
   

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating Procedures) 

 

 
 

ของ  
of 
 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
     สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

Research Ethics Committee 
Office of the President  

 

 

 

ฉบับที่  1 เดือน มีนาคม 2561 
Version 1, March 2018 

 
 

 
 

 

  

Contact 
Office of the President, Navamindradhiraj University  

131/6 Kao Road, Dusit District 
  Bangkok 10300 
Tel: 0 2244 3860 

E-mail: research_ethics@nmu.ac.th 
www.nmu.ac.th  

   

สถานที่ตั้ง 
สํานักงานอธิการบดี  มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 
131/6 ถนนขาว เขตดุสิต  
กรุงเทพมหานคร 10300  
โทรศัพท์ 0 2244 3860 
อีเมล์ research_ethics@nmu.ac.th 
เว็บไซต์ www.nmu.ac.th  
 

http://www.nmu.ac.th/
http://www.nmu.ac.th/


   

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President  

หน้า/Page 
ก/A 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating Procedures) 

 

 

สารบัญ 
บทที่ ๑ การเตรียม ทบทวน วิธีดําเนินการมาตรฐานและแนวทางปฏิบัติงาน  

(Preparation, Review of Standard Operating Procedures and Practice Guidelines) 
บทที่ ๒ องค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  

(Constitution of Research Ethics Committee) 
บทที่ ๓ การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ยื่นขอรับการพิจารณา  

(Management of Initial Protocol Submission) 
บทที่ ๔ กระบวนการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย 

(Review Process) 
บทที่ ๕ การประชุมคณะกรรมการ 

(Committee Meeting) 
บทที่ ๖ การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 

(Continuing Reviews of Previously Approved Protocols)  
บทที่ ๗ การจดัการเอกสารโครงการวิจัย  

(Management of Study Files)  
บทที่ ๘ การกํากับติดตามการดําเนินงานของโครงการวิจัย 

(Monitoring of Protocol Implementation) 
 

_________________________________________ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



mut nsurmfAluu-laiuslunil"gultml 

livrilmuihnniluvirBlit 

Research Ethics Committee 

Office of the President 
D giiThyrudniTai 

1,117.1 	1 	'it-i 	198 

Page 1 of 198 

.1 
UV1V1 1 nismiuu rorru lloi'ivilunluim.viu 

LLananvrilq514-111 

(Preparation, Review of Standard Operating Procedures 

and Practice Guidelines)  

SOP 01/01 

itiSithr,t-npai 

 

M.  

Q • 

	

.. Lileu 	‘51,1  
(S 'ULLA. to.) IffrelCk 017.1.4. Ape 

tlusiumnzawmunilunii4 

uazklUivr.runquiffin-ru 

P4( 	 Tuil thu 	vcri...15.0... 
situNtiatt)  

aninAnonlyitratrtninivill'ing 

wilyitnitrianvirant 



 

 
 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President 

หน้า 2 จาก 198 
Page 2 of 198 

บทที่ 1 การเตรียม ทบทวน วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
และแนวทางปฏิบัติงาน 

(Preparation, Review of Standard Operating Procedures  
and Practice Guidelines) 

SOP 01/01 

 
  สารบญั  

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ความรับผิดชอบ 3 
4 แผนภูมขิั้นตอนการดําเนินงาน 4 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 5 
 5.1 แต่งตั้งคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 5 
 5.2 จัดทํารายการวิธีดําเนินการมาตรฐานทุกบทที่เกี่ยวข้อง 5 
 5.3 จัดรูปแบบ รูปหน้า และเขียน 5 
 5.4 อนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน แนวทางปฏิบัติ และแบบฟอร์ม 6 
 5.5 นําวิธีดําเนินการมาตรฐานไปใช้ปฏิบัติ แจกจ่าย และเก็บเข้าแฟ้ม 6 
 5.6 ทบทวนและร้องขอให้แก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ใช้อยู่ 7 
 5.7 จัดการและจัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับเก่าท่ีถูกแทนที่ 7 
6 นิยามศัพท์ 8 
7 เอกสารอ้างอิง 9 
8 ภาคผนวก 9 

ภาคผนวก    
ภาคผนวก 1 AF/01-01/01 ตัวอย่างรายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน 10 
ภาคผนวก 2 AF/02-01/01 ตัวอย่างต้นแบบวิธีดําเนินการมาตรฐาน 11 
ภาคผนวก 3 AF/03-01/01 ตัวอย่างบันทึกการแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 12 
ภาคผนวก 4 AF/04-01/01 ตัวอย่างบันทึกลงชื่อผู้รับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 13 
ภาคผนวก 5 AF/05-01/01 ตัวอย่างคําร้องขอปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

 
14 

 
  



 

 
 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President 

หน้า 3 จาก 198     
Page 3 of 198 

บทที่ 1 การเตรียม ทบทวน วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
และแนวทางปฏิบัติงาน 

(Preparation, Review of Standard Operating Procedures  
and Practice Guidelines) 

SOP 01/01 

 
1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือแสดงกระบวนการเขียน ทบทวน อนุมัติ แก้ไขเพ่ิมเติม และแจกจ่ายวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
(Standard Operating Procedures, SOP) เพ่ือให้กิจกรรมที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยดําเนิน 
ไปอย่างสอดคล้องกับ WHO Operational Guidelines for Ethics Committee that Review Biomedical 
Research แนวทางจริ ยธรรมการวิ จั ย ในคนในประ เทศไทย  และ International Conferences on 
Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP) โดยระเบียบปฏิบัตินี้ เป็นการอธิบายขั้นตอนการ
ทํางานให้แก่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สํานักงานอธิการบดี นักวิจัยและผู้เกี่ยวข้องเป็น
เอกสารที่เผยแพร่ได้   

2. ขอบเขต  
เอกสารฉบับนี้ครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน อนุมัติ แก้ไขเพ่ิมเติม และแจกจ่ายวิธีดําเนินการ 

มาตรฐาน และแนวทางปฏิบัติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สํานักงานอธิการบดี สําหรับ
ผู้เกี่ยวข้องทางด้านจริยธรรมการวิจัยในคน  

3. ความรับผิดชอบ  
รองอธิการบดี 

ผู้ รั บผิ ดชอบด้ านการวิ จั ย ในฐานะประธานคณะกรรมการ พิจารณาจริ ยธรรมการวิ จั ย 
ในคน สํานักงานอธิการบดี เป็นผู้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานและ
แนวทางปฏิบัติ ประกอบด้วยคณะกรรมการซึ่งเป็นผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์การพิจารณาด้านจริยธรรม
ของโครงการวิจัย และเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยเป็นเลขานุการคณะอนุกรรมการ 

คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 จัดทําแนวทางปฏิบัติและแบบฟอร์ม ให้สอดคล้องกับวิธีดํ า เนินการมาตรฐาน  ประเมิน 

คําขอ ปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน เสนอรายการวิธีดําเนินการมาตรฐานและแนวทางการปฏิบัติ  
ที่จําเป็นเลือกรูปแบบและระบบในการกําหนดรหัสให้เหมือนกันทุกบท หรือตรวจแก้วิธีดําเนินการ  
มาตรฐาน ร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน โดยปรึกษาร่วมกันระหว่างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ในคนและคณะอนุกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน หลังจากนั้นจึงนําเสนออธิการบดี มหาวิทยาลัย 
นวมินทราธิราชเพ่ือลงนามอนุมัต ิและประกาศใช้วิธีดําเนินการมาตรฐาน  

กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนและเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 
1. ลงนามและลงวันที่เมื่อได้รับวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับที่อนุมัติแล้ว  
2. เก็บรักษาวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ได้รับ 
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3. ทําลายหรือส่งคืนวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ไม่ใช้แล้ว  
4. ทําบันทึกขอแก้ไขปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับที่มีข้อบกพร่อง   

เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  
ประสานงานเพื่อดําเนินการเขียน ทบทวน เผยแพร่ แจกจ่าย แก้ไขปรับปรุง SOP และแนวทางปฏิบัติ 

เก็บรักษาแฟ้ม SOP และแนวทางปฏิบัติที่ใช้อยู่ และจัดทํารายการ SOP และแนวทางปฏิบัติ เก็บรักษาบัญชี
การเผยแพร่ SOP และแนวทางการปฏิบัติ แจกจ่ายเพ่ือเผยแพร่ SOP และแนวทางการปฏิบัติโดยให้มีการ
เซ็นชื่อรับ เพ่ือให้มั่นใจว่ากรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนและเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย
ผู้เกี่ยวข้องได้รับ SOP และแนวทางปฏิบัติ ประชาสัมพันธ์ให้ผู้วิจัยและบุคคลทั่วไปรับทราบแนวทางปฏิบัติ
ตลอดจนการเปลี่ยนแปลง SOP ตรวจสอบข้อมูลเอกสาร SOP และแนวทางปฏิบัติ ใน เว็บไซต์ของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สํานักงานอธิการบดี ให้เป็นปัจจุบัน ตรวจสอบการทํางานของ
กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน และเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยอย่างสม่ําเสมอเพ่ือให้มั่นใจว่า 
ทุกคนปฏิบัติตาม SOP และแนวทางการปฏิบัติ  
 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน  

  

   

      

   

   

   
 

 

 
 
 
 
 

  

ขั้นตอนการทํางาน ผู้รับผิดชอบ 

แต่งตั้งคณะอนุกรรมการยกร่าง  
และพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

จัดทํารายการวิธีดําเนินการมาตรฐานทุกบท  
ที่เก่ียวข้อง 

จัดทํารูปแบบ รูปหน้า และเขียน 

พิจารณาแก้ไขและให้ความเห็นชอบ 
 

จัดทําเปน็ประกาศมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 
 

นําไปใช้ เผยแพร่ แจกจา่ย และเก็บรักษา 

รองอธิการบดี 
มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

คณะอนุกรรมการยกร่าง 
และพัฒนาฯ 

คณะอนุกรรมการยกร่าง 
และพัฒนาฯ 

คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน 

สํานักงานอธิการบดี 
อธิการบดี 

มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

เจ้าหน้าทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัย 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 แต่งตั้งคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
5.1.1 รองอธิการบดีซึ่งรับผิดชอบด้านงานวิจัยเสนอชื่อผู้ซึ่งเข้าใจกระบวนการการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในคน สํานักงานอธิการบดี เป็นอนุกรรมการยกร่างและพัฒนา ตัวอย่างบุคคลที่เหมาะสม 
ได้แก่ ผู้บริหารที่รับผิดชอบด้านจริยธรรมการวิจัย ผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งปฏิบัติงานในมหาวิทยาลัยที่มีประสบการณ์
การวิจัยและการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย เป็นต้น  

5.1.2 เมื่อได้รายชื่อแล้วให้ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
สํานักงานอธิการบดี ลงนามในหนังสือแต่งตั้งอย่างเป็นทางการ  

5.2 จัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกบทที่เกี่ยวข้อง  
คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานจัดประชุมเพ่ือ  
1. กําหนดหัวข้อกระบวนการดําเนินงานด้านจริยธรรมการวิจัยทุกข้ันตอน  
2. จัดแบ่งเป็นหมวดหมู่และตั้งชื่อบท  
3. ทํารายชื่อบทวิธีดําเนินการมาตรฐานและรหัสอ้างอิง  

     - มอบหมายผู้รับผิดชอบเขียนรายละเอียดตามหัวข้อที่กําหนด  
     - รวบรวมและพิจารณาตรวจทาน แก้ไขเนื้อหาให้สอดคล้องกัน  

5.3 จัดรูปแบบ รูปหน้า และเขียน  
5.3.1 วิธีดําเนินการมาตรฐานแต่ละบทต้องมีชื่อสาระของบทที่สื่อความหมายและเข้าใจ

เลขานุการคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาเป็นผู้ให้รหัสเฉพาะแต่ละบท ดังนี้  
ใช้รูปแบบรหัส SOP XXX/YY สําหรับร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
ใช้รูปแบบรหัส SOP XX/YY สําหรับวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
อักษร XX เป็นตัวเลขสองหลักใช้เฉพาะกับวิธีดําเนินการมาตรฐานเพ่ือแสดง บทที่ ให้เริ่ม  

จาก 01  
อักษร YY เป็นตัวเลขสองหลักสําหรับบอกฉบับที่ของวิธีดําเนินการมาตรฐานบทนั้น ให้เริ่ม 

จาก 01  
ใช้รูปแบบรหัส AF/BB-XX/YY สําหรับภาคผนวกของวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
AF เป็นคําย่อของ Annex Form หมายถึงเอกสารประกอบวิธีดําเนินการมาตรฐานบทนั้นๆ 
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อักษร BB เป็นตัวเลขสองหลักสําหรับบอกลําดับที่ของเอกสารภาคผนวก ให้เริ่มจาก 01 
ตัวอย่างเช่น AF/01-01/01 หมายถึง เอกสารภาคผนวกลําดับที่หนึ่งของ SOP 01/01  

5.3.2 การเขียนวิธีดําเนินการมาตรฐาน ใช้ต้นแบบมาตรฐานที่กําหนด (ดูภาคผนวก 2)  
5.3.3 ถ้ามีการปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐานบทใดให้บันทึกการเปลี่ยนแปลงไว้ในบันทึก 

ประวัติ (ดูภาคผนวก 3)  
5.3.4 หากต้องการสร้าง ปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐานบทใหม่ แนวทางปฏิบัติ แบบฟอร์ม

หรือปรับปรุงในบางบท และคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานเห็นด้วย ให้เลขานุการ
คณะอนุกรรมการพัฒนาเป็นผู้ร่างเสนอ  

5.4 อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน แนวทางปฏิบัติ และแบบฟอร์ม  
5.4.1 เลขานุการนําร่างวิธีดําเนินการมาตรฐานแต่ละบทเข้าปรึกษาหารือและแก้ไข 

ในทีป่ระชุมคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
5.4.2 ประธานคณะอนุกรรมการนําเสนอร่างฉบับสมบูรณ์ต่อคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในคนเพ่ือพิจารณา  
5.4.3 หากมีข้อแก้ไขจากที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ให้นํา

กลับมาปรับปรุงและนําเสนอร่างฉบับแก้ไขให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนเห็นชอบอีกครั้ง  
5.4.4 ประธานคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานลงนามในฉบับ

สมบูรณ์ก่อนเสนอให้อธิการบดีลงนามอนุมัต ิ 
5.4.5 ในกรณีที่มีความจําเป็นจะต้องจัดทําเป็นประกาศ หรือแก้ไขประกาศเดิมที่มีอยู่  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนจะจัดทําหรือแก้ไขประกาศมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 
ที่สอดคล้องกัน เพ่ือเสนอให้อธิการบดีลงนามอนุมัต ิ 

5.4.6 สําหรับร่างวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับใหม่เพ่ิมเติมหรือฉบับปรับปรุง ให้ใช้วิธีเดียวกัน  
5.4.7 สําหรับร่างแนวทางปฏิบัติและแบบฟอร์มใหม่ หรือแนวทางปฏิบัติและแบบฟอร์ม  

ฉบับปรับปรุงให้คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาจัดทํา และนําเสนอต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน โดยสามารถประกาศใช้ได้ทันทีเมื่อคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ให้ความเห็นชอบ  

5.5 น าวิธีด าเนินการมาตรฐานไปใช้ปฏิบัติ แจกจ่าย และเก็บเข้าแฟ้ม  
5.5.1 เริ่มใช้วิธีดําเนินการมาตรฐานวันที่อธิการบดีอนุมัต ิ
5.5.2 แจกจ่ายวิธีดําเนินการมาตรฐานให้กับกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน และ

เจ้าหน้าทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัยผู้เกี่ยวข้องตามบัญชีรายชื่อ  
5.5.3 ให้ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย สํานักงานอธิการบดี เป็นผู้รับผิดชอบจัดเก็บแฟ้มต้นฉบับของ

วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับสมบูรณ์เล่มที่ใช้ปัจจุบันไว้ที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย สํานักงานอธิการบดี  
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5.5.4 ให้ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย สํานักงานอธิการบดี เป็นผู้รับผิดชอบประชาสัมพันธ์ให้ผู้วิจัย

และบุคคลทั่วไปรับทราบการเปลี่ยนแปลง SOP แนวทางปฏิบัติ แบบฟอร์ม และทําการตรวจสอบข้อมูล
เอกสาร SOP แนวทางปฏิบัติรวมถึงแบบฟอร์มในเว็บไซต์ของมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราชให้เป็นปัจจุบัน  

5.6 ทบทวนและร้องขอให้แก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ใช้อยู่  
5.6.1 กรรมการจริยธรรมการวิจัยผู้ใดผู้หนึ่ง เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย หรือผู้บริหาร  

ที่เห็นว่า วิธีดําเนินการมาตรฐานบทหนึ่งไม่สอดคล้องกับอีกบทหนึ่ง หรือมีข้อแนะนําในการปรับปรุงวิธีปฏิบัติ 
ให้ใช้แบบฟอร์มในภาคผนวก 5 เพ่ือยื่นขอให้มีการแก้ไขได ้ 

5.6.2 ถ้าคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาเห็นชอบกับการร้องขอให้ดําเนินการแก้ไขต่อไป  
5.6.3 หากไม่เห็นชอบ ประธานคณะอนุกรรมการจะต้องทําบันทึกเสนอให้คณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนพิจารณาเหตุผลและความจําเป็นที่ไม่อาจแก้ไขได้ หากคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนเห็นชอบกับความเห็นของคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนา จะทําหนังสือ
แจ้งผู้ร้องต่อไป  

5.6.4 หากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน เห็นสมควรให้แก้ไขปรับปรุงวิธี
ปฏิบัติจะส่งเรื่องกลับให้ประธานคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาดําเนินการแก้ไขต่อไป  

5.6.5 การทบทวนและอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงให้ดําเนินการแบบเดียว  
กับการทบทวนและอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับใหม่ (ดูหัวข้อ 5.4)  

5.6.6 คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนา ควรทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐานทุกๆ 2 ปีและ
บันทึก วันที่ทบทวนไว้ในแฟ้มเอกสารวิธีดําเนินการมาตรฐานต้นฉบับ  

5.7 จัดการและจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่ถูกแทนที่  
5.7.1 ให้ประทับตรา “ยกเลิก” ที่แฟ้มวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับเก่า  
5.7.2 จัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับเก่าไว้ในแฟ้มรวบรวมวิธีดําเนินการมาตรฐานของ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 
5.7.3 ประชาสัมพันธ์ให้กรรมการและผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบ  
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6. นิยามศัพท์ 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating 
Procedures, SOP) 

คู่มือการปฏิบัติงานที่เขียนขึ้นในรูปแบบของเอกสารอย่างเป็นระบบ อ้างอิง
ได้ แสดงรายละเอียดของวิธีการและขั้นตอนกิจกรรมที่นําไปใช้ได้โดยง่าย 
สําหรับการปฏิบัติงานตามมาตรฐานที่ระบุไว้เพ่ือให้บรรลุจุดมุ่งหมาย  
(ท่ีตั้งไว้) ขององค์กร 

แนวทางปฏิบัติ
(Guidelines) 

เอกสารอธิบายหรือแสดงรายละเอียดวิธีปฏิบัติที่จัดทําขึ้น เพ่ือให้ผู้ใช้ทราบ
กระบวนการ ขั้นตอน และเหตุผล 

อธิการบดี อธิการบดีหรือรองอธิการบดีที่ได้รับมอบหมายให้ทําหน้าที่ดูแลงานด้านวิจัย 
มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สํานักงานอธิการบดี  
มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  
คณะกรรมการนี้มีองค์ประกอบตามระเบียบ มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 
ว่าด้วยการดําเนินการด้านจริยธรรมการวิจัยในคน พ.ศ. 2558 

กรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน 

ผู้ที่ ได้รับการแต่งตั้ งให้ เป็นกรรมการประจําและกรรมการสมทบใน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะกรรมการนี้มีองค์ประกอบตาม 
ข้อกําหนดใน ICH GCP และระเบียบมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ว่าด้วย
การดําเนินการด้านจริยธรรมการวิจัยในคน พ.ศ. 2558 

คณะอนุกรรมการยกร่าง
และพัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

คณะอนุกรรมการประกอบด้วยประธาน ได้แก่ รองอธิการบดีฝ่ายวิจัย 
กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  และเลขานุการ เพ่ือจัดทํา
วิธีดําเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

แฟ้มต้นฉบับวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

เอกสารทางการของวิธีดําเนินการมาตรฐานที่รวบรวมไว้ให้บุคลากรในสังกัด
สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช กรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคน ผู้ตรวจสอบ และเจ้าหน้าที่ ของรัฐ สามารถเข้าดู ได้   
เป็นเอกสารที่ได้รับการประทับตราทุกหน้าพร้อมลายเซ็นอนุมัติ เอกสาร
สําเนาจากต้นฉบับไม่ถือว่าเป็นเอกสารทางการ 

แฟ้มวิธีดําเนินการมาตรฐาน
ฉบับเก่า 

เอกสารทางการของวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่รวบรวมไว้เพ่ืออ้างอิง 
ข้อมูลเดิม เหตุผลการแก้ไขและการเปลี่ยนแปลง 
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7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 WHO Operational Guidelines for Ethical Review Committee That Review Biomedical 

Research (Geneva 2000 www.who.int/tdr/publications/publications/ -accessed 11 February 
2005)  

7.2 ICH Harmonized Tripartite Guidelines. Guidelines for Good Clinical Practice E6(R1). 
Current Step 4 version dated 10 June 1996. (www.ich.org- accessed 29 June 2007)  

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

 
 
  



 

 
 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President 

หน้า 10 จาก 
198 
 Page 10 of 
198 

 
บทที่ 1 การเตรียม ทบทวน วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

และแนวทางปฏิบัติงาน 
(Preparation, Review of Standard Operating Procedures  

and Practice Guidelines) 

SOP 01/01 

 
ภาคผนวก 1-AF/01-01/01 

ตัวอย่างรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
บทที่ ชื่อบท รหัส 

1 การจัดเตรียม การทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน และแนวทางปฏิบัติ 
Preparation, Review of Standard Operating Procedures and Practice 
Guidelines 

SOP 
 

2 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 
 

3 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 
 

4 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 
 

5 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 
 

6 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 
 

7 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 
 

8 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 
 

 
 
 
 
  



 

 
 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President 

หน้า 11 จาก 
198 
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198 

บทที่ 1 การเตรียม ทบทวน วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
และแนวทางปฏิบัติงาน 

(Preparation, Review of Standard Operating Procedures  
and Practice Guidelines) 

SOP 01/01 

 
ภาคผนวก 2 AF/02-01/01  

ตัวอย่างต้นแบบวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
  

 
 
 
 
 

ชื่อบทภาษาไทย  
English Title 

วันที่เริ่มใช้ …..  เดือน ............. พ.ศ. ………….. 
แทนทีฉ่บับ .……. ลงวันที่ ........................... 

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

ประธานคณะอนุกรรมการยกร่าง  
 และพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

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

           อธิการบดี 
    มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 



 

 
 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President 

หน้า 12 จาก 
198 
 Page 12 of 
198 

บทที่ 1 การเตรียม ทบทวน วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
และแนวทางปฏิบัติงาน 

(Preparation, Review of Standard Operating Procedures  
and Practice Guidelines) 

SOP 01/01 

 
ภาคผนวก 3 AF/03-01/01  

ตัวอย่างบันทกึการแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
บันทึกประวัติ 

(ควรเริ่มทําร่างวิธีดําเนินการมาตรฐานเป็นฉบับที่ xxx/ 01 และฉบับที่อนุมัติโดยอธิการบดีเป็นฉบับที่ 01/01)  

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 
ชื่อ 101/01 วันเดือนปี ร่างครั้งแรก 
ชื่อ 201/01 วันเดือนปี ร่างครั้งที่สอง 
ชื่อ 01/01 วันเดือนปี ฉบับสมบูรณ์ 
ชื่อ 01/01.1 วันเดือนปี แก้ไขเล็กน้อย 
ชื่อ 01/01.2 วันเดือนปี แก้ไขมาก 
ชื่อ 01/02 วันเดือนปี ไม่มีการแก้ไข (ทบทวนประจําปี) 

 
 
 
 
  



 

 
 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President 

หน้า 13 จาก 
198 
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198 

บทที่ 1 การเตรียม ทบทวน วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
และแนวทางปฏิบัติงาน 

(Preparation, Review of Standard Operating Procedures  
and Practice Guidelines) 

SO 01/01 

 
ภาคผนวก 4 AF/04-01/01  

ตัวอย่างบันทกึรายช่ือผู้รับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ล าดับ ชื่อผู้รับ บทที่ จ านวน ลายเซ็น วันที่ 

1 ประธาน 
คณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัย 

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

   

2 นายแพทย์XXX SOP 01/01 
SOP 02/01 
SOP 03/01 

   

 

 

     

 

 

     

 

 

     

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President 

หน้า 14 จาก 
198 
Page 14 of 
198 

บทที่ 1 การเตรียม ทบทวน วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
และแนวทางปฏิบัติงาน 

(Preparation, Review of Standard Operating Procedures  
and Practice Guidelines) 

SOP 01/01 

 
ภาคผนวก 5 AF/05-01/01  

ตัวอย่างค าร้องขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
โปรดกรอกแบบคําขอนี้เมื่อพบว่าวิธีดําเนินการมาตรฐานมีปัญหาหรือบกพร่องและเก็บไว้กับวิธีดําเนินการ 
มาตรฐานจนกว่าจะได้รับฉบับปรับปรุงแก้ไขท่ีอนุมัติแล้วมาแทนที่  

SOP……/......  
ชื่อบท :   
ข้อปัญหาหรือข้อบกพร่อง : 
 
 
เสนอโดย : 
 

วันที่ (วันเดือนปี) : 

สําหรับประธานอนุกรรมการยกร่างและพัฒนา 
 
ปรึกษาหารือกับ : 
 

 

จําเป็นต้องปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน : ��☐  จําเป็น  ☐  ไม่จําเป็น 
เร่งด่วนหรือไม่ :      ☐  เร่งด่วน ☐  ไม่เร่งด่วน 

 

ถ้าจําเป็นจะมอบหมายให้ใครดําเนินการ 
 
ถ้าไม่จําเป็น โปรดอธิบายเหตุผล 
 
ลงนาม :  
ประธาน :  
วันที่ :  

 



                 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President  

หน้า 15 จาก 
198 
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บทที่ 2 องค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Constitution of Research Ethics Committee) 

SOP 02/01 

 
สารบัญ 

 

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 17 
2 ขอบเขต 17 
3 การทบทวนองค์ประกอบและอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการตามระเบียบ 

มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราชว่าด้วยการด าเนินการด้านจริยธรรมการวิจัยในคน  
พ.ศ. 2558 

17 

4 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 17 
 4.1 โครงสร้างและคุณสมบัติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 17 
 4.2 ที่มาและการแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 18 
 4.3 องค์ประกอบคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนและอ านาจหน้าที่ 18 
 4.4 วาระการท างานและการพ้นจากต าแหน่ง 21 
 4.5 หน้าที่ของงานจริยธรรมการวิจัยในคน 22 
 4.6 การรับโอนหรือมอบหมายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 23 
 4.7 ข้อตกลงการรักษาความลับและการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 23 
 4.8 การฝึกอบรมกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนและเจ้าหน้าที่ 24 
5 ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 25 
6 นิยามศัพท์ 25 
7 เอกสารอ้างอิง 27 
8 ภาคผนวก 27 

ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1 AF/01-02/01 ตัวอย่างต้นแบบและค าสั่ งแต่งตั้ งคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัย- 
นวมินทราธิราช 

28 

ภาคผนวก 2 AF/02-02/01 ตัวอย่างข้อตกลงการรักษาความลับของ  โครงการวิจัยและ
เอกสารราชการส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

30 

ภาคผนวก 3 AF/03-02/01 ตัวอย่างข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสาร
ราชการส าหรับเจ้าหน้าที่ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  
 

32 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President  

หน้า 16 จาก 
198 
Page 16 of  
198 

บทที่ 2 องค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Constitution of Research Ethics Committee) 

SOP 02/01 

 
  สารบัญ (ต่อ) 

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
ภาคผนวก 4 AF/04-02/01 ตัวอย่างข้อตกลงการรักษาความลับส าหรับผู้สังเกตการณ์   

ผู้เข้าเยี่ยมชม กรรมการหรือผู้ตรวจเยี่ยมฝ่ายส่งเสริมการวิจัย
และคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงาน
อธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

33 

ภาคผนวก 5 AF/05-02/01 ตัวอย่างการจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ ที่ปรึกษา
อิสระ และเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

34 

 

  



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President  

หน้า 17 จาก 
198 
Page 17 of 
198 

บทที่ 2 องค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Constitution of Research Ethics Committee) 

SOP 02/01 

 
 

1. วัตถุประสงค ์ 
เพ่ือให้การด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี เป็นไป

ตามมาตรฐานสากลสอดคล้องกับระเบียบมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ว่าด้วยการด าเนินการด้านจริยธรรม 
การวิจัยในคน พ.ศ. 2558 และข้อบังคับแพทยสภา ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมในวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 
หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในคน 
 

2. ขอบเขต  
เอกสารฉบับนี้ครอบคลุมขั้นตอนการแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงาน

อธิการบดี องค์ประกอบของคณะกรรมการ อ านาจหน้าที่ ความรับผิดชอบของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี การจัดการรักษาความลับและการมีผลประโยชน์ทับซ้อนรวมถึง
การฝึกอบรมกรรมการและเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  
 

3. การทบทวนองค์ประกอบและอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการตามระเบียบมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 
ว่าด้วยการด าเนินการด้านจริยธรรมการวิจัยในคน พ.ศ.2558  

เพ่ือให้การด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนเป็นไปอย่างถูกต้องตามหลัก
จริยธรรมสากล สามารถตัดสินใจโดยอิสระและถูกต้องตามระเบียบมหาวิทยาลัย จึงได้แต่งตั้งคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัย ตามระเบียบมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ว่าด้วยการ
ด าเนินการด้านจริยธรรมการวิจัยในคน พ.ศ. 2558 
 

4. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Research Ethics Committee, REC) ประกอบด้วย

บุคคลที่มีความรู้ทั้งในด้านวิทยาศาสตร์และศาสตร์แขนงอ่ืน (non-scientific member) มาจากหลากหลาย
อาชีพมีความเชี่ยวชาญที่แตกต่างกัน มีทั้งเพศชายและเพศหญิงซึ่งมีความแตกต่างกันในด้านทัศนคติ เพ่ือให้มี
มุมมองที่กว้างขวาง ครอบคลุมทุกแง่มุมที่ผู้วิจัยอาจให้ความสนใจไม่เพียงพอ และอาจเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วม
การวิจัยได ้

4.1 โครงสร้างและคุณสมบัติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
ให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนประกอบด้วย ผู้ทรงคุณวุฒิเป็นประธาน

กรรมการ กรรมการจ านวนไม่น้อยกว่า 5 คน โดยแต่งตั้งจากผู้ปฏิบัติงานในมหาวิทยาลัยที่สังกัดส านักงาน
อธิการบดี ผู้ปฏิบัติงานในมหาวิทยาลัยในสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ ผู้ปฏิบัติงานในมหาวิทยาลัยที่มีความรู้หรือ
ประสบการณ์ในสาขาวิจัยหรือกฎหมาย ผู้ทรงคุณวุฒิภายนอกมหาวิทยาลัยในสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ 
ผู้ทรงคุณวุฒิภายนอกมหาวิทยาลัยที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในสาขากฎหมาย และตัวแทนภาคประชาชน 
ให้ผู้ปฏิบัติงานในมหาวิทยาลัยที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยเป็นเลขานุการ โดยอธิการบดีเป็นผู้แต่งตั้ง 
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4.2 ที่มาและการแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
ประธานกรรมการและอ านาจหน้าที่  

อธิการบดี เป็นผู้แต่งตั้งประธานกรรมการจ านวนหนึ่งคน จากผู้ทรงคุณวุฒิที่มาจาก
ผู้ปฏิบัติงานภายในมหาวิทยาลัย สังกัดส านักงานอธิการบดี หรือบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย โดยมีวาระการ
ด ารงต าแหน่ง 3 ปี อาจได้รับการแต่งตั้งใหม่ได้อีก  

4.3 องค์ประกอบคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนและอ านาจหน้าที่ มีดังนี้  
4.3.1 คณะกรรมการประกอบด้วย ประธาน กรรมการ เลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ โดย

มีทั้งเพศหญิงและเพศชาย  
4.3.2 กรรมการต้องมีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์ทั้งด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพและ

กฎหมาย รวมทั้งความรู้ด้านกระบวนการวิจัย ระบาดวิทยา กฎระเบียบที่ใช้เป็นแนวปฏิบัติเกี่ยวกับจริยธรรม
และกฎหมายที่เกี่ยวข้องเพียงพอที่จะประเมินโครงการวิจัยตามความเหมาะสม โดยกรรมการอย่างน้อย 1 
ท่าน มีความรู้และประสบการณ์ในวิชาชีพดูแลรักษาผู้ป่วย การให้ค าปรึกษา หรือการรักษาแก่ประชาชน เช่น 
แพทย ์จิตแพทย ์และพยาบาล 

4.3.3 ในการประชุมแต่ละครั้งมีกรรมการอย่างน้อย 1 ท่านที่เป็นนักกฎหมาย หรือบุคคลที่มี
วิชาชีพด้านอื่นท่ีมิใช่วิทยาศาสตร์สุขภาพร่วมด้วย  

4.3.4 กรรมการต้องผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย  
4.3.5 กรรมการต้องปฏิบัติงานตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนเพ่ือพิทักษ์ศักดิ์ศรี สิทธิ 

ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครและผู้เข้าร่วมการวิจัย 
4.3.6 กรรมการต้องเต็มใจในการเปิดเผยชื่อ อาชีพ อายุ หน่วยงานที่สังกัด รายได้และ  

ค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะกรรมการต่อสาธารณะชนเมื่อร้องขอ  
4.3.7 กรรมการต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับเพ่ือการรักษาความลับของข้อมูลที่ 

เกี่ยวข้องกับการพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ เอกสารโครงการวิจัย ข้อมูลเกี่ยวกับ  
อาสาสมัครและเรื่องอ่ืนที่เก่ียวข้อง (แบบฟอร์ม AF/02-02/01)  

4.3.8 กรรมการต้องเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนหรือการมีส่วนได้ส่วนเสีย (conflict 
of interest) กับโครงการวิจัยและต้องไม่พิจารณาและลงนามในโครงการวิจัยนั้น  
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หน้าทีข่องประธาน  
1. ด าเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยและ 

มีประสิทธิภาพ หากประธานไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ในครั้งใด ให้กรรมการที่ได้รับมอบหมายเป็นผู้ปฏิบัติ
หน้าที่แทน หากประธานไม่สามารถเข้าประชุมได้และไม่ได้มอบหมายกรรมการให้ปฏิบัติหน้าที่แทนในการ
ประชุมครั้งใด ให้กรรมการที่เข้าประชุมลงความเห็นเลือกผู้เหมาะสมในการประชุมครั้งนั้นท าหน้าที่แทน
ประธานเฉพาะคราวไป  

2. ลงนามในเอกสารที่เก่ียวข้องกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี 
3. คัดเลือกคณะอนุกรรมหรือคณะท างานเพ่ือกระท าการอย่างใดๆ อันอยู่ในอ านาจและ

หน้าที่ของคณะกรรมการ  
4. ท าหน้าที่อ่ืนๆ ตามท่ีอธิการบดีมอบหมาย 

คณะกรรมการและอ านาจหน้าที่  
ประธานเป็นผู้คัดเลือกกรรมการที่มีคุณสมบัติตามข้อ 4.1 และเสนอชื่อให้อธิการบดีเป็นผู้

แต่งตั้ง โดยมีวาระการด ารงต าแหน่งเช่นเดียวกับประธาน มีอ านาจหน้าที ่ดังนี้  
1. ปกป้องศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัยและรักษาผลประโยชน์ของผู้ที่เป็นอาสาสมัครในการ 

วิจัย โดยพิจารณาผลประโยชน์และความจ าเป็นของการวิจัยตลอดจนก ากับดูแลให้เป็นไปตามข้อก าหนดของ  
องค์กร เรื่องหลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  

2. พิจารณาถึงความชอบธรรมด้านจริยธรรม รับรอง รับรองโดยมีเงื่อนไข หรือไม่รับรอง  
ทบทวน ยับยั้ง ยกเลิกการให้การรับรองจริยธรรมการวิจัยในโครงการที่ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานการวิจัยในคน 
โดยยึดหลักแนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนประเทศไทย พ.ศ. 2545 
ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) รายงานเบลมองต์ (Belmont Report) แนวทางจริยธรรมสากล 
ส าหรับการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
(Council for International Organizations of Medical Sciences: CIOMS) แนวทางการปฏิบัติเกี่ยวกับ 
การวิจัยที่ดีขององค์การอนามัยโลกและองค์การสากลเพ่ือสร้างความประสานสอดคล้อง ICH และแนวทางที่ 
คณะกรรมการก าหนด 

3. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอาจร้องขอให้ผู้เชี่ยวชาญที่ไม่ใช่กรรมการจริยธรรม 
การวิจัยเป็นผู้ให้ความเห็นในคุณค่าเชิงวิชาการต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม เพ่ือประกอบการพิจารณา 
โดยผู้เชี่ยวชาญที่จะให้ความเห็นต้องเป็นผู้มีความเป็นกลาง ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนทั้งต่อตนเองและคน
ใกล้ชิดและต้องลงนามในข้อตกลงกับส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราชในการรักษาความลับ
เกี่ยวกับโครงการวิจัยที่พิจารณา  
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4. ติดตามประเมินโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว เพ่ือไมใ่ห้เกิดปัญหา

ด้านจริยธรรมการวิจัยระหว่างด าเนินการวิจัยจนสิ้นสุดโครงการ 
5. ให้ค าปรึกษาแก่ผู้วิจัยในการด าเนินการเพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน  
6. ประชาสัมพันธ์และแนะน าให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนแก่ผู้วิจัย  
7. แต่งตั้งคณะอนุกรรมการหรือคณะท างานเพ่ือช่วยปฏิบัติงานในขอบเขตแห่งอ านาจหน้าที่

ของคณะกรรมการ  
8. ปฏิบัติงานอื่นตามที่อธิการบดีมอบหมาย  
9. กรรมการอาจได้รับการแต่งตั้งเป็นคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานที่ท าวิจัย (site visit) 

เพ่ือติดตามความก้าวหน้าของการด าเนินการวิจัย หรือตรวจสอบการท าวิจัยหากได้รับการร้องเรียนเพ่ือ
ประเมินว่า โครงการวิจัยนั้นยังมีความเหมาะสมในด้านประโยชน์และความเสี่ยงจากการวิจัยอันจะมีผลต่อ
จริยธรรมการวิจัยในคนหรือไม่เพียงใด (research audit) 

10. กรรมการอาจได้รับมอบหมายให้ติดตามหรือตรวจสอบการด าเนินงานของโครงการที่มี 
ความเกี่ยวข้องกับการวิจัย เช่น โครงการเก็บชิ้นเนื้อหรือวัตถุชีวภาพ เพื่อให้การด าเนินงานเหล่านั้นสอดคล้อง 
และถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยเพื่อธ ารงไว้ซึ่งศักดิ์ศรีและชื่อเสียงของมหาวิทยาลัย  

11. มีอ านาจหน้าที่ตามข้อ 5 ของระเบียบมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ว่าด้วยการ
ด าเนินการด้านจริยธรรมการวิจัยในคน พ.ศ.2558 

 
เลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการและอ านาจหน้าที่  
ประธานเป็นผู้คัดเลือกผู้ปฏิบัติงานในส านักงานอธิการบดีที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยเป็น

เลขานุการจ านวน 1 คน เสนออธิการบดีเป็นผู้แต่งตั้งมีวาระการด ารงต าแหน่งเช่นเดียวกับประธาน หากมี
ความจ าเป็นอาจมผีู้ช่วยเลขานุการจ านวน 1 คน 

1. เป็นเลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
2. พิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอเข้ามาว่าเป็นโครงการที่ต้องพิจารณาในที่ประชุม (full 

board review) หรือพิจารณาอย่างเร็ว (expedited review) 
3. ก าหนดรายชื่อคณะกรรมการผู้รับผิดชอบทบทวนพิจารณา (primary review) ตาม 

ประเภทของโครงการวิจัย  
4. ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม 
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5. ตรวจสอบความเรียบร้อยและความครบถ้วนของโครงการวิจัย ซึ่งที่ประชุมรับรอง 

ในหลักการแล้วแต่ขอให้ปรับแก้ไข ซึ่งนักวิจัยได้ปรับแก้ไขตามมติที่ประชุมของคณะกรรมการ พิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนและน าเสนอต่อประธานเพื่อลงนามในหนังสือรับรองโครงการวิจัยต่อไป  

6. น าเสนอโครงการวิจัยซึ่งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนยังไม่รับรอง
จนกว่าจะมีการ แก้ไข ซึ่งผู้วิจัยจะมีการปรับปรุงแก้ไขหรือชี้แจงเข้ามาใหม่เพ่ือให้ประธานพิจารณาต่อไป  

7. น าเสนอรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ยาวิจัยของโครงการวิจัยที่ผู้วิจัย
รายงานเข้ามาต่อที่ประชุมและด าเนินการตามมตขิองที่ประชุม  

8. น าเสนอการปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยแก่ที่ประชุมเพ่ือพิจารณาและ  
ลงความเห็น  

9. สรุปรายงานความคืบหน้าโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการต่ออายุหนังสือ  
รับรองโครงการวิจัยแก่ที่ประชุมเพ่ือทราบและลงความเห็น  

10. ปฏิบัติหน้าที่อื่น ตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย 

4.4 วาระการท างานและการพ้นจากต าแหน่ง  
4.4.1 ประธาน กรรมการ เลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ พ้นจากต าแหน่ง นอกเหนือจาก

การครบวาระการปฏิบัติงานในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี้คือ  
4.4.1.1 ตาย  
4.4.1.2 ลาออกโดยได้รับอนุญาตจากประธาน  
4.4.1.3 ต้องค าพิพากษาถึงที่สุดให้ลงโทษจ าคุก เว้นแต่โทษส าหรับความผิดที่ได้

กระท าโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
4.4.1.4 เป็นบุคคลล้มละลาย  
4.4.1.5 เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
4.4.1.6 คณะกรรมการมีมติไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของคณะกรรมการทั้งหมดเท่าที่มีอยู่

ให้ออกเพราะบกพร่องต่อหน้าที่ มีความประพฤติเสื่อมเสีย หย่อนความสามารถ หรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้  
4.4.1.7 ต้องโทษทางวินัยและหน่วยงานต้นสังกัดมีค าสั่งปลดออกหรือไล่ออก 

4.4.2 เมื่อประธานพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระให้คณะกรรมการทั้งคณะพ้นจากต าแหน่ง 
  4.4.3 เมื่อกรรมการพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระให้ด าเนินการคัดเลือกและแต่งตั้ง
กรรมการแทนต าแหน่งที่ว่าง และให้ผู้ได้รับการแต่งตั้งอยู่ในต าแหน่งเพียงเท่ากับวาระที่เหลืออยู่ของผู้ที่ตน
แทน แต่ถ้าวาระการด ารงต าแหน่งเหลือน้อยกว่า 90 วัน จะไม่ด าเนินการให้มีผู้ด ารงต าแหน่งก็ได้ 

 
 
 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President  

หน้า 22 จาก 
198 
Page 22 of  
198 

บทที่ 2 องค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Constitution of Research Ethics Committee) 

SOP 02/01 

 
4.4.4 ก่อนครบวาระการด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการทั้งชุด ให้หัวหน้าฝ่ายส่งเสริมการวิจัยท าบันทึกถึง
อธิการบดีเพ่ือด าเนินการสรรหาประธานเป็นเวลาล่วงหน้าอย่างน้อย 3 เดือน และกระบวนการแต่งตั้ง
คณะกรรมการทั้งชุดจะต้องแล้วเสร็จไม่น้อยกว่า 30 วันก่อนคณะกรรมการทั้งชุดจะหมดวาระลง หากยัง
ด าเนินการแต่งตั้งกรรมการทั้งชุดไม่แล้วเสร็จ ให้กรรมการชุดเดิมปฏิบัติหน้าที่ต่อไปจนกว่าการแต่งตั้งจะแล้ว
เสร็จ 

4.5 หน้าที่ของงานจริยธรรมการวิจัยในคน  
ให้ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยเป็นหน่วยงานธุรการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

คนโดยมีหน้าที่ ดังนี้  
4.5.1 จัดท าแผนงบประมาณเสนอต่อคณะกรรมการพิจารณางานวิจัย มหาวิทยาลัย 

นวมินทราธิราช  
4.5.2 รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
4.5.3 เก็บเอกสารและรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินงานการวิจัยในคน ทั้งนี้รายละเอียด 

ของเอกสารและระยะเวลาในการจัดเก็บให้เป็นไปตามเกณฑ์มาตรฐานสากล  
4.5.4 จัดให้มีทะเบียนประวัติของกรรมการ  
4.5.5 จัดให้มีการฝึกอบรมและให้ความรู้แก่คณะกรรมการ ผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัย นักศึกษา

ในมหาวิทยาลัย และบุคคลทั่วไปเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในคน  
4.5.6 จัดท ารายงานประจ าปี เกี่ยวกับผลงานและอุปสรรคในการด าเนินงานของ

คณะกรรมการ และเผยแพร่สู่สาธารณชน  
4.5.7 รับเรื่องร้องเรียนของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

  ในคนเป็นผู้พิจารณารับรอง  
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4.6 การรับโอนหรือมอบหมายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  

4.6.1 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน อาจขอโอนการพิจารณาให้แก่
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนอีกคณะกรรมการหนึ่งด าเนินการแทน หากพิจารณาแล้วว่า
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่รับโอนมีกรรมการที่มีความช านาญในสาขาวิชาชีพนั้นอยู่ 
ทั้งนี้ต้องท าบันทึกข้อตกลงร่วมกันทั้งสองฝ่ายโดยระบุเหตุผลที่โอนการพิจารณาไว้ด้วย  

4.6.2 ในกรณีท่ีมีโครงการวิจัยที่ด าเนินการในหลายสถาบัน คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคนที่ท าหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยโครงการดังกล่าว อาจรับโอนหรือมอบหมายให้คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันอ่ืนหรือสถาบันอิสระ ท าหน้าที่พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน
แทน ทั้งนี้ผู้บริหารสูงสุดหรือผู้มีอ านาจแทนของแต่ละสถาบันต้องท าบันทึกข้อตกลงร่วมกันระหว่างสถาบัน 
และก าหนดแนวทางปฏิบัติในการรับรองผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนดังกล่าว  

4.6.3 ในกรณีที่มีโครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยบุคคลในสถาบันอ่ืน และมีความประสงค์จะให้ 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ท าหน้าที่ 
พิจารณาโครงการวิจัยดังกล่าว คณะกรรมการจะรับพิจารณาได้ในกรณี  

4.6.3.1 มีการท าบันทึกข้อตกลงร่วมกันระหว่างสถาบัน  
4.6.3.2 ค่าใช้จ่ ายในการด า เนินการ พิจารณาให้ เป็นไปตามประกาศของ

มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

4.7 ข้อตกลงการรักษาความลับและการมีผลประโยชน์ทับซ้อน  
4.7.1 คณะกรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งจะต้องยินยอมปฏิบัติตามข้อตกลงดังต่อไปนี้  

4.7.1.1 เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ ประวัติการท างาน และหน่วยงานที่สังกัดต่อ 
สาธารณะ  

4.7.1.2 เต็มใจที่จะเปิดเผยรายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการ 
ท างานในฐานะกรรมการต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ  

4.7.1.3 ต้องรักษาความลับของโครงการที่ยื่นเสนอตามระเบียบของทางราชการ 
โดยอ่านและลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสาร ราชการ 
(confidentiality agreement) มอบให้ทางฝ่ายส่งเสริมการวิจัยเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

4.7.1.4 การปฏิบัติงานของกรรมการผู้ เข้าข่ายที่อาจมีการกระท าที่เป็นการมี 
ผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of interests) ต้องแจ้งให้คณะกรรมการทราบและให้เป็นไปตามประกาศที่  
คณะกรรมการก าหนด 
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4.7.1.5 หากในการประชุมมีการพิจารณาเรื่องท่ีกรรมการผู้ใดมีส่วนได้เสีย กรรมการ

ผู้ นั้ นต้ อ งแจ้ ง ให้ คณะกรรมการ พิจา รณาจริ ย ธรรมการวิ จั ย ในคนทราบ และไม่ ร่ วมป ร ะชุ ม 
ในขณะพิจารณารวมทั้งไม่มีสิทธิลงคะแนนเสียงแต่มีสิทธิเข้าชี้แจงข้อเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็น  
เกี่ยวกับเรื่องนั้น ตามท่ีคณะกรรมการร้องขอ  

4.7.2 การด าเนินการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคนทุกขั้นตอนรวมถึงเอกสารที่ 
เกี่ยวข้องเป็นความลับทางราชการ คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ในฝ่ายส่งเสริมการวิจัยต้องถือปฏิบัติตาม
ระเบียบ ว่าด้วยความลับของทางราชการโดยเคร่งครัด 

4.8 การฝึกอบรมกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนและเจ้าหน้าที ่ 
4.8.1 basic training  
กรรมการจริยธรรมและเจ้าหน้าที่จะต้องผ่านการฝึกอบรมความรู้ขั้นพ้ืนฐานในระหว่างปฏิบัติ

หน้าที่ ดังต่อไปนี้  
4.8.1.1 หัวข้อหลักจริยธรรมการท าวิจัยในคน (Human Subject Protection 

Course or Human Research Protection Course)  
4.8.1.2 มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (SOP 

training)  
4.8.2 continuous training  

4.8.2.1 กรรมการและเจ้าหน้าที่จะต้องผ่านการอบรมซ้ าในทุก 2 ปีเกี่ยวกับ  
1) หัวข้อหลักจริยธรรมการท าวิจัยในคน (Human Subject Protection 

Course or Human Research Protection Course)  
2) มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

ในคน (SOP training)  
4.8.2.2 มหาวิทยาลัยให้ทุนสนับสนุนแก่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในคน

และเจ้าหน้าที่ประจ าฝ่ายส่งเสริมการวิจัยเข้าร่วมฝึกอบรม หรือประชุมจริยธรรมการวิจัยในคนทั้งในประเทศ
และต่างประเทศ 

4.8.3 การเก็บหลักฐานการอบรม  
4.8.3.1 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยที่เข้าร่วมการฝึกอบรม 

หรือร่วมการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน เมื่อส าเร็จการฝึกอบรมหรือการประชุม ต้องส่งส าเนา
หลักฐานการอบรมเก็บรักษาไว้ที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 1 ฉบับเพ่ือเก็บไว้ในแฟ้มประวัติของคณะกรรมการหรือ
เจ้าหน้าที ่

4.8.3.2 เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยมีหน้าที่ตรวจสอบการฝึกอบรม หรือ
การศึกษาต่อเนื่องของคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยให้เป็นไปตามก าหนด 
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5. ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
คณะกรรมการได้รับความคุ้มครองความรับผิดทางกฎหมายจากมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

อันเนื่องมาจากการปฏิบัติงานในหน้าที่ของกรรมการที่ด าเนินการโดยสุจริตและเที่ยงธรรม 

6. นิยามศัพท ์

ค าศัพท ์ ความหมาย 

อธิการบดี  อธิการบดีมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

รองอธิการบดีฝ่ายวิจัย รองอธิการบดีที่ได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่ดูแลงานด้านวิจัย  มหาวิทยาลัย 
นวมินทราธิราช  

การวิจัยในคน กระบวนการศึกษาวิจัยอย่างเป็นระบบเพ่ือให้ได้มาซึ่งความรู้ที่เกิดจากการกระท า
ต่อบุคคลทั้งโดยตรงและโดยอ้อมจากการศึกษาเวชระเบียน ฐานข้อมูล วัสดุส่ง
ตรวจ น้ าคัดหลั่ง เนื้อเยื่อหรือสารพันธุกรรมใดที่ได้จากร่างกายของบุคคลที่อาจ
ระบุถึงได้และการศึกษาวิจัยต่อเซลล์ หรือส่วนประกอบของเซลล์มนุษย์และตัว
อ่อนที่มี เซลล์หรือส่วนประกอบของเซลล์ของมนุษย์รวมอยู่ด้วย  และให้
หมายความรวมถึงการสอบถาม การสัมภาษณ์ทางสังคมศาสตร์ การทดลอง 
เภสัชภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของโรค การส่งเสริมสุขภาพ  
การป้องกันโรค การศึกษาทางสรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา การตอบสนองต่อ
การรักษาทางด้านกาย เคมี จิตวิทยาที่กระท าต่อบุคคล 
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ค าศัพท ์ ความหมาย 
คณะกรรมการ
พิจารณา 
จริยธรรมการวิจัย
ในคน 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี  
มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

โครงการวิจัย โครงการวิจัยที่ยื่นเสนอขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน 

ผู้วิจัย บุคคลผู้มีหน้าที่รับผิดชอบด าเนินโครงการวิจัยในคนที่สังกัดส านักงานอธิการบดี 
ส านักงานสภามหาวิทยาลัย วิทยาลัยพัฒนาชุมชนเมือง วิทยาลัยพัฒนามหานคร  
คณะวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีสุขภาพ หรือนักวิจัยจากภายนอกท่ีมีความประสงค์จะ
ด าเนินการวิจัย ในมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราชที่ไม่ได้ด าเนินการวิจัยในคณะ
แพทยศาสตร์วชิรพยาบาลและคณะพยาบาลศาสตร์เกื้อการุณย์ ในกรณีที่มีผู้วิจัยหลาย
คนหรือโครงการวิจัยในคนที่ได้ด าเนินการหรือจะได้ด าเนินการในสถานที่วิจัยหลายแห่ง
ให้หมายความถึง หัวหน้าคณะผู้วิจัยที่มีอ านาจควบคุมและก ากับโครงการวิจัยในคนนั้น 

ผู้บริหาร อธิการบดี รองอธิการบดี ผู้ช่วยอธิการบดี หัวหน้าส่วนงาน รองหัวหน้าส่วนงาน 
หัวหน้าภาควิชา หัวหน้าฝ่าย หรือหัวหน้าหน่วยงานที่เรียกชื่ออ่ืนที่มีฐานะเทียบเท่า
ส่วนงาน คณะ ภาควิชา หรือฝ่าย  

แฟ้มต้นฉบับ 
วิธีด าเนินการ 
มาตรฐาน 

เอกสารทางการวิธีด าเนินการมาตรฐานที่รวบรวมไว้ให้บุคลากรในมหาวิทยาลัย - 
นวมินทราธิราช กรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้ตรวจสอบ และเจ้าหน้าที่รัฐบาลเข้าดูได้
เป็นเอกสารประทับตราทุกหน้าและมีลายเซ็นอนุมัติ เอกสารส าเนาจากต้นฉบับไม่ถือ
ว่าเป็นเอกสารทางการ 

แฟ้ม 
วิธีด าเนินการ 
มาตรฐานฉบับ 
เก่า 

เอกสารทางการวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่รวบรวมไว้ตรวจสอบข้อมูลแสดง
เหตุผลการแก้ไขและเปลี่ยนแปลง 
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7. เอกสารอ้างอิง  

ระเบียบมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ว่าด้วยการด าเนินการด้านจริยธรรมการวิจัยในคน พ.ศ. 2558  

8. ภาคผนวก  

ภาคผนวก 1 AF/01-02/01 ตัวอย่างค าสั่งแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

ภาคผนวก 2 AF/02-02/01 ตัวอย่างข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย  และเอกสาร
ราชการส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

ภาคผนวก 3 AF/03-02/01 ตัวอย่างข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย  และเอกสาร
ราชการส าหรับเจ้าหน้าที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

ภาคผนวก 4 AF/04-02/01 ตัวอย่างข้อตกลงการรักษาความลับส าหรับผู้สังเกตการณ์ ผู้เข้าเยี่ยมชม 
กรรมการ หรือผู้ตรวจเยี่ยมฝ่ายส่งเสริมการวิจัย และคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัย 
นวมินทราธิราช 

ภาคผนวก 5 AF/05-02/01 ตัวอย่างการจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ ที่ปรึกษาอิสระ
และเจ้าหน้าทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัย 
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ภาคผนวก 1- AF/01-02/01 

ตัวอย่าง 
 

ตรามหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

ค าสั่งมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  
ที่ ........... / .......... 

เรื่อง แต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี 
--------------------------  

 โดยที่เป็นการสมควรให้มีค าสั่งมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช เรื่อง แต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี  

 อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๓๑ แห่งพระราชบัญญัติมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช พ.ศ. 
๒๕๕๓ ประกอบกับ ข้อ ๔ แห่งระเบียบมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ว่าด้วยการด าเนินการด้านจริยธรรมการ
วิจัยในคน พ.ศ. ๒๕๕๘ จึงแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี 
ประกอบด้วย  

1.  

2.  

โดยให้คณะกรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งมีอ านาจหน้าที่ตาม ข้อ ๕ แห่งระเบียบมหาวิทยาลัย 
นวมินทราธิราช ว่าด้วยการด าเนินการด้านจริยธรรมการวิจัยในคน พ.ศ. ๒๕๕๘ ดังต่อไปนี้  

1. ปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
2. รับรอง รับรองโดยมีเงื่อนไข ไม่รับรอง หรือยกเลิกการรับรองจริธรรมการวิจัยในคน  
3. ให้ค าแนะน าแก่ส่วนงานหรือมหาวิทยาลัยในการด าเนินงานด้านจริยธรรมการวิจัยในคน  
4. ให้ความรู้และให้ค าปรึกษาแก่ผู้วิจัยในการขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน  
5. ตรวจสอบจริยธรรมการวิจัยในคนระหว่างการด าเนินการโครงการวิจัยในคน  
6. จัดให้มีวิธีการด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOP) ที่สอดคล้องกับ

กฎหมาย ข้อบังคับ ระเบียบ ประกาศ ของมหาวิทยาลัย ข้อก าหนดขององค์กรวิชาชีพ และหลักจริยธรรม
สากลส าหรับการวิจัยในคน  

7. แต่งตั้งคณะอนุกรรมการหรือคณะท างานเพ่ือกระท าการ อันอยู่ในอ านาจ และหน้าที่ของ
คณะกรรมการ  

8. ปฏิบัติหน้าที่อ่ืนๆที่เก่ียวข้องตามท่ีอธิการบดีมอบหมาย  
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

ให้คณะกรรมการดังกล่าวมีสิทธิได้รับเบี้ยประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี ตามข้อ ๙ แห่งข้อบังคับมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ว่าด้วยเบี้ยประชุมกรรมการ
มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช พ.ศ. ๒๕๖๐ โดยให้เบิกจ่ายค่าเบี้ยประชุมจากกองทุนวิจัยฯ ตามมติที่ประชุม
คณะกรรมการบริหารงานวิจัยในที่ประชุมครั้งที่ ๗/๒๕๖๐ เมื่อวันจันทร์ที่ ๒๑ สิงหาคม ๒๕๖๐  

 
ทั้งนี้ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป  
 
     สั่ง ณ วันที่.......เดือน.......................พ.ศ......... 
 
 
 
     (................................................... ...............) 

                                     อธิการบดีมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 
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ภาคผนวก 2- AF/02-02/01  

ตัวอย่าง 
ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการส าหรับคณะกรรมการ 
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

 
 

ข้าพเจ้าผู้ลงนามท้ายเอกสารนี้ ในฐานะที่เป็นคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี ตกลงที่จะไม่ใช้ข้อมูลที่เป็นความลับส่วนบุคคลเพ่ือผลประโยชน์ส่วนตัว และจะไม่เปิดเผย
ข้อมูลนี้ต่อบุคคลที่สาม รวมทั้งไม่ท าส าเนาหรือท าซ้ าข้อมูลเหล่านี้ในทุกวิธีการเว้นแต่ในส่วนที่ต้องกระท า
เนื่องจากกฎหมาย ข้อบังคับ หรือค าสั่งศาล  

ข้อมูลที่เป็นความลับส่วนบุคคลหมายถึง ข้อมูลหรือวัสดุต่าง ๆ ซึ่งจัดเตรียมไว้โดยผู้วิจัย ผู้สนับสนุน
การวิจัยเพ่ือประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนไม่ว่าจะปรากฏ
ในรูปของลายลักษณ์อักษรหรือโดยวาจา รวมถึงข้อมูลทางเทคนิควิทยาศาสตร์  การเงิน ข้อมูลส่วนบุคคล
เกี่ยวข้องกับค่าจ้าง ค่าตอบแทน เงินเดือนและสิทธิประโยชน์ในการประชุมแต่ละครั้ง ข้าพเจ้าตกลงที่จะ
ท าลายหรือส่งคืนเอกสารซึ่งจัดส่งมาให้ข้าพเจ้าด าเนินการในส่วนที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมของข้าพเจ้า  

ในกรณีที่จ าเป็นจะต้องเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลและข้อมูลที่เป็นความลับ ทั้งนี้ไม่ว่าจะโดยกฎหมาย 
หรือค าสั่งศาล ข้าพเจ้าจะแจ้งให้มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราชทราบไม่เกิน 2 วันท าการนับแต่ที่ได้รับแจ้งถึง 
ค าร้องขอทั้งนี้ไม่รวมถึงข้อมูลที่ ก) อยู่ในการครอบครอง เป็นหลักฐานโดยการบันทึกของข้าพเจ้า ข) ข้อมูลที่
สามารถเข้าถึงได้โดยสาธารณะ ค) ข้อมูลที่ข้าพเจ้าได้รับจากบุคคลที่สามอย่างถูกต้องตามกฎหมายและด้วย
ความสุจริต  

การน าโครงการวิจัยใดไปเป็นกรณีศึกษาในการประชุมและการเรียนการสอน เพ่ือส่งเสริมการศึกษา
ด้านจริยธรรมการวิจัยสามารถกระท าได้ภายใต้การรักษาความลับ แต่ทั้งนี้จะต้องไม่เป็นการบ่งชี้ถึงผู้วิจัยและ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย และไม่ก่อให้เกิดความเสียหายต่อชื่อเสียงของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน และหากจ าเป็นที่จะแจกจ่ายเป็นเอกสารกรณีศึกษา ต้องดัดแปลงเพื่อรักษาความลับดังกล่าวข้างต้น 
ข้าพเจ้าเข้าใจว่า การละเมิดข้อตกลงจะท าความเสียหายให้เกิดขึ้นกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี  ข้าพเจ้ายอมรับเป็นหน้าที่ ที่จะปฏิบัติตามข้อตกลงนี้ต่อไปแม้ว่าการปฏิบัติ
หน้าที่ในฐานะกรรมการจะสิ้นสุดลง 
  



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
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บทที่ 2 องค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Constitution of Research Ethics Committee) 

SOP 02/01 

 
ตัวอย่าง 

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

     (…………………………………..)  
                                                                        คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  

        ส านักงานอธิการบดี   
วันที่..............เดือน................พ.ศ.............  

 
 

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

  ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
                      ส านักงานอธิการบดี  

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



 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
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บทที่ 2 องค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Constitution of Research Ethics Committee) 

SOP 02/01 

 
ภาคผนวก 3- AF/03-02/01  

ตัวอย่าง 
ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ 
ส าหรับเจ้าหน้าที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 
  

*********************** 
ข้าพเจ้าผู้ลงนามท้ายเอกสารนี้ในฐานะที่เป็นเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย ส านักงานอธิการบดี  

มีข้อตกลงดังนี้  
1. ไม่เปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับ เกี่ยวกับโครงการวิจัยแก่บุคคลใด  
2. ไม่ท าส าเนาหรือท าซ้ าข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย  
3. ไม่น าเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยออกนอกฝ่ายส่งเสริมการวิจัยเพ่ือประโยชน์แก่บุคคลใด

บุคคลหนึ่ง  
ทั้งนี้เว้นแต่จะได้รับค าสั่งจากประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน หรือกรรมการ

และเลขานุการ ให้ด าเนินการดังกล่าวเพ่ือประกอบการพิจารณาโครงการวิจัยและเพ่ือตรวจสอบความถูกต้อง
ของเอกสารโครงการวิจัยเท่านั้น ข้าพเจ้ายอมรับเป็นหน้าที่ที่จะปฏิบัติตามข้อตกลงนี้ต่อไป แม้ว่าการปฏิบัติ
หน้าที่ในฐานะเจ้าหน้าที่จะสิ้นสุดลง  

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

                                             เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย ส านักงานอธิการบดี   
                                                   วันที่..............เดอืน................พ.ศ.............  
                                                     ลงชื่อพยาน…………………………………….  
                                                                 (……………………………………..)  
                                             ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  

                                      ส านักงานอธิการบดี   
                                                    วันที่..............เดือน................พ.ศ............. 
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บทที่ 2 องค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Constitution of Research Ethics Committee) 

SOP 02/01 

 
ภาคผนวก 4- AF/04-02/01  

         ตัวอย่าง 
ข้อตกลงการรักษาความลับส าหรับผูส้ังเกตการณ์ ผู้เข้าเยี่ยมชม กรรมการหรือผู้ตรวจเยี่ยม 

ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยและคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในคน  
ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

 
ข้าพเจ้าผู้ลงนามท้ายเอกสารนี้ ในฐานะผู้เข้าเยี่ยมชม หรือผู้สังเกตการณ์ หรือผู้ตรวจเยี่ยม ฝ่าย

ส่งเสริมการวิจัย และคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัย 
นวมินทราธิราช ตกลงที่จะไม่ใช้หรือท าส าเนาข้อมูลที่เป็นความลับหรือโครงร่างการวิจัยที่อยู่ระหว่างการ
พิจารณาในระหว่างการเข้าเยี่ยมชม สังเกตการณ ์หรือตรวจเยี่ยม หรือหลังจากนี ้ 

ข้อมูลที่เป็นความลับส่วนบุคคลหมายถึง ข้อมูลหรือวัสดุต่างๆ ซึ่งจัดเตรียมไว้โดยผู้วิจัย  และ/หรือ
ผู้สนับสนุนการวิจัย ประกอบการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย ในคน ไม่ว่ าจะปรากฏในรูปของลายลักษณ์ อักษรหรือโดยวาจา รวมถึ งข้อมูลทางเทคนิค  
ทางวิทยาศาสตร์ การเงิน ข้อมูลส่วนบุคคล ที่เกี่ยวข้องกับค่าจ้าง ค่าตอบแทน เงินเดือนและสิทธิประโยชน์  
ข้าพเจ้าตกลงที่จะท าลาย และ/หรือส่งคืนข้อมูลที่ เกี่ยวข้องข้างต้นที่ข้าพเจ้าได้รับให้กับส านักงาน 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนหลังจากเสร็จสิ้นการเยี่ยมชม/ศึกษาดูงาน  

ในกรณีที่จ าเป็นต้องเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลและข้อมูลที่เป็นความลับโดยกฎหมาย หรือค าสั่งศาล 
ข้าพเจ้าจะแจ้งให้คณะกรรมการทราบภายในไม่เกิน 2 วันท าการนับแต่ที่ได้รับแจ้งถึงค าร้องขอ ทั้งนี้ไม่รวม
ข้อมูลที่อยู่ในครอบครองของข้าพเจ้า ได้แก่ ความรู้ที่มีมาก่อน และข้อมูลที่ได้รับจากแหล่งอ่ืน หรือข้อมูล 
ที่เป็นสาธารณะ และ/หรือข้อมูลที่ได้มาจากบุคคลที่สามอย่างถูกต้องตามกฎหมาย  

ข้าพเจ้ายอมรับที่จะปฏิบัติตามข้อตกลงที่แสดงไว้ข้างต้น  
 

     ลงชื่อ ………………………………….. 
                                                                (…………………………………..)  
                                                  ผู้สังเกตการณ์ผู้เยี่ยมชม กรรมการ/ ผู้ตรวจเยี่ยม  
                                                      วันที่..............เดือน................พ.ศ..............  
 
                                                      ลงชื่อพยาน …………………………………….  
                                                                   (…………………………………..)  
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บทที่ 2 องค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Constitution of Research Ethics Committee) 

SOP 02/01 

 
ภาคผนวก 5- AF/05-02/01  

ตัวอย่าง 

การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ ที่ปรึกษาอิสระ และเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติแยกเป็นแฟ้มดังต่อไปนี ้ 
1. แฟ้มทะเบียนประวัติกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
2. แฟ้มทะเบียนประวัติกรรมการสมทบ  
3. แฟ้มทะเบียนประวัติที่ปรึกษา  
4. แฟ้มทะเบียนประวัติเจ้าหน้าที่  

แฟ้มทะเบียนประวัติกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนประกอบด้วย 
1. ใบปะหน้าแสดงชื่อแฟ้มและผู้รับผิดชอบตรวจสอบเอกสาร  
2. รายชื่อกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
3. ค าสั่งแต่งตั้งและค าสั่งมอบหมายให้ปฏิบัติงาน  
4. ประวัติกรรมการรายบุคคลประกอบด้วย  

4.1 ประวัติการศึกษาและการท างานซึ่งมีกรรมการตรวจสอบข้อมูลทุกปี โดยลงนามและ 
วันที่รับรองในเอกสาร  

4.2 หลักฐานการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย  
4.3 เอกสารข้อตกลงการรักษาความลับ  

เอกสารประกอบในแฟ้มทะเบียนประวัติเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยประกอบด้วย  
1. ใบปะหน้าแสดงชื่อแฟ้มและผู้รับผิดชอบตรวจสอบ  
2. รายชื่อเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  
3. ค าสั่งแต่งตั้งและค าสั่งมอบหมายให้ปฏิบัติงาน  
4. ประวัติบุคคล  

4.1 ประวัติการศึกษาและการท างานซึ่งมีกรรมการตรวจสอบข้อมูลทุกปี โดยลงนามและ 
วันที่รับรองในเอกสาร  

4.2 หลักฐานการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย  
4.3 เอกสารข้อตกลงการรักษาความลับ  

5. รายละเอียดงานที่ปฏิบัติ (job description) 
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บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
(Management of Initial Protocol Submission) 

SOP 03/01 
 

 

สารบัญ 
หัวข้อ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 37 
2 ขอบเขต 37 
3 ความรับผิดชอบ 37 
4 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินงาน 38 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 39 

 5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยใหม่ 39 
 5.2 การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 39 
 5.3 การคืนเอกสารกลับให้แก่ผู้วิจัย 40 
 5.4 การจัดเรียงเอกสาร 40 
 5.5 การลงทะเบียนข้อมูล 41 
 5.6 การแจ้งหมายเลขส าคัญโครงการให้ผู้วิจัยทราบ 41 
 5.7 การคัดแยกประเภทโครงการ 41 
 5.8 การจัดเอกสารส าหรับโครงการวิจัยพิจารณาแบบปกติ 42 
 5.9 การเสนอชื่อผู้เชี่ยวชาญพิจารณาเพื่อประเมินส าหรับโครงการวิจัย   

ที่เข้าข่ายการพิจารณาปกติ 
43 

 5.10 การด าเนินการจัดส่งเอกสารให้ผู้เชี่ยวชาญส าหรับโครงการวิจัย   
พิจารณาแบบปกติ 

43 

 5.11 การด าเนินการจัดส่งเอกสารให้กรรมการพิจารณาส าหรับ
โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรม และ
โครงการเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

44 

 5.12 การรับผลประเมินเบื้องต้นจากกรรมการ 45 
 5.13 การพิจารณาให้ออกหนังสือแจ้งผล 45 
 5.14 การพิจารณาให้ออกหนังสือรับรอง 46 
 5.15 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม 46 
 5.16 การแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 46 
 5.17 การรับเอกสารค าชี้แจง/ฉบับแก้ไข จากผู้วิจัย 47 

6 นิยามศัพท์ 49 
7 เอกสารอ้างอิง 49 
8 ภาคผนวก 49 
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บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
(Management of Initial Protocol Submission) 

SOP 03/01 

 
สารบัญ (ต่อ) 

ภาคผนวก  
ภาคผนวก 1 AF/01-03/01 ตัวอย่างแบบเสนอขอรับการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัย 

แบบเร็ว 
50 

ภาคผนวก 2 AF/02-03/01 ตัวอย่างแบบเสนอขอรับการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัย 
ทางคลินิก 

56 

ภาคผนวก 3 AF/03-03/01 ตัวอย่างแบบเสนอขอรับการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัย 
ทางสังคมศาสตร์ 

59 

ภาคผนวก 4 AF/04-03/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางคลินิก 64 
ภาคผนวก 5 AF/05-03/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ 67 
ภาคผนวก 6 AF/06-03/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางด้านจริยธรรมแบบ

เร็ว 
70 

ภาคผนวก 7 AF/07-03/01 ตัวอย่างแบบประเมินการศึกษาทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับ 
การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 

72 

ภาคผนวก 8 AF/08-03/01 ตั วอย่ า งแบบฟอร์ มหนั งสื อรั บรองฉบับภาษา ไทย 
ภาษาอังกฤษ 

77 

ภาคผนวก 9 AF/09-03/01 ตัวอย่างข้อปฏิบัติของผู้วิจัย 79 
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1. วัตถุประสงค ์ 

เพ่ือเป็นแนวทางให้เลขานุการคณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยจัดการกับ
โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ส่งเข้ามาให้คณะกรรมการพิจารณา  

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ได้แก่  

1) โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (submission for initial review)  
2) โครงการวิจัยที่มีลักษณะไม่ เข้าข่ายต้องขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย ในคน 

(exempted research)  
3) โครงการวิจัยที่สามารถขอรับการพิจารณาแบบเร็ว (expedited research)  

3. ความรับผิดชอบ  
เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยมีหน้าที่รับ บันทึก คัดแยก โครงการวิจัยใหม่ตามประเภทของการ

พิจารณา และแจกจ่ายโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องให้คณะกรรมการ  
เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยที่ได้รับมอบหมายท าหน้าที่พิจารณา เพ่ือประเมินโครงการวิจัยที่เข้า

ข่ายไม่ต้องขอรับการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในคน หรือโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว ก่อน
เสนอประธานคณะกรรมการพิจารณาตัดสินในกรณีที่ประธานเห็นชอบให้การรับรองได้ เจ้าหน้าที่จะส่งผลการ
พิจารณาให้ผู้วิจัยพร้อมบรรจุในวาระการประชุมครั้งถัดไป เพ่ือแจ้งให้กรรมการรับทราบในกรณีที่ต้องการ 
ค าชี้แจงเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะน าให้แก้ไขเพียงเล็กน้อย เจ้าหน้าที่จะประสานงานกับผู้วิจัยเพ่ือปรับปรุง/แก้ไข
ตามข้อเสนอแนะของประธานก่อนน าเสนอให้ประธานพิจารณาอีกครั้ง ประธานอาจสั่งการให้น าเข้าที่ประชุม
คณะกรรมการ เพ่ือพิจารณาตัดสินและส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยทราบภายหลังการประชุม  

ในกรณีที่ประธานพิจารณาแล้วพบว่าเป็นโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ  ให้ก าหนด 
กรรมการผู้พิจารณาเพ่ือประเมินตามจ านวนที่ระบุไว้ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน เมื่อกรรมการพิจารณาเพ่ือ
ประเมินเสร็จให้ส่งรายงานการพิจารณาเพ่ือประเมินให้เจ้าหน้าที่ภายในเวลาที่ก าหนด เพ่ือรวบรวมผลการ
พิจารณาสรุปประเด็นก่อนน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการ เพ่ือพิจารณาตัดสินและส่งผลการพิจารณาให้
ผู้วิจัยภายหลังการประชุม  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ขั้นตอนการท างาน ผู้รับผิดชอบ 

รับเอกสารโครงการวิจัยใหม่ เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

ตรวจความถูกต้องและความครบถ้วนของ
เอกสาร 

ลงทะเบียนในฐานข้อมูลและแจ้งหมายเลขส าคัญ
ให้ผู้วิจัย 

แยกโครงการที่ไม่เข้าข่ายต้องขอการรับรอง 
และโครงการที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

ส่งเอกสารให้ประธาน 

พิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยเบื้องต้น  
และส่งผลการประเมิน 

บรรจุในวาระการประชุมเพ่ือการพิจารณา 
ประเมินโครงการวิจัย 

แจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 

เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  

ประธาน และ/หรือกรรมการที่
ได้รับมอบหมาย 

ประธานและเลขานุการ 

เลขานุการและเจ้าหน้าที่ฝ่าย
ส่งเสริมการวิจัย 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติงาน  
5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยใหม่  

5.1.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยสามารถท าได้โดยผู้วิจัยส่งเอกสารด้วยตนเองที่ฝ่ายส่งเสริม
การวิจัย 

5.1.2 ลงทะเบียนรับเอกสารโครงการวิจัยในฐานข้อมูลทะเบียนรับเอกสารของฝ่ายส่งเสริม
การวิจัยโดยใส่รายละเอียด ดังนี้  

5.1.2.1 เลขทะเบียนรับ  
5.1.2.2 เลขที่หนังสือที่ผู้วิจัยส่งมา  
5.1.2.3 วันที่หนังสือ  
5.1.2.4 ชื่อผู้วิจัยและหน่วยงาน  
5.1.2.5 ชื่อผู้รับ  
5.1.2.6 เรื่อง  

5.1.3 ให้ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบเอกสารนั้นในช่องการปฏิบัติของทะเบียนหนังสือรับ 
5.1.4 ประทับตราฝ่ายส่งเสริมการวิจัยและเขียนเลขท่ีรับที่หน้าแฟ้ม  

5.2 การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร  
เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารจากผู้วิจัยหรือจากหน่วยงานของผู้วิจัยแล้วเจ้าหน้าที่จะต้องตรวจสอบ  

ความถูกต้องและครบถ้วนของเอกสาร  
5.2.1 ตรวจสอบความถูกต้องของแบบฟอร์มที่เสนอในหัวข้อ ต่อไปนี้  

5.2.1.1 แบบฟอร์มถูกต้องตามประเภทของโครงการวิจัย  
5.2.1.2 แบบฟอร์มฉบับปัจจุบัน  
5.2.1.3 เอกสารแนบครบถ้วนตามประเภทของโครงการวิจัย  
5.2.1.4 จ านวนชุดเอกสารแนบครบถ้วนถูกต้องตามที่คณะกรรมการก าหนดไว้ 

ในแบบฟอร์ม  
 
5.2.2 ตรวจสอบการลงนาม/ลงลายมือชื่อในเอกสารครบถ้วนถูกต้อง ได้แก่  

5.2.2.1 ลายมือชื่อของหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้วิจัยร่วมทุกท่าน  
5.2.2.2 ลายมือชื่อของหัวหน้าภาควิชา/หน่วยงานหรือคณบดี  
5.2.2.3 ลายมือชื่อของอาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็น  

นักศึกษา  
5.2.3 ตรวจสอบรายละเอียดตามหัวข้อในแบบเสนอโครงการให้ครบถ้วน  
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5.3 การคืนเอกสารกลับให้แก่ผู้วิจัย  
กรณีท่ีเอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วนต้องส่งคืนผู้วิจัยเพื่อแก้ไข มีดังนี้  

5.3.1 ส่งเอกสารเพ่ือแก้ไขที่เตรียมไว้แนบกับชุดเอกสารที่มีปัญหา  
5.3.2 ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขเก่ียวกับเอกสารนั้น  
5.3.3 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลเอกสารส่งออกของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  
5.3.4 ลงบันทึกในช่องหมายเหตุให้ตรงกับเลขรับหนังสือของเอกสารฉบับนั้นในสมุดรับ

เอกสารของฝ่ายส่งเสริมการวิจัยโดยระบุหมายเลขหนังสือส่งออกและวันที่ส่งออก  
5.3.5 บรรจุเอกสารใส่ซอง ผนึกซองเพ่ือส่ง  
5.3.6 ส่งเอกสารให้ผู้วิจัยตามระบบเอกสาร  

5.4 การจัดเรียงเอกสาร  
กรณีท่ีเอกสารโครงการวิจัยที่เสนอถูกต้องครบถ้วนเรียบร้อยแล้วให้ด าเนินการ ต่อไปนี้  

5.4.1 เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบแยกประเภทของโครงการ ประทับตราส านักงาน ระบุเลขรับ 
เอกสารและวันที่รับเอกสาร ทีห่น้าแรกของเอกสารทุกชุด  

5.4.2 จัดเรียงเอกสารต้นฉบับเข้าแฟ้มโครงการตามล าดับรายการ  
5.4.2.1 แบบเสนอเพ่ือขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  
5.4.2.2 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์  
5.4.2.3 เอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร  
5.4.2.4 แบบฟอร์มค ายินยอมส าหรับอาสาสมัคร  
5.4.2.5 เอกสารอื่นๆที่เก่ียวข้อง  
5.4.2.6 แผ่นซีดีเก็บในแฟ้ม  

5.4.3 จัดเรียงเอกสารส าเนาตามล าดับรายการ 
5.4.3.1 แบบเสนอเพ่ือขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  
5.4.3.2 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์  
5.4.3.3 เอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร  
5.4.3.4 แบบฟอร์มค ายินยอมส าหรับอาสาสมัคร  
5.4.3.5 เอกสารอื่นที่เก่ียวข้อง 

5.4.4 ก าหนดหมายเลขรหัสโครงการ (AA-BBB-CC-D) โดยสัญลักษณ์มีที่มา ต่อไปนี้ 
5.4.4.1 AA ได้แก่ เลขสองตัวสุดท้ายของปีพุทธศักราช  
5.4.4.2 BBB ได้แก่ล าดับการยื่นพิจารณาก่อน-หลัง  
5.4.4.3 CC ได้แก่ ภาควิชา/หน่วยงาน ที่ยื่นขอรับการพิจารณา  
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5.4.4.4 D ได้แก่ ประเภทบุคลากร  
5.4.4.5 ตัวอย่าง เช่น 56-001-14-1 (ปี 2556-ล าดับที่ 1-ภาควิชาอายุรศาสตร์-

อาจารย์แพทย์) 
5.5 การลงทะเบียนข้อมูล  

5.5.1 ลงข้อมูลให้ครบตามที่ก าหนดในฐานข้อมูล  
5.5.2 ตรวจสอบความถูกต้อง  
5.5.3 บันทึก (save) ก่อนออกจากโปรแกรม  

5.6 การแจ้งหมายเลขส าคัญโครงการให้ผู้วิจัยทราบ  
5.6.1 โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยส่งเอกสารครบถ้วนถูกต้องแล้ว ให้เจ้าหน้าที่ออกหนังสือแจ้ง  

หมายเลขส าคัญโครงการวิจัยให้ผู้วิจัยทราบภายในระยะเวลาไม่เกิน 3 วันท าการ นับจากวันที่ลงทะเบียน 
รับเอกสาร โดยมีรายละเอียด ดังนี้  

5.6.1.1 ระบุชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (สังกัด/หน่วยงานของผู้วิจัย)  
5.6.1.2 ระบุชื่อเรื่องโครงการวิจัยที่ได้รับเพ่ือให้ผู้วิจัยได้ตรวจสอบความถูกต้องของ

ชื่อเรื่องว่าตรงกันหรือไม่  
5.6.1.3 แจ้งหมายเลขรหัสโครงการ (AA-BBB-CC-D) ทีส่ านักงานออกให้ 
5.6.1.4 แจ้งข้อควรปฏิบัติโดยให้แจ้งหมายเลขรหัสโครงการทุกครั้งที่มีการติดตาม 

และสอบถามรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการวิจัย กรณีที่มีการส่งเอกสารใดเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยให้ระบุ 
หมายเลขรหัสโครงการ (AA-BBB-CC-D) ทุกครั้ง  

5.6.1.5 ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้แจ้งหมายเลขรหัสโครงการ  
5.6.2 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลเอกสารส่งออกของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 
5.6.3 ส่งเอกสารให้ผู้วิจัยตามระบบเอกสาร 

5.7 การคัดแยกประเภทโครงการ  
5.7.1 แยกเอกสารโครงการตามรหัสโครงการวิจัยของส านักงานโดยดูจากเลขในต าแหน่งที่ 1 

ของหมายเลขโครงการ เช่น 56-001-14-1 เป็นเอกสารของโครงการวิจัยภายใต้ความรับผิดชอบของ 
คณะกรรมการในปี 2556  

5.7.2 ตรวจสอบแบบฟอร์มเสนอขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย  
5.7.2.1 โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองหรือโครงการที่สามารถขอการ 

รับรองแบบเร็ว (AF/01-03/01) 
1) แบบเสนอขอรับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยให้เสนอ 

กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณาเบื้องต้น  
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2) แบบเสนอประเภท retrospective study/medical record review/ 

case report ให้เสนอกรรมการที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณาเบื้องต้นเพ่ือบรรจุในแบบเสนอ ส าหรับการศกึษา
ในห้องปฏิบัติการโดยใช้ตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรือโครงการวิจัยที่ผ่านความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการแล้วให้เสนอกรรมการที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณาเบื้ องต้นและค้นเอกสารโครงการวิจัยที่
อ้างอิงถึงเพ่ือแนบเอกสารต้นเรื่อง  

3) แบบเสนออ่ืน เช่น โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยของสถาบันอ่ืนที่ขอให้ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช พิจารณาทางด้าน 
จริยธรรม  

5.7.2.2 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ  
1) แบบเสนอโครงการวิจัยทางคลินิก (AF/02-03/01)  
2) แบบเสนอโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ (AF/03-03/01) ที่มีความเสี่ยง

มากกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย 

 5.8 การจัดเอกสารส าหรับโครงการวิจัยพิจารณาแบบปกติ  
 เจ้าหน้าทีต่้องจัดเรียงเอกสารเสนอประธาน ดังนี้  
  5.8.1 จัดเอกสารโครงการเข้าแฟ้มเสนอประธาน เพ่ือพิจารณาเสนอชื่อกรรมการผู้ประเมิน 
ส าหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาปกติ ได้แก่ โครงการวิจัยทางคลินิก โครงการวิจัยทางด้าน 
สังคมศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์  
  5.8.2 เขียนใบบันทึกขั้นตอนการท างานเพื่อแนบกับแฟ้มเสนองานประจ าวัน  
  5.8.3 ตรวจสอบว่ากรรมการประจ าและกรรมการสมทบมีชื่อเป็นหัวหน้าโครงการวิจัยหรือ 
ผู้ร่วมโครงการวิจัยหรือไม่ หากมีให้เขียนระบุที่ใบบันทึกขั้นตอนการท างานเพ่ือแนบกับแฟ้มเสนองาน
ประจ าวัน  
  5.8.4 พิมพ์สถิติจ านวนการพิจารณาโครงการวิจัยของกรรมการที่เป็นปัจจุบันและยัง 
พิจารณาไม่แล้วเสร็จ ก าหนดเวลาส่งคืน และช่วงเวลาที่กรรมการแจ้งส านักงานล่วงหน้าว่าไม่สะดวกที่จะรับ
พิจารณาโครงการแนบในแฟ้มเสนองานประจ าวัน 
  5.8.5 โครงการที่เข้าข่ายการพิจารณาปกติให้น าเสนอประธานเพ่ือเสนอชื่อกรรมการ 
พิจารณาโครงการ 2 ท่าน  
  5.8.6 รวบรวมจ านวนเอกสารโครงการและเขียนโครงการลงในแฟ้มเสนองานประจ าวันเพ่ือ  
จัดส่งให้ประธานหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย   
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5.9 การเสนอชื่อผู้เชี่ยวชาญพิจารณาเพื่อประเมินส าหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณา

ปกต ิ 
5.9.1 ประธานท าหน้าที่ระบุชื่อผู้เชี่ยวชาญเพ่ือพิจารณาประเมินส าหรับโครงการวิจัยที่เข้า

ข่ายการพิจารณาปกติโดย  
5.9.1.1 พิจารณาจากเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับโครงการและความเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา

ของกรรมการประจ าและกรรมการสมทบ  
5.9.1.2 ตรวจสอบว่ากรรมการประจ าและกรรมการสมทบที่จะเสนอมีชื่อเป็น

หัวหน้าโครงการวิจัยหรือผู้ร่วมโครงการวิจัยหรือไม่ หากใช่ให้พิจารณาเปลี่ยนกรรมการ  
5.9.1.3 ตรวจสอบความสะดวกและความพร้อมของผู้เชี่ยวชาญที่จะเสนอชื่อให้

พิจารณาเพื่อประเมิน 
5.9.2 ให้ประธานระบุชื่อผู้เชี่ยวชาญลงในใบบันทึกขั้นตอนการท างานพร้อมลงลายมือชื่อ  

และวันที่ด าเนินการเสร็จ  
5.9.3 ให้เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยตรวจสอบ และบันทึกจ านวนโครงการที่ด าเนินการ

เสร็จสิ้นลงในแฟ้มเสนองานประจ าวัน พร้อมลงลายมือชื่อและวันที่ด าเนินการเสร็จ (ภายใน 2 วันท าการ นับ
จากวันทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัยเสนอเอกสาร)  

5.10 การด าเนินการจัดส่งเอกสารให้ผู้เชี่ยวชาญส าหรับโครงการวิจัยพิจารณาแบบปกติ  
หลังจากได้รับเอกสารให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการดังต่อไปนี้  

5.10.1 บันทึกรายชื่อผู้เชี่ยวชาญซึ่งจะเป็นผู้ประเมินลงในฐานข้อมูลของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 
5.10.2 พิมพ์ชื่อผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับมอบหมายและวันที่ก าหนดส่งผลการประเมินคืน (ภายใน 

14 วันท าการนับจากวันที่ส่งเอกสารออกจากส านักงาน) ลงในแบบประเมินตามประเภทโครงการวิจัย  
5.10.2.1 หากเป็นโครงการวิจัยทางด้านคลินิกให้ใช้แบบประเมิน AF/04-03/01 
5.10.2.2 โครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์ให้ใช้แบบประเมิน AF/05-03/01   
5.10.2.3 หากเป็นโครงการวิจัยทางด้านจริยธรรมแบบเร็ว (expedited review) ให้

ใช้แบบประเมิน AF/06-03/01 
5.10.3 โทรศัพท์สอบถามผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับมอบหมายว่า สะดวกที่จะประเมินโครงการวิจัย

หรือไม่ หากติดต่อไม่ได้ให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการเสนอประธานเพ่ือเปลี่ยนผู้เชี่ยวชาญประเมินโครงการวิจัยใหม่ 
(ภายใน 3 วันท าการ) หากผู้เชี่ยวชาญตอบรับประเมินโครงการวิจัยให้เจ้าหน้าที่จัดส่งเอกสารตามระบบ 
เอกสาร  

5.10.4 แนบแบบประเมินโครงการเข้ากับชุดส าเนาโครงการวิจัยที่จัดเตรียมไว้ใส่ซอง โดย 
ก าหนดวันที่ส่งผลการประเมินโครงการวิจัยคืนฝ่ายส่งเสริมการวิจัย และวันที่โครงการวิจัยจะเข้ารับการ
พิจารณาในที่ประชุมรวมถึงระบุชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ  
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5.10.5 ตรวจสอบความถูกต้อง  

5.10.5.1 ชื่อผู้เชี่ยวชาญในแบบประเมินตรงกับชื่อที่เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย
ระบุไว้ในต้นเรื่องหรือไม ่ 

5.10.5.2 ชื่อผู้วิจัยในแบบประเมินตรงกับส าเนาโครงการหรือไม่  
5.10.6 จ่าหน้าซอง บรรจุซอง และผนึกซอง  
5.10.7 เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยลงทะเบียนในฐานข้อมูลเอกสารส่งออกของฝ่าย

ส่งเสริมการวิจัย 
5.10.8 ส่งเอกสารให้ผู้เชี่ยวชาญตามระบบเอกสาร 

5.11 การด าเนินการจัดส่งเอกสารให้กรรมการพิจารณาส าหรับโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการ
ขอรับรองด้านจริยธรรมและโครงการเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว  

5.11.1 จัดเรียงเอกสารโครงการวิจัยตามประเภท ดังนี้  
5.11.1.1 โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรม เจ้าหน้าที่จะ 

ด าเนินการเรียงล าดับเอกสาร ดังต่อไปนี้  
1) ใบบันทึกขั้นตอนการท างาน  
2) แบบเสนอเพ่ือขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
3) โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์  
4) ประวัติผู้วิจัยหลักและผู้ร่วมวิจัย  
5) เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย  
6) เอกสารอื่นๆท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการ 

   5.11.1.2 โครงการที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว เจ้าหน้าที่จะด าเนินการ ต่อไปนี้  
1) ใบบันทึกขั้นตอนการท างาน  
2) แบบประเมินโครงการใหม่ที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว  
3) แบบเสนอเ พ่ือขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ในคนส าหรับ 

โครงการวิจัยที่ใช้วิธีรวบรวมข้อมูลที่มีอยู่เดิม หรือส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจาก 
งานบริการหรือจากโครงการวิจัยอื่น  

4) โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์  
5) ประวัติผู้วิจัยหลักและผู้ร่วมวิจัย  
6) เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย  
7) เอกสารอื่นๆ ที่เก่ียวข้องกับโครงการ 

5.11.1.3 เขียนใบบันทึกขั้นตอนการท างานเพ่ือแนบกับแฟ้มเสนองานประจ าวัน   
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5.11.1.4 ตรวจสอบว่ากรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่พิจารณาโครงการเข้า 
ข่ายการพิจารณาแบบเร็ว หรือโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมมีชื่อเป็นหัวหน้า  
โครงการวิจัยหรือผู้ร่วมโครงการวิจัยหรือไม่ หากมีให้เขียนระบุที่ใบบันทึกข้ันตอนการท างาน 

5.11.1.5 ตรวจสอบสถิติจ านวนการพิจารณาโครงการวิจัยของกรรมการที่เป็น
ปัจจุบันและยังพิจารณาไม่แล้วเสร็จ ก าหนดเวลาส่งคืน และช่วงเวลาที่กรรมการแจ้งส านักงานล่วงหน้าว่าไม่
สะดวกทีจ่ะรับพิจารณาโครงการเพ่ือความเหมาะสมในการส่งโครงการ  

5.11.1.6 รวบรวมจ านวนเอกสารโครงการและเขียนเลขที่โครงการลงในแฟ้มเสนอ 
งานประจ าวันโดยประทับตรา “ด่วน”  

5.11.1.7 จัดส่งให้ประธานหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย  

5.12 การรับผลประเมินเบื้องต้นจากกรรมการ  
เมื่อเจ้าหน้าทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัย  ได้รับผลการประเมินจากกรรมการผู้พิจารณาเพ่ือประเมินเบื้องต้น

ให้ด าเนินการต่อไปนี้  
5.12.1 เจ้าหน้าที่รับเอกสารจากงานสารบรรณให้ลงทะเบียนรับเอกสาร  
5.12.2 คัดแยกเอกสารโครงการวิจัยตามประเภทการพิจารณาให้ผู้รับผิดชอบ/กรณีรับแบบ 

ประเมินทางอีเมล์ให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการพิมพ์แบบประเมิน แล้วลงทะเบียนรับเอกสารในสมุดทะเบียนรับของ 
ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  

5.12.3 บันทึกวันที่รับเอกสารคืนจากกรรมการในใบบันทึกขั้นตอนการท างาน  
5.12.4 พิมพ์ผลการประเมินโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนดพร้อมบันทึก 

สถานะของโครงการให้เป็นปัจจุบัน  
5.12.5 แนบแบบประเมินเข้ากับต้นฉบับเอกสารโครงการ  
5.12.6 เสนอผลการประเมินโครงการวิจัยให้ประธานพิจารณาภายใน 2 วันท าการจากวันที่

รับเอกสารจากกรรมการครบถ้วน  
5.12.7 ประธานตรวจสอบและระบุขั้นตอนให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการต่อไปภายใน 1 วันท าการ 

5.13 การพิจารณาให้ออกหนังสือแจ้งผล หากเลขานุการให้ออกหนังสือแจ้งผลรับทราบฉบับ
ภาษาไทย หรือหนังสือแจ้งผลรับทราบฉบับภาษาอังกฤษ หรือหนังสือแจ้งผลให้ผู้วิจัยแก้ไขตามผลประเมิน
เบื้องต้นให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการ ดังนี้  

5.13.1 พิมพ์ร่างหนังสือแจ้งผลภายใน 2 วันท าการ 
5.13.2 เสนอประธานตรวจสอบ 
5.13.3 แก้ไขตามที่ประธานเสนอแนะ  
5.13.4 พิมพ์บันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณา  
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5.13.5 เสนอหนังสือแจ้งผลพร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธาน หรือ

กรรมการที่ได้รับมอบหมายพิจารณาลงนามภายใน 2 วันท าการนับจากวันที่เสนอ  
5.13.6 ส าเนาหนังสือแจ้งผล 1 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย (ตัวจริงส่งให้ผู้วิจัย)  

5.14 การพิจารณาให้ออกหนังสือรับรอง  
หากเลขานุการให้ออกหนังสือรับรองฉบับภาษาไทยหรือหนังสือรับรองฉบับภาษาอังกฤษ ให้เจ้าหน้าที่

ด าเนินการ ดังนี้  
5.14.1 พิมพ์หนังสือรับรองภายใน 1 วันท าการ  
5.14.2 เสนอหนังสือรับรองพร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธาน  หรือ 

กรรมการที่ได้รับมอบหมายพิจารณาลงนามภายใน 2 วันท าการนับจากวันที่เสนอ  
5.14.3 ประทับตรารับรองในเอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่น

ป้ายประชาสัมพันธ์ฉบับที่คณะกรรมการให้การรับรอง  
5.14.4 ส าเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บเข้า 

แฟ้มหนังสือรับรอง 1 ชุด)  
5.15 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม  
หากเลขานุการพิจารณาแล้วให้บรรจุในวาระการประชุมตามประเภทของโครงการวิจัย ดังนี้  

5.15.1 โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรม  
5.15.2 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว  
5.15.3 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็วแต่ประธานไม่เห็นชอบตามที่กรรมการ  

พิจารณา  
5.15.4 โครงการวิจัยแบบสหสถาบันที่ผ่านการพิจารณาเบื้องต้นจากคณะกรรมการของ 

สถาบันที่ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ได้ท าบันทึกข้อตกลงการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยไว้  

5.15.5 โครงการวิจัยทางด้านคลินิก  
5.15.6 โครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์ 

5.16 การแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 
5.16.1 การแจง้ผลการพิจารณาในกรณีให้ผู้วิจัยแก้ไข  

5.16.1.1 บันทึกผลการพิจารณา ข้อเสนอแนะและแก้ไขในฐานข้อมูลที่ฝ่ายส่งเสริม
การวิจัยก าหนด  

5.16.1.2 ส าเนาหนังสือแจ้งผล 1 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย (ตัวจริง
ส่งให้ผู้วิจัย) พร้อมแนบตัวอย่างบันทึกข้อความชี้แจงต่อข้อค าถามของคณะกรรมการ เก็บต้นฉบับเอกสาร 
โครงการวิจัยเข้าตู้เอกสาร   
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5.16.1.3 จัดพิมพ์ซอง จ่าหน้าซอง บรรจุเอกสารใส่ซอง และปิดผนึกซอง โดย 

ตรวจสอบความถูกต้องของชื่อผู้วิจัย ชื่อโครงการวิจัย และต้นสังกัดของผู้วิจัยให้ตรงกัน  
5.16.1.4 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลเอกสารส่งออกของส านักงาน  
5.16.1.5 ด าเนินการส่งเอกสารให้ผู้วิจัยตามระบบเอกสาร  
5.16.1.6 หากครบก าหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผล และเจ้าหน้าที่ยังไม่ได้รับการ 

ติดต่อจากผู้วิจัยให้เจ้าหน้าที่โทรศัพท์สอบถามผู้วิจัยหรือทีมผู้วิจัย และรายงานเลขานุการเพ่ือออกหนังสือแจ้ง
เตือนให้แก่ผู้วิจัยและก าหนดวันส่งกลับมาภายใน 14 วันท าการ นับจากวันออกหนังสือแจ้งเตือนตามขั้นตอน 
5.16.1.3-5.16.1.5  

5.16.1.7 หากครบก าหนดครั้ งที่สอง โดยไม่ได้รับการติดต่อกลับจากผู้ วิจัย  
 ให้ด าเนินการออกหนังสือแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณา  

5.16.1.8 หากผู้วิจัยขอขยายเวลาส่งเอกสารที่ปรับแก้ไขให้เลขานุการพิจารณา 
ระยะเวลาในการส่งเอกสารกลับจากผู้วิจัย ว่าอยู่ภายในระยะเวลา 30 วันนับจากวันประชุมที่คณะกรรมการลง 
มติหรือไม่ หากอยู่ในช่วงเวลาดังกล่าวให้พิจารณาอนุญาตและออกหนังสือรับทราบ  

5.16.1.9 หากผู้วิจัยขอขยายเวลาแต่ส่งเอกสารกลับล่าช้าเกินกว่า 30 วัน นับจากวัน
ประชุมที่คณะกรรมการลงมติรับรอง หากได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะเรียบร้อยแล้วต้องน ากลับเข้าพิจารณาใหม่
อีกครั้ง โดยบรรจุในวาระเพ่ือพิจารณาของการประชุมคณะกรรมการ 

5.16.2 แจ้งผลการพิจารณาในกรณีได้รับการยกเว้นการรับรอง  
5.16.2.1 ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลเพ่ือแสดงสถานะปัจจุบันของโครงการวิจัย 
5.16.2.2 ส าเนาหนังสือแจ้งผล 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด 

และเก็บเข้าแฟ้มหนังสือแจ้งผล 1 ชุด)  
5.16.2.3 จัดพิมพ์ซอง จ่าหน้าซอง บรรจุเอกสารใส่ซอง และปิดผนึกซอง โดย 

ตรวจสอบความถูกต้องของชื่อผู้วิจัย ชื่อโครงการวิจัย และต้นสังกัดของผู้วิจัยให้ตรงกัน  
5.16.2.4 ลงทะเบียนสมุดส่งเอกสารของส านักงาน  
5.16.2.5 ด าเนินการส่งเอกสารให้ผู้วิจัยตามระบบเอกสาร  
5.16.2.6 การปฏิบัติตามขั้นตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 14 วันท าการ นับจาก 

วันที่ประทับตราตรวจสอบเอกสารครบถ้วน  
5.16.3 การแจ้งผลการพิจารณารับรองในกรณีได้รับการพิจารณาแบบเร็วเหมือนกับ 5.16.2 

5.17 การรับเอกสารค าชี้แจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วิจัย  
เมื่อส านักงานได้รับเอกสารค าชี้แจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วิจัยให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการ ต่อไปนี้  

5.17.1 คัดแยกและจัดส่งเอกสารโครงการวิจัยตามเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ  
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5.17.2 ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน ของเอกสาร  

5.17.2.1 บันทึกข้อความและเลขท่ีส่งออกเอกสารของผู้วิจัย  
5.17.2.2 หมายเลขรหัสโครงการในเอกสาร  
5.17.2.3 ตรวจสอบระยะเวลาด าเนินการเก็บข้อมูลว่าเป็นปัจจุบัน  
5.17.2.4 บันทึกค าชี้แจงต่อข้อค าถามของกรรมการเป็นรายข้อ  
5.17.2.5 ขีดเส้นใต้ข้อความที่แก้ไข  
5.17.2.6 กรณีผู้วิจัยที่มีอาจารย์ที่ปรึกษาต้องมีลายมือชื่ออาจารย์ที่ปรึกษาลงนาม 

ทุกครั้ง  
5.17.3 ลงรับเอกสารในสมุดรับของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 
5.17.4 กรณีท่ีผู้วิจัยส่งเอกสารไม่สมบูรณ์สิ่งที่ต้องปฏิบัติมีดังนี้  

5.17.4.1 แจ้งผู้วิจัยทางโทรศัพท์/ส่งหนังสือแจ้ง  
5.17.4.2 ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขเพ่ิมเติม  
5.17.4.3 ก าหนดวันส่งคืนฝ่ายส่งเสริมการวิจัยภายใน 30 วันท าการ หากพ้นก าหนด

จะต้องยื่นเสนอเป็นโครงการใหม่  
5.17.4.4 ลงทะเบียนเอกสารส่งออกของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 
5.17.4.5 ลงบันทึกเลขที่ส่งและวันที่ในช่องหมายเหตุของสมุดรับฝ่ายส่งเสริมการ

วิจัย  
5.17.4.6 ส่งเอกสารของผู้วิจัยคืนเพื่อด าเนินการแก้ไข  
5.17.4.7 เก็บเอกสารต้นฉบับเข้าตู้เก็บเอกสาร (รอการแก้ไข/รอค าชี้แจง)  

5.17.5 กรณีท่ีผู้วิจัยส่งเอกสารสมบูรณ์แล้ว สิ่งที่ต้องปฏิบัติมีดังนี้  
5.17.5.1 ลงรับเอกสารในสมุดทะเบียนรับและใบบันทึกขั้นตอนการด าเนินงาน 
5.17.5.2 ประทับตรา "ฉบับแก้ไขตามข้อเสนอแนะ ค าชี้แจงต่อข้อค าถามเป็นราย  

ข้อ” ด้านบนของเอกสาร  
5.17.5.3 ค้นต้นเรื่องจากตู้เก็บเอกสาร (รอการแก้ไข/รอค าชี้แจง) แนบเอกสารฉบับ 

แก้ไข  
5.17.5.4 เสนอเลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายภายใน 2 วันท าการ 
5.17.5.5 หากผลพิจารณาเป็นรับทราบให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการจัดท าหนังสือ  

รับทราบ ตามข้ันตอนที่ 5.16.2  
5.17.5.6 หากผลพิจารณาเป็นรับรองให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการจัดท าหนังสือรับรอง 

ตามข้ันตอนที่ 5.16.3  
5.17.5.7 หากมีประเด็นที่ผู้วิจัยยังต้องแก้ไข  ให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการจัดท า หนังสือ

แจ้งผลการพิจารณา ตามข้ันตอนที่ 5.16.1 ให้แก่ผู้วิจัยต่อไป  
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6. นิยามศัพท์  

ค าศัพท ์ ความหมาย 
การยกเว้นการขอรับรองด้าน 
จริยธรรมการวิจัย (exemption 
determination) 

การยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมิน- 
ทราธิราช ส าหรับโครงการที่มีความเสี่ ยงต่ ามากตามประกาศ
มหาวิทยาลัย 

การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
แบบเร็ว (expedited reviews) 

การพิจารณาแบบเร็วจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
คน ส าหรับโครงการที่มีความเสี่ยงน้อยตามประกาศ ส านักงาน
อธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

 
7. เอกสารอ้างอิง  

1. ประกาศ ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช เรื่องหลักเกณฑ์และแนวทางของ
โครงการที่มีลักษณะไม่เข้าข่ายต้องขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในคนและโครงการที่สามารถขอรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบเร็ว  

2. US regulation 45 CFR 46.101(b)  

8. ภาคผนวก 

ภาคผนวก 1 AF/01-03/01 ตัวอย่างแบบเสนอขอรับการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยทาง
คลินิก 

ภาคผนวก 2 AF/02-03/01 ตัวอย่างแบบเสนอขอรับการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยแบบเร็ว 

ภาคผนวก 3 AF/03-03/01 ตัวอย่างแบบเสนอขอรับการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยทาง 
สังคมศาสตร์ 

ภาคผนวก 4 AF/04-03/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางคลินิก 

ภาคผนวก 5 AF/05-03/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ 

ภาคผนวก 6 AF/06-03/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางด้านจริยธรรมแบบเร็ว 

ภาคผนวก 7 AF/07-03/01 ตัวอย่างแบบประเมินการศึกษาทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับการใช้ยา 
หลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 

ภาคผนวก 8 AF/08-03/01 ตัวอย่างแบบฟอร์มหนังสือรับรองฉบับภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

ภาคผนวก 9 AF/09-03/01 ตัวอย่างข้อปฏิบัติของผู้วิจัย 
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ภาคผนวก 1- AF/01-03/01  

ตัวอย่างแบบเสนอขอรับการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยแบบเร็ว 
แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่เข้าข่ายได้รับการยกเว้น 

และพิจารณาแบบเร็วต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
 ส านักงานอธิการบดี  มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช   
ผู้วิจัยต้องกรอกข้อมูลและตอบค าถามทุกข้อ ยกเว้นข้อ 7  
  1 รายละเอียดเกี่ยวกับหัวหน้าโครงการ/กิจกรรม  

   2 ชื่อโครงการ/กิจกรรม  
        (ภาษาไทย)  
        (ภาษาอังกฤษ) 
   3 รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ/กิจกรรม 

3.1 เป็นการศึกษาค้นคว้าหรือเก็บรวบรวมข้อมูลอย่างเป็นระบบเพ่ือทดสอบสมมติฐานหรือสร้างองค์
ความรู้ใหมใ่ช่หรอืไม ่

☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ (ไม่เข้าข่ายงานวิจัยไม่ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมวิจัย)  

3.2 เกี่ยวข้องกับการทดลองหรือการกระท าต่อมนุษย์ การเก็บข้อมูลส่วนบุคคลหรือการเก็บตัวอย่าง
ทางชีวภาพของมนุษย์ใช่หรือไม่  

☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ (ไม่ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในคน)   

   4 ประเภทของโครงการวิจัย (โปรดเลือกตอบข้อ 4.1 – 4.5 ที่ตรงกับโครงการที่เสนอเพื่อพิจารณา  
  4.1 เป็นวิจัยทางด้านการศึกษาใช่หรือไม ่ 
   ☐   ใช่  
   ☐   ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.2)  

4.1.1 เป็นการวิจัยที่ด าเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษาใช่หรือไม่ 
       ☐   ใช่ 
       ☐   ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 

ชื่อ-สกุล (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) ต าแหน่ง 
ภาควิชา/สาขาวิชา คณะ 
เบอร์โทรศัพท ์ Email: 
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
      4.1.2 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทางการศึกษา
ใช่หรือไม ่
       ☐   ใช่ 
      ☐   ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 
      4.1.3 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/การบริหาร 
จัดการชั้นเรียน/ การประเมินหลักสูตร/ การประกันคุณภาพการศึกษาใช่หรือไม่ 
       ☐   ใช่ 
       ☐   ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 

4.2 โครงการวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษา (cognitive, diagnostic, attitude, achievement) 
หรือเป็นโครงการที่เก่ียวข้องกับการส ารวจ/การสัมภาษณ์/การเฝ้าสังเกตพฤติกรรมสาธารณะใช่หรือไม่ 
       ☐   ใช่ 
       ☐   ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.3) 
      4.2.1 อาสาสมัครในโครงการเป็นกลุ่มประชากรต่อไปนี้ใช่หรือไม่ ☐   ไม่ใช่ ☐   ใช่ ระบ ุ
       ☐   ทารกในครรภ์/ตัวอ่อน 
       ☐   ทารก เด็ก ผู้เยาว์ (อายุต่ ากว่า 18 ปี) 
       ☐   สตรีมคีรรภ์ 
       ☐   ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว 
       ☐   ผู้ป่วยโรคติดเชื้อร้ายแรง หรือผู้ป่วยเรื้อรัง 
       ☐   นักเรียน/นักศึกษา/หรือผู้ใต้บังคับบัญชา 
       ☐   ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น ขอทาน คนพิการ หรืออาชีพหญิงบริการ ฯลฯ 

4.2.2 หากใช้ผลทดสอบทางการศึกษา/แบบบันทึกข้อมูลของหน่วยงาน ได้รับความ 
ยินยอมจากผู้รับผิดชอบข้อมูลแล้วใช่หรือไม่ 

☐   ใช่ 
☐   ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 
☐   ไม่เก่ียวข้อง 
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4.2.3 แบบบันทึกที่ใช้ของผู้วิจัยมีการระบุชื่อเจ้าของข้อมูลหรือรหัสที่สามารถติดตามถึง

เจ้าของข้อมูลได้โดยตรง (ชื่อ สกุล ที่อยู่ เลขที่บัตรประชาชน/ข้าราชการ เวชระเบียน) หรือ ระบุบุคคลได้โดย
อ้อม (เข้ารหัสไว้โดยมีข้อมูลบุคคลเชื่อมสืบค้นได้) ใช่หรือไม่ 

☐   ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 
☐   ไม่ใช่ 
☐   ไม่เก่ียวข้อง 

4.2.4 ข้อมูลที่วิจัยเกี่ยวข้องกับประเด็นอ่อนไหวต่อไปนี้ใช่หรือไม่ ☐   ไมใ่ช่ ☐   ใช่ ระบ ุ
☐   พฤติกรรมหรือทัศนคติทางเพศ 
☐   การดื่มสุราหรือเสพสารเสพติด 
☐   การกระท าผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืนๆ 
☐   ความเจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อที่ ไม่เป็นที่ยอมรับทางสังคม เช่น 

HIV/AIDs, TB ฯลฯ 
☐   อ่ืนๆ ระบุ......................................................................  

(หากตอบใช่ในข้อนี้ ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ) 

4.2.5 การเปิดเผยข้อมูลที่ได้จากการวิจัย อาจท าให้อาสาสมัครได้รับผลกระทบต่อจิตใจ เสี่ยง
ต่อการเสื่อมเสีย ชื่อเสียงเงินทองหรือได้รับความเสียหายต่ออาชีพต าแหน่งหน้าที่การงานหรือผลกระทบทาง
การศึกษา หรือความก้าวหน้าใช่หรือไม ่
       ☐   ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 
       ☐   ไม่ใช่ 

4.3 โครงการวิจัยทางด้านบริการสาธารณะใช่หรือไม่ 
      ☐   ใช ่
      ☐   ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.4) 

4.3.1 เป็นโครงการสาธิต/โครงการส ารวจ/หรือโครงการประเมินระบบงานที่ได้รับอนุญาต 
 จากหัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กรใช่หรือไม่ 
       ☐   ใช่ 
       ☐   ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 
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4.3.2 โครงการมีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ/การศึกษาทางเลือก/การพัฒนา 
ระบบงาน หรือนโยบายใช่หรือไม่  

☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน)   

4.3.3 การเปิดเผยชื่อบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการใช่หรือไม่  
☐   ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน)  
☐   ไม่ใช่  

4.4 โครงการส ารวจความพึงพอใจต่ออาหาร สินค้า และบริการใช่หรือไม่ 
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.5)  
4.4.1 อาหาร หรือสินค้า หรือบริการมีส่วนประกอบที่เป็นสารเสพติดหรือสารก่อโทษต่อ

มนุษย์หรือสิ่งแวดล้อมใช่หรือไม่ 
☐   ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 
☐   ไมใ่ช่ 

4.4.2 อาหาร หรือสินค้า หรือบริการอาจก่อให้เกิดโทษต่อสุขภาพของผู้บริโภคใช่หรือไม ่
☐   ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 
☐   ไม่ใช่ 

4.5 โครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการใช่หรือไม ่
      ☐   ใช่ 
      ☐   ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 5) 

4.5.1 การวิจัยใช้เชื้อที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ ( isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยง
ในห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธุ์และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของใช่หรือไม่ 
       ☐   ใช่ 
       ☐   ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 
       ☐   ไม่เก่ียวข้อง 
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4.5.2 การวิจัยใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์สาย
พันธุ์ (cell line) แล้วใช่หรือไม่ 
       ☐   ใช่ 
       ☐   ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 
       ☐   ไม่เก่ียวข้อง 

4.5.3 การวิจัยใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูก หรือศพอาจารย์ใหญ่ของคณะแพทยศาสตร์  หรือ
ฟันทีถู่กถอนทิ้งตามปกติของงานทันตกรรมใช่หรือไม่ 
       ☐   ใช่ 
       ☐   ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 
       ☐   ไม่เก่ียวข้อง 

4.5.4 การวิจัยหาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไม่มีการกระท าโดยตรงต่อ    
อาสาสมัครใช่หรือไม่ 
       ☐   ใช่ 
       ☐   ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน) 
       ☐   ไม่เก่ียวข้อง 
5 หลักฐานประกอบการพิจารณา  

☐   โครงการวิจัย/กิจกรรมฉบับสมบรูณ์  
☐   แบบสอบถาม/แบบบันทึกข้อมูล  
☐   หนังสืออนุญาตจากผู้บังคับบัญชา หรือผู้รับผิดชอบองค์กร หรือผู้รับผิดชอบข้อมูล  
☐   แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน   
☐   เอกสารค าชี้แจงส าหรับอาสาสมัครและ/หรือแบบค ายินยอม  
☐   อ่ืนๆ ระบุ........................................................................ ………………  

6 ค ารับรองจากผู้วิจัย  
          6.1 ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลทั้งหมดที่น าเสนอต่อ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราชด้วยตนเอง 
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6.2 ข้าพเจ้ารับทราบว่าคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี 

มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช จะไม่รับพิจารณางานวิจัยที่ได้ด าเนินการไปแล้ว  
     ลายมือ.......................................................................................   
     (ชื่อตัวบรรจง.............................................................................)   
     วันที่................................................................. ..........................  

7. การตรวจสอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี  
มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช   
ส าหรบัประธาน    

☐   เข้าข่ายได้รับการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมวิจัยตามประกาศฯ ข้อ...............  
☐   เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วน  
☐   เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ  

เห็นสมควร  
☐   ออกหนังสือแจ้งยกเว้นพิจารณาจริยธรรมแก่ผู้วิจัยและบรรจุในวาระ ............ ของการประชุม

ต่อไป  
☐   เห็นชอบ 

☐   แจ้งผู้วิจัยให้ยื่นเอกสารขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยให้ครบถ้วนเพื่อพิจารณาอีกครั้ง  
☐   แจ้งให้ผู้วิจัยชี้แจง/แก้ไขเพ่ิมเติม……………………………………………..…………………………………………  
☐   เสนอกรรมการพิจารณา................... ท่าน ได้แก่ …………………………….…………..………………………  
ลงชื่อ..............................................................................................   
วันที่................................................................................................  
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ภาคผนวก 2- AF/02-03/01  

                      ตัวอย่างแบบเสนอขอรับการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก 
 

                             แบบเสนอโครงการวิจัยทางด้านคลินิก (Clinical Trial) 
 

**ข้อมูลที่ให้ระบุในแบบเสนอโครงการวิจัย มีจุดประสงค์เพ่ือให้ reviewer และคณะกรรมการจริยธรรม 
สามารถประเมินคุณภาพของโครงการวิจัย กรุณาเขียนให้ตรงตามหัวข้ออย่างชัดเจนและครบถ้วน เนื่องจาก  
เนื้อหาที่ระบุมีความส าคัญต่อความรวดเร็วในการประเมินคุณภาพของโครงการวิจัย  

1.ชื่อโครงการ (ชัดเจนเหมาะสม)  
   - ชื่อภาษาไทย  
   - ชื่อภาษาอังกฤษ  

2.รายช่ือและหน้าที่ของคณะผู้วิจัย  
   - มีผู้มีความสามารถในด้านต่างๆ ที่เก่ียวข้อง (แนบ CV+COI ตามแบบฟอร์มที่ก าหนด)  
   - มีรายชื่อนักวิจัยที่เก่ียวข้องโดยระบุหน้าที่และสัดส่วนให้ชัดเจน  

3. หลักการและเหตุผล  
    - เป็นปัญหาที่ส าคัญทางสาธารณสุข  
    - มีหลักฐานว่าการรักษาแบบใหม่อาจจะดีกว่าแบบเก่า  
    - ปัญหานี้พบบ่อยในมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช   
    - มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราชมีความพร้อมในการวิจัยครั้งนี้  

4. วัตถุประสงค์และสมมติฐาน  
    - ทดสอบท้ังด้าน safety และ efficacy  

5. การทบทวนวรรณกรรม  
    - ครอบคลุมทั้งด้าน basic science และ clinical evidences  

6. การออกแบบงานวิจัย  
    - มีกลุ่มควบคุม  
    - มี randomization ตามมาตรฐาน  
    - มี allocation concealment  
    - มี blinding   
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 

7. การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง  
    - มีเกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกจากโครงการอย่างเหมาะสม  

8. การรักษา/วิจัย  
    - อธิบายการรักษา/การวิจัยอย่างชัดเจน 
    - ที่มาและการตรวจสอบคุณภาพของยาที่จะทดลองเหมาะสม  

9. การติดตามดูแลผู้ป่วย  
    - มีแผนก าหนดเวลาติดตามผู้ป่วยชัดเจน  
    - มี check-list ในการติดตามผู้ป่วยแต่ละครั้ง  
    - มีแบบบันทึกส าหรับ unscheduled visits  
    - มีวิธีการบันทึก compliance ของผู้ป่วยระหว่างการติดตาม  
    - มีเกณฑ์ในการหยุดการรักษาผู้ป่วย  
    - มีการบันทึกผลข้างเคียง/ความเสี่ยงจากการวิจัยและแนวทางแก้ไข  
10. การประเมินผลตัวแปรที่ศึกษา  
    - ระบุตัวแปรหลัก ตัวแปรรองชัดเจน  
    - มีตัวแปร outcome ทั้งท่ีวัด efficacy และ safety  
    - เครื่องมือที่วัด outcome ต้องมีมาตรฐาน  
    - ค าจ ากัดความของ outcome ต้องถูกต้องและชัดเจน 

11. กลุ่มตัวอย่าง  
    - มีการค านวณขนาดตัวอย่างที่ต้องการ  
    - มีการคาดประมาณจ านวนผู้ป่วยที่สามารถเข้าร่วมในการวิจัย 

12. การจัดการข้อมูล  
    - มีผู้รับผิดชอบที่มีประสบการณ์ทาง clinical data management  
    - มีการวางแผนติดตามผลโดย interim analysis  

13. การวิเคราะห์ทางสถิติ  
    - มีผู้วิเคราะห์ที่มีคุณวุฒิและประสบการณ์ส าหรับการวิเคราะห์ทางสถิติ  
    - มีการน าเสนอแนวทางวิเคราะห์ทางสถิติที่ชัดเจนและถูกต้อง 
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
14. เกณฑ์ทางจริยธรรม  
     - ระบุความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข  
     - มีการปกป้องผู้ด้อยโอกาส (vulnerable subject)  
     - มีการดูแลรักษาและแก้ปัญหาอ่ืนกรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่อาสาสมัครรวมถึงการท าประกันสุขภาพเพ่ือ
ชดเชยแก่อาสาสมัคร  
     - มีแบบยินยอมอาสาสมัคร (written informed consent form) เป็นภาษาไทย  
     - มี patient information sheet/investigator’s brochure 
     - ระบุค่าเดินทาง ค่าอาหาร ค่าชดเชยการเสียเวลา (ถ้ามีควรระบุให้ชัดเจน)  
     - ระบุค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครต้องร่วมรับผิดชอบ  
     - มีการประเมินประโยชน์ที่จะได้จากการวิจัยเมื่อเทียบกับภาระ/ความเสี่ยงของอาสาสมัคร  

15. ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัยนี้ในภาพรวมของระบบสาธารณสุขประเทศไทย  

16. งบประมาณ (อิงตามระเบียบเบิกจ่ายของมหาวิทยาลัย)  
     - มีรายการงบประมาณด้านต่างๆ ครบถ้วน 
     - มีแหล่งที่มาของงบประมาณ  

17. เอกสารอ้างอิง  
     - เอกสารอ้างอิงน่าเชื่อถือและเป็นระบบ  

18. ภาคผนวก  
     - มีแบบฟอร์มการบันทึกข้อมูล (case record form)  
     - มีแบบฟอร์มเก็บข้อมูลระหว่างติดตามผู้ป่วย GCP2 ในกรณีมีการติดตามผล  
     - มีวิธีการรายงาน adverse events และ adverse reactions ในแบบฟอร์ม (ตัวอย่างการเขียนดูจาก
เว็บไซต์มหาวิทยาลัย)  
     - มีแบบฟอร์มสรุป outcome ในตอนสุดท้าย เมื่อสิ้นสุดการติดตาม GCP3 (ตัวอย่างการเขียนดูจาก 
เว็บไซต์มหาวิทยาลัย)  

19. ได้รับอนุมัติจากผู้รับผิดชอบพื้นที่และ/หรืออุปกรณ์เครื่องมือว่าให้ด าเนินการวิจัยได้  

20. ได้รับอนุมัติจากหัวหน้าภาควิชาที่เกี่ยวข้องกับการดูแลผู้ป่วยที่เข้าร่วมโครงการวิจัย  
***ใส่หมายเลขหน้า เวอร์ชั่น และวันที่ของโครงร่างการวิจัยทุกแผน*** 
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ภาคผนวก 3- AF/03-03/01  

ตัวอย่างแบบเสนอขอรับการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ 
แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยในคน 

 ด้านสังคมศาสตร์/มานุษยวิทยา (Social/Anthropological study)  
 

ผู้ย่ืนแบบเสนอต้องให้รายละเอียดทุกข้อ  

1. ชื่อโครงการวิจัยทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ  
2. หัวหน้าโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัดทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ  
3. ผู้ร่วมโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัดทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ  
4. ความส าคัญของปัญหาที่ท าการวิจัย  
5. วัตถุประสงค์ของโครงการ (เขียนให้ชัดเจน)  
6. ประโยชน์ของโครงการนี้เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อยา่งเปน็รูปธรรมอย่างไรบ้าง  
7. วิธีการศึกษา (methodology) ที่ใช้ในการวิจัย (สามารถเลือกได้มากกว่าหนึ่งวิธี)  

☐   7.1 เชิงคุณภาพ  
☐   Phenomenology  
☐   Ethnography  
☐   Grounded Theory  
☐   Action Research/Participatory Action Research  
☐   Qualitative research  
☐   อ่ืนๆ................................................................  

☐   7.2 เชิงปริมาณ  
☐   เชิงบรรยาย  
☐   การศึกษาความสัมพันธ์  
☐   การทดลอง/กึ่งทดลอง  
☐   Systematic reviews  
☐   อ่ืนๆ................................................................  

☐   7.3 อ่ืนๆ ระบุ..................................................................  
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

8. วิธีการรวบรวมข้อมูล  
☐   การสังเกต ระบุ...............(เช่น แบบมีส่วนร่วม แบบไม่มีส่วนร่วม )..........................  
☐   การสัมภาษณ์ ระบุ...........(เช่น เชิงลึก แบบมีโครงสร้าง หรือแบบกึ่งโครงสร้าง).....  
☐   การสนทนากลุ่ม  
☐   การใช้มาตราวัด  
☐   อ่ืนๆ ...........................................................  

9. ความเป็นมาและการศึกษาในคน  
ความเป็นมา/ปัญหาวิจัย (อย่างย่อพร้อมระบุเอกสารอ้างอิง)  

10. กลุ่มประชากรอาสาสมัคร  
10.1 จ านวนกี่คน ระบุเหตุผลการได้มาซึ่งขนาดตัวอย่างที่เหมาะสม  
10.2 ระบุคุณสมบัติของอาสาสมัคร มีวิธีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการอย่างไร มีกลุ่มใดที่ไม่ 

ต้องถูกคัดเข้ามาในการศึกษาหรือไม่  
10.3 บอกวิธีการแบ่งกลุ่มอาสาสมัครเป็นกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม (หากม)ี  
10.4 มีการใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (ซึ่งเป็นกลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะ

ส าคัญ) เหล่านี้หรือไม่  
☐   ไม่เก่ียวข้อง  
☐   เกี่ยวข้อง  

☐ ทารก เด็ก  
☐ สตรีมีครรภ์  
☐ ผู้สูงอายุ  
☐ ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง  
☐ ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง  
☐ ผู้พิการ 
☐ ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ในบางกรณีอาจรวมทั้งผู้ด้อยโอกาสทางสังคม  
☐ นักเรียน/นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา  
☐ อ่ืนๆ ระบุ................................................................   

หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วยกรุณาบอกเหตุผลความจ าเป็นที่ต้องใช้อาสาสมัคร  
กลุ่มนี้.………................................................................................................................................................   
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

10.5 ใช้วิธีการใดในการเข้าถึงกลุ่มอาสาสมัครที่ต้องการให้เข้าร่วมโครงการ  
10.6 หากมีค่าตอบแทนหรือรางวัล กรุณาให้ตัวเลขหรือรายละเอียด  

11. อธิบายวิธีการศึกษาทดลองและให้เหตุผลว่าท าไมการศึกษานี้จึงความเสี่ยงต่ า (ไม่มากไปกว่า 
ความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน Minimal risk)  

12. วิธีการเชิญชวนเข้าร่วมโครงการด้วยการลงลายมือชื่อยินยอมหรือด้วยวาจา (โปรดระบุมาให้  
ชัดเจน)  

12.1 ด้วยการลงลายมือชื่อ (ดังเอกสารแบบค าชี้แจงอาสาสมัครและแบบค ายินยอมที่แนบ)  
12.2 ด้วยวาจา โปรดแนบแบบฟอร์มเสนอขอรับการยกเว้น (EC.NMU-waiver of consent) 

(พร้อมแนบแบบค าชี้แจงอาสาสมัคร)  
13. ประโยชน์ต่ออาสาสมัครและชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งการสร้างความเข้มแข็งแก่ชุมชน  
14. ผลกระทบที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยและ/หรือชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย เช่น  

14.1 ความเสี่ยงอันตรายต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ มีหรือไม่ และผู้วิจัยเตรียมการ  
ป้องกันไม่ให้เกิดผลเสียหรือเตรียมการแก้ไขไว้อย่างไร  

14.2 กรณีท่ีมีผลกระทบต่อชุมชน ผู้วิจัยมีวิธีการเข้าถึง หรือหารือต่อชุมชนอย่างไร  
15. วิธีปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัยเพื่อปกป้องความลับของอาสาสมัครหรือชุมชนท าอย่างไร  
16. รายละเอียดงบประมาณ  
17. ระยะเวลาการด าเนินการโครงการวิจัยนี้  

17.1 คาดว่าจะเริ่มด าเนินการเก็บข้อมูล เดือน…………...พ.ศ……….… เสร็จสิ้นเดือน…….…… 
พ.ศ………….  

17.2 คาดว่าจะใช้ระยะเวลาด าเนินการ ………………..……ปี…………………..เดอืน 
18. การพิจารณาด้านระเบียบวิธีวิจัยจากต้นสังกัดทางด้านการศึกษา  

☐   ผ่านการพิจารณาจากกรรมการสอบเค้าโครงวิทยานิพนธ์ประจ าคณะ………………แล้ว 
เมื่อวันที่………....เดือน….............ปี ………..  

☐   ผ่านการพิจารณาจากอาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์แล้ว เมื่อวันที่....เดือน……...ปี ………. 
☐   อ่ืนๆ…………………………..…………………………………………………………………   
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

19. ประสบการณ์ด้านจริยธรรมการวิจัย  
☐ ผู้วิจัยและทีมวิจัยเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยดังนี้โปรดระบุเป็นรายบุคคลและ 

แนบหลักฐาน  
1) ชื่อผู้วิจัย................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม................และปีท่ีศึกษา..............  
2) ชื่อผู้วิจัย................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม................และปีท่ีศึกษา..............  
3) ชื่อผู้วิจัย................หลกัสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม................และปท่ีีศึกษา.............. 

☐ ผู้วิจัยยังไม่เคยได้รับการอบรม แต่ผู้วิจัยได้วางแผนพัฒนาศักยภาพทีมผู้วิจัย ให้เป็นไป
ตามมาตรฐานสากล ดังนี้ .............................................................................................   

20. เอกสารทีแ่นบเพือ่ขอรับการพิจารณาจริยธรรม ขีดเครื่องหมายถูกหน้าข้อที่ได้จัดท า  
☐   แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการช าระเงิน จ านวน 1 ชุด  
☐   แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนส าหรับโครงการทาง

สังคมศาสตร์จ านวน 3 ชุด  
☐   เอกสารค าชี้แจงส าหรับอาสาสมัคร จ านวน 3 ชุด  
☐   แบบค ายินยอมให้ท าการวิจัยจากอาสาสมัคร 3 ชุด หรือ แบบเสนอขอยกเว้นการขอ

ความยินยอมด้วยการลงนาม จ านวน 3 ชุด  
☐   โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์จ านวน 3 ชุด  
☐   ประวัติและความรู้ความช านาญของผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ฉบับภาษาไทยหรือ

ภาษาอังกฤษ จ านวน 3 ชุด  
☐   เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย จ านวน 3 ชุด  
☐   แผ่นบรรจุขอ้มูลโครงการวิจัยทั้งหมด (CD/DVD) จ านวน 1 ชุด 
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริง และเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ  
 
ลงชื่อ……………………………………    ลงชื่อ…………………………………… 
(……………………………….…………….)   (……………………………….…………….)                       

       อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ                                  หัวหน้าโครงการวิจัย 
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา  

 
ลงชื่อ ............................................  

ผู้ร่วมโครงการวิจัย  

 

ลงชื่อ .......................................  
                    ผู้ร่วมโครงการวิจัย 
 

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

    หัวหน้าภาควชิา/ส่วนงาน 
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ภาคผนวก 4- AF/04-03/01  
ตัวอย่างแบบประเมนิโครงการวิจัยทางคลินิก 

แบบประเมินโครงการทดลองทางคลินิกเพื่อเป็นแนวทางให้กับผู้ท าวิจัยและผู้ตรวจสอบโครงการ 
รายการที่ตรวจสอบ เหมาะสม ไม่เหมาะสม NA 

1. ชื่อโครงการชัดเจนเหมาะสม 
    - ชื่อภาษาไทย [   ] [   ]  
    - ชื่อภาษาอังกฤษ [   ] [   ]  
2. รายช่ือและหน้าที่ของคณะผู้วิจัย 
    - มีผู้มีความสามารถในด้านต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับงานวิจัยครั้งนี้      
      ครบถ้วน (มี CV+COI แนบ) 

[   ] [   ]  

    - มีรายชื่อนักวิจัยที่เก่ียวข้องโดยระบุหน้าที่และสัดส่วนให้ชัดเจน    
      ตามหัวข้อ 

[   ] [   ]  

3. หลักการและเหตุผล 
    - เป็นปัญหาที่ส าคัญทางสาธารณสุข [   ] [   ]  
    - มีหลักฐานว่าการรักษาแบบใหม่อาจจะดีกว่าแบบเก่า [   ] [   ]  
    - ปัญหานี้พบบ่อยในมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช [   ] [   ]  
    - มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราชมีความพร้อมในการศึกษาครั้งนี้ [   ] [   ]  
4. วัตถุประสงค์และสมมติฐาน 
    - ทดสอบท้ังด้าน safety และ efficacy [   ] [   ]  
5. การทบทวนวรรณกรรม 
    - ครอบคลุมทั้งดา้น basic science และ clinical evidences [   ] [   ]  
6. การออกแบบงานวิจัย 
    - มีกลุ่มควบคุม [   ] [   ]  
    - มี randomization ตามมาตรฐาน [   ] [   ]  
    - มี allocation concealment [   ] [   ]  
    - มี blinding [   ] [   ]  
7. การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง 
    - มีเกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกจากโครงการอย่างเหมาะสม [   ] [   ]  
8. การรักษา/วิจัย 
    - อธิบายการรักษา/การวิจัยอย่างชัดเจน [   ] [   ]  
    - ที่มาและการตรวจสอบคุณภาพของยาที่จะทดลองเหมาะสม [   ] [   ] 
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
รายการที่ตรวจสอบ เหมาะสม ไม่เหมาะสม NA 

9. การติดตามดูแลผู้ป่วย 
    - มีแผนก าหนดเวลาติดตามผู้ป่วยชัดเจน [   ] [   ]  
    - มี check-list ในการติดตามผู้ป่วยแต่ละครั้ง [   ] [   ]  
    - มีแบบบันทึกส าหรบั unscheduled visits [   ] [   ]  
    - มีวิธีการบันทึก compliance ของผู้ป่วยระหว่างการติดตาม [   ] [   ]  
    - มีเกณฑ์ในการหยุดการรักษาผู้ป่วย [   ] [   ]  
    - มีการบันทึกผลข้างเคียง/ความเสี่ยงจากการวิจัยและแนว   
      ทางแก้ไข 

[   ] [   ]  

10. การประเมินผลตัวแปรที่ศึกษา [   ] [   ]  
     - ระบุตัวแปรหลัก ตัวแปรรองชัดเจน [   ] [   ]  
     - มีตัวแปร outcome ทั้งท่ีวัด efficacy และ safety [   ] [   ]  
     - เครื่องมือที่วัด outcome ต้องมีมาตรฐาน [   ] [   ]  
     - ค าจ ากัดความของ outcome ต้องถูกต้องและชัดเจน [   ] [   ]  
11. กลุ่มตัวอย่าง [   ] [   ]  
     - มีการค านวณขนาดตัวอย่างที่ต้องการ [   ] [   ]  
     - มีการคาดประมาณจ านวนผู้ป่วยที่สามารถเข้าร่วมในการวิจัย [   ] [   ]  
12. การจัดการข้อมูล [   ] [   ]  
     - มีผู้รับผิดชอบที่มีประสบการณ์ทาง clinical data    
       management 

[   ] [   ]  

     - มีการวางแผนการติดตามผลโดย interim analysis [   ] [   ]  
13. การวิเคราะห์ทางสถิติ [   ] [   ]  
     - มีผู้วิเคราะห์ที่มีคุณวุฒิและประสบการณ์ส าหรับการวิเคราะห์  
       ทางสถิต ิ

[   ] [   ]  

     - มีการน าเสนอแนวทางการวิเคราะห์ทางสถิติท่ีชัดเจนและ  
       ถูกต้อง 

[   ] [   ]  
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SOP 03/01 

 
ตัวอย่าง(ต่อ) 

รายการที่ตรวจสอบ เหมาะสม ไม่เหมาะสม NA 
14. เกณฑ์ทางจริยธรรม 
     - ระบุความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนและการป้องกันแก้ไข [   ] [   ]  
     - มีการปกป้องผู้ด้อยโอกาส (Vulnerable subject) [   ] [   ]  
     - มีการดูแลรักษาและแก้ปัญหาอื่นกรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่ 
       อาสาสมัคร รวมถึงการท าประกันสุขภาพเพ่ือชดเชยแก่อาสาสมัคร 

[   ] [   ]  

     - มีแบบยินยอมอาสาสมัคร (Written Informed consent form)  
       เป็นภาษาไทย 

[   ] [   ]  

     - มีpatient information sheet / investigator’s brochure [   ] [   ]  
     - ระบุค่าเดินทาง ค่าอาหาร ค่าชดเชยการเสียเวลา (ถ้ามีควรระบุให้  
       ชัดเจน) 

[   ] [   ]  

     - ระบุค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครต้องร่วมรับผิดชอบ [   ] [   ]  
     - มีการประเมินประโยชน์ทีจ่ะได้จากการวิจัยเมื่อเทียบกับภาระ/ 
       ความเสี่ยงของอาสาสมัคร 

[   ] [   ]  

15. ประโยชน์ทีจ่ะได้รับจากการวิจัยนี้ในภาพรวมของระบบ 
สาธารณสุขประเทศไทย 

[   ] [   ]  

16. งบประมาณ [   ] [   ]  
     - มีรายการงบประมาณด้านต่างๆ ครบถ้วน [   ] [   ]  
     - มีแหล่งทีม่าของงบประมาณ [   ] [   ]  
17. เอกสารอ้างอิง [   ] [   ]  
     - เอกสารอ้างอิงน่าเชื่อถือและเป็นระบบ [   ] [   ]  
18. ภาคผนวก [   ] [   ]  
     - มีแบบฟอร์มการบันทึกข้อมูล(case record form) [   ] [   ]  
     - มีแบบฟอร์มเก็บขอ้มูลระหว่างติดตามผู้ป่วย GCP2 ในกรณีมีการ   
       ติดตามผล 

[   ] [   ]  

     - มีวิธีการรายงาน adverse events และ adverse reactions ใน  
       แบบฟอร์ม 

[   ] [   ]  

     - มีแบบฟอร์มสรุป outcome ในตอนสุดท้าย เมื่อสิ้นสุดการตดิตาม  
       GCP3 

[   ] [   ]  

19. ได้รับอนุมัติจากผู้รับผิดชอบให้ใช้สถานที่ เครื่องมือ และ/หรือ
อุปกรณ์ส าหรับการวิจัย 

[   ] [   ]  

20. ได้รับอนุมัติจากหัวหน้าภาควิชาที่เกี่ยวข้องกับการดูแลผู้ป่วยการ
วิจัย 

[   ] [   ]  
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บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
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SOP 03/01 

 
ภาคผนวก 5- AF/05-03/01  

ตัวอย่างแบบประเมนิโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ 
แบบประเมินจริยธรรมการวิจัยในคนส าหรบัโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ 

รหัสโครงการวิจัย........................................................................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย .........................................................................................................................................  
หัวหน้าโครงการวิจัย...................................................................................................................................  
หน่วยงานทีส่ังกัด......................................................................................................................................  
ชื่อกรรมการประเมิน................................................................................................................................... 
ก าหนดส่งคืน ............................................................................................................................................. 
 

 ลักษณะของโครงการวิจัย ใช่ ไม่ใช่ ข้อสังเกต 
1. วัตถุประสงค์และเหตุผลในการท าวิจัยเหมาะสม    
2. ระเบียบวิธีวิจัยเหมาะสม    
3. ขนาดของตัวอย่างและการแบ่งกลุ่มตัวอย่างเหมาะสม    
4. ขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัครเหมาะสม    
5. การวัดผลการวิจัยสอดคล้องกับวัตถุประสงค์    
6. อาสาสมัครได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยโดยตรง    
7. ชุมชนที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยได้รับประโยชน์จากการวิจัย    
8. อาสาสมัครมีความเสี่ยงต่อจิตใจ ชื่อเสียง สังคมและเศรษฐกิจจากการ 

เข้าร่วมการวิจัย 
   

9. ชุมชนที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับผลกระทบด้านลบจาก 
ผลการวิจัย 

   

10. มีอาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบาง/อ่อนแอ (vulnerable group)    
 10.1 กลุ่มท่ีมีความเสี่ยงสูง เช่น หญิงตั้งครรภ์ ผู้ป่วยวิกฤต ทารก    
 10.2 กลุ่มท่ีไมส่ามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง เช่น ผู้ป่วยหลงลืม

หรือจิตฟ่ันเฟือน ผู้ป่วยหมดสติ ผู้เยาว์ 
   

 10.3 กลุ่มท่ีอาจไม่มีอิสระเพียงพอในการตัดสินใจ เช่น ผู้ต้องโทษ 
ทหารเกณฑ์ นักเรียน นักศึกษา 

   

 10.4 กลุ่มท่ีไมป่ระสงค์จะเปิดเผยตัว เช่น หญิงบริการ ผู้ติดสุราหรือ 
สารเสพติด ผู้ป่วยโรคติดต่อร้ายแรง 
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SOP 03/01 

ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

 ลักษณะของโครงการวิจัย ใช่ ไม่ใช่ ข้อสังเกต 
11. ผู้วิจัยมีมาตรการเพียงพอที่จะป้องกันไม่ให้เกิดความเสี่ยงต่อ 

อาสาสมัคร 
   

12. ผู้วิจัยมีมาตรการเพียงพอที่จะปกป้องความลับของอาสาสมัครไม่ให้ 
เกิดการรั่วไหล 

   

13. มีกระบวนการขอค ายินยอมที่ถูกต้องและเหมาะสม (แบบวาจา/แบบ 
ลายลักษณ์อักษร) 

   

14. เคารพในการให้ค ายินยอมและความเป็นอิสระในการตัดสินใจของกลุ่ม
ตัวอย่าง 

   

15. เอกสารค าชี้แจงใช้ภาษาท่ีเหมาะสมกับระดับความเข้าใจของ 
อาสาสมัคร 

   

16. เอกสารค าชี้แจงมีรายละเอียดที่เพียงพอแก่การตัดสินใจของ 
อาสาสมัคร 

   

 16.1 วัตถุประสงค์    
 16.2 ขั้นตอนการปฏิบัติตัว    
 16.3 ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ    
 16.4 ความเสี่ยงต่อชื่อเสียง หน้าที่การงาน ความไม่สะดวก    
 16.5 การป้องกันความลับ    
 16.6 ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าตอบแทนเสียเวลา    
 16.7 ความเป็นอิสระในการตัดสินใจ    
 16.8 ชื่อ ที่อยู่ และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อผู้วิจัย    
 16.9 ชื่อ ที่อยู่ และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อคณะกรรมการพิจารณา   

       จริยธรรมวิจัยในคน 
   

17. เอกสารค ายินยอมมีเนื้อหาเหมาะสม (หากให้อาสาสมัครลงนามแสดง 
การยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร) 

   

18. ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจัยและผู้ร่วมโครงการวิจัย    
19. conflict of interest    

  



 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President 

หน้า 69 จาก 
198 
Page 69 of 
198 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
(Management of Initial Protocol Submission) 

SOP 03/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
ประเมนิความเสี่ยงของโครงการ  

☐   มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย  
☐   มีความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยแต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง  
☐   มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยและไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความ     
        เป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น  
☐   มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามกลุ่มแต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือ  
       ป้องกัน หรือบรรเทาปัญหารายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร  

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย  
☐   3 เดือน   ☐   6 เดือน   ☐   12 เดือน  

ผลการประเมนิ  
(   ) เห็นชอบ  
(   ) เห็นชอบ หากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/หากมีค าชี้แจงที่สมเหตุสมผล  
(   ) ไม่เห็นชอบ         

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

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

(ผู้ประเมิน)  
  วันที่……../….…../………   
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บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
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SOP 03/01 

 
ภาคผนวก 6- AF/06-03/01  

ตัวอย่างแบบประเมนิโครงการวิจัยทางด้านจริยธรรมแบบเร็ว 
แบบประเมินโครงการวิจัยที่เขา้ข่ายพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

EC………………….…………. 

โครงการนี้เป็นโครงการที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็วใช่หรือไม ่ ☐ ใช่   ☐ ไม่ใช่  
☐ กรณีไม่ใช่โครงการที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว เนื่องจาก 
........................................................................................... ....................................................................  
☐ กรณเีป็นโครงการทีเ่ขา้ข่ายพิจารณาแบบเร็ว เนื่องจาก  
............................................................................................................................................................... 

☐ 1. เป็นการเก็บรวบรวมข้อมูล  
1.1 เก็บข้อมลูจากเวชระเบียน หรือแหล่งข้อมูลนั้นจัดสรรให้บุคคลทั่วไปสามารถเข้าไปใช้งานได้  
1.2 หากเปน็การเกบ็ข้อมูลจากเวชระเบียน  

☐ มีแพทย์ประจ าโรงพยาบาลเป็นผู้ร่วมวิจัย  
☐ ผู้วิจัยขอความยินยอมจากผู้ป่วยในการใช้ข้อมูล  

1.3 ช่วงเวลาที่เก็บข้อมูล ............................................................... .......................................................  
1.4 การบันทึกข้อมูล  

☐ ไม่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคล  
☐ มีข้อมูลที่สืบเสาะถึงตัวบุคคลได้ คือ ............................................................ .....................  

☐ 2. เป็นการศึกษาในห้องปฏิบัติการ  
☐ โดยใช้ตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากงานบริการ และได้รับการอนุญาตจากผู้รับผิดชอบจากคลัง

ชีวภาพแล้ว  
☐ โดยใช้ตัวอย่างทางชีวภาพที่ เหลือจากโครงการวิจัยอ่ืนที่ผ่านการรับรอง  จริยธรรมแล้ว 

(EC…………….....) และในแบบค าชี้แจงแก่อาสาสมัครมีการระบุการขอความยินยอมเก็บตัวอย่างเพ่ืองานวิจัยใน
อนาคต 
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บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
(Management of Initial Protocol Submission) 

SOP 03/01 

ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

☐ 3. เป็นงานวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการร่วมพิจารณาตามที่ระบุไว้ใน SOP ผลการ 
พิจารณาโครงการพบว่า  

3.1 ระเบียบวิธีวิจัย   ☐ เหมาะสม   ☐ ไม่เหมาะสม ระบุ 
............................................................................................................................. ................  

3.2 ประโยชน์และความเสี่ยง  ☐ สมเหตุสมผล  ☐ ไม่สมเหตุสมผล ระบุ 
.............................................................................................................................................  

3.3 การรักษาความลับ   ☐ เหมาะสม   ☐ ไม่เหมาะสม ระบุ 
............................................................................................................... ..............................  

3.4 อ่ืนๆ ระบุ................................................................................................................... ......  
 

ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน     ความเห็นของประธาน  
☐ ออกหนังสือรับรอง และบรรจุวาระ..... /ครั้งที…่…           ☐ เห็นชอบตามที่กรรมการเสนอ 
☐ ออกหนังสือรับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขประเด็น และ                     ☐ ส่งเลขานุการมอบหมาย 
บรรจุวาระ......../ครั้งที่..........                                                 กรรมการทบทวน   
                                                                                  ☐ ไม่เห็นชอบและขอให้บรรจุวาระ  

3.4.1 เพ่ือให้กรรมการพิจารณา 
 
 
ลงชื่อ...................................กรรมการผู้ทบทวน                 ลงชื่อ..................................................ประธาน 
วันที่ ..............................................................       วันที่ .............................................................  
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ภาคผนวก 7- AF/07-03/01  

ตัวอย่างแบบประเมนิการศึกษาทางคลินิกทีเ่กี่ยวข้องกับการใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 
ข้อพิจารณาส าหรบัการศึกษาทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับการใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 

1. ประโยชน์ของการรักษาแบบมาตรฐาน (พิจารณาเฉพาะหลักการพื้นฐานที่เกี่ยวกับโรคที่ท าการวิจัย)  
1.1 มีการรักษาท่ีเป็นมาตรฐานส าหรับโรคหรือภาวะนี้ใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่    ☐  ไมใ่ช่ 
1.2 การรักษาตามมาตรฐานเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่    ☐   ไมใ่ช่  
1.3 ประสิทธิผลของการรักษาตามมาตรฐานได้รับการพิสูจน์เป็นที่แน่ชัดแล้วใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  
1.4 ผู้ป่วยใหม่ทุกคนควรจะไดร้ับการรักษาตามมาตรฐานใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  
1.5 การรักษาตามมาตรฐานที่ใช้เป็นการรักษาตามกลไกของโรคหรือเป็นการรักษาตามอาการใช่

หรือไม ่ 
☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  

1.6 มากกว่าร้อยละ 85 ของผู้ป่วยตอบสนองกับการรักษาตามมาตรฐานใช่หรือไม่  
☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  

หากตอบ “ใช่”  ทุกข้อตั้งแต่ 1.1- 1.6 ไม่สมควรใช้ยาหลอก  
หากมีข้อใดข้อหนึ่งที่ตอบ “ไม”่ ให้พิจารณาข้อความ 1.7-1.10 ต่อไป  

1.7 การรักษาตามมาตรฐานมีผลข้างเคียงรุนแรง ใช่หรือไม ่

☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  
1.8 การรักษาตามมาตรฐานมีผลขา้งเคียงมากใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  
1.9 การรักษาตามมาตรฐานมข้ีอห้ามใช้ส าหรับการรักษาในผู้ป่วยบางรายใช่หรือไม่  

☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่ 
1.10 การรักษาด้วยยาหลอกให้ผลการตอบสนองที่มากกว่าร้อยละ 25 ใช่หรือไม่  

☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  
หากตอบ “ไม่ใช่” ทุกข้อตั้งแต่1.7- 1.10 ไม่สมควรใช้ยาหลอก  
หากมีข้อใดข้อหนึ่งที่ตอบ “ใช่” ให้พิจารณาประเด็นความเสี่ยงของยาหลอกต่อไป 
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
2. ความเสี่ยงของยาหลอก (พิจารณาเฉพาะหลักการพื้นฐานที่เกี่ยวกับโรคที่ท าการวิจัย)  

2.1 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะที่เป็นอันตรายต่อชีวิตใช่หรือไม ่ 
☐   หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ  
☐   ไม ่ 

2.2 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยเกิดความเสียหายอย่างถาวรต่อร่างกายใช่หรือไม ่ 
☐   หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ  
☐   ไม ่ 

2.3 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้การด าเนินของโรคเปลี่ยนแปลงจนถึงจุดที่ไม่สามารถกลับคืนมาใช่ 
หรือไม ่ 

☐   หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ  
☐   ไม ่ 

2.4 การรักษาด้วยยาหลอกสามารถท าให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะฉุกเฉินใช่หรือไม่  
☐   หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับหากไม่มีการดูแลที่เหมาะสมเพียงพอ  
☐   ไม ่ 

2.5 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการทุกข์ทรมานใช่หรือไม่  
☐   หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับหากไม่มีการดูแลที่เหมาะสมเพียงพอ  
☐   ไม ่

2.6 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการเจ็บปวดที่รุนแรงหรือไม่สบายกายอย่างรุนแรงใช่
หรือไม ่ 

☐   หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับหากไม่มีการดูแลที่เหมาะสมเพียงพอ  
☐   ไม ่ 

3. การจัดการความเสี่ยงของโครงการวิจัย (เฉพาะที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยนี้)  
3.1 โครงการวิจัยนี้มีประโยชน์ในการรักษาต่ออาสาสมัครทุกคนใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่  
☐   ไมใ่ช่ ไมค่วรใช้ยาหลอก  

3.2 การหยุดการรักษาเดิมของอาสาสมัครจะท าให้อาสาสมัครเกิดความเสี่ยงที่จะมีอาการของโรค 
ก าเริบขณะได้รับการรักษาด้วยยาหลอกใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  
☐   ไม่ใช่   
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
3.3 อาสาสมัครที่มีความเสี่ยงสูงต่อการรักษาด้วยยาหลอกได้ถูกคัดออกจากโครงการวิจัยแล้วใช่

หรือไม่ 
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  

3.4 ระยะเวลาที่ใช้ในการศึกษาสั้นที่สุดเท่าทีจ่ าเป็นในการประเมินผลของยาวิจัยแล้วใช่หรือไม ่ 
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  

3.5 ข้อพิจารณาในการยุติการศึกษาหรือการถอนตัวอาสาสมัครออกจากโครงการหากไม่ตอบสนองต่อ 
การรักษาชัดเจนแล้วใช่หรือไม่  

☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก 

3.6 การเฝ้าระวังและประเมินภาวะแทรกซ้อนเพียงพอที่จะตรวจพบการด าเนินของโรคก่อนที่  
อาสาสมัครจะเกิดภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรงใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  

3.7 ข้อพิจารณาในการยุติการศึกษาหรือการถอนตัวอาสาสมัครออกจากโครงการชัดเจนเพียงพอที่จะ 
ท าให้อาสาสมัครได้ยุติการรักษาก่อนที่การด าเนินของโรคจะรุนแรงแล้วใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  

3.8 หากการรักษาด้วยยาหลอกสามารถท าให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะฉุกเฉิน โครงการวิจัยได้เตรียมยา
หรือการรักษาในภาวะฉุกเฉินให้แก่อาสาสมัครแล้วใช่หรือไม ่ 

☐   ไม่เก่ียวข้อง  
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก 

3.9 หากการรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการทุกข์ทรมาน โครงการวิจัยได้อนุญาตให้ใช้ยาอ่ืน 
ร่วมกับยาวิจัยในการควบคุมอาการดังกล่าวใช่หรือไม ่ 

☐   ไม่เก่ียวข้อง 
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก    
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

3.10 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการเจ็บปวดหรือไม่สบายกายอย่างรุนแรง มียาส าหรับ
การรักษาเบื้องต้นใช่หรือไม่  

☐   ไม่เก่ียวข้อง  
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก 

4. การแจ้งข้อมูลความเสี่ยงให้อาสาสมัครรับทราบ (เฉพาะที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยนี้)  
4.1 อาสาสมัครได้รับแจ้งความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกแทนการรั กษาด้วยยาวิจัยอย่าง

ครบถ้วนแล้วใช่หรือไม ่ 
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ต้องแก้ไข  

4.2 อาสาสมัครได้รับแจ้งความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาวิจัยอย่างครบถ้วนแล้วใช่หรือไม ่ 
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ต้องแก้ไข  

4.3 อาสาสมัครได้รับแจ้งถึงข้อดีของการรักษาอ่ืนๆ ที่เป็นทางเลือกแล้วใช่หรือไม่  
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ต้องแก้ไข  

สรุปผลการพิจารณา:  
1) การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้สามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรมเพราะ  

☐   อาสาสมัครกลุ่มที่ ได้รับยาหลอกจะไม่ตกอยู่ ในความเสี่ ยงต่อความพิการหรือ 
ภาวะแทรกซ้อนรุนแรง  

☐   อาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับยาหลอกจะได้รับประโยชน์จากการรักษาโดยรวม 
☐   ความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกได้รับการดูแลให้มีโอกาสเกิดขึ้นน้อยที่สุด ผู้วิจัย

ไดแ้จ้งแก่อาสาสมัครทราบความเสี่ยงอย่างเพียงพอในแบบยินยอม 
2) การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้สามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรมหาก 

ผู้วิจัยได้แก้ไขเอกสาร ดังประเด็นต่อไปนี้ 
........................................................................... ................................................................................................... 
....................................................................... .......................................................................................................  
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
3) การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้ไม่สามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรมการ

วิจัยเพราะ 
☐   อาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับยาหลอกแทนการรักษาด้วยยาตกอยู่ในความเสี่ยงต่อความ

พิการ หรือภาวะแทรกซ้อนร้ายแรง  
☐   โดยธรรมชาติของโรคนี้ไม่สามารถท าให้ความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกลดลง

น้อยที่สุดได ้ 
☐   ข้อคิดเห็นเพิ่มเติม  
       ........................................................................................................................................                  
       ................................................................................................................. .......................        
       ........................................................................................................................................  

 
 

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

  



 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President 

หน้า 77 จาก 
198 
Page 77 of 
198 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
(Management of Initial Protocol Submission) 

SOP 03/01 

 
ภาคผนวก 8- AF/08-03/01  

ตัวอย่างแบบฟอร์มหนังสือรับรองฉบับภาษาไทย  
 

ตรามหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 
 
 

เอกสารรับรองของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี  มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

 
เอกสารนี้เพ่ือแสดงว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนได้พิจารณาและรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้อง

กับโครงการวิจัยนี้ดังนี้  

รหัสโครงการวิจัย  :  
ชื่อโครงการวิจัย   :  
หัวหน้าโครงการวิจัย  :  
หน่วยงานทีส่ังกัด  :  
เอกสารที่รับรอง   :  1.  

2.  
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

ด าเนินการให้การรับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยใน คนที่ เป็นสากล ได้แก่ 
Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guidelines แ ล ะ  The International 
Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP)  

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

(……………………………………………………………………..)  
                           ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

วันที่รับรอง :  
วันที่หมดอายุ :  
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
ตัวอย่างแบบฟอร์มหนังสือรับรองฉบับภาษาอังกฤษ 

 
ตรามหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

 
Research Ethics Committee 

Office of the President 
Navamindradhiraj University  

 
This document is a record of review and approval/acceptance of clinical study protocol.  
Protocol Number  :  
Title of Protocol :  
Principal Investigator :  
Affiliation   :  
Approval Includes  :   1.  

2.  
This is certify that office of the president Research Ethics Committee is in full 

Compliance with International Guidelines for Human Research Protection such as Declaration 
of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline and the International Conference on 
Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP)  

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

(……………………………………………………………………..)  
Chairman of Ethics Committee,  

         Vice President in Research Affairs  
 
Date of Approval :  
Date of Expiration  :  
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ภาคผนวก 9- AF/09-03/01  

ตัวอย่างข้อปฏิบัติของผู้วิจัย 
ข้อปฏิบัติส าหรบัผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 
แจ้งให้ ทราบเกี่ยวกับหน้าที่และความรับผิดชอบของผู้วิจัยภายหลังจากโครงการวิจัยในมนุษย์ได้ผ่านการ
รับรองด้านจริยธรรมการวิจัยแล้ว ดังต่อไปนี้ 

1. ผู้วิจัยจะต้องด าเนินการวิจัยตามขั้นตอนต่างๆที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยโดยเคร่งครัด  โดยใช้
เอกสารค าชี้แจงและแบบยินยอม รวมถึงเอกสารอื่นๆท่ีได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้วเท่านั้น  

2. ผู้วิจัยมีหน้าที่รายงานต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในคน เมื่อ  
2.1 มีการด าเนินงานวิจัยครบระยะเวลาหนึ่ง ซึ่งจะต้องมีการรายงานความก้าวหน้า  ตาม

ระยะเวลาที่คณะกรรมการก าหนดในเอกสารรับรอง หรือเมื่อครบหนึ่งปีจากวันที่ระบุไว้ในเอกสารรับรอง 
จริยธรรมการวิจัยของโครงการ โดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้า (progress report)  

2.2 การด าเนินการวิจัยไม่ทันตามที่ก าหนด โดยทั่วไปคณะกรรมการจะให้การรับรองไม่เกิน 
1 ปี ก่อนวันหมดอายุตามที่ก าหนดไว้ในหนังสือรับรอง ผู้วิจัยจะต้องเสนอเอกสารขอต่ออายุการรับรอง 
โครงการวิจัยต่อไปได้ แบบเสนอขอต่อการรับรองโครงการ (submission for extension of approval) ที่ได้
ก าหนดไว้ไม่น้อยกว่า 45 วัน  

2.3 มีความจ าเป็นในการปรับปรุงโครงการวิจัย (protocol amendment) หรือมีการ
เปลี่ยนแปลงหัวหน้าโครงการวิจัย/เพ่ิมเติมผู้ร่วมวิจัย ผู้วิจัยจะต้องเสนอการปรับปรุงเป็นแบบรายงานขอการ
ปรับปรุงโครงการวิจัย (revise research document) ตามที่ได้ก าหนดไว้โดยอ้างอิงหมายเลขส าคัญโครงการ
ที่ได้รับไว้ โดยต้องระบุให้ชัดเจนว่า มีการเปลี่ยนแปลงอะไร อย่างไร และเหตุผลที่ต้องมีการเปลี่ยนแปลง ทั้งนี้
ในกรณีการเปลี่ยนแปลงหัวหน้าโครงการวิจัย/เพ่ิมเติมผู้ร่วมวิจัยคนใหม่ให้แนบประวัติมาด้วย  

2.4 มีอาการไม่พึงประสงค์รุนแรงจากการด าเนินโครงการวิจัย (serious adverse events) 
เกิดขึ้นแก่อาสาสมัครของโครงการ ผู้วิจัยจะต้องมีเอกสารแจ้งกรรมการภายใน 7 วันปฏิทิน และภายใน 24 
ชั่วโมงหากอาการไม่พึงประสงค์รุนแรงนั้นเป็นเหตุให้อาสาสมัครถึงแก่ชีวิต  (โดยทางจดหมาย จดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์หรือโทรสาร) หลังจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส าหรับ
อาสาสมัครในสถาบัน (SAE report) และแนบรูปแบบเอกสารรายงานเป็นส าเนา SAE report form ที่ก าหนด
โดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย หากไม่มีแบบรายงานจากผู้สนับสนุนทุนวิจัยให้ใช้แบบรายงานของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 
ตามที่ก าหนดอย่างเดียว กรณีเป็นรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครนอกสถาบัน ซึ่งบริ ษัท
ผู้สนับสนุนส่งให้ผู้วิจัย ให้ใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครนอกสถาบัน (SUSAR 
report ) แนบกับแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของบริษัทผู้สนับสนุน  
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 

2.5 มีการด าเนินการใดๆที่ไม่ถูกต้องตามระเบียบการวิจัยที่ก าหนดไว้ผู้วิจัยจะต้องรายงานให้
คณะกรรมการรับทราบภายใน 5 วันท าการจากที่ตรวจพบ โดยใช้แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน 
(deviation report)  

2.6 การวิจัยเสร็จสิ้นลงหรือยุติการวิจัยด้วยสาเหตุ ใดๆ ให้ผู้ วิจัยมีหนังสือแจ้ งปิด 
โครงการวิจัยนั้นพร้อมผลการด าเนินการวิจัยให้คณะกรรมการทราบตามแบบรายงานแจ้งการปิดโครงการวิจัย 
(terminate report) คณะกรรมการจะมีการสุ่มเข้าตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยเพ่ือตรวจดูความเรียบร้อยของการ
ด าเนินงาน รับฟัง และให้ค าปรึกษาข้อปัญหาที่อาจมีในระหว่างการด าเนินการวิจัย โดยฝ่ายส่งเสริมการวิจัยจะ
มีหนังสือแจ้งให้ทราบ ล่วงหน้าเป็นเวลา 2 สัปดาห์ ผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยจะแจ้งเพ่ือทราบในที่
ประชุมคณะกรรมการ และจะแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยได้ทราบและอาจมีข้อเสนอแนะน าให้ปฏิบัติต่อไป 
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      สารบัญ 

 

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 82 
2 ขอบเขต 82 
3 ความรับผิดชอบ 82 
4 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินงาน 82 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 83 
 5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยจากฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 83 
 5.2 การพิจารณาประเมินโครงการวิจัย 84 
 5.3 การส่งผลประเมินเบื้องต้นให้ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 91 
 5.4 การรับผลประเมินเบื้องต้นจากคณะกรรมการ 91 
6 นิยามศัพท์ 93 
7 เอกสารอ้างอิง 94 
8 ภาคผนวก 95 

ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1 AF/01-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางคลินิก 96 
ภาคผนวก 2 AF/02-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ 99 
ภาคผนวก 3 AF/03-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางจริยธรรมแบบเร็ว 102 
ภาคผนวก 4 AF/04-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินการศึกษาทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับการใช้ 

ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 
104 

ภาคผนวก 5 AF/05-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินความเสี่ยงเครื่องมือแพทย์ 109 
ภาคผนวก 6 AF/06-04/01 ตัวอย่างแบบฟอร์มการขอยกเว้นการขอความยินยอม 112 
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1. วัตถุประสงค ์ 

เพ่ือเป็นแนวทางในการพิจารณาประเมินโครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณา  

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่าย 

การพิจารณาแบบปกต ิและโครงการวิจัยเก่าท่ีผ่านการพิจารณารับรองแล้วแต่ยังจ าเป็นต้องได้รับการพิจารณา 
เพ่ือประเมินต่อเนื่อง  

3. ความรับผดิชอบ   
คณะกรรมการมีหน้าที่ประเมินโดยใช้แนวทางการประเมินและน าเสนอโครงการวิจัยตามที่ก าหนด  

4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

กรรมการและเจ้าหน้าที่ฝ่าย
ส่งเสริมการวิจัย  

กรรมการ 

กรรมการ เลขานุการ และ 
เจ้าหน้าทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัย  

การรับเอกสารโครงการวิจัยจาก 
ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

การพิจารณาเพ่ือประเมิน 

การจัดเตรียมผลประเมิน
เบื้องต้นเข้าสู่ที่ประชุม 

พิจารณาตัดสินในที่ประชุม
คณะกรรมการ ประธาน เลขานุการ กรรมการ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ  
5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยจากฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

5.1.1 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้ารับการพิจารณาเป็นครั้งแรก  
5.1.1.1 เมื่อเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยได้รับโครงการวิจัย ให้ด าเนินการ

ลงทะเบียน ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารแล้วส่งให้ประธานพิจารณาประเมินโครงการเบื้องต้นในด้าน
จริยธรรมการวิจัยในคนเพ่ือพิจารณาผู้เชี่ยวชาญที่จะเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัยนั้น และมอบหมายเลขานุการ
ติดต่อประสานงานกับผู้เชี่ยวชาญตามค าแนะน าของประธาน 

5.1.1.2 เมื่อผู้ เชี่ยวชาญได้รับการติดต่อจากฝ่ายส่งเสริมการวิจัยให้ประเมิน
โครงการวิจัย ให้ผู้เชี่ยวชาญพิจารณาว่าสามารถประเมินโครงการวิจัยได้ตามเวลาและเชี่ยวชาญหรือไม่  

5.1.1.3 หากผู้ เชี่ยวชาญไม่สามารถประเมินได้ตามเวลาที่ก าหนดขอให้แจ้ง 
เจ้าหน้าทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัยภายใน 2 วันท าการ เพ่ือประธานจะได้เปลี่ยนแปลงผู้เชี่ยวชาญเป็นท่านอื่นต่อไป 
และส่งคืนเอกสารที่ได้รับให้ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยโดยด่วน และลบข้อมูลโครงการวิจัยในจดหมายอิเล็กทรอนิกส์
ทันท ี 

5.1.1.4 ให้ผู้เชี่ยวชาญตรวจสอบชื่อโครงการวิจัยและชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย หาก 
ผู้เชี่ยวชาญผู้พิจารณาประเมินมีผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of interest) กับโครงการวิจัยดังกล่าวให้แจ้ง
เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยและส่งคืนเอกสารภายใน 2 วันท าการ เพ่ือประธานจะได้เปลี่ยนแปลง
ผู้เชี่ยวชาญเป็นท่านอื่นต่อไป พร้อมทั้งลบข้อมูลโครงการวิจัยในจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ทันที  

5.1.1.5 ให้ผู้เชี่ยวชาญตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับตาม 
ประเภทของโครงการวิจัย  

5.1.1.6 หากเอกสารที่ผู้เชี่ยวชาญได้รับไม่ครบถ้วน หรือแบบประเมินที่ใช้ไม่ตรงกับ 
โครงการวิจัยที่จะประเมินหรือประเภทของโครงการวิจัย ให้แจ้งเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยภายใน 1 วัน 
ท าการ เพ่ือจัดส่งเอกสารเพ่ิมเติมให้ถูกต้องและครบถ้วน ทั้งนี้การศึกษาวิจัยทางด้านคลินิกจะได้รับแบบ
ประเมินโครงการวิจัยทางคลินิกตามแบบฟอร์ม AF/01-04/01 การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเร็วจะได้รับ
แบบประเมินโครงการวิจัยทางจริยธรรมแบบเร็วตามแบบฟอร์ม AF/02-04/01 การศึกษาทางด้าน
สังคมศาสตร์จะได้รับแบบประเมินโครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์ตามแบบฟอร์ม AF/03-04/01  
  5.1.2 โครงการวิจัยที่เคยเสนอเข้าพิจารณาและต้องการแก้ไขหรือชี้แจ้งเพ่ิมเติม 

5.1.2.1 เมื่อเลขานุการหรือกรรมการได้รับมอบหมายให้ประเมินผลแก้ไขหรือขอข้อ
ชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัย ให้เลขานุการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการที่ได้รับประกอบด้วย  

1) เอกสารฉบับก่อนแก้ไข  
2) หนังสือแจ้งผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในคนภายหลัง 

การประชุม  
3) เอกสารฉบับแก้ไขและบันทึกข้อความการชี้แจงข้อค าถามจากผู้วิจัย  
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4) แบบประเมิน 
5.1.2.2 หากเอกสารที่เลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายได้รับไม่ครบถ้วน 

ให้แจ้งเจ้าหน้าทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัยภายใน 1 วันท าการ เพ่ือจัดส่งเอกสารเพิ่มเติมให้ถูกต้องและครบถ้วน  
5.1.2.3 รายละเอียดขั้นตอนการรับเอกสารของโครงการวิจัยเก่าที่ผ่านการพิจารณา

รับรองแล้ว แต่ยังจ าเป็นต้องได้รับการพิจารณาเพ่ือประเมินต่อเนื่องให้เป็นไปตาม SOP บทที่ 6  

5.2 การพิจารณาประเมินโครงการวิจัย  
5.2.1 หลักส าคัญของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยมี 3 ประการ คือ  

5.2.1.1 หลักความเคารพในบุคคล เช่น เคารพในศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ เคารพใน
การให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวและเป็นอิสระในการตัดสินใจ และเคารพในความเป็นส่วนตัวหรือ
รักษาความลับ ซึ่งไม่มุ่งแสวงหาประโยชน์จากการวิจัยในกลุ่มคนอ่อนแอเปราะบาง ที่ไม่สามารถปกป้อง
ผลประโยชน์ต่อตนเองได้  

5.2.1.2 หลักผลประโยชน์หรือไม่ก่ออันตราย เช่น การชั่งน้ าหนักประเมินความเสี่ยง 
และผลประโยชน์ที่จะต้องให้มีการลดความเสี่ยงให้น้อยที่สุดและการสร้างประโยชน์ให้สูงสุด 

5.2.1.3 หลักยุติธรรม เช่น ความเที่ยงธรรมและความเสมอภาค 
5.2.2 การประเมินเบื้องต้นเพ่ือแยกประเภทการพิจารณาสามารถแยกตามประเภท

โครงการวิจัย ได้ดังนี้  
5.2.2.1 โครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายต้องขอรับการรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัย  

ในคน (exemption review) ให้เป็นไปตามประกาศมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช เรื่อง หลักเกณฑ์และการ
พิจารณาโครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายต้องขอรับการรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และโครงการที่
สามารถขอเข้ารับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบเร็ว ส านักงานอธิการบดี ตามข้อเสนอแนะของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี ดังนี้ 

1) โครงการทางด้านการศึกษาที่ด าเนินการในสถาบัน หรือสถานที่อัน
เป็นที่ยอมรับทางการศึกษา เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทาง
การศึกษา การประเมินประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน การประเมินหลักสูตร วิธีการบริหารจัดการชั้นเรียน 
การประกันคุณภาพการศึกษา  

   2) โครงการวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษา โครงการที่ใช้วิธีการส ารวจ 
การสัมภาษณ์หรือสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ หากใช้ผลทดสอบทางการศึกษาหรือแบบบันทึกข้อมูลของ
หน่วยงานต้องได้รับความยินยอมจากผู้รับผิดชอบข้อมูลก่อน การบันทึกข้อมูลต้องไม่สามารถสืบเสาะถึงตัว
บุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูลหรือเปิดเผยตัวตนของเจ้าของข้อมูล และข้อมูลที่วิจั ยต้องไม่เกี่ยวข้องกับประเด็น
อ่อนไหว  
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เช่น พฤติกรรมหรือทัศนคติทางเพศ การติดสุราหรือสารเสพติด การกระท าผิดศีลธรรมหรือกฎหมายใน
ลักษณะอ่ืน ความเจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อที่ไม่เป็นที่ยอมรับทางสังคม เช่น HIV/AIDs, TB เป็นต้น  
และการเปิดเผยผลการตอบของบุคคลต้องไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษหรือเกิดความ
เสียหายต่อร่างกาย จิตใจ ชื่อเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชน์  และผลตอบแทนใด 
ที่พึงได้ต่อบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูลหรือสถาบัน  

3) โครงการวิจัยทางด้านบริการสาธารณะ โครงการสาธิต โครงการ
ส ารวจ โครงการประเมินระบบงาน ที่ได้รับอนุญาตจากหัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กรซึ่งมีวัตถุประสงค์
เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ ศึกษาทางเลือกหรือพัฒนาระบบงาน หรือนโยบายโดยไม่มีการเปิดเผยชื่อบุคคล
หรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการ  

4) โครงการส ารวจความพึงพอใจต่ออาหาร สินค้า  หรือบริการที่ไม่
ก่อให้เกิดโทษต่อสุขภาพของผู้บริโภค โดยผ่านการรับรองความปลอดภัยจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาหรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  

5) โครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการ ได้แก่ โครงการที่ใช้เชื้อที่แยกได้จาก
สิ่งส่งตรวจ (isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธุ์  และไม่มีข้อมูล
เชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของ หรือโครงการที่ใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้
เป็นเซลล์สายพันธุ์ (cell line) แล้ว หรือโครงการที่ใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูก หรือศพอาจารย์ใหญ่ของคณะ
แพทยศาสตร์ หรือฟันที่ถูกถอนทิ้งตามปกติของงานทันตกรรม หรือโครงการที่ตรวจหาสารปนเปื้อน สารเคมี 
เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไม่มีการกระท าโดยตรงต่ออาสาสมัคร 

5.2.2.2 โครงการวิจัยที่สามารถขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบเร็ว 
(expedite review) ให้เป็นไปตามประกาศมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช เรื่อง หลักเกณฑ์และการพิจารณา
โครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายต้องขอรับการรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และโครงการที่สามารถขอเข้า
รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบเร็ว ส านักงานอธิการบดี ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี ดังนี้ 

1) โครงการที่เกี่ยวข้องกับการเก็บข้อมูลหรือการศึกษาจากเอกสาร 
เวชระเบียนที่มีอยู่ก่อน (medical record) แหล่งข้อมูลนั้นจัดสรรให้บุคคลทั่วไปสามารถเข้าไปใช้ได้  และ
ผู้วิจัยบันทึกข้อมูลในลักษณะที่ไม่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคล ในกรณีที่เป็นเวชระเบียนผู้ป่วยหากแบบฟอร์ม
ยินยอมของโรงพยาบาลที่จะท าการเก็บข้อมูลไม่มีการขอความยินยอมจากผู้ป่วย เพ่ืออนุญาตให้บุคลากรของ
โรงพยาบาลใช้ข้อมูลสุขภาพเพ่ือการวิจัยได้ จะต้องมีแพทย์ในโรงพยาบาลนั้นเป็นผู้ร่วมวิจัย หรือผู้วิจัยขอ
ความยินยอมจากผู้ป่วยในการใช้ข้อมูลสุขภาพซึ่งถือเป็นข้อมูลส่วนบุคคลตามกฎหมายสุขภาพ 
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  2) โครงการการศึกษาจากสิ่งส่งตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัย

ตามปกติ (leftover specimen/surplus blood) และการบันทึกข้อมูลที่ไม่สามารถระบุหรือเชื่อมโยงตัว
บุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ และ/หรือโครงการที่เคยผ่านการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยแล้ว และผู้วิจัย
ได้แจ้งให้อาสาสมัครรับทราบเรื่องการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือเพ่ือใช้ในงานวิจัยอ่ืนต่อไป  รวมทั้งขอ
ความยินยอมไว้ล่วงหน้า โดยได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบหรือผู้เป็นเจ้าของคลังชีวภาพ  

3) โครงการวิจัยแบบสหสถาบันที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการ
ของสถาบันที่ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ได้ท าบันทึกข้อตกลงการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยไว้  

4) โครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์ที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยง
เล็กน้อย  

5.2.3 เนื้อหาสาระในการพิจารณาโครงการวิจัยในคนมีดังนี ้ 
5.2.3.1 เหตุผลและความจ าเป็นที่จะต้องศึกษาวิจัยในคน ประโยชน์ทางวิชาการ   

ความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับโดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปนี้  
1) การวิจัยในคนทางคลินิกจะกระท าต่อเมื่อมีความจ าเป็น และไม่สามารถใช้

ผลการทดลองที่กระท าในสัตว์ทดลองหรือห้องปฏิบัติการมาอ้างอิงในคนได้ และจะต้องมีหลักฐานผลการวิจัย
ในสัตว์ทดลองหรือการวิจัยด้วยวิธีอ่ืนที่แสดงว่าประสบผลส าเร็จตามสมควรและสมควรน ามาใช้กับคน 

2) การวิจัยในคนจะกระท าต่อเมื่อคาดหมายได้ว่าจะเป็นผลดียิ่งกว่าการใช้
วิธีการอย่างอ่ืน และมีหลักฐานแสดงว่าไม่น่าก่อให้เกิดความเสียหายหรืออันตรายต่อสุขภาพของคน  

3) หากมีการใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอกให้พิจารณาว่า โรคหรือภาวะที่
ศึกษามีการรักษาตามมาตรฐานหรือไม่อย่างไร และเหตุผลในการใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอกเหมาะสม
หรือไม่ โดยใช้แบบประเมินการวิจัยที่ใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอกแบบฟอร์ม AF/04-04/01 
    5.2.3.2 หากเป็นการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ ผู้วิจัยจะต้องประเมินว่า 
เครื่องมือดังกล่าวเป็นเครื่องมือที่มีความเสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญหรือมีความเสี่ยงน้อยตามแบบประเมิน AF/05- 
04/01 ด้านวิทยาศาสตร์ของระเบียบวิธีวิจัย เช่น การออกแบบการศึกษา ขนาดตัวอย่าง เกณฑ์การคัดเลือก
อาสาสมัคร จุดยุติของการวิจัยหรือของโครงการ ขั้นตอนการปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัยและแผนการวิเคราะห์ข้อมูล
ทางสถิติโดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปนี้  
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1) การออกแบบการศึกษามีความเหมาะสมในการตอบค าถามการวิจัยหรือ

บรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัยหรือไม่ 
2) จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ใช้ในการวิจัยต้องมีเท่าที่จ าเป็นโดย

ค านึงถึงหลักและวิธีการวิจัย  
3) อาสาสมัครกลุ่มที่น่าจะได้รับประโยชน์จากการวิจัยหรือกลุ่มที่มี

คุณสมบัติเหมาะสมได้ถูกบรรจุในเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครอย่างปราศจากอคติหรือการบังคับ  
4) อาสาสมัครกลุ่มที่มีโอกาสเสี่ยงกับผลแทรกซ้อนจากการวิจัยได้มากกว่า

คนปกติหรือผู้ป่วยอ่ืน หรืออาสาสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสมต่อการวิจัยได้ถูกคัดออกจากการคัดเลือก
หรือไม ่ 

5) อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง เช่น ทารก เด็ก สตรีมีครรภ์ ผู้สูงอายุในสถาน
คนชรา ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง หรือผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง ผู้พิการ ผู้ต้องขัง ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม 
นักเรียน นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา เป็นต้น หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย ผู้วิจัยจะต้องอธิบาย
เหตุผลความจ าเป็นที่ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มนี้ อนึ่งบุคคลกลุ่มนี้ไม่ควรถูกน าเข้าร่วมการวิจัยหากการวิจัยนั้นไม่
ช่วยส่งเสริมสุขภาพของประชากรที่เป็นตัวแทนในการวิจัยนั้น 

6) จุดยุติของการวิจัย (withdrawal criteria) ในโครงการที่มีความเสี่ยงสูง 
ผู้วิจัยจะต้องมีการวางแผนที่จะหยุดการทดลองแก่อาสาสมัครในเวลาที่เหมาะสมเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดความ
เสียหายแก่สุขภาพของอาสาสมัครอย่างถาวร  

7) จุดยุติของโครงการวิจัย (termination of study criteria) ในโครงการ
ที่มีความเสี่ยงสูง ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องมีการวางแผนยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหากผลการ
วิเคราะห์ข้อมูลเบื้องต้น (interim analysis) พบว่า ได้รับค าตอบที่ต้องการจากโครงการวิจัยแล้วหรือเกิด
ผลข้างเคียงร้ายแรงของการรักษามากกว่าที่คาดการณ์ไว้ 

8) การแบ่งกลุ่มอาสาสมัครเป็นไปอย่างยุติธรรมและปราศจากอคติหรือไม่  
  9) วิธีการทดลองที่ใช้กับอาสาสมัครทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม ท าให้

อาสาสมัครถูกรบกวนหรือได้รับอันตรายโดยไม่จ าเป็นหรือไม่ ผู้วิจัยซึ่งท าการทดลองให้กับอาสาสมัครมีความรู้
ความช านาญเพียงพอที่จะท าการวิจัยหรือไม่ 

10) เครื่องมือ วิธีทดสอบที่ใช้วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ ใครเป็น 
ผู้ประเมิน ผู้ประเมินมีศักยภาพและความสามารถเพียงพอที่จะท าการประเมินผลหรือไม่ มีผลประโยชน์ทับ
ซ้อน (conflict of interests) ที่จะเกิดข้ึนต่อความน่าเชื่อถือของผลการทดลองหรือไม่  
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11) วิธีการและระยะเวลาในการเฝ้าระวังและติดตามผลแทรกซ้อน สถานที่

ที่ใช้ในการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ รวมทั้งความพร้อมของเครื่องมือและทีมวิจัยด้วย 
12) จ านวนเลือดหรือสิ่งส่งตรวจที่เก็บจากอาสาสมัครทั้งปริมาณ ความถี่ 

รวมถึงวิธีการเก็บเหมาะสมหรือไม่ และการใช้ประโยชน์ในอนาคต  
13) สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่  
14) ข้อตกลงของการเผยแพร่ผลงานวิจัยสู่สาธารณชน  

5.2.3.3 การดูแลและคุ้มครองอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยต้องพิจารณาใน 
ประเด็นต่อไปนี้  

1) การรักษาในกรณีที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการวิจัย  
2) ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลขณะเข้าร่วมโครงการใครเป็นผู้รับผิดชอบ 

(ผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย รัฐบาลหรืออาสาสมัคร)  
3) การชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา  
4) การชดเชยในกรณีทุพพลภาพหรือเสียชีวิต  
5) ในกรณีที่มีค่าตอบแทนการเข้าร่วมวิจัยให้แก่อาสาสมัคร ควรตรวจสอบ

ไม่ให้มีจ านวนมากเกินไปจนกลายเป็นแรงจูงใจให้เข้าร่วมโครงการวิจัย  หรือการจ่ายเป็นจ านวนมากครั้ง
สุดท้ายครั้งเดียวจะเป็นการบีบบังคับให้อาสาสมัครเข้าร่วมการทดลองจนเสร็จ ซึ่งขัดกับหลักการให้อาสาสมัคร
สามารถถอนตัวจากการวิจัยได้อย่างอิสระตลอดเวลา  

6) ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับหลังสิ้นสุดการวิจัย  
7) อาสาสมัครจะได้รับทราบผลการวิจัยหรือไม่อย่างไร  
8) หากการรักษาในกลุ่มทดลองได้ผล อาสาสมัครกลุ่มควบคุมจะได้รับการ

รักษาแบบเดียวกับอาสาสมัครกลุ่มทดลองโดยไม่คิดมูลค่าหรือไม่  
9) การตระหนักถึงความเป็นอยู่ที่ดีของผู้ เข้าร่วมการวิจัยมากกว่า

ผลประโยชน์ทางวิชาการและทางสังคม  
5.2.3.4 การให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปนี้  

1) วิธีการเข้าถึงอาสาสมัครเพื่อชักชวนให้เข้าร่วมโครงการเหมาะสมหรือไม่  
2) เอกสารค าชี้แจงมีข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยอย่างครบถ้วนและพอเพียง 

ต่อการตัดสินใจโดยปราศจากการบังคับหรือเข้าร่วมด้วยความเกรงใจ ผลประโยชน์ที่ควรจะได้รับ  ความเสี่ยง 
ในการเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัคร ทางเลือกอ่ืนของการรักษาและสิทธิที่จะไม่เข้าร่วมการวิจัย  หรือ 
เพิกถอนการยินยอมเข้าร่วมการวิจัยเมื่อใดก็ได้โดยปราศจากผลกระทบต่อการรักษาพยาบาลตามปกติ 
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3) แหล่งข้อมูลที่อาสาสมัครสามารถสอบถามเพ่ิมเติมเกี่ยวกับการวิจัย 

ผู้วิจัยจะต้องให้ที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อโดยตรงแก่อาสาสมัครและหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อกรณี
ฉุกเฉินตลอด 24 ชั่วโมง  

4) แหล่งข้อมูลส าหรับอาสาสมัครเพ่ือสอบถามสิทธิของการเป็นอาสาสมัคร
หรือต้องการร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย โดยต้องระบุที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย   

5.2.3.5 การรักษาความลับของอาสาสมัคร โดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปนี้  
1) มีขั้นตอนใดของการวิจัยตั้งแต่การขอความยินยอมจนกระทั่งสิ้นสุด

โครงการวิจัยที่อาจท าให้ข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครรั่วไหลหรือไม่  
2) ระยะเวลาที่ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลไว้และวิธีการท าลายข้อมูล  

5.2.3.6 กระบวนการขอความยินยอม  
ผู้วิจัยต้องได้รับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจากอาสาสมัครก่อนท าการ 

ทดลองหรือเก็บข้อมูลเสมอ ยกเว้นกรณีต่อไปนี้  
1) การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการรักษาในภาวะฉุกเฉิน และอาสาสมัครอยู่ใน

ภาวะวิกฤตหรือไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง ซึ่งจะต้องมีองค์ประกอบอ่ืนครบ โดยดูจากข้อค าตอบใน
แบบเสนอขอรับการพิจารณาหัวข้อท่ีเกี่ยวข้องต่อไปนี้  

(1) การวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตและการ
รักษาที่มีอยู่ในปัจจุบันยังไม่ได้รับการพิสูจน์หรือไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ และการรวบรวมข้อมูลอย่างถูกต้อง
ตามหลักวิทยาศาสตร์ของโครงการวิจัยนี้จะสามารถตอบค าถามในด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ
การรักษาได้  

(2) การขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่สามารถกระท าได้เนื่องจาก 
อาสาสมัครอยู่ในภาวะวิกฤตและการวิจัยไม่สามารถรอการขอความยินยอมจากญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรม
ตามกฎหมายของอาสาสมัคร และไม่มีวิธีการใดที่สามารถติดต่อญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย
ของอาสาสมัครเพื่อขอความยินยอมได้ทันในช่วงเวลาดังกล่าว  

(3) การน าอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตเข้าสู่โครงการวิจัยเป็นไป
เพ่ือประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมัคร  

(4) การวิจัยนี้ไม่สามารถกระท าได้หากไม่อนุญาตให้ยกเว้นการขอความ
ยินยอม  

(5) ต้องมีแผนการขอความยินยอมจากญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรม
ตามกฎหมายภายในหรือหลังจากผ่านช่วงระยะเวลาการรักษา ( therapeutic window) ที่ชัดเจน และมี
หลักฐานความพยายามในการติดต่อญาติหรือผู้แทนโดยชอบตามกฎหมายเพ่ือรายงานความก้าวหน้าต่อ
คณะกรรมการ   
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2) การศึกษาทางด้านพฤติกรรมศาสตร์และมนุษยวิทยาบางประเด็นที่หาก 

อาสาสมัครได้รับแจ้งข้อมูลการวิจัย อาจมีการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมท าให้ผลการวิจัยไม่เที่ยงตรง ทั้งนี้ผู้วิจัย 
จะต้องชี้แจงเหตุผลและแจ้งแนวทางการขอความยินยอมหรือการให้ข้อมูลแก่อาสาสมัคร  เพ่ือให้ 
คณะกรรมการพิจารณาความเหมาะสมก่อน 

3) การวิจัยบางอย่าง ผู้วิจัยอาจขอยกเว้นการขอความยินยอมจาก
อาสาสมัครได้ หากเข้าข่ายครบทุกกรณีต่อไปนี้ (ดูค าตอบผู้วิจัยในแบบฟอร์มขอรับการยกเว้นการขอความ
ยินยอมแบบฟอร์ม AF/06-04/01)  

(1) การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยง 
ที่อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนินกิจวัตรประจ าวัน  

(2) การยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครจะไม่ส่งผลกระทบต่อ
สิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร  

(3) การวิจัยไม่สามารถกระท าได้ หากไม่ยกเว้นการขอความยินยอม 
จากอาสาสมัคร   

(4) อาสาสมัครจะได้รับแจ้งเพ่ิมเติมเกี่ยวกับการวิจัยตามความเหมาะสม 
ในภายหลัง 

หมายเหตุ การขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่สามารถ
กระท าได้ หากเป็นโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับยาหรือเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการวิจัยเพ่ือขอขึ้น
ทะเบียนยาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา  

4 ) การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่
อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนินกิจวัตรประจ าวัน (no more than minimal risk) และไม่เกี่ยวข้องกับการ
กระท าต่ออาสาสมัครที่จ าเป็นต้องขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร เช่น หัตถการที่เกี่ยวข้องกับการตรวจ
วินิจฉัยและการรักษา เป็นต้น 

5) การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในแบบค ายินยอมของอาสาสมัครเป็น
ข้อมูลเดียวที่เชื่อมโยงระหว่างตัวตนของอาสาสมัครกับการวิจัย และความเสี่ยงหลักของการวิจัยท าให้
อาสาสมัครตกอยู่ในภาวะอันตรายหากมีการเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร 

หมายเหตุ ในการขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่ว่าจะเป็น
กรณีใดๆก็ตาม ผู้วิจัยจะต้องชี้แจงเหตุผลลงในแบบเสนอขอรับการพิจารณา (submission form) และ
แบบฟอร์มการขอยกเว้นการขอความยินยอม (waiver of consent or documented consent) มาให้
คณะกรรมการพิจารณา  

5.2.3.7 การขอความยินยอมในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กหรือผู้เยาว์ นอกเหนือจาก 
ที่ต้องได้รับการยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายแล้ว ยังต้องได้รับการยินยอมจากเด็กหรือผู้เยาว์ 
ด้วย ทั้งนี้ขึ้นกับอายุของเด็กหรือผู้เยาว์ และความเข้าใจในเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยของเด็กหรือ
ผู้เยาว์นั้นด้วย  
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5.2.3.8 การขอความยินยอมในกรณีที่อาสาสมัครเป็นหญิงมีครรภ์มีแนวทาง 

การขอความยินยอม ดังนี้  
1) หากการวิจัยมีความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์มากกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย

แต่เป็นไปเพ่ือประโยชน์ต่อสุขภาพของหญิงมีครรภ์ สามารถขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์เพียงคนเดียวได้  
2) หากการวิจัยมีความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์มากกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย

และไม่มีประโยชน์ต่อสุขภาพของหญิงมีครรภ์หรือทารกในครรภ์ จะต้องขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์และ
บิดาของทารก (กรณีสมรส)  

3) หากหญิงมีครรภ์เป็นผู้เยาว์และสมรสแล้วถือว่าบรรลุนิติภาวะ หากไม่ได้
สมรสให้ขอความยินยอมจากบิดาหรือมารดาของหญิงมีครรภ์ด้วย  

5.2.3.9 การได้รับความยินยอมในกรณีที่อาสาสมัครเป็นผู้ ไร้สมรรถภาพทาง 
กฎหมาย ทุพลภาพทางร่างกายหรือทางจิตใจที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้  จะต้องได้รับความ 
ยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย  

5.2.3.10 การขอความยินยอมในกรณีที่อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม 
ตามกฎหมายอ่านหนังสือไม่ออก จะต้องมีบุคคลซึ่งไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัยและไม่อยู่ภายใต้อิทธิพลอัน 
ไม่เหมาะสมของผู้ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ( impartial witness) ท าหน้าที่อ่านเอกสารชี้แจง แบบยินยอม  
และเอกสารอ่ืนให้แก่อาสาสมัคร หรืออยู่ร่วมเป็นสักขีพยานในระหว่างการขอความยินยอม  

5.3 การส่งผลประเมินเบื้องต้นให้ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  
5.3.1 กรรมการพิจารณาให้ความเห็นในประเด็นต่างๆพร้อมแจ้งข้อค าถามหรือข้อแนะน าลง

ในแบบประเมิน  
5.3.2 ลงนามและวันที่พิจารณาเมือ่ประเมินเสร็จสิ้นลงในแบบประเมิน  
5.3.3 ส่งเอกสารและแบบประเมินทั้งหมดไปยังฝ่ายส่งเสริมการวิจัยภายในวันที่ก าหนด  
5.3.4 กรณีที่กรรมการส่งผลการประเมินผ่านระบบออนไลน์หรือจดหมายอิเล็กทรอนิกส์   

ให้เจ้าหน้าทีล่งทะเบียนวันที่ได้รับผลการประเมินตามวันที่ได้รับทราบข้อมูล 
5.4 การรับผลประเมินเบื้องต้นจากคณะกรรมการ เมื่อเจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยได้รับผลการ

ประเมินจากกรรมการผู้พิจารณาเพื่อประเมินเบื้องต้นให้ด าเนินการ ต่อไปนี้  
5.4.1 ลงทะเบียนรับเอกสาร  
5.4.2 คัดแยกเอกสารโครงการวิจัยตามประเภทการพิจารณาให้ผู้รับผิดชอบ/กรณีรับแบบ  

ประเมินทางอีเมล์ให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการพิมพ์แบบประเมิน แล้วลงทะเบียนรับเอกสารในสมุดทะเบียนรับของ 
ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

5.4.3 บันทึกวันที่รับเอกสารคืนจากกรรมการในใบบันทึกขั้นตอนการท างาน 
5.4.4 พิมพ์ผลการประเมินโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยก าหนด พร้อม

บันทึกสถานะของโครงการให้เป็นปัจจุบัน  
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5.4.5 แนบแบบประเมินกับต้นฉบับเอกสารโครงการ  
5.4.6 เสนอผลการประเมินโครงการวิจัยให้ประธานพิจารณาภายใน 2 วันท าการ จากวันที่ 

รับเอกสารจากกรรมการครบถ้วน  
5.4.7 ประธานตรวจสอบและระบุขั้นตอนให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการต่อไปภายใน 1 วันท าการ  
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6. นิยามศัพท์  

คําศัพท ์ ความหมาย 
อาสาสมัครที่เปราะบาง/อ่อน 
ด้อย (vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงหรือถูกบีบบังคับให้เข้าร่วมการวิจัยได้โดยง่ายด้วย 
ความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย  ไม่ว่าจะ
สมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตามหรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัยเพราะ
เกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้ที่มีอ านาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ 
นอกจากนี้ยังรวมถึงผู้ป่วยซึ่งเป็นโรคที่ไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้
ผู้สูงอายุในสถานคนชรา คนตกงานหรือคนยากจน ผู้ป่วยในภาวะฉุกเฉิน 
เผ่าพันธุ์ชนกลุ่มน้อย ผู้ที่ไม่มีที่อยู่อาศัย ผู้เร่ร่อน ผู้อพยพ ผู้เยาว์และ 
ผู้ที่ไม่สามารถให้การยินยอมด้วยตนเองได้ 

ความรุนแรงและระดับของ
ความเสี่ยง (risk categories) 

ความรุนแรงของความเสี่ยงอาจแบ่งเป็น 4 ระดับได้แก่  
1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย  
2) มีความเสี่ ยงเกินกว่าความเสี่ ยงเล็กน้อยแต่มีประโยชน์ต่อตัว
อาสาสมัครโดยตรง  
3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยและไม่มีประโยชน์ต่อตัว
อาสาสมัครโดยตรงแต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือ
สภาวะที่อาสาสมัครเป็น  
4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ แต่อาจ
มีโอกาสที่จะเข้าใจหรือป้องกันหรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบ
สุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

ความเสี่ยงเล็กน้อย ความเสี่ยงที่คนทั่วไปอาจได้รับจากการด าเนินชีวิตประจ าวัน เช่น การ
ตรวจร่างกายทั่วไป การวัดความดันโลหิต การตรวจวัดสายตา การตรวจ
การได้ยิน การตรวจ ultrasound การทดสอบทางจิตวิทยา การเจาะ
เลือดจากปลายนิ้ว การตัดเล็บ การเก็บตัวอย่างน้ าลายจากการบ้วน  
เป็นต้น  

เครื่องมือทางการแพทย์ 
(medical device) 

อุปกรณ์ที่ใช้ในการดูแลสุขภาพโดยเฉพาะเพ่ือการวินิจฉัยหรือรักษาโรค 
รวมถึงการบ าบัดอาการและฟ้ืนฟูสมรรถภาพ 

เครื่องมือทางการแพทย์ที่มี 
ความเสี่ยงสูง (significant risk 
device) 

เครื่องมือหรืออุปกรณ์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อการเสียชีวิต หรือการเกิดความ 
พิการอย่างถาวร หรือต้องอาศัยการผ่าตัดเพ่ือฝังหรือสอดใส่อุปกรณ์ 
ดังกล่าวเข้าไปในร่างกาย หรือต้องใช้ร่วมกับยาหรือสารบางชนิดไปตลอด 
ชีวิตเพ่ือป้องกันการล้มเหลวของอุปกรณ์และยา หรือสารเคมีเหล่านั้น
อาจท าให้เสียชีวิตหรือเกิดพิษต่อร่างกายหรือเกิดความพิการอย่างถาวร 
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คําศัพท ์ ความหมาย 
โครงการวิจัยใหม่ โครงการวิจัยที่ยังไม่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในคน 
โครงการวิจัยเก่า โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรม 

การวิจัยในคนแล้ว 
ผลประโยชน์ทับซ้อน 
(conflict of interest) หรือ
การขัดกันแห่งผลประโยชน์ 

การที่นักวิจัยหรือกรรมการมสี่วนได้เสียกับโครงการวิจัยนั้น ไม่ว่าจะเป็นใน 
รูปแบบที่เป็นตัวเงิน เช่น การเป็นที่ปรึกษา การเป็นผู้ร่วมทุนหรือถือครอง 
หุ้นหรือได้รับประโยชน์ตอบแทนซึ่งสามารถตีค่าเป็นจ านวนเงินได้  เช่น 
การได้รับเงินสนับสนุนให้ร่วมประชุมวิชาการหรือสัมมนา  หรือการ 
เกี่ยวข้องทางสายเลือดหรือการสมรส 

 
7. เอกสารอ้างอิง  

7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2543  

7.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  
พ.ศ. 2550  

7.3 CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects 2001  

7.4 CIOMS International Ethical Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies 
1991  

7.5 US Code of Federal Regulations. Title 45 Part 46 (OHRP), Title 21 Part 56 (FDA)  
7.6 World Medical Association. Declaration of Helsinki 2008. 
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8. ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1  AF/01-04/01  ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางคลินิก 
ภาคผนวก 2 AF/02-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ 
ภาคผนวก 3 AF/03-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางจริยธรรมแบบเร็ว 
ภาคผนวก 4 AF/04-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินการวิจัยที่ใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก 
ภาคผนวก 5 AF/05-04/01 ตัวอย่างแบบประเมินความเสี่ยงเครื่องมือแพทย์ 
ภาคผนวก 6 AF/06-04/01 ตัวอย่างแบบฟอร์มการขอยกเว้นการขอความยินยอม 
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ภาคผนวก 1- AF/01-04/01  

ตัวอย่างแบบประเมนิโครงการวิจัยทางคลินิก 
แบบประเมินโครงการทดลองทางคลินิกเพื่อเป็นแนวทางให้กับผู้ทําวิจัยและผู้ตรวจสอบโครงการ 

รายการที่ตรวจสอบ เหมาะสม ไม่เหมาะสม 
1. ชื่อโครงการชัดเจนเหมาะสม 
   - ชื่อภาษาไทย [   ] [   ] 
   - ชื่อภาษาอังกฤษ [   ] [   ] 
2. รายช่ือและหน้าที่ของคณะผู้วิจัย 
   - มีผู้มีความสามารถในด้านต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยครั้งนี้   

ครบถ้วน (มี CV แนบ) 
[   ] [   ] 

   - มีรายชื่อนักวิจัยที่เกี่ยวข้องโดยระบุหน้าที่และสัดส่วนให้ชัดเจน
ตาม หัวข้อ 

• Proposal development  
• Data collection  
• Data analysis  
• Manuscript writing  
  - ชี้แจงการมีส่วนได้ส่วนเสียในโครงการวิจัย (conflict of interest)                                                        

ตามแบบฟอร์ม COI report 

[   ] 
 
 
 
 
 
    [   ]                        

[   ] 
 
 
 
 
 
     [   ] 

3. หลักการและเหตุผล 
   - เป็นปัญหาที่ส าคัญทางสาธารณสุข [   ] [   ] 
   - มีหลักฐานว่าการรักษาแบบใหม่อาจจะดีกว่าแบบเก่า [   ] [   ] 
   - ปัญหานี้พบบ่อยในมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช [   ] [   ] 
   - มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราชมีโรงพยาบาลพร้อมในการวิจัย 
     ครั้งนี้  

[   ] [   ] 

4. วัตถุประสงค์และสมมติฐาน 
   - ทดสอบท้ังด้าน safety และ efficacy [   ] [   ] 
5. การทบทวนวรรณกรรม 
   - ครอบคลุมทั้งด้าน basic science และ clinical evidences [   ] [   ] 
6. การออกแบบงานวิจัย 
   - มีกลุ่มควบคุม [   ] [   ] 
   - มี randomization ตามมาตรฐาน [   ] [   ] 
   - มี allocation concealment [   ] [   ] 
   - มี blinding [   ] [   ] 
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

รายการที่ตรวจสอบ เหมาะสม ไม่เหมาะสม NA 
 

7. การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง 
   - มีเกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกจากโครงการอย่างเหมาะสม [   ] [   ] 
8. การรักษา/วิจัย 
   - อธิบายการรักษา/การวิจัยอย่างชัดเจน [   ] [   ] 
   - ที่มาและการตรวจสอบคุณภาพของยาที่จะทดลองเหมาะสม [   ] [   ] 
9. การติดตามดูแลผู้ป่วย 
   - มีแผนก าหนดเวลาติดตามผู้ป่วยชัดเจน     [   ]     [   ]  
   - มี check-list ในการติดตามผู้ป่วยแต่ละครั้ง     [   ]     [   ]  
   - มีแบบบันทึกส าหรบั unscheduled visits     [   ]     [   ]  
   - มีวิธีการบันทึก compliance ของผู้ป่วยระหว่างการติดตาม     [   ]     [   ]  
   - มีเกณฑ์ในการหยุดการรักษาผู้ป่วย     [   ]     [   ]  
   - มีการบันทึกผลข้างเคียง/ความเสี่ยงจากการวิจัยและแนว

ทางแก้ไข 
    [   ]     [   ]  

10. การประเมินผลตัวแปรที่ศึกษา    
   - ระบุตัวแปรหลัก ตัวแปรรองชัดเจน     [   ]     [   ]  
   - มีตัวแปร outcome ทั้งท่ีวัด efficacy และ safety     [   ]     [   ]  
   - เครื่องมือที่วัด outcome ต้องมีมาตรฐาน     [   ]     [   ]  
   - ค าจ ากัดความของ outcome ต้องถูกต้องและชัดเจน     [   ]     [   ]  
11. กลุ่มตัวอย่าง    
   - มีการค านวณขนาดตัวอย่างที่พึงประสงค์     [   ]     [   ]  
   - มีการคาดประมาณจ านวนผู้ป่วยที่สามารถเข้าร่วมการวิจัยจาก
มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช/หรือจากแหล่งอ่ืน 

    [   ]     [   ]  

12. การจัดการข้อมูล     [   ]     [   ]  
   - มีผู้รับผิดชอบที่มีประสบการณ์ทาง clinical data 

management 
    [   ]     [   ]  

   - มีการวางแผนการติดตามผลโดย interim analysis     [   ]     [   ]  
13. การวิเคราะห์ทางสถิติ    
   - มีผู้วิเคราะห์ที่มีคุณวุฒิและประสบการณ์ส าหรับการวิเคราะห์

ทางสถิติ 
    [   ]     [   ]  

   - มีการน าเสนอแนวทางวิเคราะห์ทางสถิติที่ชัดเจนและถูกต้อง     [   ]     [   ]  
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ตัวอย่าง(ต่อ) 
รายการที่ตรวจสอบ เหมาะสม ไม่เหมาะสม NA 

14. เกณฑ์ทางจริยธรรม 
   - ระบุความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนและการป้องกันแก้ไข [   ] [   ] 
   - มีการปกป้องผู้ด้อยโอกาส (vulnerable subject) [   ] [   ] 
   - มีการดูแลรักษาและแก้ปัญหาอื่นกรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่

อาสาสมัคร รวมถึงการท าประกันสุขภาพเพ่ือชดเชยแก่อาสาสมัคร 
[   ] [   ] 

   - มีแบบยินยอมอาสาสมัคร (written informed consent form) 
เป็นภาษาไทย 

[   ] [   ] 

   - มี patient information sheet / investigator’s brochure [   ] [   ] 
   - ระบุค่าเดินทาง ค่าอาหาร ค่าชดเชยการเสียเวลา (ถ้ามีควรระบุให้ 

ชัดเจน) 
[   ] [   ] 

   - ระบุค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครต้องร่วมรับผิดชอบ [   ] [   ] 
   - มีการประเมินประโยชน์ทีจ่ะได้จากการวิจัยเมื่อเทียบกับภาระ/ความ 

เสี่ยงของอาสาสมัคร 
[   ] [   ] 

15. ประโยชน์ทีจ่ะได้รับจากการวิจัยนี้ในภาพรวมของระบบ 
สาธารณสุขประเทศไทย 

[   ] [   ] 

16. งบประมาณ   
   - มีรายการงบประมาณด้านต่างๆครบถ้วน [   ] [   ] 
   - มีแหล่งทีม่าของงบประมาณ  [   ] [   ] 
17. เอกสารอ้างอิง   
   - เอกสารอ้างอิงน่าเชื่อถือและเป็นระบบ [   ] [   ] 
18. ภาคผนวก   
   - มีแบบฟอร์มการบันทึกข้อมูล (case record form) [   ] [   ] 
   - มีแบบฟอร์มเก็บข้อมูลระหว่างติดตามผู้ป่วย GCP2 ในกรณีมีการ 

ติดตามผล 
[   ] [   ] 

   - มีวิธีการรายงาน adverse events และ adverse reactions ใน 
แบบฟอร์ม 

[   ] [   ] 

   - มีแบบฟอร์มสรุป outcome ในตอนสุดท้ายเมื่อสิ้นสุดการติดตาม  
     GCP3 

[   ] [   ] 

19. มีคําอนุมตัิจากผู้รับผิดชอบให้ใช้สถานที่ เครื่องมือ หรืออุปกรณ์ 
สําหรับการวิจัย  

[   ] [   ] 

20. มีคําอนุมตัิจากหัวหน้าภาควิชาที่เกี่ยวข้องกับการดูแลผู้ป่วยที่เข้า
ร่วมการวิจัย 

[   ] [   ] 
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ภาคผนวก 2- AF/02-04/01 

ตัวอย่างแบบประเมนิโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ 
แบบประเมินจริยธรรมการวิจัยในคนสําหรบัโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ 

รหัสโครงการวิจัย........................................................................................................................................  
ชื่อโครงการวิจัย .........................................................................................................................................  
หัวหน้าโครงการวิจัย...................................................................................................................................  
หน่วยงานทีส่ังกัด......................................................................................................................................   
ชื่อกรรมการประเมิน................................................................................................................................... 
กําหนดส่งคืน ............................................................................................................................................. 
 

 ลักษณะของโครงการวิจัย ใช่ ไม่ใช่ ข้อสังเกต 
1. วัตถุประสงค์และเหตุผลในการท าวิจัยเหมาะสม    
2. ระเบียบวิธีวิจัยเหมาะสม    
3. ขนาดของตัวอย่างและการแบ่งกลุ่มตัวอย่างเหมาะสม    
4. ขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัครเหมาะสม    
5. การวัดผลการวิจัยสอดคล้องกับวัตถุประสงค์    
6. อาสาสมัครได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยโดยตรง    
7. ชุมชนที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยได้รับประโยชน์จากการวิจัย    
8. อาสาสมัครมีความเสี่ยงต่อจิตใจ ชื่อเสียง สังคม และเศรษฐกจิจากการ 

เข้าร่วมการวิจัย 
   

9. ชุมชนที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับผลกระทบด้านลบจาก 
ผลการวิจัย 

   

10. มีอาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบาง/อ่อนแอ (vulnerable group)    
 10.1 กลุ่มท่ีมีความเสี่ยงสูง เช่น หญิงตั้งครรภ์ ผู้ป่วยวิกฤต ทารก    
 10.2 กลุ่มท่ีไมส่ามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง เช่น ผู้ป่วยหลงลืม

หรือจิตฟั่นเฟือน ผู้ป่วยหมดสติ ผู้เยาว์ 
   

 10.3 กลุ่มท่ีอาจไม่มีอิสระเพียงพอในการตัดสินใจ เช่น ผู้ต้องโทษ 
ทหารเกณฑ์ นักเรียน นักศึกษา 

   

 10.4 กลุ่มท่ีไมป่ระสงค์จะเปิดเผยตัว เช่น หญิงบริการ ผู้ติดสุราหรือ 
สารเสพติด ผู้ป่วยโรคติดต่อร้ายแรง 
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
 ลักษณะของโครงการวิจัย ใช่ ไม่ใช่ ข้อสังเกต 

11. ผู้วิจัยมีมาตรการเพียงพอที่จะป้องกันไม่ให้เกิดความเสี่ยงต่อ 
อาสาสมัคร 

   

12. ผู้วิจัยมีมาตรการเพียงพอที่จะปกป้องความลับของอาสาสมัครไม่ให้ 
เกิดการรั่วไหล 

   

13. มีกระบวนการขอค ายินยอมที่ถูกต้องและเหมาะสม (แบบวาจา/แบบ 
ลายลักษณ์อักษร) 

   

14. เคารพในการให้ค ายินยอมและความเป็นอิสระในการตัดสินใจของกลุ่ม
ตัวอย่าง 

   

15. เอกสารค าชี้แจงใช้ภาษาท่ีเหมาะสมกับระดับความเข้าใจของ 
อาสาสมัคร 

   

16. เอกสารค าชี้แจงมีรายละเอียดที่เพียงพอแก่การตัดสินใจของ 
อาสาสมัคร 

   

 16.1 วัตถุประสงค์    
 16.2 ขั้นตอนการปฏิบัติตัว    
 16.3 ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ    
 16.4 ความเสี่ยงต่อชื่อเสียง หน้าที่การงาน ความไม่สะดวก    
 16.5 การป้องกันความลับ    
 16.6 ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าตอบแทนเสียเวลา    
 16.7 ความเป็นอิสระในการตัดสินใจ    
 16.8 ชื่อที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อผู้วิจัย    
 16.9 ชื่อที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในคน 
   

17. เอกสารค ายินยอมมีเนื้อหาเหมาะสม (หากให้อาสาสมัครลงนามแสดง 
การยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร) 

   

18. ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจัยและผู้ร่วมโครงการวิจัย    
19. conflict of interest    
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บทที ่4 กระบวนการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย 
(Review Process) 

SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
ประเมนิความเสี่ยงของโครงการ  

☐   มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย  
☐   มีความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยแต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง  
☐   มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยและไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรงแต่มีความ 

เป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น  
☐   มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามกลุ่ม แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจหรือ 

ป้องกันหรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร  

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย  
☐   3 เดือน   ☐   6 เดือน   ☐   12 เดือน  

ผลการประเมนิ  
(   ) เห็นชอบ  
(   ) เห็นชอบ หากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/หากมีค าชี้แจงที่สมเหตุสมผล  
(   ) ไม่เห็นชอบ         

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

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

(ผู้ประเมิน)  
              วันที…่…../….…../………   
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บทที่ 4 กระบวนการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย 
(Review Process) 

SOP 04/01 

ภาคผนวก 3- AF/03-04/01 

ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยทางด้านจริยธรรมแบบเร็ว 
แบบประเมินโครงการวิจัยที่เขา้ข่ายพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) 

EC………………….…………. 

โครงการนี้เป็นโครงการที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็วใช่หรือไม ่ ☐  ใช่   ☐  ไม่ใช่  
☐  กรณีไม่ใช่โครงการที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว เนื่องจาก 
............................................................................................................................. ...................................  
☐  กรณใีช่โครงการที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว เนื่องจาก  
................................................................................................................................................................  

☐  1. การเก็บรวบรวมข้อมูล  
1.1 เก็บข้อมลูจากเวชระเบียน  

☐  แหล่งข้อมูลนั้นจัดสรรให้บุคคลทั่วไปสามารถเข้าไปใช้งานได้  
1.2 หากเปน็การเกบ็ข้อมูลจากเวชระเบียน  

☐  มีแพทย์ประจ าโรงพยาบาลเป็นผู้ร่วมวิจัย  
☐  ผู้วิจัยขอความยินยอมจากผู้ป่วยในการใช้ข้อมูล  

1.3 ช่วงเวลาที่เก็บข้อมูล .........................................................................................   
1.4 การบันทึกข้อมูล  

☐  ไม่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคล  
☐  มีข้อมูลที่สืบเสาะถึงตัวบุคคลได้ คือ ........................................  

☐  2. การศึกษาในห้องปฏิบัติการ  
☐  โดยใช้ตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากงานบริการและได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบจาก

คลังชีวภาพแล้ว  
☐  โดยใช้ตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากโครงการวิจัยอ่ืนที่ผ่านการรับรองจริยธรรมแล้ว 

(EC…………….....) และในแบบค าชี้แจงแก่อาสาสมัครระบุการขอความยินยอมเก็บตัวอย่างเพ่ืองานวิจัย  
ในอนาคต 
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บทที่ 4 กระบวนการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย 
(Review Process) 

SOP 04/01 

 
ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
☐  3. งานวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการร่วมพิจารณาตามที่ระบุไว้ใน SOP ผลการพิจารณา
โครงการพบว่า  

3.1 ระเบียบวิธีวิจัย   ☐  เหมาะสม   ☐  ไม่เหมาะสม  
ระบุ ............................................................................................................................. ................  
3.2 ประโยชน์และความเสี่ยง  ☐  สมเหตุสมผล  ☐  ไม่สมเหตุสมผล  
ระบุ ............................................................................................................................. ................  
3.3 การรักษาความลับ   ☐  เหมาะสม   ☐  ไม่เหมาะสม  
ระบุ .............................................................................................................................................  
3.4 อ่ืนๆ ระบุ.................................................... ...........................................................................  

☐  4. งานวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์ที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย  
ความเห็นของประธาน      

☐  ออกหนังสือรับรองและบรรจุวาระ......... /ครั้งที่…….…           ☐  ส่งเลขานุการมอบหมาย 
☐  ออกหนังสือรับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขประเด็นและ                          กรรมการทบทวน 

บรรจุวาระ......../ครั้งที่.......... ☐  ไม่เห็นชอบและขอให้บรรจุวาระ
      4.1 เพ่ือให้กรรมการพิจารณา 

 
 
 
ลงชื่อ...................................กรรมการผู้ทบทวน                 ลงชื่อ..................................................ประธาน 
วันที่ ..............................................................       วันที่ .............................................................  
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บทที่ 4 กระบวนการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย 
(Review Process) 

SOP 04/01 

ภาคผนวก 4- AF/04-04/01 

ตัวอย่างแบบประเมนิการศึกษาทางคลินิกทีเ่กี่ยวข้องกับการใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 
ข้อพิจารณาสําหรบัการศึกษาทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับการใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 

1. ประโยชน์ของการรักษาแบบมาตรฐาน (พิจารณาเฉพาะหลักการพื้นฐานที่เกี่ยวกับโรคที่ท าการวิจัย)  
1.1 มีการรักษาท่ีเป็นมาตรฐานส าหรับโรคหรือภาวะนี้ใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่      ☐   ไมใ่ช่ 
1.2 การรักษาตามมาตรฐานเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่    ☐   ไมใ่ช่  
1.3 ประสิทธิผลของการรักษาตามมาตรฐานได้รับการพิสูจน์เป็นที่แน่ชัดแล้วใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  
1.4 ผู้ป่วยใหม่ทกุคนควรจะได้รับการรักษาตามมาตรฐานใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  
1.5 การรักษาตามมาตรฐานที่ใช้เป็นการรักษาตามกลไกของโรคหรือเป็นการรักษาตามอาการใช่

หรือไม ่ 
☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  

1.6 มากกว่าร้อยละ 85 ของผู้ป่วยตอบสนองกับการรักษาตามมาตรฐานใช่หรือไม่  
☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  

หากตอบ “ใช่” ทุกข้อตั้งแต่ 1.1-1.6 ไม่สมควรใช้ยาหลอก  
หากมีข้อใดข้อหนึ่งที่ตอบ “ไมใ่ช่” ให้พิจารณาตอบข้อ 1.7-1.10 ต่อไป  

1.7 การรักษาตามมาตรฐานมีผลข้างเคียงรุนแรงใช่หรือไม ่ 
☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  

1.8 การรักษาตามมาตรฐานมีผลขา้งเคียงมากใช่หรือไม ่ 
☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  

1.9 การรักษาตามมาตรฐานมีข้อห้ามใช้ส าหรับการรักษาในผู้ป่วยบางรายใช่หรือไม่  
☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่ 

1.10 การรักษาด้วยยาหลอกให้ผลการตอบสนองที่มากกว่าร้อยละ 25 ใช่หรือไม่  
☐   ใช่    ☐   ไม่ใช่  

หากตอบ “ไม่ใช่” ทุกข้อตั้งแต่ 1.7- 1.10 ไม่สมควรใช้ยาหลอก  
หากมีข้อใดข้อหนึ่งที่ตอบ “ใช่” ให้พิจารณาประเด็นความเสี่ยงของยาหลอกต่อไป 
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บทที่ 4 กระบวนการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย 
(Review Process) 

SOP 04/01 

ตัวอย่าง(ต่อ) 
2. ความเสี่ยงของยาหลอก (พิจารณาเฉพาะหลักการพื้นฐานที่เกี่ยวกับโรคที่ท าการวิจัย)  

ส าหรับข้อ 2.1-2.3 หากตอบว่าใช่ การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ 
2.1 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะที่เป็นอันตรายต่อชีวิตใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่  
☐    ไมใ่ช่  

2.2 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยเกิดความเสียหายอย่างถาวรต่อร่างกายใช่หรือไม ่ 
☐   ใช่ 
☐   ไมใ่ช่  

2.3 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้การด าเนินของโรคเปลี่ยนแปลงจนถึงจุดที่ไม่สามารถกลับคืนมาใช่ 
หรือไม ่ 

☐   ใช่ 
☐   ไมใ่ช่  

ส าหรับ 2.4-2.6 หากตอบใช่ การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ หากไม่มีการดูแลที่เหมาะสมเพียงพอ 
2.4 การรักษาด้วยยาหลอกสามารถท าให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะฉุกเฉินใช่หรือไม่  

☐   ใช่  
☐   ไมใ่ช่  

2.5 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการทุกข์ทรมานใช่หรือไม่  
☐   ใช่  
☐   ไมใ่ช่ 

2.6 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการเจ็บปวดที่รุนแรงหรือไม่สบายกายอย่างรุนแรงใช่
หรือไม ่ 

☐   ใช่ 
☐   ไมใ่ช่ 

3. การจัดการความเสี่ยงของโครงการวิจัย (เฉพาะที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยนี้)  
3.1 โครงการวิจัยนี้มีประโยชน์ในการรักษาต่ออาสาสมัครทุกคนใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่ 
☐   ไมใ่ช่ ไมค่วรใช้ยาหลอก  

3.2 การหยุดการรักษาเดิมของอาสาสมัครจะท าให้อาสาสมัครเกิดความเสี่ยงที่จะมีอาการของโรค 
ก าเริบขณะได้รับการรักษาด้วยยาหลอกใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  
☐   ไมใ่ช่ 
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บทที่ 4 กระบวนการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย 
(Review Process) 

SOP 04/01 

ตัวอย่าง(ต่อ) 
3.3 อาสาสมัครที่มีความเสี่ยงสูงต่อการรักษาด้วยยาหลอกได้ถูกคัดออกจากโครงการวิจัยแล้ว ใช่

หรือไม ่
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  

3.4 ระยะเวลาที่ใช้ในการศึกษาสั้นที่สุดเท่าที่จ าเป็นในการประเมินผลของยาหลอกที่ใช้ในการวิจัย
แล้วใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  

3.5 ข้อพิจารณาในการยุติการศึกษาหรือการถอนตัวอาสาสมัครออกจากโครงการหากไม่ตอบสนองต่อ 
การรักษาชัดเจนแล้วใช่หรือไม่  

☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก 

3.6 การเฝ้าระวังและประเมินภาวะแทรกซ้อนเพียงพอที่จะตรวจพบการด าเนินของโรคก่อนที่  
อาสาสมัครจะเกิดภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรงใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  

3.7 ข้อพิจารณาในการยุติการศึกษาหรือการถอนตัวอาสาสมัครออกจากโครงการชัดเจนเพียงพอที่จะ 
ท าให้อาสาสมัครได้ยุติการรักษาก่อนที่การด าเนินของโรคจะรุนแรงแล้วใช่หรือไม ่ 

☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  

3.8 หากการรักษาด้วยยาหลอกสามารถท าให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะฉุกเฉิน โครงการวิจัยได้เตรียมยา
หรือการรักษาในภาวะฉุกเฉินให้แก่อาสาสมัครแล้วใช่หรือไม ่ 

☐   ไม่เก่ียวข้อง  
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก 

3.9 หากการรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการทุกข์ทรมาน โครงการวิจัยได้อนุญาตให้ใช้ยาอ่ืน 
ร่วมกับยาวิจัยในการควบคุมอาการดังกล่าวใช่หรือไม ่ 

☐   ไม่เก่ียวข้อง 
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก   
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

3.10 การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการเจ็บปวดหรือไม่สบายกายอย่างรุนแรง มียาส าหรับ
การรักษาเบื้องต้นให้ใช่หรือไม่  

☐   ไม่เก่ียวข้อง  
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก 

4. การแจ้งข้อมูลความเสี่ยงให้อาสาสมัครรับทราบ (เฉพาะที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยนี้)  
4.1 อาสาสมัครได้รับแจ้งความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกแทนการรักษาด้วยยาวิจัยอย่าง

ครบถ้วนแล้วใช่หรือไม ่ 
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ต้องแก้ไข  

4.2 อาสาสมัครได้รับแจ้งความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาวิจัยอย่างครบถ้วนแล้วใช่หรือไม ่

☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ต้องแก้ไข  

4.3 อาสาสมัครได้รับแจ้งถึงข้อดีของการรักษาอ่ืนๆ ที่เป็นทางเลือกแล้วใช่หรือไม่  
☐   ใช่  
☐   ไม่ใช่ต้องแก้ไข  

สรุปผลการพิจารณา:  
1) การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้สามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรมเพราะ  

☐   อาสาสมัครกลุ่มที่ ได้รับยาหลอกจะไม่ตกอยู่ ในความเสี่ยงต่อความพิการหรือ 
ภาวะแทรกซ้อนรุนแรง  

☐   อาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับยาหลอกจะได้รับประโยชน์จากการรักษาโดยรวม 
☐   ความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกได้รับการดูแลให้มีโอกาสเกิดขึ้นน้อยที่สุด ผู้วิจัย

ไดแ้จ้งแก่อาสาสมัครทราบความเสี่ยงอย่างเพียงพอในแบบยินยอม 
  2) การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้สามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรมหาก 
ผู้วิจัยได้แก้ไขเอกสาร ดังประเด็นต่อไปนี้ 
............................................................................................................................. ................................................. 
.............................................................. ................................................................................................................  
............................................................................................................................. ................................................. 
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

3) การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้ไม่สามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรมการ
วิจัยเพราะ  

☐   อาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับยาหลอกแทนการรักษาด้วยยาตกอยู่ในความเสี่ยงต่อความ
พิการหรือภาวะแทรกซ้อนร้ายแรง  

☐   โดยธรรมชาติของโรคนี้ไม่สามารถท าให้ความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกลดลง
น้อยที่สุดได ้ 

☐   ข้อคิดเห็นเพิ่มเติม  
............................................................................................................................. .                
.............................................................................................................................. 
............................................................................................................................. .  

 
 

ลงชื่อ ……………………………………….  
         (…………………………..………………..) 
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ตัวอย่างแบบประเมนิความเสี่ยงเครื่องมือแพทย์ 
แบบประเมินโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
Medical Device Assessment Form 

Protocol Number :                                                                                                       .  
Title of Protocol :                                                                                                         .                                                                                                                                                                                         
Reviewer name :                                                                                                          .                                                                                                           
Independent Consultant Name :                                                                                    .                                                                                                                        
 

 
Element 

Is element 
addressed 

 
Comment 

Yes No  NA 
A. Name of device  
Are the common or established and trade 
name of the device provided? 

    

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

    

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

    

1. Category of the device according to Thai 
FDA 

    

2. Device manufacturer or distributor (source)     
3. Important device components, ingredients, 
properties and principle of operation 

    

4. Treatment schedule or regimen     
5. Operator’s manual     
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ตัวอย่าง 
(ต่อ) 

 

 
Element 

Is element 
addressed 

 
Comment 

Yes No  NA 
6. Modifications to an approved device     
7. Whether the protocol involves a new 
intended use for the device 

    

D. Dose the sponsor’s risk decision statement 
declare the device as a nonsignificant risk, or 
significant risk? 

    

E. Dose the REC concur or non-concur with the 
sponsor’s determination of risk? 

    

F. Assurance that the study data will be 
retained for 2 years after the investigation is 
terminated. 

    

G. Dose the PI provide summaries of prior 
laboratory, animal and clinical testing 
including: 

    

1. Summary of published information     
2. Bibliography of publications relevant to the 
evaluation of the safety and/or effectiveness 
of the device 

    

3. Summary of unpublished information 
relevant to the evaluation of the safety and/or 
effectiveness of the device 
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ตัวอย่าง 

(ต่อ) 
1. A medical device that is required granting of a license, the sponsor/researcher must 

present the license granted by S-G of the FDA to IRB.  
2. A medical device that is required submission of product characteristics or particulars 

of the product to FDA, the sponsor must present such documents to IRB.  
3. General medical devices required only the Certificate of Free Sale approved by Thai 

Ambassador.  
RECOMMENDATION  

[   ] Approved  
[   ] Modification required  
[   ] Deferral  
[   ] Disapproval  

Reason (s) for deferral: …………………………………….……………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………..……………………………………………………………  

Reason (s) for disapproval: …………………………………….………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………..……………………………………………………………  

 

………………………………..…….Reviewer  
(...........................................) 
 …………………..……………….dd/mm/yy   
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ตัวอย่างแบบฟอร์มการขอยกเว้นการขอความยินยอม 
แบบฟอร์มเสนอขอรับการยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

1 ชื่อโครงการวิจัย 
2 หัวหน้าโครงการวิจัย 
3 ชนิดของการยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร โปรดเลือกตอบเฉพาะ 3.1 หรือ 3.2 ข้อใดข้อ

หนึ่งเท่านั้น 
 3.1 ยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในแบบยินยอมของอาสาสมัครบางคนหรือทั้งหมด 

(waiver of documentation of consent) และโปรดแสดงเหตุผลในการขอยกเว้น 
  1) การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการ

ด าเนินกิจวัตรประจ าวันเพราะ...................................................................................................... 
............................................................................................................. ......................................... 
และไม่เกี่ยวข้องกับการกระท าต่ออาสาสมัครที่จ าเป็นต้องขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร 
เช่น หัตถการที่เกี่ยวข้องกับการตรวจวินิจฉัยและการรักษา เป็นต้น 

  2) การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในแบบยินยอมของอาสาสมัครเป็นข้อมูลเดียวที่เชื่อมโยง
ระหว่างตัวตนของอาสาสมัครกับการวิจัย และความเสี่ยงหลักของการวิจัยท าให้อาสาสมัครตก
อยู่ในภาวะอันตรายหากมีการเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร เพราะ........................................ 
........................................................................................................ ..............................................  

 3.2 ขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (waiver of informed consent) 
  1) การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการ

ด าเนินกิจวัตรประจ าวัน เพราะ ................................................................................................... 
  2) การยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครจะไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดี

ของอาสาสมัคร เพราะ ................................................................................................................  
  3) ผู้วิจัยไม่สามารถท าวิจัยได้หากไม่ยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร เพราะ 

.............................................................. .......................................................................................  
  4) อาสาสมัครจะได้รับแจ้งเพ่ิมเติมเกี่ยวกับการวิจัยหรือไม่และได้รับข้อมูลอย่างไร 

..................................................................................... ................................................................ 
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1. วัตถุประสงค ์ 

เพ่ือเตรียมระเบียบวาระการประชุม (meeting agenda) การด าเนินการประชุม และบันทึกรายงาน 
การประชุม (minutes) ตั้งแต่ การเตรียม แจกจ่าย บันทึก ตรวจสอบ และเตรียมจดหมายต่างๆ ของ
คณะกรรมการ  

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการประชุม 

คณะกรรมการตามปกติ เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย การประชุมคณะกรรมการนัดพิเศษเพ่ือพิจารณา 
โครงการวิจัย การประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี ซึ่งแบ่งออกเป็น 
3 ขั้นตอน คือ ก่อนประชุม ระหว่างประชุม และหลังประชุม  

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 เจ้าหน้าทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัยและเลขานุการมีหน้าที่จัดองค์ประชุมและวาระก่อนการประชุม  
3.2 เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยและเลขานุการมีหน้าที่น าเสนอข้อมูลรายละเอียดประกอบวาระ

การประชุม ต่อประธาน เพ่ือพิจารณาก าหนดวาระและระยะเวลาการประชุมตามความเหมาะสม  
3.3 ประธานคณะกรรมการมีหนา้ที่ด าเนินและควบคุมการประชุมให้เป็นไปตามที่ก าหนด  
3.4 เลขานุการมีหน้าที่น าเสนอรายละเอียดประกอบวาระต่อที่ประชุม  
3.5 เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยมีหน้าที่บันทึกการประชุมและเลขานุการตรวจสอบความถูกต้อง

ของมติที่ประชุมตามวาระในระหว่างการประชุม  
3.6 ประธานคณะกรรมการและเลขานุการมีหน้าที่ในการควบคุมคุณภาพและความถูกต้องของ 

รายงานการประชุมเมื่อการประชุมสิ้นสุดลง   
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 4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนนิงาน 
 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การเตรียมก่อนการประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจัย  
5.1.1 ก าหนดตารางการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยประมาณ 1 เดือนก่อนสิ้นปีปฏิทิน 

โดยมีประธาน กรรมการ เลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ ร่วมกันพิจารณาก าหนดตารางการประชุมและ
สถานที่ล่วงหน้าตลอดทั้งปี เลขานุการเวียนแจ้งคณะกรรมการเพ่ือทราบผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และ/
หรือ หนังสือเชิญประชุมเพ่ือยืนยันการเข้าประชุม  

5.1.2 การเตรียมการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยในแต่ละครั้ง ประธานคณะกรรมการ  
หรือเลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ จัดแบ่งเอกสารที่จะบรรจุในวาระการประชุมตามแบบฟอร์ม AF/01-
05/01 เพ่ือให้กรรมการอ่านทบทวน ได้แก่  

5.1.2.1 โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (initial review)  
5.1.2.2 โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาใหม่ ( resubmission after initial 

review) 
5.1.2.3 เลขานุการจัดเอกสารที่จะพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเพ่ือให้

กรรมการอ่านทบทวน ได้แก่  
1) โครงการวิจัยที่ปรับแก้ไขและส่งมาให้พิจารณาใหม่  
2) รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (continuing review reports) และ

การต่อใบรับรองโครงการวิจัย  
3) รายงานสรุปผลการวิจัย (final reports)  

ขั้นตอนการท างาน ผู้รับผิดชอบ 

การเตรียมการก่อนการประชุม เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

ประธาน เลขานุการ และเจ้าหน้าที่
ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

การด าเนินการประชุม 

การบันทึกรายงานการประชุม 
และการแจ้งผลพิจารณา 
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4) เรื่องเพ่ือทราบอ่ืน ๆ  
5) ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (protocol amendments)  
6) โครงการวิจัยที่พิจารณาแบบเร่งด่วน (expedited review)  
7) โครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นพิจารณาโครงร่างการวิจัย (exemption)  
8) รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดของผู้วิจัย (non-compliance 

/protocol violation)  
9) รายงานความปลอดภัยและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  
10) รายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย ( report of site 

monitoring visit)  
5.1.2.4 การมอบหมายให้ผู้เชี่ยวชาญเพ่ือทบทวน  ประธานคณะกรรมการหรือ

เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการมอบหมายโครงร่างการวิจัยให้ผู้เชี่ยวชาญไม่น้อยกว่า 1 คน (ดูในเรื่องการ
พิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก) พิจารณาทบทวน  

5.1.2.5 การเตรียมเอกสารเพื่อการประชุม  
1) เตรียมก าหนดการประชุม  
2) เตรียมและตรวจสอบเอกสารที่ใช้ในการประชุม  
3) บันทึกเชิญกรรมการที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย  
4) เลขานุการจัดส่งบันทึกเชิญประชุม ก าหนดการประชุม โครงร่างการวิจัย 

ผลพิจารณาทบทวนจากผู้เชี่ยวชาญ เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย และเอกสาร
แสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยพร้อมโครงร่างวิจัยที่เข้าประชุมในรอบนั้น และรายงานการประชุม
ครั้งก่อนถึงกรรมการอย่างน้อย 1 สัปดาห์ก่อนการประชุม 

5) เ พ่ือการรักษาความลับเอกสารทุกฉบับและป้องกันการสูญหาย 
เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยลงรายละเอียดในสมุดรับ-ส่ง และลงบันทึกเป็นเอกสารลับเฉพาะ โดยจะต้องมี 
ผู้ลงนามรับเอกสารทุกครั้ง  

6) เลขานุการเตรียมพิมพ์โครงร่างรายงานการประชุมตามล าดับก าหนด 
การประชุม  

7) เลขานุการจัดเตรียมห้องประชุมและโสตทัศนูปกรณ์ให้พร้อมใช้ในวัน
ประชุมคณะกรรมการ   
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5.2 การเตรียมระหว่างการประชุม  

5.2.1 ประธานคณะกรรมการสอบถามคณะกรรมการเกี่ยวกับ “การมีผลประโยชน์ขัดกัน 
(conflict of interest, COI)” ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยวันนั้นก่อนเริ่มประชุม ประธานคณะกรรมการ 
เลขานุการคณะกรรมการหรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ ด าเนินการประชุมตามล าดับก าหนดการประชุม 
แต่อาจสลับวาระหรือหัวข้อการประชุมได้ตามความเหมาะสม กรณีที่กรรมการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
(conflict of interests) เช่น มีชื่ออยู่ในโครงการวิจัยที่จะพิจารณา ไม่ว่าจะเป็นหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย
หรือมีความเก่ียวพันอื่นควรแจ้งให้เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการรับทราบล่วงหน้า เพ่ือจะได้ตรวจสอบว่าองค์
ประชุมยังครบถ้วนหรือไม่ เมื่อกรรมการผู้นั้นต้องออกจากที่ประชุมในขณะที่คณะกรรมการอภิปรายและ
พิจารณาตัดสินโครงการนั้น  

5.2.2 คณะกรรมการร่วมทบทวนแก้ไขและรับรองรายงานการประชุมคณะกรรมการที่ผ่านมา  
5.2.3 เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการบันทึกการอภิปรายและผลการตัดสิน

ของคณะกรรมการลงในโครงร่างรายงานการประชุมครั้งนั้น เพ่ือให้ที่ประชุมรับรองรายงานการประชุม  
5.2.4 คณะกรรมการสามารถเชิญ primary reviewer ไม่น้อยกว่า 1 ท่าน เข้าชี้แจงตอบข้อ

สงสัยในที่ประชุมคณะกรรมการได ้ 
5.2.5 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการใช้หลักฉันทามติ ในกรณีที่กรรมการมีความ

คิดเห็นขัดแย้งให้ใช้การลงคะแนนและถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่ประชุม ถ้าคะแนนเสียงเท่ากันให้
ประธานเป็นผู้ตัดสิน 

5.3 การดําเนินการภายหลังการประชุม  
เลขานุการรวบรวมท าสรุปผลการประชุมและแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย โดยส่ง

บันทึกแจ้งผลเป็นลายลักษณ์อักษรให้ผู้วิจัยหลักทราบภายใน 7 วันท าการหลังจากประชุม  
5.4 การบันทึกรายงานการประชุม  

5.4.1 หลักการเขียนรายงานการประชุม  
5.4.1.1 ใช้โครงร่างรายงานการประชุม  
5.4.1.2 การบันทึกการอภิปรายหรือผลการพิจารณาของคณะกรรมการต้องมีความ

ถูกต้องครบถ้วนและใช้ภาษาเขียนที่อ่านเข้าใจง่าย  
5.4.1.3 มีการตรวจสอบความถูกต้องของตัวสะกดและไวยากรณ์ในรายงานการ

ประชุม  
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5.4.2 ส่วนประกอบของรายงานการประชุม  

รายงานการประชุมประกอบด้วย  
5.4.2.1 วัน เวลา สถานที่ของการประชุม  
5.4.2.2 ชื่อประธานการประชุม  
5.4.2.3 ชื่อคณะกรรมการผู้เข้าประชุม  
5.4.2.4 ชื่อคณะกรรมการที่ลาการประชุม  
5.4.2.5 ชื่อผู้เข้าร่วมประชุม  
5.4.2.6 หัวข้อวาระการประชุม  
5.4.2.7 ชื่อผู้บันทึกรายงานการประชุมและผู้ตรวจรายงานการประชุม  

5.4.3 ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรกหรือโครงร่างการ
วิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาใหม่  

5.4.3.1 รหัสของโครงร่างการวิจัย (protocol number) และชื่อโครงการวิจัย  
5.4.3.2 ชื่อผู้วิจัย  
5.4.3.3 การอภิปรายและข้อเสนอแนะของคณะกรรมการโดยแบ่งเป็น 3 ส่วนคอื 

1) ผู้วิจัยหลัก (investigator)  
2) โครงร่างการวิจัย (protocol)  
3) เอกสารข้อมูลค าอธิบาย/ชี้แจงส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICF)  
4) การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (consent form)  
5) อ่ืน ๆ (others)  

5.4.3.4 ผลการพิจารณา อาจจะเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังนี้  
1) Y = รับรอง  
2) C = รับรองโดยมีเงื่อนไข  
3) R = ปรับแก้ไขแล้วน าเข้าพิจารณาใหม่  
4) N = ไม่รับรอง  
5) T = ยุติโครงการวิจัย  
6) W = ถอนการรับรองทั้งหมด  

5.4.3.5 ก าหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ทุก 6 เดือน 
  5.4.4 ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  

5.4.4.1 รหัสของโครงการวิจัย (protocol number)  
5.4.4.2 รหัสโครงการวิจัยของจริยธรรม (EC number)  
5.4.4.3 ชื่อโครงการวิจัย  
5.4.4.4 ชื่อผู้วิจัย  
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5.4.4.5 สรุปส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย  
5.4.4.6 ผลการพิจารณา  

5.4.5 ส่วนประกอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event)  
5.4.5.1 รหัสของโครงการวิจัย (protocol number)  
5.4.5.2 รหัสโครงการวิจัยของจริยธรรม (EC number) 
5.4.5.3 ชื่อโครงการวิจัย  
5.4.5.4 รหัสผู้ป่วย  
5.4.5.5 ชื่อผู้วิจัย  
5.4.5.6 สถานที ่(ระบุว่าเกิดในศูนย์วิจัยหรือนอกศูนย์)  
5.4.5.7 สรุปรายงานเหตุการณ์และวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ไม่พึง -

ประสงคช์นิดร้ายแรงกับยาวิจัยแบ่งออกเป็นระดับ ดังนี้  
1) อาจเกี่ยวข้อง (possibly related)  
2) น่าจะเก่ียวข้อง (probably related)  
3) เกี่ยวข้องแน่นอน (related)  
4) ไม่เก่ียวข้อง (not related)  
5) ไม่น่าเก่ียวข้อง (unlikely related)  

5.4.5.8 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการเพ่ือด าเนินการต่อไป  
กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงจากยาวิจัยดังกล่าวข้างต้น เฉพาะโครงการที่ผ่านการ 

พิจารณาจากคณะกรรมการของส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช จะน าผลการพิจารณา มติ 
และข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการในการประชุมครั้งก่อน เสนอและพิจารณาในคณะกรรมการอีกครั้ง  

5.4.6 ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยและต่อ
อายุใบรับรอง (continuing review)  

5.4.6.1 รหัสของโครงการวิจัย (protocol number)  
  5.4.6.2 รหัสโครงการวิจัยของจริยธรรม (EC number)  

5.4.6.3 ชื่อโครงการวิจัย  
5.4.6.4 ชื่อผู้วิจัย  
5.4.6.5 ผลการพิจารณา  
5.4.6.6 ในกรณีที่อนุมัติต่อเนื่อง ระบุระยะเวลาของการอนุมัติ  
5.4.6.7 ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี)   
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5.4.7 ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาสรุปผลการวิจัย (final report)  

5.4.7.1 รหัสของโครงการวิจัย (protocol number)  
5.4.7.2 รหัสโครงการวิจัยของจริยธรรม (EC number)  
5.4.7.3 ชื่อโครงการวิจัย  
5.4.7.4 ชื่อผู้วิจัย  
5.4.7.5 ผลการพิจารณา คือ รับทราบ หรือ ขอข้อมูลเพิ่มเติม (ถ้ามี)  

5.4.8 ส่วนประกอบของบันทึกการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (non-compliance, protocol 
violation)  

5.4.8.1 รหัสของโครงการวิจัย (protocol number)  
5.4.8.2 รหัสโครงการวิจัยของจริยธรรม (EC number)  
5.4.8.3 ชื่อโครงการวิจัย  
5.4.8.4 รหัสผู้ป่วย  
5.4.8.5 ชื่อผู้วิจัย  
5.4.8.6 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการเพ่ือด าเนินการต่อไป  
5.4.8.7 แผนการปฏิบัติการรองรับเมื่อเกิดเหตุการณ์ (action plan)  
5.4.8.8 ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี)  

5.4.9 รายงานผลการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย (site visit monitoring)  
5.4.9.1 รหัสของโครงการวิจัย (protocol number)  
5.4.9.2 รหัสโครงการวิจัยของจริยธรรม (EC number)  
5.4.9.3 ชื่อโครงการวิจัย  
5.4.9.4 ผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัย (sponsor)  
5.4.9.5 วันที่ของการตรวจเยี่ยม  
5.4.9.6 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการเพ่ือด าเนินการต่อไป 

5.4.10 ส่วนประกอบของการบันทึกการระงับโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension) หรือ การ
ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (termination)  

5.4.10.1 รหัสของโครงการวิจัย (protocol number)  
5.4.10.2 รหัสโครงการวิจัยของจริยธรรม (EC number)  
5.4.10.3 ชื่อโครงการวิจัย  
5.4.10.4 ชื่อผู้วิจัย  
5.4.10.5 เหตุผลของการระงับโครงการวิจัยชั่วคราว หรือการยุติโครงการชั่วคราว

ก่อนก าหนด  
5.4.10.6 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการเพ่ือด าเนินการต่อไป  
5.4.10.7 การบริหารจัดการอาสาสมัครที่ยังอยู่ในโครงการ  
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5.5 การเก็บรายงานการประชุม  
รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับและต้องรวบรวมเก็บไว้ในห้องเก็บเอกสารที่ 

จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูลเพ่ือรอท าลายเอกสารหลังจากวันประชุม 5 ปี  
6.การเตรียมการประชุมนัดพิเศษ   

6.1 การประชุมนัดพิเศษจะทําได้ในกรณีต่อไปนี้  
6.1.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected) ที่มีความ 

จ าเป็นต้องมีมาตรการเร่งด่วน เพ่ือปกป้องสิทธิความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร  
6.1.2 เหตุการณ์ที่ก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงหรือคุกคามต่อชีวิตของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
6.1.3 มีประเด็นเร่งด่วนเกี่ยวกับโครงการวิจัยหากปล่อยไว้จะเกิดผลเสียต่ออาสาสมัคร 

ชุมชนหรือสถาบัน  
6.1.4 มีเรื่องร้องเรียนหรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดที่ร้ายแรง  
6.1.5 เรื่องอ่ืนที่ประธานคณะกรรมการเห็นควร  

6.2 การเตรียมการประชุมให้ดําเนินการตามลําดับ ดังนี้  
6.2.1 เจ้าหน้าที่แจ้งกรรมการและผู้รับเชิญเข้าประชุมให้รับทราบถึงการประชุมนัดพิเศษ 
6.2.2 เจ้าหน้าที่รวบรวมรายชื่อกรรมการที่สามารถเข้าร่วมการประชุมได้  แจ้งให้เลขานุการ

รับทราบ เพ่ือตรวจสอบคุณสมบัติของกรรมการองค์ประชุม หากคุณสมบัติของกรรมการองค์ประชุมไม่
ครบถ้วน ให้โทรศัพท์เรียนเชิญกรรมการสมทบเพ่ิมเติมตามท่ีเลขานุการมอบหมาย เจ้าหน้าที่จัดเตรียมเอกสาร
ส่งให้กรรมการ  

6.3 การดําเนินการประชุม  
การประชุมคณะกรรมการเพื่อพิจารณาโครงการวิจัยและการประชุมนัดพิเศษ  

6.3.1 คณะกรรมการจะด าเนินการประชุมได้ต่อเมื่อมีจ านวนกรรมการที่เข้าประชุมเกิน 
กึ่งหนึ่งของจ านวนกรรมการทั้งหมด หากขณะประชุมกรรมการออกจากที่ประชุมเป็นเหตุให้องค์ประชุมไม่ครบ
ให้ถือว่าที่ประชุมไม่สามารถพิจารณาโครงการต่อไปได้ ทั้งนี้ให้อยู่ภายใต้บังคับของบทที่ 2 ข้อ 5.3 โครงการ
และคุณสมบัติของคณะกรรมการ  

6.3.2 กรรมการที่เข้าร่วมประชุมต้องลงลายมือชื่อในแฟ้มบันทึกผู้เข้าร่วมประชุม  
6.3.3 หากมีผู้สังเกตการณ์ ผู้ทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือที่ปรึกษาอิสระจะต้องลงลายมือชื่อ 

และลงนามในบันทึกการรักษาความลับก่อนที่จะเข้าร่วมประชุม ประธานจะเป็นผู้แนะน าบุคคลข้างต้น  
ต่อคณะกรรมการ 

6.3.4 เจ้าหน้าที่ต้องลงบันทึกเวลาที่ เริ่มประชุม การประชุม ของกรรมการ ผู้ วิจัย  
ผู้สังเกตการณ์และเวลาปิดการประชุม  

6.3.5 เจ้าหน้าที่จะต้องตรวจสอบองค์ประชุมทุกครั้งก่อนที่กรรมการท่านใดท่านหนึ่งจะออก 
จากห้องประชุม  
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6.3.6 ประธานคณะกรรมการด าเนินการประชุมตามล าดับของวาระการประชุมแต่อาจสลับ  

วาระการประชุมได้ตามความเหมาะสม  
6.3.7 การปฏิบัติงานของคณะกรรมการผู้เข้าข่ายที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of 

interests) ประธานมีหน้าที่ต้องแจ้งให้คณะกรรมการรับทราบก่อนเริ่มการประชุม  
6.3.8 ในการประชุม ถ้ามีการพิจารณาเรื่องท่ีกรรมการผู้ใดมีส่วนได้เสีย กรรมการจะต้องออก 

จากห้องประชุมก่อนการพิจารณา และอาจมีสิทธิเข้าชี้แจงข้อเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้น 
เฉพาะกรณีที่คณะกรรมการร้องขอ แต่ต้องไม่อยู่ร่วมประชุมในขณะพิจารณาตัดสินรวมทั้งไม่มีสิทธิลงคะแนน 
เสียง  

6.3.9 ในที่ประชุม ประธานและคณะกรรมการจะเป็นผู้ซักถามประเด็นที่เกี่ยวข้อง หลังจากที่
ผู้ทบทวนโครงการ (primary reviewer) ได้ชี้แจงหรือตอบข้อค าถามเสร็จสิ้นแล้วกรรมการอาจมีค าถาม 
เพ่ิมเติมเพ่ือความชัดเจนและอยู่ในประเด็นค าตอบหรือค าชี้แจงของผู้ทบทวน ทั้งนี้ ควรใช้ถ้อยค าที่สุภาพและ 
เหมาะสม การอภิปรายและลงมติจะท าได้ก็ต่อเมื่อผู้วิจัยได้ออกจากห้องประชุมแล้ว  

6.3.10 ในการประชุม อาจมีการเชิญผู้ทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือที่ปรึกษาอิสระ เพ่ือให้
ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการร้องขอ แต่ผู้ทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือที่ปรึกษาอิสระจะไม่
อยู่ร่วมการประชุมขณะพิจารณา  

6.3.11 เมื่อเสร็จสิ้นการอภิปรายแล้ว ประธานจะขอให้กรรมการลงมติโดยอิสระในประเด็น 
ดังต่อไปนี้  

6.3.11.1 การประเมินระดับความเสี่ยงเทียบกับประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ  
6.3.11.2 อาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบางหรือไม่ และเหตุผลที่ท าการวิจัยใน

อาสาสมัครกลุ่มนี้  
6.3.11.3 ความเหมาะสมของการใช้ยาหลอก (ถ้ามี)  
6.3.11.4 คุณสมบัติของนักวิจัย (investigator’s qualification) ได้แก่  

1) การผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคนหรือ GCP (Good Clinical 
Practice), Human Subject Protection Course  

2) ผู้วิจัยหลักมีความเชี่ยวชาญตามสาขาวิชาของโครงการวิจัย  
6.3.11.5 มติของที่ประชุมส าหรับการรับรองโครงการวิจัยใหม่  

1) Y = รับรอง  
2) C = รับรองโดยมีเงื่อนไข  
3) R = ปรับแก้ไขแล้วน าเข้าพิจารณาใหม่  
4) N = ไม่รับรอง  

6.3.11.6 มติที่ประชุมส าหรับโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว  
1) Y = รับรอง  
2) C = รับรองโดยมีเงื่อนไข   
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3) R = ปรับแก้ไขแล้วน าเข้าพิจารณาใหม่  
4) N = ไม่รับรอง 
5) T = ยุติโครงการวิจัย  
6) W = ถอนการรับรองทั้งหมด ( falsification/non-compliance) ใน

กรณีที่มีหลักฐานว่าผู้วิจัยจงใจใช้ข้อมูลที่เป็นเท็จในการเสนอโครงการวิจัยเพ่ือให้ผ่านการรับรองหรือจงใจ
ด าเนินการวิจัยตั้งแต่ต้นที่แตกต่างไปจากโครงการวิจัยที่คณะกรรมการให้การรับรอง  

6.3.12 เจ้าหน้าทีร่วบรวมผลการลงมติเพ่ือให้ประธานแจ้งผลการพิจารณา  
6.3.13 เลขานุการหรือเจ้าหน้าที่บันทึกการอภิปรายและมติของคณะกรรมการลงในบันทึก

รายงานการประชุมของครั้งนั้นๆ  
6.3.14 การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยใดมีแนวทางปฏิบัติ ให้ผลการ

พิจารณาของคณะกรรมการถือเป็นที่สิ้นสุด เว้นแต่กรณีที่อธิการบดีเห็นว่า การด าเนินโครงการวิจัยที่ได้ผ่าน
การรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในคนจากคณะกรรมการจะเกิดผลกระทบต่อมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช
อย่างร้ายแรง อธิการบดีมีสิทธิยับยั้งมิให้ผู้วิจัยด าเนินโครงการนั้น  

6.4 การบันทึกรายงานการประชุม  
6.4.1 การบันทึกรายงานการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยหรือการประชุมนัดพิเศษและ 

การแจ้งผลการพิจารณา  
6.4.2 การเตรียมร่างรายงานการประชุมให้ใช้ต้นแบบตามแบบฟอร์ม AF/02-05/01 

ประกอบการเขยีนรายงานการประชุม  
6.4.3 เลขานุการบันทึกสรุปการอภิปรายและผลการพิจารณาให้กระชับและครอบคลุมหัวข้อ 

ในแต่ละส่วนอย่างครบถ้วน  
6.4.4 เจ้าหน้าที่จัดพิมพ์ร่างรายงานการประชุมให้แล้วเสร็จภายใน 2 วันท าการ หลังจาก 

วันที่ประชุม  
6.4.5 เจ้าหน้าที่ท าหน้าที่ตรวจสอบรายละเอียดของร่างรายงานการประชุม  
6.4.6 เจ้าหน้าที่เสนอร่างรายงานการประชุมแก่ประธานการประชุมเพ่ือตรวจทานความ

ถูกต้องสมบูรณ์ให้แล้วเสร็จภายใน 2 วันท าการ  
6.4.7 เจ้าหน้าที่แก้ไขร่างรายงานแล้วส่งรายงานฉบับสมบูรณ์เพ่ือให้ประธานการประชุม

ตรวจสอบแล้วลงนามและวันที่ให้แล้วเสร็จภายใน 2 วันท าการ 
6.4.8 เจ้าหน้าที่ท าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของเนื้อหาสาระ ค าสะกด ให้ถูกต้องตาม

หลักภาษาและรายละเอียดของร่างรายงานการประชุม  
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6.4.9 เจ้าหน้าที่เสนอร่างรายงานการประชุมแก่ประธานการประชุมเพ่ือตรวจทานความ

ถูกต้องสมบูรณ์ให้แล้วเสร็จภายใน 2 วันท าการ  
6.4.10 เจ้าหน้าที่แก้ไขร่างรายงานแล้วส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ให้แก่ประธานการประชุมเพ่ือ

ตรวจสอบแล้วลงนามและวันที่ให้แล้วเสร็จภายใน 2 วันท าการ  

7. การแจ้งผลการพิจารณา  
การออกหนังสือรับรองและแจ้งผลการพิจารณา 
7.1 เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยลงรายละเอียดในฐานข้อมูลที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยก าหนดเพ่ือระบุ

สถานะปัจจุบันของโครงการวิจัย  
7.2 พิมพ์หนังสือรับรองฉบับภาษาไทยตามแบบ AF/03-05/01 และฉบับภาษาอังกฤษตามเอกสาร 

ต้นแบบตามแบบ AF/04-05/01  
7.3 เจ้าหน้าที่เสนอหนังสือรับรองให้ประธานพิจารณาและลงนามภายใน 1 วันท าการหลังจาก 

วันประชุม  
7.4 เจ้าหน้าที่ประทับตรารับรองในเอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้าย 

ประชาสัมพันธ์ฉบับที่คณะกรรมการให้การรับรอง  
7.5 ส าเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บเข้าแฟ้มหนังสือ

รับรอง 1 ชุด)  
7.6 เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  
7.7 จัดส่งหนังสือรับรองและเอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้าย 

ประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้ว พร้อมแนบข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย  
7.8 การออกหนังสือแจ้งผลกรณีมติที่ประชุมให้ผู้วิจัยแก้ไขหรือต้องการค าชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัย 

เพ่ือน ากลับเข้ารับการพิจารณาใหม่หรือไม่รับรอง 
7.9 เจ้าหน้าที่ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยก าหนดเพ่ือระบุสถานะปัจจุบันของ 

โครงการวิจัย  
7.10 เจ้าหน้าที่พิมพ์จดหมายแจ้งผลการพิจารณาตามมติที่ประชุม  

7.10.1 กรณีรับรองหลังจากท่ีผู้วิจัยแก้ไขให้ใช้แบบฟอร์ม AF/05-05/01  
7.10.2 กรณีต้องการค าชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพ่ือน ากลับเข้ารับการพิจารณาใหม่ให้ใช้ 

แบบฟอร์ม AF/06-05/01  
7.10.3 กรณีไม่รับรอง ให้ใช้แบบฟอร์ม AF/07-05/01  
7.10.4 กรณีถอนการพิจารณา ให้ใช้แบบฟอร์ม AF/08-05/01  
7.10.5 กรณียุติการรับรองหรือถอนการรับรอง ให้ใช้แบบฟอร์ม AF/09-05/01   
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7.11 เจ้าหน้าที่น าเสนอแก่เลขานุการภายใน 1 วันท าการ หลังจากวันประชุมเพ่ือตรวจสอบความ 

ถูกต้อง  
7.12 เจ้าหน้าที่แก้ไขตามที่เลขานุการตรวจสอบภายใน 1 วันท าการ  
7.13 เจ้าหน้าที่เสนอจดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยและลงนามโดยประธานภายใน 1 วัน

ท าการ  
7.14 เจ้าหน้าที่ส าเนาหนังสือแจ้งผล 1ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย  
7.15 เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  
7.16 เจ้าหน้าที่จัดส่งหนังสือแจ้งผลไปยังผู้วิจัยตามระบบเอกสารภายใน 7 วันท าการ นับตั้งแต่ 

ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออก 

8. นิยามศัพท์ 
คําศัพท ์ ความหมาย 

ระเบียบวาระการประชุม 
(agenda) 

เอกสารบันทึกรายการของเรื่องที่จะน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการ 

บันทึกรายงานการประชุม 
(minutes of meeting) 

เอกสารการบันทึกข้อมูลของเรื่องราวที่อภิปรายหรือข้อตกลงในการประชุม 
คณะกรรมการ 

องค์ประชุม (quorum) จ านวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการที่ก าหนดไว้ส าหรับการประชุม
และการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยอย่างเป็นทางการ 

9. เอกสารอ้างอิง  
9.1 WHO Operational Guidelines for Ethical Review Committee That Review Biomedical 

Research (Geneva 2000 www.who.int/tdr/publications/publications/-Reviewed 29 June 2007)  
9.2 ICH Harmonized Tripartite Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6 (R1). 

Current Step 4 version dated 10 June 1996. (www.ich.org-Reviewed 29 June 2007)  

10. ภาคผนวก  
ภาคผนวก 1 AF/01-05/01 ตัวอย่างต้นแบบระเบียบวาระการประชุม 
ภาคผนวก 2 AF/02-05/01 ตัวอย่างต้นแบบบันทึกรายงานการประชุม 
ภาคผนวก 3 AF/03-05/01 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือรับรองภาษาไทย 
ภาคผนวก 4 AF/04-05/01 ตัวอย่างต้นแบบหนังสือรับรองภาษาอังกฤษ 
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ภาคผนวก 1- AF/01-05/01  
ตัวอย่างต้นแบบระเบียบวาระการประชุม 
แบบแผนการประชุม (Agenda Format) 

ส่วนงาน ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมิทราธิราช โทร. ................................. 
ที.่...................................................................วันที่...............................................................................................   
เรื่อง ขอเชิญประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
เรียน คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน   
 

ตามท่ีส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ได้แต่งตั้งท่านเป็นคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน 

ในการนี้ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยขอเรียนเชิญท่านเข้าร่วมประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคน ครั้งที่ ......../............ วันที่..........เวลา ................... น. ณ ห้องประชุม .................................. ตาม
วาระการประชุมที่แนบมาพร้อมนี้  

1. รายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา  
2. โครงการวิจัยใหม่เพื่อขอรับการพิจารณา จ านวน .............. โครงการ  

โดยมีเนื้อหาการประชุม ดังนี้ 
ระเบียบวาระท่ี 1  เรื่องท่ีประธานแจ้งให้ที่ประชุมทราบ และการมีผลประโยชน์ทับซ้อนหรือการมีส่วน

ได้เสียของคณะกรรมการ (conflicts of interest)  
ระเบียบวาระท่ี 2  รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา (previous minutes) ครั้งที่.....วันที่............ 
ระเบียบวาระที ่3  เรื่องสืบเนื่อง  
ระเบียบวาระท่ี 4  การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (expedited review) 
ระเบียบวาระท่ี 5  เรื่องเพ่ือพิจารณา  
ระเบียบวาระท่ี 6  เรื่องอ่ืนๆ  

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดเข้าร่วมประชุม ตามก าหนดวันเวลาและสถานที่ดังกล่าว จะเป็นพระคุณยิ่ง  

 

 

(.........................................................)  
       เลขานุการฯ  
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ภาคผนวก 2- AF/02-05/01  
ตัวอย่างต้นแบบบันทึกรายงานการประชุม 

รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Ethics Committee) 

ครั้งที่ ......../......... 
วันที่……....เดือน..........พ.ศ........... 

เวลา............ สถานที่........................... 
 

ชื่อผูเ้ข้าประชุม ตําแหน่ง เพศ (ชาย/หญิง) หมายเหตุ  
 ประธาน ชาย ผู้ทรงคุณวุฒิ 
 กรรมการ หญิง ผู้ปฏิบัติงานใน

มหาวิทยาลัยในสาขา
วิทยาศาสตร์สุขภาพ  

 กรรมการ ชาย ผู้ปฏิบัติงานใน
มหาวิทยาลัยที่มีความรู้
หรือประสบการณ์ใน

สาขาวิจัยหรือกฎหมาย  
 กรรมการ หญิง ผู้ทรงคุณวุฒิภายนอกใน

สาขาวิทยาศาสตร์
สุขภาพ 

 กรรมการ ชาย ผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก
มหาวิทยาลัยที่มีความรู้
หรือประสบการณ์ใน

สาขากฎหมาย 
 กรรมการ หญิง ตัวแทนประชาชน 
 เลขานุการ หญิง ผู้ปฏิบัติงานใน

มหาวิทยาลัยที่เกี่ยวข้อง
กับการวิจัย 

 ผู้ช่วยเลขานุการ ชาย ผู้ปฏิบัติงานใน
มหาวิทยาลัยที่เกี่ยวข้อง

กับการวิจัย 
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(ต่อ) 

เริ่มประชุมเวลา …………..  
ระเบียบวาระท่ี 1  เรื่องท่ีประธานแจ้งให้ที่ประชุมทราบและการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของ

คณะกรรมการ (COI)  
ระเบียบวาระที่ 2  รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา (previous minutes) ครั้งที่.....วันที่............ 

รับรอง .......... เสียง ไม่รับรอง ............. เสียง   
มีการแก้ไข คือ............................... 

ระเบียบวาระท่ี 3  เรื่องสืบเนื่อง  
ระเบียบวาระท่ี 4 การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (expedited review) 
ระเบียบวาระท่ี 5 เรื่องเพ่ือพิจารณา  
ระเบียบวาระท่ี 6 เรื่องอ่ืนๆ  
 
 
ปิดประชุมเวลา   น.  
 
 
 
.............................................      ....................................................  
(..........................................)        (............................................)  
      ผู้บันทึกการประชุม           ผู้ตรวจรายงานการประชุม   
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บทที่ 5 การประชุมคณะกรรมการ 
(Committee Meeting) 

SOP 05/01 

ภาคผนวก 3- AF/03-05/01  
 

ตัวอย่างต้นแบบหนังสือรับรองภาษาไทย 
 

 
ตรามหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

 
 

เอกสารรับรองของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
สํานักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

เอกสารนี้เพ่ือแสดงว่าคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ได้พิจารณาและรับรองเอกสาร
ที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ดังนี้  
รหัสโครงการวิจัย : 
ชื่อโครงการวิจัย  :  
หัวหน้าโครงการวิจัย   :  
หน่วยงานทีส่ังกัด  :  
เอกสารที่รับรอง  :  
ประชุมที/่วันที่  :  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช
ด าเนินการให้การรับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่ เป็นสากล ได้แก่  
Declaration of Helsinki, The Belmont Report , CIOMS Guidelines แ ล ะ  The international 
Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP)  

 

  

      .......................................................................       ..................................  
ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน                 วันที่รับรอง  
วันที่รับรอง......................................................                  หมดอายุใบรับรอง...................................... 
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(Committee Meeting) 

SOP 05/01 

ภาคผนวก 4- AF/04-05/01  
 

ตัวอย่างต้นแบบหนังสือรับรองภาษาอังกฤษ 
 

                                          
 

ตรามหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 
 
 

Documentary Proof of Ethics Committee 
Office of the President, Navamindradhiraj University  

 
This document is a record of review and approval of a study protocol. 

Protocol Number:  
Title of Protocol:  
Principal Investigator:  
Site:  
EC Number:  
Date of Meeting:  
Type of approval:  

1.  
2.  

This is to certify that the Office of the President Ethics Committee is in full Compliance 
with International Guidelines For Human Research Protection such as Declaration of Helsinki, 
The Belmont Report, CIOMS Guidelines and The International Conference on Harmonization 
in Good Clinical Practice (ICH-GCP)  

 
 
.................................................................       ..........................  
Chairman of Ethics Committee     Date of Approval  
Vice President in Research Affairs  

Date of Approval …………………………………………….       Expiry Date …………………………….…………………… 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
       สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 133 
2 ขอบเขต 133 
3 ความรับผิดชอบ 133 
4 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินงาน 134 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 135 
 5.1 การรับเอกสารเพิ่มเติมของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก  

คณะกรรมการแล้วเจ้าหน้าที่ต้องด าเนินการ 
135 

 5.2 การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยของกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 136 
 5.3 การจัดการเอกสารหลังจากผ่านการพิจารณาเบื้องต้นจากคณะกรรมการ 145 
 5.4 การแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 

5.5 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม 
146 
146 

6 
7 
8 

นิยามศัพท์ 
เอกสารอ้างอิง 
ภาคผนวก 

147 
149 
149 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
สารบัญ 
(ต่อ) 

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

ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า (ภาษาอังกฤษ) 
150 

ภาคผนวก 2 AF/02-06/01 ตัวอย่างบันทึกข้อความขอต่ออายุการรับรองโครงการ 153 
ภาคผนวก 3 AF/03-06/01 ตัวอย่างแบบฟอร์มขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 

ตัวอย่างแบบฟอร์มขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย 
(ภาษาอังกฤษ) 

154 

ภาคผนวก 4 AF/04-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดใน
สถาบัน (เอกสาร 2 ภาษา)  
ตัวอย่างแบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิด
ในสถาบัน (ภาษาอังกฤษ) 

156 

ภาคผนวก 5 AF/05-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดนอก
สถาบัน (เอกสาร 2 ภาษา) 
ตัวอย่างแบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิด
นอกสถาบัน (ภาษาอังกฤษ) 

161 

ภาคผนวก 6 AF/06-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 
ตัวอย่างแบบรายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวิจัย 
(ภาษาอังกฤษ) 

165 

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

168 

ภาคผนวก 8 AF/08-06/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยที่มีรายงานต่อเนื่อง 171 
ภาคผนวก 9 AF/09-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานเรื่องร้องเรียน 172 
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1. วัตถุประสงค ์ 

เพ่ือเป็นแนวทางให้คณะกรรมการใช้ในการประเมินการด าเนินงานของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง
จากคณะกรรมการแล้วจนสิ้นสุดโครงการวิจัย ทั้งนี้เพ่ือเป็นหลักประกันว่าอาสาสมัครในโครงการได้รับการ
ปฏิบัติตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการอนุมัติ ได้รับการปกป้องสิทธิและมีความปลอดภัยต่อ
ชีวิตและทรัพย์สิน  
2. ขอบเขต  

วิธีการด าเนินการมาตรฐานบทนี้ครอบคลุม  
2.1 การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (progress report)  
2.2 การขอต่ออายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก  

คณะกรรมการ (renewal of previously approved protocol)  
2.3 การขอปรับปรุง/แก้ ไขโครงการวิจั ยที่ผ่ านการรับรองจากคณะกรรมการ  (protocol 

amendment)  
2.4 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงที่เกิดแก่อาสาสมัคร (serious adverse event and 

unexpected anticipatory event report)  
2.5 การรายงานการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการ

รับรองจากคณะกรรมการ (protocol deviation/violation/non-compliance)  
2.6 การรายงานการยุติหรือสิ้นสุดโครงการ (termination report)  
2.7 การรายงานอื่นที่เก่ียวกับโครงการวิจัย (other report)  

3. ความรับผิดชอบ  
3.1 ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานให้คณะกรรมการรับทราบการด าเนินงานวิจัยเป็นระยะตามที่

คณะกรรมการก าหนด และรายงานเพ่ิมเติมในกรณีที่มีเหตุการณ์ต่างๆเกิดขึ้นแก่โครงการวิจัยตามที่ก าหนด 
ในแนวปฏิบัติมาตรฐานการวิจัยที่ดีทางคลินิก (ICH GCP)  

3.2 เจ้าหน้าทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัยมีหน้าที่จัดการเอกสาร และรายงานที่ได้รับจากผู้วิจัยตามขั้นตอนที่
ก าหนดในวิธีการด าเนินการมาตรฐานบทนี้  

3.3 กรรมการที่ได้รับมอบหมายมีหน้าที่ตรวจสอบรายงานต่างๆจากผู้วิจัย และพิจารณาว่ารายงานนั้น 
สามารถพิจารณาแบบเร็วหรือเข้าข่ายการพิจารณาปกติ พร้อมให้ความเห็นแก่คณะกรรมการ 

3.4 เลขานุการมีหน้าที่บรรจุรายงานต่างๆลงในวาระการประชุมของคณะกรรมการ 
3.5 ประธานมีหน้าที่ในการพิจารณารายงานของโครงการวิจัย ที่คณะกรรมการก าหนดว่าเป็นรายงาน

ที่สามารถให้การพิจารณารับรองแบบเร็วได้แทนคณะกรรมการ และแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนเพ่ือทราบ 
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(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

ประธาน เลขานุการ กรรมการ 

ประธาน เลขานุการ และ 
เจ้าหน้าทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัย 

การรับเอกสารเพ่ิมเติมของ
โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้ว 

การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย
ของกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

การจัดการเอกสารหลังจากผ่านการ
พิจารณาเบื้องต้น 

การประชุมเพ่ือพิจารณา คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่ 
ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 
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SOP 06/01 

 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ  
5.1 การรับเอกสารเพิ่มเติมของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้วเจ้าหน้าที่

ต้องดําเนินการ ดังนี้  
5.1.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยสามารถท าได้ 2 ช่องทางโดยผู้วิจัยส่งเอกสาร  
 5.1.1.1 ด้วยตนเองท่ีฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  
 5.1.1.2 ระบบ online  

 5.1.2 ลงทะเบียนรับเอกสารโดยใส่รายละเอียด ดังนี้  
   5.1.2.1 เลขทะเบียนรับ  

  5.1.2.2 เลขที่หนังสือที่ผู้วิจัยส่งมา  
  5.1.2.3 วันที่หนังสือ  
  5.1.2.4 ชื่อผู้วิจัยและหน่วยงาน  
  5.1.2.5 ชื่อผู้รับ  
  5.1.2.6 เรื่อง  
  5.1.2.7 ให้ลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบเอกสารนั้น ในช่องการปฏิบัติของทะเบียน 

หนังสือรับ  
  5.1.2.8 ประทับตราฝ่ายส่งเสริมการวิจัย และเขียนเลขท่ีรับที่หน้าแฟ้ม  

  5.1.3 ตรวจสอบการช าระค่าธรรมเนียมตามประกาศของมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช (ถ้ามี) 
  5.1.4 แยกชนิดของเอกสารตามแบบรายงานของคณะกรรมการส่งให้เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ  
  5.1.5 ตรวจสอบว่าเอกสารนั้นเป็นของโครงการวิจัยใด โดยดูจากหมายเลขรหัสโครงการ หาก

ไม่พบการระบหุมายเลขส าคัญโครงการในเอกสาร ให้ค้นจากชื่อเรื่องโครงการวิจัยในฐานข้อมูล  
  5.1.6 ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสารตามแบบรายงานนั้น เช่น  

 5.1.6.1 ตรวจเอกสารตามรายการที่ผู้วิจัยระบุว่าครบถ้วนและถูกต้องตรงกันหรือไม่  
  1) รายงานความก้าวหน้าใช้แบบฟอร์ม AF/01-06/01  

 2) การขอต่ออายุการรับรองใช้แบบฟอร์ม AF/02-06/01  
 3) การขอแก้ไขปรับปรุงโครงการใช้แบบฟอร์ม AF/03-06/01  
 4) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครใน

สถาบันใช้แบบฟอร์ม AF/04-06/01  
 5) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครนอก

สถาบันใช้แบบฟอร์ม AF/05-06/01  
6) การรายงานการกระท าที่ เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวิจัย 

ใช้แบบฟอร์ม AF/06-06/01  
 7) การแจ้งปิดโครงการใช้แบบฟอร์ม AF/07-06/01  
 8) เรื่องอ่ืน 
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5.1.6.2 หากเป็นรายงานเหตุการณ์ไม่ พึงประสงค์ที่ เกิดแก่อาสาสมัครของ 
โครงการวิจัยแต่ละโครงการ จะต้องใช้แบบรายงานความปลอดภัยและอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงของยา 
ที่ใช้ในโครงการตามรูปแบบที่ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ก าหนด และ/หรือ แบบรายงานของ CIOMS หรือ 
MEDWATCH หรือแบบมาตรฐานอื่นที่มีข้อมูลเพียงพอ  

5.1.6.3 รายงานความปลอดภัยที่ เกี่ยวกับยาวิจัยประจ า 3 เดือน (Quarterly 
report) ประจ า 6 เดือน (Biannually report) หรือประจ าปี  (Annually report) ใช้รูปแบบที่ก าหนด 
โดยผู้สนับสนุนการวิจัย  

5.1.6.4 หากรายการเอกสารมีจ านวนมากและไม่มีการเรียงล าดับหรือระบุล าดับ 
ของเอกสารจะต้องส่งคืนกลับให้ผู้วิจัยเพื่อด าเนินการก่อน  

5.1.7 หากมีปัญหาเก่ียวกับเอกสารให้ด าเนินการ ดังนี้  
5.1.7.1 กรณีผู้วิจัยมาส่งด้วยตนเอง ให้ลงบันทึกการส่งคืนเอกสารให้ผู้วิจัยในช่อง 

การปฏิบัติและให้ผู้วิจัยลงนามและระบุวันที่รับเอกสารกลับในช่องหมายเหตุ  
5.1.7.2 กรณีผู้วิจัยส่งเอกสารมาทางระบบเอกสารหรือระบบอิเล็ กทรอนิกส ์

ให้ประสานงานกับผู้วิจัยทางโทรศัพท์หรือทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์
5.1.7.3 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกข้อความขอส่งเอกสารคืนเพ่ือแก้ไข ให้แก่ผู้วิจัย 

โดยระบุเอกสารที่ต้องด าเนินการแก้ไขหรือเอกสารที่ไม่ครบถ้วน  
5.1.7.4 แนบบันทึกข้อความขอส่งเอกสารคืนเพ่ือแก้ไขพร้อมด้วยเอกสารทั้งหมด  
5.1.7.5 จัดพิมพ์ซอง บรรจุเอกสารใส่ซอง ผนึกซองเพ่ือส่ง  
5.1.7.6 ส่งให้เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนในสมุดเอกสารส่งของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 
5.1.7.7 ลงบันทึกในช่องหมายเหตุให้ตรงกับเลขรับหนังสือของเอกสารฉบับนั้น 

ในฐานข้อมูลการรับเอกสารของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย โดยระบุหมายเลขหนังสือส่งออกและวันที่ส่งออก  
5.1.7.8 ส่งเอกสารให้ผู้วิจัยตามระบบเอกสาร  

5.1.8 หากเอกสารครบถ้วนเรียบร้อย เจ้าหน้าที่ด าเนินการจัดพิมพ์ตารางสรุปบันทึก 
การติดต่อระหว่างคณะกรรมการและผู้วิจัยแนบติดที่แผ่นหน้าของเอกสาร  

5.1.9 แนบใบบันทึกขั้นตอนการท างานพร้อมด้วยตารางสรุปบันทึกการติดต่อระหว่าง 
คณะกรรมการและผู้วิจัย ที่แผน่หน้าของเอกสารพร้อมด้วยเอกสารและแบบประเมิน  

5.1.10 ค้นต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยและจัดเอกสารเข้าแฟ้ม 
5.2 การพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัยของกรรมการที่ได้รับมอบหมาย  

5.2.1 การพิจารณาเพ่ือประเมินรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (progress report) 
มีข้ันตอน ดังนี้ 
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5.2.1.1 รายงานความก้าวหน้าของโครงการมีรูปแบบการส่งเอกสารจากผู้วิจัยตาม 
แบบเสนอรายงานความก้าวหน้า ที่ได้ก าหนดไว้ภายในระยะเวลาที่คณะกรรมการก าหนดให้ผู้วิจัยรายงานทุก 
6 เดือน 

5.2.1.2 กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ท าการพิจารณาเพ่ือประเมิน จะต้องพิจารณา 
ประเด็น ต่อไปนี้  

1) จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย/ยังคงอยู่ในระหว่างศึกษา/  
สิ้นสุดการศึกษา/ถอนตัวออกจากการศึกษาก่อนก าหนด  

2) การด าเนินงานของผู้วิจัยว่าปฏิบัติ เป็นไปตามโครงร่างการวิจัย 
ที่คณะกรรมการเห็นชอบหรือไม่ 

3) ตรวจสอบเอกสารค าชี้แจงแก่อาสาสมัครว่าผู้วิจัยได้ใช้เอกสารฉบับ 
ทีค่ณะกรรมการรับรองหรือไม่  

4) การลงนามของอาสาสมัครคนแรกเกิดขึ้นหลังจากการอนุมัติของ
คณะกรรมการหรือไม ่ 

5) มีข้อมูลใหม่ที่อาจมีผลกระทบต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครเพ่ิมขึ้น 
จากเดิม หรือต้องมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัยของโครงการหรือไม่  

6) มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม่  
5.2.1.3 ลงความเห็นในแบบประเมิน  
5.2.1.4 หากไม่มีข้อแก้ไขการรับรอง ให้เจ้าหน้าที่ท าบันทึกความคิดเห็นจากการ

พิจารณาบรรจุในวาระของการรับทราบในการประชุมครั้งต่อไป 
   5.2.1.5 หากมีข้อมูลให้คณะกรรมการพิจารณาแก้ไขการรับรอง ให้เจ้าหน้าที่
ด าเนินการบรรจุในวาระเพ่ือพิจารณาในการประชุมครั้งต่อไป  

5.2.1.6 บันทึกข้อมูลในเอกสารขั้นตอนการท างานพร้อมลงลายมือชื่อ และวันที่
ด าเนินการเสร็จ  

5.2.1.7 ส่งคืนเอกสารให้ทางฝ่ายส่งเสริมการวิจัยด าเนินการต่อภายใน 2 วันท าการ
นับจากวันที่ได้รับเอกสารจากฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

5.2.2 การพิจารณาเพ่ือประเมินการขอต่ออายุการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการ 
วิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ (renewal of previously approved protocol) 

5.2.2.1 โดยทั่วไปการรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการมีก าหนดตาม
ระยะเวลาที่ก าหนดในโครงการ หลังจากวันที่คณะกรรมการมีมติให้การรับรอง ถ้าโครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุด  
หรือด าเนินการไม่ทันตามก าหนด ผู้วิจัยสามารถเสนอการขยายการรับรองโครงการวิจัยต่อไปได้ ตามแบบ
เสนอขอต่ออายุการรับรองโครงการไม่น้อยกว่า 30 วันก่อนวันหมดอายุท่ีก าหนดไว้ในหนังสือรับรอง 
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5.2.2.2 กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ท าการพิจารณาเพ่ือประเมินจะต้องพิจารณา
ประเด็น ต่อไปนี้  

1) ผู้วิจัยได้รายงานความก้าวหน้าตามแบบเสนอภายในระยะเวลา 
ทีค่ณะกรรมการก าหนด 

2) จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย/ยังคงอยู่ในระหว่างศึกษา/  
สิ้นสุดการศึกษา/ถอนตัวออกจากการศึกษาก่อนก าหนด  

3) การด า เนิ น งานของผู้ วิ จั ย ว่ าปฏิบั ติ เป็น ไปตามโครงการวิ จั ย 
ทีค่ณะกรรมการเห็นชอบหรือไม่  

4) ตรวจสอบเอกสารฉบับปัจจุบันทั้งหมดของโครงการวิจัย ว่าเป็นเอกสาร 
ฉบับที่ผ่านการรับรองของคณะกรรมการหรือไม่ หากมีฉบับที่ยังไม่ผ่านการรับรองให้พิจารณาเหตุผลที่ขอ 
เปลี่ยนแปลง ประเมินความเสี่ยง และประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับว่ามีการเปลี่ยนแปลงหรือไม่  

5) หากเป็นรายงานครั้งแรกให้พิจารณาว่าการลงนามของอาสาสมัครคน 
แรกเกิดข้ึนหลังจากการอนุมัติของคณะกรรมการหรือไม่  

6) หากเป็นรายงานข้อมูลใหม่ให้พิจารณาว่า มีการด าเนินการที่อาจมี
ผลกระทบต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครเพิ่มข้ึนจากเดิมหรือไม่  

7) มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม่ 
5.2.2.3 ลงความเห็นในแบบประเมินตัวอย่างความเห็น ได้แก่  

1) รับรอง โดยเลือกการปฏิบัติดังนี้  
(1) การรับรองโครงการวิจัยต่ออีกหนึ่งปีและรายงานความก้าวหน้าตาม

ก าหนดเดิม  
(2) การรับรองโครงการวิจัยต่ออีกหนึ่งปี แต่เปลี่ยนแปลงความถี่ในการ 

รายงานความก้าวหน้าหรือลดอายุการรับรองลงเหลือ 6 เดือน 
2) รับรองหลังจากผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
3) ขอค าชี้แจงเพิ่มเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยเลือกให้ผู้วิจัย 

ปฏิบัติ ดังนี้  
(1) ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (stop recruiting of new 

subjects) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
(2) ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (suspension) จนกว่าผู้วิจัย 

จะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
(3) ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว ( suspension) จนกว่าทาง

คณะกรรมการจะได้พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ  
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4) ไม่รับรอง (disapproval) 
5) ยุติการรับรอง (termination of approval)  
6) ถอนการรับรอง (withdrawal of approved protocol)  

5.2.2.4 ให้ระบุวาระการต่ออายุและครั้งที่ของการประชุมลงในเอกสารขั้นตอนการ
ท างานพร้อมลงลายมือชื่อและวันที่ด าเนินการเสร็จ 

5.2.3 การขอปรับปรุง/แก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ (protocol 
amendment)    

  5.2.3.1 ในกรณีที่ผู้วิจัยมีความจ าเป็นในการปรับปรุงโครงการวิจัย (protocol 
amendment) ผู้วิจัยจะต้องเสนอการปรับปรุงเป็นแบบเสนอขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัยตามที่ได้ก าหนด
ไว้ โดยอ้างอิงหมายเลขรหัสโครงการที่ได้รับไว้  

 5.2.3.2 กรรมการไม่น้อยกว่า 1 ท่าน ที่ได้รับมอบหมายให้ท าการพิจารณาเพ่ือ
ประเมิน จะต้องพิจารณาว่าส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมสามารถให้การพิจารณาแบบเร็วหรือพิจารณาแบบปกติ 
 5.2.3.3 ตัวอย่างการแก้ไขเพ่ิมเติมเพียงเล็กน้อย (minor change) ไมเ่พ่ิมความเสี่ยง
ต่ออาสาสมัครและสามารถให้การพิจารณาแบบเร็ว ได้แก่  

1) การแก้ไขการสะกดค า วันที่  ฉบับที่  และการจัดรูปเล่มใหม่ของ
โครงการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ investigator’s brochure  

2) การแก้ไขชื่อผู้ประสานงานโครงการวิจัยเฉพาะส่วนที่ไม่เกี่ยวข้องกับชื่อ 
ที่ระบุไว้ในเอกสารค าชี้แจง  

3) ข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ  
4) สัญญาข้อตกลงการส่งมอบวัสดุเอกสารที่ใช้ในการวิจัย (material 

transfer agreement)  
5) การแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัยหรือเอกสารที่ผ่านการพิจารณาจาก

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันอ่ืน ที่คณะกรรมการมีบันทึกความร่วมมือร่วมกัน
และมอบหมายให้ด าเนินการพิจารณาแทน 

5.2.3.4 นอกเหนือจากที่กล่าวมาข้างต้น กรรมการผู้ท าการพิจารณาโครงการวิจัย 
จะต้องพิจารณาประเด็น ต่อไปนี้  

 1) เหตุผลและความจ าเป็นที่ต้องขอแก้ไขโครงการวิจัย  
 2) ระเบียบวิธีวิจัยที่ขอแก้ไขมีอะไรบ้าง 
 3) ความเสี่ยงของอาสาสมัครสมเหตุสมผลกับประโยชน์ที่จะได้รับจากการ

เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือไม่  
 4) ยุติธรรมต่ออาสาสมัครทุกกลุ่มหรือไม่  
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 5) มีความเห็นเชิงลบหรือปัญหาของชุมชนต่อโครงการวิจัยหรือไม่  
 6) อาสาสมัครเดิมที่เสร็จสิ้นการวิจัยไปแล้วหรือก าลังอยู่ในระหว่างการวิจัย 

มีความจ าเป็นต้องได้รับแจ้งการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นหรือไม่ หากต้องแจ้งให้อาสาสมัครรับทราบจะต้องระบุ
ให้ผู้วิจัยขอความยินยอมจากอาสาสมัครทั้งหมดอีกครั้ง (re-consent form all research subjects) หรือขอ
ความยินยอมเฉพาะอาสาสมัครใหม่และอาสาสมัครที่ก าลังอยู่ในระหว่างการวิจัย (Consent form new and 
active research subjects)  

5.2.3.5 บันทึกความเห็นลงในแบบประเมิน  
5.2.3.6 หากเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วและไม่มีประเด็นที่ขัดต่อหลักจริยธรรม

การวิจัย ให้เสนอความเห็นต่อประธานเพ่ือพิจารณารับรองและออกหนังสือรับรองแก่ผู้วิจัยภายใน 5 วันท าการ 
และให้เจ้าหน้าที่บรรจุในวาระการประชุมครั้งต่อไป 

5.2.3.7 หากมีประเด็นที่ไม่สามารถให้การพิจารณาแบบเร็วได้ ให้เสนอความเห็น
ต่อคณะกรรมการในการประชุมครั้งต่อไป ให้การพิจารณาตัดสิน ดังต่อไปนี้  

1) Y  = รับรอง (approval) 
2) C  = รับรองหลังจากผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ (approval after 

revision) 
3) R  = ขอค าชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง

(inadequacy)   
4) N  = ไม่รับรอง (disapproval) 
5) T  = ยุติการรับรอง (termination of approval) 
6) W = ถอนการรับรอง (withdrawal of approval) 

5.2.3.8 ให้ระบุวาระการขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยและครั้งที่ของการประชุมลง 
ในเอกสารขั้นตอนการท างานพร้อมลงลายมือชื่อและวันที่ด าเนินการเสร็จ 

5.2.4 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events, SAE)  
5.2.4.1 เลขานุการตรวจสอบชนิดของรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง

ว่าเกิดแก่อาสาสมัครในสถาบันหรือนอกสถาบัน 
5.2.4.2 เลขานุการตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และท า

ให้อาสาสมัครเสียชีวิต (dead) หรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตอาสาสมัครเกิดขึ้นในสถาบันจะต้องมีขั้นตอน
และเอกสารแนบ ดังนี้  

  1) ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการหลังจากผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์
ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง (ทางจดหมาย จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ หรือโทรสาร) โดยใช้แบบฟอร์มและส าเนา SAE 
report form ที่ก าหนด  
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2) ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการโดยใช้ CIOMS form 
ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้สนับสนุนทุนวิจัยรับทราบเหตุการณ์ หากเป็นงานวิจัยที่ได้รับทุนจากสถาบัน 
หรือเป็นทุนของนักวิจัยให้ผู้วิจัยจัดท า CIOMS form (ซึ่งสามารถดาวน์โหลดได้จากเว็บไซต์ของ CIOMS) และ 
รายงานภายใน 7 วันปฏิทินเช่นกัน  

3) หากรายงานเบื้องต้นไม่สมบูรณ์ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยต้อง 
รายงานต่อคณะกรรมการ โดยให้ข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้องและจัดท า CIOMS form ให้สมบูรณ์โดยเร็ว
ที่สุดภายในอีก 7 วันปฏิทิน และรายงานต่อเนื่องทุก 7 วันปฏิทินจนกว่าเหตุการณ์จะสิ้นสุด  

4) ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานข้อมูลใหม่ที่ส าคัญ ในรูปแบบรายงาน
การ ติดตามผลต่อคณะกรรมการภายใน 15 วันปฏิทิน  

5.2.4.3 เหตุการณ์ไม่ พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน  ที่ ไม่ถึ งกับท าให้
อาสาสมัครเสียชีวิตหรือไม่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตอาสาสมัคร  

1) ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการทันทีภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจาก 
ผู้วิจัยทราบเหตุการณ์โดยใช้แบบฟอร์มที่ก าหนดและแนบส าเนา SAE report form ที่ก าหนด  

2) ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยต้องส่งรายงานตามแบบฟอร์ม CIOMS 
ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์  

3) ข้อมูลการติดตามผลเพิ่มเติมควรจัดส่งโดยเร็ว  
5.2.4.4 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน 

 1) ผู้วิจัยต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน 
รวมทั้ง เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่ พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด ( Suspected 
Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ต่อคณะกรรมการอย่างน้อยทุก 6 เดือน ในแบบ 
แสดงรายการที่องค์การอาหารและยาก าหนดให้ผู้สนับสนุนทุนวิจัยรายงาน พร้อมรายงานสรุปย่อชี้ประเด็น 
ส าคัญตามแบบฟอร์มที่ก าหนด 

2) ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่อาจเพ่ิมความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร 
ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการโดยเร็ว ทั้งนี้ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน  

3) รายงานประเภทอ่ืนผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรายงานทุกปี หรือเป็นระยะ 
หรอืตามร้องขอในรูปแบบของการสรุป หรือแสดงรายการ 

5.2.4.5 รายงานผลการประเมินจากคณะกรรมการติดตามข้อมูลและความ
ปลอดภัยของโครงการ (IDMC/DSMB/DMC) หรือคณะกรรมการอาหารและยา (FDA)  

1) ผู้วิจัยต้องรายงานข้อแนะน าจาก IDMC/DSMB/DMC/FDA โดยเร็ว 
ทั้งนี้ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทินหลังได้รับข้อแนะน าจาก IDMC/DSMB/DMC/FDA  
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2) ผู้วิจัยต้องรายงานการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญอันส่งผลให้เพ่ิมความเสี่ยง
ของอาสาสมัครและประเด็นใหม่ ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการด าเนินการวิจัย 
ต่อคณะกรรมการโดยเร็ว ทั้งนี้ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทินหลังพบการเปลี่ยนแปลง  

5.2.4.6 พิมพ์แบบประเมิน  
5.2.4.7 ค้นเอกสารโครงการฉบับปัจจุบัน  

1) โครงการวิจัย  
2) เอกสารคูม่ือส าหรับผู้วิจัย (investigator’s brochure)  
3) เอกสารข้อมูลค าชี้แจงอาสาสมัคร  

5.2.4.8 แนบแบบประเมินพร้อมเอกสารในข้อ 5.2.4.7  
5.2.4.9 ลงบันทึกในสารบัญโครงการและในฐานข้อมลูที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยก าหนด  
5.2.4.10 เสนอเอกสารให้กรรมการพิจารณาตามแนวทางต่อไปนี้  

1) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบันให้เสนอประธาน 
2) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบันให้เสนอ 

กรรมการตามรายชื่อที่ได้รับมอบหมาย  
                               5.2.4.11 เมื่อประธานหรือกรรมการได้รับเอกสาร ให้พิจารณาแล้วลงความเห็นใน
แบบประเมิน ดังนี้  

1) รับทราบ  
2) รับทราบหลังจากผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
3) ขอค าชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพ่ือพิจารณาใหม่อีกครั้งโดยเลือกให้ผู้วิจัย

ปฏิบัติ ดังนี้  
(1) ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (stop recruiting of new 

subjects) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
(2) ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (suspension) จนกว่าผู้วิจัย 

จะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
(3) ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว ( suspension) จนกว่าทาง

คณะกรรมการจะได้พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ  
4) ยุติการรับรอง  
5) ถอนการรับรอง  
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5.2.4.12 หากเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วและไม่มีประเด็นที่ต้องเปลี่ยนแปลง
เอกสารโครงการวิจัย หรือเปลี่ยนแปลงการรับรองของคณะกรรมการ ให้เสนอความเห็นต่อประธาน 
เพ่ือพิจารณารับทราบและออกหนังสือรับทราบแก่ผู้วิจัยภายใน 7 วันท าการ รวมทั้งให้เจ้าหน้าที่บรรจุในวาระ
การประชุมครั้งต่อไป  

5.2.4.13 รายงานที่ต้องเสนอเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการในวาระ 
การประชุม ได้แก่ 

1) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่า 
จะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reactions, SUSARs) ที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัยและกรรมการมีความเห็นให้หยุดพักการรับเข้า
อาสาสมัครเป็นการชั่วคราว หรือระงับโครงการวิจัยชั่วคราว หรือให้ยุติโครงการ (suspending enrollment, 
suspension or termination)  

2) กรรมการมีข้อเสนอแนะให้ปรับปรุงแก้ไขเอกสาร (recommendation 
for revision of documents)  

3) กรรมการมีความเห็นว่าผู้วิจัยมีการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่
ปฏิบัติตามโครงการวิจัยฉบับที่ ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจนน าไปสู่เหตุการณ์ไม่คาดคิด หรือ 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดขึ้นแก่อาสาสมัคร  

4) กรรมการมีความเห็นว่าผู้ วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดของคณะ 
กรรมการ เช่น ไม่รายงานเหตุการณ์ตามระยะเวลาที่ก าหนด  

5.2.4.14 ให้ระบวุาระและครั้งที่ของการประชุมลงในใบขั้นตอนการท างาน พร้อมลง 
ลายมอืชื่อและวันที่ด าเนินการเสร็จ  

5.2.4.15 ส่งคืนเอกสารให้ทางฝ่ายส่งเสริมการวิจัยด าเนินการต่อภายใน 7 วันท า
การ นับจากวันที่ได้รับเอกสารจากฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  

5.2.5 การรายงานการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย ฉบับที่  
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ (protocol deviation/ violation/ non-compliance)  

5.2.5.1 เมื่อเลขานุการได้รับเอกสารจะต้องท าการพิจารณาเพ่ือประเมินในประเด็น
ต่อไปนี้  

1) ตรวจสอบประวัติของผู้วิจัยและการด าเนินการวิจัยที่ผ่านมาว่า ได้ปฏิบัติ 
ตามแนวทางการวิจัยที่ดีทางคลินิกหรือไม่ เช่น รายงานความก้าวหน้าตามระยะเวลาที่คณะกรรมการก าหนด 
มีการติดต่อกับคณะกรรมการเพ่ือขอรับรองการเปลี่ยนแปลงในโครงการวิจัยก่อนด าเนินการหรือไม่  

2) ศักยภาพของผู้วิจัยและทีมวิจัยมี เ พียงพอที่จะป้องกันไม่ ให้ เกิด 
เหตุการณ์ดังกล่าวหรือไม ่ 
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3) ผู้วิจัยมีแผนจัดการป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ดังกล่าวหรือไม่อย่างไร 
5.2.5.2 ลงความเห็นในแบบประเมิน ดังนี้  

1) รับทราบ  
2) รับทราบหลังจากผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
3) ขอค าชี้แจงเพิ่มเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยเลือกให้ผู้วิจัย 

ปฏิบัติ ดังนี้  
(1) ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว (stop recruiting of new 

subjects) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
(2) ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว (suspension) จนกว่าผู้วิจัย 

จะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ  
(3) ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราว ( suspension) จนกว่าทาง

คณะกรรมการจะได้พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ  
4) ยุติการรับรอง  
5) ถอนการรับรอง  

5.2.5.3 ให้ระบุวาระการประชุมและครั้งที่ของการประชุมลงในเอกสารขั้นตอนการ 
ท างาน พร้อมลงลายมือชื่อและวันที่ด าเนินการเสร็จ  

5.2.6 การรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย (report of accusation) 
5.2.6.1 เมื่อทางฝ่ายส่งเสริมการวิจัยได้รับทราบเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัคร ผู้ให้

ทุน ทีมวิจัย หรือแหล่งอื่นๆ ให้รายงานประธาน/เลขานุการตามแบบฟอร์มที่ก าหนด ระบุเรื่องหรือเหตุการณ์ที่
ได้รับแจ้งแนบพร้อมหลักฐาน (หากมี) วัน เวลา และช่องทางติดต่อที่ได้รับแจ้งจากผู้ร้องเรียน  

5.2.6.2 ให้เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบค้นต้นฉบับโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้อง และจ านวน
โครงการวิจัยทั้งหมดของผู้วิจัยเสนอประธานภายใน 1 วันท าการ  

5.2.6.3 เจ้าหน้าทีฝ่่ายส่งเสริมการวิจัยตรวจสอบความน่าเชื่อถือของข้อมูล และอาจ
ติดต่อผู้ร้องเรียนเพ่ือหาข้อมูลเบื้องต้นหรือสรุปประเด็นปัญหา  

5.2.6.4 น าเสนอประธานเพ่ือบรรจุในวาระการประชุม หรือเรียกประชุมนัดพิเศษ 
เพ่ือให้คณะกรรมการพิจารณาว่าจะให้มีการด าเนินการต่อไปอย่างไร 
  5.2.7 การรายงานการยุติหรือสิ้นสุดโครงการ termination Report)  

5.2.7.1 เมื่อผู้วิจัยด าเนินการวิจัยเสร็จสิ้นหรือยุติการวิจัยด้วยเหตุใด จะต้องมี 
หนังสือแจ้งปิดโครงการวิจัยนั้น และผลการด าเนินการวิจัยให้คณะกรรมการรับทราบตามแบบเสนอแจ้ง 
การปิดโครงการวิจัย  

5.2.7.2 เลขานุการพิจารณาเพื่อประเมินในประเด็น ต่อไปนี้  
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1) จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยเป็นไปตามที่วางแผนไว้  
หรือไม ่ 

2) การด าเนินงานของผู้วิจัยปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่คณะกรรมการ
เห็นชอบหรือไม่   

3) ข้อสรุปผลการศึกษาเบื้องต้น  
4) ปัญหาและอุปสรรคของการวิจัย  
5) การบริหารจัดการกับอาสาสมัครที่ยังอยู่ในโครงการวิจัย 

5.2.7.3 บันทึกผลการพิจารณาในเอกสารขั้นตอนการท างานพร้อมลงลายมือชื่อ
และวันที่ด าเนินการเสร็จและบรรจุในวาระของการประชุมเพื่อแจ้งกรรมการรับทราบ  

5.2.8 การรายงานอื่นที่เก่ียวกับโครงการวิจัย (other report)  
5.2.8.1 ให้เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยเป็นผู้พิจารณาเบื้องต้นว่า เข้าข่ายการ

พิจารณาแบบเร็วหรือเข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ  หรือจ าเป็นต้องจัดการประชุมเพ่ือพิจารณานัดพิเศษ
ภายใน 1 วันท าการ  

5.2.8.2 หากการรายงานดังกล่าวมีผลท าให้อาสาสมัครที่ เข้าร่วมโครงการตกอยู่ใน 
ภาวะเสี่ยงต่อชีวิตหรือเสียหายอย่างร้ายแรง ให้เสนอประธานเพ่ือขอความเห็นเบื้องต้นในการรายงาน 
ผู้บังคับบัญชาของหน่วยงาน หรือท าการหาข้อมูลเพ่ือเติม หรือมีการด าเนินการอ่ืนนอกเหนือจากนี้เพ่ือป้องกัน
อันตรายที่จะเกิดแก่อาสาสมัคร ชุมชนและสถาบัน ทั้งนี้จะต้องแจ้งให้กรรมการทุกท่านรับทราบโดยด่วนและ
แจ้งทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์  

5.3 การจัดการเอกสารหลังจากผ่านการพิจารณาเบื้องต้นจากคณะกรรมการ  
5.3.1 เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบลงทะเบียนรับเอกสาร  
5.3.2 คัดแยกเอกสารโครงการวิจัยตามประเภทการพิจารณาให้ผู้รับผิดชอบ/กรณีรับแบบ 

ประเมินทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการพิมพ์แบบประเมินแล้วลงทะเบียนรับเอกสารใน 
สมุดทะเบียนรับของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  

5.3.3 บันทึกวันที่รับเอกสารคืนจากกรรมการในเอกสารบันทึกข้ันตอนการท างาน  
5.3.4 พิมพ์ผลการประเมินโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยก าหนด พร้อม

บันทึกสถานะของโครงการให้เป็นปัจจุบัน  
5.3.5 แนบแบบประเมินเข้ากับต้นฉบับเอกสารโครงการ  
5.3.6 เสนอผลการประเมินโครงการวิจัยให้เลขานุการพิจารณา 2 วันท าการก่อนการประชุม  
5.3.7 เลขานุการตรวจสอบและระบุขั้นตอนให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการต่อไปภายใน 1 วัน 

ท าการ 
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5.4 การแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย  
5.4.1 เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยออกหนังสือแจ้งผล ดังนี้  

5.4.1.1 พิมพ์ร่างหนังสือแจ้งผลภายใน 1 วันท าการหลังจากประธานสั่งการ  
5.4.1.2 เสนอประธานตรวจสอบ  
5.4.1.3 แก้ไขตามที่ประธานเสนอแนะ  
5.4.1.4 พิมพ์หนังสือแจ้งผลตามแบบฟอร์ม  
5.4.1.5 เสนอหนังสือแจ้งผลพร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธาน

พิจารณาลงนามภายใน 1 วันท าการ  
5.4.1.6 ส าเนาหนังสือแจ้งผล 1 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย (ตัวจริงส่ง

ให้ผู้วิจัย)  
5.4.2 หากประธานให้ออกหนังสือรับรองให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการ ดังนี้  

5.4.2.1 พิมพ์หนังสือรับรองภายใน 1 วันท าการหลังจากท่ีประธานสั่งการ  
5.4.2.2 ตรวจสอบความถูกต้องตามแบบฟอร์มการตรวจหนังสือรับรอง  
5.4.2.3 เสนอหนังสือรับรองพร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธาน 

หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายแทนประธานพิจารณาลงนามภายใน 1 วันท าการ 
5.4.2.4 ประทับตรารับรองในเอกสารฉบับที่คณะกรรมการให้การรับรอง  
5.4.2.5 ส าเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุดและ

เก็บเข้าแฟ้มหนังสือรับรอง 1 ชุด) 
5.4.2.6 จัดส่งหนังสือรับรองเอกสารอ่ืนที่คณะกรรมการให้การรับรอง และแผ่นป้าย

ประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้ว พร้อมแนบข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยภายใน 1 วันท าการนับจากวันที่ 
ประธานลงนาม  

5.5 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม  
5.5.1 หากประธานพิจารณาแล้วให้บรรจุในวาระการประชุมตามประเภทของโครงการวิจัย  
5.5.2 ขั้นตอนต่อไปให้ปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานบทที่ 5   
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6. นิยามศัพท์ 

คําศัพท ์ ความหมาย 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse Event, AE)  
 

หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วย หรอื 
อาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ เช่น ผลการ
ตรวจร่างกายหรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ อาการเหตุการณ์ทาง
คลินิกหรือภาวะเจ็บป่วยที่เกิดขึน้ขณะที่อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย 
ทั้งนี้ไม่ว่าเหตุการณ์นั้นสัมพันธ์กับการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งชี้ให้เห็นอันตรายทางคลินิก ร่างกายและจิตใจ 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ แม้ว่าบาง
โอกาสก็พบได้ในบริบทของการวิจยัทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์  

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรง (Serious 
Adverse Events, SAEs)  
 

หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยา 
หรือใช้เครื่องมือทางการแพทย์ หรือกระบวนการวินิจฉัย หรือการรักษา 
แล้วท าให้  
    - เสียชีวิต  
    - เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต  

- ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น  
- เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร  
- เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนิด  

เหตุการณ์ทีส่งสัยว่าจะ
เป็นเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ชนิดร้ายแรงและ
ไม่คาดคิด (Suspected 
Unexpected Serious 
Adverse Reactions, 
SUSARs)  

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงซ่ึงไม่เคยทราบหรือคาดคิดมาก่อนทั้งใน
ด้านวิธีการวิจัยและประชากรที่ท าการศึกษา และไม่เคยระบุในโครงการวิจัย
หรือคู่มือนักวิจัย  
 

การขอปรับปรุง/แก้ไข 
โครงการวิจัย (protocol 
amendment)  

โครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไข  
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6. นิยามศัพท์ (ต่อ) 
 

การด าเนินการที่เบี่ยงเบน
จากโครงร่างการวิจัย 
(protocol deviation)  

การด าเนินการวิจัยที่ผิดพลาดจากข้ันตอนที่ระบุในโครงร่างการวิจัยและ
ก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูลผลการวิจัยเพียงเล็กน้อย  

การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบัติ
ของโครงร่างการวิจัย 
(protocol violation)  

การด าเนินการวิจัยที่มีความผิดพลาดมาก จงใจฝ่าฝืน บิดเบือนหรือละเลยไม่
กระท าตามข้ันตอนที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย และก่อให้เกิดความเสียหายต่อ
อาสาสมัคร หรือข้อมูลผลการวิจัยอย่างร้ายแรง  
minor protocol violation  
     - ไม่กระทบสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร  
     - ไม่เปลี่ยนแปลงความเสี่ยง/ประโยชน์ 
     - ไม่ส่งผลต่อความถูกต้อง/ความน่าเชื่อถือของข้อมูล  
     - ไม่ได้เกิดจากความตั้งใจหรือจงใจ  
     - ไม่ขัดต่อหลักจริยธรรม  
major protocol violation  
     - กระทบสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
     - ส่งผลต่อความถูกต้อง/ความน่าเชื่อถือของข้อมูล  
     - เกิดจากความตั้งใจหรือจงใจ  
     - ขัดต่อหลักจริยธรรมทางการแพทย์  

การไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนด  
(non-compliance)  

การกระท าใดๆก็ตามที่ไม่เป็นไปตามระเบียบของสถาบันหรือแนวปฏิบัติ 
มาตรฐานสากล  
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7. เอกสารอ้างอิง  

7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยากระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2543  

7.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  
พ.ศ. 2550  
 

8. ภาคผนวก  
ภาคผนวก 1 AF/01-06/01  ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า (ภาษาไทย)  
  ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า (ภาษาอังกฤษ)  
ภาคผนวก 2 AF/02-06/01 ตัวอย่างบันทึกข้อความขอต่ออายุการรับรองโครงการ  
ภาคผนวก 3 AF/03-06/01 ตัวอย่างแบบฟอร์มขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย (ภาษาไทย)  
  ตัวอย่างแบบฟอร์มขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)  
ภาคผนวก 4 AF/04-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน 

(เอกสาร 2 ภาษา)  
  ตัวอย่างแบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดใน

สถาบัน  
(ภาษาอังกฤษ )  

ภาคผนวก 5 AF/05-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดนอก
สถาบัน (เอกสาร 2 ภาษา)  

  ตัวอย่างแบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดนอก
สถาบัน (ภาษาอังกฤษ)  

ภาคผนวก 6 AF/06-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวิจัย (ภาษาไทย)  
  ตัวอย่างแบบรายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)  
ภาคผนวก 7 AF/07-06/01 ตัวอย่างแบบแจ้งปิดโครงการวิจัย (ภาษาไทย)  
  ตัวอย่างแบบแจ้งปิดโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)  
ภาคผนวก 8 AF/08-06/01 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยที่มีรายงานต่อเนื่อง  
ภาคผนวก 9 AF/09-06/01 ตัวอย่างแบบรายงานเรื่องร้องเรียน  
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ภาคผนวก 1-AF/01-06/01 
 

ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า (ภาษาไทย) 
  

รหัสโครงการวิจัย.......................................................  
ก าหนดวันรายงาน.............../................../.................  

การรายงานครัง้ที่......................................................................................................................... ......................... 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)............................................................................... .................................................. 
............................................................................................................................. ................................................. 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)........................................................................................................................ .... 
............................................................................................................................. ................................................. 
ชื่อผู้วิจัยหลัก.......................................................................................................................... .............................. 
แหล่งทุนวิจัย.......................................................................................................................... .............................. 
วันที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี........../........./...........  
วันที่เริ่มโครงการวิจัย   .............../............../...............  
วันที่รายงานความก้าวหน้า  .........../............../........ครัง้ที่...............  
1. ความก้าวหน้า (progression)  

1.1 จ านวนอาสาสมัครที่เข้าโครงการ  
    - จ านวนอาสาสมัครทั้งหมดที่ต้องการ  
    - จ านวนอาสาสมัครที่ขอความยินยอม  
    - จ านวนอาสาสมัครที่ผ่านการคัดกรอง  
    - จ านวนอาสาสมัครที่ก าลังอยู่ในระหว่างการวิจัย  
    - จ านวนอาสาสมัครที่อยู่ในช่วงติดตามการรักษา  
    - จ านวนอาสาสมัครที่ด าเนินการวิจัยจนเสร็จสิ้น  
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ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า (ภาษาไทย) 

(ต่อ)  
1.2 จ านวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการก่อนเวลา.........คน สาเหตุที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย

ออกจากการศึกษาก่อนเวลา.............................................................................................. ............................
โครงการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว เมื่อวันที่ .........../............../..............  
2. มีการเปลี่ยนแปลงแหล่งเงินทุน (granting support) ที่ยังไมเ่คยรายงานต่อคณะกรรมการใช่หรือไม่ 

�☐  ใช่   ☐  ไม่ใช่  
3 . มีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (amendment) ที่ยังไม่เคยรายงานต่อคณะกรรมการใช่หรือไม่  

�☐  ใช ่  ☐  ไม่ใช่ 
4 . มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event) ทีย่ังไม่เคยรายงานต่อคณะกรรมการใช่หรือไม่  

�☐  ใช่   ☐  ไม่ใช่  
5 . มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (serious adverse event) ที่ยังไม่เคยรายงานต่อคณะกรรมการใช่ 
หรือไม่  

�☐  ใช่   ☐  ไม่ใช่  
6 . มีขอ้มลูไม่เก่ียวกับประโยชน์หรือความเสี่ยง (new information) ทีย่ังไม่เคยรายงานต่อคณะกรรมการใช่
หรือไม่  

�☐  ใช่   ☐  ไม่ใช่  
7 . มีปัญหาหรือความคิดเห็นเชิงลบในชุมชนหรือผู้เข้าร่วมวิจัย (negative attitude) ทีย่ังไม่เคยรายงานต่อ 
คณะกรรมการใช่หรือไม่  

�☐  ใช ่  ☐  ไม่ใช่  
หมายเหตุ ถ้าข้อ 2-7   ตอบว่า ใช่ (ให้ส่งรายงานต่อคณะกรรมการ)  

ตอบว่า ไม่ใช่ (หากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี ได้ตรวจสอบพบภายหลังการรับรองรายงาน 
ความก้าวหน้าของการวิจัยแล้ว จะถือว่าผลการพิจารณาดังกล่าว
เป็นโมฆะ) 

 
ลงชื่อผู้วิจัย...........................................................  
วันที่....................................................................  
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ตัวอย่างแบบรายงานความก้าวหน้า (ภาษาอังกฤษ) 

Progress Report 
 

Date ................................................................................................  
Refer to  
Protocol Number :   
Title of Protocol :   
EC Number :   
Principal Investigatior :   

 
The revised document(s) has(have) been received as detail below :  

 Progress Date Summary 
[ X ] Progress Report   - The Progress of Research   

The Research Ethics Committee, the Office of the President, Navamindradhiraj University 
acknowledges that the information provided on Progress Report identified above.  

 
Signature ................................... Principle Investigator 

       (.......................................................)  
 
Dear President of Research Ethics Committee, Office of the President 

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

Dean/Director ...........................................................  
Date ..................................................................  
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ภาคผนวก 2- AF/02-06/01  
 

ตัวอย่างบันทึกข้อความขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย  
บันทึกข้อความ 

 
ตรามหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

   
ส่วนงาน........................................................................... .................................................................................  
ที่ ...................../........................................... วันที.่.......................................................................................... 
เรื่อง ขอต่ออายุโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
       ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช   
เรียน ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี  

ข้าพเจ้า...............................................................สังกัด..........................................................................  
ขอรายงานความก้าวหนา้ของการด าเนินงานโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 
.......................................................................... ................................................................................................... 
รหัสโครงการวิจัย……...........................ซ่ึงได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  
เมื่อการประชุม ครั้งที่............/............... และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

1. แบบรายงานผลการด าเนินการวิจัยตามที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดีก าหนด จ านวน 1 ชุด  

2. เอกสารประกอบอ่ืนๆที่เก่ียวข้องจ านวน 1 ชุด  
3. หนังสือน าส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการโอนเงิน  
4. แผ่นบันทึกข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ 1 และ 2 (CD/DVD) จ านวน 1 แผ่น  

จงึเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา  
 

ลงชื่อ (.......................................)    ลงชื่อ (.....................................)  
        อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ    หัวหน้าโครงการวิจัย  

           กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา  
 

ลงชื่อ (............................................................) 
 หัวหน้าส่วนงาน 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

ภาคผนวก 3- AF/03-06/01 
 

ตัวอย่างแบบฟอร์มขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 
ตารางเปรยีบเทียบการแก้ไข ระหว่างโครงการวิจัยเดิมกับโครงการวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไข 

รหัสโครงการวิจัย..................................................................................................................................................   
ชื่อโครงการวิจัย.............................................................................................................................................. ......  
หัวหน้าโครงการวิจัย.............................................................................................................................................  
 
ตําแหน่งที ่

แก้ไข 
ข้อความเดิม ตําแหน่งที่

แก้ไข 
ข้อความใหม่ เหตุผลในการปรับปรุง

แก้ไข 
     
     
     

 
 

(.................................................) 
หัวหน้าโครงการวิจัย  

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

หมายเหตุ: ขอให้ระบุต าแหน่งที่แก้ไขให้ชัดเจนโดย  
  - ระบุย่อหน้าและบรรทัดที่แก้ไข  
  - คั่นหน้าที่ปรับปรุงให้ตรงกับหน้าที่ระบุว่าแกไ้ข  
  - ให้ท าแถบสี (หรือแถบเทา) หรือขีดเส้นใต้ในส่วนที่ปรับปรุงแก้ไข  
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
ตัวอย่างแบบฟอร์มขอแก้ไข/ปรับปรุง โครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

Revised Research Document(s) Report 
Date...............................  
Refer to  
Protocol Number :   
Title of Protocol :   
EC Number :   
Principal Investigator :   

 
The revised research document(s) has(have) been reported as detail below  

 Revised 
version 

Date Summary 

[   ] Protocol amendment     
[   ] Consent form revision     
[   ] Update investigator’s  
brochure  

   

 
Signature ................................... Principle Investigator 

       (.......................................................)  
 
Dear President of Research Ethics Committee, Office of the President 

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

Dean/Director ...........................................................  
Date .................................................................. 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

ภาคผนวก 4- AF/04-06/01  
 

ตัวอย่างแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน (เอกสาร 2 ภาษา) 
 

1. รหัสโครงการวิจัย : 
   protocol number : 
2. ชื่อผู้วิจัยหลักและหน่วยงาน : 
   principal investigator & affiliation : 
3. ชื่อโครงการวิจัย : 
   title of protocol :  
4. เลขที่อาสาสมัคร : 
    subject no : 
5. สถานที่เกิดเหตุการณ์ : 
    site of SAE : 

☐ ในมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  
     inside Navamindradhiraj University  
☐ นอกมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  
     outside Navamindrahiraj University 

6. ระบุเหตุการณ์ : 
    list of SAE : 
7. วันที่เกิดเหตุการณ์ : 
    date of occurrence : 
8. วันที่รายงาน :  
    date of report : 
9. ชนิดของรายงาน  
    type of report 

☐  รายงานครั้งแรก          ☐  รายงานติดตาม ครั้งที่............ 
     initial report                  follow up report   
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 

(ต่อ) 
10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มีความรุนแรงหรือไม่  
     Is adverse event serious? 

☐  ไม่  
      no  
☐  รุนแรง  
      yes       
☐  เสียชีวิต  
      death  
☐  รุนแรงจนอาจถึงแก่ชีวิต 
life threatening conditions  
(ระบุ..............................................) 
(please specify………………………) 
☐  ต้องนอนรักษาตัวในรพ. 
      inpatient hospitalization  
☐ อยู่ร.พ.นานขึ้น 
     prolong hospitalization  
☐  ก่อให้เกิดความพิการ/ทุพลภาพ
อย่างเด่นชัดหรือถาวร 
      persistence or significant 
disability/incapacity    
☐ ก่อให้เกิดความพิการแต่ก าเนิด          
    congenital anomaly 

11. เหตุการณ์ไม่พึงประสงคเ์ป็นเหตุการณ์ที่คาดการณ์
ไมไ่ด้ใช่หรือไม่ 
     Is adverse event unexpected? 

☐ ไม่  
     no 
☐ ใช่  
     yes 
☐ เหตุการณ์ที่เกิดข้ึนไม่เกี่ยวกับระเบียบวิธี        
วิจัย 
     nature is not consistent with  
protocol* 
☐ ความรุนแรงที่เกิดไม่เกี่ยวข้องกับระเบียบ
วิธีวิจัย 
     severity is not consistent with 
protocol* 
☐ ความบ่อยของเหตุการณ์ไม่เก่ียวข้องกับ
ระเบียบวิธีวิจัย 
     frequency is not consistent with 
protocol* 
(*ระเบียบวิธีวิจัย หรือ เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
เช่น เอกสารเชิญชวน เอกสารค ายินยอม) 
(*protocol or related documents such 
as investigator brochure, informed 
consent) 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
(ต่อ) 

 

12. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงสัมพันธ์กับการร่วมใน
งานวิจัยหรือไม่ 
Is adverse event (AE) related to participation in? 

yes no unknown 

12.1 มีหลักฐานที่บ่งชี้ชัดเจนเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์รุนแรงหรือไม่ 
Are there any solid literature regarding this SAE? 

+1   0 0 

12.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงเกิดขึ้นหลังจากหรือ
ระหว่างการเข้าร่วมวิจัย 
Dose SAE occur after taking this test article?  

+2   -1 0 

12.3 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงบรรเทาลงหลังจาก
หยุดร่วมการวิจัย 
Is SAE alleviated after discontinue the test 
article or taking?  

+1   0 0 

12.4 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงเกิดขึ้นอีกครั้ง
หลังจากกลับเข้าร่วมการวิจัย  
Does the same SAE re-occur after re-
administering the test? 

+2  -1 0 

12.5 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงอาจเกิดจากสาเหตุ
อ่ืนนอกเหนือจากการวิจัยได้หรือไม่ 
Are there any possibilities (except the test 
article) can cause?  

 -1 +2 0 

12.6 ยาหลอกเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
รุนแรงด้วยหรือไม่ 
Does placebo cause the same SAE? 

 -1 +1 0 

12.7 ระดับของยาที่ใช้ในการทดสอบในเลือดถึงระดับที่
ก่อให้เกิดพิษ 
Dose the plasma level of the test drug reach 
toxic level? 

+1   0 0 

12.8 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงมีความสัมพันธ์
ระหว่างขนาดของยาหรือไม่ 
Are there any association between the dosage 
of the test drug? 

+1   0 0 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
(ต่อ) 

12.9 ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับผลกระทบจากเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ท่ีรุนแรงเช่นเดียวกันเมื่อเข้าร่วมการวิจัย 
 Does the subject have the same SAE when 
received the test? 

+1   0 0 

12.10  มีหลักฐานเป็นรูปธรรมแสดงให้เห็นถึงสาเหตุของ
การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงจากยาที่ใช้หรือไม่  

 Are there any objective evidence showing the 
causality of the test drugs? 

+1   0 0 

คะแนนรวม (total score)     
หมายเหตุ > 9 : เกี่ยวข้อง, 5-8 : มีความเป็นไปได้มาก, 1-4 : มีความเป็นไปได้, < 0 : สงสัย, ไม่แน่ใจ 
             > 9 : certainly related, 5-8 : probably/likely related, 1-4 : possible related, < 0 : 

doubted, not sure 
13. อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ปัจจุบัน 
(current clinical outcome of subject) 
☐ หายเป็นปกติ              ☐ ดีขึ้น 
     recovery                      improved 
☐ คงเดิม                      ☐ แย่ลง 
     stable                     worse     
☐ เสียชีวิต                     ☐ ไม่ทราบ 
     dead                       not known 

14. มีการเปลี่ยนแปลงของระเบียบวิธีวิจัยหรือ
ค ายินยอมจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่
รุนแรง 
Are there any changes in protocol or 
informed consent due to the SAE? 

☐ ใช่ (ระบุรายละเอียด) 
yes (please describe) 

 
ลายมือชื่อนักวิจัย.................................................วันที่...................... 
Investigator Signature ....................................Date....................  
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
ตัวอยา่งแบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รา้ยแรงที่เกิดในสถาบัน (ภาษาอังกฤษ) 

 
Serious Adverse Event (SAE) Report 

Date...............................  
Refer to  
Protocol Number :   
Title of Protocol :   
EC Number :   
Principal Investigator :  
Site :  Internal (Subjects belong to NMU PI) 

The SAE(s) has(have) been reported as detail below:  
Case ID  Report number Event summarized Date  *Relationship to 

investigational 
material  

     
     

* Relationship ; likely, probable, possible, unlikely related, not related  
 

Signature ................................... Principle Investigator 
       (.......................................................)  

 
Dear President of Research Ethics Committee, Office of the President 

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

Dean/Director ...........................................................  
Date .................................................................. 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

ภาคผนวก 5- AF/05-06/01  
 

ตวัอยา่งแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รา้ยแรงทีเ่กิดนอกสถาบัน (เอกสาร 2 ภาษา) 
1. รหัสโครงการวิจัย : 
   protocol number :  
2. ชื่อผู้วิจัยหลักและหน่วยงาน : 
    principal investigator & affiliation :  
3. ชื่อโครงการวิจัย : 
    title of protocol : 
4. ช่วงเวลาที่รายงาน :   
    period of reports :  
5. จ านวนรายงาน :   
    number of reports :  
6. จ านวนอาสาสมัครที่รายงาน :   
    number of cases : 
        ☐  ในประเทศ.........................ราย 

      local……………… cases 
☐  ต่างประเทศ.......................ราย 
      other countries…………………cases 

7. จ านวนอาสาสมัครทั้งหมดที่เข้าร่วมโครงการวิจัยเดียวกัน ณ ปัจจุบัน ...............................ราย 
    total number of currently enrolled subjects in the same protocol: …………………cases 
8. จ านวนอาสาสมัครที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาวิจัยเดียวกันในโครงการวิจัยอื่น……….ราย  
    total number of currently enrolled subjects in the same protocol ………. cases 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
(ต่อ) 

9. จ านวนอาสาสมัครแยกตามความรุนแรง 
    number of subjects classified by severity 
of adverse events  

☐ เสียชีวิต .......................ราย  
     death ……………. cases 
☐ รุนแรงจนอาจถึงแก่ชีวิต .......... ราย 
     life threatening conditions ……..... 
cases 
☐  ต้องรักษาตัวในร.พ.......................ราย 
inpatient hospitalization ……………. 
cases 
☐ นอนร.พ.นานขึ้น ..........................ราย  
     prolong hospitalization ……………. 
cases 
☐ ก่อให้เกิดความพิการ/ทุพลภาพชัดเจน
หรือถาวร..............ราย 
     persistence or significant 
disability/incapacity …………..cases 
☐ ก่อให้เกิดความพิการแต่ก าเนิด.......ราย 
     congenital anomaly ………. cases 

10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เหล่านี้เป็นเหตุการณ์ที่
ไม่คาดคิดว่าจะเกิดขึ้นด้วยหรือไม่  
     Are there adverse events unexpected? 

☐ ไม่ เพราะได้มีระบุไว้ในระเบียบวิธีวิจัย 
หรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง เช่น เอกสารเชิญ
ชวน หรือ เอกสารค ายินยอม   
      no. They have already been 
mentioned in protocol or related 
documents such as investigator 
brochure or informed consent. 
☐  ใช่ 
      yes. 
☐  เหตุการณ์ท่ีเกิดขึ้นไม่เก่ียวกับระเบียบ
วิธีวิจัย 
       Nature is not consistent with 
protocol. 
☐  ความรุนแรงที่เกิดไม่เกี่ยวกับระเบียบ
วิธีวิจัย  
       Severity is not consistent with 
protocol. 
☐  ความถี่ของเหตุการณ์ไม่เกี่ยวข้องกับ
ระเบียบวิธีวิจัย 
       Frequency is not consistent 
with protocol. 

จ านวนของเหตุการณ์ไม่คาดคิด ...................ครั้ง  
numbers of unexpected events………………. 
cases 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
(ต่อ) 

11. สรุปจ านวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ตาม
ความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์กับการ
วิจัย  
     summary of Adverse Events (AE) that 
related to participation in research) 

☐  สัมพันธ์กับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
จ านวน….......เหตุการณ์ 
      certainly related ………… events 
☐  เป็นไปได้ที่จะมีความสัมพันธ์กับ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จ านวน…......
เหตุการณ์ 
      probable/likely related …..... 
events 
☐  ไม่แน่ใจว่าจะมีความสัมพันธ์กับ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จ านวน............
เหตุการณ์ 
      doubted, not sure ……... events 
☐  ไม่สัมพันธ์กับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
….....เหตุการณ์ 
      not related ……………….... events 

12. อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ขณะนี้                      
current clinical outcome of subjects 

           ☐  หายเป็นปกติ ................ราย 
                 recovery ……………….. cases 
           ☐  ดีขึ้น...............................ราย 
                 improved ………………. cases 
           ☐  คงท่ี................................ราย 
                 stable ……………………. cases 
           ☐  แย่ลง...............................ราย 
                worse ……………………. cases 
 
            
 

 
ลายมือชื่อนักวิจัย ...................................................วันที่.........................................  
Investigator’s Signature ……………………………....Date...........………………………… 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
ตัวอย่างแบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดนอกสถาบัน (ภาษาอังกฤษ) 

Serious Adverse Event (SAE) Report  
Date ............................................ 
Refer to  
Protocol Number :  
Title of Protocol :   
EC Number :   
Principal Investigator :  
Site :  External  

The SAE(s) has(have) been reported as detail below :  
Case ID  Report number  Event summarized Date  *Relationship to 

investigational 
material  

     
     

*Relationship ; likely, probable, possible, unlikely related, not related  

Signature ................................... Principle Investigator 
       (.......................................................)  

 
Dear President of Research Ethics Committee, Office of the President 

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

Dean/Director ...........................................................  
Date .................................................................. 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

ภาคผนวก 6- AF/06-06/01  
 

ตัวอย่างแบบรายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 
 

รหัสโครงการวิจัย...................................................... รับรองเมื่อวันที.่................................................................. 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)....................................................................................... .......................................... 
................................................................................................................ .............................................................. 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)............................................................................................................................ 
..................................................................................................... ......................................................................... 
หัวหน้าโครงการวิจัย............................................................................................................................................. 
หมายเลขอาสาสมัคร............................................................................................................................................  
ลักษณะของการเบี่ยงเบน:    �☐�เบี่ยงเบนระเบียบวิธีวจิัย �☐�ฝ่าฝืนระเบียบวิธีวจิัย   
วันที่เกิดเหตุการณ์................................................................................................................................................  
วันที่ผู้วิจัยรับทราบ...............................................................................................................................................  
วันที่จัดท ารายงาน................................................................................................................................................  
ชนิดของการด าเนินการที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืน  

�☐�การสุ่มอาสาสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสม  
�☐  การรับอาสาสมัครที่เข้าข่ายคัดออกจากโครงการ  
�☐�ไม่ได้ท าตามข้ันตอนการคัดกรองที่ระบุ  
�☐�ท าตามขัน้ตอนการคัดกรองหรือขัน้ตอนการวิจัยนอกระยะเวลาที่ระบุ  
�☐  การรักษาไม่ตรงตามที่ระบุ  
�☐�การใหย้าไม่ตรงตามที่ระบุ  
�☐�ไม่ท าตามขัน้ตอนการวิจัยที่ระบุ  
�☐�การนัดหมายไมต่รงตามที่ระบุ  
�☐  อ่ืน ได้แก่ ........................................................................................................  
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
ตัวอย่างแบบรายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวิจัย (ภาษาไทย)  

 
การบันทึกลักษณะของการเบี่ยงเบน  

 
ผลกระทบของการเบี่ยงเบนที่มีต่ออาสาสมัคร 

ขั้นตอนการดําเนินการเพื่อการแก้ไขการเบี่ยงเบน  

 
 
  ........................................   ........................................  
   ผู้วิจัยหลัก         วันที่ เดือน พ.ศ. 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
ตัวอยา่งสรุปแบบรายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)  

(ต่อ) 
Protocol Deviation Report 

Date ........................................ 
Refer to  
Protocol Number :    
Title of Protocol :   
EC number :   
Principal Investigator :   
Site :  [   ] External  [   ] Internal (Subjects belong to NMU PI)  
The protocol deviation(s) has(have) been reported as detail below:  
 

Case ID Report number Event summarized Date *Significance 
     
     
     
* specify as non-significance, significance  
 

Signature ................................... Principle investigator 
       (.......................................................)  

Dear President of Research Ethics Committee, Office of the President 
Signature ..............................................................  
  (...........................................................................)  

Dean/Director ...........................................................  
Date .................................................................. 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

ภาคผนวก 7- AF/07-06/01  
 

ตัวอยา่งแบบแจ้งปิดโครงการวิจัย (ภาษาไทย)  
 

รหัสโครงการวิจัย......................................................................... รับรองเมื่อวันที.่.............................................. 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย).................................................................. ............................................................... 
....................................................................................................... ....................................................................... 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)....................................................... ..................................................................... 
........................................................................................................ ...................................................................... 
หัวหน้าโครงการวิจัย............................................................................................................................................. 
หน่วยงานที่สังกัด........................................................................ ..........................................................................  
แหล่งทุน.................................................................................. .............................................................................  
ระยะเวลาด าเนินการวิจยั ต้ังแต ่.................................................................ถึง..................................................... 
 
รายละเอียด  
1. ข้อมลูเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ  

1.1. จ านวนอาสาสมัครทัง้หมดที่ตอ้งการศึกษา.......................................ราย  
      (total simple size)  
1.2. จ านวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเขา้ร่วมโครงการ.........................ราย  
      (total subjects consented)  
1.3. จ านวนอาสาสมัครทีไ่ม่ผ่านการคัดกรอง............................................ราย  
      (screening failure)  
1.4. จ านวนอาสาสมัครทีถ่อนตัวออกจากโครงการ...................................ราย  
      (withdrawal)  
1.5 จ านวนอาสาสมัครทีเ่สียชีวิตระหว่างการวิจัย.....................................ราย  
     (death)  
1.6 จ านวนอาสาสมัครที่เสรจ็สิ้นการวิจัย...................................................ราย  

          (subjects completed)  
2. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน ณ สถานที่วิจัยของท่าน  

2.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึน้กับอาสาสมัครทั้งสิ้น จ านวน ...........................ราย  
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 

ตัวอยา่งแบบแจ้งปิดโครงการวิจัย 
(ต่อ) 

 

2.2 เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือท่ีไม่คาดคิดมาก่อน จ านวน .................. ราย  
(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครและท าให้อาสา 
สมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ ต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาลหรืออยู่โรงพยาบาลนาน
กว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อนหมายถึง อาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่
เหตุการณ์ที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยหรือคู่มือนักวิจัย)  
3. ข้อมูลเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected or unanticipated problems) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่
วิจัยของท่าน (เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อนหมายถึง เหตุการณ์ใดทีไ่ม่ใช่อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือ
ที่ไม่คาดคิดมาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย 
ผู้ช่วยวิจัยถูกด าเนินคดี อาสาสมัครเสียชีวิตจากสาเหตุอ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือมีผล
ต่อการเก็บรักษาข้อมูล เช่น ความเสียหายแกเ่ครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เกบ็ข้อมลูหรือการถูกโจรกรรมข้อมลู)  

  ☐ ไม่มี    �☐ มี (ระบุรายละเอียดและจ านวน......................เหตุการณ)์ 
   (หากไม่เคยแจ้งให้แนบรายงานประกอบ)  

4. ขอ้มลูเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย  
4.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (protocol violation) ซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่ 
�☐ ไม่มี    �☐ มี (แนบรายงาน) 
4.2 มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย (protocol deviation) ซ่ึงท่าน

ยังไม่ได้รายงาน แก่คณะกรรมการหรอืไม่  
�☐ ไม่มี    �☐ มี (แนบรายงาน)  
4.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่  
�☐ ไม่มี    �☐ มี (แนบรายงาน)  

5. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการหรือไม่  
�☐ ไม่มี    �☐ มี (แนบเอกสาร)  

6. มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในระหว่างการด าเนินการวิจัยหรือไม่  
�☐ ไม่มี    �☐ มี (ระบ ุหรือแนบรายงาน..........................................)  

สรุปผลการวิจัยเบื้องตน้ (ตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย)........................................  
 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ  

 
ลงชื่อ......................................................... 

   (.......................................................) 
หวัหน้าโครงการวิจัย 

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



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

 
ตัวอยา่งแบบแจ้งปิดโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

Study Protocol Termination Report 
 
 Date ............................................ 
 
Refer to  
Protocol Number :   
Title of Protocol :   
EC Number :   
Principal Investigator :   
 
I am going to inform that this study protocol has been terminated, according to .............  
 

Signature ................................... Principle investigator 
       (.......................................................)  

 
Dear President of Research Ethics Committee, Office of the President 

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

Dean/Director ...........................................................  
Date .................................................................. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
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บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously Approved Protocol) 

SOP 06/01 

ภาคผนวก 8- AF/08-06/01 
ตัวอยา่งแบบประเมนิโครงการวิจัยท่ีมีรายงานต่อเนื่อง 

รหัสโครงการวิจัย หัวหน้าโครงการวิจัย  หน่วยงานที่สังกัด 
   

ชนิดของรายงานแยกตามชนิดของการพิจารณาของคณะกรรมการ 
Expedited review Full board review  

�☐ รายงานความก้าวหน้า (วาระ........) 
�☐ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
รา้ยแรง (วาระ.....) 
�☐ รายงานการแก้ไขปรับปรุงเพียงเล็กน้อย 
เช่น  
        advertisement, other IRB approved                   

documents, MTA, 
………………………..(วาระ......) 

�☐ รายงานการแจ้งปิดโครงการ (วาระ.......) 

☐ การขอต่ออายุการรับรอง (วาระ.......) 
☐ การขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการ (วาระ........) 
☐ การกระท าท่ีเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนจากโครงการวิจัย         

(วาระ.........) 
☐ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่อาจ     

เป็นอันตรายแก่อาสาสมัครคนอื่น (วาระ.......) 
☐ รายงานเรื่องร้องเรียน (วาระ........) 
☐ รายงานอื่น เช่น ............................................. 

ประเด็นการพิจารณาทางด้านจริยธรรม  เหมาะสม  ไม่เหมาะสม หมายเหตุ 
1. ความเสี่ยงต่อประโยชน์ของอาสาสมัคร    
2. อาสาสมัครได้รับการปฏิบัติตามท่ีระบุไว้ใน
โครงการวิจัย 

   

3. อาสาสมัครได้รับข้อมูลที่ครบถ้วนเพียงพอต่อ
การตัดสินใจ 

   

4. นักวิจัยได้ปฏิบัติตามแนวมาตรฐานการวิจัย
ทางคลินิกที่ดี  

   

ข้อคิดเห็นของกรรมการ  ข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม  
 ☐ รับทราบ/รับรอง 
 ☐ รับทราบ/รับรองโดยไม่มีเงื่อนไข 
 ☐ ขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมเพ่ือน ามาพิจารณา
ใหม่อีกครั้ง  
 ☐ ระงับโครงการวิจัยชั่วคราว 
 ☐ ยุติโครงการ  

 

 
ลงชื่อ.......................................................... 

     (....................................................) 
 กรรมการผู้ประเมิน  
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ภาคผนวก 9- AF/09-06/01 
 

ตัวอย่างแบบรายงานเรื่องร้องเรียน 
 

วันที่รับเรื่อง เวลา ชื่อ-สกุลของผู้ถูกร้องเรียน สถานภาพของผู้ร้องเรียน 
ช่องทางรับเรื่อง  Email ติดต่อ หน่วยงานที่สังกัด  
 ☐ โทรศัพท์   ☐ อาสาสมัครหรือญาติ 
 ☐ Email  ประเด็นที่ร้องเรียน  ☐ ผู้ร่วมงาน  
 ☐ จดหมาย เบอร์โทรติดต่อ ☐ การให้ข้อมูลเกี่ยวกับ

โครงการวิจัย  
☐ ผู้ร่วมวิจัย  

 ☐ มาด้วยตนเอง  1) ☐ การปฏิบัติตัวในระหว่าง
การวิจัย 

☐ ผู้ให้ทุนสนับสนุน 

 ☐ อ่ืนๆ ระบุ ............. 2) ☐ การดูแลรักษาเมื่อเกิด
ภาวะแทรกซ้อน  

☐ กรรมการจริยธรรม 

   ☐ เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการ
วิจัย 

  ☐ ค่าใช้จ่ายในการวิจัย ☐ อ่ืนๆ ระบุ.......................... 
  ☐ ค่าตอบแทน  ............................................... 
  ☐ อ่ืนๆ ระบุ...................  
รายละเอียด    

 
     ลายมือชื่อ .......................................................... 

(...................................................) 
           ผู้รับเรื่อง/ผู้ร้องเรียน 

         วันที่.................................................... 
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สารบญั 

 

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 174 
2 ขอบเขต 174 
3 ความรับผิดชอบ  174 
4 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินงาน 174 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 175 
 5.1 การเก็บรวบรวมเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 175 
 5.2 การจัดตู้เก็บเอกสาร 176 
 5.3 การค้นเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 177 
 5.4 การจัดการเอกสารหนังสือรับรองที่มีข้อผิดพลาด 179 
 5.5 การท าลายเอกสารโครงการวิจัย 179 
6 นิยามศัพท์ 180 
7 เอกสารอ้างอิง 180 
8 ภาคผนวก 180 

ภาคผนวก    
ภาคผนวก 1 AF/01-07/01 ตัวอย่างตารางบันทึกการยืมและคืนเอกสารโครงการวิจัย 181 
ภาคผนวก 2 AF/02-07/01 ตัวอย่างตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติ 

โครงการวิจัย 
182 

ภาคผนวก 3 AF/03-07/01 ตัวอย่างแบบขอข้อมูล/ส าเนาโครงการวิจัย 183 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษาและท าลายเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่
ได้รับ การรับรองจากคณะกรรมการขณะที่โครงการวิจัยก าลังด าเนินการอยู่  และเมื่อสิ้นสุดหรือยุติ
โครงการวิจัย ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหาและคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล  

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับทุกโครงการ ที่ได้รับการ   

รับรองจากคณะกรรมการแล้ว 

3. ความรับผดิชอบ 
เจ้าหน้าที่มีหน้าที่บริหารจัดการในการรวบรวมเก็บรักษา ค้นเอกสารและท าลายเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ

โครงการวิจัยตามระยะเวลาที่ก าหนด ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหาและคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของ
ข้อมูล 

4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 
 

       ผู้รับผิดชอบ 
 ผู้รับผิดชอบ ผู้รับผิดชอบผู้รับ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

การเก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย
ส่งเสริมการวิจัย  

การค้นหาเอกสารโครงการวิจัย 

การท าลายเอกสารโครงการวิจัย 

ขั้นตอนการท างาน ผู้รับผิดชอบ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ  
5.1 การเก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  

5.1.1 การจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย  
5.1.1.1 จัดท าสันแฟ้มให้ เรียบร้อย โดยก าหนดเก็บ เข้าแฟ้มตามเลขที่ รหัส

โครงการวิจัย  
5.1.1.2 จัดใบตารางสารบัญเอกสารโครงการวิจัยไว้เป็นแผ่นแรก จากนั้นให้น าที่คั่น

แฟ้มสอดใส่ก่อนท าการเก็บเอกสารโครงการทั้งหมดในแฟ้ม  
5.1.1.3 การจดัแฟ้มโครงการใหม่ท่ีอยู่ในระหว่างการพิจารณา  

1) ติดสติ๊กเกอร์แถบสีตามสถานะโครงการวิจัย ดังนี้  
(1) สถานะรอผลการประเมินจากกรรมการ สีเขียว  
(2) สถานะรอบรรจุเข้าประชุมเพ่ือพิจารณา สีแดง  
(3) สถานะรอการแก้ไขจากผู้วิจัย สีเหลือง  

2) จัดแฟ้มเรียงเข้าตู้เก็บเอกสารแยกตามส่วนงาน  
3) บันทึกการเพ่ิมเอกสารเข้าตู้ในตารางบันทึกการยืม-คืนโครงการวิจัยตาม

แบบ  
5.1.1.4 การจดัแฟ้มโครงการที่ได้รับการรับรองแล้ว  

1) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบส าเนาหนังสือรับรองให้ตรงกับต้นฉบับโครงการวิจัย  
2) จัดหนังสือรับรองเข้าแฟ้มตามสารบัญโครงการ  
3) จัดเรียงแฟ้มเข้าตู้เก็บเอกสารตามส่วนงานให้เรียบร้อย  
4) เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้ต่อเป็นระยะเวลา 3 ปีหลังจาก 

ที่ผู้วิจัยแจ้งปิดโครงการวิจัยก่อนน าไปท าลาย  
5.1.1.5 การจัดแฟ้มโครงการที่ไม่รับรอง  

1) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบส าเนาหนังสือแจ้งผลให้ตรงกับต้นฉบับโครงการวิจัย 
2) จัดหนังสือแจ้งผลเข้าแฟ้มตามสารบัญโครงการ  
3) จัดเรียงแฟ้มเข้าตู้เก็บเอกสารตามส่วนงานให้เรียบร้อย  
4) เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้เป็นระยะเวลา 3 ปีก่อนน าไป

ท าลาย 
5.1.2 การเก็บส าเนาหนังสือรับรองเข้าแฟ้มหนังสือรับรอง  

5.1.2.1 จัดเก็บส าเนาหนังสือรับรองเรียงตามครั้งที่ประชุม/วาระที่บรรจุ เข้า 
การประชุม/ล าดับโครงการเพ่ือให้ง่ายต่อการค้น 
   5.1.2.2 น าเข้าแฟ้มโดยเรียงตามครั้งที่ประชุม/วาระที่เข้าประชุม/ล าดับที่โครงการ 
ที่ได้เข้าวาระจนครบ  

5.1.2.3 จัดเรียงแฟ้มตามล าดับโครงการ/ปีพ.ศ.  
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5.1.3 การเก็บโครงการที่มีการส่งรายงานเพ่ิมเติมต่อเนื่อง เช่น protocol amendment, 

progress report, protocol deviation, protocol violation, renew protocol, SAE reports และ ไม่  
สามารถเก็บในแฟ้มเดียวได้มีข้ันตอนการปฏิบัติ ดังนี้  

5.1.3.1 แยกแฟ้มเก็บโครงการเพ่ิมโดยให้จัดท าสันแฟ้มให้เรียบร้อยระบุตามส่วน
งานและประเภทของเอกสารที่แยกเก็บ  

5.1.3.2 เก็บแฟ้มเอกสารเพิ่มไว้ที่เดียวกับแฟ้มต้นฉบับ 
5.2 การจัดตู้เก็บเอกสาร  

5.2.1 โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ (active protocol)  
5.2.1.1 แยกส่วนภายในตู้เอกสารตามส่วนงาน  
5.2.1.2 ติดป้ายทีบ่ริเวณของแต่ละส่วนงานโดยระบ ุ 

1) ส่วนงาน  
2) เลขที่ของพ้ืนที่ภายในตู้  
3) เลขที่โครงการวิจัยจากโครงการแรกถึงโครงการสุดท้ายที่เก็บในส่วนงาน

นั้น  
5.2.1.3 จัดเรียงโครงการวิจัยตามล าดับเลขที่โครงการ  
5.2.1.4 บันทึกเพ่ิมหมายเลขโครงการวิจัยในตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสาร 

โครงการวิจัยตามแบบฟอร์ม AF/01-07/01ประจ าตู้นั้นๆ  
5.2.1.5 เจ้าหน้าที่ล็อกตู้เอกสารทุกครั้งโดยมีเจ้าหน้าที่เฉพาะผู้รับผิดชอบถือกุญแจ

สองท่าน  
5.2.1.6 บันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลการเก็บเอกสารของฝ่ายส่งเสริมการวิจัยให้เป็น

ปัจจุบัน  
5.2.2 โครงการวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติแล้ว (inactive protocol)  

5.2.2.1 แยกตูเ้อกสารตามส่วนงาน  
แบ่งส่วนภายในตู้เอกสารตามล าดับปีพ.ศ.  

5.2.2.2 ติดป้ายที่หน้าตู้โดยระบุ 
1) ส่วนงาน/ปีพ.ศ.  
2) เลขที่ล าดับตู้  
3) เลขที่โครงการวิจัยจากโครงการแรกถึงโครงการสุดท้ายที่เก็บในตู้นั้น  
4) จัดเรียงโครงการวิจัยตามล าดับเลขที่โครงการภายในแฟ้มของส่วนงาน  
5) ล าดับเดือน/ปีที่แจ้งการสิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย หรือโครงการที่ขาด

การติดต่อหลังติดต่อกับส านักงานเพื่อแจ้งการต่ออายุครบสองครั้ง 
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5.2.2.3 ติดตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัยหรือโครงการที่ 

ขาดการติดต่อตามแบบฟอร์ม AF/02-07/01 ตามล าดับการจัดเก็บเข้าตู้โดยระบุ  
1) วันที่แจ้งปิดโครงการ  
2) เลขที่โครงการ  
3) วันที่ครบก าหนดท าลายเอกสาร  

5.2.2.4 เจ้าหน้าที่ต้องบันทึกรายละเอียดการย้ายเอกสารไปอยู่ในตู้อ่ืนในตาราง 
บันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัยตามแบบฟอร์ม AF/02-07/01 ทุกครั้ง เมื่อน าโครงการเข้า 
ไปจัดเก็บในตู ้ 

5.2.2.5 เจ้าหน้าที่ล็อกตู้เอกสารทุกครั้ง โดยมีเจ้าหน้าที่เฉพาะผู้รับผิดชอบถือกุญแจ
สองท่าน  

5.3 การค้นเอกสารที่เกี่ยวข้องกบัโครงการวิจัย  
5.3.1 การน าเอกสารโครงการวิจัยออกจากตู้  

5.3.1.1 การคืนเอกสารโครงการวิจัยเพื่อแนบให้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย  
5.3.1.2 เจ้าหน้าที่จะตรวจสอบสถานะของโครงการจากฐานข้อมูลการเก็บเอกสาร  

ของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  
5.3.1.3 กรณีที่โครงการยังไม่มีข้อมูลการน าโครงการวิจัยออกจากตู้  เจ้าหน้าที ่

จะบันทึกการน าเอกสารโครงการออกในฐานข้อมูลการเก็บเอกสารของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย โดยระบ ุ 
1) วันที่น าออก  
2) เหตุผลของการน าออก  
3) ชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ 

5.3.1.4 กรณีที่โครงการมีข้อมูลการน าโครงการวิจัยออกจากตู้แล้ว ให้เจ้าหน้าที่ 
ติดต่อกับเจ้าหน้าที่ผู้มีชื่อน าเอกสารออก หากไม่ต้องการโยกย้ายเอกสารโครงการวิจัย ให้เจ้าหน้าที่คนแรกเป็น 
ผู้รับผิดชอบ หากเจ้าหน้าที่คนแรกได้ด าเนินการเสร็จสิ้น ให้เปลี่ยนชื่อผู้รับผิดชอบเป็นเจ้าหน้าที่คนที่สอง  

5.3.1.5 เจ้าหน้าที่ที่จะน าเอกสารออกจากตู้ให้เบิกกุญแจตู้จากเจ้าหน้าที่รักษา 
กุญแจตู้เอกสาร และลงบันทึกในสมุดบันทึกการเบิกกุญแจ  

5.3.1.6 เจ้าหน้าที่ค้นเอกสารตามหมายเลขตู้ที่ระบุตามฐานข้อมูลการเก็บเอกสาร 
ของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  

5.3.1.7 เจ้าหน้าที่ผู้น าเอกสารออกจากตู้จะต้องบันทึกและลงนามในตารางบันทึก 
การยืม-คืนเอกสารโครงการวิจัยที่ติดอยู่ท่ีตู้เอกสารให้เรียบร้อยก่อนท าการปิดล็อกตู้  

5.3.1.8 เจ้าหน้าที่น ากุญแจมาคืนและลงชื่อในสมุดบันทึกการเบิกกุญแจ 
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5.3.2 การเก็บเอกสารเข้าตู้  
5.3.2.1 เจ้าหน้าที่บันทึกสถานะการยืมและการคืนเอกสารโครงการวิจัยลงใน 

ฐานข้อมูลการเก็บเอกสารของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย  
5.3.2.2 เจ้าหน้าที่ผู้เก็บเอกสารโครงการวิจัยเบิกกุญแจตู้จากเจ้าหน้าที่รักษากุญแจ

ตู้เอกสารและลงบันทึกในสมุดบันทึกการเบิกกุญแจ  
5.3.2.3 เจ้าหน้าที่ผู้เก็บเอกสารโครงการวิจัยน าเอกสารโครงการวิจัยไปเก็บไว้ตาม 

หมายเลขตู้ตามที่ระบุในฐานข้อมูล  
5.3.3 การค้นเอกสารโครงการวิจัยหรือส าเนาเอกสารโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย  

5.3.3.1 เจ้าหน้าที่ควรตระหนักว่าเอกสารโครงการวิจัยเป็นเอกสารที่ต้องรักษา 
ความลับ ห้ามผู้ไม่เก่ียวข้องเข้าไปในบริเวณท่ีเก็บรักษาแฟ้มข้อมูลโครงการวิจัย  

5.3.3.2 การขอค้นเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืนนอกเหนือจากกรรมการหรือ
เจ้าหน้าที่ของฝ่ายส่งเสริมการวิจัยจะกระท าไม่ได้ ยกเว้นได้รับมอบหมายจากหัวหน้าโครงการวิจัย ซึ่งจะต้องมี
จดหมายร้องขอเป็นลายลักษณ์อักษร และแจ้งเหตุผลความจ าเป็นพร้อมระยะเวลาที่จะน าเอกสารออกจากฝ่าย
ส่งเสริมการวิจัย และลงนามรับรองโดยหัวหน้าโครงการวิจัยตามแบบฟอร์มขอข้อมูลส าเนาเอกสาร
โครงการวิจัยและส าเนาหนังสือรับรอง  

5.3.3.3 เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับจดหมายร้องขอจะส่งให้หัวหน้าฝ่ายส่งเสริมการวิจัยเป็น
ผู้พิจารณา 

5.3.3.4 เมื่อหัวหน้าฝ่ายส่งเสริมการวิจัยอนุมัติและระบุวันที่ที่อนุมัติแล้ว เจ้าหน้าที่
จะท าการค้นเอกสารโครงการวิจัยให้แก่ผู้วิจัยหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากผู้วิจัย  

5.3.3.5 การค้นเอกสารให้ด าเนินการตามข้ันตอนวิธีด าเนินการมาตรฐานนี้  
5.3.3.6 เจ้าหน้าที่ท าการค านวณค่าธรรมเนียมการขอส าเนาตามประกาศ 

มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช (ถ้ามี) และแจ้งให้ผู้วิจัยทราบเพ่ือด าเนินการจ่ายเงินให้เรียบร้อย ก่อนน าใบฝาก
เงินค่าธรรมเนียมหรือใบเสร็จรับเงินมาเป็นหลักฐานในการรับเอกสาร  

5.3.3.7 เมื่อเสร็จสิ้นการด าเนินการเจ้าหน้าที่เขียนระบุ “ได้ด าเนินการแล้ว” ใน 
แบบฟอร์มขอส าเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัยตามแบบฟอร์ม AF/03-07/01 และลงชื่อเจ้าหน้าที่  
ผู้รับผิดชอบ  

5.3.3.8 เก็บแบบฟอร์มขอส าเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัยที่ด าเนินการแล้วเข้า 
แฟ้มโครงการวิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน 

5.3.4 การค้นเอกสารส าเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย  
5.3.4.1 ผู้วิจัยยื่นแบบฟอร์มขอข้อมูลส าเนาเอกสารโครงการวิจัยและหนังสือรับรอง

ตามแบบฟอร์ม AF/03-07/01  
5.3.4.2 เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับในสมุดรับเอกสาร  
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5.3.4.3 เจ้าหน้าที่เสนอขออนุมัติการค้นส าเนาหนังสือรับรองจากหัวหน้าฝ่าย
ส่งเสริมการวิจัย  

5.3.4.4 กรณีที่หัวหน้าฝ่ายอนุมัติให้เจ้าหน้าที่ค้นวาระการประชุมของโครงการ
ดังกล่าวจากฐานข้อมูลโครงการวิจัย ให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการ ดังนี้   

  1) ค้นเอกสารจากแฟ้มเก็บหนังสือรับรองจากตู้เอกสารที่ต้องการ  
 2) ถ่ายส าเนาเอกสารหนึ่งชุด  
 3) เขียนระบุ “ได้ด าเนินการแล้ว” ในแบบฟอร์มขอส าเนาหนังสือรับรอง

โครงการวิจัยและลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ  
 4) เก็บแบบฟอร์มขอส าเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัยที่ด าเนินการแล้วเข้า 

แฟ้ม “ขอส าเนาเอกสารโครงการ” ในตู้เอกสารที่ต้องการ  
 5) ส าเนาเดิมเก็บเข้าแฟ้มหนังสือรับรองและเก็บแฟ้มเข้าตู้ เอกสารที่

ต้องการ 
5.4 การจัดการเอกสารหนังสือรับรองที่มีข้อผิดพลาด  

5.4.1 ผู้วิจัยยื่นจดหมายถึงประธานขอให้จัดการแก้ไขเอกสารหนังสือรับรองที่มีข้อผิดพลาด 
พร้อมแนบหนังสือรับรองท่ีผิดพลาดมายังฝ่ายส่งเสริมการวิจัย โดยระบ ุ 

5.4.1.1 ที่มาของข้อผิดพลาด (ผู้วิจัยหรือเจ้าหน้าที่)  
5.4.1.2 ข้อมูลที่ผิดพลาดและข้อมูลที่ขอให้แก้ไข  

5.4.2 เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับบันทึกในสมุดรับเอกสาร  
5.4.3 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบรายการที่ผิดพลาดกับต้นฉบับโครงการ  
5.4.4 เจ้าหน้าที่เสนอแบบเอกสารในข้อ 5.4.1- 5.4.3 ให้เลขานุการพิจารณาความถูกต้อง

และลงความเห็นพร้อมลงนาม  
5.4.5 หากเห็นควรมีการแก้ไขให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการแก้ไขหนังสือรับรองให้ถูกต้อง  
5.4.6 เจ้าหน้าที่เสนอหนังสือรับรองฉบับแก้ไขให้ประธานลงนาม  
5.4.7 เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนเอกสารส่งออกในฐานข้อมูลของฝ่ายส่งเสริมการวิจัย พร้อมส่ง

เอกสารไปยังผู้วิจัย  
5.4.8 ส าเนาเอกสารหนังสือรับรองท่ีได้แก้ไขปรับปรุงเก็บรวมกับโครงการต้นฉบับ  
5.4.9 ส าเนาเอกสารหนังสือรับรองอีกชุดเก็บในแฟ้มหนังสือรับรอง 

 5.5 การทําลายเอกสารโครงการวิจัย  
5.5.1 เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบตรวจสอบจ านวนโครงการวิจัยที่ครบก าหนดการท าลายเอกสาร 

น าเสนอหัวหน้าฝ่าย   
5.5.2 หัวหน้าฝ่ายท าหนังสือขออนุญาตท าลายเอกสารดังกล่าวถึงประธาน 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Research Ethics Committee 
Office of the President 

หน้า 180 จาก 
198 
Page 180 of 
198 

บทที่ 7 การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
(Management of Study Files) 

SOP 07/01 

 
5.5.3 เมื่อได้รับอนุญาตจากประธานเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบจัดแยกจ านวนโครงการวิจัย 

ที่ครบก าหนดการท าลายพร้อมบันทึกชื่อโครงการวิจัย วันที่ท าลาย และชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบในฐานข้อมูล  
การเก็บเอกสาร 

 
5.5.4 เจ้าหน้าที่บรรจุเอกสารโครงการวิจัยที่ครบก าหนดการท าลายลงในกล่องปิดมิดชิด  

พร้อมขนย้าย  
5.5.5 เจ้าหน้าที่นัดวันท าลายเอกสารและท าลายเอกสารโครงการวิจัยด้วยวิธีการที่เหมาะสม 

6. นิยามศัพท ์
คําศัพท ์ ความหมาย 

โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ 
(active protocol) 

โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการคัดเลือกหรือติดตามอาสาสมัครตามที่ระบุ
ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติ 

โครงการวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติ
แล้ว (inactive protocol) 

โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยได้แจ้งต่อคณะกรรมการว่า ได้ยุติการด าเนินการหรือ
ยกเลิกหรือได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่แล้ว 

7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2543  
7.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย   

พ.ศ. 2551 

8 ภาคผนวก  
ภาคผนวก 1 AF/01-07/01 ตัวอย่างตารางบันทึกการยืมและคืนเอกสารโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 2 AF/02-07/01 ตัวอย่างตารางบันทึกเลขท่ีโครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 3 AF/03-07/01 ตัวอย่างแบบขอข้อมูล/ส าเนาโครงการวิจัย 
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ภาคผนวก 1- AF/01-07/01  
ตัวอย่างตารางบันทึกการยืมและคืนเอกสารโครงการวิจัย 

ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสารโครงการวิจัย 
ตู้หมายเลข ................................. 

รหัส
โครงการวิจัย  

วันที่ยืม เหตุผลที่ยืม ลงช่ือผู้ยืม วันที่รับคืน ลงช่ือผู้เก็บ หมายเหตุ 
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ภาคผนวก 2- AF/02-07/01  

ตัวอย่างตารางบันทึกเลขท่ีโครงการที่สิ้นสุดหรอืยุติโครงการวิจัย 
ตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุตโิครงการวิจัย 

รหัสโครงการ 
วิจัย 

หมายเลข
ตู้เดิม 

วันแจ้งปิด วันครบกําหนด ลงช่ือผู้ดําเนินการ วันนําออกไป 
ทําลาย 
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ภาคผนวก 3- AF/03-07/01  
ตัวอย่างแบบขอข้อมูล/สําเนาโครงการวิจัย 

  
ตรามหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

 
บันทึกข้อความ 

ส่วนงาน……………………………………………………..โทร...……………………………………………………..……………………….  
ที ่……..……………………………………………………………..… วันที่ .............................................................................. 
เรื่อง ขอข้อมูลส าเนาเอกสารโครงการวิจัยและส าเนาหนังสือรับรอง  
เรียน ………………………………  

ข้าพเจ้า……………………………………………ต าแหน่ง………………………………….สังกัด……………..……………… 
สถานะ    เป็นหัวหน้าโครงการวิจัย    เป็นผู้ร่วมโครงการวิจัย  

  อ่ืนๆ (ระบุ)…………………………………………มีความประสงค์  

[   ] ขอข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย  
[   ] ส าเนาเอกสารโครงการวิจัย  
[   ] ขอหนังสือรับรอง   ฉบับใหม่   ถ่ายส าเนาฉบับเดิม โดยขอเป็น     

 ฉบับภาษาไทย   ฉบับภาษาอังกฤษ  

[   ] อ่ืนๆ (ระบุ) …………………………………………………………………………………………..………………………………………  
โปรดระบุเหตุผลในการขอ…………………………………………………………………………………..………….………..……………  
รหัสโครงการวิจัย (ตามที่ยื่นขอจริยธรรมการวิจัยฯ) ……………….…………………………………………………………..……  
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) (ตามท่ียื่นขอจริยธรรมการวิจัยฯ)………………….………………….…………………………… 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) (ตามที่ยื่นขอจริยธรรมการวิจัยฯ) ……….…………………………………………………… 
ชื่อ-นามสกุล หัวหน้าโครงการวิจัย (ภาษาไทย)…………………………………………………………………………………..….…  
ต าแหน่งทางวิชาการ (ภาษาไทย)……………………………………………………………………………………………………………  
ชื่อส่วนงาน (ภาษาไทย)…………………………………………………………………………………………………………………………  
เคยเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนเมื่อ ………………………………………………….……………….………  
ผ่านการรับรองเมื่อ………………………………………………………………………………………………………..……………..………  
กรณีขอเป็นฉบับภาษาอังกฤษ  
ชื่อ-นามสกุล หัวหน้าโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)……………..………………………….…………………………………………  
ต าแหน่งทางวิชาการ (ภาษาอังกฤษ)……………………………………………………….……………………………………………… 
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ตัวอยา่งแบบขอข้อมูล/สําเนาโครงการวิจัย 

(ต่อ) 
 
ชื่อส่วนงาน (ภาษาอังกฤษ)………………………………….………………………….……  

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา  
 

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

 
 

 

ส าหรับฝ่ายส่งเสริมการวิจัยเท่านั้น  

 อนุญาตให้ด าเนินการตามที่ผู้ขอต้องการได้  
 ไม่อนุญาต เนื่องจาก ………………………………………………….  
 

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

    ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย ส านักงานอธิการบดี  
มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  

หมายเหตุ:  
1. ส านักงานจริยธรรมการวิจัยจะด าเนินการให้ภายใน 2 สัปดาห์หลังจากยื่นเอกสาร  
2. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี สงวนสิทธิ์ในการพิจารณาให้

ข้อมูลหรือเอกสาร  
3. ค่าใช้จ่ายในกรณีท่ีมีการถ่ายส าเนาผู้ขอจะเป็นผู้รับผิดชอบเอง 
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       สารบัญ 

 

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 186 
2 ขอบเขต 186 
3 ความรับผิดชอบ 186 
4 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินงาน 186 
5 รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติ 187 
 5.1 การเตรียมการตรวจเยี่ยม 187 
 5.2 การตรวจเยี่ยม 188 
 5.3 การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 190 
6 นิยามศัพท์ 191 
7 เอกสารอ้างอิง 191 
8 ภาคผนวก 191 

ภาคผนวก    
ภาคผนวก 1 AF/01-08/01 ตัวอย่างร่างจดหมายแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเยี่ยม 192 
ภาคผนวก 2 AF/02-08/01 ตัวอย่างร่างจดหมายถึงผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย 194 
ภาคผนวก 3 AF/03-08/01 ตัวอย่างแบบประเมินการตรวจเยี่ยม 195 
ภาคผนวก 4 AF/04-08/01 ตัวอย่างแบบสัมภาษณ์ผู้วิจัยและทีมวิจัย 197 
ภาคผนวก 5 AF/05-08/01 ตัวอย่างร่างสรุปผลการตรวจเยี่ยม 198 
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1. วัตถุประสงค ์ 
1.1 เพ่ือพิทักษ์ซ่ึงสิทธิ ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 5.18.1) และ

ชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
1.2 เพ่ือให้คณะกรรมการเกิดความมั่นใจว่า ผู้วิจัยได้ท าการวิจัยเป็นไปตามแผนการวิจัยที่วางไว้และ

เป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีของ International Conference on Harmonization (ICH) 
Good Clinical Practice (GCP) หรือ ICH GCP  

1.3 เพ่ือพัฒนานักวิจัยของสถาบัน  

2. ขอบเขต  
วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยม เพ่ือก ากับดูแลสถาบันหรือสถานที่ด าเนินการ

วิจัยตามท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย ที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการ  

3. ความรับผิดชอบ  
คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมที่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการ มีหน้าที่ในการตรวจเยี่ยม

เพ่ือก ากับดูแลสถาบันหรือสถานที่ด าเนินการวิจัย ตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติ
จากคณะกรรมการ  

4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 
       ผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอนการท างาน 
 ผู้รับผิดชอบ ผู้รับผิดชอบผู้รับ 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
  

การเตรียมการตรวจเยี่ยม 
คณะอนุกรรมการ เจ้าหน้าที่

ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

คณะอนุกรรมการ เจ้าหน้าที่
ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย 

 

เลขานุการ  

การตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 

การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 

ขั้นตอนการท างาน ผู้รับผิดชอบ 
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5. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การเตรียมการตรวจเยี่ยม  

5.1.1 การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ  
5.1.1.1 เลขานุการเสนอรายชื่อคณะอนุกรรมการแก่ประธานคณะกรรมการ เพ่ือ

แต่งตั้งเป็นคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมกรณีโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง และคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม
กรณีโครงการที่ถูกร้องเรียนตามล าดับ  

5.1.1.2 การพิจารณาเลือกคณะอนุกรรมการให้พิจารณาจากความเชี่ยวชาญ และ 
ประสบการณ์ของคณะอนุกรรมการตามความเหมาะสมกับลักษณะโครงการวิจัย  

5.1.1.3 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมกรณีโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง และ 
คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมกรณีโครงการที่ถูกร้องเรียนประกอบด้วยกรรมการอย่างน้อย 3 ท่าน โดยมี
ประธานอนุกรรมการและเลขานุการตามล าดับ โดยคณะอนุกรรมการที่แต่งตั้งขึ้นอาจมีมากกว่าหนึ่งชุดก็ได้ 
ส าหรับชุดที่ท าหน้าที่ตรวจสอบโครงการวิจัยทางคลินิก จะต้องประกอบด้วยแพทย์อย่างน้อย 1 ท่าน เภสัชกร
อย่างน้อย 1 ท่าน  

5.1.1.4 เจ้าหน้าที่สอบถามความสมัครใจตามรายชื่อที่ได้รับ  
5.1.1.5 หากคณะอนุกรรมการไม่สะดวกให้แจ้งเลขานุการเพ่ือเปลี่ยนแปลง 

อนุกรรมการ  
5.1.1.6 เลขานุการส่งรายชื่อคณะอนุกรรมการทั้งหมดให้ประธานคณะกรรมการ

รับทราบ  
5.1.1.7 หากไม่มีข้อโต้แย้งให้เลขานุการจัดท าร่างบันทึกข้อความถึงประธานคณะ 

กรรมการพร้อมค าสั่งแต่งตั้งอนุกรรมการตรวจเยี่ยม  
5.1.1.8 เมื่อประธานคณะกรรมการลงนามในค าสั่งแต่งตั้งอนุกรรมการตรวจเยี่ยม

แล้วให้ส าเนาค าสั่งส่งให้คณะอนุกรรมการทุกท่านรับทราบ  
5.1.1.9 กรณีมีข้อโต้แย้งในรายชื่อ ให้ประธานคณะอนุกรรมการแจ้งแก่เลขานุการ 

พร้อมระบุเหตุผล เลขานุการจะต้องกลับไปด าเนินการในข้อ 5.1.1.2 - 5.1.1.6 ใหม ่
5.1.2 การเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยมได้พิจารณาจัดแบ่งลักษณะของ

โครงการวิจัยที่จะด าเนินการก ากับติดตามการด าเนินงาน ดังนี้  
5.1.2.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม เช่น  

1) โครงการวิจัยทางคลินิกระยะท่ี 1 (clinical trial phase 1)  
2) โครงการวิจัยที่กระท าในอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง ( research 

involving vulnarable subjects)  
3) โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คาดคิด (SAE, 

SUSARs) ที่เกิดขึ้นในสถาบันบ่อยๆ  
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4) โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย (protocol 
deviation) หรือผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อบังคับของคณะกรรมการ (non-compliance) บ่อยๆ  

5) โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยมีโครงการวิจัยก าลังด าเนินโครงการอยู่ (active 
protocol) หรือจ านวนอาสาสมัครที่ก าลังอยู่ในโครงการวิจัย (active subjects) เป็นจ านวนมาก  

6) โครงการวิจัยที่เป็นที่สนใจต่อสาธารณชนหรืออาจมีผลกระทบต่อชุมชน
อย่างกว้างขวาง 

5.1.2.2 โครงการวิจัยที่ถูกร้องเรียนหรือมีรายงานเกี่ยวกับการกระท าผิดแนวทาง 
จริยธรรมการวิจัยในคน   

5.1.3 การจัดเตรียมเอกสารและการติดต่อผู้วิจัย  
5.1.3.1 เจ้าหน้าที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยประสานกับผู้วิจัย โดยการโทรศัพท์นัดหมาย

วันและเวลาที่จะตรวจเยี่ยม  
5.1.3.2 ท าจดหมายแจ้งผู้วิจัยตามแบบฟอร์ม AF/01-08/01 และผู้บังคับบัญชา 

ของผู้วิจัยตามแบบฟอร์ม AF/02-08/01 ให้ทราบว่าจะมีการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย พร้อมทั้งระบุ  
วันที่และเวลาที่จะตรวจเยี่ยมก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 2 สัปดาห์  

5.1.3.3 ประชุมคณะอนุกรรมการเพ่ือทบทวนโครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยว 
ข้องของโครงการวิจัยนั้นๆ วางแผนการตรวจเยี่ยมและมอบหมายผู้รับผิดชอบ  

5.1.3.4 เตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม และ 
แบบบันทึกรายงานการก ากับดูแลการวิจัย 
 5.2 การตรวจเยี่ยม  

5.2.1 วิธีการตรวจเยี่ยมประกอบด้วย  
5.2.1.1 การตรวจสอบเอกสาร  
5.2.1.2 การเยี่ยมชมสถานที ่ 
5.2.1.3 การสัมภาษณ์  

5.2.2 การตรวจสอบเอกสารใช้แบบประเมินการตรวจเยี่ยมตามแบบฟอร์ม AF/03-08/01  
มีดังต่อไปนี้  

5.2.2.1 ข้อมูลเอกสารโครงการ  
1) โครงร่างการวิจัยฉบับแรกและโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม 

ซึ่งได้รับการพิจารณารับรองจากคณะอนุกรรมการ  
2) เอกสารรับรองจากคณะอนุกรรมการ  
3) เอกสารการแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร  
4) แบบบันทกึข้อมูลมีความถูกต้องสมบูรณ ์ 
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5) ข้อมูลที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูลตรงกับในเอกสารต้นฉบับ  
6) คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (ถ้ามี)  
7) เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี)  
8) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ 

ในการวิจัย (ถ้ามี) 
9) บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้ามี)  
10) ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมการที่เคย

ทบทวนพิจารณา (ถ้ามี)  
11) รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความ

ปลอดภัย (Data Safety Monitoring Committee, DSMB) (ถ้ามี)  
12) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ามี)  
13) รายชื่อผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัยพร้อมทั้งงานที่รับผิดชอบ 

5.2.2.2 เอกสารเกี่ยวกับผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย  
1) ประวัติความรู้ความเชี่ยวชาญ  
2) ประวัติอบรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัย  
3) งานที่ได้รับมอบหมายในงานวิจัย (job description) (ถ้ามี)  
4) วิธีการด าเนินงานหรือคู่มือการปฏิบัติ (ถ้ามี)  

5.2.3 การเยี่ยมชมสถานที่ทั้งสถานที่ท างานที่ผู้วิจัยสังกัดและสถานที่ท าการวิจัยโดยประเมิน
ความเหมาะสมและเอ้ืออ านวยต่อการท าโครงการวิจัยนั้นๆ (ICH GCP 5.18.4) ใช้แบบประเมินการตรวจเยี่ยม
ตามแบบฟอร์ม AF/03-08/01 

5.2.3.1 สถานที่ด าเนินการวิจัย เช่น สถานที่ขอความยินยอมอาสาสมัคร สถานที่  
ส าหรับการสัมภาษณ์ตรวจร่างกายหรือการเก็บข้อมูลภาคสนาม  

5.2.3.2 สถานที่ส าหรับการจัดเก็บ การใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์อุปกรณ์ที่  
ใช้ในการวิจัย  

5.2.3.3 สถานที่การจัดเก็บตัวอย่างชีวภาพ  
5.2.3.4 สถานที่จัดเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

5.2.4 การสัมภาษณ์  
5.2.4.1 ผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัยโดยใช้แบบสัมภาษณ์ตามแบบฟอร์ม AF/04-08/01  

1) มีความรู้ความเข้าใจและปฏิบัติตามขั้นตอนวิธีด าเนินการวิจัยที่ระบ ุ
ในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด  
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2) ภาระงานในโครงการวิจัยที่เหมาะสมเมื่อพิจารณาถึงจ านวนผู้วิจัยและ
ผู้ช่วยวิจัย  

3) กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย
ในบางกรณีคณะอนุกรรมการอาจขอสังเกตกระบวนการขอความยินยอม 

5.2.4.2 อาสาสมัครหรือผู้สังเกตการณ์ในขั้นตอนการขอความยินยอม เช่น บุคลากร
ในแผนก ผู้ป่วยนอก หรือหอผู้ป่วย หรือผู้ดูแลในสถานบ าบัด หรือครูอาจารย์ในสถานศึกษา เป็นต้น  

5.2.5 การสรุ ปผลการตรวจ เยี่ ย มและข้ อ เ สนอแนะ เมื่ อ สิ้ น สุ ดกา รตรวจ เยี่ ยม 
คณะอนุกรรมการจะต้องสรุปผลการตรวจเยี่ยม และให้ข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัยพร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัย 
ซักถามหรือให้ข้อมูลเพิ่มเติม 
 5.3 การรายงานผลการตรวจเยี่ยม  

5.3.1 เลขานุการสรุปผลการตรวจเยี่ยมในหนังสือแจ้งผลการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแล 
การวิจัยตามแบบฟอร์ม AF/05-08/01 โดยประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเป็นผู้ลงนามให้แล้วเสร็จ 
ภายใน 7 วันท าการหลังจากการตรวจเยี่ยม  

5.3.2 เจ้าหน้าที่ส่งสรุปผลการตรวจเยี่ยมให้ผู้วิจัยภายในหนึ่งวันท าการ  
5.3.3 ผู้วิจัยตรวจสอบและสามารถท้วงติงผลการตรวจเยี่ยมเป็นลายลักษณ์ อักษร 

ภายใน 2 วันท าการ หากไม่ได้รับการท้วงติงหรือตอบกลับจากผู้วิจัยให้ถือว่าผู้วิจัยยอมรับผลการตรวจเยี่ยม  
5.3.4 ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมหรือเลขานุการที่ได้รับมอบหมาย น าเสนอ

รายงานการตรวจเยี่ยมพร้อมข้อท้วงติงจากผู้วิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการครั้งถัดไป  
5.3.5 บันทึกมติการพิจารณารายงานการตรวจเยี่ยมต่อที่ประชุม  
5.3.6 แจ้งผลการพิจารณาพร้อมส่งส าเนารายงาน 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัยและอาจารย์ที่ปรึกษา  

(ในกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา) รวมถึงผู้บังคับบัญชาของหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้สนับสนุน 
ทุนวิจัย ภายใน 5 วันท าการหลังจากการประชุมพิจารณา  

5.3.7 ในกรณีที่มีการระงับโครงการชั่วคราวหรือยกเลิกการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 
ให้ประธานคณะกรรมการแจ้งผลการติดตามประเมินโครงการวิจัย ให้แก่หัวหน้าโครงการวิจัยรวมถึง
ผู้บังคับบัญชาของหัวหน้าโครงการวิจัยด้วยวาจาโดยเร็ว ก่อนส่งผลการพิจารณาตามข้อ 5.3.6  

5.3.8 ต้นฉบับรายงานการตรวจเยี่ยม ให้เก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของเอกสารต้นฉบับโครงการวิจัย
หนึ่งชุด โดยเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงร่างการวิจัยนั้น  

5.3.9 ส าเนารายงานการตรวจเยี่ยม ให้เก็บในแฟ้มของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมรวมทั้ง 
ลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูลที่ฝ่ายส่งเสริมการวิจัยก าหนด 
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6. นิยามศัพท์ 

คําศัพท ์ ความหมาย 
คณะอนุกรรมการก ากับดูแล
การวิจัย 

คณะอนุกรรมการที่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการให้เป็น
ตัวแทนในการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย 

การตรวจเยี่ยมเพ่ือควบคุมดูแล 
การวิจัย 

การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการก ากับดูแลการวิจัยเพ่ือประเมิน
ผู้วิจัยหรือสถาบันวิจัย ว่ามีการพิทักษ์ซึ่งสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย โดยตรวจสอบเอกสารที่เก่ียวข้อง
หรือสังเกตขั้นตอนในการท าวิจัย 

7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2543  
7.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย   

พ.ศ. 2550 

8. ภาคผนวก  
ภาคผนวก 1 AF/01-08/01 ตัวอย่างร่างจดหมายแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเยี่ยม 
ภาคผนวก 2 AF/02-08/01 ตัวอย่างร่างจดหมายถึงผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย 
ภาคผนวก 3 AF/03-08/01 ตัวอย่างแบบประเมินการตรวจเยี่ยม 
ภาคผนวก 4 AF/04-08/01 ตัวอย่างแบบสัมภาษณ์ผู้วิจัยและทีมวิจัย 
ภาคผนวก 5 AF/05-08/01 ตัวอย่างร่างสรุปผลการตรวจเยี่ยม 
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ภาคผนวก 1- AF/01-08/01  
ตัวอย่างร่างจดหมายแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเยี่ยม 

 
ตรามหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช              บันทึกข้อความ 
 
ส่วนงาน ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช   โทร. ๐ ๒๒๔๔ ๓๘๔๘    . 
ที ่                         วันที่                                                             .  
เรื่อง  ขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย  
เรียน  หัวหน้าโครงการวิจัย  

ตามที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัย 
นวมินทราธิราชได้ ให้การรับรองจริยธรรมการวิจัยแก้โครงการวิจัยของท่าน เรื่อง“………………………….                                                                                                                    
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………” 

รหัสโครงการวิจัย…........................... เมื่อการประชุมครั้งที่ .................วาระท่ี...................วันที่.............แลว้นั้น  

อาศัยตามค าสั่งมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ที่ . . . . . . ...ลงวันที่ . .. .................... เรื่อง แต่งตั้ง
คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย (site visit monitoring committee) ซึ่งคณะกรรมการมี
หน้าที่ติดตามประเมินโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่าอาสาสมัครได้รับการ
ปกป้องตามมาตรฐานการด าเนินการวิจัยที่ดี คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนจึงได้แต่งตั้ง
คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมประกอบด้วยผู้ทรงคุณวุฒิจ านวน………….ท่าน ดังนี้  

………………………..……1.  ประธานอนุกรรมการ  

……………………….….…2.  อนุกรรมการ  

…………………………..…3.  อนุกรรมการ  

…………………………..…4.  อนุกรรมการ  

…………………………..…5.  อนุกรรมการและเลขานุการ 
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ตัวอย่างร่างจดหมายแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเยี่ยม 
(ต่อ) 

คณะอนุกรรมการดังกล่าวจะท าการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยของท่าน ณ สถานที่ท าวิจัยของท่านใน 
ระหว่างวันที่ .......... ถึงวันที่ .......... เวลา ......... น. ทั้งนี้ขอให้ท่านด าเนินการเตรียมความพร้อมส าหรับการ 
ตรวจเยี่ยม ดังนี้  

1. ขอให้ท่านจัดสรรเวลาส าหรับการสัมภาษณ์ท่านและทีมงานเป็นรายบุคคลในระหว่างวันที่ ........... 
ถึงวันที่............เวลา..........น. พร้อมทั้งโปรดแจ้งชื่อบุคคลและเวลาที่สะดวกส าหรับการให้สัมภาษณ์มาที่ 
ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย ส านักงานอธิการบดี ภายในวันที่ ………………………………………………………………….………..…  

2. ขอให้ท่านจัดเตรียมสถานที่ ณ ที่ท างานวิจัยของท่านส าหรับตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ 
โครงการวิจัยและผู้ช่วยวิจัย หรือผู้รับผิดชอบดูแลข้อมูลที่สามารถให้ค าตอบเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่าน ท า 
หน้าที่ประสานงานระหว่างท่านกับคณะอนุกรรมการ จัดเตรียมเอกสารและข้อมูลของโครงการทั้งหมด 
ในระหว่างการตรวจเยี่ยมวันที่...............ถึงวันที่....................................................... เวลา................................น.  

3. ขอให้ท่านจัดเตรียมเอกสารทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยรวมถึงเอกสารดังต่อไปนี้  
3.1 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

การวิจัยในคน 
3.2 โครงการวิจัยฉบับแก้ไขทุกฉบับ  
3.3 แบบค าชี้แจงอาสาสมัครและแบบยินยอมของอาสาสมัครทุกคน  
3.4 สมุดทะเบียนรายชื่ออาสาสมัครทั้งหมดของโครงการ (log book)  
3.5 แบบบันทึกข้อมลูอาสาสมัครทุกราย (case record form)  
3.6 เวชระเบียนผู้ป่วยนอกและในของอาสาสมัครทุกรายในโครงการ  
3.7 แบบวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติและฐานข้อมูลทางสถิติ  
3.8 ประวัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัยทั้งหมด  
3.9 เอกสารอ้างอิงอ่ืนที่เก่ียวขอ้ง  

4 .ขอให้ท่านแจ้งต่อหัวหน้างานและผู้รับผิดชอบสถานที่ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย เช่น ......................ต่อ 
การตรวจเยี่ยมชมสถานที่ของคณะอนุกรรมการ 

หากท่านมีข้อสงสัยประการใดเกี่ยวกับการตรวจเยี่ยม ขอให้สอบถามได้ที่เลขานุการคณะกรรมการ 
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนหรือ...................................... เจา้หน้าท่ีผู้รบัผิดชอบ โทร..........................  

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และด าเนินการต่อไป  
 
 
(.......................................................................... ) 

                 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
      ส านักงานอธิการบดี 
มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  
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บทที่ 8 การก ากับติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย 
(Monitoring of Protocol Implementation) 

SOP 08/01 

ภาคผนวก 2- AF/02-08/01  
ตัวอย่างร่างจดหมายถึงผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย 

 

ตรามหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช              บันทึกข้อความ 
 
ส่วนงาน  ฝ่ายส่งเสริมการวิจัย ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช   โทร. ๐ ๒๒๔๔ ๓๘๔๘   . 
ที ่      วันที ่                                                            .  
เรื่อง ขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยของบุคลากรในสังกัดของท่าน  
เรียน  

ตามที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยวิทยาลัย 
นวมินทราธิราชได้ให้การรับรองจริยธรรมการวิจัยแก่โครงการวิจัย เรื่อง “...........................................................                                           
.............................................................. ............................” ของ (หัวหน้าโครงการวิจัย) ....................................  
รหัสโครงการวิจัย……...........................ซึ่งเป็นบุคลากรในสังกัดของท่าน เมื่อการประชุมครั้งที่ . . . . . .... 
วาระท่ี.................วันที่...................................................................แล้วนั้น  

คณะกรรมการมีหน้าที่ติดตามประเมินโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณา เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่า
อาสาสมัครได้รับการปกป้องตามมาตรฐานการด าเนินการวิจัยที่ ดี คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ในคนจึงได้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยประกอบด้วยผู้ทรงคุณวุฒิจ านวน............ท่าน ดังนี้   

……………………1. ประธานอนุกรรมการ  
……………………2. อนุกรรมการ  
……………………3. อนุกรรมการ  
……………………4. อนุกรรมการและเลขานุการ 

คณะอนุกรรมการจะท าการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยดังกล่าว ณ สถานที่ท าวิจัยในระหว่างวันที่
......................... ถึงวันที่........................................................................................ เวลา................................  

จึงขอความอนุเคราะห์จากท่านในการให้ความร่วมมือกับคณะอนุกรรมการเพ่ือให้การตรวจเยี่ยม
ด าเนินไปได้อย่างมีประสิทธิภาพ โปร่งใสและยุติธรรม  

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบและด าเนินการต่อไป  
 

 

(.......................................................................... )  
       ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

       ส านักงานอธิการบดี  
                                                      มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช  
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บทที่ 8 การก ากับติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย 
(Monitoring of Protocol Implementation) 

SOP 08/01 

ภาคผนวก 3- AF/03-08/01  
ตัวอย่างแบบประเมนิการตรวจเยี่ยม 

แบบประเมินการตรวจเยี่ยม 
 
รหัสโครงการวิจัย........................................ หัวหน้าโครงการวิจัย........................................................................  
1. การตรวจสอบเอกสาร 

 

เอกสาร การประเมิน หมายเหตุ 
ครบถ้วน ไม่ครบถ้วน ไม่มี 

1.1 ข้อมูลเอกสารโครงการ     
1) โครงการวิจัยฉบับแรกและโครงการวิจัยที่มีการแก้ไข 
เพ่ิมเติมซึ่งได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

    

2) เอกสารเกี่ยวกับผู้วิจัย เอกสารรับรองจาก
คณะกรรมการ 

    

3) เอกสารการแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร     
4) แบบบันทึกข้อมูลมีความถูกต้องสมบูรณ์     
5) ข้อมูลที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูลตรงกับในเอกสาร 
ต้นฉบับ (source data) 

    

6) คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (investigator’s brochure) 
(ถ้ามี) 

    

7) เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการ
วิจัย (ถ้ามี) 

    

8) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่าย
ผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 

    

9) บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย 
(ถ้ามี) 

    

10) ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ส่งให้ 
คณะกรรมการทีเ่คยทบทวนพิจารณา (ถ้าม)ี 

    

11) รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแล 
ข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring 
Committee, DSMB) (ถ้ามี) 
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บทที่ 8 การก ากับติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย 
(Monitoring of Protocol Implementation) 

SOP 08/01 

ตัวอย่างแบบประเมนิการตรวจเยี่ยม 
(ต่อ) 

เอกสาร การประเมิน หมายเหตุ 
ครบถ้วน ไม่ครบถ้วน ไม่มี 

12) โครงการวิจัยฉบับแรกและโครงการวิจัยที่มีการแก้ไข 
เพ่ิมเติมซึ่งได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

    

1.2 เอกสารเกี่ยวกับผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย     
1) ประวัติความรู้ความเชี่ยวชาญ     
2) ประวัติอบรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัย     
3) งานที่ได้รับมอบหมายในงานวิจัย (job description) 
(ถ้ามี) 

    

4) วิธีการด าเนินงานหรือคู่มือการปฏิบัติ (ถ้ามี)     

2. การเยี่ยมชมสถานที่ 
สถานที ่ เหมาะสม ไม่เหมาะสม หมายเหตุ 

1) สถานที่ด าเนินการวิจัย เช่น สถานที่ขอความยินยอม 
อาสาสมัคร สถานที่ส าหรับการสัมภาษณ์ ตรวจร่างกายหรือ 
การเก็บข้อมูลภาคสนาม 

   

2) สถานที่ส าหรับการจัดเก็บ การใช้และการควบคุมดูแล 
ผลิตภัณฑ์อุปกรณ์ท่ีใช้ในการวิจัย 

   

3) สถานที่การจัดเก็บตัวอย่างชีวภาพ    
4) สถานที่จัดเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่เข้าร่วม 
ในโครงการวิจัย 

   

3. ประเด็นอ่ืนๆ……………………………………………………………………………………………………………………………………  

 

 
(......................................)  
    กรรมการผู้ประเมิน  
วันที่..............................  



 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
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บทที่ 8 การก ากับติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย 
(Monitoring of Protocol Implementation) 

SOP 08/01 

ภาคผนวก 4- AF/04-08/01  
ตัวอย่างแบบสัมภาษณ์ผู้วิจัยและทีมวิจัย 

แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย 
 
รหัสโครงการวิจัย......…………..……......หัวหน้าโครงการวิจัย.................................................................................. 
วันที่สัมภาษณ์..............................................……………………………………………………………….…………………..……….  
ชื่อผู้ถูกสัมภาษณ์..................................................................................................................................................   
สถานะของผู้ถูกสัมภาษณ์ในโครงการวิจัย  
คําถาม  

1. การมีส่วนร่วมในโครงการวิจัย (เข้าร่วมโครงการวิจัยตั้งแต่เมื่อใด สัดส่วนของการมีส่วนร่วม)  
2. บทบาทในโครงการวิจัย  
3. มีการประชุมทีมวิจัยเพื่อการพัฒนาทีมวิจัย (เช่น อบรมให้ความรู้ก่อนการวิจัยหรือการประชุม

ทบทวนขั้นตอนการวิจัยหรือรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย) เกิดขึ้นหรือไม่อย่างไร  
4. แสดงตัวอย่างของอาสาสมัครในโครงการวิจัยที่ผู้ถูกสัมภาษณ์ได้มีส่วนร่วม  
 
 

..........................................  
(..........................................)  
    กรรมการผู้สัมภาษณ์  

    วันที่...................................................   
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บทที่ 8 การก ากับติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย 
(Monitoring of Protocol Implementation) 

SOP 08/01 

ภาคผนวก 5- AF/05-08/01  

ตัวอย่าง ร่างสรุปผลการตรวจเยี่ยม 

รหัสโครงการวิจัย ………………………………….หัวหน้าโครงการ............................................................................... 
ชื่อโครงการวิจัย……………………….…………………………………………………………………………….…………………….………
รายช่ือคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม  

1. .......................................................................  
2. .......................................................................  
3. .......................................................................  
4. .......................................................................  

การดําเนินงานของคณะอนุกรรมการ   
1. การประชุมคณะอนุกรรมการครั้งที่....…………..วันที่...........................................................................  
2. การตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยวันที่.................................................................เวลา...…………………… น.  

แหล่งข้อมูลที่ใชใ้นการตรวจเยี่ยม  
1. เอกสารจากผู้สนับสนุนการวิจัย  
2. เอกสารที่หัวหน้าโครงการวิจัยจัดเตรียม ได้แก่  

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

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

4. การสัมภาษณ์ทีมวิจัย  
5.การตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย ได้แก่  

ผลการตรวจเยี่ยม  
ตามประเด็นการปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัยที่ดี…………………………………………..……….…………….. 

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




