปยอนหลัง 

 2.8 งานวิจัยซึ่งนํารายงานผลการวิจัยที่เคยเผยแพรแลวหรือขอมูลที่เปนสาธารณะมาวิเคราะหใหม 

 2.9 รายงานผูปวยที่เปน case series หรือ case report 

 2.10 โครงรางการวิจัยตอเน่ืองท่ีผานการพิจารณาจากคณะกรรมการฯแลว 

 2.11 โครงรางการวิจัยที่ผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของหนวยงานอ่ืน  

 2.12 สวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (protocol amendment) ที่มีการแกไขเพิ่มเติมเพียงเล็กนอย 

(minor change) และมีความเสี่ยงนอยตออาสาสมัคร เชน 

  2.12.1 การแกไขการสะกดคํา วันท่ี ฉบับที่ และการจัดรูปเลมใหมของโครงรางการวิจัย หรือเอกสาร

ที่เก่ียวของกับ investigator’s brochure 

  2.12.2 การแกไขชื่อผูประสานงานโครงรางการวิจัย เฉพาะสวนที่ไมเกี่ยวของกับชื่อท่ีระบุไวใน

เอกสารคําชี้แจง 

  2.12.3 การแกไขหรือเพิ่มเติมขอความประชาสัมพันธเชิญชวนอาสาสมัครเขาสูโครงการ 

  2.12.4 การแกไขหรือเพิ่มเติมวิธีวิเคราะหขอมูล 

  2.12.5 การแกไขหรือเพิ่มเติมสัญญา ขอตกลงการสงมอบวัสดุ เอกสารท่ีใชในการวิจัย (material 

transfer agreement) 

  2.12.6 การแกไขหรือเพิ่มเติมวิธีดําเนินการวิจัย ซึ่งไมเกี่ยวของกับหัตถการที่มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยง

นอย หรือหากเกี่ยวของกับหัตถการที่เกินกวาความเสี่ยงนอย ก็เปนหัตถการที่ทําเพื่อจุดประสงคของการรักษาตามเวช

ปฏิบัติทั่วไป ไมใชหัตถการเพื่อการวิจัย 

 2.13 การพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเร็ว โดยกรรมการฯ จํานวน 2 คน ซึ่งกรรมการ 1 คนเปนผูมีความรู

และประสบการณในสาขาท่ีเก่ียวของกับโครงรางการวิจัยและไมไดเปนผูวิจัยหลัก ผูวิจัยรวมหรือที่ปรึกษา และไมมี

การขัดแยงทางผลประโยชนกับโครงรางการวิจัยน้ันๆ 

 2.14 การสรุปผลการพิจารณา ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเร็วจะระบุขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 

  2.14.1 รับรอง (approval) ในกรณีท่ีกรรมการฯ ทุกคน พิจารณาแลวมีความเห็นตรงกันใหรับรองโครง

รางการวิจัย 

  2.14.2 ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง (approval after modification) ในกรณีกรรมการฯ มี

ขอเสนอแนะใหแกไขโครงรางการวิจัย และนําเสนอโครงรางการวิจัยที่แกไขแลวใหกรรมการพิจารณาใหม 

  2.14.3 นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ แบบเต็มชุด (full board review) ในกรณีที่

กรรมการฯ คนใดคนหนึ่งมีความเห็น “ไมเห็นชอบ” และเกี่ยวของกับความเสี่ยงตออาสาสมัคร เลขานุการคณะ

กรรมการฯ จะตองนําโครงรางการวิจัยเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
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3 การประชุมพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเต็มชุด (full board review) 

 การพิจารณาแบบเต็มชุดจะเปนไปตามวาระหรือกําหนดการประชุมปกติ โดยกําหนดเวลาการพิจารณา

ตั้งแตการรับโครงรางการวิจัยครั้งแรกจนถึงแจงมติแกผูวิจัย ภายใน 60 วันทําการ มีเกณฑคัดเลือกดังนี้ 

 3.1 เปนโครงรางการวิจัยท่ีไมสามารถนําเขาพิจารณาแบบเร็วได 

 3.2 เปนโครงรางการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย (minimal risks) 

 3.3 โครงรางการวิจัยในกลุมออนแอ และเปราะบาง (vulnerable subject) เชน ผูปวยจิตเวชที่เปนผูปวย

ในทั้งหมด 

 3.4 การลงมติและสรุปผลการพิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะตองไดรับความเห็นเปนเห็นพอง

ตองกัน (consensus) หรือใชวิธีการลงคะแนนเสียง (vote) ในกรณีมีกรรมการบางทานไมเห็นพองดวย โดยจะ

ระบุเปนขอใดขอหน่ึงดังตอไปนี้ 

  3.4.1 รับรอง (approval) 

  3.4.2 ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง (approval after modification) 

  3.4.3 ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม (modification and resubmission) 

  3.4.4 ไมรับรอง (disapproval) 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย12



บทที่ 5 
แนวปฏิบัติการสงโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา 

 

1. การสงโครงรางการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ 

 1.1 ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานโครงรางการวิจัย ท่ีตองการขอรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย เปนผูยื่นโครงรางการวิจัยแกเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมครั้งแรก หรือ

โครงรางการวิจัยที่ผานการพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ แตที่ประชุมมีมติใหกลับไปแกไขแลวสงกลับเขา

มาพจิารณาใหม (resubmitted protocol) 

 1.2 ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานโครงรางการวิจัย สงเปนเอกสารโครงรางการวิจัยครบตามจํานวนของ

คณะกรรมการฯ และอิเล็กทรอนิกสไฟล ในสัปดาหท่ี 4 ของทุกเดือน ท้ังนี้ใหปฏิบัติตามขอกําหนดของ

คณะกรรมการ 

 1.3 เอกสารโครงรางการวิจัยประกอบดวย 

  1.3.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (AP 01.0)  

  1.3.2 โครงรางการวิจัยฉบับสมบูรณภาษาไทย และโครงรางการวิจัยภาษาไทยฉบับยอ 

  1.3.3 เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับอาสาสมัคร (AF 07.1, AF 07.3) และเอกสารแสดงความ

ยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย (AF 07.2, AF 07.4, AF 07.5) 

  1.3.4 เคร่ืองมือท่ีใชในโครงรางการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของ เชน แบบบันทึกขอมูล (case record 

form: CRF) แบบสอบถามหรือสัมภาษณ สมุดบันทึกแบบคัดเลือก/รับอาสาสมัครเขาโครงรางการวิจัย 

  1.3.5 ประวัติ ความรู ความเชี่ยวชาญ และประสบการณดานการวิจัย (curriculum vitae) และ

หลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยท่ีดี (GCP) / การอบรมจริยธรรมการวิจัย (human research protection) 

ของผูวิจัยหลักและผูวิจัยรวม (ไมเกิน 3 ป) 

  1.3.6 แบบฟอรมเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนและทุนวิจัย (AP 03) (ถามี) 

  1.3.7 หนังสือจากหัวหนาหนวยงานของผูวิจัย (ทั้งผูวิจัยภายในและภายนอก)ขอรับการพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจัย (เรียน ผูอํานวยการโรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนฯ) 

  1.3.8 ใบรับรอง/รายงานผลการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยจากตนสังกัดหรือหนวยงานอ่ืน (กรณี

เปนผูวิจัยภายนอก) 

  1.3.9 เอกสารอ่ืนๆ (ถามี )  เชน เอกสารประกัน ( insurance) ถา เปนโครงรางการวิจัยของ

บริษัทเอกชน ใบโฆษณาเชิญชวนอาสาสมัคร เปนตน 

  1.3.10ขอมูลและการเรียงหนาในเอกสารตองตรงกับในอิเล็กทรอนิกสไฟลท่ีนําสง 

 1.4 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

  โดยเจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) เปนผูตรวจสอบตามแบบตรวจสอบความครบถวนของ

เอกสาร (AF 08.0) ตรวจสอบความตรงกันระหวางเนื้อหากับหนาของเอกสารและดําเนินการดังนี้ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 13
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  1.4.1 ถาเอกสารครบถวนและตรงกัน เจาหนาที่สํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) ดําเนินการลงบันทึก

การรับเอกออกหมายเลขรับเอกสารใหแกผูวิจัยหลัก หรือผูประสานงานโครงรางการวิจัย โดยระบุครั้งที่ วันเดือนป 

ที่รับเอกสาร และเก็บสําเนาไวที่สํานักงานฯ 

  1.4.2 ถาเอกสารไมครบถวน ไมตรงกัน เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะสงคืนผูวิจัยหลักหรือผูประสานงาน

โครงรางการวิจัยเพื่อแกไขและจัดเตรียมใหครบถวนตรงกัน 

  1.4.3 ขั้นตอนการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารนี้ใชเวลาไมเกิน 1 วันทําการ 

 

2. การคัดแยกประเภทของโครงรางการวิจัย 

 เจาหนาที่สํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) คัดแยกเบื้องตนจากโครงรางการวิจัยตามประเภท คือ โครงราง

การวิจัยดานชีวการแพทย (biomedical research) หรือ โครงรางการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร 

(social/behavioral research) และสงใหเลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อดําเนินการตอไป 

 

3. การคัดเลือกวิธีพิจารณาโครงรางการวิจัย 

 เลขานุการคณะกรรมการฯ ทําหนาท่ีคัดเลือกวิธีการพิจารณาวาโครงรางการวิจัยนั้นๆ จะนําเขาพิจารณาในที่

ประชุมพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเต็มชุด (full board review) การพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเร็ว 

(expedited review) หรือการยกเวนพิจารณาโครงรางการวิจัย (exemption review) ขั้นตอนนี้มีระยะเวลาในการ

ดําเนินงานไมเกิน 3 วันทําการหลังจากที่ไดรับเอกสารโครงรางการวิจัยครบถวน 

 

4. การกําหนดกรรมการฯ ผูพิจารณาโครงรางการวิจัย เลขานุการคณะกรรมการฯ กําหนดกรรมการฯ เพื่อ

พิจารณาโครงรางการวิจัย โดย 

 4.1 กรณีพิจารณาโครงรางการวิจัยใหมแบบเร็ว เลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายกรรมการฯในสาย

วิทยาศาสตร 2 คน ที่มีความเชี่ยวชาญในสาขาท่ีเกี่ยวของ เปน primary reviewers บางกรณีอาจขอให

กรรมการฯท่ีเปน lay person ใหความเห็น แตทั้งนี้รวมแลวไมเกิน 2 คน 

 4.2 กรณีพิจารณาโครงรางการวิจัยใหมแบบเต็มชุด เลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายกรรมการฯใน

สายวิทยาศาสตร 2 คน ท่ีมีความเชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวของ เปน primary reviewer และกรรมการฯท่ีเปน 

non-scientific 1 คนเขารวมพิจารณาใหความเห็นรวมแลวเปนจํานวน 3 คน 

 4.3 กรณีท่ีเปนโครงการวิจัยท่ีแกไขแลวยื่นเขามาใหมแลวตองพิจารณาแบบเร็ว ใหมอบหมายกรรมการฯ

ตามท่ีประชุมกําหนด 

 4.4 กรณีท่ีเปนโครงการวิจัยท่ีแกไขแลวยื่นเขามาใหมแลวตองพิจารณาในที่ประชุม ใหมอบหมาย

กรรมการฯผูทบทวนคนเดิม 

 4.5 กรณีที่เปนโครงการวิจัยที่แกไขเพิ่มเติม ใหจําแนกวาเปน minor หรือ major change และ 

มอบหมายใหกรรมการฯหลักที่ทบทวนโครงการนั้นครั้งแรก 

 4.6 กรณีท่ีเปนรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย / รายงานยุติโครงการวิจัย /รายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 

ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯท่ีประธานมอบหมายเปนผูทบทวน 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย14
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5. การพิจารณาโครงรางการวิจัยโดยกรรมการฯ(กรณีพิจารณาแบบเร็ว) 

 5.1 กรรมการฯ พิจารณาโครงรางการวิจัย บันทึกความเห็นและขอเสนอแนะในแนวทางการพิจารณาและ

นําเสนอโครงรางการวิจัย (AF 09.1, AF 09.2) และแนวทางการพิจารณาและนําเสนอเอกสารใหความยินยอมโดย

ไดรับขอมูล (AF 09.3) 

 5.2 กรรมการฯ สงผลการพิจารณากลับมายังเลขานุการกรรมการฯ ไมนอยกวา 2 วันทําการ กอนการ

ประชุมคณะกรรมการฯ พรอมทั้งสงคืนเอกสารท่ีไดรับ 

 

6. การพิจารณาโครงรางการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 การพิจารณาโครงรางการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เต็มชุด จะกระทําเม่ือเอกสารโครงรางการวิจัย

ครบถวน มีข้ันตอนดังน้ี 

 6.1 คณะกรรมการฯ มีการประชุมเดือนละ 1 ครั้ง (วันพฤหัสบดีสัปดาหท่ี 3 ของทุกเดือน) หรือหากมีการ

ประชุมวาระพิเศษ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) จะแจงใหคณะกรรมการฯ ท่ีจะเขารวมประชุมทราบ

ลวงหนาอยางนอย 1 สัปดาหกอนการประชุม 

 6.2 การนําเสนอและการพิจารณาโครงรางการวิจัย 

  6.2.1 กรรมการฯ ที่เปนผูวิจัย ผูวิจัยรวม ที่ปรึกษา หรือมีผลประโยชนทับซอนกับโครงรางการวิจัย

ตองออกจากที่ประชุม ในขณะที่มีการพิจารณาโครงรางการวิจัยน้ันๆ 

  6.2.2 กรรมการฯ ไดรับมอบหมายคนท่ี 1 นําเสนอโครงรางการวิจัยโดยยอ พรอมทั้งผลการวิเคราะห

และสรุปขอคิดเห็น ตามแนวทางการพิจารณาและนําเสนอโครงรางการวิจัย (AF 09.1, AF 09.2) และแนวทางการ

พิจารณาโครงรางการวิจัยและนําเสนอในที่ประชุมฯ (AF 10.0) 

  6.2.3 กรรมการฯ ไดรับมอบหมายคนที่ 2 นําเสนอขอมูลเพิ่มเติม ผลการวิเคราะหเพิ่มเติมและสรุป

ขอคิดเห็นเพิ่มเติม ตามแนวทางการพิจารณาและนําเสนอโครงรางการวิจัย (AF 09.1, AF 09.2) และแนวทางการ

พิจารณาโครงรางการวิจัยและนําเสนอในที่ประชุมฯ (AF 10.0) 

  6.2.4 กรรมการฯ ไดรับมอบหมายคนท่ี 3 นําเสนอผลการวิเคราะหและสรุปขอคิดเห็นเกี่ยวกับเอกสาร

ขอมูลคําอธิบายสําหรับอาสาสมัคร (AF 07.1, AF 07.3) และเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 

(AF 07.2, AF 07.4, AF 07.5) 

  6.2.4 ประธานกรรมการฯ เปดโอกาสใหกรรมการฯ ในท่ีประชุม อภิปรายและเสนอความคิดเห็น

เพิ่มเติม 

 

7. การลงมตใินที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 การลงมติของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ จะตองไดรับความเห็นพองตองกัน (consensus) หรือใชการ

ลงคะแนนเสียง (vote) ในกรณีมีกรรมการบางทานมีความคิดเห็นตาง โดยจะระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 

 7.1 รับรอง (approval) 

 7.2 ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง (approval after modification) 

 7.3 ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม (modification and resubmission) 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 15
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 7.4 ไมรับรอง (disapproval) 

 

8. การแจงผลการพิจารณา 

 8.1 เอกสารแจงผล 

  8.1.1 เม่ือผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ รับรองเจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) 

ประทับตรายางที่มีชื่อ KKPH.REC และวันท่ีที่รับรอง (วันที่ประชุมคณะกรรมการฯ แบบเต็มชุดลงมติรับรอง) ลงบน

เอกสารทุกหนา และเตรียมหนังสือรับรองเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงรางการวิจัย (AL 03.1) ที่ลงนามโดยประธาน

คณะกรรมการฯ 

  8.1.2  เมื่อผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรองจะเตรียมหนังสือแจงผล

การพิจารณาคือปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง (AL 05.1) ซึ่งประกอบดวยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และ

ขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ 

  8.1.3 เมื่อผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม จะเตรียม

หนังสือแจงผลคือปรับปรุงแกไขเพื่อนําเขาพิจารณาใหม (AL 05.2) ซึ่งประกอบดวยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา 

และขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ 

  8.1.4 เมื่อผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ ไมรับรองเจาหนาที่สํานักงานฯจะเตรียมหนังสือ

แจงผลการพิจารณาคือไมรับรอง (AL 05.3) ซึ่งประกอบดวยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา เหตุผลท่ีไมรับรอง และ

ตองมีขอความ “ทานสามารถอุทธรณผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ โดยแจงความจํานง และเหตุผลโตแยง

ตอประธานคณะกรรมการฯ เปนลายลักษณอักษร” ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ 

 8.2 วิธีการแจงผลและระยะเวลา 

  8.2.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ(ผูไดรับมอบหมาย)  สงเอกสารแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัยหลัก/ผู

ประสานโครงรางการวิจัยภายใน 10 วันทําการ หลังการประชุมคณะกรรมการฯ 

  8.2.2 ในกรณีที่ผูวิจัยหลัก/ผูประสานโครงรางการวิจัย ไมมารับเอกสารแจงผลการพิจารณา 

ภายใน 1 เดือน หลังแจงผลตามขอ 6.2.1 แลว เจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) จะดําเนินการสง

จดหมายอิเล็กทรอนิกสและโทรศัพทเตือนผูวิจัยและลงบันทึกเปนลายลักษณอักษรและกําหนดวันตอบกลับภายใน 

15 วันทําการหลังจากไดรับแจง 

 

9. การดําเนินการเม่ือผูวิจัยสงโครงรางการวิจัยที่ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง 

 9.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) สงโครงรางการวิจัยพรอมแนวทางการพิจารณาและนําเสนอ

โครงรางการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร (AF 09.2) และ/ หรือ แนวทางการพิจารณาและนําเสนอ

เอกสารการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล (AF 09.3) ใหกรรมการฯท่ีเคยพิจารณา ภายใน 1 วันทําการ หลัง

ไดรับโครงรางการวิจัยครบถวน 

 9.2 กรรมการฯ ท่ีพิจารณา บันทึกความเห็นและขอเสนอแนะเพิ่มเติม และสงผลการพิจารณากลับมายัง

สํานักงานฯ ภายใน 5 วันทําการ ภายหลังจากไดรับโครงรางการวิจัย ในกรณีที่กรรมการฯ ไมสงขอเสนอเพิ่มเติมใน

เวลาท่ีกําหนด ถือวา “รับรอง” 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย16
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 9.3 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย)  สงโครงรางการวิจัย และความเห็นและขอเสนอแนะ

เพิ่มเติมของกรรมการฯใหแกเลขานุการกรรมการฯ เพื่อดําเนินการตอไป 

 9.4 ในกรณีท่ีผลการพิจารณาของกรรมการฯ ผูพิจารณา คือ รับรอง การแจงผลการพิจารณาดําเนินตาม

ขอ 5.10 โดย วันที่รับรองคือวันที่ประธานกรรมการฯ ลงนาม 

 9.5 ในกรณีที่ผูวิจัยหลัก/ผูประสานโครงรางการวิจัย ไมสงเอกสารโครงรางการวิจัยฉบับแกไขกลับมา

ภายใน 1 เดือน โครงรางการวิจัยน้ันจะตองเขากระบวนการพิจารณาเชนเดียวกับโครงรางการวิจัยท่ียื่นขอรับ

พิจารณาครั้งแรก 

 

10. การกําหนดระยะเวลาการรับรองโครงรางการวิจัยและสงรายงานความกาวหนา 

 ระยะเวลาการรับรองโครงรางการวิจัยไมเกิน 1 ป และกําหนดความถ่ีของการสงรายงานความกาวหนาของ

การวิจัยตามระดับความเสี่ยง ทั้งนี้ไมนอยกวาปละ 1 คร้ัง 

 

 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 17



บทที่ 6 
ขอปฏิบตัิสําหรับผูวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจริยธรรม 

 

 หลังไดรับการรับรองจริยธรรมฯ ผูวิจัยจะตองดําเนินการวิจัยตามขั้นตอนตางๆที่ระบุไวในโครงการวิจัยโดย

เครงครัดโดยใชเอกสารคําชี้แจงและหนังสือแสดงเจตนายินยอมรวมถึงเอกสารอ่ืนๆท่ีไดผานการรับรองจาก

คณะกรรมการแลวเทานั้นและผูวิจัยท่ีมีหนาที่รายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตาม SOPs ในกรณีดังตอไปนี้ 

 

1. การรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย (continuing report of study protocols) 

 1.1 เมื่อไดรับการรับรองโครงการวิจัยคณะกรรมการฯจะกําหนดความถี่ของการสงรายงานความกาวหนา

ของการวิจัย (ตามระดับความเสี่ยง) โดยไมนอยกวาปละครั้ง และกําหนดวันสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย

อยางนอย 30 วัน กอนวันหมดอายุของการรับรองโครงการวิจัยคร้ังลาสุด 

 1.2 การสงรายงานความกาวหนาภายหลังการรับรองโครงการวิจัยครั้งแรก ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงาน

โครงการวิจัยตองสงสําเนาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร (information sheet) และสําเนาเอกสารแสดง

เจตนายินยอม (consent form) ฉบับลาสุดที่ไดรับการรับรอง (มีการลงนามของอาสาสมัคร) มาพรอมกับแบบ

รายงานความกาวหนาของการวิจัย 

 1.3 ใชการพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) ในกรณีที่รายงานความกาวหนาของการวิจัยมีความ

เสี่ยงไมมากกวาความเสี่ยงนอย (minimal risk) และไมมีขอมูลความเสี่ยงเพิ่มข้ึน ไมมีการคัดอาสาสมัครใหมเขามา

ในการวิจัยอีก อาสาสมัครทุกคนผานการทํากิจกรรมหรือหัตถการตางๆของการวิจัยเรียบรอยแลวในสวนท่ีเหลือ

เปนเพียงการดําเนินการวิจัยที่ยังเหลืออยู เชน การติดตามระยะยาวในอาสาสมัคร หรือการวิเคราะหขอมูลผลการ

พิจารณาอาจสรุปเปน “รับทราบ (acknowledgement)”หรือ “รับรอง (approval)”  

 1.4 ใชการพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ (full board review) ในกรณไีมเขาขายท่ีสามารถพิจารณาแบบเร็วได 

ผลการพิจารณาโดยกรรมการฯ อาจลงมติในท่ีประชุม ดังนี้ 

  1.4.1 ในกรณีท่ีไมมีการขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย ผลการพิจารณาจะสรุปเปน “รับทราบ 

(acknowledgement)” หรือ “ขอขอมูลเพิ่มเติม” 

  1.4.2 ในกรณีที่มีการขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย ผลการพิจารณาและลงมติอาจระบุเปน      

1) รับรอง (approval) 2) ปรับปรุงแกไข หรือขอมูลเพิ่มเติมเพื่อรับรอง (correction or more information and 

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

approval) 

 1.5 การพิจารณาหยุดการรับรองชั่วคราว หรือยุติการรับรอง จะกระทําโดยเปนมติของที่ประชุม

คณะกรรมการฯ เต็มชุด เม่ือพิจารณาเห็นวา1) ผูวิจัยไมปฏิบัติตามขอกําหนดที่คณะกรรมการฯระบุ หรือ2) มี

อันตรายหรือเหตุการณไมพึงประสงคที่รุนแรงและไมคาดคิดมากอน (unexpected serious harm) เกิดขึ้นกับ

อาสาสมัครที่เขารวมในการวิจัย 

 1.6 ในกรณีที่ผูวิจัยหลัก หรือผูประสานงานโครงการวิจัย ไมสงรายงานความกาวหนาโครงการวิจัยกอนวัน

หมดอายุการรับรองโครงการวิจัย เจาหนาที่สํานักงานเตรียมจดหมายใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม เพื่อแจง

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย18
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ใหผูวิจัยทราบถึงการสิ้นสุดการรับรองโครงการวิจัยภายหลังวันหมดอายุการรับรองขอจํากัดในการดําเนินการวิจัย

ตอไป และขอแนะนําในกรณีท่ีผูวิจัยตองการตออายุการรับรองโครงการวิจัย 

 1.7 ในระหวางการขาดชวงของการรับรอง ผูวิจัยไมสามารถคัดอาสาสมัครใหมเขามาในการวิจัยและไม

สามารถดําเนินการวิจัยใดๆ ยกเวนคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นวา การดําเนินการวิจัยมีความจําเปนเพื่อ

ประโยชนของอาสาสมัครท่ีคงอยูในการวิจัย หรือการหยุดการวิจัยจะเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัคร ในกรณีนี้ผูวิจัย

ควรเก็บขอมูลของอาสาสมัครตอไป (โดยเฉพาะอยางยิ่งขอมูลเก่ียวกับความปลอดภัยของอาสาสมัคร) 

 

2. การแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (review of protocol amendment) 

 2.1 เมื่อผูวิจัยหลักมีความตองการแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย ผูวิจัยหลักตองสงแบบรายงานสวนแกไข

เพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (AP 04.1) และแบบสรุปขอแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (AP 04.2) เพื่อขอรับการ

พิจารณาและรับรองจากคณะกรรมการฯ กอนดําเนินการตามที่ไดแกไขเพิ่มเติม 

 2.2 การพิจารณาโครงรางการวิจัยท่ีแกไขเพิ่มเติมจะใหกรรมการ จํานวน 2 คน ที่เคยไดรับมอบหมายใน

ครั้งแรกใหเปนผูพิจารณาโครงรางการวิจัยนั้นๆ โดยมีหลักการพิจารณาเชนเดียวกับการพิจารณาโครงรางการวิจัย

ที่สงเขาพิจารณาครั้งแรกและลงบันทึกความเห็นและขอเสนอแนะในแบบประเมินสวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการ

วิจัย (AF 11.1) ซ่ึงครอบคลุมประเด็นดังนี้ คือ1) เหตุผลและความจําเปนที่ตองขอแกไขโครงรางการวิจัย           

2) ระเบียบวิธีวิจัยที่ขอแกไขเปลี่ยนแปลง 3) ประเมินความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น และประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจาก

การเขารวมโครงการวิจัย และ 4) ความยุติธรรมตออาสาสมัครทุกกลุม 

 2.3 ใชวิธีการพิจารณาแบบเร็ว (expedited  review) ในกรณีเปนการแกไขเล็กนอยหรือไมเพิ่มความเสี่ยง

ตออาสาสมัครที่เขารวมโครงรางการวิจัยโดยกรรมการฯ ผูพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัยจะระบุผล

การพิจารณาเปน 1) รับรอง และ2) นําเขาที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 2.4 ใชการพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ (full board review) ในกรณีท่ีไมสามารถใหการพิจารณาแบบเร็ว

หรือเมื่อคณะกรรมการฯที่ไดรับมอบหมายใหพิจารณาเห็นวาควรนําเขาพิจารณาในที่ประชุมผลการพิจารณาและ

ลงมติอาจระบุดังน้ีคือ 1) รับรองหมายถึง ผูวิจัยสามารถดําเนินการวิจัยตามโครงรางการวิจัยท่ีขอแกไขเพิ่มเติม   

2) ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการเปลี่ยนแปลงแกไขตามขอเสนอแนะของคณะ

กรรมการฯ แลวสงกลับมาเพื่อใหกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมายตรวจสอบกอนใหการรับรอง 3) ปรับปรุงแกไขและ

นําเขาพิจารณาใหม หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มเติมเนื้อหาในเอกสารโครงรางการวิจัยตาม

ขอแนะนําของคณะกรรมการฯ แลวนําเขาพิจารณาใหมในที่ประชุมคณะกรรมการฯและ 4) ไมรับรอง หมายถึง 

ผูวิจัยไมไดรับอนุญาตใหทําการแกไขเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มเติมเนื้อหาในเอกสารโครงรางการวิจัยตามที่เสนอมาใหม แต

สามารถดําเนินการวิจัยตอไปไดตามโครงรางการวิจัยเดิมที่ไดรับการรับรองกอนหนา 

 

3. การรายงานสรุปผลการวิจัย (final reports) 

 3.1 หลังการดําเนินการวิจัยเสร็จสิ้น (กรณีปดโครงการปกติ) ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานตองรายงานสรุป

ผลการวิจัยใหแกคณะกรรมการรับทราบโดยเจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ผูไดรับมอบหมาย) จะสงหนังสือแจงเตือน (AL 

06.0) ใหผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานโครงการวิจัยใหสงแบบรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย (AP 05.0) หรือ
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แบบรายงานสรุปผลการวิจัยภายใน 1 ป (AL 06.0) อยางนอย 60 วันกอนวันหมดอายุของการรับรองโครงรางการ

วิจัยคร้ังลาสุด 

 3.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯท่ีเคยเปนผูพิจารณาโครงรางการวิจัย หรือกรรมการฯที่

ไดรับมอบหมายเปนผูพิจารณาและสรุปความเห็นเบื้องตนลงในแบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย (AF 11.3) 

 3.3 การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัยจะพิจารณาประเด็นตอไปนี้ 

  3.3.1 จํานวนอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัยเปนไปตามที่วางแผนไวหรือไม 

  3.3.2 การดําเนินงานของผูวิจัยเปนไปตามโครงรางการวิจัยที่คณะกรรมการฯรับรองหรือไม 

  3.3.3 ผลการศึกษาเบื้องตนไดขอสรุปอยางไร 

  3.3.4 ประโยชนและผลกระทบตออาสาสมัคร รวมท้ังการดําเนินการที่เกี่ยวของกับอาสาสมัคร

ภายหลังสิ้นสุดการวิจัย 

  3.3.5 ปญหาและอุปสรรคของการวิจัย 

 3.4 สรุปผลการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯอาจระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 

  3.4.1 รับทราบ 

  3.4.2 รับทราบ และขอขอมูลเพิ่มเติม 

 

4. การรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (management of study termination) 

 4.1 การยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดของโครงการวิจัยท่ีไดรับพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ อาจจะ

กระทําโดยขอใดขอหนึ่งดังนี้ 1) ผูวิจัยหลัก 2) มติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ 3) การแนะนําของคณะกรรมการ 

กํากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (data safety monitoring board, DSMB) หรือ 4) ผูใหทุนวิจัย (sponsor) 

 4.2 เมื่อผูวิจัยหลักตองการยุติโครงการวิจัย หรือไดรับคําแนะนําจากคณะกรรมการฯ หรือ โดยผูใหทุนวิจัย 

(sponsor) ใหยุติโครงการวิจัย ผูวิจัยหลักทําบันทึกถึงประธานคณะกรรมการฯ รับทราบภายใน 3 วันทําการ นับจาก

วันที่รับแจง ชี้แจงเหตุผลในการขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด และผูวิจัยหลักกรอกแบบรายงานการขอยุติ

โครงการวิจัยกอนกําหนด (AP 07.0) 

 4.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีเคยเปนผูพิจารณาโครงรางการวิจัย หรือกรรมการฯ ที่

ไดรับมอบหมาย เปนผูพิจารณาและสรุปความเห็นในแบบประเมินรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (AF 

11.4) มีหลักการพิจารณาดังนี้ 

  4.3.1 สาเหตุของการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

  4.3.2 การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอยางเหมาะสมภายหลังการยุติโครงการวิจัย 

  4.3.3 แผนการแจงขอมูลใหอาสาสมัครไดรับทราบ 

 4.4 ผลการพิจารณาการขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดอาจสรุปไดดังนี้ คือ 1) รับทราบ หรือ 2) นําเขา

พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

 4.5 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯผลการพิจารณาอาจสรุปตามขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ีคือ      

1) รับทราบ หรือ 2) รับทราบและขอขอมูลเพิ่มเติม/ใหคําแนะนํา 
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5. การรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง หรือเหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรงและไมคาดคิดมากอน 

 5.1 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (serious adverse event: SAE report) 

  5.2.1 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงที่ทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต ผูวิจัยหรือผูประสานงาน

โครงการวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯทันทีภายใน 24 ช่ัวโมงหลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ โดยทาง

จดหมายอิเล็กทรอนิกสหรือโทรสาร และรายงานโดยใชแบบรายงานท่ีผูสนับสนุนทุนวิจัยกําหนด (ถามี) หรือแบบ

รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (ในสถาบัน) (AP 08.1) และรายงานในรูปแบบเอกสารโดยใช CIOMS 

form (AP 09.0) พรอมแนบรายละเอียดของเหตุการณ รวมถึงเอกสารที่เกี่ยวของท้ังหมดภายใน 15 วันปฏิทิน

หลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ 

  5.2.2 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงที่ไมถึงกับทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคาม

ชีวิตอาสาสมัคร ผูวิจัยตองรายงานเบ้ืองตนตอคณะกรรมการฯ ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส หรือโทรสาร โดยใช

แบบรายงานที่ผูสนับสนุนทุนวิจัยกําหนด (ถามี) หรือ แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (ในสถาบัน) 

(AP08.1) ภายใน 7 วันปฏิทิน และรายงานในรูปแบบเอกสารโดยใช CIOMS form (AP 09.0) พรอมแนบ

รายละเอียดของเหตุการณ รวมถึงเอกสารที่เกี่ยวของท้ังหมดภายใน 15 วันปฏิทินหลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ 

 5.2 การรายงานเหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิดมากอน

(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions: SUSARs) 

  5.2.1 การรายงานเหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิดมากอนใน

สถาบันที่เก่ียวของ 

   1) SUSARs ท่ีทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานโครงการวิจัยตองรายงาน

ตอคณะกรรมการฯ โดยเร็ว โดยใช CIOMS form (AP 09.0) ภายใน 7 วันปฏิทินหลังจากทราบเหตุการณและ

รายงานขอมูลใหมที่สําคัญในรูปรายงานการติดตามผล (follow-up report) พรอมแนบแบบรายงานเหตุการณไม

พึงประสงครายแรง (ในสถาบัน) (AP08.1) ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ 

   2) SUSARs ที่ไมถึงกับทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ผูวิจัยหลักหรือผูประสานงานโครงการวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช CIOMS form (AP 09.0) 

พรอมแนบแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงในสถาบัน (AP 08.1) ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากทราบ

เหตุการณ 

  5.2.2 การรายงานเหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิดมากอน 

นอกสถาบันท่ีเก่ียวของ 

   1) ผูประสานงานโครงการวิจัยตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง รวมทั้ง SUSARs 

ตอคณะกรรมการฯ อยางนอยทุก 6 เดือน ในแบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัคร

นอกสถาบัน (AP 08.2) พรอมกับรายงานสรุปชี้ประเด็นสําคัญ 

   2) สําหรับเหตุการณไมพึงประสงคอ่ืนที่อาจเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัครผูประสานงาน

โครงการวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯโดยเร็ว ท้ังนี้ภายใน 15 วันปฏิทิน 
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 5.3 การรายงานการเปลี่ยนแปลงสําคัญที่มีผลตอความเสี่ยงของอาสาสมัครและขอแนะนําจาก

คณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลอิสระ (independent data-monitoring committee; IDMC) หรือ

คณะอนุกรรมการอาหารและยา (Food and Drug Administration: FDA) 

  5.3.1 ผูประสานงานโครงการวิจัยตองรายงานการเปลี่ยนแปลงที่สําคัญใดๆ อันสงผลใหเพิ่มความเสี่ยง

ตออาสาสมัครและประเด็นใหมๆ ซึ่งสงผลเสียตอความปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการดําเนินการวิจัยตอคณะ

กรรมการฯโดยเร็ว ทั้งนี้ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังพบการเปลี่ยนแปลง 

  5.3.2 ผูประสานงานโครงการวิจัย ตองรายงานขอแนะนําของคณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลอิสระตอ

คณะกรรมการฯโดยเร็ว ท้ังนี้ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังไดรับขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลอิสระ 

  5.3.3 เลขานุการกรรมการฯหรือกรรมการฯท่ีไดรับมอบหมาย พิจารณาโดยใชแบบประเมินรายงาน

เหตุการณไมพึงประสงครายแรง (AF 11.5) 

 5.4 การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงกรรมการผูพิจารณามีแนวการพิจารณาใน

ประเด็นดังตอไปนี้ 

  5.4.1 ความสัมพันธระหวางเหตุการณไมพึงประสงครายแรงกับกระบวนการที่ใชในการวิจัย หรือยา

วิจยัอยูในระดับใด เชน มีความสัมพันธกันอยางแนนอน (certainly related)นาจะสัมพันธกัน (probably/likely 

related) เปนไปไดท่ีจะสัมพันธกัน (possibly related) ไมแนใจ (doubted/not sure)ไมสัมพันธกัน (not 

related) 

  5.4.2 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงเปนเหตุการณที่ไมคาดคิดมากอน เชน ไมปรากฏในคูมือนักวิจัย 

(investigator’s brochure) หรือโครงการวิจัย (protocol) หรือเอกสารคําชี้แจงแกอาสาสมัคร (information 

sheet) หรือไม 

  5.4.3 ผลลัพธของเหตุการณไมพึงประสงคตออาสาสมัคร 

  5.4.4 ขอพิจารณาและการดําเนินการของผูวิจัยและ/หรือผูสนับสนุนทุนวิจัย เชนการปรับเปลี่ยน

โครงการวิจัย หรือการเพิ่มเติมขอมูลในเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร หรือการขอความยินยอมซํ้า 

 5.5 สรุปผลการพิจารณาและขอคิดเห็นโดยกรรมการฯอาจระบุขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 

  5.5.1 รับทราบ (acknowledge) 

  5.5.2 รับทราบและมีขอเสนอแนะ 

  5.5.3 นําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 5.6 สรุปผลการพิจารณาและขอคิดเห็นในท่ีประชุมคณะกรรมการฯจะระบุเปนขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 

  5.6.1 รับทราบ (acknowledge) 

  5.6.2 รับทราบ และมีขอเสนอแนะ (โดยไมมีการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย เอกสารชี้แจงขอมูลแก

อาสาสมัคร หรือคูมือนักวิจัย แตอาจมีการเปลี่ยนแปลงความถี่การสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย) 

  5.6.3 รับทราบ และตองมีการปรับปรุงแกไขเอกสารโครงการวิจัย เชนโครงการวิจัย เอกสารชี้แจง

ขอมูลแกอาสาสมัคร หรือคูมือนักวิจัย 

  5.6.4 รับทราบ และดําเนินการตรวจเยี่ยม (site visit) 

  5.6.5 ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension) หรือยุติโครงการวิจัย (termination) 
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 5.7 คําจํากัดความ 

  เหตุการณไมพึงประสงค  (adverse event; AE) หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคทางการแพทยที่

เกิดขึ้นกับอาสาสมัครซึ่งรวมถึงผลการตรวจรางกายหรือผลตรวจทางหองปฏิบัติการผิดปกติ เหตุการณทางคลินิก

หรือภาวะเจ็บปวยที่เกิดขึ้นขณะท่ีอาสาสมัครอยูระหวางเขารวมการวิจัย ซึ่งเปนอันตรายทางคลินิก รางกายและ

จิตใจ  

  เหตุการณไมพึงประสงครายแรง (serious adverse events; SAEs) หมายถึง เหตุการณไมพึง

ประสงคใดๆ ทางการแพทย เชน เมื่อไดรับยา การใชเครื่องมือทางการแพทย กระบวนการวินิจฉัย หรือการรักษา

แลวทําใหเสียชีวิตเปนอันตรายคุกคามตอชีวิตตองเขารักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้นเกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่

สําคัญอยางถาวร หรือเกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกําเนิด 

  เหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิด (suspected unexpected 

serious adverse reactions; SUSARs) หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงครายแรง ซึ่งไมเคยทราบหรือคาดคิดมา

กอน ทั้งในแงวิธีการวิจัยและประชากรที่ทําการศึกษา และไมเคยมรีะบุในโครงการวิจัยหรือคูมือนักวิจัย  

 

6. การไมปฏิบัติตามขอกําหนด (non-compliance/protocol deviation/protocol violation) 

 เพื่อเปนแนวทางในการดําเนินการเมื่อผูวิจัยไมปฏิบัติตามขั้นตอนท่ีกําหนดในโครงการวิจัย (non-

compliance) เบี่ยงเบน (protocol deviation) ฝาฝน (protocol violation) ขอกําหนดของคณะกรรมการฯ

หรือมีการกระทําท่ีขัดตอหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 6.1 ในกรณีที่ผูวิจัยไมปฏิบัติตามข้ันตอนที่กําหนดในโครงการวิจัยเบ่ียงเบน หรือฝาฝนขอกําหนดของคณะ

กรรมการฯผูวิจัยหรือผูประสานงานโครงการวิจัยมีหนาท่ีสงรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนดทันทีที่ไดรับ

รายงานวามีการปฏิบัติที่ไมตรงกับขั้นตอนที่ระบุไวในโครงรางการวิจัย หรือขอกําหนดของคณะกรรมการฯ โดย

การสงรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด (AP 10.0) ไปทีค่ณะกรรมการจริยธรรมของสถาบันและผูสนับสนุนทุน

วิจัยวามีการปฏิบัติท่ีไมตรงกับขั้นตอนท่ีระบุไวในโครงการวิจัยหรือขอกําหนดของคณะกรรมการฯ 

 6.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย เปนผูพิจารณาและสรุปความเห็นใน

แบบประเมินรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด (AF 11.6) 

 6.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีเคยเปนผูพิจารณาโครงรางการวิจัยหรือกรรมการฯที่

ไดรับมอบหมายเปนผูพิจารณารายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด โดยมีหลักการพิจารณาดังนี้ 

  6.3.1 ความรุนแรงของเหตุการณ ประเมินไดจาก 

   1) ความเสี่ยงหรืออันตรายที่เกิดข้ึนแกอาสาสมัคร 

   2) ความเสียหายตอขอมูลการวิจัย 

   3) เหตุการณท่ีเกิดขึ้นเปนจากเหตุสุดวิสัย หรือเกิดจากความไมเขาใจของอาสาสมัครตอขั้นตอน

ที่ใชในการวิจัย หรือเกิดจากความไมรูในแนวปฏิบัติการวิจัยที่ดี ความประมาท หรือเจตนาของผูวิจัย 

   4) เหตุการณท่ีเกิดขึ้นเปนเพราะผูวิจัยจงใจหรือละเลยการปฏิบัติตามจริยธรรมการวิจัย หรือ

จริยธรรมวิชาชีพแพทย หรือจรรยาบรรณของผูวิจัยหรือไม 

  6.3.2 มีมาตรการแกไขเหตุการณที่เหมาะสมหรือไม 
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  6.3.3 มีการวางแผนหรือมาตรการเพื่อปองกันการเกิดเหตุการณซํ้าหรือไม 

 6.4 สรุปผลการพิจารณา โดยเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่พิจารณา บันทึกความเห็นใน

แบบประเมินรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนด (AF 11.6) ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี ้

  6.4.1 รับทราบ (acknowledge) ในกรณีที่การไมปฏิบัติตามขอกําหนด ไมมีผลในการเพิ่มความเสี่ยง

หรือทําใหเกิดอันตรายแกอาสาสมัคร ไมไดเกิดจากเจตนา สะเพรา หรือการละเลยของคณะผูวิจัยไมขัดตอหลัก

จริยธรรมหรือมาตรฐานทางการแพทย และมีแนวทางการปองกันการเกิดซ้ําท่ีเหมาะสม 

  6.4.2 นําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯในกรณีผูพิจารณาเห็นวาการไมปฏิบัติตาม

ขอกําหนด อาจเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัคร หรือมีการเกิดซ้ํา หรือเกิดจากเจตนา สะเพรา หรือความละเลยของ

คณะผูวิจัย หรือขัดตอหลักจริยธรรมหรือมาตรฐานทางการแพทย 

 6.5 สรุปผลการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะระบุเปนขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

  6.5.1 รับทราบ 

  6.5.2 รับทราบ และมีขอแนะนํา 

  6.5.3 เสนอแนะใหมีการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย 

  6.5.4 ระงับการรับรองชั่วคราว (suspension of approval) 

  6.5.5 ยุติการรับรอง (termination of approval) 

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย24
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แผนภูมิการสงโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ 

ขั้นตอน เอกสารที่เกี่ยวของ ระยะเวลาดําเนินการ 
   
 AF07.1- AF07.5  
 AP01-AP03  
  ไมเกิน 1 วันทําการ 
   
 AF08  
   
   
   
  ไมเกิน 3 วันทําการ 
  (หลังไดรับเอกสารฯ) 
   
   
 AF09.1, AF09.2, AF10 อยางนอย 1 สัปดาห 
 AL01 (กอนวันประขุม) 
   
   
 AF09.1, AF09.2 อยางนอย 2 วัน 
 AF10, AL01 (กอนวันประขุม) 
   
   
 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: การนับระยะเวลาดําเนินการจะนับตั้งแตผูวิจัยยื่นโครงรางการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของเพื่อขอรับ

การพิจารณา และสิ้นสุดที่การแจงผลการพิจารณา 

 - การพิจารณาแบบเต็มชุด (full board review) กําหนดเวลาการพิจารณาเสร็จสิ้นภายใน 60 วัน 

 - การพิจารณาแบบเร็ว (expedite review) กําหนดเวลาการพิจารณาเสร็จสิ้นภายใน 30 วัน 

 - การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณา (exemption review) กําหนดเวลาการพิจารณาเสร็จสิ้น 

   ภายใน 10 วัน 

คัดแยกประเภทและวิธีพิจารณา  

โครงรางการวิจัย 

ผูวิจัยยื่นโครงรางการวิจัยและเอกสาร

ที่เก่ียวของเพื่อขอรับรอง 

ตรวจสอบความถูกตอง/ครบถวนของ

โครงรางการวิจัยและเอกสารที่

กําหนดกรรมการฯ และการพิจารณา

โครงรางการวิจัย 

กรรมการฯ ผูพิจารณาสงผลการ

พิจารณากลับมายังเลขา 

การพิจารณาโครงรางการวิจัยในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ 

การแจงผลการพิจารณาโครงราง   

การวิจัยแกนักวิจัย 
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เรียน อาสาสมัครผูรับการวิจัยทุกทาน 
 ทานไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทานเปนผูหนึ่งที่มีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนดงานวิจัยกอนที่
ทานจะตัดสินใจเขารวมในการศึกษาวิจัยดังกลาว ขอใหทานอานเอกสารฉบับนี้อยางถี่ถวน เพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและ
รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากทานมีขอสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของผูทําวิจัย หรือผูรวมทํา
วิจัยซึ่งจะเปนผูสามารถตอบคําถามและใหความกระจางแกทานได 
 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทยประจําตัวของทานได ทานมี
เวลาอยางเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ขอใหทานลงนามในเอกสาร
แสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลความเปนมา  (ระบุหลักการและเหตุผลโดยยอ)  
วัตถุประสงคของการศึกษา 
 โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อ ....................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................................................. 
จํานวนอาสาสมัครในโครงการวิจัย (ถาทําการศึกษาวิจัยในหลายศูนย ใหระบุจํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยในประเทศไทย และ
ในศูนยเดียวกับผูใหความยินยอม) คือ     คน 
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(ที่ทํางานและมือถือ) 
ผูวิจัยรวม 1 
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ผูวิจัยรวม 2 
ชื่อ  ................................................................................................................................................................................. 
สถานที่ทํางาน ................................................................................................................................................................................. 
  .................................................................................................................................................................................. 
หมายเลขโทรศัพท  ................................................................................................................................................................................... 
(ที่ทํางานและมือถือ) 
 
เรียน อาสาสมัครผูรับการวิจัยทุกทาน 
 ทานไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทานเปนผูหนึ่งที่มีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนดงานวิจัยกอนที่
ทานจะตัดสินใจเขารวมในการศึกษาวิจัยดังกลาว ขอใหทานอานเอกสารฉบับนี้อยางถี่ถวน เพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและ
รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากทานมีขอสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของผูทําวิจัย หรือผูรวมทํา
วิจัยซึ่งจะเปนผูสามารถตอบคําถามและใหความกระจางแกทานได 
 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทยประจําตัวของทานได ทานมี
เวลาอยางเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ขอใหทานลงนามในเอกสาร
แสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลความเปนมา  (ระบุหลักการและเหตุผลโดยยอ)  
วัตถุประสงคของการศึกษา 
 โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อ ....................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................................................. 
จํานวนอาสาสมัครในโครงการวิจัย (ถาทําการศึกษาวิจัยในหลายศูนย ใหระบุจํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยในประเทศไทย และ
ในศูนยเดียวกับผูใหความยินยอม) คือ     คน 
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เรียน อาสาสมัครผูรับการวิจัยทุกทาน 
 ทานไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทานเปนผูหนึ่งที่มีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนดงานวิจัยกอนที่
ทานจะตัดสินใจเขารวมในการศึกษาวิจัยดังกลาว ขอใหทานอานเอกสารฉบับนี้อยางถี่ถวน เพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและ
รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากทานมีขอสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของผูทําวิจัย หรือผูรวมทํา
วิจัยซึ่งจะเปนผูสามารถตอบคําถามและใหความกระจางแกทานได 
 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทยประจําตัวของทานได ทานมี
เวลาอยางเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ขอใหทานลงนามในเอกสาร
แสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลความเปนมา  (ระบุหลักการและเหตุผลโดยยอ)  
วัตถุประสงคของการศึกษา 
 โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อ ....................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................................................. 
จํานวนอาสาสมัครในโครงการวิจัย (ถาทําการศึกษาวิจัยในหลายศูนย ใหระบุจํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยในประเทศไทย และ
ในศูนยเดียวกับผูใหความยินยอม) คือ     คน 
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วิธีการที่เกี่ยวของกับการวิจัย 
 หลังจากทานใหความยินยอมที่จะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะขอตรวจ   (ระบุ ว าจะตรวจ
อะไรบาง จะมีการเจาะเลือดหรือไม เจาะเทาไร ตรวจอะไร)...เพื่อคัดกรองวาทานมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเขารวมในการวิจัย  
หากทานมีคุณสมบัติตามเกณฑคัดเขา ทานจะไดรับเชิญใหมาตามวันเวลาที่ผูทําวิจัยนัดหมาย คือ             (วัน/เวลา)
   เพื่อ   ( ระบุวาจะดําเนินการอยางไรกับผูเขารวมการวิจัย เชน ตรวจรางกายอยางละเอียด 
ประเมินผลทางหองปฏิบัติการตาง ๆ บันทึกการรับและคืนยา ฯลฯ)   โดยตลอดระยะเวลาที่ทานอยูในโครงการวิจัย 
คือ  (ระบุระยะเวลา)    และมาพบผูวิจัยหรือผูรวมทําวิจัยทั้งสิ้น .(จํานวน)   ครั้ง 
 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผูรับการวิจัยในโครงการวิจัย 
 หากทานตกลงเขารวมโครงการครั้งนี้ ทานจะไดรับ (อธิบายสิ่งที่อาสาสมัครผูรับการวิจัยจะตองทําหรือสิ่งที่
อาสาสมัครผูรับการวิจัยจะไดรับดวยภาษาที่เขาใจงาย) 
ความเสี่ยงที่อาจไดรับ 
 (บรรยายความเสี่ยงที่คาดวาจะเกิดขึ้น ไดแก ความเสี่ยงตอการบาดเจ็บทางรางกาย จิตใจ และสังคม และการจัดการ
ลดหรือหลีกเลียงความเสี่ยงนั้น) 
  
ประโยชนที่อาจไดรับ 
 (บรรยายประโยชนที่อาสาสมัครอาจจะไดรับในเชิงสุขภาพ โดยบรรยายดวยภาษาที่เขาใจงายบอกประโยชนของ
งานวิจัยวาผูวิจัยวาจะนําไปทําประโยชนใหกับสังคมอยางไรบาง) 
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยูสําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัย 
 ทานไมจําเปนตองเขารวมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชนในการรักษาโรคที่ทานเปนอยู เนื่องจากมีแนวทางการรักษาอื่น 
ๆ หลายแบบสําหรับรักษาโรคของทานได ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทยผูใหการรักษาทานกอน
ตัดสินใจเขารวมในการวิจัย 
ขอปฏิบัติของทานขณะที่รวมในโครงการวิจัย 
ขอใหทานปฏิบัติดังนี้ (ผูวิจัยตองปรับขอความใหสอดคลองกับโครงการวิจัย) 

- ขอใหทานใหขอมูลทางการแพทยของทานทั้งในอดีต และปจจุบัน แกผูทําวิจัยดวยความสัตยจริง 
- ขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหวางที่ทานรวมในโครงการวิจัย 
- ขอใหทานงดการใชยาอ่ืนนอกเหนือจากที่ผูทําวิจัยไดจัดให รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เชน การรักษาดวยสมุนไพร 

การซื้อยาจากรานขายยา  
- ขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบทันที หากทานไดรับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใชในการศึกษาตลอดระยะเวลาที่

ทานอยูในโครงการวิจัย 
- ขอใหทานนํายาท่ีใชในการศึกษาของทานท้ังหมดท่ีเหลือจากการรับประทานมาใหผูทําวิจัยทุกครั้งที่นัดหมายให

มาพบ 
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อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเขารวมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผูทําวิจัย/ผูสนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ทานจะไดรับการรักษาอยางเหมาะสมทันที  และทานปฏิบัติตามคําแนะนําของ
ทีมผูทําวิจัยแลว ผูทําวิจัย/ผูสนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบคาใชจายในการรักษาพยาบาลของทาน และการลงนามใน
เอกสารใหความยินยอม ไมไดหมายความวาทานไดสละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ทานพึงมี 
 ในกรณีที่ทานไดรับอันตรายใด ๆ หรือตองการขอมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ทานสามารถ 
ติดตอกับผูทําวิจัยคือ   (ระบุชื่อแพทย หรือผูทําวิจัย)     ไดตลอด 24 ชั่วโมง 
 
คาใชจายของทานในการเขารวมการวิจัย 
 ทานจะไดรับยา   (ชื่อยาและยาที่ใชรวมดวย ถามี)  ในโครงการวิจัยจากผูสนับสนุนการวิจัยโดยไม
ตองเสียคาใชจาย (การทํา clinical trial ผูวิจัย/ผูสนับสนุนโครงการวิจัยจะตองออกคาใชจายทั้งหมดใหผูเขารวมการวิจัย)  
 ทานจะมีคาใชจายที่จะตองรับผิดชอบ ไดแก     
 (คาใชจายอื่นที่เก่ียวของกับโครงการวิจัย เชน คาธรรมเนียมทางการแพทย และ คาวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ 
ผูสนับสนุนการวิจัยจะเปนผูรับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งคาเดินทางตามความถี่ที่ทานไดมาพบแพทย) 
คาตอบแทนสําหรับผูเขารวมวิจัย (ถาม)ี 
 ทานจะไมไดรับเงินคาตอบแทนจากการเขารวมในการวิจัย แตทานจะไดรับเงินคาเดินทางและเงินชดเชยการสูญเสีย
รายได เสียเวลา หรอืความไมสะดวก ไมสบาย  ในการมาพบแพทยทุกครั้ง ครั้งละ   (จํานวนเงิน) .......บาท 
รวมทั้งหมด  (จํานวนครั้ง)  ครั้ง 
 
การประกันภัยเพื่อคุมครองผูเขารวมวิจัย (ถาม)ี 
 ผูสนับสนุนการวิจัยไดทําประกันภัยใหแกอาสาสมัครผูรับการวิจัยทุกทาน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายตอ
ทาน ที่เปนผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ทานจะไดรับ   (ระบุการชดเชย)   
 
การเขารวมและการสิ้นสุดการเขารวมโครงการวิจัย 
 การเขารวมในโครงการวิจัยครั้งนี้เปนไปโดยความสมัครใจ หากทานไมสมัครใจจะเขารวมการศึกษาแลว ทานสามารถ
ถอนตัวไดตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไมมีผลตอการดูแลรักษาโรคของทานแตอยางใด 
 ผูทําวิจัยอาจถอนทานออกจากการเขารวมการวิจัย เพื่อเหตุผลดานความปลอดภัยของทาน หรือเมื่อผูสนับสนุนการ
วิจัยยุติการดําเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังตอไปนี้ 
  -     ทานไมสามารถปฎิบัติตามคําแนะนําของผูทําวิจัย 

- ทานรับประทานยาที่ไมอนุญาตใหใชในการศึกษา 
- ทานตั้งครรภระหวางที่เขารวมโครงการวิจัย 
- ทานเกิดอาการขางเคียง หรือความผิดปกติของผลทางหองปฏิบัติการจากการไดรับยาที่ใชในการศึกษา 
- ทานแพยาที่ใชในการศึกษา 
- ทานตองการปรับเปลี่ยนการรักษาดวยยาตัวที่ไมไดรับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 
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การปกปองรักษาขอมูลความลับของอาสาสมัครผูรับการวิจัย 
 ขอมูลที่อาจนําไปสูการเปดเผยตัวทาน จะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแกสาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยไดรับ
การตีพิมพ ชื่อและที่อยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยูเสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของทาน 
 จากการลงนามยินยอมของทานผูทําวิจัย และผูสนับสนุนการวิจัยสามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูลทางการแพทย
ของทานไดแมจะสิ้นสุดโครงการวิจัยแลวก็ตาม หากทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาว ทานสามารถแจง หรือเขียนบันทึก
ขอยกเลิกการใหคํายินยอม โดยสงไปที่     (ชื่ อผู วิ จัยหลักและสถานที่ทํางานในประเทศไทย)
     
 หากทานขอยกเลิกการใหคํายินยอมหลังจากที่ทานไดเขารวมโครงการวิจัยแลว ขอมูลสวนตัวของทานจะไมถูกบันทึก
เพิ่มเติม อยางไรก็ตามขอมูลอื่น ๆ ของทานอาจถูกนํามาใชเพื่อประเมินผลการวิจัย  และทานจะไมสามารถกลับมาเขารวมใน
โครงการนี้ไดอีก ทั้งนี้เนื่องจากขอมูลของทานที่จําเปนสําหรับใชเพื่อการวิจัยไมไดถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานที่เกี่ยวกับการเขารวมโครงการวิจัยนี้
ใหแกแพทยผูรักษาทานได 
 
การจัดการกับตัวอยางชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอยางชีวภาพที่ไดจากอาสาสมัครผูรับการวิจัย เชน เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผูวิจัยอาจจะจัดการ ดังตอไปนี้ 

1. ทําลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอยางสําหรบัตรวจซ้ํา เพื่อยืนยันความถูกตองของผลการทดลองเปนระยะเวลา.....(ระบุเวลาท่ีแนนอน แตไม

เกิน 1 ป)....... 
3. ขอเก็บตัวอยางไวเพื่องานวิจัยในอนาคตเปนระยะเวลา 10 ป โดยระบุวิธีเก็บวาจะเชื่อมโยงถึงขอมูลของอาสาสมัคร

อาสาสมัครผูรับการวิจัยหรือไมอยางไร สถานที่เก็บและผูเขาถึงตัวอยาง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตตอง
เกี่ยวของกับโครงการวิจัยหลักที่ไดรับการรับรอง เชน ศึกษายีนสที่เก่ียวของกับการดูดซึม ยอยสลาย ยา หรือสาร
ตัวการที่ทําการศึกษาในโครงการหลัก และกอนทําวิจัยจะตองเสนอโครงรางใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรอง
จึงจะดําเนินการได 

 
สิทธิ์ของอาสาสมัครผูรับการวิจัยในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้ 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมทั้งยาและอุปกรณที่ใชในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 
4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 
5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณซึ่งมีผลดีตอทานรวมทั้งประโยชนและ

ความเสี่ยงที่ทานอาจไดรับ 
6. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวมในโครงการวิจัย 
7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวของกับงานวิจัย 
8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได โดย

ผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมไดรับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
9. ทานจะไดรับเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและ

วันที่ 
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การปกปองรักษาขอมูลความลับของอาสาสมัครผูรับการวิจัย 
 ขอมูลที่อาจนําไปสูการเปดเผยตัวทาน จะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแกสาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยไดรับ
การตีพิมพ ชื่อและที่อยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยูเสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของทาน 
 จากการลงนามยินยอมของทานผูทําวิจัย และผูสนับสนุนการวิจัยสามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูลทางการแพทย
ของทานไดแมจะสิ้นสุดโครงการวิจัยแลวก็ตาม หากทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาว ทานสามารถแจง หรือเขียนบันทึก
ขอยกเลิกการใหคํายินยอม โดยสงไปที่     (ชื่ อผู วิ จัยหลักและสถานที่ทํางานในประเทศไทย)
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เพิ่มเติม อยางไรก็ตามขอมูลอื่น ๆ ของทานอาจถูกนํามาใชเพื่อประเมินผลการวิจัย  และทานจะไมสามารถกลับมาเขารวมใน
โครงการนี้ไดอีก ทั้งนี้เนื่องจากขอมูลของทานที่จําเปนสําหรับใชเพื่อการวิจัยไมไดถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานที่เกี่ยวกับการเขารวมโครงการวิจัยนี้
ใหแกแพทยผูรักษาทานได 
 
การจัดการกับตัวอยางชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอยางชีวภาพที่ไดจากอาสาสมัครผูรับการวิจัย เชน เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผูวิจัยอาจจะจัดการ ดังตอไปนี้ 

1. ทําลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอยางสําหรบัตรวจซ้ํา เพื่อยืนยันความถูกตองของผลการทดลองเปนระยะเวลา.....(ระบุเวลาท่ีแนนอน แตไม

เกิน 1 ป)....... 
3. ขอเก็บตัวอยางไวเพื่องานวิจัยในอนาคตเปนระยะเวลา 10 ป โดยระบุวิธีเก็บวาจะเชื่อมโยงถึงขอมูลของอาสาสมัคร

อาสาสมัครผูรับการวิจัยหรือไมอยางไร สถานที่เก็บและผูเขาถึงตัวอยาง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตตอง
เกี่ยวของกับโครงการวิจัยหลักที่ไดรับการรับรอง เชน ศึกษายีนสที่เก่ียวของกับการดูดซึม ยอยสลาย ยา หรือสาร
ตัวการที่ทําการศึกษาในโครงการหลัก และกอนทําวิจัยจะตองเสนอโครงรางใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรอง
จึงจะดําเนินการได 

 
สิทธิ์ของอาสาสมัครผูรับการวิจัยในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้ 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมทั้งยาและอุปกรณที่ใชในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 
4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 
5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณซึ่งมีผลดีตอทานรวมทั้งประโยชนและ

ความเสี่ยงที่ทานอาจไดรับ 
6. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวมในโครงการวิจัย 
7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวของกับงานวิจัย 
8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได โดย

ผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมไดรับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
9. ทานจะไดรับเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและ
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การปกปองรักษาขอมูลความลับของอาสาสมัครผูรับการวิจัย 
 ขอมูลที่อาจนําไปสูการเปดเผยตัวทาน จะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแกสาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยไดรับ
การตีพิมพ ชื่อและที่อยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยูเสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของทาน 
 จากการลงนามยินยอมของทานผูทําวิจัย และผูสนับสนุนการวิจัยสามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูลทางการแพทย
ของทานไดแมจะสิ้นสุดโครงการวิจัยแลวก็ตาม หากทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาว ทานสามารถแจง หรือเขียนบันทึก
ขอยกเลิกการใหคํายินยอม โดยสงไปที่     (ชื่ อผู วิ จัยหลักและสถานที่ทํางานในประเทศไทย)
     
 หากทานขอยกเลิกการใหคํายินยอมหลังจากที่ทานไดเขารวมโครงการวิจัยแลว ขอมูลสวนตัวของทานจะไมถูกบันทึก
เพิ่มเติม อยางไรก็ตามขอมูลอื่น ๆ ของทานอาจถูกนํามาใชเพื่อประเมินผลการวิจัย  และทานจะไมสามารถกลับมาเขารวมใน
โครงการนี้ไดอีก ทั้งนี้เนื่องจากขอมูลของทานที่จําเปนสําหรับใชเพื่อการวิจัยไมไดถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานที่เกี่ยวกับการเขารวมโครงการวิจัยนี้
ใหแกแพทยผูรักษาทานได 
 
การจัดการกับตัวอยางชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอยางชีวภาพที่ไดจากอาสาสมัครผูรับการวิจัย เชน เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผูวิจัยอาจจะจัดการ ดังตอไปนี้ 

1. ทําลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอยางสําหรบัตรวจซ้ํา เพื่อยืนยันความถูกตองของผลการทดลองเปนระยะเวลา.....(ระบุเวลาท่ีแนนอน แตไม

เกิน 1 ป)....... 
3. ขอเก็บตัวอยางไวเพื่องานวิจัยในอนาคตเปนระยะเวลา 10 ป โดยระบุวิธีเก็บวาจะเชื่อมโยงถึงขอมูลของอาสาสมัคร

อาสาสมัครผูรับการวิจัยหรือไมอยางไร สถานที่เก็บและผูเขาถึงตัวอยาง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตตอง
เกี่ยวของกับโครงการวิจัยหลักที่ไดรับการรับรอง เชน ศึกษายีนสที่เก่ียวของกับการดูดซึม ยอยสลาย ยา หรือสาร
ตัวการที่ทําการศึกษาในโครงการหลัก และกอนทําวิจัยจะตองเสนอโครงรางใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรอง
จึงจะดําเนินการได 

 
สิทธิ์ของอาสาสมัครผูรับการวิจัยในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้ 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมทั้งยาและอุปกรณที่ใชในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 
4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 
5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณซึ่งมีผลดีตอทานรวมทั้งประโยชนและ

ความเสี่ยงที่ทานอาจไดรับ 
6. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวมในโครงการวิจัย 
7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวของกับงานวิจัย 
8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได โดย

ผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมไดรับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
9. ทานจะไดรับเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและ

วันที่ 
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10. ทานมีสิทธิ์ในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ได โดยปราศจากการใชอิทธิพลบังคับขมขู หรือการ
หลอกลวง 
หากทานไมไดรับการชดเชยอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือทานไมไดรับการ

ปฏิบัติตามที่ปลากฎในเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในการวิจัย ทานสามารถรองเรียนไดที่ ................................. 
...............................................................................โทร ........................................................... ในเวลาราชการ 
ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 
 
คําแนะนําผูวิจัย ในการเขียนเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมใน
โครงการวิจัยตามตัวอยางโครงราง 

1. ไมตองสงเอกสารคําชี้แจงมากับโครงราง 
2. ผูวิจัยสามารถปรับแกโครงรางเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอม

เขารวมในโครงการวิจัยใหเขากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง สามารถตัดหัวขอที่ไมเกี่ยวของออก เชน ถาเปนงานวิจัยที่
ใหตอบแบบสอบถามเทานั้น สามารถตัดหัวขอเรื่องความเสี่ยงที่ไดรับจากการเจาะเลือดได เปนตน 

3. เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัยในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมใน
โครงการวิจัยที่ผูวิจัยจัดทําเปนครั้งแรก ใหใสเปน version 1.0 พรอมลงวันที่ เดือน ปที่จัดทํากํากับ ถามีการแกไขครั้ง
ที่ 1 ใหใสเปน version 2.0 พรอมลงวันที่ เดือน ปที่จัดทํากํากับ และถามีการแกไขอีกใหเปลี่ยน version ใหมพรอม
ลงวันที่ เดือน ปกํากับทุกครั้งที่มีการแกไข 

4. ใหลดการใชศัพทแพทย ศัพทเทคนิคใหเหลือนอยที่สุด ในกรณีจําเปนไมมีคําศัพทภาษาไทย ใหเขียนทับศัพทคําอาน
และวงเล็บภาษาองักฤษตอทาย 

ในกรณีที่วิธีดําเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครผูรับการวิจัยมีหลายข้ันตอนและซับซอนควรสรุปเปนตารางหรือแผนภาพ 
(Diagram) ใหเขาใจงาย 
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การวิจัยเรื่อง ........................................................................................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
วันใหคํายินยอม  วันที.่.............เดือน........................................พ.ศ...................................................................... 
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..................................................................................................................... 
ที่อยู...........................................................................................................................................................ไดอาน
รายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และขาพเจา
ยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
          ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ ขาพเจา
ไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย ความเสี่ยง หรือ
อาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษา  
โดยวิธีอื่นอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว     
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 
 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดความเสี่ยงหรืออันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับ
การรักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย และจะไดรับคาชดเชยจากผูวิจัย 
 ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล และการบอก
เลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 
 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อไดรับการ
ยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย หรือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน อาจไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลของขาพเจา ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อ
วัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํา
ยินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทยของขาพเจาได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัย 
และตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางท่ีใชตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 
 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและสามารถยกเลิกการ
ใหสิทธิ์ในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 
 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยของขาพเจาที่ไมมีการเปดเผยชื่อ     
จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ 
การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคต
หรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น  
   

 ขาพเจาไดอานขอความขางตนและมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีเขารวมในการวิจัยดวยความเต็มใจ 
จึงไดลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้   
 

......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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การวิจัยเรื่อง ........................................................................................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
วันใหคํายินยอม  วันที.่.............เดือน........................................พ.ศ...................................................................... 
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..................................................................................................................... 
ที่อยู...........................................................................................................................................................ไดอาน
รายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และขาพเจา
ยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
          ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ ขาพเจา
ไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย ความเสี่ยง หรือ
อาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษา  
โดยวิธีอื่นอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว     
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 
 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดความเสี่ยงหรืออันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับ
การรักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย และจะไดรับคาชดเชยจากผูวิจัย 
 ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล และการบอก
เลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 
 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อไดรับการ
ยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย หรือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน อาจไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลของขาพเจา ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อ
วัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํา
ยินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทยของขาพเจาได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัย 
และตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางท่ีใชตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 
 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและสามารถยกเลิกการ
ใหสิทธิ์ในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 
 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยของขาพเจาที่ไมมีการเปดเผยชื่อ     
จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ 
การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคต
หรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น  
   

 ขาพเจาไดอานขอความขางตนและมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีเขารวมในการวิจัยดวยความเต็มใจ 
จึงไดลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้   
 

......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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การวิจัยเรื่อง ........................................................................................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
วันใหคํายินยอม  วันที.่.............เดือน........................................พ.ศ...................................................................... 
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..................................................................................................................... 
ที่อยู...........................................................................................................................................................ไดอาน
รายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และขาพเจา
ยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
          ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ ขาพเจา
ไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย ความเสี่ยง หรือ
อาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษา  
โดยวิธีอื่นอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว     
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 
 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดความเสี่ยงหรืออันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับ
การรักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย และจะไดรับคาชดเชยจากผูวิจัย 
 ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล และการบอก
เลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 
 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อไดรับการ
ยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย หรือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน อาจไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลของขาพเจา ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อ
วัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํา
ยินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทยของขาพเจาได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัย 
และตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางท่ีใชตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 
 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและสามารถยกเลิกการ
ใหสิทธิ์ในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 
 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยของขาพเจาที่ไมมีการเปดเผยชื่อ     
จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ 
การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคต
หรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น  
   

 ขาพเจาไดอานขอความขางตนและมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีเขารวมในการวิจัยดวยความเต็มใจ 
จึงไดลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้   
 

......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ขาพเจา   ยินยอม    
 ไมยินยอม  

ใหเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือไวเพื่อการวิจัยในอนาคต 
......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไมพึงประสงคหรือความ
เสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ให
ผูเขารวมในโครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมดวยความเต็มใจ 
  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 
  (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ชื่อโครงการวิจัย:  ......................................................................................................................................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 

ผูวิจัยขอใหหนูเขารวมในการวิจัยนี้เนื่องจากหนูเปนเด็กที่มีสุขภาพแข็งแรง ขอใหหนูใหเวลาเพื่ออานและ
ปรึกษากับคุณหมอ พยาบาล ผูปกครอง เครือญาติ หรือหนูสามารถถามเจาหนาที่ในโครงการในสวนที่หนูไมเขาใจ 
หรือ ตองการรูเพิ่มเติม 
 
1. โครงการนี้คืออะไร  
……………………………………………………………………………………………………………………………………………....................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
2. ทําไมจึงเกิดการศึกษาวิจัยในโครงการ 
 คุณหมอของโครงการตองการรูวา………………………………………………………………………………………………......... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
3. หนูตองทําอะไรบางถาเขารวมการวิจัย 

 หนูจะไดมาพบคุณหมอท้ังหมด …….. ครั้ง คือ  

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

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

4. ความเสี่ยงและประโยชนของการเขารวมโครงการ 

 หนูอาจรูสึก……………………………………………………………………………………………...............................................  
 
5. การรักษาความลับ  

ขอมูลทุกอยางของหนูที่ทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเปนความลับ ทางโครงการจะใชเพียงหมายเลข
รหัสแทนชื่อของหนู จะไมมีการใชชื่อจริงในการวิจัยนี้ 

 

6. การเขารวมโครงการวิจัย 
การตัดสินใจเขารวมโครงการนี้ขึ้นอยูกับตัวหนูและครอบครัว หนูมีสิทธิ์ตัดสินใจ ไมเขารวมในโครงการนี้ได 

และหากหนูเขารวมโครงการแลว หนูก็มีสิทธิ์ที่จะถอนตัวเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองใหเหตุผลใดๆ คุณหมอผูดูแล
หนูจะยังคงใหการดูแลหนูตามปกต ิ

ขอบคุณท่ีหนูเสียสละเวลาเพื่อทําความเขาใจกับโครงการวิจัยนี้ ขอใหหนูสอบถามและแจงใหทางโครงการ
ทราบสิ่งที่ยังไมเขาใจ หรือตองการสอบถามขอมูลเพิ่มเติม  
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โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.3 

เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัยเด็ก 
    อายุ 7 ถึงต่ํากวา 12 ป  

(information sheet for research participant aged 7-12 years old) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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ปญหาหรือขอซักถามตางๆ 
 

ถาหนูมีคําถามเก่ียวกับโครงการวิจัยนี้ หรือเกี่ยวกับการบาดเจ็บที่เกี่ยวของกับการวิจัย หนูสามารถติดตอ 
………………………………… โทร…………………………………………………. หรือ เบอรโทรศัพทมือถือกรณีฉุกเฉิน 24 ชั่วโมง 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

  
สําหรับคําถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย สิทธิของหนู และอันตรายที่เกิดจากการวิจัย หนูสามารถติดตอ

เจาหนาที่ผูเปนอิสระจากโครงการวิจัยนี้ ที่................................. ผูใหคําปรึกษา .................................................... 
ที่โทรศัพทหมายเลข ........................................................ 
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กรมสุขภาพจิต
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย38



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.4 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัยทีอ่ายตุั้งแต 7 ป–นอยกวา 12 ป 

(informed assent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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การวิจัยเรื่อง :  …………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
 

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

 หนูชื่อ ........................................................................................................................................................... 
ที่อยู………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่ ............................................. 
 และยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 

หนูไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่หนูไดลงนาม และ วันที่ พรอมดวย
เอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ 
 

หนูไดอานเอกสารและปรึกษากับหมอ พยาบาล ผูปกครอง หรือญาติ และเจาหนาที่ในโครงการในสวนที่
หนูไมเขาใจและตองการรูเพิ่มเติมจนมีความเขาใจอยางดีแลว โดยหมอและพยาบาลไดตอบคําถามตาง ๆ ดวย
ความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนหนูพอใจ 

 

หนูไดอานและทําความเขาใจขอมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเขาใจในผลประโยชนและผลเสียที่
อาจไดรับจากการเขารวมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมมี
ผลกระทบตอการเขารับการรักษากับแพทยในภายหลัง 

 

หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลวาคุณหมอและพยาบาลจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของหนูเพิ่มเติม 
หลังจากที่หนูขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางที่ใชตรวจสอบ
ทั้งหมดที่สามารถสืบคนถึงตัวหนูได 
  

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

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

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

หนู   ยินยอม                              ไมยินยอม  
ใหเก็บตัวอยางชีวภาพ(เชน เลือด)ที่เหลือไวเพื่อการวิจัยในอนาคต 

......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 
 (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 
 วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

......................................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรมผูใหความยินยอม 

 (....................................................................................) ชื่อของผูแทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 

 วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.4 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัยทีอ่ายตุั้งแต 7 ป–นอยกวา 12 ป 

(informed assent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไมพึงประสงคหรือความ
เสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ให
ผูเขารวมในโครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมดวยความเต็มใจ 
  
  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 

  (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 

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

 

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

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

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

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.4 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัยทีอ่ายตุั้งแต 7 ป–นอยกวา 12 ป 

(informed assent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไมพึงประสงคหรือความ
เสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ให
ผูเขารวมในโครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมดวยความเต็มใจ 
  
  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 

  (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 

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

 

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

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

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

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย40



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.5 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

(informed consent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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โครงการวิจัยเรื่อง................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................. 
วันใหความยินยอม  วันที.่.............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ชื่อ-นามสกุล 
ผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง) ที่อยู..............................................................................................................ซึ่งมี
ความสัมพันธเปน ..............................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.................................................................
(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมการวิจัย) ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมการวิจัยที่
แนบมาฉบับวันที่ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .แลวขาพเจายินยอมให  ด .ช ./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..........................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมเขารวมใน
การวิจัยนี้ ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการ
ทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใชรวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจาก
การวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอยางละเอียด (ปรับปรุงขอความใหสอดคลองกับ context ของโครงการวิจัย) 
ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยท้ังหมดจนมีความเขาใจอยางดีแลว 
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ที่ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัย สงสัยดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจา
และผูเขารวมการวิจัย พอใจ 
 ขาพเจาและผูเขารวมในโครงการวิจัยไดรับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว 
ผูเขารวมวิจัยจะไดรับการรักษาพยาบาล โดยไมเสียคาใชจาย (และระบุวา จะไดรับการชดเชยจากผูสนับสนุนการ
วิจัยหรือไม) 
 ขาพเจาเขาใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเขารวมการวิจัย เมื่อใดก็ไดโดยไมจําเปนตองแจงเหตุผลและการ
บอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ผูเขารวมการวิจัยจะพึงไดรับตอไป 
 

 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผูเขารวมการวิจัยเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะ
เมื่อไดรับการยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่น ในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและ
ประมวลขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของ
ขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษาวิจัยนี้ขาพเจาไดใหความยินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูล
ประวัติทางการแพทยของผูเขารวมการวิจัยได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของผูเขารวมการวิจัย เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการ
เขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือตัวอยางที่ใชตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบคนถึงตัว
ผูเขารวมการวิจัย 
 ขาพเจาเขาใจวา ขาพเจาและ ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการ
วิจัยและสามารถยกเลิกการใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.5 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

(informed consent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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โครงการวิจัยเรื่อง................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................. 
วันใหความยินยอม  วันที.่.............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ชื่อ-นามสกุล 
ผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง) ที่อยู..............................................................................................................ซึ่งมี
ความสัมพันธเปน ..............................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.................................................................
(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมการวิจัย) ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมการวิจัยที่
แนบมาฉบับวันที่ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .แลวขาพเจายินยอมให  ด .ช ./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..........................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมเขารวมใน
การวิจัยนี้ ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการ
ทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใชรวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจาก
การวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอยางละเอียด (ปรับปรุงขอความใหสอดคลองกับ context ของโครงการวิจัย) 
ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยท้ังหมดจนมีความเขาใจอยางดีแลว 
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ที่ขาพเจาและผูเขารวมการวิจัย สงสัยดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจา
และผูเขารวมการวิจัย พอใจ 
 ขาพเจาและผูเขารวมในโครงการวิจัยไดรับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว 
ผูเขารวมวิจัยจะไดรับการรักษาพยาบาล โดยไมเสียคาใชจาย (และระบุวา จะไดรับการชดเชยจากผูสนับสนุนการ
วิจัยหรือไม) 
 ขาพเจาเขาใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเขารวมการวิจัย เมื่อใดก็ไดโดยไมจําเปนตองแจงเหตุผลและการ
บอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ผูเขารวมการวิจัยจะพึงไดรับตอไป 
 

 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผูเขารวมการวิจัยเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะ
เมื่อไดรับการยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอ่ืน ในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและ
ประมวลขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของ
ขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษาวิจัยนี้ขาพเจาไดใหความยินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูล
ประวัติทางการแพทยของผูเขารวมการวิจัยได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของผูเขารวมการวิจัย เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการ
เขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือตัวอยางที่ใชตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบคนถึงตัว
ผูเขารวมการวิจัย 
 ขาพเจาเขาใจวา ขาพเจาและ ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการ
วิจัยและสามารถยกเลิกการใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.5 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

(informed consent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

                                                       p40_version 1_Jun.2020 

 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยที่ไมมีการเปดเผยชื่อของผูเขารวมการ
วิจัย จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การ
ตรวจสอบ การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยใน
อนาคตหรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น 
 ขาพเจาไดอานขอความขางตน และมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีให ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยดวย
ความเต็มใจ จึงไดลงนามในเอกสารใบยินยอมนี ้
 

...........................................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 
(.............................................................................) ชื่อผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง(ตัวบรรจง) 
........................................................................ความสัมพันธของผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองกับผูเขารวมการวิจัย 
วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

ขาพเจา   ยินยอม                 ไมยินยอม  
ใหเก็บตัวอยางชีวภาพที่เหลือของด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว

..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) ไวเพื่อการวิจัยในอนาคต

.............................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 
(.........................................................................) ชื่อผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองตัวบรรจง 
วันที่ ................เดือน..............................พ.ศ............................. 
 

 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไมพึงประสงค หรือความเสี่ยง
ที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใชรวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ใหผูแทนโดยชอบ
ธรรม/ผูปกครองของผูเขารวมการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสาร
แสดงความยินยอมดวยความเต็มใจ  
  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 
  (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

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

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 07.5 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย 
สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 

(informed consent form) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

                                                       p40_version 1_Jun.2020 

 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยที่ไมมีการเปดเผยชื่อของผูเขารวมการ
วิจัย จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การ
ตรวจสอบ การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยใน
อนาคตหรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น 
 ขาพเจาไดอานขอความขางตน และมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีให ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) เขารวมในโครงการวิจัยดวย
ความเต็มใจ จึงไดลงนามในเอกสารใบยินยอมนี ้
 

...........................................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 
(.............................................................................) ชื่อผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง(ตัวบรรจง) 
........................................................................ความสัมพันธของผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองกับผูเขารวมการวิจัย 
วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

ขาพเจา   ยินยอม                 ไมยินยอม  
ใหเก็บตัวอยางชีวภาพที่เหลือของด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว

..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผูเขารวมวิจัย) ไวเพื่อการวิจัยในอนาคต

.............................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครอง 
(.........................................................................) ชื่อผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองตัวบรรจง 
วันที่ ................เดือน..............................พ.ศ............................. 
 

 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไมพึงประสงค หรือความเสี่ยง
ที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใชรวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ใหผูแทนโดยชอบ
ธรรม/ผูปกครองของผูเขารวมการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสาร
แสดงความยินยอมดวยความเต็มใจ  
  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 
  (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

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

M
INISTRY OF PUBLIC 

HE
AL

TH

กร
ะท

รวงสาธารณสขุ

กรมสุขภาพจิต
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย42



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 08.0 

แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 
สําหรับเจาหนาที่สํานักงาน 

(assessment form for office staff) 
เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

p41_version1_Jun.2020 

ชื่อ
โครงการ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………......................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………… 
ผูวิจัย ……………………………………………………สังกัด…………………….………………….…เบอรโทรศัพทติดตอ…………………………………….. 
ผูประสานงาน  …………………………………………………………………………………………. เบอรโทรศัพทติดตอ…………………………………….. 

หัวขอ รายละเอียดโครงรางการวิจัย มี ไมมี หมายเหตุ 
ก )  โครงรางการวิจัยทั่วไป    

1. หนังสือนําสงโครงรางวิจัยโดยผูวิจยั จํานวน 1 ชุด    
2. แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั (AP 01.0) ที่ผูวิจัย/ผูรวมวิจัย(หรือที่ปรึกษา) ลงนาม      
3. แบบตรวจสอบความครบถวนของโครงรางการวจิัยโดยผูวิจยั (AP 02.0)      
4. แบบเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนและทุนวิจัย (AP 03.0) ของผูวิจัยหลัก และผูวิจัยรวม     
5. สงแบบเสนอโครงการวิจยั    มีเลขหนา   version _________  date ________________ 

 5.1 โครงรางการวิจัยภาษาไทย และ/ หรือภาษาอังกฤษ ฉบับสมบูรณ 
 5.2 โครงรางการวิจัยฉบับยอภาษาไทย (ถามีแตโครงรางภาษาอังกฤษฉบับสมบูรณ) 

   

6. เอกสารขอมลูคําอธิบายสําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัย(AF 07.1) เลขหนา   version _____  
date _____ 

   

 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย (AF 07.2) เลขหนา   version _____  
date _____ 

   

เด็กอายุ 7-12 ป มีเอกสารชี้แจงขอมูลแกเด็กหรือ assent (AF07.3), (AF07.4), (AF07.5) (ถามี)    
7. แบบบันทึกขอมูล  (ถามี) มีเลขหนา   version _________  date __________________    
 แบบสอบถามหรือสัมภาษณ (ถาม)ี มีเลขหนา   version _________  date ____________    
 สมุดบันทึก (diary) (ถามี) มีเลขหนา   version _________  date __________________    

8. ประวัตผิูวิจัย และผูรวมวิจัย ( curriculum  vitae )     
9. หลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (GCP) หรือการอบรมจริยธรรมการวิจัย ของผูวิจัยหลัก

และผูวจิัยรวม 
   

10. เอกสารประกัน (insurance) ถาเปนโครงการวิจัยของบริษัทเอกชน (ถามี)    
11. รายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมนิความพรอมของสถาบันวิจัยเดี่ยว (ถามี)    
12. เอกสารรับรองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (COA) จากหนวยงานหรือสถาบัน (ถามี)    
13. อื่นๆ ไดแก โฆษณา สิ่งตีพิมพ บทความ สื่อ     
14. ซีดีที่มีอิเล็กทรอนิกสไฟลของโครงรางการวิจัย จํานวน 1 แผน     

หมายเหตุ : ขอ 2 -13 จํานวน  12  ชุด    
ข)  โครงรางการวิจัยจากบริษัทยา ตรวจสอบเพ่ิมเติม ขอ 15-17 
15. คูมือผูวิจัย (investigator brochure) จํานวน ___ชุด มีเลขหนา version ____ date _____    
16. ถามีการใชยา : ยาผานการรับรองจากองคการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขหรือไม  

ถามี แนบใบ อย.   จํานวน _____________ ชุด 
   

17. เอกสารรับรองจากบริษัทประกัน    

ลงชื่อ………………………………………….................  (เจาหนาที่ตรวจสอบ)             วันท่ีเอกสารครบถวน   ………./…………/…………….  
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ชื่อ
โครงการ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………......................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………… 
ผูวิจัย ……………………………………………………สังกัด…………………….………………….…เบอรโทรศัพทติดตอ…………………………………….. 
ผูประสานงาน  …………………………………………………………………………………………. เบอรโทรศัพทติดตอ…………………………………….. 

หัวขอ รายละเอียดโครงรางการวิจัย มี ไมมี หมายเหตุ 
ก )  โครงรางการวิจัยทั่วไป    

1. หนังสือนําสงโครงรางวิจัยโดยผูวิจยั จํานวน 1 ชุด    
2. แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั (AP 01.0) ที่ผูวิจัย/ผูรวมวิจัย(หรือที่ปรึกษา) ลงนาม      
3. แบบตรวจสอบความครบถวนของโครงรางการวจิัยโดยผูวิจยั (AP 02.0)      
4. แบบเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนและทุนวิจัย (AP 03.0) ของผูวิจัยหลัก และผูวิจัยรวม     
5. สงแบบเสนอโครงการวิจยั    มีเลขหนา   version _________  date ________________ 

 5.1 โครงรางการวิจัยภาษาไทย และ/ หรือภาษาอังกฤษ ฉบับสมบูรณ 
 5.2 โครงรางการวิจัยฉบับยอภาษาไทย (ถามีแตโครงรางภาษาอังกฤษฉบับสมบูรณ) 

   

6. เอกสารขอมลูคําอธิบายสําหรับอาสาสมัครผูรับการวิจัย(AF 07.1) เลขหนา   version _____  
date _____ 

   

 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงรางการวิจัย (AF 07.2) เลขหนา   version _____  
date _____ 

   

เด็กอายุ 7-12 ป มีเอกสารชี้แจงขอมูลแกเด็กหรือ assent (AF07.3), (AF07.4), (AF07.5) (ถามี)    
7. แบบบันทึกขอมูล  (ถามี) มีเลขหนา   version _________  date __________________    
 แบบสอบถามหรือสัมภาษณ (ถาม)ี มีเลขหนา   version _________  date ____________    
 สมุดบันทึก (diary) (ถามี) มีเลขหนา   version _________  date __________________    

8. ประวัตผิูวิจัย และผูรวมวิจัย ( curriculum  vitae )     
9. หลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (GCP) หรือการอบรมจริยธรรมการวิจัย ของผูวิจัยหลัก

และผูวจิัยรวม 
   

10. เอกสารประกัน (insurance) ถาเปนโครงการวิจัยของบริษัทเอกชน (ถามี)    
11. รายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมนิความพรอมของสถาบันวิจัยเดี่ยว (ถามี)    
12. เอกสารรับรองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (COA) จากหนวยงานหรือสถาบัน (ถามี)    
13. อื่นๆ ไดแก โฆษณา สิ่งตีพิมพ บทความ สื่อ     
14. ซีดีที่มีอิเล็กทรอนิกสไฟลของโครงรางการวิจัย จํานวน 1 แผน     

หมายเหตุ : ขอ 2 -13 จํานวน  12  ชุด    
ข)  โครงรางการวิจัยจากบริษัทยา ตรวจสอบเพ่ิมเติม ขอ 15-17 
15. คูมือผูวิจัย (investigator brochure) จํานวน ___ชุด มีเลขหนา version ____ date _____    
16. ถามีการใชยา : ยาผานการรับรองจากองคการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขหรือไม  

ถามี แนบใบ อย.   จํานวน _____________ ชุด 
   

17. เอกสารรับรองจากบริษัทประกัน    

ลงชื่อ………………………………………….................  (เจาหนาที่ตรวจสอบ)             วันท่ีเอกสารครบถวน   ………./…………/…………….  
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การรับ-สงโครงรางการวจิัย สํานักงานฯ –กรรมการฯ 
 

สงเลขากรรมการฯพิจารณา วันท่ีสงอาน/ลงนามจนท.สง วันท่ีกําหนดรับ วันท่ีรับโครงรางคืน หมายเหต ุ
1.     
2.     
3.     
4.     
5.     
วันท่ีพิจารณาโครงรางการวิจัย………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ผูรับผิดชอบอานโครงรางการ
วิจัย 

วันท่ีสงอาน/ลงนามจนท.สง วันท่ีกําหนดรับ วันท่ีรับโครงรางคืน หมายเหต ุ

Version 1     
1.     
2.     
Version 2     
1.     
2.     
Version 3     
1.     
2.     
Version 4     
1.     
2.     
ผลการพิจารณาโครงรางการวจิัย    1.รับรอง    2.ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง   3.ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม 
 4.ไมรับรอง 
วันท่ีออกใบรับรอง (COA)…………………………………....................................วันหมดอายุ...................................................................... 
วันท่ีแจงเตือนกอนหมดอาย.ุ.............................................................................................................................................................. 
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การรับ-สงโครงรางการวจิัย สํานักงานฯ –กรรมการฯ 
 

สงเลขากรรมการฯพิจารณา วันท่ีสงอาน/ลงนามจนท.สง วันท่ีกําหนดรับ วันท่ีรับโครงรางคืน หมายเหต ุ
1.     
2.     
3.     
4.     
5.     
วันท่ีพิจารณาโครงรางการวิจัย………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ผูรับผิดชอบอานโครงรางการ
วิจัย 

วันท่ีสงอาน/ลงนามจนท.สง วันท่ีกําหนดรับ วันท่ีรับโครงรางคืน หมายเหต ุ

Version 1     
1.     
2.     
Version 2     
1.     
2.     
Version 3     
1.     
2.     
Version 4     
1.     
2.     
ผลการพิจารณาโครงรางการวจิัย    1.รับรอง    2.ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง   3.ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม 
 4.ไมรับรอง 
วันท่ีออกใบรับรอง (COA)…………………………………....................................วันหมดอายุ...................................................................... 
วันท่ีแจงเตือนกอนหมดอาย.ุ.............................................................................................................................................................. 
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1. ชื่อโครงการ(ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 
 ประโยคหรือขอความสั้นๆ บงถึงลักษณะหรือหัวขอของงานวิจัยที่จะทํา 
 

2. ผูวิจัยและผูชวยวิจัยรวม 
 เขียนรายละเอียด ชื่อ ตําแหนง สถานที่ทํางาน สถานที่ที่จะติดตอได ผลงานท่ีเคยตีพิมพหรืองานวิจัยที่เคยหรือ
เคยมีสวนเกี่ยวของ เพื่อใหผูประเมินทราบถึงประสบการณของผูวิจัยและแนบใบประวัติของผูวิจัยและผูชวยวิจัย
รวม 
 

3. ปงบประมาณที่ทําการวิจัย (ระบุ) 
 

4. สถานที่ทําการวิจัย 
 

5. ความสําคัญของปญหาที่จะทําการวิจัย 
 สรุปขนาดและลักษณะของปญหาท่ีทําใหเกิดความสนใจทําการวิจัยเรื่องนั้น ขอมูลพื้นฐานกับสถานการณ หรือ
สภาพแวดลอมท่ีเก่ียวของกับการวิจัย เพื่อใหผูพิจารณาสามารถเขาใจสภาวะทําใหเกิดปญหานั้นไดโดยมีตัวเลข
และหลักฐานอางอิงที่มีความนาเชื่อถือ 
 

6. คําถามการวิจัย (ถามี) ระบุคําถามการวิจัยใหมีความสอดคลองกับปญหาที่พบและวัตถุประสงคของการวิจัยที่
ตองการหาคําตอบ   
 

7. วัตถุประสงคของการวิจัย  
 แจงวัตถุประสงคของการวิจัยเพื่อใหพิจารณาเขาใจวาคําถามของการวิจัยคืออะไร และการวิจัยจะตอบคําถาม
ไดอยางไร ถามีวัตถุประสงคของการวิจัยหลายขอ ควรระบุวาขอใดเปนวัตถุประสงคหลัก และขอใดเปน
วัตถุประสงครอง 
 

8. ประโยชนที่จะไดรับจากการวิจัย 
 ชี้แจงวาผลการวิจัยจะสามารถนําไปใชในการแกปญหาหรือมีสวนในการแกปญหาอยางไร 
 

9. การรวบรวมรายงานที่เกี่ยวของกับการวิจัยที่จะกระทํา 
 การรวบรวมรายงานท่ีเก่ียวของกับการวิจัยใหครบถวน และนํามาสรุปใหไดใจความ เพื่อดูวางานวิจัยที่จะทํามา
มากนอยเพียงใด งานวิจัยที่กระทําจะเพื่อความรูเดิมไดอยางไร โดยจะตองสรุปจากรายงานของการวิจัยในเรื่องนั้น
ที่ผูรายงานไวแลวพรอมเอกสารอางอิง 
 

10. แบบแผนการวิจัย 
 แบบแผนการวิจัย ควรเลือกใหเหมะสมกับคําถามการวิจัย มีความเชื่อถือไดและอยูในขีดความสามารถที่ผูวิจัย
จะกระทําได เชน การวิจัยแบบพรรณนา (Descriptive) หรือ Analytic หรือ Randomized Controlled trial 
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11. ลักษณะตัวอยางหรือประชากรที่ทําการศึกษา 
 ประชากรเปาหมาย: รายละเอียดเก่ียวกับประชากรเปาหมายที่จะทําการศึกษาวาเปนใคร เชน เด็กนักเรียนใน
กรุงเทพฯ ซึ่งควรเปนประชากรกลุมเดียวกับที่นําผลการวิจัยไปใช 
 การเลือกตัวอยาง: กําหนดวิธีและหลักเกณฑในการเลือกตัวอยางใหชัดเจน (inclusion and exclusion 

criteria) เกณฑการถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (withdrawn/ discontinuation criteria) เกณฑการ

ยุติโครงการวิจัย (termination criteria) กลุมควบคุมหรือกลุมที่ใชยาหลอก (placebo) (ถาม)ี 

 ขนาดตัวอยาง: มีความเหมาะสมและมีจํานวนนอยท่ีสุด คํานวณจากการศึกษาของผูอ่ืนจากขอมูลเบื้องตน
เกี่ยวกับอุบัติการณ (Incidence) ความชุก (Prevalence) หรือความแตกตางระหวางกลุม (ใสหมายเลขอางอิง
ดวย) สามารถนํามาคํานวณขนาดตัวอยางท่ีเหมาะสมในการวิจัยได การปรึกษากับนักสถิติกอนที่จะทําการวิจัยจะ
ทําการวิจัยจะสามารถแกปญหาเกี่ยวกับขนาดตัวอยางที่มากหรือนอยเกินไปลวงหนา เพื่อใหงานวิจัยสามารถ
กระทําไดและมีคุณภาพดี 
 

12. วิธีดําเนินการวิจัย 
 การแบงกลุมเพื่อทําการศึกษาทําอยางไร การดําเนินการวิจัยระบุวาจะทําอยางไร ใครทําอะไร ทํากับใคร ที่
ไหนบาง 
 

13. เครื่องมือที่ใชวัด  
 ระบุวาคืออะไร มีความเชื่อถือไดแคไหน มีการทดสอบความเช่ือถือของเครื่องมืออยางไร เชน แบบสอบถาม 
ควรระบุวิธีการทดสอบและการใชแบบสอบถามไวดวย 
 

14. การวัดผลทางการวิจัย ใหกําหนดคําจํากัดความของตัววัด เชน อัตราการเกิดโรค 
 

15. การเก็บรวบรวมขอมูล 
 วิธีเก็บและบนัทึกขอมูลจะกระทําอยางไร จะตองใชอุปกรณชวยเหลืออะไรบาง นําเสนอแบบฟอรมเก็บขอมูล
(ถามี) ถาเปนแบบขอมูลจากทะเบียนประวัติตองมใีบอนุญาตใหเก็บขอมูลไดจากผูอํานวยการโรงพยาบาลดวย 
 

16. การวิเคราะห 
 ระบุวิธีวิเคราะหขอมูลจะใชสถิติชนิดไหน อุปกรณที่จะใชในการวิเคราะหทางสถิต ิ
 

17. ปญหาดานจริยธรรม 
 ระบุผลดี และผลเสียที่อาจเกิดตออาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย การวางแผนแกไขปญหาที่อาจเกิดขึ้น 
การขอความยินยอมจากอาสาสมัครเปนลายลักษณอักษร 
 

18. เพ่ิมเติมขอพิจารณาในเรื่องชุมชน (ในกรณีที่ทําการวิจัยในชมุชน) 
 - ผลกระทบและความสัมพันธของการศึกษาวิจัยตอชุมชนทองท่ีหรือชุมชนที่เกี่ยวของที่ทําการคัดเลือก
อาสาสมัครวิจัย 
 - ขั้นตอนในการปรึกษาหารือกับชุมชนที่เก่ียวของในชวงของการออกแบบการศึกษาวิจัย 
 - อิทธิพลของชุมชนตอการใหความยินยอมของอาสาสมัครแตละบุคคล 
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11. ลักษณะตัวอยางหรือประชากรที่ทําการศึกษา 
 ประชากรเปาหมาย: รายละเอียดเก่ียวกับประชากรเปาหมายที่จะทําการศึกษาวาเปนใคร เชน เด็กนักเรียนใน
กรุงเทพฯ ซึ่งควรเปนประชากรกลุมเดียวกับที่นําผลการวิจัยไปใช 
 การเลือกตัวอยาง: กําหนดวิธีและหลักเกณฑในการเลือกตัวอยางใหชัดเจน (inclusion and exclusion 

criteria) เกณฑการถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (withdrawn/ discontinuation criteria) เกณฑการ

ยุติโครงการวิจัย (termination criteria) กลุมควบคุมหรือกลุมที่ใชยาหลอก (placebo) (ถาม)ี 

 ขนาดตัวอยาง: มีความเหมาะสมและมีจํานวนนอยท่ีสุด คํานวณจากการศึกษาของผูอ่ืนจากขอมูลเบื้องตน
เกี่ยวกับอุบัติการณ (Incidence) ความชุก (Prevalence) หรือความแตกตางระหวางกลุม (ใสหมายเลขอางอิง
ดวย) สามารถนํามาคํานวณขนาดตัวอยางท่ีเหมาะสมในการวิจัยได การปรึกษากับนักสถิติกอนที่จะทําการวิจัยจะ
ทําการวิจัยจะสามารถแกปญหาเกี่ยวกับขนาดตัวอยางที่มากหรือนอยเกินไปลวงหนา เพื่อใหงานวิจัยสามารถ
กระทําไดและมีคุณภาพดี 
 

12. วิธีดําเนินการวิจัย 
 การแบงกลุมเพื่อทําการศึกษาทําอยางไร การดําเนินการวิจัยระบุวาจะทําอยางไร ใครทําอะไร ทํากับใคร ที่
ไหนบาง 
 

13. เครื่องมือที่ใชวัด  
 ระบุวาคืออะไร มีความเชื่อถือไดแคไหน มีการทดสอบความเช่ือถือของเครื่องมืออยางไร เชน แบบสอบถาม 
ควรระบุวิธีการทดสอบและการใชแบบสอบถามไวดวย 
 

14. การวัดผลทางการวิจัย ใหกําหนดคําจํากัดความของตัววัด เชน อัตราการเกิดโรค 
 

15. การเก็บรวบรวมขอมูล 
 วิธีเก็บและบนัทึกขอมูลจะกระทําอยางไร จะตองใชอุปกรณชวยเหลืออะไรบาง นําเสนอแบบฟอรมเก็บขอมูล
(ถามี) ถาเปนแบบขอมูลจากทะเบียนประวัติตองมใีบอนุญาตใหเก็บขอมูลไดจากผูอํานวยการโรงพยาบาลดวย 
 

16. การวิเคราะห 
 ระบุวิธีวิเคราะหขอมูลจะใชสถิติชนิดไหน อุปกรณที่จะใชในการวิเคราะหทางสถิต ิ
 

17. ปญหาดานจริยธรรม 
 ระบุผลดี และผลเสียที่อาจเกิดตออาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย การวางแผนแกไขปญหาที่อาจเกิดขึ้น 
การขอความยินยอมจากอาสาสมัครเปนลายลักษณอักษร 
 

18. เพ่ิมเติมขอพิจารณาในเรื่องชุมชน (ในกรณีที่ทําการวิจัยในชมุชน) 
 - ผลกระทบและความสัมพันธของการศึกษาวิจัยตอชุมชนทองท่ีหรือชุมชนที่เกี่ยวของที่ทําการคัดเลือก
อาสาสมัครวิจัย 
 - ขั้นตอนในการปรึกษาหารือกับชุมชนที่เก่ียวของในชวงของการออกแบบการศึกษาวิจัย 
 - อิทธิพลของชุมชนตอการใหความยินยอมของอาสาสมัครแตละบุคคล 
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 - การปรึกษาหารือชุมชนท่ีจะกระทําในระหวางการศึกษาวิจัย 
 - สิ่งที่การศึกษาวิจัยจะชวยในการสรางศักยภาพ เชน การสงเสริมบริการสุขภาพ การวิจัย และความสามารถ
ในการตอบสนองความตองการดานสุขภาพของทองที่ 
 - รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดใหมีผลิตภัณฑที่ประสบความสําเร็จในการศึกษาวิจัยในราคาท่ีสามารถจะซื้อหา
ได แกชุมชนท่ีเกี่ยวของภายหลังเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัย 
 - วิธีการท่ีจะใหอาสาสมัครวิจัย หรือชุมชนที่เก่ียวของไดรับผลของการศึกษาวิจัย 
 

19. ระยะเวลาในการวิจัยและการบริหารจัดการ 
 - การจัดการเวลาในการวิจัย ควรระบุเวลาการทํางานแตละขั้นตอน วาจะเริ่มตนและเสร็จสิ้นเม่ือใด 
 - การเตรียมขอมูลเบ้ืองตน 
 - ระยะเวลาดําเนินการวิจัย ระยะเวลาการรวบรวมและวิเคราะหขอมูล 
 - ระยะเวลาการนําเสนอผลการวิจัย และการเขียนรายงาน 
 - บุคลากรที่จะใชในการวิจัยควรระบุวามีจํานวนเทาใด ใครทําหนาที่อะไร 
 

20. งบประมาณในการวิจัย 
 มีแหลงท่ีมาของงบประมาณและจําแนกรายละเอียดของงบประมาณ เชน 
  ก. คาใชจายดานอุปกรณการวิจัย 
  ข. คาใชจายดานบุคลากร 
  ค. คาเดินทาง 
  ง. คาวิเคราะหขอมูล 
  จ. คาครุภัณฑ 
  ฉ. คาตีพิมพผลการวิจัย 
  ช. อ่ืนๆ 
 

21. เอกสารอางองิ 
 เขียนอางอิงตามระบบมาตรฐานสากลที่เปนท่ียอมรับ คือ ระบบ Vancouver  
 

22. ภาคผนวก 
 - เอกสารที่เก่ียวของ ซึ่งคิดวาอาจจะเปนประโยชนในการพิจารณาโครงการวิจัย 
 - แบบฟอรมเก็บขอมูล 
 - ประวัติผูวิจัยและผูรวมวิจัย 
 

23. ลงชื่อหัวหนาโครงการวิจัยและวันที ่
 หมายเหตุ : ใสหมายเลขหนาและวันที่ทุกแผน, ประวัติผูวิจัยและผูวิจัยรวมอาจแนบไวสวนทายได 
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เลขที่โครงการ .................................................................................................................................................. 
ชื่อโครงการ ....................................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................... 
ชื่อหัวหนาโครงการ .................................................................... สังกดั ..........................................................  
ชื่อกรรมการประเมนิ ................................................................. กําหนดสงคืน ...............................................  
 

ขอ หัวขอการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม

เหมาะสม 
ไม

เกี่ยวของ 
ขอแนะนํา 

A Scientific value     
1 หลักการและเหตุผล(Rationale) ICH-GCP 6.2     
2 การพิจารณาวรรณกรรมที่เก่ียวของ ICH-GCP 6.2.7     
3 วัตถุประสงค (Objective) ICH-GCP 6.3     
4 รูปแบบการวิจัย (Study design) ICH-GCP 6.4     
5 กลุมประชากรที่ศึกษา (Study population)  

ICH-GCP 6.2.6 
    

6 ขนาดตัวอยาง (Sample size) ICH-GCP 6.9.2     
7 การคัดเลือกอาสาสมัครที่เขาโครงการ  

(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 การใชอาสาสมัครกลุมเปราะบาง (Vulnerable)     
11 การแบงกลุมอาสาสมัคร ICH-GCP 6.4.3     
12 เครื่องมือหรือวิธีทดสอบท่ีใชในการวิจัย  ICH-GCP 6.6.1     
13 การใชกลุมควบคุมหรือยาหลอก ICH-GCP 6.4.7     
14 วิธีการวัดผลการวิจัย ICH-GCP 6.4.1     
15 การเฝาระวังผลแทรกซอนและการแกไข ICH-GCP 6.8.1     
16 จํานวนและปริมาณของเลือดหรือสิ่งสงตรวจ  

ICH-GCP 6.7.1 
    

17 ระยะเวลา/จํานวนครั้งของการติดตาม ICH-GCP 6.4.5     
18 สถิติที่ใชในการวิเคราะห ICH-GCP 6.9     
19 โครงการวิจัยที่เสนอเพื่อการพิจารณา ไดมีการศึกษาใชใน

ประเทศผูผลิต หรือประเทศอื่น ๆ ประเทศใดบาง 
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ขอ หัวขอการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม

เหมาะสม 
ไม

เกี่ยวของ 
ขอแนะนํา 

B Risk/Benefit assessment     
1 ความเสี่ยงตอสุขภาพของอาสาสมัครโดยตรง     
2 ความเสี่ยงตอสุขภาพของตัวออนหรือบุตรในครรภหรือ 

คูสมรส 
    

3 ผลกระทบตอจิตใจ ชื่อเสียง สังคมและเศรษฐกิจ      ของ
อาสาสมัครโดยตรง 

    

4 ผลกระทบตอชุมชนที่เขารวมการวิจัย     
5 ประโยชนตออาสาสมัครโดยตรง     
6 ประโยชนตอชุมชนที่เขารวมการวิจัย     
7 ประโยชนตอสังคม     
C Informed Consent     
1 วิธีการชักชวนอาสาสมัครเขาสูโครงการ     
2 การแจงวัตถุประสงคของการวิจัย     
3 ระบุแหลงทุนสนับสนุน     
4 ขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัคร     
5 ระบุความเสี่ยงและผลแทรกซอน     
6 ประโยชนที่ไดรับจากการเขารวมวิจัย     
7 การเขารวมโครงการเปนโดยสมัครใจ     
8 ทางเลือกอ่ืนหากไมเขารวมโครงการ     
9 สิทธิในการถอนตัวจากโครงการวิจัย     
10 การจายคาตอบแทน/คาเดินทาง/คาใชจาย/คาชดเชยแก

อาสาสมัคร 
    

11 การเก็บรักษาความลับของอาสาสมัคร     
12 ชื่อ ที่อยูและเบอรโทรศัพทติดตอผูวิจัย     
13 ที่อยูและเบอรโทรศัพทติดตอคณะกรรมการ     
14 วิธีการแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร     
D Investigator     

 15 พื้นฐานอาชีพและประสบการณของผูวิจัย     
16 Conflict of interest     
17 ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผูวิจัย และผูรวม

โครงการวิจัย 
    

 

 

M
INISTRY OF PUBLIC 
HE

AL
TH

กร
ะท

รวงสาธารณสขุ

กรมสุขภาพจิต
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 49



                                              

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจติเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต AF 09.1 

แนวทางการพิจารณาและนําเสนอโครงรางการวิจัย เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

p48_version 1_Jun.2020 
 

ประเมินความเสี่ยงของโครงการ 
  มีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงเล็กนอย (minimal risk)  
  มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย แตมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง  
  มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย และไมมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง แตมีความเปนไป 
      ไดท่ีจะไดรับความรูเกี่ยวกับโรคหรือสภาวะท่ีอาสาสมัครเปน  

          มีความเสี่ยงและประโยชนไมตรงกับที่กลาวมาแลวทั้งสามขอ แตอาจมีโอกาสที่จะเขาใจ หรือปองกัน  
              หรือบรรเทาปญหารายแรงที่กระทบสุขภาพและความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัคร  

 

ระยะเวลาการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 
 3 เดือน   6 เดือน   12 เดือน      อื่นๆ ระบุ      

 

สรุปความเห็นโดยรวม ทานเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยโครงการวิจัยนี้หรือไม 
(  ) รับรอง    
(  ) ปรับปรุงแกไข เพื่อรับรอง 
(  ) ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 
(  ) ไมรับรอง โปรดระบุเหตุผล .......................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................................... 
ขอเสนอแนะอื่นๆ ................................................................................................................................... 

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

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

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

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

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

 ลงชื่อผูประเมิน    
       (     ) 
        วันที…่…….../…….…../…….…… 
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ชื่อโครงการวิจยั .................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................... 
ชื่อผูวิจัย...................................................................................รหัสโครงรางการวิจัย.................................................... 

 ขอความ มี ไมมี ขอเสนอแนะ NA 
1. ชื่อเร่ือง ตรงกับ ชื่อเร่ืองของโครงการวิจัย     
2. ชื่อผูใหทุนวิจัย     
3. วันที่สําหรับลงนาม ยินยอมรวมโครงการวิจัย     
4. ชื่อของผูวิจัย ท่ีอยู และเบอรโทรศัพทที่ติดตอไดในและนอก

เวลาราชการ 
    

5. ที่มาและวัตถุประสงคของการทําวิจัย     
6. วิธีการชักชวนอาสาสมัครเขาสูโครงการ     
7. เหตุผลท่ีบุคคลน้ันไดรับการเชิญชวนใหเขารวมโครงการวิจัย

เพราะมีคุณสมบัติท่ีเหมาะสมอยางไร 
    

8. ระยะเวลาท่ีจะตองรวมในโครงการวิจัย     
9. ตองเดินทางไปพบผูวิจัยตามนัดกี่ครั้ง     
10. มีผูเขารวมโครงการวิจัยนี้รวมทั้งส้ินก่ีคน     
11. ผูเขารวมโครงการวิจัยจะตองปฏิบัติตามข้ันตอนการวิจัย

อยางไร 
    

12. ความเสี่ยง ความไมสบายกายและจิตใจ ท่ีจะไดรับในการ
เขารวมโครงการวิจัย รวมถึงตองแจงวาอาจจะมีเหตุการณที่
ยังคาดไมถึงเกิดข้ึนไดเชนการแพยา แมวาจะไมเคยมี
รายงานมากอนเปนตน 

    

13. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากโครงการวิจัย ทั้งโดยตรงตอ
ผูเขารวมโครงการวิจัยเอง หรือ อาจไมไดรับประโยชนโดยตรง
แตผลการวิจัยท่ีไดจะเปนประโยชนตอสวนรวมในอนาคต 

    

14. คาตอบแทนท่ีจะไดรับจากการเขารวมโครงการวิจัย เชน 
เปนคาเดินทาง คาชดเชยที่ตองสูญเสียรายได แตตองไม
มากจนเปนเหตุจูงใจใหเขารวมโครงการวิจัยโดยไม
เหมาะสม 

    

15. คาใชจายในการเขารวมโครงการวิจัย เชน คาใชจายในการ
ตรวจท่ีตองรับผิดชอบเอง 
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 ขอความ มี ไมมี ขอเสนอแนะ NA 
16 ทางเลือกอ่ืนหากไมไดเขารวมโครงการวิจัย เชนหากไมได

เขารวมโครงการวิจัยนี้ จะไดรับการรักษาพยาบาลอยางไร 
    

17 การรักษาความลับของขอมูลท่ีเปนสวนตัวของผูเขารวม
โครงการวิจัย นอกจากนักวิจัยแลว มีผูใดหรือคณะบุคคลใด
ที่จะมาตรวจสอบขอมูลของผูเขารวมโครงการวิจัยไดบาง 
เชนขอมูลจะตองถูกสงไปยังบริษัทยาท่ีเปนผูใหทุน 
คณะกรรมการจริยธรรมสามารถตรวจสอบขอมูลของการ
วิจัยไดเชนเดียวกัน 

    

18 หากเกิดการบาดเจ็บหรือเจ็บปวย หรือเกิดผลขางเคียงอัน
ไมพึงประสงคที่เปนผลมาจากการวิจัยโดยตรงอาสาสมัคร
จะไดรับการปฏิบัติอยางไรบาง และ ใครจะเปนผูรับผิดชอบ
ในการรักษาพยาบาล รวมถึงคาใชจายในการรักษาตัวใน
โรงพยาบาล เปนตน ควรระบุใหชัดเจน 

    

19 เมื่อเกิดเหตุการณอันไมพึงประสงค ผูเขารวมโครงการวิจัย
จะติดตอกับผูวิจัยหลักไดอยางไร ควรมี ช่ือ ที่อยู เบอร
โทรศัพท ที่จะติดตอได 24 ชั่วโมง และเมื่อผูเขารวม
โครงการรูสึกวาไดรับการปฏิบัติอยางไมเปนธรรม สามารถ 
ติดตอรองทุกขตอคณะกรรมการไดดวยวิธใีด 

    

20 ผูเขารวมโครงการวิจัย สามารถถอนตัวจากโครงการวิจัยได
ตลอดเวลา และไมจําเปนตองชี้แจงเหตุผลในการถอนตัว ใน
ขณะเดียวกัน ผูวิจัย หรือผูใหทุนการวิจัย อาจขอให
ผูเขารวมโครงการวิจัยออกจากโครงการวิจัยไดเชนกัน เม่ือ
มีเหตุผล เชนอาจเปนอันตรายตอผูเขารวมโครงการวิจัยเอง 
หรือผูเขารวมโครงการวิจัยมิไดปฏิบัติตัวตามข้ันตอนท่ีไดตก
ลงไวในการดําเนินการวิจัย เปนตน 

    

21 หากมีขอมูลใหม ท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัย ผูวิจัยจะตอง
แจงใหผูเขารวมโครงการวิจัยทราบดวย(เฉพาะการวิจัย
เกี่ยวกับยา) 

    

22 ผูเขารวมโครงการวิจัยจะไดรับเอกสารชี้แจงที่มีขอความ
เดียวกันกับท่ีผูวิจัยเก็บไว 1 ชุด 
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 ขอความ มี ไมมี ขอเสนอแนะ NA 
23 ภาษาท่ีใชจะตองสละสลวย เขาใจงาย ไมใชศัพททาง

วิทยาศาสตร หรือทางการแพทย แตจะตองเปน ภาษาที่คน
ทั่วไปสามารถเขาใจได 

    

24 ผูเขารวมโครงการวิจัยเขารวมโครงการวิจัยนี้โดยความสมัคร
ใจ ไมมีการบังคับ 

    

25 ที่ลงนาม ผูเขารวมโครงการวิจัย     
26 ที่ลงนาม ผูขอคํายินยอมหรือผูวิจัย     
27 ที่ลงนามพยาน     
28 กรณีผูเขารวมโครงการวิจัยเปนเด็ก  มีที่ลงนามผูปกครอง

หรือผูแทนโดยชอบธรรม 
    

29 กรณีผูเขารวมโครงการเปนเด็กอายุต้ังแต 7 ขวบ ถึง 17 ป มี
หนังสือแสดงความยินยอม (Assent form) ใหเด็กสามารถ
อานทําความเขาใจไดและมีที่ลงนามของเด็ก 

    

ขอคิดเห็นและเสนอแนะเพิ่มเติม 
 
 
 
 

 

ผูประเมิน.................................................................................คนท่ี 3     วันที่    ........................................................... 
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แนวทางการพิจารณาโครงรางการวิจัยและนําเสนอในที่
ประชุมฯ 
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Reviewer อภิปรายตามหัวขอตอไปนี้  
Reviewer ทานที่ 1 พิจารณานําเสนอโครงรางการ
วิจัยโดยอภิปรายตามหัวขอตอไปนี้ 

Reviewer ทานที่ 2 พิจารณานําเสนอโครงรางการ
วิจัยโดยอภิปรายตามหัวขอตอไปนี้ 

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. แบบฟอรมตางๆ 

Reviewer ทานที่ 3 พิจารณานําเสนอเอกสารชี้แจงขอมูลและเอกสารแสดงความยินยอม  โดยอภิปรายตาม
หัวขอดังนี้ 

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) 

ชื่อผูวิจัยหลัก 
ฝาย 

 

รหัสโครงการ (ถามี)  ผูสนับสนุนการวิจัย  

สวนที่แกไข 
เปลี่ยนแปลง 

 โครงการวจิัย 
 เปลี่ยนแปลงเล็กนอย  
เปลี่ยนแปลงมาก 

 ICF  IB     Others……………… 

บรรยายสรุปการแกไข เปลี่ยนแปลง (descriptive summary of the amendment) :  
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________________ 
 
มีเหตุผลการพิจารณาแบบ expedited  review 
process:                    

  ใช             ไมใช 

ขอพิจารณา (Consideration): 

1. เกณฑคัดเขา/คดัออก เหมาะสม   ใช                  ไมใช                   ไมเกี่ยวของ N/A 

2. อัตราสวน risk/benefit เหมาะสม   ใช                  ไมใช                   ไมเกี่ยวของ N/A 

3. เอกสารการขอความยินยอมเหมาะสม   ใช                  ไมใช                   ไมเกี่ยวของ N/A 

4. การแกไข เปลีย่นแปลง   เปลี่ยนแปลงเล็กนอย    เปลี่ยนแปลงมาก (ตองนําเขา full-board 

5. ผลการพิจารณา 

  รับทราบ  (คูมือผูวิจยั หรือ investigator brochure) 

  เห็นชอบ    

  เห็นชอบ หลังแกไขเล็กนอย 

  นําเขาพิจารณาในคณะกรรมการชุดใหญ (full board)                                          

สรุปผลการพิจารณา / ขอเสนอแนะ  (Suggestion/Recommendation) 
________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________ 
_________________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________ 

กรรมการผูพิจารณาลงนาม______________________(         ) 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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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 11.3 

แบบประเมินรายงานสรุปผลโครงการวิจัย 
(review of final report ) 
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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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แบบประเมินรายงานสรุปผลโครงการวิจัย 
(review of final report ) 
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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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AF 11.4 

แบบประเมินรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 
management of study termination 
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Protocol No: COA No: 

Protocol Title: 

 

  

Principal Investigator and Institution Name: 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

M
INISTRY OF PUBLIC 

HE
AL

TH

กร
ะท

รวงสาธารณสขุ

กรมสุขภาพจิต
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์

คู่มือ การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส�ำหรับนักวิจัย58



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AF 11.4 

แบบประเมินรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 
management of study termination 

เริ่มใช มิถุนายน 2563 

 

p57_Version 1_Jun.2020 

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______________ 
    (_____________________________ )  

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 
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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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Protocol Number: Principal Investigator: 

 

Institute: 

Protocol Title: 

 

 

 

 

 

 

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

Type of Report: 
 Protocol Deviation /Violation 

  สุมอาสาสมัครทีไ่มมีคุณสมบัติเหมาะสม (Randomization of ineligible subjects)   _____ events 
  รับอาสาสมัครที่เขาขายคัดออกจากโครงการ (Enrollment of excluded subjects)  _____ events 
  ไมไดทําตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ (Do not perform screening procedures required by 

protocol) _____ events 
  ดําเนินการคัดกรองหรือข้ันตอนการวิจัย นอกระยะเวลาที่ระบุ (Perform screening or 

procedures outside the  time required by protocol) _____ events 
  ใหการรักษาหรือใหยาไมตรงตามที่ระบุ (Failure to provide therapy or medication required 

by protocol) _____ events 
  ทําหตัถการวิจัยที่ระบไุวไมครบถวน (Failure to accomplish procedures required by protocol)        

_____ events 
  นัดหมายไมตรงตามที่ระบุ (Follow-up visit outside the time schedule required by 

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

 Non-Compliance  
  สงรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงลาชา (Delay sending SAE report)  _____ events 
  สงรายงานความกาวหนาของการวิจัยลาชา (Delay sending continuing report) _____ events 
  ใชเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครฉบับทีไ่มประทับตรายางของคณะกรรมการกลางฯ (Use 

unstamped informed consent form) _____ events 
  การบริหารจัดการผลิตภัณฑยาที่ใชในการวิจัยไมเหมาะสม (Improper drug accountability)               

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

  สุมอาสาสมัครทีไ่มมีคุณสมบัติเหมาะสม (Randomization of ineligible subjects)   _____ events 
  รับอาสาสมัครที่เขาขายคัดออกจากโครงการ (Enrollment of excluded subjects)  _____ events 
  ไมไดทําตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ (Do not perform screening procedures required by 

protocol) _____ events 
  ดําเนินการคัดกรองหรือข้ันตอนการวิจัย นอกระยะเวลาที่ระบุ (Perform screening or 

procedures outside the  time required by protocol) _____ events 
  ใหการรักษาหรือใหยาไมตรงตามที่ระบุ (Failure to provide therapy or medication required 

by protocol) _____ events 
  ทําหตัถการวิจัยที่ระบไุวไมครบถวน (Failure to accomplish procedures required by protocol)        

_____ events 
  นัดหมายไมตรงตามที่ระบุ (Follow-up visit outside the time schedule required by 

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

 Non-Compliance  
  สงรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงลาชา (Delay sending SAE report)  _____ events 
  สงรายงานความกาวหนาของการวิจัยลาชา (Delay sending continuing report) _____ events 
  ใชเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครฉบับทีไ่มประทับตรายางของคณะกรรมการกลางฯ (Use 

unstamped informed consent form) _____ events 
  การบริหารจัดการผลิตภัณฑยาที่ใชในการวิจัยไมเหมาะสม (Improper drug accountability)               

_____ events 
อื่นๆ (Others) ระบ ุ........................................................................................................................... 
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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______________ 
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เลขที่หนังสือรับรอง เลขที่ ......................./25........ 

ชื่อโครงการ :  
 

รหัสโครงการวิจัย 
 

:  

ผูวิจัยหลัก :  
 

สังกัดหนวยงาน :  
 

ผูสนับสนุนทุนวิจัย  

ประเภทการทบทวน :  

เอกสารท่ีรับรอง : 

1. ฉบับวันท่ี................... 

2. ฉบับวันท่ี................... 

3.  ฉบับวันท่ี................... 

4. ฉบับวันท่ี................... 

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

กําหนดการสงรายงานความกาวหนาทุก……………….เดือน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร  ดําเนินการ ใหการ
รับรองเอกสารท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ท่ีเปนมาตรฐานสากลไดแก 
Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference  on 
Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 

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

     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร        

ท้ังนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังท่ีระบุไวดานหลังทุกขอ (ดูดานหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
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นักวิจัยทุกทานท่ีผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยตองปฏิบัติดังตอไปนี ้

1. ดําเนินการวิจัยตามที่ระบุไวในโครงรางการวิจัยอยางเครงครัดและหลักการจริยธรรมในการวิจัยตามที่กําหนดไวใน

รายงานของเบลมอนท 

2. ใชเอกสารแนะนําอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเขารวมวิจัยหรือใบโฆษณาถามี) แบบสัมภาษณ และ

หรือ แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเทานั้น  

3. รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ตอคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง 

4.  สงรายงานความกาวหนาตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่กําหนดหรือเมื่อไดรับการรองขอ 

5.  หากการวิจัยไมสามารถดําเนินการเสร็จส้ินภายในกําหนด ผูวิจัยตองย่ืนขออนุมัติใหมกอน อยางนอย 1 เดือน กอน   

     หมดอายุการรับรอง 
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(กรณีผลการพิจารณา_ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง) 
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ที ่รพจ.31 / .................                       สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย   
                โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
             ตําบลในเมือง อําเภอเมือง จังหวัดขอนแกน 40000 
                                      

                            วัน   เดือน  ป พ.ศ   
 

เรื่อง ผลการพิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ 
           

เรียน    ผูวิจัยหลัก หรือ ผูรวมวิจัย  หรือ ผูประสานงานวิจัย 
 

ตามที่ทานไดสงโครงรางการวิจัย เรื่อง   ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย ( ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ )  
รหัสโครงการวิจัย โครงการวิจัย)   เมื่อวันที่ ลงวันที่ เดือน ป พ.ศ.นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ชุดที่              

ไดพิจารณาโครงการวิจัยดังกลาวในที่ประชุมเมื่อวันที่ (วันที่ เดือน ป พ.ศ. ที่ประชุม) มติที่ประชุมเห็นสมควรปรับปรุงแกไข
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 : 
 ปรับปรุงแกไข เพื่อรับรอง  

 ผูวิจัยกรุณาติดตอกลับมาที่สํานักงานฯ 30 วัน หลังจากไดรับใบแจงผลการพิจารณา โดยสามารถ
ติดตอสอบถาม หรือขอคําปรึกษาไดที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราช
นครินทร  หมายเลขโทรศัพท 043-209999 ตอ 63538  
 

                      

                  ขอแสดงความนับถือ 
                   ประธานลงนาม                     

 
(  ยศ / ตําแหนงวิชาการ หรือคํานําหนา  ชื่อ – นามสกุล เต็ม ) 

ประธานคณะกรรมการฯ 
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หนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย 
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ผูวิจัย/ผูประสานงานโครงการวิจัย กรุณาสง 
- โครงการวิจัยฉบับปรับปรุงแกไขจํานวน  3 ชุด (ในแตละชุดขอใหจัดทําฉบับ highlight โดยการขีดสันใตขอความที่

แกไขเพิ่มเติม) โดยตองแนบแบบสรุปขอแกไข (ใชแบบฟอรม AP04.2)  
- ใสหมายเลขหนา เวอรชั่น และวันท่ีแกไขโครงการวิจัย ในฉบับปรับปรุงแกไข 

 
จัดสงที่สํานักงานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
ที่อยู 169 ถนน ชาตะผดุง ต.ในเมือง อําเภอ เมือง จังหวัด ขอนแกน  40000 
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AL 05.2 

หนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย 
(กรณีผลการพิจารณา_ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม) 

เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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ที ่รพจ.31..........                            สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
                               โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
                ตําบลในเมือง อําเภอเมือง จังหวัดขอนแกน 40000 
 
             

      วัน   เดือน  ป พ.ศ  .  
 

เรื่อง ผลการพิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ 
           

เรียน    ผูวิจัยหลัก หรือ ผูรวมวิจัย  หรือ ผูประสานงานวิจัย 
 

ตามที่ทานไดสงโครงรางการวิจัย เรื่อง   ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย ( ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ )  
รหัสโครงการวิจัย โครงการวิจัย)   เมื่อวันที่ ลงวันท่ี เดือน ป พ.ศ.นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ชุดที่              ได

พิจารณาโครงการวิจัยดังกลาวในท่ีประชุมเมื่อวันที ่(วันท่ี เดือน ป พ.ศ. ที่ประชุม) มติที่ประชุมเห็นสมควรปรับปรุงแกไขดังนี้ 
 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 : 

 ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

 ผูวิจัยกรุณาติดตอกลับมาที่สํานักงานฯ 30 วัน หลังจากไดรับใบแจงผลการพิจารณา โดยสามารถ
ติดตอสอบถาม หรือขอคําปรึกษาไดที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราช
นครินทร หมายเลขโทรศัพท 043- 209999 ตอ 63538  

 
                      

                  ขอแสดงความนับถือ 
                   ประธานลงนาม                     

 
(  ยศ / ตําแหนงวิชาการ หรือคํานําหนา  ชื่อ – นามสกุล เต็ม ) 

ประธานคณะกรรมการฯ 
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หนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย 
(กรณีผลการพิจารณา_ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม) 

เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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ผูวิจัย/ผูประสานงานโครงการวิจัย กรุณาสง 
- โครงการวิจัยฉบับปรับปรุงแกไขจํานวน  3 ชุด (ในแตละชุดขอใหจัดทําฉบับ highlight โดยการขีดสันใตขอความที่

แกไขเพิ่มเติม) โดยตองแนบแบบสรุปขอแกไข (ใชแบบฟอรม AP04.2)  
- ใสหมายเลขหนา เวอรชั่น และวันท่ีแกไขโครงการวิจัย ในฉบับปรับปรุงแกไข 

จัดสงท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
ที่อยู 169 ถนน ชาตะผดุง  ตําบล ในเมือง อําเภอ เมือง จังหวัด ขอนแกน  40000 

M
INISTRY OF PUBLIC 
HE

AL
TH

กร
ะท

รวงสาธารณสขุ

กรมสุขภาพจิต
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมุษย์ โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ 69



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร กรมสุขภาพจิต 

AL 05.3  

หนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย 
(กรณีผลการพิจารณา_ไมรับรอง) 

เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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ที ่รพจ.31/.........                            สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
                               โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
                ตําบลในเมือง อําเภอเมือง จังหวัดขอนแกน 40000 
 

      วัน   เดือน  ป พ.ศ  .  
 

เรื่อง ผลการพิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ 
           

เรียน    ผูวิจัยหลัก หรือ ผูรวมวิจัย  หรือ ผูประสานงานวิจัย 
 

ตามที่ทานไดสงโครงรางการวิจัย เรื่อง   ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย ( ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ )  
รหัสโครงการวิจัย โครงการวิจัย)   เมื่อวันที่ ลงวันที่ เดือน ป พ.ศ.นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ได
พิจารณาโครงการวิจัยดังกลาวในที่ประชุมเมื่อวันที่ (วันที่ เดือน ป พ.ศ. ที่ประชุม) มติที่ประชุมเห็นสมควร
ปรับปรุงแกไขดังนี้ 

 

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 : 

 ไมรับรอง  
- กรณนีี้ใหระบุ “ทานสามารถอุทธรณผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯโดยแจงความจํานงและ

เหตุผลโตแยงตอประธานคณะกรรมการฯเปนลายลักษณอักษร” 
 

                  ขอแสดงความนับถือ 
                   ประธานลงนาม                     

 
(  ยศ / ตําแหนงวิชาการ หรือคํานําหนา  ชื่อ – นามสกุล เต็ม ) 

ประธานคณะกรรมการฯ 
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ที ่รพจ.31/...........                        สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
                                โรงพยาบาลจิตเวชขอนแกนราชนครินทร 
                                 ตําบลในเมือง อําเภอเมือง จังหวัดขอนแกน 40000 
 
                                                                                    วัน              เดือน                            พ.ศ.  
 
เร่ือง     แจงเตือนการสงรายงานความกาวหนาขอตออายุโครงการฯ หรือแจงเตือนการสงรายงานสรุปผลการวิจัย หรือ  แจงเรื่อง

อื่นๆ 
 

เรียน    ผูวิจัยหลัก หรือ ผูรวมวิจยั  หรือ ผูประสานงานวิจัย 

 

ตามที่ ทานไดยื่นโครงการวิจัยขอรับการพิจารณาจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เรื่อง 

     รหัสโครงการวิจัย                                          เมื่อวันที่   พ.ศ.  นั้น 

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

ที่ไดรับการรับรองตามที่ปรากฏในเอกสารรับรอง เลขท่ี      โดยการรับรองโครงการ

ดังกลาวจะหมดอายกุารรับรองวันท่ี      จึงขอแจงเตือนผูวิจัยใหสงรายงานความกาวหนา หรือสรุป

ผลการวิจัย มายังสํานักงานจริยธรรมการวิจัยฯ กอนวันหมดอายุการรับรอง  30 วัน (กรณีเปนการแจงเตือนรายงาน

ความกาวหนาใหระบุระยะเวลาตามที่ขีดเสนใต ถาเปนสงรายงานสรุปผลไมตองระบุระยะเวลา) เพื่อทําการตออายุการรับรอง

โครงการวิจัยดังกลาว (ขอความนีใ้ชกรณีแจงเตือนรายงานความกาวหนา ถาเปนสงรายงานสรุปผลใหตัดออก ) 
 

   จึงเรียนมาเพื่อทราบและพิจารณาดําเนินการตอไป  
 

 

ขอแสดงความนับถือ 
 

                   ประธานลงนาม                    
 

(ยศ / ตําแหนงวิชาการ หรือ คํานาํหนา  ชื่อ – นามสกลุ เต็ม ) 
        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

 

                                                                           วันที.่......./........../.......... 
ไดรับเอกสารครบถวนแลว 
ลงนามผูรับเอกสาร ...................................................... 
     (....................................................) 
                            วันที.่......./........../........ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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AP 01.0 

แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  
(submission form for ethical review) 

เริ่มใช มิถุนายน 2563 
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ชื่อโครงการวิจัย: ……………………………………………………………………………………………………………………............. 

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

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

ผูใหทุนสนับสนุน …………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

ผูยื่นแบบเสนอตองใหรายละเอียดทุกขอ 
1. ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทย และภาษาอังกฤษ   
2. หัวหนาโครงการวิจัยและหนวยงานที่สังกัด 
3. ผูรวมโครงการวิจัยและหนวยงานที่สังกัด 
4. วิธีการศึกษา (methodology) ที่ใชในการวิจัย (สามารถเลือกไดมากกวาหนึ่งวิธี) 
   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. วิธีการรวบรวมขอมูล  
    1. การสังเกต ระบ.ุ..(เชน แบบมีสวนรวม, แบบไมมีสวนรวม,).......................... 
    2. การสัมภาษณ  ระบ.ุ....(เชน เชิงลึก, แบบมีโครงสราง, หรือ แบบกึ่งโครงสราง)..... 
    3. การสนทนากลุม 
    4. การใชมาตรวัด 
    อื่นๆ ........................................................... 
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6. กลุมประชากรอาสาสมัคร 
ก. จํานวน …………………………………………. คน 
ข. มีการใชอาสาสมัครกลุมเปราะบาง (ซึ่งเปนกลุมที่ไมสามารถตัดสินใจเองไดในภาวะสําคัญ) เหลานี้ หรือไม   
  ไมเกี่ยวของ     เกี่ยวของ ไดแก 

   ทารก เด็ก 

   สตรีมีครรภ 

   ผูสูงอายุ 

   ผูปวยโรคเรื้อรัง 

   ผูที่ไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง 

   ผูพิการ 

   ผูตองขัง แรงงานตางดาว ในบางกรณีอาจรวมทั้งผูดอยโอกาสทางสังคม 

   นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา 

   อื่นๆ ระบ.ุ............................................................... 
 หากมีอาสาสมัครกลุมเปราะบางรวมอยูดวยกรุณาบอกเหตุผลความจําเปนที่ตองใชอาสาสมัครกลุมนี้ 
  ……....................................................................................................................................................... 
………........................................................................................................................................................................... 
………........................................................................................................................................................................... 
 ค. ใชวิธีการใดในการเขาถึงกลุมอาสาสมัครที่ตองการใหเขารวมโครงการ 
    มีเอกสารเชื้อเชิญอาสาสมัคร (ระบุ) 
     โปสเตอร   แผนพับ   สื่ออิเล็กทรอนิกส (เชน web site) 

     สื่อวิทยุ (บทความ)   สื่อโทรทัศน (บทความ) 

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

    ไมมี ใหระบุวิธีเขาถึง……….………………………………………………………… 

 ง. หากมีคาตอบแทนหรือรางวัล  กรุณาใหตัวเลขหรือรายละเอียด……………………………..…………………….. 
7. วิธีการเชิญชวนเขารวมโครงการดวยการลงลายมือชื่อยินยอมหรือดวยวาจา (โปรดระบุมาใหชัดเจน) 
   ดวยการลงลายมือชื่อ (ดังเอกสารแบบคําชี้แจงอาสาสมัครและแบบคํายินยอมที่แนบ) 
   ดวยวาจา(พรอมแนบแบบคําชี้แจงอาสาสมัคร) โปรดระบุเหตุผล………………………………………  
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8. ผลกระทบที่อาจเกิดแกผูเขารวมการวิจัยและหรือชุมชนที่เขารวมการวิจัย เชน  
 ก. ความเสี่ยงอันตรายตออาสาสมัคร และผูวิจัยเตรียมการปองกันไมใหเกิด ผลเสีย หรือเตรียมการแกไขไว
อยางไร 
     รางกาย……………………….…………  จิตใจ………………………………..………………  
    สังคม………………………..……………   เศรษฐกิจ…………………………………….…….  

ข. กรณีท่ีมีผลกระทบตอชุมชน ผูวิจัยมีวิธีการเขาถึง หารือตอชุมชนอยางไร 
9. วิธีปฏิบัติที่ใชในการวิจัยเพื่อเก็บรักษาความลับของอาสาสมัครหรือชุมชนทําอยางไร 
   เอกสาร…………………………………………………………………………………………………………. 
    เทปการสัมภาษณ       ภาพถาย/วีดีโอ 
   อื่นๆ (ระบุ) ........................................... 
10. วิธีทําลาย 
    เอกสาร……………………………………………. 
    เทปการสัมภาษณ    ภาพถาย 
    วีดีโอ      อื่นๆ (ระบุ) ...................................... 
11. แหลงทุนสนับสนุนและรายละเอียดงบประมาณ …………………………………………………………………………….. 
12. ระยะเวลาการดําเนินการ โครงการวิจัยนี้ 
 ก. คาดวาจะเริ่มดําเนินการเก็บขอมูล เดือน……………………...พ.ศ……………….…  
   เสร็จสิ้นเดือน…….……………..…พ.ศ……………..…… 
 ข. คาดวาจะใชระยะเวลาดําเนินการ ………………..……ป…………………..เดือน 
 

ขาพเจาขอรับรองวาขอความขางตนเปนความจริง  และเขาใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ 

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

หัวหนาโครงการวิจัย 
วันที…่………../…………………./…………… 

 
13. การอนุมัติจากหัวหนาหนวยงาน หรือผูบังคับบัญชาโดยตรง หรืออาจารยผูควบคุมวิทยานิพนธใหดําเนินการ
วิจัย 
 

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

  หัวหนาหนวยงาน หรือ ผูบังคับบัญชาโดยตรง หรือ อาจารยผูควบคุมวิทยานิพนธ 
วันที…่………../…………………./…………… 
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 การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest) ไมเปนเหตุผลที่จะไมใหความเห็นชอบโครงการวิจัยหรือ
ผูวิจัย คณะอนุกรรมการจะพิจารณาการมี COI และขนาดของ COI วาอาจมีผลกระทบตอการปกปองสิทธิและ
ความเปนอยูที่ดีของผูรับการวิจัยหรือไม หากมีคณะอนุกรรมการ COI ของสถาบัน สํานักงานจริยธรรมการวิจัยจะสงสําเนาของ
เอกสารชุดนี้ใหพิจารณา สํานักงานจริยธรรมการวิจัยจะสงความเห็นของคณะกรรมการ COI ของสถาบัน ไปใหผูวิจัย
รวมกับผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
  
รหัสโครงการวิจัย.....................................ชื่อโครงการวิจัย: 
 
ชื่อผูวิจัย 
 

หนวยงาน 

 
สวนที่ 1: ทุนวิจัย 
1.1 แหลงทุน (ตอบไดมากกวา 1 ขอ) จํานวนเงิน (บาท) 
  ไมมี   
  ภาควิชา/สถาบัน/หนวยงาน    
  บริษัทยา/เภสัชภัณฑ    
  อื่นๆ (ระบ)ุ ……..……………………......   
   รวมทุกรายการ   
1.2 เงินตอบแทนผูวิจัย (ตอบไดมากกวา 1 ขอ)   
  เงินเดือนจายตลอดชวงเวลาโครงการวิจัย   
  เงินเหมาจายตอโครงการ   
  เงินตอบแทนคิดตอวิจัย 1 ราย   
  อื่นๆ (ระบ)ุ…………………………………….……………………..   
  รวมทุกรายการ   
1.3 เงินตอบแทนผูใหขอมูล/ ผูรวยวิจัย   
  เงินตอบแทนคิดตอผูใหขอมูล/ ผูรวมวิจัยวิจัย 1 ราย   
  อื่นๆ (ระบ)ุ…………………………………….……………………..   
  รวมทุกรายการ   
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สวนที่ 2: การมีผลประโยชนทับซอน 
 

มี ไม
มี 

2.1 ทานหรือสมาชิกในครอบครัวของทาน ไดรับผลประโยชนในบริษัทหรือจากบริษัทที่เปนผูให
ทุนวิจัยหรือไม 

  

2.2 ทานมีตําแหนงบริหารหรือตําแหนงทางงานวิทยาศาสตรในบริษัทที่เปนผูใหทุนวิจัยหรือไม   
2.3 ทานเปนที่ปรึกษาดานวิทยาศาสตร ดานการเงิน ดานกฎหมาย หรือเปนสมาชิกของคณะ

วิทยากรที่บรรยายเก่ียวกับผลิตภัณฑของบริษัทที่เปนผูใหทุนวิจัยหรือไม 
  

2.4 ทานมีสวนรวมในดานการเงิน หรือมีสวนเกี่ยวของดานการเงินของสถาบันกับบริษัทที่เปน
ผูใหทุนวิจัย ดานตอไปนี้หรือไม: การจัดซื้อ การขาย การเชาซื้อ การขึ้นทะเบียน การทํา
สัญญา  

  

2.5 ทานไดมอบหมายงานใหนิสิต นักศึกษาระดับปริญญาบัณฑิต หรือหลังปริญญา ผูฝกงาน
หรือเจาหนาที่ ใหทําโครงการวิจัยที่ไดรับทุนจากบริษัทที่เปนผูใหทุนวิจัยหรือไม  

  

2.6 ในปที่ผานมา ทานไดรับการสนับสนุนจากบริษัทที่เปนผูใหทุนวิจัยหรือไม    
 2.6.1) เขาประชุมวิชาการ/การประชุมในตางประเทศ;___0___1___2 ____>2 ครั้ง   
 2.6.2) เขาประชมุวิชาการ/การประชุมในประเทศ;___0___1___2 ____>2 ครั้ง   
 2.6.3) บรรยายใหเจาหนาที่ของบริษัทที่เปนผูใหทุนวิจัย;___0___1___2 ____>2 ครั้ง   

 
ผูวิจัยลงนาม ………………………………………วันที…่………/…………/………… 
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รหัสโครงการ      รับรองเมื่อวันที ่     

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)          

             

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)          

             

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย     สังกัด      

แหลงทุน            
โปรดกาเครื่องหมาย  หนาหัวขอการขอปรับปรุงแกไข 

 การเปลี่ยนแปลงหัวหนาโครงการหรือทีมผูวิจัย (โปรดระบุเหตุผล และจดหมายตอบรับยินดี
เขารวม    วิจัยในโครงการ รวมถึงประวัติและผลงาน) 

 การเปลี่ยนแปลงสถานที่วิจัยจาก    เปน    
 (โปรดระบุเหตุผลความจําเปนและแนบรายละเอียดความพรอมของสถานที)่ 
 การเปลี่ยนแปลงจํานวนอาสาสมัครจากเดิม  ราย  เปน ราย (โปรดแนบ

เหตุผลและสูตรการคํานวณ) 
 การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดขั้นตอนการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความจําเปนที่

ขอแกไขพรอมแนบเอกสารโครงการวิจัยฉบับที่แกไข) 
 การเปลี่ยนแปลงคูมือนักวิจัยจากฉบับที่   เปน  (โปรดระบุ

รายละเอียดและเหตุผลความจําเปนที่ขอแกไขพรอมแนบเอกสารฉบับใหม) 
 การเปลี่ยนแปลงเอกสารคําชี้แจงและแบบยินยอมสําหรับอาสาสมัคร (โปรดระบุรายละเอียด

และเหตุผลที่ขอแกไข พรอมแนบเอกสารฉบับที่แกไข) 
 การเปลี่ยนแปลงอ่ืนๆ โปรดระบุ        

ทั้งนี้ ขาพเจาขอรายงานสถานการณปจจุบันของโครงการวิจัย ดังนี้ 
1. การดําเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัย 

 ยังไมไดเริ่มดําเนินการ 
 เริ่มดําเนินการแลว และเปนการรายงานครั้งแรก จึงไดแนบสําเนาการลงนามในเอกสารแสดง

ความยินยอมของอาสาสมัครคนแรก 
 เริ่มดําเนินการแลว และรายงานความกาวหนาครั้งสุดทายเมื่อ     

2. ขอมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ ณ ปจจุบัน 
2.1 จํานวนอาสาสมัครที่ตองการทั้งหมด  ราย 
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2.2 จํานวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเขารวมโครงการ  ราย 
 (total subjects consented) 
 คิดเปนรอยละ  ของจํานวนอาสาสมัครที่วางแผนไวในโครงรางการวิจัย 
2.3 จํานวนอาสาสมัครที่ไมผานการคัดกรอง    ราย 
 (screening failure) 
2.4 จํานวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ   ราย 
 (withdrawal) 
2.5 จํานวนอาสาสมัครเสียชีวิตระหวางการวิจัย   ราย 
 (death) 
2.6 จํานวนอาสาสมัครที่อยูในระหวางการวิจัย   ราย 
 (active subjects) 
2.7 จํานวนอาสาสมัครที่อยูในระหวางติดตาม   ราย 
 (subjects in follow-up) 
2.8 จํานวนอาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (ไมรวมอาสาสมัครในขอ 2.3 ถึงขอ 2.7) ราย 
 (completed or Inactive subjects) 
 

ขาพเจาขอรับรองวาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และรายงานตามความเปนจริงทุกประการ 
 
 
      ลงชื่อ      
            (     ) 
               หัวหนาโครงการวิจัย 
      วันที ่      
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รายละเอียดของสวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย 

โครงรางการวิจัยเดิม โครงรางการวิจัยท่ีแกไขเพิ่มเติม 

version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลเดิม version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลใหม 

      

      

      

         
       ลงชื่อ      

             (     ) 
                     หัวหนาโครงการวิจัย  
                     วันที่ .............../.................../............... 
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ชื่อโครงการวิจัย ........................................................................................................................................................  

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

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

ผูวิจัย  ......................................…………………………. เบอรโทรศัพท ……………………….……………     

แหลงทุน…………………………………………………..………การแกไข ครั้งที่ ....................................... 

วันที่เริ่มใช โครงรางการวิจัยที่มีการแกไขเพ่ิมเติม .............. / ................. /................ 

โครงรางการวิจัยเดิม โครงรางการวิจัยท่ีแกไขเพิ่มเติม 

version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลเดิม version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลใหม 

      

      

      

      

      

      

      

      ผูวิจัย ....................................................................................  

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

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

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

ผูวิจัย  ......................................…………………………. เบอรโทรศัพท ……………………….……………     

แหลงทุน…………………………………………………..………การแกไข ครั้งที่ ....................................... 

วันที่เริ่มใช โครงรางการวิจัยที่มีการแกไขเพ่ิมเติม .............. / ................. /................ 

โครงรางการวิจัยเดิม โครงรางการวิจัยท่ีแกไขเพิ่มเติม 

version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลเดิม version 
หนา / 
บรรทัด 

ขอมูลใหม 

      

      

      

      

      

      

      

      ผูวิจัย ....................................................................................  

วันที่รายงาน .............../.................../.............. 
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�������������������������   .......................... 

รหัสโครงการ 
……………………. 

ชื่อโครงการ   
(ภาษาไทย) 
(ภาษาอังกฤษ) 

ชื่อผูวิจัยหลัก 
ฝาย/หนวยงาน 
หมายเลขโทรศัพทมือถือ: Email address : 
ผูสนับสนุนการวิจัย: 
ที่อยู: 

หมายเลขโทรศัพทมือถือ: 
Email address : 

จํานวนอาสาสมัครผูรับการวิจัยทั้งหมดตามโครงการวิจัยที่
ไดรับความเห็นชอบ: 

จํานวนกลุมอาสาสมัครผูรับการวิจัย:                                

จํานวนอาสาสมัครผูรับการวิจัยที่รับเขามาในการวิจัย: 
 

จํานวนอาสาสมัครผูรับการวิจัยที่เสร็จ
สมบูรณ: 
จํานวนอาสาสมคัรผูรับการวิจัยทีย่ังไมเสร็จ
สมบูรณ : 

ระยะเวลาที่ทําวิจัย ______ป_________เดือน เริ่มตนการวิจัย เดือน _______ป_______ 
วิธีการใดทีอ่าสาสมัครผูรับการวิจยัตองไดรับ  
 แบบสอบถาม/สมัภาษณ                                                           เก็บตัวอยาง/สิ่งสงตรวจ  
 เครื่องมือสาํหรับวินิจฉยัเขารางกาย (In vivo diagnostic devices)        รับสิ่งแทรกแซง (เชน ยา วิธีผาตัด ฉายแสง 

จิตสังคมบําบัด)  
มีการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่ไมคาดคิด มายังคณะกรรมการจริยธรรมในระหวางการวิจัย            มี     ไมม ี
มีการขอแกไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย หรือใบยินยอมในระหวางการวิจัย   มี     ไมม ี

เหตุผลการขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด  
 

แผนการจัดการ/ดูแลผูรับการวิจัยที่ไดรับเขามาในการวิจัย  
 
ผูวิจัยลงนาม ………………………………………… .(……………………………………..).วันที…่………/……..……/……….… 
(กรุณาเก็บสําเนาเอกสารไวดวย)  
ความเห็นของอนุกรรมการผูพิจารณาทบทวน: 
ลงนาม..................................................................... (............................................................) 
วันที…่….…/……………/…………. 
การลงมตขิองคณะอนุกรรมการ: 
ประธานคณะอนุกรรมการลงนาม…………………………… (……………………………………………………..) 
วันที…่……./………………./………….. 
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แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (ในสถาบัน) 
(serious adverse event report form) 

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

 
2. รหัสโครงการ..................................……………………วันที่รับรอง...............…….………………………………………………..…....................... 
 
3. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย………………………………………………สังกัด…………….……………………เบอรติดตอ..……………………................. 
 
4. ผูสนับสนุนโครงการวิจัย ……………………………………………………………….……………………………………..…………………………............... 
 
5. ชนิดของรายงาน   รายงานครั้งแรก   รายงานครั้งที่…......…….....……..วันท่ี…………………………........................................... 
 
6. เปนเหตุการณไมพึงประสงคชนิด      SAE         Unexpected 
 
7. สถานทีเ่กิดเหตุการณ      กรมสุขภาพจิต กระทรวงสาธารณสุข   
                                   สถาบันอื่น/ ตางประเทศ ระบุ.......................................................................................................... 
8. เหตุเกิดวันที่-เวลา........................................................................................................................................................................... 
 
9. วันที-่เวลาท่ีผูวิจัยรับทราบเหตุการณ............................................................................................................................................. 
 
10. ระบุเหตุการณไมพึงประสงค (event term)............................................................................................................................... 
 
11. รายละเอียดเหตุการณไมพึงประสงค (ระบุรายละเอียดของปญหา สาเหตุที่อาจเปนไปได รวมทัง้อาการของอาสาสมัครขณะ
รายงาน (อาการ อาการแสดง การเปลี่ยนแปลง การตอบสนองตอการรักษา อาสาสมัครไดรับการดูแลอยางไร สามารถแนบ
เอกสารเพิ่ม เชน รายละเอียดการรักษา   การตรวจทางหองปฏิบัติการ ฯ)........................................................................................ 
 
12. ความรุนแรงของเหตุการณ (severity) 
 1. เสียชีวิต (death) 
 2. รุนแรงและอาจเสียชีวิต 
 3. ตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล/หรืออยูโรงพยาบาลนานขึ้น 
 4. เกิดความพิการ 
 5. เกิดความพิการตอทารกในครรภ 
 6. ตองรีบรักษามิเชนน้ันอาจคุกคามถึงชีวิต เชน โรคหืด 
หมายเหตุ ตอบขอ 1 (ตาย) ตองแจงภายใน 24 ชั่วโมง ตอบขอ 2-6 แจงภายใน 15 วันหลงัจากรับรูเหตุการณ 
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13.ผูวิจัยประเมินความเกี่ยวของของเหตุการณกับการวิจัย ดังนี ้
 ยังสรุปไมได (unconcluded)    อาจจะเกี่ยวของ (possibly related) 
 ไมเกี่ยวของ (not related)   นาจะเกี่ยวของ (probably related) 
 ไมนาจะเกี่ยวของ (probably not related)  เกี่ยวของแนนอน (definitely related) 
 
หมายเหตุ หากคิดวา ไมเกี่ยวของหรือไมนาจะเกี่ยวของใหระบุเหตุผล...................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................................ 
.....................................................................................................................................................................................................................  
 
 
 
     ลงนามผูวิจัย......................................................../หัวหนาโครงการวจิัย 
                   (.......................................................) 
                                                                                  วันที่......................................  
 
 
 
 

ความเห็นของอนุกรรมการฯผูทบทวน 
 1. รับทราบ 
 2. รับทราบและมีขอเสนอแนะขอเสนอแนะหรือขอขอมูลเพิ่มเตมิ 
.................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................. 
 
 3. นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะอนุกรรมการฯ 
 
                                                               ลงนามอนุกรรมการฯ........................................................ 
                   (.......................................................) 
                                                                                  วันที่......................................  
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คําแนะนําในการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 เหตุการณไมพึงประสงครายแรง(serious adverse events, SAE) ท่ีเกิดขึ้นในหนวยวิจัยภายในสถาบันฯ/โรงพยาบาล สังกัด
กรมสุขภาพจิต กระทรวงสาธารณสุข ตองรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ดังน้ี 

- กรณีที่เปนอันตรายหรือคุกคามถึงชีวิตใหสงรายงานทันที ภายใน 24 ชั่วโมง  
- กรณีที่ไมเปนอันตรายถึงชีวิตใหสงรายงานทันทีหรือภายใน 7 วัน   
- หลังจากผูวิจัยรับรูเหตุการณและใหสงสําเนาแบบฟอรมที่สงใหผูสนับสนุนโครงการวิจัย 

 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดขึ้นกับอาสาสมัครที่เปนโครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน ตองรายงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน ตองแจงเหตุการณไมพึงประสงคพรอมทั้งสงเอกสารขอมูลที่เกี่ยวของทั้งหมดภายใน 1 เดือน โดยใช 
แบบสรุปรายงาน SAE นอกสถาบัน SAE summary report form และหรือแบบฟอรม CIOMS พรอมสงเอกสารขอมูลท่ี
เกี่ยวของทั้งหมด 

 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิด (suspected unexpected serious adverse reaction, SUSAR) ที่เกิดขึ้น
ในอาสาสมัครทั้งหมดของโครงการวิจัย ตองรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ดังนี้ 

- กรณีที่เปนอันตรายหรือคุกคามถึงชีวิตผูสนับสนุนโครงการวิจัยตองรายงานทันที หรือภายใน 7 วัน โดยใชแบบฟอรม CIOMs 
และใหสงรายงานฉบับสมบูรณหรือขอมูลใหมที่เกิดข้ึนภายในเวลา 15 วันหลังจากที่รับรูเหตุการณ 

- กรณีที่ไมเปนอันตรายถึงชีวิตผูสนับสนุนโครงการวิจัยตองรายงานทันที หรือภายใน 15 วัน โดยใชแบบฟอรม CIOMs และให
สงรายงานฉบับสมบูรณโดยเร็วที่สุด 

 เหตุการณไมพึงประสงครุนแรง (serious adverse events, SAE) เกิดขึ้นท่ีจากสถาบันอื่นในประเทศไทยและตางประเทศ 
ผูสนับสนุนโครงการวิจัยตองรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อยางนอยทุก 6 เดือน ตามแบบฟอรมของ
ผูสนับสนุนโครงการวิจัย พรอมรายงานสรุปประเด็นสําคัญ 

 การเปลี่ยนแปลงอื่นๆ ท่ีเพ่ิมความเสี่ยงและมีผลตอความปลอดภัยของผูรวมวิจัย/อาสาสมัคร ผูสนับสนุนโครงการวิจัยตอง
รายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนทันที หรือภายในเวลา 15 วัน 

 เหตุการณอื่นๆ อาสาสมัคร ใหผูสนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ปละครั้งพรอมรายงาน
ความกาวหนาการวิจัย 
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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 

  สุมอาสาสมัครที่ไมมีคุณสมบตัิเหมาะสม (Randomization of ineligible subjects) 
  รับอาสาสมัครที่เขาขายคัดออกจากโครงการ (Enrollment of excluded subjects) 
  ไมไดทําตามขั้นตอนการคดักรองท่ีระบุ (Do not perform screening procedures required by 

protocol) 
  ดําเนินการคัดกรองหรือขั้นตอนการวิจัย นอกระยะเวลาทีร่ะบุ (Perform screening or procedures 

outside the  time required by protocol) 
  ใหการรักษาหรือใหยาไมตรงตามที่ระบุ (Failure to provide therapy or medication required by 

protocol) 
  ทําหัตถการวิจัยที่ระบุไวไมครบถวน (Failure to accomplish procedures required by protocol) 
  นัดหมายไมตรงตามที่ระบุ (Follow-up visit outside the time schedule required by protocol) 
  อื่นๆ (Others) ระบ ุ…………………………………………………………………………………………………… 
Non-Compliance  
  สงรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงลาชา (Delay sending SAE report) 
  สงรายงานความกาวหนาของการวิจัยลาชา (Delay sending continuing report) 
  ใชเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครฉบับที่ไมประทับตรายางของคณะกรรมการกลางฯ (Use unstamped 

informed consent form) 
  การบริหารจดัการผลติภณัฑยาที่ใชในการวิจัยไมเหมาะสม (Improper drug accountability) 
  อื่นๆ (Others) ระบ ุ...............................................................................................  

รายละเอียดของการไมปฏิบัติตามขอกําหนด (Narrative summary of the event) 
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การตอบสนอง (Action Taken):  
   ถอนอาสาสมัครจากการวิจัย (Subject withdrawn) 
   ถอนอาสาสมัครจากการวิจัย และติดตาม (Subject withdrawn with follow up visit required) 
   อาสาสมัครยังคงอยูในการวิจัย แตติดตามสังเกตอาการอาสาสมัครอยางใกลชิด (Subject remains on the 

study but need to be closely monitored) 
   อาสาสมัครยังคงอยูในการวิจัย  แตปรับแกไขการวิเคราะหขอมูลทางสถิติ (Subject remains on the study 

but data analysis will be modified) 
   แจงผูสนับสนุนทุนวิจัยหรือผูวิจัยหลัก Sponsor or Principle Investigator notified on date __/__/___ 
   อื่นๆ (Others) ระบ ุ................................................................................................................................................. 

การไมปฏิบัติตามขอกําหนดมีผลเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัครอื่นๆ หรือไม  
Will this event post risk to other subjects? 

 Yes          No            Not applicable 

มีการดําเนินการหรือมาตรการที่จะปองกันการเกิดเหตุการณซ้ําหรือไม 
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 ___/___/___  ) 
 เพิ่มเจาหนาที่หรือผูรวมวิจัย (Hire more staffs or co-researchers) 
 เพิ่มความปลอดภัยของขอมูล (Increase data security by………………………………………………………………. 
 ซอมหรือจัดหาเครื่องมือทดแทน (Fix or Replace the old machine) 
  อื่นๆ (Others) ระบ ุ.................................................................................................................................................. 

 

Investigator Signature___________________________________ Date___________ 
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