


สารบัญ 
 

เรื่อง หน้า 
นิยามศัพท์  

บทที่ 1 การจัดเตรียมและทบทวนขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน 1-4 
บทที่ 2 โครงสร้างและอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
1-19 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ย่ืนขอรับการพิจารณา 1-20 
บทที่ 4 กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย 1-12 
บทที่ 5 การประชุมพิจารณาโครงการใหม่ 1-24 
บทที่ 6 การติดตามอย่างต่อเนื่องของการด าเนินโครงการวิจัย (Continuing 

Review) 
1-21 

บทที่ 7 การจัดท ารายงานการประชุม 1-8 
บทที่ 8 การติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย 1-4 
บทที่ 9 

 
การจัดการเอกสาร 1-5 

 
   
  
   
   
   

 



 นิยามศัพท์  
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ผู้เข้าร่วมวิจัย หมายถึง ผู้เข้าร่วมการวิจัยในคน (Human Subject /Participant) 

มีความหมายเดียวกับอาสาสมัคร 
ผู้วิจัยร่วม หมายถึง ผู้ร่วมทีมวิจัย (Co-investigator) 
นักวิจัย หมายถึง ผู้วิจัยและผู้วิจัยร่วม 
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บทที่ 1
การจัดเตรียมและทบทวนขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน

(Preparation and Review of Standard Operating Procedures)

วัตถุประสงค์
เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการจัดเตรียมและทบทวนขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน (Standard 

Operating Procedures; SOP) ขึ้นใหม่ รวมถึง การขอรับการอนุมัติ และปรับปรุงแก้ไขขั้นตอนการ
ปฏิบัติงานมาตรฐาน เพ่ืออธิบายขั้นตอนการท างานให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ผู้วิจัย และผู้ที่ เกี่ยวข้องของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
มหาวิทยาลัยมหิดล โดยการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ต้องเป็นไปตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน
มาตรฐานที่ก าหนด โดยขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานนี้ถือเป็นเอกสารควบคุมที่สามารถเผยแพร่ได้

ขอบเขต
แนวทางการสร้างขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานที่ก าหนดไว้ในที่นี้ ให้ใช้กับขั้นตอนการ

ปฏิบัติงานมาตรฐานทั้งหมดของคณะกรรมการฯ โดยขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานนี้ ครอบคลุมถึง
วิธีการจัดเตรียม การทบทวน การเผยแพร่ การปรับปรุงแก้ไข และการเผยแพร่ต่อคณะกรรมการฯ 
ผู้วิจัย และผู้เกี่ยวข้อง

ความรับผิดชอบ
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 

มหาวิทยาลัยมหิดล โดยเลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ มีความรับผิดชอบในการจัดท าขั้นตอน
การปฏิบัติงานมาตรฐานฉบับร่าง เสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ พิจารณา
ทบทวน ซ่ึงหากได้รับความเห็นชอบแล้ว จึงจะเสนอขอการรับรองจากประธานคณะกรรมการฯ เมื่อ
ได้รับการรับรองแล้วจะเสนอขออนุมัติจากคณบดี คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี เพ่ือ
ประกาศใช้ต่อไป

หลักการปฏิบัติ
1. หลักการ/แนวปฏิบัติ

1.1 เนื้อหาของขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน
แบ่งเนื้อหาออกเป็นบทตามความเหมาะสมและครอบคลุมในทุกกระบวนการด าเนินงาน 

โดยตั้งชื่อแต่ละบทให้สอดคล้องกับเนื้อหา และรายละเอียดเนื้อหาของขั้นตอนการปฏิบัติงาน
มาตรฐานจะแสดงไว้ในสารบัญของวิธีด าเนินการมาตรฐาน
1.2 โครงร่างของขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน
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1.2.1 ใบสรุปการท าขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน
1) ตราสัญลักษณ์ (logo) ของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี
2) ชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล”
3) ฉบับที่ และ version
4) ชื่อเอกสาร SOP: 

ภาษาไทย “ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานของคณะกรรมการ
จริ ยธรรมการวิ จั ย ในคน คณะแพทยศาสตร์ โ ร งพยาบาลรามาธิบดี  
มหาวิทยาลัยมหิดล (พ.ศ. xxxx)”

ภาษาอังกฤษ “Standard Operating Procedures for 
Committee on Human Rights Related to Research Involving Human 
Subjects, Faculty of Medicine Ramathibodi Hospital, Mahidol 
University”

5) วันที่เริ่มใช้ ผู้จัดท า ผู้อนุมัติขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน พร้อมทั้งวันที่ที่
อนุมัติ

1.2.2 สารบัญ ประกอบด้วย บทที่ หัวข้อต่างๆ ของขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน และ
เลขหน้า
1.2.3 นิยามศัพท์ ประกอบด้วย ตารางอธิบายนิยามศัพท์ที่ใช้ในขั้นตอนการปฏิบัติงาน
มาตรฐาน
1.2.4 หัวข้อหลักในขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานแต่ละบท ประกอบด้วย

1.2.4.1 หัวกระดาษ ใช้หัวกระดาษในเอกสารทุกหน้า ดังนี้

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี <ปี ค.ศ.>

version <ตัวเลข>
บทที่ …<XX>..    ….…<ชื่อบท>……. หน้าที่ ..a... ของ ..b...

องค์ประกอบของหัวกระดาษ คือ
1) ตราสัญลักษณ์ของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี
2) ชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

“คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล
รามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล”
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3) รหัสหมายเลขของวิธีด าเนินการมาตรฐาน
SOP ฉบับที่ ปี ค.ศ. คือ หมายเลขฉบับที่ของ SOP ที่สร้างหรือปรับปรุงทบทวน
version คือ หมายเลข version ของเอกสารที่ก าหนดหรือมีการปรับเปลี่ยน เริ่ม

จาก 1 เรียงตามล าดับ
หน้าที่ a คือ หมายเลขหน้าปัจจุบัน และ b คือ หมายเลขหน้าทั้งหมดของ

วิธีด าเนินการมาตรฐานในบทนั้น ๆ
4) หมายเลขประจ าบท บทที่  XX คือหมายเลขประจ าบทของวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน (เริ่มจาก 1 เรียงตามล าดับ) และตามด้วย ชื่อบท
1.2.4.2 สารบัญประจ าบท ประกอบด้วย ชื่อบท ตารางหัวข้อต่าง ๆ ของขั้นตอนการ

ปฏิบัติงานมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย และเลขหน้า
1.2.4.3 เนื้อหาในขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน

1.3 การใช้ภาษา ใช้ภาษาท่ีชัดเจน เข้าใจง่าย ได้ใจความ 
1.4 การจัดท าข้ันตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานฉบับร่าง
     เลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ ด าเนินการจัดท าขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน ตาม
รูปแบบที่ก าหนด สอดคล้องกับหลักการ วิธีปฏิบัติงาน และแนวปฏิบัติงานมาตรฐานที่เก่ียวข้อง
1.5 การพิจารณาทบทวนขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน

1.5.1 ส่งขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานฉบับร่าง ให้ประธานคณะกรรมการฯ และ
คณะกรรมการฯ ได้ทบทวนและให้ข้อเสนอแนะ
1.5.2 รวบรวมข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการฯ และปรับปรุงแก้ไขขั้นตอนการปฏิบัติงาน
มาตรฐานฉบับร่าง ตามผลการพิจารณาทบทวน ข้อเสนอแนะ โดยต้องมีความสอดคล้องกับ
หลักการ วิธีปฏิบัติงาน และแนวปฏิบัติงานมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง และน าเสนอประธาน
คณะกรรมการฯ เพ่ือขอความเห็นชอบและรับรอง

1.6 การอนุมัติขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน 
ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน ที่ได้รับการรับรองจากประธานฯ แล้ว จะถูกเสนอขอการ

รับรองและอนุมัติจากคณบดีคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เพ่ือ
ลงนามฉบับอนุมัติและประกาศใช้ต่อไป
1.7 การเผยแพร่ข้ันตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน 

น าขึ้นประกาศบน website ของส านักงานฯ เพ่ือให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจสามารถเปิดอ่าน
ได้
1.8 การปรับปรุงแก้ไขข้ันตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน

การปรับปรุงแก้ไขขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน หรือเพ่ิมเติมบทใหม่ สามารถกระท าได้
ตามความจ าเป็นและเหมาะสม ทั้งนี้ต้องสอดคล้องกับหลักเกณฑ์สากลปัจจุบัน โดยอย่างน้อย
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Review of Standard Operating 
Procedures)

หน้าที่ 4 ของ 4

ต้องมีการทบทวนขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน ในทุกๆ 3 ปี และการปรับปรุงแก้ไขขั้นตอน
การปฏิบัติงานมาตรฐาน อาจด าเนินการตามข้อเสนอแนะของผู้ตรวจประเมินคุณภาพการปฏิบัติ
หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หรือผู้เกี่ยวข้องอ่ืนๆ ตามกระบวนการ
จัดเตรียมและทบทวนขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน เพ่ือรับรองและอนุมัติโดยคณบดีอีกครั้ง
1.9 การเก็บต้นฉบับขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน

เก็บต้นฉบับขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานทุกฉบับไว้ในห้องของส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ และบันทึกขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์
ของส านักงานฯ

เอกสารอ้างอิง
- ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) 

แปลโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
- International Council for Harmonization of Technical Requirement, for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH), Integrated Addendum to ICH E6  (R1 ) : 
Guideline for Good Clinical Practice E6 (R2) dated 9 November 2016. 

- WHO standards and operational guidance ethics review of health-related 
research with human participants (2011)

- แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550

ภาคผนวก
-
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บทที่ 2
โครงสร้างและอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

(Structure and Function of Institutional Review Board)

วัตถุประสงค์
เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการจัดตั้ง ก าหนดโครงสร้าง องค์ประกอบ และหน้าที่ของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล ให้มีความ
สอดคล้องกับมาตรฐานและแนวทางการด าเนินการส าหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ และหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กฎหมาย และระเบียบข้อบังคับที่เกี่ยวข้องอ่ืน ๆ โดยการ
ด าเนินงานมาตรฐานนี้ใช้เพ่ืออธิบายขั้นตอนการเสนอชื่อและการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล

ขอบเขต
ข้ันตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานนี้  ใช้อธิบายลักษณะโครงสร้างและองค์ประกอบของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
ข้ันตอนการเสนอชื่อ การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ วาระการปฏิบัติงาน การลาออกและการพ้นจาก
ต าแหน่งของคณะกรรมการฯ รวมถึงก าหนดอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการฯ ประธานคณะ
กรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และส านักงานสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือให้
เป็นไปตามหลักจริยธรรมของประเทศและหลักสากล

ความรับผิดชอบ
คณบดี คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มอบหมายให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในคน มีอ านาจหน้าที่ในการเสนอชื่อคณะกรรมการฯ และเสนอให้อธิการบดี แต่งตั้งตามระเบียบและ
ข้อก าหนดเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมหาวิทยาลัยมหิดล โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คน ที่ได้รับการแต่งตั้งมีอ านาจหน้าที่ในการพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ
ผู้เข้าร่วมวิจัย หรืออาสาสมัคร และชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย

หลักการปฏิบัติ
1.  ผู้มีอ านาจในการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

คณบดี คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี เป็นผู้เสนอรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน ซึ่งประกอบ ด้วยประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ
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กรรมการฯ และเลขานุการ ให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้ประกาศแต่งตั้ง  (ตามประกาศ
มหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายการก ากับดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ 2559)  โดยรองคณบดี
ฝ่ายวิจัยเป็นผู้เสนอรายชื่อประธานคณะกรรมการฯ ให้คณบดีฯ เป็นผู้พิจารณาคัดเลือก ส าหรับ
ต าแหน่งอ่ืน ๆ ได้แก่ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ ผู้ช่วยเลขานุการ และกรรมการ 
คัดเลือกโดยได้รับความเห็นชอบเป็นเอกฉันท์ของคณะกรรมการฯ 

2. ความสัมพันธ์ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ กับหน่วยงานอ่ืน ๆ 

2.1) ความสัมพันธ์กับคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี
1) คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มีหน้าที่ประกาศนโยบายการก ากับดูแล

โครงการวิจัยในคนภายในคณะฯ และเสนอรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้อธิการบดี 
มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้ประกาศแต่งตั้ง พร้อมทั้งให้การสนับสนุนให้คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ สามารถด าเนินงานให้ลุล่วงไปได้อย่างอิสระ ยุติธรรม และปราศจากการ
แทรกแซงจากฝ่ายต่าง ๆ

2) คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  พึงจัดหาทรัพยากรให้เพียงพอ ซึ่งหมายรวมถึง 
บุคลากร วัสดุ ครุภัณฑ์ สถานที่และงบประมาณ แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือให้การ
ด าเนินงานเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ

3) คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ต้องให้การรับผิดชอบทางกฎหมายแก่
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่ปฏิบัติงานทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยโดยสุจริต และ
จ่ายค่าสินไหมทดแทน แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ในกรณีที่ถูกฟ้องร้องในทางแพ่ง

4) ผู้บริหารระดับสูงของคณะฯ อาจไม่อนุมัติให้โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วให้ด าเนินการวิจัยในคนได้ แต่ไม่สามารถอนุมัติให้
โครงการวิจัยที่ไม่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ด าเนินการวิจัยในคณะฯ 
ได้

5) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผู้บริหาร ดังนี้
• การรายงานผลการด าเนินงานตามปกติ ได้แก่

- ผลการด าเนินงานประจ าปี ต่อคณบดีผ่านรองคณบดฝี่ายวิจัย
- รายงานการจัดเก็บค่าธรรมเนียมการพิจารณาโครงการวิจัยต่อรองคณบดี

ฝ่ายวิจัย
- รายงานผลการด าเนินงานประจ าปีต่อศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัย ส านักงาน 
   อธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล
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• การรายงานกรณีพิเศษ 
           คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผลการพิจารณาต่อคณบดฯี ผ่านรอง  

        คณบดีฝ่ายวิจัย ภายใน 2 สัปดาห์ หลังการประชุม ในกรณียุติการรับรอง
        โครงการวิจัย อันเนื่องมาจากเหตุดังต่อไปนี้ ได้แก่

- กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (serious adverse events) หรือ   
ปัญหาที่ไม่สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า แต่มีเหตุสนับสนุนให้เชื่อได้ว่า
น่าจะเก่ียวข้องกับการวิจัย
- กรณีท่ีผู้วิจัยด าเนินการวิจัยโดยผิดหลักจริยธรรมการวิจัยอย่างชัดเจน เช่น 

จงใจไม่ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยหรือจงใจด าเนินการวิจัยให้เบี่ยงเบน
ไปจากที่เคยแจ้งไว้ต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ และอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อ
ผู้เข้าร่วมวิจัย

2.2) ความสัมพันธ์กับสถาบัน/องค์กรอื่น
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีความเป็นอิสระจากสถาบัน/องค์กรอ่ืนทั้งภายใน และ

ภายนอกคณะฯ แต่อาจมีการติดต่อประสานงานเพ่ือให้แนวทางการปฏิบัติของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ มีความสอดคล้องกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบันอ่ืน โดยเฉพาะใน
กรณีที่เป็นโครงการวิจัยพหุสถาบัน คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของแต่ละสถาบัน มีเสรีภาพ
ในการพิจารณาโครงการวิจัยพหุสถาบันโดยผลการพิจารณาไม่จ าเป็นต้องเหมือนกับสถาบัน/
องค์กรอื่น

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีความสัมพันธ์กับส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศไทย (CREC) ในฐานะหนึ่งในภาคีซึ่งมีข้อตกลงร่วมกันคือ

2.2.1 โครงการวิจัยที่เป็นลักษณะพหุสถาบันซึ่งเป็น sponsored clinical trial จะส่งต่อ
ให้ทาง CREC ท าการพิจารณาเพ่ือไม่ให้เกิดความซ้ าซ้อน 

2.2.2 การพิจารณา local issue ที่ได้รับจากทาง CREC จะด าเนินการแบบ exemption 
2.2.3 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเป็นผู้พิจารณา local SAE และ local protocol 

violation โดยหากมีประเด็นส าคัญจะส่งต่อข้อมูลไปยัง CREC เพ่ือด าเนินการต่อไป
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นหนึ่ งในคณะกรรมการจริย ธรรมวิจัยในคนของ

มหาวิทยาลัยมหิดล ได้มีข้อตกลงร่วมว่า โครงการวิจัยที่เป็นพหุสถาบันภายในมหิดล จะ
พิจารณาที่เดียว โดยยึดถือตามต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย 
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2.3) ความสัมพันธ์กับผู้วิจัย
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าการติดต่อสื่อสารกับหัวหน้าโครงการวิจัย ในฐานะ

ผู้รับผิดชอบการด าเนินงานทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนั้น ๆ ตั้งแต่ขอการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้เรียบร้อยก่อนเริ่มด าเนินงาน การให้ข้อมูลต่าง ๆ ที่จ าเป็น  
และรายงานผลการด าเนินงาน รวมทั้งเหตุการณ์ที่ ไม่พึงประสงค์ ตามระเบียบของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าหน้าที่ก ากับดูแลโครงการวิจัยในคนของทุกส่วนงานของ
คณะฯ หัวหน้าโครงการวิจัย จะส่งข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ที่ เกี่ยวข้อง ผ่านระบบ 
EC E-Submission Online

• ในกรณีที่เป็นโครงการในคณะฯ กระบวนการก ากับดูแลทั้งหมด อยู่ในความ
รับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ

• ในกรณีที่เป็นโครงการพหุสถาบัน ผู้วิจัยสังกัดอยู่ในหลายสถาบัน กระบวนการ
ก ากับดูแลโครงการวิจัย อยู่ในความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ
เฉพาะส่วนที่ผู้วิจัยของคณะฯ รับผิดชอบ หรือส่วนของงานวิจัยที่เกิดขึ้นในคณะฯ

2.4) ความสัมพันธ์กับองค์กรอ่ืนที่ควบคุมดูแลการวิจัยให้ถูกต้องตามกฎหมาย ระเบียบ และ
พระราชบัญญัติที่มีก าหนดไว้

องค์กรดังกล่าวได้แก่ แพทยสภา (The Medical Council of Thailand) ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (Thai FDA) กระทรวงสาธารณสุข (Ministry of Public 
Health) พระราชบัญญัติสัตว์เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร์ 2558 / พระราชบัญญัติคุ้มครอง
ข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ 2562 เป็นต้น คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหน้าที่ปฏิบัติตามข้อบังคับ
ของแพทยสภา พ.ศ. 2549 ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม หมวด 9 การ
ศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ ค าประกาศสิทธิของผู้ป่วยโดยแพทยสภา สภาการ
พยาบาล สภาเภสัชกรรม ทันตแพทยสภา กระทรวงสาธารณสุข (พ.ศ. 2541) และพรบ.
สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.2550 (มาตรา 7 และ 9) กฎหมายทางการแพทย์และสาธารณสุขอ่ืน ๆ 

3. องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ

3.1) คุณสมบัติของคณะกรรมการ
3.1.1) กรรมการด้านการแพทย์ (medical committee)

- เป็นผู้ส าเร็จการศึกษาข้ันปริญญาบัตรสาขาแพทยศาสตร์
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- ได้ผ่านการฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ผ่านการอบรม Good 
Clinical Practice (GCP training) และแขนงอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง

   3.1.2) กรรมการด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ (health science committee)
        - เป็นผู้ส าเร็จการศึกษาข้ันปริญญาบัตรทางด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์อ่ืน ๆ ได้แก่  
             พยาบาลศาสตร์ เภสัชศาสตร์ หรือ สาขาอ่ืน ๆ

- ได้ผ่านการฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ผ่านการอบรม Good 
Clinical Practice (GCP training) และแขนงอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง

3.1.3) กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิด้านวิทยาศาสตร์และสาขาอ่ืนนอกเหนือจากทางการแพทย์
(non-health science committee)
- เป็นผู้ส าเร็จการศึกษาข้ันปริญญาบัตรทางด้านใดด้านหนึ่งดังต่อไปนี้ คือ 
    วิทยาศาสตร์ วิศวกรรมศาสตร์ สังคมศาสตร์/ พฤติกรรมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ 

กฎหมาย และสาขาท่ีนอกเหนือจาก 3.1.1 และ 3.1.2
- ได้ผ่านการฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ผ่านการอบรม Good 

Clinical Practice (GCP training) และแขนงอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง
3.1.4) กรรมการซึ่งเป็นตัวแทนของประชาชนทั่วไป (lay person)

- ไม่เป็นผู้มีคุณสมบัตติามข้อ 3.1.1 3.1.2 และ 3.1.3
- ไม่เป็นผู้เชี่ยวชาญในวิชาชีพสาขาใดสาขาหนึ่งที่มีสมาคมวิชาชีพรับรอง เช่น 

กฎหมาย บัญชี วิศวกรรม เป็นต้น
- ได้ผ่านการฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน

3.1.5) กรรมการบุคคลภายนอก
- เป็นผู้ที่ไม่ได้มีต าแหน่งใด ๆ ในคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีหรือได้รับ
   การจ้างจากคณะฯ
- มีคุณสมบัติตามข้อ 3.1.1 3.1.2 3.1.3 หรือ 3.1.4
- อาจเป็นบุคคลเดียวกับข้อ 3.1.1 3.1.2 3.1.3 หรือ 3.1.4

3.2) ความหลากหลายของคณะกรรมการ
เพ่ือให้มีมุมมองที่กว้างขวางครอบคลุมทุกแง่ทุกมุมที่นั กวิจัยอาจให้ความสนใจไม่

เพียงพอและอาจเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ คณะกรรมการฯ จึงควรมีความ
หลากหลายโดยประกอบด้วย

- กรรมการทั้งเพศหญิง และ เพศชาย
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- กรรมการที่มีความรู้ทั้งทางแพทย์ ทางวิทศาสตร์สุขภาพ ทางวิทยาศาสตร์ และ
สังคมศาสตร์

- กรรมการซึ่งเป็นตัวแทนของประชาชนทั่วไป (lay person)
- กรรมการที่ เป็นบุคคลภายนอกคณะฯ ที่ ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับคณะ

แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

3.3) การได้มาซึ่งประธานคณะกรรมการฯ วาระการปฏิบัติงานและหน้าที่       
3.3.1) รองคณบดฝี่ายวิจัยเป็นผู้เลือกสรรและได้รับความเห็นชอบจากคณบดี เพ่ือเสนอ  

อธิการบดีให้แต่งตั้งประธานคณะกรรมการฯ ซึ่งเป็นข้าราชการประจ า ข้าราชการ  
บ านาญ พนักงานมหาวิทยาลัย หรืออาจารย์พิเศษของมหาวิทยาลัยมหิดล

3.3.2) วาระการปฏิบัติงาน 4 ปี 
- อาจได้รับการแต่งตั้งซ้ าตามความเหมาะสม 
- พ้นหน้าที่เม่ือครบวาระ หรือพ้นหน้าที่ก่อนครบวาระด้วยเหตุต่าง ๆ เช่น  เสียชีวิต

หรือ ลาออก เป็นต้น
- หากเป็นการพ้นหน้าที่ก่อนครบวาระ รองคณบดีฝ่ายวิจัยจะต้องด าเนินการเสนอ

รายชื่อประธานคณะกรรมการฯ ใหมผ่่านคณบดี ให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
เป็นผู้ประกาศแต่งตั้ง ภายใน 60 วัน เพ่ือทดแทนผู้ที่พ้นหน้าที่ก่อนครบวาระโดย
ประธานคณะกรรมการฯ ใหม่จะด ารงต าแหน่งเท่ากับเวลาที่เหลืออยู่ของผู้ด ารง
ต าแหน่งคนก่อน

3.3.3) หน้าที่ของประธานคณะกรรมการฯ
1) ก าหนดรายชื่อกรรมการ ผู้รับผิดชอบทบทวนพิจารณาโครงร่างวิจัย ตามความ

เหมาะสม ส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ า สมควรพิจารณาโดยวิธีเร่งด่วน 
(Expedited review) จะมอบหมายให้กรรมการผู้มีประสบการณ์เป็นผู้ทบทวน
โครงร่างวิจัย โดยค านึงถึงความรู้ความช านาญของกรรมการที่เหมาะสมกับ
โครงการวิจัยนั้น

2) ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยประเภท Exemption from regular review, 
Expedited review และ Full board review ตามความเหมาะสม

3) ด าเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมที่ตั้งไว้ ให้เป็นไปด้วยความ
เรียบร้อย และมีประสิทธิภาพ โดยประธานคณะกรรมการฯ อาจมอบหมายหน้าที่
นี้แก่รองประธานคณะกรรมการฯ  หรือกรรมการฯ ท่านอ่ืนตามความเหมาะสม 
หากประธานคณะกรรมการฯ ติดภารกิจ ไม่สามารถมาเข้าประชุมได้ตามก าหนด
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4) ลงนามในเอกสารส าคัญดังต่อไปนี้
- หนังสือรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval)
- เอกสารส าคัญอ่ืน ๆ ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5) เป็นผู้คัดเลือกกรรมการใหม่ โดยได้รับความเห็นชอบเป็นเอกฉันท์จากคณะ
กรรมการฯ และเสนอชื่อผ่านคณบดีฯ ให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้
ประกาศแต่งตั้ง

6) เป็นผู้คัดเลือกกรรมการให้ท าหน้าที่ ผู้ พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
(Expedited review)

7) เป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัยที่เข้าข่ายโครงการวิจัยที่ยกเว้นการทบทวนตามปกติ
(exemption from regular review) หรือโครงการวิจัยที่มีข้อตกลงให้พิจารณา
อย่างรวดเร็วตาม MOU ของมหาวิทยาลัยมหิดล และคณะกรรมการกลาง
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics Committees : 
CREC)

8) เป็นผู้แต่งตั้งบุคคลเป็นอนุกรรมการ เพ่ือท าหน้าที่ต่าง ๆ ตามความจ าเป็น เช่น 
คณะอนุกรรมการตรวจสอบหน่วยวิจัยเมื่อมีเหตุการณ์ร้ายแรงเกิดข้ึน

9) เสนอคณบดีฯ ผ่านรองคณบดีฝ่ายวิจัย เพ่ือพิจารณาแต่งตั้งคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ชุดใหม่  ก่อนคณะกรรมการจริยธรรมฯ ชุดปัจจุบันครบวาระ 90 วัน
ปฏิทิน เพ่ือความต่อเนื่องในการปฏิบัติงาน

3.4) การได้มาซึ่งรองประธานคณะกรรมการฯ วาระการปฏิบัติงานและหน้าที่  
3.4.1) ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้คัดเลือกรองประธานคณะกรรมการฯ จากข้าราชการ

ประจ า ข้าราชการบ านาญ พนักงานมหาวิทยาลัย อาจารย์พิเศษ หรือบุคคลภายนอก
มหาวิทยาลัยมหิดล โดยจะต้องได้รับความเห็นชอบเป็นเอกฉันท์จากคณะกรรมการฯ
และเสนอชื่อผ่านคณบดฯี ให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้ประกาศแต่งตั้ง

3.4.2) วาระการปฏิบัติงาน  เช่นเดียวกับวาระของประธานคณะกรรมการฯ
3.4.3) หน้าที่ของรองประธานคณะกรรมการฯ

1) ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยประเภท Expedited review และ Full board 
review ตามความเหมาะสม

2) ด าเนินการประชุมแทนประธานคณะกรรมการฯ ในกรณีที่ประธานคณะกรรมการ
ฯ ติดภารกิจไม่สามารถเข้าประชุมได้



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 2
โครงสร้างและอ านาจหน้าที่ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Structure and Function of 
Institutional Review Board)

หน้าที่ 8 ของ 19

      

3) ลงนามแทนประธานคณะกรรมการฯ ในเอกสารส าคัญต่าง ๆ ตามที่ได้รับ
มอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ

4) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืน ๆ แทนประธานคณะกรรมการฯ หากประธานคณะกรรมการฯ ไม่
สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้

3.5) การได้มาซึ่งเลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการ วาระการปฏิบัติงานและหน้าที่
3.5.1) ประธานคณะกรรมการฯ และรองประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้คัดเลือกเลขานุการ 

และผู้ช่วยเลขานุการจากข้าราชการประจ า ข้าราชการบ านาญ พนักงานมหาวิทยาลัย 
อาจารย์พิเศษ หรือบุคคลภายนอก ต าแหน่งละ 1 คนโดยจะต้องได้รับความเห็นชอบ
เป็นเอกฉันท์จากคณะกรรมการฯ และเสนอชื่อเลขานุการผ่านคณบดีฯ ให้อธิการบดี 
มหาวิทยาลัยมหิดลเป็นผู้ประกาศแต่งตั้ง ส่วนผู้ช่วยเลขานุการเสนอชื่อให้คณบดีเป็น
ผู้ประกาศแต่งตั้ง

3.5.2) วาระการปฏิบัติงาน เช่นเดียวกับวาระของประธานคณะกรรมการฯ กรณีที่ประธาน
คณะกรรมการฯ พ้นหน้าทีก่่อนครบวาระ ให้ปฏิบัติงานเช่นเดียวกับวาระของประธาน
คณะกรรมการฯ คนใหม่ 

3.5.3) หน้าที่ของเลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ
1) คัดกรองจ าแนกประเภทโครงการวิจัยเป็นประเภท Exemption from regular 

review, Expedited review และ Full board review เพ่ือน าเสนอต่อประธาน
คณะกรรมการฯ ในการก าหนดรายชื่อกรรมการผู้รับผิดชอบทบทวนพิจารณาโครง
ร่างวิจัย และ ติดตามให้เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารที่จ าเป็นให้กรรมการให้เรียบร้อยตาม
ก าหนด

2) ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยประเภท Expedited review และ Full board 
review ตามความเหมาะสม

3) ตรวจสอบการจัดโครงการวิจัยใหม่  และการติดตามความก้าวหน้าของ
โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้วเข้าวาระประชุม

4) น าเสนอรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของโครงการวิจัยต่าง ๆ ต่อที่ประชุม
และแจ้งมติที่ประชุมแก่ผู้วิจัย

5) น าเสนอการปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัยแก่ท่ีประชุม และแจ้งมติที่ประชุมแก่ผู้วิจัย
6) สรุปรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการขอ

ต่ออายุหนังสือรับรองโครงการวิจัย แจ้งแก่ที่ประชุม และด าเนินการตามมติที่
ประชุม
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7) รวบรวมความเห็นของที่ประชุม และท าบันทึกแจ้งผู้วิจัยให้ด าเนินการ เสนอต่อ
ประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือลงนาม

8) ตรวจสอบความถูกต้องและความเรียบร้อยของรายงานการประชุม ซึ่งจัดพิมพ์โดย
เจ้าหน้าที่ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ

9) ตรวจสอบการจัดเก็บเอกสารของเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ
10) ลงนามแทนประธานคณะกรรมการฯ ในเอกสารส าคัญต่าง ๆ ตามที่ได้รับ     

มอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ
11) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืน ๆ แทนประธานคณะกรรมการฯ หากประธานคณะกรรมการฯ 

ไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้

3.6) การได้มาซึ่งกรรมการประจ า วาระการปฏิบัติงานและหน้าที่      
3.6.1) กรรมการประจ าต้องมีคุณสมบัติตามคุณสมบัติที่ระบุในข้อ 3.1 กรณีที่เป็นการตั้ง

กรรมการใหม่ท้ังชุด รองคณบดีฝ่ายวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ ท าหน้าที่คัดเลือก
กรรมการฯ ใหม่ กรณีท่ีเป็นการคัดเลือกเพ่ือทดแทนหรือเพ่ิมเติมให้ประธานเป็นผู้สรร
หาโดยได้รับความเห็นชอบเป็นเอกฉันท์ของคณะกรรมการฯ ที่มีอยู่เดิม

3.6.2) วาระการปฏิบัติงาน
- มีวาระครั้งละ 4 ปี ซึ่งจะต่ออายุการท างานได้ตามความเหมาะสม
- พ้นหน้าที่เม่ือหมดวาระ หรือลาออกก่อนครบวาระ หรือประธานคณะกรรมการฯ 

ขอให้ลาออก หากไม่สามารถท าหน้าที่ได้อย่างเหมาะสม 
- หากลาออก หรือประธานคณะกรรมการฯ ขอให้ลาออกก่อนครบวาระ ประธานคณะ

กรรมการฯ จะเสนอช่ือกรรมการฯ ใหม่ให้คณบดีฯ เสนอช่ือให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
ประกาศแต่งตั้งใหม่ภายใน 60 วันปฏิทิน กรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งใหม่ จะด ารงต าแหน่ง
เท่ากับเวลาที่เหลืออยู่ของกรรมการฯ ผู้ด ารงต าแหน่งคนก่อน

3.6.3) หน้าที่ของกรรมการประจ า
1) เข้าร่วมประชุมอย่างสม่ าเสมอเพ่ือให้ครบองค์ประชุม กรณีที่ไม่เข้าประชุมตามที่

ก าหนดไว้หากไม่สามารถเข้าประชุมได้เนื่องจากติดภารกิจหรือติดราชการ ขอให้
แจ้งแก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ อย่างช้าภายใน 7 วันปฏิทิน ก่อนการประชุม

2) ทบทวนพิจารณา ให้ความเห็น ข้อเสนอแนะ และลงมติในการตัดสินการรับรอง
โครงการวิจัย ทุกโครงการในการประชุม Full board

3) กรรมการบางท่านจะได้ รับมอบหมายเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยหลัก 
(Primary reviewer) และน าเสนอในที่ประชุม Full board ส าหรับการพิจารณา
โครงการแบบครบองค์ประชุม
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4) กรรมการฯ ที่มีประสบการณ์สูง อาจจะได้รับการแต่งตั้งให้ท าหน้าที่เป็นกรรมการ 
Expedited reviewer เพ่ือด าเนินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วนตามที่
ประธานคณะกรรมการฯ ก าหนด 

5) หากกรรมการฯ มีความจ าเป็นจะต้องเข้าประชุมล่าช้ากว่าเวลาที่ก าหนด หรือ
จะต้องออกจากที่ประชุมก่อนสิ้นสุดการประชุม ขอให้กรรมการฯ แจ้งแก่ประธาน
คณะกรรมการฯ ล่วงหน้าเพ่ือให้สามารถด าเนินการประชุมได้อย่างครบองค์
ประชุม (Quorum)  ตลอดการประชุม

6) กรณีมีการมีส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest)
กรรมการจะต้องแจ้งให้ประธานคณะกรรมการฯ ทราบและออกจากการประชุม
ชั่วคราวในการพิจารณาโครงการวิจัยนั้น ๆ

3.7) การได้มาซึ่งกรรมการเสริม วาระการปฏิบัติงานและหน้าที่
3.7.1) กรรมการเสริมต้องมีคุณสมบัติตามคุณสมบัติที่ระบุในข้อ 3.1 ซึ่งมาจากการคัดเลือก

ของผู้บริหารภาควิชาต่าง ๆ ในคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี
3.7.2) วาระการปฏิบัติงาน

- มีวาระครั้งละ 4 ปี ซึ่งจะต่ออายุการท างานได้ตามความเหมาะสม 
- พ้นหน้าที่เม่ือหมดวาระ หรือลาออกก่อนครบวาระ หรือประธานคณะกรรมการฯ 

ขอให้ลาออก หากไม่สามารถท าหน้าที่ได้อย่างเหมาะสม 
- หากลาออก หรือประธานคณะกรรมการฯ ขอให้ลาออกก่อนครบวาระ ประธาน

คณะกรรมการฯ จะขอให้ผู้บริหารภาควิชาเสนอชื่อกรรมการฯ ใหม่ให้คณบดีฯ
เสนอชื่อให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล ประกาศแต่งตั้งใหม่ภายใน 60 วัน 
กรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งใหม่ จะด ารงต าแหน่งเท่ากับเวลาที่เหลืออยู่ของ
กรรมการฯ ผู้ด ารงต าแหน่งคนก่อน

3.7.3) หน้าที่ของกรรมการเสริม
1) เข้าร่วมประชุมเมื่อได้รับการมอบหมายจากประธานหรือเลขาฯ 
2) ทบทวนพิจารณา ให้ความเห็น ข้อเสนอแนะ และลงมติในการตัดสินการรับรอง

โครงการวิจัย ส าหรับโครงการที่ตรงกับความเชี่ยวชาญในการประชุม Full
board

3) เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยหลัก (Primary reviewer) ส าหรับโครงการวิจัยที่
ตรงกับความเชี่ยวชาญและน าเสนอในที่ประชุม Full board ส าหรับการ
พิจารณาโครงการแบบครบองค์ประชุม
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4) เป็นผู้ทบทวนโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited reviewer) ส าหรับ
โครงการที่ตรงกับความเชี่ยวชาญตามท่ีประธานคณะกรรมการฯ ก าหนด 

5) กรณีมีการมีส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest)
กรรมการเสริมจะต้องแจ้งให้ประธานคณะกรรมการฯ ทราบและขอยกเว้นไม่
พิจารณาโครงการวิจัยนั้น ๆ

3.8) การได้มาของท่ีปรึกษาอิสระ (Independent Consultant)
3.8.1) ในกรณีโครงการวิจัยมีความซับซ้อน ต้องอาศัยความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง 

หรือเป็นโครงการที่มีความเสี่ยงสูงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอ
ความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญที่มิได้เป็นคณะกรรมการจริยธรรมฯ และไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย
กับโครงการวิจัย อีกท้ังยังเป็นผู้ที่สามารถรักษาความลับของโครงการวิจัยได้ 

3.8.2) โดยมีวิธีปฏิบัติ ดังนี้
1) ประธานคณะกรรมการฯ ขอให้ที่ประชุมเสนอชื่อผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง 
2) ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการ ประสานงานโทรศัพท์ติดต่อเชิญ

ผู้เชี่ยวชาญเพ่ือประเมินโครงการ แจ้งให้ผู้เชี่ยวชาญทราบถึงมาตรการรักษา
ความลับ ก่อนพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย

3) เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายเชิญผู้เชี่ยวชาญเป็นผู้ประเมินโครงการระบุประเด็นที่
ขอความเห็นเพิ่มเติม เสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม

4) น าผลการพิจารณาจากผู้เชี่ยวชาญแจ้งที่ประชุมพิจารณาฯ หรืออาจเชิญ
ผู้เชี่ยวชาญมาให้ความเห็นในที่ประชุมได้ตามความเหมาะสม

3.8.3) เมื่อส้ินสุดการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ถือว่าสถานภาพการเป็นที่ปรึกษาของ
โครงการวิจัยนั้นสิ้นสุดลง

4. การบริหารจัดการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

4.1) การฝึกอบรมให้ความรู้แก่กรรมการฯ
เพ่ือให้การด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกคน ได้มาตรฐานสม่ าเสมอ และ

เป็นธรรมกับทุกโครงการวิจัยที่ได้รับการเสนอเข้ามา กรรมการฯ ใหม่จะต้องได้รับความรู้
ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และมีการชี้แจงให้ทราบแนวทางการด าเนินงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นอย่างดีก่อนเริ่มปฏิบัติหน้าที่กรรมการฯ โดยการอบรม SOP 
ฉบับล่าสุด และการอบรมแนวทางการทบทวนโครงการวิจัยในด้านจริยธรรม



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 2
โครงสร้างและอ านาจหน้าที่ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Structure and Function of 
Institutional Review Board)

หน้าที่ 12 ของ 19

      

กรรมการฯ ทุกท่านจะต้องเข้ารับการอบรม (training) ตามประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา หัวข้อ 6.1 
คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ ข้อ 4 กรรมการฯ ต้องได้รับการอบรมด้านการศึกษาวิจัยและ
การทดลองในมนุษย์ GCP training และการอบรมด้านจริยธรรมหรือด้านอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง
อย่างน้อย 1 ครั้ง ในทุกรอบ 2 ปีที่เป็นกรรมการฯ

นอกจากการให้ความรู้แก่กรรมการฯ ใหม่แล้ว คณะกรรมการจริยธรรมฯ ยังมีหน้าที่
สนับสนุนให้ความรู้อย่างต่อเนื่องกับกรรมการฯ ทั้งคณะ เพ่ือให้ทราบการปรับเปลี่ยนแนว
ทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เช่น การปรับปรุง SOP การเปลี่ยนแปลง
ของกฎหมาย ข้อระเบียบบังคับ ประเด็นที่ละเอียดอ่อนทางจริยธรรมการวิจัย ที่ก าลังเป็น
ปัญหาหรืออาจก่อให้เกิดปัญหาในอนาคต รวมทั้งความเคลื่อนไหวในด้านจริยธรรมการวิจัย
ของนานาชาติ  โดยคณะกรรมการฯ ทุกท่านต้องได้รับการอบรมเพ่ิมเติมอย่างน้อย 1 ครั้ง ใน
ทุกรอบ 2 ปี เพ่ือให้มีความรู้ที่ทันสมัยสามารถน าความรู้ที่ได้มาประกอบการพิจารณา
โครงการวิจัยได้รอบคอบยิ่งขึ้น และเพ่ือเป็นการรักษามาตรฐานและรับประกันคุณภาพใน
การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ อีกทางหนึ่งด้วย

4.2) ค่าตอบแทนที่กรรมการฯ จะได้รับ
       ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี เร่ือง  หลักเกณฑ์และอัตรา
การจ่ายเงินค่าตอบแทนแก่กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนคณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี พ.ศ. 2561
1) ก าหนดหลักเกณฑ์และอัตราการจ่ายเงินค่าตอบแทนด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ไว้

  ดังนี้
1.1) ให้จ่ายเงินค่าตอบแทนแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ในการพิจารณา
      โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อยพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited Review) ใน
      อัตราคนละ 200 บาท ต่อ 1 โครงการวิจัย (ส าหรับกรรมการที่ได้รับมอบหมายให้

พิจารณาไม่เกิน 3 คนต่อ 1 โครงการวิจัย)
1.2) ค่าตอบแทนแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิ จัยในคน ในการพิจารณา      

โครงการวิจัยที่เข้าประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full
Board Review)
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  1.2.1)  กรณีโครงการวิจัยของบุคลากรสังกัดคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล           
รามาธิบดี ในอัตราคนละ 300 บาท ต่อ 1 โครงการวิจัย (ส าหรับกรรมการ
ที่เข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงการ)

1.2.2)  กรณีโครงการวิจัยที่ได้รับทุนจากภาคเอกชน ในอัตราคนละ 1 ,000 บาท          
ต่อ 1 โครงการวิจัย (ส าหรับกรรมการที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณา          
โครงการและน าเสนอในที่ประชุมไม่เกิน 3 คนต่อ 1 โครงการวิจัย)    

1.2.3)  กรณี ท่ี โครงการวิจัยจากภาคเอกชนได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ                                
จริยธรรมการวิจัยในคน ส่งเอกสารหรือรายงานแก้ไขรายงานการปรับเปลี่ยนแก้ไข
โครงการวิจัย (amendment)  ปรับปรุงคู่มือผู้วิจัย (Investigator’ brochure) รายงาน
ความก้าวหน้า รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (serious adverse event) ในอัตราคน
ละ 300 บาท ต่อ       1 โครงการวิจัย (ส าหรับกรรมการที่ได้รับมอบหมายให้
พิจารณาโครงการและน าเสนอในที่ประชุมไม่เกิน 3 คนต่อ 1 โครงการวิจัย)

2) ค่าเบี้ยประชุมแก่บุคลากรภายนอกคณะฯ ที่มิได้สังกัดมหาวิทยาลัยมหิดล และได้รับ     การ
แต่งตั้งเป็นคณะกรรมการจริยธรรมในคน ในอัตราคนละ 1,500 บาทต่อครั้ง

3) ค่าเบี้ยประชุมแก่บุคลากรภายนอกคณะฯ ที่สังกัดมหาวิทยาลัยมหิดล /พนักงาน    มหาวิทยาลัยไม่
เต็มเวลา และได้รับการแต่งตั้งเป็นคณะกรรมการจริยธรรมในคน ในอัตราคนละ 500 บาทต่อ
ครั้ง
หมายเหตุ : โดยค่าตอบแทนที่กรรมการฯ ได้รับมาจากเงินรายได้คณะฯ มิได้เกี่ยวข้อง

กับค่าธรรมเนียมการพิจารณาโครงการ

4.3) ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับกรรมการ ฯ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีสิทธิได้รับความคุ้มครองทางกฎหมายจากคณะ

แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล หากมีการฟ้องร้องเนื่องมาจากการ
ปฏิบัติงานในหน้าที่ของคณะกรรมการฯ อย่างถูกต้องและเท่ียงตรง

4.4) การจัดการกับการมีส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการฯ กับ
โครงการวิจัย (Conflict of interest management) 
กรรมการจริยธรรมฯ ทุกท่านที่เข้าร่วมประชุมจะต้องลงชื่อเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสียหรือ
ผลประโยชน์ทับซ้อนก่อนเริ่มการประชุมทุกครั้ง
4.4.1) การมีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงิน (Financial conflict of interest) ได้แก่ กรณี

ต่อไปนี้
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- กรรมการฯ หรือคู่สมรส มีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงินกับผู้ ให้ทุนที่ เป็น
บริษัทเอกชน (บริษัทผู้ผลิตเวชภัณฑ์หรือเครื่องมือทางการแพทย์) ในรูปแบบที่
เป็นหุ้นส่วนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องหมายการค้าและสิทธิบัตร หรือได้รับการ
สนับสนุนทางการเงินในรูปแบบอ่ืน เช่น เป็นที่ปรึกษาหรือเป็นวิทยากรของบริษัท

- กรรมการฯ หรือคู่สมรส มีส่วนได้ส่วนเสียกับนักวิจัย ในรูปแบบที่เป็นหุ้นส่วนมี
ส่วนได้ส่วนเสียทางการเงิน ที่เกี่ยวข้องกับเครื่องหมายการค้าและสิทธิบัตร โดยมี
มูลค่าเกิน 300,000 แสนบาทต่อปี

4.4.2) การมีส่วนได้ส่วนเสียที่ไม่เก่ียวข้องทางการเงิน (Non-financial conflict of interest)
ได้แก่ กรณีต่อไปนี้
- เป็นผู้ร่วมการวิจัย หรือ อาจารย์ที่ปรึกษา
- หรืออ่ืนใดทีอ่าจท าให้การตัดสินใจไม่เป็นอิสระโดยปราศจากอคติ

4.4.3) กรรมการฯ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจะต้องด าเนินการดังนี้
- แจ้งกับประธานคณะกรรมการฯ ก่อนการประชุม 
- ออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการให้ความเห็นและลงคะแนนเสียง แต่

กรรมการฯ ผู้นั้นอาจให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยได้หากมีการร้องขอ
4.4.4) ประธานคณะกรรมการฯ จะพิจารณาและด าเนินการดังต่อไปนี้ 

- ไม่ก าหนดให้กรรมการฯ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท าหน้าที่ เป็นผู้ พิจารณาหลัก      
(Primary reviewer) หรือแสดงความคิดเห็น ต่อโครงการวิจัยนั้น

- แจ้งให้ที่ประชุมทราบเมื่อเริ่มประชุม
- ขอให้กรรมการฯ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการให้

ความเห็นและลงคะแนนเสียง
หากกรรมการฯ ที่มีส่วนได้ส่วนเสียออกจากการประชุมในขณะนั้นแล้ว ท าให้ไม่ครบ

องค์ประชุมที่จะลงคะแนนเพ่ือตัดสินผลการพิจารณาโครงการได้ การพิจารณาโครงการ
จะต้องถูกเลื่อนออกไปจนกว่าจะมีกรรมการฯ ท่านอ่ืนมาเข้าประชุมในขณะนั้น และ
โครงการวิจัยนั้นอาจต้องถูกเลื่อนการตัดสินผลเป็นการประชุมวาระถัดไปภายใน 1 เดือน
ข้างหน้า ทั้งนี้ข้ึนอยู่กับวิจารณญาณของประธานคณะกรรมการฯ

4.5) มาตรการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality agreement)
บุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งเป็นคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะต้องถือเป็นหน้าที่ที่จะรักษา

ความลับของโครงการวิจัย ท่ีได้รับการเสนอเข้ามาเพ่ือรับการพิจารณารับรองโดยเคร่งครัด 
และมีการด าเนินการดังต่อไปนี้
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- ลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality 
agreement) ทุกครั้งที่มีการแต่งตั้งวาระใหม่ ซึ่งเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะเก็บ
เอกสารนี้ไว้ในแฟ้มประวัติของกรรมการฯ ทุกท่าน

- ส่งคืนเอกสารและข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ทุกรูปแบบที่ได้รับกลับคืนมายังส านักงานฯ
เพ่ือการเก็บรักษาหรือท าลาย

4.6) ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในคน
ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นหน่วยงานที่ให้การสนับสนุนการท างานต่าง ๆ 

ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดย เจ้าหน้าที่ฝ่ายสนับสนุนฯ จะได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับ
หลักการพ้ืนฐานของจริยธรรมการวิจัยในคน ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน และแนว
ปฏิบัติอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติหน้าที่ เพ่ือสร้างความเข้าใจที่ถูกต้องตรงกับขั้นตอน
การปฏิบัติงานมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ ส าหรับองค์ประกอบ
ของส านักงานฯ ประกอบด้วย
4.6.1) หัวหน้าส านักงานจริยธรรมการวิจัยในคน 

   หัวหน้าส านักงานหน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน พิจารณาแต่งตั้งโดยรองคณบดี
ฝ่ายวิจัย และเป็นผู้ปฏิบัติหน้าที่ผู้ช่วยเลขานุการฯ ซึ่งเป็นผู้มีมีความซื่อสัตย์ สุจริต มี
ความรับผิดชอบ มีความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน มีประสบการณ์ด้านการวิจัย มี
ความสามารถและทักษะในการบริหารจัดการส านักงานและทรัพยากรต่าง ๆ มีหน้าที่
ดังต่อไปนี้ 

1) ปฏิบัติหน้าที่ผู้ช่วยเลขานุการฯ ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
2) สนับสนุนการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ได้แก่ 

ด าเนินการจัดท าเอกสารเพ่ือแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ร่างบันทึก หนังสือเวียน 
ประกาศต่าง ๆ ของคณะกรรมการกรรมการฯ บริหารจัดการเร่ืองร้องเรียน 
และบริหารจัดการจัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนตาม
ก าหนด เป็นต้น

3) บริหารจัดการกิจกรรมของส านักงานหน่วยจริยธรรมการวิจัยในคนควบคุม
การปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ส านักงานให้เป็นไปตามแผนงาน และตาม
นโยบายของคณะฯ

4) จัดท ารายงาน รวบรวมข้อมูลโครงการวิจัย จัดท าสถิติ ติดตามประเมินผล
เพ่ือเป็นฐานข้อมูลส านักงาน และเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
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ในคน เพ่ือให้ประธานน าเสนอต่อคณะกรรมการคณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี

5) บริหารจัดการ อนุมัติหลักการต่าง ๆ ตั้งงบประมาณค่าใช้จ่ายของส านักงาน
ก ากับดูแล ตรวจสอบการเบิกจ่ายงบประมาณ ควบคุมการเบิกจ่ายค่า
พิจารณาโครงการวิจัย/ เบี้ยประชุม/ ค่าอาหาร/ ค่าวัสดุ อุปกรณ์ที่ใช้ใน
ส านักงาน 

6) จัดท าแผนพัฒนาส านักงาน วางแผนจัดอัตราก าลังคนและแผนพัฒนา
ศักยภาพเจ้าหน้าที่/ผู้ใต้บังคับบัญชา 

7) ปฏิบัติงานอื่น ๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย
4.6.2) เจ้าหน้าที่ฝ่ายสนับสนุนการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ

     เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้มีความรู้และประสบการณ์ด้านการวิจัย จริยธรรมการ
วิจัยในคน และด้านอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง มีความสามารถและทักษะในการจัดการ
ส านักงานและทรัพยากรต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง มีความซื่อสัตย์ สุจริต และมีความ
รับผิดชอบต่องานที่ได้รับมอบหมาย โดยมีหน้าที่เพ่ือสนับสนุนงานด้านธุรการของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ดังต่อไปนี้

1) ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วน และรับเอกสารโครงการวิจัยผ่านระบบ
EC E-Submission Online

2) ติดต่อสื่อสารกับผู้วิจัยและผู้เกี่ยวข้อง เพ่ือขอข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยตามการร้องขอ
ของกรรมการฯ หรือชี้แจงรายละเอียดอื่น ๆ เกี่ยวกับผลการพิจารณาโครงการวิจัย

3) จัดส่งเอกสารโครงการวิ จัย ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ผ่ าน Google Drive ให้แก่
คณะกรรมการฯ ผู้ได้รับมอบหมาย

4) จัดท าสรุปรายงานการประชุม และแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย ผ่านระบบ           
EC E-Submission Online

5) รับเอกสารของโครงการที่ได้รับการรับรองแล้ว เช่น เมื่อมีการแจ้งปรับเปลี่ยนโครงร่าง
วิจัย (Protocol amendment) รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงร่างวิจัย (Protocol 
deviation) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event report) การแจ้งปิด
โครงการวิจัย (Close out report) เป็นต้น และจัดท าหนังสือเชิญประชุม

6) จัดเก็บเอกสาร/ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของโครงการวิจัยอย่างมีระบบ ให้สามารถสืบค้นได้
อย่างมีประสิทธิภาพ

7) รวบรวมสถิติเพ่ือท ารายงานผลการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เสนอต่อ
ผู้บริหารตามก าหนด อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง
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8) จัดท าสื่อสารสนเทศใน Website ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือเผยแพร่ข้อมูลด้าน
จริยธรรมการวิจัยในคน

9) รับเรื่องราวร้องทุกข์ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยจากผู้มาติดต่อ และน าเสนอต่อประธาน
คณะกรรมการฯ หรือผู้แทนที่ได้รับการมอบหมาย เพ่ือด าเนินการต่อ

10) รับทราบมาตรการรักษาความลับของคณะกรรมการจริยธรรมฯ และปฏิบัติตามอย่าง
เคร่งครัด รวมทั้งลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 
(Confidentiality agreement) เมื่อเริ่มเข้ามาท างานในฐานะเจ้าหน้าที่ฝ่ายสนับสนุน
การท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ และลงนามซ้ าอีกอย่างน้อยทุก 4 ปี โดยจะต้อง
เก็บเอกสารนี้ไว้ในแฟ้มประวัติของเจ้าหน้าที่แต่ละคนด้วย

เพ่ือให้สามารถท างานตามหน้าที่ดังกล่าวได้อย่างมีประสิทธิภาพ จะต้องมีกระบวนการ
ดังต่อไปนี้
1) มีการมอบหมายงานส าหรับเจ้าหน้าที่แต่ละคนอย่างชัดเจน เพ่ือให้สามารถปฏิบัติได้

อย่างถูกต้อง และสามารถปฏิบัติงานทดแทนกันได้ หากมีการลาของเจ้าหน้าที่คนใดคน
หนึ่ง

2) ให้การฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือความเข้าใจในงานที่ต้องปฏิบัติ
3) มีการประชุมเจ้าหน้าที่ภายในส านักงานฯ เพ่ือติดตามงาน โดยจัดเป็นกระบวนการ

คุณภาพเพ่ือการแลกเปลี่ยนเรียนรู้อย่างสม่ าเสมอ
4) ส่งเสริมให้มีการพัฒนาศักยภาพของเจ้าหน้าที่ โดยให้เข้ารับการฝึกอบรมในเรื่องที่

เกี่ยวข้อง อย่างสม่ าเสมอ เช่น การประกันคุณภาพงาน (Quality assurance) ทักษะ
ภาษาอังกฤษ ทักษะในการติดต่อสื่อสาร และทักษะในการใช้สื่อสารสนเทศ เป็นต้น

5. หลักจริยธรรมที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงาน (Ethical 
principles)

เพ่ือให้การด าเนินการวิจัยได้มาตรฐานสากล ซึ่งเป็นที่ยอมรับของนานาอารยประเทศ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้อ้างอิงหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ดังต่อไปนี้ ได้แก่ 

• Declaration of Helsinki (World Medical Association 1964, Revised 1975, 1983,
1989, 1996, 2000, 2008, และ 2013)

• The Belmont Report (1978)
• The International Conference on Harmonization (ICH), Guidance for 

Industries in Good Clinical Practice (GCP) 2016
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• International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects:  The Council for International Organization of Medical Sciences 
(CIOMS) in collaboration with the World Health Organization (2016)

• ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม (พ.ศ. 2549 หมวดที่ 
9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์)

• ประกาศแพทยสภาที่ 50/2549 เรื่อง ค าท่ีห้ามใช้ในการโฆษณา
• กฎหมายไทยที่เก่ียวข้อง เช่น พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550
• จรรยาบรรณนักวิจัย พ.ศ. 2554 โดยส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.)
• นโยบายก ากับดูแลโครงการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ. 2559
• พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ 2562
• ประกาศคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี เรื่องข้อปฏิบัติในการท าวิจัยในคน พ.ศ 

2563
• นโยบายการคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล มหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ. 2563
• นโยบายในการก ากับดูแลการบริหารจัดการคลังชีววัตถุ ข้อมูล และปัญญาประดิษฐ์เพ่ือ

การวิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ. 2564
• ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง ห้ามใช้สิทธิการเบิกค่ารักษาพยาบาลของผู้เข้าร่วมวิจัย

เพ่ือการวิจัย พ.ศ. 2565

เอกสารอ้างอิง
- WHO standards and operational guidance ethics review of health-related 

research with human participants (2011).
- International Conference for Harmonization of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated 
Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 
(2016).

- International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects: The Council for International Organization of Medical Sciences 
(CIOMS) in collaboration with the World Health Organization (2016).

- Declaration of Helsinki (World Medical Association 1964, Revised 1975, 1983,
1989, 1996, 2000, 2008, และ 2013).

- The Belmont Report (1979).
- The Office for Human Research Protections (OHRP)’s guidance 2017.
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Structure and Function of 
Institutional Review Board)

หน้าที่ 19 ของ 19

      

- แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550

- แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์
สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านส
เต็มเซลล์ในมนุษย์ แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัย
ระหว่างสถาบัน พ.ศ. 2545

- ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ
ยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิก
เกี่ยวกับยา หน้า 17 เล่ม 135 ตอนพิเศษ 286 ราชกิจจานุเบกษา 13 พฤศจิกายน 2561

- ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม (พ.ศ. 2549 หมวดที่ 9
การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์)

- กฎหมายไทยที่เก่ียวข้อง เช่น พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550
- จรรยาบรรณนักวิจัย พ.ศ. 2554 โดยส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.)
- นโยบายก ากับดูแลโครงการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ. 2559
- พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ 2562
- ประกาศคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี เรื่องข้อปฏิบัติในการท าวิจัยในคน พ.ศ 

2563
- นโยบายการคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล มหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ. 2563 
- นโยบายในการก ากับดูแลการบริหารจัดการคลังชีววัตถุ ข้อมูล และปัญญาประดิษฐ์เพ่ือการ

วิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ. 2564
- ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง ห้ามใช้สิทธิการเบิกค่ารักษาพยาบาลของผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อ

การวิจัย พ.ศ. 2565

ภาคผนวก
- แบบเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนส าหรับคณะกรรมการฯ (REC-MURA.01)
- หนังสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัย (REC-MURA.02)
- เอกสารประวัติและผลงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์

โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล (REC-MURA.17)



ภาคผนวก



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล

แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน
ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Conflict of interest form)

      

การมีผลประโยชน์ทบัซ้อน (Conflict of interest)
การมีผลประโยชน์ทบัซ้อนหรือความขัดแย้งกันระหว่างผลประโยชนส์่วนตนและผลประโยชน์สว่นรวม (Conflict of interest : 
COI) การพิจารณาโครงการวิจัยโดยมีผลประโยชนส์่วนตนเข้ามาเก่ียวข้องอาจส่งผลกระทบต่อการตัดสินใจหรือการปฏิบัติหนา้ที่
ในต าแหน่งในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน การกระท าดังกล่าวอาจเกิดขึ้นโดยเจตนาหรือไม่เจตนา

ค ารับรองนี้ท าขึ้นเม่ือวันที่.........เดือน...................พ.ศ.............โดย (ชื่อ-นามสกุล)................................................................

ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “ผู้ให้ค ารับรอง” มอบให้ไว้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” เพ่ือเป็นหลักฐานดังต่อไปนี้

เนื่องจากโอกาสที่จะเกิดผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นไปได้เสมอ จึงต้องมีการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนของ
คณะกรรมการในการพิจารณาโครงการวิจัย และประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนต้องมีการจัดการเพ่ือให้
ผลลัพธ์สุดท้ายสามารถให้การปกป้องอาสาสมัคร/ผู้เข้าร่วมการวิจัย

คณะกรรมการมีนโยบายไม่ให้กรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยร่วมในการพิจารณา ทบทวน 
ให้ค าแนะน า หรือลงมติเห็นชอบ ยกเว้นการให้ข้อมูลตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนร้องขอ

ผู้ให้ค ารับรองตกลงจะเปิดเผยต่อคณะกรรมการในทันที ในกรณีที่ตนเองมีหรือสงสัยว่ามีผลประโยชน์ทับซ้อน
ในโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในวันที่ผู้ให้ค ารับรองเข้าร่วมการประชุม และต้องไม่มีส่วนร่วมในการอภิปรายหรือ
ให้ค าแนะน าเก่ียวกับโครงการวิจัยนั้น ๆ

หากผู้ยื่นโครงการวิจัยเชื่อว่ากรรมการท่านใดอาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยของตน ผู้วิจัยอาจ
ร้องขอให้กรรมการท่านนั้นออกจากการมีส่วนร่วมในการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยได้ การร้องขออาจท าเป็นลาย
ลักษณ์อักษรถึงประธานคณะกรรมการ การร้องขอต้องมีหลักฐานแสดงว่ากรรมการที่ตนสงสัยนั้นมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
คณะกรรมการอาจสอบสวนการมีผลประโยชน์ทับซ้อนตามที่ผู้ยื่นกล่าวหา

           ตัวอย่างอันถือว่ากรรมการมีผลประโยชน์ทับซ้อน อาจเป็นดังต่อไปนี้ 
❑ มีส่วนร่วมในโครงการวิจัย เช่น เป็นผู้วิจัยร่วม อาจารย์ที่ปรึกษา อาจารย์ที่ปรึกษาร่วม ฯลฯ
❑ ได้รับหรือจะได้รับประโยชน์อันมีมูลค่าอย่างหนึ่งอย่างใด เป็นการตอบแทนจากผลลัพธ์ของการพิจารณา
❑ เป็นคู่แข่งด้านการวิจัยเกี่ยวข้องกับโครงการนั้น 
❑ เข้าถึงแหล่งทุนหรือข้อมูลทางวิชาการอาจท าให้ได้ประโยชน์ด้านการแข่งขันซึ่งไม่เป็นธรรม 
❑ มีอคติส่วนตัวซึ่งอาจมีผลท าให้การพิจารณาไม่เป็นธรรม
ผู้ให้ค ารับรองตกลงให้ค ารับรองว่า เมื่อใดที่ข้าพเจ้ามีผลประโยชน์ทับซ้อน ข้าพเจ้าจะแจ้งแก่คณะกรรมการ

ในทันที เพ่ือไม่ให้นับข้าพเจ้าเป็นองค์ประชุมที่สามารถลงมติ และออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการลงความเห็น
ผู้ให้ค ารับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามค ารับรองที่กล่าวมาข้างต้นเป็นอย่างดีแล้วเห็นว่าถูกต้องตาม

ความประสงค์จึงได้ลงนามไว้เป็นหลักฐาน

            ลงนาม ………..………….......................………………..……(ผู้ให้ค ารับรอง)
                                                                         (..................................................)                                                                                                                                                                                                         
                                                                         วันที่…………/………....…/…....………

REC-MURA.01



หนังสือรับรองการรักษาความลบัเกีย่วกบัโครงการวจิยั
ของ

คณะกรรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน คณะแพทยศาสตร์ ร.พ.รามาธิบดี

ท ำท่ี คณะแพทยศำสตร์ ร.พ.รำมำธิบดี
๒๗๐ ถนนพระรำม ๖ แขวงทุ่งพญำไท 

                                                                                                                  เขตรำชเทวี  กรุงเทพฯ ๑๐๔๐๐
                              โทร ๐ ๒๒๐๑ ๑๕๔๔   

โทรสำร ๐ ๒๒๐๑ ๒๗๗๒   

วนัท่ี............................................................

เน่ืองจำกในกำรท ำวิจยัในคนจะมีเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งเป็นจ ำนวนมำกทั้งท่ีเป็นเอกสำรท่ีนักวิจยั และ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคนได้จัดท ำข้ึน เช่นโครงร่ำงวิจัย เอกสำรท่ีเก่ียวข้องกับกำรท ำวิจัย     
แผนกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรฯ แบบฟอร์มต่ำงๆท่ีพัฒนำข้ึนใช้ เป็นต้น รวมทั้ งข้อมูลท่ีเก่ียวข้อง         
กับผู ้ให้ทุนวิจัย ผู ้เข้ำร่วมกำรวิจัยและชุมชนท่ีด ำเนินกำรวิจัย ซ่ึงจัดเป็น เอกสำร/ข้อมูลท่ีควรได้รับกำร        
ปกป้องเพ่ือมิให้มีผลกระทบถึงผู ้เก่ียวข้อง จึงจ ำเป็นต้องเก็บรักษำไวเ้ป็นควำมลับมิให้เปิดเผยออกไป          
จนกวำ่จะไดรั้บอนุญำตจำกนกัวิจยั หรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในคน

ข้ำพเจ้ำเป็นผู ้ห น่ึงท่ีได้รับทรำบเอกสำรและหรือข้อมูลดังกล่ำวแล้วข้ำงต้น ในกิจกรรมอัน          
เน่ืองจำกกำรทบทวน และพิจำรณำเอกสำรและหรือข้อมูลเพ่ือกำรรับรองโครงกำรวิจยั หรือกิจกรรมอ่ืนท่ี
เก่ียวข้อง เช่น กำรเยี่ยมส ำรวจเพ่ือประเมินคุณภำพกำรด ำเนินงำน จึงขอรับรองว่ำจะรักษำควำมลับของ       
เอกสำรและหรือขอ้มูลดังกล่ำวข้ำงต้น โดยจะไม่น ำไปเผยแพร่หรือคัดลอกไปใช้ หรือกระท ำด้วยประกำร      
ใดๆ เพ่ือท ำให้เอกสำรและหรือข้อมูลดังกล่ำวได้เผยแพร่ออกไปไม่ว่ำจะเป็นเพียงส่วนหน่ึงส่วนใด หรือ     
ทั้งหมด จนกว่ำจะไดรั้บอนุญำตเป็นลำยลกัษณ์อกัษรจำกนักวิจยั หรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในคน 
มหำวิทยำลยัมหิดลแลว้เท่ำนั้น  หำกขำ้พเจำ้เป็นผูก้ระท ำกำรดงักล่ำวจนเป็นเหตุให้เกิดควำมเสียหำยข้ึนแลว้
ขำ้พเจำ้ยอมรับผิดชอบในควำมเสียหำยนั้นทุกประกำร

(ลงช่ือ)................................................... ผูใ้หค้  ำรับรอง
(.............................................................)

REC-MURA.02



เริ่มใช้ตั้งแต่วันที่ 1 พฤษภาคม 2565 

CURRICULUM VITAE

Name :   
Date of Birth : 
Position : 
Workplace :
*** Please provide details of workplace (ward/unit/department, address)

Education
•

Research Ethics Training (Specify course and date)
•

Research Experiences (Published and unpublished research projects)
•

Others (Research-related activities, e.g., RCT, qualitative research training, research 
assistance)

•

                               Signature..................................................... Principal Investigator
     (...................................................)
                                     Date......................................................
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ยื่น
ขอรับการพิจารณา (Management of 
Protocol Submission)

หน้าที่ 1 ของ 2

      

สารบัญ
บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ย่ืนขอรับการพิจารณา (Management of Protocol 
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บทที่ 3
การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ย่ืนขอรับการพิจารณา

(Management of Protocol Submission)

วัตถุประสงค์
เพ่ือใช้เป็นแนวทางให้ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และเจ้ าหน้าที่

ส านักงานฯ จัดการกับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ส่งเข้ามาเพ่ือขอรับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยฯ

ขอบเขต
ข้ันตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจั ย และเอกสารที่

เกี่ยวข้อง การก าหนดขอบข่ายและประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย และข้ันตอนการส่งเอกสารเพ่ือ
รับการพิจารณา

ความรับผิดชอบ
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร รับ เอกสาร บันทึก

โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ก าหนดรหัส แล้วแจกจ่ายให้ผู้เกี่ยวข้อง

หลักการปฏิบัติ
1. หัวหน้าโครงการวิจัยแบ่งกลุ่มได้ดังนี้

1.1 บุคลากรภายในคณะฯ ได้แก่ อาจารย์แพทย์ แพทย์ประจ าบ้าน แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด 
อาจารย์พยาบาล เจ้าหน้าที่หน่วยงานต่าง ๆ สามารถเข้าใช้งานระบบ EC E-Submission 
Online โดยใช้ Username/password เดียวกันกับการใช้งานระบบสารสนเทศของคณะ
แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

1.2 นักศึกษาของมหาวิทยาลัยมหิดลทั้งก่อนปริญญาและหลังปริญญา ลงทะเบียนเข้าใช้งาน
ระบบ EC E-Submission Online โดยใช้ Username เป็นรหัสนักศึกษา และลงทะเบียน
เพ่ือรับ Password เข้าใช้งานในระบบ EC E-Submission Online

1.3 บุคลากรภายนอกคณะฯ ที่ไม่ได้สังกัดคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ได้แก่ 
บุคลากรที่สังกัดคณะอ่ืนภายในมหาวิทยาลัยมหิดล หรือ นอกมหาวิทยาลัยมหิดล 
ส าม า รถล งทะ เบี ย น เ พ่ื อ รั บ  Username/password เ ข้ า ใ ช้ ง า น ใน ร ะบบ  EC                    
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E-Submission Online และจะต้องช าระค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการ จ านวน 
600 บาทต่อโครงการ

1.4 กรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่ผ่าน MOU ระหว่าง IRB ในมหาวิทยาลัยมหิดล โครงการวิจัยที่
พิจารณาโดย CREC และโครงการวิจัยที่ได้รับทุนจากภาคเอกชน หัวหน้าโครงการสามารถ
ส่งโครงการในรูปแบบตามท่ี IRB ต้นทางหรือ CREC ก าหนด

หมายเหตุ: โครงการวิจัยทุกโครงการที่ส่งผ่านระบบ EC E-submission จะได้รับการก าหนด
หมายเลข Protocol (ID 4 หลัก) โดยระบบออนไลน์อัตโนมัติ

2. การก าหนดขอบข่ายและประเภทของการวิจัยท่ีต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ   
         จริยธรรมฯ 

2.1 ขอบข่ายโครงการวิจัย ที่จะต้องขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
      ก่อนด าเนินการวิจัย  ได้แก่

2.1.1 โครงการวิจัยที่รับทุนสนับสนุนการวิจัยจากคณะฯ
2.1.2 โครงการวิจัยที่ด าเนินการหรือร่วมด าเนินการโดยบุคลากรของคณะฯ ทั้งที่

ด าเนินการภายในและภายนอกคณะฯ และ/หรือมีการใช้ทรัพยากรต่างๆ 
ภายในคณะฯ ในกรณีที่หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคคลภายนอก ต้องมี
บุคลากรของคณะฯ เป็นผู้ร่วมการวิจัย กรณีที่หัวหน้าโครงการวิจัยเป็น
นักศึกษาจะต้องมีบุคลากรของคณะฯ เป็นอาจารย์ที่ปรึกษาหรือผู้ร่วมการ
วิจัย

2.1.3 โครงการวิจัยที่ขอใช้ข้อมูลของคณะฯ ซึ่งมิใช่ข้อมูลสาธารณะ และสามารถ
สืบไปถึงตัวบุคคลที่จะเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยได้

2.1.4 โครงการวิจัยทุกโครงการจะต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ก่อนเสมอ คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะไม่ให้การรับรอง
โครงการที่ได้ด าเนินการวิจัยไปแล้ว ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี 
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3.  การพิจารณาโครงการวิจัยแบ่งเป็น 4 กลุ่ม ดังนี้

     3.1) ประเภทโครงการวิจัยที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ (Exemption from     
regular review) ได้แก่

3.1.1) โครงการวิจัยที่ด าเนินการกับร่างอาจารย์ใหญ่ (ศพที่เจ้าของร่างยินดีบริจาคเพ่ือ
การศึกษา) โดยไม่รวมการวิจัยในศพลักษณะอ่ืน

3.12) โครงการวิจัยที่เป็นลักษณะ case report (ไม่เกิน 3 ราย) โดยมีเอกสารแสดง        
ความยินยอม และต้องไม่เป็นการทดลองการรักษาแบบใหม่

3.1.3) โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลซึ่งได้เผยแพร่ในที่สาธารณะแล้ว (Published) หรือข้อมูลที่  
เป็นสาธารณะ (Public data) มาวิเคราะห์ใหม่

3.1.4) โครงการวิจัยที่มาจากงานประจ า โดยอยู่ในขอบเขตหน้าที่ด าเนินการของผู้วิจัยและ         
ไม่มีข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคล เช่น การส ารวจความพึงพอใจ รายงานสรุปการ
ติดเชื้อในโรงพยาบาล รายงานสรุปความคลาดเคลื่อนของยา

3.1.5) โครงการวิจัยที่เป็นการประกัน/ประเมินคุณภาพงานประจ า โดยเป็นการด าเนินการ           
ตามมาตรฐานเท่านั้น และไม่มีการใช้ข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคล

3.1.6) โครงการวิจัยที่ด าเนินการเก็บข้อมูลในที่สาธารณะ โดยเป็นการเก็บข้อมู ลหรือ        
สังเกตการณ์ โดยไม่มีการเก็บข้อมูลรายบุคคลหรือมีข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคล
เช่น การเก็บข้อมูลระดับความดังของเสียง ข้อมูลคุณภาพอากาศ

3.1.7) โครงการวิจัยที่ด าเนินการทั้งหมดกับหุ่นจ าลอง หรือระบบจ าลอง (simulation) โดย
         ไม่ได้ก าหนดคนเป็นปัจจัยควบคุมส าหรับการวิจัย
3.1.8) งานวิจัยด้านการศึกษาที่เป็นสหสถาบัน โดยต้องเป็นโครงการวิจัยที่ด าเนินการใน

สถาบันการศึกษาที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน เกี่ยวข้องกับกระบวนการเรียนการ
สอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน 
เช่น วิจัยการปรับวิธีการเรียนการสอนซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน นักศึกษาทั้งชั้นปี 
อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรียน นักศึกษาทั้งชั้นปีใน
รายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยนวิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การประกัน
คุณภาพการศึกษา เป็นต้น

3.1.9) งานวิจัยซ่ึงท าการศึกษาใน commercially available cell lines ในห้องปฏิบัติการ 
โดยไม่น าผลิตภัณฑ์ที่ได้กลับไปใช้ในร่างกายมนุษย์

3.1.10) งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคใน
ภาพรวม โดยอาหารที่น ามาทดสอบต้องปลอดภัยต่อมนุษย์ ไม่กระทบต่อสิ่งแวดล้อม 
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ได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และไม่
เกี่ยวข้องกับสารเสพติด

3.1.11) โครงการวิจัยแบบสหสถาบันที่ได้รับการรับรองผ่าน CREC
3.1.12) โครงการท่ีใช้ชื่อว่าเป็นโครงการพัฒนาคุณภาพหรือ R2R ไม่ถูกจัดว่าได้รับการ

ยกเว้น โดยจะพิจารณาเป็นกรณีไป ตามรายละเอียดของวิธีด าเนินการวิจัย ประเมิน
ด้วยความเสี่ยงด้วยหลักการเดียวกันกับโครงการวิจัยทั่วไป ว่าเข้าข่ายการพิจารณา
ประเภท Exemption หรือ Expedited หรือ Full board

3.2) ประเภทโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ า สามารถให้การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
(Expedited Review) ได้แก่

3.2.1)  โครงการวิจัยที่ มี ความเสี่ ยงต่ า (minimal risk)  หมายถึ ง  ความเสี่ ย งจาก
กระบวนการวิจัยไม่มากไปกว่าความเสี่ยงในการด าเนินชีวิตประจ าวัน หรือการตรวจ
วินิจฉัยทั่วไป เช่น ซักประวัติ ตรวจร่างกายทั่วไป วัดสัญญาณชีพ ตรวจเลือดปริมาณ
เล็กน้อยส าหรับกลุ่มอายุนั้นๆ และแบบสอบถาม (ดังรายละเอียดด้านล่าง ข้อ 1.-16.)    

3.2.2) โครงการวิจัยที่มีการใช้เครื่องมือตรวจแบบ non-invasive เช่น X-ray, Ultrasound 
CT, MRI หรือ การตรวจร่างกายโดยวิธีจ าเพาะเช่น psychological test จะได้รับการ
พิจารณาเป็นกรณีไป

หัตถการท่ีด าเนินการแล้วถือว่าความเสี่ยงไม่มากไปกว่าการใช้ชีวิตประจ าวันตามนิยามของ 
US Department of Health and Human Services, Office for Human Research 
Protections ได้แก่
1. การตรวจร่างกาย
2. การตรวจฟัน และหัตถการเชิงป้องกัน เช่น การขูดหินปูน
3. การชั่งน้ าหนัก วัดส่วนสูง วัดรอบศีรษะ
4. การประเมินภาวะอ้วนด้วยการวัดความหนาของผิวหนัง
5. เจาะเลือดปริมาณเล็กน้อยโดยใช้เข็มเจาะปลายนิ้ว หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดด า

ดังต่อไปนี้
5.1 การเจาะเลือดจากหลอดเลือดด าของอาสาสมัครสุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ ที่มีน้ าหนักตัว

ไม่ต่ ากว่า 50 กิโลกรัม โดยปริมาตรเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 550 มิลลิลิตร ภายใน
ระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง

5.2 การเจาะเลือดจากผู้ใหญ่ที่มีคุณสมบัตินอกเหนือไปจากที่กล่าวในข้อ 5.1 หรือเด็กให้
พิจารณาจากอายุ น้ าหนัก และสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย โดยปริมาตรเลือดที่เจาะต้อง
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ไม่เกิน 3 มิลลิลิตร/น้ าหนักตัว 1 กิโลกรัม หรือปริมาตรเลือดที่เจาะไม่เกิน 50 
มิลลิลิตร ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง

6. การเก็บตัวอย่างทางชีววัตถุ (biological specimen) เพ่ือการวิจัย โดยใช้วิธีการที่ 
noninvasive เช่น ตัดผม ตัดขน ในลักษณะที่ไม่ท าให้เสียโฉม ฟันที่ได้จากการถอนใน
การรักษาตามปกติ สารคัดหลั่งจากภายนอก เช่น เหงื่อ ปัสสาวะ อุจจาระ การเก็บเซลล์
ผิวหนังที่เก็บโดยการขูด หรือ swab เซลล์เยื่อบุที่เก็บโดยการท า buccal swab หรือ 
mouth washing เก็บเสมหะหลังจากพ่นด้วยน้ าเกลือ รกจากการคลอดทารก น้ าคร่ าที่
ได้จากการแตกของถุงน้ าคร่ าก่อน หรือระหว่างการคลอด และอ่ืนๆ 

7. ตรวจการมองเห็นและการได้ยิน
8. ปรับชนิดอาหาร หรือเวลารับประทานอาหาร
9. ตรวจก าลังของกล้ามเนื้อ
10.การตรวจของการรักษาตามปกติที่ไม่รุกล้ า (noninvasive procedures) เช่น คลื่นไฟฟ้า

หัวใจ (ECG) คลื่นสมอง (EEG) คลื่นไฟฟ้ากล้ามเนื้อ (EMG) การวัดออกซิเจนจากปลาย
นิ้ว (pulse oximetry) การวัด Body composition และอ่ืนๆ (ยกเว้น x-rays หรือ 
microwaves)

11.การซักประวัติทางการแพทย์และสังคม
12.การตรวจและทดสอบทางจิตวิทยา เช่น การตรวจสติปัญญา (IQ) พัฒนาการ
13.การทดลองด้านการเรียน ให้ความรู้แก่เด็กหรือผู้ปกครอง
14.การตรวจทางรังสีวิทยาที่อาจยอมรับได้ในบางกรณี เช่น การตรวจความหนาแน่นกระดูก 

(DEXA scan) การตรวจอัลตราซาวด์ที่ไม่ต้องให้ยานอนหลับ การถ่ายภาพรังสี (plain 
film) ที่จ าเป็น

15.การวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรม แบบบุคคลเดี่ยว หรือกลุ่มบุคคล หรือการวิจัยเชิงส ารวจ การ
สัมภาษณ์ การซักประวัติ focus group ประเมินโปรแกรม หรือวิธีการเกี่ยวกับการ
ประกันคุณภาพ ซึ่งใช้เวลาสั้น ไม่ท าให้เกิดความเจ็บปวดหรือไม่สุขสบาย และไม่ท าให้
เกิดความไม่พึงพอใจหรืออับอาย

16.การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียง บันทึกวิดีโอ หรือภาพเพ่ือการวิจัย รวมถึงการน าข้อมูล
เก่ามาวิเคราะห์ในบริบทใหม่

3.3) ประเภทโครงการวิจัยท่ีไม่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ หรือไม่เข้าข่ายความเสี่ยงต่ า 
ให้น าเข้าพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full Board Review)
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3.4) โครงการทุนภาคเอกชน หมายถึง โครงการวิจัยท่ีได้รับทุนสนับสนุนจากภาคเอกชนหรือ
       องค์กรที่ให้ทุนจากต่างประเทศ

หมายเหตุ: โครงการวิจัยทุกโครงการจะต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อน
เสมอ คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะไม่ให้การรับรองโครงการที่ได้ด าเนินการวิจัยไปแล้ว

4. ขั้นตอนการส่งเอกสารเพื่อรับการพิจารณา
4.1   ผู้วิจัยส่งเอกสารโครงการวิจัยผ่านระบบ EC E-Submission Online
4.2   เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสารต่างๆ (รายละเอียดเอกสารที่ใช้

ในประเภทโครงการวิจัยตามภาคผนวก แบบฟอร์มเอกสาร) ได้แก่
- แบบฟอร์มการส่งโครงการวิจัยเพ่ือการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน
- แบบเสนอโครงการ (Protocol) กรณีนักศึกษา แพทย์ประจ าบ้าน แพทย์ประจ าบ้าน

ต่อยอด จะต้องให้อาจารย์ที่ปรึกษาที่ลงนามท้ายแบบฟอร์ม หรือแนบหนังสือรับรอง
การเป็นอาจารย์ที่ปรึกษาที่ลงนามโดยอาจารย์ที่ปรึกษา       

- เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม   
- ประวัติผู้วิจัย (CV) ของผู้วิจัยหลัก ผู้ร่วมการวิจัยทุกท่าน และอาจารย์ที่ปรึกษา 

พร้อมลงนามและวันที่ก ากับ
- เอกสารรับรองผ่านการอบรมและทดสอบทางจริยธรรมการวิจัยในคน หรือ เอกสาร

รับรองการผ่านการอบรม GCP training ในกรณีเป็นโครงการวิจัยแบบ clnical 
trial ของผู้วิจัย อาจารย์ที่ปรึกษา และผู้ร่วมการวิจัยทุกท่าน พร้อมลงนามและวันที่
ก ากับ โดยเอกสารรับรองควรมีอายุการรับรองเหลือไม่น้อยกว่า 6 เดือน หากผู้ร่วม
วิจัยบางท่านไม่ประสงค์ผ่านการอบรม GCP training ให้หัวหน้าโครงการวิจัยท า
หนังสือชี้แจงเหตุผลมาที่ประธานคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคน

-  เอกสารการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน (COI) ของผู้วิจัยหลัก ผู้ร่วมการวิจัยทุก
ท่าน และอาจารย์ที่ปรึกษา พร้อมลงนามและวันที่ก ากับ

- เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยในกรณีที่เด็กอายุต่ ากว่า 7 ปี ต้องมีเอกสาร
ข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับผู้ปกครอง เพ่ือท าความเข้าใจวัตถุประสงค์การ
วิจัย  และลงนามอนุญาตให้เด็กหรือบุคคลในปกครองเข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมการ
วิจัย 

- ในกรณีที่เด็กอายุ 7-12 ปี แต่ยังไม่ถึง 13 ปีบริบูรณ์ ต้องมีเอกสารข้อมูลและขอ
ความยินยอมส าหรับผู้ปกครองให้ผู้ปกครองลงนามอนุญาตให้เด็กหรือบุคคลใน
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ปกครองเข้าร่วมการวิจัย และเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัคร
ใจเข้าร่วมโครงการวิจัย ส าหรับอาสาสมัคร อายุ 7 ปี – น้อยกว่า 13 ปี ซึ่งควรใช้
ภาพหรือภาษาให้เหมาะสมกับวัย เช่น ท าไมหนูจึงถูกขอให้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
เป็นต้น

- ในกรณีที่เด็กอายุ 13-17 ปี แต่ยังไม่ถึง 18 ปีบริบูรณ์ สามารถอ่านเขียนได้ควรมี
เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับผู้ปกครองให้ผู้ปกครองลงนามอนุญาตให้
เด็กหรือบุคคลในปกครองเข้าร่วมการวิจัย และเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ
แสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย ส าหรับอาสาสมัคร อายุ 13 ปี – น้อยกว่า 
18 ปี ซึ่งควรใช้ภาพหรือภาษาให้เหมาะสมกับวัย เช่น ท าไมคุณจึงถูกขอให้เข้าร่วม
โครงการวิจัย เป็นต้น

- เอกสารอ่ืนๆ (ถ้ามี) เช่น case record form แบบสอบถาม แบบประเมิน เอกสาร
ประชาสัมพันธ์ เป็นต้น

- เอกสารทุกฉบับที่นอกเหนือจาก CV, training certificate, COI ให้ผู้วิจัยใส่เลข
หน้า, เลข version และวันที่ หากมีการแก้ไขปรับปรุงให้มีการปรับเปลี่ยนเลข 
version และวันที่ให้เป็นปัจจุบัน
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4.3 ขั้นตอนการขอจริยธรรมการวิจัยในคน (โครงการใหม่)
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4.4 ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัย 
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3 วันปฏิทิน
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เอกสารอ้างอิง
- 45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.401(b), DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non-

Research Determination”
- ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) 

แปลโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
- แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิ จัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550
- เกณฑ์โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับพิจารณาโดยกระบวนการแบบเร่งด่วน
- Federal Register /Vol. 82, No. 12/Thursday, January 19, 2017/Rules and 

Regulations

ภาคผนวก
- แบบฟอร์มส ำหรับ (Full Board Review)

1. บันทึกข้อความขออนุมัติท าการศึกษาทดลองในมนุษย์ ถึงประธานจริยธรรมการวิจัยในคน 
(REC-MURA.03) 

2. แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน   
(REC-MURA.04-08)
• REC-MURA.04 Clinical Trial Protocol Template
• REC-MURA.05 Medical Device Clinical Investigation Plan Template
• REC-MURA.06 AI Protocol Template
• REC-MURA.07 Non-experimental Study Protocol Template
• REC-MURA.08 R2R Study Protocol Template

3. เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม
• เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิก (REC-MURA.09)  
• เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทั่วไป (REC-MURA.12)       
• เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง เพ่ือเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่าง

ชีวภาพไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต (REC-MURA.10)            
• เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม (REC-MURA.11)          
• เอกสารชี้แจงข้อมูล/ค าแนะน าแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย (ส าหรับเด็ก)  อายุ 7 - 12 ปี แต่ยัง

ไม่ถึง 13 ปีบริบูรณ์ (REC-MURA.14)              
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• เอกสารชี้แจงข้อมูล/ค าแนะน าแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย (ส าหรับเด็ก)  อายุ 13 - 17 ปี แต่
ยังไม่ถึง 18 ปีบริบูรณ์ (REC-MURA.15)              

4. เอกสารรับรองการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคนของผู้ร่วมโครงการวิจัย และที่
ปรึกษาโครงการทุกท่าน เช่น CITI Program, GCP, หลักจริยธรรมการวิจัยส าหรับนักวิจัย 
เป็นต้น 

5. เอกสารการเป็นที่ปรึกษา/ผู้ร่วมโครงการ (REC-MURA.16)     
6. แบบฟอร์มประวัติ (Curriculum Vitae) ของหัวหน้าโครงการวิจัย, อาจารย์ที่ปรึกษา

โครงการวิจัย/ ผู้ร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน (REC-MURA.17) 
7. แบบฟอร์มข้อตกลงการแบ่งปันข้อมูลการวิจัย (Data Sharing Agreement (DSA)) 

(REC-MURA.18)
8. แบบฟอร์มสัญญาข้อตกลง (Material Transfer Agreement (MTA)) (REC-MURA.19)
9. เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)

• Case record form
• แบบสอบถาม/สัมภาษณ์
• โปสเตอร์ประชาสัมพันธ์ 
• คู่มือ/แผ่นพับ

10. หนังสือรับรองค่าใช้จ่ายในโครงการวิจัยว่าเป็นไปตามมาตรฐานของประเทศไทยใน
ปัจจุบัน (REC-MURA.20)

11. แบบฟอร์มสรุปโครงการที่เสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (ส าหรับ
ภาคเอกชน) (REC-MURA.22)

12. แบบฟอร์มการช าระค่าธรรมเนียมงานวิจัย (ส าหรับบุคคลภายนอกคณะฯ และ
ภาคเอกชน) (REC-MURA.21)

13. แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest form) ของผู้วิจัย 
ผู้ร่วมโครงการวิจัย และอาจารย์ที่ปรึกษา (REC-MURA.23)   

- แบบฟอร์มส ำหรับ Expedited Review
1. การศึกษาวิจัยจากข้อมูลย้อนหลัง retrospective study / การวิจัยสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์

ที่สะสมไว้แล้วหรือเหลือจากงานประจ า (Leftover specimen)
1.1 บันทึกข้อความขออนุมัติท าการศึกษาทดลองในมนุษย์ ถึงประธานจริยธรรมการวิจัยในคน 

(REC-MURA.03) 
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1.2 แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน   (REC-
MURA.04-08)

• REC-MURA.04 Clinical Trial Protocol Template
• REC-MURA.05 Medical Device Clinical Investigation Plan Template
• REC-MURA.06 AI Protocol Template
• REC-MURA.07 Non-experimental Study Protocol Template
• REC-MURA.08 R2R Study Protocol Template

1.3 เอกสารรับรองการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคนของผู้ร่วมโครงการวิจัย และที่ปรึกษา
โครงการทุกท่าน เช่น CITI Program, GCP, หลักจริยธรรมการวิจัยส าหรับนักวิจัย เป็นต้น 

1.4 เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง เช่น จดหมายอนุญาตให้ใช้เคร่ืองมือการวิจัย , case record form 
เป็นต้น

1.5 แบบฟอร์ มข้ อตกลงการแบ่ งปั นข้ อมู ลการวิ จั ย  ( Data Sharing Agreement (DSA))          
(REC-MURA.18)

1.6 แบบฟอร์มสัญญาข้อตกลง (Material Transfer Agreement (MTA)) (REC-MURA.19)
1.7 เอกสารการเป็นที่ปรึกษา/ ผู้ร่วมโครงการ (REC-MURA.16)     
1.8 แบบฟอร์มสรุปโครงการที่เสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (ส าหรับภาคเอกชน) 

(REC-MURA.22)   
1.9 แบบฟอร์มประวัติ (Curriculum Vitae) ของหัวหน้าโครงการวิจัย , อาจารย์ที่ปรึกษา

โครงการวิจัย/ ผู้ร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน (REC-MURA.17) 
1.10 แบบฟอร์มการช าระค่าธรรมเนียมงานวิจัย (ส าหรับบุคคลภายนอกคณะฯ และภาคเอกชน) 

(REC-MURA.21)

2. แบบสอบถาม/ แบบสัมภาษณ์
2.1 บันทึกข้อความขออนุมัติท าการศึกษาทดลองในมนุษย์ ถึงประธานจริยธรรมการวิจัยในคน 

(REC-MURA.03) 
2.2 แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (REC-

MURA.04-08)
• REC-MURA.04 Clinical Trial Protocol Template
• REC-MURA.05 Medical Device Clinical Investigation Plan Template
• REC-MURA.06 AI Protocol Template
• REC-MURA.07 Non-experimental Study Protocol Template
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• REC-MURA.08 R2R Study Protocol Template
2.3 เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม

• เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิก (REC-MURA.09)  
• เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทั่วไป (REC-MURA.12)       
• เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง เพ่ือเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพ

ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต (REC-MURA.10)            
• เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม (REC-MURA.11)          
• เอกสารชี้แจงข้อมูล/ค าแนะน าแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย (ส าหรับเด็ก)  อายุ 7 - 12 ปี แต่ยังไม่ถึง 

13 ปีบริบูรณ์ (REC-MURA.14)              
• เอกสารชี้แจงข้อมูล/ค าแนะน าแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย (ส าหรับเด็ก)  อายุ 13 - 17 ปี แต่ยังไม่ถึง 

18 ปีบริบูรณ์ (REC-MURA.15)              
2.4 เอกสารรับรองการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคนของผู้ร่วมโครงการวิจัย และที่ปรึกษา

โครงการทุกท่าน เช่น CITI Program, GCP, หลักจริยธรรมการวิจัยส าหรับนักวิจัย เป็นต้น
2.5 แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์ ที่ใช้เก็บข้อมูล
2.6 Case record Form (ถ้ามี)
2.7 แบบฟอร์ มข้ อตกลงการแบ่ งปั นข้ อมู ลการวิ จั ย  ( Data Sharing Agreement (DSA))          

(REC-MURA.18)
2.8 แบบฟอร์มสัญญาข้อตกลง (Material Transfer Agreement (MTA)) (REC-MURA.19)
2.9 เอกสารการเป็นที่ปรึกษา/ ผู้ร่วมโครงการ (REC-MURA.16)     
2.10 เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น โปสเตอร์ประชาสัมพันธ์ เป็นต้น
2.11 แบบฟอร์มสรุปโครงการที่เสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (ส าหรับภาคเอกชน) 

(REC-MURA.22)        
2.12 แบบฟอร์มประวัติ (Curriculum Vitae) ของหัวหน้าโครงการวิจัย , อาจารย์ที่ปรึกษา

โครงการวิจัย/ ผู้ร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน (REC-MURA.17) 
2.13 แบบฟอร์มการช าระค่าธรรมเนียมงานวิจัย (ส าหรับบุคคลภายนอกคณะฯ และภาคเอกชน) 

(REC-MURA.21)

3. กรณีเก็บข้อมูลจากศพ
3.1 บันทึกข้อความขออนุมัติท าการศึกษาทดลองในมนุษย์ ถึงประธานจริยธรรมการวิจัยในคน 

(REC-MURA.03)
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3.2 แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (REC-
MURA.04-08)

• REC-MURA.04 Clinical Trial Protocol Template
• REC-MURA.05 Medical Device Clinical Investigation Plan Template
• REC-MURA.06 AI Protocol Template
• REC-MURA.07 Non-experimental Study Protocol Template
• REC-MURA.08 R2R Study Protocol Template

3.3 เอกสารรับรองการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคนของผู้ร่วมโครงการวิจัย และที่ปรึกษา
โครงการทุกท่าน เช่น CITI Program, GCP, หลักจริยธรรมการวิจัยส าหรับนักวิจัย เป็นต้น 

3.4 ใบขออนุญาตน าศพมาใช้ในโครงการจากสถาบันที่เป็นเจ้าของศพนั้น หรือจากญาติเจ้าของศพ
นั้น

3.5 แบบฟอร์ มข้ อตกลงการแบ่ งปั นข้ อมู ลการวิ จั ย  ( Data Sharing Agreement (DSA))           
(REC-MURA.18)

3.6 แบบฟอร์มสัญญาข้อตกลง (Material Transfer Agreement (MTA)) (REC-MURA.19)
3.7 เอกสารการเป็นที่ปรึกษา/ ผู้ร่วมโครงการ (REC-MURA.16)     
3.8 เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
3.9 แบบฟอร์มสรุปโครงการที่เสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (ส าหรับภาคเอกชน) 

(REC-MURA.22)            
3.10 แบบฟอร์มประวัติ (Curriculum Vitae) ของหัวหน้าโครงการวิจัย , อาจารย์ที่ปรึกษา

โครงการวิจัย/ ผู้ร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน (ตัวอย่างแบบฟอร์มตาม REC-MURA.17) 
3.11 แบบฟอร์มการช าระค่าธรรมเนียมงานวิจัย (ส าหรับบุคคลภายนอกคณะฯ และภาคเอกชน) 

(REC-MURA.21)

4. กรณีน าข้อมูลจากโครงการที่อนุมัติจริยธรรมการวิจัยแล้ว มาวิเคราะห์ข้อมูลเพ่ิมเติม/ มาเป็นส่วน
หนึ่งของโครงการที่ขอใหม่
4.1 บันทึกข้อความขออนุมัติท าการศึกษาทดลองในมนุษย์ ถึงประธานจริยธรรมการวิจัยในคน 

(REC-MURA.03)
4.2 แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (REC-

MURA.04-08)
• REC-MURA.04 Clinical Trial Protocol Template
• REC-MURA.05 Medical Device Clinical Investigation Plan Template
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• REC-MURA.06 AI Protocol Template
• REC-MURA.07 Non-experimental Study Protocol Template
• REC-MURA.08 R2R Study Protocol Template

4.3 เอกสารรับรองการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคนของผู้ร่วมโครงการวิจัย และที่ปรึกษา
โครงการทุกท่าน เช่น CITI Program, GCP, หลักจริยธรรมการวิจัยส าหรับนักวิจัย เป็นต้น

4.4 ใบรับรองโครงการวิจัยเดิมที่ถูกอนุมัติแล้วที่น าข้อมูลมาวิเคราะห์ใหม่
4.5 หนังสืออนุญาตให้ใช้ข้อมูลในโครงการวิจัยจากหัวหน้าโครงการ
4.6 เอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น จดหมายอนุญาตให้ใช้เครื่องมือการวิจัย , case record form    

เป็นต้น
4.7 แบบฟอร์มข้อตกลงการแบ่ งปันข้อมูลการวิจัย  ( Data Sharing Agreement (DSA))                             

(REC-MURA.18)
4.8 แบบฟอร์มสัญญาข้อตกลง (Material Transfer Agreement (MTA)) (REC-MURA.19)
4.9เอกสารการเป็นที่ปรึกษา/ ผู้ร่วมโครงการ (REC-MURA.16)     
4.10 เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
4.11 แบบฟอร์มสรุปโครงการที่เสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (ส าหรับภาคเอกชน)    
4.12 แบบฟอร์มประวัติ (Curriculum Vitae) ของหัวหน้าโครงการวิจัย , อาจารย์ที่ปรึกษา

โครงการวิจัย/ ผู้ร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน (ตัวอย่างแบบฟอร์มตาม REC-MURA.17) 
4.13 แบบฟอร์มการช าระค่าธรรมเนียมงานวิจัย (ส าหรับบุคคลภายนอกคณะฯ และภาคเอกชน) 

(REC-MURA.21)

- แบบฟอร์มส ำหรับ Exemption from regular review
1. บันทึกข้อความขออนุมัติท าการศึกษาทดลองในมนุษย์ ถึงประธานจริยธรรมการวิจัยในคน 

(REC-MURA.03) 
2. แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (REC-

MURA.04-08)
• REC-MURA.04 Clinical Trial Protocol Template
• REC-MURA.05 Medical Device Clinical Investigation Plan Template
• REC-MURA.06 AI Protocol Template
• REC-MURA.07 Non-experimental Study Protocol Template
• REC-MURA.08 R2R Study Protocol Template
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มหาวิทยาลัยมหิดล
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ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 3
การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ย่ืนขอรับการ
พิจารณา (Management of Protocol 
Submission)

หน้าที่ 20 ของ 20

      

3. เอกสารแสดงความยินยอมในการเผยแพร่ภาพและ/หรือข้อมูลที่ เกี่ยวกับผู้ ป่ วย              
(REC-MURA.13)      

4. เอกสารรับรองการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ของผู้ร่วมโครงการวิจัย และที่ปรึกษา
โครงการทุกท่าน เช่น CITI Program, GCP, หลักจริยธรรมการวิจัยส าหรับนักวิจัย เป็นต้น 

5. เอกสารการเป็นที่ปรึกษา/ผู้ร่วมโครงการ (REC-MURA.16)     
6. แบบฟอร์มประวัติ (Curriculum Vitae) ของหัวหน้าโครงการวิจัย , อาจารย์ที่ปรึกษา

โครงการวิจัย/ ผู้ร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน (REC-MURA.17) 
7. แบบฟอร์มการช าระค่าธรรมเนียมงานวิจัย (ส าหรับบุคคลภายนอกคณะฯ และภาคเอกชน) 

(REC-MURA.21)



ภาคผนวก



มุ่งเรียนรู้   คู่คุณธรรม   ใฝ่คุณภาพ  ร่วมสานภารกิจ  คิดนอกกรอบ   รับผิดชอบสังคม

(ภาควิชา)
โทร.             โทรสาร

   
ที่ 
วันที่     
เรื่อง  ขออนุมัติท าการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์

เรียน  หัวหน้าภาควิชา  

ด้วยข้าพเจ้า  
มีความประสงค์จะท าการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์
เรื่อง 

จึงเรียนมาเพ่ือน าเสนอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน พิจารณาด าเนินการต่อไป 
ตามสมควรด้วย

ลงนาม  
              (หัวหน้าโครงการ)

เรียนเสนอ ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
เพ่ือพิจารณา

ลงนาม  
หัวหน้าภาควิชา  

REC-MURA.03

บันทกึข้อความขอจริยธรรมการวจิยัในคน
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Clinical Trial Protocol Template for Ramathibodi EC Submission
Based on SPIRIT 2013 checklist (https://doi.org/10.7326/0003-4819-158-3-201302050-00583)   

(All information can be written in Thai or English. Descriptions in red must be deleted before submission)

Study Title (English): 

Study Title (Thai): 

Principal investigator:

<please include name, affiliation and contact data, signed and dated CV is required in separate 
documents>
Co-investigator(s): 

<please include name, affiliation and contact data, signed and dated CVs of all co-investigators are 

required in separate documents>

<Please remark who is the advisor for student/resident research project>

Sponsor or planned sponsor, grant, scholarship <if applicable>:

- Detail all sources and types of financial, material, and other support.

- Name and contact information for the trial sponsor or intended funding sources.

- please note that Mahidol University do not allow using of healthcare insurance or beneficiary for

research purpose. If the investigator believes that all study procedures in the study are within 

reimbursable standard of care, please enclose letter of confirmation from the head of the 

department. >

Conflict of Interest:

REC-MURA.04
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< describe any potential issue that the outcome of the research may lead to a investigators’ personal 
advantage, and that might compromise the integrity of the research.  

- Do investigator or their immediate family or someone with whom they are in a close personal 
relationship is working for pharmaceutical company that sponsor the clinical trial? 

- Do investigators receive honorarium from pharmaceutical company that sponsor this clinical trial 
and how much?  

- In case of receiving educational non-restrictive grant, letter of intent from sponsor is needed.> 

Study sites (list all as planned):  

<please include all study site(s) e.g., Phaya Thai, CNMI campus, Siriraj> 

Trial registration: 

< Trial identifier and registry name. If not yet registered, name of intended registry> 

Background and Significance:  

< This section is based on your research question. How would you answer the questions and give 
explanations to your answer? What are the assumptions and relationships? 
Justification of your conducting this study based on existing knowledge and your research question.  

- Describe the disease/problem including incidence 
- Describe current standard treatments 
- Description of the study drug/intervention 

- Provide summary of previous pre-clinical studies, and relevant clinical studies. Details should be 
enough to show that thorough literature reviews have been done and investigator has adequate 
expertise in that research question. 
- Each reference from the literature should be cited in the text using superscript or 
blanket/parentheses arabic numerals. List of references should be put at the end of protocol.  
- In the last paragraph, please state the main purpose/rational of the study summarizing all the 
information provided in your background section 

Objectives:  

Primary Objective:   

< The primary objective is the main question to be answered by the results of the study, which 
determines study design and sample size. > 
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< use action verb and specify population, intervention, control, and outcome> 

Secondary Objectives (if any): 

< Secondary objectives are additional questions to be addressed, if possible, which can be two or three 
can be dependent or independent of the primary objective.> 
Study design/methodology: 

<Include the description of study type (double-blinded, placebo-controlled, open/off label, parallel or 
crossover design, randomized, quasi-experiment), allocation ratio, and framework (eg, superiority, 
equivalence, noninferiority, exploratory). Type of study and design should be decided based on the 
proposed primary objectives. 

Including of study flow diagram or clinical trial flow (CONSORT) is required!!!! > 
Study Population and :  

< Details of the population to be included in the study> 

Inclusion Criteria: 

<In order to be eligible to participate in this study, a subject must meet all of the following criteria. 
Ethically, investigator should always include participants that are likely to get benefit from the study 
intervention> 

Exclusion criteria 

<A potential subject who meets any of the following criteria will be excluded from participation in this 
study. Investigator should always exclude any participants that are likely to be harm from the study 
intervention eg. drug allergy, having contraindication.> 
 
 

Study drug /Interventions <if applicable>:  
<Drug: provide details of formulation, dosage of study drug, interval, duration, storage and stability of the 
preparation, and administration, 
Medical device: provide detail of development/manufacture, details of application and related 
procedure. 
Treatment/surgical procedure(s): provide details as 4W1H (what, who, when where, how) > 

Comparator/Control <if applicable>:  

<provide details of placebo (ingredient use), active control> 
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<please provide rational for using such control>   
Treatment Allocation and concealment: 

- Provide technique of allocation (eg. simple/ block/ stratified randomization), method of 
generating the allocation sequence (eg, computer-generated random numbers), and list of any 
factors for stratification.  

- Mechanism of implementing the concealment of allocation sequence (eg, web-based centralized 
treatment allocation or sequentially numbered, opaque, sealed envelopes), describing any steps 
to conceal the sequence until interventions are assigned 

- Who will generate the allocation sequence, who will enrol participants, and who will assign 
participants to interventions 

Blinding (masking): 
- Describe who will be blinded after assignment to interventions (eg, trial participants, care 

providers, outcome assessors, data analysts), and how 
- If blinded, circumstances under which unblinding is permissible, and procedure for revealing a 

participant’s allocated intervention during the trial eg. having serious adverse event. 
Participant timeline and Procedures:  

- Provide time schedule of enrolment, interventions (including any run-ins and washouts), 
assessments, and visits for participants.  

- A schematic diagram or table is highly recommended. 
Outcomes/endpoints: 

- Describe primary, secondary, and other outcomes, including the specific measurement 
parameters/variables and time point for each outcome.  

- Explanation of the clinical relevance of chosen efficacy and harm outcomes is strongly 
recommended. 

Discontinuation/withdrawal criteria: 

< Details of the criteria that participants need to stop study procedure/drug due to safety reason eg, drug 
dose change in response to harms, participant request, or improving/worsening disease.> 
Adverse Event Reporting:  

<Provide a definition of an Adverse Event (AEs) and Serious Adverse Event (SAEs). Include methods and 
timings for assessing, recording, and managing adverse events and safety parameters. Also include how 
will you report these procedures and stopping rules for a study participant?> 
 
Statistical Analysis Plan:  

<Describe  
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- how the data (categorical data and/or continuous variables) will be presented (quantitative 

and/or qualitative), and how derived parameters will be calculated (if applicable); 

- How missing data will be handled;  

- how the data will be statistically analysed, including information on analysis population (e.g., 

intention-to-treat) to be included in the analyses. 

It is recommended to consult a biostatistician for details in this section. Deviation from the protocol 

may be considered as data falsification.> 

Sample size determination: 

- The number of subjects should always be large enough to provide a reliable answer to questions 
addressed. Also, the size of detectable differences should be of clinical relevance. 

 
- The number of subjects is usually determined by the primary objective of the trial. If the sample 

size is determined on some other basis, then this should be made clear and justified.  
 

- There are many formulas to calculate the size of the study population. It should be clear which 
method is used and the reasons why this method has been chosen. For non-inferiority clinical 
trial, sample size should be calculated based on clinical-relevant non-inferior margin. 

 
- In case of multiple primary objectives, e.g., evaluation of multiple endpoints, each objective should 

have its own power calculation and in each of these the multiplicity corrected alpha, if needed, 
should be taken into account. 
 

- Ask advice from a statistician to help you with this matter. 
 
Recruitment procedure: 

- Explain strategies for achieving adequate participant enrolment to reach target sample size 
- Please specify plan to recruit participant e.g., poster, social media, personal contact 
- The patient advertisement document e.g., letter, poster must be attached as a separate 

document. 

Informed Consent Process:  

Please give a description of the recruitment and informed consent procedures.  
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- How, when, where and by whom (investigator, supervising doctor, other person) will subjects be 

informed about the study and asked for their consent?  

- In participants with presumed limited decision capacity (eg. dementia, sedated, encephalopathy), 

assessment of cognitive function or seeking consent from legally authorised representative will be 

needed. 

- How much time will they be given to consider their decision?  

<The informed consent form must be attached as a separate document.> 

<For study in children and adolescent age 7 to 18 years, assent with languages appropriate for 

ages must be included> 

 
Privacy and confidentiality (Data Management Plan) : 

Accroding to Thai Personal Data Protection Act 2019, this section is mandatory. 
- Who will be responsible for data management? 
- How will new data be collected or generated?  
- What data (for example the kind, formats), will be collected or generated? 
- How will the data be organized and recorded to ensure for both quality control and 

reproducibility? 
- How will data be stored and backed up during the research? 
- How will data security and protection of sensitive data be taken care of during the research? 
- How will compliance with legislation on personal data and on security be ensured If personal data 

are collected, stored, or processed? 
- Who, which investigators and research staff, will have access to biospecimens and data? 
- How will access be controlled? 
- Any plans for sharing or providing access of the data to others outside Mahidol University. 
- Outline the plan for data preservation and give information on how long the data will be retained. 

Ethical consideration: 

- Risks to participants and how to minimize the risks: 

<Identify any risks and burdens involved while conducting the study and procedure to minimize 
such risk/burden> 
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- Direct Benefits to Participants  

<Include potential benefit to health and wellbeing of participants. Please do not overclaim.>  

- Scientific or social value 

<Include potential knowledge advancement or application to the society.> 

Example: This study does not present the prospect of direct benefit to the participants. However, the 
study does provide an opportunity to gain a better understanding of…… 

- Justification if enrolling potentially vulnerable subjects. 

<Please specify the justification for enrolment of children and/or incapacitated adults 
participating in research especially non-therapeutic clinical trial. This should also be specified in 
the informed consent.> 

- Travel compensation and compensation for injury 

       <Please describe any special incentives, compensation, or treatment that subjects will receive 

through participation in the study.> 

- Plan of board consent 

<Plans for collection, laboratory evaluation, and storage of biological specimens for genetic or 

molecular analysis in the current trial and for future use in ancillary studies, if applicable> 

 
Study Timeline: 

<Provide timetable of the study> 

Example: 
screening, enrollment, ----6 months from January 20xx to June 20xx 
treatment phase -----6 months from … 
data collection and data analysis -----2 months from …. 
Budget: 

<Describe planed budget for each category eg. study-related care, study intervention, laboratory testing, 
participant travel compensation.> 
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References: 

<List all the references used in the background section at the end of the protocol. Vancouver or AMA 
style is preferred.> 

 
 
 

Signature..................................................... Principal Investigator 
                        (...................................................) 

          Date...................................................... 
 

                                                     Signature..................................................... Major Advisor (if any) 
                                   (...................................................) 

                                                               Date...................................................... 
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Medical Device Clinical Investigation Plan (CIP) Template for EC Submission

Based on ISO 14155:2020

(All information can be written in Thai or English. Descriptions in red must be deleted before submission)   

Study Title (English): 

Study Title (Thai): 

Principal investigator:

<please include name, affiliation and contact data, signed and dated CV is required in separate 
documents>
Co-investigator(s): 

<please include name, affiliation and contact data, signed and dated CVs of all co-investigators are 

required in separate documents>

<Please remark who is the advisor for student/resident research project>

Funding and research agreement 

Provide a brief description of how the clinical investigation is financed and a brief description of the 

agreement between the sponsor and the site. Include information about the economical arrangement 

between sponsor and site (e.g., does site receive payments after specified accomplished parts of the 

clinical investigation, does the sponsor pay for more than the investigational device, does the sponsor pay 

for personnel costs at site, is the clinical investigation initiated by a company or is the clinical 

investigation initiated by an academic researcher). Note, the size of the economic compensation does not 

need to be specified.

Study sites (list all as planned): 

REC-MURA.05
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<please include all study site(s) e.g. Phaya Thai, CNMI campus, Siriraj> 

Identification and description of the investigational device 

- Description of the investigational device 

Provide a summary description of the investigational device. It is recommended to include schematic 

and/or photo illustrations to describe device design and system components. 

- Intended purpose 

Describe the intended purpose of the investigational device in the proposed clinical investigation. Note 

that the intended purpose in the clinical investigation might be different from the planned intended 

purpose of the final product to be marketed later, or outside the intended purpose of an already CE 

marked product. It is necessary to clearly describe the difference between the intended purpose of the 

final device compared to the intended purpose in the clinical investigation. 

- Manufacturer of the investigational device 

Provide details concerning the manufacturer of the device. 

Name:  

Address: 

Contact, phone number: 

- Model/type 

Provide the name or number of the model/type, including software version and accessories, if any, to 

permit full identification. 

- Target population 

Provide a description of the population(s) and indication(s) for which the investigational device is 

intended. 

Detailed description of the investigational device and materials coming into contact with the human body 
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Give a detailed description of the investigational device and include the technical and functional features 

of the device. For some devices where this list is extensive, this can be placed in an appendix.  

Describe any materials that will be in contact with tissues or body fluids. Include details of any medicinal 

substances, human or animal tissues or their derivatives, or other biologically active substances. Provide 

references to compliance with relevant general safety and performance requirements. 

- Medical or surgical procedures (if applicable) 

Give a description of the specific medical or surgical procedures involved in the use of the investigational 

device. 

- Summary of required training/experience needed 

Give a summary of the necessary training and experience required to use the investigational device. The 

requirements shall be based on the risk assessment (SS-EN ISO 14971:2020). 

Background and justification for the design of the clinical investigation 

- Background 

Provide a background literature review.  

Present the current state of the art in clinical care in the relevant field of application and describe the 
proposed benefits of the new device.  

- Evaluation of results of prior testing, assessments and clinical investigations 

Justify the use of the investigational device in human subjects by an evaluation of the results of the 
relevant pre-clinical testing/assessment and, if applicable, clinical investigations previously carried out.  

- Evaluation of clinical data 

Present an evaluation of clinical data of the investigational device that are relevant to the clinical 
investigation. 

- Description of the clinical development stage 
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If applicable, provide the clinical development stage, for example pre-market clinical investigation 
(involving stages as pilot and pivotal) or post-market clinical investigation (post-market stage) (see ISO 
14155:2020 Annex I). 
Risks and clinical benefits of the investigational device and clinical investigation 

- Expected clinical benefits 

Describe the expected clinical benefits. Also include other expected benefits, e.g., health economics 
benefits.  

- Anticipated adverse device effects 

Describe the anticipated adverse device effects as identified in the risk analysis report (see ISO 
14971:2020).  

- Risks associated with participation in the clinical investigation 

Describe the risks associated with participation in the clinical investigation, as identified in the risk analysis 
report (see ISO 14971:2020). 

- Possible interactions with concomitant medical treatments 

Describe possible interactions with concomitant medical treatments as identified in the risk analysis report 
(see ISO 14971:2020). 

- Steps to be taken to control or mitigate risks 

Describe the steps that will be taken to control or mitigate the risks. List what steps are to be completed 
to reduce anticipated adverse device effects. List what steps are to be completed to reduce any risks to 
subjects prior/during/after the procedures in the clinical investigation. 

- Rationale for benefit-risk ratio 

The benefits of the study shall be weighed against the risks for the subjects. Give the benefit-risk rationale 
and demonstrate that the benefits justify the risks. 
Objectives:  

Primary Objective:   

< The primary objective is the main question to be answered by the results of the study, which 
determines study design and sample size. > 
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< use action verb and specify population, intervention, control and outcome> 

Secondary Objectives: 

< Secondary objectives are additional questions to be addressed, if possible, which can be two or three 
can be dependent or independent of the primary objective.> 
 
Safety objectives: 
Include the risks and anticipated adverse devise effect to be assessed in the clinical investigation. If safety 
is the primary objective, this section can be removed 
Design of the clinical investigation 

Describe the design type of the clinical investigation to be performed (e.g., randomized, comparative 
double-blind or open label, parallel groups or crossover) and the use of control group and comparator. 
Provide details about multicenter or international clinical investigation.  

Provide the rationale for the choice of clinical investigation. If no control(s) is to be used this shall need to 
be explained and justified.  

It can be useful to include a figure of the clinical investigation design. 
Endpoints 

Provide a rational for the selection and measurements of endpoint(s) and variables as set out in the 
clinical evaluation plan. This is also applicable to composite endpoints.  

- Primary endpoint 

The primary endpoint shall be appropriate for the investigational device and shall be clinically relevant.  

- Secondary endpoint (s) 
- Safety endpoint(s) 

Exposure to the investigational device, comparator (remove comparator if not applicable to your 
investigation) and supporting treatment 

Provide a description of the exposure to the investigational device(s) or comparator(s), if used. If the 
comparator is a medical device, include information about this medical device, as applicable (see section 
6.3.1). List any other medical device or medication to be used during the clinical investigation. Include the 
number of investigational devices to be used, together with a justification.  

- Description of the comparator (applicable if the comparator is a medical device) 
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Provide a detailed description of the comparator. Specify details concerning the manufacturer of the 
device. Provide the name or number of the model/type, including software version and accessories, if any, 
to permit full identification. State the intended purpose and enclose the instructions for use for a CE 
marked device. 
Subjects 

- inclusion criteria 
List the Inclusion criteria for subject selection. 

- Exclusion criteria 
List the exclusion criteria for subject selection. 

- Investigation population 
Provide the size of the investigation population. State the representativeness of investigation population 
in relation to target population (see section 2.5). If applicable, provide information on vulnerable subjects 
involved such as children, pregnant or breastfeeding women, immune-compromised or, elderly subjects. 

- Criteria and procedures for subject withdrawal or discontinuation. 
Describe when and how to withdraw a subject from the clinical investigation or stop the use of the 
investigational device. In particular, subject safety aspects related to withdrawal should be considered. 
For example, if an implantable device, describe how this will be handled. Describe any procedures for the 
replacement of subjects, and describe plans for documentation of efforts to be made to trace subjects 
that are lost to follow-up and possible reasons. 
Methods to minimize bias 
Describe the measures to be taken to minimize or avoid bias, including randomization and the use of 
blinding/masking. Describe any known or foreseeable factors that can compromise the outcome of the 
clinical investigation or the interpretation of results. Provide details on the management of potential 
confounding factors for example subject selection, clinical investigation design (such as stratified 
randomization) or by statistical analysis. 

If applicable, describe any differences in clinical investigation site environment. 
Description of the clinical procedures and diagnostic methods relating to the clinical investigation 
<Provide the total length of time participants will remain in the study or will be taking drug including the 
follow up period.  
Include an approximate end date of the study. 
add a flow chart or overview of the clinical investigation. Provide a review of each visit describing clinical 
investigation-related procedure(s) the subject undergoes during each visit.> 
End of the clinical investigation 

Define the completion of the clinical investigation. This is usually the last visit of the last subject and 
when the follow-up is complete for the clinical investigation.  

Describe the follow-up after end of clinical investigation, if applicable. For implantable devices these 
procedures shall cover traceability as a minimum. If the follow-up of the patient after the clinical 
investigation does not differ from the clinical practice, this shall be stated. 
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Biological sampling procedure (if applicable) 

- Handling, storage, and destruction of biological samples 

Specify sampling, sampling volumes, analytical methods (including information about method validation) 
and where the analyses will be performed.  

Detailed sampling and handling procedures can be described in a separate document.  

- Total volume of blood per subject  
- Biobank 

Monitoring plan 
The monitoring plan shall be developed using a risk-based approach (see ISO 14155:2020 6.7) based on 
the nature of the clinical investigation (objective, design, complexity, size, critical data points etc.). Provide 
the general outline of the monitoring plan, including access to source data and the extent of source data 
verification planned. 
Text suggestion: The clinical investigation will be monitored by an independent monitor before the clinical 
investigation begins, during the clinical investigation conduct, and after the clinical investigation has been 
completed, so as to ensure that the clinical investigation is carried out according to the CIP and that data 
is collected, documented, and reported according to ISO 14155:2020 and applicable ethical and 
regulatory requirements. Monitoring is performed as per the investigation’s monitoring plan and is 
intended to ensure that the subject’s rights, safety, and well-being are met as well as data in the CRF are 
complete, correct, and consistent with the source data. 
Statistical considerations 

With reference to objectives and hypotheses of the clinical investigation and the design of the clinical 

investigation, the description of and justification for statistical design and analysis of the clinical 

investigation should cover all relevant topics given in each sub-section below, to the extent applicable for 

the particular investigation. If needed, new sub-sections can be added. 

Exploratory clinical investigations might not require pre-specified statistical hypotheses, although the 

design of the clinical investigation and the interpretation of the outcome can be more straightforward if 

statistical considerations are provided. 

- Analysis population  

Define the clinical investigation subjects that will be included in the analyses, e.g., state if the analyses 

will be applicable to intention-to-treat (ITT) or per protocol (PP). 
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Specify whether sensitivity analyses of the main analyses will be performed, i.e., examining the sensitivity 

of an ITT analysis with help of a complementary PP analysis. 

- Descriptive statistics 

Provide a general description of the descriptive/summary statistics. 

- Analytical procedures  

Describe the statistical methods that will be used to answer the primary and secondary objectives and 

clarify the underlying statistical models.  

State which covariates (and any stratifications) will be adjusted for in the analyses. 

State any transformations of variables and justification for this. 

State how the clinical investigation results will be reported, e.g., a relative treatment effect with 

associated 95% confidence interval and p-value. 

State if one- or two-sided tests of statistical significance will be used. Justify the use of one-sided tests in 

particular. 

- Subgroup analysis 

Specify subgroups to be used for the analysis, if applicable, or if response to treatment is expected to be 

different in these groups. 

- Missing data 

Specify how drop-outs and missing values will be handled, with a justification. For planned imputation of 

missing values, the method for this must be stated. 

- Exploratory analysis and sensitivity analysis  

Describe any exploratory and sensitivity analysis, if applicable. This should be done to explore the 

robustness of results of primary and secondary analysis depending on the methods used for handling 

missing data. 

Sample size determination: 

State the total number of subjects needed for the clinical investigation. Sample size calculations shall be 
performed for all primary outcome variables (in the case of several).  
State and motivate the effect size (e.g., group differences, standard deviations) that the sample size 
calculation builds, usually the smallest clinically relevant effect. 



9 
 

Version……Date………. 
 

Specify in detail the assumptions on which the sample size is based. Specify in particular: 
• method by which the sample size is calculated  
• significance level 
• desired power  
• compensation for expected drop-outs taking into account expected drop-out rate, such as 
withdrawal, lost to follow-up, death (unless death is an endpoint). 
For exploratory and observational clinical investigations, in which the sample size is not required to be 
derived by calculation, the scientific rationale for the chosen sample size should be provided. 
Number of procedures to be performed by a single user 

Give the rationale for the number of procedures to be performed by a single user as part of the learning 
curve and how these data are to be analyzed, if applicable. Discuss extent, influence and management 
of expected learning curve effects, considering that a user develops an increasing experience with the 
number of procedures performed 
Data management and protection 
Include a description of the subject identification code that allows identification of all the data reported 
for each subject. This list shall be retained by the principal investigator in a secure location. 
Text suggestion: Subjects who participate in the clinical investigation are coded with a specific clinical 
investigation identification number. All subjects are registered in a subject identification list (subject 
enrolment and identification list) that connects the subject’s name and personal number with a clinical 
investigation identification number. 
All data will be registered, managed, and stored in a manner that enables correct reporting, 
interpretation, and verification. 

- Case Report Form 
Describe the methods for data entry and collection, including procedures for verification, validation, and 
securing of electronic clinical data systems, if applicable. 
Specify which data that can be reported directly in the CRF. Include a statement that a source data 
location list will be present at site. Describe that the CRF will be signed by the principal investigator(s) or 
authorized designees. Describe that any change or correction to data reported on a CRF shall be dated, 
initialed and explained if necessary, and shall not obscure the original entry (i.e. an audit trail shall be 
maintained); this applies to both written and electronic changes or corrections. 

- Data cleaning and database lock 
Describe procedures used for CRF tracking, data review, database cleaning, and issuing and resolving data 
queries. Describe methods for database lock. 

- Archiving 
Specify that the principal investigator and sponsor shall maintain the essential clinical investigation 
documents in the investigation site and sponsor files, respectively.  

- Data protection 
Describe the arrangements to comply with the applicable rules on the protection and confidentiality of 
personal data. Include information about organizational and technical arrangements that will be 
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implemented to avoid unauthorized access, disclosure, dissemination, alteration or loss of information 
and personal data processed. Describe the measures that will be implemented to ensure confidentiality 
of records and personal data of subjects and a description of measures that will be implemented in case 
of a data security breach in order to mitigate the possible adverse effects. 
Device traceability and accountability 
Describe the clinical investigation specific labelling of each device. 
Describe how the access to the investigational device will be controlled.  
Describe the traceability of the device, for example, how it should be achieved during and after the clinical 
investigation. 
Describe the process and documentation that the sponsor will use to keep records of the physical location 
of all investigational devices from shipment of investigational devices to the investigation sites until return 
or disposal. 
Describe the procedures and particular materials and instructions for the safe return of investigational 
devices, including those that are potentially hazardous. The sponsor should have instructions in place and 
make packaging materials available. 
Informed consent process 

- General process for informed consent 

Describe the procedure for how information is given to the subjects and how consent is obtained.  

Informed consent shall be obtained in writing from the subject and the process shall be documented 
before any procedure specific to the clinical investigation is applied to the subject. 

The principal investigator (or the person to whom the task has been delegated) must provide both oral 
and written information to the intended subject regarding what participation in the clinical investigation 
entails. The investigator must avoid any coercion or undue improper influence on, or inducement of, the 
subject to participate. The qualification of a principal investigator’s authorized designee can be subject to 
national regulation. 

A copy of the subject information as well as a copy of the signed informed consent form shall be 
provided to the subject. 

If the subject information changes during the clinical investigation conduct, the subject has the right to 
once again decide on whether he/she would like to continue their participation. This by allowing the 
subject to sign a revised subject information and informed consent form. 

- Informed consent process for vulnerable populations 

Describe the specific informed consent process, if applicable, for vulnerable populations. Remember to 
adapt and describe the procedure based on whether the subject is a child (assent). In clinical 
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investigations where minors participate, the consent of both parents (legal representatives of the minor) 
must be obtained. 
Adverse events, adverse device effects and device deficiencies 
a) Definitions of adverse events and adverse device effects. 
b) Definition of device deficiencies. 
c) Definitions of serious adverse events including serious health threat and serious adverse device effects 
and, where appropriate, unanticipated serious adverse device effects. 
d) List of non-reportable adverse events, if applicable, including rationale. 
e) Time period in which the principal investigator shall report all adverse events and device deficiencies 
to the sponsor and, where appropriate, to ECs and the regulatory authority. 
f) Details of the process for reporting adverse events (date of the adverse event, treatment, resolution, 
assessment of both the seriousness and the relationship to the investigational device and the related 
procedure). 
g) Details of the process for reporting device deficiencies. 
h) List of foreseeable adverse events and anticipated adverse device effects, together with their likely 
incidence, mitigation, or treatment. 
i) Emergency contact details for reporting serious adverse events and serious adverse device effects. 
Information regarding the DMC, if established. 
Study Timeline: 

<Provide timetable of the study 

Sample language: 
screening, enrollment, ----6 months from January 20xx to June 20xx 
treatment phase -----6 months from … 
data collection and data analysis -----2 months from ….> 
References: 

<List all the references used in the background section at the end of the protocol. Vancouver or AMA 
style is preferred.> 

 
Signature..................................................... Principal Investigator 

                        (...................................................) 
          Date...................................................... 

 
                                                     Signature..................................................... Major Advisor (if any) 

                                   (...................................................) 
                                                               Date...................................................... 
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Artificial Intelligence Research Protocol Template for EC Submission

(All information can be written in Thai or English. Descriptions in red must be deleted before submission)   

Study Title (English): 

Study Title (Thai): 

Principal investigator:

<please include name, affiliation and contact data, signed and dated CV is required in separate 
documents>
Co-investigator(s): 

<please include name, affiliation and contact data, signed and dated CVs of all co-investigators are 

required in separate documents>

<Please remark who is the advisor for student/resident research project>

Sponsor or planned sponsor, grant, scholarship <if applicable>:

<please note that Mahidol University do not allow using of healthcare insurance or beneficiary for

research purpose. If the investigator believe that all study procedures in the study are within reimbursable 

standard of care, please enclose letter of confirmation from the head of the department. >

Conflict of Interest:

< describe any potential issue that the outcome of the research may lead to a investigators’ personal 
advantage, and that might compromise the integrity of the research. 

• Do investigator or their immediate family or someone with whom they are in a close 
personal relationship is working for pharmaceutical company that sponsor the clinical 
trial?

• Do investigators receive honorarium from pharmaceutical company that sponsor this
clinical trial and how much?
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• In case of receiving educational non-restrictive grant, letter of intent from sponsor is 
needed.> 

Study sites (list all as planned):  

<please include all study site(s) e.g. Phaya Thai, CNMI campus, Siriraj> 

Background and Significance:  

< This section is based on your research question. How would you answer the questions and give 
explanations to your answer? What are the assumptions and relationships? 
Justification of your conducting this study based on existing knowledge and your research question.  

- Describe the disease including incidence 

- Provide summary of previous relevant studies. Details should be enough to show that thorough 
literature reviews have been done and investigator has adequate expertise in that research question. 
- Each reference from the literature should be cited in the text using superscript or blanket/parentheses 
arabic numerals. List of references should be put at the end of protocol.  
- In the last paragraph, please state the main purpose/rational of the study summarizing all the 
information provided in your background section.  

You need to clearly answer the question, ‘What we will know as a result of this study that we do not 
know before?’> 
Objectives:  

Primary Objective:   

< The primary objective is the main question to be answered by the results of the study, which 
determines study design and sample size. > 

< use action verb and specify population, intervention, control and outcome> 

Secondary Objectives: 

< Secondary objectives are additional questions to be addressed, if possible, which can be two or three 
can be dependent or independent of the primary objective.> 
Study design/methodology: 
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Explains the procedures that will be used to achieve the objectives. In this section, details of the variables 
(input and outcome features) and the ways to measure them should be included. 
How are you planning to do this study? Details of the methods and procedures should be included.  

Detail the process of data extraction/collection including training of extraction/collection personnel, 
extraction/case record forms to be used, and the data flow. 

Including of study flow diagram or clinical trial flow (CONSORT) is required!!!! > 
Study Population:  

State the selection of study subjects including controls, giving the inclusion and exclusion criteria 
and period / place of recruitment. 
Data sources and period of study. 
 

Statistical Analysis Plan:  

Give the procedure for data analysis, including data retrieval, data management, statistical analysis to 

be carried out, data mining techniques, software to be used, data storage and security. 

Which algorithm will be applied and how to perform the performance. 

Sample size determination: 

Indicate how the sample size has been determined with equation, and allowance for loss to follow up. 
How to split data (train/test), data imputation, data augmentation (if needed). 
 
Privacy and confidentiality (Data Management Plan) : 

<Accroding to Thai Personal Data Protection Act 2019, this section is mandatory. 
- Who will be responsible for data management? 
- How will new data be collected or produced?  
- What data (for example the kind, formats), will be collected or produced? 
- How will the data be organized and recorded to ensure for both quality control and 

reproducibility?  
- How will data be stored and backed up during the research? 
- How will data security and protection of sensitive data be taken care of during the research? 
- How will compliance with legislation on personal data and on security be ensured If personal data 

are collected, stored, or processed? 
- Who, which investigators and research staff, will have access to biospecimens and data? 
- How will access be controlled? 
- Any plans for sharing or providing access of the data. 
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- Outline the plan for data preservation and give information on how long the data will be retained. 
Ethical consideration: 

- Risks to participants and how to minimize the risks: 

<Identify any risks and burdens involved while conducting the study and procedure to minimize 
such risk/burden> 

- Direct Benefits to Participants  

<Include potential benefit to health and wellbeing of participants. Please do not overclaim.>  

- Scientific or social value 

<Include potential knowledge advancement or application to the society.> 

Sample text: This study does not present the prospect of direct benefit to the participants. However, the 
study does provide an opportunity to gain a better understanding of… 

- Justification if enrolling potentially vulnerable subjects. 

<Please specify the justification for enrolment of children and/or incapacitated adults 
participating in research especially non-therapeutic clinical trial. This should also be specified in 
the informed consent.> 

Study Timeline: 

<Provide timetable of the study 

Sample language: 
screening, enrollment, ----6 months from January 20xx to June 20xx 
treatment phase -----6 months from … 
data collection and data analysis -----2 months from ….> 
References: 

<List all the references used in the background section at the end of the protocol. Vancouver or AMA 
style is preferred.> 
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Signature..................................................... Principal Investigator 
                        (...................................................) 

          Date...................................................... 
 

                                                     Signature..................................................... Major Advisor (if any) 
                                   (...................................................) 

                                                               Date...................................................... 
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Non-experimental Study Protocol Template for Ramathibodi EC submission

(All information can be written in Thai or English. Descriptions in red must be deleted)   

Study Title (English): 

Study Title (Thai): 

Principal investigator:

<please include name, affiliation and contact data, signed and dated CV is required in separate 
documents>
Co-investigator(s): 

<please include name, affiliation and contact data, signed and dated CVs of all co-investigators are 

required in separate documents>

<Please remark who is the advisor for student/resident research project>

Sponsor or planned sponsor, grant, scholarship <if applicable>:

- Detail all sources and types of financial, material, and other support.

- Name and contact information for the trial sponsor or intended funding sources.

- please note that Mahidol University do not allow using of healthcare insurance or beneficiary for 

research purpose. If the investigator believes that all study procedures in the study are within 

reimbursable standard of care, please enclose letter of confirmation from the head of the 

department. >

Conflict of Interest:

< describe any potential issue that the outcome of the research may lead to a investigators’ personal 
advantage, and that might compromise the integrity of the research. 
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- Do investigator or their immediate family or someone with whom they are in a close 
personal relationship is working for pharmaceutical company that sponsor the clinical 
trial? 

- Do investigators receive honorarium from pharmaceutical company that sponsor this 
clinical trial and how much?  

- In case of receiving educational non-restrictive grant, letter of intent from sponsor is 
needed.> 

Study sites:  

<please include all study site(s) e.g., Phaya Thai, CNMI campus, Siriraj> 

Background and Significance:  

< This section is based on your research question. How would you answer the questions and give 
explanations to your answer? What are the assumptions and relationships? 
Justification of your conducting this study based on existing knowledge and your research question.  

- Describe the disease including incidence 

- Description of the Study factor/intervention 
- Provide summary of previous studies. Details should be enough to show that thorough literature reviews 
have been done and investigator has adequate expertise in that research question. 
- Each reference from the literature should be cited in the text using superscript or blanket/parentheses 
arabic numerals. A list of references should be put at the end of the protocol.  
- In the last paragraph, please state the main purpose/rational of the study summarizing all the 
information provided in your background section > 
Objectives:  

Primary Objective:   

< The primary objective is the main question to be answered by the results of the study, which 
determines study design and sample size. > 

Secondary Objectives (if any): 

< Secondary objectives are additional questions to be addressed, if possible, which can be two or three 
can be dependent or independent of the primary objective.> 
Study design/methodology: 



3 
 

Version……Date………. 
 

< Include the description of the study type, e.g., mixed methods, qualitative study, or quantitative study, 
specifying prospective, retrospective, observational, survey, or questionnaire. Preferable if investigators 
describe it as a cohort, case-control, or cross-sectional study. 
Type of study and design should be decided based on the proposed primary objectives. 

Provide an overview of the design of the study, including the research methods you plan to employ to 
meet your study objective.  Describe in general terms how you will accomplish you research objectives. 
Describe each specific assay/test that will be performed on the biospecimens if such assay/test is not 
routinely used in clinical setting. 

Indicate if this study will involve the use of identifiable biospecimens, data, or  

Including of study flow diagram will be useful for reviewing. > 
Study Population, Type and Source of Biospecimens/Data 
<In this section, include the following information 

- Any specific inclusion criteria (age, disease status, gender etc.) 
- For case-control study, provide definition of case and control group separately. 
- The source of the specimens and/or data that will be analyzed (eg. medical records, radiology 

images, a public or privately Database or Biorepository, other completed studies) 
- If collected under a different protocol, the COA # for each protocol from which data/biospecimen 

was or will be collected. 
- If biospecimens/data were collected for non-research purposes, describe the source eg. routine 

clinical investigation. 
- Declare how the research team has access to these materials, eg. served as investigators on the 

previous protocol or seeking access from another investigator, etc. 
- Whether all data/biospecimens are existing at the time of protocol submission (retrospective only) 

or whether data/biospecimen collection will be prospective. 
- Indicate the period of time (duration) during which the biospecimens/data were originally 

collected (dd/mm/yyyy to dd/mm/yyyy) or if there will be prospective collection (dd/mm/yyyy to 
dd/mm/yyyy).  

- Please note that if biospecimens or data are being prospectively collected, they would need to 
being collected for routine clinical purposes or under another research protocol initially to be 
used as part of this protocol. Otherwise, informed consent must be obtained. 

- Describe the types of biospecimens and data, and format of data and/or information (paper, 
digital, image (specify), audio or visual recordings) which will be used for the research.  

- For studies in which you intend to review medical charts or data sets, include a copy of the data 
abstraction sheet/cased record form reflecting all the data elements you plan to abstract from 
each database as an appendix.  
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- The data you propose to collect must be relevant to the aims & objectives of the research and 
the minimum necessary to accomplish it. If applicable, explain when and how identifiers will be 
removed from the data collected.> 

Study Schedule (for prospective cohort or registry study):  
<Provide the total length of time participants will remain in the study or will be taking drug including the 
follow-up period.  
Include an approximate end date of the study. 
It is convenient for the reviewer to see the events of the study schedule or duration in the form of a flow 
chart. Include screening, enrollment, active dosing phase, follow-up visits, and final study visits.> 
Data Analysis Plan / Statistical Analysis Plan:  

<Describe  

- For descriptive statistics, describe how categorical and continuous data will be presented (e.g., 

percentages, means with standard deviations, median, range).  

- For inferential tests, indicate the p-value and confidence intervals for statistical significance (Type 

I error) and whether one or two-tailed. 

- State whether checks of assumptions (e.g., normality) underlying statistical procedures will be 

performed and whether any corrective procedures will be applied (e.g., transformation or 

nonparametric tests). 

- How missing data will be handled. 

- If the study is descriptive or hypothesis generating with no planned statistical analysis, state this 

here and mark the following sections as n/a. 

- If the study is qualitative, data analysis plan for qualitative study needs to be stated in detail. 

It is recommended to consult a biostatistician for details in this section. Deviation from the protocol 

may be considered as data falsification.> 

Sample size determination: 

<The number of subjects required for the study should be justified.  
- The number of subjects should always be large enough to provide a reliable answer to questions 

addressed. Also, the size of detectable differences should be of clinical relevance. 
- The number of subjects is usually determined by the primary objective of the trial. If the sample 

size is determined on some other basis, then this should be made clear and justified.  
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- There are many formulas to calculate the size of the study population. It should be clear which 
method is used and the reasons why this method has been chosen.  

- Also, the calculation itself should be given with a predefined p-value (usually 5%) and power. The 
power of the study is the probability that the study will have a significant (positive) result – 
provided a positive effect exists. Ask advice from a statistician to help you with this matter.> 

Informed Consent Process (for interview, group discussion, observe, survey, prospective cohort, or 
registry study): 

<Please give a description of the recruitment and informed consent procedures. How and by whom 

(investigator, supervising doctor, other person) will subjects be informed about the study and asked for 

their consent? How much time will they be given to consider their decision?  

The patient advertisement document (e.g., letter, poster) and informed consent form must be 

attached as a separate document. 

For study in children and adolescent age 7 to 18 years, assent with languages appropriate for ages 

must be included. 

Wavier of consent or consent by action may be allowed as case-by-case basis.> 

Privacy and confidentiality: 

<Accroding to Thai Personal Data Protection Act, this section is mandatory. 
- Who will be responsible for data management? 
- How will new data be collected or generated?  
- What data (for example the kind, formats, and volumes), will be collected or generated? 
- How will the data be organised, documented, and described, to ensure for both quality control 

and reproducibility. 
- How will data be stored and backed up during the research? 
- How will data security and protection of sensitive data be taken care of during the research? 
- If personal data are collected, stored, or processed, how will compliance with legislation on 

personal data and on security be ensured? 
- Who, which investigators and research staff, will have access to biospecimens and data? 
- How will access be controlled? 
- Any plans for sharing or providing access of the data. 
- Outline the plan for data preservation and give information on how long the data will be retained. 

Ethical consideration: 

- Risks to participants and how to minimize the risks: 
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<Identify any risks and burdens involved while conducting the study and procedure to minimize 
such risk/burden eg. pain from blood sampling, time wasting from interview> 

- Direct Benefits to Participants  

<Include potential benefit to health and wellbeing of participants. Please do not overclaim. Any 
examination or test that will not be used for treatment decision or diagnosis will consider as no 
direct benefit.>  

- Scientific or social value 

<Include potential knowledge advancement or application to the society.> 

Sample text: This study does not present the prospect of direct benefit to the participants. However, the 
study does provide an opportunity to gain a better understanding of… 

- Justification if enrolling potentially vulnerable subjects. 

<Please specify the justification for enrolment of children and/or incapacitated adults 
participating in research. This should also be specified in the informed consent.> 

- Travel compensation and compensation for participating the study (for interview, survey, 

prospective cohort or registry study): 

       <Please describe any special incentives, compensation, or treatment that subjects will receive 

through participation in the study.> 

 

Study Timeline: 

<Provide timetable of the study 

Sample language: 
Data collection, questionnaire distribution ----6 months from January 20xx to June 20xx 
Data analysis -----2 months from ….> 
Budget (if applicable): 

<Describe planed budget for each category eg. laboratory testing, participant compensation.> 
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References: 

<List all the references used in the background section at the end of the protocol. Vancouver style is 
preferred.> 

 

Signature..................................................... Principal Investigator 
                        (...................................................) 

          Date...................................................... 
 

                                                     Signature..................................................... Major Advisor (if any) 
                                   (...................................................) 

                                                               Date...................................................... 
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แบบฟอร์มโครงการวิจัยเพื่อการขอรับรองจริยธรรม

ส าหรับบุคลากรสายสนับสนุนในการวิจัยแบบ R2R

(ข้อความ สีแดง เป็นค าอธิบายใหล้บท้ังหมดออกก่อนส่ง) 

บุคลากรสายสนบัสนนุที่ท าวิทยานิพนธ์ นักศกึษา อาจารย์ แพทย์ประจ าบ้าน ต้องใช้ protocol template ภาษาอังกฤษ

ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ:

<อาจมีหรือไม่ก็ได้>
ชื่อโครงการภาษาไทย: 

ผู้วิจัยหลัก:

<ใส่ชื่อทั้ง วุฒิการศึกษาท่ีเกี่ยวข้อง ต าแหน่งในหน่วยงาน หมายเลขโทรศัพท์ท่ีติดต่อได้>
ผู้ร่วมวิจัย: 

<ใส่ชื่อ วุฒิการศึกษาที่เกี่ยวข้อง ต าแหน่งในหน่วยงาน หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้>

แหล่งทุนวิจัย (ถ้าม)ี

การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of interest)

คือการที่ผู้วิจัยมีหรือได้รับผลประโยชน์ซึ่งอาจท าให้การด าเนินการวจิัยไม่ซื่อสัตย์ โปร่งใส เช่น ได้รับคา่ตอบแทนจากภาคธรุกิจ 
เป็นหัวหน้าส่วนงานซึ่งจะท าวจิัยกบัลูกน้องในหน่วยงาน
สถานที่ท าวิจัย

เช่น หน่วย/แผนก/หอผู้ป่วย รพ.รามาธิบดีพญาไท, CNMI, ศิรริาช

หลักการและเหตุผลในการท าวิจยั:

ให้อธิบายท่ีมาว่าท าไมจึงคดิท าโครงการวิจัยนี้ เช่น ปัญหาในการท างาน คะแนนส ารวจความพึงพอใจต่ า ต้องการพัฒนา
ประสิทธิภาพงาน
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ควรมีข้อมูลสถิติจากงานประจ าประกอบ เช่น อัตราการติดเชื้อ อัตราการคลาดเคลื่อนของการให้ยา การนับสต๊อก จ านวน
ผู้ใช้บริการ 

กรณีเป็นการประดิษฐ์ พัฒนาอุปกรณ์ ให้อธิบายที่มา ข้ันตอนการด าเนินการหรือแผนงาน ชนิดของวัสดุ การทดสอบต่างๆ 

การทบทวนวรรณกรรมอาจมีหรือไม่มีกไ็ด้ ขึ้นกับลักษณะของงานวิจัยและความเสี่ยง หากมีใหเ้ขียนบรรณนุกรม (reference) 
ในตอนท้ายสุดของเอกสารด้วยรูปแบบแวนคูเวอร์หรือ APA ของสังคมศาสตร ์
วัตถุประสงค ์

ให้ข้ึนด้วย “เพื่อ” ตามด้วยกรยิาเช่น “เปรียบเทียบ, ทดสอบ, หาปจัจัย” ตามด้วยตัวแปรที่จะศึกษา แล้วลงท้ายด้วยกลุ่ม
ประชากรที่จะศึกษา 
ตัวอย่างเช่น เพื่อเปรียบเทยีบคะแนนความพึงพอใจก่อนและหลังการใช้ระบบเอกสารอิเลกโทรนิกส์ในบุคลากรโรงพยาบาล  
วิธีวิจัย 

ให้อธิบายว่าจะท าวิจัยอย่างไร เชน่ ใช้แบบสอบถาม สัมภาษณ์ เก็บข้อมูลจากรายงานประจ าเดือน สังเกตการณ์ โดยวิธีวิจัยต้อง
สอดคล้อง เหมาะสมกับปญัหาการวิจัย วัตถุประสงค์การวิจัย และตวัแปรที่ใช้ในการศึกษา 

<กรณี ใช้แบบสอบถาม หรือ สัมภาษณ์ ให้แนบเอกสารตัวอย่างแบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์มาด้วย> 

กลุ่มประชากรและเกณฑ์คัดเลือก 

ระบุกลุม่ประชาการที่ต้องการศึกษาให้ชัดเจน และก าหนดวิธีการคดัเลือกกลุ่มตัวอย่าง 

ตัวอย่างเช่น เกณฑ์คดัเข้า บุคลากรโรงพยาบาลสังกัด CNMI ที่สมัครใจตอบแบบสอบถาม  

               เกณฑ์คัดออก เป็นพนักงานไม่เตม็เวลา (ไม่ใช่เป็นสิ่งตรงกันข้ามกับเกณฑ์คัดเข้า)  
การเก็บรวบรวมข้อมูล / สิ่งที่จะด าเนินการกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

ระบุขั้นตอนการเก็บข้อมูล หรือ สิง่ที่จะด าเนินการกับผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างชัดเจน รวมถึงสถานท่ีที่จะเกบ็ข้อมูลวิจัย  

ตัวอย่างเช่น ฝึกอบรมวิธีใช้ระบบเอกสารอิเลกโทรนิกส์เป็นเวลา 2 ช่ัวโมงในเวลาราชการ ตอบแบบสอบถามจ านวน 20 ข้อ ใช้
เวลาประมาณ 10 นาท ีเก็บตัวอย่างเพื่อน าไปเพาะเชื้อในห้องปฏิบัติการก่อนและหลังท าความสะอาด (ระบุจุดและเวลาในการ
เก็บตัวอย่าง ข้ันตอนในการเก็บตัวอย่าง วิธีการเพาะเช้ือ เป็นต้น) 

กรณีใช้ข้อมูลจากแหล่งอื่นๆ ต้องอธิบายวิธีการไดม้าของข้อมูลจากแหล่งนั้นๆ ให้ชัดเจน เช่น เก็บข้อมูลเก่าจากแฟ้มประวัติ 
หรือข้อมูลที่บันทึกไว้ในระบบสารสนเทศ 
การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ (ควรปรึกษานักสถิติ) 

ระบุสถติิที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมลู เช่น สถิติพรรณนา (ค่าร้อยละ ค่าเฉลี่ย) สถิติอนุมาน (ส าหรับทดสอบสมมติฐาน) 

ตัวอย่างเช่น ใช้ร้อยละในการแจงแจงข้อมูลความพึงพอใจ หรือ ใช้ chi square ในการเปรยีบเทียบระดับความพึงพอใจมากถึง

มากที่สุดระหว่างก่อนและหลังการใช้ระบบเอกสารอิเลกโทรนิกส ์
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จ านวนประชากรที่ใช้ในการท าวิจัย (ควรปรึกษานักสถิติ) 

ให้ระบุวิธีค านวณ อาจระบเุป็นสตูรหรือโปรแกรม โดยระบุวิธีคิด เช่น ใช้ข้อมูลจากอะไร กรณีที่เป็นการเลือกตัวอย่างตามความ
สะดวก (convenience sampling) หรือมีจ านวนคนท่ีจ ากัดอยู่แล้วให้ระบุเหตุผล เช่น ในหน่วยงานมพีนักงาน 50 คน จึง
ก าหนดจ านวนประชากรวิจัยเท่ากับ 50 คน 
กระบวนการขอความยินยอม  

ให้ระบุขั้นตอนการขอความยินยอม 

- ประชาสมัพันธ์ เชิญชวน อย่างไร เช่น ใช้โปสเตอร์ เชิญชวนโดย ติดที่ป้ายประกาศ ส่งทางอีเมล์ หรือ LINE 

- ขอความยินยอมโดย ใคร เมื่อไหร่ ที่ไหน อย่างไร เช่น ขอให้ผู้ป่วยซึ่งรอตรวจท่ี OPD ท าแบบสอบถามโดยพยาบาล

ประจ า OPD 

- วิธีการขอความยินยอม เช่น เซ็นเอกสารแสดงความยินยอม กดยินยอมใน google form 

- กรณีใช้ข้อมูลที่เก็บไว้แล้ว หรือเกบ็ข้อมูลย้อนหลัง ที่ไม่ต้องขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูลโดยตรง ให้ระบุการขอ

อนุญาตใช้ข้อมูลจากเจ้าของข้อมูลหรือผู้มีอ านาจในการดูแลข้อมูล เช่น หัวหน้าหน่วยงาน ผู้อ านวยการโรงพยาบาลฯ 

<กรณี ขอความยินยอมเป็นหนังสือ ให้แนบเอกสารขอความยินยอม มาด้วย> 

<หากเป็นแบบสอบถาม online เช่น google form ไม่ต้องแนบเอกสารขอความยินยอมแต่ให้เป็นส่วนหนึ่ง

ของ google form> 

การรักษาความลับและความเป็นส่วนบุคคล 

ตาม PDPA ผู้วิจัยจะต้องระบุข้อมลูดังนี ้
- จะเก็บและบันทึกข้อมูลอะไรบา้ง ให้แสดงรายละเอียด 
- จะมีการเก็บข้อมูลทีส่ามารถระบตุวับุคคล หรือ ข้อมูลออ่นไหวหรือไม่ มีวิธีปิดบังข้อมูลอย่างไร 
- การขออนุญาตจากผู้อ านวยการโรงพยาบาล หัวหน้าหน่วยงาน หรือขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
- จะมีการเก็บรักษาข้อมลูให้ปลอดภัยและเป็นความลับอย่างไร เช่น เก็บข้อมูลในคอมพิวเตอร์ส่วนตัวที่มีรหัสผ่าน ผู้วิจยั

เป็นผู้เดียวเท่าน้ันท่ีสามารถเข้าถึงข้อมูล 
- จะเก็บข้อมูลนานแค่ไหนและท าลายอย่างไร 

ข้อพิจารณาทางจริยธรรม 

- ความเสี่ยง ภาระ หรือความไม่สุขสบายที่อาจเกิดขึ้น: 

ตัวอย่างเช่น เสียเวลา 10 นาทีในการตอบแบบสอบถาม มีโอกาสทีข่้อมูลส่วนบุคคลอาจมีการรั่วไหล เสียเวลาเข้าร่วม
อบรม 2 ช่ัวโมง เป็นต้น 
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- การใช้ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

ผลการวิจัยสามารถน ากลับมาใช้ประโยชน์กับงานประจ าได้อย่างไร  

- ประโยชน์โดยตรงที่อาจเกิดขึ้นกบัผู้เข้าร่วมวิจัย 

ต้องเป็นประโยชน์ที่เกิดจากการเขา้ร่วมโครงการวิจัยเท่านั้น  

ตัวอย่างเช่น ผู้เข้าร่วมการอบรมซึง่เป็นส่วนหน่ึงของการวิจัยจะไดร้บัความรู้เพื่อการพัฒนาตนเอง 

หากไม่มปีระโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ให้ระบุว่า “ไม่มปีระโยชน์โดยตรง” 

- จะด าเนินการอย่างไรใน กรณีผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นกลุ่มที่การตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัยอาจไม่เป็นอิสระ 

(ถ้าม)ี เช่น ผู้วิจัยเป็นหัวหน้าและผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นลูกนอ้งในหน่วยงาน หรือ ผู้วิจัยเป็นเจ้าหน้าที่

การศึกษาและผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นนักศกึษา 

ต้องอธิบายวิธีเชิญชวนท่ีปราศจากการบังคับท้ังทางตรงและทางอ้อม อาสาสมัครมีอิสระในการตดัสินใจท่ีจะเข้าร่วม
หรือไมเ่ข้าร่วมโครงการวจิัย หรือออกจากโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไมม่ีผลกระทบต่อหน้าท่ีการงาน หรือการบริการ
ด้านการศึกษา เป็นต้น 

ระยะเวลาในการด าเนินการวิจัย: 

<เช่น จะด าเนินการวิจัยเป็นระยะเวลา 3 เดือน ระหว่าง เดือน .... ถงึเดือน ......> 
บรรณานุกรม (References): 

 

 

ลายเซ็น   …………………………….………………. ผู้วิจัย 

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

                       วันท่ี…………………………………..……. 

 

                            ลายเซ็น   …………………………….………………. อาจารย์ที่ปรึกษาหลัก (ถ้ามี) 

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

                       วันท่ี…………………………………..……. 



หน้า 1
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่

บทน ำส่วนต้นสรุปสำระหลักของโครงกำรวิจัย

[น าเสนอข้อมูลที่ส าคัญเกี่ยวกับโครงการวิจัยทางคลินิกอย่างกระชับและตรงประเด็น (concise and 
focused) โดยประกอบด้วยสาระหลัก ดังนี้ (1) ข้อความที่ระบุว่า เป็นโครงการวิจัย และการเข้าร่วมการวิจัยนี้
เป็นไปโดยความสมัครใจ (2) วัตถุประสงค์การวิจัย ระยะเวลาที่คาดการณ์ว่าจะศึกษาในผู้เข้าร่วมการวิจัยแบบไป
ข้างหน้า ขั้นตอนการวิจัยและการปฏิบัติตัวระหว่างอยู่ในการวิจัย (3) ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการ
เข้าร่วมการวิจัย ที่คาดว่าจะพบได้บ่อยและส าคัญ (4) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัย และ  
(5) ทางเลือกอ่ืนในกรณีที่ไม่เข้าร่วมการวิจัย โดยใช้ภำษำง่ำยๆ เพื่อให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยอ่ำนรำยละเอียดโดย
ภำพรวมก่อน และยำวประมำณครึ่งหน้ำกระดำษ]
ข้อมูลเกี่ยวกับกำรวิจัย

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบสิ่ง
ต่าง ๆ ที่ท่านจะมีส่วนร่วมในการวิจัยนี้ การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่
สมัครใจเข้าร่วมการวิจัย จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษาหรือสิทธิที่ท่านพึงมี 

กำรเข้ำร่วมกำรวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับควำมสมัครใจ
▪ ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมการวิจัยนี้
▪ ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัยเกี่ยวกับ

โครงการวิจัยได้ ซึ่งผู้วิจัยจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบข้อซักถามจนท่านเข้าใจ
▪ หากท่านสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยนี้แล้ว ท่านยังคงสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเม่ือ

[สรุปเหตุผลและความส าคัญของการวิจัย รวมถึงข้อมูลของยาวิจัยหรือการจัดการระหว่างการวิจัย
โดยสังเขป โดยใช้ภำษำง่ำยๆ และไม่ใช้ภำษำอังกฤษหรือศัพท์ทำงเทคนิค ไม่ต้องใส่ Reference ไม่ต้องใส่
ข้อมูลทำงสถิติ หำกท ำตำรำงเปรียบเทียบข้อดี-ข้อเสียจะท ำให้เข้ำใจได้ง่ำย]

การวิจัยนี้จะคัดเลือก [ระบุคุณสมบัติของผู้ที่จะสามารถเข้าร่วมการวิจัย] เข้าร่วมการวิจัยจ านวน [ระบุ
จ านวนผู้เข้าร่วมการวิจัย]

โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ [ชี้แจงวัตถุประสงค์หลักของการวิจัยด้วยภาษาที่เข้าใจได้ง่าย สอดคล้อง
กับท่ีระบุในแบบเสนอโครงการวิจัย]

เอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอมส ำหรับกำรวิจัยทำงคลินิก
ชื่อโครงกำรวิจัย : [ระบุชื่อโครงการวิจัย]
ผู้วิจัยหลัก : [ระบุชื่อเฉพาะชื่อหัวหน้าโครงการ]
สังกัด : [ระบุชื่อสังกัดของหัวหน้าโครงการ]
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนกำรวิจัย : [ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย หากไม่มี ให้ระบุว่า ไม่มี
แหล่งทุนสนับสนุน]

REC-MURA.09
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เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก  เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่ 

 

รูปแบบกำรวิจัย 
[แสดงรูปแบบการวิจัย โดยโดยภาษาง่ายๆ อาจใช้แผนภาพ แผนภูมิ หรือตาราง นอกเหนือจากข้อความ
ตามปกติ] 

 

ขั้นตอนกำรวิจัย 
[แสดงขั้นตอนการที่ปฏิบัติกับผู้เข้าร่วมวิจัยวิจัยโดยสังเขป ได้แก่ กระบวนการขอความยินยอม การปฏิบัติตัว
ระหว่างอยู่ในการวิจัย ข้อมูลที่จ าเพาะและส าคัญในส่วนที่เกี่ยวข้อง เวลาที่ใช้ในการเข้าร่วมวิจัย และจ านวนครั้ง
ที่นัด โดยระบตุำมล ำดับข้อ และใช้ภำษำง่ำยๆ ควรท ำเป็นตำรำงหรือมีรูปภำพประกอบ] 

 

ผู้วิจัยได้สรุปความเสี่ยงและประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยไว้ ดังนี้ 

ควำมเสี่ยงและควำมไม่สะดวกสบำยจำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดข้ึน และแนวทางดูแลแก้ไข] 

 

ประโยชน์ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้นจำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ชี้แจงถึงประโยชน์ทางตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และทางอ้อมที่คาดว่าจะเกิดขึ้น] 

 

ทั้งนี้ หากท่านไม่สมัครใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ ท่านยังคงมีทางเลือกอ่ืนในการดูแลรักษา ดังนี้ 
ทำงเลือกอ่ืนในกรณีที่ท่ำนไม่เข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ให้รายละเอียดของทางเลือกอ่ืนที่มีในการดูแลรักษา พร้อมชี้แจงถึงข้อดีข้อเสียที่ส าคัญโดยสังเขป และแนะน า
ให้ปรึกษาแพทย์ผู้ดูแลรักษาถึงแนวทางที่เหมาะสม กรณีเป็นโครงกำรวิจัยท่ีไม่เกี่ยวข้องกับกำรรักษำพยำบำล 
อำจตัดส่วนนี้ออก] 

 

ผู้วิจัยสรุปแนวทางการปฏิบัติหรือการดูแลสถานการณ์ต่าง ๆ ที่อาจเกิดข้ึนระหว่างการวิจัยไว้ ดังนี้  
สถำนกำรณ์ที่อำจเกิดขึ้นระหว่ำงกำรวิจัย 
สถำนกำรณ ์ แนวทำงกำรปฏิบัติ 
▪ หากท่านถอนตัวระหว่างการวิจัย [อธิบายแนวทางการจัดการเมื่อผู้เข้าร่วมการวิจัยขอถอนตัวออก

จากการวิจัย] 
▪ หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการ

วิจัยหรือความปลอดภัยของท่าน 
ผู้วิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบโดยเร็ว และท่านสามารถตัดสินใจได้ว่า 
ท่านจะร่วมอยู่ในการวิจัยนี้ต่อหรือไม่ 

▪ [เกณฑ์การยุติการเข้าร่วมการวิจัย] [ชี้แจงแนวทางการจัดการเหตุการณ์นั้น] 
 

 

หลังจากเสร็จสิ้นการวิจัย [ชี้แจงถึงประโยชน์หรือสิ่งที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย ]/ 
[ชี้แจงถึงการแจ้งผลลัพธ์หรือผลการวิจัยให้ทราบหลังได้ข้อสรุปผลการวิจัย ตามความเหมาะสมของลักษณะการ
วิจัย] 

ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน
ระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ .ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุม
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วิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูลบางส่วนจะมีการ
น าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพ่ือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนได้ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ใน
รูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วน
บุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และ
เจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนการ
วิจัย 

[ชี้แจงเรื่องการจัดการข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยหลังเสร็จสิ้นการวิจัย และจัดเก็บ
อย่างไร ใครเข้าถึงข้อมูลได้บ้าง เก็บไว้นานแค่ไหน ท าลายเมื่อไหร่ อย่างไร] 

[ชี้แจงค่าตอบแทน ค่าเดินทาง หรือค่าเสียเวลาในการเข้าร่วมการวิจัย หากไม่มีให้ระบุว่า ไม่มีค่าตอบแทน
...] 

[ชี้แจงค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องรับผิดชอบ หากไม่มีให้ระบุว่า ไม่มีค่าใช้จ่าย...] 
กรณีท่ีท่านเกิดผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการเข้าร่วมการวิจัยนี้ [ชี้แจงแนวทางการดูแล

รักษาและการจ่ายค่าชดเชยกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับผลกระทบอันเกี่ยวเนื่องจากการวิจัย กรณีโครงกำรที่
ไม่ได้รับทุนจำกภำยนอกคณะฯ ให้ระบุว่า “จะได้รับกำรดูแลรักษำตำมมำตรฐำนซึ่งรับผิดชอบโดยคณะ
แพทยศำสตร์โรงพยำบำลรำมำธิบดี”]  

หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับการวิจัยหรือความปลอดภัยระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ท่ านสามารถสอบถาม
ผู้วิจัยได้โดยตรง หรือติดต่อได้ที่ [ระบุข้อมูลติดต่อหน่วยงาน/ภาควิชาที่รับผิดชอบ และเบอร์ติดต่อ] 
บุคคลที่ท่ำนสำมำรถติดต่อเพื่อสอบถำมรำยละเอียดเพิ่มเติม แจ้งผลข้ำงเคียงหรือเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
(อย่ำงน้อย 2 ท่ำน) 

1. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง] 
2. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง]  

 

 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามได้ที่  หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม  อาคารวิจัยและสวัสดิการ ชั้น 3 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี   
โทรศัพท์ 02-2011544  เพ่ือให้มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ได้รับความคุ้มครอง
ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 
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หนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย 
ข้าพเจ้า _____________________________________ ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อ

โครงกำรวิจัย] ซึ่งข้าพเจ้าได้รับข้อมูลและค าอธิบายเกี่ยวกับการวิจัยนี้แล้ว และได้มีโอกาสซักถามและได้รับ
ค าตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลในเอกสารให้ข้อมูลส าหรับ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างถ่ีถ้วน และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยนี้ 

ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัยนี้ได้โดยอิสระ และระหว่างการเข้าร่วม
การวิจัย ข้าพเจ้ายังสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อการดูแลรักษา หรือสิทธิที่
ข้าพเจ้าพึงมี 

โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว 
ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

 
ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 
 

 

 

 

 

 

 

 

...................................(กรณทีี่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยอ่ำนหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้ำใจ)................................... 
ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมนี้ให้แก่

ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในหนังสือนี้ด้วยความเต็มใจ 
 

 
ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้เข้าร่วมการวิจัย _________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 
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.........................(กรณีขอค ำยินยอมของผู้มีอ ำนำจกระท ำกำรแทน*ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย)............................. 
ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................................................ซึ่งเป็นผู้มีอ านาจกระท าการแทน*

นาย/นาง/นางสาว/ด.ช./ด.ญ..................................................................... ในฐานะ...................................                                 
ได้ทราบรายละเอียดของโครงการการวิจัย ตลอดจนประโยชน์ และข้อเสี่ ยงที่จะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
จากผู้วิจัยแล้วอย่างชัดเจนไม่สิ่งใดปิดบังซ่อนเร้นและยินยอมให้ท าการวิจัยในโครงการที่มีชื่อข้างต้น และ
ข้าพเจ้ารู้ว่าถ้ามีปัญหาหรือข้อสงสัยเกิดขึ้นข้าพเจ้าสามารถสอบถามผู้วิจัยได้ และข้าพเจ้าสามารถไม่ให้
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับ 
นอกจากนี้ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่
เป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยต่อหน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวข้อง กระท าได้
เฉพาะกรณีจ าเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น 
 
 
ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้มีอ านาจกระท าการแทน ________________________วัน-เดือน-ปี _________ 

      (_________________________) 
*ผู้มีอ ำนำจกระท ำกำรแทนซึ่งชอบด้วยกฎหมำย หมำยถึง 

• บิดำหรือมำรดำ ตำมสูติบัตรหรือทะเบียนบ้ำน 
• บิดำ/มำรดำบุญธรรม หรือผู้ปกครอง ที่จดทะเบียนตำมกฎหมำยหรือตำมค ำสั่งศำล 
• คู่สมรส ตำมทะเบียนสมรส 
• บุตร ตำมสูติบัตรหรือทะเบียนบ้ำน 

 

ค ารับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกับการวิจัย 

 ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสาร
ข้อมูลให้แก่ __________________________ ซึ่งผู้มีชื่อข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยอิสระ หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฏในเอกสารนี้แล้ว 

 

ลายมือชื่อพยาน __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 
 

ลายมือชื่อผู้ขอความยินยอม __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

                                                         (_________________________) 



หน้า 1
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี]

ผู้วิจัยมีความประสงค์ที่จะขอเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ของท่านไว้ เพ่ือใช้
ส าหรับการวิจัยอ่ืนในอนาคตที่เกี่ยวกับ [ระบุลักษณะของการวิจัยที่คาดว่าจะเกิดขึ้นในอนาคต] โดยไม่ต้องขอ
ความยินยอมจากท่านซ้ าอีก อย่างไรก็ตาม การวิจัยที่จะใช้ [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ได้นั้น จะต้อง
ได้รับอนุมัติเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก่อนทุกครั้ง เพ่ือให้การวิจัยนั้นเป็นไปตาม
มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล

โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการเก็บรักษาและ
การน า [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไปใช้ส าหรับการวิจัยอ่ืนในอนาคต การตัดสินใจนี้ขึ้นอยู่กับความ
สมัครใจของท่าน ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระ หากท่านไม่ยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูล
หรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยอ่ืน จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษา สิทธิที่ท่านพึงมี หรือการเข้าร่วมการ
วิจัยทางคลินิกแต่อย่างใด

การอนุญาตให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ขึ้นอยู่กับความสมัครใจ
▪ ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะยินยอมหรือไม่ยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูล

หรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ เพื่อใช้ส าหรับการวิจัยอื่นในอนาคต
▪ ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัยเกี่ยวกับการ

เก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ได้ ซึ่งผู้วิจัยจะอธิบายเพ่ิมเติมแก่ท่านและตอบข้อ
ซักถามจนท่านเข้าใจ

▪ ท่านสามารถเปลี่ยนการตัดสินใจและถอนความยินยอมได้ในภายหลัง

ผู้วิจัยได้สรุปความเสี่ยงและประโยชน์หากท่านอนุญาตให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือ
ตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยอื่นในอนาคต ดังนี้

ความเสี่ยงของการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต
[ชี้แจงถึงความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้น]

ประโยชน์ของการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต
[ชี้แจงถึงประโยชน์ทางตรงและทางอ้อมที่คาดว่าจะเกิดขึ้น]

เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแบบเปดิกว้าง 
เพ่ือเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต

ชื่อโครงการวิจัย : [ระบุชื่อโครงการวิจัย]
ผู้วิจัยหลัก : [ระบุชื่อเฉพาะชื่อหัวหน้าโครงการ]
สังกัด : [ระบุชื่อสังกัดของหัวหน้าโครงการ]
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย : [ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย หากไม่มี ให้ระบุว่า ไม่มี
แหล่งทุนสนับสนุน]
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หน้า 2 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง   เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

 

[ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ของท่านจะถูกเก็บรักษาไว้ที่ [ระบุชื่อคลังหรือสถานที่เก็บรักษา
ข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] เป็นระยะเวลา [ระบุระยะเวลาในการเก็บ] โดยมีการก ากับดูแลตามมาตรฐาน เพ่ือ
ไม่ให้ [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ถูกน าไปใช้โดยบุคคลอ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง ผู้ที่มีสิทธิเข้าถึงหรือน าไปใช้
จะต้องเป็น [ระบุลักษณะหรือประเภทของสถาบันหรือบุคคลที่มีสิทธิเข้าถึงข้อมูลหรือเข้าใช้ตัวอย่างชีวภาพ ] 
เท่านั้น และจะท าลาย [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] เมื่อไหร่ อย่างไร 

[ชี้แจงเรื่องการแบ่งปันผลประโยชน์เชิงพาณิชย์ให้กับผู้เข้าร่วมการวิจัย ที่อาจเกิดจากการใช้ตัวอย่าง
ชีวภาพ] 

ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน
ระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ .ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุม
วิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูลบางส่วนจะมีการ
น าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพ่ือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนได้ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ใน
รูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วน
บุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และ
เจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนการ
วิจัย 

[ชี้แจงแนวทางการแจ้งผลการวิจัยในอนาคตให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย]  

หากท่านมีข้อสงสัย ต้องการสอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติม หรือต้องการถอนความยินยอมการให้เก็บรักษา
[ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ท่านสามารถติดต่อได้ที ่ระบุชื่อหน่วยงานที่รับผิดชอบ 
 

บุคคลที่ท่านสามารถติดต่อเพื่อสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม แจ้งผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(อย่างน้อย 2 ท่าน) 
1. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง] 
2. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง]  

 

 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามได้ที่ หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม  อาคารวิจัยและสวัสดิการ ชั้น 3 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี   
โทรศัพท์ 02-2011544  เพ่ือให้มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ได้รับความคุ้มครอง
ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 

 

 

 

 

 



หน้า 3 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง   เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

 

หนังสือแสดงความยินยอมให้เก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 

ข้าพเจ้า _____________________________________ ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อ
โครงการวิจัย] ซ่ึงจะมีการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 

ข้าพเจ้าได้รับข้อมูลและค าอธิบายเกี่ยวกับการเก็บรักษาดังกล่าวแล้ว และข้าพเจ้าได้มีโอกาสซักถาม
และได้รับค าตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลในเอกสารให้ข้อมูล
อย่างถี่ถ้วน และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่าง
ชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 

ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการให้มีการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่าง
ชีวภาพ] ได้โดยอิสระ โดยไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษา สิทธิที่ข้าพเจ้าพึงมี หรือการเข้าร่วมการวิจัยทาง
คลินิกแต่อย่างใด อีกท้ัง ข้าพเจ้ายังสามารถเปลี่ยนการตัดสินใจได้ในภายหลัง 

โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว 
ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

 

ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 
 

...................................(กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ)................................... 

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมนี้ให้แก่
ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในหนังสือแสดงความยินยอมให้
ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] นี้ด้วยความเต็มใจ 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้เข้าร่วมการวิจัย _________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 



หน้า 4 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง   เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

 

.........................(กรณีขอค ายินยอมของผู้มีอ านาจกระท าการแทน*ผู้เข้าร่วมการวิจัย)............................. 

ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................................................ซึ่งเป็นผู้มีอ านาจกระท าการแทน*
นาย/นาง/นางสาว/ด.ช./ด.ญ..................................................................... ในฐานะ...................................                                 
ได้ทราบรายละเอียดของโครงการการวิจัย ตลอดจนประโยชน์ และข้อเสี่ ยงที่จะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
จากผู้วิจัยแล้วอย่างชัดเจนไม่สิ่งใดปิดบังซ่อนเร้นและยินยอมให้ท าการวิจัยในโครงการที่มีชื่อข้างต้น และ
ข้าพเจ้ารู้ว่าถ้ามีปัญหาหรือข้อสงสัยเกิดขึ้นข้าพเจ้าสามารถสอบถามผู้วิจัยได้ และข้าพเจ้าสามารถไม่ให้
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับ 
นอกจากนี้ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่
เป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยต่อหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง กระท าได้
เฉพาะกรณีจ าเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้มีอ านาจกระท าการแทน ________________________วัน-เดือน-ปี _________ 
      (_________________________) 

*ผู้มีอ านาจกระท าการแทนซึ่งชอบด้วยกฎหมาย หมายถึง 

• บิดาหรือมารดา ตามสูติบัตรหรือทะเบียนบ้าน 
• บิดา/มารดาบุญธรรม หรือผู้ปกครอง ที่จดทะเบียนตามกฎหมายหรือตามค าสั่งศาล 

• คู่สมรส ตามทะเบียนสมรส 
• บุตร ตามสูติบัตรหรือทะเบียนบ้าน 

 

ค ารับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกับการวิจัย 

 ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสาร
ข้อมูลให้แก่ __________________________ ซึ่งผู้มีชื่อข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยอิสระ หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฏในเอกสารนี้แล้ว 

 

ลายมือชื่อพยาน __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

ลายมือชื่อผู้ขอความยินยอม __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

                                                          (_________________________) 



หน้า 1
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัด้านพันธุกรรมV.8/9/2565 เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี]

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยด้านพันธุกรรม โดยใช้ [ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ของท่าน โปรดใช้
เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการวิจัยด้านพันธุกรรม การตัดสินใจ
นี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่ยินยอมให้ผู้วิจัยใช้ [ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ของท่านในการ
วิจัยด้านพันธุกรรม จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษา สิทธิที่ท่านพึงมี หรือการเข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกแต่อย่าง
ใด

ทั้งนี้โปรดทราบว่าข้อมูลพันธุกรรมสามารถใช้ระบุตัวบุคคล เชื่อมโยงถึงพ่อแม่พ่ีน้องและเครือญาติ รวมถึง
อาจให้ข้อมูลความเสี่ยงการเกิดโรคหรือภาวะต่าง ๆ ในอนาคต

การอนุญาตให้ผู้วิจัยใช้ [ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม ขึ้นอยู่กับความ
สมัครใจ
▪ ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะยินยอมหรือไม่ยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของตัวอย่าง

ชีวภาพ] ไว้ เพื่อใช้ส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม
▪ ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัยเกี่ยวกับการ

วิจัยด้านพันธุกรรมได้ ซึ่งผู้วิจัยจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบข้อซักถามจนท่านเข้าใจ
▪ ท่านสามารถเปลี่ยนการตัดสินใจและถอนความยินยอมได้ในภายหลัง

โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ [ชี้แจงวัตถุประสงค์หลักของการวิจัยด้วยภาษาที่เข้าใจได้ง่าย สอดคล้อง
กับท่ีระบุในข้อเสนอโครงการวิจัย] โดยมีขั้นตอนการวิจัย ดังนี้

ขั้นตอนการวิจัย
[แสดงข้ันตอนการวิจัยโดยสังเขป รวมถึงวิธีการได้มาซึ่งตัวอย่างชีวภาพและข้อมูลสุขภาพที่เกี่ยวข้องของทั้ง
ผู้เข้าร่วมการวิจัยและญาติ (ถ้าเกี่ยวข้อง) และลักษณะทางพันธุกรรมที่จะศึกษา]

ผู้วิจัยได้สรุปความเสี่ยงและประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยไว้ ดังนี้

ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเข้าร่วมการวิจัย
[ชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยด้านพันธุกรรม รวมถึงความเสี่ยง
ทางจิตใจ ความเสี่ยงทางสังคม ความเสี่ยงทางเศรษฐกิจ และความเสี่ยงทางกฎหมาย]

เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม 
ชื่อโครงการวิจัย : [ระบุชื่อโครงการวิจัย]
ผู้วิจัยหลัก : [ระบุชื่อเฉพาะชื่อหัวหน้าโครงการ]
สังกัด : [ระบุชื่อสังกัดของหัวหน้าโครงการ]
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย : [ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย หากไม่มี ให้ระบุว่า ไม่มี
แหล่งทุนสนับสนุน]

REC-MURA.11



หน้า 2 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัด้านพันธุกรรมV.8/9/2565 เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย 
[ชี้แจงถึงประโยชน์ทางตรงและทางอ้อมที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมการวิจัยด้านพันธุกรรม] 

 

[ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ของท่านจะถูกเก็บรักษาไว้ที่ [ระบุชื่อคลังหรือสถานที่เก็บรักษาข้อมูลหรือ
ตัวอย่างชีวภาพ] เป็นระยะเวลา [ระบุระยะเวลาในการเก็บรักษา] โดยมีการก ากับดูแลตามมาตรฐาน เพ่ือไม่ให้ 
[ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ถูกน าไปใช้โดยบุคคลอ่ืนที่ไม่เก่ียวข้อง ผู้ที่มีสิทธิเข้าถึงหรือน าไปใช้จะต้องเป็น [ระบุ
ลักษณะหรือประเภทของสถาบันหรือบุคคลที่มีสิทธิเข้าใช้ตัวอย่างชีวภาพ] เท่านั้น และจะท าลาย [ระบุชนิดของ
ตัวอย่างชีวภาพ] เมื่อไหร่ อย่างไร 

[ชี้แจงเรื่องการแบ่งปันผลประโยชน์เชิงพาณิชย์ให้กับผู้เข้าร่วมการวิจัย ที่อาจเกิดจากการใช้ตัวอย่าง
ชีวภาพ] 

ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน
ระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุม
วิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูลบางส่วนจะมีการ
น าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพ่ือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนได้ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ใน
รูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วน
บุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และ
เจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนการ
วิจัย 

[ชี้แจงแนวทางการแจ้งผลการวิจัยในอนาคตให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย]  

หากท่านมีข้อสงสัย ต้องการสอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติม หรือต้องการถอนความยินยอมการให้เก็บรักษา
[ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ท่านสามารถติดต่อได้ที่ ระบุชื่อหน่วยงานที่รับผิดชอบ 
 

บุคคลที่ท่านสามารถติดต่อเพื่อสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม แจ้งผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(อย่างน้อย 2 ท่าน) 
1. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง] 
2. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง]  

 

 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามได้ที่ หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม  อาคารวิจัยและสวัสดิการ ชั้น 3 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี   
โทรศัพท์ 02-2011544  เพ่ือให้มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ได้รับความคุ้มครอง
ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



หน้า 3 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัด้านพันธุกรรมV.8/9/2565 เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยด้านพันธุกรรม 

ข้าพเจ้า _____________________________________ ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อ
โครงการวิจัย] ซ่ึงจะมีการใช้ [ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ของข้าพเจ้าส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม ข้าพเจ้า
ได้รับข้อมูลและค าอธิบายเกี่ยวกับการวิจัยด้านพันธุกรรมดังกล่าวแล้ว และข้าพเจ้าได้มีโอกาสซักถามและได้รับ
ค าตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลในเอกสารข้อมูลอย่างถี่ถ้วน 
และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจยินยอมให้ผู้วิจัยใช้ [ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ของข้าพเจ้าส าหรับ
การวิจัยด้านพันธุกรรม 

ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการวิจัยด้านพันธุกรรมได้โดยอิสระ โดยไม่มีผลกระทบต่อ
การดูแลรักษา สิทธิที่ข้าพเจ้าพึงมี หรือการเข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกแต่อย่างใด อีกทั้ง ข้าพเจ้ ายังสามารถ
เปลี่ยนการตัดสินใจได้ในภายหลัง 

ข้าพเจ้า  ต้องการ  ไม่ต้องการ ทราบผลการวิจัยรายบุคคลของข้าพเจ้า 

โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว 
ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

 
ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

 
 

...................................(กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ)................................... 

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมนี้ให้แก่
ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในหนังสือแสดงความยินยอมเข้า
ร่วมการวิจัยด้านพันธุกรรมนี้ด้วยความเต็มใจ 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้เข้าร่วมการวิจัย _________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 

 

 
 

 

 

 

 



หน้า 4 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัด้านพันธุกรรมV.8/9/2565 เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

.........................(กรณีขอค ายินยอมของผู้มีอ านาจกระท าการแทน*ผู้เข้าร่วมการวิจัย)............................. 

ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................................................ซึ่งเป็นผู้มีอ านาจกระท าการแทน*
นาย/นาง/นางสาว/ด.ช./ด.ญ..................................................................... ในฐานะ...................................                                 
ได้ทราบรายละเอียดของโครงการการวิจัย ตลอดจนประโยชน์ และข้อเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
จากผู้วิจัยแล้วอย่างชัดเจนไม่สิ่งใดปิดบังซ่อนเร้นและยินยอมให้ท าการวิจัยในโครงการที่มีชื่อข้างต้น และ
ข้าพเจ้ารู้ว่าถ้ามีปัญหาหรือข้อสงสัยเกิดขึ้นข้าพเจ้าสามารถสอบถามผู้วิจัยได้ และข้าพเจ้าสามารถไม่ให้
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับ 
นอกจากนี้ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่
เป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยต่อหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง กระท าได้
เฉพาะกรณีจ าเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้มีอ านาจกระท าการแทน ________________________วัน-เดือน-ปี _________ 
      (_________________________) 

*ผู้มีอ านาจกระท าการแทนซึ่งชอบด้วยกฎหมาย หมายถึง 

• บิดาหรือมารดา ตามสูติบัตรหรือทะเบียนบ้าน 
• บิดา/มารดาบุญธรรม หรือผู้ปกครอง ที่จดทะเบียนตามกฎหมายหรือตามค าสั่งศาล 

• คู่สมรส ตามทะเบียนสมรส 
• บุตร ตามสูติบัตรหรือทะเบียนบ้าน 

 

ค ารับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกับการวิจัย 

 ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสาร
ข้อมูลให้แก่ __________________________ ซึ่งผู้มีชื่อข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยอิสระ หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฏในเอกสารนี้แล้ว 

 

ลายมือชื่อพยาน __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

ลายมือชื่อผู้ขอความยินยอม __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

                                                          (_________________________) 

 



หน้า 1
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่

บทน ำส่วนต้นสรุปสำระหลักของโครงกำรวิจัย

[น าเสนอข้อมูลที่ส าคัญเกี่ยวกับโครงการวิจัยทางคลินิกอย่างกระชับและตรงประเด็น (concise and 
focused) โดยประกอบด้วยสาระหลัก ดังนี้ (1) ข้อความที่ระบุว่า เป็นโครงการวิจัย และการเข้าร่วมการวิจัยนี้
เป็นไปโดยความสมัครใจ (2) วัตถุประสงค์การวิจัย ระยะเวลาที่คาดการณ์ว่าจะศึกษาในผู้เข้าร่วมการวิจัยแบบไป
ข้างหน้า ขั้นตอนการวิจัยและการปฏิบัติตัวระหว่างอยู่ในการวิจัย (3) ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการ
เข้าร่วมการวิจัย ที่คาดว่าจะพบได้บ่อยและส าคัญ (4) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัย และ  
(5) ทางเลือกอ่ืนในกรณีที่ไม่เข้าร่วมการวิจัย โดยใช้ภำษำง่ำยๆ เพื่อให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยอ่ำนรำยละเอียดโดย
ภำพรวมก่อน และยำวประมำณครึ่งหน้ำกระดำษ]
ข้อมูลเกี่ยวกับกำรวิจัย

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบสิ่ง
ต่าง ๆ ที่ท่านจะมีส่วนร่วมในการวิจัยนี้ การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่
สมัครใจเข้าร่วมการวิจัย จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษาหรือสิทธิที่ท่านพึงมี 

กำรเข้ำร่วมกำรวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับควำมสมัครใจ
▪ ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมการวิจัยนี้
▪ ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัยเกี่ยวกับ

โครงการวิจัยได้ ซึ่งผู้วิจัยจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบข้อซักถามจนท่านเข้าใจ
▪ หากท่านสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยนี้แล้ว ท่านยังคงสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเม่ือ

[สรุปเหตุผลและความส าคัญของการวิจัย รวมถึงข้อมูลของยาวิจัยหรือการจัดการระหว่างการวิจัย
โดยสังเขป โดยใช้ภำษำง่ำยๆ และไม่ใช้ภำษำอังกฤษหรือศัพท์ทำงเทคนิค ไม่ต้องใส่ Reference ไม่ต้องใส่
ข้อมูลทำงสถิต]ิ

การวิจัยนี้จะคัดเลือก [ระบุคุณสมบัติของผู้ที่จะสามารถเข้าร่วมการวิจัย] เข้าร่วมการวิจัยจ านวน [ระบุ
จ านวนผู้เข้าร่วมการวิจัย]

โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ [ชี้แจงวัตถุประสงค์หลักของการวิจัยด้วยภาษาที่เข้าใจได้ง่าย สอดคล้อง
กับท่ีระบุในแบบเสนอโครงการวิจัย]

เอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอมส ำหรับกำรวิจัยทั่วไป
ชื่อโครงกำรวิจัย : [ระบุชื่อโครงการวิจัย]
ผู้วิจัยหลัก : [ระบุชื่อเฉพาะชื่อหัวหน้าโครงการ]
สังกัด : [ระบุชื่อสังกัดของหัวหน้าโครงการ]
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนกำรวิจัย : [ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย หากไม่มี ให้ระบุว่า ไม่มี
แหล่งทุนสนับสนุน]
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หน้า 2 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก  เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่ 

 

รูปแบบกำรวิจัย 
[แสดงรูปแบบการวิจัย โดยโดยภาษาง่ายๆ อาจใช้แผนภาพ แผนภูมิ หรือตาราง นอกเหนือจากข้อความ
ตามปกติ] 

 

ขั้นตอนกำรวิจัย 
[แสดงขั้นตอนการปฏิบัติกับผู้เข้าร่วมวิจัยวิจัยโดยสังเขป ได้แก่ กระบวนการขอความยินยอม การปฏิบัติตัว
ระหว่างอยู่ในการวิจัย ข้อมูลที่จ าเพาะและส าคัญในส่วนที่เกี่ยวข้อง เวลาที่ใช้ในการเข้าร่วมวิจัย และจ านวนครั้ง
ที่นัด โดยระบตุำมล ำดับข้อ และใช้ภำษำง่ำยๆ] 

 

ผู้วิจัยได้สรุปความเสี่ยงและประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยไว้ ดังนี้ 

ควำมเสี่ยงและควำมไม่สะดวกสบำยจำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดข้ึน และแนวทางจัดการความเสี่ยง] 

 

ประโยชน์ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้นจำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ชี้แจงถึงประโยชน์ทางตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และทางอ้อมที่คาดว่าจะเกิดขึ้น] 

 

ทั้งนี้ หากท่านไม่สมัครใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ ท่านยังคงมีทางเลือกอ่ืนในการดูแลรักษา ดังนี้ 

ทำงเลือกอ่ืนในกรณีที่ท่ำนไม่เข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ให้รายละเอียดของทางเลือกอ่ืนที่มีในการดูแลรักษา พร้อมชี้แจงถึงข้อดีข้อเสียที่ส าคัญโดยสังเขป และแนะน า
ให้ปรึกษาแพทย์ผู้ดูแลรักษาถึงแนวทางที่เหมาะสม กรณีเป็นโครงกำรวิจัยท่ีไม่เกี่ยวข้องกับกำรรักษำพยำบำล 
อำจตัดส่วนนี้ออก] 

 

ผู้วิจัยสรุปแนวทางการปฏิบัติหรือการดูแลสถานการณ์ต่าง ๆ ที่อาจเกิดข้ึนระหว่างการวิจัยไว้ ดังนี้  

สถำนกำรณ์ที่อำจเกิดขึ้นระหว่ำงกำรวิจัย 
สถำนกำรณ ์ แนวทำงกำรปฏิบัติ 
▪ หากท่านถอนตัวระหว่างการวิจัย [อธิบายแนวทางการจัดการเมื่อผู้เข้าร่วมการวิจัยขอถอนตัวออก

จากการวิจัย] 
▪ หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการ

วิจัยหรือความปลอดภัยของท่าน 
ผู้วิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบโดยเร็ว และท่านสามารถตัดสินใจได้ว่า 
ท่านจะร่วมอยู่ในการวิจัยนี้ต่อหรือไม่ 

▪ [เกณฑ์การยุติการเข้าร่วมการวิจัย] [ชี้แจงแนวทางการจัดการเหตุการณ์นั้น] 
 

 

หลังจากเสร็จสิ้นการวิจัย [ชี้แจงถึงประโยชน์หรือสิ่งที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย ]/ 
[ชี้แจงถึงการแจ้งผลลัพธ์หรือผลการวิจัยให้ทราบหลังได้ข้อสรุปผลการวิจัย ตามความเหมาะสมของลักษณะการ
วิจัย] 

ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน
ระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ .ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุม



หน้า 3 
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วิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูลบางส่วนจะมีการ
น าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพ่ือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนได้ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ใน
รูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วน
บุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และ
เจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนการ
วิจัย 

[ชี้แจงเรื่องการจัดการข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยหลังเสร็จสิ้นการวิจัย และจัดเก็บ
อย่างไร ใครเข้าถึงข้อมูลได้บ้าง เก็บไว้นานแค่ไหน ท าลายเมื่อไหร่ อย่างไร] 

[ชี้แจงค่าตอบแทน ค่าเดินทาง หรือค่าเสียเวลาในการเข้าร่วมการวิจัย หากไม่มีให้ระบุว่า ไม่มีค่าตอบแทน
...] 

[ชี้แจงค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องรับผิดชอบ หากไม่มีให้ระบุว่า ไม่มีค่าใช้จ่าย...] 

กรณีท่ีท่านเกิดผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการเข้าร่วมการวิจัยนี้ [ชี้แจงแนวทางการดูแล
รักษาและการจ่ายค่าชดเชยกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับผลกระทบอันเกี่ยวเนื่องจากการวิจัย กรณีโครงกำรที่
ไม่ได้รับทุนจำกภำยนอกคณะฯ ให้ระบุว่า “จะได้รับกำรดูแลรักษำตำมมำตรฐำนซึ่งรับผิดชอบโดยคณะ
แพทยศำสตร์โรงพยำบำลรำมำธิบดี” กรณีเป็นโครงการวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับการรักษาพยาบาล อาจตัดส่วนนี้
ออก]  

หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับการวิจัยหรือความปลอดภัยระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ท่ านสามารถสอบถาม
ผู้วิจัยได้โดยตรง หรือติดต่อได้ที่ [ระบุข้อมูลติดต่อหน่วยงาน/ภาควิชาที่รับผิดชอบ และเบอร์ติดต่อ] 

บุคคลที่ท่ำนสำมำรถติดต่อเพื่อสอบถำมรำยละเอียดเพิ่มเติม แจ้งผลข้ำงเคียงหรือเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
(อย่ำงน้อย 2 ท่ำน) 

1. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง] 
2. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง]  

 

 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามได้ที่  หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม  อาคารวิจัยและสวัสดิการ ชั้น 3 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี   
โทรศัพท์ 02-2011544  เพ่ือให้มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ได้รับความคุ้มครอง
ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 
 

  



หน้า 4 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก  เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่ 

หนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย 

ข้าพเจ้า _____________________________________ ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อ
โครงกำรวิจัย] ซึ่งข้าพเจ้าได้รับข้อมูลและค าอธิบายเกี่ยวกับการวิจัยนี้แล้ว และได้มีโอกาสซักถามและได้รับ
ค าตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลในเอกสารให้ข้อมูลส าหรับ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างถ่ีถ้วน และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยนี้ 

ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัยนี้ได้โดยอิสระ และระหว่างการเข้าร่วม
การวิจัย ข้าพเจ้ายังสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อการดูแลรักษา หรือสิทธิที่
ข้าพเจ้าพึงมี 

โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว 
ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

 
ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

 
 

 

 

 

 

 

 

...................................(กรณทีี่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยอ่ำนหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้ำใจ)................................... 

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมนี้ให้แก่
ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในหนังสือนี้ด้วยความเต็มใจ 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้เข้าร่วมการวิจัย _________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 



หน้า 5 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก  เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่ 

.........................(กรณีขอค ำยินยอมของผู้มีอ ำนำจกระท ำกำรแทน*ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย)............................. 

ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................................................ซึ่งเป็นผู้มีอ านาจกระท าการแทน*
นาย/นาง/นางสาว/ด.ช./ด.ญ..................................................................... ในฐานะ...................................                                 
ได้ทราบรายละเอียดของโครงการการวิจัย ตลอดจนประโยชน์ และข้อเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
จากผู้วิจัยแล้วอย่างชัดเจนไม่สิ่งใดปิดบังซ่อนเร้นและยินยอมให้ท าการวิจัยในโครงการที่มีชื่อข้างต้น และ
ข้าพเจ้ารู้ว่าถ้ามีปัญหาหรือข้อสงสัยเกิดขึ้นข้าพเจ้าสามารถสอบถามผู้วิจัยได้ และข้าพเจ้าสามารถไม่ให้
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับ 
นอกจากนี้ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่
เป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยต่อหน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวข้อง กระท าได้
เฉพาะกรณีจ าเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้มีอ านาจกระท าการแทน ________________________วัน-เดือน-ปี _________ 
      (_________________________) 

*ผู้มีอ ำนำจกระท ำกำรแทนซึ่งชอบด้วยกฎหมำย หมำยถึง 

• บิดำหรือมำรดำ ตำมสูติบัตรหรือทะเบียนบ้ำน 
• บิดำ/มำรดำบุญธรรม หรือผู้ปกครอง ที่จดทะเบียนตำมกฎหมำยหรือตำมค ำสั่งศำล 
• คู่สมรส ตำมทะเบียนสมรส 
• บุตร ตำมสูติบัตรหรือทะเบียนบ้ำน 

 

ค ารับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกับการวิจัย 

 ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสาร
ข้อมูลให้แก่ __________________________ ซึ่งผู้มีชื่อข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยอิสระ หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฏในเอกสารนี้แล้ว 

 

ลายมือชื่อพยาน __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

 

ลายมือชื่อผู้ขอความยินยอม __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

                                                         (_________________________) 



1

เอกสารแสดงความยินยอมของในการเผยแพร่ภาพและ/หรือขอ้มลูทีเ่กี่ยวกับผู้ป่วย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

ชื่อผู้ป่วย:

การให้ความยินยอม
ข้าพเจ้า………………………………………………………………………………………………………………………….….........…….[ช่ือ-นามสกุลตัวบรรจง] 
ยินยอมให้ใช้ข้อมูลเกี่ยวข้าพเจา้/ผูป้่วย  ในการรายงานในวารสารทางการแพทย์/ต ารา/หนังสือได้ โดยผู้ขอความยินยอม คือ 
นพ./พญ. .......................................................................................................สังกัด............................................................................
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล

ข้าพเจ้ายืนยันว่าข้าพเจ้า (กรุณาทําเครื่องหมายเลือกช่องต่าง ๆ เพือ่ยืนยัน)
 ได้ดูรูปภาพ/วีดีโอ (หากมี) รับทราบข้อความหรือข้อมูลอืน่ ๆ เกี่ยวกับข้าพเจ้า/ผู้ป่วยแล้ว
 ได้รับทราบรายละเอียดที่จะมีการรายงาน/ตีพิมพ์ ในวารสารทางการแพทย์/ต ารา/หนังสือ โดยไม่มีการระบุ  

ชื่อ-นามสกุล ของข้าพเจ้า/ผู้ป่วย แล้ว
 รับทราบสิทธิ์ตามกฎหมายที่จะให้ หรือ ไม่ให้ความยินยอมนี้ว่า ไม่มีผลต่อการรักษาพยาบาลที่พึงได้รับ

ข้าพเจ้าเข้าใจในเรื่องดังต่อไปนี้:

1) ข้อมูลดังกล่าวจะไดร้ับการเผยแพร่ โดยไม่มีชื่อ-สกุล ของข้าพเจ้า/ผู้ป่วย อย่างไรก็ตามข้าพเจา้เข้าใจว่าแพทย์ผู้ขอความ
ยินยอมไม่สามารถรับรองการเก็บรักษาเป็นความลับได้ทั้งหมด อาจเป็นไปได้ว่าอาจมีบางคนในบางแห่งจดจ าข้าพเจ้า/ผู้ป่วยได้ 
ตัวอย่างเช่น บุคคลที่ดูแลข้าพเจ้า/ผู้ป่วย ผู้ป่วยคนอ่ืน หรือญาติ

2) ข้อมูลอาจแสดงหรือมีรายละเอียดเกี่ยวกับภาวะทางการแพทย์หรอือาการป่วยของข้าพเจ้า/ผู้ป่วย และการพยากรณ์โรค การ
รักษา หรือการผ่าตดัที่ข้าพเจ้า/ผูป้่วยมี เคยมี หรืออาจมีในอนาคต

3) บทความดังกล่าว (รวมถึงรูปภาพ/วีดีโอ) อาจได้ในรับการตีพิมพใ์นวารสาร/ต ารา/หนังสือ ที่เผยแพร่ไปท่ัวโลก สามารถสืบค้นได้
ทางอินเตอร์เน็ต และจะคงอยู่ตลอดไป หลัก ๆ แล้วผู้อ่านได้แก่แพทย์และบุคลากรทางการแพทย์ แต่ยังมีบุคคลอื่น ๆ อีกได้แก่ 
นักวิชาการ นักศึกษาและนักข่าว

4) บทความ รวมทั้งข้อมูลดังกล่าวหลังการตีพมิพ์เผยแพร่ อาจอยู่ในข่าวประชาสัมพันธ์ หนังสือพิมพ์ และอาจมีการแชรผ์่านสื่อ
สังคมออนไลน์ (เช่น ไลน์ เฟสบุ๊ค ทวิตเตอร์) และอาจมีเผยแพร่ในเวบ็ไซต์อื่น ๆ ด้วยเช่นกัน

5) ข้าพเจ้า/ผู้ป่วยจะไม่ไดร้ับประโยชน์ทางการเงินใด ๆ จากการตีพมิพ์ในวาร/ต ารา/หนังสือ ดังกล่าว

6) ข้าพเจ้าสามารถเพิกถอนความยินยอมของข้าพเจ้าเมื่อใดกไ็ด้ก่อนการตีพิมพ์เผยแพร่ แต่เมื่อบทความดังกล่าวได้รับเข้าสู่
กระบวนการตีพิมพ์เผยแพร่แล้ว จะไมส่ามารถเพิกถอนความยินยอมได้

7) เอกสารแสดงความยินยอมฉบบันี้จะได้รับการเก็บรักษาไว้อย่างปลอดภัยและเป็นความลับ โดยเปน็ไปตามพระราชบัญญตัิ
คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล
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ลงนาม: ช่ือตัวบรรจง: 

หากลงนามในนามของผู้ป่วย กรณุาระบุเหตุผลว่าเพราะเหตุใดผู้ปว่ยจึงไม่ให้ความยินยอมด้วยตนเอง (เช่น ผู้ป่วยเสียชีวิต มีอายตุ่ํา
กว่า 18 ปี หรือมีความบกพร่องในการรับรูห้รือสติปัญญา)…………………………………………………………………………………………………….. 

โดยผู้ลงนามแทนมคีวามสมัพัน์เปน็................................................................กับผู้ป่วย 

วันท่ี:…………………………………………………………  

 

หากผู้ป่วยเป็นเด็กที่มีอายุต้ังแต่ 7 ปีขึ้นไปแต่น้อยกว่า 18 ปี เด็กจะต้องให้ความยินยอมด้วยตนเองด้วย: 

ลงนาม: ช่ือเด็กตัวบรรจง: 

วันเดือนปีเกิด : วันท่ี: 

 

บุคคลที่ได้อธิบายและให้เอกสารแสดงความยินยอมฉบับนี้แก่ผู้ปว่ยหรือตัวแทน  

ลงนาม: ช่ือตัวบรรจง: 

ต าแหน่ง: 

หน่วยงาน: 

คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบด ี

 วันท่ี: 
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Version…….Date…………….

เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจัิยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวจัิย 
ส าหรับอาสาสมัคร อายุ 7 ปี – น้อยกว่า 13 ปี

ช่ือโครงการ 

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

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

ช่ือผู้วจัิย .....................................................................................เบอร์มือถือ.........................................................

การศึกษาวจัิยคือ

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

[ระบุรายละเอียดของโครงการวจิยัเป็นภาษาเด็ก ไดแ้ก่
- ท าไมตอ้งท าโครงการน้ี
- ท าไมหนูจึงถูกขอให้เขา้ร่วมโครงการ
- ถา้หนูตกลงท่ีจะเขา้ร่วมโครงการวิจยัจะเกิดอะไรข้ึน (ระบุใหเ้ด็กอ่านเขา้ใจง่ายตามล าดบักระบวนการวจิยั)
- หนูจะตอ้งท าอะไรบา้งในระหวา่งการศึกษาวจิยั
- หนูอาจไดรั้บความเส่ียงหรือความไม่สบายใจต่างๆไดแ้ก่ (เช่น อาการขา้งเคียงของยา ความเจบ็ปวด ความอึด
อดัไม่สบายใจ เป็นตน้)
- การเขา้ร่วมการวจิยัจะมีประโยชน์กบัหนูหรือคนอ่ืนๆหรือไม่]  

โปรดอ่านขอ้มูลน้ีอย่างละเอียดหรือขอให้ผูอ่ื้นอ่านขอ้มูลน้ีให้หนูฟัง ขอให้ใช้เวลาในการพิจารณา

เก่ียวกบัขอ้มูลเหล่าน้ี ถา้หนูไม่เขา้ใจหรือมีขอ้สงสัย หนูสามารถโทรติดต่อหมอ (ช่ือผูว้ิจยั) ไดท่ี้เบอร์ (เบอร์    

มือถือท่ีติดต่อได ้24 ชม.) และ เบอร์ (สถานท่ีท างาน/บา้น) จนกวา่จะเขา้ใจดี หนูอาจจะขอเอกสารน้ีกลบัไปอ่าน

ท่ีบา้นเพื่อปรึกษาคุณพอ่ คุณแม่ ญาติพี่นอ้ง หรือแพทยป์ระจ าตวัหนู เพื่อช่วยในการตดัสินใจเขา้ร่วมการวจิยั

หนูไม่จ  าเป็นตอ้งเขา้ร่วมการวจิยัถา้หนูไม่ตอ้งการ จะไม่มีใครบงัคบัหนู ข้ึนอยูก่บัหนูโดยส้ินเชิง ถา้หนู

ตกลงเขา้ร่วมการวจิยั หมอจะขอใหห้นูลงลายมือช่ือในเอกสารช้ีแจงขอ้มูล/ค าแนะน าแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัฉบบัน้ี
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จะขอให้คุณพ่อ คุณแม่ ผูป้กครอง หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมของหนูลงลายมือช่ือในแบบฟอร์มเพื่ออนุญาตดว้ย

เฉพาะในกรณีท่ีหนูสบายใจเก่ียวกบัการวิจยัน้ีเท่านั้น หนูสามารถหยุดการเขา้ร่วมการวิจยัได้ทุกเม่ือ หนูไม่

จ  าเป็นตอ้งใหเ้หตุผล และถา้หนูตอบปฏิเสธจะไม่มีใครโกรธหนู 

หนูสามารถหยุดการเขา้ร่วมการวิจยัน้ีไดทุ้กเม่ือ โดยไม่จ  าเป็นตอ้งให้เหตุผล ถา้หนูปฏิเสธจะไม่มีใคร

โกรธ และไม่มีผลกระทบใดๆต่อตวัหนูและครอบครัว 

งานวิจยัน้ีมีผูต้รวจสอบว่างานวิจยัดีพอท่ีจะท าได้คือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะ

แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  มหาวิทยาลยัมหิดล ไดต้รวจสอบการศึกษาวิจยัอยา่งละเอียดแลว้ พวกเขา

ไดอ่้านทุกอยา่งท่ีเก่ียวกบัการศึกษาวจิยั และไดอ้นุญาตใหด้ าเนินโครงการวิจยัได ้

โครงการวจิยัน้ีจะมีเด็กจ านวน........คน เขา้ร่วมโครงการวจิยั  
หนูช่ือ ............................................................................................................ อาย ุ................................................. 
อยูบ่า้นเลขท่ี .......................................................................................................................................................... 
จากท่ีหมอได้อธิบายขอ้มูลและขั้นตอนต่างๆ ในการตรวจขา้งตน้ให้ฟังแลว้ และหนูจะยินดีเขา้ร่วมการวิจยั
หรือไม่ก็ได ้โดยไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษาพยาบาลของหนู หนูเขา้ใจโครงการน้ี และโดยความเห็นชอบของ
ผูป้กครองของหนูจึงไดต้กลงเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ี 
 
 
  ................................................................                                ………..……….………………………………… 
 (..............................................................)                                  (................................................................) 
      (ช่ือเด็กท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั)                                      (ช่ือผูว้ิจยั ผูช้ี้แจงและเชิญใหเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั)                      
วนัท่ี .................................................                                         วนัท่ี .......................................................... 
    
 ..............................................................                                                                                                     
(..............................................................)                              
                           (พยาน) 
    วนัท่ี ................................................. 
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หมายเหตุ: 1.พยานจะตอ้งมี เฉพาะในกรณีท่ีมีผูอ่้านเอกสารช้ีแจงน้ีใหเ้ด็กฟังเท่านั้น 
     2.บิดา หรือมารดา หรือผูป้กครองของเด็กตอ้งลงนามยินยอมใน Consent form ต่างหาก 
 

 

ขอให้หนูใช้เวลาทบทวนข้อมูลเหล่านีก้บัคุณพ่อคุณแม่  ถ้ามีข้อสงสัยเกี่ยวกบัโครงการนี ้หนูสามารถโทรติดต่อ
หมอ (ช่ือผู้วจัิย) ได้ทีเ่บอร์ (เบอร์มือถือทีส่ามารถติดต่อได้ตลอด24ช่ัวโมง) หรือ (สถานที่ท างาน/บ้าน) 



1

Version……….Date…….

เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจัิยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวจัิย 
ส าหรับเด็ก อายุตั้งแต่ 13 ปี - น้อยกว่า 18 ปี

ช่ือโครงการ ………………………………………………………………………………...................................

ช่ือผู้วจัิย ..................................................................................... เบอร์มือถือ.......................................................

การศึกษาวจัิยคือ ...................................................................................................................................................
[ระบุรายละเอียดของโครงการวจิยัเป็นภาษาเด็ก ไดแ้ก่
- ท าไมตอ้งท าโครงการน้ี
- ท าไมคุณจึงถูกขอใหเ้ขา้ร่วมโครงการ
- ถา้คุณตกลงท่ีจะเขา้ร่วมโครงการวิจยัจะเกิดอะไรข้ึน (ระบุใหเ้ด็กอ่านเขา้ใจง่ายตามล าดบักระบวนการวจิยั)
- คุณจะตอ้งท าอะไรบา้งในระหวา่งการศึกษาวจิยั
- คุณอาจไดรั้บความเส่ียงหรือความไม่สบายใจต่างๆไดแ้ก่ (เช่น อาการขา้งเคียงของยา ความเจบ็ปวด ความอึด
อดัไม่สบายใจ เป็นตน้)
- การเขา้ร่วมการวจิยัจะมีประโยชน์กบัคุณหรือคนอ่ืนๆ หรือไม่]

โปรดอ่านขอ้มูลน้ีอย่างละเอียดหรือขอให้ผูอ่ื้นอ่านขอ้มูลน้ีให้คุณฟัง ขอให้ใช้เวลาในการพิจารณา
เก่ียวกบัขอ้มูลเหล่าน้ี ถา้คุณไม่เขา้ใจหรือมีขอ้สงสัย คุณสามารถโทรติดต่อหมอ (ช่ือผูว้ิจยั) ไดท่ี้เบอร์ (เบอร์    
มือถือท่ีติดต่อได ้24 ชม.) และ เบอร์ (ท่ีท างาน/บา้น) จนกวา่จะเขา้ใจดี คุณอาจจะขอเอกสารน้ีกลบัไปอ่านท่ีบา้น
เพื่อปรึกษาคุณพอ่ คุณแม่ ญาติพี่นอ้ง หรือแพทยป์ระจ าตวัคุณ เพื่อช่วยในการตดัสินใจเขา้ร่วมการวจิยั

คุณไม่จ  าเป็นตอ้งเขา้ร่วมการวิจยัถา้คุณไม่ตอ้งการ จะไม่มีใครบงัคบัคุณ ข้ึนอยูก่บัคุณโดยส้ินเชิง ถา้คุณ
ตกลงเขา้ร่วมการวจิยั หมอจะขอใหคุ้ณลงลายมือช่ือในเอกสารช้ีแจงขอ้มูล/ค าแนะน าแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัฉบบัน้ี
จะขอให้คุณพ่อ คุณแม่ ผูป้กครอง หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมของคุณลงลายมือช่ือในแบบฟอร์มเพื่ออนุญาตดว้ย
เฉพาะในกรณีท่ีคุณสบายใจเก่ียวกบัการวิจยัน้ีเท่านั้น คุณสามารถหยุดการเขา้ร่วมการวิจยัได้ทุกเม่ือ คุณไม่
จ  าเป็นตอ้งใหเ้หตุผล และถา้คุณตอบปฏิเสธจะไม่มีใครโกรธคุณ
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คุณสามารถหยุดการเขา้ร่วมการวิจยัน้ีไดทุ้กเม่ือ โดยไม่จ  าเป็นตอ้งให้เหตุผล ถา้คุณปฏิเสธจะไม่มีใคร
โกรธ และไม่มีผลกระทบใดๆต่อตวัคุณและครอบครัว 

 
งานวิจยัน้ีมีผูต้รวจสอบว่างานวิจยัดีพอท่ีจะท าได้คือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะ

แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  มหาวิทยาลยัมหิดล ไดต้รวจสอบการศึกษาวิจยัอยา่งละเอียดแลว้ พวกเขา
ไดอ่้านทุกอยา่งท่ีเก่ียวกบัการศึกษาวจิยั และไดอ้นุญาตใหด้ าเนินโครงการวิจยัได ้ 
 
โครงการวจิยัน้ีจะมีเด็กจ านวน........คน เขา้ร่วมโครงการวจิยั  
ช่ือ-สกุล .............................................................................. อาย ุ................................................. 
อยูบ่า้นเลขท่ี .................................................................................................................................... 
จากท่ีหมอได้อธิบายขอ้มูลและขั้นตอนต่างๆ ในการตรวจขา้งตน้ให้ฟังแลว้ และคุณจะยินดีเขา้ร่วมการวิจยั
หรือไม่ก็ได ้โดยไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษาพยาบาลของคุณ คุณเขา้ใจโครงการน้ี และโดยความเห็นชอบของ
ผูป้กครองของคุณจึงไดต้กลงเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ี 
 
  ..............................................................                                     ………………………………………… 
 (..............................................................)                                  (................................................................) 
      (ช่ือเด็กท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั)                                    (ช่ือผูว้ิจยั ผูช้ี้แจงและเชิญใหเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั)                      
วนัท่ี .................................................                                         วนัท่ี .......................................................... 
    
 ..............................................................                                                                                                     
(..............................................................)                              
                           (พยาน) 
   วนัท่ี ................................................. 
 
หมายเหตุ: 1.พยานจะตอ้งมี เฉพาะในกรณีท่ีมีผูอ่้านเอกสารช้ีแจงน้ีใหเ้ด็กฟังเท่านั้น 
      2.บิดา หรือมารดา หรือผูป้กครองของเด็กตอ้งลงนามยินยอมใน Consent form ต่างหาก 
 

 

ขอใหคุ้ณใช้เวลาทบทวนข้อมูลเหล่านี้กับคุณพ่อคุณแม่  ถ้ามีข้อสงสัยเกี่ยวกับโครงการนี้ คุณสามารถโทร
ติดต่อหมอ (ชื่อผู้วิจัย) ได้ที่เบอร์ (เบอร์มือถือที่สามารถติดต่อได้ตลอด24ช่ัวโมง) หรือ (ที่ท างาน/บ้าน)     



ใบรับรองการเป็นทีป่รึกษา หรือผู้ร่วมวจัิย

ขา้พเจา้………………………………………………………………………………………
สังกดั สาขาวชิา……………………………………………………………………………
ภาควชิา/ส านกังาน…………………………………………………………………………
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี
เป็นผูร่้วมวจิยั/ท่ีปรึกษาของ (ช่ือหวัหนา้โครงการ/นกัศึกษา) ………………………………
ในโครงการวจิยัเร่ือง....................................................................................................
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
ขอใหก้ารรับรองวา่จะรับผดิชอบประสานงานกบัผูท่ี้มีช่ือเป็นผูว้จิยัหลกัดงักล่าวขา้งตน้เพื่อ
ด าเนินการวจิยัในคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 

ลงช่ือ.............................................................
     ( )

วนัท่ี……....เดือน………........พ.ศ………...

 การด าเนินการวิจัยจะเ ร่ิมได้หลังจากโครงการวิจัยได้ผ่านการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนแลว้เท่านั้น ดงันั้นระยะเวลาในการวิจยัท่ีระบุ
จะตอ้งเป็นเดือนหลงัจากผูว้ิจยัส่งโครงการเพ่ีอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ

 กรณีโครงการวิจยั/วิทยานิพนธ์จากภายนอกคณะฯ ขอให้ผูว้ิจยัส่ง ใบรับรองการเป็น
ทีป่รึกษา หรือผู้ร่วมวจิยั ของบุคลากรภายในคณะฯ ตามแบบท่ีก าหนดดว้ย
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เริ่มใช้ตั้งแต่วันที่ 1 พฤษภาคม 2565 

CURRICULUM VITAE

Name :   
Date of Birth : 
Position : 
Workplace :
*** Please provide details of workplace (ward/unit/department, address)

Education
•

Research Ethics Training (Specify course and date)
•

Research Experiences (Published and unpublished research projects)
•

Others (Research-related activities, e.g., RCT, qualitative research training, research 
assistance)

•

                               Signature..................................................... Principal Investigator
     (...................................................)
                                     Date......................................................
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This Data Sharing Agreement (“Agreement”) is effective as of ……………………. (“Effective 
date”) by and between:

(1) MAHIDOL UNIVERSITY by………(Faculty)………………, with offices located 
at …………………………………………., Thailand (hereinafter referred to as
“PROVIDER”)

and 

(2) ……………………………………………………………………, with offices located 
at............................... .................................... (hereinafter referred to as “RECIPIENT”)   

(PROVIDER and RECIPIENT shall be hereinafter referred to collectively as “Parties” and 
individually as “Party”)

WHEREAS

PROVIDER and RECIPIENT have agreed to enter into this Agreement for the purpose of the 
project titled .......................................................................... (hereinafter referred to as “Project”) 
as followings;

1) ………………………………………………………………

2) ………………………………………………………………

In order to execute the terms of this Agreement, 

PROVIDER designate its officer, ..............(PI Name)............., as a Principal Investigator of 
PROVIDER, and 

RECIPIENT designate its officer, ...........(PI Name)............., as a Principal Investigator of 
RECIPIENT.

IT IS NOW AGREED BY THE PARTIES AS FOLLOWS:

1.    Definitions

In this Agreement, the following words shall have the following meanings:

Data Data collected by PROVIDER, to be used and such 
study to be carried out by RECIPIENT. All data, 
including without limitation research data, subject 
testing data, clinical data, all other data resulting from 
research activities in the industrial or scientific and 
fields.

Mahidol University

Data Sharing Agreement
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Results Any and all intellectual property (including but not 

limited to modifications, improvements, derivatives or 
summaries) generated by RECIPIENT in the course of 
the use or analysis of the Data under this Agreement 
 

Confidential Information Confidential Information shall include information 
provided in documentary form or by way of a model 
or in other tangible form, which at the time of 
provision is marked or otherwise designated to show 
expressly or by necessary implication that it is 
imparted in confidence. Notwithstanding, all Data 
shall be the Confidential Information of PROVIDER. 
 

Intellectual Property 
Rights or Intellectual 
Property  

All intellectual property rights, including without 
limitation:  
i. patents, copyright, registered designs, trade marks 
(including service marks), all other rights resulting 
from intellectual activity in the industrial or scientific, 
fields, and the right to have confidential information 
kept confidential; and 
ii. any application or right to apply for registration of 
any of those rights. 
 

Term …………….year(s) after the Effective date. 
 

2. RECIPIENT agrees to be bound by this Agreement in consideration of PROVIDER 
making the Data available to RECIPIENT.  This Agreement shall commence on the 
Effective date and will continue for the Term. Upon the termination or expiration of this 
Agreement, the terms of 3, 4, 5, 6, 7, 10, 11, 12, 13 and 14 shall survive. 
 

3. The Data remains the property of PROVIDER. There is no transfer or licence or 
implied transfer of licence rights in the Data from PROVIDER to RECIPIENT 
including any Intellectual Property Rights. This Agreement does not restrict the rights 
of PROVIDER to distribute the Data to other institutions or to publish any document 
relating to the Data. 
 

4. RECIPIENT shall retain the Data in a secure location on its premises and shall not 
permit the Data or any part of it to come into the possession or control of any other 
organization or any individual other than those involved in the Project. 
 

5. RECIPIENT shall not share or transfer the Data in whole or in part to any third parties 
without the relevant third party entering into a separate Data Sharing Agreement with 
PROVIDER. 
 

6.  RECIPIENT shall use the Data only to carry out research in relation to the Project 
and only for research that has appropriate ethical approval. RECIPIENT shall not use 
the Data or any parts thereof for any commercial purpose or any purpose that is 
subject to consulting or licensing obligations to third parties. 
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7. PROVIDER makes no representations and gives no warranties either express or 
implied in relation to the Data: for example (without limitation) that the Data is of 
satisfactory quality or fit for any particular purpose, or that use of the Data is free 
from infringement of third party rights, including Intellectual Property Rights. The 
PROVIDER shall not be liable for any use made of the Data by RECIPIENT, and to 
the extent permissible by law RECIPIENT shall indemnify and hold PROVIDER 
harmless for any damages howsoever arising from RECIPIENT’s use, storage or 
disposal of the Data. 
 

8. RECIPIENT shall use the Data in accordance with good research practice, all due 
skill and care and with dignity, sensitivity and respect. RECIPIENT shall comply with 
any relevant privacy law and in compliance with all other applicable laws, regulations, 
guidelines and approvals, including without limitation the ICH-GCP. 
 

9. RECIPIENT agrees to obtain the written consent of PROVIDER if there is any 
material change to the proposed use of the Data in the Project. 
 

10. The Parties agree that all rights, title and interest in the Intellectual Property 
discovered or developed as a result of RECIPIENT’s use of the data for the Project 
(hereinafter referred to as “the Project IP”) will be owned jointly by the Parties as 
tenants in common in shares proportionate to their respective intellectual 
contributions to the development or creation of that Intellectual Property.  
Having regard to any requirements to protect potentially commercially intellectual 
property, each Party grants to the other Party a non-exclusive, non-transferable, 
perpetual, royalty free, worldwide licence to use the Project IP they own for           
non-commercial research, education and training purposes. 

 
11. PROVIDER and RECIPIENT intend that their respective researchers shall as           

co-authors publish the Results of the Project deriving from use of the Data. Such 
publications shall be in accordance with the respective policies of the Parties 
regarding authorship. 
 

12. RECIPIENT shall acknowledge PROVIDER as the source of the Data in any 
publication reporting on its use, unless requested otherwise by PROVIDER. 
 

13. RECIPIENT undertakes to store the Data in accordance with all applicable laws and 
not to attempt to identify or contact the Study Participants or to compromise or 
otherwise infringe the confidentiality of information on the Study Participants and 
their right to privacy. In the event that RECIPIENT inadvertently identifies any donor 
then it shall notify PROVIDER immediately setting out in reasonable detail the 
circumstances by which it happened. 
 

14. RECIPIENT shall maintain the Confidential Information in confidence and shall not 
disclose to any third party, or use the Confidential Information for any purpose other 
than the implementation of this Agreement. RECIPIENT shall immediately notify 
PROVIDER if RECIPIENT becomes aware of any suspected or actual unauthorized 
use, copying or disclosure of Confidential Information. 

 
15. PROVIDER has the right to terminate this Agreement forthwith at any time and for 

any cause by means of written notice to RECIPIENT. In the case of any termination 
or expiration of this Agreement, RECIPIENT shall immediately discontinue all use of 
the Data and all Confidential Information, and, at PROVIDER discretion, promptly 
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return or destroy (at RECIPIENT’s own cost) all Data and all Confidential 
Information, and provide written confirmation that this has been completed. Should 
an individual Study Participant or their next of kin rescind their consent, PROVIDER 
will require and RECIPIENT agrees to discontinue using the appropriately identified 
information and return or destroy it in accordance with PROVIDER’s instructions. 

16. RECIPIENT shall not assign any of its right or delegate of its duties under this 
Agreement without the prior written consent of PROVIDER.  

 
17. The validity and interpretation of this Agreement shall be governed by the laws of 

Thailand, and any dispute arising out of or in connection with this Agreement shall be 
submitted to the exclusive jurisdiction of the courts of Thailand.  

 
18. No amendments, changes or modifications to this Agreement shall be valid except if 

the same are in writing and signed by a duly authorized representative of each of the 
Parties. This Agreement shall bind and inure to the benefit of the Parties and their 
respective successors and assigns. 

 

The Parties hereto have executed this Data Sharing Agreement by their duly authorized 
representatives as of the day and year first set forth above. 

 

For and on behalf of MAHIDOL 
UNIVERSITY by............................. 

For and on behalf 
of ....................................................... 

Signature:.............................................. Signature:.............................................. 

Name:.................................................... Name:.................................................... 

Position:................................................ Position:................................................ 

Date:...................................................... Date:...................................................... 

  

Acknowledged and Understood by 
Principal Investigator of PROVIDER: 

Acknowledged and Understood by 
Principal Investigator of RECIPIENT: 

Signature:.................................................. Signature:.................................................. 

Name:........................................................ Name:........................................................ 

Position:.................................................... Position:.................................................... 

Address:.................................................... Address:.................................................... 

E-mail:......................................................... E-mail:......................................................... 

Date:.......................................................... Date:.......................................................... 

ตัวอยา่งการลงนามผู้มีอ านาจสถาบัน (ได้รับมอบอ านาจ) 

Signature:............................................................. 

Name: Professor Boonsong Ongphiphadhanakul, M.D. 

Position: Deputy Dean for Research 
Acting for Dean, Faculty of Medicine Ramathibodi Hospital 
MAHIDOL UNIVERSITY 
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ANNEX A 

Introduction 
This Data Sharing Agreement defines the arrangements for processing data between MAHIDOL 
UNIVERSITY by ……………………………………. And ................................................ The purpose of 

this agreement is to clarify the terms of sharing data between the two organizations and its use for 
research publication purposes.   
 

Research Project Title:  
……………………………………………………………………………………………………………. 
 

What information being shared? 
…………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………… 
 

How will the information be shared, stored and destroyed? 
…………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………… 
 
Handling and release of data and analysis 
…………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………… 
 
Authorized person to access data (if Applicable)     

Name …………………………..Position…………….……………Organization……………………… 

 

Authorized person to retrieve data (if Applicable)          

Name …………………………..Position…………….……………Organization……………………… 

 

Authorized person to use data (if Applicable)     

Name …………………………..Position…………….……………Organization……………………… 
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Material Transfer Request - Implementing Letter
1. PROVIDER: Organization providing the ORIGINAL MATERIAL 

Organization: ……………………………………………………………………………………………

Address: ……………………………………………………………..…………………..........................

2. PROVIDER SCIENTIST:

Name: …………………………………………………………………….……………………………. 

Address: …………………………………………………………………………………………………

3. RECIPIENT: Organization receiving the ORIGINAL MATERIAL
Organization: ……………………………………………………………………………………………

Address: …………………………………………………………………………………………………

4. RECIPIENT SCIENTIST:

Name: ……………………………………………………………………………….………………….

Address: ……………………………………………………………………….……………………….

5. ORIGINAL MATERIAL

Name of the ORIGINAL MATERIAL …………………………………

Purpose of use: ………………………………………….

Title of Project: ......................................................................................................................                      
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Quantity: 

TYPE Infected or Not Infected Specify and Quantity ( ...... ml/tube)
Human          Yes 

         No
Blood............................................................
Plasma...........................................................
Serum............................................................
Tissue............................................................
Urine.............................................................
Other..............................................................

Animal          Yes 
         No

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

..............................................................................
Microorganism          Yes 

         No
..............................................................................
..............................................................................

other          Yes 
         No

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

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

6. The MATERIALS may be stored for analysis for maximum of …........ years after receipt.

7. Transmittal Fee: The ORIGINAL MATERIAL is provided at no cost. A reasonable transmittal fee for preparation, handling    

and distribution is optional requested.

8. The PROVIDER and PROVIDER SCIENTIST have agreed to distribute the ORIGINAL MATERIAL under the 

Material Transfer Agreements (identified below).

9. MATERIAL TRANSFER AGREEMENT: the following agreements are between RECIPIENT and PROVIDER. See enclosed 

exhibit

Using a separate form not part of this implementing letter, RECIPIENT SCIENTIST has acknowledged to having read and 

understood the Material Transfer Agreements identified above.
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By executing this implementing letter, RECIPIENT agrees to the terms of the Material Transfer Agreements identified above.

10. RECIPIENT ORGANIZATION CERTIFICATION:

You, the person signing this form, certify that 

1) you are the Authorized Representative whose name appears below, or you have been given authority by the 
Authorized Representative whose name appears below to complete this form,

2) the Authorized Representative has the authority to sign Material Transfer Agreements on behalf of RECIPIENT, 

3) RECIPIENT is a non-profit research organization (qualified under a government or state non-profit statute), or a 
university or other institution of higher education, or a government agency conducting research, and  

4) RECIPIENT agrees to the transfer of the ORIGINAL MATERIAL as described in this letter.

Authorized Representative:  

Provider Scientist Recipient Scientist

Signature........................................................ Signature........................................................

Name.............................................................. Name..............................................................

Authorized person Authorized person

Provider Organization Recipient Organization

Signature........................................................ Signature........................................................

Name.............................................................. Name..............................................................

Job Position................................................... Job Position................................................... 

Date............................................................... Date...............................................................
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MU Material Transfer Agreement
Article 1 Definitions

1. PROVIDER: Organization providing the ORIGINAL MATERIAL. The name and address of this party will be specified 
in an implementing letter.

2. PROVIDER SCIENTIST: The name and address of this party will be specified in an implementing letter.
3. RECIPIENT: Organization receiving the ORIGINAL MATERIAL. The name and address of this party will be specified 

in an implementing letter.
4. RECIPIENT SCIENTIST: The name and address of this party will be specified in an implementing letter.
5. ORIGINAL MATERIAL: The description of the material being transferred will be specified in an implementing letter.
6. MATERIAL: ORIGINAL MATERIAL, PROGENY, and UNMODIFIED DERIVATIVES. 

The MATERIAL shall not include: (a) MODIFICATIONS, or (b) other substances created by the RECIPIENT through 
the use of the MATERIAL which are not MODIFICATIONS, PROGENY, or UNMODIFIED DERIVATIVES.

7. PROGENY: Unmodified descendant from the MATERIAL, such as virus from virus, cell from cell, or organism from 
organism.

8. UNMODIFIED DERIVATIVES: Substances created by the RECIPIENT which constitute an unmodified functional 
subunit or product expressed by the ORIGINAL MATERIAL. Some examples include: subclones of unmodified cell 
lines, purified or fractionated subsets of the ORIGINAL MATERIAL, proteins expressed by DNA/RNA supplied by the 
PROVIDER, or monoclonal antibodies secreted by a hybridoma cell line.

9. MODIFICATIONS: Substances created by the RECIPIENT which contain/incorporate the MATERIAL.

Article 2 Ownership and Intellectual Properties of Materials
1. Provider retains ownership of the material including any materials contained or incorporate in the Modification
2. The Recipient and/or the RECIPIENT SCIENTIST retains ownership of: 

a. the Modifications, 
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b. those substances create through the use of material or modifications but which are not PROGENY, 
UNMODIFIED DERIVATIVES or MODIFICATIONS (i.e., do not contain the ORIGINAL MATERIAL,
PROGENY, UNMODIFIED DERIVATIVES). 

c. If either 2(a) or 2 (b) result from collaboration efforts of the Provider and the Recipient, joint ownership may be 
negotiated.

3. The RECIPIENT may distribute MODIFICATIONS to NONPROFIT ORGANIZATION(S) for research and teaching 
purposes only.

4. Without written consent from the PROVIDER, the RECIPIENT and/or the RECIPIENT SCIENTIST may NOT provide 
MODIFICATIONS for COMMERCIAL PURPOSES. It is recognized by the RECIPIENT that such COMMERCIAL 
PURPOSES may require a commercial license from the PROVIDER and the PROVIDER has no obligation to grant a 
commercial license to its ownership interest in the MATERIAL incorporated in the MODIFICATIONS. Nothing in this 
paragraph, however, shall prevent the RECIPIENT from granting commercial licenses under the RECIPIENT's 
intellectual property rights claiming such MODIFICATIONS, or methods of their manufacture or their use.

5. The RECIPIENT acknowledges that the MATERIAL is or may be the subject of a patent application.  Except as 
provided in this Agreement, no express or implied licenses or other rights are provided to the RECIPIENT under any 
patents, patent applications, trade secrets or other proprietary rights of the PROVIDER, including any altered forms of 
the MATERIAL made by the PROVIDER. In particular, no express or implied licenses or other rights are provided to 
use the MATERIAL, MODIFICATIONS, or any related patents of the PROVIDER for COMMERCIAL PURPOSES.

6. If the RECIPIENT desires to use or license the MATERIAL or MODIFICATIONS for COMMERCIAL PURPOSES, 
the RECIPIENT agrees, in advance of such use, to negotiate in good faith with the PROVIDER to establish the terms of 
a commercial license. It is understood by the RECIPIENT that the PROVIDER shall have no obligation to grant such a 
license to the RECIPIENT, and may grant exclusive or non-exclusive commercial licenses to others, or sell or assign all 
or part of the rights in the MATERIAL to any third party(ies), subject to any pre-existing rights held by others and 
obligations to the Federal Government

7. The RECIPIENT is free to file patent application(s) claiming inventions made by the RECIPIENT through the use of the 
MATERIAL but agrees to notify the PROVIDER upon filing a patent application claiming MODIFICATIONS or 
method(s) of manufacture or use(s) of the MATERIAL.



     Mahidol University - Material Transfer Agreement version: 24/01/2023
Page 6 of 8

Article 3 Obligations of Provider and Recipient
1. Recipient shall use the Materials:

a. for the Purpose of Use specify in the implementing letter and not for any other purpose.

b. is to be used solely for teaching and academic research purposes;
c. will not be used in human subjects, in clinical trials, or for diagnostic purposes involving human subjects without 

the written consent of the PROVIDER;
d. is to be used only at the RECIPIENT organization and only in the RECIPIENT SCIENTIST's laboratory under 

the direction of the RECIPIENT SCIENTIST or others working under his/her direct supervision; and
e. will not be transferred to anyone else within the RECIPIENT organization without the prior written consent of 

the PROVIDER
2. Recipient shall use the Materials in compliance with all applicable (national and international) laws and regulations,

including without limitation, Public Health Service and those relating to research involving the Use of Animals, 
Pathogen and Animal Toxin Act, Stem cell or recombinant DNA, Convention on Biological Diversity.

3. Recipient shall obtain the prior approval of Provider, if it desires to alter, modify or otherwise change the condition of 
the Materials from their state at the date of transfer to establish the Modifications.

4. The PROVIDER and the PROVIDER SCIENTIST represent and warrant to the RECIPIENT that:
a. all MATERIALS supplied under this Agreement are or have been procured and supplied to RECIPIENT ethically 

in full compliance with any and all applicable nation laws, regulations, code of practices relating to the use of the 
MATERIAL providing protection for subjects in Thailand;

b. all necessary consents, licenses, permissions, authorizations required (either from human subjects, Thai 
government agencies or otherwise) have been obtained in connection with the supply of the MATERIALS to the 
RECIPIENT and for taking any other actions they are required under this Agreement;

c. the donor of the MATERIALS (the “DONOR”) has given informed consent to use the MATERIALS; and
d. all MATERIALS supplied to RECIPIENT may be used to provide data in support of commercial product 

development and were procured without inappropriate financial benefit to the DONOR.
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e. The MATERIALS shall be de-identified or ‘coded’ to protect the identity and confidentiality of the DONOR and 
shall be supplied to the RECIPIENT without any information or data that could allow the RECIPIENT to personally 
identify the DONOR.

Article 4 Disposal of Materials
When Recipient has completed its use of the Materials in accordance with the Purpose of Use specified in the 

implementing letter, Recipient shall, at its expense and solely responsibility, destroy or promptly return the materials upon demand 
by the Provider.

Upon completion of the required testing, the PROVIDER and the RECIPIENT agree that the RECIPIENT or its 
designee may (as it see fit) use, alter, modify, extract any part from, destroy or otherwise dispose of MATERIALS, either in whole 
or in part, in accordance with the purpose stated in the Agreement and PROTOCOL. Upon completion of the required testing, the 
MATERIALS are kept normally for a maximum of seven (7) days and thereafter discarded in accordance with the RECIPIENT'S 
standard operating procedures. Upon the effective date of termination, the RECIPIENT shall discontinue its use of the 
MATERIALS and shall return or destroy any remaining MATERIALS. The RECIPIENT, at its discretion, shall also either destroy 
any modifications to the MATERIALS or remain bound by the terms of this Agreement as they apply such modification.

Article 5 Publications
This agreement shall not be interpreted to prevent or delay publication of research findings resulting from the 

use of the MATERIAL or the MODIFICATIONS. The RECIPIENT SCIENTIST agrees to provide appropriate acknowledgment 
of the source of the MATERIAL in all publications. 

Article 6 Termination
The Agreement is valid as of the date of last signature and it will terminate on the earliest of the following dates:

(a) on completion of the RECIPIENT'S research with the MATERIAL, or
(b) on thirty (30) days written notice by either party to the other, or.
(c) on the date specified in the PROTOCOL or as otherwise agreed between the SPONSOR, RECIPIENT or 
PROVIDER; or
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(d) once the MATERIALS have been used up.

Article 7 Additional Terms

No Warranties: ANY ORIGINAL MATERIALS DELIVERED TO THIS AGREEMENT ARE UNDERSTOOD TO BE 
EXPERIMENTAL IN NATURE, ARE SUPPLIED “AS IS” AND MAY HAVE HARZARDOUS PROPERTY, PROVIDER
MAKES NO REPRESENTATIONS AND EXTENDS NO WARRANTIES OF ANY KIND. THERE ARE NO IMPLIED 
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, OR THAT THE USE OF THE 
ORIGINAL MATERIAL WILL NOT INFRINGE ANY PATENT, COPYRIGHT, TRADEMARK, OR OTHER PROPRIETARY 
RIGHTS.

Limitation of Liability: to the extent permitted by law, RECIPIENT assumes all liability for damages that may arise from 
RECIPIENT's use, storage or disposal of the ORIGINAL MATERIAL. PROVIDER, its agents and its successors and their 
respective directors, officers, members, employees, and agents will not be liable to RECIPIENT for any loss, claim or demand 
made by the RECIPIENT, or made against RECIPIENT by any other party, due to or arising from the use of the ORIGINAL 
MATERIAL by RECIPIENT, except to the extent permitted by law when caused by the gross negligence or willful misconduct of 
PROVIDER. IN NO EVENT SHALL PROVIDER 'S CUMULATIVE LIABILITY EXCEED THE FEES PAID BY RECIPIENT 
TO PROVIDER FOR ORIGINAL MATERIAL FOR THE TWELVE (12) MONTH PERIOD PRECEDING THE DATE OF THE 
EVENT GIVING RISE TO THE CLAIM.

Indemnification: to the extent permitted by law, RECIPIENT shall indemnify and hold harmless PROVIDER, its agents and its 
successors and their respective directors, officers, members, employees, and agents, from and against any and all losses, claims, 
damages, expenses and liabilities arising at any time as a result of RECIPIENT's use and disposal of the ORIGINAL MATERIAL, 
RECIPIENT's breach of these Additional Terms, and RECIPIENT's breach of the applicable Material Transfer Agreements, except 
when caused by the gross negligence or willful misconduct of PROVIDER.

Conflicts: in the event of a conflict between these Additional Terms and the applicable Material Transfer Agreements that govern 
RECIPIENT's use of the ORIGINAL MATERIAL the applicable Material Transfer Agreements shall prevail.



เร่ิมใชแ้บบฟอร์มวนัท่ี 15/3/2565

หนังสือรับรองค่าใช้จ่ายในโครงการวิจัยว่าเป็นไปตามมาตรฐานของประเทศไทย

วันที่.................................
เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคน

ข้าพเจ้า.......................................................................ต าแหน่ง.............(ไม่น้อยกว่าหัวหน้าภาควิชา)........................

       ตามท่ีโครงการวิจัยชื่อ……………………………….........................................................................ID…………..…..
ซึ่ง หัวหน้าโครงการวิจัยคือ.........................................................................   โครงการวิจัยดังกล่าวมีค่าใช้จ่ายใน
การตรวจ/รักษา บริการทั้งหมด ซ่ึงระบุไว้ในโครงร่างวิจัยว่าให้ผู้ป่วยที่เข้าร่วมโครงการวิจัยรับผิดชอบจ่ายด้วย
ตนเองหรือเบิกตามสิทธิ์การรักษาจากกองทุน/สวัสดิการสุขภาพ ดังนี้
No. ประเภท ค่าใช้จ่าย (บาท)

1. ยา....
2. ตรวจ....
3. หัตถการ
…

รวมค่าใช้จ่ายทั้งหมด

[  ] กรณีท่ีเป็นการวิจัยที่ระบุว่าเป็นการเก็บข้อมูลไปข้างหน้า 
     ข้าพเจ้าขอรับรองว่ารายการข้างต้นทั้งหมดนี้เป็นไปตามข้อบ่งชี้และมาตรฐานการรักษาของประเทศ

ไทย ณ ขณะนี้ ทั้งชนิดและจ านวนครั้งในการตรวจ/รักษา ทั้งนี้ข้าพเจ้าทราบว่าไม่สามารถอ้างอิง international 
clinical practice guideline ที่ยังไม่ได้ผ่านการรับรองจากสมาคม/ราชวิทยาลัย/กระทรวงสาธารณสุข และไม่
สามารถอ้างอิงแนวทางการรักษา/protocol/care path ที่จัดท าข้ึนเองภายในคณะฯ

[  ] กรณีท่ีเป็นการวิจัยที่ระบุว่าเป็นการเก็บข้อมูลย้อนหลัง 
     ข้าพเจ้าได้ตรวจสอบแล้วว่าชนิดและจ านวนคร้ังในการตรวจ/รักษา ที่เกิดขึ้นเป็นไปตามมาตรฐาน

การรักษาของประเทศไทย ณ ช่วงเวลาที่ท าการตรวจ/รักษาจริง โดยไม่ได้อ้างอิง international clinical 
practice guideline ที่ยังไม่ได้ผ่านการรับรองจากสมาคม/ราชวิทยาลัย/กระทรวงสาธารณสุข และไม่ได้อ้างอิง
แนวทางการรักษา/protocol/care path ที่จัดท าข้ึนเองภายในคณะฯ
       

จึงเรียนมาเพ่ือทราบ

       ลงนาม  
      ( )

ต าแหน่ง (ไม่น้อยกว่าหัวหน้าภาควิชา)
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100%
100%

ช่ือบริษทั

ช่ือโครงการ เร่ือง (ภาษาองักฤษ)

เลขท่ี ID

สาขา เลขท่ี

 รายงานความกา้วหนา้และต่ออายใุบรับรอง

 ค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการของบุคคลภายนอกคณะฯ จ านวนเงนิ 600 บาท

กรณุาพมิพข์อ้ความลงในแบบฟอรม์นี้เทา่นัน้

กรุณาเลือกประเภทค่าธรรมเนียมการพจิารณาโครงการ

  รหสัหน่วยงาน  (12RC03000)
  กิจกรรม (เกินกวา่ 1 กิจกรรมให้ระบ%ุ)
วิจยั

รวม

หน่วยจริยธรรมการวิจยัในคน (12RC03000)
งานสนบัสนุนวิจยัทางคลินิก

ส านกังานวิจยั วิชาการและนวตักรรม
โทรศพัท ์1544 โทรสาร 2772

แบบฟอร์มการช าระเงินค่าธรรมเนียมการพิจารณาด้านจริยธรรมการวจิัยในคน

กรุณาเลือกช่องทางการช าระเงนิ

ช่ือ-นามสกุล หวัหนา้โครงการ
ช่ือโครงการ เร่ือง (ภาษาไทย)

 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์( Serious Adverse Event)
 อ่ืนๆ (โปรดระบุ)

ออกใบเสร็จรับเงนิในนาม (โปรดระบุ)

 ค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการบริษทัเอกชนหรือโครงการที่รับได้เงนิสนับสนุนจากบริษทัเอกชน จ านวนเงนิ 10,000 บาท
 ค่าธรรมเนียมในการพิจารณาเอกสารหรือรายงานต่างๆ ของบริษทัเอกชนหรือโครงการที่รับได้เงนิสนับสนุนจากบริษทัเอกชน
      จ านวนเงนิ 2,000 บาท

 รายงานการแกไ้ข/เปล่ียนแปลง/ปรับปรุง/เพ่ิมเติม (Amendment)
 ปรับปรุงคู่มือผูวิ้จยั (Investigator's Brochure)

รหสัโครงการวิจยัเลขท่ี Protocol No.

สาขา รามาธิบดี ”  (ค่าธรรมเนียมในการโอนเงินผ่านธนาคาร บริษทัฯจะตอ้งเป็นผูรั้บผิดชอบค่าใชจ่้ายทั้งหมด)
***พร้อมแนบใบน าฝาก (Pay In Slip) ดว้ยทุกคร้ัง

*** หมายเหตุ ให้ผู้วจิัยน าเช็คค่าธรรมเนียมการพิจารณาด้านจริยธรรมการวจิัยในคน ไปติดต่อช าระเงนิพร้อมรับใบเสร็จได้ที่
ฝ่ายการคลัง ฝ่ายงานคลัง ช้ัน ๓ อาคารบริหาร คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

สั่งจ่ายในนาม ม.มหิดล คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี หรือ FACULTY OF MEDICINE, RAMATHIBODI 
HOSPITAL, MAHIDOL UNIVERSITY

 โอนเขา้บญัชีธนาคาร “ธนาคารไทยพาณิชย ์จ  ากดั (มหาชน) ช่ือบญัชี ม.มหิดล คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี
หรือ FACULTY OF MEDICINE, RAMATHIBODI HOSPITAL, MAHIDOL UNIVERSITY เลขท่ีบญัชี 026-211222-9

 เช็ค ธนาคาร
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สรุปโครงการที่เสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน (จ.ว.ค.)
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

Exclusive Summary for Ethics Committee, Ramathibodi Hospital

ส าหรับเจ้าหน้าทีก่รอก
ผลการพิจารณา
  ผา่น       ไม่ผา่น No………………………
โครงการใหม่ค่าธรรมเนียมพจิารณา (Submission fee)
  ช าระ       ยงัไม่ช าระวนัท่ีเสนอเขา้พิจารณา  วนัพุธท่ี   เดือน         พ.ศ.   

ภาควิชา .......................................
รหสัภาควิชา................................

หวัหนา้โครงการวิจยั 
โทร 

โครงการเก่าเสนอแลว้...........................คร้ัง ส่วนท่ีแกห้ลงัสุด
คือ ................................................................................................................
แหล่งทุนวิจยั......................................... โทร ..............................................
E-mail……………………………………………………………………..

ช่ือเร่ืองวจิัยภาษาไทย: 
ช่ือเร่ืองภาษาองักฤษ:
งานวจิัยนีเ้ป็นการริเร่ิม                      บริษทัเอกชน                        อาจารยแ์พทยใ์นคณะแพทย ์                     อาจารยอ่ื์น
  โครงการเพื่อการท าวิทยานิพนธ์            ป.เอก            ป.โท            แพทยป์ระจ าบา้น                แพทยเ์ช่ียวชาญเฉพาะทาง(Fellow)   

Phase of study      ประเภทงานวจิัย                        จ านวนผู้ป่วยทีจ่ะศึกษา ระยะเวลาการท าวจิัย
  I   II   III   IV   สร้างองคค์วามรู้                 

  ถ่ายทอดเทคโนโลยี
ถา้เป็นการใชย้าใหม่ ยาน้ีคือ 
การรับรองจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข    มีเอกสารรับรองเลขท่ี..................................    ไม่มี 
การศึกษาน้ี Control Group ใช ้  Placebo            ยา ..............................            ไมมี่            

ข้อมูลใน Patient Information sheet (และข้อพจิารณาด้านจริยธรรม)
รายละเอยีดทีจ่ะปฏบิัต ิต่อผู้เข้าร่วมโครงการโดยสรุป

รายการเอกสารการขออนุมตัทิ าการวจิัยในคน ไทย
หนา้

Eng
หนา้

1. จ านวนคร้ังท่ีผูป่้วยตอ้งมาโรงพยาบาล  
2. กิจกรรมในโรงพยาบาล  ไม่มี   กิจกรรม 
     อ่ืนๆ......................................................................
3. จ านวนเลือดท่ีตอ้งไดรั้บการเจาะ ปริมาณ ____      จ านวน _____
4. การตรวจพิเศษท่ี Invasive ท่ีผูป่้วยตอ้งไดรั้บ   มี      ไม่มี
เช่น การตดัช้ินเน้ือ...............................จ านวน........................คร้ัง
Endoscope…………………………...จ านวน........................คร้ัง
การตรวจทางรังสี CT scan เฉพาะในกรณีท่ีผูป่้วยเกิด stroke, TIA, 
Systemic embothrombolic event
อ่ืนๆ Echocardiography
5. ทางเลือกอ่ืนท่ีรักษาในกรณีท่ีผูป่้วยไม่เขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีคือ
 ไม่ระบุ
การรักษาผูป่้วยหลงัจากจบโครงการวิจยัน้ีคือ
การรักษาผูป่้วยตามการรักษาท่ีมีอยูปั่จจุบนั                ไม่ระบุ
6. ค่าเดินทาง   ไม่มี      มี 
7.ค่าสูญเสียการขาดงาน    ไม่มี      มี 
8. มาตรการ (Interim evaluation) ในระหวา่งการทดลอง
     ไม่มี      มี หนา้…
9. ถา้เกิดปัญหาแทรกซอ้นหรือ ตาย ใครรับผิดชอบค่าใชจ่้าย
     ไม่มี      มี หนา้….
10. หากเกิดทุพพลภาพหรือ เกิดจากการวิจยั มีมาตรการชดเชยอยา่งไร
     ไม่มี      มี หนา้…

1.   ช่ือโครงการภาษาไทย/องักฤษ
2.   ช่ือหวัหนา้และผูร่้วมวจิยัภาษาไทย/องักฤษ
3.   หลกัการและเหตุผล
4.   วตัถุประสงค์
5.   วิธีการวิจยั และแบบแผนการวิจยั
6.  จ านวน Subject/เกณฑก์ารคดัเขา้-ออก
7.   ระยะเวลาในการศึกษา
8.   Protocol Flow chart
9.   ผลขา้งเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน
10. ประโยชนท่ี์คาดวา่จะไดรั้บ
11. ขอ้พิจารณาดา้นจริยธรรม
12. ค่าชดเชยแก่อาสาสมคัร (ตามความ เหมาะสม)
13. ระบุแหล่งทุน 
14. งบประมาณ
15. เอกสารช้ีแจง / แนะน าขอ้มูล (Patient 
      Information Sheet)
16. หนงัสือยินยอมโดยไดรั้บการบอกกล่าว (ICF)

หมายเหตุ: ส่วนท่ีตอ้งแกไ้ข
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล

แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest form)
ของผู้วิจัย ผู้ร่วมโครงการวิจัย และอาจารย์ที่ปรึกษา

      

DECLARATION OF CONFLICT OF INTEREST
Conflict of interest is not in itself a reason for protocol or investigator disapproval. The board will 
consider its existence and magnitude and whether or not these may affect the scope of protection 
the right and welfare of human participants.  
Protocol Title: …………………………………………………………………………………………………………………………………….……….

1. Sponsor / Source of funding Supportive details / 
Amount

None  -
Department / Institute………………….……………………..……….. 

Company / Agency ………………………………………..………….. 
Grand total

2. Conflict of interest Yes No
2.1. Do you, members of your family, or associated entity have or receive a 
financial interest in or from the sponsoring company?

 

Details of income and amount received from the sponsoring company
 Salary (amont ……………………………………)   
 Lump sum for the whole project (amont ……………………………………)   
 Per subject recruited (amont ……………………………………)   
 Other (specify) ………………………………….…………………. 

2.2 Do you hold any executive or scientific position in the sponsoring company?  
2.3 Do you serve as a consultant in scientific, financial, legal issues or a member 

of a “speaker’s bureau” concerning the products of the sponsoring 
company?

 

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

 

2.5 Have you assigned any student, postdoctoral fellow or other trainee, officer, 
support staff to a project sponsored by the sponsoring company?

 

2.6 Other (specify) …………………………………………………………………………

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

       Date   ……………………………………….
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 4 กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย
(Protocol Review Process) หน้าที่ 1 ของ 1

      

สารบัญ
บทที่ 4 กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย (Protocol Review Process)

หัวข้อ เรื่อง หน้า
วัตถุประสงค์
ขอบเขต
ความรับผิดชอบ
หลักการปฏิบัติ

1
1
1
1

1. การก าหนดวิธีพิจารณารับรองโครงการวิจัย
1.1 การพิจารณารับรองโครงการวิจัยที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ 

(Exemption from regular review)
1.2 การรับรองโครงการวิจัยด้วยวิธีเร่งด่วน (Expedited Review)
1.3 การรับรองโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full Board Review)
1.4 ภาคเอกชน

1
1

2
3
6

2. โครงการวิจัยท่ีมาจากข้อตกลงร่วม
1.  โครงการตามข้อตกลงร่วมมหาวิทยาลัยมหิดล ( Memorandum of 

Understanding: MOU)
2. โครงการวิจัยที่ส่งผ่านส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในคนของประเทศไทย (Central Research Ethics Committee : 
CREC)

7
7

8

3. ผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
3.1 การพิจารณาโครงการวิจัยที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ 

(Exemption from regular review)
3.2 การพิจารณาโครงการวิจัยด้วยวิธีเร่งด่วน (Expedited Review) 
3.3 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full Board Review)

8
8

8
9

เอกสารอ้างอิง 11
ภาคผนวก 11



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 4
กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย
(Protocol Review Process)

หน้าที่ 1 ของ 12

บทที่ 4
กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย (Protocol Review Process)

วัตถุประสงค์
เพ่ือใช้เป็นแนวทางให้ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่

ส านักงานฯ จัดการกับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ส่งเข้ามาเพ่ือขอรับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยฯ

ขอบเขต
ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัย และเอกสารที่

เกี่ยวข้อง การก าหนดขอบข่ายและประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย และข้ันตอนการส่งเอกสารเพ่ือ
รับการพิจารณา และผลการพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ

ความรับผิดชอบ
ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ มีหน้าที่คัดกรองโครงการวิจัยตาม

ระดับความเสี่ยงและเลือกวิธีทบทวนที่เหมาะสม และก าหนดกรรมการเพ่ือท าหน้าที่พิจารณาทบทวน
โครงการวิจัย แล้วเจ้าหน้าที่ฯ รวบรวมผลการประเมินมาพิจารณาในคณะกรรมการฯ และแจ้งผลการ
พิจารณาให้ผู้วิจัยภายหลังการประชุมโดยประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้ลงนามในบันทึก

หลักการปฏิบัติ
1. การก าหนดวิธีพิจารณารับรองโครงการวิจัย

           แบ่งวิธีการพิจารณารับรองโครงการวิจัย ออกเป็น 4 ประเภท ตามความเสี่ยงของ       
โครงการวิจัย ดังนี้
1.1) การพิจารณารับรองโครงการวิจัยที่ เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ  

(Exemption from regular review) ตามรายละเอียดใน SOP บทที่ 4 (ข้อ 3.1) 
ใช้ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการ 7 วันปฏิทิน

• ประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ซึ่งประธานมอบหมายจะด าเนินการ
พิจารณารับรองโครงการวิจัยประเภทที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ และ
เอกสารที่เกี่ยวข้องอ่ืนๆ กรรมการผู้พิจารณารับรอง หากมีข้อสงสัยหรือยังขาด
ข้อมูลหรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง กรรมการผู้พิจารณาจะส่งให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการ
ติดต่อผู้วิจัยเพื่อตอบข้อสงสัย หรือเอกสารเพิ่มเติม กรณีท่ีกรรมการผู้พิจารณาเห็น
ว่าไม่สามารถพิจารณาได้อาจน าเข้าเป็นการพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited 
Review) ทีม่ีกรรมการฯ 2-3 ท่าน หรือน าเข้าพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full
Board Review) ก็ได้



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 4
กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย
(Protocol Review Process)

หน้าที่ 2 ของ 12

แผนภาพการด าเนินการรับรองโครงการวิจัยที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ 
(Exemption from regular review)

1.2)  การรับรองโครงการวิจัยด้วยวิธีเร่งด่วน (Expedited Review) ตามรายละเอียดใน 
SOP บทที่ 4 (ข้อ 3.2) ใช้ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการ 14 วันปฏิทิน
• ประธานคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้มอบหมายให้กรรมการฯ จ านวน 2-3 ท่าน ท า

หน้าที่พิจารณารับรองโครงการวิจัยประเภทที่มีความเสี่ยงต่ า และเอกสารที่
เกี่ยวข้องอ่ืนๆ แทนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทั้งคณะ โดยคัดเลือก
จากสาขาที่กรรมการฯ มีความเชี่ยวชาญหรือสามารถเข้าใจบริบทของ
โครงการวิจัยนั้นได้ดี หากกรรมการอย่างน้อย 1 ท่านลงความเห็นให้น าเข้า
พิจารณาแบบครบองค์ประชุมหรือลงความเห็นไม่รับรอง ให้น าโครงการวิจัยนั้น
เข้าไปพิจารณาจากคณะกรรมการฯ แบบครบองค์ประชุม

• กรรมการฯ ซ่ึงเป็นตัวแทนของประชาชนทั่วไป (Lay person) อาจจะได้รับ
มอบหมายให้ทบทวนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม โดยบันทึกข้อมูลลงบน
แบบฟอร์มทบทวน (ส าหรับเอกสารชี้แจง)

• การรับรองโครงการวิจัยด้วยวิธี Expedited Review นี้ อาจกระท าได้ทั้งในกรณี
ที่เป็นโครงการใหม่และการติดตามโครงการที่ได้รับการรับรองแล้ว

• กรณีการพิจารณาโครงการใหม่ก่อนเริ่มท าการวิจัย ในการพิจารณารับรอง
โครงการ จะต้องค านึงถึงปัจจัยดังต่อไปนี้ ได้แก่

1) งานวิจัยและระเบียบวิธีวิจัยถูกต้องตามหลักวิทยาศาสตร์ (Scientific 
validity) 

2) สัดส่วนของความเสี่ยง ภาระ หรืออันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วม
วิจัย มีความคุ้มค่ากับประโยชน์อันพึงจะได้รับจากการวิจัย (Risk/benefit 
ratio)

ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัย
ผ่านระบบ EC 

E - Submission Online

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
ความถูกต้องครบถ้วน

ของเอกสาร/รับเอกสาร

ประธานหรือกรรมการ
1 ท่านที่ได้รับ

มอบหมายพิจารณา

ออกเอกสารรับรอง

3 วันปฏิทิน

7 วันปฏิทิน

   3 วันปฏิทิน
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3) มีผู้อ่อนแอเปราะบาง (Vulnerable subjects) เข้าร่วมในโครงการวิจัย
หรือไม่ และมีการคุ้มครองที่เหมาะสม

4) ความรุนแรงของความเสี่ยงหรืออันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นไม่มากไปกว่า 
minimal risk หรือ minor increase above minimal risk

5) มีมาตรการในการป้องกันและแก้ไขผลข้างเคียงอันไม่พึงประสงค์ เตรียม
ไว้อย่างเหมาะสมหรือไม่

6) ความเหมาะสมของคุณสมบัติของหัวหน้าโครงการวิจัยและโอกาสเกิดผล
ประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest)

7) ความถูกต้องเหมาะสมของกระบวนการขอความยินยอมและเอกสารขอ
ความยินยอมโดยสมัครใจ กรณีเป็นการเก็บข้อมูลไปข้างหน้า

8) กระบวนการรักษาความลับความปลอดภัยของข้อมูล (confidentiality) 
และการคุ้มครองความเป็นส่วนบุคคล (privacy) ตามพระราชบัญญัติ
คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562    

แผนภาพการด าเนินการรับรองโครงการวิจัยด้วยวิธีเร่งด่วน (Expedited Review)

1.3)  การรับรองโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full Board Review) ใช้ระยะเวลา
    ในการพิจารณาโครงการ 30 วันปฏิทิน

• โครงการที่สมควรได้รับการพิจารณาแบบครบองค์ประชุม ได้แก่
1.3.1) โครงการที่ไม่จัดอยู่ในประเภทความเสี่ยงต่ า หรือเป็นโครงการที่มีความ
         ซับซ้อน หรือกระท ากับผู้ที่อ่อนแอเปราะบาง (Vulnerable subject)
        จ าเป็นต้องอาศัยความคิดเห็นจากกรรมการเป็นองค์คณะ

1.3.2) โครงการที่มีการตรวจผู้เข้าร่วมวิจัยแบบ invasive เช่น การส่องกล้อง 
         การเจาะชิ้นเนื้อ เป็นต้น

7 วันปฏิทิน
ผู้วิจัยส่งโครงการวิจยั 

ผ่านระบบ 
EC E- Submission Online

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
ความถูกต้องครบถ้วน

ของเอกสาร/รับเอกสาร

ประธานก าหนด
กรรมการพิจารณา 

2-3 ท่าน

ออกเอกสารรับรอง
กรรมการฯ ที่ได้รับ

มอบหมายพิจารณารับรอง

7 วันปฏิทิน

7 วันปฏิทิน

   3 วันปฏิทิน
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1.3.3) โครงการที่มีการก าหนดการรักษา (Clinical trial) 
1.3.4) โครงการที่ยื่นขอรับรองแบบวิธีเร่งด่วน (Expedited Review) แต ่  

             กรรมการอย่างน้อย 1 ท่านลงความเห็นให้น าเข้าพิจารณาแบบครบ  
             องค์ประชุมหรือลงความเห็นไม่รับรอง
• คณะกรรมการฯ ทุกท่านที่เข้าร่วมประชุมฯ ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยทุก

โครงการและร่วมแลกเปลี่ยนความคิดเห็น/ให้ข้อเสนอแนะ/ลงความเห็น โดยจะ
ได้รับเอกสารโครงการในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ล่วงหน้าก่อนการประชุมอย่าง
น้อย 7 วันปฏิทิน โดยกรรมการประจ าบางท่านหรือกรรมการเสริมที่มีความรู้
ความเชี่ยวชาญในสาขาที่ตรงหรือใกล้เคียงกับเนื้อหาของโครงร่างการวิจัย จะ
ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยหลัก (Primary reviewer)     
1-2 ท่าน บันทึกข้อมูลลงบนแบบฟอร์มทบทวน น าส่งแบบประเมินในแบบฟอร์ม
ทบทวนให้เจ้าหน้าที่ฯ ก่อนวันประชุมอย่างน้อย 1 วันปฏิทิน โดย primary 
reviewer 1 ท่าน จะเป็นผู้น าเสนอสรุปโครงร่างในที่ประชุม Full board และ
ให้ข้อคิดเห็นทั้งด้านวิทยาศาสตร์และจริยธรรม และกรรมการท่านอ่ืน ๆ ให้
ข้อคิดเห็นเพ่ิมเติม

• โครงการทุนภาคเอกชน กรรมการฯ บางท่านจะได้รับมอบหมายเป็นผู้ทบทวน
โครงการวิจัยหลัก (Primary reviewer) 1-2 ท่าน และน าเสนอในท่ีประชุม Full
board โดยจะได้รับเอกสารโครงการก่อนการประชุมอย่างน้อย 7 วันปฏิทิน โดย
บันทึกข้อมูลลงบนแบบฟอร์มทบทวน น าส่งแบบประเมินในแบบฟอร์มทบทวน
ให้เจ้าหน้าที่ฯ ก่อนวันประชุมอย่างน้อย 1 วันปฏิทิน

• กรรมการฯ ซึ่งเป็นตัวแทนของประชาชนทั่วไป (lay person) จะได้รับมอบหมาย
ให้ทบทวนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม โดยบันทึกข้อมูลลงบนแบบฟอร์ม
ทบทวน

• ประธานคณะกรรมการฯ หรือตัวแทนในที่ประชุม มอบหมายให้กรรมการประจ า
หรือกรรมการเสริมที่ได้รับมอบหมายเป็นผู้ทบทวนหลัก น าเสนอรายละเอียด
เกี่ยวกับที่มาและวัตถุประสงค์ในการวิจัย วิธีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยและความ
จ าเป็น ประโยชน์และความเสี่ยงที่ผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มนั้นจะได้รับว่าเหมาะสม
หรือไม่ วิธีการด าเนินการวิจัย วิธีการเชิญชวนให้บุคคลเข้าร่วมโครงการวิจัย และ
กระบวนการขอความยินยอม โดยเฉพาะรายละเอียดของเอกสารข้อมูลและขอ
ความยินยอมส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยว่าครบถ้วนเพียงพอหรือไม่ รวมทั้งเสนอ
ความเห็นของตนเองต่อท่ีประชุม จากนั้นประธานเปิดรับฟังความคิดเห็นจาก
คณะกรรมการท่านอ่ืนๆ โดยแยกการอภิปรายเป็นประเด็นเชิงวิทยาศาสตร์และ
ประเด็นเชิงจริยธรรม และประธานเปิดรับฟังความคิดเห็นและข้อเสนอแนะจาก
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กรรมการฯ ซึ่งเป็นตัวแทนของประชาชนทั่วไป เกี่ยวกับเอกสารข้อมูลและขอ
ความยินยอมส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย กรรมการฯ ในที่ประชุมร่วมกันวิเคราะห์
และอภิปรายแสดงความคิดเห็น และกรรมการฯ ทุกท่านในที่ประชุมร่วมกันสรุป
เป็นผลการพิจารณาโครงการ

• ในวันประชุม หากประธานคณะกรรมการฯ ไม่สามารถเข้าประชุมได้ในคร้ังใด 
จะมีการมอบหมายให้รองประธานหรือเลขาคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ผู้ที่
เหมาะสมในการประชุมครั้งนั้น ท าหน้าที่ประธานในที่ประชุมแทนเฉพาะคราว

• ในการจัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะมีการก าหนดวันประชุมไว้
ล่วงหน้าตลอดปี และประกาศให้ผู้วิจัยทราบทางเว็บไซต์ของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ โดยจะประชุมเดือนละ 2 ครั้ง ในวันศุกร์ที่ 1 ของเดือน และในวันพุธ
ที่ 3 ของเดือน

• องค์ประชุมจะต้องไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของคณะกรรมการประจ าแต่ละชุด 
ประกอบด้วยกรรมการฯ ทั้งเพศชาย และเพศหญิง และจะต้องมีกรรมการฯ ที่
เป็นแพทย์อย่างน้อย 3 ท่าน มีกรรมการที่เป็นตัวแทนจากภาคประชาชนอย่าง
น้อย 1 ท่าน และมีกรรมการที่ไม่ได้สังกัดคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล
รามาธิบดี มหาวิทยามหิดลอย่างน้อย 1 ท่าน ร่วมด้วย และการพิจารณา
โครงการวิจัยที่ศึกษาในเด็ก ต้องมีกรรมการที่เป็นกุมารแพทย์อยู่ในที่ประชุม
อย่างน้อย 1 ท่าน

• คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีอ านาจและหน้าที่ในการพิจารณาให้การรับรอง/ไม่
รับรองโครงการวิจัยหรือขอให้มีการปรับปรุงแก้ไขก่อนให้การรับรอง โดย
พิจารณาความเหมาะสมในกรณีต่อไปนี้คือ
1) คุณสมบัติของผู้วิจัย/ผู้ ร่วมการวิจัย มีความเหมาะสมตามสาขาความ

เชี่ยวชาญและประสบการณ์ของผู้วิจัยหลัก/ผู้ร่วมการวิจัย และผู้วิจัยทุกท่าน
ต้องผ่านการอบรมทางจริยธรรมการวิจัยในคน โดยเอกสารรับรอง ระบุ
ระยะเวลาการอบรมอย่างน้อย 1 วัน หรืออย่างน้อย 6 ชั่วโมง หรือผ่านการ
อบรมและทดสอบทางจริยธรรมการวิจัยในคนทางออนไลน์ (จวค. 
2588/2561 วันที่ 1 พฤศจิกายน 2561 และ จวค.1365/2561 วันที่ 14 
มิถุนายน 2561) กรณีการวิจัยที่เป็น clinical trial ผู้ร่วมการวิจัยทุกท่านต้อง
ผ่านการอบรม GCP โดยเอกสารรับรองควรมีอายุการรับรองเหลือไม่น้อยกว่า 
1 ปี 

2) การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest) ของผู้วิจัย/ผู้ร่วมการวิจัย  
3) ความพร้อมของปัจจัยที่จ าเป็นต้องใช้ในการวิจัย เช่น ผู้ช่วยวิจัย เครื่องมือ 

อุปกรณ์ และสถานที่ท่ีท าวิจัย เป็นต้น
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4) งานวิจัยและระเบียบวิธีวิจัยถูกต้องตามหลักวิทยาศาสตร์ (Scientific 
validity) 

5) สัดส่วนของความเสี่ยง ภาระ หรืออันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมวิจัย มี
ความคุ้มค่ากับประโยชน์อันพึงจะได้รับจากการวิจัย (Risk/benefit ratio)

6) การคุ้มครองดูแลผู้เข้าร่วมวิจัย ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจาก
การเข้าร่วมการวิจัย

7) กระบวนการขอความยินยอมเพ่ือเข้าร่วมวิจัย และหนงัสือแสดงความยินยอม
เข้าร่วมการวิจัย การพิจารณาจะเป็นไปในมาตรฐานเดียวกัน ทั้งโครงการวิจัย
ใหม่ที่ยังไม่เคยได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ใดมาก่อน 
หรือโครงการวิจัยที่เคยได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของ
สถาบันอ่ืนมาแล้ว เช่น ในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยพหุสถาบัน (Multicenter 
study)

8) กระบวนการรักษาความลับความปลอดภัยของข้อมูล (Confidentiality) และ
การคุ้มครองความเป็นส่วนบุคคล (Privacy) ตามพระราชบัญญัติคุ้มครอง
ข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562

แผนภาพการด าเนินการรับรองโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full board review)

1.4) ภาคเอกชน ใช้ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการ 30 วันปฏิทิน
1.4.1)   กรณีท่ีมีการศึกษาวิจัยที่โรงพยาบาลรามาธิบดีเพียงสถาบันเดียว ผู้วิจัยหรือ

ตัวแทนภาคเอกชนส่งโครงการวิจัยที่หน่วยวิจัยทางคลินิก (Clinical
Research center : CRC) เพ่ือรับการพิจารณาคณะกรรมการพิจารณา
งบประมาณโครงการวิจัยในคน (budget review) โดยจ่ายค่าธรรมเนียม
การพิจารณา 10,000 บาท เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารครบถ้วนแล้ว 

ผู้วิจัยส่งโครงการวิจยั 
ผ่านระบบ 

EC E- Submission Online

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
ความถูกต้องครบถ้วน

ของเอกสาร/รับเอกสาร

น าโครงการวิจยั
เข้ารอบประชุมเพื่อ

พิจารณา

สรุปผล
การพิจารณารับรอง

   15 วันปฏิทิน

ออกเอกสารรับรอง

   15 วันปฏิทิน

   7 วันปฏิทิน

   3 วันปฏิทิน
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ส่งให้ประธานก าหนด Primary reviewer หรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 
อย่างน้อย 2 ท่าน

1.4.2)  กรณีที่มีการศึกษาวิจัยแบบสหสถาบัน (Multicenter) ให้ด าเนินการส่ง    
โครงการวิจัยขอรับการรับรองผ่าน ส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณา 
จริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศไทย (Central Research Ethics 
Committee : CREC) 

หมายเหตุ: โดยจะเริ่มการวิจัยได้ต้องผ่านคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะกรรมการ
พิจารณางบประมาณโครงการวิจัยในคน (budget review) และด าเนินการเซ็นสัญญา 
(Material Transfer Agreement : MTA) (Clinical Trial Agreement : CTA) ตาม
ก าหนดมาตรฐานสากล

แผนภาพการด าเนินการรับรองโครงการวิจัย ส าหรับภาคเอกชน และ CREC

*กรณีโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก CREC จะเป็นการน าโครงการวิจัยเข้ารอบประชุมเพ่ือรับทราบ

2. โครงการวิจัยท่ีมาจากข้อตกลงร่วม
1. โครงการตามข้อตกลงร่วมมหาวิทยาลัยมหิดล (Memorandum of Understanding:

MOU) เนื่องจากในมหาวิทยาลัยมหิดลมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ า     
แต่ละส่วนงาน/สถาบัน (9 สถาบัน) จึงมีข้อตกลงระหว่างคณะกรรมการฯ ร่วมกัน ดังนี้

1.1 กรณีผู้วิจัยหลักอยู่ในสถาบันใด สถาบันต้นสังกัดของผู้วิจัยนั้นจะต้องเป็นผู้พิจารณา
หลัก (IRB of Record) โดยพิจารณาตามขั้นตอน หลังจากสรุปผลการพิจารณาแล้ว
จะต้องส่งผลการพิจารณาไปยังสถาบันร่วมอ่ืนๆ เพ่ือเสนอข้อคิดเห็นเพ่ิมเติม หรือให้
การรับรอง และรวบรวมผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยแก้ไขตามกระบวนการพิจารณา
แล้วจึงออกใบรับรองจากสถาบันผู้พิจารณาหลัก

ผู้วิจัยส่งโครงการวิจยั 
ผ่านระบบ 

Online ส่งโครงการวิจัยส าหรบั
ทุนภาคเอกชน/ CREC 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
ความถูกต้อง
ครบถ้วนของ

เอกสาร/รับเอกสาร

น าโครงการวิจยั
เข้ารอบประชุม
เพื่อพิจารณา/

รับทราบ*

ออกเอกสารรับรอง

15 วันปฏิทิน

สรุปผลการพิจารณา
รับรอง/รับทราบ

7 วันปฏิทิน

15 วันปฏิทิน

   3 วันปฏิทิน
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1.2 กรณีผู้วิจัยเป็นบุคลากรภายนอกคณะฯ แต่ต้องการท าการศึกษาวิจัยในคณะ
แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีเพียงสถาบันเดียว ผู้วิจัยสามารถส่งโครงการ
ผ่านระบบ โดยจ่ายค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการจ านวน 600 บาท หรือ
กรณีเป็นบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดลแต่ไม่ได้สังกัดคณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี สามารถให้สถาบันต้นสังกัดพิจารณาและท าบันทึกว่าเป็น
โ ค ร ง ก า ร ต า ม ข้ อ ต ก ล ง ร่ ว ม ม ห า วิ ท ย า ลั ย ม หิ ด ล  ( Memorandum of 
Understanding : MOU) โดยไม่เสียค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการ จ านวน 
600 บาท

2. โครงการวิจัยที่ส่งผ่านส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของ
ประเทศไทย (Central Research Ethics Committee :  CREC) คณะแพทยศาสตร์  
โรงพยาบาลรามาธิบดี มีนโยบายข้อตกลงร่วมกับ CREC ว่าโครงการวิจัยที่เป็นสหสถาบัน
ให้ด าเนินการส่งโครงการเพ่ือขอรับการพิจารณาจาก CREC โดยทาง CREC จะส่งให้ทาง
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี พิจารณา Local Issue โดยก าหนดให้มีการตอบ
กลับมาภายใน 7 วันปฏิทิน และเมื่อ CREC พิจารณาเสร็จสิ้น สรุปผลการพิจารณาแล้ว
จะต้องส่งผลการพิจารณามายังคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี และทางประธาน
คณะกรรมการฯ จะพิจารณารับรองแบบ Exemption from regular review หรือ 
Expedited Review ตามความเหมาะสม แล้วน าเรื่องเข้าแจ้งในที่ประชุมเพ่ือรับทราบ
กรณีมีการรายงาน Local site SAE และ Local site protocol violation ที่เกิดขึ้นภายใน

คณะฯ ให้ส่งรายงานทางคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี เพ่ือพิจารณา เมื่อเสร็จสิ้น 
สรุปผลการพิจารณาแล้ว ทางคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีจะพิจารณาส่งผลการ
พิจารณาไปยัง CREC เพ่ือรับทราบ

3. ผลการพิจารณาโครงการวิจัย แบ่งตามวิธีการพิจารณา 3 วิธี ดังนี้
3.1) การพิจารณาโครงการวิจัยที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ (Exemption from 

regular review) กรณีที่มีการแก้ไข เจ้าหน้าที่ฯ สรุปผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ที่ให้
แก้ไขเพ่ิมเติมส่งผ่านระบบ EC E-Submission Online โดยระบบมีการแจ้งเตือนอัตโนมัติผ่าน
ทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย โดยจะต้องตอบค าถามข้อเสนอแนะฯ กลับมาภายใน 60 วันปฏิทิน เพ่ือ
พิจารณาและออกเอกสารรับรอง Certificate of Exemption วันรับรอง และออกเอกสารรับรอง
อิเล็กทรอนิกส์เสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ืออนุมัติโดยการลงนามอิเล็กทรอนิกส์ และแจ้งผล
ให้ผู้ วิ จั ยรับทราบผ่ าน E-Mail ซึ่ งผู้ วิ จั ยสามารถพิมพ์เอกสารรับรองฯ ผ่ านระบบ EC                   
E-Submission Online หลังจากได้รับการรับรอง ภายใน 7 วันปฏิทิน

3.2) การพิจารณาโครงการวิจัยด้วยวิธีเร่งด่วน (Expedited Review) กรรมการฯ ส่งผลการ
พิจารณาทบทวนผ่านระบบ EC E-Submission Online เจ้าหน้าที่ฯ สรุปผลการพิจารณาของ
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คณะกรรมการฯ ที่ให้แก้ไขเพ่ิมเติม เพ่ือพิจารณาอีกครั้ง ส่งผ่านระบบ EC E-Submission 
Online โดยระบบมีการแจ้งเตือนอัตโนมัติผ่านทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย โดยผู้วิจัยจะต้องตอบ
ค าถามข้อเสนอแนะฯ กลับมาภายใน 60 วันปฏิทิน หากเกินก าหนดเวลาผู้วิจัยจะต้องด าเนินการ
ส่งโครงการมาเพ่ือพิจารณาใหม่ เมื่อผู้วิจัยตอบค าถามข้อเสนอแนะฯ เจ้าหน้าที่ฯ จะส่งต่อไปยัง
ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ หรือกรรมการท่านเดิมเพ่ือพิจารณาอีกครั้ง

ผลก า ร พิ จ า ร ณ า โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย แ บบ  Exemption from regular review แ ล ะ 
Expedited Review จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้

1) รับรองโดยไม่มีข้อแก้ไข (Approve)
2) รับรองในหลักการ จะให้การรับรองเมื่อปรับแก้ตามค าแนะน าของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน หรือชี้แจงเหตุผลเพ่ิมเติมตามเห็นสมควร (Minor revision)
3) ไม่รับรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพ่ือพิจารณาใหม่ ภายหลังการปรับแก้ไข
โครงการวิจัยแล้ว (Major revision)
4) ไม่รับรองโดยมีเหตุผลตามท่ีแจ้งไว้ ต้องน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม (Disapprove 
and go to full board)

3.3) การพิจารณาโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full Board Review)
ผลการพิจารณา แบ่งเป็น 4 ประเภท โดยมีรายละเอียดดังต่อไปนี้

1)  รับรองโดยไม่มีข้อแก้ไข (Approve) เจ้าหน้าที่จัดท าเอกสารข้อมูลและขอความ
ยินยอม โดยคาดลายน้ าว่า “รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะ
แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี” โดยมุมขวาบนของเอกสารจะระบุเลขที่เอกสารรับรอง 
(COA No.) วันรับรอง และออกเอกสารรับรองอิเล็กทรอนิกส์เสนอประธานคณะกรรมการฯ 
เพ่ืออนุมัติโดยการลงนามอิเล็กทรอนิกส์ แจ้งผลให้ผู้วิจัยรับทราบผ่าน E-Mail ซึ่งผู้วิจัย
สามารถพิมพ์เอกสารรับรองฯ ผ่านระบบ EC E-Submission Online ภายใน 7 วันปฏิทิน

2)  ปรับปรุงรายละเอียดบางส่วน (Minor revision) หรือรับรองในหลักการ จะให้
การรับรองเม่ือปรับแก้ตามค าแนะน าของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หรือชี้แจง
เหตุผลเพ่ิมเติมตามที่สมควร เจ้าหน้าที่ฯ สรุปผลการพิจารณาของคณะกรรมการที่ให้แก้ไข
เพ่ิมเติมส่งผ่านระบบ EC E-Submission Online โดยระบบมีการแจ้งเตือนอัตโนมัติผ่าน
ทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย โดยจะต้องตอบค าถามข้อเสนอแนะฯ กลับมาภายใน 60 วันปฏิทิน
หากเกินก าหนดเวลาผู้วิจัยจะต้องด าเนินการส่งโครงการมาเพ่ือพิจารณาใหม่

โดยมีเกณฑ์การตัดสิน ดังนี้
- โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ า
- โครงการวิจัยที่มีรายละเอียดข้อมูลครบถ้วนพอสมควรในการพิจารณา
- โครงการวิจัยที่ไม่มีความผิดพลาดส าคัญของข้อมูล 
- กระบวนการวิจัยเหมาะสม 
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- การประเมินและติดตามความเสี่ยงเหมาะสมพอควร
- กระบวนการขอความยินยอมและข้อมูลและขอความยินยอมเหมาะสม

เมื่อผู้วิจัยตอบค าถามข้อเสนอแนะฯ เจ้าหน้าที่ฯ จะส่งต่อไปยังประธานคณะ
กรรมการฯ เลขานุการฯ หรือกรรมการท่านเดิมให้ท าการพิจารณาอีกครั้ง เพ่ือรับรอง

3) ต้องปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อส าคัญ (Major revision) หรือยังไม่รับรอง
จนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพ่ือพิจารณาใหม่ ภายหลังปรับแก้ไขโครงการวิจัยแล้ว เจ้าหน้าที่ฯ
สรุปผลการพิจารณาของคณะกรรมการที่ให้แก้ไขเพ่ิมเติม ส่งผ่านระบบ EC E-Submission
Online โดยระบบมีการแจ้งเตือนอัตโนมัติผ่านทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย โดยผู้วิจัยจะต้องตอบ
ค าถามข้อเสนอแนะฯ กลับมาภายใน 60 วันปฏิทิน หากเกินก าหนดเวลาผู้วิจัยจะต้อง
ด าเนินการส่งโครงการมาเพ่ือพิจารณาใหม่

โดยมีเกณฑ์การตัดสิน ดังนี้
-   โครงการวิจัยมีข้อมูลไม่เพียงพอต่อการพิจารณา
-   กรรมการมีข้อสงสัยในด้านความปลอดภัย 
-   กระบวนการวิจัยที่เห็นว่าต้องมีข้อมูลเพิ่มเติมอย่างส าคัญ
-   การประเมินและติดตามความเสี่ยงยังไม่ครบถ้วนอย่างมีนัยส าคัญ
-  กระบวนการขอความยินยอม และเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม    

ขาดความเหมาะสม
เมื่อผู้วิจัยตอบค าถามข้อเสนอแนะฯ เจ้าหน้าที่จะน าโครงการเข้าสู่กระบวนการ

พิจารณาแบบครบองค์ประชุมในรอบถัดไป
4) ไม่รับรอง (Disapprove) หมายถึง คณะกรรมการฯ ไม่รับรองการท าวิจัยในเรื่องที่

เสนอขอรับการพิจารณา เจ้าหน้าที่สรุปผลการพิจารณาของคณะกรรมการที่ไม่รับรองส่งผ่าน
ระบบ EC E-Submission Online โดยระบบมีการแจ้งเตือนอัตโนมัติผ่านทาง E-Mail ไปให้
ผู้วิจัย กรณีผู้วิจัยมีข้อโต้แย้ง หรืออุทธรณ์มติของคณะกรรมการ ผู้วิจัยสามารถท าบันทึกถึง
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กลับมาภายใน 60 วันปฏิทิน เพ่ือน าเข้า
พิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board) หากเกินก าหนดเวลาผู้วิจัยจะต้องด าเนินการส่ง
โครงการมาเพ่ือพิจารณาใหม่

โดยมีเกณฑ์การพิจารณา ดังนี้
- โครงการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงมากกว่าประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย

อย่างชัดเจน
- กระบวนการวิจัยนั้นมีความไม่ถูกต้องอย่างมีนัยส าคัญที่จะท าให้

ผลการวิจัยไม่สามารถเชื่อถือได้
- การประเมินและติดตามความเสี่ยงไม่มีความเหมาะสมอย่างชัดเจน                                  
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-   กระบวนการขอความยินยอม และเอกสารข้อมูลและความยินยอมไม่มี
ความเหมาะสมอย่างชัดเจน

- หัวข้อวิจัยมีความสุ่มเสี่ยงต่อชื่อเสียงของสถาบัน  หรือขัดแย้งกับนโยบาย
ของคณะฯ และมหาวิทยาลัย ขัดกับกฎหมายและศีลธรรมอันดีงาม

การตัดสินผลการพิจารณาจะใช้วิธีการลงฉันทามติ (Consensus) โดยประธานคณะ
กรรมการฯ จะสอบถามความเห็นของกรรมการฯ ซึ่งเป็นผู้ทบทวนหลักก่อน หลังจากนั้น
ค่อยขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ ในที่ประชุม หากมีกรรมการฯ ท่านหนึ่งท่านใด
ไม่เห็นด้วย ประธานคณะกรรมการฯ จะเปิดให้มีการอภิปรายจนกว่าจะได้ฉันทามติ หากใช้
เวลามากเกินไปโดยหาข้อสรุปไม่ได้ ประธานคณะกรรมการฯ อาจใช้วิธีการลงมติโดยใช้
เสียงข้างมาก (Vote)

เอกสารอ้างอิง

- 45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.401(b), DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non-
Research Determination”

- ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) 
แปลโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

- International Council for Harmonization of Technical Requirement, for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), Integrated Addendum to ICH E6  (R1 ) : 
Guideline for Good Clinical Practice E6 (R2) dated 9 November 2016.

- Federal Register /Vol. 82, No. 12/Thursday, January 19, 2017/Rules and 
Regulations

- The Office for Human Research Protections (OHRP)’s guidance 2017.
- เกณฑ์โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับพิจารณาโดยกระบวนการแบบเร่งด่วน
- แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550
- นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2558 ส านักงานคณะกรรมการ

วิจัยแห่งชาติ

ภาคผนวก

- แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
(REC-MURA.01)

- หนังสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัย (REC-MURA.02)



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 4
กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย
(Protocol Review Process)

หน้าที่ 12 ของ 12

- แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัย
(REC-MURA.24)

- แบบฟอร์ม Primary reviewer ส าหรับกรรมการหลัก (Board Member) (REC-MURA.25)
- แบบฟอร์ม Primary reviewer ส าหรับกรรมการซึ่งเป็นตัวแทนของประชาชนทั่วไป        

(Lay Person) (REC-MURA.26)
- แบบฟอร์ม Primary reviewer ส าหรับโครงการวิจัยประเภท Expedited Review และ 

Exemption from regular review ในระบบ EC E-Submission Online (REC-MURA.27)
- แบบฟอร์มการตอบข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการ (REC-MURA.28)
- หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยส าหรับภาคเอกชน (REC-MURA.29)



ภาคผนวก



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล

แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน
ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Conflict of interest form)

      

การมีผลประโยชน์ทบัซ้อน (Conflict of interest)
การมีผลประโยชน์ทบัซ้อนหรือความขัดแย้งกันระหว่างผลประโยชนส์่วนตนและผลประโยชน์สว่นรวม (Conflict of interest : 
COI) การพิจารณาโครงการวิจัยโดยมีผลประโยชนส์่วนตนเข้ามาเก่ียวข้องอาจส่งผลกระทบต่อการตัดสินใจหรือการปฏิบัติหนา้ที่
ในต าแหน่งในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน การกระท าดังกล่าวอาจเกิดขึ้นโดยเจตนาหรือไม่เจตนา

ค ารับรองนี้ท าขึ้นเม่ือวันที่.........เดือน...................พ.ศ.............โดย (ชื่อ-นามสกุล)................................................................

ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “ผู้ให้ค ารับรอง” มอบให้ไว้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” เพ่ือเป็นหลักฐานดังต่อไปนี้

เนื่องจากโอกาสที่จะเกิดผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นไปได้เสมอ จึงต้องมีการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนของ
คณะกรรมการในการพิจารณาโครงการวิจัย และประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนต้องมีการจัดการเพ่ือให้
ผลลัพธ์สุดท้ายสามารถให้การปกป้องอาสาสมัคร/ผู้เข้าร่วมการวิจัย

คณะกรรมการมีนโยบายไม่ให้กรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยร่วมในการพิจารณา ทบทวน 
ให้ค าแนะน า หรือลงมติเห็นชอบ ยกเว้นการให้ข้อมูลตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนร้องขอ

ผู้ให้ค ารับรองตกลงจะเปิดเผยต่อคณะกรรมการในทันที ในกรณีที่ตนเองมีหรือสงสัยว่ามีผลประโยชน์ทับซ้อน
ในโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในวันที่ผู้ให้ค ารับรองเข้าร่วมการประชุม และต้องไม่มีส่วนร่วมในการอภิปรายหรือ
ให้ค าแนะน าเก่ียวกับโครงการวิจัยนั้น ๆ

หากผู้ยื่นโครงการวิจัยเชื่อว่ากรรมการท่านใดอาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยของตน ผู้วิจัยอาจ
ร้องขอให้กรรมการท่านนั้นออกจากการมีส่วนร่วมในการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยได้ การร้องขออาจท าเป็นลาย
ลักษณ์อักษรถึงประธานคณะกรรมการ การร้องขอต้องมีหลักฐานแสดงว่ากรรมการที่ตนสงสัยนั้นมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
คณะกรรมการอาจสอบสวนการมีผลประโยชน์ทับซ้อนตามที่ผู้ยื่นกล่าวหา

           ตัวอย่างอันถือว่ากรรมการมีผลประโยชน์ทับซ้อน อาจเป็นดังต่อไปนี้ 
❑ มีส่วนร่วมในโครงการวิจัย เช่น เป็นผู้วิจัยร่วม อาจารย์ที่ปรึกษา อาจารย์ที่ปรึกษาร่วม ฯลฯ
❑ ได้รับหรือจะได้รับประโยชน์อันมีมูลค่าอย่างหนึ่งอย่างใด เป็นการตอบแทนจากผลลัพธ์ของการพิจารณา
❑ เป็นคู่แข่งด้านการวิจัยเกี่ยวข้องกับโครงการนั้น 
❑ เข้าถึงแหล่งทุนหรือข้อมูลทางวิชาการอาจท าให้ได้ประโยชน์ด้านการแข่งขันซึ่งไม่เป็นธรรม 
❑ มีอคติส่วนตัวซึ่งอาจมีผลท าให้การพิจารณาไม่เป็นธรรม
ผู้ให้ค ารับรองตกลงให้ค ารับรองว่า เมื่อใดที่ข้าพเจ้ามีผลประโยชน์ทับซ้อน ข้าพเจ้าจะแจ้งแก่คณะกรรมการ

ในทันที เพ่ือไม่ให้นับข้าพเจ้าเป็นองค์ประชุมที่สามารถลงมติ และออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการลงความเห็น
ผู้ให้ค ารับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามค ารับรองที่กล่าวมาข้างต้นเป็นอย่างดีแล้วเห็นว่าถูกต้องตาม

ความประสงค์จึงได้ลงนามไว้เป็นหลักฐาน

            ลงนาม ………..………….......................………………..……(ผู้ให้ค ารับรอง)
                                                                         (..................................................)                                                                                                                                                                                                         
                                                                         วันที่…………/………....…/…....………

REC-MURA.01



หนังสือรับรองการรักษาความลบัเกีย่วกบัโครงการวจิยั
ของ

คณะกรรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน คณะแพทยศาสตร์ ร.พ.รามาธิบดี

ท ำท่ี คณะแพทยศำสตร์ ร.พ.รำมำธิบดี
๒๗๐ ถนนพระรำม ๖ แขวงทุ่งพญำไท 

                                                                                                                  เขตรำชเทวี  กรุงเทพฯ ๑๐๔๐๐
                              โทร ๐ ๒๒๐๑ ๑๕๔๔   

โทรสำร ๐ ๒๒๐๑ ๒๗๗๒   

วนัท่ี............................................................

เน่ืองจำกในกำรท ำวิจยัในคนจะมีเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งเป็นจ ำนวนมำกทั้งท่ีเป็นเอกสำรท่ีนักวิจยั และ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคนได้จัดท ำข้ึน เช่นโครงร่ำงวิจัย เอกสำรท่ีเก่ียวข้องกับกำรท ำวิจัย     
แผนกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรฯ แบบฟอร์มต่ำงๆท่ีพัฒนำข้ึนใช้ เป็นต้น รวมทั้ งข้อมูลท่ีเก่ียวข้อง         
กับผู ้ให้ทุนวิจัย ผู ้เข้ำร่วมกำรวิจัยและชุมชนท่ีด ำเนินกำรวิจัย ซ่ึงจัดเป็น เอกสำร/ข้อมูลท่ีควรได้รับกำร        
ปกป้องเพ่ือมิให้มีผลกระทบถึงผู ้เก่ียวข้อง จึงจ ำเป็นต้องเก็บรักษำไวเ้ป็นควำมลับมิให้เปิดเผยออกไป          
จนกวำ่จะไดรั้บอนุญำตจำกนกัวิจยั หรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในคน

ข้ำพเจ้ำเป็นผู ้ห น่ึงท่ีได้รับทรำบเอกสำรและหรือข้อมูลดังกล่ำวแล้วข้ำงต้น ในกิจกรรมอัน          
เน่ืองจำกกำรทบทวน และพิจำรณำเอกสำรและหรือข้อมูลเพ่ือกำรรับรองโครงกำรวิจยั หรือกิจกรรมอ่ืนท่ี
เก่ียวข้อง เช่น กำรเยี่ยมส ำรวจเพ่ือประเมินคุณภำพกำรด ำเนินงำน จึงขอรับรองว่ำจะรักษำควำมลับของ       
เอกสำรและหรือขอ้มูลดังกล่ำวข้ำงต้น โดยจะไม่น ำไปเผยแพร่หรือคัดลอกไปใช้ หรือกระท ำด้วยประกำร      
ใดๆ เพ่ือท ำให้เอกสำรและหรือข้อมูลดังกล่ำวได้เผยแพร่ออกไปไม่ว่ำจะเป็นเพียงส่วนหน่ึงส่วนใด หรือ     
ทั้งหมด จนกว่ำจะไดรั้บอนุญำตเป็นลำยลกัษณ์อกัษรจำกนักวิจยั หรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในคน 
มหำวิทยำลยัมหิดลแลว้เท่ำนั้น  หำกขำ้พเจำ้เป็นผูก้ระท ำกำรดงักล่ำวจนเป็นเหตุให้เกิดควำมเสียหำยข้ึนแลว้
ขำ้พเจำ้ยอมรับผิดชอบในควำมเสียหำยนั้นทุกประกำร

(ลงช่ือ)................................................... ผูใ้หค้  ำรับรอง
(.............................................................)
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล

แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัย
(Conflict of interest form)

      

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  คร้ังที่  X/25XX (รอบที่ X)  ในวัน เดือน ปี    
เวลา 09.00-12.00 น. ประชุมออนไลน์ผ่านระบบ Zoom meeting

การมีผ  การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest)
การมีผลประโยชน์ทับซ้อนหรือความขัดแย้งกันระหว่างผลประโยชน์ส่วนตนและผลประโยชน์ส่วนรวม (Conflict of interest : 
COI) ดังนั้นการพิจารณาโครงการวิจัยโดยมีผลประโยชน์ส่วนตนเข้ามาเกี่ยวข้องอาจส่งผลกระทบต่อการตัดสินใจหรือการ
ปฏิบัติหน้าที่ในต าแหน่งในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน การกระท าดังกล่าวอาจเกิดขึ้นโดยเจตนาหรือไม่เจตนา

      ส่วนที่ 1: การมีผลประโยชน์ทับซ้อน
มี ไม่มี

ท่านมีส่วนเก่ียวข้องและมีส่วนได้ส่วนเสียใดๆ กับโครงการวิจัยที่เข้ารอบประชุมในครั้งนี้หรือไม่

     ส่วนที่ 2: ชื่อโครงการวิจัยที่ท่านมีส่วนเกี่ยวข้องและมีส่วนได้ส่วนเสีย

หมายเลขโครงการวิจัย: ID……….........… วาระที่......................
ชื่อโครงการวิจัย: 
.....................……………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………...........

หมายเลขโครงการวิจัย: ID………..............… วาระที่......................
ชื่อโครงการวิจัย: 
.....................…………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………….....................

ชื่อผู้วิจัย...........................................................................
แผนก/ฝา่ย/ภาควชิา........................................................

ชื่อผู้วิจัย...............................................................................
แผนก/ฝา่ย/ภาควชิา............................................................

ประเด็นที่มีสว่นเก่ียวข้องและมสี่วนได้ส่วนเสีย ประเด็นที่มีสว่นเก่ียวข้องและมสี่วนได้ส่วนเสีย
  อาจารย์ที่ปรึกษา   อาจารย์ที่ปรึกษา
  ผู้ร่วมวิจัย   ผู้ร่วมวิจัย
  อ่ืนๆ........................................................   อ่ืนๆ........................................................

หมายเลขโครงการวิจัย: ID………..........… วาระที่.....................
ชื่อโครงการวิจัย: 
.....................……………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………...........

หมายเลขโครงการวิจัย: ID…............……..… วาระที่......................
ชื่อโครงการวิจัย: 
.....................…………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………….....................

ชื่อผู้วิจัย...........................................................................
แผนก/ฝา่ย/ภาควชิา........................................................

ชื่อผู้วิจัย...............................................................................
แผนก/ฝา่ย/ภาควชิา............................................................

ประเด็นที่มีสว่นเก่ียวข้องและมสี่วนได้ส่วนเสีย ประเด็นที่มีสว่นเก่ียวข้องและมสี่วนได้ส่วนเสีย
  อาจารย์ที่ปรึกษา   อาจารย์ที่ปรึกษา
  ผู้ร่วมวิจัย   ผู้ร่วมวิจัย
  อ่ืนๆ........................................................   อ่ืนๆ........................................................

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

                                                                      (……………………..…………………..)
                                                                        วันที่…………/…………/…………                                                                                                  
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                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  คร้ังที่  7/2566 (รอบที่ 2)  ในวัน……….. ที่……………………………………..
เวลา 09.00-12.00 น. ประชุมออนไลน์ผ่านระบบ Zoom meeting

วาระที่ ……………………….. ID …………………….
ชื่อโครงการ 

หัวหน้าโครงการ  
กรรมการ Review  เลือกรายการ
Vulnerability assessment      
[   ] Children and teenager  (1-18 year)       [   ] Pregnant women
[   ] Newborn and Infant                                     [   ] Elderly (>65 year) 
[   ] Patient in emergency/critical condition [   ] Patient with chronic disease
[   ] Student both school and university level [   ] Patient with mental disability
[   ] Employers/subordinates of Investigator [   ] Prisoner
[   ] Not in vulnerable group.      [   ] Other……………………………………………………………………………………………………………………
If this proposal plan to study in vulnerable subjects, please answer 2.2 & 4.3

Yes / 
Appropriate

No /
Inappropriate

1. Investigators qualification
1.1 Are investigators’ status and experience appropriate to conduct this study?
Description:

☐ ☐

1.2 Primary investigator and co-investigator provide ethics training certificates / GCP 
training certificates.
Description:

☐ ☐

1.3 Investigators’ conflict of interest (COI) declaration and COI management. 
Description:

☐ ☐

2. Scientific Validity Assessment
2.1 Adequate scientific review and citations (background).
Description:

☐ ☐

Primary reviewer ส าหรับกรรมการหลัก (Board Member)

REC-MURA.25



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

Yes / 
Appropriate

No /
Inappropriate

2.2 Adequately explain the rationale of the research project, especially the study in 
vulnerable groups.
Description:

☐ ☐

2.3 Study design is appropriate for research questions.
Description:

☐ ☐

2.4 The eligibility criteria for participants are adequately described.
Description:

☐ ☐

2.5 Adequate details of study procedure (research procedure: stratification, 
randomization, blinding schemes/ follow-up/ time/ resources/ budget). 
Description:

☐ ☐

2.6 Precise definitions of study endpoints and criteria for evaluation are given.
Description:

☐ ☐

2.7 The proposed measures and outcomes are appropriate for the research questions
(measurement / case record form, questionnaire, interview).
Description: 

☐ ☐

2.8 The proposed statistical methods are appropriate for assessing the outcomes.
Description:

☐ ☐



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

Yes / 
Appropriate

No /
Inappropriate

☐ require statistician to review
2.9 The proposed sample size is large enough to result in reliable, replicable results 
without exposing excessive numbers of participants to the risk of the research.
Description:

☐ require statistician to review

☐ ☐

2.10 Study design minimizes risks to participants (including inclusion and exclusion, 
discontinuation, withdrawal criteria, safety monitoring).
Description:

☐ ☐

2.11 The knowledge to be gained is sufficiently important and justifies the risks 
involved.
Description:

☐ ☐

3. Risk/Benefit Assessment
3.1 Direct benefits that participant may receive from participation (better outcome of 
illness / disease / problem excluding gift, money, service) are adequately specified.
Description:

☐ ☐

3.2 Adequate description of risks (physical / psychological / sociological / economic / 
legal) from participating in the study.
Description:

☐ ☐

3.3 Adequate details of risk monitoring and mitigation?
Description:

☐ ☐



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

Yes / 
Appropriate

No /
Inappropriate

3.4 Adequate details of resources necessary for human research protection / care of 
research participants / safety while conducting research. 
Description:

☐ ☐

3.5 Appropriate details of compensation / traveling expenses / remuneration for time-
wasting, and responsibility for adverse events. 
Description:

☐ ☐

4. Ethical consideration
4.1 Adequate details of the recruitment process (invitation / poster).
Description:

☐ ☐

4.2 Adequate details of informed consent process (who/whom/when/where/how).
Description:

☐ ☐

4.3 Appropriate additional safeguards for human subjects who are likely to be 
coercion or undue influence (vulnerable subject).
Description:

☐ ☐

5. Confidentiality and Privacy
5.1 Adequate and appropriate procedure to protect confidentiality and privacy.
Description:

☐ ☐

6. Informed Consent Form (ICF)



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

Yes / 
Appropriate

No /
Inappropriate

6.1 Adequate details of informed consent process on ICF 
(who/whom/when/where/how).
Description:

☐ ☐

6.2 Adequate details of study on ICF (rationale, objective, study procedures, 
additional safeguards, compensation, responsibility for adverse events, etc.).
Description:

☐ ☐

6.3 Appropriate language used in ICF.
Description:

☐ ☐

7. Other comments

สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย
☐ ประเภทท่ี 1 มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย คือ ความเสี่ยงท่ีไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของผู้เข้าร่วมโครงการ
     การวิจัย (not more than minimal risk)
☐ ประเภทที่ 2 มีความเสี่ยงเล็กน้อย (minor increase than minimal risk)
☐ ประเภทที่ 3 มีความเสี่ยงมากกว่าความเสีย่งเล็กน้อย (more than minimal risk)
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม
☐ ประเภทที่ 1 คาดว่าจะไม่เกดิประโยชน์ต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมโครงการการวิจัย/สังคมหรือเกิดนอ้ย (no or minimal 
     prospect of direct benefit to participant/social) 

☐ ประเภทที่ 2 คาดว่าจะ ไม่เกดิประโยชน์ต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่อาจเป็นประโยชน์ตอ่สังคมหรือส่วนรวม
     (no prospect of direct benefit to participant but likely to yield generalizable knowledge)

☐ ประเภทที่ 3 คาดว่าจะเกดิประโยชน์ต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย (prospect of direct benefit to participant)

☐ ประเภทที่ 4 คาดว่าจะเกดิประโยชน์ต่อทั้งสุขภาพของผูเ้ข้าร่วมการวิจัย /สังคม (prospect of direct benefit to participant 
     / social)
สรุปผลการพิจารณา
☐ 1: รับรองโดยไมม่ีข้อแก้ไข (Approve)
☐ 2: ปรับปรุงรายละเอียดบางส่วน (Minor revision) หรือรับรองในหลักการ จะให้การรับรองเมื่อปรับแก้ตามค าแนะน าของ



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

         คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หรือช้ีแจงเหตุผลเพิ่มเติมตามที่สมควร
☐ 3: ต้องปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อส าคัญ (Major revision) หรือยังไมร่ับรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาใหม่
☐ 4: ไม่รับรอง (Disapprove)
ส่งรายงานความก้าวหน้า
☐ ทุก 3 เดือน       ☐ ทุก 6 เดือน      ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไมเ่กิน 1 ปี

                         ลงนาม ………..………….………………..………………………(กรรมการ)
                                                                                               (เลือกรายการ)
                                                                                        วันที่…………/…………/…………



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

เอกสารทบทวนส าหรับเอกสารชี้แจง (ICF)

……….

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ครั้งท่ี X/25XX (รอบที่ X)  ใน วัน เดือน ปี
วาระท่ี ID ........
ชื่อโครงการ  ................................................................................................................ ...................................................
............................................................................................................................. ...........................................................
หัวหน้าโครงการ  ……………………….………………………….
ผู้ทบทวน    ……………………………………………………………

มีข้อมูล เหมาะสม ค าแนะน า
1. วัตถุประสงค์การวิจัย Yes / No Yes / No

2. จ านวนอาสาสมัครและเกณฑ์การรับอาสาสมัคร Yes / No Yes / No

3. ขั้นตอน/กระบวนการ ที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัคร Yes / No Yes / No

4. ขั้นตอน/กระบวนการ ที่เป็นการวิจัย/ทดลอง Yes / No Yes / No

5. ระยะเวลาที่อาสาสมัครต้องอยู่ในโครงการวิจัย Yes / No Yes / No

6. ระยะเวลาที่อาสาสมัครต้องใช้ในแต่ละครั้ง Yes / No Yes / No

7. ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นอย่างเพียงพอ 
สมเหตุสมผล

Yes / No Yes / No

8. ระบุรายละเอียดการรักษา/ตรวจ ทางเลือกอ่ืนๆ 
ที่นอกเหนือจากเข้าร่วมวิจัย

Yes / No Yes / No

Primary reviewer ส าหรับกรรมการซึ่งเป็นตัวแทนของประชาชนทั่วไป (Lay Person)
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

เอกสารทบทวนส าหรับเอกสารชี้แจง (ICF)

……….

มีข้อมูล เหมาะสม ค าแนะน า
9. ระบุรายละเอียดการรักษาความลับความ
ปลอดภัยของข้อมูลของอาสาสมัครตาม PDPA

Yes / No Yes / No

10. ค่าตอบแทนหรือค่าเดินทาง Yes / No Yes / No

11. การชดเชยเมื่อได้รับบาดเจ็บจากการวิจัย Yes / No Yes / No

12. ค่าใช้จ่ายต่างๆ ที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัครจาก
การเข้าร่วมโครงการวิจัย (อาจระบุว่าไม่มีค่าใช้จ่าย)

Yes / No Yes / No

13. ระบุสิ่งที่อาจเกิดขึ้นหากอาสาสมัครต้องการ
ออกจากการวิจัย หรือผู้วิจัยให้อาสาสมัครออกจาก
การวิจัย

Yes / No Yes / No

โดยรวมแล้วภาษาท่ีใช้สามารถเข้าใจได้หรือไม่   Yes / No
ข้อแนะน า……………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………

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

                                                                                            วันที่…………/…………/…………



Primary reviewer ส ำหรับโครงกำรวิจัยประเภท Expedited Review 
และ Exemption from regular review ในระบบ EC E-Submission Online

Research Ethics Review:
ID
ชื่อโครงกำรวิจัย (Thai)
ชื่อโครงกำรวิจัย (English)
ชื่อหัวหน้ำโครงกำรวิจัย

#TOPIC

1. Vulnerability assessment
☐ Not in vulnerable group ☐ Pregnant women

☐ Children and teenager (1-18 year)                   ☐ Elderly (>65 year)

☐ Newborn and Infant ☐ Patient with chronic disease

☐ Patient in emergency/critical condition            ☐ Patient with mental disability

☐ Student both school and university level ☐ Prisoner

☐ Employers/subordinates of Investigator

Other:

#TOPIC                                                        Description
2. Investigators qualification Comment
2.1 Are investigators status and experience 
appropriate to conduct this study?           

  ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable   

2.2 Is there any conflict of interest threatened 
validity of this study?
☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable   

3. Scientific Validity Assessment Comment
3.1 Adequate scientific review and citations 
(background)
☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable   
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3.2 Adequate explain rationale of research 
project especially study in vulnerable group.  
       ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

3.3 Study design is appropriate with research 
questions. 
       ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

3.4 Adequate details of study population.  
       ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

3.5 Adequate details of study procedure. 
       ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

3.6 Adequate details of study outcome 
measurement. 
       ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

4. Risk/Benefit Assessment Comment 
4.1 Subject is likely to get direct benefit. 
(better outcome of illness/disease/problem 
excluding gift/money/service) 
       ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

4.2 Adequate description of risks, monitoring 
and risk mitigation. 
       ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

4.3 Will the risk be categorized as minimal risk? 
(not more than risk from routine  
healthcare or regular life activities) 
        ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

4.4 In case of more than minimal risk, are there 
appropriate details of risk monitoring and 
mitigation? 
        ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

4.5 Does possible direct benefit outweigh 
possible risk? 
        ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 



5. Informed Consent Comment 
5.1 Adequate details of informed consent 
process. (who/whom/when/where/how) 
       ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

5.2 Adequate details of study on ICF. 
        ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

5.3 Appropriate language used in ICF. 
        ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

6. Confidentiality and Privacy Comment 
6.1 Adequate and appropriate procedure to 
protect confidentiality and privacy. 
        ☐ Yes    ☐ No   ☐ Not applicable    

 

ก ำหนดสถำนะ : 

 

 

 
 

 

 

 
 

บันทึกข้อควำม :   
 

เอกสำรแนบอ่ืน ๆ :  

 



เริม่ใชแ้บบฟอรม์วนัท่ี 14 มถินุายน 2566

  (ภาควิชา.....................................)
                    โทร. ........................  

ที ่ ........................................
วันท่ี .....................................    
เรื่อง ขอแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (รหัสโครงการ ID…………)

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

โครงการวิจัยเร่ือง……………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย…………………………………………………………………………………………………………………………………………….
หน่วยงาน/ภาควิชา............................................................................................................................. ......…………………………….
สถานที่ท าวิจัย…………………………….…………………………………………………………………………………….............................................

ส่วนของผู้วิจัยตอบกลับ ความเห็นของกรรมการจริยธรรมฯ
ข้อเสนอแนะคณะกรรมการฯ

(comment) ค าตอบ
แก้ไขเอกสาร

ในหน้า
เหมาะสม ไม่เหมาะสม เหตุผล

1.  

2.  

3.  

4. (กรณีที่มีข้อแก้ไขเพิ่มเติมจาก
ข้อเสนอแนะคณะกรรมการฯ)

 

ข้อแนะน าเพ่ิมเติม (ส าหรับกรรมการจริยธรรมฯ เท่านั้น)
............................................................................................................................................................... .................................
................................................................................................................................................................................................

สรุปผลการพิจารณา (ส าหรับกรรมการจริยธรรมฯ เท่านั้น)
☐ 1: รับรองโดยไม่มีข้อแก้ไข (Approve)
☐ 2: ปรับปรุงรายละเอียดบางส่วน (Minor revision) หรือรับรองในหลักการ จะให้การรับรองเม่ือปรับแก้ตามค าแนะน าของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หรือชี้แจงเหตุผลเพ่ิมเติมตามท่ีสมควร
☐ 3: ต้องปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อส าคัญ (Major revision) หรือยังไม่รับรองจนกว่าจะน าเข้าท่ีประชุมเพื่อพิจารณาใหม่
☐ 4: ไม่รับรอง (Disapprove)

ลงช่ือ  .......................................................... 
                                              (.........................................................)
                                                                                                             หัวหน้าโครงการวจิัย
                                                                                                    วันท่ี ......................................................
ลงช่ือ  ......................................................
    (.........................................................)                       
            อาจารย์ที่ปรึกษา (ถ้าม)ี
วันท่ี ......................................................

บันทึกข้อความตอบข้อเสนอแนะ 
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หมายเหตุ : 1. บันทึกข้อความตอบข้อเสนอแนะ กรุณาใส่ข้อความส่วนที่แก้ไขตามข้อเสนอแนะคณะกรรมการฯ ให้
ครบถ้วน (ไม่ต้องตัดข้อความออก) หรือระบุข้อแก้ไขที่ผู้วิจัยต้องการแก้ไขเพ่ิมเติม (ถ้าม)ี และระบุเลขหน้าใหต้รงกับ
หน้าเอกสารที่ปรับแก ้
               2. Highlight ข้อความให้ชัดเจน ทั้งในแบบเสนอโครงการและเอกสารต่างๆ ที่ได้แก้ไข 
               3. แบบเสนอโครงการ, เอกสารข้อมูลและขอความยนิยอม, แบบสอบถาม, เอกสารอืน่ๆ ท่ีมีการแก้ไข
เพ่ิมเติม ขอให้ระบุ Version…Date ปัจจุบัน เชน่ Version 2 Date 29/10/2567 ในทุกหน้า 
               4. กรณีโครงการที่มีอาจารย์ท่ีปรึกษา เอกสารโครงการที่มีการตอบข้อแก้ไขขอให้มลีายเซ็นของอาจารย์ท่ี
ปรึกษาทุกคร้ังในบันทกึตอบข้อเสนอแนะและในหน้าสุดท้ายของแบบเสนอโครงการ เพ่ือแสดงว่าอาจารย์ท่ีปรึกษา
รับทราบการปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดโครงการตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ 
 



มุ่งเรยีนรู ้คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกจิ คดินอกกรอบ รบัผดิชอบสงัคม

หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธบิดี

มหาวิทยาลยัมหิดล อาคารวิจยัและสวสัดิการ 
ชั้น 3 โทร. 0 2201 1544  

ที่      จวค XX/XXXX
วันที่   ……………………
เร่ือง   ผลการพิจารณาโครงรา่งการวิจัย

เรียน   ประธานคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน                                                       
             

ด้วย    ชื่อหัวหน้าโครงการ......................................................    สังกัดคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ได้
ส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (CREC)  พิจารณาเร่ือง  
ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย...................................................................................................... ...............................................    
(ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ.....................................................................................................................................................)
Sponsor Code: ...................................................................................   รหัสโครงการวิจัย: ....................................................
ผูสนับสนุนทุนวิจัย: ......................................................................................................................................................................
ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน เมื่อวันที่…………………ตามเอกสารรับรอง  
COA-CREC................................................................... หมดอายุการรับรองวันที่……………………………………………………………..

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ขอรับทราบ COA-CREC………………
ดังกล่าว เมื่อวันที่………………………………………….และได้น าแจ้งเข้ารอบประชุมเมื่อวันที่…………………………………………ทั้งนี้
เป็นไปตามข้อตกลง (MOU) ระหว่างคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี กับส านักงานคณะกรรมการกลางพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน (CREC) อนุญาตให้ท าการวิจัยในคณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี  โดยสามารถเก็บตัวอย่าง
เลือดส าหรับการทดสอบทางพันธุกรรม การทดสอบดีเอ็นเอ การทดสอบตัวบ่งชี้ทางชีวภาพจากพลาสม่าและซีรั่ม ใน
การศึกษาหลักได้  โดยต้องท าลายตัวอย่างที่เหลือเพื่อไม่ให้มีตัวอย่างดังกล่าวเก็บไว้เพื่อการค้นคว้าวิจัยด้านชีวการแพทย์ใน
อนาคต

             จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ
                                                     

                                                                                                 ขอแสดงความนับถือ

        
                                                                              (ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. นายแพทย์ชูศักดิ์ โอกาศเจริญ)
                                                    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

                                                                      คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

                                                                                                                                                           นงลักษณ/์พิมพ์
                                                                                                                                                                วันเพ็ญ/ตรวจทาน                

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยส าหรับภาคเอกชน
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มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 5 การประชุมพิจารณาโครงการใหม่
(Initial Review Process) หน้าที่ 1 ของ 2

      

สารบัญ
บทที่ 5 การประชุมพิจารณาโครงการใหม่ (Initial Review Process)

หัวข้อ เรื่อง หน้า
วัตถุประสงค์
ขอบเขต
ความรับผิดชอบ
หลักการปฏิบัติ

1
1
1
1

1. วิธีการพิจารณาโครงการวิจัย
1.1 วิธีด ำเนินกำรประชุมแบบครบองค์ประชุม
1.2 ระเบียบวิธีวิจัย
1.3 ข้อพิจำรณำเชิงจริยธรรม
1.4 กำรพิจำรณำกระบวนกำรขอควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย
1.5 กำรพิจำรณำกำรมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัย (Researchers’ conflict of 

interest)

1
1
2
2
3
8

2. การขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ 8
3. การเชิญผู้วิจัยเข้าให้ข้อมูลเพิ่มเติมในวันที่ประชุมพิจารณาโครงการวิจัย 8
4. การพิจารณาโครงการวิจัยเฉพาะ ส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัยบางกลุ่ม

- กำรวิจัยในเด็กหรือผู้เยำว์
- กำรวิจัยในหญิงมีครรภ์
- กำรวิจัยในทำรกแรกเกิด (Neonate)
- กำรวิจัยในผู้ต้องขัง
- กำรวิจัยในผู้ที่ไม่สำมำรถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง

9
9
10
11
12
13

5. การพิจารณาโครงการวิจัยกรณีพิเศษ
5.1 กำรวิจัยในภำวะฉุกเฉิน (Emergency research)
5.2 กรณีท่ีน ำยำหรือเครื่องมือส ำหรับโครงกำรวิจัย ไปใช้ในกำรรักษำพยำบำล

ผู้ป่วยภำวะฉุกเฉิน (Emergency or compassionate use of 
investigational drugs and medical devices)

5.3 กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ต้องใช้เครื่องมือทำงกำรแพทย์ (Review of 
Research Involving Medical Devices)

13
13
15

16

ตารางท่ี 1 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มมีความเสี่ยงที่ไม่มีนัยส าคัญ (Non-
significant Risk Device (NSR)

19
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มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 5 การประชุมพิจารณาโครงการใหม่
(Initial Review Process) หน้าที่ 2 ของ 2

      

หัวข้อ เรื่อง หน้า
ตารางท่ี 2 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส าคัญ 
Significant Risk Device (SR)

20

เอกสารอ้างอิง 23
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มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 5
การประชุมพิจารณาโครงการใหม่ (Initial 
Review Process)

หน้าที่ 1 ของ 24

      

บทที่ 5
การประชุมพิจารณาโครงการใหม่ (Initial Review Process)

วัตถุประสงค์
เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการทบทวนโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพ่ือพิจารณาครั้งแรก ส าหรับคณะ

กรรมการฯ 

ขอบเขต
ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนโครงการวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ามา

เพ่ือรับการพิจารณาครั้งแรก

ความรับผิดชอบ
ผู้ช่วยเลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่รับโครงการวิจัยจากผู้วิจัย เพ่ือตรวจสอบ

ความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย ส่งโครงการวิจัยให้คณะกรรมการฯ ผู้ทบทวน เก็บ
โครงการวิจัยไว้ เมื่อสิ้นสุดการพิจารณา บันทึกข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย และเตรียมสรุปผลการ
พิจารณาให้ผู้วิจัย ประธานคณะกรรมการฯ ก าหนดผู้ทบทวนโครงการวิจัยหลักตามความเชี่ยวชาญ 
คณะกรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจัยหลัก รับผิดชอบทบทวนโครงการวิจัยอย่าละเอียดเพ่ือ
น าเสนอความคิดเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ รับผิดชอบในการทบทวนเพ่ือ
พิจารณาโครงการวิจัย แสดงความคิดเห็นเพื่อพิจารณาลงมติในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

หลักการปฏิบัติ

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full Board Review)

1. วิธีการพิจารณาโครงการวิจัย มีแนวทางดังต่อไปนี้ ได้แก่
1.1) วิธีด าเนินการประชุมแบบครบองค์ประชุม มีแนวทางดังต่อไปนี้

1.1.1) การประชุมระบบออนไลน์ เป็นการลงทะเบียนและจัดส่งเอกสารลงนามเข้า
ร่วมประชุมให้คณะกรรมการฯ ที่เข้าร่วมประชุมลงนามภายหลัง หรือ Capture 
หน้าจอรายชื่อคณะกรรมการฯ ที่เข้าร่วมประชุม โดยให้คณะกรรมการฯ เปิดกล้อง
ขณะเข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงการฯ
1.1.2) ผู้ช่วยเลขานุการฯ ส่งก าหนดการประชุม (Agenda), วาระการประชุม 
(Meeting Agenda) และรายงานการประชุมครั้งก่อน (Meeting Minitues) ให้
คณะกรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุมทุกท่านก่อนวันประชุม 3 วันปฏิทิน
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1.1.3) ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบองค์ประชุม และแจ้งองค์ประชุมต่อที่
ประชุม และตรวจสอบ COI ของคณะกรรมการฯ ท่ีเข้าร่วมประชุม ตามแนวทาง
ปฏิบัติ ก่อนเริ่มการประชุม และแจ้งเปิดการประชุม
1.1.4) ประธานคณะกรรมการฯ ด าเนินการประชุมตามล าดับเนื้อหาที่ก าหนดในวาระ
การประชุม สรุปผลการพิจารณาตามวาระ
1.1.5) ประธานคณะกรรมการฯ แจ้งปิดการประชุม

1.2) ระเบียบวิธีวิจัย
1.2.1) ระเบียบวิธีการวิจัยมีความถูกต้องและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัย 
แผนด าเนินการวิจัย ระเบียบวิธีทางสถิติ (การค านวณจ านวนประชากรที่ศึกษา และ
วิธีการวิเคราะห์ทางสถิติ) เหตุผลและความเหมาะสมในการใช้กลุ่มเปรียบเทียบ
1.2.2) เกณฑ์การคัดเข้าผู้เข้าร่วมวิจัย (Inclusion criteria)
1.2.3) เกณฑ์การคัดออกผู้เข้าร่วมวิจัย (Exclusion criteria)
1.2.4) เกณฑ์การคัดผู้ เข้า ร่วมการวิ จัยออกจากโครงการวิ จัยก่อนก าหนด 
(Withdrawal criteria)
1.2.5) เกณฑ์การยับยั้งหรือยุติโครงการวิจัยทั้งหมด (Termination criteria)
1.2.6) ประสิทธิภาพของระบบและวิธีการก ากับดูแล และตรวจสอบการด าเนินการ
วิจัย
1.2.7) ความเหมาะสมของสถานที่วิจัยในด้านพ้ืนที่ รวมทั้งความเพียงพอของผู้ช่วย
วิจัยและสิ่งอ านวยความสะดวก และความพร้อมของวิธีด าเนินการในกรณีเกิดเหตุ
ฉุกเฉิน
1.2.8) กระบวนการรักษาความลับความปลอดภัยของข้อมูล (confidentiality) 
และการคุ้มครองความเป็นส่วนบุคคล (privacy) ตามพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูล
ส่วนบุคคล พ.ศ.2562

1.3) ข้อพิจารณาเชิงจริยธรรม ควรประกอบด้วย
1.3.1) ความเหมาะสมด้านคุณสมบัติและประสบการณ์ของผู้วิจัย ต่อโครงการวิจัย
ที่เสนอ
1.3.2) การคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีความเสมอภาค
1.3.3) มีการระมัดระวังในการน าผู้อ่อนแอเปราะบาง (Vulnerable subjects) 
เข้าร่วมโครงการวิจัย
1.3.4) ความเสี่ยง และความไม่สะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดขึ้น มีมาตรการลด
ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือน้อยที่สุด
1.3.5) ผลประโยชน์ที่คาดว่าผู้เข้าร่วมวิจัย/ชุมชน/สังคมจะได้รับจากการวิจัย
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1.3.6) ไม่มีการบังคับหรือชักชวน จูงใจผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างไม่เหมาะสม เพ่ือให้เข้า
ร่วมโครงการวิจัยหรือยังคงอยู่ในโครงการวิจัยต่อไป
1.3.7) มีเหตุผลที่ต้องหยุดหรืองดให้การรักษาที่เป็นมาตรฐานแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้า
มี) เพ่ือประโยชน์และผลสัมฤทธิ์ของการท าวิจัย และต้องเป็นเหตุผลที่เหมาะสม
และชัดเจน
1.3.8) มีมาตรการและความพร้อมในการดูแลด้านการแพทย์ และการช่วยเหลือ
ด้านจิตใจแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย
1.3.9) มีขั้นตอนในการด าเนินการเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยขอถอนตัวระหว่างด าเนินการ
วิจัย
1.3.10) เกณฑ์ในการขยายการใช้ผลิตภัณฑ์วิ จัย หรือการใช้กรณีฉุกเฉิน 
(Emergency use) และ/หรือการบริจาค (Compassionate use)
1.3.11) การแจ้งแพทย์ประจ าตัวหรือแพทย์ประจ าครอบครัวของผู้เข้าร่วมวิจัย 
เพ่ือให้ทราบความเป็นไปในการวิจัย โดยขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยก่อน
1.3.12) รายละเอียดเกี่ยวกับแผนการจัดผลิตภัณฑ์ที่ศึกษาวิจัย ให้แก่ผู้ เข้าร่วม
วิจัยภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย
1.3.13) รายละเอียดค่ายาและการตรวจวินิจฉัยอื่น ๆ ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องจ่าย
1.3.14) ค่าตอบแทนและค่าชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น เงิน การให้บริการ และ/
หรือสิ่งของ  เป็นต้น
1.3.15) การชดเชย/การรักษา ในกรณีที่เกิดอันตราย/ความพิการ/การตายของ
ผู้เข้าร่วมวิจัย อันเนื่องมาจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย การจัดการเกี่ยวกับการ
ประกันและการชดเชยความเสียหาย การรักษาความลับของผู้เข้าร่วมวิจัย
1.3.16) มีรายละเอียดของบุคคลที่สามารถเข้าถึงข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ เข้าร่วม
วิจัย รวมทั้งเวชระเบียนและตัวอย่างส่งตรวจ
1.3.17) มีมาตรการในการรักษาความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย และการรักษา
ความลับ และความปลอดภัยของข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ เข้าร่วมวิจัยอย่าง
เหมาะสม

1.4) การพิจารณากระบวนการขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย
       

กระบวนการที่จะต้องมีซึ่งเกี่ยวข้องกับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมเข้า
ร่วมการวิจัย ได้แก่

1) เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมที่ผู้วิจัยจะน าไปใช้ จะต้องได้รับ
ความเห็นชอบและรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมฯ ว่ามีข้อมูลที่
ครบถ้วนใช้ภาษาที่สละสลวยเข้าใจง่าย  และต้องได้รับการท าลายน้ า
คาดว่า “รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะ
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แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี” ในเอกสารข้อมูลและขอความ
ยินยอม โดยมุมขวาบนของเอกสารจะระบุเลขที่เอกสารรับรอง (COA.
MURA) และวันที่รับรอง จึงจะสามารถน าเอกสารฉบับนี้ไปใช้ในการ
เก็บข้อมูลกับผู้เข้าร่วมวิจัยได้

2) ผู้วิจัยจะสามารถด าเนินการวิจัยได้ต่อเมื่อ ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับข้อมูลที่
เกี่ยวข้องกับการวิจัยครบถ้วน โดยการอ่านและปรึกษาหารือกับผู้
ใกล้ชิดหรือแพทย์ประจ าตัว รวมทั้งได้สอบถามผู้วิจัยจนเป็นที่เข้าใจ
โดยตลอดแล้วจึงลงลายมือชื่อและวันที่ไว้ในเอกสารข้อมูลและขอ
ความยินยอม โดยมีรายละเอียดของแต่ละกรณีที่จะกล่าวถึงในข้อ
ต่อไป

3) มีการลงลายมือชื่อและวันที่ในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม โดย
ผู้วิจัยให้ค าแนะน าและผู้เข้าร่วมวิจัยยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (ลงนาม
ทั้ง 2 ฉบับ)

4) กรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้เยาว์ มีการลงลายมือชื่อและวันที่ในเอกสาร
ข้อมูลและขอความยินยอม โดยผู้มีอ านาจกระท าการแทนผู้เข้าร่วม
วิจัย (ผู้แทนโดยชอบธรรม ลงนามทั้ง 2 ฉบับ)

5) กรณีผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถอ่าน-เขียนได้ ต้องให้ผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วน
เสียกับโครงการวิจัย (ซึ่งไม่ใช่ญาติ หรือ เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัย) เป็นผู้อ่านให้ฟัง หากผู้เข้าร่วมวิจัยสมัครใจเข้าร่วมการ
วิจัยแล้ว จึงให้พิมพ์ลายนิ้วมือโดยใช้หมึกท่ีไม่สามารถลบเลือนได้ และ
ผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยนั้นลงนามเป็นพยาน 1 คน

6) ผู้วิจัยจะต้องให้เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมที่มีข้อความอย่าง
เดียวกันและลงลายมือชื่อและวันที่เรียบร้อยแล้วแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเก็บ
รักษาไว้ 1 ฉบับและผู้วิจัยเก็บรักษาไว้ 1 ฉบับ ตลอดการด าเนินการ
วิจัยและหลังสิ้นสุดการวิจัยแล้วไม่น้อยกว่า 3 ปี

7) กรณีเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง เพ่ือเก็บรักษา
ข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต งานวิจัยที่เก็บ
จากสิ่งส่งตรวจที่เหลือจากร่างกายมนุษย์ เช่น เลือด ของเหลว เนื้อเยื่อ 
ฯลฯ ที่ต้องการเก็บไว้ศึกษาวิจัยในอนาคต มีการลงลายมือชื่อและ
วันที่ในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม โดยผู้เข้าร่วมวิจัย หรือ
ผู้แทนโดยชอบธรรม

8) กรณีเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม 
งานวิจัยที่เก็บจากสิ่งส่งตรวจที่เหลือจากร่างกายมนุษย์ เช่น เลือด 
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ของเหลว เนื้อเยื่อ ฯลฯ ที่ต้องการเก็บไว้ศึกษาวิจัยด้านพันธุกรรม      
ค ายินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัย ในเอกสารจะต้องระบุว่า ข้าพเจ้า    
 ต้องการ  ไม่ต้องการ ทราบผลการวิจัยรายบุคคลของข้าพเจ้า

ข้อมูลที่จะต้องมีในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม ได้แก่
1) ชื่อโครงการ ชื่อผู้วิจัย สถานที่วิจัย และแหล่งทุนวิจัย/ ผู้สนับสนุนการ

วิจัย (ถ้ามี)
2) เหตุผลและความจ าเป็นที่จะต้องด าเนินการวิจัย
3) เหตุผลที่เชิญชวนเข้าร่วมการวิจัย
4) ระยะเวลาที่ต้องเข้าร่วมวิจัย และจ านวนผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมดที่

ประมาณการไว้รายละเอียดขั้นตอนต่างๆ ในการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมวิจัย
จะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัติ

5) หากมีทั้งขั้นตอนที่เป็นการรักษาพยาบาลตามปกติร่วมด้วย จะต้อง
แจ้งให้ชัดเจนว่าขั้นตอนใดเป็นการรักษาพยาบาลตามปกติ และ
ขั้นตอนใดเป็นการวิจัย 

6) มีการใช้ยาหลอก ด้วยหรือไม่ หากมีจะต้องแจ้งว่าโอกาสที่ผู้เข้าร่วม
วิจัยจะได้รับยาหลอกเป็นสัดส่วนเท่าใด เทียบกับยาจริงที่ใช้ในการ
วิจัย

7) ความเสี่ยงต่ออันตรายหรือความไม่สุขสบายที่อาจจะได้รับจากการเข้า
ร่วมวิจัย

8) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย ทั้งประโยชน์โดยตรงต่อ
ผู้เข้าร่วมวิจัย และประโยชน์ต่อส่วนรวม

9) ทางเลือกอ่ืนหากไม่เข้าร่วมการวิจัย
10) การปกป้องข้อมูลส่วนตัวและการเก็บข้อมูลเป็นความลับของผู้เข้าร่วม

วิจัย โดยจะไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล โดยทั่วไปแล้วการ
รายงานผลการวิจัยจะเป็นข้อมูลโดยรวม แต่ข้อมูลของผู้เข้าร่วมวิจัย
เป็นรายบุคคล อาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น ผู้ให้
ทุนวิจัย สถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ คณะกรรม
จริยธรรมฯ เป็นต้น

11) หากเกิดเหตุการณ์ผิดปกติต่อร่างกายและจิตใจของผู้เข้าร่วมวิจัย 
ระหว่างการวิจัย ซึ่งอาจเป็นผลมาจากการเข้าร่วมวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัย
จะต้องแจ้งให้ผู้วิจัยทราบโดยเร็ว ตามชื่อ สถานที่ติดต่อ หมายเลข
โทรศัพท์หรือโทรศัพท์เคลื่อนที่ที่จะติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ระบุไว้
ในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม
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12) หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ผู้ เข้าร่วมวิจัยได้รับบาดเจ็บ/
เจ็บป่วยจากการวิจัย จะได้รับการปฏิบัติอย่างไร เช่น รักษาพยาบาล
ให้โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย หากเกิดพิการหรือเสียชีวิตจะมีการชดเชย
อย่างไร เป็นต้น

13) ค่าตอบแทนที่จะได้รับเมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย
14) ค่าใช้จ่ายที่ผู้ เข้าร่วมวิจัยจะต้องรับผิดชอบในระหว่างเข้าร่วม

โครงการวิจัย เช่น ค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการที่เป็นขั้นตอนทางการ
รักษาพยาบาลตามปกติ

15) หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ 
ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบอย่างรวดเร็วโดยไม่ปิดบัง

16) ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่
ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า และการไม่เข้าร่วมหรือถอนตัวออกจาก
โครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อการได้รับบริการหรือการรักษาที่
จะได้รับแต่ประการใด

17) หากผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการปฏิบัติที่ไม่ตรงตามที่ระบุไว้ในเอกสาร
ข้อมูลและขอความยินยอมหรือมีค าถามเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย 
สามารถติดต่อกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้อย่างไร (บอกชื่อ
สถานที่ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์)

18) เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม จะต้องได้รับความเห็นชอบและ
รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมฯ ว่ามีข้อมูลที่ครบถ้วนใช้ภาษาที่
อ่านเข้าใจง่าย  และต้องได้รับการท าลายน้ าคาดว่า “รับรองโดย
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล
รามาธิบดี” ในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม โดยมุมขวาบนของ
เอกสารจะระบุเลขที่เอกสารรับรอง (COA. MURA) และวันที่รับรอง 
จึงจะสามารถน าเอกสารฉบับนี้ไปใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยในการขอความ
ยินยอม (Informed Consent)

19) เพ่ือปฏิบัติตามพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562  
และตามประกาศข้อปฏิบัติการวิจัยในคนของคณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี ปี พ.ศ.2563 ซึ่งได้ระบุว่า การวิจัยที่ใช้ข้อมูล
จากคนและเป็นการเก็บข้อมูลไปข้างหน้าจะต้องขอความยินยอมโดย
สมัครใจจากผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้ร่วมวิจัยหรือ
ตัวแทนตามกฎหมาย ก่อนเริ่มด าเนินการวิจัยในผู้เข้าร่วมวิจัยรายนั้นๆ 
เสมอ
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       กรณีที่ยกเว้นหรือเปลี่ยนเป็นการขอความยินยอมด้วยวิธีการอ่ืน โดยไม่
ต้องลงนามในเอกสาร (Waiver or alteration of documentation of 
consent) ได้แก่

1) การวิจัยที่เป็นการสัมภาษณ์ ส ารวจ โดยเฉพาะการวิจัยในหัวข้อที่
อ่อนไหว เสี่ยงต่อการเสียชื่อเสียง หรือกระท าผิดกฎหมาย และ/หรือ
เป็นความต้องการของผู้เข้าร่วมวิจัยเอง ที่ไม่ต้องการลงลายมือชื่อไว้
เป็นหลักฐาน คณะกรรมการจริยธรรมฯ เห็นว่าผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับ
การปกป้องสิทธิ์และปลอดภัยมากกว่า หากไม่มีการลงลายมือชื่อใน
เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม เนื่องจากการลงนามในเอกสารจะ
เป็นหลักฐานเพียงอย่างเดียวที่จะสืบสาวไปถึงตัวบุคคลได้ แต่ผู้วิจัย
ยังคงต้องให้ค าอธิบายโครงการแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยด้วย และผู้เข้าร่วม
วิจัย (อาสาสมัคร) ต้องให้ความยินยอมด้วยวาจา (Verbal informed 
consent)

2) การโทรศัพท์ เพ่ือสัมภาษณ์หรือติดตามอาการ ซึ่งไม่สามารถขอความ
ยินยอมโดยสมัครใจจากผู้ร่วมวิจัยเป็นลายลักษณ์อักษรได้ ผู้วิจัย
สามารถขอยกเว้นการขอความยินยอมโดยสมัครใจจากผู้ร่วมวิจัยเป็น
หนังสือจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้  โดยจะต้องด าเนินดังต่อไปนี้

- ส่งเอกสารบทพูด (Script) ส าหรับการขอความยินยอม และ
บทสัมภาษณ์ ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาแทน
เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมโดยสมัครใจ 

- ผู้วิจัยจะต้องท าการบันทึกเสียงระหว่างขั้นตอนการขอความ
ยินยอมทุกครั้ง และเก็บรักษาไว้เป็นเวลาอย่างน้อย 3 ปี 
เพ่ือเป็นหลักฐานส าหรับการตรวจสอบหากมีข้อร้องเรียน 
และเพ่ือการสุ่มตรวจประจ าปีจากคณะกรรมการจริยธรรม
วิจัยในคน

3)   การใช้ข้อมูล หรือ specimen จากร่างกายผู้เข้าร่วมวิจัยที่เหลือจาก
โครงการวิจัยก่อนหน้านี้ ผู้วิจัยสามารถขอยกเว้นการขอความยินยอม
โดยสมัครใจจากผู้ร่วมวิจัยเป็นหนังสือจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ
ได้ โดยมีเงื่อนไขดังต่อนี้

- มีหลักฐานแสดงว่าได้ด าเนินการขอความยินยอมจาก
ผู้ เข้าร่วมวิจัยก่อนหน้านี้แล้วว่าอาจจะน าข้อมูลหรือ 
specimen จากร่างกายผู้ เข้าร่วมวิจัย เก็บไว้เ พ่ือใช้ใน
โครงการวิจัยอื่น (Broad consent)
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- ในเอกสารโครงร่างวิจัยได้ระบุรายละเอียดกระบวนการ
รักษาความลับและความปลอดภัยของข้อมูลไว้อย่าง
เหมาะสม

4) กรณีที่ไม่สามารถติดต่อผู้ร่วมวิจัยได้ หรือผู้ร่วมวิจัยเสียชีวิตแล้ว โดย
ผู้วิจัยจะต้องจัดท าหนังสือแจ้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นหลักฐาน
ว่าได้ด าเนินการติดต่อเพ่ือขอความยินยอมแล้วแต่ไม่สามารถกระท าได้

1.5) การพิจารณาการมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัย (Researchers’ conflict of 
interest)

คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่งเกี่ยวกับการมี
ส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัยในกรณีที่เห็นว่าอาจมีผลกระทบต่อการด าเนินการ
วิจัย  ดังต่อไปนี้  ได้แก่

1) ขอให้ผู้วิจัยระบุการมีส่วนได้ส่วนเสียจากการวิจัย ไว้ในเอกสาร
ข้อมูลและขอความยินยอมแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

2) ในกรณีที่การมีส่วนได้ส่วนเสียมากเกินกว่าจะยอมรับได้  
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจไม่รับรองให้ผู้วิจัยนั้นมีส่วน
ด าเนินการวิจัยต่อไป โดยท าบันทึกถึงหัวหน้าโครงการวิจัย ผู้ให้
ทุนและผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัยผู้นั้น พร้อมระบุเหตุผลอย่าง
ชัดเจน

2. การขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ

ในกรณีโครงการวิจัยมีความซับซ้อน ต้องอาศัยความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง 
หรือเป็นโครงการที่มีความเสี่ยงสูงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอ
ความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญที่มิได้เป็นคณะกรรมการจริยธรรมฯ และไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับ
โครงการวิจัย  อีกทั้ง ยังเป็นผู้ที่สามารถรักษาความลับของโครงการวิจัยได้ โดยมีวิธีปฏิบัติ 
ตาม SOP บทที่ 2 หัวข้อ 3.8

3. การเชิญผู้วิจัยเข้าให้ข้อมูลเพิ่มเติมในวันที่ประชุมพิจารณาโครงการวิจัย
ในกรณีที่โครงการวิจัยมีความไม่ชัดเจน คณะกรรมการฯ อ่านแล้วไม่สามารถสรุป

ผลได้เนื่องจากขาดข้อมูลที่จ าเป็น หรือ ไม่สามารถสื่อสารให้เข้าใจได้ชัดเจนจากเอกสาร หรือ
ผู้วิจัยประสงค์จะเข้ามาชี้แจงในที่ประชุมและประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วว่า
สมควร จะเชิญผู้วิจัยเข้ามาในที่ประชุมเพ่ือให้ข้อมูลเพ่ิมเติมเกี่ยวกับโครงการวิจัย โดยจะมี
การประชุมหารือระหว่างคณะกรรมการฯ ก่อนเพ่ือสรุปประเด็นค าถามให้ประธาน
คณะกรรมการฯ เมื่อเชิญผู้วิจัยเข้ามาในที่ประชุม ประธานคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้น าใน
การด าเนินการสอบถามและขอข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัย เมื่อหมดประเด็นค าถามเพ่ิมเติมจาก
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คณะกรรมการฯ แล้วจึงขอเชิญให้ผู้วิจัยออกจากการประชุม และคณะกรรมการฯ ด าเนินการ
ประชุมต่อเพ่ือสรุปการพิจารณาโครงการวิจัย

4. การพิจารณาโครงการวิจัยเฉพาะ ส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัยบางกลุ่ม

การวิจัยในเด็กหรือผู้เยาว์
สืบเนื่องจากศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยมหิดล (MU 

CERif) ได้ออกหนังสือ “แนวทางจริยธรรมการวิจัยในเด็ก” (อ้างอิง ที่ศธ.
0517.0130/00260 วันที่ 1 กรกฎาคม 2559) เร่ือง ก าหนดอายุเด็กในการขอ
ความยินยอมเข้าร่วมวิจัย ดังนี้

• อายุต่ ากว่า 7 ปี ขอความยินยอมจากผู้ปกครองของเด็กอย่างเดียว
• อายุ 7-12 ปี (ไม่ถึง 13 ปีบริบูรณ์) เตรียมเอกสารชี้แจงส าหรับเด็ก

แยกจากเอกสารของผู้ปกครอง ซึ่งใช้ภาษาที่เหมาะสมกับเด็กระดับ
ประถมศึกษา

• อายุ 13-17 ปี (ไม่ถึง 18 ปีบริบูรณ์) เตรียมเอกสารชี้แจงส าหรับเด็ก
และผู้ปกครองลงนามร่วมกันในการแสดงความยินยอมเข้าร่วมวิจัย
หรือ อาจท าเอกสารแยกแล้วแต่กรณี

• อายุ 18 ปีบริบูรณ์ แสดงความยินยอมเข้าร่วมวิจัยได้ด้วยตนเอง ไม่
ต้องขอความยินยอมจากผู้ปกครอง 

ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี เร่ือง ข้อปฏิบัติใน
การท าวิจัยในคน พ.ศ.2563 การวิจัยในเด็กอายุ 7 – 18 ปี เมื่อผู้ปกครองได้ให้
ความยินยอมแล้ว จะต้องมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (Assent) เว้นแต่
จะได้รับการเห็นชอบให้สามารถยกเว้นโดยคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย
ในคน

กรณีที่เด็กปฏิเสธ ไม่ให้ความยินยอม ผู้วิจัยต้องก าหนดให้ความเห็นของ
เด็กเป็นส าคัญแม้ว่าขัดกับความยินยอมของผู้ปกครอง ยกเว้นกรณีที่การเข้าร่วม
โครงการวิจัยนั้นอาจเกิดประโยชน์โดยตรงต่อโรคหรือภาวะของเด็ก

ผู้ปกครองซึ่งเป็นผู้ ให้ความยินยอมต้องเป็นผู้ปกครองที่ถูกต้องตาม
กฎหมายเท่านั้น

การเจาะเลือดในเด็ก ปริมาณที่เจาะต้องไม่เกิน 3 mL/Kg ในระยะเวลา 8 
สัปดาห์ และไม่เกิน 50 mL ต่อคร้ังโดยต้องคิดรวมการเจาะเลือดเพ่ือตรวจตาม
มาตรฐานการรักษาอ่ืนๆด้วย และรวมถึงโครงการวิจัยอ่ืนๆที่อาจท าร่วมกันหรือใน
เวลาเดียวกัน ในเด็กกลุ่มเดียวกัน
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การวิจัยในหญิงมีครรภ์
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองส าหรับการท าวิจัยในหญิง    

มีครรภ์ และทารกในครรภ์ในกรณี  ดังต่อไปนี้ ได้แก่
1) มีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์จากการศึกษาวิ จัยทางปรีคลินิก ใน

สัตว์ทดลองที่ตั้งครรภ์ และการวิจัยทางคลินิกในหญิงที่ไม่ได้ตั้งครรภ์ 
มากเพียงพอที่จะท าให้คาดเดาระดับความเสี่ยงที่อาจเกิดต่อหญิง
ตั้งครรภ์และทารกในครรภ์ได้

2) อัตราส่วนความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ (risk/benefit
ratio) จากการวิจัย ควรมีความเหมาะสม ดังต่อไปนี้  คือ
- หญิงและทารกในครรภ์ควรจะได้รับประโยชน์โดยตรงจากการวิจัย 

จึงจะคุ้มค่ากับความเสี่ยงที่ทารกในครรภ์จะได้รับ
- หากผลการวิจัยมิได้เกิดประโยชน์โดยตรงกับหญิงและทารกใน

ครรภ์ แต่จะช่วยในการพัฒนาความรู้ใหม่ทางชีววิทยาหรือทาง
การแพทย์ โดยไม่สามารถแสวงหาความรู้ดังกล่าวด้วยวิธีการอ่ืนๆ 
ได้แล้ว ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นควรไม่เกิน minimal risk เช่น 
ความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์มิได้มากไปกว่าการตั้งครรภ์ตามปกติ 
หรือการตรวจครรภ์ตามปกติ

- วัตถุประสงค์ในการวิจัยไม่ควรท าให้เกิดความเสี่ยงใดๆ ต่อทารกใน
ครรภ์โดยจงใจ

- ส าหรับผู้ที่สามารถให้ความยินยอมเพ่ือเข้าร่วมโครงการวิจัย และ
ประโยชน์ที่จะรับจากการวิจัยนั้น เป็นประโยชน์ต่อหญิงมีครรภ์
เป็นหลัก หญิงมีครรภ์สามารถให้ความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย
ได้โดยไม่ต้องขอความยินยอมจากบิดาของทารกในครรภ์ ถ้าหาก
ทารกในครรภ์มิได้มีความเสี่ยงมากไปกว่าความเสี่ยงจากการ
ตั้งครรภ์ตามปกติ

- หากประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัยนั้น เป็นประโยชน์ต่อทารกใน
ครรภ์แต่เพียงอย่างเดียว โดยมิได้เกิดประโยชน์โดยตรงกับหญิง   
มีครรภ์ จะต้องขอความยินยอมจากทั้งหญิงมีครรภ์และบิดาของ
ทารกในครรภ์ เว้นเสียแต่ไม่สามารถจะติดต่อกับบิดาของทารกใน
ครรภ์ได้ หรือบิดาของทารกในครรภ์เป็นผู้ไร้ความสามารถ หรือ
การตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืน หรือ การร่วมประเวณีโดยผิด
ประเพณี (incest) และหญิงมีครรภ์สามารถให้ความยินยอมเพียง
ผู้เดียวได้



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 5
การประชุมพิจารณาโครงการใหม่ (Initial 
Review Process)

หน้าที่ 11 ของ 24

      

- หากหญิงมีครรภ์นั้นยังเป็นผู้เยาว์และไม่จดทะเบียนสมรส (อายุต่ า
กว่า 18 ปี) จะต้องขอความยินยอมจากบิดามารดาหรือผู้แทนโดย
ชอบธรรมและหญิงมีครรภ์ โดยให้ผู้เข้าร่วมวิจัยลงนามในเอกสาร
ฉบับเดียวกบับิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรม

3) เพ่ือพิทักษ์ความปลอดภัยของทารกในครรภ์ โครงการวิจัยนั้นจะต้อง
ไม่มีการกระท าดังต่อไปนี้  อันได้แก่

- ไม่กระท าการใดๆ ที่จะชักจูงให้หญิงมีครรภ์นั้นยินยอมให้การ
ตั้งครรภ์สิ้นสุดลง (Termination of pregnancy) ยกเว้นการท า
แท้งเพ่ือการรักษา (Therapeutic abortion)

- การวิจัยนั้นจะต้องไม่มีกระบวนการใดๆ ที่จะท าให้การตั้งครรภ์นั้น
สิ้นสุดลง

- ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เป็นหญิงมีครรภ์ ไม่สามารถให้ความเห็นว่าจะ
ยอมให้ทารกในครรภ์มีชีวิตอยู่ต่อไปหรือไม่

การวิจัยในทารกแรกเกิด (Neonate)
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองส าหรับการท าวิจัยในทารกแรก

เกิดในกรณี ดังต่อไปนี้ ได้แก่
1) กรณีท่ีทารกคลอดมาแล้วมีชีวิต

- จะต้องมีการศึกษาวิจัยในทางปรีคลินิกและคลินิก ที่ให้ข้อมูลเพียง
พอที่จะพิจารณาได้ว่าการวิจัยนั้น มีความเสี่ยงต่อทารกแรกเกิด
มากน้อยเพียงใด

- ผู้วิจัยไม่มีสิทธิตัดสินว่าจะให้ทารกนั้นอยู่รอดหรือเสียชีวิต
- การวิจัยน้ัน จะสามารถเพ่ิมโอกาสในการรอดชีวิตของทารกแรก

เกิดได้ และจะต้องไม่เพ่ิมความเสี่ยงในการเสียชีวิตของทารกแรก
เกิด หรือ การวิจัยนั้น เป็นไปเพ่ือแสวงหาความรู้ใหม่ที่จะเป็น
ประโยชน์ทางการแพทย์ ซึ่งต้องกระท าในทารกแรกเกิดเท่านั้น ไม่
สามารถท าได้ด้วยวิธีอ่ืน โดยการวิจัยจะต้องไม่เพ่ิมความเสี่ยงต่อ
ทารกแรกเกิด

- ได้รับความยินยอมจากบิดามารดาของทารก แต่หากไม่สามารถ
ติดตามบิดามารดาของทารก มาขอความยินยอมได้เนื่องจากเหตุ
ใดๆ ก็ตาม หรือบิดามารดาของทารกเป็นผู้ไร้ความสามารถ อาจ
ขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารก
นั้นได้ แต่ไม่ต้องขอความยินยอมจากบิดาของทารก หากการ
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ตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืน หรือการร่วมประเวณีโดยผิด
ประเพณี (Incest)  

2) กรณีท่ีทารกคลอดมาแล้วเสียชีวิต
- จะต้องไม่มีการกระท าใดๆ ที่จะท าให้ทารกมีชีวิตอยู่ต่อไปโดยมิใช่

เป็นการมีชีวิตอยู่ตามธรรมชาติด้วยเคร่ืองมือทางการแพทย์ 
(Artificially maintained vital function) เ พ่ือที่จะท าวิ จั ย ใน
ทารกนั้น

- หากจะศึกษาวิจัยในทารกที่คลอดมาแล้วเสียชีวิต จะต้องเป็นการ
วิ จัยเ พ่ือให้ได้ความรู้ทางชีววิทยาการแพทย์  (Biomedical 
knowledge) ที่ไม่อาจศึกษาได้โดยวิธีอ่ืน

- การขอความยินยอมเพ่ือท าวิจัยในกรณีนี้ จะต้องขอความยินยอม
จากบิดามารดาของทารกที่เสียชีวิตแล้ว หรือขอความยินยอมจาก
ผู้แทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารกแทนได้ หากบิดา
หรือมารดาของทารกนั้นเป็นผู้ไร้ความสามารถ ให้ขอความยินยอม
จากบิดาหรือมารดาของทารกนั้นเพียงผู้ ใดผู้หนึ่ ง ได้  แต่ไม่
จ าเป็นต้องขอความยินยอมจากบิดาของทารกนั้น หากการ
ตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืนหรือการร่วมประเวณีโดยผิด
ประเพณี (Incest) หากมารดาของทารกมีความสามารถให้ความ
ยินยอมได้

การวิจัยในผู้ต้องขัง
ผู้ต้องขัง เป็นบุคคลที่ตกอยู่ในสภาวะที่ไม่อาจตัดสินใจได้ด้วยตนเองอย่าง

อิสระ มักจะมีสถานการณ์หรือความจ าเป็นบังคับให้เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยไม่
สมควร ไม่ว่าจะเป็นการข่มขู่ คุกคาม หรือให้อามิสสินจ้าง หรือท าให้เข้าใจผิดว่า
การเข้าร่วมโครงการวิจัยจะมีส่วนท าให้ได้รับการอภัยโทษ และได้รับอิสรภาพเร็ว
ขึ้นกว่าก าหนด

ในการพิจารณาโครงการวิจัยที่จะท าในผู้ต้องขังนั้น ควรมีกรรมการรับเชิญ 
1 คน ที่มีประสบการณ์หรือทราบความเป็นอยู่ในเรือนจ าที่จะเป็นสถานที่ท าการ
วิจัยนั้นเป็นอย่างดี ช่วยให้ความเห็นว่าการท าวิจัยนั้นมีความเหมาะสมหรือไม่ เพ่ือ
ช่วยในการพิทักษ์สิทธิ์ และศักดิ์ศรีของความเป็นคนให้กับผู้ต้องขังที่จะเป็นผู้ถูกวิจัย
อย่างเหมาะสม 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองการวิจัยในผู้ต้องขังโดยค านึงถึง
ปัจจัยดังต่อไปนี้ ได้แก่
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1) ความเสี่ยงในการวิจัย จะต้องไม่มากไปกว่าความเสี่ยงที่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่
มิใช่ผู้ต้องขังจะยอมรับได้

2) การเข้าร่วมวิจัย จะต้องไม่มีส่วนท าให้ความเป็นอยู่ในเรือนจ าของ
ผู้ ต้ อ งขั งที่ เ ข้ า ร่ วมวิ จั ยดี ขึ้ นกว่ าความ เป็ นอยู่ เ ดิ ม ในแง่ การ
รักษาพยาบาล อาหาร ความสะดวกสบาย หรือการมีรายได้ซึ่งจะท า
ให้ผู้เป็นผู้ต้องขังเข้าร่วมวิจัยโดยไม่ค านึงถึงความเสี่ยงจากการวิจัย 

3) การเข้าร่วมวิจัย จะต้องไม่มีส่วนที่จะท าให้ผู้ต้องขังที่เข้าร่วมวิจัยได้รับ
อิสรภาพเร็วกว่าก าหนดเดิม

4) ในการคัดเลือกผู้ต้องขังเพ่ือเข้าร่วมวิจัย จะต้องเป็นการคัดเลือกแบบ
สุ่ม (Random) โดยไม่มีอคติ

5) วัตถุประสงค์ในการท าวิจัยในผู้ต้องขัง ควรเป็นไปเพ่ือช่วยในการแก้ไข
ปัญหาที่พบบ่อยในผู้ต้องขัง ไม่ว่าจะเป็นปัญหาทางการแพทย์ เช่น 
โรคติดต่อที่พบได้บ่อยในเรือนจ า หรือปัญหาทางจิต ที่น าไปสู่
พฤติกรรมที่ท าให้ต้องโทษ ซึ่งอาจเป็นประโยชน์ในการป้องกันมิให้เกิด
ซ้ าอีก

6) ในกรณีที่ผู้ต้องขังจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการเข้าร่วมวิจัย 
ควรปรึกษาผู้เชี่ยวชาญทางทัณฑวิทยา และฟังความคิดเห็นจาก
ประชาชนทั่วไปว่ามีความเหมาะสมเพียงใด

การวิจัยในผู้ที่ไม่สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง
ผู้ที่อาจไม่สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้สูงอายุมากกว่า 65 ปี

ผู้ป่วยทางจิตเวช ผู้ป่วยวิกฤต ผู้ป่วยที่ได้รับยาที่มีผลต่อจิตประสาทในเกณฑ์คัดเข้า 
จะต้องมีกระบวนการประเมินว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถตัดสินใจให้ความยินยอมได้
เอง หรือพิจารณาขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย (จวค.
1365/2561 วันที่ 14 มิถุนายน 2561)

5. การพิจารณาโครงการวิจัยกรณีพิเศษ

5.1 การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน (Emergency research)
การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน ที่ต้องรีบด าเนินการวิจัยไปก่อนที่จะมีโอกาสขอ

เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมได้ เนื่องจากหากไม่รีบด าเนินการรักษา
ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจมีอันตรายถึงชีวิต จะได้รับการพิจารณาในกรณีดังต่อไปนี้ ได้แก่

1) ผู้เข้าร่วมวิจัย จะได้รับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัย และลงลายมือชื่อใน
เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมเหมือนกรณีทั่วๆ ไป ภายหลังจากท่ี
มีอาการดีข้ึนจนมีสติสัมปชัญญะเพียงพอที่จะรับทราบข้อมูลได้
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2) มีกระบวนการขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย เมื่อติดตามญาติหรือ
ผู้แทนโดยชอบธรรมได้ 

3) เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย (Inclusion criteria) เป็นผู้ป่วยหนัก
ระยะฉุกเฉินที่อาจมีอันตรายถึงแก่ชีวิต โดยที่
- วิธีการรักษาที่มีอยู่ในปัจจุบันยังไม่มีประสิทธิภาพดีเพียงพอ   
- วิธีการท่ีจะใช้ในการวิจัยมีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ เพียงพอที่

น่าเชื่อถือว่าจะได้ผลดีกับผู้เข้าร่วมวิจัย
- เป็นโครงการวิจัยที่ได้รับการวางแผนอย่างถูกต้องและรอบคอบ 

ตามระเบียบวิธีวิจัย ที่จะท าให้มั่นใจได้ว่าจะสามารถสรุปผลได้
อย่างเที่ยงตรง

- การขอเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม ก่อนเริ่มด าเนินการ
วิจัยจากผู้เข้าร่วมวิจัยไม่อาจกระท าได้ เนื่องด้วย
• ผู้เข้าร่วมวิจัยก าลังป่วยหนักจากโรคที่เป็นอยู่ หรือบาดเจ็บ

สาหัสจากอุบัติเหตุ
• ต้องรีบด าเนินการวิจัยทันที ก่อนที่จะมีเวลาติดตามญาติหรือ

ผู้แทนโดยชอบธรรมเพ่ือรับทราบข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยและ
ให้ความยินยอมได้

• ไม่สามารถขอความร่วมมือไว้ล่วงหน้า เนื่องจากไม่อาจคาด
เดาได้ว่าจะเกิดภาวะฉุกเฉินขึ้นกับผู้ ใดและในเวลาใด 
เช่นเดียวกับการเกิดอุบัติเหตุ

- การเข้าร่วมโครงการวิจัย จะมีผลประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วม
วิจัย เนื่องจาก  
• ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในภาวะฉุกเฉินที่ต้องได้รับการรักษาอย่าง

รีบด่วน เพ่ือรักษาชีวิต
• มีการศึกษาในสัตว์ทดลองแล้วว่าการด าเนินการวิจัยนั้นน่าจะ

ได้ประโยชน์ต่อผู้ เข้าร่วมการวิจัย หรือมีข้อมูลอย่างอ่ืน
ประกอบ

• ความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับอยู่ในเกณฑ์ที่
ยอมรับได้ เมื่อเทียบกับความเสี่ยง และประโยชน์ที่คาดว่าจะ
ได้รับจากการรักษาท่ีเป็นมาตรฐานในปัจจุบัน

4) หากไม่อนุญาตให้เร่ิมด าเนินการวิจัยไปก่อนที่จะด าเนินการขอความ
ยินยอมจะไม่สามารถด าเนินการวิจัย
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5) ผู้วิจัยก าหนดระยะเวลาในการรอการติดตามญาติ หรือผู้แทนโดยชอบ
ธรรมก่อนเร่ิมลงมือวิจัยว่าสามารถจะรอได้นานเป็นเวลาเท่าไร โดย
การลงมือให้การรักษาตามข้ันตอนการวิจัยนั้น ไม่ล่าช้าจนเกิดอันตราย
ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยที่ป่วยหนักข้ันวิกฤต

6) ผู้วิจัยจะต้องเขียนรายงานแสดงวิธีการติดตามญาติ หรือผู้แทนโดย
ชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยโดยแสดงให้เห็นว่า ได้พยายามติดตาม
ญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมอย่างเต็มที่แล้ว ภายในระยะเวลาที่
ก าหนด และได้ขอความยินยอมน าผู้ป่วยเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยเร็ว
ที่สุดเมื่อติดตามญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรมได้ 

7) หากติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมไม่ได้ในเวลาที่ก าหนด ผู้วิจัย
สามารถลงมือด าเนินการวิจัยกับผู้ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ตามเกณฑ์
การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยได้ โดยต้องจดบันทึกวิธีการติดตามญาติหรือ
ผู้ แทนโดยชอบธรรมของผู้ เ ข้ า ร่ วมวิ จั ย ไว้  เ พ่ื อรายงานต่ อ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตามระยะเวลาที่ก าหนดให้ส่งรายงานความ
คืบหน้าของโครงการวิจัย

8) คณะกรรมการจริ ยธรรมฯ จะท าการทบทวนและพิจารณา
โครงการวิจัยในภาวะฉุกเฉิน รวมทั้งเอกสารข้อมูลและขอความ
ยินยอมส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย ตามมาตรฐานเดียวกับโครงการวิจัย
อ่ืนๆ เพียงแต่อนุโลมให้เริ่มลงมือด าเนินการวิจัยก่อนการด าเนินการ
ขอความยินยอมได้ (Delayed consent) ในกรณีจ าเป็นดังกล่าวแล้ว
เท่านั้น 

5.2 กรณีที่น ายาหรือเครื่องมือส าหรับโครงการวิจัย ไปใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วย
ภาวะฉุกเฉิน (Emergency or compassionate use of investigational drugs 
and medical devices)

ในบางกรณีที่ยาหรือเครื่องมือส าหรับโครงการวิจัย เหมาะสมที่จะใช้ในการ
รักษา พยาบาลผู้ป่วยภาวะฉุกเฉินอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ โดยที่ผู้ป่วยนั้นมิได้
มีคุณสมบัติตรงตามเกณฑ์การคัดเลือกเพ่ือเข้าร่วมโครงการวิจัยนั้น คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ เห็นควรที่จะอนุญาตให้น ายา หรือเครื่องมือส าหรับโครงการวิจัยไปใช้
ในการรักษาชีวิตผู้ป่วยได้เพ่ือมนุษยธรรม แต่ไม่อนุญาตให้น าข้อมูลที่ได้จากการใช้
ยาหรือเครื่องมือในกรณีดังกล่าวมาใช้เป็นข้อมูลของการวิจัย โดยมิต้องมี เอกสาร
ข้อมูลและขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย  ดังต่อไปนี้  คือ

1) ผู้ป่วยนั้นอยู่ในภาวะวิกฤตที่อาจถึงแก่ชีวิตหากมิได้รับการรักษาด้วย
ยา หรือเครื่องมือที่เตรียมไว้ส าหรับการวิจัย
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2) ไม่สามารถติดต่อกับญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้ป่วยได้ใน
เวลาอันจ ากัด หากรอช้าผู้ป่วยอาจเสียชีวิตได้ จึงไม่สามารถขอความ
ยินยอมจากทั้งผู้ป่วยและญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรม

3) ไม่มีวิธีการรักษาที่เป็นที่ยอมรับ หรือทางเลือกอ่ืนที่จะช่วยชีวิตผู้ป่วย
ในขณะนั้น

4) หากมีการใช้ยา หรือเครื่องมือที่เตรียมไว้ส าหรับการวิจัยในกรณี
ดังกล่าวแล้ว ให้ผู้วิจัยเขียนรายงานชี้แจงเหตุผล และความจ าเป็นใน
การใช้อย่างฉุกเฉิน ไม่มีเวลาเพียงพอที่จะขอความยินยอมจากญาติ 
หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้ป่วยได้ ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ภายใน 7 วันปฏิทิน คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะขอความเห็นจาก
แพทย์ผู้ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยว่า การกระท าเหมาะสมและชอบ
ด้วยเหตุผลแล้วหรือไม่  เพ่ือประกอบ การพิจารณาและเก็บบันทึกไว้
เป็นหลักฐานต่อไป

5.3 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีต้องใช้เครื่องมือทางการแพทย์ (Review of 
Research Involving Medical Devices)

ในประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายที่ควบคุมเกี่ยวกับการวิจัยเพ่ือทดสอบ
ประสิทธิภาพ  หรือความปลอดภัยจากการใช้ เครื่องมือทางการแพทย์   
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะพิจารณาว่าเครื่องมือที่จะน ามาทดสอบนั้นมีความ
เสี่ยงมากหรือน้อยเพียงใด โดยอ้างอิงตาม ISO 14155:2020 และจะต้องมี
ผู้เชี่ยวชาญทางวิศวกรรมหรือแพทย์ผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้นร่วมเป็นกรรมการ
พิจารณา

อนึ่ง ในกรณีที่บริษัทผู้ผลิตเครื่องมือนั้นต้องการจะน าข้อมูลที่ท าวิจัยใน
ประเทศไทยไปใช้เพ่ือขออนุญาตผลิตและจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกา ให้ค านึงถึง
กฎเกณฑ์ของส านักงานอาหารและยา (Food and Drug Administration, FDA) 
ของสหรัฐอเมริกาด้วย

กรณีที่เครื่องมือทางการแพทย์นั้น เป็นการวิจัยเชิงนวัตกรรม หมายถึงเป็น
ต้นแบบที่ผลิตขึ้นเพ่ือการวิจัย เครื่องมือการแพทย์นั้นๆ จะต้องมีข้อมูลการตรวจ
รับรองความปลอดภัยที่เหมาะสมตามบริบท

คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ มีดังนี้
1) คณะกรรมการฯ พิจารณาว่าสิ่งที่ผู้จัยจะทดสอบนั้นเป็นเครื่องมือแพทย์ โดย

พิจารณาวัตถุประสงค์ ตรงกับข้อใดข้อหนึ่ง ได้แก่ 
- เพ่ือวินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรคหรือการบาดเจ็บ

ของมนุษย์ 
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- เพ่ือตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง หรือค้ าจุนด้านกายวิภาคหรือ
กระบวนการทางสรีระของร่างกายมนุษย์ 

- เพ่ือประคับประคองช่วยชีวิตมนุษย์ 
- เพ่ือคุมก าเนิด หรือช่วยการเจริญพันธุ์ของมนุษย์
- เพ่ือช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือความพิการของมนุษย์
- ท าลายหรือฆ่าเชื้อส าหรับเครื่องมือแพทย์

2) คณะกรรมการฯ มีหน้าท่ีประเมินความเสี่ยงของเคร่ืองมือ โดยต้องพิจารณาว่า
การศึกษาเครื่องมือแพทย์นั้นมีความเสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ (ความเสี่ยงมาก) หรือมีความเสี่ยง
ที่ไม่มีนัยส าคัญ (ความเสี่ยงน้อย) การพิจารณาความเสี่ยงนั้นรวมถึงความเสี่ยงที่อาจเกิดจาก
ขั้นตอนการใช้งาน และมาตรการป้องกันอันตราย หากเครื่องมือขัดข้องขณะใช้งาน 

3) คณะกรรมการฯ ต้องทบทวนข้อมูลทั้งหมดที่ได้รับจากผู้สนับสนุนการวิจัย โดย
พิจารณาถึงความเสี่ยงที่อาจเป็นผลมาจากการใช้เครื่องมือแพทย์นั้น และพิจารณาว่า
ผลิตภัณฑ์ วัสดุ อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่จะใช้ในงานวิจัย จัดอยู่ในกลุ่มที่ต้องมีการควบคุม
ตามประเภทของมาตรฐาน มอก. ประเภทใด (มอก. 2558) หรืออย่างน้อยต้องเป็นวัสดุ 
medical grade

4) กรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไปที่ผลิตในประเทศ ซึ่งไม่เข้าข่ายถูกจัดอยู่ในจ าพวก
ที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุข กรรมการไม่จ าเป็นต้องพิจารณาเอกสารใดๆ ในข้างต้น ยกเว้น
รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่จะใช้ศึกษา

5) กรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้า 
5.1) ถ้าถูกจัดอยู่ ในประเภทที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุม

เครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ให้
พิจารณาดูเอกสารใบอนุญาต 

5.2) ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกองควบคุม
เครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ใน
การน าเข้า ให้พิจารณาดูเอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์นั้น 

5.3) ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไป ให้พิจารณาดูเอกสารที่แสดงว่ามีขายใน
ประเทศผู้ส่งออก หรือหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ (Certificate of Free Sale) ที่
รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศนั้น
6) คณะกรรมการฯ อาจขอค าปรึกษาจากหน่วยงานท่ีดูแลควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ 

ได้แก่ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข
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ค านิยาม
1) เครื่องมือแพทย์ Medical Device หมายถึง ผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพที่

ให้ผลโดยไม่มีปฏิกิริยาทางเคมี หรือถูก metabolized เครื่องมือแพทย์
รวมถึงชุดตรวจวินิจฉัย เครื่องช่วยประคับประคอง ขั้วไฟฟ้า เตียงนอน 
เครื่องกระตุ้นการเต้นของหัวใจ เปลี่ยนถ่ายหลอดเลือดแดง เลนส์ลูกตา 
เข็มหมุดยึดกระดูก และยังรวมถึงน้ ายาช่วยวินิจฉัยโรคและสภาวะ เช่น ชุด
ตรวจการตั้งครรภ์

2) เครื่องมือแพทย์ท่ีใช้ศึกษา Investigational Medical Device หมายถึง 
เครื่องมือแพทย์ที่น ามาศึกษาทางคลินิกเพ่ือประเมินความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพ

3) การศึกษาใหม่ New Study หมายถึง การยื่นโครงร่างการวิจัยรวมท้ัง
เอกสารข้อมูลค าชี้แจงและใบยินยอมประวัติ คุณวุฒิของผู้วิจัย และใบ
โฆษณา เพ่ือพิจารณาเป็นครั้งแรก จะรวมถึงโครงร่างการวิจัยที่เคยยื่นแล้ว
ไม่ได้รับการอนุมัติโดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของสถาบัน

4) ความเสี่ยง Risk หมายถึง โอกาสที่เครื่องมือแพทย์จะท าอันตราย หรือ
ความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับได้
แตกต่างกันตามสภาวะที่ผลิตภัณฑ์นั้นจะน าไปทดสอบ

5) เครื่องมือแพทย์ในกลุ่มที่มีความเสี่ยงที่ไม่มีนัยส าคัญ Non-significant 
Risk Device (NSR) เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มี
ความเสี่ยงน้อย (ดูรายการเครื่องมือแพทย์ในตารางที่ 1)

6) เครื่องมือแพทย์ในกลุ่มที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส าคัญ Significant Risk 
Device (SR) เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มีลักษณะ
ดังต่อไปนี้

6.1) ต้องการใช้โดยฝังเข้าในร่างกาย และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อ
สุขภาพความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือ
อาสาสมัคร

6.2) เป็นเครื่องที่จะใช้ส าหรับช่วยประคับประคองชีวิตมนุษย์และ
มีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร

6.3) เป็นเครื่องมือที่มีความส าคัญอย่างยิ่งในการวินิจฉัยโรค รักษา
โรค การบรรเทาโรค หรือใช้ป้องกันการเกิดความบกพร่องของสุขภาพ
มนุษย์ และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความ
เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร
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6.4) หรือเป็นเครื่องมือที่มีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความ
ปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร (ดู
รายการเครื่องมือแพทย์ในตารางที่ 2)

ตารางท่ี 1 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มมีความเสี่ยงที่ไม่มีนัยส าคัญ (Non-significant Risk 
Device (NSR)
- Bio-stimulation Lasers for treatment of pain
- Caries Removal Solution
- Daily Wear Contact Lenses and Associated Cleaners and Solutions
- Dental Filling Materials, Cushions or Pads made from traditional materials and 

designs

- Denture Repair Kits and Re-aligners
- Gynecologic LaparoScope and Accessories at power levels established prior to 

May 28, 1976 (excluding use in female sterilization)

- Externally worn Monitor for Insulin Reactions
- Jaundice Monitor for Infants
- Magnetic Resonance Imaging (MRI) Devices within specified physicalparameters

- Menstrual Pads
- Menstrual Tampons of “old” materials (used prior to May 28, 1976)

- Non-implantable Male Reproductive Aids
- Ob/Gyn Diagnostic Ultrasound (within specified parameters)
- TranScutaneous Electric Nerve Stimulation (TENS) Devices for treatment of 

pain
- Wound Dressings, excluding absorbable hemostatic devices and dressings

-
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ตารางท่ี 2 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส าคัญ Significant Risk
Device (SR)
General Medical Use Catheters:

- Cardiology – diagnostic, treatment, transluminal coronary angioplasty, intra-
aortic ballloon with control system

- Gastroenterology and Urology – biliary and urologic
- General Hospital – long-term percutaneous, implanted, subcutaneous and 

intravascular device

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

plastic surgery

- Lasers for use in Ob/Gyn, cardiology, gastro-enterology, urology, pulmonary, 
ophthalmology and neurology

- Tissue Adhesives for use in neurology, gastroenterology, ophthalmology, 
general and plastic surgery, and cardiology

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

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

ventricular assist devices
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ตารางท่ี 2 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส าคัญ Significant Risk
Device (SR)

- Cardiac Pacemaker/Pulse Generator: implantable, external tranScutaneous, 
antitachycardia, esophageal pulse generator

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

Dental
- Endosseous Implant
Ear, Nose and Throat

- Cochlear Implant
- Total Ossicular Prosthesis Replacement

Gastroenterology and Urology
- Anastomosis Device
- Endoscope and/or Accessories
- Extracorporeal Hyperthermia System
- Extrocorporeal Photophersis System
- Extracorporeal Shock-Wave Lithotriptor
- Kidney Perfusion System
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ตารางท่ี 2 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส าคัญ Significant Risk
Device (SR)

- Mechanical/Hydraulic Impotence and Incontinence Devices
- Implantable Penile Prosthesis
- Peritoneal Shunt

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

General Hospital
- Infusion Pumps: Implantable and closed-loop, depending on infused drug
- Implantable VaScular Access Devices

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

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

device (IUD) and introducer, and sponge

Ophthalmics
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ตารางท่ี 2 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส าคัญ Significant Risk
Device (SR)

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

perfluoropropane

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

Radiology
- Hyperthermia Systems and Applicators

เอกสารอ้างอิง

- ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) 
แปลโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

- International Council for Harmonization of Technical Requirement, for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), Integrated Addendum to ICH E6  (R1 ) : 
Guideline for Good Clinical Practice E6 (R2) dated 9 November 2016.

- แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550

- นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2558 ส านักงานคณะกรรมการ
วิจัยแห่งชาติ

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

- Web site: Thai FDA. เรื่องเครื่องมือแพทย์ 3 กลุ่ม
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ภาคผนวก

- หนังสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัย (REC-MURA.02)
- แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัย             

(REC-MURA.24)
- แบบฟอร์ม Primary reviewer ส าหรับกรรมการหลัก (Board Member) (REC-MURA.25)
- แบบฟอร์ม Primary reviewer ส าหรับกรรมการซึ่งเป็นตัวแทนของประชาชนทั่วไป       

(Lay Person) (REC-MURA.26)
- วาระการประชุม (Agenda) (REC-MURA.30)
- รายงานการประชุม (Meeting Minutes) (REC-MURA.31)



ภาคผนวก



หนังสือรับรองการรักษาความลบัเกีย่วกบัโครงการวจิยั
ของ

คณะกรรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน คณะแพทยศาสตร์ ร.พ.รามาธิบดี

ท ำท่ี คณะแพทยศำสตร์ ร.พ.รำมำธิบดี
๒๗๐ ถนนพระรำม ๖ แขวงทุ่งพญำไท 

                                                                                                                  เขตรำชเทวี  กรุงเทพฯ ๑๐๔๐๐
                              โทร ๐ ๒๒๐๑ ๑๕๔๔   

โทรสำร ๐ ๒๒๐๑ ๒๗๗๒   

วนัท่ี............................................................

เน่ืองจำกในกำรท ำวิจยัในคนจะมีเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งเป็นจ ำนวนมำกทั้งท่ีเป็นเอกสำรท่ีนักวิจยั และ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคนได้จัดท ำข้ึน เช่นโครงร่ำงวิจัย เอกสำรท่ีเก่ียวข้องกับกำรท ำวิจัย     
แผนกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรฯ แบบฟอร์มต่ำงๆท่ีพัฒนำข้ึนใช้ เป็นต้น รวมทั้ งข้อมูลท่ีเก่ียวข้อง         
กับผู ้ให้ทุนวิจัย ผู ้เข้ำร่วมกำรวิจัยและชุมชนท่ีด ำเนินกำรวิจัย ซ่ึงจัดเป็น เอกสำร/ข้อมูลท่ีควรได้รับกำร        
ปกป้องเพ่ือมิให้มีผลกระทบถึงผู ้เก่ียวข้อง จึงจ ำเป็นต้องเก็บรักษำไวเ้ป็นควำมลับมิให้เปิดเผยออกไป          
จนกวำ่จะไดรั้บอนุญำตจำกนกัวิจยั หรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในคน

ข้ำพเจ้ำเป็นผู ้ห น่ึงท่ีได้รับทรำบเอกสำรและหรือข้อมูลดังกล่ำวแล้วข้ำงต้น ในกิจกรรมอัน          
เน่ืองจำกกำรทบทวน และพิจำรณำเอกสำรและหรือข้อมูลเพ่ือกำรรับรองโครงกำรวิจยั หรือกิจกรรมอ่ืนท่ี
เก่ียวข้อง เช่น กำรเยี่ยมส ำรวจเพ่ือประเมินคุณภำพกำรด ำเนินงำน จึงขอรับรองว่ำจะรักษำควำมลับของ       
เอกสำรและหรือขอ้มูลดังกล่ำวข้ำงต้น โดยจะไม่น ำไปเผยแพร่หรือคัดลอกไปใช้ หรือกระท ำด้วยประกำร      
ใดๆ เพ่ือท ำให้เอกสำรและหรือข้อมูลดังกล่ำวได้เผยแพร่ออกไปไม่ว่ำจะเป็นเพียงส่วนหน่ึงส่วนใด หรือ     
ทั้งหมด จนกว่ำจะไดรั้บอนุญำตเป็นลำยลกัษณ์อกัษรจำกนักวิจยั หรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในคน 
มหำวิทยำลยัมหิดลแลว้เท่ำนั้น  หำกขำ้พเจำ้เป็นผูก้ระท ำกำรดงักล่ำวจนเป็นเหตุให้เกิดควำมเสียหำยข้ึนแลว้
ขำ้พเจำ้ยอมรับผิดชอบในควำมเสียหำยนั้นทุกประกำร

(ลงช่ือ)................................................... ผูใ้หค้  ำรับรอง
(.............................................................)
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล

แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัย
(Conflict of interest form)

      

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  คร้ังที่  X/25XX (รอบที่ X)  ในวัน เดือน ปี    
เวลา 09.00-12.00 น. ประชุมออนไลน์ผ่านระบบ Zoom meeting

การมีผ  การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest)
การมีผลประโยชน์ทับซ้อนหรือความขัดแย้งกันระหว่างผลประโยชน์ส่วนตนและผลประโยชน์ส่วนรวม (Conflict of interest : 
COI) ดังนั้นการพิจารณาโครงการวิจัยโดยมีผลประโยชน์ส่วนตนเข้ามาเกี่ยวข้องอาจส่งผลกระทบต่อการตัดสินใจหรือการ
ปฏิบัติหน้าที่ในต าแหน่งในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน การกระท าดังกล่าวอาจเกิดขึ้นโดยเจตนาหรือไม่เจตนา

      ส่วนที่ 1: การมีผลประโยชน์ทับซ้อน
มี ไม่มี

ท่านมีส่วนเก่ียวข้องและมีส่วนได้ส่วนเสียใดๆ กับโครงการวิจัยที่เข้ารอบประชุมในครั้งนี้หรือไม่

     ส่วนที่ 2: ชื่อโครงการวิจัยที่ท่านมีส่วนเกี่ยวข้องและมีส่วนได้ส่วนเสีย

หมายเลขโครงการวิจัย: ID……….........… วาระที่......................
ชื่อโครงการวิจัย: 
.....................……………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………...........

หมายเลขโครงการวิจัย: ID………..............… วาระที่......................
ชื่อโครงการวิจัย: 
.....................…………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………….....................

ชื่อผู้วิจัย...........................................................................
แผนก/ฝา่ย/ภาควชิา........................................................

ชื่อผู้วิจัย...............................................................................
แผนก/ฝา่ย/ภาควชิา............................................................

ประเด็นที่มีสว่นเก่ียวข้องและมสี่วนได้ส่วนเสีย ประเด็นที่มีสว่นเก่ียวข้องและมสี่วนได้ส่วนเสีย
  อาจารย์ที่ปรึกษา   อาจารย์ที่ปรึกษา
  ผู้ร่วมวิจัย   ผู้ร่วมวิจัย
  อ่ืนๆ........................................................   อ่ืนๆ........................................................

หมายเลขโครงการวิจัย: ID………..........… วาระที่.....................
ชื่อโครงการวิจัย: 
.....................……………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………...........

หมายเลขโครงการวิจัย: ID…............……..… วาระที่......................
ชื่อโครงการวิจัย: 
.....................…………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………….....................

ชื่อผู้วิจัย...........................................................................
แผนก/ฝา่ย/ภาควชิา........................................................

ชื่อผู้วิจัย...............................................................................
แผนก/ฝา่ย/ภาควชิา............................................................

ประเด็นที่มีสว่นเก่ียวข้องและมสี่วนได้ส่วนเสีย ประเด็นที่มีสว่นเก่ียวข้องและมสี่วนได้ส่วนเสีย
  อาจารย์ที่ปรึกษา   อาจารย์ที่ปรึกษา
  ผู้ร่วมวิจัย   ผู้ร่วมวิจัย
  อ่ืนๆ........................................................   อ่ืนๆ........................................................

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

                                                                      (……………………..…………………..)
                                                                        วันที่…………/…………/…………                                                                                                  

REC-MURA.24



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  คร้ังที่  7/2566 (รอบที่ 2)  ในวัน……….. ที่……………………………………..
เวลา 09.00-12.00 น. ประชุมออนไลน์ผ่านระบบ Zoom meeting

วาระที่ ……………………….. ID …………………….
ชื่อโครงการ 

หัวหน้าโครงการ  
กรรมการ Review  เลือกรายการ
Vulnerability assessment      
[   ] Children and teenager  (1-18 year)       [   ] Pregnant women
[   ] Newborn and Infant                                     [   ] Elderly (>65 year) 
[   ] Patient in emergency/critical condition [   ] Patient with chronic disease
[   ] Student both school and university level [   ] Patient with mental disability
[   ] Employers/subordinates of Investigator [   ] Prisoner
[   ] Not in vulnerable group.      [   ] Other……………………………………………………………………………………………………………………
If this proposal plan to study in vulnerable subjects, please answer 2.2 & 4.3

Yes / 
Appropriate

No /
Inappropriate

1. Investigators qualification
1.1 Are investigators’ status and experience appropriate to conduct this study?
Description:

☐ ☐

1.2 Primary investigator and co-investigator provide ethics training certificates / GCP 
training certificates.
Description:

☐ ☐

1.3 Investigators’ conflict of interest (COI) declaration and COI management. 
Description:

☐ ☐

2. Scientific Validity Assessment
2.1 Adequate scientific review and citations (background).
Description:

☐ ☐

Primary reviewer ส าหรับกรรมการหลัก (Board Member)
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                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

Yes / 
Appropriate

No /
Inappropriate

2.2 Adequately explain the rationale of the research project, especially the study in 
vulnerable groups.
Description:

☐ ☐

2.3 Study design is appropriate for research questions.
Description:

☐ ☐

2.4 The eligibility criteria for participants are adequately described.
Description:

☐ ☐

2.5 Adequate details of study procedure (research procedure: stratification, 
randomization, blinding schemes/ follow-up/ time/ resources/ budget). 
Description:

☐ ☐

2.6 Precise definitions of study endpoints and criteria for evaluation are given.
Description:

☐ ☐

2.7 The proposed measures and outcomes are appropriate for the research questions
(measurement / case record form, questionnaire, interview).
Description: 

☐ ☐

2.8 The proposed statistical methods are appropriate for assessing the outcomes.
Description:

☐ ☐



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

Yes / 
Appropriate

No /
Inappropriate

☐ require statistician to review
2.9 The proposed sample size is large enough to result in reliable, replicable results 
without exposing excessive numbers of participants to the risk of the research.
Description:

☐ require statistician to review

☐ ☐

2.10 Study design minimizes risks to participants (including inclusion and exclusion, 
discontinuation, withdrawal criteria, safety monitoring).
Description:

☐ ☐

2.11 The knowledge to be gained is sufficiently important and justifies the risks 
involved.
Description:

☐ ☐

3. Risk/Benefit Assessment
3.1 Direct benefits that participant may receive from participation (better outcome of 
illness / disease / problem excluding gift, money, service) are adequately specified.
Description:

☐ ☐

3.2 Adequate description of risks (physical / psychological / sociological / economic / 
legal) from participating in the study.
Description:

☐ ☐

3.3 Adequate details of risk monitoring and mitigation?
Description:

☐ ☐



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

Yes / 
Appropriate

No /
Inappropriate

3.4 Adequate details of resources necessary for human research protection / care of 
research participants / safety while conducting research. 
Description:

☐ ☐

3.5 Appropriate details of compensation / traveling expenses / remuneration for time-
wasting, and responsibility for adverse events. 
Description:

☐ ☐

4. Ethical consideration
4.1 Adequate details of the recruitment process (invitation / poster).
Description:

☐ ☐

4.2 Adequate details of informed consent process (who/whom/when/where/how).
Description:

☐ ☐

4.3 Appropriate additional safeguards for human subjects who are likely to be 
coercion or undue influence (vulnerable subject).
Description:

☐ ☐

5. Confidentiality and Privacy
5.1 Adequate and appropriate procedure to protect confidentiality and privacy.
Description:

☐ ☐

6. Informed Consent Form (ICF)



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

Yes / 
Appropriate

No /
Inappropriate

6.1 Adequate details of informed consent process on ICF 
(who/whom/when/where/how).
Description:

☐ ☐

6.2 Adequate details of study on ICF (rationale, objective, study procedures, 
additional safeguards, compensation, responsibility for adverse events, etc.).
Description:

☐ ☐

6.3 Appropriate language used in ICF.
Description:

☐ ☐

7. Other comments

สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย
☐ ประเภทท่ี 1 มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย คือ ความเสี่ยงท่ีไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของผู้เข้าร่วมโครงการ
     การวิจัย (not more than minimal risk)
☐ ประเภทที่ 2 มีความเสี่ยงเล็กน้อย (minor increase than minimal risk)
☐ ประเภทที่ 3 มีความเสี่ยงมากกว่าความเสีย่งเล็กน้อย (more than minimal risk)
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม
☐ ประเภทที่ 1 คาดว่าจะไม่เกดิประโยชน์ต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมโครงการการวิจัย/สังคมหรือเกิดนอ้ย (no or minimal 
     prospect of direct benefit to participant/social) 

☐ ประเภทที่ 2 คาดว่าจะ ไม่เกดิประโยชน์ต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่อาจเป็นประโยชน์ตอ่สังคมหรือส่วนรวม
     (no prospect of direct benefit to participant but likely to yield generalizable knowledge)

☐ ประเภทที่ 3 คาดว่าจะเกดิประโยชน์ต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย (prospect of direct benefit to participant)

☐ ประเภทที่ 4 คาดว่าจะเกดิประโยชน์ต่อทั้งสุขภาพของผูเ้ข้าร่วมการวิจัย /สังคม (prospect of direct benefit to participant 
     / social)
สรุปผลการพิจารณา
☐ 1: รับรองโดยไมม่ีข้อแก้ไข (Approve)
☐ 2: ปรับปรุงรายละเอียดบางส่วน (Minor revision) หรือรับรองในหลักการ จะให้การรับรองเมื่อปรับแก้ตามค าแนะน าของ



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review

ID ……………

                           

         คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หรือช้ีแจงเหตุผลเพิ่มเติมตามที่สมควร
☐ 3: ต้องปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อส าคัญ (Major revision) หรือยังไมร่ับรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาใหม่
☐ 4: ไม่รับรอง (Disapprove)
ส่งรายงานความก้าวหน้า
☐ ทุก 3 เดือน       ☐ ทุก 6 เดือน      ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไมเ่กิน 1 ปี

                         ลงนาม ………..………….………………..………………………(กรรมการ)
                                                                                               (เลือกรายการ)
                                                                                        วันที่…………/…………/…………



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

เอกสารทบทวนส าหรับเอกสารชี้แจง (ICF)

……….

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ครั้งท่ี X/25XX (รอบที่ X)  ใน วัน เดือน ปี
วาระท่ี ID ........
ชื่อโครงการ  ................................................................................................................ ...................................................
............................................................................................................................. ...........................................................
หัวหน้าโครงการ  ……………………….………………………….
ผู้ทบทวน    ……………………………………………………………

มีข้อมูล เหมาะสม ค าแนะน า
1. วัตถุประสงค์การวิจัย Yes / No Yes / No

2. จ านวนอาสาสมัครและเกณฑ์การรับอาสาสมัคร Yes / No Yes / No

3. ขั้นตอน/กระบวนการ ที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัคร Yes / No Yes / No

4. ขั้นตอน/กระบวนการ ที่เป็นการวิจัย/ทดลอง Yes / No Yes / No

5. ระยะเวลาที่อาสาสมัครต้องอยู่ในโครงการวิจัย Yes / No Yes / No

6. ระยะเวลาที่อาสาสมัครต้องใช้ในแต่ละครั้ง Yes / No Yes / No

7. ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นอย่างเพียงพอ 
สมเหตุสมผล

Yes / No Yes / No

8. ระบุรายละเอียดการรักษา/ตรวจ ทางเลือกอ่ืนๆ 
ที่นอกเหนือจากเข้าร่วมวิจัย

Yes / No Yes / No

Primary reviewer ส าหรับกรรมการซึ่งเป็นตัวแทนของประชาชนทั่วไป (Lay Person)
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

เอกสารทบทวนส าหรับเอกสารชี้แจง (ICF)

……….

มีข้อมูล เหมาะสม ค าแนะน า
9. ระบุรายละเอียดการรักษาความลับความ
ปลอดภัยของข้อมูลของอาสาสมัครตาม PDPA

Yes / No Yes / No

10. ค่าตอบแทนหรือค่าเดินทาง Yes / No Yes / No

11. การชดเชยเมื่อได้รับบาดเจ็บจากการวิจัย Yes / No Yes / No

12. ค่าใช้จ่ายต่างๆ ที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัครจาก
การเข้าร่วมโครงการวิจัย (อาจระบุว่าไม่มีค่าใช้จ่าย)

Yes / No Yes / No

13. ระบุสิ่งที่อาจเกิดขึ้นหากอาสาสมัครต้องการ
ออกจากการวิจัย หรือผู้วิจัยให้อาสาสมัครออกจาก
การวิจัย

Yes / No Yes / No

โดยรวมแล้วภาษาท่ีใช้สามารถเข้าใจได้หรือไม่   Yes / No
ข้อแนะน า……………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………

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

                                                                                            วันที่…………/…………/…………



มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม

             

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
      โทรศัพท์ 1544  

ที่ จวค  
วันที่ 
เรื่อง ขอเชิญประชุมพิจารณาโครงการวิจัย

เรียน

             เนื่องจากจะมีการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ครั้งที่ . . . (รอบที่ . . .)  ในวันที่ . . . . . . .........               
เวลา 09.00-12.00 น. ณ ห้องประชุม 1 ส านักงานวิจัยคณะฯ ชั้น 3 อาคารวิจัยและสวัสดิการ (ผ่าน E-meeting) โดยมี
วาระการประชุมดังนี้

ผู้มาประชุม
กรรมการจากชุดที่...
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.

2.

ผู้ลาประชุม (เฉพาะกรรมการจากชุดที่...)
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.
2.

กรรมการสมทบ
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.
2.

เจ้าหน้าที่ส านักงาน
No. ชื่อ - นามสกุล Name Position

1.

2..
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 ก าหนดการวาระการประชุม  
วาระท่ี 1 เรื่องแจ้งเพื่อทราบจากประธาน 
วาระท่ี 2 แจ้งและตรวจสอบ Conflict of Interest 
วาระท่ี 3 รับรอง Agenda และรายงานการประชุม 

 Agenda การประชุมครั้งที่... (รอบที.่..) ในวันที่.......................................................... 
 สรุปรายงานการประชุม ครั้งที่... (รอบที.่..)  ในวันที่.. ................................................ 

 
วาระท่ี 4 การพิจารณาโครงการใหม่ (Initial Review)  

4.1 พิจารณาแบบ Full Board Review 
4.1.1 โครงการวิจัยพิจารณาแบบ Full Board Review ที่ผลการพิจารณาต้องปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อส าคัญ 

(Major revision) หรือยังไม่รับรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาใหม่ จ านวน  โครงการ 
 

4.1.2 โครงการที่ส่งซ้ าใหม่ (Resubmission) เนื่องจากหมดอายุเกิน 90 วัน จ านวน  โครงการ  
 

4.1.3 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของ แพทย์ประจ าบ้าน จ านวน  โครงการ แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด 
จ านวน  โครงการ รวมจ านวน  โครงการ 

 
4.1.4 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของบุคลากรภายในคณะฯ อาจารยแ์พทย์ จ านวน  โครงการ อาจารย์

พยาบาล จ านวน  โครงการ อาจารย์ทันตกรรม จ านวน  โครงการ รวมจ านวน  โครงการ 
 

 4.1.5 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของนักศึกษา จ านวน  โครงการ   
 

4.1.6 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยโดยได้รับการสนับสนุนจากภาคเอกชน จ านวน  โครงการ 
 
 

4.2 พิจารณาแบบ Expedited Review 
4.2.1 โครงการวิจัยท่ีผ่านการพิจารณาจากส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

ของประเทศไทย (CREC)  จ านวน  โครงการ  
 

วาระท่ี 5 การพิจารณาโครงการวิจัยหลังการรับรอง (Continuing Review)  
5.1 โครงการที่ไม่มีทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน (ส่งผ่านระบบ EC E-submission) 

5.1.1 พิจารณาแบบ Full Board Review  
5.1.1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน 

โครงการ  เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ 
 

5.1.1.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment) จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้  (Deviation/ Violation)  
จ านวน  โครงการ  
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5.1.1.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 
 

5.1.1.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or 
Termination of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 

 
5.1.1.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2 พิจารณาแบบ Expedited Review  

5.1.2.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน 
โครงการ  เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน โครงการ 

 
5.1.2.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment)  (Amendment จ านวน  โครงการ, เพิ่มผู้ร่วม 

จ านวน  โครงการ และเปลี่ยนชื่อโครงการ จ านวน  โครงการ) รวมจ านวน  โครงการ 
 

5.1.2.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้  (Deviation/ Violation)  
จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 
5.1.2.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or 

Termination of Approval of Research Project) จ านวน โครงการ 
 

5.1.2.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 
 

5.2 โครงการที่มีทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน 
5.2.1 พิจารณาแบบ Full Board Review 

5.2.1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน โครงการ  
เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ 
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5.2.1.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment)  จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้ (Deviation/ Violation) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report) ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination 

of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.1.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.2 พิจารณาแบบ Expedited Review 
5.2.2.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน โครงการ  

เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ  รวมจ านวน  โครงการ 
 

5.2.2.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment) (Amendment จ านวน - โครงการ, Investigator’s 
brochure จ านวน  โครงการ และขอเพิ่มแพทย์ผู้วิจัย จ านวน  โครงการ) รวมจ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้ (Deviation/ Violation) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุ/ ขอขยายระยะเวลาโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination 

of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.2.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 
หมายเหตุ  

 
1) ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับ (Expedited review) ที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้วในเดือน........................ 

จ านวน  โครงการ 
 

2) ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับ (Full board review) ที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้วในเดือน........................ 
จ านวน  โครงการ 

 
 
 จึงเรียนมาเพ่ือ ขอเชิญประชุมโดยพร้อมเพรียงกันตามวันเวลาดังกล่าว 

 
 
 

                                                …………………………………………………………………….. 
                                                                        ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

วาระท่ี 6 เรื่องอ่ืน ๆ 



มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม

สรุปรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
ครั้งที่ .../25... (รอบที่...)

วันที.่.................... เวลา 09.00 – 12.00 น.
ประชุมออนไลน์ผ่านระบบ Zoom meeting

ผู้มาประชุม
กรรมการจากชุดที่...
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.

2.

ผู้ลาประชุม (เฉพาะกรรมการจากชุดที่...)
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.

2.

กรรมการสมทบ
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.

2.

องค์ประชุมครบ
- อาจารย์แพทย์ … ท่าน - สาขาวิทยาศาสตร์ … ท่าน - บุคลากรภายใน … ท่าน
- อาจารย์ที่ไม่ใช่แพทย์ … ท่าน - ไม่ใช่สาขาวิทยาศาสตร์ … ท่าน (Lay person) - บุคลากรภายนอก … ท่าน

กรรมการที่เข้าร่วมประชุม จ านวน … ท่าน 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน
No. ชื่อ - นามสกุล Name Position

1.

2..

REC-MURA.31
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 ก าหนดการวาระการประชุม  
วาระท่ี 1 เรื่องแจ้งเพื่อทราบจากประธาน 

1.  
วาระท่ี 2 แจ้งและตรวจสอบ Conflict of Interest 

-  
วาระท่ี 3 รับรอง Agenda และรายงานการประชุม 

 Agenda การประชุมครั้งที่... (รอบที.่..) ในวันที่.......................................................... 
 สรุปรายงานการประชุม ครั้งที่... (รอบที.่..)  ในวันที่.. ................................................ 

 
วาระท่ี 4 การพิจารณาโครงการใหม่ (Initial Review)  

4.1 พิจารณาแบบ Full Board Review 
4.1.1 โครงการวิจัยพิจารณาแบบ Full Board Review ที่ผลการพิจารณาต้องปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อส าคัญ 

(Major revision) หรือยังไม่รับรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาใหม่ จ านวน  โครงการ 
 

 
คณะกรรมการ  

-   
สรุปผลการพิจารณา 

-  
ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
4.1.2 โครงการที่ส่งซ้ าใหม่ (Resubmission) เนื่องจากหมดอายุเกิน 90 วัน จ านวน – โครงการ  

4.1.1.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:…………..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
Reviewer ด้าน Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  

4.1.2.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:……..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 
คณะกรรมการ  

-  
สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

-  
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม 

-  
สรุปผลการพิจารณา 

-  
ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
4.1.3 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของ แพทย์ประจ าบ้าน จ านวน โครงการ แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด 

จ านวน โครงการ รวมจ านวน  โครงการ 

 
คณะกรรมการ  

-  
สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

-  
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม 

-  
สรุปผลการพิจารณา 

-  
ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
4.1.4 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของบุคลากรภายในคณะฯ อาจารย์แพทย์ จ านวน  โครงการ อาจารย์

พยาบาล จ านวน  โครงการ อาจารย์ทันตกรรม จ านวน  โครงการ รวมจ านวน  โครงการ 

Reviewer ด้าน  Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  

4.1.3.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:……..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
Reviewer ด้าน  Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 
คณะกรรมการ  

-  
สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

-  
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม 

-  
สรุปผลการพิจารณา 

-  
ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
 4.1.5 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของนักศึกษา จ านวน  โครงการ   

 
คณะกรรมการ  

-  
สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

-  
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม 

-  

4.1.4.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:……..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
Reviewer ด้าน  Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  

4.1.5.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:……..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
Reviewer ด้าน  Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

สรุปผลการพิจารณา 
-  

ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
4.1.6 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยโดยได้รับการสนับสนุนจากภาคเอกชน จ านวน  โครงการ 

 
คณะกรรมการ  

-  
สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

-  
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม 

-  
สรุปผลการพิจารณา 

-  
ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
4.2 พิจารณาแบบ Expedited Review 

4.2.1 โครงการวิจัยท่ีผ่านการพิจารณาจากส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ของประเทศไทย (CREC)  จ านวน  โครงการ  

 
วาระท่ี 5 การพิจารณาโครงการวิจัยหลังการรับรอง (Continuing Review)  

5.1 โครงการที่ไม่มีทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน (ส่งผ่านระบบ EC E-submission) 
5.1.1 พิจารณาแบบ Full Board Review  

5.1.1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน 
โครงการ  เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ 

 
5.1.1.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment) จ านวน  โครงการ  

4.1.6.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:……..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
Reviewer ด้าน  Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 
5.1.1.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้  (Deviation/ Violation)  

จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 
 

5.1.1.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or 
Termination of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 

 
5.1.1.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2 พิจารณาแบบ Expedited Review  

5.1.2.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน 
โครงการ  เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน โครงการ 
 

5.1.2.2.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……………… 
 เอกสารเลขที่  ID... 
โครงการวิจัยเรื่อง............................................................................................................................. ................................................. 

รายงาน ............................................................................................................................................................................... 
Impact the risk/benefit ratio of the study:  ☐ Yes  ☐ No 
Significant changes in study design:  ☐ Yes  ☐ No 
Substantively changes in ICF:  ☐ Yes  ☐ No 
คณะกรรมการฯ ...................................................... 
 

5.1.2.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment)  (Amendment จ านวน  โครงการ, เพิ่มผู้ร่วม 
จ านวน  โครงการ และเปลี่ยนชื่อโครงการ จ านวน  โครงการ) รวมจ านวน  โครงการ 

 
5.1.2.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้  (Deviation/ Violation)  

จ านวน  โครงการ 
 

5.1.2.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 
 

5.1.2.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

5.1.2.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 
 

5.1.2.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 
 

5.1.2.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or 
Termination of Approval of Research Project) จ านวน โครงการ 

 
5.1.2.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 

 
5.2 โครงการที่มีทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน 

5.2.1 พิจารณาแบบ Full Board Review 

5.2.1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน โครงการ  
เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment)  จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้ (Deviation/ Violation) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report) ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination 

of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.1.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.2 พิจารณาแบบ Expedited Review 
5.2.2.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน โครงการ  

เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ  รวมจ านวน  โครงการ 
 

5.2.2.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment) (Amendment จ านวน - โครงการ, Investigator’s 
brochure จ านวน  โครงการ และขอเพิ่มแพทย์ผู้วิจัย จ านวน  โครงการ) รวมจ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้ (Deviation/ Violation) จ านวน  โครงการ 
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 
5.2.2.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุ/ ขอขยายระยะเวลาโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination 

of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.2.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 
 

 
หมายเหตุ  

 
1) ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับ (Expedited review) ที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้วในเดือน........................ 

จ านวน  โครงการ 
 

2) ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับ (Full board review) ที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้วในเดือน........................ 
จ านวน  โครงการ 

 
เริ่มการประชุมโดยใช้ระบบ Zoom เวลา 09.00 น. ปิดการประชุมเวลา...........น. 

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

 ............................................ 
ผู้จดรายงานการประชุม 
วันที.่........................... 

  
 

........................................... 
    ผู้ตรวจรายงานการประชุม 

วันที.่........................... 
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หัวข้อ เรื่อง หน้า
วัตถุประสงค์
ขอบเขต
ความรับผิดชอบ
หลักการปฏิบัติ

1
1
1
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8

5. การจัดการเม่ือได้รับรายงานการด าเนินงานวิจัยท่ีเบี่ยงเบนไปจากที่ได้รับรองไว้
(Protocol Deviation Report)

11

6. การตรวจสอบงานวิจัย 13
7. การพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย 

(Suspension or Termination of Approval of Research Project)
14

8. การอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 16
9. การจัดการเม่ือได้รับการสอบถามข้อสงสัย ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์

  9.1 เมื่อได้รับการสอบถามข้อสงสัย (Questions)
  9.2 เมื่อได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints)

16
16
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บทที่ 6
การติดตามอย่างต่อเนื่องของการด าเนินโครงการวิจัย (Continuing Review)

วัตถุประสงค์
เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติให้ด าเนินการแล้วให้มี

ความสอดคล้องกับมาตรฐานและแนวทางด าเนินการส าหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในคน เพ่ือเป็นหลักประกันว่าผู้เข้าร่วมโครงกาวิจัยได้รับการปฏิบัติตรงตามโครงการวิจัยที่ได้รับการ
รับรองจากคณะกรรมการฯ และเพ่ือปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม
การวิจัย

ขอบเขต
ข้ันตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานนี้  ใช้เป็นแนวทางในการพิจารณาทบทวนต่อเนื่องใน

โครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติให้ด าเนินการจากคณะกรรมการฯ แล้วเท่านั้น โดยการทบทวนต่อเนื่อง
จะครอบคุม การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย การแจ้งขอ
ปรับเปลี่ยนโครงร่างการวิจัย การจัดการเมื่อได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และปัญหาที่ไม่
สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า การจัดการเมื่อได้รับรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตาม
โครงการวิจัยได้รับรองไว้ การตรวจสอบงานวิจัย การพักการรับรองการวิจัยชั่วคราว หรือยุติการ
รับรองโครงการวิจัย การอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ และการจัดการเมื่อได้รับการ
สอบถามข้อสงสัย ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์

ความรับผิดชอบ
ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานความก้าวหน้าตามที่คณะกรรมการฯ ก าหนดความถี่ในการส่งรายงาน

ความก้าวหน้า คณะกรรมการฯ มีความรับผิดชอบในการพิจารณาทบทวนต่อเนื่องในโครงการวิจัยที่
ได้รับการอนุมัติให้ด าเนินการจากคณะกรรมการฯ แล้ว ตามแนวปฏิบัติมาตรฐานสากล รวมทั้ง
กฎหมายและระเบียบข้อบังคับอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง

หลักการปฏิบัติ
1. การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย การต่ออายุโครงการวิจัย 

1.1 การรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย (Progress Report) ได้แก่
1) โครงการวิจัยทุกโครงการ ยกเว้นโครงการที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ 

(Exemption from regular review) ก าหนดให้ส่งรายงานความก้าวหน้ามายัง
คณะกรรมการฯ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

2) โครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ เห็นว่ามีความเสี่ยงสูงมาก อาจก าหนดให้ส่งรายงาน
ความก้าวหน้าทุก 3-6 เดือน หรือไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี ขึ้นอยู่กับความเสี่ยงต่อ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย
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3) ปัจจัยที่ใช้พิจารณาในการก าหนดความถี่ในการทบทวนต่อเนื่อง โดยให้ผู้วิจัยส่ง
รายงานความก้าวหน้า ได้แก่
3.1) ลักษณะความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนในการด าเนินการวิจัย
3.2) ความเปลี่ยนแปลงหรือความไม่แน่นอนของความรุนแรงของความเสี่ยง
3.3) ประสบการณ์ของผู้วิจัยในการด าเนินการวิจัย

                   3.4) ประวัติการด าเนินการวิจัยของผู้วิจัยที่คณะกรรมการฯ รับทราบ เช่น ประวัติ
การร้องเรียน ปัญหาในกระบวนการขอความยินยอมโดยผู้วิจัย

             3.5) โครงร่างการวิจัยมีวิธีการใหม่ หรือ intervention ใหม่ที่ยังมีข้อมูลความ          
ปลอดภัยไม่เพียงพอ

4) คณะกรรมการฯ อาจก าหนดความถี่เป็นระยะเวลา หรือก าหนดเวลาร่วมกับจ านวน
ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่รับเข้าสู่โครงการวิจัย หรือเมื่อมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ก็ได้ เช่น 
ให้ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 6 เดือน หรือ เมื่อรับผู้เข้าร่วมวิจัยได้แล้ว       5 ราย 
หรือมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดขึ้น แล้วแต่อันไหนจะถึงก่อน เป็นต้น

5) โครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วว่าต้องมีทุนวิจัยจึงจะด าเนินการได้ คณะ
กรรมการฯ อาจก าหนดให้มีการรับรองชั่วคราวเป็นเวลา 3 เดือน เพ่ือให้ผู้วิจัยใช้เป็น
เอกสารประกอบในการข้อทุนวิจัยตามข้อก าหนดของแหล่งทุน กรณีที่ผู้วิจัยได้รับทุน
ให้แจ้งต่อหน่วยจริยธรรมวิจัยในคนเพ่ือออกเอกสารรับรองทางจริยธรรมซึ่งจะมี
ก าหนดการรับรองไม่เกิน 1 ปี นับจากการรับรองครั้งแรก หากผู้วิจัยไม่ได้รับทุนหรือ
ได้รับทุนไม่เพียงพออาจขอยกเลิกโครงการหรือปรับเปลี่ยนวิธีวิจัยโดยให้ท าเอกสาร
แจ้งให้กับคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา หากสิ้นระยะเวลารับรองชั่วคราวแล้วไม่ได้
แจ้งด าเนินการใด ๆ จะถือว่าโครงการนั้นได้สิ้นสุดโดยอัตโนมัติ   

      1.2 การต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Extension of Certificate of Approval)
• เอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of approval) จะมีอายุการรับรอง 1 ปี    

โดยจะระบุวันเริ่มต้นรับรองและระยะเวลาสิ้นสุดการศึกษาไว้ในเอกสารดังกล่าว ซึ่งมี
ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้ลงนาม หากผู้วิจัยมีความประสงค์ขอขยายเวลา
การศึกษาโครงการเดิม หรือ โครงการวิจัยมีระยะเวลาการศึกษานานกว่า 1 ปี สามารถ
ยื่นขอต่ออายุเอกสารรับรองโครงการ

• กรณีผู้วิจัยต้องการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย ให้ยื่นค าร้องขอต่ออายุ ล่วงหน้า
30 วันก่อนวันหมดอายุ หรือไม่เกิน 90 วัน หลังวันหมดอายุตามที่ระบุในเอกสาร
รับรองโครงการวิจัย 

• หากผู้วิจัยต่ออายุโครงการวิจัยหลังเอกสารรับรองฯ หมดอายุ วันที่คณะกรรมการฯ 
รับรองการต่ออายุจะเป็นวันที่เอกสารค าร้องได้รับการพิจารณารับรอง
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• วิธีการพิจารณาเพ่ือขอต่ออายุโครงการ ประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่
ได้รับมอบหมายจะพิจารณาเอกสารดังกล่าวแบบ Expedited Review หรือ Full 
Board Review

1.3 การทบทวนและพิจารณารายงานความก้าวหน้าและ ต่ออายุ เอกสารรับรอง
โครงการวิจัย

1) แนวทางส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited Review)
1.1) โ คร งการวิ จั ย ท่ี พิ จ า รณาค ร้ั งแรก โดย  Expedited Review การร าย ง าน  

ความก้าวหน้าจะทบทวนโดยวิธีเร่งด่วน เว้นแต่กรรมการผู้ทบทวนมีความเห็นว่า
ควรน าเข้าเป็นการพิจารณาแบบ Full Board Review

1.2) โครงการวิจัยซึ่งทบทวนครั้งแรกโดย Full Board Review ส่งรายงานความก้าวหน้า
ซึ่งเอกสารสามารถทบทวนโดยวิธีเร่งด่วนได้ ด้วยเหตุผลดังต่อไปนี้
1.2.1) โครงการวิจัยหยุดรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ หรือเสร็จสิ้นการรับผู้เข้าร่วมการ

วิจัยแล้ว
1.2.2) ผู้เข้าร่วมการวิจัยผ่านขั้นตอนวิธีการด าเนินการวิจัยครบเสร็จสมบูรณ์ ไม่มี

กิจกรรมใดๆ ที่จะต้องด าเนินการกับผู้เข้าร่วมการวิจัยอีก 
1.2.3) กิจกรรมที่เหลืออยู่เป็นเพียงการติดตามระยะยาว โดยขั้นตอนการติดตาม

ระยะยาวเข้าข่าย Minimal risk เท่านั้น หรืออยู่ระหว่างการวิเคราะห์ข้อมูล
เท่านั้น

2) หลักการส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full Board Review)
2.1) รายงานความก้าวหน้าและการพิจารณาโครงการวิจัยต่อเนื่องที่ผู้วิจัยขอปรับหรือ

เพ่ิมกิจกรรมการวิจัย ขั้นตอนการวิจัย มีกิจกรรมที่เพ่ิมความเสี่ยง หรือกิจกรรมที่ไม่
เข้าข่าย Minimal risk การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยที่ไม่อยู่ในข่ายการพิจารณาแบบ
วิธีเร่งด่วน จะต้องน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมแบบครบองค์ประชุม

3) ผลการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
ผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ จะเป็นข้อ

ใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้
(1) รับรองต่อโดยไม่มีเงื่อนไข (Approve)
ข้อปฏิบัติ: หัวหน้าโครงการวิจัยสามารถด าเนินการวิจัยต่อเนื่องไปได้ทันที ประธาน

คณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจะแจ้งในที่ประชุมในวาระที่ 1 แจ้ง
เพ่ือทราบ จากนั้นจึงจะออกเอกสารรับรองการต่ออายุภายใน 14 วันปฏิทิน หลังการ
ประชุม

(2) ขอรายละเอียดเพิ่มเติม (Request information) เพ่ือพิจารณาอีกครั้ง 
ข้อปฏิบัติ: ประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจะน าเร่ือง

เข้าพิจารณาในวาระอ่ืน ๆ พร้อมชี้แจงเหตุผล เพ่ือพิจารณา โดยมติที่ประชุมถือเป็นที่
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สิ้นสุด และจะออกเอกสารรับรองการต่ออายุหรือไม่ต่ออายุให้ผู้วิจัยทราบ ภายใน 14 วัน
ปฏิทิน หลังการประชุมคณะกรรมการฯ

(3) ให้หยุดรับผู้ เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ชั่วคราวจนกว่าจะได้รับข้อมูลเ พ่ิมเติม
ประกอบการพิจารณา

ข้อปฏิบัติ: หากจ าเป็นต้องด าเนินการวิจัยต่อ ในระหว่างที่ยังไม่ได้รับการรับรองต่อ
อายุ หัวหน้าโครงการวิจัยจะไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ได้ ชั่วคราวจนกว่าจะ
ได้รับข้อมูลเพ่ิมเติมประกอบการพิจารณา เช่นเดียวกับกรณีที่ถูกพักการรับรองการวิจัย
ชั่วคราว แต่สามารถด าเนินการวิจัยกับผู้ เข้าร่วมวิจัยที่รับไว้แล้วได้ จนกว่าจะจบ
กระบวนการวิจัย จะรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ได้ต่อเมื่อได้รับการรับรองการต่ออายุ

(4) ไม่รับรอง หรือถอนใบรับรอง (COA No.) เพ่ือให้สิ้นสุดการวิจัยก่อนก าหนด
(Termination) หากมีข้อมูลอันตรายที่ชัดเจน หรือมีข้อมูลว่าผู้วิจัยกระท าการละเมิด
ผู้เข้าร่วมวิจัยหรืออาสาสมัครอย่างร้ายแรง

4) ในกรณีที่ผู้วิจัยไม่ต่ออายุภายใน 90 วันหลังจากหลังวันหมดอายุตามที่ระบุในเอกสาร
รับรองโครงการวิจัย ถือว่าสิ้นสุดการวิจัยแล้วโดยปริยาย หากผู้วิจัยประสงค์ด าเนินการ
วิจัยต่อจะต้องด าเนินการขอเป็นโครงการวิจัยใหม่ 

แผนภาพการด าเนินการรายงานความก้าวหน้า/การต่ออายุโครงการวิจัย

             

ผู้วิจัยส่งรายงาน 
ความก้าวหน้า/ค าร้อง
ขอต่ออายุฯ ผ่านระบบ 

Online

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
ความถูกต้องครบถ้วน

ของเอกสาร

ประธานคณะกรรมการฯ หรือ
กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย

จะพิจารณาโดยมผีลการ
พิจารณา 2 กรณี คือ

ประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ       
ท่ีได้รับมอบหมายจะแจ้งในท่ีประชุมใน      

วาระที่ 1 แจ้งเพื่อทราบ

น าเรื่องเข้าพิจารณาในวาระ
อ่ืน ๆ พร้อมช้ีแจงเหตุผล

1) รับรองต่อโดยไม่มเีงื่อนไข 2) ยังไม่รับรองต่อ

มติที่ประชุมมี 2 กรณี คือ

1) รับรอง                                            2) ไม่รับรอง

ออกเอกสารรับรองการต่ออายุ

ออกเอกสารบันทึกข้อความ
ไม่รับรองการต่ออายุ

แจ้งผู้วิจัยให้พิมพ์เอกสารรับรอง/ไม่รับรองผ่านระบบ          
Online โดยระบบฯ มีการแจ้งเตอืนอัตโนมัตผิ่าน

ทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย
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2. การปิดโครงการ
2.1 การแจ้งปิดโครงการวิจัย (Close out Report) มีขั้นตอนการด าเนินการ ได้แก่

1) เจ้าหน้าที่รับสรุปผลการด าเนินงานวิจัยและแจ้งปิดโครงการ 
2) เสนอประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเพ่ือพิจารณา

เบื้องต้น
3) ประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจะแจ้งในที่ประชุมใน

วาระแจ้งเพื่อทราบ และขอรับการอนุมัติจากท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  
4) ท าบันทึกข้อความแจ้งผลอนุมัติปิดโครงการให้ผู้วิจัย 
5) แ จ้ ง ผู้ วิ จั ย ผ่ า น ร ะบบ ใ ห้ พิ ม พ์ เ อ ก ส า ร รั บ ร อ ง / ไ ม่ รั บ ร อ ง ผ่ า น ร ะบบ

Online โดยระบบมีการแจ้งเตือนอัตโนมัติผ่านทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย 

แผนภาพการด าเนินการด าเนินการเมื่อแจ้งปิดโครงการวิจัย

3. การแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย (Protocol Amendments)
1) เจ้าหน้าที่รับเรื่องแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้อง

ของเอกสาร
2) ประธานคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย ทบทวน

พิจารณาโครงการที่ขอปรับเปลี่ยน (Amendment) ดังนี้
- ทบทวนรายละเอียดของการปรับเปลี่ยน กระบวนการวิจัยมีความเปลี่ยนแปลง

อย่างมีนัยส าคัญหรือไม่ การปรับเปลี่ยนนั้นเหมาะสมตามหลักวิทยาศาสตร์
หรือไม่ เหตุผลของการปรับเปลี่ยนเหมาะสมหรือไม่

- ทบทวนว่าการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยนั้นมีผลต่อ Risk-Benefit Ratio ของ
การศึกษาหรือไม่

แจ้งผู้วิจัยผ่านระบบ Online ให้พิมพ์เอกสารรับรอง/
ไม่รับรอง โดยระบบฯ มีการแจ้งเตือน
อัตโนมัตผิ่านทาง E-Mail ไปให้ผู้วจิัย

แจ้งในที่ประชุมในวาระแจ้งเพื่อ
ทราบและรับการอนุมัติ

ท าบันทึกข้อความแจ้งผลอนุมตัิปดิโครงการ

ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผล        
การด าเนินงานวิจยั

เพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัย

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบความ
ถูกต้องครบถ้วนของเอกสาร

ประธานคณะกรรมการฯ หรือ
กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจะ

พิจารณาเบื้องต้น
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- มีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการขอความยินยอม หรือข้อมูลในเอกสารชี้แจง
ข้อมูลและขอความยินยอมอย่างมีนัยส าคัญหรือไม่

- สรุปผลการทบทวนว่าการโครงการวิจัยที่ขอปรับเปลี่ยนนั้นเข้าข่าย Minor 
change หรือ Major change เพ่ือด าเนินการต่อ

2.1) กรณีที่ 1 การปรับเปลี่ยนหรือส่วนที่ขอแก้ไขนั้นเป็นเรื่องที่ไม่มีผลกระทบต่อ
ผู้เข้าร่วมวิจัย เป็นการเปลี่ยนที่เข้าข่าย Minor change ประธานคณะกรรมการฯ หรือ
กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย พิจารณาโดยวิธีเร่งด่วน (Expedited Review) เช่น การ
เปลี่ยนชื่อโครงการ การแก้ไขค าผิด วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่ของโครงร่างการ
วิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ Investigator’s Brochure การแก้ไขชื่อผู้ประสานงาน
โครงการวิจัย การแก้ไขข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการวิจัย การ
แก้ไข Material Transfer Agreement การเพ่ิมผู้วิจัยร่วม การแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย
ที่ไม่เพ่ิมความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย เป็นต้น ประธานคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ที่ประธาน
คณะกรรมการฯ มอบหมาย พิจารณาโดยวิธีเร่งด่วนแล้วให้การรับรอง จัดท าจดหมายแจ้ง
รับทราบการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย และเอกสารรับทราบ (Acceptance 
letter) เสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม

2.2) กรณีที่ 2 Major change ที่ต้องน าเอกสารแก้ไขเพ่ิมเติมเข้าในที่ประชุมแบบ
ครบองค์ประชุม (Full Board Review) เพ่ือขอมติ ได้แก่ มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธี
วิจัย มีการเพ่ิมจ านวนกลุ่มตัวอย่าง เปลี่ยนกลุ่มตัวอย่าง การปรับเปลี่ยนเป็นเรื่องที่มีความ
เสี่ยงหรือมีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัย เป็นต้น ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 3)

3) ประธานคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย พิจารณาทบทวน
เบื้องต้น จัดเรื่องเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ แบบครบองค์ประชุม ในวาระอ่ืน ๆ เพ่ือ
พิจารณาและขออนุมัติรายละเอียดการขอปรับเปลี่ยน โดยมติที่ประชุมฯ และการ
ด าเนินการจะเป็นดังต่อไปนี้

- รับรองโดยไม่มีเงื่อนไข ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 4) ถึง 6)
- แก้ไขเพ่ือรับรอง (minor revision) หากจ าเป็นต้องขอข้อมูลเพ่ิมเติม ให้

ด าเนินการต่อตามข้อ 7), 8) และ 11) 
- แก้ไขเพ่ือน ามาพิจารณาใหม่อีกครั้ง (major revision) หากต้องขอข้อมูล

เพ่ิมเติม ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 7), 8) และ 11)
- ไม่รับรองการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 9) 

ถึง 11)
4) จัดท าหนังสือรับรองการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย เสนอประธาน

คณะกรรมการฯ ลงนาม โดยระบุวันที่เข้าประชุมคณะกรรมการฯ 
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   กรณีโครงการวิจัยไม่ใช่ทุนภาคเอกชน หนังสือรับรองดังกล่าวจะออกในรูปแบบ
บันทึกข้อความถึงผู้วิจัย ส่วนกรณีโครงการวิจัยทุนภาคเอกชน จะออกในรูปแบบ
เอกสารรับรอง (Documentary Proof of Ethical Clearance)

5) จัดส่งหนังสือรับรองการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย ส่งให้ผู้วิจัย
6) ส าเนาหนังสือรับรองการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย จัดเก็บเข้า

โครงการต้นเรื่อง พร้อมบันทึกข้อมูล 
7) หากต้องขอข้อมูลเพ่ิมเติม ให้ท าบันทึกถึงผู้วิจัยเพ่ือขอข้อมูลเพ่ิมเติมตามมติที่

ประชุมคณะกรรมการฯ
8) เมื่อผู้วิจัยส่งข้อมูลเพ่ิมเติมมาแล้ว เจ้าหน้าที่จะตรวจสอบข้อมูลที่ได้รับ และแจ้งต่อ

ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการฯ เพ่ือพิจารณา หากสมควรให้การรับรองต่อ ให้
ด าเนินการต่อตามข้อ 4) ถึง 6) หากสมควรน าเข้าพิจารณาใหม่อีกครั้ง น าเข้าวาระ
สืบเนื่องในการประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งต่อไป

9) จัดท าบันทึกข้อความไม่รับรองการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยพร้อม       
ชี้แจงเหตุผล เสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม โดยระบุวันที่เข้าประชุม
คณะกรรมการฯ

10) จัดส่งบันทึกข้อความไม่รับรองการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย
11) บันทึกข้อมูลการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย และข้อมูลกระบวนการ

ด าเนินงาน
12) กรรมการอาจพิจารณาไม่รับรองการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย เมื่อ

เข้าเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้
- การปรับเปลี่ยนนั้นมีผลต่อ Risk-Benefit Ratio อย่างมีนัยส าคัญ
- กระบวนการวิจัยมีความเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญ
- การปรับเปลี่ยนนั้นไม่เหมาะสมตามหลักวิทยาศาสตร์
- เหตุผลการปรับเปลี่ยนไม่เหมาะสม

ผลการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
1) รับรองโดยไม่มีข้อแก้ไข หมายถึง ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามโครงร่างการวิจัย

ที่มีการปรับเปลี่ยนได้
2) แก้ไขเพ่ือรับรอง (Minor revision) หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับแก้เอกสาร

ส่วนที่ปรับเปลี่ยนตามข้อเสนอแนะ หรือชี้แจงข้อมูลเพิ่มเติมเพ่ือรับรอง
3) แก้ไขเพ่ือน ามาพิจารณาใหม่ อีกครั้ ง (Major revision) หมายถึง ผู้ วิจัยต้อง

ด าเนินการปรับแก้เอกสารส่วนที่ปรับเปลี่ยนตามข้อเสนอแนะ หรือชี้แจงข้อมูล
เพ่ิมเติมเพ่ือน าเข้ามาพิจารณาอีกครั้ง

4) ไม่รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยไม่สามารถด าเนินการวิจัยตามโครงร่างการวิจัยที่มีการ
ปรับเปลี่ยนได้
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5) รับทราบ จะใช้กับ การขอปรับเปลี่ยนเพ่ิมเติมเอกสารคู่มือผู้วิจัย ( Investigator’s 
brochure)

แผนภาพการด าเนินการการด าเนินการเมื่อได้รับการแจ้งปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย

4. การจัดการเม่ือได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) และปัญหาที่ไม่สามารถ
คาดการณ์ได้ล่วงหน้า (Unanticipated Problems)

• กรณีเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่ร้ายแรง ทั้งท่ีไม่สามารถคาดเดาล่วงหน้าหรือที่
คาดเดาไว้ล่วงหน้า ซึ่งเกิดกับผู้เข้าร่วมวิจัยในความรับผิดชอบในขณะที่อยู่ระหว่าง
เข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยจะต้องรายงานเหตุการณ์ภายใน 30 วันปฏิทิน หลังจาก
รับทราบว่าเกิดเหตุการณ์ขึ้น (ดูหัวข้อ 9.1) ประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ที่
ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย จะใช้ข้อมูลเหตุการณ์ดังกล่าวในการพิจารณา
ให้ด าเนินการวิจัยต่อหรือให้มีการทบทวนกระบวนการวิจัย ตามท่ีเห็นสมควร

• ในกรณีที่เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events) 
หมายถึงที่ท าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตของผู้เข้าร่วม
วิจัยในความรับผิดชอบในขณะที่อยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัยภายในสถาบัน ผู้วิจัย

ผู้วิจัยส่งรายงานขอปรับเปลี่ยน
โครงร่างวิจัย

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบความ
ครบถ้วน และถูกต้องของ

เอกสาร

เสนอประธานคณะกรรมการฯ 
หรือกรรมการฯ ที่ไดร้ับมอบหมาย

โดยมีการพิจารณา 2 กรณี คือ

กรณีที่ 1: ไมเ่สี่ยง กรณีที่ 2: เสี่ยง

ประธานคณะกรรมการฯ
พิจารณาให้การรับรอง

แจ้งผู้วิจัยผ่านระบบ Online ให้พิมพ์เอกสารรับรอง/
     ไม่รับรองโดยระบบฯ มีการแจ้งเตือนอัตโนมตัิ
              ผ่านทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย

ออกหนังสือรับรองการขอ
ปรับเปลีย่นโครงร่างวิจัย

จัดท าบันทึกข้อความ
ไม่รับรอง

น าเข้าท่ีประชุมในวาระอื่น ๆ

minor revision major revisionไม่รับรองรับรองโดย
ไม่มีข้อแก้ไข

ผลการพิจารณา 5 กรณี คือ

ประธานคณะกรรมการฯ/
เลขานุการ พิจารณา

รับทราบ
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จะต้องรายงานเหตุการณ์ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทันทีภายใน 24 ชั่วโมง 
หลังจากผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ผ่านทางโทรศัพท์ และส่งแบบรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ท่ีก าหนดและเอกสารที่เก่ียวข้องภายใน 24 ชั่วโมง

• ในกรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงที่ไม่ถึงกับท าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิต หรือ
เป็นอันตรายคุกคามชีวิตของผู้เข้าร่วมวิจัยภายในสถาบัน ผู้วิจัยหลักต้องรายงานต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทันที ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้วิจัยหลักทราบ
เหตุการณ์ โดยใช้แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง

• ในกรณีเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคิด 
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction; SUSARs) ภายในสถาบัน
ที่ท าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย
ต้องส่งรายงานครั้งแรก (Initial report) ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็ว 
หรือภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้ CIOMS form 
หรือ Sponsor form โดยผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้อง
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็วที่สุดภายใน 8 วันปฏิทินถัดมา และผู้ให้
ทุนวิจัยต้องรายงานข้อมูลใหม่ที่ส าคัญในรูปรายงานการติดตามผลต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยภายใน 15 วันปฏิทิน

• ในกรณีเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคิด 
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction; SUSARs) ภายในสถาบัน
ที่ไม่ถึงกับท าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้ให้
ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็ว หรือภายใน 15 วัน
ปฏิทิน หลังจากผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้ CIOMS form หรือ Sponsor 
form

• ในกรณีเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงภายนอกสถาบัน 
ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงจากนอกสถาบันรวมทั้ง 
SUSARs ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่างน้อยทุก 6 เดือน โดยใช้ Sponsor 
form พร้อมกับรายงานสรุปย่อชี้ประเด็นส าคัญ ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่
อาจเพ่ิมความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยโดยเร็ว หรือภายใน 15 วันปฏิทิน ส่วนรายงานประเภทอ่ืน ผู้ให้
ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง ในรูปแบบของการ
สรุปหรือแสดงรายการ

• ขั้นตอนการด าเนินการ ได้แก่
1) เจ้าหน้าที่ ได้ รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious 

adverse event report) และบันทึกข้อมูล
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2) เสนอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงให้ประธานคณะกรรมการฯ 
โดยเร็วที่สุด ภายใน 24 ชั่วโมง เพ่ือพิจารณาสั่งการ ดังนี้

- ให้หยุดพักการวิจัยชั่วคราวทันที หรือ
- ให้มีการประชุมคณะกรรมการฯ วาระเร่งด่วน หรืออาจเป็นการ

ประชุมตามวาระ เพ่ือพิจารณาในประเด็นดังต่อไปนี้
• จ าเป็นต้องให้หยุดพักการวิจัยชั่วคราว หรือไม่
• จ าเป็นต้องมีการตรวจสอบงานวิจัยเพ่ือหาข้อมูลเพ่ิมเติม

หรือไม่ หากจ าเป็นจะมีการแต่งตั้งคณะอนุกรรมการฯ 
เพ่ือตรวจสอบ 

• หากไม่จ าเป็นต้องหยุดพักการวิจัย และไม่จ าเป็นต้อง
ตรวจสอบงานวิจัย ให้นักวิจัยปรับแก้ไขโครงร่างวิจัย เพ่ือ
การป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์ซ้ าเดิมอีก และ/หรือ แจ้ง
แผนการให้ความช่วยเหลือผู้เข้าร่วมวิจัยตามที่เห็นสมควร 
และด าเนินการต่อตามข้อ 3)

3) เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกข้อความตามความเห็นในข้อ  2)  ส่งให้ผู้วิจัย
ด าเนินการ

4) เมื่อได้ข้อมูลเพิ่มเติมตามข้อ 3) แล้ว ผู้ช่วยเลขาฯ เสนอต่อประธานคณะ
กรรมการฯ เพื่อพิจารณา น าเรื่องจัดเข้าวาระการประชุมคณะกรรมการฯ ใน
ครั้งถัดไปเพื่อพิจารณา 
• หากที่ประชุมพิจารณาแล้วมีมติให้รับรองโครงการวิจัยต่อ 

เจ้าหน้าที่จะท าเอกสารแจ้งผู้วิจัย ตามขั้นตอนในข้อ 5) ถึง 7)  
• หากที่ประชุมพิจารณาแล้วมีมติให้ยุติการรับรองโครงการวิจัย 

ให้ด าเนินการยุติการวิจัย
5) เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจ้งมติที่ประชุมคณะกรรมการฯ เกี่ยวกับการ

จัดการเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 
และจัดส่งเอกสารให้ผู้วิจัย

6) ส าเนาจดหมายแจ้งมติที่ประชุมคณะกรรมการฯ เกี่ยวกับการจัดการ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จัดเก็บเข้าโครงการต้นเรื่อง พร้อมบันทึกข้อมูล

7) บันทึกข้อมูลการด าเนินงานรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ผลการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
1) รับทราบ
2) ขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย เพ่ือน ามาพิจารณาอีกครั้ง โดยในระหว่างนั้นอาจให้

ผู้วิจัยระงับการรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ หรือพักการด าเนินการวิจัยชั่วคราว 
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(Suspension) จนกว่าจะมีการตรวจเยี่ยมและผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ
ของคณะกรรมการฯ

3) ขอให้ระบุความเสี่ยง ไว้ในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม หากยังไม่มีระบุไว้ 
และขอความยินยอมซ้ า (Reconsent) ในครั้งต่อไป

4) มีมติให้คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม ส ารวจหน่วยวิจัยที่เกิดปัญหา
5) ยุติการรับรองโครงการวิจัย เพื่อให้ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Termination)

แผนภาพการด าเนินการเมื่อได้รับแจ้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

5. การจัดการเม่ือได้รับรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้     
(Protocol Deviation / Violation Report)
5.1) เมื่อได้รับรายงานที่ระบุว่ามีการไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ที่

ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย พิจารณาและประเมินประเด็น ดังต่อไปนี้
(1) การเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนนั้นส่งผลให้เกิดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่
(2) ผู้วิจัยรายงานผู้สนับสนุนโครงการวิจัย และข้อสรุปจากผู้สนับสนุนโครงการ
(3) ผู้วิจัยเสนอแนวทางแก้ไข/ป้องกันไม่ให้เกิดการเบี่ยงเบน

แจ้งผู้วิจัยผ่านระบบ Online ให้พิมพ์
เอกสารรับรอง/ไมร่ับรอง โดยระบบฯ มีการ

แจ้งเตือนอัตโนมตัิผ่านทาง E-Mail           
ไปให้ผู้วิจัย

ผู้วิจัยส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณา
เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ ได้ 2 กรณี คือ

ท าบันทึกข้อความแจ้ง
รับทราบและรับรองรายงาน

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์

1) ร้ายแรง 2) ไม่ร้ายแรง

ประธานคณะกรรมการฯ 
สั่งพักการวิจัยทันทีช่ัวคราว

น าเข้าท่ีประชุม 
เพื่อพิจารณา

พักการวิจัย ไม่พักการวิจยั

น าเข้าท่ีประชุม เพื่อรับทราบ

ด าเนินการตามผลการพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการฯ

ตั้งคณะอนุกรรมการ
ตรวจสอบงานวิจยั

แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจยั
เพิ่มมาตรการป้องกัน มิให้

เกิดเหตุการณ์ซ้ าอีก

ผู้วิจัยแจ้งมาตรการป้องกัน 
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5.2) หลักการปฏิบัติในกรณีที่เป็นเหตุการณ์ที่ไม่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย
1) เจ้าหน้าที่รับรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย 
2) บรรจุเรื่องเข้าที่ประชุมครั้งถัดไปในวาระแจ้งเพ่ือทราบ และขอรับการพิจารณาและมติ

จากที่ประชุมคณะกรรมการฯ
3) บรรจุปัญหาการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด รวมทั้งข้อมูลเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น ผลลัพธ์ที่เกิด

ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยและโครงการวิจัย รวมถึงแนวทางการแก้ไขที่เสนอโดยผู้วิจัยลงใน
รายงานการประชุม (Agenda) ของการประชุมคณะกรรมการฯ

4) ท าบันทึกข้อความแจ้งรับทราบและรับรองรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย เสนอ
ประธานคณะกรรมการฯ และส่งให้ผู้วิจัย

5) บันทึกข้อมูลการด าเนินงานรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย
- ในกรณีที่เป็นเหตุการณ์ที่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย และ/หรือ

เป็นเหตุการณ์ที่เกิดซ้ า
1) เจ้าหน้าที่รับรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย จะลงทะเบียนรับเรื่อง และ

บันทึกข้อมูลในทะเบียนโครงการ หรือรายงานผ่านระบบ Online
2) ด าเนินการในท านองเดียวกันกับเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง

ผลการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
1) รับทราบ / ให้ค าแนะน า / ตักเตือน
2) ขอให้ชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติม ให้ผู้วิจัยแจ้งมาตรการป้องกันไม่ให้เกิดการเบี่ยงเบน

ซ้ าอีก
3) คณะกรรมการฯ อาจพิจารณาก าหนดให้มีการตรวจเยี่ยม (Site visit) หรือ

ตรวจสอบงานวิจัยเพ่ิมเติม
4) ให้หยุดพักโครงการวิ จัยชั่วคราวจนกว่าผู้วิ จัยจะด าเนินการแก้ไขตาม

ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ
5) ยุติการรับรอง
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แผนภาพการด าเนินการเมื่อได้รับรายงานการด าเนินการวิจัยท่ีเบ่ียงเบนไปจากที่ได้รับรองไว้

6. การตรวจสอบงานวิจัย
6.1) ตรวจสอบงานวิจัยเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างร้ายแรง หรือเกิดการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/

ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง ที่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วม
วิจัย และ/หรือเป็นเหตุการณ์ท่ีเกิดซ้ าบ่อย มีขั้นตอนด าเนินการดังนี้

1) ที่ประชุมมีมติแต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจสอบโครงการวิจัย บันทึกไว้
ในรายงานการประชุม

2) เจ้าหน้าที่โทรศัพท์ติดต่อขอนัดให้คณะอนุกรรมการฯ เพ่ือตรวจสอบ
เอกสารวิจัย กระบวนการด าเนินการวิจัย และสัมภาษณ์ผู้วิจัยภายใน     
14 วันปฏิทิน นับจากวันประชุมคณะกรรมการฯ

3) ท าบันทึกถึงผู้วิจัย แจ้งนัดหมายวันตรวจสอบ และกระบวนการเก็บข้อมูล 
เช่น จะท าการสัมภาษณ์ผู้ใดบ้างและเอกสารที่ต้องการตรวจสอบ

4) ผู้ตรวจสอบบันทึกข้อมูลเพื่อน าเสนอต่อที่ประชุมวาระถัดไป
5) ภายหลังการตรวจเยี่ยม ประธานคณะท างานตรวจเยี่ยม น าเสนอรายงาน

การตรวจเยี่ยมต่อประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือน าเสนอต่อที่ประชุม

ผู้วิจัยส่งรายงานการเบี่ยงเบน
โครงการวิจัย ผ่านระบบ 

Online

เสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณารายงานการเบี่ยงเบนเกี่ยวกบัการเกิด
ผลกระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ได้ 2 กรณี คือ

ท าบันทึกข้อความแจ้งรับทราบ
และรับรองรายงานการเบี่ยงเบน

1) เกิดผลกระทบ 2) ไม่เกิดผลกระทบ

ประธานคณะกรรมการฯ สั่งพัก
การวิจัยชั่วคราว

น าเข้าท่ีประชุม เพื่อพิจารณา

พักการวิจัย ไม่พักการวิจยั

น าเข้าท่ีประชุม เพื่อรับทราบ 

ด าเนินการตรวจสอบ
งานวิจัย

ให้ผู้วิจัยแจ้งมาตรการป้องกัน
ไม่ให้เกิดการเบีย่งเบนซ้ าอีก ผู้วิจัยแจ้งมาตรการป้องกัน 
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คณะกรรมการฯ พร้อมข้อคิดเห็นยืนยันการอนุมัติเดิมยังมีผล ให้ปรับปรุง
แก้ไข หรือระงับโครงการชั่วคราว หรือยุติโครงการ ภายใน 14 วันปฏิทิน

6) ผู้ช่วยเลขานุการฯ บันทึกรายงานการตรวจเยี่ยมในบันทึกการประชุม
คณะกรรมการฯ และแจ้งผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยทราบ ทั้ งนี้
แล้วแต่กรณี ภายใน 7 วันปฏิทินหลังการประชุม

7) เจ้าหน้าที่ฯ เก็บรายงานการตรวจเยี่ยมไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจัย
นั้น ๆ และเก็บรวบรวมไว้ในที่ท่ีจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล

6.2) การติดตามสุ่มตรวจโครงการวิจัย (Routine site visit) มีข้ันตอนด าเนินการตามข้อ 6.1 โดยมี
เกณฑ์การสุ่มเลือกโครงการวิจัย ดังนี้ 

1) โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย เช่น
- โครงการวิจัยทางคลินิก ระยะที่ 1 (Clinical Trial Phase 1)
- โครงการวิจัยที่กระท าในผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มเปราะบาง (Research 

involving vulnerable subjects)
- โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คาดคิด (SAE, 

SUSARs) ที่เกิดขึ้นบ่อย
- โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย (Protocol 

deviation) หรือผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามโครงร่างวิจัยที่ได้รับการรับรอง 
(Protocol violation) หรือผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อบังคับของคณะ
กรรมการฯ

2) โครงการวิจัยที่เป็นที่สนใจต่อสาธารณชน หรืออาจมีผลกระทบต่อชุมชน
อย่างกว้างขวาง (Involve large numbers of subjects)

3) โครงการวิจัยที่ถูกร้องเรียนหรือมีรายงานเกี่ยวกับการกระท าผิดแนวทาง
จริยธรรมการวิจัยในคน

7. การพักการรับรองการวิจัยชั่วคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or
Termination of Approval of Research Project)

การพักการวิจัยช่ัวคราว (Suspension) มีข้ันตอนดังนี้ ได้แก่
1) เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับเรื่องและบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลทะเบียน

โครงการ และสืบค้นโครงการวิจัยต้นเรื่อง 
2) เสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณา ประธานคณะกรรมการฯ อาจสั่ง

พักการวิจัยชั่วคราว หรือน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือลงมติสั่งพัก
การวิจัย แล้วแต่ความเร่งด่วน 

3) จัดให้มีการประชุมคณะกรรมการฯ วาระเร่งด่วน หรืออาจเป็นการประชุม
ตามวาระ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังรับรายงานจากผู้วิจัย เพ่ือพิจารณาตั้ง
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คณะอนุกรรมการตรวจสอบงานวิจัย ประกอบด้วย ประธานคณะ
กรรมการฯ เลขานุการ และกรรมการฯ ตามความเหมาะสม  

4) ท าบันทึกแจ้งผู้วิจัย
- แจ้งขอท าการตรวจสอบงานวิจัย 14 วันปฏิทิน ก่อนไปตรวจเยี่ยม
- แจ้งมิให้รับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ แต่ให้ด าเนินการวิจัยที่ยังคงค้างอยู่

ไม่แล้วเสร็จกับผู้เข้าร่วมวิจัยรายเดิมได้ โดยเฉพาะในกรณีที่ผู้เข้าร่วม
วิจัยจ าเป็นต้องได้รับยา หรือการปฏิบัติเพ่ือการรักษาโรคที่เป็นอยู่ โดย
คาดว่าการปฏิบัติดังกล่าวจะไม่เกิดอันตรายกับผู้เข้าร่วมวิจัยรายนั้น  
หากมีโอกาสที่จะเกิดอันตรายก็ให้พักการด าเนินการวิจัยไว้ก่อน

5) ด าเนินการตรวจสอบงานวิจัยเพ่ือน าข้อมูลเสนอต่อที่ประชุม ในการ
พิจารณาลงความเห็นว่าจะยังคงรับรองโครงการวิจัยนั้นต่อไป โดยให้
ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์นั้นซ้ าอีก หรือยุติการรับรอง
ภายใน 14 วันปฏิทิน

การยุติการรับรองโครงการวิจัย (Termination) มีข้ันตอนดังนี้ ได้แก่
1) คณะอนุกรรมการตรวจสอบงานวิจัย รายงานผลการตรวจสอบ

โครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ มีมติยุติการรับรอง
2) คณะกรรมการฯ จะท าบันทึกไปยังบุคคลต่อไปนี้ทันทีหรือภายใน 

14 วันปฏิทิน  ได้ แก่  1)  หั วหน้ า โครงการวิ จั ย  2)  ผู้ ให้ทุน                   
3) ผู้บังคับบัญชาชั้นต้น ได้แก่ หัวหน้าภาควิชาหรือเทียบเท่า  และ         
4) คณบดีฯ ผ่านรองคณบดีฝ่ายวิจัยฯ

โครงการวิจัยที่ถูกยุติการรับรองจากคณะกรรมการฯ แล้ว จะไม่สามารถด าเนินการต่อไป
ภายในคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีได้
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แผนภาพการด าเนินการพักการวิจัยชั่วคราว การตรวจสอบงานวิจัยและการยุติการรับรอง

8. การอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ
หัวหน้าโครงการวิจัย อาจขอให้คณะกรรมการฯ ทบทวนผลการพิจารณาได้โดยท าบันทึก

ถึงประธานคณะกรรมการฯ ขอทบทวนผลการพิจารณาโครงการใดโครงการหนึ่ง พร้อมเหตุผล
ที่สมควร ประธานคณะกรรมการฯ จะพิจารณาเพ่ือน าเข้าปรึกษาหารือในที่ประชุมในวาระ
ต่อไป 

9. การจัดการเม่ือได้รับการสอบถามข้อสงสัย ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์
   9.1) เมื่อได้รับการสอบถามข้อสงสัย (Questions) มีข้ันตอนด าเนินการดังต่อไปนี้

กรณีที่ 1) หากมีผู้สอบถามข้อสงสัยโดยมาด้วยตนเองหรือโทรศัพท์มายังส านักงานฯ ให้
เจ้าหน้าที่บันทึกลงในแบบฟอร์มฯ และผู้ช่วยเลขานุการค้นหาข้อมูลเพ่ือตอบ
ข้อสงสัยเบื้องต้น หากผลเป็นที่พอใจขอผู้สอบถามให้ลงบันทึกเพ่ิมเติมใน
แบบฟอร์ม แล้วน าเสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ ภายใน 14 วันปฏิทิน และ
เก็บส าเนาแบบฟอร์มลงในแฟ้มของโครงการวิจัยนั้น

ที่ประชุมมีมติให้พักการวิจัยชั่วคราว

ตั้งคณะอนุกรรมการตรวจสอบแจ้งผู้วิจัยด าเนินการ
- พักการวิจัยชั่วคราว
- นัดวันตรวจสอบงานวิจัยภายใน         
14 วันปฏิทิน หลังวันประชุม

- แจ้งกระบวนการตรวจสอบ

ด าเนินการตรวจสอบ

รับรองต่อโดยเพิ่มมาตรการป้องกนั ยุติการรับรอง

น าเสนอผลการตรวจสอบในที่ประชุม

แจ้งผู้วิจัยเพิ่มมาตรการป้องกัน

ท าบันทึกแจ้ง
1) หัวหน้าโครงการวิจัย 
2) ผู้ให้ทุน 
3) ผู้บังคับ บัญชาช้ันต้น
4) คณบดี ผ่านรองคณบดี
ฝ่ายวิจัย
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กรณีที่ 2) หากมีผู้สอบถามข้อสงสัยโดยส่งเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรมายังส านักงานฯ 
ให้เจ้าหน้าที่บันทึกลงในแบบฟอร์มฯ และแล้วน าเสนอต่อประธานคณะ
กรรมการฯ ภายใน 14 วันปฏิทิน เพ่ือพิจารณาด าเนินการตามความเหมาะสม 
และเก็บส าเนาแบบฟอร์มลงในแฟ้มของโครงการวิจัยนั้น

9.2) เมือ่ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) มีข้ันตอนด าเนินการดังต่อไปนี้
1) หากมีผู้แจ้งเรื่องราวร้องทุกข์เป็นลายลักษณ์อักษร มาด้วยตนเอง หรือทาง

โทรศัพท์มายังส านักงานฯ ให้เจ้าหน้าที่บันทึกลงในแบบฟอร์มฯ แล้วน าเสนอต่อ
ประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายภายใน 1 วันปฏิทิน และเก็บ
ส าเนาแบบฟอร์มลงในแฟ้มของโครงการวิจัยนั้นโดยจะต้องรักษาความลับของ
ข้อมูลที่ได้รับอย่างเคร่งครัด มิให้เกิดผลกระทบต่อผู้แจ้งเรื่อง

2) ประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายพิจารณาเรื่องราวร้องทุกข์แล้ว 
ด าเนินการสืบสวนหาข้อเท็จจริงตามความเหมาะสม ขึ้นอยู่กับความร้ายแรงของ
เรื่องท่ีได้รับ ได้แก่
- การสอบถามผู้วิจัยและผู้เกี่ยวข้อง หรือ
- การตรวจสอบงานวิจัย

3) น าข้อมูลทั้งหมดเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ตามวาระเพ่ือลงมติในการ
จัดการที่เหมาะสม โดยจะต้องรักษาความลับของผู้แจ้งเรื่องอย่างเคร่งครัด      มิ
ให้เกิดผลกระทบต่อผู้แจ้งเรื่อง

4) แจ้งมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ ส าเนาแจ้งผู้ เกี่ยวข้อง ได้แก่ ผู้วิจัย 
ผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย และผู้ให้ทุน โดยจะต้องรักษาความลับของผู้แจ้งเรื่อง
อย่างเคร่งครัด มิให้เกิดผลกระทบต่อผู้แจ้งเรื่อง

5) ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาน าเนื่องเสนอคณะกรรมการก ากับดูแล
จริยธรรม ซ่ึงแต่งต้ังโดยคณบดีคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธบิดี หรอืเสนอ
ต่ออธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เพ่ือพิจารณาด าเนินการต่อไป
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เอกสารอ้างอิง

- ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) 
แปลโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

- International Conference for Harmonization of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated 
Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 
(2016).

- International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects: The Council for International Organization of Medical Sciences 
(CIOMS) in collaboration with the World Health Organization (2016).

- Naranjo C, Busto U, Sellers E, A method for estimating the probability of 
adverse drug reaction, Clin Pharmacol Thera 1981, 30: 239-45.

- The Office for Human Research Protections (OHRP)’s guidance 2010.
- แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550
- แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการประชุมสัมมนา “Achieving 

Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder” ชมรมจริยธรรม
การวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT) มิถุนายน, 2554

ภาคผนวก
- เอกสารที่ใช้ขอรายงานผลการด าเนินการวิจัยประจ าปี (Annual Report)

1. บันทึกข้อความแจ้งผลการด าเนินการวิจัย (REC-MURA.41)
2.  แบบติดตามผลการด าเนินการวิจัยประจ าปี (REC-MURA.32)
3. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ 
4. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)

- เอกสารที่ใช้ในการขอต่ออายุโครงการ
1. บันทึกข้อความต่ออายุโครงการวิจัย (REC-MURA.33)
2. แบบฟอร์มขอต่ออายุการรับรองโครงการ (REC-MURA.32)
3. เอกสารแบบเสนอโครงการฉบับ update ระยะเวลาด าเนินงาน
4. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ 
5. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)

- เอกสารที่ใช้ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย (Amendment)
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1. บันทึกข้อความขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย (REC-MURA.35)
2.  แบบฟอร์มขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (REC-

MURA.34)
3. โครงการฉบับ update ที่ปรับปรุงแก้ไขข้อมูล
4. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี) เช่น เอกสารชี้แจงข้อมูล, Case record form   

เป็นต้น
5. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ 

- เอกสารที่ใช้ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (SAE)
1.  บันทึกข้อความรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (SAE) ภายในคณะฯ (REC-

MURA.36)/ บันทึกข้อความรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (SAE) ภายนอกคณะฯ
(REC-MURA.37)

2. แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง/เหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้า
ที่มีความรุนแรง (REC-MURA.38)

              3. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ 
4.  เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)

- เอกสารที่ใช้ขอรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Protocol Deviation)
1. บันทึกข้อความรายงานการเบี่ยงเบน (REC-MURA.39)
2. แบบฟอร์มขอรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (REC-MURA.40)
3. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ 
4. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)

- เอกสารที่ใช้ขอแจ้งปิดโครงการวิจัย
1. บันทึกข้อความขอแจ้งปิดโครงการวิจัย (REC-MURA.45)
2. แบบฟอร์มขอปิดโครงการวิจัย (REC-MURA.32)
3. แบบเสนอโครงการที่ update ข้อมูล
4. บทคัดย่อ (ส าหรับนักวิจัย) /วิทยานิพนธ์ (ส าหรับนักศึกษา)
5. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ 

เอกสารที่เกี่ยวข้องอ่ืน ๆ

- เอกสารที่ใช้ในการขอเปลี่ยนหัวหน้าโครงการวิจัย
1. บันทึกข้อความขอเปลี่ยนชื่อหัวหน้าโครงการหลัก (REC-MURA.42)
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2. แบบเสนอโครงการฉบับ update ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย 
3. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ 
4. เอกสารรับรองที่ผ่านการอบรมด้านจริยธรรมในคนของหัวหน้าโครงการใหม่ เช่น 

CITI Program เป็นต้น 
5. CV หัวหน้าโครงการใหม่ 
6. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)

- เอกสารที่ใช้ขอเพ่ิม-ยกเลิก ชื่อผู้ร่วมโครงการวิจัย
1. บันทึกข้อความขอเพิ่ม-ลด ผู้ร่วมโครงการวิจัย (REC-MURA.43)
2. แบบฟอร์มขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองรายละเอียด

(REC-MURA.34)
3. เอกสารรับรองการผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน (กรณีเพ่ิมผู้ร่วม

โครงการ)
4. CV ของผู้ร่วมวิจัยที่ขอเพ่ิม 
5. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ 
6. แบบเสนอโครงการที่ update ข้อมูล

- เอกสารที่ใช้ขอเปลี่ยนชื่อโครงการวิจัย
1. บันทึกข้อความขอเปลี่ยนชื่อโครงการวิจัย (REC-MURA.44)
2. แบบเสนอโครงการวิจัยฉบับ update ชื่อโครงการวิจัยใหม่ 
3. เอกสารรับรองโครงการวิจัย
4. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)

- เอกสารที่ใช้ขอยกเลิกโครงการวิจัย
1. บันทึกข้อความขอยกเลิกโครงการวิจัย (REC-MURA.46)

- แบบฟอร์มการช าระค่าธรรมเนียมงานวิจัย (ส าหรับบุคคลภายนอกคณะฯ และภาคเอกชน) 
(REC-MURA.21)



ภาคผนวก



แบบตดิตามผลการด าเนนิการวจิยัประจ าปี ขอปิดโครงการ หรือขอต่ออายุการรับรองโครงการ
(Annual Report / Close-out Report / Approval Extension Request Form)

ความประสงค์ของผู้วจิยั
 รายงานผลการด าเนินการวจิยัประจ าปี 
 ขอต่ออายหุนงัสือรับรอง (ในกรณีการวจิยัยงัไม่เสร็จส้ิน)
 สรุปผลโครงการวจิยัประจ าปี และแจง้ปิดโครงการวจิยั (ในกรณีการวจิยัเสร็จส้ินแลว้)

1. ช่ือโครงการวจิยั (ภาษาไทย)       ………………………………………………………………...………………..……………….
2. ช่ือโครงการวจิยั (ภาษาองักฤษ)   …………………………………………………………………………………..……………….
3. ช่ือหัวหน้าโครงการวจิยั              ……………………………………………………………………………………………..…….
4. หน่วยงานต้นสังกดั                      …………………………………………………………………………………………..……….
5. รหัสโครงการ   .....................................      วนัทีเ่อกสารรับรอง ..............................      วนัส้ินสุดการรับรอง      ............................
     เคยต่ออายุเอกสารรับรองมาแล้ว ..........................................คร้ัง
7. แหล่งทุน                   ไม่มีทุน

7.1. ภายในคณะฯ   ทุนคณะฯ             R2R         อ่ืนๆ ระบุ ....................................................
7.2. ภายนอกคณะฯ  บริษทัยา/เวชภณัฑ ์ระบุ...............................         มหาวทิยาลยัมหิดล   

  ภาครัฐ ระบุ.................................................   ภาคเอกชน ระบุ...........................................  
  อ่ืนๆ ระบุ ......................................................................................................................................

8. กรณขีอต่ออายุการรับรอง เอกสารแนบ
 ส าเนาเอกสารรับรอง

กรณีทีโ่ครงการวจิยัยงัไม่ส้ินสุด และขอต่ออายุการรับรองโครงการอกี 1 ปี คาดว่าจะส้ินสุดการวจิยั 
    (กรุณาระบุวนั/เดือน/ปีโดยประมาณ)................................................................................................................ .......................
9. ท่านสามารถรวบรวมผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัได้    ครบ     ไม่ครบ    ตามท่ีวางแผนไว้
10. ปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินการวจิยั    ไม่มี     มี ระบุ ........................................................................................
11. ข้อมูลเกีย่วกบัผู้เข้าร่วมวจิยั   มี   ไม่มี

จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัตามทีว่างแผนไว้ (ทีโ่ครงการได้รับอนุมตั)ิ………………………...คน      
จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ตั้งแต่เร่ิมตน้โครงการจนถึงขณะน้ีรวม………………………...คน      แบ่งออกเป็น

- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีก าลงัอยูใ่นระหวา่งด าเนินการ……………………………………คน
- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีขาดการติดต่อ (drop out) ……………………………………….คน
- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีด าเนินการเก็บขอ้มูลไดค้รบ……………..……………………….คน
- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีอยูร่ะหวา่งติดตามผล…..………………....................................คน

12. ข้อมูลเกีย่วกบัเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ (adverse event) หรือเหตุการณ์ไม่คาดคดิ (unexpected event) ทีเ่กดิกบัผู้เข้า ร่วม
โครงการในหน่วยวจิยัคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบด ี    
 ไม่ม ี             ม ี (โปรดระบุในขอ้ 1 - 2)

1. จ านวนเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์รุนแรง (serious adverse event) หรือเหตุการณ์ทีไ่ม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าทีม่คีวาม
รุนแรง (suspected unexpected serious adverse reaction)…………………คร้ัง

ผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัทีเ่กดิเหตุการณ์ดงักล่าวนี้
  ตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล…………คร้ัง ............ คน   เก่ียวขอ้งกบัการวจิยั ............  คร้ัง ............ คน   
  เสียชีวติ……………คน  เก่ียวขอ้งกบัการวจิยั ........... คร้ัง
  ขอ้มูลอ่ืน ๆ  กรุณาระบุ  ………………………………………………………………………………………………………

REC-MURA.32



 
 

 
 
2.  จ านวนเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีไ่ม่รุนแรงหรือทีค่าดการณ์ได้ล่วงหน้า………………คร้ัง 

กรุณาระบุรายละเอียดทั้งหมดเก่ียวกบัอาการ การแกไ้ข และมาตรการป้องกนัท่ีไดป้ฏิบติั...……..…………………………. 
13. การปรับเปลีย่นรายละเอยีดโครงการวจิยั (Protocol amendment) ในระหว่างการด าเนินการวจิยั 

  ไม่มี 
  มี …………. คร้ัง            แจง้คณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี .................รายละเอียดดงัตาราง...................... 
 ไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี ............................รายละเอียดดงัตาราง....................................  
  ยงัไม่ไดแ้จง้ 

คร้ังที ่ สรุปรายละเอยีดการปรับเปลีย่นโครงการวจิยั   วนัทีแ่จ้งคณะกรรมการฯ      วนัทีไ่ด้รับการรับรอง 
    

 

14. การเบี่ยงเบนไปจากโครงการวจิยัทีไ่ด้รับรอง (Protocol deviation) ในระหว่างการด าเนินการวจิยั  
 ไม่มี 
  มี …………. คร้ัง            แจง้คณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี .................รายละเอียดดงัตาราง...................... 
 ไดรั้บหนงัสือรับทราบจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี ..........................รายละเอียดดงัตาราง............................ 
  ยงัไม่ไดแ้จง้ 

คร้ังที ่ เหตุการณ์เบี่ยงเบนโดยสรุป   วนัทีแ่จ้งคณะกรรมการฯ  วนัทีไ่ด้รับหนังสือรับทราบ 
    

 

15. ข้อมูลทีสื่บค้นได้เพิม่เตมิในแง่ ความเส่ียง/ประโยชน์ (risk/benefit) ทีเ่กีย่วข้องกบัการวจิยั   
 ไม่มี       มี ระบุ................................................................................................................................................................... 

16.  แผนการน าเสนอผลการวจิยั 
  เสนอตีพิมพใ์นวารสารภายในประเทศ ระบุช่ือวารสาร…………….………..…………………………………………...… 
  เสนอตีพิมพใ์นวารสารต่างประเทศ ระบุช่ือวารสาร…………...……………………..………….………………………….    
  น าเสนอดว้ยวาจา  ระบุช่ืองานประชุมหรือโอกาสในการน าเสนอ………………………………………………...……….. 
  น าเสนอแบบโปสเตอร์ ระบุช่ืองานประชุมหรือโอกาสในการน าเสนอ………………………………………………...….. 
  อ่ืนๆ  ระบุ ............................................................................................................................................................................. 
  ไม่มีแผนการจะน าเสนอ 

17.  ขั้นตอนการเผยแพร่ผลงานวจิยั ในขณะนี ้
  ก าลงัเขียนบทความ 
  เสนอบทความไปยงักองบรรณาธิการของวารสารแลว้ 
 ไดรั้บการตอบรับแลว้                      ยงัไม่ตอบรับ  
  อ่ืนๆ ระบุ …………………………………………………… 

18.  ความช่วยเหลือทีท่่านต้องการได้รับจากคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบด…ี…………………………………………… 
19.  กรณแีจ้งปิดโครงการวจิยั (กรุณาระบุวนั/เดือน/ปี) ……………………………………………………………………………… 

 

                    ลงช่ือ  ...................................................................  
                         (.........................................................) 
                                                                                                                          หวัหนา้โครงการวจิยั 
                                                                                                                     วนัท่ี....................................... 

 
หมายเหตุ:  หากท่านมีขอ้มูลมากกวา่บริเวณท่ีเวน้ไวใ้หต้อบ สามารถพิมพเ์น้ือหาเพ่ิมเติมแนบส่งมาพร้อมแบบฟอร์มน้ีได ้



 
 

 
 
ความเห็นของกรรมการจริยธรรมฯ
...................................................................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................................................................   
Impact the risk/benefit ratio of the study:  ☐ Yes  ☐ No 
Significant changes in study design:  ☐ Yes  ☐ No 
Substantively changes in ICF:  ☐ Yes  ☐ No 

 
 

                           ลงนาม ………..………….………………..………(กรรมการ) 
                                                                                                 (……….………..…..……………………..) 
                                                                                                       วนัท่ี…………/…………/………… 

 



    

                  (ภาควชิา)
                      โทร. ............     โทรสาร..........     

ท่ี  .........................................
วนัท่ี .....................................    
เร่ือง ขอต่ออายโุครงการ (ID.........)

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน

ตามท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
ไดอ้นุมติัให.้.....ช่ือหวัหนา้โครงการ......................, หน่วยงาน.................., ภาควชิา.........................................
โครงการวจิยัเร่ือง (ภาษาไทย)............................................................................................................................
( ภาษาองักฤษ)....................................................................................................................................................
(ID..........) เลขท่ี MURA………………….ไดรั้บอนุมติัเม่ือวนัท่ี (วนั/เดือน/ปี)................................................

ขอแจง้ผลการด าเนินการวจิยัและขอต่ออายุโครงการ เน่ืองจาก...........................................................
............................................................................................................................. ..............................................

ส่ิงท่ีส่งมาดว้ย (เอกสารแนบ)
1. แบบฟอร์มขอต่ออายกุารรับรองโครงการ (REC-MURA.32)
2. เอกสารแบบเสนอโครงการฉบบั update ระยะเวลาด าเนินงาน
3. เอกสารรับรองโครงการ ฉบบัท่ียงัไม่หมดอาย ุ(กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration)
4. เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง (ถา้มี)

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาและอนุมติั

                    ลงนาม..........(หวัหนา้โครงการ).............
                                                                                                  (………………………………….)                                             
                                                                                        วนัท่ี....................................................

บันทกึข้อความต่ออายุโครงการวจิยั

REC-MURA.33



แบบฟอร์มขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง
(Protocol Amendment Form)

ชื่อโครงการวิจัย………………………………………………………………………………………….……………………………..………………………….
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย…………………………………………………………………………………………………………………………………………
สถานที่ท าวิจัย…………………………….……………………………………………………………………………..………………………………………...
รหัสโครงการ.......................................………..…………วันที่เอกสารรับรอง……………………………………………..….…………..…….
การปรับเปลี่ยนครั้งท่ี ..................................ลงวันท่ี……………….…………………………………………………………………………………..

กรุณาระบุข้อความทั้งหมดที่มีการเปลี่ยนแปลงไปจากโครงการเดิมที่เคยได้รับการรับรองในตารางนี้
(สามารถปรับเพิ่มเติมหัวข้อได้กรณีมีการปรับเปลี่ยนเอกสารประเภทอ่ืนๆ)

1. โครงการวิจัย
หัวข้อ, หน้า, ข้อความเดิม ข้อความใหม่ เหตุผลในการปรับเปลี่ยน ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ

2. เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย / หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย
หัวข้อ, หน้า, ข้อความเดิม ข้อความใหม่ เหตุผลในการปรับเปลี่ยน ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ

 เป็นเอกสารเพิ่มเติม (Consent form addendum) ฉบับท่ี .......ส าหรับผู้ที่เคยลงนามในฉบับเดมิแล้ว (Reconsent)(ถ้ามี)
 เป็นเอกสารช้ีแจงฉบับใหม่ (New Consent form) ฉบับท่ี .......ส าหรับ (ถ้ามี)

 ผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่
 ผู้ที่เคยลงนามในฉบับเดมิแล้ว (Reconsent)

โดยข้าพเจ้าขอยืนยันว่ายังไม่ได้ด าเนินการปรับเปลี่ยนรายละเอียดในการวิจัยจนกว่าจะได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

                       ลงช่ือ  .......................................................... 
                                                (.........................................................)
                                                                                                              หัวหน้าโครงการวจิัย
                                                                                                  วันท่ี ...........................................................

REC-MURA.34



 
 

ความเห็นของกรรมการจริยธรรมฯ
................................................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................................................  
Impact the risk/benefit ratio of the study:  ☐ Yes  ☐ No 
Significant changes in study design:  ☐ Yes  ☐ No 
Substantively changes in ICF:  ☐ Yes  ☐ No 

 
 
 
 

                           ลงนาม ………..………….………………..………(กรรมการ) 
                                                                                    (……….………..…..……………………..) 
                                                                                       วันที…่………/…………/………… 
 



(ภาควิชา)
             โทร. ............  โทรสาร..........     

ที ่ ........................................
วันที่ .....................................    
เรื่อง ขอส่งเอกสารฉบับปรับปรุงส าหรับโครงการวิจัย (รหัสโครงการ ID…………)

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ตามท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล
รามาธิบดี ได้อนุมัติให้.ชื่อหัวหน้าโครงการ............., หน่วยงาน................, ภาควิชา..............................,
หัวหน้าโครงการวิจัยเรื่อง.................................................................................................................... ....
................................................................................................................................... .............................
(รหัสโครงการ ID…………) ได้รับอนุมัติเมื่อวันที่ วัน/เดือน/ปี

ขอส่งเอกสารฉบับปรับปรุงส าหรับโครงการวิจัย........................................................................
............................................................................................................................. ....................................
..................................................................... ................................................................................. ...........

สิ่งที่ส่งมาด้วย (เอกสารแนบ)
1. แบบฟอร์มขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (REC-MURA.34)
2. โครงการฉบับ update ที่ปรับปรุงแก้ไขข้อมูล
3. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี) เช่น เอกสารชี้แจงข้อมูล, Case record form เป็นต้น
4. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ (กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration)

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาและอนุมัติ

                         ลงนาม........(หัวหน้าโครงการ).........
                                                                                    (……………………………………….)                                             
                                                                              วันที่...............................................

บันทึกข้อความขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย

REC-MURA.35



            
                        (ภาควิชา)

           โทร. ............  โทรสาร..........     

ที ่ ........................................
วันที่ .....................................    
เรื่อง ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์................... (รหัสโครงการ ID…………)

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ตามท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
ได้อนุมัติให้ ชื่อหัวหน้าโครงการ............................., หน่วยงาน..................., ภาควิชา............................................
หัวหน้าโครงการวิจัยเรื่อง....................................................................................... .................................................
............................................................................................................................. ...................................................
..................................................................................................................(รหัสโครงการ ID…………) ได้รับอนุมัติ
เมื่อวันที่ วัน/เดือน/ปี

ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์........................................................................... .............................
............................................................................................................................. .................................................
.................................................................................. ............................................................................................

สิ่งที่ส่งมาด้วย (เอกสารแนบ)
1. แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง/เหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง

(REC-MURA.38)
2. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ (กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration)
3. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี)

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาและอนุมัติ

                       ลงนาม........(หัวหน้าโครงการ).........
                                                                                     (……………………………….)                                             
                                                                              วันที่.............................................

บันทกึข้อความ SAE ภายในคณะฯ

REC-MURA.36



                                    (ภาควิชา)
           โทร. ............  โทรสาร..........     

ที ่ .........................................
วันที่ .....................................    
เรื่อง ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์................... (รหัสโครงการ ID…………)

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ตามท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
ได้อนุมัติให้ ชื่อหัวหน้าโครงการ............................., หน่วยงาน..................., ภาควิชา............................................
หัวหน้าโครงการวิจัยเรื่อง....................................................................................... .................................................
............................................................................................................................. ...................................................
..................................................................................................................(รหัสโครงการ ID…………) ได้รับอนุมัติ
เมื่อวันที่ วัน/เดือน/ปี

ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์............................................................................ ............................
............................................................................................................................. .................................................
.............................................................................................................................. ................................................

สิ่งที่ส่งมาด้วย (เอกสารแนบ)
1. แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง/เหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง

(REC-MURA.38)
2. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ (กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration)
3. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี)

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาและอนุมัติ

                       ลงนาม........(หัวหน้าโครงการ).........
                                                                                     (……………………………….)                                             
                                                                              วันที่.............................................

บันทกึข้อความ SAE ภายนอกคณะฯ

REC-MURA.37



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review for SAE

เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท่ี์รุนแรง ซึง่ไม่ไดร้ะบเุป็นขอ้ยกเวน้ใน protocol ตอ้งรายงานภายใน 24 ชั่วโมงหลงัทราบเหตกุารณ์

                           

แบบรายงานประเมินเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง / เหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง
และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่รุนแรงหรือคาดการณ์ได้ล่วงหน้า

ชื่อโครงการวิจัย
ภาษาไทย……………………………………..................................................................................………………………………………………
ภาษาอังกฤษ........................................................................………………………………………………………………………………………..

รหัสโครงการ............................…………………วันที่เอกสารรับรอง.....................…….……………………………………………………………………..
ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย ……………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…...
สถานที่รับผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร  คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  สถาบันอื่น/ ต่างประเทศ ระบ.ุ.......................
หมายเลขประจ าตัวผู้เข้าร่วมการวจิัย.................................... อายุ......................... เพศ.............................
รายงานครั้งท่ี…..………..วันท่ี…………………………………ชนิดของรายงาน initial   follow-up ครั้งท่ี..........................
เป็นเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิด     SAE        Unexpected
เหตุเกดิวันท่ี-เวลา....................................................................................................................................................................................
วันท่ี-เวลาที่ผู้วิจัยรับทราบเหตุการณ์.......................................................................................................................................................
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Event term)......................................................................................................................................
สรุปเหตุการณ์และวิธีการแกไ้ข รวมทั้งอาการของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครขณะรายงาน (อาการ อาการแสดง สาเหตุที่อาจเป็นไปได้ 
การเปลีย่นแปลง การตอบสนองตอ่การรักษา อาสาสมัครได้รับการดูแลอย่างไร สามารถแนบเอกสารเพิ่ม).......................................... 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

ความรุนแรงของเหตุการณ์:
เสียชีวิต
เกิดภาวะคุกคามต่อชีวิต
ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล/หรืออยู่โรงพยาบาลนานข้ึน
เกิดความพิการ....................................
เกิดความพิการต่อทารกในครรภ์
อื่นๆ.....................................................

REC-MURA.38



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review for SAE

เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท่ี์รุนแรง ซึง่ไม่ไดร้ะบเุป็นขอ้ยกเวน้ใน protocol ตอ้งรายงานภายใน 24 ชั่วโมงหลงัทราบเหตกุารณ์

                           

1. Causal relationship assessment (Modified Naranjo Algorithm)
Is adverse event (AE) related to participation in research? Yes No Unknown
1. Are there any previous conclusive reports regarding this SAE?
เคยมสีรุปหรือรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์นีม้าก่อนหรือไม่ +1 0 0
2. Did the adverse event occur after taking this investigational 
agent?
อาการไม่พึงประสงค์เกดิขึ้นภายหลังจากไดร้ับยาทดสอบใช่หรือไม่

+2 -1 0

3. Did the adverse reaction alleviate when the investigational agent
was discontinued or an antidote was given? อาการไม่พึงประสงค์นี้ทุเลา
ลงเมื่อหยดุยาดังกล่าว หรือเมื่อใหย้าต้านที่จ าเพาะเจาะจง

+1 0 0

4. Did the same SAE re-occur when the investigational agent was
re-administered?
อาการไม่พึงประสงค์นี้ เกดิขึ้นอีก เมื่อให้ยาทดสอบใหม่หรือไม่

+2 -1 0

5. Are there any alternative causes (except the investigational 
agent) that could have caused this SAE?
อาการไม่พึงประสงค์ที่เกดิขึ้นสามารถเกิดได้จากสาเหตุอื่น (นอกเหนือจากยา
ทดสอบนี้) ได้หรือไม่

-1 +2 0

6. Did the SAE occur when a placebo was given?
อาการไม่พึงประสงคด์ังกล่าวเกิดขึน้หลังจากได้รับยาหลอกหรือไม่ -1 +1 0
7. Did the drug detected in plasma (or any body fluid) of 
participant reach toxic level?
มีการตรวจพบระดับยาในเลือด (หรือของเหลวอ่ืน) ในระดับที่ก่อให้เกิดพิษใช่
หรือไม่

+1 0 0

8. Was there any association between the dosage of the 
investigational drug and the level of SAE?
อาการไม่พึงประสงค์ที่เกดิขึ้นสัมพนัธ์กับขนาดยาทดสอบหรือไม่

+1 0 0

9. Did the participant have the same SAE in any previous exposure 
to the investigational drug or similar drugs in the past?
ผู้เข้าร่วมวิจัยเคยได้รับยาทดสอบนี้ แล้วเกิดอาการไม่พึงประสงค์เชน่นี้มาก่อน
หรือไม่

+1 0 0

10. Was the SAE confirmed by any objective evidence?
อาการไม่พึงประสงค์นี้ ได้รับการยนืยันโดยหลักฐานที่เป็นรูปธรรม เช่น ผลตรวจ
ทางห้องปฏิบัติการ อาการทางคลนิิก หรือไม่

+1 0 0

Total score

Summary  ≥ 9 : Definitely related    
 5-8 : Probably related
 1-4 : Possibly related
 ≤ 0 : Not related  

ผู้วิจัยประเมินความเกี่ยวข้องของเหตุการณ์กับการวิจัย ดังนี้
ยังสรุปไม่ได้ (unconcluded)                 อาจจะเกี่ยวข้อง (possibly related)
ไม่เกี่ยวข้อง (not related) น่าจะเกี่ยวข้อง (probably related)
ไม่น่าจะเกีย่วข้อง (probably not related)                  เกี่ยวข้องแน่นอน (definitely related)

ระบุเหตุผลที่เหตุการณ์ไม่ Related......................................................................................................................................................



                           คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

Ramathibodi Research Ethics Review for SAE

เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท่ี์รุนแรง ซึง่ไม่ไดร้ะบเุป็นขอ้ยกเวน้ใน protocol ตอ้งรายงานภายใน 24 ชั่วโมงหลงัทราบเหตกุารณ์

                           

ยาวิจัย/เคร่ืองมือวิจัยท่ีคาดว่าจะเกี่ยวข้องกับเหตุการณ์ ระบุ............................................................................................................
ขนาดของยา ................................................................ วิธีการบริหารยา...............................................................................................

การด าเนินการกับผู้เข้าร่วมการวิจัยภายหลังเหตุการณ์
ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร

ได้รับการดูแลรักษาจนเป็นปกติ
ได้รับการดูแลรักษา ยังมีอาการผิดปกติ
ถอนออกจากการวิจัย

ผลกระทบต่อโครงการวิจัย
ไม่ปรับเปลี่ยนวิธีการวจิัย
ปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย หรือ เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวัง 
หยุดการด าเนินการวจิัยชั่วคราว
หยุดด าเนินการวิจัย

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

                                                                             (……….…………………………..…..…………………..)
                                                                                        วันที่…………/…………/…………

ความเห็นของกรรมการจริยธรรมฯ
............................................................................................................................. ...................................................................................
................................................................................................................................................................................................................ 
Impact the risk/benefit ratio of the study:  ☐ Yes  ☐ No
Significant changes in study design:  ☐ Yes  ☐ No
Substantively changes in ICF:  ☐ Yes ☐ No

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

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

                                                                                        วันที่…………/…………/…………



(ภาควิชา)
             โทร. ............  โทรสาร..........     

ที ่ ........................................
วันที่ .....................................    
เรื่อง ขอรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (รหัสโครงการ ID…………)
เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ตามท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล
รามาธิบดี ได้อนุมัติให้.ชื่อหัวหน้าโครงการ............., หน่วยงาน................, ภาควิชา.............................,
หัวหน้าโครงการวิจัยเรื่อง.................................................................................................................... ....
............................................................................... ................................................................................
(รหัสโครงการ ID…………) เลขที่ MURA……………………………….ได้รับอนุมัติเมื่อวันที่ วัน/เดือน/ปี

ขอรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย..................................................................................
............................................................................................................................. ....................................
.................................................................... ....................................................................... .....................

สิ่งที่ส่งมาด้วย (เอกสารแนบ)
1. แบบฟอร์มขอรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (REC-MURA.40)
2. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ (กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration)
3. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี)

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาและอนุมัติ

                         ลงนาม........(หัวหน้าโครงการ).........
                                                                                    (……………………………………….)                                             
                                                                              วันที่...............................................

บันทกึข้อความรายงานการเบี่ยงเบน

REC-MURA.39



รายงานการเบ่ียงเบนจากโครงการวิจัย
(Report of Protocol Deviation)

No. ข้อปฏิบัติตามที่ระบุ
ในโครงการ

เหตุการณ์ท่ีเบี่ยงเบน เหตุผลของ
การเบี่ยงเบน

แนวทางป้องกัน
การเบี่ยงเบน

ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย การด าเนินการกับผู้เข้าร่วม
การวิจัยภายหลังเหตุการณ์

1  ไม่ก่อให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์
 ก่อให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
คือ(ระบุ)............................................
       ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการ
ดูแลรักษาจนเป็นปกติแล้ว
       ผู้เข้าร่วมการวิจัยยังมีอาการ
ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
คือ (ระบุ)...........................................

 หยุดด าเนินการวิจัย และขอ
ถอนผู้ป่วยออกจากการวิจัย
 ด าเนินการวิจัยต่อ โดย
        ไม่ปรับเปล่ียนวิธีการ
วิจัย
        ปรับเปล่ียนวิธีการวิจัย 
หรือ เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวัง 
คือ (ระบุ)...................................

2  ไม่ก่อให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์
 ก่อให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
คือ(ระบุ)............................................
       ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการ
ดูแลรักษาจนเป็นปกติแล้ว
       ผู้เข้าร่วมการวิจัยยังมีอาการ
ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
คือ (ระบุ)..................... ......................

 หยุดด าเนินการวิจัย และขอ
ถอนผู้ป่วยออกจากการวิจัย
 ด าเนินการวิจัยต่อ โดย
        ไม่ปรับเปล่ียนวิธีการ
วิจัย
        ปรับเปล่ียนวิธีการวิจัย 
หรือ เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวัง 
คือ (ระบุ)...................................

การเบี่ยงเบนที่รายงานในครั้งนี้ มีผลกระทบต่อโครงการวิจัย     ไม่มี              มี (ระบุ) ...................................................................................................... ..............................................................
                                                       ลงชื่อ ................................................................... 

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

                                                                                                                     วันท่ี...................................................................

REC-MURA.40



 
 

ความเห็นของกรรมการจริยธรรมฯ
................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
Impact the risk/benefit ratio of the study:  ☐ Yes  ☐ No 
Significant changes in study design:  ☐ Yes  ☐ No 
Substantively changes in ICF:  ☐ Yes  ☐ No 

 
 
 
 

                                                                                                                      ลงนาม ………..………….………………..………(กรรมการ) 
                                                                                                                                                                               (……….………..…..……………………..) 
                                                                                                                                                                                   วันท่ี…………/…………/………… 
 



    

                  (ภาควชิา)
                โทร. ............  โทรสาร..........     

ท่ี  .........................................
วนัท่ี .....................................    
เร่ือง แจง้ผลการด าเนินการวิจยั (ID…….)

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน
ตามท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ไดอ้นุมติั

ให้......ช่ือหัวหน้าโครงการ..., หน่วยงาน................., ภาควิชา..................., หัวหน้าโครงการวิจยัเร่ือง............
(ภาษาไทย)....( ภาษาองักฤษ)....................... (ID……) เลขท่ี MURA…………………ได้รับอนุมติัเม่ือวนัท่ี     
(วนั/เดือน/ปี)............................................................................................................................. ................................

ขอแจง้ผลการด าเนินการวจิยั เน่ืองจาก......................................................................................................
............................................................................................................................. ...................................................

ส่ิงท่ีส่งมาดว้ย (เอกสารแนบ)
1. แบบติดตามผลการด าเนินการวจิยัประจ าปี (REC-MURA.32)
2. เอกสารรับรองโครงการ ฉบบัท่ียงัไม่หมดอาย ุ(กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration)
3. เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง (ถา้มี)

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาและอนุมติั

    ลงนาม........(หวัหนา้โครงการ).........
                                                                            (……………………………….)                                             
                                                                             วนัท่ี......................................

บันทกึข้อความแจ้งผลการด าเนินการวจิยั

REC-MURA.41



(ภาควชิา)
โทร.             โทรสาร

     
ท่ี……………………….
วนัท่ี................................     
เร่ือง ขอเปล่ียนช่ือหวัหนา้โครงการหลกั
เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน

ดว้ยขา้พเจา้ ......(ค  าน าหนา้-ช่ือ-สกุล ภาษาไทย)...............................................................................
เป็นหวัหนา้โครงการเร่ือง ....(ช่ือโครงการภาษาไทยและ ภาษาองักฤษ)...........................................................
มีความประสงคข์อเปล่ียนหวัหนา้โครงการ เป็น...(ค าน าหนา้-ช่ือ-สกุล ภาษาไทย) , (ค าน าหนา้-ช่ือ
ภาษาองักฤษ)............................,รหสับุคคล..................... ของ รหสัโครงการ ID……………………….……
และ เลขท่ี MURA.....................................ภาควชิา...........................................................................................
ขอเปล่ียนช่ือหวัหนา้โครงการ เน่ืองจาก...........................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

ส่ิงท่ีส่งมาดว้ย (เอกสารแนบ)
1. แบบเสนอโครงการฉบบั update ช่ือหวัหนา้โครงการวจิยั 
2. เอกสารรับรองโครงการ ฉบบัท่ียงัไม่หมดอาย ุ(กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration)
3. เอกสารรับรองท่ีผา่นการอบรมดา้นจริยธรรมในคนของหวัหนา้โครงการใหม่ เช่น CITI Program

เป็นตน้ พร้อมลงนามและวนัท่ีก ากบั
4. CV หวัหนา้โครงการใหม่ พร้อมลงนามและวนัท่ีก ากบั 
5. เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง (ถา้มี)

จึงเรียนมาเพื่อพิจารณาด าเนินการต่อไป ตามสมควร

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

                                                           วนัท่ี..........................................................................

บันทึกข้อความขอเปลีย่นช่ือหัวหน้าโครงการหลกั

REC-MURA.42



(ภาควิชา)
             โทร. ............  โทรสาร..........     

ที ่ .........................................
วันที่ .....................................    
เรื่อง ขอส่งเอกสารฉบับปรับปรุงส าหรับโครงการวิจัย (รหัสโครงการ ID…………)

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ตามที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล
รามาธิบดี ได้อนุมัติให้......ชื่อหัวหน้าโครงการ, หน่วยงาน, ภาควิชา หัวหน้าโครงการวิจัยเรื่อง....
............................................................................................................................. ....................................
................................................................. ................................... (รหัสโครงการ ID……………………) 
เลขที่รับรอง MURA……………………ได้รับอนุมัติเม่ือวันที่ วัน/เดือน/ปี

ขอส่งเอกสารฉบับปรับปรุงส าหรับโครงการวิจัย........................................................................
............................................................................................................................. ....................................
.................................................................................. ...............................................................................

สิ่งที่ส่งมาด้วย (เอกสารแนบ)
1. แบบฟอร์มขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองรายละเอียด (REC-

MURA.34)
2. เอกสารรับรองการผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน (กรณีเพ่ิมผู้ร่วมโครงการ)

พร้อมลงนามและวันที่ก ากับ
3. CV ของผู้ร่วมวิจัยที่ขอเพ่ิม พร้อมลงนามและวันที่ก ากับ 
4. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ (กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration)
5. แบบเสนอโครงการที่ update ข้อมูล

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาและอนุมัติ

                         ลงนาม........(หัวหน้าโครงการ).........
                                                                                    (……………………………………….)                                             
                                                                              วันที่...............................................

บันทึกข้อความขอเพิม่-ลด ผู้ร่วมโครงการวิจัย

โครงการ

REC-MURA.43



          

(ภาควิชา)
โทร.        โทรสาร  

ที่              
วันท่ี                
เรื่อง  ขอเปลี่ยนช่ือโครงการวิจัย                                                             
เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ด้วยข้าพเจ้า..................................................................................................หัวหน้าโครงการวิจัย
ช่ือโครงการ (ภาษาไทย)............................................................................................................................. .....................................
ช่ือโครงการ (ภาษาอังกฤษ).............................................................................................................................................................

ซึ่งได้ผ่านการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนให้ท าการศึกษาได้เมื่อ วันที่................
เดือน.......................พ.ศ....................โครงการวิจัย ID…………..เอกสารรับรองเลขท่ี.MURA......................................ตามเอกสาร
ที่แนบมาพร้อมนี้มีความประสงค์ ขอเปลี่ยนช่ือโครงการวิจัย  เหตุผลในการขอครั้งนี้เพื่อ
 เสนอผลงาน  ในประเทศ          ต่างประเทศ
 ตีพิมพ์ในวารสาร    ในประเทศ          ต่างประเทศ
 อื่น ๆ ระบุ.......................................................................................................................................................................
โดย ขอเปลี่ยนช่ือโครงการวิจัย    ครั้งท่ี..................................................................................................................................... ....
ช่ือโครงการใหม่ (ภาษาไทย)...........................................................................................................................................................
ช่ือโครงการใหม่ (ภาษาอังกฤษ)......................................................................................................................................................
ทั้งนี้ข้าพเจ้า...........................................................ในนามของหัวหน้าโครงการขอรับรองว่าการขอครั้งนี้เป็นเพียงการ            
  ขอเปลี่ยนช่ือโครงการวิจัย    ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจัยนี้เท่านั้นโดยที่ข้าพเจ้าไม่ได้ท าการแก้ไข เปลี่ยนแปลงหรือ
เพิ่มเติมวิธีด าเนินการวิจัยหรือสาระส าคัญของการวิจัยไปจากโครงการวิจัยท่ีได้ผ่านการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนแล้วแต่ประการใด และขอรับรองว่าเรื่องดังกล่าวยังไม่ได้รับการตีพิมพ์ ในการนี้ข้าพเจ้าได้แนบเอกสาร
ประกอบการพิจารณา ดังนี้
 แบบเสนอโครงการที่ update ข้อมูลช่ือโครงการวิจัยใหม่
 เอกสารรับรองโครงการวิจัย
 เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี) ระบุ.............................................................................................................................

จึงเรียนมาเพื่อพิจารณาด าเนินการต่อไป ตามสมควรด้วย   

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

                                                                                                   หัวหน้าโครงการ

         

REC-MURA.44

บันทกึข้อความขอเปลีย่นช่ือโครงการวจิยั



    
                  (ภาควชิา)

                                โทร. ............  โทรสาร..............     
ท่ี  .........................................
วนัท่ี .....................................    
เร่ือง ขอแจง้ปิดโครงการวจิยั (ID..........)

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน
ตามท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ไดอ้นุมติั

ให.้.....ช่ือหวัหนา้โครงการ..., หน่วยงาน, ภาควชิา หวัหนา้โครงการวจิยัเร่ือง............ (ภาษาไทย)..........................
( ภาษาองักฤษ)....................... (ID ........) เลขท่ี MURA………………… ไดรั้บอนุมติัเม่ือวนัท่ี (วนั/เดือน/ปี)........

ขอแจง้ผลการด าเนินการวจิยัและแจง้ปิดโครงการ เน่ืองจาก.....................................................................
............................................................................................................................. ...................................................

ส่ิงท่ีส่งมาดว้ย (เอกสารแนบ)
1. แบบเสนอโครงการท่ี update ขอ้มูล
2. แบบติดตามผลการด าเนินการวจิยัประจ าปี ขอปิดโครงการวจิยั (REC-MURA.32)
3. บทคดัยอ่ (ส าหรับนกัวจิยั) /วิทยานิพนธ์ (ส าหรับนกัศึกษา)
4. เอกสารรับรองโครงการ ฉบบัท่ียงัไม่หมดอาย ุ(กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration)

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาและอนุมติั

    ลงนาม........(หวัหนา้โครงการ).........
                                                                            (………………………………….)                                             
                                                                          วนัท่ี...............................................

บันทกึข้อความขอแจ้งปิดโครงการวจิยั

REC-MURA.45



(ภาควิชา)
             โทร. ............  โทรสาร..........     

ที ่ ........................................
วันที่ .....................................    
เรื่อง ขอยกเลิกโครงการวิจัย (รหัสโครงการ ID…………)

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ด้วยข้าพเจ้า...(ชื่อ-สกุลหัวหน้าโครงการ).............................................................................. มี
ความประสงค์ขอยกเลิกโครงการวิจัยเรื่อง....(ชื่อโครงการไทย).............., (ชื่อโครงการอังกฤษ)..............
(รหัสโครงการ ID…………) เลขที่ MURA……………ได้รับอนุมัติเมื่อวันที่ วัน/เดือน/ปี เนื่องจาก...............
(ระบุเหตุผล)................................................................................................................ ............................

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา

                         ลงนาม........(หัวหน้าโครงการ).........
                                                                                    (……………………………………….)                                             
                                                                              วันที่...............................................

บันทกึข้อความขอยกเลกิโครงการวจิยั

REC-MURA.46



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 7
การจัดท ารายงานการประชุม (Preparation 
of Agenda/Meeting Minutes)

หน้าที่ 1 ของ 1

      

สารบัญ
บทที่ 7 การจัดท ารายงานการประชุม (Preparation of Agenda/Meeting Minutes)

หัวข้อ เรื่อง หน้า
วัตถุประสงค์
ขอบเขต
ความรับผิดชอบ
หลักการปฏิบัติ

1
1
1
1

- การเก็บรายงานการประชุม 6
- การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 6
- ระเบียบและขั้นตอนในการแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 6

ภาคผนวก 7

เอกสารอ้างอิง 8
  

  

     

            



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 7  
การจัดท ารายงานการประชุม (Preparation
of Agenda/ Meeting Minutes)

หน้าที่ 1 ของ 8

บทที่ 7
การจัดท ารายงานการประชุม (Preparation of Agenda/ Meeting Minutes)

วัตถุประสงค์
เพ่ือช่วยในการบริหารจัดการแผนการประชุมและเตรียมวาระการประชุม (Meeting Agenda) 

และรายงานการประชุม (Meeting Minutes) 

ขอบเขต
การจัดเตรียมวาระการประชุมและรายงานการประชุมคณะกรรมการฯ

ความรับผิดชอบ
เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ มีหน้าที่จัดเตรียมแผนการประชุมและวาระการประชุม จัด

ประชุม บันทึกรายงานการประชุม ทบทวนและตรวจสอบปรับแก้ความถูกต้องของรายงานการ
ประชุม โดยรายงานการประชุมต้องผ่านการตรวจทานโดยกรรมการฯ ที่เข้าประชุม และทบทวนโดย
ประธานคณะกรรมการฯ

หลักการปฏิบัติ
1) การจัดท ารายงานการประชุม จะต้องระบุรายละเอียดในรายงานการประชุม โดยมี

หัวข้อดังต่อไปนี้ หัวข้อ สรุปรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
2) การประชุมครั้งที่ …../ปี พ.ศ. ....... (รอบประชุมที่…..) วันที่ เวลาเริ่มและสิ้นสุดการ

ประชุม สถานที่ประชุม
3) รายชื่อกรรมการท่ีมาประชุม รายชื่อกรรมการที่ลาประชุม รายชื่อกรรมการสมทบ

จ านวนองค์ประชุม รายชื่อเจ้าหน้าที่ส านักงาน พร้อมแนบแบบฟอร์ม COI ของ
กรรมการท่ีมาประชุม (ทั้งนี้องค์ประชุมจะต้องประกอบด้วย กรรมการฯ ไม่น้อยกว่า
กึ่งหนึ่งของคณะกรรมการประจ าแต่ละชุด ประกอบด้วยกรรมการฯ ทั้งเพศชาย และ
เพศหญิง และจะต้องมีกรรมการฯ ที่เป็นแพทย์อย่างน้อย 3 ท่าน มีกรรมการที่เป็น
ตัวแทนจากภาคประชาชนอย่างน้อย 1 ท่าน และมีกรรมการที่ไม่ได้สังกัดคณะ
แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยามหิดลอย่างน้อย 1 ท่าน ร่วมด้วย)

4) วาระการประชุมมีดังนี้
วาระท่ี 1  เรื่องแจ้งเพื่อทราบจากประธาน
วาระท่ี 2  แจ้งและตรวจสอบ Conflict of Interest
วาระท่ี 3  รับรอง Agenda และรายงานการประชุม

3.1 รับรอง Agenda ครั้งที่............................(รอบที่....) ในวันท่ี................
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3.2 รับรองรายงานการประชุม ครั้งที่............(รอบที่....) ในวันที่................

วาระท่ี 4  การพิจารณาโครงการใหม่ (Initial Review) 
4.1. พิจารณาแบบ Full Board Review

4.1.1 โครงการวิจัยพิจารณาแบบ Full Board Review ที่ผลการ
พิจารณาต้องปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อส าคัญ (Major 
revision) หรือยังไม่รับรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพ่ือ
พิจารณาใหม่ จ านวน  โครงการ

4.1.2 โครงการที่ส่งซ้ าใหม่ (Resubmission) เนื่องจากหมดอายุเกิน 
90 วัน จ านวน  โครงการ 

4.1.3 โครงการวิจัยที่ขออนุมัติท าการวิจัยของ แพทย์ประจ าบ้าน 
จ านวน โครงการ แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด จ านวน โครงการ 
รวมจ านวน  โครงการ

4.1.4 โครงการวิจัยที่ขออนุมัติท าการวิจัยของบุคลากรภายในคณะฯ 
อาจารย์แพทย์ จ านวน  โครงการ อาจารย์พยาบาล จ านวน  
โครงการ อาจารย์ทันตกรรม จ านวน  โครงการ รวมจ านวน  
โครงการ

4.1.5 โครงการวิจัยที่ขออนุมัติท าการวิจัยของนักศึกษา จ านวน  
โครงการ 

4.1.6 โครงการวิจัยที่ขออนุมัติท าการวิจัยโดยได้รับการสนับสนุนจาก
ภาคเอกชน จ านวน  โครงการ

4.2    พิจารณาแบบ Expedited Review
4.2.1 โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาจากส านักงานคณะกรรมการ

ร่วมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศไทย (CREC)  
จ านวน  โครงการ 

วาระท่ี 5   การพิจารณาโครงการวิจัยหลังการรับรอง (Continuing Review) 
5.1 โครงการที่ไม่มีทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน (ส่งผ่านระบบ EC       

E-submission)
5.1.1 พิจารณาแบบ Full Board Review 
        5.1.1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious 

adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน 
โครงการ  เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ
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5.1.1.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพ่ิมเติม (Amendment) 
จ านวน  โครงการ 

5.1.1.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับ
รองไว้  (Deviation/ Violation) จ านวน  โครงการ 

5.1.1.4 รายงานความก้ า วหน้ า  (Progress Report)/ ต่ ออายุ
โครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 

5.1.1.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  
โครงการ 

5.1.1.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  
โครงการ 

5.1.1.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ
5.1.1.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยชั่วคราว หรือยุติการ

รับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination of 
Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ

5.1.1.9 รายงานการสอบถามข้อสงสั ย  (Questions) / ได้ รั บ
เรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ

5.1.2  พิจารณาแบบ Expedited Review 
5.1.2.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse 

event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน โครงการ  เกิดขึ้น
ภายในคณะฯ จ านวน โครงการ

5.1.2.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพ่ิมเติม (Amendment)  
(Amendment จ านวน  โครงการ , เ พ่ิมผู้ ร่วม จ านวน  
โครงการ และเปลี่ยนชื่อโครงการ จ านวน  โครงการ) รวม
จ านวน  โครงการ

5.1.2.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับ
รองไว้  (Deviation/ Violation) จ านวน  โครงการ

5.1.2.4 รายงานความก้ า วหน้ า  (Progress Report)/ ต่ ออายุ
โครงการวิจัย จ านวน  โครงการ

5.1.2.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  
โครงการ

5.1.2.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  
โครงการ

5.1.2.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ
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5.1.2.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยชั่วคราว หรือยุติการ
รับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination of 
Approval of Research Project) จ านวน โครงการ

5.1.2.9 รายงานการสอบถามข้อสงสั ย  (Questions) / ได้ รั บ
เรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ

5.2 โครงการที่มีทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน
5.2.1 พิจารณาแบบ Full Board Review

5.2.1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious 
adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน 
โครงการ  เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ

5.2.1.2 ร า ย ง า น แ ก้ ไ ข / เ ป ลี่ ย น แ ป ล ง / เ พ่ิ ม เ ติ ม 
(Amendment)  จ านวน  โครงการ

5.2.1.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัย
ไ ด้ รั บ ร อ ง ไ ว้  ( Deviation/ Violation) จ า น ว น  
โครงการ

5.2.1.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report) ต่ออายุ
โครงการวิจัย จ านวน  โครงการ

5.2.1.5 รายงานแจ้ งปิด โครงการ (Close out Report) 
จ านวน  โครงการ

5.2.1.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report 
จ านวน  โครงการ

5.2.1.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ
5.2.1.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยชั่วคราว หรือยุติ

ก า ร รั บ ร อ ง โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย  ( Suspension or 
Termination of Approval of Research Project) 
จ านวน  โครงการ

5.2.1.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับ
เรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ

5.2.2 พิจารณาแบบ Expedited Review
        5.2.2.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious 

adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน 
โครงการ  เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ  
รวมจ านวน  โครงการ
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5.2.2.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพ่ิมเติม (Amendment) 
(Amendment จ า น ว น  โ ค ร ง ก า ร , Investigator’s 
brochure จ านวน  โครงการ และขอเพ่ิมแพทย์ผู้วิจัย 
จ านวน  โครงการ) รวมจ านวน  โครงการ

5.2.2.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับ
รองไว้ (Deviation/ Violation) จ านวน  โครงการ

5.2.2.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุ/ ขอ
ขยายระยะเวลาโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ

5.2.2.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  
โครงการ

5.2.2.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน 
โครงการ

5.2.2.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ
5.2.2.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยชั่วคราว หรือยุติการ

รับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination of 
Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ

5.2.2.9 รายงานการสอบถามข้อสงสั ย  (Questions) / ได้ รั บ
เรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ

วาระท่ี 6   เรื่องอ่ืน ๆ
หมายเหตุ:
             1)   ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับ Expedited review ที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้ว

ในเดือน...............พ.ศ.......... จ านวน ....... โครงการ
             2)   ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับ Full board review ที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้ว

ในเดือน.............พ.ศ.......... จ านวน ....... โครงการ
- สรุปยอดรวมเดือนละ 1 ครั้ง น ำเรื่องแจ้งเฉพำะในรอบประชุมวันพุธที่ 3 ของเดือน

5) สรุปเวลาเริ่มและสิ้นสุดการประชุม
6) แ น บ Ramathibodi Research Ethics Review ( Primary reviewer ส า ห รั บ

กรรมการหลัก (Board Member) และ Primary reviewer ส าหรับกรรมการซึ่งเป็น
ตัวแทนของประชาชนทั่วไป (Lay Person)) ของโครงการวิจัยที่เข้าพิจารณาในรอบ
ประชุม

7) รายชื่อผู้จดรายงานการประชุม และตรวจทานรายงานการประชุม
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8) จัดส่งรายงานการประชุมให้เลขานุการ และ/หรือประธานคณะกรรมการฯ ตรวจทาน
ก่อนส่งให้คณะกรรมการฯ ในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ ก่อนการประชุมครั้ง
ต่อไปล่วงหน้า 7 วันปฏิทิน

การเก็บรายงานการประชุม
รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

ต้องรวบรวมเก็บไว้ในห้องเก็บเอกสาร หรืออุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ที่จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล

การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย
เมื่อโครงการได้ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ เจ้าหน้าที่จะท าการ

สรุปผลและแจ้งผู้วิจัยภายใน 7 วันปฏิทิน

ระเบียบและขั้นตอนในการแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย มีดังนี้
1) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง จะมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้  ได้แก่

- การด าเนินการวิจัย จะต้องเป็นไปตามโครงร่างที่แจ้งไว้กับคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ เท่านั้น หากมีการปฏิบัติที่เบี่ยงเบนไปจากที่แจ้งไว้ จะต้อง
รายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ พร้อมชี้แจงเหตุผล และแจ้งมาตรการที่
จะป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์นั้นซ้ าอีก หากมีความจงใจที่จะด าเนินการที่
เบ่ียงเบนนั้นซ้ าแล้วซ้ าอีก คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะพิจารณายุติการ
รับรองโครงการวิจัยนั้น

- ในการให้ข้อมูลและขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย กับบุคคลที่จะมา
เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย จะต้องใช้เอกสารที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ และมีการท าลายน้ าคาดว่า “รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี” โดยมุมขวาบนของ
เอกสารจะระบุเลขที่เอกสารรับรอง (COA. No. MURA) และวันที่รับรองแล้ว
เท่านั้น

- หากเป็นโครงการวิจัยที่ท าร่วมกับต่างประเทศ เอกสารข้อมูลและขอความ
ยินยอมส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เป็นคนไทย จะต้องใช้ฉบับภาษาไทยมี
ข้อความที่เหมาะสมและสื่อความหมายตรงกับฉบับภาษาต่างประเทศ และ
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยมีการท าลายน้ าค าว่า 
“รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนคณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี” โดยมุมขวาของเอกสารจะระบุเลขที่เอกสารรับรอง 
(COA No. MURA) และวันที่รับรองแล้วเท่านั้น 
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- การด าเนินการขอความร่วมมือให้เข้าร่วมโครงการวิจัย จะต้องด าเนินไปโดย
ปราศจากการบังคับหรือชักจูง อย่างไม่เหมาะสม จากผู้วิจัยหรือผู้ช่วยวิจัย 
เพ่ือให้บุคคลสามารถเข้าร่วมวิจัยด้วยความสมัครใจอย่างแท้จริง

- เอกสาร หรือเครื่องมืออ่ืนๆ ที่จะใช้ในการประชาสัมพันธ์ให้ผู้ เข้าร่วมวิจัย 
จะต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ และมีการระบุเลขที่
เอกสารรับรอง (COA No. MURA) และวันที่รับรองด้วย

- หากจ าเป็นต้องมีการเปลี่ยนแปลงโครงร่างวิจัย ด้วยเหตุผลใดๆ ก็ตาม 
จะต้องแจ้งกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้ทราบพร้อมเหตุผล และจะต้อง
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนที่จะไปด าเนินการกับ
ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ ยกเว้นในกรณีการแก้ไขปัญหาเฉพาะหน้า เพ่ือมิให้เกิด
อันตรายแก่ผู้ เข้าร่วมวิจัยเท่านั้น ซึ่งหัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้ง
เหตุการณ์ดังกล่าว ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้ทราบภายใน 5 วันปฏิทิน
นับจากวันที่ด าเนินการ 

- หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย และมีผลต่อความปลอดภัยและ
สวัสดิภาพ (Well-being) ของผู้เข้าร่วมวิจัย หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้ง
ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้รับทราบด้วย

- หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ทั้งท่ี
รุนแรงและไม่รุนแรง รวมทั้งเหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดเดาได้ล่วงหน้า แต่มีผลต่อ
ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เกิดขึ้นในระหว่างการ
วิจัย ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบ โดยเร็วที่สุด ผ่านทางโทรศัพท์
หรือ E-mail ของหน่วยงาน โดยส่งแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และ
เอกสารที่เกี่ยวข้องภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากรับทราบว่าเกิดเหตุการณ์ข้ึน

- หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องส่งรายงานความก้าวหน้าในการด าเนินการวิจัยให้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ยกเว้น
โครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีความเห็นว่ามีความเสี่ยงสูงมาก
อาจส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 3-6 เดือน หรือตามแต่กรณี

เอกสารอ้างอิง

- ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) 
แปลโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

- International Council for Harmonization of Technical Requirement, for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), Integrated Addendum to ICH E6  (R1 ) : 
Guideline for Good Clinical Practice E6 (R2) dated 9 November 2016.
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- แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550

ภาคผนวก

- ก าหนดการประชุม (Agenda) (REC-MURA.30)
- รายงานการประชุม (Meeting Minutes) (REC-MURA.31)



ภาคผนวก



มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม

             

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
      โทรศัพท์ 1544  

ที่ จวค  
วันที่ 
เรื่อง ขอเชิญประชุมพิจารณาโครงการวิจัย

เรียน

             เนื่องจากจะมีการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ครั้งที่ . . . (รอบที่ . . .)  ในวันที่ . . . . . . .........               
เวลา 09.00-12.00 น. ณ ห้องประชุม 1 ส านักงานวิจัยคณะฯ ชั้น 3 อาคารวิจัยและสวัสดิการ (ผ่าน E-meeting) โดยมี
วาระการประชุมดังนี้

ผู้มาประชุม
กรรมการจากชุดที่...
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.

2.

ผู้ลาประชุม (เฉพาะกรรมการจากชุดที่...)
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.
2.

กรรมการสมทบ
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.
2.

เจ้าหน้าที่ส านักงาน
No. ชื่อ - นามสกุล Name Position

1.

2..

REC-MURA.30
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 ก าหนดการวาระการประชุม  
วาระท่ี 1 เรื่องแจ้งเพื่อทราบจากประธาน 
วาระท่ี 2 แจ้งและตรวจสอบ Conflict of Interest 
วาระท่ี 3 รับรอง Agenda และรายงานการประชุม 

 Agenda การประชุมครั้งที่... (รอบที.่..) ในวันที่.......................................................... 
 สรุปรายงานการประชุม ครั้งที่... (รอบที.่..)  ในวันที่.. ................................................ 

 
วาระท่ี 4 การพิจารณาโครงการใหม่ (Initial Review)  

4.1 พิจารณาแบบ Full Board Review 
4.1.1 โครงการวิจัยพิจารณาแบบ Full Board Review ที่ผลการพิจารณาต้องปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อส าคัญ 

(Major revision) หรือยังไม่รับรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาใหม่ จ านวน  โครงการ 
 

4.1.2 โครงการที่ส่งซ้ าใหม่ (Resubmission) เนื่องจากหมดอายุเกิน 90 วัน จ านวน  โครงการ  
 

4.1.3 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของ แพทย์ประจ าบ้าน จ านวน  โครงการ แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด 
จ านวน  โครงการ รวมจ านวน  โครงการ 

 
4.1.4 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของบุคลากรภายในคณะฯ อาจารยแ์พทย์ จ านวน  โครงการ อาจารย์

พยาบาล จ านวน  โครงการ อาจารย์ทันตกรรม จ านวน  โครงการ รวมจ านวน  โครงการ 
 

 4.1.5 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของนักศึกษา จ านวน  โครงการ   
 

4.1.6 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยโดยได้รับการสนับสนุนจากภาคเอกชน จ านวน  โครงการ 
 
 

4.2 พิจารณาแบบ Expedited Review 
4.2.1 โครงการวิจัยท่ีผ่านการพิจารณาจากส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

ของประเทศไทย (CREC)  จ านวน  โครงการ  
 

วาระท่ี 5 การพิจารณาโครงการวิจัยหลังการรับรอง (Continuing Review)  
5.1 โครงการที่ไม่มีทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน (ส่งผ่านระบบ EC E-submission) 

5.1.1 พิจารณาแบบ Full Board Review  
5.1.1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน 

โครงการ  เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ 
 

5.1.1.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment) จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้  (Deviation/ Violation)  
จ านวน  โครงการ  
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5.1.1.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 
 

5.1.1.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or 
Termination of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 

 
5.1.1.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2 พิจารณาแบบ Expedited Review  

5.1.2.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน 
โครงการ  เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน โครงการ 

 
5.1.2.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment)  (Amendment จ านวน  โครงการ, เพิ่มผู้ร่วม 

จ านวน  โครงการ และเปลี่ยนชื่อโครงการ จ านวน  โครงการ) รวมจ านวน  โครงการ 
 

5.1.2.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้  (Deviation/ Violation)  
จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 
5.1.2.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or 

Termination of Approval of Research Project) จ านวน โครงการ 
 

5.1.2.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 
 

5.2 โครงการที่มีทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน 
5.2.1 พิจารณาแบบ Full Board Review 

5.2.1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน โครงการ  
เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ 
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5.2.1.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment)  จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้ (Deviation/ Violation) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report) ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination 

of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.1.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.2 พิจารณาแบบ Expedited Review 
5.2.2.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน โครงการ  

เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ  รวมจ านวน  โครงการ 
 

5.2.2.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment) (Amendment จ านวน - โครงการ, Investigator’s 
brochure จ านวน  โครงการ และขอเพิ่มแพทย์ผู้วิจัย จ านวน  โครงการ) รวมจ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้ (Deviation/ Violation) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุ/ ขอขยายระยะเวลาโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination 

of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.2.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 
หมายเหตุ  

 
1) ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับ (Expedited review) ที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้วในเดือน........................ 

จ านวน  โครงการ 
 

2) ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับ (Full board review) ที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้วในเดือน........................ 
จ านวน  โครงการ 

 
 
 จึงเรียนมาเพ่ือ ขอเชิญประชุมโดยพร้อมเพรียงกันตามวันเวลาดังกล่าว 

 
 
 

                                                …………………………………………………………………….. 
                                                                        ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

วาระท่ี 6 เรื่องอ่ืน ๆ 



มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม

สรุปรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
ครั้งที่ .../25... (รอบที่...)

วันที.่.................... เวลา 09.00 – 12.00 น.
ประชุมออนไลน์ผ่านระบบ Zoom meeting

ผู้มาประชุม
กรรมการจากชุดที่...
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.

2.

ผู้ลาประชุม (เฉพาะกรรมการจากชุดที่...)
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.

2.

กรรมการสมทบ
No. ชื่อ - นามสกุล Profession & 

Credentials
Field

Med  Non-Med
Field

Science  Non-Sci
Affiliation
Yes    No

Gender
M      F

1.

2.

องค์ประชุมครบ
- อาจารย์แพทย์ … ท่าน - สาขาวิทยาศาสตร์ … ท่าน - บุคลากรภายใน … ท่าน
- อาจารย์ที่ไม่ใช่แพทย์ … ท่าน - ไม่ใช่สาขาวิทยาศาสตร์ … ท่าน (Lay person) - บุคลากรภายนอก … ท่าน

กรรมการที่เข้าร่วมประชุม จ านวน … ท่าน 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน
No. ชื่อ - นามสกุล Name Position

1.

2..

REC-MURA.31
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 ก าหนดการวาระการประชุม  
วาระท่ี 1 เรื่องแจ้งเพื่อทราบจากประธาน 

1.  
วาระท่ี 2 แจ้งและตรวจสอบ Conflict of Interest 

-  
วาระท่ี 3 รับรอง Agenda และรายงานการประชุม 

 Agenda การประชุมครั้งที่... (รอบที.่..) ในวันที่.......................................................... 
 สรุปรายงานการประชุม ครั้งที่... (รอบที.่..)  ในวันที่.. ................................................ 

 
วาระท่ี 4 การพิจารณาโครงการใหม่ (Initial Review)  

4.1 พิจารณาแบบ Full Board Review 
4.1.1 โครงการวิจัยพิจารณาแบบ Full Board Review ที่ผลการพิจารณาต้องปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อส าคัญ 

(Major revision) หรือยังไม่รับรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาใหม่ จ านวน  โครงการ 
 

 
คณะกรรมการ  

-   
สรุปผลการพิจารณา 

-  
ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
4.1.2 โครงการที่ส่งซ้ าใหม่ (Resubmission) เนื่องจากหมดอายุเกิน 90 วัน จ านวน – โครงการ  

4.1.1.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:…………..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
Reviewer ด้าน Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  

4.1.2.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:……..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 
คณะกรรมการ  

-  
สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

-  
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม 

-  
สรุปผลการพิจารณา 

-  
ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
4.1.3 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของ แพทย์ประจ าบ้าน จ านวน โครงการ แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด 

จ านวน โครงการ รวมจ านวน  โครงการ 

 
คณะกรรมการ  

-  
สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

-  
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม 

-  
สรุปผลการพิจารณา 

-  
ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
4.1.4 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของบุคลากรภายในคณะฯ อาจารย์แพทย์ จ านวน  โครงการ อาจารย์

พยาบาล จ านวน  โครงการ อาจารย์ทันตกรรม จ านวน  โครงการ รวมจ านวน  โครงการ 

Reviewer ด้าน  Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  

4.1.3.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:……..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
Reviewer ด้าน  Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 
คณะกรรมการ  

-  
สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

-  
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม 

-  
สรุปผลการพิจารณา 

-  
ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
 4.1.5 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยของนักศึกษา จ านวน  โครงการ   

 
คณะกรรมการ  

-  
สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

-  
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม 

-  

4.1.4.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:……..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
Reviewer ด้าน  Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  

4.1.5.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:……..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
Reviewer ด้าน  Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

สรุปผลการพิจารณา 
-  

ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
4.1.6 โครงการวิจัยท่ีขออนุมัติท าการวิจัยโดยได้รับการสนับสนุนจากภาคเอกชน จ านวน  โครงการ 

 
คณะกรรมการ  

-  
สรุปความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

-  
สรุปประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย / สังคม 

-  
สรุปผลการพิจารณา 

-  
ส่งรายงานความก้าวหน้า 
☐ ทุก 3 เดือน        ☐ ทุก 6 เดือน       ☐ เมื่อสิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
4.2 พิจารณาแบบ Expedited Review 

4.2.1 โครงการวิจัยท่ีผ่านการพิจารณาจากส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
ของประเทศไทย (CREC)  จ านวน  โครงการ  

 
วาระท่ี 5 การพิจารณาโครงการวิจัยหลังการรับรอง (Continuing Review)  

5.1 โครงการที่ไม่มีทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน (ส่งผ่านระบบ EC E-submission) 
5.1.1 พิจารณาแบบ Full Board Review  

5.1.1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน 
โครงการ  เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ 

 
5.1.1.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment) จ านวน  โครงการ  

4.1.6.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……….. 
 เอกสารเลขที่ ID... Submission date:……..   
โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................................  

แหล่งทุนสนับสนุน:  
คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยตาม CV/ EC Training:  
Conflict of Interest ของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย:  
Reviewer ด้าน  Scientific & Methodology:   
Reviewer ด้าน Consent:  
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มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 

 
5.1.1.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้  (Deviation/ Violation)  

จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ  
 

5.1.1.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 
 

5.1.1.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or 
Termination of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 

 
5.1.1.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 

 
5.1.2 พิจารณาแบบ Expedited Review  

5.1.2.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน 
โครงการ  เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน โครงการ 
 

5.1.2.2.1 หัวหน้าโครงการวิจัย....................................... ภาควิชา……………… 
 เอกสารเลขที่  ID... 
โครงการวิจัยเรื่อง............................................................................................................................. ................................................. 

รายงาน ............................................................................................................................................................................... 
Impact the risk/benefit ratio of the study:  ☐ Yes  ☐ No 
Significant changes in study design:  ☐ Yes  ☐ No 
Substantively changes in ICF:  ☐ Yes  ☐ No 
คณะกรรมการฯ ...................................................... 
 

5.1.2.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment)  (Amendment จ านวน  โครงการ, เพิ่มผู้ร่วม 
จ านวน  โครงการ และเปลี่ยนชื่อโครงการ จ านวน  โครงการ) รวมจ านวน  โครงการ 

 
5.1.2.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้  (Deviation/ Violation)  

จ านวน  โครงการ 
 

5.1.2.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 
 

5.1.2.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 
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5.1.2.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 
 

5.1.2.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 
 

5.1.2.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or 
Termination of Approval of Research Project) จ านวน โครงการ 

 
5.1.2.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 

 
5.2 โครงการที่มีทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน 

5.2.1 พิจารณาแบบ Full Board Review 

5.2.1.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน โครงการ  
เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment)  จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้ (Deviation/ Violation) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report) ต่ออายุโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 

 
5.2.1.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination 

of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.1.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.2 พิจารณาแบบ Expedited Review 
5.2.2.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นภายนอกคณะฯ จ านวน โครงการ  

เกิดขึ้นภายในคณะฯ จ านวน  โครงการ  รวมจ านวน  โครงการ 
 

5.2.2.2 รายงานแก้ไข/เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม (Amendment) (Amendment จ านวน - โครงการ, Investigator’s 
brochure จ านวน  โครงการ และขอเพิ่มแพทย์ผู้วิจัย จ านวน  โครงการ) รวมจ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.3 รายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนตามโครงการวิจัยได้รับรองไว้ (Deviation/ Violation) จ านวน  โครงการ 
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5.2.2.4 รายงานความก้าวหน้า (Progress Report)/ ต่ออายุ/ ขอขยายระยะเวลาโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.5 รายงานแจ้งปิดโครงการ  (Close out Report) จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.6 รายงาน Clinical Study Report / Final Report จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.7 รายงาน Routine site visit จ านวน  โครงการ 

 
5.2.2.8 รายงานการพักการรับรองการวิจัยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination 

of Approval of Research Project) จ านวน  โครงการ 
 

5.2.2.9 รายงานการสอบถามข้อสงสัย (Questions) / ได้รับเรื่องราวร้องทุกข์ (Complaints) จ านวน  โครงการ 
 

 
หมายเหตุ  

 
1) ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับ (Expedited review) ที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้วในเดือน........................ 

จ านวน  โครงการ 
 

2) ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับ (Full board review) ที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้วในเดือน........................ 
จ านวน  โครงการ 

 
เริ่มการประชุมโดยใช้ระบบ Zoom เวลา 09.00 น. ปิดการประชุมเวลา...........น. 

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

 ............................................ 
ผู้จดรายงานการประชุม 
วันที.่........................... 

  
 

........................................... 
    ผู้ตรวจรายงานการประชุม 

วันที.่........................... 
 

 

วาระท่ี 6 เรื่องอ่ืน ๆ 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 8  การติดตามการด าเนินงานของ
โครงการวิจัย (Monitoring Ongoing 
Research)

หน้าที่ 1 ของ 1

      

สารบัญ
บทที่ 8  การติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย (Monitoring Ongoing Research)  

หัวข้อ เรื่อง หน้า
วัตถุประสงค์
ขอบเขต
ความรับผิดชอบ
หลักการปฏิบัติ

1
1
1
1

- แนวทางการติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว 1
- ก าหนดเกณฑ์ของการติดตามสุ่มตรวจโครงการวิจัยประเภทพิจารณาแบบครบ

องค์ประชุม
2

- รูปแบบการจัดส่งรายงานโครงการที่ถูกสุ่มตรวจ 3
- การปิดโครงการวิจัยหรือการสิ้นสุดโครงการวิจัย 3

เอกสารอ้างอิง 3
ภาคผนวก 4

  

     

            



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 8  
การติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย
(Monitoring Ongoing Research)

หน้าที่ 1 ของ 4

บทที่ 8 การติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย (Monitoring Ongoing Research)  

วัตถุประสงค์
เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติให้ด าเนินการ

วิจัยโดยคณะกรรมการฯ

ขอบเขต
ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย

ที่ได้รับการรับรองแล้ว ก าหนดเกณฑ์ของการติดตามสุ่มตรวจโครงการวิจัยประเภทพิจารณาแบบครบ
องค์ประชุม รูปแบบการจัดส่งรายงานโครงการที่ถูกสุ่มตรวจ และการปิดโครงการวิจัยหรือการสิ้นสุด
โครงการวิจัย

ความรับผิดชอบ
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ติดตามโครงการตามข้อก าหนด และน าเสนอคณะกรรมการฯ เพ่ือ

รับทราบและพิจารณา

หลักการปฏิบัติ
ด้วยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี   

มหาวิทยาลัยมหิดล ได้จัดท าเอกสาร “แนวทางการปฏิบัติส าหรับโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง
แล้ว” (ตามเอกสารแนบในภาคผนวก แบบฟอร์มเอกสาร) เพ่ือใช้เป็นแนวทางการปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย
หลังจากโครงการวิจัยได้รับการรับรองให้การด าเนินการวิจัยได้ถูกต้อง น่าเชื่อถือ ตามหลัก
มาตรฐานสากล โดยจะแนบเอกสารดังกล่าวพร้อมเอกสารรับรอง พร้อมทั้งคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนจะท าการสุ่มตรวจเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมเป็นระยะ ผู้วิจัยต้องเก็บเอกสาร
ดังกล่าวไว้ในช่วงเวลาที่ด าเนินการวิจัย และเม่ือเสร็จสิ้นโครงการวิจัยแล้วเป็นเวลาอย่างน้อย 3 ปี

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะด าเนินการติดตามและประเมินโครงการวิจัย
ประเภทพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full Broad Review)  ที่ผ่านการรับรอง โดยสุ่มตรวจเอกสาร
ข้อมูลและขอความยินยอม โดยจะท าหนังสือแจ้งผู้วิจัยผ่านหัวหน้าภาควิชา ล่วงหน้าเป็นเวลา          
2 สัปดาห์ (อ้างถึงเอกสาร จวค. 1051/59 ลงวันที่ 16 มีนาคม 2559)

แนวทางการติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว
1. ก าหนดให้หัวหน้าโครงการวิจัย ส่งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิ จัย อย่างน้อย    

ปีละ 1 ครั้ง ระบุรายละเอียดตามแบบติดตามผลการด าเนินการวิจัยประจ าปี (Annual 
Report)
- ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย/ ภาษาอังกฤษ



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 8  
การติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย
(Monitoring Ongoing Research)

หน้าที่ 2 ของ 4

- ชื่อหัวหน้าโครงการ             
- รหัสโครงการ 
- วันที่โครงการอนุมัติ/ วันที่สิ้นสุดโครงการ  
- การต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of approval)
- รวบรวมข้อมูลผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตามที่วางแผนไว้
- ปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินการวิจัย
- ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event) หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิด 

(Unexpected event) ที่เกิดกับผู้เข้าร่วมโครงการในหน่วยวิจัยคณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี 

- การปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย (Protocol amendment) ในระหว่างการ
ด าเนินการวิจัย

- การเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่ได้รับรอง (Protocol deviation) ในระหว่างการ
ด าเนินการวิจัย

- ข้อมูลที่สืบค้นได้เพ่ิมเติมในแง่ ความเสี่ยง/ประโยชน์ (Risk/benefit) ที่เก่ียวข้องกับ
การวิจัย

- แผนการน าเสนอการวิจัย
- ขั้นตอนการเผยแพร่ผลงานวิจัย
- ความช่วยเหลือที่ผู้วิจัยต้องการได้รับจากคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี
- กรณีแจ้งปิดโครงการวิจัย กรุณาระบุ วัน/เดือน/ปี

2. เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมที่มีลายน้ า เอกสารที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ภายหลังผู้เข้าร่วมวิจัย/
ผู้แทนโดยชอบธรรม ได้รับการชี้แจงข้อมูล/ค าแนะน าฯ ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย ให้
ผู้เข้าร่วมวิจัย/ผู้แทนฯ ลงนามในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม ระบุวัน เดือน ปีที่ขอ
ความยินยอม และกรณีผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถอ่าน-เขียนได้ ให้ลงนามพยาน 1 ท่าน
(พยานควรเป็นญาติของผู้เข้าร่วมวิจัย หรือผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย)

ก าหนดเกณฑ์ของการติดตามสุ่มตรวจโครงการวิจัยประเภทพิจารณาแบบครบองค์ประชุม ดังนี้
1. โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย เช่น

- โครงการวิจัยทางคลินิก ระยะที่ 1 (Clinical Trial Phase 1)
- โครงการวิจัยที่กระท าในผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มเปราะบาง (Research involving 

vulnerable subjects)



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
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มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 8  
การติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย
(Monitoring Ongoing Research)

หน้าที่ 3 ของ 4

- โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คาดคิด (SAE, SUSARs) 
ที่เกิดขึ้นบ่อย

- โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย (Protocol 
deviation) หรือผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามโครงร่างวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol 
violation) หรือผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อบังคับของคณะกรรมการฯ

2. โครงการวิจัยที่เป็นที่สนใจต่อสาธารณชน หรืออาจมีผลกระทบต่อชุมชนอย่างกว้างขวาง 
(Involve large numbers of subjects)

3.  โครงการวิจัยที่ถูกร้องเรียนหรือมีรายงานเกี่ยวกับการกระท าผิดแนวทางจริยธรรมการ
    วิจัยในคน

รูปแบบการจัดส่งรายงานโครงการที่ถูกสุ่มตรวจ
รูปแบบที่ 1 จัดส่งแบบติดตามการสุ่มตรวจโครงการวิจัย และ เอกสารข้อมูลและขอความ

ยินยอม ฉบับจริงหรือส าเนา ผ่านระบบสุ่มตรวจออนไลน์
หรือ 
รูปแบบที่ 2 จัดส่งแบบติดตามการสุ่มตรวจโครงการวิจัย และ เอกสารข้อมูลและขอความ

ยินยอม ฉบับจริงหรือส าเนา ใส่ซองส่งมาที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานวิจัยคณะฯ     
ชั้น 3 อาคารวิจัยและสวัสดิการ (ส าหรับกรณีเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม ตั้งแต่ 1,000 ฉบับ
ขึ้นไป)

การปิดโครงการวิจัยหรือการสิ้นสุดโครงการวิจัย
1. เมื่อผู้วิจัยได้ท าการสรุปผลการวิจัยแล้วโดยอาจเขียนรายงานหรือไม่ได้เขียนรายงานการ

วิจัยก็ได้ ให้ถือว่าเป็นการสิ้นสุดโครงการวิจัย ผู้วิจัยท าบันทึกข้อความ แจ้งปิด
โครงการวิจัยถึงคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคน พร้อมแนบเอกสารรายงาน
ความก้าวหน้าของโครงการวิจัย เพ่ือปิดโครงการวิจัย

2. กรณีที่ระยะการรับรองโครงการวิจัยได้ส้ินสุดลง และผู้วิจัยไม่ได้แจ้งขอขยายเวลาการ
รับรองออกไป ภายใน 90 วันปฏิทิน จะถือว่าเป็นการสิ้นสุดโครงการวิจัย

3. เมื่อปิดโครงการวิจัยหรือสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้ว ผู้วิจัยจะไม่สามารถขอด าเนินการใด ๆ 
ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น เปลี่ยนชื่อโครงการวิจัย เปลี่ยนหัวหน้าโครงการ 
ปรับเปลี่ยนรายละเอียดขั้นตอนวิธีวิจัย (ตาม จวค. 83/2565 วันที่ 5 กุมภาพันธ์ 2564)

เอกสารอ้างอิง

- ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) 
แปลโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 8  
การติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจัย
(Monitoring Ongoing Research)

หน้าที่ 4 ของ 4

- International Council for Harmonization of Technical Requirement, for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), Integrated Addendum to ICH E6  (R1 ) : 
Guideline for Good Clinical Practice E6 (R2) dated 9 November 2016.

- แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550

ภาคผนวก

- เอกสารที่ใช้ติดตามการสุ่มตรวจโครงการวิจัย
1.  บันทึกข้อความตอบกลับการสุ่มตรวจโครงการวิจัย (REC-MURA.47)
2.  แบบติดตามการสุ่มตรวจโครงการวิจัย (REC-MURA.48)
3.  เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม (REC-MURA.09-12 และ REC-MURA.14-15)     
4.  เอกสารอ่ืน ๆ (ถ้ามี)

- เอกสารที่ใช้ขอแจ้งปิดโครงการวิจัย
1. บันทึกข้อความขอแจ้งปิดโครงการวิจัย (REC-MURA.45)
2. แบบฟอร์มขอปิดโครงการวิจัย (REC-MURA.32)
3. สรุปรายละเอียดโครงการวิจัย หรือวิทยานิพนธ์ฉบับสมบูรณ์ (ส าหรับนักศึกษา)
4. เอกสารรับรองโครงการวิจัย  



ภาคผนวก



หน้า 1
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่

บทน ำส่วนต้นสรุปสำระหลักของโครงกำรวิจัย

[น าเสนอข้อมูลที่ส าคัญเกี่ยวกับโครงการวิจัยทางคลินิกอย่างกระชับและตรงประเด็น (concise and 
focused) โดยประกอบด้วยสาระหลัก ดังนี้ (1) ข้อความที่ระบุว่า เป็นโครงการวิจัย และการเข้าร่วมการวิจัยนี้
เป็นไปโดยความสมัครใจ (2) วัตถุประสงค์การวิจัย ระยะเวลาที่คาดการณ์ว่าจะศึกษาในผู้เข้าร่วมการวิจัยแบบไป
ข้างหน้า ขั้นตอนการวิจัยและการปฏิบัติตัวระหว่างอยู่ในการวิจัย (3) ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการ
เข้าร่วมการวิจัย ที่คาดว่าจะพบได้บ่อยและส าคัญ (4) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัย และ  
(5) ทางเลือกอ่ืนในกรณีที่ไม่เข้าร่วมการวิจัย โดยใช้ภำษำง่ำยๆ เพื่อให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยอ่ำนรำยละเอียดโดย
ภำพรวมก่อน และยำวประมำณครึ่งหน้ำกระดำษ]
ข้อมูลเกี่ยวกับกำรวิจัย

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบสิ่ง
ต่าง ๆ ที่ท่านจะมีส่วนร่วมในการวิจัยนี้ การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่
สมัครใจเข้าร่วมการวิจัย จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษาหรือสิทธิที่ท่านพึงมี 

กำรเข้ำร่วมกำรวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับควำมสมัครใจ
▪ ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมการวิจัยนี้
▪ ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัยเกี่ยวกับ

โครงการวิจัยได้ ซึ่งผู้วิจัยจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบข้อซักถามจนท่านเข้าใจ
▪ หากท่านสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยนี้แล้ว ท่านยังคงสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเม่ือ

[สรุปเหตุผลและความส าคัญของการวิจัย รวมถึงข้อมูลของยาวิจัยหรือการจัดการระหว่างการวิจัย
โดยสังเขป โดยใช้ภำษำง่ำยๆ และไม่ใช้ภำษำอังกฤษหรือศัพท์ทำงเทคนิค ไม่ต้องใส่ Reference ไม่ต้องใส่
ข้อมูลทำงสถิติ หำกท ำตำรำงเปรียบเทียบข้อดี-ข้อเสียจะท ำให้เข้ำใจได้ง่ำย]

การวิจัยนี้จะคัดเลือก [ระบุคุณสมบัติของผู้ที่จะสามารถเข้าร่วมการวิจัย] เข้าร่วมการวิจัยจ านวน [ระบุ
จ านวนผู้เข้าร่วมการวิจัย]

โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ [ชี้แจงวัตถุประสงค์หลักของการวิจัยด้วยภาษาที่เข้าใจได้ง่าย สอดคล้อง
กับท่ีระบุในแบบเสนอโครงการวิจัย]

เอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอมส ำหรับกำรวิจัยทำงคลินิก
ชื่อโครงกำรวิจัย : [ระบุชื่อโครงการวิจัย]
ผู้วิจัยหลัก : [ระบุชื่อเฉพาะชื่อหัวหน้าโครงการ]
สังกัด : [ระบุชื่อสังกัดของหัวหน้าโครงการ]
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนกำรวิจัย : [ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย หากไม่มี ให้ระบุว่า ไม่มี
แหล่งทุนสนับสนุน]

REC-MURA.09



หน้า 2 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก  เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่ 

 

รูปแบบกำรวิจัย 
[แสดงรูปแบบการวิจัย โดยโดยภาษาง่ายๆ อาจใช้แผนภาพ แผนภูมิ หรือตาราง นอกเหนือจากข้อความ
ตามปกติ] 

 

ขั้นตอนกำรวิจัย 
[แสดงขั้นตอนการที่ปฏิบัติกับผู้เข้าร่วมวิจัยวิจัยโดยสังเขป ได้แก่ กระบวนการขอความยินยอม การปฏิบัติตัว
ระหว่างอยู่ในการวิจัย ข้อมูลที่จ าเพาะและส าคัญในส่วนที่เกี่ยวข้อง เวลาที่ใช้ในการเข้าร่วมวิจัย และจ านวนครั้ง
ที่นัด โดยระบตุำมล ำดับข้อ และใช้ภำษำง่ำยๆ ควรท ำเป็นตำรำงหรือมีรูปภำพประกอบ] 

 

ผู้วิจัยได้สรุปความเสี่ยงและประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยไว้ ดังนี้ 

ควำมเสี่ยงและควำมไม่สะดวกสบำยจำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดข้ึน และแนวทางดูแลแก้ไข] 

 

ประโยชน์ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้นจำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ชี้แจงถึงประโยชน์ทางตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และทางอ้อมที่คาดว่าจะเกิดขึ้น] 

 

ทั้งนี้ หากท่านไม่สมัครใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ ท่านยังคงมีทางเลือกอ่ืนในการดูแลรักษา ดังนี้ 
ทำงเลือกอ่ืนในกรณีที่ท่ำนไม่เข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ให้รายละเอียดของทางเลือกอ่ืนที่มีในการดูแลรักษา พร้อมชี้แจงถึงข้อดีข้อเสียที่ส าคัญโดยสังเขป และแนะน า
ให้ปรึกษาแพทย์ผู้ดูแลรักษาถึงแนวทางที่เหมาะสม กรณีเป็นโครงกำรวิจัยท่ีไม่เกี่ยวข้องกับกำรรักษำพยำบำล 
อำจตัดส่วนนี้ออก] 

 

ผู้วิจัยสรุปแนวทางการปฏิบัติหรือการดูแลสถานการณ์ต่าง ๆ ที่อาจเกิดข้ึนระหว่างการวิจัยไว้ ดังนี้  
สถำนกำรณ์ที่อำจเกิดขึ้นระหว่ำงกำรวิจัย 
สถำนกำรณ ์ แนวทำงกำรปฏิบัติ 
▪ หากท่านถอนตัวระหว่างการวิจัย [อธิบายแนวทางการจัดการเมื่อผู้เข้าร่วมการวิจัยขอถอนตัวออก

จากการวิจัย] 
▪ หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการ

วิจัยหรือความปลอดภัยของท่าน 
ผู้วิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบโดยเร็ว และท่านสามารถตัดสินใจได้ว่า 
ท่านจะร่วมอยู่ในการวิจัยนี้ต่อหรือไม่ 

▪ [เกณฑ์การยุติการเข้าร่วมการวิจัย] [ชี้แจงแนวทางการจัดการเหตุการณ์นั้น] 
 

 

หลังจากเสร็จสิ้นการวิจัย [ชี้แจงถึงประโยชน์หรือสิ่งที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย ]/ 
[ชี้แจงถึงการแจ้งผลลัพธ์หรือผลการวิจัยให้ทราบหลังได้ข้อสรุปผลการวิจัย ตามความเหมาะสมของลักษณะการ
วิจัย] 

ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน
ระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ .ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุม



หน้า 3 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก  เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่ 

วิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูลบางส่วนจะมีการ
น าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพ่ือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนได้ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ใน
รูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วน
บุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และ
เจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนการ
วิจัย 

[ชี้แจงเรื่องการจัดการข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยหลังเสร็จสิ้นการวิจัย และจัดเก็บ
อย่างไร ใครเข้าถึงข้อมูลได้บ้าง เก็บไว้นานแค่ไหน ท าลายเมื่อไหร่ อย่างไร] 

[ชี้แจงค่าตอบแทน ค่าเดินทาง หรือค่าเสียเวลาในการเข้าร่วมการวิจัย หากไม่มีให้ระบุว่า ไม่มีค่าตอบแทน
...] 

[ชี้แจงค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องรับผิดชอบ หากไม่มีให้ระบุว่า ไม่มีค่าใช้จ่าย...] 
กรณีท่ีท่านเกิดผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการเข้าร่วมการวิจัยนี้ [ชี้แจงแนวทางการดูแล

รักษาและการจ่ายค่าชดเชยกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับผลกระทบอันเกี่ยวเนื่องจากการวิจัย กรณีโครงกำรที่
ไม่ได้รับทุนจำกภำยนอกคณะฯ ให้ระบุว่า “จะได้รับกำรดูแลรักษำตำมมำตรฐำนซึ่งรับผิดชอบโดยคณะ
แพทยศำสตร์โรงพยำบำลรำมำธิบดี”]  

หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับการวิจัยหรือความปลอดภัยระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ท่ านสามารถสอบถาม
ผู้วิจัยได้โดยตรง หรือติดต่อได้ที่ [ระบุข้อมูลติดต่อหน่วยงาน/ภาควิชาที่รับผิดชอบ และเบอร์ติดต่อ] 
บุคคลที่ท่ำนสำมำรถติดต่อเพื่อสอบถำมรำยละเอียดเพิ่มเติม แจ้งผลข้ำงเคียงหรือเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
(อย่ำงน้อย 2 ท่ำน) 

1. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง] 
2. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง]  

 

 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามได้ที่  หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม  อาคารวิจัยและสวัสดิการ ชั้น 3 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี   
โทรศัพท์ 02-2011544  เพ่ือให้มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ได้รับความคุ้มครอง
ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 
 

  



หน้า 4 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก  เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่ 

หนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย 
ข้าพเจ้า _____________________________________ ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อ

โครงกำรวิจัย] ซึ่งข้าพเจ้าได้รับข้อมูลและค าอธิบายเกี่ยวกับการวิจัยนี้แล้ว และได้มีโอกาสซักถามและได้รับ
ค าตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลในเอกสารให้ข้อมูลส าหรับ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างถ่ีถ้วน และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยนี้ 

ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัยนี้ได้โดยอิสระ และระหว่างการเข้าร่วม
การวิจัย ข้าพเจ้ายังสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อการดูแลรักษา หรือสิทธิที่
ข้าพเจ้าพึงมี 

โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว 
ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

 
ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 
 

 

 

 

 

 

 

 

...................................(กรณทีี่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยอ่ำนหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้ำใจ)................................... 
ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมนี้ให้แก่

ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในหนังสือนี้ด้วยความเต็มใจ 
 

 
ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้เข้าร่วมการวิจัย _________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 



หน้า 5 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก  เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่ 

.........................(กรณีขอค ำยินยอมของผู้มีอ ำนำจกระท ำกำรแทน*ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย)............................. 
ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................................................ซึ่งเป็นผู้มีอ านาจกระท าการแทน*

นาย/นาง/นางสาว/ด.ช./ด.ญ..................................................................... ในฐานะ...................................                                 
ได้ทราบรายละเอียดของโครงการการวิจัย ตลอดจนประโยชน์ และข้อเสี่ ยงที่จะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
จากผู้วิจัยแล้วอย่างชัดเจนไม่สิ่งใดปิดบังซ่อนเร้นและยินยอมให้ท าการวิจัยในโครงการที่มีชื่อข้างต้น และ
ข้าพเจ้ารู้ว่าถ้ามีปัญหาหรือข้อสงสัยเกิดขึ้นข้าพเจ้าสามารถสอบถามผู้วิจัยได้ และข้าพเจ้าสามารถไม่ให้
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับ 
นอกจากนี้ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่
เป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยต่อหน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวข้อง กระท าได้
เฉพาะกรณีจ าเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น 
 
 
ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้มีอ านาจกระท าการแทน ________________________วัน-เดือน-ปี _________ 

      (_________________________) 
*ผู้มีอ ำนำจกระท ำกำรแทนซึ่งชอบด้วยกฎหมำย หมำยถึง 

• บิดำหรือมำรดำ ตำมสูติบัตรหรือทะเบียนบ้ำน 
• บิดำ/มำรดำบุญธรรม หรือผู้ปกครอง ที่จดทะเบียนตำมกฎหมำยหรือตำมค ำสั่งศำล 
• คู่สมรส ตำมทะเบียนสมรส 
• บุตร ตำมสูติบัตรหรือทะเบียนบ้ำน 

 

ค ารับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกับการวิจัย 

 ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสาร
ข้อมูลให้แก่ __________________________ ซึ่งผู้มีชื่อข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยอิสระ หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฏในเอกสารนี้แล้ว 

 

ลายมือชื่อพยาน __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 
 

ลายมือชื่อผู้ขอความยินยอม __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

                                                         (_________________________) 



หน้า 1
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี]

ผู้วิจัยมีความประสงค์ที่จะขอเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ของท่านไว้ เพ่ือใช้
ส าหรับการวิจัยอ่ืนในอนาคตที่เกี่ยวกับ [ระบุลักษณะของการวิจัยที่คาดว่าจะเกิดขึ้นในอนาคต] โดยไม่ต้องขอ
ความยินยอมจากท่านซ้ าอีก อย่างไรก็ตาม การวิจัยที่จะใช้ [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ได้นั้น จะต้อง
ได้รับอนุมัติเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก่อนทุกครั้ง เพ่ือให้การวิจัยนั้นเป็นไปตาม
มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล

โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการเก็บรักษาและ
การน า [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไปใช้ส าหรับการวิจัยอ่ืนในอนาคต การตัดสินใจนี้ขึ้นอยู่กับความ
สมัครใจของท่าน ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระ หากท่านไม่ยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูล
หรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยอ่ืน จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษา สิทธิที่ท่านพึงมี หรือการเข้าร่วมการ
วิจัยทางคลินิกแต่อย่างใด

การอนุญาตให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ขึ้นอยู่กับความสมัครใจ
▪ ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะยินยอมหรือไม่ยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูล

หรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ เพื่อใช้ส าหรับการวิจัยอื่นในอนาคต
▪ ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัยเกี่ยวกับการ

เก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ได้ ซึ่งผู้วิจัยจะอธิบายเพ่ิมเติมแก่ท่านและตอบข้อ
ซักถามจนท่านเข้าใจ

▪ ท่านสามารถเปลี่ยนการตัดสินใจและถอนความยินยอมได้ในภายหลัง

ผู้วิจัยได้สรุปความเสี่ยงและประโยชน์หากท่านอนุญาตให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือ
ตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยอื่นในอนาคต ดังนี้

ความเสี่ยงของการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต
[ชี้แจงถึงความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้น]

ประโยชน์ของการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต
[ชี้แจงถึงประโยชน์ทางตรงและทางอ้อมที่คาดว่าจะเกิดขึ้น]

เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแบบเปดิกว้าง 
เพ่ือเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต

ชื่อโครงการวิจัย : [ระบุชื่อโครงการวิจัย]
ผู้วิจัยหลัก : [ระบุชื่อเฉพาะชื่อหัวหน้าโครงการ]
สังกัด : [ระบุชื่อสังกัดของหัวหน้าโครงการ]
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย : [ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย หากไม่มี ให้ระบุว่า ไม่มี
แหล่งทุนสนับสนุน]

REC-MURA.10



หน้า 2 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง   เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

 

[ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ของท่านจะถูกเก็บรักษาไว้ที่ [ระบุชื่อคลังหรือสถานที่เก็บรักษา
ข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] เป็นระยะเวลา [ระบุระยะเวลาในการเก็บ] โดยมีการก ากับดูแลตามมาตรฐาน เพ่ือ
ไม่ให้ [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ถูกน าไปใช้โดยบุคคลอ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง ผู้ที่มีสิทธิเข้าถึงหรือน าไปใช้
จะต้องเป็น [ระบุลักษณะหรือประเภทของสถาบันหรือบุคคลที่มีสิทธิเข้าถึงข้อมูลหรือเข้าใช้ตัวอย่างชีวภาพ ] 
เท่านั้น และจะท าลาย [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] เมื่อไหร่ อย่างไร 

[ชี้แจงเรื่องการแบ่งปันผลประโยชน์เชิงพาณิชย์ให้กับผู้เข้าร่วมการวิจัย ที่อาจเกิดจากการใช้ตัวอย่าง
ชีวภาพ] 

ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน
ระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ .ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุม
วิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูลบางส่วนจะมีการ
น าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพ่ือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนได้ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ใน
รูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วน
บุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และ
เจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนการ
วิจัย 

[ชี้แจงแนวทางการแจ้งผลการวิจัยในอนาคตให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย]  

หากท่านมีข้อสงสัย ต้องการสอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติม หรือต้องการถอนความยินยอมการให้เก็บรักษา
[ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ท่านสามารถติดต่อได้ที ่ระบุชื่อหน่วยงานที่รับผิดชอบ 
 

บุคคลที่ท่านสามารถติดต่อเพื่อสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม แจ้งผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(อย่างน้อย 2 ท่าน) 
1. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง] 
2. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง]  

 

 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามได้ที่ หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม  อาคารวิจัยและสวัสดิการ ชั้น 3 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี   
โทรศัพท์ 02-2011544  เพ่ือให้มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ได้รับความคุ้มครอง
ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 

 

 

 

 

 



หน้า 3 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง   เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

 

หนังสือแสดงความยินยอมให้เก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 

ข้าพเจ้า _____________________________________ ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อ
โครงการวิจัย] ซ่ึงจะมีการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 

ข้าพเจ้าได้รับข้อมูลและค าอธิบายเกี่ยวกับการเก็บรักษาดังกล่าวแล้ว และข้าพเจ้าได้มีโอกาสซักถาม
และได้รับค าตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลในเอกสารให้ข้อมูล
อย่างถี่ถ้วน และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่าง
ชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 

ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการให้มีการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่าง
ชีวภาพ] ได้โดยอิสระ โดยไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษา สิทธิที่ข้าพเจ้าพึงมี หรือการเข้าร่วมการวิจัยทาง
คลินิกแต่อย่างใด อีกท้ัง ข้าพเจ้ายังสามารถเปลี่ยนการตัดสินใจได้ในภายหลัง 

โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว 
ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

 

ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 
 

...................................(กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ)................................... 

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมนี้ให้แก่
ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในหนังสือแสดงความยินยอมให้
ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] นี้ด้วยความเต็มใจ 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้เข้าร่วมการวิจัย _________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 



หน้า 4 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง   เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

 

.........................(กรณีขอค ายินยอมของผู้มีอ านาจกระท าการแทน*ผู้เข้าร่วมการวิจัย)............................. 

ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................................................ซึ่งเป็นผู้มีอ านาจกระท าการแทน*
นาย/นาง/นางสาว/ด.ช./ด.ญ..................................................................... ในฐานะ...................................                                 
ได้ทราบรายละเอียดของโครงการการวิจัย ตลอดจนประโยชน์ และข้อเสี่ ยงที่จะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
จากผู้วิจัยแล้วอย่างชัดเจนไม่สิ่งใดปิดบังซ่อนเร้นและยินยอมให้ท าการวิจัยในโครงการที่มีชื่อข้างต้น และ
ข้าพเจ้ารู้ว่าถ้ามีปัญหาหรือข้อสงสัยเกิดขึ้นข้าพเจ้าสามารถสอบถามผู้วิจัยได้ และข้าพเจ้าสามารถไม่ให้
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับ 
นอกจากนี้ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่
เป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยต่อหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง กระท าได้
เฉพาะกรณีจ าเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้มีอ านาจกระท าการแทน ________________________วัน-เดือน-ปี _________ 
      (_________________________) 

*ผู้มีอ านาจกระท าการแทนซึ่งชอบด้วยกฎหมาย หมายถึง 

• บิดาหรือมารดา ตามสูติบัตรหรือทะเบียนบ้าน 
• บิดา/มารดาบุญธรรม หรือผู้ปกครอง ที่จดทะเบียนตามกฎหมายหรือตามค าสั่งศาล 

• คู่สมรส ตามทะเบียนสมรส 
• บุตร ตามสูติบัตรหรือทะเบียนบ้าน 

 

ค ารับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกับการวิจัย 

 ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสาร
ข้อมูลให้แก่ __________________________ ซึ่งผู้มีชื่อข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยอิสระ หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฏในเอกสารนี้แล้ว 

 

ลายมือชื่อพยาน __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

ลายมือชื่อผู้ขอความยินยอม __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

                                                          (_________________________) 



หน้า 1
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัด้านพันธุกรรมV.8/9/2565 เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี]

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยด้านพันธุกรรม โดยใช้ [ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ของท่าน โปรดใช้
เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการวิจัยด้านพันธุกรรม การตัดสินใจ
นี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่ยินยอมให้ผู้วิจัยใช้ [ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ของท่านในการ
วิจัยด้านพันธุกรรม จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษา สิทธิที่ท่านพึงมี หรือการเข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกแต่อย่าง
ใด

ทั้งนี้โปรดทราบว่าข้อมูลพันธุกรรมสามารถใช้ระบุตัวบุคคล เชื่อมโยงถึงพ่อแม่พ่ีน้องและเครือญาติ รวมถึง
อาจให้ข้อมูลความเสี่ยงการเกิดโรคหรือภาวะต่าง ๆ ในอนาคต

การอนุญาตให้ผู้วิจัยใช้ [ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม ขึ้นอยู่กับความ
สมัครใจ
▪ ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะยินยอมหรือไม่ยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของตัวอย่าง

ชีวภาพ] ไว้ เพื่อใช้ส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม
▪ ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัยเกี่ยวกับการ

วิจัยด้านพันธุกรรมได้ ซึ่งผู้วิจัยจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบข้อซักถามจนท่านเข้าใจ
▪ ท่านสามารถเปลี่ยนการตัดสินใจและถอนความยินยอมได้ในภายหลัง

โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ [ชี้แจงวัตถุประสงค์หลักของการวิจัยด้วยภาษาที่เข้าใจได้ง่าย สอดคล้อง
กับท่ีระบุในข้อเสนอโครงการวิจัย] โดยมีขั้นตอนการวิจัย ดังนี้

ขั้นตอนการวิจัย
[แสดงข้ันตอนการวิจัยโดยสังเขป รวมถึงวิธีการได้มาซึ่งตัวอย่างชีวภาพและข้อมูลสุขภาพที่เกี่ยวข้องของทั้ง
ผู้เข้าร่วมการวิจัยและญาติ (ถ้าเกี่ยวข้อง) และลักษณะทางพันธุกรรมที่จะศึกษา]

ผู้วิจัยได้สรุปความเสี่ยงและประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยไว้ ดังนี้

ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเข้าร่วมการวิจัย
[ชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยด้านพันธุกรรม รวมถึงความเสี่ยง
ทางจิตใจ ความเสี่ยงทางสังคม ความเสี่ยงทางเศรษฐกิจ และความเสี่ยงทางกฎหมาย]

เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม 
ชื่อโครงการวิจัย : [ระบุชื่อโครงการวิจัย]
ผู้วิจัยหลัก : [ระบุชื่อเฉพาะชื่อหัวหน้าโครงการ]
สังกัด : [ระบุชื่อสังกัดของหัวหน้าโครงการ]
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย : [ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย หากไม่มี ให้ระบุว่า ไม่มี
แหล่งทุนสนับสนุน]

REC-MURA.11



หน้า 2 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัด้านพันธุกรรมV.8/9/2565 เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย 
[ชี้แจงถึงประโยชน์ทางตรงและทางอ้อมที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมการวิจัยด้านพันธุกรรม] 

 

[ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ของท่านจะถูกเก็บรักษาไว้ที่ [ระบุชื่อคลังหรือสถานที่เก็บรักษาข้อมูลหรือ
ตัวอย่างชีวภาพ] เป็นระยะเวลา [ระบุระยะเวลาในการเก็บรักษา] โดยมีการก ากับดูแลตามมาตรฐาน เพ่ือไม่ให้ 
[ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ถูกน าไปใช้โดยบุคคลอ่ืนที่ไม่เก่ียวข้อง ผู้ที่มีสิทธิเข้าถึงหรือน าไปใช้จะต้องเป็น [ระบุ
ลักษณะหรือประเภทของสถาบันหรือบุคคลที่มีสิทธิเข้าใช้ตัวอย่างชีวภาพ] เท่านั้น และจะท าลาย [ระบุชนิดของ
ตัวอย่างชีวภาพ] เมื่อไหร่ อย่างไร 

[ชี้แจงเรื่องการแบ่งปันผลประโยชน์เชิงพาณิชย์ให้กับผู้เข้าร่วมการวิจัย ที่อาจเกิดจากการใช้ตัวอย่าง
ชีวภาพ] 

ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน
ระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุม
วิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูลบางส่วนจะมีการ
น าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพ่ือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนได้ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ใน
รูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วน
บุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และ
เจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนการ
วิจัย 

[ชี้แจงแนวทางการแจ้งผลการวิจัยในอนาคตให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย]  

หากท่านมีข้อสงสัย ต้องการสอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติม หรือต้องการถอนความยินยอมการให้เก็บรักษา
[ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ท่านสามารถติดต่อได้ที่ ระบุชื่อหน่วยงานที่รับผิดชอบ 
 

บุคคลที่ท่านสามารถติดต่อเพื่อสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม แจ้งผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(อย่างน้อย 2 ท่าน) 
1. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง] 
2. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง]  

 

 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามได้ที่ หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม  อาคารวิจัยและสวัสดิการ ชั้น 3 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี   
โทรศัพท์ 02-2011544  เพ่ือให้มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ได้รับความคุ้มครอง
ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



หน้า 3 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัด้านพันธุกรรมV.8/9/2565 เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยด้านพันธุกรรม 

ข้าพเจ้า _____________________________________ ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อ
โครงการวิจัย] ซ่ึงจะมีการใช้ [ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ของข้าพเจ้าส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม ข้าพเจ้า
ได้รับข้อมูลและค าอธิบายเกี่ยวกับการวิจัยด้านพันธุกรรมดังกล่าวแล้ว และข้าพเจ้าได้มีโอกาสซักถามและได้รับ
ค าตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลในเอกสารข้อมูลอย่างถี่ถ้วน 
และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจยินยอมให้ผู้วิจัยใช้ [ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ของข้าพเจ้าส าหรับ
การวิจัยด้านพันธุกรรม 

ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการวิจัยด้านพันธุกรรมได้โดยอิสระ โดยไม่มีผลกระทบต่อ
การดูแลรักษา สิทธิที่ข้าพเจ้าพึงมี หรือการเข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกแต่อย่างใด อีกทั้ง ข้าพเจ้ ายังสามารถ
เปลี่ยนการตัดสินใจได้ในภายหลัง 

ข้าพเจ้า  ต้องการ  ไม่ต้องการ ทราบผลการวิจัยรายบุคคลของข้าพเจ้า 

โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว 
ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

 
ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

 
 

...................................(กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ)................................... 

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมนี้ให้แก่
ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในหนังสือแสดงความยินยอมเข้า
ร่วมการวิจัยด้านพันธุกรรมนี้ด้วยความเต็มใจ 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้เข้าร่วมการวิจัย _________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 

 

 
 

 

 

 

 



หน้า 4 
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัด้านพันธุกรรมV.8/9/2565 เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ช่ัน] วันท่ี [ระบวุันท่ี] 

.........................(กรณีขอค ายินยอมของผู้มีอ านาจกระท าการแทน*ผู้เข้าร่วมการวิจัย)............................. 

ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................................................ซึ่งเป็นผู้มีอ านาจกระท าการแทน*
นาย/นาง/นางสาว/ด.ช./ด.ญ..................................................................... ในฐานะ...................................                                 
ได้ทราบรายละเอียดของโครงการการวิจัย ตลอดจนประโยชน์ และข้อเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
จากผู้วิจัยแล้วอย่างชัดเจนไม่สิ่งใดปิดบังซ่อนเร้นและยินยอมให้ท าการวิจัยในโครงการที่มีชื่อข้างต้น และ
ข้าพเจ้ารู้ว่าถ้ามีปัญหาหรือข้อสงสัยเกิดขึ้นข้าพเจ้าสามารถสอบถามผู้วิจัยได้ และข้าพเจ้าสามารถไม่ให้
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับ 
นอกจากนี้ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่
เป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยต่อหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง กระท าได้
เฉพาะกรณีจ าเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้มีอ านาจกระท าการแทน ________________________วัน-เดือน-ปี _________ 
      (_________________________) 

*ผู้มีอ านาจกระท าการแทนซึ่งชอบด้วยกฎหมาย หมายถึง 

• บิดาหรือมารดา ตามสูติบัตรหรือทะเบียนบ้าน 
• บิดา/มารดาบุญธรรม หรือผู้ปกครอง ที่จดทะเบียนตามกฎหมายหรือตามค าสั่งศาล 

• คู่สมรส ตามทะเบียนสมรส 
• บุตร ตามสูติบัตรหรือทะเบียนบ้าน 

 

ค ารับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกับการวิจัย 

 ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสาร
ข้อมูลให้แก่ __________________________ ซึ่งผู้มีชื่อข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยอิสระ หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฏในเอกสารนี้แล้ว 

 

ลายมือชื่อพยาน __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

ลายมือชื่อผู้ขอความยินยอม __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

                                                          (_________________________) 

 



หน้า 1
เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่

บทน ำส่วนต้นสรุปสำระหลักของโครงกำรวิจัย

[น าเสนอข้อมูลที่ส าคัญเกี่ยวกับโครงการวิจัยทางคลินิกอย่างกระชับและตรงประเด็น (concise and 
focused) โดยประกอบด้วยสาระหลัก ดังนี้ (1) ข้อความที่ระบุว่า เป็นโครงการวิจัย และการเข้าร่วมการวิจัยนี้
เป็นไปโดยความสมัครใจ (2) วัตถุประสงค์การวิจัย ระยะเวลาที่คาดการณ์ว่าจะศึกษาในผู้เข้าร่วมการวิจัยแบบไป
ข้างหน้า ขั้นตอนการวิจัยและการปฏิบัติตัวระหว่างอยู่ในการวิจัย (3) ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการ
เข้าร่วมการวิจัย ที่คาดว่าจะพบได้บ่อยและส าคัญ (4) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัย และ  
(5) ทางเลือกอ่ืนในกรณีที่ไม่เข้าร่วมการวิจัย โดยใช้ภำษำง่ำยๆ เพื่อให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยอ่ำนรำยละเอียดโดย
ภำพรวมก่อน และยำวประมำณครึ่งหน้ำกระดำษ]
ข้อมูลเกี่ยวกับกำรวิจัย

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบสิ่ง
ต่าง ๆ ที่ท่านจะมีส่วนร่วมในการวิจัยนี้ การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่
สมัครใจเข้าร่วมการวิจัย จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษาหรือสิทธิที่ท่านพึงมี 

กำรเข้ำร่วมกำรวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับควำมสมัครใจ
▪ ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมการวิจัยนี้
▪ ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัยเกี่ยวกับ

โครงการวิจัยได้ ซึ่งผู้วิจัยจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบข้อซักถามจนท่านเข้าใจ
▪ หากท่านสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยนี้แล้ว ท่านยังคงสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเม่ือ

[สรุปเหตุผลและความส าคัญของการวิจัย รวมถึงข้อมูลของยาวิจัยหรือการจัดการระหว่างการวิจัย
โดยสังเขป โดยใช้ภำษำง่ำยๆ และไม่ใช้ภำษำอังกฤษหรือศัพท์ทำงเทคนิค ไม่ต้องใส่ Reference ไม่ต้องใส่
ข้อมูลทำงสถิต]ิ

การวิจัยนี้จะคัดเลือก [ระบุคุณสมบัติของผู้ที่จะสามารถเข้าร่วมการวิจัย] เข้าร่วมการวิจัยจ านวน [ระบุ
จ านวนผู้เข้าร่วมการวิจัย]

โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ [ชี้แจงวัตถุประสงค์หลักของการวิจัยด้วยภาษาที่เข้าใจได้ง่าย สอดคล้อง
กับท่ีระบุในแบบเสนอโครงการวิจัย]

เอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอมส ำหรับกำรวิจัยทั่วไป
ชื่อโครงกำรวิจัย : [ระบุชื่อโครงการวิจัย]
ผู้วิจัยหลัก : [ระบุชื่อเฉพาะชื่อหัวหน้าโครงการ]
สังกัด : [ระบุชื่อสังกัดของหัวหน้าโครงการ]
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนกำรวิจัย : [ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย หากไม่มี ให้ระบุว่า ไม่มี
แหล่งทุนสนับสนุน]

REC-MURA.12
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เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก  เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่ 

 

รูปแบบกำรวิจัย 
[แสดงรูปแบบการวิจัย โดยโดยภาษาง่ายๆ อาจใช้แผนภาพ แผนภูมิ หรือตาราง นอกเหนือจากข้อความ
ตามปกติ] 

 

ขั้นตอนกำรวิจัย 
[แสดงขั้นตอนการปฏิบัติกับผู้เข้าร่วมวิจัยวิจัยโดยสังเขป ได้แก่ กระบวนการขอความยินยอม การปฏิบัติตัว
ระหว่างอยู่ในการวิจัย ข้อมูลที่จ าเพาะและส าคัญในส่วนที่เกี่ยวข้อง เวลาที่ใช้ในการเข้าร่วมวิจัย และจ านวนครั้ง
ที่นัด โดยระบตุำมล ำดับข้อ และใช้ภำษำง่ำยๆ] 

 

ผู้วิจัยได้สรุปความเสี่ยงและประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยไว้ ดังนี้ 

ควำมเสี่ยงและควำมไม่สะดวกสบำยจำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดข้ึน และแนวทางจัดการความเสี่ยง] 

 

ประโยชน์ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้นจำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ชี้แจงถึงประโยชน์ทางตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และทางอ้อมที่คาดว่าจะเกิดขึ้น] 

 

ทั้งนี้ หากท่านไม่สมัครใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ ท่านยังคงมีทางเลือกอ่ืนในการดูแลรักษา ดังนี้ 

ทำงเลือกอ่ืนในกรณีที่ท่ำนไม่เข้ำร่วมกำรวิจัย 
[ให้รายละเอียดของทางเลือกอ่ืนที่มีในการดูแลรักษา พร้อมชี้แจงถึงข้อดีข้อเสียที่ส าคัญโดยสังเขป และแนะน า
ให้ปรึกษาแพทย์ผู้ดูแลรักษาถึงแนวทางที่เหมาะสม กรณีเป็นโครงกำรวิจัยท่ีไม่เกี่ยวข้องกับกำรรักษำพยำบำล 
อำจตัดส่วนนี้ออก] 

 

ผู้วิจัยสรุปแนวทางการปฏิบัติหรือการดูแลสถานการณ์ต่าง ๆ ที่อาจเกิดข้ึนระหว่างการวิจัยไว้ ดังนี้  

สถำนกำรณ์ที่อำจเกิดขึ้นระหว่ำงกำรวิจัย 
สถำนกำรณ ์ แนวทำงกำรปฏิบัติ 
▪ หากท่านถอนตัวระหว่างการวิจัย [อธิบายแนวทางการจัดการเมื่อผู้เข้าร่วมการวิจัยขอถอนตัวออก

จากการวิจัย] 
▪ หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการ

วิจัยหรือความปลอดภัยของท่าน 
ผู้วิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบโดยเร็ว และท่านสามารถตัดสินใจได้ว่า 
ท่านจะร่วมอยู่ในการวิจัยนี้ต่อหรือไม่ 

▪ [เกณฑ์การยุติการเข้าร่วมการวิจัย] [ชี้แจงแนวทางการจัดการเหตุการณ์นั้น] 
 

 

หลังจากเสร็จสิ้นการวิจัย [ชี้แจงถึงประโยชน์หรือสิ่งที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย ]/ 
[ชี้แจงถึงการแจ้งผลลัพธ์หรือผลการวิจัยให้ทราบหลังได้ข้อสรุปผลการวิจัย ตามความเหมาะสมของลักษณะการ
วิจัย] 

ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน
ระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ .ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุม
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เอกสารข้อมลูและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิก  เวอร์ช่ัน [ระบุเวอร์ชั่น] วันท่ี [ระบุวันที]่ 

วิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูลบางส่วนจะมีการ
น าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพ่ือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนได้ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ใน
รูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วน
บุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และ
เจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนการ
วิจัย 

[ชี้แจงเรื่องการจัดการข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยหลังเสร็จสิ้นการวิจัย และจัดเก็บ
อย่างไร ใครเข้าถึงข้อมูลได้บ้าง เก็บไว้นานแค่ไหน ท าลายเมื่อไหร่ อย่างไร] 

[ชี้แจงค่าตอบแทน ค่าเดินทาง หรือค่าเสียเวลาในการเข้าร่วมการวิจัย หากไม่มีให้ระบุว่า ไม่มีค่าตอบแทน
...] 

[ชี้แจงค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องรับผิดชอบ หากไม่มีให้ระบุว่า ไม่มีค่าใช้จ่าย...] 

กรณีท่ีท่านเกิดผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการเข้าร่วมการวิจัยนี้ [ชี้แจงแนวทางการดูแล
รักษาและการจ่ายค่าชดเชยกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับผลกระทบอันเกี่ยวเนื่องจากการวิจัย กรณีโครงกำรที่
ไม่ได้รับทุนจำกภำยนอกคณะฯ ให้ระบุว่า “จะได้รับกำรดูแลรักษำตำมมำตรฐำนซึ่งรับผิดชอบโดยคณะ
แพทยศำสตร์โรงพยำบำลรำมำธิบดี” กรณีเป็นโครงการวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับการรักษาพยาบาล อาจตัดส่วนนี้
ออก]  

หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับการวิจัยหรือความปลอดภัยระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ท่ านสามารถสอบถาม
ผู้วิจัยได้โดยตรง หรือติดต่อได้ที่ [ระบุข้อมูลติดต่อหน่วยงาน/ภาควิชาที่รับผิดชอบ และเบอร์ติดต่อ] 

บุคคลที่ท่ำนสำมำรถติดต่อเพื่อสอบถำมรำยละเอียดเพิ่มเติม แจ้งผลข้ำงเคียงหรือเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
(อย่ำงน้อย 2 ท่ำน) 

1. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง] 
2. [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ทีต่ิดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง]  

 

 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามได้ที่  หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 
ส านักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม  อาคารวิจัยและสวัสดิการ ชั้น 3 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี   
โทรศัพท์ 02-2011544  เพ่ือให้มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ได้รับความคุ้มครอง
ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 
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หนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย 

ข้าพเจ้า _____________________________________ ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อ
โครงกำรวิจัย] ซึ่งข้าพเจ้าได้รับข้อมูลและค าอธิบายเกี่ยวกับการวิจัยนี้แล้ว และได้มีโอกาสซักถามและได้รับ
ค าตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลในเอกสารให้ข้อมูลส าหรับ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างถ่ีถ้วน และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยนี้ 

ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัยนี้ได้โดยอิสระ และระหว่างการเข้าร่วม
การวิจัย ข้าพเจ้ายังสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อการดูแลรักษา หรือสิทธิที่
ข้าพเจ้าพึงมี 

โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว 
ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

 
ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

 
 

 

 

 

 

 

 

...................................(กรณทีี่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยอ่ำนหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้ำใจ)................................... 

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมนี้ให้แก่
ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในหนังสือนี้ด้วยความเต็มใจ 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้เข้าร่วมการวิจัย _________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 
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.........................(กรณีขอค ำยินยอมของผู้มีอ ำนำจกระท ำกำรแทน*ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย)............................. 

ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................................................ซึ่งเป็นผู้มีอ านาจกระท าการแทน*
นาย/นาง/นางสาว/ด.ช./ด.ญ..................................................................... ในฐานะ...................................                                 
ได้ทราบรายละเอียดของโครงการการวิจัย ตลอดจนประโยชน์ และข้อเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
จากผู้วิจัยแล้วอย่างชัดเจนไม่สิ่งใดปิดบังซ่อนเร้นและยินยอมให้ท าการวิจัยในโครงการที่มีชื่อข้างต้น และ
ข้าพเจ้ารู้ว่าถ้ามีปัญหาหรือข้อสงสัยเกิดขึ้นข้าพเจ้าสามารถสอบถามผู้วิจัยได้ และข้าพเจ้าสามารถไม่ให้
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับ 
นอกจากนี้ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่
เป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยต่อหน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวข้อง กระท าได้
เฉพาะกรณีจ าเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น 

 

 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้มีอ านาจกระท าการแทน ________________________วัน-เดือน-ปี _________ 
      (_________________________) 

*ผู้มีอ ำนำจกระท ำกำรแทนซึ่งชอบด้วยกฎหมำย หมำยถึง 

• บิดำหรือมำรดำ ตำมสูติบัตรหรือทะเบียนบ้ำน 
• บิดำ/มำรดำบุญธรรม หรือผู้ปกครอง ที่จดทะเบียนตำมกฎหมำยหรือตำมค ำสั่งศำล 
• คู่สมรส ตำมทะเบียนสมรส 
• บุตร ตำมสูติบัตรหรือทะเบียนบ้ำน 

 

ค ารับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกับการวิจัย 

 ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสาร
ข้อมูลให้แก่ __________________________ ซึ่งผู้มีชื่อข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยอิสระ หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฏในเอกสารนี้แล้ว 

 

ลายมือชื่อพยาน __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

 

ลายมือชื่อผู้ขอความยินยอม __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

                                                         (_________________________) 
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Version…….Date…………….

เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจัิยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวจัิย 
ส าหรับอาสาสมัคร อายุ 7 ปี – น้อยกว่า 13 ปี

ช่ือโครงการ 

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

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

ช่ือผู้วจัิย .....................................................................................เบอร์มือถือ.........................................................

การศึกษาวจัิยคือ

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

[ระบุรายละเอียดของโครงการวจิยัเป็นภาษาเด็ก ไดแ้ก่
- ท าไมตอ้งท าโครงการน้ี
- ท าไมหนูจึงถูกขอให้เขา้ร่วมโครงการ
- ถา้หนูตกลงท่ีจะเขา้ร่วมโครงการวิจยัจะเกิดอะไรข้ึน (ระบุใหเ้ด็กอ่านเขา้ใจง่ายตามล าดบักระบวนการวจิยั)
- หนูจะตอ้งท าอะไรบา้งในระหวา่งการศึกษาวจิยั
- หนูอาจไดรั้บความเส่ียงหรือความไม่สบายใจต่างๆไดแ้ก่ (เช่น อาการขา้งเคียงของยา ความเจบ็ปวด ความอึด
อดัไม่สบายใจ เป็นตน้)
- การเขา้ร่วมการวจิยัจะมีประโยชน์กบัหนูหรือคนอ่ืนๆหรือไม่]  

โปรดอ่านขอ้มูลน้ีอย่างละเอียดหรือขอให้ผูอ่ื้นอ่านขอ้มูลน้ีให้หนูฟัง ขอให้ใช้เวลาในการพิจารณา

เก่ียวกบัขอ้มูลเหล่าน้ี ถา้หนูไม่เขา้ใจหรือมีขอ้สงสัย หนูสามารถโทรติดต่อหมอ (ช่ือผูว้ิจยั) ไดท่ี้เบอร์ (เบอร์    

มือถือท่ีติดต่อได ้24 ชม.) และ เบอร์ (สถานท่ีท างาน/บา้น) จนกวา่จะเขา้ใจดี หนูอาจจะขอเอกสารน้ีกลบัไปอ่าน

ท่ีบา้นเพื่อปรึกษาคุณพอ่ คุณแม่ ญาติพี่นอ้ง หรือแพทยป์ระจ าตวัหนู เพื่อช่วยในการตดัสินใจเขา้ร่วมการวจิยั

หนูไม่จ  าเป็นตอ้งเขา้ร่วมการวจิยัถา้หนูไม่ตอ้งการ จะไม่มีใครบงัคบัหนู ข้ึนอยูก่บัหนูโดยส้ินเชิง ถา้หนู

ตกลงเขา้ร่วมการวจิยั หมอจะขอใหห้นูลงลายมือช่ือในเอกสารช้ีแจงขอ้มูล/ค าแนะน าแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัฉบบัน้ี
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จะขอให้คุณพ่อ คุณแม่ ผูป้กครอง หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมของหนูลงลายมือช่ือในแบบฟอร์มเพื่ออนุญาตดว้ย

เฉพาะในกรณีท่ีหนูสบายใจเก่ียวกบัการวิจยัน้ีเท่านั้น หนูสามารถหยุดการเขา้ร่วมการวิจยัได้ทุกเม่ือ หนูไม่

จ  าเป็นตอ้งใหเ้หตุผล และถา้หนูตอบปฏิเสธจะไม่มีใครโกรธหนู 

หนูสามารถหยุดการเขา้ร่วมการวิจยัน้ีไดทุ้กเม่ือ โดยไม่จ  าเป็นตอ้งให้เหตุผล ถา้หนูปฏิเสธจะไม่มีใคร

โกรธ และไม่มีผลกระทบใดๆต่อตวัหนูและครอบครัว 

งานวิจยัน้ีมีผูต้รวจสอบว่างานวิจยัดีพอท่ีจะท าได้คือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะ

แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  มหาวิทยาลยัมหิดล ไดต้รวจสอบการศึกษาวิจยัอยา่งละเอียดแลว้ พวกเขา

ไดอ่้านทุกอยา่งท่ีเก่ียวกบัการศึกษาวจิยั และไดอ้นุญาตใหด้ าเนินโครงการวิจยัได ้

โครงการวจิยัน้ีจะมีเด็กจ านวน........คน เขา้ร่วมโครงการวจิยั  
หนูช่ือ ............................................................................................................ อาย ุ................................................. 
อยูบ่า้นเลขท่ี .......................................................................................................................................................... 
จากท่ีหมอได้อธิบายขอ้มูลและขั้นตอนต่างๆ ในการตรวจขา้งตน้ให้ฟังแลว้ และหนูจะยินดีเขา้ร่วมการวิจยั
หรือไม่ก็ได ้โดยไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษาพยาบาลของหนู หนูเขา้ใจโครงการน้ี และโดยความเห็นชอบของ
ผูป้กครองของหนูจึงไดต้กลงเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ี 
 
 
  ................................................................                                ………..……….………………………………… 
 (..............................................................)                                  (................................................................) 
      (ช่ือเด็กท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั)                                      (ช่ือผูว้ิจยั ผูช้ี้แจงและเชิญใหเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั)                      
วนัท่ี .................................................                                         วนัท่ี .......................................................... 
    
 ..............................................................                                                                                                     
(..............................................................)                              
                           (พยาน) 
    วนัท่ี ................................................. 
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หมายเหตุ: 1.พยานจะตอ้งมี เฉพาะในกรณีท่ีมีผูอ่้านเอกสารช้ีแจงน้ีใหเ้ด็กฟังเท่านั้น 
     2.บิดา หรือมารดา หรือผูป้กครองของเด็กตอ้งลงนามยินยอมใน Consent form ต่างหาก 
 

 

ขอให้หนูใช้เวลาทบทวนข้อมูลเหล่านีก้บัคุณพ่อคุณแม่  ถ้ามีข้อสงสัยเกี่ยวกบัโครงการนี ้หนูสามารถโทรติดต่อ
หมอ (ช่ือผู้วจัิย) ได้ทีเ่บอร์ (เบอร์มือถือทีส่ามารถติดต่อได้ตลอด24ช่ัวโมง) หรือ (สถานที่ท างาน/บ้าน) 
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Version……….Date…….

เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจัิยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวจัิย 
ส าหรับเด็ก อายุตั้งแต่ 13 ปี - น้อยกว่า 18 ปี

ช่ือโครงการ ………………………………………………………………………………...................................

ช่ือผู้วจัิย ..................................................................................... เบอร์มือถือ.......................................................

การศึกษาวจัิยคือ ...................................................................................................................................................
[ระบุรายละเอียดของโครงการวจิยัเป็นภาษาเด็ก ไดแ้ก่
- ท าไมตอ้งท าโครงการน้ี
- ท าไมคุณจึงถูกขอใหเ้ขา้ร่วมโครงการ
- ถา้คุณตกลงท่ีจะเขา้ร่วมโครงการวิจยัจะเกิดอะไรข้ึน (ระบุใหเ้ด็กอ่านเขา้ใจง่ายตามล าดบักระบวนการวจิยั)
- คุณจะตอ้งท าอะไรบา้งในระหวา่งการศึกษาวจิยั
- คุณอาจไดรั้บความเส่ียงหรือความไม่สบายใจต่างๆไดแ้ก่ (เช่น อาการขา้งเคียงของยา ความเจบ็ปวด ความอึด
อดัไม่สบายใจ เป็นตน้)
- การเขา้ร่วมการวจิยัจะมีประโยชน์กบัคุณหรือคนอ่ืนๆ หรือไม่]

โปรดอ่านขอ้มูลน้ีอย่างละเอียดหรือขอให้ผูอ่ื้นอ่านขอ้มูลน้ีให้คุณฟัง ขอให้ใช้เวลาในการพิจารณา
เก่ียวกบัขอ้มูลเหล่าน้ี ถา้คุณไม่เขา้ใจหรือมีขอ้สงสัย คุณสามารถโทรติดต่อหมอ (ช่ือผูว้ิจยั) ไดท่ี้เบอร์ (เบอร์    
มือถือท่ีติดต่อได ้24 ชม.) และ เบอร์ (ท่ีท างาน/บา้น) จนกวา่จะเขา้ใจดี คุณอาจจะขอเอกสารน้ีกลบัไปอ่านท่ีบา้น
เพื่อปรึกษาคุณพอ่ คุณแม่ ญาติพี่นอ้ง หรือแพทยป์ระจ าตวัคุณ เพื่อช่วยในการตดัสินใจเขา้ร่วมการวจิยั

คุณไม่จ  าเป็นตอ้งเขา้ร่วมการวิจยัถา้คุณไม่ตอ้งการ จะไม่มีใครบงัคบัคุณ ข้ึนอยูก่บัคุณโดยส้ินเชิง ถา้คุณ
ตกลงเขา้ร่วมการวจิยั หมอจะขอใหคุ้ณลงลายมือช่ือในเอกสารช้ีแจงขอ้มูล/ค าแนะน าแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัฉบบัน้ี
จะขอให้คุณพ่อ คุณแม่ ผูป้กครอง หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมของคุณลงลายมือช่ือในแบบฟอร์มเพื่ออนุญาตดว้ย
เฉพาะในกรณีท่ีคุณสบายใจเก่ียวกบัการวิจยัน้ีเท่านั้น คุณสามารถหยุดการเขา้ร่วมการวิจยัได้ทุกเม่ือ คุณไม่
จ  าเป็นตอ้งใหเ้หตุผล และถา้คุณตอบปฏิเสธจะไม่มีใครโกรธคุณ
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คุณสามารถหยุดการเขา้ร่วมการวิจยัน้ีไดทุ้กเม่ือ โดยไม่จ  าเป็นตอ้งให้เหตุผล ถา้คุณปฏิเสธจะไม่มีใคร
โกรธ และไม่มีผลกระทบใดๆต่อตวัคุณและครอบครัว 

 
งานวิจยัน้ีมีผูต้รวจสอบว่างานวิจยัดีพอท่ีจะท าได้คือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะ

แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  มหาวิทยาลยัมหิดล ไดต้รวจสอบการศึกษาวิจยัอยา่งละเอียดแลว้ พวกเขา
ไดอ่้านทุกอยา่งท่ีเก่ียวกบัการศึกษาวจิยั และไดอ้นุญาตใหด้ าเนินโครงการวิจยัได ้ 
 
โครงการวจิยัน้ีจะมีเด็กจ านวน........คน เขา้ร่วมโครงการวจิยั  
ช่ือ-สกุล .............................................................................. อาย ุ................................................. 
อยูบ่า้นเลขท่ี .................................................................................................................................... 
จากท่ีหมอได้อธิบายขอ้มูลและขั้นตอนต่างๆ ในการตรวจขา้งตน้ให้ฟังแลว้ และคุณจะยินดีเขา้ร่วมการวิจยั
หรือไม่ก็ได ้โดยไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษาพยาบาลของคุณ คุณเขา้ใจโครงการน้ี และโดยความเห็นชอบของ
ผูป้กครองของคุณจึงไดต้กลงเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ี 
 
  ..............................................................                                     ………………………………………… 
 (..............................................................)                                  (................................................................) 
      (ช่ือเด็กท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั)                                    (ช่ือผูว้ิจยั ผูช้ี้แจงและเชิญใหเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั)                      
วนัท่ี .................................................                                         วนัท่ี .......................................................... 
    
 ..............................................................                                                                                                     
(..............................................................)                              
                           (พยาน) 
   วนัท่ี ................................................. 
 
หมายเหตุ: 1.พยานจะตอ้งมี เฉพาะในกรณีท่ีมีผูอ่้านเอกสารช้ีแจงน้ีใหเ้ด็กฟังเท่านั้น 
      2.บิดา หรือมารดา หรือผูป้กครองของเด็กตอ้งลงนามยินยอมใน Consent form ต่างหาก 
 

 

ขอใหคุ้ณใช้เวลาทบทวนข้อมูลเหล่านี้กับคุณพ่อคุณแม่  ถ้ามีข้อสงสัยเกี่ยวกับโครงการนี้ คุณสามารถโทร
ติดต่อหมอ (ชื่อผู้วิจัย) ได้ที่เบอร์ (เบอร์มือถือที่สามารถติดต่อได้ตลอด24ช่ัวโมง) หรือ (ที่ท างาน/บ้าน)     



แบบตดิตามผลการด าเนนิการวจิยัประจ าปี ขอปิดโครงการ หรือขอต่ออายุการรับรองโครงการ
(Annual Report / Close-out Report / Approval Extension Request Form)

ความประสงค์ของผู้วจิยั
 รายงานผลการด าเนินการวจิยัประจ าปี 
 ขอต่ออายหุนงัสือรับรอง (ในกรณีการวจิยัยงัไม่เสร็จส้ิน)
 สรุปผลโครงการวจิยัประจ าปี และแจง้ปิดโครงการวจิยั (ในกรณีการวจิยัเสร็จส้ินแลว้)

1. ช่ือโครงการวจิยั (ภาษาไทย)       ………………………………………………………………...………………..……………….
2. ช่ือโครงการวจิยั (ภาษาองักฤษ)   …………………………………………………………………………………..……………….
3. ช่ือหัวหน้าโครงการวจิยั              ……………………………………………………………………………………………..…….
4. หน่วยงานต้นสังกดั                      …………………………………………………………………………………………..……….
5. รหัสโครงการ   .....................................      วนัทีเ่อกสารรับรอง ..............................      วนัส้ินสุดการรับรอง      ............................
     เคยต่ออายุเอกสารรับรองมาแล้ว ..........................................คร้ัง
7. แหล่งทุน                   ไม่มีทุน

7.1. ภายในคณะฯ   ทุนคณะฯ             R2R         อ่ืนๆ ระบุ ....................................................
7.2. ภายนอกคณะฯ  บริษทัยา/เวชภณัฑ ์ระบุ...............................         มหาวทิยาลยัมหิดล   

  ภาครัฐ ระบุ.................................................   ภาคเอกชน ระบุ...........................................  
  อ่ืนๆ ระบุ ......................................................................................................................................

8. กรณขีอต่ออายุการรับรอง เอกสารแนบ
 ส าเนาเอกสารรับรอง

กรณีทีโ่ครงการวจิยัยงัไม่ส้ินสุด และขอต่ออายุการรับรองโครงการอกี 1 ปี คาดว่าจะส้ินสุดการวจิยั 
    (กรุณาระบุวนั/เดือน/ปีโดยประมาณ)................................................................................................................ .......................
9. ท่านสามารถรวบรวมผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัได้    ครบ     ไม่ครบ    ตามท่ีวางแผนไว้
10. ปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินการวจิยั    ไม่มี     มี ระบุ ........................................................................................
11. ข้อมูลเกีย่วกบัผู้เข้าร่วมวจิยั   มี   ไม่มี

จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัตามทีว่างแผนไว้ (ทีโ่ครงการได้รับอนุมตั)ิ………………………...คน      
จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ตั้งแต่เร่ิมตน้โครงการจนถึงขณะน้ีรวม………………………...คน      แบ่งออกเป็น

- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีก าลงัอยูใ่นระหวา่งด าเนินการ……………………………………คน
- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีขาดการติดต่อ (drop out) ……………………………………….คน
- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีด าเนินการเก็บขอ้มูลไดค้รบ……………..……………………….คน
- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีอยูร่ะหวา่งติดตามผล…..………………....................................คน

12. ข้อมูลเกีย่วกบัเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ (adverse event) หรือเหตุการณ์ไม่คาดคดิ (unexpected event) ทีเ่กดิกบัผู้เข้า ร่วม
โครงการในหน่วยวจิยัคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบด ี    
 ไม่ม ี             ม ี (โปรดระบุในขอ้ 1 - 2)

1. จ านวนเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์รุนแรง (serious adverse event) หรือเหตุการณ์ทีไ่ม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าทีม่คีวาม
รุนแรง (suspected unexpected serious adverse reaction)…………………คร้ัง

ผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัทีเ่กดิเหตุการณ์ดงักล่าวนี้
  ตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล…………คร้ัง ............ คน   เก่ียวขอ้งกบัการวจิยั ............  คร้ัง ............ คน   
  เสียชีวติ……………คน  เก่ียวขอ้งกบัการวจิยั ........... คร้ัง
  ขอ้มูลอ่ืน ๆ  กรุณาระบุ  ………………………………………………………………………………………………………

REC-MURA.32



 
 

 
 
2.  จ านวนเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีไ่ม่รุนแรงหรือทีค่าดการณ์ได้ล่วงหน้า………………คร้ัง 

กรุณาระบุรายละเอียดทั้งหมดเก่ียวกบัอาการ การแกไ้ข และมาตรการป้องกนัท่ีไดป้ฏิบติั...……..…………………………. 
13. การปรับเปลีย่นรายละเอยีดโครงการวจิยั (Protocol amendment) ในระหว่างการด าเนินการวจิยั 

  ไม่มี 
  มี …………. คร้ัง            แจง้คณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี .................รายละเอียดดงัตาราง...................... 
 ไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี ............................รายละเอียดดงัตาราง....................................  
  ยงัไม่ไดแ้จง้ 

คร้ังที ่ สรุปรายละเอยีดการปรับเปลีย่นโครงการวจิยั   วนัทีแ่จ้งคณะกรรมการฯ      วนัทีไ่ด้รับการรับรอง 
    

 

14. การเบี่ยงเบนไปจากโครงการวจิยัทีไ่ด้รับรอง (Protocol deviation) ในระหว่างการด าเนินการวจิยั  
 ไม่มี 
  มี …………. คร้ัง            แจง้คณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี .................รายละเอียดดงัตาราง...................... 
 ไดรั้บหนงัสือรับทราบจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี ..........................รายละเอียดดงัตาราง............................ 
  ยงัไม่ไดแ้จง้ 

คร้ังที ่ เหตุการณ์เบี่ยงเบนโดยสรุป   วนัทีแ่จ้งคณะกรรมการฯ  วนัทีไ่ด้รับหนังสือรับทราบ 
    

 

15. ข้อมูลทีสื่บค้นได้เพิม่เตมิในแง่ ความเส่ียง/ประโยชน์ (risk/benefit) ทีเ่กีย่วข้องกบัการวจิยั   
 ไม่มี       มี ระบุ................................................................................................................................................................... 

16.  แผนการน าเสนอผลการวจิยั 
  เสนอตีพิมพใ์นวารสารภายในประเทศ ระบุช่ือวารสาร…………….………..…………………………………………...… 
  เสนอตีพิมพใ์นวารสารต่างประเทศ ระบุช่ือวารสาร…………...……………………..………….………………………….    
  น าเสนอดว้ยวาจา  ระบุช่ืองานประชุมหรือโอกาสในการน าเสนอ………………………………………………...……….. 
  น าเสนอแบบโปสเตอร์ ระบุช่ืองานประชุมหรือโอกาสในการน าเสนอ………………………………………………...….. 
  อ่ืนๆ  ระบุ ............................................................................................................................................................................. 
  ไม่มีแผนการจะน าเสนอ 

17.  ขั้นตอนการเผยแพร่ผลงานวจิยั ในขณะนี ้
  ก าลงัเขียนบทความ 
  เสนอบทความไปยงักองบรรณาธิการของวารสารแลว้ 
 ไดรั้บการตอบรับแลว้                      ยงัไม่ตอบรับ  
  อ่ืนๆ ระบุ …………………………………………………… 

18.  ความช่วยเหลือทีท่่านต้องการได้รับจากคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบด…ี…………………………………………… 
19.  กรณแีจ้งปิดโครงการวจิยั (กรุณาระบุวนั/เดือน/ปี) ……………………………………………………………………………… 

 

                    ลงช่ือ  ...................................................................  
                         (.........................................................) 
                                                                                                                          หวัหนา้โครงการวจิยั 
                                                                                                                     วนัท่ี....................................... 

 
หมายเหตุ:  หากท่านมีขอ้มูลมากกวา่บริเวณท่ีเวน้ไวใ้หต้อบ สามารถพิมพเ์น้ือหาเพ่ิมเติมแนบส่งมาพร้อมแบบฟอร์มน้ีได ้



 
 

 
 
ความเห็นของกรรมการจริยธรรมฯ
...................................................................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................................................................   
Impact the risk/benefit ratio of the study:  ☐ Yes  ☐ No 
Significant changes in study design:  ☐ Yes  ☐ No 
Substantively changes in ICF:  ☐ Yes  ☐ No 

 
 

                           ลงนาม ………..………….………………..………(กรรมการ) 
                                                                                                 (……….………..…..……………………..) 
                                                                                                       วนัท่ี…………/…………/………… 

 



    
                  (ภาควชิา)

                                โทร. ............  โทรสาร..............     
ท่ี  .........................................
วนัท่ี .....................................    
เร่ือง ขอแจง้ปิดโครงการวจิยั (ID..........)

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน
ตามท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ไดอ้นุมติั

ให.้.....ช่ือหวัหนา้โครงการ..., หน่วยงาน, ภาควชิา หวัหนา้โครงการวจิยัเร่ือง............ (ภาษาไทย)..........................
( ภาษาองักฤษ)....................... (ID ........) เลขท่ี MURA………………… ไดรั้บอนุมติัเม่ือวนัท่ี (วนั/เดือน/ปี)........

ขอแจง้ผลการด าเนินการวจิยัและแจง้ปิดโครงการ เน่ืองจาก.....................................................................
............................................................................................................................. ...................................................

ส่ิงท่ีส่งมาดว้ย (เอกสารแนบ)
1. แบบเสนอโครงการท่ี update ขอ้มูล
2. แบบติดตามผลการด าเนินการวจิยัประจ าปี ขอปิดโครงการวจิยั (REC-MURA.32)
3. บทคดัยอ่ (ส าหรับนกัวจิยั) /วิทยานิพนธ์ (ส าหรับนกัศึกษา)
4. เอกสารรับรองโครงการ ฉบบัท่ียงัไม่หมดอาย ุ(กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration)

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาและอนุมติั

    ลงนาม........(หวัหนา้โครงการ).........
                                                                            (………………………………….)                                             
                                                                          วนัท่ี...............................................

บันทกึข้อความขอแจ้งปิดโครงการวจิยั

REC-MURA.45



มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม

  
                  (ภาควิชา)

                   โทร. ............  โทรสาร............     

ที ่ ........................................

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

เรื่อง ขอส่งเอกสารการรายงานผลโครงการวิจัยที่สุ่มตรวจ ID ……… (Full board) 

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ตามที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ได้ท า
การสุ่มตรวจโครงการวิจัย ปี 25XX เพ่ือติดตามและประเมินโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองของ 
โครงการวิจัยเลขที่ ID ……… (Full board) โครงการ......(ชื่อภาษาไทย)..., (ชื่อภาษาอังกฤษ)...............
หัวหน้าโครงการชื่อ....................................... ได้รับอนุมัติโครงการวิจัยเมื่อ......(วัน/เดือน/ปี).........................

ขอส่งผลการด าเนินโครงการวิจัย(ตามเอกสารแนบ) ดังนี้
1. แบบติดตามการสุ่มตรวจโครงการวิจัย ปี 25XX
2. เอกสารชี้แจงข้อมูลและหนังสือแสดงความยินยอม 
3. เอกสารอื่น ๆ (ถ้ามี)

                 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาและอนุมัติ

    ลงนาม........(หัวหน้าโครงการ)................
                                                                     (………………….………………….……….)                                             
                                                                  วันที่.............../............/..............

REC-MURA.47

บันทกึข้อความตอบกลบัการสุ่มตรวจโครงการวจิยั



ID XXXX (โปรดระบุ)

แบบติดตามการสุ่มตรวจโครงการวิจัย ปี 25XX (ด าเนินการ ปี 25XX)

1. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) …………………………………………………………...………………..………………………………..………….
2. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)…………………………………………………………………………..……………………………….………….
3. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย……………………………………………………………………………………………………………….…………..…….
4. หน่วยงานต้นสังกัด …………………………………………………………………………………………………………………….………………….
5. รหัสโครงการ .....................................  วันที่เอกสารรับรอง .........................วันสิ้นสุดการรับรอง................................
6. เคยต่ออายุเอกสารรับรองมาแล้ว ..........................................ครัง้
7. แหล่งทุน               ไม่มีทุน

7.1 ภายในคณะฯ   ทุนคณะฯ           R2R         อื่นๆ ระบุ..............................................
7.2 ภายนอกคณะฯ  บริษัทยา/เวชภัณฑ์ ระบุ.....................    มหาวิทยาลัยมหดิล   

  ภาครัฐ ระบุ.........................................    ภาคเอกชน ระบุ...................................  
  อื่นๆ ระบุ ....................................................................................................................

8. กรณีที่โครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุด และมีการต่ออายุการรับรอง ขอให้แนบ
 ส าเนาเอกสารรับรองการต่ออายุ

9. ท่านสามารถรวบรวมผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้    ครบ     ไม่ครบตามที่วางแผนไว้
10. ปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินการวิจัย           ไม่มี     มี ระบุ .........................................
11. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมวิจัย       มี   ไม่มี

จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตามที่วางแผนไว้ (ที่โครงการได้รับอนุมัติ)……………………….…...คน      
จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ตั้งแต่เริ่มต้นโครงการจนถึงขณะนี้รวม………….………คน      แบ่งออกเป็น
จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ก าลังอยู่ในระหว่างด าเนินการ……………………………คน
จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ขาดการตดิต่อ (drop out) ……………………………...คน
จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ด าเนินการเก็บข้อมลูได้ครบ……………..……………….คน
จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่อยูร่ะหว่างติดตามผล…..……………….......................คน

12. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event) หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิด (unexpected event) ที่เกิดกับ  
     ผู้เข้าร่วมโครงการในหน่วยวิจัยคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี      ไม่มี       มี (โปรดระบุในข้อ 1 - 2)

1. จ านวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง (serious adverse event) หรือเหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่
มีความรุนแรง (suspected unexpected serious adverse reaction)…………………คร้ัง

        ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยท่ีเกิดเหตุการณ์ดังกล่าวนี้
  ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล…………ครั้ง ............ คน   เกี่ยวข้องกับการวิจัย ............ครั้ง ............ คน   
  เสียชีวิต……………คน  เกีย่วข้องกับการวิจัย ........... ครั้ง
    ข้อมูลอื่นๆ  กรุณาระบุ  …………………………………………………………………………………………………………………………
2. จ านวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่รุนแรงหรือที่คาดการณ์ได้ล่วงหน้า………………คร้ัง

    กรุณาระบรุายละเอียดทั้งหมดเกี่ยวกับอาการ การแกไ้ข และมาตรการป้องกันท่ีได้ปฏิบตัิ...................................    
            ...……..………………………………………………………………………………………………..….……………………..……….……………

13. การปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย (Protocol amendment) ในระหว่างการด าเนินการวิจัย
  ไม่มี
  มี …………. ครั้ง  แจ้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ .........................................................
 ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ ......................................................................... 
  ยังไม่ได้แจ้ง

14. การเบ่ียงเบนไปจากโครงการวิจัยท่ีได้รับรอง (Protocol deviation) ในระหว่างการด าเนินการวิจัย 
 ไม่มี
  มี …………. ครั้ง  แจ้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ ..........................................................
 ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ .......................................................................... 
  ยังไม่ได้แจ้ง

REC-MURA.48



ID XXXX (โปรดระบุ) 
 

15. ข้อมูลที่สืบคน้ได้เพ่ิมเติมในแง่ ความเสี่ยง/ประโยชน์ (risk/benefit) ทีเ่กี่ยวข้องกับการวิจัย   
 ไม่มี          มี ระบุ...............................…………………………..……………………………………………… 

 16.  แผนการน าเสนอผลการวิจยั 
  เสนอตีพิมพ์ในวารสารภายในประเทศ ระบุช่ือวารสาร…………….………..………………………………………….……… 
  เสนอตีพิมพ์ในวารสารต่างประเทศ ระบุชื่อวารสาร…………...……………………..………….……………..……………….    
  น าเสนอด้วยวาจา  ระบุช่ืองานประชุมหรือโอกาสในการน าเสนอ………………………………………………...……….. 
  น าเสนอแบบโปสเตอร์ ระบุชื่องานประชุมหรือโอกาสในการน าเสนอ…………………………………………….…..….. 
  อื่นๆ  ระบุ ...................................................................................................................................................... 
  ไม่มีแผนการจะน าเสนอ 

17.  ขั้นตอนการเผยแพร่ผลงานวิจัย ในขณะนี ้
  ก าลังเขียนบทความ 
  เสนอบทความไปยังกองบรรณาธกิารของวารสารแล้ว 
 ได้รับการตอบรบัแล้ว     ยังไม่ตอบรับ  
  อื่นๆ ระบุ …………………………………………………… 

18.  ความช่วยเหลือที่ท่านต้องการได้รับจากคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี………………………….…………… 
19.  กรณีแจ้งปิดโครงการวิจัย (กรุณาระบุวัน/เดือน/ปี) ………………………………………………………………………….……… 
 
 
                               ลงช่ือ  ...................................................................  
                              (.........................................................) 
                                                                                    หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                    วันท่ี............/.................../................ 
 
 
หมายเหตุ :หากท่านมีข้อมูลมากกว่าบริเวณทีเ่ว้นไว้ให้ตอบ สามารถพิมพ์เนื้อหาเพิ่มเติมแนบส่งมาพรอ้มแบบฟอร์มนี้ได้ 
             : สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่   https://www.rama.mahidol.ac.th/research/ethics/content/30mar2022-1521 

 

https://www.rama.mahidol.ac.th/research/ethics/content/30mar2022-1521
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บทที่ 9
การจัดการเอกสาร (Management of Documentation)

วัตถุประสงค์
เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการรวบรวม เก็บรักษาและค้นหาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่

ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ เพ่ือสะดวกต่อการค้นหา การทบทวน และการ
ตรวจสอบ และด ารงไว้ซึ่งการรักษาความลับของต้นฉบับโครงร่างการวิจัย และเอกสารอ่ืน ๆ ที่
เกี่ยวข้อง

ขอบเขต
ข้ันตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัย และเอกสารที่

เกี่ยวข้องทุกโครงการที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ได้แก่ การเก็บรักษา การค้นหา 
การท าส าเนาเอกสาร และการท าลายเอกสารทุกประเภท

ความรับผิดชอบ
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่บริหารจัดการ รวบรวม เก็บรักษา ค้นหาและท าส าเนาเอกสารที่

เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหา ทบทวน ตรวจสอบ และคงไว้ซึ่งการ
รักษาความลับของข้อมูล

หลักการปฏิบัติ
        

1. ชนิดของเอกสารที่ต้องเก็บไว้เป็นหลักฐาน ได้แก่
1) แฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกท่าน เพ่ือแสดงถึง

• ประวัติส่วนตัวและผลงาน  
• ต าแหน่งหน้าที่ประจ าของกรรมการฯ แต่ละท่าน
• ความเกี่ยวเนื่องกับสถาบัน เช่น เป็นข้าราชการ หรือสถานภาพอ่ืนที่เกี่ยวข้อง

กับสถาบันโดยตรง หรือเป็นบุคคลภายนอก
• คุณวุฒิ ความรู้ ความสามารถเฉพาะทาง เพ่ือเป็นเครื่องสนับสนุนว่าบุคคลนั้นมี

ความเหมาะสมในการท าหน้าที่เป็นกรรมการจริยธรรมฯ
• หลักฐานการผ่านการฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และแขนง

อ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น ระเบียบวิธีวิจัย ICH-GCP
2) แฟ้มประวัติเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

• ประวัติส่วนตัว 
• คุณวุฒิ ความรู้ ความสามารถเฉพาะทาง 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 9
กา รจั ด ก า ร เ อกสา ร (Management of 
Documentation)

หน้าที่ 2 ของ 5

• ประกาศนียบัตรการเข้ารับการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และแขนง
อ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง

3) แฟ้มโครงการวิจัย  
4) ข้อมูลที่เก็บในรูป electronic file เช่น แผ่น CD หรือระบบเก็บข้อมูลบน server 

ของคณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี และ External hard disk
5) แฟ้มรายงานการประชุม ซึ่งจะต้องมีรายละเอียดดังต่อไปนี้  คือ

• จดหมายเชิญประชุม
• วาระการประชุม
• เอกสารประกอบเรื่องแจ้งเพื่อทราบ
• เอกสารประกอบวาระการประชุม
• แบบสรุปผลการประเมินโครงการตามมติที่ประชุม
• รายงานการประชุม
• แบบลงนามผู้เข้าร่วมประชุม
• ส าเนาใบส าคัญรับเงินค่าเบี้ยประชุม
• ส าเนาใบส าคัญรับเงินค่าจัดเลี้ยงอาหารว่างและอาหารกลางวัน

2. วิธีด าเนินการจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย ได้แก่
    2.1  จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย ในระบบ EC E-submission Online
    2.2 จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย โดยแฟ้มโครงการวิจัย มีรายละเอียดดังต่อไปนี้ คือ

1) จัดท าสารบัญ (Check list) การจัดเก็บโครงการวิ จัยที่ด าเนินการตาม
กระบวนการพิจารณา และได้รับการรับรองโครงการวิจัยแล้ว ซึ่งประกอบด้วย 
ชนิดของเอกสารที่จะจัดเก็บ ช่องที่ใช้ส าหรับท าเครื่องหมายเช็คชนิดของ
เอกสารว่า “มี” หรือ “ไม่มี” วันที่จัดเก็บเอกสาร ผู้ที่จัดเก็บเอกสาร

2) จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยเรียงตามล าดับชนิดของเอกสารในสารบัญ 
ประกอบด้วย
• เอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ และเอกสารประกอบอื่น ๆ ที่ส่งครั้งแรก
• เอกสารโครงการวิจัยฉบับแก้ไข และเอกสารประกอบอ่ืน ๆ ที่แก้ไขตาม

ข้อเสนอแนะของกรรมการ ครั้งที่ 2 โดยเรียงตามวันที่ของการรับเอกสาร
• เอกสารประกอบการพิจารณาชนิดอ่ืนๆ เช่น โครงร่างการวิจัย ประวัติ 

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย สื่อประชาสัมพันธ์ ฯลฯ
• ส าเนาจดหมายการแจ้งผลการพิจารณาจากที่ประชุม ส าเนาเอกสาร

รับรองโครงการวิจัย ส าเนาเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม
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• ระบุหมายเลขรหัสเอกสารรับรองโครงการวิจัยที่หัวกระดาษของสารบัญ
จัดเก็บเอกสาร 

3) จัดท าป้ายติดหน้าแฟ้มหรือหน้าชุดเอกสาร หมายเลขรหัสโครงการวิจัย และ
ระบุสถานะการรับรองโครงการวิจัยประเภทใดประเภทหนึ่งต่อไปนี้ “รับรอง” 
“รอเอกสารเพิ่มเติม”  “รอพิจารณาใหม่”  “ไม่รับรอง” 

4) จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยเรียงตามล าดับเอกสารรับรองโครงการวิจัย และ
เก็บใส่กล่องหรือตู้เก็บเอกสาร แยกตามประเภทของสถานะการรับรอง

5) กรณีที่ผู้วิจัยส่งสรุปผลการด าเนินการวิจัยเพ่ือแจ้งปิดโครงการ จะแยกเอกสาร
โครงการวิจัยมาเก็บใส่กล่องหรือตู้เก็บเอกสารประเภทโครงการที่ปิดแล้ว 

6) เก็บเอกสารประเภทโครงการที่ปิดแล้ว เป็นระยะเวลา 3 ปี

แผนภาพการด าเนินการจัดเก็บเอกสารในระบบ EC E-Submission Online

แผนภาพการด าเนินการจัดเก็บเอกสาร (เข้าแฟ้ม)

3. ระยะเวลาที่ต้องเก็บรักษาเอกสารไว้ (Duration of Record Keeping)
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเก็บรักษาเอกสารทั้งหมดไว้ เพ่ือเป็นหลักฐานในการ

ด าเนินงาน ส าหรับเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย จะเก็บรักษาไว้ในส านักงาน
ตลอดระยะเวลาด าเนินงานของโครงการวิจัย จนกว่าจะสิ้นสุดการวิจัยแล้วเป็นเวลา
อย่างน้อย 3 ปี จากนั้นเข้าสู่ขั้นตอนการท าลายเอกสาร

เอกสารโครงการวิจยั 
ที่ด าเนินการจนไดร้ับการ
รับรองแล้ว

จัดท าสารบัญ   
การจัดเก็บเอกสาร
โครงการวิจัย

จัดเก็บเอกสารโครงการ
ตามสารบัญการจดัเก็บ
เอกสาร

จัดท าป้ายตดิแฟ้ม
เก็บโครงการวจิัย

เก็บเอกสารโครงการวิจัย
ใส่แฟ้มตามล าดับวันท่ี

จัดเก็บแฟ้มโครงการวิจยั
ใส่ตู้เอกสารตามปีที่ได้รับการ
รับรอง

เอกสารโครงการวิจยั 
ที่ด าเนินการจนไดร้ับการรับรองแล้ว
(ผ่านระบบ EC E-submission Online)

เก็บเอกสารโครงการวิจัย
ในระบบ EC E-submission Online 
เก็บข้อมูลบน server ของคณะ
แพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธบิดี
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4. วิธีด าเนินการในการท าลายเอกสารเมื่อครบวาระ
เอกสารโครงการวิจัยทุกโครงการที่แจ้งปิดโครงการแล้ว จะถูกแยกออกจากกลุ่ม

โครงการที่ได้รับการรับรอง น ามาเก็บรวมในกล่องหรือตู้เก็บเอกสารที่ปิดโครงการแล้ว
ตามปีที่ได้รับการปิดและจะถูกเก็บรักษาไว้เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี หลังจากนั้นจะ
เข้าสู่ขั้นตอนการท าลาย ดังนี้
1) เจ้าหน้าที่รวบรวมรายชื่อโครงการและเอกสารโครงการจากกล่องหรื อตู้ เก็บ    

เอกสารที่ปิดโครงการแล้ว และเก็บรักษามาเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี (กรณี 
โครงการวิจัยที่ไม่มีการแจ้งปิดโครงการจะเก็บรักษาไว้เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 5 ปี) 
ให้ผู้ช่วยเลขานุการฯ ตรวจสอบ

2) เสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาอนุมัติให้ท าลายเอกสารตามรายชื่อที่เสนอ
3) เจ้าหน้าที่จัดเก็บส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย เก็บใส่กล่องหรือตู้ใส่เอกสาร 

แยกตามปีที่ได้รับการรับรอง 
4) ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัยตามรายชื่อโครงการวิจัยท่ีได้รับอนุมัติ

ท าลาย ด้วยเครื่องท าลายเอกสารชนิดย่อยเป็นเส้น 

แผนภาพการด าเนินการท าลายเอกสาร

5. มาตรการการรักษาความลับของข้อมูล Hard Copy, Electronic File และวิธีการ
ท าลาย
การเข้าถึงข้อมูล และวิธีการท าลายข้อมูล มีวิธีการดังต่อไปนี้ คือ

1) ข้อมูลที่อยู่ระหว่างการพิจารณาและยังไม่แล้วเสร็จ จะเก็บไว้ในกล่องหรือตู้เก็บ
เอกสารที่อยู่ภายในห้องซึ่งจ ากัดให้เข้าได้เฉพาะเจ้าหน้าที่ของหน่วยจริยธรรมการ
วิจัยในคนเท่านั้น

2) ข้อมูลที่ได้รับการพิจารณาเสร็จสิ้นกระบวนการแล้ว คือ แจ้งผลการพิจารณารับรอง 
และออกเอกสารรับรองโครงการแล้ว ข้อมูลจะถูกเก็บไว้ในกล่องหรือตู้เก็บเอกสาร
ส าหรับโครงการที่ผ่านการรับรองเรียงตามล าดับเลขท่ีที่ได้รับรองในปีนั้น

จัดท าตารางสรุปรายชื่อโครงการ 
วิจัยที่แจ้งปิดโครงการแล้ว และ
ครบ 3 ปี 

เสนอประธานฯ 
อนุมัติท าลายเอกสาร

ท าลายเอกสารโครงการวิจยั
จัดเก็บส าเนาเอกสาร
รับรองใส่แฟ้มต่างหาก



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

SOP
ฉบับท่ี 2022
version 3

บทที่ 9
กา รจั ด ก า ร เ อกสา ร (Management of 
Documentation)

หน้าที่ 5 ของ 5

3) ข้อมูลที่แจ้งปิดโครงการแล้ว กรณีที่เป็น Hard Copy จะแยกเก็บไว้ในกล่องหรือตู้
เก็บเอกสารที่แจ้งปิดโครงการแล้ว เป็นเวลาอย่างน้อย 3 ปี เมื่อครบเวลา 3 ปี แล้ว 
เจ้าหน้าที่รวบรวมรายชื่อโครงการและเอกสารโครงการให้ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
ตรวจสอบ เพ่ือน าเสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาอนุมัติให้ท าลายเอกสาร 
โดยจะแยกเก็บส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัยไว้เท่านั้น ส่วนเอกสารอ่ืน จะ
ด าเนินการท าลายเอกสาร ด้วยเครื่องท าลายเอกสารชนิดย่อยเป็นเส้น 

4) ข้อมูลที่เป็นเอกสารรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic file) เก็บไว้ในฐานเก็บข้อมูล
บน server ของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ซึ่งมีระบบการรักษาความ
ปลอดภัยตามมาตรฐาน ISO 20000:2011 นอกจากนี้มีการส าเนาข้อมูล Electronic 
file เก็บไว้ที่ Network Attached Storage (NAS) ที่ก าหนดเป็น RAID1 เพ่ิมขึ้น
จากระบบเก็บข้อมูลของคณะฯ

5) การจ ากัดการเข้าถึงของข้อมูล Electronic file คือ จ ากัดเฉพาะคอมพิวเตอร์ 6
เครื่อง ที่อยู่ในหน่วยจริยธรรมฯ แต่ละเครื่องจะเข้าถึงข้อมูลได้ต่อเมื่อใช้รหัสผ่าน 
(password) จ าเพาะบุคคลของเจ้าหน้าที่ในหน่วยที่เป็นเจ้าของในการใช้งานเฉพาะ
เครื่องนั้น การเข้าถึงข้อมูลบน server นี้ ไม่สามารถเข้าได้จากระบบอินเตอร์เน็ต

6) อิเล็กทรอนิกส์ (Electronic file) บน Hard disk (CD) จะถูกท าลายด้วยการกรีดหรือ
วิธีที่เหมาะสมจนแน่ใจว่าไม่สามารถเปิดไฟล์ได้อีก ก่อนจะรวบรวมทิ้งทุก 3 เดือน

เอกสารอ้างอิง
- ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 

2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข

- International Council for Harmonization of Technical Requirement, for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 
Guideline for Good Clinical Practice E6 (R2) dated 9 November 2016.

- แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550

ภาคผนวก

- บันทึกข้อความขอแจ้งปิดโครงการวิจัย (REC-MURA.45)
- แบบฟอร์มขอปิดโครงการวิจัย (REC-MURA.32)
- สรุปรายละเอียดโครงการวิจัย หรือวิทยานิพนธ์ฉบับสมบูรณ์ (ส าหรับนักศึกษา)
- เอกสารรับรองโครงการวิจัย  



ภาคผนวก



แบบตดิตามผลการด าเนนิการวจิยัประจ าปี ขอปิดโครงการ หรือขอต่ออายุการรับรองโครงการ
(Annual Report / Close-out Report / Approval Extension Request Form)

ความประสงค์ของผู้วจิยั
 รายงานผลการด าเนินการวจิยัประจ าปี 
 ขอต่ออายหุนงัสือรับรอง (ในกรณีการวจิยัยงัไม่เสร็จส้ิน)
 สรุปผลโครงการวจิยัประจ าปี และแจง้ปิดโครงการวจิยั (ในกรณีการวจิยัเสร็จส้ินแลว้)

1. ช่ือโครงการวจิยั (ภาษาไทย)       ………………………………………………………………...………………..……………….
2. ช่ือโครงการวจิยั (ภาษาองักฤษ)   …………………………………………………………………………………..……………….
3. ช่ือหัวหน้าโครงการวจิยั              ……………………………………………………………………………………………..…….
4. หน่วยงานต้นสังกดั                      …………………………………………………………………………………………..……….
5. รหัสโครงการ   .....................................      วนัทีเ่อกสารรับรอง ..............................      วนัส้ินสุดการรับรอง      ............................
     เคยต่ออายุเอกสารรับรองมาแล้ว ..........................................คร้ัง
7. แหล่งทุน                   ไม่มีทุน

7.1. ภายในคณะฯ   ทุนคณะฯ             R2R         อ่ืนๆ ระบุ ....................................................
7.2. ภายนอกคณะฯ  บริษทัยา/เวชภณัฑ ์ระบุ...............................         มหาวทิยาลยัมหิดล   

  ภาครัฐ ระบุ.................................................   ภาคเอกชน ระบุ...........................................  
  อ่ืนๆ ระบุ ......................................................................................................................................

8. กรณขีอต่ออายุการรับรอง เอกสารแนบ
 ส าเนาเอกสารรับรอง

กรณีทีโ่ครงการวจิยัยงัไม่ส้ินสุด และขอต่ออายุการรับรองโครงการอกี 1 ปี คาดว่าจะส้ินสุดการวจิยั 
    (กรุณาระบุวนั/เดือน/ปีโดยประมาณ)................................................................................................................ .......................
9. ท่านสามารถรวบรวมผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัได้    ครบ     ไม่ครบ    ตามท่ีวางแผนไว้
10. ปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินการวจิยั    ไม่มี     มี ระบุ ........................................................................................
11. ข้อมูลเกีย่วกบัผู้เข้าร่วมวจิยั   มี   ไม่มี

จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัตามทีว่างแผนไว้ (ทีโ่ครงการได้รับอนุมตั)ิ………………………...คน      
จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ตั้งแต่เร่ิมตน้โครงการจนถึงขณะน้ีรวม………………………...คน      แบ่งออกเป็น

- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีก าลงัอยูใ่นระหวา่งด าเนินการ……………………………………คน
- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีขาดการติดต่อ (drop out) ……………………………………….คน
- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีด าเนินการเก็บขอ้มูลไดค้รบ……………..……………………….คน
- จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีอยูร่ะหวา่งติดตามผล…..………………....................................คน

12. ข้อมูลเกีย่วกบัเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ (adverse event) หรือเหตุการณ์ไม่คาดคดิ (unexpected event) ทีเ่กดิกบัผู้เข้า ร่วม
โครงการในหน่วยวจิยัคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบด ี    
 ไม่ม ี             ม ี (โปรดระบุในขอ้ 1 - 2)

1. จ านวนเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์รุนแรง (serious adverse event) หรือเหตุการณ์ทีไ่ม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าทีม่คีวาม
รุนแรง (suspected unexpected serious adverse reaction)…………………คร้ัง

ผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัทีเ่กดิเหตุการณ์ดงักล่าวนี้
  ตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล…………คร้ัง ............ คน   เก่ียวขอ้งกบัการวจิยั ............  คร้ัง ............ คน   
  เสียชีวติ……………คน  เก่ียวขอ้งกบัการวจิยั ........... คร้ัง
  ขอ้มูลอ่ืน ๆ  กรุณาระบุ  ………………………………………………………………………………………………………

REC-MURA.32



 
 

 
 
2.  จ านวนเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีไ่ม่รุนแรงหรือทีค่าดการณ์ได้ล่วงหน้า………………คร้ัง 

กรุณาระบุรายละเอียดทั้งหมดเก่ียวกบัอาการ การแกไ้ข และมาตรการป้องกนัท่ีไดป้ฏิบติั...……..…………………………. 
13. การปรับเปลีย่นรายละเอยีดโครงการวจิยั (Protocol amendment) ในระหว่างการด าเนินการวจิยั 

  ไม่มี 
  มี …………. คร้ัง            แจง้คณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี .................รายละเอียดดงัตาราง...................... 
 ไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี ............................รายละเอียดดงัตาราง....................................  
  ยงัไม่ไดแ้จง้ 

คร้ังที ่ สรุปรายละเอยีดการปรับเปลีย่นโครงการวจิยั   วนัทีแ่จ้งคณะกรรมการฯ      วนัทีไ่ด้รับการรับรอง 
    

 

14. การเบี่ยงเบนไปจากโครงการวจิยัทีไ่ด้รับรอง (Protocol deviation) ในระหว่างการด าเนินการวจิยั  
 ไม่มี 
  มี …………. คร้ัง            แจง้คณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี .................รายละเอียดดงัตาราง...................... 
 ไดรั้บหนงัสือรับทราบจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เม่ือวนัท่ี ..........................รายละเอียดดงัตาราง............................ 
  ยงัไม่ไดแ้จง้ 

คร้ังที ่ เหตุการณ์เบี่ยงเบนโดยสรุป   วนัทีแ่จ้งคณะกรรมการฯ  วนัทีไ่ด้รับหนังสือรับทราบ 
    

 

15. ข้อมูลทีสื่บค้นได้เพิม่เตมิในแง่ ความเส่ียง/ประโยชน์ (risk/benefit) ทีเ่กีย่วข้องกบัการวจิยั   
 ไม่มี       มี ระบุ................................................................................................................................................................... 

16.  แผนการน าเสนอผลการวจิยั 
  เสนอตีพิมพใ์นวารสารภายในประเทศ ระบุช่ือวารสาร…………….………..…………………………………………...… 
  เสนอตีพิมพใ์นวารสารต่างประเทศ ระบุช่ือวารสาร…………...……………………..………….………………………….    
  น าเสนอดว้ยวาจา  ระบุช่ืองานประชุมหรือโอกาสในการน าเสนอ………………………………………………...……….. 
  น าเสนอแบบโปสเตอร์ ระบุช่ืองานประชุมหรือโอกาสในการน าเสนอ………………………………………………...….. 
  อ่ืนๆ  ระบุ ............................................................................................................................................................................. 
  ไม่มีแผนการจะน าเสนอ 

17.  ขั้นตอนการเผยแพร่ผลงานวจิยั ในขณะนี ้
  ก าลงัเขียนบทความ 
  เสนอบทความไปยงักองบรรณาธิการของวารสารแลว้ 
 ไดรั้บการตอบรับแลว้                      ยงัไม่ตอบรับ  
  อ่ืนๆ ระบุ …………………………………………………… 

18.  ความช่วยเหลือทีท่่านต้องการได้รับจากคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบด…ี…………………………………………… 
19.  กรณแีจ้งปิดโครงการวจิยั (กรุณาระบุวนั/เดือน/ปี) ……………………………………………………………………………… 

 

                    ลงช่ือ  ...................................................................  
                         (.........................................................) 
                                                                                                                          หวัหนา้โครงการวจิยั 
                                                                                                                     วนัท่ี....................................... 

 
หมายเหตุ:  หากท่านมีขอ้มูลมากกวา่บริเวณท่ีเวน้ไวใ้หต้อบ สามารถพิมพเ์น้ือหาเพ่ิมเติมแนบส่งมาพร้อมแบบฟอร์มน้ีได ้



 
 

 
 
ความเห็นของกรรมการจริยธรรมฯ
...................................................................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................................................................   
Impact the risk/benefit ratio of the study:  ☐ Yes  ☐ No 
Significant changes in study design:  ☐ Yes  ☐ No 
Substantively changes in ICF:  ☐ Yes  ☐ No 

 
 

                           ลงนาม ………..………….………………..………(กรรมการ) 
                                                                                                 (……….………..…..……………………..) 
                                                                                                       วนัท่ี…………/…………/………… 

 



    
                  (ภาควชิา)

                                โทร. ............  โทรสาร..............     
ท่ี  .........................................
วนัท่ี .....................................    
เร่ือง ขอแจง้ปิดโครงการวจิยั (ID..........)

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน
ตามท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ไดอ้นุมติั

ให.้.....ช่ือหวัหนา้โครงการ..., หน่วยงาน, ภาควชิา หวัหนา้โครงการวจิยัเร่ือง............ (ภาษาไทย)..........................
( ภาษาองักฤษ)....................... (ID ........) เลขท่ี MURA………………… ไดรั้บอนุมติัเม่ือวนัท่ี (วนั/เดือน/ปี)........

ขอแจง้ผลการด าเนินการวจิยัและแจง้ปิดโครงการ เน่ืองจาก.....................................................................
............................................................................................................................. ...................................................

ส่ิงท่ีส่งมาดว้ย (เอกสารแนบ)
1. แบบเสนอโครงการท่ี update ขอ้มูล
2. แบบติดตามผลการด าเนินการวจิยัประจ าปี ขอปิดโครงการวจิยั (REC-MURA.32)
3. บทคดัยอ่ (ส าหรับนกัวจิยั) /วิทยานิพนธ์ (ส าหรับนกัศึกษา)
4. เอกสารรับรองโครงการ ฉบบัท่ียงัไม่หมดอาย ุ(กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration)

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาและอนุมติั

    ลงนาม........(หวัหนา้โครงการ).........
                                                                            (………………………………….)                                             
                                                                          วนัท่ี...............................................

บันทกึข้อความขอแจ้งปิดโครงการวจิยั

REC-MURA.45
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