
มหาวิทยาลัยทักษิณ
THAKSIN UNIVERSITY

สํานักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
สถาบันวิจัยและนวัตกรรม มหาวิทยาลัยทักษิณ วิทยาเขตพัทลุง
เลขที� 222 หมู่ที� 2 ต.บ้านพร้าว อ.ป�าพะยอม จ.พัทลุง 93210

Version 02

Standard Operating Procedures of 
Thaksin University Research Ethics Committee (TSU-REC)

มาตรฐานการดําเนินงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ



 
 

 

วิธีดำเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs)  

TSUREC-SOP 
Content/V02/00                                       

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
 

 
สารบัญ 

 

บทที่ เรื่อง หน้า 

1 การเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐาน 1 

2 โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 9 

3 การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 23 

4 แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย 42 

5 
6 
7 
8 

การประชุมคณะกรรมการฯ และรายงานการประชุม 53 

การประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง 63 

การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
การตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย 

84 
91 

9 การตรวจเยี่ยมและประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน                              100 

 
 



 

 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs) 

 

TSUREC-SOP 
01/V02/00                                       

บทที่ 1: กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  
           Preparation of Standard Operating Procedures 

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
หน้ำ 1 ของ 105 หน้ำ 

 

ใบสรุปกำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่ 

 
22 เมษายน 2567 

 
อนุมัติโดย  

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

(รองศาสตราจารย์ ดร.ณฐพงศ์ จิตรนิรัตน์) 
ต าแหน่ง อธิการบดีมหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่อนุมัติ 

 
25 เมษายน 2567 

 
 

 
 

 
 



 

 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs) 

 

TSUREC-SOP 
01/V02/00                                       

บทที่ 1: กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  
           Preparation of Standard Operating Procedures 

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
หน้ำ 2 ของ 105 หน้ำ 

 
 

 
 

 
 

 

สำรบัญ 
 

ล ำดับ เรื่อง หน้ำ 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ความรับผิดชอบ 3 

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 4 

5 รายละเอียดการปฏิบัติ 4 

5.1 แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 4 

5.2 การจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

4 

5.3 การอนุมัติให้ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

6 

5.4 การแจกจ่ายและการเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

6 

5.5 การจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

6 

6 ภาคผนวก 7 

7 นิยาม 7 

8 เอกสารอ้างอิง 8 

 
 
 
 
 
 
 



 

 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs) 

 

TSUREC-SOP 
01/V02/00                                       

บทที่ 1: กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  
           Preparation of Standard Operating Procedures 

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
หน้ำ 3 ของ 105 หน้ำ 

 
 

 
 

 
 

 

1. วัตถุประสงค์ เพ่ือเป็นแนวทางในการสร้างและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard of 
Operating Procedures : SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ เพ่ือใช้เป็น
มาตรฐานในการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ อย่างมีประสิทธิภาพ และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 
 

2. ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมทุกขั้นตอนของการจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการ
มาตรฐานทุกบท โดยมีขอบเขตความรับผิดชอบดังนี้ 

2.1 อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย
ทักษิณ  

2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่จัดท าและปรับปรุงแก้ไข
วิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยมีก าหนดการปรับปรุงแก้ไขทุก 5 ปี หรือมีเหตุอันจ าเป็น 

2.3 ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่ทบทวนและ
ปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ปรับปรุงแก้ไข 

2.4 อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
2.5 ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานมาตรฐานจริยธรรม

การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ตลอดจนผู้เกี่ยวข้องมีหน้าที่ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

3. ควำมรับผิดชอบ  
3.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่ยกร่างและแก้ไขวิธีด าเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ  
3.2 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ เสนอฉบับร่างและฉบับแก้ไข

ให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ ลงนามอนุมัติ เพ่ือประกาศใช้ “วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ” และแต่งตั้ง “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ”  
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4. ขั้นตอนกำรปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ 

2 การจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

คณะกรรมการฯ 

3 การอนุมัติให้ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ 

4 การอนุมัติให้ปรับปรุงแก้ไขและใช้แบบฟอร์มวิธีด าเนินการมาตรฐาน
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

ประธานคณะกรรมการฯ 

5 การเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

เจ้าหน้าทีฯ่ 

6 การจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

เจ้าหน้าทีฯ่ 

 

5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 
5.1 อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ  

ซึ่งประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ และกรรมการฯ ที่มีความรู้
ด้านหลักจริยธรรมการวิจัย และมีประสบการณ์ในการพิจารณาโครงการวิจัย ท าหน้าที่ยกร่างวิธีด าเนินการ
มาตรฐานของคณะกรรมการฯ 

5.2 การจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

5.2.1 การจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ก าหนดรายการ ชื่อบทของ

วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ 
(2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ก าหนดวิธีด าเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ แต่ละบท ซึ่งประกอบด้วย  
1) วัตถุประสงค์ 
2) ขอบเขต 
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   3) ความรับผิดชอบ 
   4) ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
   5) รายละเอียดการปฏิบัติ 
   6) ภาคผนวก 
   7) นิยาม 
   8) เอกสารอ้างอิง 

(3) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ จัดท าวิธีด าเนินการ
มาตรฐานตามรายการที่ก าหนด โดยมีรายละเอียดของวิธีปฏิบัติที่สามารถอ้างอิงได้จากหลักจริยธรรมการวิจัย
สากล สามารถน าไปใช้ได้จริง และใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย  

(4) การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs Codes) 
   1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ แสดงตัวอักษรย่อหน่วยงาน คือ TSU ตามด้วยอักษรย่อ

ของ Research Ethics Committee เป็น TSUREC-SOP  
   2) ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขบท/ตัวอักษร V และตัวเลข 2 ตัวส าหรับฉบับที่ /

ตัวเลข 2 ตัวส าหรับแสดงล าดับการแก้ไขภายใน 5 ปี เช่น TSUREC-SOP 01/V01/01 คือ บทที่ 1 ฉบับที่ 1 การ
แก้ไขล าดับครั้งที่ 1  

(5) การให้รหัสแบบเอกสารภาคผนวก (Annex Form Codes) 
1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF (Annex Form) 
2) ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขบท-ตัวเลข 2 ตัวส าหรับล าดับหมายเลขเอกสาร

ภาคผนวก-ตัวอักษร R และตัวเลข 2 ตัว ส าหรับแสดงล าดับการปรับปรุงแก้ไข เช่น AF 01-01-R01_รายการ
วิธีด าเนินการมาตรฐานและรายการเอกสารประกอบ คือ บทที่ 1 เอกสารภาคผนวกล าดับที่ 1 การปรับปรุงแก้ไข
ครั้งที่ 1  

5.2.2 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ท าทุก 5 ปี หรือมีเหตุอันจ าเป็น 
(1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ พิจารณาแก้ไขบทต่าง ๆ 

โดยอาจคงวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ เดิมไว้ หรือปรับเปลี่ยนตามความเหมาะสม 
(2) เจ้าหน้าที่ฯ จัดท ารายงานประวัติการปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะ

กรรมการฯ ซึ่งประกอบด้วยเลขเอกสาร เอกสารเรื่อง วันที่แก้ไข ครั้งที่แก้ไข วันที่เริ่มใช้ ทบทวนโดยคณะ
กรรมการฯ ทั้งนี้อนุมัติโดยอธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ  

5.3 การอนุมัติให้ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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5.3.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ เสนอวิธีด าเนินการ
มาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนต่ออธิการบดีเพ่ือลงนาม และให้มีผลภายหลังการอนุมัติ 180 
วัน นับตั้งแต่ลงนามอนุมัติ   

5.3.2 กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ เสนอขอแก้ไขบางส่วน
หรือบางบทของวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ ในระหว่าง 5 ปี (ปรับย่อย) ที่ใช้ SOP ตามความ
เหมาะสม ให้คณะกรรมการฯ พิจารณา โดยอธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ เป็นผู้อนุมัติใช้ 

5.3.3 กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ เสนอขอแก้ไขแบบฟอร์ม
ของวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ ให้คณะกรรมการฯ พิจารณา โดยประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ เป็นผู้อนุมัติใช้ 

5.4 การแจกจ่ายและการเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

5.4.1 เจ้าหน้าทีฯ่ มหาวิทยาลัยทักษิณ จัดพิมพ์วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ที่ได้รับการอนุมัติใช้  

5.4.2 เจ้าหน้าที่ฯ มหาวิทยาลัยทักษิณ แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ให้คณะกรรมการฯ พร้อมทั้งบันทึกหลักฐานการรับ  

5.4.3 เจ้าหน้าที่ฯ มหาวิทยาลัยทักษิณ ส่งวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ฉบับล่าสุด ให้แก่หน่วยงานต่าง ๆ และน าไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ขึ้น
ระบบสื่อสารของมหาวิทยาลัยทักษิณ และเก็บรวบรวมเอกสารหรือไฟล์อิเล็กททรอนิกส์ฉบับที่ผ่านมากลับมา
จัดเก็บที่ส านักงานฯ 

5.5 การจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
5.5.1 เจ้าหน้าที่ฯ มหาวิทยาลัยทักษิณ จัดเก็บต้นฉบับทุกฉบับที่ได้รับการอนุมัติไว้ที่ส านักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ เพ่ือสะดวกต่อการควบคุมดูแลเอกสาร 
5.5.2 เจ้าหน้าที่ฯ มหาวิทยาลัยทักษิณ จัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณทุกฉบับ ในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งมีการส ารองข้อมูลเก็บไว้ในที่
ปลอดภัย และสะดวกในการค้นหา อ้างอิง และเผยแพร่ 
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6. ภำคผนวก  
AF 01-01-R00_รายการวิธีด าเนินการมาตรฐานและรายการเอกสารประกอบ  

(List of Standard Operating Procedures and Supporting Documents) 
 

7. นิยำม 
 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  
(Standard Operating 
Procedures; SOPs) 

หมายถึง คู่มือการปฏิบัติงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร ก าหนดแนวทางการ
ปฏิบัติเป็นขั้นตอน มีรายละเอียดที่อ้างอิงได้ เพ่ือให้การด าเนินงานมีความ
สม่ าเสมอคงที ่ และได้มาตรฐานเดียวกัน 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยใน
คน มหำวิทยำลัยทักษิณ (Thaksin 
University Research Ethics 
Committee) 

หมายถึง คณะกรรมการซึ่งได้รับมอบหมายจากอธิการบดีให้ยกร่างและ
ปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ซึ่งเป็นกลุ่มบุคคลที่ท างานเป็นอิสระ (ในรูป
คณะกรรมการระดับมหาวิทยาลัย) ประกอบด้วยบุคลากรทางการแพทย์ 
นักวิทยาศาสตร์ และบุคคลอ่ืนที่ ไม่ ใช่บุคลากรทางการแพทย์หรือ
นักวิทยาศาสตร์มีหน้าที่สร้างความมั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และ
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครองและให้การ
รับประกันแก่สาธารณชนว่าอาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครองจริง
โดยอย่างน้อยควรท าหน้าที่พิจารณาทบทวนและ/หรือให้ความเห็นชอบ
โครงการวิจัย ความเหมาะสมของผู้วิจัย สถานที่ท าการวิจัย ตลอดจน
วิธีการ รวมทั้งเอกสารที่จะใช้ขอความยินยอมและบันทึกความยินยอมจาก
อาสาสมัคร 

 

 

 

 

 

 



 

 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs) 

 

TSUREC-SOP 
01/V02/00                                       

บทที่ 1: กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  
           Preparation of Standard Operating Procedures 

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
หน้ำ 8 ของ 105 หน้ำ 

 
 

 
 

 
 

 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552  
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550  
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ ฉบบัพ.ศ. 

2560  
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with  

human participants (2011) 
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ใบสรุปโครงสร้ำงคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่ 

 
22 เมษายน 2567 

 
อนุมัติโดย  

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

(รองศาสตราจารย์ ดร.ณฐพงศ์ จิตรนิรัตน์) 
ต าแหน่ง อธิการบดีมหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่อนุมัติ 

 
25 เมษายน 2567 
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สำรบัญ 

ล ำดับ เรื่อง หน้ำ 

1 วัตถุประสงค์ 11 
2 ขอบเขต 11 
3 ความรับผิดชอบ 11 
4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 12 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 13 

5.1 หลักจริยธรรม 13 
5.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 14 

5.3 คุณสมบัติของคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

14 

5.4 การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ และวาระการ
ปฏิบัติงาน 

15 

5.5 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 16 

5.6 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนและเจ้าหน้าที่
ส านักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

16 

5.7  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 19 

5.8  องค์ประชุม 20 

5.9  การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 20 

5.10  การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 21 

6 ภาคผนวก 21 
7 นิยาม 22 
8 เอกสารอ้างอิง 22 

 
 

 
 
 



 

 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs) 

 

TSUREC-SOP 
02/V02/00                                       

บทที่ 2 : โครงสร้ำงคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
            Constitution of the Research Ethics Committee 

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
หน้ำ 11 ของ 105 หน้ำ 

 
1. วัตถุประสงค์ เพ่ือเป็นแนวทางในการจัดตั้งและบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย
ทักษิณ และเพ่ือให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ มีประสิทธิภาพ เที่ยงตรง คล่องตัว และเป็นไปตามหลัก
จริยธรรมการวิจัยสากล 
 

2. ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย
ทักษิณ ประกอบด้วย 

2.1  หลักจริยธรรม 
2.2  องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
2.3  คุณสมบัติและหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ  
2.4  การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ และวาระการปฏิบัติงาน  
2.5  การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง การแต่งตั้งทดแทน  
2.6  การแต่งตั้งคณะกรรมการสมทบหรืออนุกรรมการ เพ่ือพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย

ทักษิณ 
2.7  การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ  
2.8  บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 

มหาวิทยาลัยทักษิณ 
2.9  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
2.10 องค์ประชุม 
2.11 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
2.12 การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 

 

3. ควำมรับผิดชอบ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณมีอ านาจหน้าที่ในการพิทักษ์ซึ่ง
สิทธิความปลอดภัย ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 3.1.1) และชุมชนที่เข้าร่วมโครงการวิจัย ภายใต้
ความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ มีสิทธิ์ถอนใบรับรอง และให้ข้อเสนอแนะในการยุติโครงการ แต่ไม่มีสิทธิ์ไปยุติ
โครงการวิจัยนั้น 
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4.  ขั้นตอนกำรปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 
1 หลักจริยธรรม คณะกรรมการฯ  
2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยทักษิณ 
คณะกรรมการฯ 

3 คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

คณะกรรมการฯ  

4 การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย
ทักษิณ และวาระการปฏิบัติงาน  

อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ 

5 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง การแต่งตั้งทดแทน  คณะกรรมการฯ  
6 การแต่งตั้งคณะกรรมการสมทบหรืออนุกรรมการเพ่ือพิจารณา

จริยธรรมการวิจัย  
อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ 

7 การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ คณะกรรมการฯ เสนอประธาน
คณะกรรมการฯ   

8 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ 

9 ส านักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ 
10 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
คณะกรรมการฯ 

11 องค์ประชุม คณะกรรมการฯ  
12 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยทักษิณ 
คณะกรรมการฯ  

13 การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย เจ้าหน้าทีฯ่ 
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5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 

5.1 หลักจริยธรรม 
5.1.1 ในการพิจารณาโครงการวิจัยและประเด็นทางจริยธรรม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยทักษิณ ตระหนักถึงความแตกต่างด้านระเบียบ ประเพณี และแนวทางการปฏิบัติด้านการวิจัยและการ
ปฏิบัติทางการแพทย์ในแต่ละท้องถิ่น 

5.1.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ต้องพยายามหาข้อมูลที่เกี่ยวข้อง
กับข้อก าหนดและสภาพของพ้ืนที่ต่าง ๆ ที่โครงการวิจัยเสนอจะลงไปศึกษาวิจัย 

5.1.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ จะต้องหาข้อมูลจากจริยธรรมและ
ผู้วิจัยในท้องถิ่น (ถ้ามี) ถึงผลกระทบของโครงการวิจัยที่อนุมัติ 

5.1.4 แนวทางในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ท าการศึกษาหรือทดลองในคน
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ จะยึดถือการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีที่บัญญัติใน: 

(1) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคน ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(2) แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์

การแพทย์สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ใน
มนุษย์ แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหว่างสถาบัน) พ.ศ. 2545 

(3) พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
(4) ข้อบังคับแพทยสภา ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 
(5) พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 
(6) ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถ่าย

เซลล์ต้นก าเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. 2552   
(7) หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 1964 และฉบับปรับปรุงล่าสุด 
(8) The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research 

Involving Human Subjects (CIOMS) ปี 2016 
(9) The Belmont Report 
(10) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related 

research with human participants (2011) 
(11) ICH Guidelines for Good Clinical Practice 2016  
(12) พระราชบัญญัติ คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 (Personal Data Protection 

Act B.E. 2562 (2019) ; PDPA)  
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หมำยเหตุ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ สามารถเลือกใช้หรือเพ่ิมเติมตามความ
เหมาะสม ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อกฎหมายของประเทศไทย และกฎระเบียบอ่ืน ๆ ในท้องถิ่น  

5.2 องค์ประกอบของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน  มหำวิทยำลัยทักษิณ 
5.2.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ  ประกอบด้วยกรรมการฯ       

อย่างน้อย 5 คน (ICH GCP 3.2.1) 
5.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ต้องมีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน 

ที่ไม่เกี่ยวข้องกับวิทยาศาสตร์สุขภาพหรือวิทยาศาสตร์การแพทย์  (Lay Person) และอย่างน้อย 1 คน เป็น
บุคคลภายนอกหรือประชาชนทั่วไปที่ไม่สังกัดมหาวิทยาลัยทักษิณ (Non - Affiliation) 

5.2.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ต้องมีพ้ืนฐานความรู้ที่หลากหลาย 
เพ่ือส่งเสริมให้การพิจารณาโครงการวิจัยมีความสมบูรณ์และเหมาะสม  

5.2.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ต้องประกอบด้วยบุคคลในสาขา
วิชาชีพ เช่น ทางด้านวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี วิทยาศาสตร์สุขภาพ มนุษย์ศาสตร์ สังคมศาสตร์ และวิชาชีพอ่ืน ๆ  

5.2.5 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ แต่ละคนอาจมีพ้ืนฐานข้างต้น
มากกว่า 1 ข้อ 

5.2.6 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ต้องประกอบด้วยทั้งเพศชายและ
เพศหญิง อัตราส่วนเหมาะสม (WHO 2011) 

5.2.7 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ควรประกอบด้วยหลายกลุ่มอายุ 
5.3 คุณสมบัติของคณะกรรมกำรและเจ้ำหน้ำที่ ส ำนักงำนมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในคน 

มหำวิทยำลัยทักษิณ 
  5.3.1 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ มหาวิทยาลัยทักษิณ ต้องผ่านกระบวนการคัดเลือกตาม

องค์ประกอบข้อ 5.2 คุณสมบัติข้อ 5.2.3-5.2.4 
5.3.2 การคัดเลือกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ พิจารณาจากความ

เชี่ยวชาญในแขนงต่าง ๆ มีความสนใจ มีความรู้ ความเชี่ยวชาญด้านวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี วิทยาศาสตร์สุขภาพ 
มนุษย์ศาสตร์และสังคมศาสตร์ ศาสตร์อ่ืน ๆ และ/หรือจริยธรรมการวิจัย รวมทั้งเต็มใจที่จะอุทิศเวลา ความรู้ 
ความสามารถในการท าหน้าที่ คณะกรรมการฯ ต้องผ่านการอบรมด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ ได้แก่  

1) Human Subject Protection 
2) Good Research Practice / Good Clinical Practice: GCP  
3) SOP และ/หรือ IRB/REC basic training  
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การอบรมด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ต้องไม่น้อยกว่า 1 ครั้ง ในรอบ 2 ปี (AF 02-01-

R00_แบบฟอร์มแฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethics Committee Curriculum Vitae 
Form) และ AF 02-02-R00_แบบบันทึกการฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethics Committee 
Training Form)) 

5.3.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ต้องลงนามข้อตกลงเรื่องการ
รักษาความลับที่เกี่ยวกับการพิจารณาของที่ประชุม ตั้งแต่เริ่มรับหน้าที่ ทั้งนี้ข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับจะช่วย
ปกป้อง คุ้มครองความลับและความเป็นส่วนตัวของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง (AF 02-03-R00_ค ารับรองในการรักษา
ข้อมูลความลับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Confidentiality Agreement of Ethics Committee))   

5.4 กำรแต่งตั้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยทักษิณ และวำระกำรปฏิบัติงำน  
การแต่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยทักษิณและวาระการปฏิบัติงาน ทั้ง

คณะกรรมการฯ (Full Board Commitee) คณะกรรมการสมทบหรืออนุกรรมการ และที่ปรึกษาอิสระ ด าเนินการ
ดังนี้ 

5.4.1 การแต่งตั้งประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วย
เลขานุการฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ โดยประธานคณะกรรมการฯ ผ่านมติ
จากคณะกรรมการฯ จะเสนอรายชื่อให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ ประกาศแต่งตั้ง และคณะกรรมการฯ (Full 
Board Commitee) คณะกรรมการสมทบหรืออนุกรรมการ และที่ปรึกษาอิสระ โดยคณะกรรมการฯ เต็มใจที่จะ
เปิดเผยชื่อ อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ ต้องลงนามในข้อตกลง เรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับการ
พิจารณาข้อเสนอโครงการวิจัยในที่ประชุมข้อมูล เกี่ยวกับอาสาสมัคร และเรื่องอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

5.4.2 วาระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ได้แก่ คณะกรรมการฯ (Full 
Board Commitee) คณะกรรมการสมทบหรืออนุกรรมการ และที่ปรึกษาอิสระ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 3 ปี 
กรรมการฯ ที่พ้นต าแหน่งตามวาระ มีสิทธิ์ที่จะได้รับการแต่งตั้งได้อีก ต้องท าการพิจารณาไม่น้อยกว่า 1 เดือน ก่อนครบ
วาระโดยคณะกรรมการฯ 

5.4.3 ประธานหรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ (Full 
Board Commitee) เลือกที่ปรึกษาอิสระที่ เชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะที่ เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยจากรายชื่อ
คณะกรรมการสมทบหรืออนุกรรมการหรือบัญชีรายชื่อที่ท าไว้เพ่ือส่งโครงการวิจัยให้พิจารณาเสนอความเห็น 
(Opinion)  

5.4.4 คุณสมบัติของที่ปรึกษาอิสระ อาจเป็นผู้แทนของชุมชนหรือผู้ป่วยหรือเป็นผู้เชี่ยวชาญด้าน
การแพทย์ สถิติ สังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา โดยมีเงื่อนไขการปฏิบัติหน้าที่ที่ชัดเจน ที่ปรึกษาอิสระ
ต้องลงนามในข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับการพิจารณาข้อเสนอโครงการวิจัยในที่ประชุม ข้อมูล
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เกี่ยวกับอาสาสมัครและเรื่องอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง (AF 02-04-R00_เอกสารการรักษาความลับส าหรับที่ปรึกษาอิสระ 
(Confidentiality Agreement for Independent Consultant))  

5.4.5 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ (Full Board Commitee) อาจ
เสนอให้ขอค าปรึกษาจากที่ปรึกษาอิสระ เพ่ือขอความคิดเห็นหรือขอค าแนะน าในประเด็นจริยธรรมต่อโครงการวิจัย 

5.5 กำรลำออก กำรพ้นจำกต ำแหน่ง และกำรแต่งตั้งทดแทน 
5.5.1 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ฯ ที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน ต้องยื่น

หนังสือขอลาออกต่ออธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ และได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ กรณีประธาน
คณะกรรมการฯ ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงานต้องยื่นหนังสือขอลาออกต่ออธิการบดี 
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

5.5.2 การพ้นต าแหน่งของคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ฯ นอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติหน้าที่ 
จะกระท าได้ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี้  

(1) ตาย 
(2) ลาออก 
(3) ต้องพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระท าโดยประมาท หรือ

ความผิดลหุโทษ 
(4) เป็นบุคคลล้มละลาย 
(5) เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
(6) มีเหตุบกพร่องอย่างมากต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรงและ

กรรมการกึ่งหนึ่งเห็นสมควรให้ออกจากต าแหน่ง 
5.5.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ จะเสนอชื่อผู้ที่มีคุณสมบัติ

ตามข้อ 5.3 ข้างต้น เพื่อให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยทักษิณ พิจารณาแต่งตั้งทดแทนฯ ที่ออกไปไม่ว่าด้วยเหตุใด 
เพ่ือให้คณะกรรมการฯ มีองค์ประกอบครบถ้วนตามข้อ 5.2 

5.5.4 กรณีเจ้าหน้าที่ฯ มหาวิทยาลัยทักษิณ ขาดคุณสมบัติ ตามข้อ 5.5.2 จะด าเนินการจัดหา
ทดแทนเพื่อปฏิบัติหน้าที่โดยมหาวิทยาลัย 

5.6 บทบำทและควำมรับผิดชอบของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
มำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยทักษิณ 

ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ คณะกรรมการฯ และ
เจ้าหน้าที่ฯ มหาวิทยาลัยทักษิณ ต้องเต็มใจที่จะเปิดเผยรายชื่อและนามสกุลเป็นลายลักษณ์อักษร ในโครงการวิจัย
ที่พิจารณาและ/หรือการมีส่วนได้ส่วนเสียในการด าเนินการหรือมีการร้องขอ ตัดสินว่าในกรณีที่อาจมีการขัดแย้ง
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ทางผลประโยชน์จะสามารถร่วมในการให้ค าแนะน าและตัดสินในโครงการวิจัย ซึ่งบทบาท หน้าที่รับผิดชอบต่อการ
ท าหน้าที่ของคณะกรรมการฯ ดังต่อไปนี้ 

5.6.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่ดังนี้ 
(1) เป็นประธานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ  
(2) ด าเนินการประชุมพิจารณาโครงการวิจัย สรุปหลังการอภิปรายโครงการวิจัยเสร็จสิ้น และ

สรุปหลังการอภิปรายเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครในการวิจัย และใบยินยอมเสร็จสิ้น 
(3) สรุปผลการลงมติเมื่อสิ้นสุดการอภิปรายโครงการวิจัยและเอกสารข้อมูลฯ กับเอกสารใบ

ยินยอม 
(4) ประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง 

5.6.2 รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่ดังนี้ 
(1) เป็นประธานที่ประชุมในกรณีที่ประธานคณะกรรมการฯติดภารกิจอ่ืน ไม่สามารถมา

ประชุมได้ 
(2) ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมาย 

5.6.3 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่ดังนี้ 
(1) รับผิดชอบด้านการบริหารจัดการการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปด้วยความ

เรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(2) พิจารณาชื่อกรรมการฯ เป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัย และส่งให้กรรมการฯ พิจารณา

โครงการวิจัย 
(3) จัดวาระประชุมคณะกรรมการฯ 
(4) เตรียมเอกสาร/ตรวจเอกสารประกอบการประชุม 
(5) ดูแลการด าเนินงานในส านักงานคณะกรรมการฯ ให้มีประสิทธิภาพ 
(6) ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมาย 

5.6.4 ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่ดังนี้
ช่วยเหลือ หรือปฏิบัติหน้าที่แทนเลขานุการฯ  

5.6.5 กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ (Full Board Committee) มีหน้าที่
ดังนี้ 

(1) เข้าร่วมประชุม 
(2) พิจารณา ทบทวน โครงการวิจัยที่เสนอเข้ารับการพิจารณารับรองในครั้งแรก (Initial Review) 

และการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 
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(3) พิจารณา ทบทวน และติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง รวมทั้งเสนอแนะ

มาตรการที่เหมาะสม เพ่ือให้ความช่วยเหลือแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย และมาตรการการป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์เดิม
ซ้ าอีกแก่ผู้วิจัย   

(4) ทบทวนรายงานความก้าวหน้าและการวิจัยที่ด าเนินอยู่ตามความเหมาะสม 
(5) ประเมินรายงานการแจ้งปิดโครงการวิจัย เมื่อเสร็จสิ้นกระบวนการที่ต้องด าเนินกับผู้เข้าร่วม

วิจัยทุกคน 
(6) เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย และรายงานการประชุมของคณะกรรมการฯ 

เป็นความลับ 

(7) แจ้งการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (ถ้ามี) 
(8) ร่วมในกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัยในคน  
(9) เสนอชื่อแต่งตั้งคณะกรรมการสมทบหรืออนุกรรมการและ/หรือที่ปรึกษาอิสระ 
(10) ปฏิบัติงานอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินงานตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน  

5.6.6 คณะกรรมการสมทบหรืออนุกรรมการเพ่ือพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย
ทักษิณ มีหน้าที่ดังนี้ 

(1) พิจารณา ทบทวน โครงการวิจัยที่เสนอเข้ารับการพิจารณารับรองในครั้งแรก (Initial Review) 
และการปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย (Protocol Amendment) 

(2) พิจารณา ทบทวน และติดตาม รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง รวมทั้งเสนอแนะ
มาตรการ ที่เหมาะสม เพ่ือให้ความช่วยเหลือแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย และมาตรการการป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์เดิม
ซ้ าอีกแก่ผู้วิจัย โครงการวิจัยตามข้อ 5.8.6 (1)  

(3) ทบทวนรายงานความก้าวหน้าและการวิจัยที่ด าเนินอยู่ตามความเหมาะสม โครงการวิจัยตาม
ข้อ 5.8.6 (1) 

(4) ประเมินรายงานการแจ้งปิดโครงการวิจัย เมื่อเสร็จสิ้นกระบวนการที่ต้องด าเนินการกับ
ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคน โครงการวิจัยตามข้อ 5.8.6 (1) 

(5) แจ้งการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (ถ้ามี) 
(6) เข้าร่วมประชุม ตามข้อ 5.10 (6) 
(7) เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย และรายงานการประชุมของคณะอนุกรรมการฯ 

เป็นความลับ 
(8) ร่วมในกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัยในคน  
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(9) ปฏิบัติงานอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินงานตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน  

5.6.7 ที่ปรึกษาอิสระ (Independent consultant) มีหน้าที่ให้ค าปรึกษาในประเด็นต่าง ๆ ตามที่
คณะกรรมการฯ ร้องขอ ที่ปรึกษาอิสระต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับ 

5.6.8 เจ้าหน้าที่ฯ ต้องลงนามรักษาความลับ (AF 02-05-R00_เอกสารการรักษาความลับส าหรับ
เจ้าหน้าทีฯ่ (Confidentiality Agreement for Administrative Staff)) (ภาคผนวกที่ 2) มีหน้าที่ 

(1) ตรวจรับเอกสารโครงการวิจัย ให้ข้อมูลกับผู้มาติดต่อ 
(2) ช่วยเหลือคณะกรรมการฯ บริหารส านักงานคณะกรรมฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

ในด้านการบริหารจัดการการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตาม
วิธีด าเนินการมาตรฐานฯ  

(3) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืน ๆ ตามสัญญาการจ้างงาน 

5.7  ส ำนักงำนมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยทักษิณ 
5.7.1 ส านักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีเจ้าหน้าที่ฯ ประจ า

ส านักงานฯ จ านวนเหมาะสม (ไม่น้อยกว่า 1 คน/200 โครงการ/ปี)  
5.7.2 ส านักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีส านักงานที่เป็นสัดส่วน มี

อุปกรณ์ส านักงานที่จ าเป็นส าหรับการด าเนินงานของส านักงาน 
5.7.3  เจ้าหน้าที่ฯ มีหน้าที่ดังต่อไปนี้  

(1) จัดระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบค้นโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
(2) เตรียม เก็บรักษา แจกจ่ายเอกสารโครงการวิจัยให้แก่คณะกรรมการฯ เพ่ือการปฏิบัติงาน 
(3) จัดประชุมคณะกรรมการฯ อย่างสม่ าเสมอ 
(4) เตรียมและเก็บรักษาวาระการประชุมและรายงานการประชุม 
(5) เก็บรักษาระบบเอกสาร และเอกสารส าคัญของคณะกรรมการฯ 
(6) ติดต่อคณะกรรมการฯ และผู้เสนอโครงการวิจัย 
(7) จัดให้มีการอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนแก่เจ้าหน้าที่ฯ คณะกรรมการฯ และ 

นักวิจัย เพ่ือให้มีความรู้เพียงพอต่อการพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย อย่างสม่ าเสมอและต่อเนื่อง 
(8) จัดให้มีการเตรียม พิจารณา ทบทวน และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานและหลักเกณฑ์ 
(9)  ให้การสนับสนุนที่จ าเป็นแก่กิจกรรมของคณะกรรมการฯ 
(10) ให้ข้อมูลใหม่ ๆ ในประเด็นที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องแก่

คณะกรรมการฯ 
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(11) เจ้าหน้าที่ฯ ได้รับการอบรมเพ่ือเพ่ิมพูนความสามารถในการด าเนินงานทางด้านจริยธรรม

การวิจัยในคน 
(12) จัดท าสรุปผลการด าเนินงานประจ าปี เพ่ือเสนอต่ออธิการบดี 
 

5.8 องค์ประชุม 
องค์ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ต้องประกอบด้วย

คณะกรรมการฯ ไม่ต่ ากว่ากึ่งหนึ่ง โดยม ี
(1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ อย่างน้อย 1 คน ซ่ึงต้องไม่ใช่

ผู้ที่สังกัดมหาวิทยาลัยทักษิณ (Non - Affiliation) 
(2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ อย่างน้อย 1 คน ผู้ที่ไม่

เกี่ยวข้องกับงานด้านการแพทย์ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์  (Lay Person) (ICH GCP 3.2.1) เช่น            
นักสังคมศาสตร์ นักกฎหมาย และนักสถิติ คณะกรรมการฯ คนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติดังกล่าวทั้งข้อ 5.10 (1) 
และ (2) ได ้

(3) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้ 
หรือประสบการณ์ในวิชาชีพ เช่น แพทย์ พยาบาล เภสัชกร เทคนิคการแพทย์ การแพทย์แผนไทย สาธารณสุขและ
นักสังคมสงเคราะห์ ตามความเหมาะสม  

(4) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ที่มีความรู้และประสบการณ์
ในการวิจัยอย่างน้อย 1 คน 

(5) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ที่เป็นนักกฎหมาย หรือมี
ความรู้ทางกฎหมายอย่างน้อย 1 คน  

(6) การจัดองค์ประชุมให้ครบตามข้างต้นหากไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ ที่มีความเชี่ยวชาญตรงกับสาขาของโครงการวิจัยหรือคณะกรรมการฯ ที่สามารถเข้า 
ประชุมมีจ านวนไม่ครบองค์ประกอบ ให้คัดเลือกรายชื่อจากคณะอนุกรรมการฯ เข้าร่วมประชุม 

5.9 กำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยทักษิณ 
      การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ใช้ฉันทมติ 

(Consensus) ยกเว้นกรณีที่มีความเห็นไม่เป็นเอกฉันท์ ให้ ใช้วิธีการลงคะแนน (Voting) (AF 02-06-R00_
แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน (Voting Form)) กรณีที่มีผลการลงคะแนนเท่ากันให้ประธานฯ เป็นผู้ตัดสิน  
โดยบันทึกในการรายงานการประชุม 

5.10 กำรส่งผลกำรพิจำรณำให้ผู้วิจัย 
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ส านักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ แจ้งผลการพิจารณาพร้อมกับ

โครงการวิจัยและเอกสารต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องที่ได้รับผลการพิจารณาและข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจัย
ภายใน 3 วันท าการ หลังจากโครงการวิจัยนั้นได้รับการเห็นชอบแล้ว  

 
6. ภำคผนวก  
AF 02-01-R00_แบบฟอร์มแฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

(Ethics Committee Curriculum Vitae Form) 
AF 02-02-R00_แบบบันทึกการฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

(Ethics Committee Training Form) 
AF 02-03-R00_ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

(Confidentiality Agreement of Ethics Committee) 
AF 02-04-R00_เอกสารการรักษาความลับส าหรับที่ปรึกษาอิสระ  

(Confidentiality Agreement for Independent Consultant) 
AF 02-05-R00_เอกสารการรักษาความลับส าหรับเจ้าหน้าที่ฯ 

(Confidentiality Agreement for Administrative Staff) 
AF 02-06-R00_แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน  

(Voting Form) 
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7.  นิยำม 
 

กรรมกำรสมทบหรือ
อนุกรรมกำร   
(Alternate Member) 

กรรมการหรืออนุกรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งโดยอธิการบดีมหาวิทยาลัยทักษิณ มี
ความรู้  มี ความเชี่ ยวชาญเฉพาะด้ าน เช่น ด้ านวิทยาศาสตร์  เทคโนโลยี 
วิทยาศาสตร์สุขภาพ มนุษย์ศาสตร์และสังคมศาสตร์ ศาสตร์อ่ืน ๆ มีอ านาจหน้าที่
ในการร่วมพิจารณาโครงการวิจัย กรณีที่ ได้รับมอบหมายจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

ที่ปรึกษำอิสระ  
(Consultant) 

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะที่มีรายชื่อในคณะที่ปรึกษาของคณะกรรมการฯ ซึ่งพิจารณา
วิเคราะห์โครงการวิจัย และให้ความเห็นโดยไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัยหรือ
สถาบัน 

กำรรักษำควำมลับ  
(Confidentiality) 

การป้องกันไม่ให้มีการเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย ผลิตภัณฑ์ของผู้ให้ทุน
วิจัย หรือ ข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครให้แก่บุคคลอ่ืนโดยไม่ได้รับอนุญาต 

ผลประโยชน์ทับซ้อน   
(Conflict of Interest) 

ภาวะที่บุคคลมีผลประโยชน์หรือความต้องการทั้งในทางอาชีพหรือเรื่องส่วนตัว  
ซ่ึงอาจท าให้เกิดอคติในการท าหน้าที่ของกรรมการฯ อย่างยุติธรรม 

 

 

8.  เอกสำรอ้ำงอิง 
(1) ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์แห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ ฉบับ พ.ศ. 

2560 
(4) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with 

human participants (2011) 
(5) พระราชบัญญัติ คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 (Personal Data Protection Act B.E. 2562 (2019); 

PDPA) 
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ใบสรุปกำรบริหำรจัดกำรโครงกำรวิจัยเพ่ือพิจำรณำครั้งแรก 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
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................................................ 
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1. วัตถุประสงค์ เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยใน
คน มหาวิทยาลัยทักษิณ ในการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพ่ือให้คณะกรรมการฯ พิจารณา 
 

2. ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมงานดังต่อไปนี้ 
2.1 โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submitted Protocols for Initial Review) 
2.2 โครงการวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ (Protocols for Full Board Review) 
2.3 โครงการวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบเร็ว (Protocols for Expedited Review) 
2.4 โครงการวิจัยทีข่อการพิจารณาแบบยกเว้นการติดตามความก้าวหน้า (Protocols for Exemption) 
2.5 โครงการวิจัยที ่ส ่ง เข้ามาใหม่ ภายหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมกา ร

จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ (Resubmitted Protocols after Correction) 
 

3. ควำมรับผิดชอบ 
ขั้นตอนต่าง ๆ ของการบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา เป็นความรับผิดชอบของคณะกรรมการ

และเจ้าหน้าทีฯ่ โดยแบ่งความรับผิดชอบดังนี้ 
3.1 เจ้าหน้าที่ฯ รับเอกสารโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก ตรวจสอบความครบถ้วน และบันทึกใน

ฐานข้อมูล 
3.2 ผู้ที่ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มอบหมาย (รองประธาน

คณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ) คัดเลือกโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรกว่าจะพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณาแบบเต็มรูปแบบ (Full Board Review) หรือพิจารณาแบบเร็ว (Expedited 
Review) หรือการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption)  

3.3 เจ้าหน้าทีฯ่ ระบุรายละเอียดเพ่ือจัดส่งโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา  
3.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ พิจารณาโครงการวิจัย  
3.5 เจ้าหน้าทีฯ่ แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
3.6 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ฯ บริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ภายหลังการ

พิจารณา 
3.7 เจ้าหน้าทีฯ่ จัดเก็บโครงการวิจัยและเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้อง และบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล 
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4. ขั้นตอนกำรปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

 

5. หลักกำรปฏิบัติ 
5.1 กำรรับเอกสำรโครงกำรวิจัยเพื่อพิจำรณำครั้งแรก  

การรับเอกสารโครงการวิจัย โดยเจ้าหน้าทีฯ่ มีรายละเอียดดังนี้ 
5.1.1 ก าหนดเวลาการรับโครงการวิจัย 

ผู้วิจัยหลักหรือหัวหน้าโครงการวิจัยต้องส่งโครงการวิจัยและยืนยันการยื่นเอกสารผ่าน
ระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ และผู้วิจัยจะได้รับรหัสโครงการหลังจาก
ส่งผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 

5.1.2 ผู้ที่ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มอบหมาย (รอง
ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ) ด าเนินการดังนี้ 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 
1  การรับเอกสารโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก และตรวจสอบ

ความครบถ้วน และบันทึกในฐานข้อมูล 
เจ้าหน้าทีฯ่ 

2 การคัดเลือกโครงการวิจัยและการจัดการกรณีการขัดแย้งทาง
ผลประโยชน์เพ่ือพิจารณาครั้งแรก  

ผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ
มอบหมาย (รองประธานคณะ
กรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วย
เลขานุการฯ) ก าหนดรูปแบบ
พิจารณาทบทวน 

3 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย เจ้าหน้าทีฯ่ 
4 การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

1. การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการฯ (Full Board Review) 
2. การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว 
(Expedited Review) 
3.การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้น (Exemption) 

กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้
พิจารณาทบทวนและจัดการ
เจ้าหน้าทีฯ่ ส่ง-รบัเอกสาร 

5 การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 
(Resubmitted Protocols after Correction) 

กรรมการฯ ผู้ทบทวนครั้งแรก 
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     (1) ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย (AF 03-01-R01_แบบตรวจสอบความ

ครบถ้วนของโครงการวิจัย (Document Checklist of Protocol)) ที่ส่งเข้ามาผ่านระบบยื่นมาตรฐาน
จริยธรรมฯ โดยเจ้าหน้าทีฯ่ 

     (2) ตรวจสอบและพิจารณาตามเอกสาร AF 03-02-R00_แบบยื่นโครงการวิจัย (Protocol 
Submission Form) ในกรณีเอกสารไม่ครบถ้วนแจ้งขอเอกสารเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยจนกว่าจะครบถ้วน เพ่ือ
น าเข้าพิจารณาครั้งแรกต่อไป  

     (3) คัดกรองการจ าแนกประเภทของโครงการวิจัยเบื้องต้น ว่าเป็นโครงการวิจัยที่จะเข้ารับ
การพิจารณาทบทวนตามประเภท ดังนี้ การทบทวนแบบเต็มรูปแบบ (Full Board Review) หรือการทบทวน
แบบเร็ว (Expedited Review) หรือเป็นการทบทวนแบบยกเว้น (Exemption)  

5.1.3 ข้อก าหนดเอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง ดังนี้ 
    (1) กรอกข้อมูลแบบยื่นโครงการวิจัยผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ (AF 03-02-R00_

แบบยื่นโครงการวิจัย (Protocol Submission Form))  
    (2) สรุปโครงการเพ่ือการพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัยในคน (Protocol Synopsis for 

Ethical Review) ฉบับภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ (AF 03-03-R00_สรุปโครงการเพ่ือการพิจารณาทาง
จริยธรรมการวิจัยในคน (Protocol Synopsis for Ethical Review)) 

    (3) เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจัย  ฉบับภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษ และภาษาที่ใช้กับกลุ่มอาสาสมัคร (AF 03-04-R00_เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย (Information Sheet for Research Participant)) 

    (4) เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ฉบับภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 
และภาษาที่ใช้กับกลุ่มอาสาสมัคร ดังนี้ 

- อาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมมีอายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไป และ/หรืออาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมมีอายุ 15 
ปีขึ้นไปส าหรับโครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาในรูปแบบยกเว้น (Exemption) หรือ พิจารณาในรูปแบบเร็ว 
(Expedited Review) ใช้แบบฟอร์มเอกสาร  AF 03-05-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย (Informed Consent Form) 

- อาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมมีอายุน้อยกว่า 15 ปี และ/หรืออาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมอายุไม่เกิน 
18 ปีส าหรับโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาในรูปแบบเต็ม (Full Board Review) ใช้แบบฟอร์มเอกสาร 
AF 03-06-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
(Informed Consent Form for Legal Guardian/Parent) 
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- อาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมมีอายุ 7-12 ปี ใช้แบบฟอร์มเอกสาร AF 03-07-R00_เอกสารชี้แจง

และแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี (Participant Information Sheet and 
Assent Form for Children Ages 7-12 years) 

- ความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ ใช้แบบฟอร์มเอกสาร AF 03-
15-R00_หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 

    (5) แบบเก็บข้อมูล/แบบบันทึกข้อมูล/แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์ ฉบับภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษ และภาษาที่ใช้กับกลุ่มอาสาสมัคร (ถ้ามี) 

    (6) เอกสารรับรองการผ่านการอบรมด้านจริยธรรมในคน (Human Research Ethics) 
ของผู้วิจัย (ผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วมทุกคน) ซี่งใบรับรองต้องสอดคล้องกับประเภทของโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับ
พิจารณา ทั้งนี้ใบรับรองต้องมีระยะเวลาที่ครอบคลุมตามระยะของการด าเนินการวิจัยกับกลุ่มอาสาสมัคร/
ผู้เข้าร่วม หรือสิ้นสุดโครงการ   (ลงลายมือชื่อก ากับ ระบุวันที่)  

    (7) ส าหรับนิสิตระดับบัณฑิตศึกษา แนบเอกสารผ่านการสอบหัวข้อวิทยานิพนธ์  กรณีที่มี
การเปลี่ยนโครงการวิจัยให้แนบเอกสารเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

    (8) เอกสารนิสิตระดับปริญญาตรี แนบเอกสารผ่านการสอบโครงการวิจัยหรือผ่านการ
กลั่นกรองจากต้นสังกัด (แบบฟอร์มตามหน่วยต้นสังกัด)  

    (9) ประวัติผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วมทุกท่าน (ลงลายมือชื่อก ากับ และระบุวันที่) 
    (10) เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

 

5.1.4 เจ้าหน้าที่ ฯ ส่ งโครงการวิจัยที่ส่ ง เข้ามาเ พ่ือพิจารณาครั้ งแรก ให้ ผู้ที่ประธาน 
คณะกรรมการฯ มอบหมาย (รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ) ด าเนินการคัดเลือก
กรรมการฯ ผู้ทบทวน ผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 

5.2 กำรคัดเลือกโครงกำรวิจัยเพื่อพิจำรณำ และกำรจัดกำรกรณีกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ครั้ง
แรก 

การคัดเลือกโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก โดยผู้ที่ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ มอบหมาย (รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ) มีหลักการ
คัดเลือกดังนี้ 

5.2.1 โครงการวิจัยแบบเต็มรูปแบบ (Full Board Review) 
โครงการวิจัยแบบเต็มรูปแบบ หรือโครงการวิจัยแบบเต็มคณะ (Full Committee Review หรือ 

Convened Meeting) เป็นโครงการวิจัยที่ด าเนินการในการเก็บรวบรวมข้อมูลจากกลุ่มตัวอย่างหรือ
อาสาสมัคร หรือผู้เข้าร่วม และมีความเสี่ยงมากกว่าระดับความเสี่ยงต่ า/ความเสี่ยงน้อย (Not Greater Than 
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Minimal Risk or Negligible Risks/ Minimal Risks) และ/หรือความเสี่ยงมากกว่าในชีวิตประจ าวัน 
(Greater Than Minimal Risk) และ/หรือเกี่ยวข้องกับกลุ่มเปราะบาง เช่น 

     (1) การวิจัยที่มีการด าเนินการทดลองที่มีความเสี่ยงมากกว่าในชีวิตประจ าวันในกลุ่ม
เปราะบาง เช่น เด็ก (อายุต่ ากว่า 18 ปีบริบูรณ์) ผู้สูงอายุ หญิงตั้งครรภ์ ผู้พิการ ผู้ป่วย ชนชายขอบ นักโทษ 
เพศทางเลือก ผู้ประกอบอาชีพผิดกฎหมาย เป็นต้น 

     (2) การวิจัยเป็นประเด็นอ่อนไหวอันอาจน ามาสู่ความขัดแย้งในสังคม ความแตกแยก หรือ
อ่ืน ๆ ทีอ่าจส่งผลกระทบในเชิงลบต่อสังคม 

     (3) การวิจัยที่อาจน ามาสู่การถูกจับกุมของผู้เข้าร่วมวิจัย หรือได้รับการลงโทษทางอาญา 
และ/หรือวินัยของผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น การคอรัปชั่นของข้าราชการ เป็นต้น 

     (4) การวิจัยในประเด็นที่เสี่ยงต่อการถูกท าร้ายร่างกาย หรือถูกฆาตกรรม  
     (5) การวิจัยในประเด็นที่เสี่ยงต่อการเกิดปัญหาสุขภาพ (เช่น อาการแพ้ หรืออาการ

ข้างเคียงจากกิจกรรมการทดลอง เป็นต้น) สุขภาพจิต (เช่น วิตกกังวล ซึมเศร้า เป็นต้น) หรือที่มีความเสี่ยง
มากกว่าในชีวิตประจ าวัน 

5.2.2 โครงการวิจัยแบบเร่งรัด/เร็ว (Expedited Review) 
โครงการวิจัยแบบเร่งรัด หรือโครงการวิจัยแบบเร็ว เป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินระดับ

ความเสี่ยงต่ า/ความเสี่ยงน้อยหรือไม่เกินอันตรายขั้นต่ า (Not Greater Than Minimal Risk or Negligible 
Risks)/ Minimal Risks/Minimal Harm) ที่มีความเสี่ยงไม่เกินกว่าในชีวิตประจ าวันต่อกลุ่มตัวอย่างหรือ
อาสาสมัคร หรือผู้เข้าร่วม และชุมชน งานวิจัยที่เข้าข่ายแบบเร่งรัด เช่น 

     (1) งานวิจัยที่มีการด าเนินการวิจัยโดยการสัมภาษณ์เชิงลึก และ/หรือการสนทนากลุ่ม 
และ/หรือการตอบแบบสอบถาม ซึ่งอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงที่ละเมิดต่อความเป็นส่วนตัว และอาจเปิดเผย
ความลับของกลุ่มตัวอย่างหรืออาสาสมัคร หรือผู้เข้าร่วม และชุมชน แม้ว่าผู้วิจัยจะมีมาตรการและวิธีป้องกัน
อย่างเหมาะสมแล้วก็ตาม  

     (2) งานวิจัยที่มีการด าเนินการโดยวิธีทางประวัติศาสตร์บอกเล่าเรื่อง (Oral History) ซึ่ง
เกี่ยวข้องกับบุคคลทั้งในอดีตและปัจจุบัน ที่อาจส่งผลกระทบต่อตัวบุคคล การเมือง การปกครอง เศรษฐกิจ
หรือความสงบเรียบร้อยภายในชาติ 

     (3) งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการสัมภาษณ์ปราชญ์ชาวบ้านหรือผู้มีความรู้ความเชี่ยวชาญใน
เรื่องพ้ืนถิ่นที่เป็นสิ่งล้ าค่าทางภูมิปัญญา (เพ่ือเป็นการปกป้องลิขสิทธิ์ทางปัญญา ควรต้องมีการลงนามยินยอม
เปิดเผยตัวบุคคล ทั้งนี้ข้ึนอยู่กับความยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัย) 
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     (4) งานวิจัยที่ด าเนินการโดยใช้ข้อมูลจากบันทึกส่วนตัวของบุคคลหรือกลุ่มบุคคลที่

สามารถเข้าถึงตัวบุคคลหรือกลุ่มคนจากข้อมูลนั้น ๆ ทั้งที่ไม่เคยเผยแพร่มาก่อนหรือเผยแพร่ต่อสาธารณะชน
แล้วก็ตาม (เช่น เฟสบุ๊ค อินสตาแกรม โซเซียลมีเดียประเภทอ่ืน ๆ สมุดบันทึก) โดยมีเนื้อหาของข้อมูลนั้น
เกี่ยวข้องกับการวิพากษ์/วิจารณ์หรือแสดงความคิดเห็นต่อบุคคล หน่วยงานหรือสถาบัน 

     (5) งานวิจัยด้านศิลปะหรือศิลปะการแสดงทุกแขนงที่เนื้อหาสาระของเรื่องที่น ามาจัด
แสดงเป็นเรื่องเกี่ยวกับบุคคลที่เสี่ยงต่อการละเมิดศีลธรรม หรือเป็นการปลุกระดมในสิ่งที่คนในสังคมไม่พึง
ประสงค ์

     (6) งานวิจัยที่เป็นการศึกษาเปรียบเทียบเกี่ยวกับรสนิยมและ/หรือวิถีด าเนินชีวิตที่อาจ
ส่งผลกระทบต่อร่างกายหรือจิตใจของผู้เข้าร่วมวิจัย 

     (7) งานวิจัยที่เกี่ยวกับภาษาศาสตร์ในกลุ่มบุคคลทั่วไปที่มิใช่กลุ่มเปราะบาง เช่น การออก
เสียง หรือการใช้อุปกรณ์ในการทดลองเก่ียวกับการรับรู้เสียงในภาษา เป็นต้น 

5.2.3 โครงการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption) 
โครงการวิจัยแบบยกเว้น เป็นโครงการวิจัยที่มีการด าเนินการวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับกลุ่ม

ตัวอย่างหรืออาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมวิจัย ซึ่งไม่มีโอกาสที่จะเกิดความเสี่ยงหรืออันตรายต่อกลุ่มตัวอย่าง
หรืออาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมวิจัย การด าเนินงานวิจัยประเภทดังกล่าวเข้าข่ายแบบยกเว้น เช่น 

     (1) โครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยใช้ข้อมูลทุติยภูมิ เช่น ฐานข้อมูล เวชระเบียน สื่อ
สาธารณะ เป็นต้น ซ่ึงข้อมูลดังกล่าวไม่สามารถระบุถึงตัวบุคคล กลุ่มคน หน่วยงานหรือสถาบัน ทั้งทางตรงหรือ
ทางอ้อม 

     (2) โครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยการสังเกตพฤติกรรมภาพรวม ในชุมชนหรือในสังคมเป็น
การทั่วไป โดยวิธีการเก็บข้อมูลนั้นไม่สามารถระบุตัวบุคคล หน่วยงานหรือสถาบันได้ ไม่ว่าทางตรงหรือ
ทางอ้อม 

     (3) โครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยการศึกษา รวบรวม ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ 
(Systematic Review) หรือการวิเคราะห์อภิมาน (Meta-Analysis) จากเอกสาร บทความ และงานวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับคน ซึ่งข้อมูลดังกล่าวไม่สามารถระบุถึงตัวบุคคล กลุ่มคน หน่วยงานหรือสถาบัน ทั้งทางตรงหรือ
ทางอ้อม 

     (4) โครงการวิจัยที่นอกเหนือจาก 5.2.1 และ 5.2.2 
5.2.4 การจัดการกรณีการขัดแย้งทางผลประโยขน์ 
     (1) ผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย (รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ) ต้องไมเ่ปิดเผยข้อมูลและเก็บรักษาความลับโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
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     (2) ผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย (รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ) ต้องไม่มีการท างาน/การบริการในลักษณะเป็นการเอ้ือประโยชน์หรือมีส่วนร่วมกับผู้อ่ืนท า
ให้เกิดเสียหายหรือเสียประโยชน์ เช่น เป็นนักวิจัย/ผู้ร่วมวิจัย อาจารย์ที่ปรึกษา/ที่ปรึกษาร่วม ประธานสอบ/
กรรมการสอบ/ผู้ทรงคุณวุฒิตรวจสอบเครื่องมือ ผู้ให้/ผู้พิจารณาทุน มีความสัมพันธ์ส่วนบุคคลอย่างใกล้ชิด 
หรือผู้ที่มีความขัดแย้ง/คู่กรณี และเป็นผู้ไม่มีคุณสมบัติต้องห้ามตามกฎหมายวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง 

     (3) ผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย (รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ) ต้องท าการป้องกันการด าเนินการใด ๆ ในลักษณะที่อาจก่อให้เกิดความขัดแย้งทาง
ผลประโยชน์ (Conflict of Interest) และเป็นผู้ไม่มีคุณสมบัติต้องห้ามตามกฎหมายวิธีปฏิบัติราชการทาง
ปกครอง 

5.3 กำรก ำหนดรหัสโครงกำรวิจัย 
โครงการวิจัยที่ยื่นเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย

ทักษิณ จะได้รับการก าหนดรหัสโครงการวิจัยโดยทุกโครงการวิจัยรหัสจะต่อเนื่องกัน และมีหลักการดังนี้ 
5.3.1 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย เรียงล าดับตามการยื่น/ปีที่ยื่น เช่น 0001/67 คือ โครงการ

ล าดับที่ 1 ที่ยื่นในปี พ.ศ. 2567 
5.3.2  การก าหนดรหัสเอกสารรับรองโครงการ (Certificate of Approval: COA) เรียงล าดับ

ตามปีที่ยื่น_ล าดับของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง เช่น COA No. TSU 2024_0001 คือ หมายเลขเอกสาร
รับรองโครงการ มหาวิทยาลัยทักษิณ ปี ค.ศ. ที่ยื่น_ล าดับของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

5.3.3 การก าหนดรหัส เอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 
(Certificate of Exemption: COE) เรียงล าดับตามปีที่ยื่น_ล าดับของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง เช่น 
COE No. TSU 2024_0001 คือ หมายเลขเอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 
มหาวิทยาลัยทักษิณ ปี ค.ศ. ที่ยื่น_ล าดับของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองยกเว้นการพิจารณาจริยธรรม
โครงการวิจัย 

5.4 กำรบริหำรจัดกำรโครงกำรวิจัยเพื่อพิจำรณำครั้งแรก 
การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา แบ่งเป็น 3 แนวทางดังนี้ (AF 03-08-R00_แผนภูมิการ

บริหารจัดการโครงการวิจัย (Continuing Review of Approved Protocols)) 
5.4.1 โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full Board Review)  
 5.4.2 โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review)  
 5.4.3 การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 
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ผู้วิจัยท าการยื่นแบบฟอร์ม AF 03-03-R00_สรุปโครงการเพ่ือการพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัยใน

คน (Protocol Synopsis for Ethical Review) ผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ โดยกรอกข้อมูล AF 03-
02-R00_แบบยื่นโครงการวิจัย (Protocol Submission Form) จากนั้นเจ้าหน้าที่ฯ ท าการตรวจสอบตาม AF 
03-01-R01_แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย (Document Checklist of Protocol) และ
ยืนยันผลการตรวจสอบส่งคืนให้ผู้วิจัยผ่านจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (อีเมล์) และระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
ไม่เกิน 3 วันท าการ เอกสารที่ยื่นเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมที่เกี่ยวข้องทั้งหมดถูกเก็บในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์  

5.4.1 กำรบริหำรจัดกำรโครงกำรวิจัยที ่เข้ำรับกำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยทักษิณ (Full Board Review) 

(1) การก าหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
ผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย (รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วย

เลขานุการฯ) ก าหนดกรรมการฯ ผู้อ่านโครงการวิจัย 3 คน ต่อ 1 โครงการ โดยพิจารณาเลือกกรรมการฯ อย่าง
น้อย 2 คน ที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย โดยไม่ได้เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย หรือ
ที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยนั้น ๆ และ 1 คน เป็นตัวแทนอาสาสมัครหรือบุคคล
ทั่วไป (Lay Person) 

(2) การส่งโครงการวิจัยให้กรรมการฯ  
(2.1) เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ประกอบด้วย 

ก. โครงการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวข้อง เฉพาะเรื่องที่กรรมการจะทบทวน 
ข. แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวน (AF 03-09-R00_แบบฟอร์มการพิจารณา

จริยธรรม (Ethics Review Form for Expedited and Full Board Review))  
(3) การทบทวนโครงการวิจัยโดยกรรมการฯ (Primary Reviewers) 

 (3.1) กรรมการฯ ทบทวนโครงการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะใน
แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวน (AF 03-09-R00) และส่งคืนให้เจ้าหน้าที่ฯ ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 
เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 7 วันท าการ  

(3.2) เจ้าหน้าที่ฯ จัดส่งเอกสารและวาระการประชุมให้กรรมการฯ ก่อนวันประชุม
คณะกรรมการฯ ไม่น้อยกว่า 5 วันท าการ 

(4) การพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
(4.1) ก าหนดวันประชุมคณะกรรมการฯ 
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(4.1.1) คณะกรรมการฯ มีการประชุมอย่างน้อย 1 ครั้งต่อเดือน ในสัปดาห์ที่ 4 

หรือสัปดาห์สุดท้ายของทุกเดือน 
(4.1.2) หากมีการเลื่อนก าหนดการประชุม เจ้าหน้าที่ฯ ต้องแจ้งให้ คณะ

กรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุมทราบล่วงหน้า ไม่น้อยกว่า 5 วันท าการ 
(4.1.3) หากมีการประชุมกรณีพิเศษ ประธานคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้ก าหนดวัน

ประชุม และเจ้าหน้าทีฯ่ แจ้งให้คณะกรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุมทราบไม่น้อยกว่า 1 วันท าการก่อนการประชุม 
(4.1.4) ผลการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะระบุเป็น

ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
  ก. รับรอง ในกรณีที่กรรมการฯ ทั้ง 3 คน พิจารณาแล้วมีความเห็นตรงกันว่า

รับรองและได้รับการรับรองจากท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ให้รับรองโครงการวิจัยนั้น  
  ข. ปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยเพื่อรับรอง (Minor Correction) หมายถึง กรรมการฯ 

แนะน าให้แก้ไขโครงการวิจัยแบบสรุปและเอกสารที่เกี่ยวข้องเพียงเล็กน้อย เช่น การเพ่ิมเติมข้อมูลที่ไม่กระทบ
หรือไม่มีผลต่ออาสาสมัคร การปรับแก้ค าถูกค าผิดให้ถูกต้อง และน าเสนอส่วนที่แก้ไขแล้วต่อผู้ที่ประธาน
คณะกรรมการฯ มอบหมาย พิจารณา 1 คน (รองประธานคณะกรรมการฯ, เลขานุการฯ, ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
หรือกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงการวิจัยแบบสรุปในครั้งแรก) โดยผู้วิจัยต้องท าการแก้ไขและส่งกลับผ่านระบบ
ยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ ไม่เกิน 14 วัน  

  ค. ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่  (Major Correction) หมายถึง 
กรรมการฯ แนะน าให้แก้ไขโครงการวิจัยแบบสรุปและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ไม่เป็นไปตามหลักจริยธรรมการ 
วิจัยในคนของมหาวิทยาลัยทักษิณ และน าเสนอโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ 1 คน (ทบทวนโดย
กรรมการฯ 1 คน จากชุดกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงการวิจัยแบบสรุปในครั้งแรก) เพ่ือสรุปและเสนอต่อที่
ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา โดยผู้วิจัยต้องท าการแก้ไขและส่งกลับผ่านระบบยื่นมาตรฐาน   
จริยธรรมฯ ไม่เกิน 30 วัน 

     ง. ไม่รับรอง หมายถึง โครงการวิจัยนั้นได้ด าเนินการในคนเสร็จสิ้นก่อนการได้รับ
การพิจารณาและ/หรืออยู่ระหว่างการพิจารณา ไม่มีการลดความเสี่ยง ลดความเสี่ยงไม่เพียงพอยังมีความเสี่ยง
มากกว่าระดับความเสี่ยงต่ า (Minimal Risks) และ/หรือความเสี่ยงมากกว่าในชีวิตประจ าวัน มีความเสี่ยงทาง
สังคม ศาสนา การปกครอง มีความเสี่ยงมากกว่าประโยชน์ต่ออาสาสมัคร มีประเด็นที่ยังไม่ปฏิบัติตามหลัก
จริยธรรมการวิจัยในคน คณะกรรมการฯ (Full Board Committee) มีมติเป็นเสียงข้างมาก 

         (5) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
(5.1) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ รับรอง 
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ก. เจ้าหน้าที่ฯ ตรวจสอบการประทับลายน้ าตรามหาวิทยาลัยทักษิณ และวันที่ที่

รับรอง ลงบนทุกหน้าของโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
ข. เจ้าหน้าที่ฯ ด าเนินการท าหนังสือรับรอง (AF 03-10-R00_เอกสารรับรองโครงการวิจัย

ฉบับภาษาไทย (Form of Certificate of Approval; COA) หรือ AF 03-11-R00_Certificate of Approval Form 
(COA)) ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ เพ่ือแจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้น 
ภายใน 3 วันท าการ หลังจากได้รับผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ กรณีผลการพิจารณาปรับปรุง
แก้ไขเล็กน้อยเพ่ือรับรองได้รับการทบทวนจากกรรมการฯ 1 คน ให้การรับรอง ผู้วิจัยจะได้รับการแจ้งผลการพิจารณา 
ภายใน 3 วันท าการ 

(5.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณา
ใหม่ เจ้าหน้าทีฯ่ ด าเนินการแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ภายใน 3 
วันท าการ ผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 

(5.3) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ไม่รับรอง เจ้าหน้าที่ฯ ด าเนินการ
แจ้งผลการพิจารณาพร้อมทั้งเหตุผล ภายใน 5 วันท าการ ผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 

(5.4) การส่งหนังสือรับรองหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยให้แก่
ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ฯ ด าเนินการส่งถึงผู้วิจัยผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ ไม่เกิน 5 วันท าการ หลังการ
ประชุมพิจารณา ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ 

(5.5) สรุปรวมระยะเวลาตั้งแต่รับโครงการวิจัย (เอกสารครบถ้วนถูกต้องและผ่าน
การตรวจสอบจากเจ้าหน้าที่ฯ) ถึงวันแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก ให้แก่ผู้วิจัย ไม่เกิน 60 วัน 

(6) การจัดเก็บข้อมูลโครงการวิจัย 
(6.1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่ฯ เก็บโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ในระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
(6.2) เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บโครงการวิจัย หนังสือรับรองโครงการวิจัย และเอกสารที่

เกี่ยวข้อง ส่งคืนนักวิจัยผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
5.4.2 กำรบริหำรจัดกำรโครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำแบบเร็ว (Expedited Review) 
เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ คัดเลือกโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาแบบเร็ว โดยพิจารณาจาก

โครงการวิจัยที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรายหรือความไม่สุขสบาย ทั้งร่างกายและจิตใจต่อผู้รับการวิจัยที่มากกว่าการ
ด าเนินชีวิตประจ าวันปกติ และต้องเป็นการวิจัยที่มีลักษณะตามเกณฑ์ข้างต้น (ข้อ 5.2.2) 

(1) การก าหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน 



 

 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs) 

 

TSUREC-SOP 
03/V02/00                                       

บทที่ 3: กำรบริหำรจัดกำรโครงกำรวิจัยเพื่อพิจำรณำครั้งแรก 
          Management of Protocols for Initial Review 

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
หน้ำ 35 ของ 105 หน้ำ 

 
ผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย (รองประธานคณะกรรมการฯ, เลขานุการฯ, 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ) คัดเลือกกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงการวิจัย จ านวน 2 คน โดยพิจารณาเลือกกรรมการฯ 
คนหนึ่งคนใดหรือทั้ง 2 คน ที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย และไม่ได้เป็น
ผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย หรือท่ีปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยนั้น ๆ 

(2) การส่งโครงการวิจัยให้กรรมการฯ  
(2.1) เจ้าหน้าทีฯ่ จัดส่งเอกสารให้กรรมการฯ ผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
(2.2) เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 
ก. โครงการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวข้องเฉพาะเรื่องที่กรรมการจะทบทวน 
ข. แบบฟอร์มการพิจารณาจริยธรรม (AF 03-09-R00)  

(3) การทบทวนโครงการวิจัยโดยกรรมการฯ                                 
กรรมการฯ ทบทวนโครงการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบฟอร์มการ

พิจารณาจริยธรรม (AF 03-09-R00) และส่งคืนให้เจ้าหน้าที่ฯ ผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
(4) การพิจารณาโครงการวิจัย 

(4.1) ผลการพิจารณาของโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) จะระบุเป็น
ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

ก. รับรอง ในกรณีที่กรรมการฯ ทั้ง 2 คน พิจารณาแล้วมีความเห็นตรงกันให้
รับรองโครงการวิจัย 

ข. ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หมายถึง กรณีที่ 1: กรรมการฯ แนะน าให้แก้ไข
โครงการวิจัยเพียงเล็กน้อย (Minor Correction) เช่น การเพ่ิมเติมข้อมูลที่ไม่กระทบหรือไม่มีผลต่ออาสาสมัคร 
การปรับแก้ค าถูกค าผิดให้ถูกต้อง โดยผู้วิจัยต้องท าการแก้ไขและส่งกลับผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ ไม่
เกิน 14 วัน และน าเสนอส่วนที่แก้ไขแล้วต่อผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายพิจารณา 1 คน (รอง
ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงการวิจัยแบบสรุปใน
ครั้งแรก) กรณีที่ 2: กรรมการฯ แนะน าให้แก้ไขหลายประเด็น เช่น โครงการวิจัยแบบสรุปและเอกสารที่
เกี่ยวข้องที่ไม่เป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยทักษิณ (Major Correction) โดยผู้วิจัย
ต้องท าการแก้ไขและส่งกลับผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ ไม่เกิน 30 วัน และน าเสนอโครงการวิจัยที่
แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ 1 คน (ทบทวนโดยกรรมการ 1 คน จากชุดกรรมการที่ทบทวนโครงการวิจัยแบบสรุป
ในครั้งแรก) เพ่ือสรุปและเสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา  
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ค. น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ ในกรณีที่กรรมการฯ คนใดคน

หนึ่งหรือทั้ง 2 คน ที่ทบทวนมีความเห็นว่า ควรน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full Board 
Review) หรือผลการพิจารณาไม่รับรอง 

 (5) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย  
(5.1) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ รับรอง  
ก. หลังจากได้รับโครงการวิจัยคืนจากกรรมการฯ ที่ทบทวนทั้ง 2 คนเจ้าหน้าที่ฯ 

ด าเนินการท าหนังสือรับรองที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ เพ่ือแจ้งผล
การพิจารณาเบื้องต้น ภายใน 5 วันท าการ  

ข. เจ้าหน้าที่ฯ ตรวจสอบการประทับลายน้ าตรามหาวิทยาลัยทักษิณ และวันที่ที่
รับรอง ลงบนทุกหน้าของโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องผ่านระบบยื่นมาตรฐาน  จริยธรรมฯ 

ค. การส่งหนังสือรับรองให้แก่ผู้วิจัยด าเนินการในท านองเดียวกับการพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการฯ (Full Board Review) 

(5.2) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง 
ก. ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง หรือปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่เจ้าหน้าที่ฯ 

ด าเนินการแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ภายใน 5 วันท าการ ผ่าน
ระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ หลังจากได้รับโครงการวิจัยคืนจากกรรมการฯ ที่ทบทวนทั้ง 2 คน  

ข. การส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย ด าเนินการใน
ท านองเดียวกับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full Board Review)  

ค. เมื่อผู้ วิจัยด าเนินการแก้ไขตามข้อแนะน า และส่งเข้าพิจารณาอีกครั้ ง  
เจ้าหน้าทีฯ่ ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว 

(5.3) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ รับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือ
รับรองรวมระยะเวลาตั้งแต่รับโครงการวิจัย (เอกสารครบถ้วนถูกต้องและผ่านการตรวจสอบจากเจ้าหน้าที่ฯ) 
ถึงวันส่งหนังสือรับรองหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย ไม่เกิน 30 วัน 

(5.4) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ การด าเนินงานจะเป็นไปตามข้ันตอนการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการฯ (Full Board Review) 

(6) การแจ้งผลการพิจารณา ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
(6.1) ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ รับรองโครงกำรวิจัย เลขานุการ/ผู้ช่วย

เลขานุการฯ แจ้งในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ 
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(6.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

เจ้าหน้าที่ฯ จะด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ (Full Board Review)  

(7) การจัดเก็บข้อมูลโครงการวิจัย 
ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ (Full Board Review)  
 

5.4.3 กำรบริหำรจัดกำรกำรขอยกเว้นกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย (Exemption) 
เลขานุการฯ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการฯ คัดเลือกโครงการวิจัยที่เข้าข่ายได้รับยกเว้นการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในคน ได้แก่ โครงการวิจัยที่มีลักษณะตามเกณฑ์ข้างต้น (ข้อ 5.2.3) 
(1) เจ้าหน้าที่ฯ น าเสนอแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวน (AF 03-12-R00_ แบบฟอร์ม

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้น  (Ethics Review Form for Exemption Review)) และน าเสนอ
โครงการวิจัยให้ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ พิจารณา 

(2) ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ พิจารณา
เห็นชอบในการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน  

(3) ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในหนังสือรับรอง (AF 03-13-R00_เอกสารรับรองการ
ยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย  ฉบับภาษาไทย (Form of Certificate of Exemption; COE) และ AF 03-14-
R00_ Certificate of Exemption Form (COE) ผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 

(4) เจ้าหน้าที่ฯ แจ้งผลการพิจารณา ให้แก่ผู้วิจัย ไม่เกิน 7 วันท าการ หลังจากที่ได้รับ
โครงการวิจัย (เอกสารครบถ้วนถูกต้องและผ่านการตรวจสอบจากเจ้าหน้าที่ฯ) 

(5) เลขานุการฯ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการฯ น าเสนอโครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นการ
พิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ  

(6) เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บหนังสือรับรอง การยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย ใน
ระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 

(7) การพิจารณาโครงการวิจัย 
ผลการพิจารณาของโครงการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption) จะระบุเป็นข้อใดข้อ

หนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
ก. ใช่ หมายถึง ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ

เลขานุการฯ พิจารณาแล้วมีความเห็นชอบให้รับรองโครงการวิจัย 
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ข. ไม่ใช่ หมายถึง ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ

เลขานุการฯ พิจารณาแล้วไม่เห็นชอบให้รับรองโครงการวิจัย เนื่องจากไม่อยู่ในโครงการประเภทตาม
ข้อก าหนด 5.4.3  

 

5.5 กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำ ภำยหลังกำรปรับปรุงแก้ไข 
5.5.1 โครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือน าเข้ามาพิจารณาใหม่ 

(1) หลักเกณฑ์การรับโครงการวิจัยและการด าเนินการ เช่นเดียวกับการรับโครงการวิจัย
เพ่ือการพิจารณาครั้งแรก โดยระบุถึงหมายเลขหน้าพร้อมท าสีข้อความหรือส่วนที่แก้ไข ร่วมกับการชี้แจงการ
ปรับปรุงแก้ไขผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ แก้ไขเนื้อหาในโครงการวิจัย และเอกสารอ่ืน ๆ ตาม
ข้อเสนอแนะให้ตรงตามการชี้แจง  

(2) ผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย (รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ) จัดให้กรรมการฯ ซึ่งเคยทบทวนโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก หรือให้
กรรมการฯ อ่ืน ตามข้อ 5.4.1(1) ข้อ 5.4.2(1) และ 5.4.3(2) เป็นผู้ทบทวนโครงการวิจัย และบันทึกความเห็น
แบบรายงานความเห็นของกรรมการฯ (AF 03-09-R00) ตามแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัย  

5.5.2 โครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง 
(1) ผู้วิจัยสามารถส่งโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว โดยระบุถึง

หมายเลขหน้าพร้อมท าสีข้อความหรือส่วนที่แก้ไข ร่วมกับการชี้แจงการปรับปรุงแก้ไขผ่านระบบยื่น   

มาตรฐานจริยธรรมฯ และแก้ไขเนื้อหาในโครงการวิจัย และเอกสารอ่ืน ๆ ตามข้อเสนอแนะให้ตรงตามการ
ชี้แจง  

(2) ผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย (รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ) มอบหมายให้กรรมการฯ ที่เคยทบทวนโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก เป็นผู้
ทบทวนโครงการวิจัยที่ฉบับปรับแก้ที่ส่งเข้ามาใหม่ และบันทึกความเห็นแบบรายงานความเห็นของกรรมการฯ 
(AF 03-09-R00) ตามแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัย  

(3) เมื่อกรรมการฯ ที่ได้รับการมอบหมาย ทบทวนและเห็นว่าโครงการวิจัยและเอกสารที่
เกี่ยวข้องได้รับการปรับปรุงแก้ไขตามข้อแนะน า เจ้าหน้าที่ฯ จะน าเสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือลง
นามรับรอง และแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยตามข้อ 5.4.1(5) ข้อ 5.4.2(5) และข้อ 5.4.3(4) 

(4) การแจ้งผลและการจัดเก็บเอกสาร ด าเนินการเช่นเดียวกับการบริหารจัดการ
โครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 
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5.6 กำรอุทธรณ์โครงกำรวิจัยที่มีผลกำรพิจำรณำไม่รับรอง ถอนหรือยุติกำรรับรองโครงกำรวิจัย 

หรือยุติกำรพิจำรณำ 
  5.6.1 นักวิจัยสามารถอุทธรณ์ต่อคณะกรรมการฯ เป็นหนังสือ หลังจากได้รับการแจ้งผลการ

พิจารณาโครงการวิจัยไม่รับรองได้ภายใน 5 วันท าการ หลังจากได้รับการแจ้งผลการพิจารณาจากเจ้าหน้าที่ฯ 
เป็นลายลักษณ์อักษร จากนั้นเจ้าหน้าที่ฯ จะด าเนินการน าเข้าประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณาต่อไป และแจ้ง
ผลการพิจารณากลับเป็นลายลักษณ์อักษรให้นักวิจัยทราบหลังจากมีมติการประชุมคณะกรรมการฯ ภายใน 5 
วันท าการ 

  5.6.2 กรณีที่นักวิจัยไม่ท าการแก้ไขและไม่ส่งการแก้ไขกลับผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
ตามเวลาที่ก าหนด นักวิจัยสามารถอุทธรณ์หรือขอขยายระยะเวลาการปรับแก้/ยื่นได้ไม่เกิน 1 ครั้ง (ขยายได้ไม่
เกิน 3 เดือน) โดยนักวิจัยต้องท าการยื่นอุทธรณ์หรือขอขยายฯ ก่อนวันที่ก าหนดเป็นหนังสือ หากนักวิจัยยังไม่
ด าเนินการใด ๆ โครงการวิจัยนั้นคณะกรรมการฯ จะถือว่าโครงการวิจัยดังกล่าวไม่ประสงค์ในการรับการ
พิจารณาหรือต้องการยุติการขอรับการพิจารณาฯ จากนั้นเจ้าหน้าที่ฯ จะจ าหน่ายโครงการวิจัยออกจากการ
พิจารณาฯ โดยเจ้าหน้าที่ฯ จะด าเนินการน าเข้าประชุมคณะกรรมการฯ และแจ้งผลการจ าหน่ายโครงการวิจัย
กลับให้นักวิจัยทราบเป็นลายลักษณ์อักษร ภายใน 5 วันท าการ 
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6. ภำคผนวก 
AF 03-01-R00_แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย  

(Document Checklist of Protocol) 
AF 03-02-R00_แบบยื่นโครงการวิจัย  

(Protocol Submission Form) 
AF 03-03-R00_สรุปโครงการเพื่อการพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัยในคน  

(Protocol Synopsis for Ethical Review) 
AF 03-04-R00_เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย  

(Information Sheet for Research Participant) 
AF 03-05-R00_ เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย  

(Informed Consent Form) 
AF 03-06-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

(Informed Consent Form for Legal Guardian/Parent) 
AF 03-07-R00_ เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี  

(Participant Information Sheet and Assent Form for Children Ages 7-12 years) 
AF 03-08-R00_แผนภูมิการบริหารจัดการโครงการวิจัย  

(Continuing Review of Approved Protocols) 
AF 03-09-R00_แบบฟอร์มการพิจารณาจริยธรรม (แบบเร็วและแบบเต็มรูปแบบ)  

(Ethics Review Form for Expedited and Full board Review) 
AF 03-10-R00_เอกสารรับรองโครงการวิจัย  

(Form of Certificate of Approval; COA)    
AF 03-11-R00_Certificate of Approval Form  

(COA)    
AF 03-12-R00_แบบฟอร์มการพิจารณาโครงการวิจัย (แบบยกเว้น)  

(Ethics Review Form for Exemption Review) 
AF 03-13-R00_เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย  

(Form of Certificate of Exemption; COE) 
AF 03-14-R00_Certificate of Exemption Form (COE)    
AF 03-15-R00_หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 



 

 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs) 

 

TSUREC-SOP 
03/V02/00                                       

บทที่ 3: กำรบริหำรจัดกำรโครงกำรวิจัยเพื่อพิจำรณำครั้งแรก 
          Management of Protocols for Initial Review 

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
หน้ำ 41 ของ 105 หน้ำ 

 
7. นิยำม 
กำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 
(Full Board Review) 

หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัยทีโ่ครงการวิจัยที่มีระดับความ
เสี่ยงมากกว่าการใช้ชีวิตในประจ าวัน และ/หรือเกี่ยวข้องกับกลุ่ม
เปราะบาง 

กำรพิจำรณำแบบเร็ว  
(Expedited Review) 

หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัยที่มีระดับความเสี่ยงน้อยกว่า
การใช้ชีวิตในประจ าวัน  

กำรขอยกเว้นกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
(Exemption) 

หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัยที่ไม่มีความเสี่ยงและไม่มีการ
ด าเนินการวิจัยในในกลุ่มตัวอย่างหรืออาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วม
การวิจัย 

 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 

(1) ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 

(2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
(3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)WHO standards and operational guidance ethics review of health- related research with 

human participants (2011) 
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ใบสรุปแนวทำงกำรทบทวนโครงกำรวิจัย 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่ 

 
22 เมษายน 2567 

 
อนุมัติโดย  

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

(รองศาสตราจารย์ ดร.ณฐพงศ์ จิตรนิรัตน์) 
ต าแหน่ง อธิการบดีมหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่อนุมัติ 

 
25 เมษายน 2567 
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สำรบัญ 

ล ำดับ เรื่อง หน้ำ 

1 วัตถุประสงค์ 44 

2 ขอบเขต 44 

3 ความรับผิดชอบ 44 

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 44 

5 หลักการปฏิบัติ 45 

5.1 การทบทวนโครงการวิจัย 45 

5.2 การบันทึกและการน าเสนอความเห็นของกรรมการฯ 50 

5.3 การออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย 50 

 5.4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ 50 

6 ภาคผนวก 51 

7 นิยาม 52 

8 เอกสารอ้างอิง 52 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs) 

 

TSUREC-SOP 
04/V02/00                                       

บทที่ 4: แนวทำงกำรทบทวนโครงกำรวิจัย 
          Guideline of Review Process 

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
หน้ำ 44 ของ 105 หน้ำ 

 
1. วัตถุประสงค์ เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ในการ
ทบทวนโครงการวิจัย 
 

2. ขอบข่ำย วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยโดยกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ ทั้งที่เป็นการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มชุด (Full Board Review) การพิจารณา
โครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) และแบบยกเว้น (Exemption)  
 

3.ควำมรับผิดชอบ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ที่มีหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัย 
ให้ใช้แนวทางการทบทวนและแบบน าเสนอโครงการวิจัยที่ก าหนด 
 
 

4. ขั้นตอนกำรปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ควำมรับผิดชอบ 

1  ทบทวนโครงกำรวิจัย  
- ชื่อโครงการ 
- วัตถุประสงค์ 
- ขอบเขตการศึกษาและสมมติฐาน (ถ้ามี) 
- ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
- ระเบียบวิธีวิจัย 
- ประเด็นด้านจริยธรรม 
- เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
- เอกสารแสดงความยินยอมส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย  
- คุณสมบัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
- เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

กรรมการฯ 
 

2  บันทึกการพิจารณาและน าเสนอความเห็น ต่อคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน/กรณี Full Board Review น าเข้าท่ีประชุม 

เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขาฯ 

3  ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ เสนอประธาน
คณะกรรมการฯ ลงนาม  

4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เจ้าหน้าที่ฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ 

5.1 กำรทบทวนโครงกำรวิจัย 
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยอย่างละเอียด ตาม

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัย และแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยส าหรับ
โครงการที่มีเอกสารชี้แจงข้อมูล โดยแบ่งหัวข้อการพิจารณา ดังต่อไปนี้ 

5.1.1 การทบทวนระเบียบวิธีวิจัยตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน  
5.1.2 การทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical Consideration) 
5.1.3 การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอม

ส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย  
5.1.4 การทบทวนคุณสมบัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
5.1.5 การทบทวนเอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case Report Form) 

สื่อโฆษณา แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ เป็นต้น 

5.1.1 กำรทบทวนระเบียบวิธีวิจัย  
กรรมการฯ ควรทบทวนในหัวข้อต่าง ๆ ตามแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอ

โครงการวิจัยส าหรับกรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจัย ตามแบบฟอร์มเต็มรูปแบบ AF 03-09-R00_
แบบฟอร์มการพิจารณาจริยธรรม (แบบเร็วและแบบเต็มรูปแบบ) (Ethics Review Form for Expedited 
and Full Board Review) และ AF 03-12-R00_ แบบฟอร์มการพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้น (Ethics 
Review Form for Exemption Review) รายละเอียดดังต่อไปนี้ (ICH GCP 6.1 – 6.10) 

(1) ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (Title) 
(2)  ความส าคัญ หรือเหตุผลที่จะต้องศึกษาวิจัยในคน  
(3) ค าถามการวิจัย (Research Question) วัตถุประสงค์ของการศึกษา (Objective)  

และสมมติฐาน (ถ้ามี) 
(4) ขอบเขตการศึกษา หรือกรอบแนวคิดการศึกษา (ถ้ามี) 
(5) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Benefit) และความเสี่ยง (Risk) 
(6) การรวบรวมรายงานที่เก่ียวข้องกับการวิจัย (Literature Review) 
(7) ระเบียบวิธีการวิจัย (Methodology)  

7.1 รูปแบบการศึกษา (Study Design) เหมาะสมในการตอบค าถามการวิจัย 
หรือสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่ 
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 7.2 ประชากร กลุ่มตัวอย่างหรือกลุ่มเป้าหมายในกาวิจัยหรือประชากรเป้าหมาย

เหมาะสมในการตอบค าถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่ และเหตุผลของการใช้กลุ่ม
ควบคุม 

     7.3 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร ( Inclusion & Exclusion Criteria) จ าแนก
ตามกลุ่มท่ีท าการศึกษา 

         7.4 การสุ่มกลุ่มตัวอย่างหรือการได้มากลุ่มเป้าหมายในกาวิจัยหรือประชากร
เป้าหมายหรือผู้ให้ข้อมูลส าคัญหรือแหล่งข้อมูลในการวิจัย ขั้นตอนปฏิบัติ การคัดเลือกและการแบ่งกลุ่ม
อาสาสมัครเป็นไปโดยปราศจากอคติหรือไม่ 

7.5 ขนาดตัวอย่าง (Sample Size) หรือกลุ่มเป้าหมายในกาวิจัยหรือประชากร
เป้าหมายเพียงพอที่จะตอบค าถามการวิจัยหรือไม่ และถ้าเป็นการวิจัยสหสถาบัน มีจ านวนอาสาสมัคร
ที่ต้องการในแต่ละสถาบันเท่าไร 

7.6 เครื่องมือการวิจัย (รวมถึงเครื่องมือที่ใช้ในการทดลองและเครื่องมือที่ใช้ในการ
เก็บรวบรวมข้อมูล) หรือเครื่องมืออ่ืน ๆ ที่ใช้วัดการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ 

7.7 การเก็บรวบรวมข้อมูล และขั้นตอนหรือกระบวนการของขั้นตอนการเก็บ
รวบรวมข้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 

7.8 กระบวนการ วิธีการ หรือสถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 
7.9 การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน รวมถึงระยะเวลาที่ใช้ในการวิจัย

ตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุดโครงการ (Study Period) 
(8) ขั้นตอนการปฏิบัติที่ปรึกษา การให้ค าปรึกษาที่เสนอให้แก่ชุมชนระหว่างการออกแบบ

วิธีวิจัย ระหว่างด าเนินการวิจัย ทบทวนอิทธิพลของชุมชนต่อการให้ความยินยอม ขอบเขตที่การวิจัยจะช่วย
สร้างความเข้มแข็งภายในชุมชน  

5.1.2 กำรทบทวนด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย (ICH GCP 6.12, 6.13) 
กรรมการพิจารณาทบทวนในหัวข้อต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ 

(1) การคัดเลือกอาสาสมัคร มีความเสมอภาคและยุติธรรมหรือไม่ 
(2) ความเสี่ยงและประโยชน์ต่ออาสาสมัคร 

   (2.1) อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัคร
จะได้รับเหมาะสมหรือไม ่

   (2.2) การจัดระดับความเสี่ยง แบ่งออกเป็น 3 ระดับ คือ 
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ระดับที่  1 ควำมเสี่ยงต่ ำ  (Not Greater Than Minimal Risk or Negligible 

Risks) คือ ไม่มีผลต่อความเสี่ยงและหรือสิทธิส่วนบุคคล หรือความเสี่ยงที่แลเห็นล่วงหน้าคาดการณ์ว่าไม่เกิน
ความไม่สะดวกสบาย (Inconvenience) เช่น เสียเวลา ไม่สบายใจเล็กน้อย 

ระดับที่ 2 ควำมเสี่ยงน้อย (Minimal Risk) คือ มีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยง
ที่อาจเกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของบุคคลสุขภาพดีทั่วไป รวมทั้งผู้วิจัยมีมาตรการและวิธีการป้องกันความเสี่ยง
ระดับน้อยนั้นอย่างเหมาะสม 

ระดับที่ 3 ควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงน้อย (Greater Than Minimal Risk) 
คือ ความเสี่ยงที่มีมากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของบุคคลสุขภาพดีทั่วไป และการศึกษาวิจัย
ในคนที่เป็นกลุ่มเปราะบางหรือกลุ่มด้อยโอกาส ซึ่งจ าเป็นต้องมีความระมัดระวังเป็นพิเศษ 

(2.3) มีการวางแผนและมาตรการในการเฝ้าระมัดระวังในเรื่องการลดและควบคุม 
ความเสี่ยง ความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม มีมาตรฐาน 
การดูแลรักษาและประโยชน์อื่นใดหลังจากการทดลองที่จะให้ผู้เข้าร่วมในการวิจัย 

(2.4) หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร (Risk and 
Benefit) หรือเกิดประโยชน์ต่อการเข้าร่วมในโครงการวิจัยของอาสาสมัคร ชุมชน หรือสังคม  ครอบคลุมทุก
กลุ่มตามโครงการวิจัย 

 (3) การรักษาความลับของข้อมูล (Confidentiality of Data) 
- มีมาตรการในการรักษาความลับของข้อมูลหรือไม่ เช่น การจ ากัดการเข้าถึงข้อมูล

เวชระเบียน แบบบันทึกข้อมูล หรือ ข้อมูลสิ่งส่งตรวจของอาสาสมัคร (หรือผู้ป่วย) 
- หลีกเลี่ยงการใช้ หรือการเปิดเผยและการเผยแพร่ข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัว

อาสาสมัคร และ/หรือพ้ืนที่วิจัยที่อาจน าไปสู่ผลกระทบเชิงลบ  
- มีการปกป้องความเป็นส่วนตัว การเข้าถึงข้อมูลในระดับบุคคลและการรักษา

ความลับของอาสาสมัครในการวิจัยในระหว่างและหลังจากการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ 
(4) การพิจารณาโครงการวิจัยในกรณีต่าง ๆ เช่น 

- กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable Subject)  
- การวิจัยในชุมชน 
- การวิจัยที่ใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม 
- การวิจัยทางพันธุศาสตร์ 
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5.1.3 กำรทบทวนเอกสำรข้อมูลค ำอธิบำยส ำหรับผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยและเอกสำรแสดง

ควำมยินยอมส ำหรับผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 

กรรมการฯ พิจารณาทบทวนในหัวข้อต่าง ๆ ตามแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอ
โครงการวิจัยส าหรับกรรมการผู้ทบทวนโครงการวิจัย ตามแบบฟอร์ม AF 03-09-R00_แบบฟอร์มการพิจารณา
จริยธรรม (แบบเร็วและแบบเต็มรูปแบบ) (Ethics Review Form for Expedited and Full Board Review), 
AF 03-04-R00_เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจัย ( Information Sheet for 
Research Participant), AF 03-05-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ( Informed 
Consent Form), AF 03-06-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบ
ธรรม/ผู้ปกครอง (Informed Consent Form for Legal Guardian/Parent) และ AF 03-07-R00_ เอกสาร
ชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี (Participant Information Sheet 
and Assent Form for Children Ages 7-12 years) และ AF 03-15-R00_หนังสือแสดงความยินยอมการให้
ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ รายละเอียดดังต่อไปนี้ 

(1) การให้ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการวิจัยอย่างกระชับและครบถ้วนตามหัวข้อที่ก าหนด 
(2) ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย รัดกุม และหลีกเลี่ยงการใช้ค าศัพท์เทคนิค ค าศัพทท์างการแพทย์ หรือ

ค าศัพทภ์าษาอังกฤษ 
(3) ไม่มีประโยคที่ลดสิทธิ ความปลอดภัย หรือความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมใน  

การวิจัย 
(4) อธิบายรายละเอียดค่าชดเชยต่าง ๆ (ถ้าเกี่ยวข้องหรือถ้ามี) ได้แก่ ค่าใช้จ่ายในการ

วิจัย ค่าเดินทาง ค่าชดเชยการเสียเวลา การชดเชยหากเกิดการสูญเสีย การจัดการเรื่องการประกันส าหรับ
อาสาสมัคร  

(5) การแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ไม่มีการบังคับหรือเสนอประโยชน์ที่มาก
เกินไป เพ่ือให้อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัยหรือยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป ต้องระบุในแบบฟอร์มว่าไม่มีการ
บังคับสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา มีข้ันตอนปฏิบัติการณีอาสาสมัครถอนตัวจากการวิจัยด้วยความสมัครใจใน
ระหว่างด าเนินการวิจัย  

(6) กรณีที่อาสาสมัครอายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไป และ/หรืออาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมมีอายุ 15 
ปีขึ้นไปส าหรับโครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาในรูปแบบยกเว้น (Exemption) หรือ พิจารณาในรูปแบบเร็ว 
(Expedited Review) ผู้วิจัยต้องมีการขอความยินยอมตามแบบฟอร์ม AF 03-05-R00_เอกสารแสดงความ
ยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย (Informed Consent Form)  
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(7) ในกรณีที่อาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมมีอายุน้อยกว่า 15 ปี และ/หรืออาสาสมัครผู้เข้าร่วม

มีอายุไม่เกิน 18 ปีส าหรับโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาในรูปแบบเต็ม (Full Board) ให้นักวิจัยขอความ
ยินยอมโดยใช้แบบฟอร์ม AF 03-06-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดย
ชอบธรรม/ผู้ปกครอง (Informed Consent Form for Legal Guardian/Parent)  

(8) ในกรณีที่เป็นอาสาสมัครที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้บกพร่อง
ทางสติปัญญาต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรมเพ่ือให้อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัย 
ให้นักวิจัยขอความยินยอมโดยใช้แบบฟอร์ม AF 03-06-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง (Informed Consent Form for Legal Guardian/Parent)  

 (9) ในกรณีท่ีอาสาสมัครที่อายุตั้งแต่ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 12 ปี ผู้วิจัยต้องขอการยินยอม (Agreement) 
จากอาสาสมัครเด็ก โดยใช้แบบฟอร์ม AF 03-07-R00_เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย
ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี (Participant Information Sheet and Assent Form for Children Ages 7-12 
years) และขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม โดยใช้แบบฟอร์ม AF 03-06-R00_
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง ( Informed 
Consent Form for Legal Guardian/Parent) 

(10) ในกรณีการให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ ให้นักวิจัยใช้หนังสือแสดง
ความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ (AF 03-15-R00_หนังสือแสดงความยินยอม
การให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์) 

(11) มีการลงนามของพยาน ในกรณีที่อาสาสมัครไม่สามารถอ่านเอกสารชี้แจงข้อมูลได้ 
(12) ในกรณีที่มีการรับอาสาสมัครมากกว่า 1 กลุ่ม และมีวิธีปฏิบัติหรือวิธีวิจัยที่แตกต่าง

กันในแต่ละกลุ่ม ผู้วิจัยต้องยื่นเอกสารชี้แจ้งข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยแยกตามกลุ่มหรือ
วิธีปฏิบัติ 

5.1.4 กำรทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
(1) ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ต้องมีคุณสมบัติเหมาะสมในด้านการศึกษา การฝึกอบรม และ

ประสบการณ์ท่ีจะด าเนินการวิจัยได้อย่างถูกต้อง 
(2) ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ต้องผ่านการอบรมเกี่ยวกับเกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจัยในคนเพ่ือ

พิทักษ์สิทธิ์และสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย (Human Subject Protection) และ/หรือ ICH GCP 

      5.1.5 กำรทบทวนเอกสำรอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case Report Form)  
สื่อโฆษณา แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ เป็นต้น 
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(1) แบบบันทึกข้อมูลต้องไม่มีข้อความที่สามารถบ่งชี้ถึงบุคคล หรือ Identifiers เช่น ชื่อ 

นามสกุล หมายเลขบัตรประจ าตัวประชาชน ( ID card) หมายเลขผู้ป่วย (HN, AN) หมายเลขบัญชีธนาคาร 
บ้านเลขท่ี หมายเลขโทรศัพท์ แฟ็กซ์ ที่อยู่ฯลฯ 

(2) สื่อประชาสัมพันธ์ ต้องไม่มีข้อความหรือเน้นข้อความที่เป็นการเชิญชวนโดยให้สิทธิ
พิเศษ หรือให้เงินค่าจ้างหรือเงินตอบแทนฯลฯ 

5.2 กำรบันทึกและกำรน ำเสนอควำมเห็นของกรรมกำรฯ 
5.2.1 กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอ

โครงการวิจัยส าหรับกรรมการ (AF 03-09-R00_แบบฟอร์มการพิจารณาจริยธรรม (แบบเร็วและแบบเต็ม
รูปแบบ) (Ethics Review Form for Expedited and Full Board Review) และ/หรือ AF 03-12-R00_ 
แบบฟอร์มการ พิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้น ( Ethics Review Form for Exemption Review))  
เพ่ือเตรียมน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  

5.2.2 กรรมการฯ น าเสนอความเห็นจากการทบทวนโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

5.3 กำรออกเอกสำรรับรองกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย  
ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในใบรับรองทั้งแบบภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (AF 03-10-R00_

เอกสารรับรองโครงการวิจัย (Form of Certificate of Approval; COA), AF 03-11-R00_ Certificate of 
Approval Form (COA), AF 03-13-R00_เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย (Form 
of Certificate of Exemption; COE) แ ล ะ  AF 03-14-R00_Certificate of Exemption Form (COE)    
พร้อมทั้งระบุวันที่เริ่มและวันสิ้นสุดการรับรองผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 

5.4 กำรจัดเก็บเอกสำรบันทึกควำมเห็นของกรรมกำรฯ 
เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ ผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย 

ในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
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6. ภำคผนวก 
AF 03-04-R00_เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย  

(Information Sheet for Research Participant) 
AF 03-05-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย  

(Informed Consent Form) 
AF 03-06-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

(Informed Consent Form for Legal Guardian/Parent) 
AF 03-07-R00_เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี  

(Participant Information Sheet and Assent Form for Children Ages 7-12 years) 
AF 03-09-R00_แบบฟอร์มการพิจารณาจริยธรรม (แบบเร็วและแบบเต็มรูปแบบ)  

(Ethics Review Form for Expedited and Full board Review) 
AF 03-10-R00_เอกสารรับรองโครงการวิจัย  

(Form of Certificate of Approval; COA) 
AF 03-11-R00_Certificate of Approval Form (COA)   
AF 03-12-R00_แบบฟอร์มการพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้น  

(Ethics Review Form for Exemption Review) 
AF 03-13-R00_เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 

(Form of Certificate of Exemption; COE) 
AF 03-14-R00_Certificate of Exemption Form (COE)    
AF 03-15-R00_หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 
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7. นิยำม 

กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและ
เปรำะบำง (Vulnerable 
Subjects) 

ภาวะของบุคคลซึ่งอาจถูกซักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยในคนได้โดยง่ายด้วยความหวังว่า
จะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือ
อาจตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัยในคนเพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้มี
อ านาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ หรือไม่สามารถตัดสินใจเลือก หรือแสดงออกได้โดย
อิสระ หรือไม่สามารถปกป้องตนเองได้อย่างเต็มที่ หรือไม่สามารถให้ความยินยอม
ด้วยตนเองได้โดยอิสระ 

ระดับควำมเสี่ยง  
(Risk Categories) 

ระดับความเสี่ยงที่จัดแบ่ง เพื่อประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของการวิจัย และ
ความถี่ในการติดตามความก้าวหน้า โดยค านึงถึงความปลอดภัยของอาสาสมัครที่เข้า
ร่วมในโครงการวิจัย แบ่งออกเป็น 3 ระดับ คือ  

ระดับที่ 1 ความเสี่ยงต่ า (Not greater than minimal risk) คือ ไม่มีผลต่อความ
เสี่ยงและหรือสิทธิส่วนบุคคล 

ระดับที่ 2 ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk) คือ มีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงที่
อาจเกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของ บุคคลทั่วไป รวมทั้งผู้วิจัยมีมาตรการและวิธีการ
ป้องกันความเสี่ยงระดับน้อยนั้นอย่างเหมาะสม 

ระดับที่ 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย (Greater Than Minimal Risk) คือ 
ความเสี่ยงที่มีมากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น ในชีวิตประจ าวันของบุคคลทั่วไป และ
การศึกษาวิจัยในคนที่เป็นกลุ่มเปราะบางหรือกลุ่มด้อยโอกาส ซึ่งจ าเป็นต้องมีความ
ระมัดระวังเป็นพิเศษ 

 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
(1) ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย และฉบับแปลภาษาไทยของ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
(3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)WHO standards and operational guidance ethics review of health- related research with 

human participants (2011) 
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ใบสรุปกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ และรำยงำนกำรประชุม 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่ 

 
22 เมษายน 2567 

 
อนุมัติโดย  

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

(รองศาสตราจารย์ ดร.ณฐพงศ์ จิตรนิรัตน์) 
ต าแหน่ง อธิการบดีมหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่อนุมัติ 

 
25 เมษายน 2567 
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1. วัตถุประสงค์ เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมการประชุม ด าเนินการประชุม ท ารายงานการประชุมเพ่ือ
พิจารณาโครงการวิจัย และติดตามการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย
ทักษิณ 
 

2. ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมงานก่อนการประชุม การจัดท าวาระการประชุม  
การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ การบันทึกรายงานการประชุม 
ตลอดจนการแจ้งผลการประชุมแก่ผู้วิจัย 
 

3. ควำมรับผิดชอบ  
3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่เตรียมงานก่อน

การประชุม จัดท าวาระการประชุม และเชิญคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณเข้า
ร่วมการประชุม 

3.2 ประธาน/รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่
ด าเนินการประชุม 

3.3 เจ้าหน้าที่ฯ มีหน้าที่จดบันทึกและท ารายงานการประชุม เพ่ือส่งให้กรรมการฯและเลขานุการฯ/
กรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ ตรวจสอบก่อนน าเสนอประธานคณะกรรมการฯ 

3.4 ประธานคณะกรรมการฯ/รองประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของรายงาน
การประชุม เมื่อการประชุมสิ้นสุดลง น าเสนอเพ่ือรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งต่อ ไป และลงนาม
รับรองการประชุม 

3.5 ที่ประชุม คณะกรรมการฯ มีหน้าที่แก้ไขและรับรองรายงานการประชุม 
3.6 เจ้าหน้าทีฯ่ มีหน้าที่เก็บบันทึกการประชุม 
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4. ข้ันตอนกำรปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ควำมรับผิดชอบ 

1  ก าหนดวัน เวลา สถานที่ประชุม และ/หรือระบบการประชุม
ทางไกล (Online/Onsite) 
 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือ รอง
ประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขานุการฯหรือผู้ช่วยเลขานุการฯ 
และเจ้าหน้าทีฯ่ 

2  รับรองการประชุมครั้งก่อน ทบทวน อภิปรายโครงการวิจัย  
เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง และปรับปรุง พัฒนาระบบการท างาน 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือ รอง
ประธานคณะกรรมการฯ หรือ 
เลขานุการฯ และคณะกรรมการฯ 

3  บันทึกและเก็บบันทึกการประชุม ผู้ช่วยเลขานุการฯ หรือเจ้าหน้าที่ฯ  

4 ตรวจสอบความถูกต้อง ประธานคณะกรรมการฯ และ
คณะกรรมการฯ 

 

5. หลักกำรปฏิบัติ 

5.1 กำรเตรียมกำรประชุม 
5.1.1 ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ ก าหนด

วัน เวลา สถานที่ประชุม และ/หรือระบบการประชุมทางไกลล่วงหน้า เจ้าหน้าที่ฯ นัดหมายและยืนยันการเข้า
ประชุม 

5.1.2 การเตรียมวาระการประชุม 
เจ้าหน้าที่ฯ จัดท าวาระการประชุม หรือ Meeting Agenda ซึ่งประกอบด้วยวาระการประชุม 

ดังต่อไปนี้ 
วาระท่ี 1 เรื่องแจ้ง โดยประธานคณะกรรมการฯ 
วาระท่ี 2 รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา (Previous Minutes) 
วาระท่ี 3 การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest) 
วาระท่ี 4 การพิจารณาที่ผ่านมา 

- โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ แบบเต็มชุด (Full Board 
Review) 
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- โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแบบเร็ว (Expedited Review) 
- โครงการที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

วาระท่ี 5 รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 
วาระที่ 6 รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติโครงการ 

วิจัยก่อนก าหนด (Progress Report / Final Report / Premature Termination) 
วาระที่ 7 รายงานความปลอดภัยและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Safety Report / 

Serious Adverse Event-SAE) 
วาระที่ 8 รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol Deviation / Violation / 

Non-Compliance) 
วาระท่ี 9 รายงานการตรวจเยี่ยม (Site Monitoring Visit) 
วาระท่ี 10 การพิจารณาโครงการวิจัย (Ethical Review) 
วาระท่ี 11 เรื่องอ่ืน ๆ 
5.1.3 การเตรียมอ่ืน ๆ ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 

(1) เจ้าหน้าที่ฯ พิมพ์จดหมายเชิญประชุม (AF 05-01-R00_บันทึกข้อความเชิญประชุม 
และวาระการประชุม) ที่มีวาระการประชุม  

(2) เจ้าหน้าที่ฯ ส่งหนังสือเชิญประชุมให้แก่กรรมการฯ ไม่น้อยกว่า 5 วัน ก่อนวันประชุม  
(3) เจ้าหน้าที่ฯ เตรียมร่างรายงานการประชุม เป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือน าเสนอและ

เพ่ิมเติมแก้ไขในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
(4) เจ้าหน้าที่ฯ เตรียมสถานที่ โสตทัศนูปกรณ์ ระบบการประชุมทางไกล และอ่ืน ๆ ให้พร้อมก่อน

การประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2 กำรประชุมคณะกรรมกำรฯ 
5.2.1 องค์ประชุม (Quorum) 
คณะกรรมการฯ จะด าเนินการประชุมได้ เมื่อมีองค์ประชุมดังต่อไปนี้ (ICH GCP 3.2.1) 

(1) จ านวนกรรมการฯ ในที่ประชุมไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของจ านวนกรรมการฯ ทั้งหมด 
(2) มกีรรมการฯ ทั้งชายและหญิง 
(3) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ทีม่ีความรู้ หรือประสบการณ์ในวิชาชีพ เช่น แพทย์ พยาบาล 

เภสัชกร เทคนิคการแพทย์ การแพทย์แผนไทย สาธารณสุข นักสังคมสงเคราะห์ ตามความเหมาะสม 
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(4) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่ ไม่ใช่ผู้ที่สังกัดมหาวิทยาลัยทักษิณ (Non - 

Affiliation) 
(5) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่ไม่เกี่ยวข้องกับงานด้านการแพทย์ หรือวิทยาศาสตร์

การแพทย์ (Lay Person) มีความเป็นอิสระในการพิจารณารับรองโครงการวิจัย  
(6) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้ทางด้านกฎหมาย 
(7) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้และประสบการณ์ในการวิจัยอย่างน้อย 1 คน 

5.2.2 การด าเนินการประชุม 
(1) กรรมการฯ ที่เข้าร่วมการประชุม ลงนามบันทึกผู้เข้าร่วมการประชุมในเอกสาร และ/

หรือผ่านระบบประชุมทางไกล 
(2) ในกรณีที่มีผู้วิจัยหรือผู้สังเกตการณ์ ควรมีการแนะน าตัวต่อที่ประชุม และต้องลงนาม

ในเอกสารรักษาความลับ (Confidentiality Agreement) 
(3) ก่อนเริ่มการประชุมประธานคณะกรรมการฯ จะขอรับการรับรองวาระการประชุมครั้ง

นี้จากคณะกรรมการฯ จากนั้น ประธานคณะกรรมการฯ ถามว่ามีกรรมการฯ ใดมีผลประโยชน์ทับซ้อนกับ
โครงการวิจัยและเรื่องอ่ืน ๆ ที่จะพิจารณา กรรมการฯ ที่เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย ที่ปรึกษา หรือผู้มีผลประโยชน์
ทับซ้อน (Conflict of Interest) ซึ่งอาจมีผลกับการพิจารณา จะต้องแจ้งให้ที่ประชุมทราบ และออกจากที่
ประชุมในระหว่างการพิจารณาโครงการวิจัยหรือเรื่องนั้น ๆ 

(4) ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้ด าเนินการประชุมตามที่ก าหนดในวาระการประชุม 
และเปิดโอกาสให้กรรมการฯ แสดงความคิดเห็นอย่างท่ัวถึง 

(5) ในกรณีที่ประธานคณะกรรมการฯ ไม่สามารถด าเนินการประชุมได้ รองประธานคณะ
กรรมการฯ (หรือเลขานุการฯ) จะเป็นผู้ด าเนินการแทน 

(6) การพิจารณาโครงการวิจัย 
(6.1) กรรมการฯ หรือเลขนุการฯ น าเสนอสรุปโครงการวิจัยโดยย่อ เอกสารการให้

ความยินยอม เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร (AF 05-02-R00_รายการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาในการ
ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน) พร้อมทั้งน าเสนอข้อคิดเห็นและสรุป โดยใช้แนวทางการ
ทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัย 

(6.2) กรรมการฯ คนที่ 1 2 หรือ 3 น าเสนอข้อมูลเพ่ิมเติม (ถ้ามี) และข้อคิดเห็น 
โดยใช้แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัย 
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(6.3) ในกรณีท่ีมีการขอความเห็นจากท่ีปรึกษา กรรมการฯ ที่ทบทวนโครงการวิจัย 

น าเสนอความเห็นของที่ปรึกษาในที่ประชุม (ICH GCP 3.2.6)                                                          
(6.4) ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัย คณะกรรมการฯ อาจติดต่อผู้วิจัย 

เพ่ือขอข้อมูลเพ่ิมเติมผ่านทางสื่อต่าง ๆ หรือให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมในที่ประชุม แต่ผู้วิจัยไม่สามารถอยู่ในที่
ประชุม ขณะทีค่ณะกรรมการฯ อภิปรายและลงมติ (ICH GCP 3.2.5) 

(6.5) ประธานคณะกรรมการฯ เปิดโอกาสให้กรรมการฯ ที่เข้าร่วมประชุมซักถาม 
อภิปราย และเสนอข้อคิดเห็นได้อย่างอิสระ 

(7) ข้อปฏิบัติในการเข้าร่วมการประชุมทางไกล (Online) 
(7.1) ห้ามผู้เข้าร่วมการประชุมบันทึกวีดีโอ 
(7.2) ห้ามคัดลอกรายงานการประชุม 
(7.3) ให้กรรมการฯ อยู่ในที่ที่มีความเป็นส่วนตัว บุคคลอ่ืนไม่สามารถได้ยินได้  

พร้อมเปิดกล้อง 
(7.4) ส าหรับกรรมการฯ ที่เข้าร่วมประชุม ขอความอนุเคราะห์ปิดเสียง (Unmute) 

และเม่ือต้องการที่จะแสดงความคิดเห็นให้เปิดเสียง (Mute) 
(7.5) ให้กรรมการฯ ที่เข้าร่วมประชุมด าเนินการลงนามเข้าร่วมประชุม ข้อตกลง

รักษาความลับและความเป็นส่วนตัวส าหรับการประชุม Online ทุกท่านผ่านระบบการประชุม 
5.2.3 มติที่ประชุมในการพิจารณาโครงการวิจัย 

(1) เมื่อสิ้นสุดการน าเสนอและอภิปราย ประธานคณะกรรมการฯ ขอมติของที่ประชุมในส่วน
ต่าง ๆ คือ  

(1.1) โครงการวิจัย (Protocol)  
(1.2) เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Information  

Sheet for Research Participant) 
(1.3) เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย (Informed Consent 

Form) 
(1.4) ผู้วิจัย (Investigator) และผู้ร่วมวิจัย (Co-Investigator) 
(1.5) อ่ืน ๆ เช่น เอกสารโฆษณาเผยแพร่ แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม  
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(2) การลงมติ (Vote) (AF 02-06-R00_แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน (Voting Form) 

ของที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะต้องได้รับความเห็นเป็นเอกฉันท์ (Consensus) โดยระบุเป็นข้อใดข้อ (ICH 
GCP 3.1.2) ดังต่อไปนี้ 

(2.1) รับรอง หมายถึง ไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยและเอกสารที่
เกี่ยวข้อง โดยนับตั้งแต่วันที่รับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

(2.2) ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยควรด าเนินการแก้ไขโครงร่าง 
การวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้องตามข้อแนะน าเล็กน้อยจากคณะกรรมการฯ (Minor Correction) และน าเสนอ
โครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายพิจารณา 1 คน (รองประธานคณะ
กรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงการวิจัยแบบสรุปในครั้งแรก) เพ่ือ
ทบทวนและน าเสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนามรับรอง  

(2.3) ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ หมายถึง ผู้วิจัยควรด าเนินการแก้ไข
โครงการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้องตามข้อแนะน าประเด็นที่ส าคัญทางจริยธรรมจากคณะกรรมการฯ (Major 
Correction) และน าเสนอโครงการวิจัยเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ อีกครั้ง 

(2.4) ไม่รับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ เสียงข้างมากมีมติไม่รับรอง
จริยธรรมการวิจัยในคนของโครงการวิจัยที่น าเสนอ พร้อมระบุเหตุผลการไม่รับรอง 

(3) ในกรณีที่รับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ จะระบุระยะเวลาการรับรอง ซึ่งไม่
มากกว่า 1 ปี และก าหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า (Progress Report) ตามความเหมาะสม
กับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี ้ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 

(4) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ คือ ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือ
รับรองหรือ ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ ผู้วิจัยต้องส่งโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่แก้ไข
แล้วตามข้อแนะน าให้แก่คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาภายระยะเวลาที่ก าหนดตามรูปแบบการขอรับการ
พิจารณา หลังจากวันที่คณะกรรมการฯ ลงมติในที่ประชุม กรณีที่มีเหตุจ าเป็นผู้วิจัยต้องการยื่นขอขยายเวลา
ต้องยื่นบันทึกข้อความเพ่ือชี้แจง ก่อนครบก าหนดระยะเวลา 1 เดือน ในกรณีที่เกินระยะเวลาที่ก าหนด 3 
เดือน จะถือว่าโครงการวิจัยดังกล่าวไม่ประสงค์ในการรับการพิจารณา หากผู้วิจัยต้องการให้โครงการวิจัย
ดังกล่าวเข้ารับการพิจารณาให้ยื่นเข้าสู่การพิจารณาใหม่อีกครั้ง  

(5) เลขานุการฯ บันทึกการอภิปรายและมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ ลงในรายงาน
การประชุม 



 

 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs) 

 

TSUREC-SOP 
05/V02/00                                       

บทที่ 5: กำรประชุมคณะกรรมกำรฯ และรำยงำนกำรประชุม 
          Committee Meeting and Minutes 

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
หน้ำ 61 ของ 105 หน้ำ 

 
5.2.4 มติที่ประชุมในการพิจารณารายงานต่าง ๆ ดูรายละเอียดในบทที่ 6 การประเมินต่อเนื่อง

โครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง (Continuing Reviews of Protocols after Approval) 

5.3 กำรประชุมฉุกเฉิน (Emergency Meeting) 
5.3.1 การประชุมกรณีฉุกเฉิน จะกระท าในกรณีใดกรณีหนึ่งที่ เกี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัย ทักษิณ 

ดังต่อไปนี้ 
1) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) หรือการ

เสียชีวิตเกิดข้ึนกับอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
2) เรื่องท่ีต้องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากมีผลกระทบต่อชุมชนหรือเศรษฐกิจหรือความ 

มั่นคงของชาติ 
3) เรื่องอ่ืน ๆ ที่ประธานคณะกรรมการฯ เห็นควรให้มีการประชุมกรณีฉุกเฉิน 
เจ้าหน้าที่ฯ แจ้งให้กรรมการฯ ทราบถึงการเรียกประชุมกรณีฉุกเฉินและจัดส่งส าเนา 

เอกสารที่จะน าเข้าพิจารณาให้กรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุม 
5.3.2 การด าเนินการประชุม 

1) การประชุมกรณีฉุกเฉิน ต้องประกอบด้วยองค์ประชุมเช่นเดียวกับการประชุมคณะกรรมการฯ 
2) การประชุมกรณีฉุกเฉิน ต้องปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานในเรื่องต่าง ๆ ที่เก่ียวข้อง 

เจ้าหน้าที่ฯ จะต้องบันทึกรายงานการประชุม 
  3) การลงมติที่ประชุมให้ด าเนินการตาม ข้อ 5.2.3(2) 

4) หลังการประชุมกรณีฉุกเฉิน เจ้าหน้าที่ฯ ต้องจัดเก็บเอกสาร และปฏิบัติตาม 
วิธีด าเนินการมาตรฐานในเรื่องต่าง ๆ ที่เก่ียวข้อง 

5.4 รำยงำนกำรประชุม 
5.4.1 เจ้าหน้าที่ฯ จดบันทึกและท ารายงานการประชุม (AF 05-03-R00_รายงานการประชุม) ส่ง

ให้เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ ตรวจสอบก่อนน าเสนอประธานคณะกรรมการฯ 
5.4.2 ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม เมื่อการประชุม

สิ้นสุดลง และน าเสนอเพ่ือรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งต่อไป 
5.4.3 เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับรองรายงานการประชุม เจ้าหน้าที่ฯ น าเสนอให้ประธาน

คณะกรรมการฯ ลงนาม 
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5.4.4 เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บแผนการประชุมและรายงานการประชุม ในรูปแบบเอกสาร

อิเล็กทรอนิกส์หรือแฟ้มรายงานการประชุม ทั้งนี้รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และมี
การจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 

 
6. ภำคผนวก 
AF 05-01-R00_บันทึกข้อความเชิญประชุม และวาระการประชุม 
AF 05-02-R00_รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
AF 05-03-R00_รายงานการประชุม 
 

7. นิยำม 
วำระกำรประชุม 
(Agenda)  

หมายถึง เอกสารที่ระบุรายการหรือเรื่องที่จะน าเสนอและอภิปรายในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

รำยงำนกำรประชุม 
(Minutes)  

หมายถึง เอกสารบันทึกข้อมูล การอภิปราย และการลงมติในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

องค์ประชุม  
(Quorum)  

หมายถึง จ านวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ที่ก าหนดไว้เพ่ือการประชุม
พิจารณาโครงการวิจัย 

มติเป็นเอกฉันท์ 
(Consensus) 

หมายถึง กรรมการฯ ทุกคนในที่ประชุมคณะกรรมการฯ มีความเห็นหรือลงมติใน
แนวทางเดียวกัน 

 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
(1) ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงาน  

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
(2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
(3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  

     with human participants (2011)  
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ใบสรุปกำรประเมินต่อเนื่องโครงกำรวิจัยภำยหลังได้รับกำรรับรอง 
 

ฉบับท่ี 2 
พ.ศ. 2567 

เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่ 

 
22 เมษายน 2567 

 
อนุมัติโดย  

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

(รองศาสตราจารย์ ดร.ณฐพงศ์ จิตรนิรัตน์) 
ต าแหน่ง อธิการบดีมหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่อนุมัติ 

 
25 เมษายน 2567 
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1. วัตถุประสงค์ เพ่ือเป็นแนวทางในการก ากับดูแลอย่างต่อเนื่องโครงการวิจัย ภายหลังได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล ทั้งนี้เพ่ือพิทักษ์
ซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร และชุมชน 
 

2. ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการด าเนินงานส าหรับ 
2.1 การรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 
2.2 การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (Progress Report and 

Renewal of Previously Approved Protocol) 
2.3 การรายงานความปลอดภัย (Safety Reporting) 
2.4 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol Deviation/ 

Violation/ Non-Compliance) 
2.5 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report) 
2.6 การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature Termination) 
2.7 การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Complaint Report) 

 

3. ควำมรับผิดชอบ  
3.1 เจ้าหน้าทีส่ านักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่ในการแจ้งเตือน

ผู้วิจัยล่วงหน้าว่าโครงการวิจัยถึงก าหนดต้องส่งรายงานความก้าวหน้า 
3.2 ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย

ทักษิณ ในแบบรายงานสรุปผลการวิจัยเมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย 
       3.3 กรรมการฯ มีหน้าที่ในการทบทวนรายงานต่าง ๆ ของการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลัง
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ และหรือพิจารณารับรอง ยุติ หรือยกเลิก การรับรองโครงการวิจัย  

3.4 เจ้าหน้าที่ฯ  สรุปความเห็นจากกรรมการฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ พิจารณา 

3.5 ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่รายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ
เพ่ือรับทราบ หรือลงมติให้ด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง 

3.6 เจ้าหน้าที่ฯ  มีหน้าที่แจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 
3.7 เจ้าหน้าที่ฯ  มีหน้าที่จัดเก็บเอกสารต่าง ๆ หลังจากผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 
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4. ขั้นตอนกำรปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
4.1 กำรรำยงำนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัย (Protocol Amendment) 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผูรับผิดชอบ 
1  รับส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ 

2 มอบหมายให้กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย
ทักษิณ ผู้ทบทวนครั้งแรกอย่างน้อย 1 คน หากผู้ทบทวนเดิมไม่
สามารถพิจารณาได้ ให้ประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ 
หรือผู้ช่วยเลขานุการเป็นผู้พิจารณาทบทวน 1 คน 

ประธานคณะกรรมการฯฯ รอง
ประธานคณะกรรมการฯ
เลขานุการฯหรือผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3 แจ้งผลกลับมาที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย
ทักษิณ และน าเข้าท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

เจ้าหน้าที่ฯ และเลขานุการฯ หรือ
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4 แจ้งผลการพิจารณาแกผูวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ 
5 เก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงการวิจัยเข้าแฟ้มโครงการหรือระบบ

ยื่นมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
เจ้าหน้าที่ฯ 

 

4.2 กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำกำรวิจัย และขอต่ออำยุกำรรับรองโครงกำรวิจัย (Progress Report 
and Renewal of Previously Approved Protocol) 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1  ก าหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย คณะกรรมการฯ 
2  แจ้งเตือนให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ 
3  รับรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ 
4  รวบรวมรายงานความก้าวหน้าและเอกสารโครงการวิจัยส่งให้

กรรมการฯ ที่รับผิดชอบ 
เจ้าหน้าที่ฯ 

5  ทบทวนและสรุปรายงานความก้าวหน้า เลขานุการฯ / ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

6  พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 
7  แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย เจ้าหน้าทีฯ่ 
8  เก็บรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยเข้าแฟ้มโครงการหรือ

ระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
เจ้าหน้าทีฯ่ 
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4.3 กำรรำยงำนควำมปลอดภัย (Safety Reporting) 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ผู้วิจัย/ผู้ให้ทุนวิจัย 
2 ทบทวนและสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เลขานุการฯ /ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
3 ทบทวน และพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ร้ายแรง 
คณะกรรมการฯ 

4 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นในมหาวิทยาลัย
ทักษิณจะน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯเพ่ือทราบและ
พิจารณา 

เจ้าหน้าที่ฯ 

5 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย/ผู้ให้ทุนวิจัย และจัดเก็บเอกสาร
เข้าแฟ้มโครงการหรือระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยใน
คน 

เจ้าหน้าที่ฯ 

 

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

ขั้นตอน  กำรด ำเนินกำร  ผู้รับผิดชอบ 

1 เมื่อมีข้อมูลที่ระบุว่ามีการเบี่ยงเบน / ฝ่าฝืน / ไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนด ต้องรายงานแจ้งคณะกรรมการฯ 

ผู้วิจัย/ผู้ให้ทุนวิจัย 
 

2 ทบทวน สรุปและน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
เพ่ือพิจารณา 

เลขานุการฯ หรือ
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3 ทบทวนและพิจารณาตัดสิน คณะกรรมการฯ 
4 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย และจัดเก็บเอกสารเข้าแฟ้ม

โครงการหรือระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
เจ้าหน้าที่ฯ 
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4.5 กำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (Final Report)  

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผูรับผิดชอบ 

1  ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวจิัย ผู้วิจัย 
2  ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ รอง

ประธานคณะกรรมการฯ 
เลขานุการฯ / ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3  แจ้งที่ประชุม เลขานุการฯ/ ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4 บันทึกลงฐานข้อมูลและเก็บเข้าแฟ้มโครงการหรือระบบยื่น
มาตรฐานจริยธรรมฯ 

เจ้าหน้าที่ฯ 

 

4.6 กำรรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด (Premature Termination or Suspension of a trial)  

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผูรับผิดชอบ 

1 ส่งรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด ผู้วิจัย 

2  รับแจ้งเรื่องขอยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด เจ้าหน้าที่ฯ 
3  ทบทวน และพิจารณา คณะกรรมการฯ 
4 ทบทวนและพิจารณาในที่ประชุม คณะกรรมการฯ 
5  แจงผู้วิจัย และเก็บเอกสารเข้าแฟ้มโครงการหรือระบบยื่น

มาตรฐานจริยธรรมฯ 
เจ้าหน้าที่ฯ 

4.7 กำรรำยงำนเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงกำรวิจัย 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผูรับผิดชอบ 

1 แจ้งเรื่องร้องเรียน (เช่น วาจา บันทึกข้อความ จดหมาย e-mail 
การสื่อสารทางอิเล็กทรอนิกส์ฯลฯ) เกี่ยวกับโครงการวิจัย โดย
ผู้รับเรื่องร้องเรียนจะปกปิดข้อมูลผู้ร้องเรียนเป็นความลับ 

ผู้วิจัย/กลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัคร/
กรรมการ/ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

2  รับการรองเรียน และสรุปในบันทึกข้อร้องเรียน เจ้าหน้าที่ฯ  
3 ตอบสนองโดยการทบทวนและพิจารณาในที่ประชุม คณะกรรมการฯ 
4 บันทึกและจัดเก็บเอกสารเข้าแฟ้มโครงการหรือระบบยื่น

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
เจ้าหน้าที่ฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ 
5.1 กำรรำยงำนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัย (Protocol Amendment) 

5.1.1 ข้อก าหนด 
เมื่อมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งโครงการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม และแบบ

รายงานการแก้ไขโครงการวิจัยผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน ตามแบบฟอร์ม AF 06-01-R00_
แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย (Protocol Amendment Form) เพ่ือแจ้งให้คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ พิจารณารับรอง ก่อนด าเนินการตามที่ขอแก้ไขเพ่ิมเติม  

5.1.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
(1) เมื่อได้รับรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ มหาวิทยาลัยทักษิณ จะ

ตรวจสอบว่า การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย อยู่ในช่วงเวลาของการรับรองโครงการวิจัยของ
คณะกรรมการฯ หรือไม่  

(2) ในกรณีที่การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยอยู่ในช่วงเวลาของการรับรอง
โครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ฯ จะน ารายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยส่งให้กรรมการฯ ที่
เคยพิจารณาโครงการวิจัยเมื่อเข้าพิจารณาครั้งแรก เป็นผู้ทบทวน และให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลัง
การรับรองโครงการวิจัย ตามแบบฟอร์ม AF 06-02-R01_รายงานการทบทวนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง (Review 
Report of Amendment) 

(3) ในกรณีที่การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย อยู่ในช่วงหมดเวลาการ
รับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ และผู้วิจัยยังไม่ได้รับการต่ออายุการรับรอง การพิจารณารายงาน
ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย จะด าเนินการภายหลังจากการต่ออายุการรับรองโครงการวิจัยเรียบร้อยแล้ว 

(4) กรรมการฯ ทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย และให้ความเห็นดังนี้ 
(4.1) ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยเพียงเล็กน้อย ซึ่งไม่มีผลกระทบ

ต่ออาสาสมัคร ชุมชน และสถาบัน หรือไม่มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย กรรมการฯ จะบันทึกความเห็นว่า 
“รับรอง” 

(4.2) ในกรณีที่คณะกรรมการฯ มีข้อสังเกตุหรือข้อสงสัยให้ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยหรือ
แก้ไขเพ่ือประกอบการพิจารณา กรรมการฯ จะบันทึกความเห็นว่า “ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง” 

(4.3) ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยที่อาจมีผลกระทบต่ออาสาสมัคร 
ชุมชน และสถาบัน หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย กรรมการฯ จะบันทึกสรุปความเห็น ให้น าเข้า
พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ต่อไป 
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(5) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน “รับรอง” ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ 
น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถด าเนินการ
วิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยได้ ตั้งแต่วันที่กรรมการฯ ทบทวนลงนามรับรอง 

(6) ถ้ากรรมการฯ ทบทวนแล้ว ขอให้ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือมี
ข้อแนะน า เจ้าหน้าที่ฯ ตอบกลับผลการพิจารณาเพ่ือให้ผู้วิจัยด าเนินการต่อไป 

(7) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน สรุปความเห็น “น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ” 
ประธานคณะกรรมการฯ จะน ารายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เข้าพิจารณาในที่ประชุม คณะ
กรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

(7.1) รับรอง ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย
ไดต้ั้งแต่วันที่มีการประชุมคณะกรรมการฯ 

(7.2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับปรุงแก้ไข 
โครงการวิจัยตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ และน าเสนอต่อกรรมการฯ ที่ทบทวนเพ่ือรับรอง ทั้งนี้ผู้วิจัย
สามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยได้ ตั้งแต่วันที่กรรมการฯ ทบทวนลงนามรับรอง 

(7.3) ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการ
เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ เพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่
ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

(7.4) ไ ม่รับรอง  หมายถึง ผู้ วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท าการแก้ไขเ พ่ิมเติม
โครงการวิจัย แต่สามารถด าเนินการวิจัยต่อไปตามโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองก่อนหน้านี้ 

5.1.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
(1) ในกรณีที่ เป็นโครงการวิจัยฉบับใหม่ ซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

เจ้าหน้าที่ฯ ประทับลายน้ าตรามหาวิทยาลัยเช่นเดียวกับการรับรองโครงการวิจัยครั้งแรก โดยลงวันที่ของการ
รับรองครั้งนี้  

(2) เจ้าหน้าที่ฯ จัดท าหนังสือรับรอง ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยหรือแจ้งผลการ
พิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย
ทักษิณ 

(3) เจ้าหน้าที่ฯ แจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยภายใน 3 วันท าการ ภายหลังการประชุม
คณะกรรมการฯ  
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(4) เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เก็บใน
แฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 

5.2 กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ และขอต่ออำยุกำรรับรองโครงกำรวิจัย (Progress Report and 
Renewal of Previously Approved Protocol) 

5.2.1 ข้อก าหนด 
(1) คณะกรรมการฯ ก าหนดระยะเวลาการรับรองโดยกรรมการผู้ทบทวน ได้แก่ 3 เดือน 

6 เดือน และอย่างน้อย 1 ครั้งแต่ไม่เกิน 1 ปี  
(2) คณะกรรมการฯ ก าหนดความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าการวิจัย ตามระดับ

ความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ทั้งนี้ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 
(3) เจ้าหน้าที่ฯ จะส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์แจ้งเตือนผู้วิจัยจ านวน 3 ครั้ง 
ครั้งที่ 1 ก่อนก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย 1 เดือน  
ครั้งที่ 2 วันครบก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  
ครั้งที่ 3 หลังวันครบก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย 1 เดือน 
(4) ผู้วิจัยต้องส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัยตามเวลาที่คณะกรรมการฯ ก าหนด ( ICH 

GCP 4.10) โดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้าการวิจัย ตามแบบฟอร์ม AF 06-03-R00_แบบรายงาน
ความก้าวหน้าโครงการวิจัย (Progress Report Form) 

(5) ในกรณีที่โครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุด ผู้วิจัยต้องด าเนินการส่งรายงานความก้าวหน้าของ
การวิจัย ก่อนหรือพร้อมกับการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย  

(6) กรณีที่มีเหตุจ าเป็นผู้วิจัยต้องการยื่นขอขยายเวลาการส่งรายงานความก้าวหน้าการ
วิจัยต้องยื่นบันทึกข้อความเพ่ือชี้แจง ก่อนครบก าหนดระยะเวลา 30 วัน ในกรณีที่เกินระยะเวลาที่ก าหนด    
90 วัน คณะกรรมการฯ มีสิทธิ์พิจารณาให้ความเห็นเป็นอย่างใดอย่างหนึ่ง เช่น ยุติการรับรอง หรือยกเลิกการ
รับรอง  

5.2.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
(1) เมื่อได้รับรายงานความก้าวหน้าการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ ลงบันทึกการรับเอกสารในระบบ

ยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
(2) เจ้าหน้าที่ฯ ส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และแบบประเมินภายหลังการรับรอง

โครงการวิจัยให้กับกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือทบทวน 
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(3) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานความก้าวหน้าการวิจัย โดยมีหลักการดังนี้ 
(3.1) ทบทวนความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
(3.2) ทบทวนปัญหาหรือเหตุการณ์ต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นในระหว่างด าเนินการวิจัย ได้แก่ 

การเปลี่ยนแปลงแหล่งทุน การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ข้อมูลใหม่
เกี่ยวกับประโยชน์หรือความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ปัญหาหรือความเห็นเชิงลบต่ออาสาสมัครหรือชุมชน 

(3.3) การส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย เป็นไปตามก าหนดหรือล่าช้า 
(4) กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็น ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

(4.1) รับทราบ และขอให้ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย ในกรณีท่ีการวิจัยสิ้นสุดสมบูรณ์ 
(4.2) รับรองต่อเนื่องโครงการวิจัย 1 ปี และก าหนดความถี่ของการส่งรายงาน

ความก้าวหน้าการวิจัย ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี หรือ 
(4.3) น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

(5) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ” เจ้าหน้าที่ฯ น าเสนอประธาน
คณะกรรมการฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 

(6) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน “รับรองต่อเนื่องโครงการวิจัย” เจ้าหน้าที่ฯ น าเสนอประธาน
คณะกรรมการฯ เพ่ือรับรองการรับรองต่อเนื่องโครงการวิจัยและแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ  

(7) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวนมีความเห็นว่า “ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ” 
ประธานคณะกรรมการฯ จะน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

(7.1)  รับรองต่อเนื่อง โครงการวิจัย  และก าหนดความถี่ของการรายงาน
ความก้าวหน้าการวิจัย  

(7.2)  รับรองต่อเนื่อง โครงการวิจัย  และก าหนดความถี่ของการรายงาน
ความก้าวหน้าการวิจัย ร่วมกับให้ข้อแนะน า และ/หรือ ด าเนินการตรวจเยี่ยม (Site Monitoring Visit)  

(7.3) ไม่ต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (Discontinuation of Protocol Approval)  
(8) การต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย มีแนวทางการพิจารณาดังต่อไปนี้ 

(8.1) ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าก่อนวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย การ
ต่ออายุการรับรองต่อเนื่อง จะเริ่มนับจากวันที่ได้รับการรับรองครั้งท่ีผ่านมา  

(8.2) ผู้วิจัยส่งรายงานภายหลังวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย การต่ออายุ
การรับรองต่อเนื่อง จะเริ่มนับจากวันที่ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย ทั้งนี้ผู้วิจัยไม่สามารถคัดเลือก
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อาสาสมัครใหม่เข้ามาในโครงการวิจัยในช่วงเวลาที่คณะกรรมการฯ ไม่รับรอง โครงการวิจัย แต่สามารถ
ด าเนินการวิจัยในอาสาสมัครที่คัดเลือกเข้ามาในโครงการวิจัยก่อนหน้านี้ 

 
5.2.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 

(1) เจ้าหน้าที่ฯ แจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามผ่านระบบยื่น
มาตรฐานจริยธรรมฯ 

(2) เจ้าหน้าที่ฯ ส่งตอบรับ รายงานความก้าวหน้าและต่ออายุการรับรองให้แก่ผู้วิจัยภายใน 5 
วันท าการ ภายหลังประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม หรือภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ ผ่านระบบยื่นมาตรฐาน
จริยธรรมฯ 

(3) เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าการวิจัย เก็บใน
แฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูลระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 

5.3 กำรรำยงำนควำมปลอดภัย (Safety Reporting) 
5.3.1 ข้อก าหนด  
ผู้วิจัยควรรายงานต่อคณะกรรมการฯ เมื่อมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดร้ายแรงและไม่

คาดคิดมาก่อน (ICH GCP 3.3.8) โดยมีก าหนดการรายงานดังนี้ 
(1) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน โดยมีก าหนดการรายงาน 

ตามแบบฟอร์ม  AF 06-04-R00_แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse 
Event Report Form) ดังตารางที่ 1 

ตำรำงท่ี 1 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ  

เหตุกำรณ์ที่ต้องรำยงำน กรอบเวลำกำรรำยงำน วิธีรำยงำน ผู้รำยงำน 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงใน
สถาบันที่ท ำให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือ
เป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 24 ชั่วโมงหลัง
ผู้วิจัยทราบเหตุการณ์  

ใ ช ้แ บ บ ร า ย ง า น
เดียวกับที่รายงานต่อ
ของผู้ให้ทุนวิจัย 

ผู้วิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงใน
สถาบ ันที ่ไม ่ถ ึงก ับท ำ ให ้อาสาสม ัคร
เสียชีว ิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต
อาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 7 ว ันปฏิท ิน
หลังผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ 

ใ ช ้แ บ บ ร า ย ง า น
เดียวกับที่รายงานต่อ
ของผู้ให้ทุนวิจัย 

ผู้วิจัย 
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(2) การรายงานเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่
คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ในสถาบันตามแบบฟอร์ม  
AF 06-04-R00_แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง  (Serious Adverse Event Report 
Form) (ตารางที่ 2) 

 

ตำรำงท่ี 2 แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARs ในสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 
เหตุกำรณ์ที่ต้องรำยงำน กรอบเวลำกำรรำยงำน วิธีรำยงำน ผู้รำยงำน 

SUSARs ใ น ส ถ า บ ัน ที่ 
ท ำให้อาสาสมัครเสียชีวิต
หรือเป็นอันตรายคุกคาม
ชีวิตอาสาสมัคร 
 

1. รายงานโดยเร็วภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจาก
ผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์  
2. ข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้องและรายงานที่
สมบูรณ์โดยเร ็วภายในอีก 8 ว ันปฏิท ิน (หาก
รายงานฉบับแรกไม่สมบูรณ์)  
3. ข้อมูลใหม่ที่ส าคัญในรูปรายงานการติดตามผล 
ภายใน 15 วันปฏิทิน  

CIOMS 
Form 

ผู้วิจัย/ผู้ให้
ทุนวิจัย 

SUSARs ในสถาบันที ่ไ ม่
ถึงกับท ำให้อาสาสมัคร
เสียชีวิตหรือเป็นอันตราย
คุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

1. โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผู ้ว ิจัย
หรือผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์  
2. ข้อมูลการติดตามผลเพ่ิมเติมควรจัดส่งโดยเร็ว 

CIOMS 
Form 

ผู้วิจัย/ผู้ให้
ทุนวิจัย 

SUSARs : Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions หรือ เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึง   
   ประสงค์ชนิดร้ำยแรงและไม่คำดคิดมำก่อน 
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(3) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน (ตารางท่ี 3) 
ตำรำงที ่3 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถำบัน ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตุกำรณ์ที่ต้องรำยงำน 
กรอบเวลำกำร

รำยงำน 
วิธีรำยงำน ผู้รำยงำน 

SUSARs จากสถาบันอ่ืนในประ   
เทศไทยและต่างประเทศ (ถ้ามี) 

เป็นระยะอย่าง 
น้อยทุก 6 เดือน 

แบบรายงานแสดงรายการ (Sponsor Form) 
พร้อมกับรายงานสรุปย่อโดยชี้ประเด็นส าคัญ  

ผู้ให้ทุนวิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่นท่ี 
อาจเพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร  

โดยเร็วภายใน  
15 วันปฏิทิน 

แบบรายงานแสดงรายการ (Sponsor Form) ผู้ให้ทุนวิจัย 

รายงานประเภทอ่ืน  ทุกปี แบบรายงานแสดงรายการ (Sponsor Form) ผู้ให้ทุนวิจัย 
(4) การรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและข้อแนะน า

จากคณะกรรมการฯก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) (ตารางที่ 4) 
 

ตำรำงที่ 4 แนวทางปฏิบัติในการรายงาน การเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและ
ข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) 
ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตุกำรณ์ที่ต้องรำยงำน กรอบเวลำกำรรำยงำน วิธีรำยงำน ผู้รำยงำน 
การเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญใด ๆ ที่มีผลเพ่ิมความ
เสี่ยงต่ออาสาสมัครหรือประเด็นใหม่ ที่ส่งผลเสีย
ต่อความปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการ
ด าเนินการวิจัย 

โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน แบบรายงาน
แสดงรายการ 
(Sponsor 
Form) 

ผู้ให้ทุนวิจัย 

ข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูล
อิสระ 

โดยเร็ว ภายใน 15 วันปฏิทิน แบบรายงาน
แสดงรายการ 
(Sponsor 
Form) 

ผู้ให้ทุนวิจัย 

 

5.3.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
(1) เมื่อได้รับรายงานความปลอดภัย เจ้าหน้าที่ฯ ลงบันทึกการรับเอกสารในระบบยื่น

มาตรฐานจริยธรรมฯ 
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(2) เจ้าหน้าที่ฯ ส่งรายงานความปลอดภัย และแบบประเมินภายหลังการรับรอง
โครงการวิจัย (AF 06-04-R00_แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event 
Report Form) ให้กับกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเพื่อทบทวนผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 

(3) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานความปลอดภัย โดยมีหลักการทบทวนดังนี้ 
(3.1) เกิดขึ้นในสถาบัน ภายใต้ความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ หรือนอกสถาบัน 
(3.2) รายละเอียดของเหตุการณ์ ความเก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 
(3.3) ผลลัพธ์ของผู้ป่วย 
(3.4) ความถี่ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน 
(3.5) ข้อพิจารณาและการด าเนินการของผู้วิจัย และ/หรือผู้ให้ทุนวิจัย เช่น การ

ปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย หรือการเพ่ิมเติมข้อมูลในเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือ การขอ
ความยินยอมซ้ า 

(4) กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรอง
โครงการวิจัย ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

(4.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใด ๆ 
(4.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติม หรือมีข้อแนะน า 
(4.3) น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อด าเนินการต่อไป 

(5) กรรมการฯ ส่งแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัยให้แก่เจ้าหน้าที่ฯ เพ่ือ
ด าเนินการต่อไป 

(5.1) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบและไม่มีการด าเนินการ 
ใด ๆ ” เจ้าหน้าที่ฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 

(5.2) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติม 
หรือมีข้อแนะน า” เจ้าหน้าที่ฯ แจ้งแก่ผู้วิจัยเพื่อด าเนินการต่อไป  

(5.3) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะน าเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อ
ใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

(5.3.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใด ๆ 
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(5.3.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติม หรือมีข้อแนะน า เช่น ขอให้มีการแก้ไข
เพ่ิมเติมโครงการวิจัย หรือเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และ/หรือ ให้มีการขอความยินยอม
จากอาสาสมัครซ้ า 

(5.3.3) รับทราบและด าเนินตรวจเยี่ยม (Site Monitoring Visit)  
(5.3.4) ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension of Protocol 

Approval) จนกว่าจะได้รับข้อมูลเพิ่มเติม หรือผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อแนะน าหรือได้ผลการตรวจเยี่ยม 
(5.3.5)  ถอนหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Withdrawal of Protocol 

Approval)  
5.3.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 

(1) เจ้าหน้าที่ฯ แจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่
ผู้วิจัยผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 

(2) เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณา ในแฟ้มรายงานความปลอดภัย และลง
บันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ 

(3) เจ้าหน้าที่ฯ บันทึกและจัดเก็บสรุปผลโครงการวิจัยที่มีการรายงานรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ตามแบบฟอร์ม AF 06-05-R00_แบบฟอร์มสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
(Serious Adverse Event Summary Sheet) 

5.4 กำรรำยงำนกำรเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตำมโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรอง (Protocol 
Deviation / Violation/ Non-compliance) 

5.4.1 ข้อก าหนด 
ผู้วิจัยต้องส่งรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ โดยส่ง
แบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมการ
วิจัยในคน ตามแบบฟอร์ม AF 06-06-R00_แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง (Deviation / 
Non-Compliance / Violation Report) 

5.4.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
(1) เมื่อได้รับรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ ตรวจสอบ

ความถูกต้อง ครบถ้วนของเอกสาร 
(2) เจ้าหน้าที่ฯ ส่งรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย และแบบประเมิน

ภายหลังการรับรองโครงการวิจัยให้กับกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือทบทวน 
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(3) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตาม 
โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง โดยมีหลักการทบทวนดังนี้ 

(3.1) รายละเอียดของการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 
(3.2) ผลกระทบต่ออาสาสมัครหรือการด าเนินโครงการวิจัย 
(3.3) การแก้ไขปัญหาของผู้วิจัย และแนวทางการป้องกันการเกิดซ้ า 

(4) กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรอง
โครงการวิจัยข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

(4.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใด ๆ  
(4.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติมหรือมีข้อแนะน า 
(4.3) น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป 

(5) กรรมการฯ ส่งแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัยให้แก่เจ้าหน้าที่ฯ เพ่ือ
ด าเนินการต่อไป 

(5.1) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบและไม่มีการด าเนินการใด ๆ” 
เจ้าหน้าที่ฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพื่อแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 

(5.2) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติมหรือ
มีข้อแนะน า” เจ้าหน้าที่ฯ แจ้งแก่ผู้วิจัยเพื่อด าเนินการต่อไป  

(5.3) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะน าเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อ
ใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

(5.3.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใด ๆ 
(5.3.2) รับทราบ และมีข้อแนะน า 
(5.3.3) รับทราบและด าเนินตรวจเยี่ยม (Site Monitoring Visit)  
(5.3.4) ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension of Protocol 

Approval) จนกว่าผู้วิจัยจะแก้ไขตามข้อแนะน าหรือได้ผลการตรวจเยี่ยม 
(5.2.5) ถอนการรับรองโครงการวิจัย (Withdrawal of Protocol Approval)  
(5.2.6) ส่งรายงานถึงผู้บังคับบัญชาหรือผู้ให้ทุนวิจัย เพ่ือพิจารณาด าเนินงาน

ต่อไป 
5.4.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
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(1) เจ้าหน้าที่ฯ ส่งรายงานผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตาม
โครงการวิจัย เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 

(2) เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บเอกสารรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่
ได้รับการรับรอง และรายงานผลการพิจารณาในระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ และบันทึกผลการพิจารณาใน
ฐานข้อมูล 

5.5 กำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (Final Report) 
5.5.1 ข้อก าหนด 
ภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์ ผู้วิจัยต้องส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการฯ 

(ICH GCP 4.13) โดยใช้แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (แบบฟอร์ม AF 06-07-R00_แบบรายงานโครงการเสร็จ
สมบูรณ์ (Final Report Form)) และบทคัดย่อ (Abstract)  

5.5.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
(1) เมื่อได้รับรายงานสรุปผลการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของ

เอกสาร 
(2) เจ้าหน้าที่ฯ ส่งแบบรายงานสรุปผลการวิจัย (แบบฟอร์ม AF 06-07-R00) และ

บทคัดย่อ (Abstract) ให้กับกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือทบทวน 

(3) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย โดยมีหลักการทบทวนดังนี้ 
(3.1) สรุปผลการวิจัย 
(3.2) ประโยชน์หรือผลกระทบต่ออาสมัครและชุมชน  

(4) กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบรายงานสรุปผลการวิจัย ตามข้อ 
5.4.2(4) และ 5.4.2(5)  

5.5.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
(1) เจ้าหน้าที่ฯ ส่งรายงานผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย เพ่ือให้ประธาน

คณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 
(2) เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บรายงานสรุปผลการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และรายงานผลการ

พิจารณาในระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯณ บันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูลและระบบยื่นมาตรฐาน
จริยธรรมฯ 
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5.6 กำรรำยงำนกำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด (Premature Termination) 
5.6.1 ข้อก าหนด 
เมื่อมีการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัย ผู้วิจัยควรแจ้ง

คณะกรรมการฯ ทราบ พร้อมทั้งค าอธิบายเป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียดถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับการ
วิจัย (ICH GCP 4.12) โดยใช้แบบรายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (แบบฟอร์ม AF 06-08-R00_แบบ
รายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Report of Study Termination)) 

5.6.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
(1) เมื่อได้รับรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ 

ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสาร 
(2) เจ้าหน้าที่ฯ ส่งรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย ให้กับ

กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเพ่ือทบทวน 

(3) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย โดยมีหลักการทบทวนดังนี้  
(3.1) สาเหตุของการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย 
(3.2) การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอย่างเหมาะสม ภายหลังการยุติการวิจัย

หรือระงับการวิจัย  
(4) กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบรายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

(แบบฟอร์ม AF 06-08-R00) คือ รับทราบ และมีข้อแนะน า (ถ้ามี) 
(5) เจ้าหน้าที่ฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

รับทราบ 
 

5.6.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
(1) เจ้าหน้าที่ฯ ส่งรายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดเพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ 

ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 
(2) เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บแบบรายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดที่ได้รับการรับรอง 

รายงานผลการพิจารณา และบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูลและระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
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5.7 กำรรำยงำนเรื่องร้องเรียนเกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย (Complaint Report) 
5.7.1 การรับเรื่องร้องเรียน 

เมื่อได้รับการร้องเรียน เจ้าหน้าที่ฯ น าแบบบันทึกการร้องเรียน (แบบฟอร์ม AF 06-09-
R00_แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนและการตอบสนอง (Report of Compliant and Responses)) เสนอ
ต่อประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือสั่งการให้ด าเนินการ 

5.7.2 การตอบสนอง 
                 ประธานคณะกรรมการฯ อาจตอบสนองโดยการให้ค าแนะน าแก่อาสาสมัครหรือผู้ร้องเรียน หรือ
น าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ืออภิปรายและหาข้อสรุปส าหรับการตอบสนอง แจ้งสรุปผลการพิจารณา
หรือการด าเนินการให้อาสาสมัครหรือผู้ร้องเรียนทราบ 

5.7.3 การแจ้งผู้วิจัย 
เจ้าหน้าที่ฯ ส่งหนังสือแจ้งข้อร้องเรียนและรายละเอียดการด าเนินการที่ลงนามโดยประธานคณะ

กรรมการฯ ให้ผู้วิจัยทราบผ่านระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
5.7.4 การเก็บเอกสาร 
เจ้าหน้าที่ฯ เก็บรายงานการร้องเรียนในระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 
 

6. ภำคผนวก 
AF 06-01-R00_แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย  
   (Protocol Amendment Form) 
AF 06-02-R00_รายงานการทบทวนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
   (Review Report of Amendment) 
AF 06-03-R00_แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย  

(Progress Report Form) 
AF 06-04-R00_แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง  

(Serious Adverse Event Report Form) 
AF 06-05-R00_แบบฟอร์มสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง  

(Serious Adverse Event Summary Sheet) 
AF 06-06-R00_แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง  

(Deviation / Non-Compliance / Violation Report) 
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AF 06-07-R00_แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์  
(Final Report Form) 

AF 06-08-R00_แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด  
(Report of Study Termination) 

AF 06-09-R00_แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนและการตอบสนอง  
(Report of Compliant and Responses) 
 

7. นิยำม 
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse Event; AE) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใด ๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรือ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น 
ผลการตรวจร่างกายหรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ 
เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัคร
อยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ไม่ว่าเหตุการณ์นั้นสัมพันธ์กับการที่
อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่ง
ชี้ให้เห็นอันตรายทางคลินิก ร่างกาย และจิตใจ เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์แม้ว่าบางโอกาสก็
พบได้ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง  
(Serious Adverse Drug Reaction 
Serious ADR) 
 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยา
ขนาดใด ๆ ก็ตาม แล้วท าให้ 
(ก) เสียชีวิต 
(ข) เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 
(ค) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่โรงพยาบาล

นานขึ้น 
(ง) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร หรือ 
(จ) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนิด 
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คณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลอิสระ  
(Independent Data-Monitoring 
Committee; IDMC,  
Data and Safety Monitoring Board; 
DSMB) 

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระที่ผู้ให้ทุนวิจัยอาจแต่งตั้งขึ้น
เพ่ือประเมินความก้าวหน้าเป็นระยะ ๆ ของการทดลองทางคลินิก, 
ข้อมูลความปลอดภัย, และตัวชี้วัดประสิทธิผลที่ส าคัญของการวิจัย 
และให้ค าแนะน าแก่ผู้ให้ทุนวิจัยว่าสมควรด าเนินการวิจัยต่อไปหรือ
ควรปรับเปลี่ยนหรือหยุดการวิจัย 

ซูซำร์ส  
SUSARs (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions)  

เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่
คาดคิด 

 
7. นิยำม 

 

ในสถำบันและนอกสถำบัน  
(Local and Non-Local) 

ในบริบทของโครงการวิจัยพหุสถาบัน เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
จัดเป็นในสถาบันหรือนอกสถาบันนั้น เมื่อนักวิจัยท าการวิจัยที่เป็น
พหุสถาบัน เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในสถาบันเป็นเหตุการณ์ที่
ประสบโดยอาสาสมัครที่นักวิจัยรับเข้าภายใต้กรอบการพิจารณาของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของตน ในขณะที่เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์นอกสถาบันเป็นเหตุการณ์ที่ประสบโดยอาสาสมัครที่
นักวิจัยรับเข้า ณ สถาบันอ่ืนซึ่งร่วมวิจัยในโครงการเดียวกัน  

 
 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
(1) ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
(2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
(3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
    with human participants (2011) 
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วันที่ 
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   สำรบัญ 

ล ำดับ เรื่อง หน้ำ 

1 วัตถุประสงค์ 86 

2 ขอบเขต 86 

3 ความรับผิดชอบ 86 

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 86 

5 หลักการปฏิบัติ 86 

5.1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 86 
5.2 การค้นและการท าส าเนาเอกสาร 89 
5.3 การท าลายเอกสาร 89 

6 ภาคผนวก 89 

7 นิยาม 90 

8 เอกสารอ้างอิง 90 
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1. วัตถุประสงค ์ เพ่ือเป็นแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่
ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหา 
และเพ่ือคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 
 

2. ขอบข่ำย วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ
พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ทั้งที่ก าลังด าเนินการและที่สิ้นสุด
โครงการวิจัยแล้ว 
 

3. ควำมรับผิดชอบ  
(1) เจ้าหน้าที่ส านักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มีหน้าที่รวบรวม 

ตรวจสอบ จัดส่ง จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ  

(2) เจ้าหน้าที่ฯ มีหน้าที่ก ากับดูแลการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาจาก
คณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

 

4. ข้ันตอนกำรปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 

1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ 
2 การสืบค้นเอกสาร เจ้าหน้าที่ฯ 
3 การท าลายเอกสาร เจ้าหน้าที่ฯ 

 

5. หลักกำรปฏิบัติ 
5.1 กำรรวบรวมและจัดเก็บเอกสำร 

5.1.1 เจ้าหน้าที่ฯ มหาวิทยาลัยทักษิณ รวบรวม และจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยต้นฉบับในระบบ
ยื่นมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

5.1.2 เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องในฐานข้อมูลระบบยื่นมาตรฐาน
จริยธรรมฯ ซึ่งมีระบบการรักษาความลับ และมีระบบส ารองข้อมูล (Back Up) เก็บไว้ในที่ปลอดภัยตลอดเวลา 
ในเซิร์ฟเวอร์ของคณะวิทยาศาสตร์และนวัตกรรมดิจิทัล มหาวิทยาลัยทักษิณ 
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5.1.3 สิทธิการเข้าถึงข้อมูล มีการจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล ดังนี้ 
(1) ประธาน รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

เข้าถึงข้อมูลสถานะของโครงการวิจัยและการอนุมัติเอกสาร 
(2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ เข้าถึงเอกสารที่ต้องผ่าน

การพิจารณาทบทวน 
(3) เลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ เข้าถึง

ข้อมูลสถานะของโครงการ เอกสารที่ต้องผ่านการพิจารณาทบทวน ประวัติกรรมการ  ผลการพิจารณาอนุมัติ
เอกสาร และเอกสารทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

(4) ผู้วิจัย เข้าถึงเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการยื่นขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของ
ตนเองเท่านั้น 

(5) ผู้จัดท าระบบ/ผู้ดูแลระบบเข้าถึงเช่นเดียวกับข้อ 5.1.3 (3) โดยมีการลงนามรักษา
ความลับ 

การเข้าถึงห้องส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ และห้อง
จัดเก็บเอกสารบุคคลตามข้อ 5.1.3 (1) และ 5.1.3 (3) สามารถเข้าถึงเข้าห้องส านักงานได้ โดยมีการลงบันทึก
การเข้าใช้งาน และมีการจัดเก็บกุญแจส านักงานไว้กับผู้ช่วยเลขานุการฯ และเก็บกุญแจส ารองไว้ที่หัวหน้า
ส านักงานสถาบันวิจัยและนวัตกรรม มหาวิทยาลัยทักษิณ ส าหรับบุคคลตามข้อ 5.1.3 (2) และ 5.1.3 (5) 
สามารถเข้าถึงห้องส านักงานได้ โดยมีการแจ้งขออนุญาตและได้รับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ  

5.1.4 การจัดกลุ่มโครงการวิจัย และก าหนดระยะเวลาการเก็บเอกสารในระบบยื่นมาตรฐาน
จริยธรรมฯ มีรายละเอียดดังนี้ 

(1) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และผู้วิจัยก าลังด าเนินการอยู่ เรียกว่า โครงการวิจัยที่
ก าลังด าเนินการ หรือ Active File  

(2) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแล้ว ผู้วิจัยส่งรายงานสรุป
ผลการวิจัย (Final Report) หรือส่งรายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature Termination) จะถูก
จัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive File  

(3) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้า หรือรายงานใด 
ๆ เจ้าหน้าที่ฯ จะติดต่อผู้วิจัยหรือหน่วยงานต้นสังกัดเพ่ือให้ชี้แจงสถานะของการวิจัย ถ้าสถานะของการวิจัย 
คือ การวิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือไม่มีการชี้แจง โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน 
หรือ Inactive File  
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หมายเหตุ ถ้าสถานะของการวิจัย คือ อยู่ในระหว่างด าเนินการ เจ้าหน้าที่ฯ จะแจ้งเตือน
ให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้า และต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย 

(4) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการเบี่ยงเบน
หรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง หรือ รายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทาง
คลินิกที่ดี และคณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วมีมติให้ “ ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension of 
Protocol Approval)” และถ้าคณะกรรมการฯ ไม่ยกเลิกการระงับการรับรองชั่วคราว ภายในเวลา 1 ปี 
โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive File  

(5) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการเบี่ยงเบน
หรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง หรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทาง
คลินิกที่ดี และคณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วมีมติให้ “ยกเลิกการรับรองโครงการวิจัย (Withdrawal of 
Protocol Approval)” หลังจากนั้น 1 ปี ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะถูกจัด เป็นกลุ่ม 
โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive File  

(6) โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” หลังจากนั้น 1 ปี ถ้าไม่มีการ
เปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive File  

(7) โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณาแบบเร็ว 
คณะกรรมการฯ มีมติให้แก้ไขเพ่ือรับรอง หรือแก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่ แต่ผู้วิจัยไม่ส่ง โครงการวิจัยใหม่
เข้ามาเพ่ือพิจารณาภายในระยะเวลา 3 เดือน นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย
โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive File  

หมายเหตุ ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัยใหม่ภายหลัง 3 เดือน นับจากวันที่ส่งหนังสือ
แจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่จะด าเนินการเช่นเดียวกับการส่งโครงการวิจัย
เพ่ือการพิจารณาครั้งแรก  

5.1.5 เอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (Inactive File) จะถูกจัดเก็บแยกจาก
โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ (Active File) และเก็บไว้ 1 ปี ก่อนพิจารณาท าลายเอกสาร  
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5.2 กำรค้นเอกสำร 
5.2.1 การค้นเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยให้กรรมการฯ เพ่ือพิจารณาผ่านระบบยื่นมาตรฐาน

จริยธรรมฯ โดยเลขานุการฯ /ผู้ช่วยเลขานุการฯ เป็นผู้ค้นเอกสารให้กรรมการฯ  
5.2.2 การขอค้นเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย โดยผู้วิจัยสามารถเข้าระบบยื่นขอจริยธรรมการ

วิจัยในคนด้วยรหัสยืนยันตัวตนของตนเอง ตามแบบฟอร์ม AF 07-01-R00_แบบรายงานขอค้นเอกสาร
โครงการวิจัย 

5.2.3 เจ้าหน้าที่ฯ บันทึกข้อมูลการขอค้นเอกสาร ตามแบบฟอร์ม AF 07-02-R00_แบบบันทึก
การขอค้นเอกสาร 

5.3 กำรท ำลำยเอกสำร 
5.3.1 เจ้าหน้าที่ฯ จัดท ารายการโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน ( Inactive File) ที่เก็บไว้

ตั้งแต่ 1 ปี ขึ้นไป (ICH GCP 3.4) 
5.3.2 เจ้าหน้าที่ฯ ท ารายการเอกสารโครงการวิจัยที่ขอท าลาย และบันทึกการขอท าลายเอกสาร

โครงการวิจัย ตามแบบฟอร์ม AF 07-03-R00_แบบบันทึกการขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย เพ่ือน าเสนอ
ประธานคณะกรรมการฯ  

5.3.3 ประธานคณะกรรมการฯ น าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือขอการอนุมัติให้ท าลาย
เอกสารโครงการวิจัย 

5.3.4 เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ลงมติให้ท าลายเอกสารโครงการวิจัย ประธานคณะ
กรรมการฯ ลงนามเพื่ออนุมัติในแบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย 

5.3.5 เจ้าหน้าที่ฯ ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัยภายในส านักงานฯ ด้วยเครื่องท าลาย
เอกสารและการลบออกจากฐานข้อมูลของระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ 

5.3.6 เจ้าหน้าที่ฯ เก็บแบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัยในแฟ้มการท าลายเอกสาร
ของส านักงานฯ  

 

6. ภำคผนวก 
AF 07-01-R00_แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย 
AF 07-02-R00_แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร 
AF 07-03-R00_แบบบันทึกการขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย 
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7. นิยำม  
 โครงกำรวิจัยท่ีก ำลังด ำเนินกำร  
 Active File  

หมายถึง โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการวิจัยตามที่ระบุในโครงการวิจัย
ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

โครงกำรวิจัยท่ีไม่ได้ด ำเนินกำร 
Inactive File  

หมายถึง  โครงการวิจัยที่ เสร็จสิ้ นแล้ ว  หรือ ยุติ โครงการหรือ 
คณะกรรมการยุติการด าเนินการใด ๆ กับโครงการวิจัยนั้น ๆ 

 
 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
(1) ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
(2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
(3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)WHO standards and operational guidance ethics review of health- related research with 

human participants (2011) 



 
  

 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs) 

 

TSUREC-SOP 
08/V02/00                                       

บทที่ 8: กำรตรวจเยี่ยมเพื่อก ำกับดูแลกำรวิจัย 
          Site Monitoring Visit 

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
หน้ำ 91 ของ 105 หน้ำ 

   
 

ใบสรุปกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่ 

 
22 เมษายน 2567 

 
อนุมัติโดย  

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

(รองศาสตราจารย์ ดร.ณฐพงศ์ จิตรนิรัตน์) 
ต าแหน่ง อธิการบดีมหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่อนุมัติ 

 
25 เมษายน 2567 
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สำรบัญ 

ล ำดับ เรื่อง หน้ำ 

1 วัตถุประสงค์ 93 

2 ขอบเขต 93 

3 ความรับผิดชอบ 93 

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 93 

5 รายละเอียดการปฏิบัติ 94 

5.1 การเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยม  94 
5.2 การเตรียมการตรวจเยี่ยม 94 
5.3 การด าเนินการตรวจเยี่ยม 94 
5.4 การด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 96 

6 ภาคผนวก 98 

7 นิยาม 99 

8 เอกสารอ้างอิง 99 
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1.วัตถุประสงค์  
1.1 เพ่ือเป็นแนวทางในการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย ให้เป็นไปตามโครงการวิจัยที่ได้รับการ

รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณและเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 
1.2 เพ่ือพัฒนาและให้ค าแนะน าปรึกษาแก่ผู้วิจัย 

 

2. ขอบข่ำย วิธีการด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมงานวิจัยที่อยู่ในขอบเขตความรับผิดชอบ
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ และได้รับการคัดเลือกโดยคณะกรรมการฯ ให้
ด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย  
 

3. ควำมรับผิดชอบ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ตรวจเยี่ยมมีหน้าที่ตรวจ
เยี่ยมโครงการวิจัยที่ได้รับการคัดเลือกและมอบหมายจากคณะกรรมการฯ ให้ด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับ
ดูแล 
 

4. ขั้นตอนกำรปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

 

 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  เลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ 

2 เตรียมกำรตรวจเยี่ยม 

- ประสานงานกับผู้วิจัย 

- ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง 

- เตรียมเอกสารเพื่อการตรวจเยี่ยม 

คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม 

 

3 ด ำเนินกำรตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม 

4 ด ำเนินกำรภำยหลังกำรตรวจเยี่ยม 

- ส่งรายงานการตรวจเยี่ยม 

- พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

- ส่งรายงานให้ผู้วิจัย 

- จัดเก็บเอกสาร 

คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม 

คณะกรรมการฯ 
เจ้าหน้าที่ ฯ 

 



 
  

 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Standard Operating Procedures (SOPs) 

 

TSUREC-SOP 
08/V02/00                                       

บทที่ 8: กำรตรวจเยี่ยมเพื่อก ำกับดูแลกำรวิจัย 
          Site Monitoring Visit 

วันที่อนุมัติ: 25/04/2567 
หน้ำ 94 ของ 105 หน้ำ 

   
 

5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 

5.1 กำรเลือกโครงกำรวิจัยที่จะด ำเนินกำรตรวจเยี่ยม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ อาจพิจารณาเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย ดังต่อไปนี้  

5.1.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงหรือความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย (Greater Than 
Minimal Risk) ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อไม่มีคณะกรรมการฯ ก ากับดูแลข้อมูลและ
ความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board; DSMB) 

5.1.2 โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบี่ยงเบน และอาจมีผลต่ออาสาสมัคร สถาบัน และ/หรือ
สังคมหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

5.1.3 โครงการวิจัยที่มีการร้องเรียน หรือมีรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทาง
คลินิกที่ดี (ICH GCP) 

5.1.4 โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบันที่ท าให้อาสาสมัคร
เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

5.2 กำรเตรียมกำรตรวจเยี่ยม 
 5.2.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ มอบหมายให้
คณะกรรมการฯ จ านวน 2-5 คน ตรวจเยี่ยมด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแล โครงการวิจัยที่ได้รับการ
คัดเลือกจากคณะกรรมการฯ 
 5.2.2 เจ้าหน้าที่ฯ ประสานกับผู้วิจัยโดยส่งหนังสือแจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเยี่ยมพร้อมทั้งนัด
หมายวันและเวลาก่อนวันตรวจเยี่ยม อย่างน้อย 2 สัปดาห์ 
 5.2.3 คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง เพ่ือวางแผนการ
ตรวจเยี่ยม ตามแบบฟอร์ม AF 08-01-R00_แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย (Report of 
Site Monitoring Visit) 
 5.2.4 คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมจัดเตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินการตรวจเยี่ยม  

5.3 กำรด ำเนินกำรตรวจเยี่ยม 
 5.3.1 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย โดยครอบคลุมด้าน
ต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ (ICH GCP 5.18) 

(1) โครงการวิจัย ซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ รวมทั้งหนังสือรับรองโครง 
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การวิจัย (Certificate of Approval) (AF 03-03-R00_สรุปโครงการเพื่อการพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัยใน
คน (Protocol Synopsis for Ethical Review)) 

(2) เอกสารอื่น ๆ ที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย  
(3) เอกสารส าคัญ ได้แก่ 

(3.1) ประวัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย และงานที่รับผิดชอบ  
(3.2) คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s Brochure) (ถ้ามี) 
(3.3) เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
(3.4)  เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
(3.5) บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้ามี) 
(3.6) ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ที่ส่งให้คณะกรรมการฯ (ถ้ามี)  
(3.7) รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความ 

ปลอดภัย (Data Safety Monitoring Committee; DSMB) (ถ้ามี)  
(4) ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 

(4.1) มีความรู้ความเข้าใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนวิธีด าเนินการวิจัย ที่ระบุใน
โครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 

(4.2) ผู้วิจัยเตรียมเอกสารหรือเครื่องมือที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัคร  
(4.3) สถานที่ มีความเหมาะสมและเอ้ืออ านวยต่อการท าโครงการวิจัย 

(5) สถาบันที่ท าการวิจัย  
มีการสนับสนุนการท าโครงการวิจัยนั้น ๆ อย่างเหมาะสม 

(6) ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ตามท่ีระบุไว้ในโครงการวิจัย

ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  
(7) การขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  

(7.1) สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลว่า อาสาสมัครลงนามใน 
เอกสารฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนเข้าร่วมในโครงการวิจัย  ตามที่ระบุไว้ในเอกสาร AF 
03-05-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย (Informed Consent Form) , AF 03-06-
R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง (Informed 
Consent Form for Legal Guardian/Parent) และ AF 03-07-R00_เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอม
เข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี (Participant Information Sheet and Assent Form for 
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Children Ages 7-12 years) และเอกสาร AF 03-15-R00_หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือ
การศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 

(7.2) ในบางกรณี อาจสังเกตขบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
(8) การรักษาความลับของข้อมูล  

มีการเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม 
และจ ากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูลตามที่ระบุไว้ในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (AF 
03-04-R00_เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ( Information Sheet for Research 
Participant)) 

(9) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (ถ้ามี)  
ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง เปรียบเทียบกับรายงานที่

ส่งให้คณะกรรมการฯ ตามที่ระบุไว้ในเอกสาร AF 06-04-R00_แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ร้ายแรง (Serious Adverse Event Report Form) หรือ AF 06-05-R00_แบบฟอร์มสรุปเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event Summary Sheet) 

 5.3.2 เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมสรุปผลการตรวจเยี่ยมและ
ข้อแนะน าแก่ผู้วิจัย พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้ข้อมูลเพิ่มเติม 

5.4 กำรด ำเนินกำรภำยหลังกำรตรวจเยี่ยม 
5.4.1 คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม สรุปผลการตรวจเยี่ยมในแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือ

ก ากับดูแลงานวิจัย ตามที่ระบุไว้ในเอกสาร AF 08-01-R00_แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแล
งานวิจัย (Report of Site Monitoring Visit) ซึ่งรวมถึงความเห็นเกี่ยวกับการด าเนินการภายหลังการตรวจ
เยี่ยม ได้แก่ ไม่ต้องด าเนินการใด ๆ หรือด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า หรือ ควรระงับ
การรับรองโครงการวิจัยชั่วคราวหรือควรถอนการรับรองโครงการวิจัย  

5.4.2 ในกรณีที่ความเห็นของคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม คือ ไม่ต้องด าเนินการใด ๆ คณะ
กรรมการฯ ตรวจเยี่ยมจะส่งแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย 1 ชุด ให้เลขานุการฯ น าเข้า
แจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ และส่งเอกสารให้ผู้วิจัย ภายใน 2 สัปดาห์ หลังการประชุมคณะกรรมการฯ 

5.4.3 ในกรณีที่ความเห็นของคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม คือ ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการ
แก้ไขตามข้อแนะน า หรือ ควรระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว หรือ ควรถอนการรับรองโครงการวิจัย 
คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมจะส่งแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัยให้เลขานุการฯ ภายใน 2 
สัปดาห์ หลังการตรวจเยี่ยม เพื่อน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
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5.4.4 เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ น าเสนอผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
เพ่ือพิจารณาดังต่อไปนี้ 

 (1) รับทราบ ในกรณีที่คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมมีความเห็น “ไม่ต้องด าเนินการใด ๆ ” 
 (2) ในกรณีที่คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมมีความเห็นว่า “ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลัง

การแก้ไขตามข้อแนะน า” หรือ “ควรระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว” หรือ “ควรถอนการรับรอง
โครงการวิจัย” ที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะพิจารณาแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย และ
ลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

(2.1) ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว จนกว่าจะมีการด าเนินการแก้ไขตาม
ข้อแนะน า 

(2.2) ยกเลิกการรับรองโครงการวิจัย 
5.4.5 ในกรณีที่ที่ประชุมคณะกรรมการฯ “รับทราบ” แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแล

การวิจัยเจ้าหน้าที่ ฯ จัดเก็บแบบรายงานดังกล่าวในแฟ้มเอกสารรายงานการตรวจเยี่ยมและระบบ
อิเล็กทรอนิกส์  

5.4.6 ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติ คือ “ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการ
แก้ไขตามข้อแนะน า” เจ้าหน้าที่ฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ให้
ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมทราบ ภายใน 1 สัปดาห์หลังการประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือด าเนินการ
ต่อไป 

5.4.7 ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติ คือ “ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว 
หรือ “ถอนการรับรองโครงการวิจัย” เจ้าหน้าที่ฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาที่ลงนามโดยประธานคณะ
กรรมการฯ ให้ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมทราบ และส าเนาแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับ
ดูแลงานวิจัย พร้อมทั้งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ 
ให้ผู้วิจัย ภายใน 2 สัปดาห์ หลังการประชุมคณะกรรมการฯ 

5.4.8 เจ้าหน้าที่ ฯ จัดเก็บแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย และหนังสือแจ้งผล
การพิจารณาของคณะกรรมการฯ (ถ้ามี) ในแฟ้มของคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม และเก็บในแฟ้มโครงการวิจัย 
รวมทั้งบันทึกผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ในฐานข้อมูลระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมฯ   

5.4.9 นักวิจัยสามารถอุทธรณ์โครงการวิจัยที่มีผลการพิจารณา “ไม่รับรอง ถอนหรือยุติการ
รับรองโครงการวิจัย หรือยุติการพิจารณา” เป็นหนังสือ ภายใน 5 วันท าการ หลังจากได้รับการแจ้งผลการ
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พิจารณาเป็นลายลักษณ์อักษรโดยเจ้าหน้าที่ ฯ จากนั้นเจ้าหน้าที่ฯ จะด าเนินการน าเข้าประชุมคณะกรรมการฯ 
พิจารณาต่อไป และแจ้งผลการพิจารณากลับให้นักวิจัยทราบเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 5 วันท าการ  
 
 

6. ภำคผนวก 
AF 08-01-R00_แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย  
     (Report of Site Monitoring Visit) 
AF 03-03-R00_สรุปโครงการเพื่อการพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัยในคน  
     (Protocol Synopsis for Ethical Review) 
AF 03-04-R00_เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย  
   (Information Sheet for Research Participant) 
AF 03-05-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย  
     (Informed Consent Form) 
AF 03-06-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง  

(Informed Consent Form for Legal Guardian/Parent) 
AF 03-07-R00_เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี 
    (Participant Information Sheet and Assent Form for Children Ages 7-12 years) 
AF 06-04-R00_แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
   (Serious Adverse Event Report Form) 
AF 06-05-R00_แบบฟอร์มสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง  
   (Serious Adverse Event Summary Sheet) 
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7. นิยำม 
คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม หมายถึง คณะกรรมการตรวจเยี่ยมที่ได้รับมอบหมายจาก

ประธานคณะกรรมการฯ ให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยมเพ่ือ
ก ากับดูแลการวิจัย 

กำรตรวจเยี่ยมเพื่อก ำกับดูแล 
กำรวิจัย 

หมายถึง การปฏิบัติ งานของคณะกรรมการฯตรวจเยี่ยม  
โดยประเมินและให้ข้อแนะน าแก่ผู้วิจัย เพ่ือให้การด าเนินการวิจัย
เป็นไปตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 

 
 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
(1) ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
(2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
(3) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  

with human participants (2011) 
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ใบสรุปกำรตรวจเยี่ยมและประเมินคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่ 

 
22 เมษายน 2567 

 
อนุมัติโดย  

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

(รองศาสตราจารย์ ดร.ณฐพงศ์ จิตรนิรัตน์) 
ต าแหน่ง อธิการบดีมหาวิทยาลัยทักษิณ 
 
วันที่อนุมัติ 

 
25 เมษายน 2567 
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สำรบัญ  

 

ล ำดับ เรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 102 
2 ขอบเขต 102 
3 ความรับผิดชอบ 102 
4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 102 
5 หลักการปฏิบัติ 103 

5.1 ขอรับการตรวจเยี่ยม 103 
5.2 รับแจ้งเรื่องการตรวจเยี่ยม 103 
5.3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 103 
5.4 รับการตรวจเยี่ยม 104 

 5.5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 104 
 5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม 104 
6 ภาคผนวก 104 
7 นิยาม 105 
8 เอกสารอ้างอิง 105 
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1. วัตถุประสงค์  

1.1 เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย
ทักษิณ 

1.2 เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการท างาน
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานมาตรฐาน

จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ เพ่ือรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐาน
การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ  

 3. ควำมรับผิดชอบ  
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ  แจ้งเรื่องต่อที่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ถึงการขอรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพ
หรือรับรองมาตรฐานจากส านักงานการวิจัยแห่งชาติ (วช.) หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/หน่วยงาน หรือ
องค์กรที่ให้การรับรองคุณภาพการท างานของคณะกรรมการฯ  โดยที่คณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ฯ และ
ผู้เกี่ยวข้องทุกภาคส่วน ต้องปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน และเตรียมพร้อมในการ
ขอรับการตรวจเยี่ยม  

 

4. ขั้นตอนกำรปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  ขอรับการตรวจเยี่ยม 
 

ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ กรรมการฯ 
และผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2  รับแจ้งเรื่องการตรวจเยี่ยม ประธานคณะกรรมการฯ  
3  เตรียมรับการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ 
4  รับการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ 
5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุง

แก้ไขข้อบกพร่อง 
คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ 

6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม เลขานุการฯ หรือเจ้าหน้าที่ฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

การขอรับการตรวจเยี่ยมอาจเป็นความประสงค์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยทักษิณ หรืออาจเป็นความต้องการของหน่วยงานผู้สนับสนุนการวิจัย 

5.1 ขอรับกำรตรวจเยี่ยม 
5.1.1 คณะกรรมการฯ อาจขอรับการตรวจเยี่ยมจากส านักงานการวิจัยแห่งชาติ (วช.) หรือ

ผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอกเพ่ือพัฒนาคุณภาพก่อนการรับรองมาตรฐาน  
5.1.2 คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองมาตรฐานจากองค์กร

ระดั บ ช าติ  (NECAST) หรื อนานาชาติ  (SIDCER-NECAST/SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME)  
และขออนุมัตหิัวหน้าหน่วยงานเพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม 

5.1.3 คณะกรรมการฯ ก าหนดช่วงเวลาที่จะขอรับการตรวจเยี่ยม และด าเนินการติดต่อ
ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/องค์กรระดับชาติ (NECAST) หรือ 
นานาชาติ (SIDCER-NECAST/SIDCER-FERCAP RECOSNITION PROGRAMME) เพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม/
การตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองมาตรฐาน  

5.2 รับแจ้งเรื่องกำรตรวจเยี่ยม  
ประธานคณะกรรมการฯ รับทราบก าหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมและแจ้งให ้

คณะกรรมการฯ ทราบ  
5.3 เตรียมรับกำรตรวจเยี่ยม 

5.3.1 ศึกษาข้อก าหนดของการเยี่ยมส ารวจเพ่ือรับรองมาตรฐานการด าเนินการของ
คณะกรรมการฯ 

5.3.2 คณะกรรมการฯ ประเมินตนเองด้วยแบบฟอร์ม AF 09-01-R00_ SELF-ASSESSMENT 
FORM หรือ AF 09-02-R00_Self-Assessment Form for SIDCER-NECAST 

5.3.3 ด าเนินการตามข้อก าหนดเพื่อเตรียมรับการตรวจเยี่ยม  
5.3.4 ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
5.3.5 ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย และการจัดเก็บ  
5.3.6 เตรียมเอกสาร ห้องประชุมและโสตทัศนูปกรณ์  
5.3.7 เรียนเชิญผู้บริหารสถาบัน เข้าร่วมในพิธีเปิด พิธีปิด และรับฟังข้อสรุปจากการเยี่ยมส ารวจ  
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5.4 รับกำรตรวจเยี่ยม  

5.4.1 ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ ต้อนรับ และน าผู้บริหารสถาบันและ        
คณะกรรมฯ การตรวจเยี่ยมมายังห้องประชุมที่เตรียมไว้  

5.4.2 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าทีฯ่ เขา้ร่วมในการประชุม  
5.4.3 เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมแจ้งวัตถุประสงค์ และระบุสิ่งที่ต้องการ

ตรวจเยี่ยมและทบทวน  
5.4.4 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ ให้สัมภาษณ์และตอบค าถามของคณะกรรมการฯ ตรวจ

เยี่ยม ด้วยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามที่ปฏิบัติจริง  
5.4.5 ค้นหาและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจเยี่ยมรอ้งขอ 
5.4.6 เลขานุการฯ หรือเจ้าหน้าที่ฯ บันทึกค าวิจารณ์และข้อเสนอแนะของคณะกรรมการตรวจ

เยี่ยม  
5.5 รับทรำบรำยงำนผลกำรตรวจเยี่ยมและปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 

5.5.1 เลขานุการฯ น าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 
5.5.2 คณะกรรมการฯ อภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
5.5.3 เขียนแผนด าเนินการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่คณะกรรมการฯ ตรวจ

เยี่ยมก าหนด 
5.5.4 ส่งแผนด าเนินการแก้ไขเพ่ือให้คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมรับรอง 

5.6 กำรเก็บรักษำรำยงำนสรุปผลกำรตรวจเยี่ยม 
เลขานุการฯ หรือเจ้าหน้าที่ฯ เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการฯ 

ตรวจสอบในแฟ้ม “การตรวจเยี่ยม” หรือในระบบยื่นมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
 

6. ภำคผนวก   
AF 09-01-R00_ SELF-ASSESSMENT FORM  
AF 09-02-R00_Self-Assessment Form for SIDCER-NECAST 
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7. นิยำม 
กำรตรวจเยี่ยม  
(Audit)  

การประเมินการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่างเป็นระบบ 
เพื่อตรวจสอบว่าการพิจารณารับรองโครงร่างการวิจัยเป็นไปอย่างถูกต้อง
ตรงตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที ่ก าหนดและเป็นไปตามหลักจริยธรรม 
ได้แก่ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที ่ดีของ International Conference 
on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP  

คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม คณะกรรมการที่มีสิทธิและอ านาจหน้าที่ในการตรวจสอบการพิจารณาด้าน
จริยธรรมเกี่ยวกับโครงการวิจัย ได้แก่ คณะกรรมการผู้ให้ทุนวิจัย องค์กรที่
ร ับท าว ิจ ัยตามสัญญา (Contract Research Organization: CRO) หรือ 
องค์กรทั้งในประเทศและองค์กรนานาชาติที่มีหน้าที่ก ากับดูแลการปฏิบัติ
หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

8. เอกสำรอ้ำงอิง  
(1) ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับแปลภาษาไทยของ ส านักงานคณะกรรมการ  

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
(2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
(3) http://www.fercap-sidcer.org/SIDCER_EC_Self-AssessmentTool_V3%5B2%5D.2.doc 

http://www.fercap-sidcer.org/SIDCER_EC_Self-AssessmentTool_V3%5B2%5D.2.doc
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ภาคผนวก 
 

 
 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 01-01-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

รายการวิธีดำเนินการมาตรฐานและรายการเอกสารประกอบ 
(List of Standard Operating Procedures and  

Supporting Documents) 
หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 

 
 

 

รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีดำเนินการมาตรฐาน SOP หน้า เอกสารประกอบ 

    
    
    
    

    

    
    

    

    
    

    
    

    

    
    

    

    
    

    

    
    

    
    

    

    

 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 02-01-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบฟอร์มแฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
(Ethics Committee Curriculum Vitae Form) 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 

 

 
ข้อมูลส่วนบุคคล  

• ชื่อ                                       นามสกุล 
• เพศ 
• ที่อยู่ 
• E-mail :   
• โทรศัพท์เคลื่อนที่ : 

ประวัติการศึกษา  
• หลังปริญญา (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) 
• ปริญญาตรี (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) 
• ปริญญาโท (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) 
• ปริญญาเอก (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) 

งานที่ทำในปัจจุบัน/กรรมการจริยธรรม สังกัด 
• ที่ทำงาน 
• ยศ/ตำแหน่งทางวิชาการ : 
• สถาบันที่สังกัด 
• กรรมการจริยธรรม 
• ชื่อคณะกรรมการจริยธรรม : 

ความเชี่ยวชาญ/วิชาชีพ 
ผลงานวิชาการ : 
ประสบการณ์ด้านบริหาร 
สมาชิกองค์กรวิชาชีพ 
การฝึกอบรม (จริยธรรมวิจัย,  GCP และอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องพร้อมแนบหลักฐาน) 
 
                                                         Signature : 
       (............................................) 
                                                               Date :……………………………………… 
 
 
 

 
รูปถ่าย 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
    AF 02-02-R00 
วันที่ 22 เมษายน 2567 

แบบบันทึกการฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
(Ethics Committee Training Form) 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 
 
 

ลำดับ 
ที่ 

ชื่อ 
ตำแหน่งใน

คณะกรรมการ 

การอบรมGCP 
การอบรม 

จริยธรรมการวิจัย 
การอบรม SOP การอบรมอ่ืนๆ 

วัน เดือน ปี วัน เดือน ปี วัน เดือน ปี วัน เดือน ปี 

1  

 

     

2  

 

     

3  

 

     

4  

 

     

5       

6       

7       

8       

9       

 

 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 02-03-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 
คำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับ 

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
(Confidentiality Agreement of Ethics Committee) 

หน้า 1 ของ 2 หน้า 

 
 

คำรับรองนี้ทำขึ้น เมื่อวันที่........ เดือน......................พ.ศ. .......... ณ  มหาวิทยาลัยทักษิณ โดย 
................................................................................... ที่อยู่เลขที่ ................................................ ถนน 
....................................... ตำบล/แขวง ....................................... อำเภอ .... ................................. จังหวัด 
................................................. ซ่ึงต่อไปน้ีจะเรยีกว่า   “ผู้ใหค้ำรบัรอง”   มอบไว้ใหแ้ก่คณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ”   เพ่ือเป็นหลักฐานว่า 
 

 ตามที่ผู้ให้คำรับรองได้รับการแต่งตั้งให้เป็นคณะกรรมการ ในการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย ซึ่ง
ต่อไปนี้จะเรียกว่า    “โครงการ”    ผู้ให้คำรับรองตกลงดังต่อไปนี้ 
 

 ข้อ 1. จะไม่นำข้อมูลที่เป็นความลับ (Confidential and Proprietary Information) ไปใช้เพ่ือการ
หาประโยชน์ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือทำซ้ำหรือทำข้ึนใหม่ 
  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ” ดังกล่าวข้างต้น หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการ
ได้รับจากผู้เสนอโครงการ ที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่ าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา 
ซึ่งรวมถึงแต่ไม่จำกัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์ และให้รวมถึง
ข้อมูลเกี่ยวกับนโยบายทางการเงินของคณะกรรมการ ค่าจ้างค่าตอบแทน และเงินเดือน กระบวนการด้าน
คอมพิวเตอร์ โปรแกรมและรหัส รายชื่อ ผู้ทำการวิจัย ข้อมูลด้านการเงิน ข้อมูลที่เกี ่ยวข้องกับโครงการ
กระบวนการดำเนินงานพื้นฐาน กฎระเบียบ กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดที่เกี่ยวข้องกับข้อมูล
ข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย 
 

 ข้อ 2.  ผู้ให้คำรับรอง ยินยอมเต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ 
 

 ข้อ 3. ภายหลังจากการประชุมแต่ละครั้ง ผู้ให้คำรับรองตกลงจะทำลายเอกสารอิเล็กทรอนิกส์หรือ
ส่งคืนเอกสารที่ได้พิจารณาทั้งหมด และ/หรือ ที่ผู ้ให้คำรับรองได้รับหรือมาจากผู้ให้คำรับรอง ที่เกี ่ยวกับ
กิจกรรมของคณะกรรมการ รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล ( Identifiable Health 
Information) ด้วย 
 

 ข้อ 4. ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือคำสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้คำ
รับรองจะต้องมีหนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันที 
 

 ข้อ 5. ผู้ให้คำรับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกป้องข้อมูล
ทางสุขภาพท่ีบ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 02-03-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 
คำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับ 

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
(Confidentiality Agreement of Ethics Committee) 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 

 
คำรับรองตกลงจะไม่เปิดเผยหรือนำไปปรึกษากับบุคคลอ่ืนใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอ่ืนใดสามารถได้ยิน 
เช่น ในทางเดิน  ลิฟท์  สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์  นอกจากนี้ ผู้ให้คำรับรองจะเก็บเอกสารในที่
ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้ายออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันที 
 

 ข้อ 6. หากผู้ให้คำรับรองไม่สามารถปฏิบัติตามคำรับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่
บางส่วนและไม่ว่าจะด้วยเหตุใดก็ตาม ผู ้ให้คำรับรองตกลงดำเนินการอย่างหนึ ่งอย่างใดตามที่
คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้งยินยอมชดใช้ค่าเสียหายใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้นให้แก่คณะกรรมการทุก
ประการ 
 

 ข้อ 7. ผู้ให้คำรับรองสัญญาว่า คำรับรองดังกล่าวข้างต้นทั ้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้คำ
รับรองตลอดไป โดยไม่อาจเพิกถอนได้ 
 

 ผู้ให้คำรับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามคำรับรองนี้เป็นอย่างดีแล้ว เห็นว่าถูกต้องตาม
ความประสงค์ไว้เป็นหลักฐานต่อหน้าพยาน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้างต้น 
 
 
    ลงชื่อ  ................................................................ ผู้ให้คำรับรอง 
                       (................................................................) 
 
 
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยาน 
                      (..................................................................) 
 
 
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยาน 
                      (..................................................................) 
 



  

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 02-04-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

เอกสารการรักษาความลับสำหรับที่ปรึกษาอิสระ  
(Confidentiality Agreement for Independent Consultant) 

หน้า 1 ของ 2 หน้า 

 
 

คำรับรองนี้ทำขึ้นเมื่อวันที่..................เดือน.................................พ.ศ.  ....................ณ มหาวิทยาลัยทักษิณ 
.............................................โดย ................................................................................... ที่อยู่เลขที่ ........................ 
ถนน ................................................ ตำบล/แขวง ....................................... อำเภอ ................ ............................... 
จังหวัด .......................................... ....... ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “ผู้ให้คำรับรอง” มอบไว้ให้แก่คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน  มหาวิทยาลัยมหาวิทยาลัยทักษิณ ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” เพ่ือเป็นหลักฐานว่า 

 ตามที่ผู้ให้คำรับรองได้รับการแต่งตั้งให้เป็นที่ปรึกษาอิสระ ในการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย เรื่อง
.......................................................................................................................................... รหสั.. ............................ 
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “โครงการ” ผู้ให้คำรับรองตกลงดังต่อไปนี้ 

 ข้อ 1. จะไม่นำข้อมูลที ่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพื ่อการหา
ประโยชน์ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือทำซ้ำหรือทำข้ึนใหม่ 

ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เปน็ความลับ” ดังกล่าวข้างต้น หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุท่ีคณะกรรมการได้รับจากผู้เสนอ
โครงการ ที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา  ซึ่งรวมถึงแต่ไม่จำกัด
เฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์  และให้รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับนโยบายทาง
การเงินของคณะกรรมการ, ค่าจ้าง ค่าตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนการด้านคอมพิวเตอร์, โปรแกรมและรหัส, 
รายชื่อ ผู้ทำการวิจัย, ข้อมูลด้านการเงิน, ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับโครงการ, กระบวนการดำเนินงานพื้นฐาน, กฎระเบียบ 
กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดท่ีเกี่ยวข้องกับข้อมูลข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย 

 ข้อ 2. ภายหลังจากสถานภาพการเป็นที่ปรึกษาของโครงการวิจัยนี้สิ้นสุด ผู้ให้คำรับรองตกลงจะทำลายหรือ
ส่งคืนเอกสารที่ได้พิจารณาทั้งหมด และ/หรือ ที่ผู้ให้คำรับรองได้รับหรือมาจากผู้ให้คำรับรอง ที่เก่ียวกับกิจกรรมของ
คณะกรรมการ รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ด้วย 

 ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือคำสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้คำรับรองจะต้อง
มีหนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันที 

 ข้อ 4. ผู้ให้คำรับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกป้องข้อมูลทาง
สุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้คำรับรอง
ตกลงจะไม่เปิดเผยหรือนำไปปรึกษากับบุคคลอ่ืนใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอ่ืนใดสามารถได้ยิน เช่น ในทางเดิน  



  

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 02-04-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

เอกสารการรักษาความลับสำหรับที่ปรึกษาอิสระ  
(Confidentiality Agreement for Independent Consultant) 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 

 
 

ลิฟท์  สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์  นอกจากนี้ ผู้ให้คำรับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัย และจะ
เคลื่อนย้ายออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันท ี

ข้อ 5. หากผู้ให้คำรับรองไม่สามารถปฏิบัติตามคำรับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วนและไม่ว่า
จะด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้คำรับรองตกลงดำเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามที่คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้งยินยอม
ชดใช้ค่าเสียหายใด ๆ ที่อาจเกิดข้ึนให้แก่คณะกรรมการทุกประการ 

ข้อ 6. ผู้ให้คำรับรองสัญญาว่า คำรับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้คำรับรองตลอดไป โดยไม่
อาจเพิกถอนได้ 

ผู้ให้คำรับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามคำรับรองนี้เป็นอย่างดีแล้ว เห็นว่าถูกต้องตามความประสงค์ไว้
เป็นหลักฐานต่อหน้าพยาน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้างต้น 
 
 
    ลงชื่อ  ................................................................ ผู้ให้คำรับรอง 
                    (................................................................) 
 
 
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยาน 
                   (..................................................................) 

 
 

 

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

 

 

  

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 02-05-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

เอกสารการรักษาความลับสำหรับที่เจ้าหน้าที่  
(Confidentiality Agreement for Administrative Staff) 

หน้า 1 ของ 2 หน้า 

 

 
 คำรับรองนี้ทำขึ้น เมื่อวันที่........... เดือน....................พ.ศ..................ณ มหาวิทยาลัยทักษิณ  โดย 
................................................. ที ่อยู่ เลขที ่ ...................... ถนน ........................ ........ ตำบล/แขวง 
....................................... อำเภอ .......... ............................. จังหวัด ...................................... ..... ซึ่งต่อไปนี้จะ
เรียกว่า “ผู้ให้คำรับรอง” มอบไว้ให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมหาวิทยาลัยทักษิณ ซึ่งต่อไปนี้จะ
เรียกว่า   “คณะกรรมการ”   เพ่ือเป็นหลักฐานว่า 
 

 ตามที่ผู้ให้คำรับรองเป็นเจ้าหน้าที่ประจำสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  ปฏิบัติหน้าที่ใน
การจัดการเก่ียวกับโครงการวิจัย ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “โครงการ” ผู้ให้คำรับรองตกลงดังต่อไปนี้ 
 

 ข้อ 1. จะไม่นำข้อมูลที่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพื่อการ
หาประโยชน์ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือทำซ้ำหรือทำขึ้นใหม่  
  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ” ดังกล่าวข้างต้น หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการ
ได้รับจากผู้เสนอโครงการ ที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา  ซึ่ง
รวมถึงแต่ไม่จำกัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์  และให้รวมถึง
ข้อมูลเกี่ยวกับนโยบายทางการเงินของคณะกรรมการ, ค่าจ้าง ค่าตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนการด้าน
คอมพิวเตอร์, โปรแกรมและรหัส, รายชื่อ ผู้ทำการวิจัย, ข้อมูลด้านการเงิน, ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับโครงการ, 
กระบวนการดำเนินงานพ้ืนฐาน, กฎระเบียบ กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดที่เก่ียวข้องกับข้อมูล
ข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย 
 

 ข้อ 2. ภายหลังจากการประชุมแต่ละครั้ง ผู ้ให้คำรับรองตกลงจะทำลายหรือส่งคืนเอกสารที่ได้
พิจารณาทั ้งหมด และ/หรือ ที ่ผ ู ้ให้คำรับรองได้รับหรือมาจากผู ้ให้คำรับรอง ที ่เกี ่ยวกับกิจกรรมของ
คณะกรรมการ รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) 
ด้วย 
 

 ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือคำสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้คำ
รับรองจะต้องมีหนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันที 
 

 ข้อ 4. ผู้ให้คำรับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกป้องข้อมูล
ทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ 
ผู้ให้คำรับรองตกลงจะไม่เปิดเผยหรือนำไปปรึกษากับบุคคลอ่ืนใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอ่ืนใดสามารถ
ได้ยิน เช่น ในทางเดิน  ลิฟท์  สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์  นอกจากนี้ ผู้ให้คำรับรองจะเก็บ



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
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เอกสารการรักษาความลับสำหรับที่เจ้าหน้าที่  
(Confidentiality Agreement for Administrative Staff) 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 

 

เอกสารในที่ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้ายออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดย
ทันท ี
 ข้อ 5. หากผู้ให้คำรับรองไม่สามารถปฏิบัติตามคำรับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วน
และไม่ว่าจะด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้คำรับรองตกลงดำเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามท่ีคณะกรรมการเห็นสมควร
รวมทั้งยินยอมชดใช้ค่าเสียหายใด ๆ ที่อาจเกิดข้ึนให้แก่คณะกรรมการทุกประการ 
 

 ข้อ 6. ผู้ให้คำรับรองสัญญาว่า คำรับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้คำรับรอง
ตลอดไป โดยไม่อาจเพิกถอนได้ 

 

 ผู้ให้คำรับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามคำรับรองนี้เป็นอย่างดีแล้ว เห็นว่าถูกต้องตามความ
ประสงค์ไว้เป็นหลักฐานต่อหน้าพยาน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้างต้น 
 
 
 
    ลงชื่อ  ................................................................ ผู้ให้คำรับรอง 
                       (................................................................) 
 
 
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยาน 
                      (............................................................... ...) 
 
 
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยาน 
                      (............................................................... ...) 
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แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน  
(Voting Form) 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 
 

หมายเลขโครงการ  

ชื่อโครงการวิจัย  

ชื่อผู้วิจัยหลัก  

ผลการพิจารณาลงมติ   1  รับรอง 

  2  ปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยเพ่ือรับรอง 

  3  ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่ 

  4  ไม่รับรอง 

 

  

ลงนาม                                                           

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

วันที ่        เดือน                   พ.ศ.256…... 
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หน้า 1 ของ 2 หน้า 

 
 

ชื่อโครงการ: ………………………………………………………………….……………..………………………….…………….. 
 อาจารย์ / บุคลากรในสังกัด / นักศึกษา  
 ทุน.............……………………………………………………………………….……………………………………….. 
 นักศกึษาระดับ   ป.ตร ี        ป.โท     ป.เอก      อื่นๆ ระบุ 

..................................................................................... 
ผู้วิจัย ……………………………………………….…………………………………สงักัด  ……………………………..……………………………………… 
เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ……………………………………………….……………..Email……………………………………………………………………… 
ผู้ประสานงาน  ………………………………………………………………….…เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ………………………………..……………….. 

 

หัวข้อ รายละเอียดโครงร่างการวิจัย มี ไม่มี หมาย
เหตุ 

ก )  โครงร่างการวิจัยท่ัวไป  ตรวจสอบหัวข้อ 1-9 
1 จดหมายเสนอโครงร่างการวิจัย จำนวน 1 ชุด    
2 แบบรายงานการส่งโครงร่างการวจิัย (RF 01) ที่ผู้วิจัย และผู้ร่วมวจิยั (หรือท่ีปรึกษา) ลงนาม    

จำนวน ..................ชดุ 
   

3 ส่งแบบเสนอโครงการวิจยั   จำนวน ............. ชุด มีเลขหน้า   version ………….... date …………. 
  3.1  โครงร่างการวิจัยภาษาไทย  และ/ หรือภาษาอังกฤษ ฉบับสมบูรณ ์
 3.2  โครงร่างการวิจัยฉบับย่อภาษาไทย ( ถ้าไม่มีโครงร่างการวจิัยภาษาไทย แต่มีโครงร่าง
ภาษาอังกฤษฉบับสมบูรณ์ ) 

   

4 แบบบันทึกข้อมูล  (ถ้ามี) จำนวน ............ ชุด มีเลขหน้า   version ………….. date ………………..    
5 แบบสอบถามหรือสัมภาษณ์ (ถ้าม)ี มีเลขหน้า   version ………….. date …………………….     
6 เอกสารช้ีแจงข้อมูลผู้ร่วมโครงการวิจัย / หนังสือแสดงเจตนาภาษาไทย  (Information sheet / 

Informed  consent) (ถ้าต้องใช้) 
(เด็กอายุ  7-12 ปี ควรมีเอกสารชี้แจงขอ้มูลแก่เด็ก หรือ Assent)      
จำนวน ............ ชุด มีเลขหน้า   version ………….. date ……………….. 

   

7 ประวัตผิู้วิจัย และผูร้่วมวิจัย ( Curriculum  vitae )   จำนวน .................ชุด    
8 อื่นๆ ที่ระบุใน การส่งโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาคร้ังแรก ข้อ 6 ได้แก่ โฆษณา สิ่งตีพมิพ์ บทความ 

สื่อ เช่น วิดีโอ ซีดี เทป จำนวน .................ชุด 
   

9 ซีดีที่มีอิเล็กทรอนิกสไ์ฟล์ของโครงร่างการวิจัย จำนวน 1 แผ่น     
 ข)  โครงร่างการวิจัยจากนักศกึษาจากต่างสถาบัน ตรวจสอบข้อ 2-11    

10 หนังสือขอความร่วมมือจากคณะ / สถาบัน (แทนข้อ 1) จำนวน 1 ชุด    
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แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย 
 (Document Checklist of Protocol) 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 

 
11 สำเนาหนังสือรับรองว่า ได้ผ่านการสอบโครงร่างการวิจยัจากคณะ / สถาบันแล้ว จำนวน .................

ชุด 
   

ค)  โครงร่างการวิจัยจากบริษัทยา ตรวจสอบหัวข้อ 1-9 และ 12-14 
12 คู่มือผู้วิจัย (Investigator brochure) จำนวน ............ ชุด มีเลขหน้า   version ………….. date 

…… 
   

13 ถ้ามีการใช้ยา : ยาผ่านการรับรองจากองค์การอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขหรือไม่  
ถ้ามีใบ อย. หรือไม่ จำนวน ................ชุด 

   

14 ผู้ประสานงานวิจัยเป็นบริษัทผูผ้ลติยาเองหรือไม่ (ระบุ)...........................................    

Note …………………………………………..…………………………………………..………..…………………………………..…………… 

การตรวจสอบ  ลงช่ือ……………………………………………….............  (เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ)   
วันท่ีตรวจสอบ   ………./…………/…………….    

การรับ-ส่งโครงร่างการวิจัย  สำนักงานฯ – คณะกรรมการฯ         
ผู้รับผิดชอบอ่านโครงร่างการ

วิจัย 
วันท่ีส่งอ่าน / ลงนาม

จนท.ส่ง 
วันท่ีกำหนดรับ วันท่ีรับโครงร่าง

คืน 
หมายเหต ุ

1.     

2.     

3.     

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
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แบบยื่นโครงการวิจัย 
(Protocol Submission Form) 

หน้า 1 ของ 6 หน้า 

 

 

 

กรุณากรอกข้อมูลในแบบยื่นและแนบเอกสาร  
Please fill in this form and provide necessary documents that apply.  
ส่วนที ่1 : -ข้อมูลโครงการวิจัย (Protocol identification) 
ขอรับการพิจารณาแบบ  Exemption or  Expedited Review or  Full Board Review 
ประเภทของโครงการวิจัย  Clinical Research or  Behavioral Research or  Educational Research 
                                     อืน่ๆ โปรดระบุ ……………………………………. 

รหัสโครงการวิจัย …………………………………………………วันที่รับ……………………………………………(สำหรับเจ้าหน้าที่) 

1.1 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (Thai) 
 

1.2 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (English) 
 

1.3 ผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor/Source of funding) โปรดระบุ 
    รัฐบาล ……………………………………………………    NGO ………………………………………………… 
    เอกชน …………………………………………………...    อ่ืนๆ......……………………………………………… 

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

1.5 โครงการวิจัยเป็นวิทยานิพนธ์ (Thesis / Dissertation / Board/Subboard) 
 Yes          No  

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

 
2.2 วุฒิการศึกษา / สาขาความเชี่ยว (Degree/specialty)  

 
2.3 สังกัดหน่วยงาน (Institutional affiliation) 

 
2.4 การติดต่อผู้วิจัย (Investigator contact phone/fax (Thailand)  

โทรศัพท.์................................................              แฟ็กซ์.......................................... 
E-mail………………………..…………………….. 
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หน้า 2 ของ 6 หน้า 

 

 

 

2.5 ท่านมีโครงการวิจัยอื่นๆ ที่กำลังดำเนินการภายใต้ความรับผิดชอบของท่านก่ีโครงการ (How many 
other research projects are still open under your responsibility?)___________ 

2.6 ท่านมีผู้วิจัยร่วมและเจ้าหน้าที่วิจัยกี่คน (How many co-investigators and research staff do 
you have for this project?) ระบุชื่อ 
1. 
2. 

ส่วนที ่3: โครงการวิจัย (Research protocol) 
3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) (เลือกได้หลายข้อ) 

 Basic science research               Descriptive/qualitative         Survey 
 Case-control                              Laboratory experiment         Diagnostic test 
 Applied research                       R/D                                    Clinical trial 
 Bioequivalent                            Cohort                               Other (specify) ……………… 

3.2 วิธีการ / เครื่องมือ ที่ใช้ในการวิจัย (Methods involved the followings) (เลือกได้หลายข้อ) 
  Questionnaire/interview/diary  
  Specimen/sample collection 
  Records/document extraction 
  In vitro diagnostic devices 
  In vivo diagnostic devices 
  Medical devices 
  Drugs 
  Behavioral /psychological intervention 
  Embryonic stem cell/genetic material 
  Radiation/isotope 
  Tissue/organ transplant 
  Procedures/operation 
     Other (specify)………………………………… 

3.3 ระยะเวลาที่คาดว่าจะทำวิจัย (Expected duration of the project)  
เดือน…….......................................…ถึง เดือน……................................…….  ปี พ.ศ. …….…… 
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หน้า 3 ของ 6 หน้า 

 

 

 

3.4 สถานที่ทำวิจัย (Investigation site) 
  แห่งเดียว  (Single) 
  ระดับชาติ หลายแห่ง / หลายศูนย์ (National multi-site/multi-center) 
  ระดับนานาชาติ หลายแห่ง / หลายศูนย์ ((International multi-site/multi-center) 

3.5 โครงการวิจัยนี้ได้รับการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมที่อ่ืนก่อนยื่นที่นี่หรือไม่ (Has 
this protocol been reviewed by another ethics committee prior to this submission?)         
 Yes          No 

3.6 โครงการวิจัยนี้ได้จดทะเบียนการทำวิจัยทางคลินิกแล้วหรือไม่ (Has this protocol been 
registered according to clinical trial registration?    
 Yes   โปรดระบุ ……………………………………………………………………………………… 
 No 

ส่วนที่ 4: ผู้รับการวิจัยและการรับเข้าร่วมการวิจัย (Subjects and recruitment) 
4.1 โครงการวิจัยนี้รับผู้รับการวิจัยต่อไปนี้หรือไม่ เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ (Does this protocol include 

the following subjects?, tick all that apply) 
  ไม่มีการเก็บข้อมูลโดยตรงจากผู้รับการวิจัย (No data obtained directly from human) 
  นักโทษ (Prisoners)  
  สตรีตั้งครรภ์ (Pregnant women)  
  ผู้ป่วยทางจิต (Mentally ill subjects) 
  ผู้ป่วยมะเร็ง หรือผู้ป่วยระยะท้ายของชีวิต (Cancer or terminally ill subjects) 
  เด็กอ่อน ทารก เด็กอายุต่ำกว่า 18 ปี (Neonates/infants/children, aged <18) 
  ผู้ป่วย HIV เอดส์ (HIV/AIDS) 
  กลุ่มคนที่จัดให้อยู่ในสถานที่ดูแล เช่น เด็กกำพร้า (Institutionalized e.g. orphanage)  
  ผู้ไม่รู้หนังสือ ชนกลุ่มน้อย เช่น ชาวเขา (illiterate subjects or Minorities e.g. hilltribes) 
  

 
 

ผู้ใต้บังคับบัญชา เช่น นักเรียน ลูกจ้าง ทหาร (Subordinate e.g. students, employees, 
soldiers) 
อ่ืนๆ  กรุณาระบุ.................................................................................................  
 
 
 
  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 03-02-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบยื่นโครงการวิจัย 
(Protocol Submission Form) 

หน้า 4 ของ 6 หน้า 

 

 

 

4.2 วิธีการที่ใช้ในการรับอาสาสมัครเข้ารับการวิจัย (Methods used to recruit subjects) 
  ไม่มีการเก็บข้อมูลโดยตรงจากผู้รับการวิจัย (No data obtained directly from human) 
  ติดต่อบุคคลที่แผนกผู้ป่วยนอก (Personal contact at outpatient clinic /inpatient)  
  ติดต่อบุคคลที่แผนกฉุกเฉินหรือที่ ICU (Personal contact at ER or ICU) 
  ติดต่อบุคคลในชุมชน (Personal contact in community) 
  ติดต่อบุคคลทางโทรศัพท์ หรือไปรษณีย์ (Contact via telephone or post) 
  ติดประกาศโฆษณา (Advertising e.g. poster, flyers, mass media (website included) 
  อ่ืนๆ กรุณาระบุ (Other, specify)…………………………………………… 

4.3 ผู้ดำเนินการกระบวนการขอความยินยอม (Person obtaining informed consent) 
  ไม่มีการขอความยินยอม (No informed consent applied) 
  ผู้วิจัยหลัก/ผู้วิจัยร่วม (Principal/Co-Investigators) 
  เจ้าหน้าที่วิจัย (Research staff) 
  อ่ืนๆ กรุณาระบุ (Other, specify) ......................................................... ................................ 

4.4 จำนวนผู้รับการวิจัยที่คาดหมาย (Expected number of subjects) 
………….......................................................... 

4.5 จ่ายเงินชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบายให้แก่ผู้รับการวิจัย (Subject 
payment/incentives) 

    มี  ไม่มี 
4.6 การชดเชยหากเกิดการบาดเจ็บ (Compensation for injury / lost) 

   มี   กรุณาระบุรายละเอียด
............................................................................................................................. ............... 
 ไม่มี 
 

 

ส่วนที ่5 : คณะกรรมการตรวจติดตามข้อมูลด้านความปลอดภัย (Study monitoring or DSMB, Data 
Safety Monitoring Board) 
  มี            ไม่มี 

 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 03-02-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบยื่นโครงการวิจัย 
(Protocol Submission Form) 

หน้า 5 ของ 6 หน้า 

 

 

 

ลำดับที่ เอกสารที่ย่ืน 
6.1 AF 03-02-R00_แบบยื่นโครงการวิจัย (Protocol Submission Form)  

 

6.2 
AF 03-03-R00_สรุปโครงการเพื่อการพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Protocol Synopsis for Ethical Review) 

  

6.3 
AF 03-04-R00_เอกสารข้อมูลคาอธิบายสาหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
(Information Sheet for Research Participant) (ถ้ามี) 

 
 

6.4 
AF 03-05-R00_ เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
(Informed Consent Form) (ถ้ามี) 

  

6.5 
AF 03-06-R00_เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย สาหรับผู้แทน
โดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง (Informed Consent Form for Legal 
Guardian/Parent) (ถ้ามี) 

  

6.6 
AF 03-07-R00_ เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยสาหรับ
เด็กอายุ 7-12 ปี (Participant Information Sheet and Assent Form for 
Children Ages 7-12 years) (ถ้ามี) 

  

6.7 ประวัติผู้วิจัยหลัก  Principal investigator’s CV GCP training (ถ้ามี)  
 

6.8 
แบบสอบถาม/สัมภาษณ์/บันทึกข้อมูล(Questionnaire/Interview 
form/CRF) (ถ้ามี) 

 
 

6.9 แสดง COI และทุนวิจัย (Conflict of interest and funding form) (ถ้ามี)  
 

6.10 งบประมาณ (Budget) (ถ้ามี)  
 

6.11 คู่มือผู้วิจัย  Investigator brochure (ถ้ามี)  
 

6.12 
เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ์จากคณะกรรมการวิทยานิพนธ์/อาจารย์ที่
ปรึกษา  

 
 

6.13 เอกสารหรือวัสดุที่ใช้ในวิธีการรับอาสาสมัคร เช่น เอกสารข้อมูลฯ (ถ้ามี)  
 

6.14 เอกสาร/ใบอนุมัติเครื่องมือแพทย์จาก อย.   
 

6.15 ใบรับรองแสดงการขายในประเทศผู้ผลิต (Certificate of Free Sale) (ถ้ามี)  
 

6.16 ในอนุมัติให้เป็นยาที่อยู่ในระหว่างการศึกษาวิจัย (ถ้ามี)  
 

6.17 ใบอนุมัติขึ้นทะเบียนยาจาก อย. (Drug approval from Thai FDA) (ถ้ามี)  
 

6.18 ในรับรอง/เห็นชอบ/รายงานผลการพิจารณาจาก REC ที่อ่ืน (ถ้ามี)  
 

6.19 เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)  
 

หมายเหตุ: ผู้วิจัยอาจต้องยื่นเอกสารอื่นๆ ตามคำร้องขอจากเจ้าหน้าที่ ตามความจำเป็น ……………………………….  
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ลายเซ็นผู้วิจัย ……………........................…...….................................           วันที่ยื่น….....…..…/…...………/………….... 
 

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

รหัสโครงการวิจัย  (REC. No.)  ........................................ 
กรุณาอ้างอิงหมายเลขข้างต้นเมื่อต้องการติดต่อกับ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
โทรศัพท์ 09-1070-0916 Line ID : @119wmqdx E-mail : irb.research@tsu.ac.th 
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1. ชื่อโครงการ (Proposal Title) 
ภาษาไทย (Thai) .......................................................................................................................................... 
ภาษาอังกฤษ (English)………………………………………………………………………………………………………………….. 

2. ชื่อคณะผู้วิจัย (Investigators) 
.......................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................... 

3. ชื่อหน่วยงานที่ให้ทุน (Source of funding)… 
.......................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................... 

4. หลักการและเหตุผล และท่ีมาของโครงการวิจัย (Rationale and Background) 
.......................................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................. .....................
....................................................................................................................................................................... 

5. ทบทวนวรรณกรรมงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง (Review Literature) 
.......................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................... ........
....................................................................................................................................................................... 

6. คำถาม/วัตถุประสงค์/สมมติฐานการวิจัย (Research Questions/Objectives/Hypothesis) 
.......................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................... ................................
....................................................................................................................................................................... 

7. คำสำคัญ (Keywords) 
.......................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................... 
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8. ระเบียบวิธีการวิจัย (Research Methodology) 
.......................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................... 

9. วิธีการเข้าถึงอาสาสมัคร (Approach to participant)   

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

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

....................................................................................................................................................................... 
10. การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data Collection) 

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

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

....................................................................................................................................................................... 
11. การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติที่ใช้วิเคราะห์ (Data Analysis and Statistics) 

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

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

....................................................................................................................................................................... 
12. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical Consideration)   

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

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

....................................................................................................................................................................... 
13. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected or Anticipated Benefit Gain) 

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

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

......................................................................................................................................................................  
14. ระยะเวลาที่ใช้ในการวิจัยตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุดโครงการ (Study Period) 

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

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

.......................................................................................................................................................................  
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15. สถานทีด่ำเนินการวิจัย (Venue of the Study)  
.......................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................... .................................. 
 

16. การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน (Tabulation of Research Activities and 
Timeline) (โปรดระบุแผนการดำเนินการและระยะเวลาดำเนินการในแต่ละขั้นตอน) 
.................................................................................................................................... ...................................
.......................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................... 

17. เอกสารอ้างอิง (References) 
.......................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................... 

หมายเหตุ: หลักการเขียนเอกสารอ้างอิงให้เป็นไปตามที่กำหนดจากแหล่งทุน หรือ มหาวิทยาลัย 
(Note: The style of references depends on source of funding or institutions) 
 
 

“ข้าพเจ้าจะดำเนินการวิจัยตามหลักแนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ของชมรม
จริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) รายงาน 
เบลมองต์ (Belmont Report) แนวทางจริยธรรมสากลสำหรับการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับ
มนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (The National and International Ethical 
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects : CIOMS) แน วท างก ารป ฏิ บั ติ
เกี่ยวกับการวิจัยที่ดีขององค์การอนามัยโลกและองค์การสากลเพ่ือสร้างความประสานสอดคล้อง ICH และ
แนวทางท่ีคณะกรรมการกำหนด ”  
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***ปรับข้อความให้สอดคล้อง / ตัดข้อความที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยของผู้วิจัยออก*** 
 
คำชี้แจงผู้วิจัย ในการเขียนเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความ
ยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยตามตัวอย่างโครงร่าง  

1. หน้านี้ไม่ต้องใส่มาในเอกสารข้อมูลคำอธิบายฯ 
2. ผู้วิจัยสามารถปรับแก้โครงร่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสาร

แสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง สามารถตัดหัวข้อที่ไม่
เกี่ยวข้องออก เช่น ถ้าเป็นงานวิจัยที่ให้ตอบแบบสอบถามเท่านั้น สามารถตัดหัวข้อเรื่องความเสี่ยงที่
ได้รับจากการเจาะเลือดได้ เป็นต้น 

3. เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยจัดทำเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดทำกำกับ 
ถ้ามีการแก้ไขครั้งที่ 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดทำกำกับ และถ้ามีการแก้ไข
อีกให้เปลี่ยน Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีกำกับทุกครั้งที่มีการแก้ไข 

4. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที ่ส ุด ในกรณีจำเป็นไม่มีคำศัพท์ภาษาไทย           
ให้เขียนทับศัพท์คำอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 

5. ในกรณีที่วิธีดำเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ้อนควรสรุปเป็นตาราง
หรือแผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่าย 
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ชื่อโครงการวิจัย......................................................................................... ........................................................... 
 
ผู้สนับสนุนการวิจัย ......................................................................................................... .................................... 
 
ผู้วิจัย  
ชื่อ .............................................................................................................................................................. 
ที่อยู่ ..................................................................................................................................................... ......... 
 .............................................................................................................................................................. 
เบอร์โทรศัพท ์(ท่ีทำงานและมือถือ)....................................................................................................................  
ผู้วิจัยร่วม 
ชื่อ .............................................................................................................................................................. 
ที่อยู่ .............................................................................................................................................................. 
 .............................................................................................................................................................. 
เบอร์โทรศัพท ์(ท่ีทำงานและมือถือ)...................................................................................................................  
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น................................(ระบุเหตุผลที่เชิญให้
เข้าร่วมในการวิจัย) ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่าง
ถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ 
เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของผู้วิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมทำวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบคำถามและให้
ความกระจ่างแก่ท่านได ้
 ท่านสามารถขอคำแนะนำในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพ่ือน หรือแพทย์ประจำตัวของ
ท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ 
ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
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เหตุผลความเป็นมา 
 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ กระชับ ให้ได้ใจความด้วยภาษาท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้
ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 [ยาที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีชื่อว่า ........................(ภาษาไทย).............................ซึ่งเป็นยาที่อยู่ใน
กระบวนการศึกษา..........................(ความปลอดภัย/ประสิทธิภาพการรักษา)......................................สำหรับ
ผู้ป่วยที่.....................(ภาวะ/โรค)...............................]   (เฉพาะกรณีศึกษายา) 
 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ............................(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วม
การวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษใน
วงเล็บ)............... จำนวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ถ้าทำการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจำนวนผู้เข้ารว่ม
โครงการวิจัยในประเทศไทย และในศูนย์เดียวกับผู้ให้ความยินยอม) คือ ........................... คน 
 
วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หล ั งจากท ่ าน ให ้ คว ามย ินยอมท ี ่ จ ะ เ ข ้ า ร ่ วม ใน โครงการว ิ จ ั ยน ี ้  ผ ู ้ ว ิ จ ั ยจะขอตรวจ
.................................................(ระบุว่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมีการเจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร)...
เพ่ือคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบผู้วิจัยตามวันเวลาที่ผู้ทำวิจัยนัด
หมาย คือ ...................(วัน/เวลา)................................ เพื่อ ....................( ระบุว่าจะดำเนินการอย่างไรกั บ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น ตรวจร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ บันทึกการรับและคืน
ยา ฯลฯ).......... โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ ............(ระบุระยะเวลา)........................และ
มาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมทำวิจัยทั้งสิ้น.........(จำนวน).............ครั้ง ครั้งละ …………….. นาที  
 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความสำเร็จ ผู้ทำวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่าน
ปฏิบัติตามคำแนะนำของผู้ทำวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่
ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ทำวิจัยได้รับทราบ 
 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอื่น จากการจ่ายยาโดยแพทย์อื่นหรือซื้อ
ยาจากร้านขายยา ขอให้ท่านปรึกษาผู้ทำวิจัย ทั้งนี้เนื ่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยา........
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(ชื่อ)..............ที่ท่านได้รับจากผู้ทำวิจัย  ดังนั้นขอให้ท่านแจ้งผู้ทำวิจัยเกี่ยวกับยาที่ท่ านได้รับในระหว่างที่ท่าน
อยู่ในโครงการวิจัย 
 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
 (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยงตั้งแต่ความ
เสี่ยงเล็กน้อยที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจำวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย 
สูญเสียรายได้ จนถึงความเสี่ยงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม  ผู้ทำวิจัยต้องวิเคราะห์
ความเสี่ยง)  ความเสี่ยงจากการรับประทานยาทุกชนิดอาจทำให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ทั้งสิ้นไม่มากก็น้อย 
ผู้วิจัยขอชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่อาจสัมพันธ์กับยาที่ศึกษาทั้งหมดดังนี้  
 มีข้อมูลที่แสดงว่ายา..................(ชื่อยา)...........................................อาจมีผลกระทบต่อ ......................
(รายละเอียดผลข้างเคียง)............................................................ รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่สบายที่ยัง
ไม่มีการรายงานด้วย ดังนั้นระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 
 กรุณาแจ้งผู้ทำวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอ่ืน ๆ ที่พบร่วมด้วย ระหว่างที่อยู่ใน
โครงการวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ทำวิจัยทราบโดยเร็ว 
 
ความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ำจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือด
หรือหน้ามืด  และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณท่ีเจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
 
ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการ
ข้างเคียงเหล่านี้เป็นอาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ทำวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อ
เกิดความผิดปกติใดๆ เกิดข้ึน 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถ
สอบถามจากผู้ทำวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย ผู้ทำวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอ
ถอนตัวออกจากการวิจัย 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 03-04-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
(Information Sheet for Research Participant) 

หน้า 5 ของ 9 หน้า 

Version................................... 
ลงวันที่ เดือน ปี................................... 

 

 

การพบผู้วิจัยนอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบผู้วิจัยทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตาราง
การนัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการ
ดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  
 
ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ทำวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์
ใดๆจากการเข้าร่วมในการวิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาที่ได้จะ........................”)  การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้
อาจจะทำให้ท่านมีสุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่ าน
จะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยู่สำหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จำเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนว
ทางการรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบสำหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอ่ืนๆ กับ
แพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้ 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ทำวิจัยด้วยความสัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ทำวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากที่ผู้ทำวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เช่น การรักษา
ด้วยสมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู ้ทำวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอื่นนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษา
ตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านนำยาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ทำวิจัยทุกครั้ง
ที่นัดหมายให้มาพบ 
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อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทำวิจัย/ผู้สนับสนุนการ
วิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติ
ตามคำแนะนำของทีมผู ้ทำวิจัยแล้ว ผู ้ทำวิจัย/ผู ้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการ
รักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ์ทาง
กฎหมายตามปกติท่ีท่านพึงม ี
 
 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู้ทำวิจัยคือ .....................(ระบุชื่อแพทย์ หรือผู้ทำวิจัย)....................................ได้ตลอด 24 ชั่ว โมง 
 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รับยา.................(ชื่อยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้ามี)......ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัย
โดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย (การทำ clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้
ผู้เข้าร่วมการวิจัย) 
 (ค่าใช้จ่ายอื่นที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบัติการ ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถี่ท่ีท่านได้มาพบผู้วิจัย) 
ค่าตอบแทนสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและเงินชดเชย
การสูญเสียรายได้ หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบผู้วิจัยทุกครั้ง ครั้งละ..........(จำนวนเงิน)........ 
บาท รวมทั้งหมด ... ..........(จำนวนครั้ง)............ครั้ง 
 
การประกันภัยเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ทำประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความ
เสียหายต่อท่าน ที่เป็นผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ.................(ระบุการชดเชย)............... 
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การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษา
แล้ว ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรค
ของท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ทำวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อ
ผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการดำเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี้ 
  -     ท่านไม่สามารถปฏิบัติตามคำแนะนำของผู้ทำวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 

- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ใน
การศึกษา 

- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 
 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจนำไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่
ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจำ
โครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ทำวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึก
ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์
ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้คำยินยอม โดยส่งไปที่ ......................(ชื่อผู้วิจัย
หลักและที่อยู่ในประเทศไทย)...................................................................  
 หากท่านขอยกเลิกการให้คำยินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่าน
จะไม่ถูกบันทึกเพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกนำมาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย  และท่าน
จะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จำเป็นสำหรับใช้เพื่อการวิจัย
ไม่ได้ถูกบันทึก 
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 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ทำวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี ่ยวกับการเข้าร่วม
โครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอย่างชีวภาพที่ได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปนี้ 

1. ทำลายตามวิธีมาตรฐานทันทีท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอย่างสำหรับตรวจซ้ำ เพ่ือยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา.....(ระบุเวลา

ที่แน่นอน แต่ไม่เกิน 1 ปี)....... 
3. ขอเก็บตัวอย่างไว้เพื่องานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเชื่อมโยงถึงข้อมูล

ของอาสาสมัครหรือไม่อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้อง
เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยหลักที่ได้รับการรับรอง เช่น ศึกษายีนส์ที่เกี่ยวข้องกับการดูดซึม ย่อยสลาย 
ยา หรือสารตัวการที ่ทำการศึกษาในโครงการหลัก และก่อนทำวิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรองจึงจะดำเนินการได้ 

 
สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้

ในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้ง

ประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 
6. ท่านจะได้ร ับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที ่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมใ น

โครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เก่ียวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไร

ก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
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9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและสำเนาเอกสารใบยินยอมที่มี
ทั้งลายเซ็นและวันที่ 

10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับ
ข่มขู่ หรือการหลอกลวง 
 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือ

ท่านไม่ได้รับการปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถ
ร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ  ที่อยู่ สถาบันวิจัยและนวัตกรรม 
มหาวิทยาลัยทักษิณ วิทยาเขตพัทลุง อาคารศูนย์เครื่องมือกลาง 222 หมู่ 2 ตำบลบ้านพร้าว อำเภอป่าพะยอม 
จังหวัดพัทลุง 93210  โทรศัพท์ 09 1070 0916 Line ID : @119wmqdx E-mail : irb.research@tsu.ac.th
ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
 

................................................................................... 
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การวิจัยเรื่อง ........................................................................................................................ ................................. 
...................................................................................................... ........................................................................ 
............................................................................................................................. ................................................. 
วันให้คำยินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ................................................. ..................... 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว....................................................... .............................................................. 
ที่อยู่
.............................................................................................. ............................................................................... 
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่............................... 
และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
          ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ 
พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยนี้ 
ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการทำวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย 
หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทาง
รักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดี
แล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบคำถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู ้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการ
รักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุด้วยว่าจะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่) 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จำเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการ
บอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการ
ยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน อาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระทำไปเพ่ือ
วัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าไดใ้ห้
คำยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู ้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพิ ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม
โครงการวิจัยและต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัว
ข้าพเจ้าได ้



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 03-05-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 (Informed Consent Form) 

หน้า 2 ของ 3 หน้า 

Version................................... 
ลงวันที่ เดือน ปี................................... 

 

 
 

 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิก
การให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ 
จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การ
ตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื ่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทาง
การแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น  
   

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความ
เต็มใจ  
จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้   
 

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

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 
 

......................................................................................ลงนามผู้ใหค้วามยนิยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือ
ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด 
ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดง
ความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
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  ......................................................................................ลงนามผู้ทำวิจยั 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ........................... .. 
 

......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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***ปรับข้อความให้สอดคล้อง / ตัดข้อความที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยของผู้วิจัยออก*** 
 

โครงการวิจัยเรื่อง............................................................................................. .................................................... 
............................................................................................ ................................................................................ 
วันให้ความยินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ............................  
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ชื่อ -นามสกุล 
ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง) ที่อยู่.................................................................... ...................................ซึ่งมี
ความสัมพันธ์เป็น ..............................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว........................................................
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย
ที่แนบมาฉบับวันที่............... แล้วข้าพเจ้ายินยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.................................. ... 
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ 
พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้ารว่ม
ในการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลา
ของการทำวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่
จะเกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด (ปรับปรุงข้อความให้สอดคล้องกับ context 
ของโครงการวิจัย) ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมี
ความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบคำถามต่าง ๆ ที่ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจ
ไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย พอใจ 
 ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัย
ดังกล่าว ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการชดเชยจาก
ผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่) 
 ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จำเป็นต้องแจ้งเหตุผลและ
การบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับ
ต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้
เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่น ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ
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พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามา
ตรวจและประมวลข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้จะต้องกระทำไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบ
ความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่จะให้มี
การตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย เพ่ิมเติม หลังจากท่ีข้าพเจ้าขอยกเลิก
การเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถ
สืบค้นถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและ ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้
ผู้วิจัยรับทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อของผู้เข้ารว่ม
การวิจัย จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ 
การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทาง
การแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น 

 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/
นางสาว..............................................................................(ชื่ อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมใน
โครงการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารใบยินยอมนี้ 
  ...........................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครอง 

  (.............................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง(ตัว
บรรจง) 

  ............................................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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  Version................................... 
ลงวันที่ เดือน ปี................................... 

 

    
 

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือของด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) ไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต
................................................................ .............ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

(............................................ .............................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองตัวบรรจง 

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

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความ
เสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้
ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลง
นามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ  
  ......................................................................................ลงนามผู้ทำวิจยั 

  (........................................................................... .........) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง                                            
      วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................                                     

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

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

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

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

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

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



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 03-07-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 
เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วมการวิจัยสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี 

(Participant Information Sheet and Assent Form for  
Children Ages 7-12 years) 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 เวอร์ชัน (Version)................................... 
ลงวันที่ เดือน ปี................................... 

 

 โครงการวิจัยนีท้ าขึน้เพ่ือจะศึกษาว่า......เด็ก................................................................................................. 
 พี่ชวนน้องเข้าร่วมโครงการนี้เพราะว่าน้อง………..มีอายุระหว่าง .......... ปี มีสุขภาพแข็งแรง และ………..
(ปรับให้เข้ากับบริบทงานวิจัย) 
 ซึ่งพ่ีอยากจะศึกษาว่าน้อง ๆ ....................................................................................  
 ถ้าน้องยินดีร่วมโครงการนี้ น้องจะได้รับการปฏิบัติดังนี้ (ระบุรายละเอียดโดยใช้ภาษาที่เข้าใจง่ายทำให้
เด็กทราบว่าจะได้รับการปฏิบัติอะไร อย่างไร หรือจะขอให้เด็กทำอะไรบ้าง) 
 1. ตอบแบบสอบถามเกี่ยวกับ................................................................................  
 2. พ่ีจะขอเจาะเลือดน้อง จำนวน ........................... ช้อนชา/ช้อนโต๊ะ กี่ครั้ง ภายในระยะเวลากี่วัน/เดือน 
 3. ......................................................  
 4. ......................................................  
 งานวิจัยนี้มีความเสี่ยงน้อย พี่จะคอยดูแลน้องอย่างดี ไม่ให้น้องเหนื่อยเกินไป แต่ถ้าน้องรู้สึกไม่สบายใจ  
อึดอัด ไม่อยากเข้าร่วมในการวิจัยนี้  น้องสามารถบอกพี่ได้ตลอดเวลา และถ้าน้องหรือผู้ปกครองมีเรื ่องสงสัย
ประการใดสามารถถามได้ พ่ีชื่อ ............................... โทรศัพท์มือถือ ............................... ตลอด 24 ชั่วโมง 
 พ่ีจะเก็บเรื่องส่วนตัวน้องเป็นความลับ ไม่เปิดเผยให้ใครทราบ 
 น้องได้อ่านและเข้าใจรายละเอียดของโครงการแล้ว 

☺ ถ้าน้องเต็มใจเข้าร่วมในโครงการนี้ ลงช่ือ........................................................................... 

 ถ้าน้องไม่เต็มใจเข้าร่วมโครงการนี้ ลงช่ือ........................................................................... 
 

...........................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

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

  ...........................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เข้าร่วมการวิจัย 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ AF 03-08-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แผนภูมิการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย  
(Continuing Review of Approved Protocols) 

หน้า 1 ของ 7 หน้า 

 

 

 

 
    

แผนภูมิ 1 การบริหารจัดการรายงานทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Amendment) 
 

รับรอง 
 
 

ปรับปรุง
แก้ไข

เล็กน้อย
เพื่อรับรอง 

ไม่รับรอง 
 
 

ปรับปรุงแก้ไข
และนำเข้า

พิจารณาใหม่ 

รับเอกสารโครงร่างการวิจัย 

ตรวจสอบอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย  

ทบทวนส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัย 

นำเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

อาจมีผลกระทบต่ออาสาสมัคร 
ชุมชนและสถาบัน หรือมีการ
เปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย 

ไม่มผีลกระทบต่ออาสาสมัคร 
ชุมชนและสถาบัน หรือไมม่ีการ

เปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย 

เก็บข้อมูลโครงร่างการวิจยั 

ส่งหนังสือรับรอง / แจ้งผลการพิจารณาให้แกผู่้วิจัย 

รับรอง 

 
 

ถามข้อสงสัย หรือมี
ข้อแนะนำเพื่อรับรอง 

เจ้าหน้าท่ีฯ 

เจา้หนา้ที่ฯ 

กรรมการฯ ที่เคยพจิารณา
โครงรา่งการวิจยัเมื่อเขา้
พิจารณาครัง้แรก 

 

กรรมการฯ ทบทวน 

และแจง้ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

 

ที่ประชมุคณะ 
กรรมการฯ  
 

เจา้หนา้ที่ฯ  

ภายใน 15 วัน    
ทำการ  

หลังจากได้รับ
รายงาน หรือ  
15 วันทำการ  

หลังการประชมุ 

เจา้หนา้ที่ฯ 
 

กรอบเวลา การดำเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ AF 03-08-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แผนภูมิการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย  
(Continuing Review of Approved Protocols) 

หน้า 2 ของ 7 หน้า 

 

 

 

แผนภูมิ 2 การบริหารจัดการ การทบทวนรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรอง 
โครงร่างการวิจัย 

กรอบเวลา การดำเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

 

• กำหนดระยะเวลาการรับรอง 

• กำหนดความถี่ของการส่งรายงาน
ความก้าวหน้า 

คณะกรรมการฯ เม่ือรับรอง 
โครงร่างการวิจัย 

เจา้หนา้ที่ฯ 

เลขานกุารคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ 

เจา้หนา้ที่ฯ 

กรรมการฯ แจง้ในท่ีประชมุ
คณะกรรมการฯ 

รบัรายงานความกา้วหนา้เม่ือถึงก าหนดส่ง
รายงาน 

ส่งใหก้รรมการฯ ทบทวน 

ทบทวนรายงานความกา้วหนา้ 

รบัทราบ 
 

 

• รบัทราบ /รบัรองต่อเนื่อง 

• ก าหนดความถ่ีของการส่ง
รายงานความกา้วหนา้  

น าเขา้พิจารณาในท่ี
ประชมุคณะกรรมการฯ  

• รบัรองต่อเนื่อง 

• ก าหนดความถ่ีของการส่ง
รายงานความกา้วหนา้  

• แนะน า  ตรวจเยี่ยม 

• รบัรองต่อเนื่อง 

• ก าหนดความถ่ีของ
การส่งรายงาน
ความกา้วหนา้  

ไม่ต่ออาย ุ

การรบัรอง 

ส่งจดหมายตอบรบัและต่ออายใุหแ้ก่ผูว้ิจยั 

เก็บขอ้มลูโครงรา่งการวิจยั 

ความก้าวหน้า 

ภายใน 7 วนัท าการ 
ภายหลังประธานคณะ
กรรมการฯ ลงนาม 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ AF 03-08-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แผนภูมิการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย  
(Continuing Review of Approved Protocols) 

หน้า 3 ของ 7 หน้า 

 

 

 

แผนภูมิ 3 แผนภูมิการบริหารจัดการ การทบทวนรายงานความปลอดภัย  

เหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิด
รา้ยแรงในสถาบนั 

SUSARs  
ในสถาบัน 

รายงานจากคณะกรรมการ
ก ากบัดแูลขอ้มลูอิสระ 

เหตกุารณไ์ม่พึงประสงค์
ชนิดรา้ยแรงนอกสถาบัน 

ผูว้ิจยั 
ส่งรายงานความปลอดภยั 

ผูใ้หท้นุวิจยั 
ส่งรายงานความปลอดภยั 

การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

รบัรายงานความปลอดภยั 
ส่งใหก้รรมการฯ ทบทวน 

ทบทวนรายงานความปลอดภยั 

รบัทราบ 
 
 

รบัทราบ และขอขอ้มลูเพิ่มเติม/
แนะน า 

น าเขา้พิจารณาในท่ีประชมุ
คณะกรรมการฯ  

รบัทราบ และ
ขอขอ้มลู
เพิ่มเติม/
แนะน า 

 

รบัทราบ ระงบัการ
รบัรองโครงรา่ง

การวจิยั
ชั่วคราว 

รบัทราบ 
และ

ด าเนินการ
ตรวจเยี่ยม 

 

ถอนการ
รบัรองโครง
รา่งการวจิยั 

ส่งจดหมายตอบรบั ( หนงัสือแจง้ผลการพิจารณา) ใหแ้ก่ผูว้ิจยั 

เก็บขอ้มลูโครงรา่งการวิจยั 

เจา้หนา้ที่ฯ 

เจา้หนา้ที่ฯ 

กรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ 

ประธานคณะกรรมการฯ แจง้ใน
ที่ประชมุคณะกรรมการฯ 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ AF 03-08-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แผนภูมิการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย  
(Continuing Review of Approved Protocols) 

หน้า 4 ของ 7 หน้า 

 

 

 

แผนภูมิ 4 การบริหารจัดการ การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย 
ที่ได้รับการรับรอง 

 
การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

 

เจา้หนา้ที่ฯ 

เจา้หนา้ที่ฯ 

กรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ 

ประธานคณะกรรมการฯ แจง้
ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

รบัรายงานการเบี่ยงเบน 
ส่งใหก้รรมการฯ ทบทวน 

ทบทวนรายงานการเบีย่งเบน 

รบัทราบ 
 

 

รบัทราบ และขอขอ้มลู
เพิ่มเติมหรือมีขอ้แนะน า 

น าเขา้พิจารณาในท่ีประชมุ
คณะกรรมการฯ 

รบัทราบ  
และมี

ขอ้แนะน า 
 

รบัทราบ ระงบัการ
รบัรองโครง
รา่งการวจิยั
ชัว่คราว 

รบัทราบ 
และ

ด าเนินการ
ตรวจเยีย่ม 
 

ถอนการ
รบัรองโครง
รา่งการ
วจิยั 

ส่งจดหมายตอบรบั ( หนงัสือแจง้ผลการพิจารณา) ใหแ้ก่ผูว้ิจยั 

เก็บขอ้มลูโครงรา่งการวิจยั 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ AF 03-08-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แผนภูมิการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย  
(Continuing Review of Approved Protocols) 

หน้า 5 ของ 7 หน้า 

 

 

 

        แผนภูมิ 5 การบริหารจัดการ การทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย 

 

การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

รบัรายงานสรุปผลการวิจยั 
ส่งใหก้รรมการฯ ทบทวน 

ทบทวนรายงานสรุปผลการวจิยั 
 

 

แจง้เพื่อทราบในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

ส่งจดหมายตอบรบัใหแ้ก่ผูว้ิจยั 

เก็บขอ้มลูโครงรา่งการวิจยั 

เจา้หนา้ที่ฯ 

เจา้หนา้ที่ฯ 

เลขานกุารคณะ
กรรมการฯ 

กรรมการฯ  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ AF 03-08-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แผนภูมิการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย  
(Continuing Review of Approved Protocols) 

หน้า 6 ของ 7 หน้า 

 

 

 

  แผนภูมิ 6 การบริหารจัดการ การทบทวนรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด 
 

 

การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

รบัรายงานการยตุิโครงการวิจยักอ่นก าหนด 
ส่งใหก้รรมการฯ ทบทวน 

ทบทวนรายงานการยตุิโครงการวจิยัก่อนก าหนด 
 

แจง้เพื่อทราบในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

ส่งจดหมายตอบรบัใหแ้ก่ผูว้ิจยั 

เก็บขอ้มลูโครงรา่งการวิจยั 

เจา้หนา้ที่ฯ 

เจา้หนา้ที่ฯ 

กรรมการฯ 

กรรมการฯ  

รบัทราบ  
และมีขอ้แนะน า 

รบัทราบ  
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แผนภูมิการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย  
(Continuing Review of Approved Protocols) 

หน้า 7 ของ 7 หน้า 

 

 

 

    แผนภูมิ 7 การบริหารจัดการ การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
 
 
 

การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

รบัเรื่องรอ้งเรยีนเก่ียวกบัโครงการวิจยั 

สืบสวนขอ้เท็จจรงิและหาขอ้มลูเพิ่มเติม 
น าเสนอเลขานกุารคณะกรรมการฯ 

 

แจง้ผูว้จิยัเรื่องขอ้รอ้งเรียนและการด าเนินการ 

เก็บขอ้มลูโครงรา่งการวิจยั 

ใหข้อ้แนะน า 

ตอบสนอง  

น าเขา้ที่ประชมุ
คณะกรรมการฯ 

น าเสนอเพื่อพจิารณาในท่ีประชมุผูบ้งัคบับญัชา 

เจา้หนา้ที่ฯ 

เจา้หนา้ที่ฯ 

ประธาน / เลขาฯ 

ประธานคณะกรรมการฯ  

ประธานคณะกรรมการฯ 
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วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบฟอร์มการพิจารณาจริยธรรม (แบบเร็วและแบบเต็มรูปแบบ)
(Ethics Review Form for Expedited and Full Board Review) 

หน้า 1 ของ 5 หน้า 

 

 
 

หมายเลขโครงการ 
………………………… 

ชื่อโครงการ  (ไทย) 
(English) 

ช่ือผู้วิจัยหลัก 
หน่วยงาน 

 

ช่ือกรรมการผู้ประเมิน 

ประเภทของโครงการวิจัย 
   Clinical Research or 
   Behavioral Research or 
   Educational Research 

ผู้ประเมินหลัก 
 

1st 
2nd 3rd 

   Expedited Review 

   Full board Review 

ประเด็นที่พิจารณา 
A B NA A= appropriate, B= Inappropriate, 

 NA=Not applicable หมายความว่า 

ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

คุณสมบัติของผู้วิจัย    
การทำ Clinical Trials PI  

ต้องมี GCP Training 

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ     

วุฒิบัตรการอบรม GCP    ดูวันหมดอาย ุ

ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1.  คุณค่าของงานวิจัย  (Research value / merit)       

2.  ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research validity)     

     2.1 หลักการและเหตผุล (Rationale)     

     2.2 วัตถุประสงค์การวิจยั (Research objective)      

     2.3 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย (Appropriate design and Methodology)     

     2.4 กลุ่มประชากรที่ใช้ในการศึกษา (Study population)     

     2.5 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size) / แหล่งข้อมูล เป้าหมายของกลุ่มวิจัย     

     2.6 การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis) เทคนิควิธีการวิเคราะห์
ข้อมูลเชิงคุณภาพ / การวิเคราะหข์้อมูล (Data Analysis) 

    

3.  เกณฑ์คัดเข้า/คดัออก (Inclusion/ exclusion criteria)     

     3.1 ทำให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair selection)     

     3.2 สามารถตอบคำถามวิจัย (Answer research question)     

     3.3 เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern about risk group)     

4.  ความเสี่ยง (เสีย่งต่อใคร …………………………….................................)     

     4.1 มาตรการลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยท่ีสุด (Minimize risk)     

     4.2 ความเสี่ยงต่อชุมชน (ถ้าเกี่ยวข้อง)     

5.  ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร…………………….....................……..…….)     

     5.1 ประโยชน์หลังสิ้นสุดโครงการ     



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 03-09-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบฟอร์มการพิจารณาจริยธรรม (แบบเร็วและแบบเต็มรูปแบบ)
(Ethics Review Form for Expedited and Full Board Review) 

หน้า 2 ของ 5 หน้า 

 

 
 

     5.2 ประโยชน์ต่อชุมชน / สังคม     

6.  ความเปราะบาง (Vulnerability 
    ระบุประเภท........................................................................................ 
    ความเหมาะสมของการศึกษาในกลุ่มเปราะบางน้ี 

    

7.  เพิ่มการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)     

     7.1 การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)      

     7.2 วิธีการเข้าถึงอาสาสมัครและข้อมลูส่วนบุคคลไม่ละเมดิความเป็นส่วนตัว     

     7.3 รักษาความลับ ไม่ทำให้อาสาสมัครเกิดความเสีย่ง     

     7.4 กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ (Adequate informed 
consent process) (ข้อมูลเพียงพอ เข้าใจง่าย ไม่บังคับ) 

    

     7.5  มีการรักษาเป็นที่ยอมรับ (Acceptable treatment available) / 
กระบวนการจดักระทำ / วิธีการทีน่ำมาเปรยีบเทียบ 

    

8.  ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการทำวิจยัทางคลินิก    
     (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement) 

    

ประเด็นที่พิจารณา 
A B NA A= appropriate, B= Inappropriate,  

NA=Not applicable หมายความว่า 

ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 
4.8.10) 

ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 

1.  เอกสารข้อมูลคำชี้แจง/อธิบายสำหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  
      1.1  หัวข้อเรื่องที่จะทำการวิจัย     
      1.2  ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย     

            1.3  มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
      1.6  จำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีการเข้าถึงอาสาสมัครและข้อมูลส่วนบุคคล (ไม่ละเมิดความเป็นส่วนตัว)     
      1.8  กระบวนการชี้แจงขอความยินยอมจากอาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วม     
      1.9  วิธีดำเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
      1.10 รักษาความลับเหมาะสม ไม่ทำให้อาสาสมัครเกิดความเสี่ยง     
      1.11 ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
      1.12  ผลประโยชน์ท่ีคาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรง 
และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน / สังคม / เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

      1.13  ความเสี่ยง  ความไมส่บาย หรือความไมส่ะดวก ท่ีอาจเกดิขึ้นแก่     
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(Ethics Review Form for Expedited and Full Board Review) 

หน้า 3 ของ 5 หน้า 

 

 
 

อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
      1.14  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วม
ในโครงการวิจัย 

    

      1.15  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบาย 
และรายได้ที่เสียไปจากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

      1.16  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื ่อมีความเสียหายหรือ
อันตรายที่เกิดจากการวิจัย       

    

      1.17  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการทำวิจัย     
      1.18  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้
คำปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling 

    

      1.19  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลาที่เก็บเพื่อการตรวจเพิ่มเติม
ในอนาคต  หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอยา่งที่เหลอื  
แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่นเร่ืองให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

    

      1.20  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ใน
กรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

      1.21  หมายเลขโทรศัพท์สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ที่อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏบิัติที่ไม่เป็นไปตามข้อมูลใน
เอกสารท่านสามารถร้องเรียนได้ที่............) 

      1.22  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับท่ีเหมาะสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาง่ายๆ ที่เด็กจะเข้าใจได้) 

2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent form)   
    2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมอีิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัย
เมื่อใดก็ได้  โดยไม่มผีลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน 
หรือสูญเสยีผลประโยชน์ใดๆ” 

    

    2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ ผู้แทน 

โดยชอบด้วยกฎหมาย 
    

2.4 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได้ 

    

2.5 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอายุ7-18 ปี) 
 
 
 
 
 
 

     



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 03-09-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบฟอร์มการพิจารณาจริยธรรม (แบบเร็วและแบบเต็มรูปแบบ)
(Ethics Review Form for Expedited and Full Board Review) 

หน้า 4 ของ 5 หน้า 

 

 
 

  
การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision: Risk/Benefit Category) 
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงไมเ่กินระดับความเสี่ยงต่ำ/ความเสีย่งน้อยหรือไม่เกินอันตรายขัน้ต่ำ (Not Greater Than Minimal Risk or 
Negligible Risks)/ Minimal Risks/Minimal Harm) มีความเสีย่งไม่เกินกว่าในชีวิตประจำวัน 
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าระดับความเสี่ยงต่ำ/ความเสี่ยงน้อย (Not Greater Than Minimal Risk or Negligible Risks/ 
Minimal Risks) และ/หรือความเสี่ยงมากกว่าในชีวิตประจำวัน (Greater Than Minimal Risk) แต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมคัรโดยตรงใน
อนาคต (Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)  
 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไมไ่ด้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะนำความรู้
เกี่ยวกับเรื่องความผิดปกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆได้ (Research involving greater than minimal risk and no 
prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable     knowledge about the subject’s disorder 
or condition)  
สรุปผลการพิจารณา 
 

   1  รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข  ส่งรายงานความก้าวหน้า 

   2  ปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยเพือ่รับรอง  
          (Minor Correction) 

 ทุก 3 เดือน 

   3  ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่  
          (Major Correction) 

 ทุก 6 เดือน 

   4  ไม่รับรอง  สิ้นสุดการวิจัย หรือไมเ่กิน 1 ปี 

ข้อเสนอแนะ/คำแนะนำให้ปรับปรุงหรือชี้แจง (กรุณาแยกเป็น 4 สว่น ได้แก่ Protocol, Information Sheet, Consent Form, 
Others เช่น CRF, poster, Questionnaire, สมุดจดบันทึกประจำวนั ฯลฯ) 

โครงการวิจัย (Protocol) 

 

เอกสารข้อมูลคำอธบิายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Information Sheet) 

 

 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย (Consent Form) 

 

ข้อเสนอแนะ/ข้อสังเกตอื่นๆ (Others) 

 

กรรมการผู้ประเมินลงนาม  ....................................................................... 

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



AF 03-10-R00 
 

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

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลยัทักษิณ 

222 หมู่ 2 ต.บ้านพร้าว อ.ป่าพะยอม จ.พัทลุง 93210 
________________________________________________________________________________________ 

เอกสารรับรองพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ดำเนินการให้การรับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลัก
จริยธรรมการวิจัยในคนท่ีเป็นมาตรฐานสากล ได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ 
International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 

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

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

 
       ลงนาม ………….……………..…………………….…………… 

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

 
วันที่รับรอง  :  ………………. 
วันหมดอาย ุ  :  ………………. 
 



ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังท่ีระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
 
 
นักวิจัยทุกท่านท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
1. ดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารช้ีแจงอาสาสมัครผู้รับการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือ

ใบโฆษณา ถ้ามี) แบบสัมภาษณ์และ/หรือแบบสอบถามเฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเท่านั้น 
และส่งสำเนาเอกสารดังกล่าวท่ีใช้กับอาสาสมัครผู้รับการวิจัยจริงรายแรกมาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเพื่อเก็บไว้
เป็นหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงท่ีเกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คนภายในระยะเวลาที่กำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐาน (SOPs) 

4. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนตามเวลาที่กำหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ 
5. หากการวิจัยไม่สามารถดำเนินการเสร็จสิ้นภายในกำหนดผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อนอย่างน้อย 1 เดือน 
6. หากการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ผู้วิจัยต้องแจ้งปิดโครงการตามแบบฟอร์มของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

* รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (ชื่อและตำแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรองโครงการวิจัยได้แนบมาด้วย 
เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก 



AF 03-11-R00 
COA No. ………………………… 

         REC No. ………………………… 

 
The Thaksin University Ethics Committee on Human Research 

22 Moo. 2, Baan Prao Sub-District, Papayom District, Phatthalung, Thailand 93210. 
________________________________________________________________________________________ 

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

Study title  : ………………. 
Study code   : …….REC-………………. 
Principal investigator : ………………. 
Coinvestigator              : ………………. 
Study center   : ………………. 
Review method   : Expedited/Full board 
Continuing report  : At least once annually or submit the final report if finished/Every 6 months/… 
Document reviewed  : 1.  Submission form version ............. dated ................... 
    2.  Full protocol/proposal version ............. dated ................... 
    3.  Participant information sheet version ............. dated ................... 
   4.  Informed consent form version ............. dated ................... 
    5.  Data record form version ............. dated ................... 
    6.  Curriculum Vitae 
    7.  (Others)..................... 

 
   Signature ………….……………..…………………….…………… 

(………………………………………………….) 
Chairperson 

 
 
 
Date of approval   :  ………………. 
Approval expire date :  ………………. 



 
 
Approval is granted subject to the following conditions: (see back of this certificate) 
 
 
 
All approved investigators must comply with the following conditions: 

1. Strictly conduct the research as required by the protocol; 
2. Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any) , interview outlines and/or 

questionnaires bearing the REC’s seal of approval and return one copy of such documents of the first subject 
recruited to the REC for the record; 

3. Report to the REC Board any serious adverse event or any changes in the research activity, according to the 
Standard Operating Procedures; 

4. Provide reports to the REC concerning the progress of the research upon the specified period of time or 
when requested; 

5. If the study cannot be finished within the expiry date of the approval certificate, the investigator is obliged 
to reapply for approval at least one month before the date of expiration; 

6. Complete and submit the final report form to the REC, as soon as possible after the completeness of 
research. 

* A list of the REC members (names and positions) present at the meeting of the REC on the date of approval 
of this study has been attached. All approved documents will be forwarded to the principal investigator 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 03-12-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบฟอร์มการพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้น  
(Ethics Review Form for Exemption Review) 

หน้า 1 ของ 2 หน้า 

 

 
 

 

หมายเลขโครงการ. 
……………………. 

ชื่อโครงการ  (ไทย) 
(English) 

ช่ือผู้วิจัยหลัก 
หน่วยงาน 

 

ช่ือกรรมการผู้ประเมิน 
 ผู้ประเมินหลัก 

1st    2nd   3rd 
Expedited 
Full board review 

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

บรรยายสรุปเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) :  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 03-12-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบฟอร์มการพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้น  
(Ethics Review Form for Exemption Review) 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 

 

 
 

  

สรุปผลการพิจารณา 
 

   ใช ่

   ไม่ใช่ 

   อ่ืน ๆ ดังนี้
............................................................................................. ...............................................................
...................................................................................................................... ......................................
.................................................................................................................................................... ....... 
 

 

 

       

 

                                                                    กรรมการผู้ประเมินลงนาม  ....................................................................... 

                                       (                                                   ) 

                                            วันท่ีพิจารณาทบทวน..........………….………….. 

 

 

 

 



AF 03-13-R00 
COE No. ………………………… 

          REC No. ………………………… 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

222 หมู่ 2 ต.บ้านพร้าว อ.ป่าพะยอม จ.พัทลุง 93210 
________________________________________________________________________________________ 

เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ ดำเนินการให้การรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรม
โครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากล ได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont 
Report, CIOMS Guideline, International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP และ 
45CFR 46.101(b) 

ชื่อโครงการวิจัย : ………………. 
รหัสโครงการวิจัย  : ……..………………. 
ผู้วิจัยหลัก  : ………………. 
ผู้วิจัยร่วม                 : ………………. 
สังกัดหน่วยงาน  : ………………. 
เอกสารรับรอง : 1.  แบบเสนอโครงการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันท่ี ................... 
   2.  โครงการวิจัยฉบับเต็ม เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันท่ี ................... 
   3.  เอกสารช้ีแจงอาสาสมัครผู้รับการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันท่ี ................... 
   4.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันท่ี ................... 
   5.  แบบบันทึกข้อมูล เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันท่ี ................... 
   6.  ประวัติผู้วิจัย 
   7.  (อ่ืนๆ)..................... 

 
       ลงนาม ………….……………..…………………….…………… 

(………………………………………………………………………) 
ประธานกรรมการ 

 
วันที่รับรองการยกเว้น :  ………………. 
พิจารณาจริยธรรม   
 
หมายเหตุ ไม่ต้องทบทวนต่อเนื่อง (การแก้ไขเปลี่ยนแปลง รายงานความก้าวหน้า รายงานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย อ่ืนๆ) 



AF 03-14-R00 
 

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

 
The Thaksin University Ethics Committee on Human Research 

222 Moo. 2, Baan Prao Sub-District, Papayom District, Phatthalung, Thailand 93210. 
________________________________________________________________________________________ 

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

Study title  : ………………. 
Study code   : ………………. 
Principal investigator : ………………. 
Co investigator          : ………………. 
Study center   : ………………. 
Document reviewed  : 1.  Submission form version ............. dated ................... 
    2.  Full protocol/proposal version ............. dated ................... 
    3.  Participant information sheet version ............. dated ................... 
   4.  Informed consent form version ............. dated ................... 
    5.  Data record form version ............. dated ................... 
    6.  Curriculum Vitae 
    7.  (Others)..................... 

 
   Signature ………….……………..…………………….…………… 

(………………………………………………….) 
Chairperson 

 
Date of Exemption  :  ……………….   
 
Note No continuing review required 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

AF 03-15-R00 

หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพ 
เพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 

หน้า 1 ของ 3 หน้า 

 

 
เวอร์ชัน (Version)................................... 

ลงวันที่ เดือน ปี................................... 
(ส าหรับผู้วิจัยหลักกรอก) 

 
โครงการวิจัย เรื่อง .........(ภาษาไทย)................................................................................................... 
เรียน  ท่านผู้มีเกียรติที่เก่ียวข้องการวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ............................................................. 
 
ค าชี้แจงขั้นตอนการด าเนินการ 

(คณะ) ผู้ท าวิจัยจะท าการผ่าตัดศพ โดย........(ข้ันตอนการท าพอเข้าใจ)........ 
 
ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

ท่านจะไม่ได้รับสิทธิประโยชน์ใดๆ โดยตรงจากการยินยอมให้ใช้ศพเพ่ือการวิจัยนี้ แต่ผลการวิจัยอาจจะ
น าไปใช้ในการ..................................................เพ่ือเป็นประโยชน์ต่อ................................. .................ในอนาคต 
 
การรักษาความลับและการปฏิบัติต่อศพ 
 (คณะ) ผู้ท าวิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนบุคคลเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพาะผลวิจัยในภาพรวมและ 
(คณะ) ผู้ท าวิจัยจะปฏิบัติต่อศพด้วยความเคารพตามวัฒนธรรมและประเพณีที่ดีงาม 
 

ค่าตอบแทน 
 (คณะ) ผู้ท าวิจัยจะไม่มีค่าตอบแทนใดๆ ให้แก่ท่านจากการให้ความยินยอมเพ่ือการวิจัยนี้ 
 

ค ายินยอมของผู้แทนโดยชอบธรรม 
 ข้าพเจ้าได้อ่านและท าความเข้าใจในข้อความทั้งหมดของหนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อ
การศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ครบถ้วนแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาตให้คณะผู้ท าวิจัยท าการผ่าตัดศพเพ่ือการวิจัย
ดังกล่าวด้วยความสมัครใจ โดยไม่มีการบังคับหรือให้อามิสสินจ้างใดๆ ทั้งนี้  ข้าพเจ้าเข้าใจว่าข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะ
ถอนหรือยกเลิกความยินยอมเมื่อใดก็ได้ 
 
  ...................................................................................... ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม 
  (.................................................................... ................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 
   



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

AF 03-15-R00 

หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพ 
เพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 

หน้า 2 ของ 3 หน้า 

 

 
                      .......................................................... ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรมกับศพผู้เสียชีวิต 
  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 
 
  ...................................................................................... ลงนามพยาน 
  (...................................................... ..............................) ชื่อพยานตัวบรรจง 
  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 
 
กรณผีู้แทนโดยชอบธรรมไม่สามารถอ่านหนังสือได้ 
 ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้แต่ผู้อ่านข้อความ (ซึ่งไม่ใช่คณะผู้ท าวิจัยและเจ้าหน้าที่ในโครงการวิจัย) 
ได้อ่านข้อความในหนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์นี้ให้ข้าพเจ้าฟัง
จนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาตให้คณะผู้ท าวิจัยท าการผ่าตัดศพเพ่ือการวิจัยดังกล่าวด้วยความสมัครใจ โดยไม่มี
การบังคับหรือให้อามิสสินจ้างใดๆ ข้าพเจ้าจึงประทับลายนิ้วมือขวาของข้าพเจ้าในหนังสือแสดงความยินยอมการ
ให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์นี้ ทั้งนี้ ข้าพเจ้าเข้าใจว่าข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะถอนหรือยกเลิกความ
ยินยอมเม่ือใดก็ได้ 
 

   ...................................................................................... ลงนามผู้อ่านข้อความ 
   (...................................................... ..............................) ชื่อผู้อ่านข้อความตัวบรรจง 
   วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 
 

   ...................................................................................... ลงนามพยาน (ผู้ท าวิจัย) 
   (...................................................... ..............................) ชื่อพยาน (ผู้ท าวิจัย) ตัวบรรจง 
   วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 
  
 ข้าพเจ้า (ผู้ท าวิจัย) ได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัยและวิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้น
จากการวิจัยอย่างละเอียดให้ผู้แทนโดยชอบธรรมตามนามข้างต้นของศพที่เสียชีวิตได้รับทราบและมีความเข้าใจดี
แล้วพร้อมลงนามลงในหนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ด้วยความ
เต็มใจ 
 

  ...................................................................................... ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (...................................................... ..............................) ชื่อผู้ท าวิจัยตัวบรรจง 
  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 

 

ผู้แทนโดยชอบธรรม 
ประทับลายนิ้วมือขวา 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
มหาวิทยาลัยทักษิณ 

AF 03-15-R00 

หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพ 
เพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 

หน้า 3 ของ 3 หน้า 

 

 
  ...................................................................................... ลงนามพยาน 
  (...................................................... ..............................) ชื่อพยานตัวบรรจง 
  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 
 
 
  ...................................................................................... ลงนามพยาน 
  (...................................................... ..............................) ชื่อพยานตัวบรรจง 
  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 
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                                        บันทึกข้อความ 

ส่วนงาน สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ   โทร.........……………… 
ที ่ ............................../25…..     วันที่ …………………………………………………………………………… 
เรื่อง ขอเชิญประชุม 

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

สิ่งที่ส่งมาด้วย 1.   รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ครั้งที่  ………../25………..….. 
2.   โครงการวิจัยเพื่อพิจารณา   

  เนื่องด้วยจะมีการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  ครั้งที่ .............../25............
ในวัน......................ที่ ............................ พ.ศ. 25.........  เวลา …………. – ………….. น.  ณ  ห้อง..............................  
ตึก....................................................................  ชั้น ........   โดยมีวาระการประชุมดังนี้  

วาระท่ี 1  เรื่องแจ้ง โดยประธานคณะกรรมการฯ 
วาระท่ี 2  รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา 
วาระท่ี 3  การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest) –ขั้นต่ำ5 คน +lay person 
วาระท่ี 4  การพิจารณาที่ผ่านมา 

-    โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
-    โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองแบบเร็ว (Expedited review) 
-    โครงการที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

 วาระท่ี 5  รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 
  วาระท่ี 6  รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติโครงการวิจัย   
      ก่อนกำหนด (Progress report / final report / premature termination) 

วาระท่ี 7  รายงานความปลอดภัย (Safety report) 
 วาระท่ี 8  รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  (Protocol  
     deviation/violation) 

วาระท่ี 9  รายงานการตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit) 
วาระท่ี 10 การพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
วาระท่ี 11 เรื่องอ่ืนๆ 
 

  จึงเรียนมาเพ่ือทราบ  
 
 

    (                                                    ) 
                   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
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หมายเหตุ กรรมการ ชื่อ 1 และชื่อ 2  อ่านโครงการวิจัยทั้งหมด เพ่ือเตรียมนำเสนอในที่ประชุม โดยให้
กรรมการ ชื่อ 1 เป็นผู้นำเสนอ อภิปราย และ กรรมการชื่อที่ 2 อภิปรายเสริม กรรมการชื่อ 3  อ่านและอภิปรายใน
ด้าน Information sheet และ consent form  โดยการพิจารณาขอให้ใช้เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย.............................................กระทรวงสาธารณสุข ดังเอกสาร หมายเลข 1 
และขอให้กรรมการพิจารณาความเหมาะสมของโครงการในแบบประเมินตามเอกสารหมายเลข 2 หมายเลข 3 ด้วย 



    AF 05-02-R00  
  รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คร้ังที่ ...../25..... ในวัน.................... ที่ ..... ..........................  พ.ศ. 25....... 

ลำดับ
ที ่

หมายเลข
โครงการ 

Study 
Code 

ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวนหลัก 
 

ผลการพิจารณา 

 

 

 

1 ......../….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
………………………………………………………… 
 
(ผู้วิจัย)……………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)…………………………………… 

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

 

 

 

 

 

 

 
 

2 ......../….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
……………………………………………………………..…. 
 
(ผู้วิจัย)……………………………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)…………………………………… 

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

 

 

 

 

 

 

 

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

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

 

 

 



    AF 05-02-R00  
  รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คร้ังที่ ...../25..... ในวัน.................... ที่ ..... ..........................  พ.ศ. 25....... 

ลำดับ
ที ่

หมายเลข
โครงการ 

Study 
Code 

ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวนหลัก 
 

ผลการพิจารณา 

 

 

 

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

 
 
 
 
 

 

 

 

 

4 ......../….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
…………………………………………………………….…. 
 
(ผู้วิจัย)……………………………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)…………………………………… 

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

 

 

 

 

 

 

 



    AF 05-02-R00  
  รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คร้ังที่ ...../25..... ในวัน.................... ที่ ..... ..........................  พ.ศ. 25....... 

ลำดับ
ที ่

หมายเลข
โครงการ 

Study 
Code 

ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวนหลัก 
 

ผลการพิจารณา 

 

 

 

5 
 

......../…. 
 
 
 
 
 
 

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

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

 

 

 

 

 

 

 

6 
 
 
 
 
 
 

 

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

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

 

 

 

 

 

 

 



    AF 05-02-R00  
  รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คร้ังที่ ...../25..... ในวัน.................... ที่ ..... ..........................  พ.ศ. 25....... 

ลำดับ
ที ่

หมายเลข
โครงการ 

Study 
Code 

ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวนหลัก 
 

ผลการพิจารณา 

 

 

 

7 ......../….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
………………………………………………………… 
 
(ผู้วิจัย)……………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)…………………………………… 

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

 

 

 

 

 

 

 
 

8 ......../….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
…………………………. 
 
(ผู้วิจัย)……………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)…………………………………… 

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

 

 

 

 

 

 

 



    AF 05-02-R00  
  รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คร้ังที่ ...../25..... ในวัน.................... ที่ ..... ..........................  พ.ศ. 25....... 

ลำดับ
ที ่

หมายเลข
โครงการ 

Study 
Code 

ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวนหลัก 
 

ผลการพิจารณา 

 

 

 

9 ......../….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
………………………………………………………… 
 
(ผู้วิจัย)……………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)…………………………………… 

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

 

 

 

 

 

 

 
 

10 ......../….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
…………………………. 
 
(ผู้วิจัย)……………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)…………………………………… 

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

 

 

 

 

 

 

 



    AF 05-02-R00  
  รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คร้ังที่ ...../25..... ในวัน.................... ที่ ..... ..........................  พ.ศ. 25....... 

ลำดับ
ที ่

หมายเลข
โครงการ 

Study 
Code 

ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวนหลัก 
 

ผลการพิจารณา 

 

 

 

11 ......../….  …………………………………………………………………
…………………………………………………………………
………………………………………………………… 
 
(ผู้วิจัย)……………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)…………………………………… 

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

 

 

 

 

 

 

 
 

12 ......../….  …………………………………………………………………
………………………………………………………………… 
 
(ผู้วิจัย)……………………………………… 
(ภาควิชา/คณะ)…………………………………… 

1............................................ 
2. ........................................... 
3. ........................................... 
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รายงานการประชุม 
คณะกรรมการการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะ......................................... มหาวิทยาลัยทักษิณ 
ครั้งที่  ....../25....... วัน...............ที่ .......................... พ.ศ. 25....... 

ณ  ห้อง ...........  ตึก.......................... ชั้น ....... 
-------------------------------------- 

 เริ่มประชุมเวลา  ................. น. 
รายนามผู้เข้าประชุม 
ลำดับที่ ชื่อ-นามสกุล ความเชี่ยวชาญ ตำแหน่ง 

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

  
องค์ประชุมครบตาม …….REC SOP 03/1.0 
ประธานสอบถามคณะกรรมการท่านใดมี COI เมื่อถึงการพิจารณาโครงการวิจัยนั้น ขอให้อยู่นอกห้องประชุม

จนกว่าจะพิจารณาลงมติเสร็จเรียบร้อย 
 เรื่องท่ีประชุม 

วาระท่ี 1  เรื่องแจ้ง โดยประธานคณะกรรมการฯ 

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

วาระท่ี 3  การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest) 
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วาระท่ี 4  การพิจารณาที่ผ่านมา 
4.1 โครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ มีมติให้ผู้วิจัยแก้ไข หรือชี้แจง ก่อนให้การรับรอง   

ผู้วิจัยได้ดำเนินการแล้ว  ........ โครงการ จึงได้ส่งให้กรรมการฯ ที่เป็นผู้ทบทวน
พิจารณา ผลการพิจารณามีดังต่อไปนี้ 
 

ลำดับ 
ที ่

หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย  
หน่วยงาน 

กรรมการผู้
ทบทวน 

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

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

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

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

•  คณะกรรมการมีมติเห็นชอบให้ผ่านการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยหลังจากผู้วิจัย
แก้ไขดังนี้ 
- Protocol 
1.  
- Patient / Participant Information Sheet 
1.   
- Consent Form 
1.   
- Others 
1.  

• คณะกรรมการมีความเห็นให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อยทุก 
..................... 
หมายเหตุ  เรื่องสืบเนื่องจากการประชุม  ครั้งที่ ......../25......... ในวันที่ 
........................ พ.ศ. 25......... 

ผลการพิจารณา
หลังจากผู้วิจัย

ดำเนินการแก้ไขแล้ว 

•  ผู้วิจัยได้ดำเนินการแก้ไขตามคำแนะนำของคณะกรรมการทุกข้อแล้ว 

•  ที่ประชุมมีมติ   :  
  รับรอง 
  ปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยเพ่ือรับรอง  
  ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่ 
  ไม่รับรอง 
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วาระท่ี 5  รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 
 วาระท่ี 6  รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติโครงการวิจัย  
   ก่อนกำหนด (Progress report / final report / premature termination) 
 

6.1  Progress Report    
ลำดับที่ หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการ  ผู้วิจัย/ฝ่าย  กรรมการผู้ทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 …………........ 

……………….. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ชื่อโครงการวิจัย ……………………………………………………………………………………………… 

ผู้วิจัย  ………………………………………............................................... สังกัด...…………… 

กรรมการผู้

ทบทวน…………………………………………………….…………………… 

………….…………… 

•  รายงานความก้าวหน้าประจำปี ครั้งที่ 5 สำหรับโครงการวิจัย ครั้งที่ 5 

Date Approval: …………………………….. Progress  

Report :   

Total participants expected to be recruited at the beginning  

Number of participants recruited  

Number of participants expected to be recruited from now  

Total drop-out or loss to follow up    

Total participants still active or in contact  

Total participants completed  

ผลการพิจารณา  …………………….. 

•  มติคณะกรรมการ............................ 
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 6.2 Final Report   

ลำดับ 

ที ่

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย    ผู้วิจัย/หนว่ยงาน   กรรมการผู้ทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 ..................... ชื่อโครงการ ..................................................................................................................  

 ผู้วิจัย......................................................... ฝ่าย .................................................... 

 กรรมการผู้ทบทวน ......................................................................................................  

 •  ขอปิดโครงการวิจัย จำนวนอาสาสมัคร ................ ราย  

ระยะเวลาศึกษา ................................. 

 ผลการพิจารณา  ..........................................................................................................  

• มติคณะกรรมการ...................................................................................................  
 

6.3   เรื่องขอถอนโครงการวิจัยก่อนกำหนด   
ลำดับ 

ที ่

หมายเลข 

โครงการ 
ชื่อโครงการวิจัย   ผู้วิจัย/หน่วยงาน   สังกัด   กรรมการผู้ทบทวน 

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

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

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

ผู้วิจัย ............................................................. หน่วยงาน.............................................. ...... 

กรรมการผู้ทบทวน   .........................................................................................................  

•  ขอเรียนแจ้งการยกเลิกโครงการวิจัย ................................. 

  เนื่องจาก.................................................................................................................... . 

ผลการพิจารณา  .........รับทราบ...ให้ใช้คำนี้

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

• มติคณะกรรมการ........................................................................................................  

 
วาระท่ี 7  รายงานความปลอดภัย (Safety report)  

 วาระท่ี 8  รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  (Protocol  
     deviation/violation) 

วาระท่ี 9  รายงานการตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit) 
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วาระท่ี 10  เรื่องเพ่ือพิจารณา 

10.1 Amendment    จำนวน   ..........   โครงการ 
ลำดับ 

ที ่

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย  

หน่วยงาน 

กรรมการผู้ทบทวน 

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

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

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

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

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

2. .............................. 

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

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

 • Risk – ………….. 

• Benefit - ……………. 

ผลการพิจารณาและ

มติของคณะกรรมการ 

เห็นสมควรให้การรับรอง   

•  มติคณะกรรมการ......................................         

 
10.2 โครงการวิจัยท่ีได้รับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review report)      

............. โครงการ 
ลำดับ 

ที ่

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย /หน่วยงาน กรรมการผู้ทบทวน 

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

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

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

คณะ................................. 

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

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

ผลการพิจารณาและ

มติของคณะกรรมการ 

 

วันที่ยื่น ................................. 

วันที่สรุปผลการพิจารณาและให้การรับรอง ....................... 

•  เข้าตามเกณฑ์การพิจารณาแบบ expedite ข้อ ................. 

•  คณะกรรมการให้การรับรอง 

•  Risk / Benefit Categories  

 (1) งานวิจัยที่มีการดำเนินการวิจัยโดยการสัมภาษณ์เชิงลึก และ/หรือการสนทนา
กลุ่ม และ/หรือการตอบแบบสอบถาม ซึ่งอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงที่ละเมิดต่อความ
เป็นส่วนตัว และอาจเปิดเผยความลับของกลุ่มตัวอย่างหรืออาสาสมัคร หรือผู้เข้าร่วม 
และชุมชน แม้ว่าผู้วิจัยจะมีมาตรการและวิธีป้องกันอย่างเหมาะสมแล้วก็ตาม  
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ลำดับ 

ที ่

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย /หน่วยงาน กรรมการผู้ทบทวน 

 (2) งานวิจัยที ่มีการดำเนินการโดยวิธีทางประวัติศาสตร์บอกเล่าเรื ่อง (Oral 
History) ซ่ึงเกี่ยวข้องกับบุคคลทั้งในอดีตและปัจจุบัน ทีอ่าจส่งผลกระทบต่อตัวบุคคล 
การเมือง การปกครอง เศรษฐกิจหรือความสงบเรียบร้อยภายในชาติ 
 (3) งานวิจัยที่เกี ่ยวข้องกับการสัมภาษณ์ปราชญ์ชาวบ้านหรือผู้มีความรู้ความ
เชี่ยวชาญในเรื่องพื้นถิ่นที่เป็นสิ่งล้ำค่าทางภูมิปัญญา (เพื่อเป็นการปกป้องลิขสิทธิ์ทาง
ปัญญา ควรต้องมีการลงนามยินยอมเปิดเผยตัวบุคคล ทั้งนี้ข้ึนอยู่กับความยินยอมของ
ผู้เข้าร่วมวิจัย) 
 (4) งานวิจัยที่ดำเนินการโดยใช้ข้อมูลจากบันทึกส่วนตัวของบุคคลหรือกลุ่มบุคคล
ที่สามารถเข้าถึงตัวบุคคลหรือกลุ่มคนจากข้อมูลนั้น ๆ ทั้งที่ไม่เคยเผยแพร่มาก่อนหรือ
เผยแพร่ต่อสาธารณะชนแล้วก็ตาม (เช่น เฟสบุ๊ค อินสตาแกรม โซเซียลมีเดียประเภท
อื่น ๆ สมุดบันทึก) โดยมีเนื้อหาของข้อมูลนั้นเกี่ยวข้องกับการวิพากษ์/วิจารณ์หรือ
แสดงความคิดเห็นต่อบุคคล หน่วยงานหรือสถาบัน 
 (5) งานวิจัยด้านศิลปะหรือศิลปะการแสดงทุกแขนงที่เนื้อหาสาระของเรื่องที่นำมา
จัดแสดงเป็นเรื่องเกี่ยวกับบุคคลที่เสี่ยงต่อการละเมิดศีลธรรม หรือเป็นการปลุกระดม
ในสิ่งที่คนในสังคมไม่พึงประสงค ์
 (6) งานวิจัยที่เป็นการศึกษาเปรียบเทียบเกี่ยวกับรสนิยมและ/หรือวิถีดำเนินชีวิตที่
อาจส่งผลกระทบต่อร่างกายหรือจิตใจของผู้เข้าร่วมวิจัย 
 (7) งานวิจัยที่เกี่ยวกับภาษาศาสตร์ในกลุ่มบุคคลทั่วไปที่มิใช่กลุ่มเปราะบาง เช่น 
การออกเสียง หรือการใช้อุปกรณ์ในการทดลองเกี่ยวกับการรับรู้เสียงในภาษา เป็นต้น 
 

•  Continuing Report (รายงานความก้าวหน้า) 

 ทุก 3 เดือน      ทุก 6 เดือน       เมื่อเสร็จสิ้นโครงการหรือไม่เกิน 12 

เดือน 
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10.3  รายงานที่ไม่เป็นไปตามโครงร่างการวิจัย (Protocol Non-Compliance)   
ลำดับ 

ที ่

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย    ผู้วิจัย /หน่วยงาน  กรรมการผู้ทบทวน  ผลการพิจารณา 

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

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

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

 ผู้วิจัย  .......................................................... หน่วยงาน .................................. 

 กรรมการผู้ทบทวน  ...................................................................................................  

 •  ขอรายงาน Protocol Deviation ที่

เกิดข้ึน……………………………………………………………. 

 Outcome :   ………………………………………………………………………………… 

 Actions taken : ……………………………………………………………………………… 

 ผลการพิจารณา   •  ผลการพิจารณาโดยผู้ทบทวน.......................................... 

•  มติคณะกรรมการ............................................................. 

 
10.4   ต่อใบอนุมัติโครงการวิจัย   

ลำดับ

ที ่

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการ  ผู้วิจัย/ภาควิชา  กรรมการผู้ทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 

 

………… 

……………. 

ชื่อโครงการวิจัย ……………………………………………………. 

ผู้วิจัย   ……………………….……………………………………... สังกัด  ……………… 

กรรมการผู้ทบทวน……….……………………………………... ………………………. 

•  ขอต่ออายุโครงการวิจัย …………………………..................................................... 

Date of initial Approval: …………….. Exp. ……………  

Date of Last  Approval:  ……………. Exp. …………… 

Continuing 

Report 

: 12 เดือน 

Total participants expected to be recruited at the 

beginning 

 

Number of participants recruited  

  Number of participants expected to be recruited from 

now 
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  Total drop-out or loss to follow up    

  Total participants still active or in contact  

  Total participants completed  

  ผลการพิจารณา  สมควรต่อ COA ตั้งแต่วันที่...............-................. 

•  มติคณะกรรมการ.......................................................... 
 

10.5  รายงานความปลอดภัย   
ผู้ทบทวน...............................................................................................................  

ลำดับ 

ที ่

เลขที่บันทึก

ข้อความ 

วัน เดือน ปี หมายเลข

โครงการ 

รหัส 

โครงการ 

ชื่อโครงการ / ผู้วิจัยหลัก 

 

เหตุการณ์ที่เกิด 

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

• ความเห็นผู้ทบทวน ………………………………………………….. 

• มติคณะอนุกรรมการ………………………………………………………. 

• มติคณะกรรมการ..................................................................................  

 
10.6 โครงการวิจัยท่ีปรับแก้ไขและส่งมาให้พิจารณาใหม่ (Full Board Review) 

ลำดับ 

ที ่

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย  

หน่วยงาน 

กรรมการผู้ทบทวน 

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

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

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

หน่วยงาน................. 

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

2. ................................ 

 ข้อเสนอแนะ - Protocol 

1.  

- Patient / Participant Information Sheet 

1.  

- Others 

1.  

 ผลการ

พิจารณา 

 

•  ที่ประชุมมีมติ:  

 รับรอง 

 ปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยเพื่อรับรอง   
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 ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่  

 ไม่รับรอง 

• Risk/ Benefit Categories  

 (1) การวิจัยที่มีการดำเนินการทดลองที่มีความเสี่ยงมากกว่าในชีวิตประจำวันใน
กลุ่มเปราะบาง เช่น เด็ก (อายุต่ำกว่า 18 ปีบริบูรณ์) ผู้สูงอายุ หญิงตั้งครรภ์ ผู้พิการ 
ผู้ป่วย ชนชายขอบ นักโทษ เพศทางเลือก ผู้ประกอบอาชีพผิดกฎหมาย เป็นต้น 
 (2) การวิจัยเป็นประเด็นอ่อนไหวอันอาจนำมาสู ่ความขัดแย้งในสังคม ความ
แตกแยก หรืออ่ืน ๆ ทีอ่าจส่งผลกระทบในเชิงลบต่อสังคม 
 (3) การวิจัยที่อาจนำมาสู่การถูกจับกุมของผู้เข้าร่วมวิจัย หรือได้รับการลงโทษทาง
อาญา และ/หรือวินัยของผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น การคอรัปชั่นของข้าราชการ เป็นต้น 
 (4) การวิจัยในประเด็นที่เสี่ยงต่อการถูกทำร้ายร่างกาย หรือถูกฆาตกรรม  
 (5) การวิจัยในประเด็นที่เสี่ยงต่อการเกิดปัญหาสุขภาพ (เช่น อาการแพ้ หรือ
อาการข้างเคียงจากกิจกรรมการทดลอง เป็นต้น) สุขภาพจิต (เช่น วิตกกังวล ซึมเศร้า 
เป็นต้น) หรือที่มีความเสี่ยงมากกว่าในชีวิตประจำวัน 
  

 
 

10.7 พิจารณาโครงการวิจัยใหม่ ........... โครงการ (Full Board Review) 
ลำดับ 

ที ่

หมายเลข 

โครงการ 

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย  

หน่วยงาน 

กรรมการผู้ทบทวน 

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

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

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

หน่วยงาน................. 

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

2. ................................ 

 ข้อเสนอแนะ - Protocol 

1.  

- Patient / Participant Information Sheet 

1.  

- Others 

1.  
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 ผลการ

พิจารณา 

 

•  ที่ประชุมมีมติ:  

  รับรอง 

 ปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยเพื่อรับรอง   

 ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่  

 ไม่รับรอง 

• Risk/ Benefit Categories  

 (1) การวิจัยที่มีการดำเนินการทดลองที่มีความเสี่ยงมากกว่าในชีวิตประจำวัน
ในกลุ่มเปราะบาง เช่น เด็ก (อายุต่ำกว่า 18 ปีบริบูรณ์) ผู้สูงอายุ หญิงตั้งครรภ์ ผู้
พิการ ผู้ป่วย ชนชายขอบ นักโทษ เพศทางเลือก ผู้ประกอบอาชีพผิดกฎหมาย เป็น
ต้น 
 (2) การวิจัยเป็นประเด็นอ่อนไหวอันอาจนำมาสู่ความขัดแย้งในสังคม ความ
แตกแยก หรืออ่ืน ๆ ทีอ่าจส่งผลกระทบในเชิงลบต่อสังคม 
 (3) การวิจัยที่อาจนำมาสู่การถูกจับกุมของผู้เข้าร่วมวิจัย หรือได้รับการลงโทษ
ทางอาญา และ/หรือวินัยของผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น การคอรัปชั่นของข้าราชการ เป็น
ต้น 
 (4) การวิจัยในประเด็นที่เสี่ยงต่อการถูกทำร้ายร่างกาย หรือถูกฆาตกรรม  
 (5) การวิจัยในประเด็นที่เสี่ยงต่อการเกิดปัญหาสุขภาพ (เช่น อาการแพ้ หรือ
อาการข้างเคียงจากกิจกรรมการทดลอง เป็นต้น) สุขภาพจิต (เช่น วิตกกังวล 
ซึมเศร้า เป็นต้น) หรือที่มีความเสี่ยงมากกว่าในชีวิตประจำวัน 

 
 

วาระท่ี 11  เรื่องอ่ืนๆ 
 

 
ปิดประชุมเวลา ...............น 

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

  
          รายงานการประชุมได้รับการรับรองโดยคณะกรรมการฯ  ในการประชุมครั้งที่ ......... วันที่.................... 
          รับรองรายงานการประชุม  โดย............................................................................. ในวันที่...........................  
                                         (ตำแหน่ง................................................................................)  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-01-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบย่ืนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย  
(Protocol Amendment Form) 

หน้า 1 ของ 3 หน้า 

 

 

 

 คำแนะนำ:  กรุณา  ✓ ในช่องที่เก่ียวข้องและแนบเอกสาร ถ้าจำเป็น 
 
ชื่อโครงการ   
(ไทย)………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
(English) …………………………………………………………………………………………………………………………………………………..........
  
หมายเลขโครงการ.…………………….:  Study Code…………………………… 
ผู้วิจัยหลัก:  หน่วยงาน: 
Sponsor: 
1. ส่วนใดของการวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลง (อาจมีมากกว่าหนึ่งอย่าง) 
    Which part of the study do changes apply? (more than one is possible)                                                              

                   Protocol    ____                      
consent form    ____ 
investigators    ____ 

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



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-01-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบย่ืนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย  
(Protocol Amendment Form) 

หน้า 2 ของ 3 หน้า 

 

 

 

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

ไม่ต้องขอคำยินยอมใหม่ ____ 
 ต้องขอคำยินยอมเพ่ิมเติม ____ 

ต้องขอคำยินยอมใหม่แทนฉบับเดิม ____ 
 

          ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง 
ลำดับ หัวข้อ ข้อความฉบับเดิม ข้อความฉบับใหม่ เหตุผล 

 
1 
 

  
 

  

 
2 
 

    

 
3 
 

 
 

   

 
4 
 

 
 

   

 

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

  ลงนามผู้วิจัย……………...…………….………………….………………………..…วันที่……….……/…………..….…/……………… 
 
หมายเหตุ   ขอให้ท่านกรอกความคิดเห็นในแบบฟอร์ม แล้วส่งกลับมาที่ สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
               ห้อง......................................... ตึก........................................ ชั้น .......  ภายใน 5 วันทำการ 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-01-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบย่ืนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย  
(Protocol Amendment Form) 

หน้า 3 ของ 3 หน้า 

 

 

 

1. แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น  และส่งสำเนาเอกสาร
ดังกล่าวที่ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที่ฝ่ายวิจัย คณะแพทยศาสตร์ เพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

2. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดข้ึนหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ภายใน 5 วันทำการ 

3. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่กำหนดหรือเมื่อได้รับ
การร้องขอ 

4. หากการวิจัยไม่สามารถดำเนินการเสร็จสิ้นภายในกำหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 
เดือน 

5. เอกสารทุกฉบับที่ได้รับการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อนหน้านี้ 
(หมายเลขโครงการ.......................) 

 
*  รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (ชื่อและตำแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรอง
โครงการวิจัยได้แนบมาด้วย เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก 
 
 
 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-02-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

รายงานการทบทวนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
(Review Report of Amendment) 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 

 
 

หมายเลขโครงการ. 
………………… 

ชื่อโครงการ  (ไทย) 
(English) 

ช่ือผู้วิจัยหลัก 
หน่วยงาน 

 

รหัสโครงการ (ถ้ามี)  ผู้สนับสนุนการวิจัย  

ส่วนท่ีแก้ไข เปลีย่นแปลง 
 โครงการวจิัย 
 เปลี่ยนแปลงเล็กน้อย  เปลีย่นแปลงมาก 

 ICF  IB     Others……… 

บรรยายสรุปการแก้ไข เปลี่ยนแปลง (Descriptive summary of the amendment) :  
____________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________________ 
 
มีเหตุผลการทบทวนแบบ expedited  review process:                      ใช่             ไม่ใช่ 

ข้อพิจารณา (Consideration): 

1. เกณฑ์คัดเข้า/คดัออก เหมาะสม   ใช่                  ไม่ใช่                 
  ไม่เกี่ยวข้อง 
N/A 

2. อัตราส่วน risk/benefit เหมาะสม   ใช่                  ไม่ใช่                 
  ไม่เกี่ยวข้อง 
N/A 

3. เอกสารการขอความยินยอมเหมาะสม   ใช่                  ไม่ใช่                 
  ไม่เกี่ยวข้อง 
N/A 

4. การแก้ไข เปลีย่นแปลง   เปลี่ยนแปลงเล็กน้อย    เปลี่ยนแปลงมาก (ต้องนำเข้า full-board 

5. ผลการพิจารณา   รับทราบ (คู่มือผู้วิจัย หรือ investigator brochure) 

   เห็นชอบ    

   เห็นชอบหลังแก้ไขเล็กน้อย 

    นำเข้าพิจารณาในคณะกรรมการเตม็ชุด (full board)                                           

สรุปผลการพิจารณา / ข้อเสนอแนะ  (Suggestion/Recommendation) 
_______________________________________________________________________________________________ 

กรรมการผู้ทบทวนลงนาม________________________(       ) วันท่ี  ________/ _______ /_______ 

หมายเหต ุ ขอใหท่้านกรอกความคิดเห็นในแบบฟอรม์ แลว้ส่งกลบัมาท่ี ส  านกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  ภายใน 5 วนัท าการ 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-03-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 
แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย  

(Progress Report Form) 
หน้า 1 ของ 2 หน้า 

 

 
 

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

ได้รับความเห็บชอบคร้ังล่าสุดวันที่  
_______/_________/ _______ 

ความถี่ของการรายงาน  : 
   ทุก 3 เดือน     ทุก 6 เดือน   
   สิ้นสุดการวจิัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

หมายเลขโครงการ.  ……………………. วันครบกำหนด _______/___________/_______ 

ชื่อโครงการ  
 (ไทย)……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
(English) ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ผู้วิจัยหลัก:  

1 Have the data collection begun? Yes   
No  Go to 7 

2 Have data been obtained directly from human participants?  Yes  Go to 4 
No   

3 How many data have you been collected so far?              .............         %  
4 Total participants expected to be recruited at the beginning   

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

Total drop-out or loss follow-up     
Total participants still active or in contact    

 Total participants completed   
5 Which procedures do active participants have to undertake?   

Questionnaire/interview   
Specimen/sample collection   

In vivo diagnostic devices   
Interventions: e.g. drug trial, surgical procedure, radiation, isotope,…   

                                             Others 
(specify)…..…………………………………………………… 

  

6 Have there been any unexpected adverse events previously 
reported to REC? Please specify No. of SAE 
report……………………………………………………… 

Yes  กรุณาแนบรายงาน 
No   

7 Are there changes to the protocol or consent forms not previously 
reported to REC? 

Yes  กรุณาแนบรายงาน 
No   

8 Explanatory Note: (if any) 
………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

ผู้วิจัยลงนาม …………………………………………………………………………..วันท่ี…………/……..……/……….…(กรุณาเก็บสำเนาไว้ท่ีท่าน 1 ชุด) 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-03-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 
แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย  

(Progress Report Form) 
หน้า 2 ของ 2 หน้า 

 

 
 

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

ประธานคณะกรรมการลงนาม…………....................................................วันท่ี…..…..…/…....……/…........... 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-04-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง  
(Serious Adverse Event Report Form) 

หน้า 1 ของ 2 หน้า 

 

 

 

      คำชี้แจง กรุณากรอกแบบฟอร์มและแนบเอกสารที่จำเป็น (Please fill in the form and attach documents if necessary). 

หมายเลขโครงการ. 
……………………. 

ชื่อโครงการ  
 (ไทย) 
(English) 

1. บรรยายเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ หรือปัญหาร้ายแรงโดยย่อ (Brief description of the serious adverse event or 
problem) 

 
 

2. การประเมินเหตุการณ์ หรือปัญหา (Evaluation of event or problem) 
ความร้ายแรง  (Seriousness):                                                                                    เสียชีวิต (death) ____ 

คุกคามต่อชีวิต (life threatening) ____ 
พิการหรือหมดความสามารถ (disability) ____ 

(เข้ารักษาในโรงพยาบาลหรืออยู่ในโรงพยาบาลนานขึ้น) new/prolonged hospitalization ____ 
พิการแต่กำเนดิ (congenital anomalies) ____ 

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

มีข้อมลูในคู่มือผู้วิจัยแล้ว  (Already mentioned in-investigator brochure)                                                               

                                                                                                                                              ใช่____ 
          ไม่ใช่____ 

     มีข้อมูลระบุในเอกสารข้อมูลสำหรับผู้รับการวิจัยแล้ว (Already mentioned in the patient information sheet)           

                                                                                                                                                    ใช่____ 
            ไม่ใช่____ 

มีความสัมพันธ์กับยา/วิธีการ/เคร่ืองมือท่ีศึกษา (Relationship with the investigational  drugs/procedures/devices):                                 
ประเมินโดย.       ผู้สนับสนุนการวิจัย (sponsor)            ผู้วิจัย (investigator) 

           น่าจะเกี่ยวข้อง (probably)____           น่าจะเกี่ยวข้อง (probably)____ 
    อาจเกี่ยวข้อง possibly____                 อาจเกี่ยวข้อง possibly____ 
      ไม่ทราบ (unknown ____                  ไม่ทราบ (unknown ____ 
      ไม่ทราบ (unknown ____                  ไม่ทราบ (unknown ____ 

ผลลัพธ์  (Outcomes):                                                 อาการหายแล้ว/ดีขึ้นแล้ว                                                        

                                                                                                                    (resolved/improved)____ 
อาการยังไมเ่ปลี่ยนแปลง (unchanged)____ 

อาการแย่ลง (worsened)____ 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-04-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง  
(Serious Adverse Event Report Form) 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 

 

 

 

เสียชีวิต (fatal)____ 
มีข้อมูล (not available)____ 

ศูนย์วิจัยท่ีเกี่ยวข้อง  (Site involved):                           เกิดที่ศูนย์วิจัยที่อยู่ในความรับผิดชอบของโรงพยาบาล____ 
เกิดที่ศูนย์วิจัยอื่นๆ (other sites)____ 

การพิจารณาของผู้วิจัย  (Investigator considerations):  
1. ให้ข้อมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพิม่เตมิ (Notification to human subjects using new or additional informed 
consent).                                                                                    ดำเนินการทันที  (required immediately) ____ 

ดำเนินการเมื่ออาสาสมคัรมาพบผูว้ิจัยในการนัดหมายครั้งถัดไป  (required for the next appointment) ____ 
ไม่ต้องแจ้ง  (not required) ____ 

2. เปลี่ยนแปลง หรือหยุดการวิจัย (Change in or suspension of research).                       หยุดการวิจัย suspension ____                             
                                                                                                                  มีการเปลี่ยนแปลง  (change) ____ 

ไม่ต้องดำเนินการ  (no action required) ____ 
สำหรับกรรมการ/อนุกรรมการ พิจารณา SAE (SAE subcommittee considerations):                                   
1. ให้ข้อมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพิม่เตมิ (Notification to human subjects using new or additional informed 
consent).                                                                                    ดำเนินการทันที  (required immediately) ____ 

ดำเนินการเมื่ออาสาสมคัรมาพบผูว้ิจัยในการนัดหมายครั้งถัดไป  (required for the next appointment) ____ 
ไม่ต้องแจ้ง  (not required) ____ 

2. เปลี่ยนแปลง หรือหยุดการวิจัย (Change in or suspension of research                         หยุดการวิจัย suspension ____                             
                                                                                                                  มีการเปลี่ยนแปลง  (change) ____ 
                                                                                                   ไม่ต้องดำเนินการ  (no action required) ____ 

3. รับทราบ  (Acknowledgement) ______________________________________________________________________ 
Comment :  _______________________________________________________________________________ 

 
Note: การดำเนินการทุกอยา่งต้องนำเข้าพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการเต็มชุม (All actions have to be referred to full 
board).  
ประธานอนุกรรมการลงนาม……………………………………………………………………………………..วันท่ี…....…/…..……………….…/……..… 
Chair of SAE subcommittee signature   
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-05-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 
แบบฟอร์มสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง  

(Serious Adverse Event Summary Sheet) 
หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 

 

 

ช่ือโครงการวิจัย (Study Title) :  หมายเลขโครงการ
(REC No)………….. รหัสโครงการวิจัย ถ้ามี (Study Code)  :   

ลำดับ 
ที ่

รายท่ี
(CIOMS 
Case 
No.)  

 

ลักษณะเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ 

(Description of 
Adverse Events) 

วันที่เกิด
(Date of 
Event) 
(D/M/Y) 

วันที่ติดตาม
(Date of 
Follow 

up) 
(D/M/Y) 

ศูนย์วิจัย
(Site) 

 

รายงาน
ครั้งแรก
(Initial)  
(No. of 
similar 

event)** 

รายงาน
การ

ติดตาม
(Follow 

up) 
ครั้งที ่

ผลลัพธ์
(Outcome) 

ประเมินสาเหตุ
(Causality 

Assessment) 

คำแนะนำ/การปฏิบัติ
(Opinion / Action 

Suggested) 
(ความเห็นของ REC) 

1           

2           

3           

 
 

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

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-05-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 
แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง  

(Deviation / Non-Compliance / Violation Report) 
หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 

 
 

หมายเลขโครงการ. 
……………………. 
 

ชื่อโครงการ  
 (ไทย) 
(English) 

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

   Minor                                   
   Major 

บรรยายสรุป (Description):    
 

ผลลัพธ์ (Outcome): 
 
 
 

ดำเนินการอย่างไร (Actions taken): 

 

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

 

รายงานโดย 
(Reportedby)………………………. 
วันที่………/……………………/……….… 

 

ความเห็นกรรมการผู้พิจารณาทบทวน/เสนอแนะ (Opinion/Recommendation) 
 
 
 
 
กรรมการผู้ทบทวนลงนาม………………………………………….(………………………………………..) วันที่………/……………/……….… 
การลงมติของคณะกรรมการ: 
 
ประธานคณะกรรมการลงนาม…………………………………………(…………………………………..) 
วันที่………./………………./………….. 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-07-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์  
(Final Report Form) 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 

 
 

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

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย) 
(English) 

Protocol Title (Thai) : 
Eng.  : 
Study Code : 
Principal Investigator:  
Phone number: E-mail address : 
Sponsor’s Name   
 

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

No. of Study Arms: 

Number of participants recruited in the study:  
 

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

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

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-08-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนกำหนด  
(Report of Study Termination) 

หน้า 1 ของ 2 หน้า 

 

 

 

หมายเลข
โครงการ. 
……………………. 

ชื่อโครงการ   
(ไทย) 
(English) 

ชื่อผู้วิจัยหลัก 
หน่วยงาน 
หมายเลขโทรศัพท์ อีเมล์ 
ผู้สนับสนุนการวิจัย หมายเลขโทรศัพท์ 
ที่อยู่ อีเมล์ 
จำนวนผู้รับการวิจัยทั้งหมดตามโครงการวิจัยที่ได้รับความ
เห็นชอบ_____ 
Total Number of study participants : _____ 

จำนวนกลุ่ม_______ 
No. of Study Arms: 

จำนวนผู้รับการวิจัยที่รับเข้ามาในการวิจัย__________ 
Number of participants recruited in the study:  

จำนวนผู้รับการวิจัยที่เสร็จสมบูรณ์______ 
Total participants completed  
จำนวนผู้รับการวิจัยที่ไมเ่สร็จสมบูรณ์ 
Total participants not completed____ 

ระยะเวลาที่ทำวิจัย ______ปี_________เดือน เริ่มต้นการวิจัย เดือน ________ปี__________ 
วิธีการใดที่ผู้รับการวิจัยต้องไดร้ับ (Which procedures do active participants have to undertake?) 
 แบบสอบถาม/สมัภาษณ์ (Questionnaire/interview)                        เก็บตัวอย่าง/สิ่งส่งตรวจ (Specimen/sample 
collection) 
 เครื่องมือสำหรับวินิจฉยัเข้ารา่งกาย (In vivo diagnostic devices)         รับสิ่งแทรกแซง (เช่น ยา วิธีผ่าตัด ฉายแสง)  
มีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิด มายังคณะกรรมการจรยิธรรมในระหว่างการวิจัย (Have there been any 
unexpected adverse events previously reported to REC?)            มี     ไม่มี 
มีการขอแก้ไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย หรือใบยินยอมในระหว่างการวิจัย (Are there changes to the protocol or consent 
forms not previously reported to REC?   มี     ไม่ม ี

เหตุผลการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนกำหนด (Reason to terminate the study) 
 

แผนการจัดการ/ดูแลผู้รับการวิจัยที่ได้รับเข้ามาในการวิจัย (Plan to manage the participants recruited) 
ผู้วิจัยลงนาม ………………………………………….(……………………………………..).วันที่…………/……..……/……….… 
(กรุณาเก็บสำเนาเอกสารไว้ด้วย (Please retain copy of the completed form for your study record) 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-08-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนกำหนด  
(Report of Study Termination) 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 

 

 

 

ความเห็นของกรรมการผู้พิจารณาทบทวน: 
ลงนาม.....................................................................(............................................................) 
วันที่…….…/……………/…………. 
การลงมติของคณะกรรมการ: 
ประธานคณะกรรมการลงนาม……………………………(……………………………………………………..) 
วันที่………./………………./…………. 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 06-09-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนและการตอบสนอง  
(Report of Compliant and Responses) 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 

 

 

 
วันที่............เดือน........................................ป.ี................   

 
โครงการวิจัยหมายเลข ................../................... 
เรื่องท่ีร้องเรียน........................................................................................................... ............................................  
..................................................................................... ............................................................................................. 
........................................................................................................ ......................................................................... 
...................................................................................................................... ........................................................... 
.............................................................. ...................................................................... ............................................. 
............................................................................................................................. ..................................................... 
............................................................................................................................. ...................................................... 
.................................................................................................................................................................. ................ 
 
สถานะผู้ร้องเรียน    อาสาสมัคร    ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม  

 อ่ืน ๆ (ระบุ)................................................... 
 
ผู้รับเรื่อง ………………………………………………………… 
           (                                               ) 
 
การตอบสนอง................................................................................................................... ......................... 
......................................................................................................... .......................................................... 
............................................................................................................................. ...................................... 
 
ลงชื่อ......................................................................ผู้ดำเนินการ 
    (                                                       ) 
 
 
 
 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 07-01-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 

               
 

เอกสารที่ต้องการ: 

 

 

 

 

 

รหัส: 

ผู้ร้องขอ: วันที:่ 

เบอร์โทรศัพท์ที่ติดต่อได้: 

วัตถุประสงค์ของการขอค้นเอกสาร: 

 

 

 

 

  

ชื่อผู้อนุมัติ วันที:่ 

ลงนามผู้รับเอกสาร: วันที:่ 

ลงนามผู้คืนเอกสาร: วันที:่ 

ลงนามผู้เก็บเอกสาร: วันที:่ 

 
 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 07-02-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 

              
 

ที ่ ช่ือเอกสารและรหสั ผู้ขอค้นเอกสาร วันท่ีขอ วันท่ีรับ
เอกสาร 

ผู้รับคืนและเก็บ
เอกสาร 

วันท่ีเก็บ
เอกสาร 

เหตุผลการขอค้น 

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

 

 
 

 



                                      

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 07-03-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบบันทึกการขอทำลายเอกสารโครงร่างการวิจัย หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 

 

 

ลำดับ รหัส
โครงการ 

ชื่อโครงการ วัน/เดือน/พ.ศ. 
ที่รายงานปิด 

วัน/เดือน/พ.ศ. 
ที่เก็บครบ 3 ปี 

หมายเหตุ 
สถานะโครงการ 

      
      
      
      
      

 

-  เรียน เลขานุการและคณะกรรมการฯ เพ่ือกรุณาพิจารณา                    

-  ทราบ นำเสนอในที่ประชุม วันที่ ......./......../....... 

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

     (                                                   )            

เจ้าหน้าที่สำนักงานมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 

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

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

      (                                                 )            

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัย............................................................ 

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

- อนุมัติตามมติที่ประชุม 

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

      (                                                ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 

 

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

หมายเหตุ    วันที่ทำลายเอกสาร.................................................... 

                ผู้ทำลายเอกสาร........................................................ 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 08-01-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลงานวิจัย  
(Report of Site Monitoring Visit) 

หน้า 1 ของ 8 หน้า 

 

  

1. ข้อมูลทั่วไป (General data) 

1) รหัสโครงการ (Protocol/Study No) 

 

2) รหัสโครงการของคณะกรรมการฯ  

3) ช่ือโครงการวิจัย (Title) 

4) ช่ือผู้วิจัยหลัก (Principal investigator) 
 
 

5) เบอร์โทรศัพท์ (Telephone) 

6) ช่ือผู้ให้ทุน (Sponsor) 
 

7) สถานท่ีทำการวิจัย (Study site) 
 

8) วันท่ีตรวจเยี่ยม (Date of visit) 
 

9) เวลาเริ่ม และเวลาสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม (Time of visit) 

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

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

2. จำนวนอาสาสมัครในการศึกษา (Number of subjects) 

(1) จำนวนอาสาสมัครที่วางแผน (Planned to be recruited)  
(2) จำนวนอาสาสมัครที่คดัเลือก (Screened)                             

(3) จำนวนอาสาสมัครที่เขา้ร่วมในโครงการวิจัย (Recruited)  

(4) จำนวนอาสาสมัครที่ออกจากการศึกษาก่อนกำหนด (Dropped out)  

(5) จำนวนอาสาสมัครที่คงอยู่ในการศกึษา (Still in the study)  

(6) จำนวนอาสาสมัครทีต่ิดตามจนครบถ้วนในการศึกษา (Completed the study)  

  

  

  



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 08-01-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลงานวิจัย  
(Report of Site Monitoring Visit) 

หน้า 2 ของ 8 หน้า 

 

  

3. การปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Adherence to an approved study protocol) 

ผู้วิจัยปฏิบตัิตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองในหัวข้อต่อไปนี ้ใช่หรือไม่ ใช่ ไม่ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง 

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

(2) การจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่ม (Randomization and blinding process)    

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

   

(4) การรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ (Adverse event reporting)     

4. การตรวจสอบข้อมูลกับเอกสารต้นฉบับ (Source Data Verification)  

ข้อมูลมีความถูกต้อง ใช่หรือไม่ (เอกสาร ค) ใช ่ ไม่ใช ่ ไม่เกี่ยวข้อง 

(1) ข้อมูลของอาสาสมัคร เช่น ช่ือย่อ เพศ วันเกิด วันท่ีเริ่มเข้าในการศึกษา    

(2) ข้อมูลในแบบบันทึก (Case Report Form) ถูกต้องตรงกับเอกสารตน้ฉบับ    

5. การกำกับดูแลยา อุปกรณ์ และเอกสารที่ใช้ในการวิจัย (Control of drugs and other study materials) 
อุปกรณ์ และเอกสารที่ใช้ในการวิจัย ได้รับการดูแลอย่างเหมาะสม  ใช่หรือไม่ ใช ่ ไม่ใช ่ ไม่เกี่ยวข้อง 

(1) ยาและอุปกรณ์ มเีพียงพอ จำนวนที่เหลือถูกต้อง ไมสู่ญหาย (Quantity)    

(2) มีที่เก็บยาเหมาะสมและเพยีงพอ (Storage facilities)    

(3) ยาและอุปกรณ์ ไม่หมดอายุ (Not expired)    

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

(5) แบบบันทึกข้อมูล (Case Report Form) มีจำนวนเพียงพอ    

6. การรักษาความลับของข้อมูล (Confidentiality arrangement) 
มีการรักษาความลับของข้อมูลอยา่งเหมาะสม  ใช่หรือไม่ ใช ่ ไม่ใช ่ ไม่เกี่ยวข้อง 

(1) แบบบันทึกข้อมูล (Case Report Form)    

(2) ข้อมูลและรหสั ผู้ถูกคัดกรอง และผู้ที่คัดเข้าในการวิจัย (Identification code list)    

(3) ข้อมูลรหสัการสุ่ม (Randomization code list)    

7. แฟ้มเอกสารของผู้วิจัย (Investigator’s study file) 

(1) แฟ้มเอกสารของผู้วจิัยมีเอกสารที่เกี่ยวข้องครบถ้วน  ใช่หรือไม่ ใช ่

 

ไม่ใช ่

 

ไม่เกี่ยวข้อง 

 
    

    

    

    



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 08-01-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลงานวิจัย  
(Report of Site Monitoring Visit) 

หน้า 3 ของ 8 หน้า 

 

  

8. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events, SAE) 

(1) มีเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (SAE) เกิดขึ้นหรือไม่ (เอกสาร ง) มี 

 

ไม่มี 

 

ไม่เกี่ยวข้อง 

 
9. การเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง (Protocol deviation) หรือไม่ปฏิบัติตามแนวทางการปฏิบัติทาง

คลินิกที่ดี (ICH GCP) 
(1) มีการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบตัิตามโครงร่างการวิจัยทีไ่ดร้ับการรับรอง หรือไม่ปฏิบตัิตาม

แนวทางการปฏิบัติทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) หรือไม่ (เอกสาร จ) 

มี 

 

ไม่มี 

 

ไม่เกี่ยวข้อง 

 

10.  อภิปราย (Comments) 
 

 
 

 
 
11. ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 

 
 

 
 

 
เอกสารที่แนบมาด้วย  
(Attached documents) 

 เอกสาร ก  รายการตรวจทบทวนอาสาสมัครท่ีคัดเลือกเข้าในการวิจัย 
 เอกสาร ข  รายการตรวจทบทวนเอกสารลงนามยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยของอาสาสมัคร 
 เอกสาร ค  รายการตรวจทบทวนความตรงกันระหว่างแบบบันทึกข้อมูลและเอกสารต้นฉบับ 
 เอกสาร ง   รายการทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
 เอกสาร จ   รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง 

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

ประธานคณะกรรมการฯตรวจเย่ียม 
ลงนาม …………………………………………….. 
(                                                           )           
วันที่ ………………………………………………. 

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



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยทักษิณ 
AF 08-01-R00 

วันที่ 25 เมษายน 2567 

แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลงานวิจัย  
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หน้า 4 ของ 8 หน้า 

 

  

เอกสาร ก 
รายการตรวจทบทวนอาสาสมัครที่คัดเลือกเข้าในการวิจัย 

Verification of eligible subjects 

หมายเลข 
อาสาสมัคร 

(Subject’s ID) 

ตรงตามเกณฑ์การคดั
เข้าในการศึกษา 

(Eligibility) 

ลงนามผูต้รวจ 
(Monitor) 

อภิปราย 
(Comments) 
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เอกสาร ข 
รายการตรวจทบทวนเอกสารลงนามยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยของอาสาสมัคร 

Verification of informed consent 

หมายเลข 
อาสาสมัคร 

(Subject’s ID) 

วันท่ีเข้าร่วมใน
การศึกษา  

(Date of enrollment) 

วันท่ีลงนามใน
เอกสารยินยอม 

(Date of consent) 

ลงนามผูต้รวจ 
(Monitor) 

อภิปราย 
(Comments) 
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เอกสาร ค 
รายการตรวจทบทวนความตรงกันระหว่างแบบบันทึกข้อมูลและเอกสารต้นฉบับ 

Agreement between Case Report Form; CRF and Source data 

หมายเลขอาสาสมัคร 
(Subject’s ID) 

ข้อมูลในแบบบันทึก (CRF)  
และข้อมลูในเอกสารต้นฉบับ (Source data) 

อภิปราย (Comments) 
ลงนามผูต้รวจ (Monitor) 

ข้อมูล การบันทึก 
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เอกสาร ง 
รายการทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

Verification of serious adverse event (SAE) reporting 

หมายเลขอาสาสมัคร 
(Subject’s ID) 

SAE ในแบบบันทึกข้อมูล 
(CRF) 

ตรงกับในเอกสารต้นฉบับ 
ลงนามผูต้รวจ (Monitor) 

อภิปราย 
(Comments) 
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เอกสาร จ 
รายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง 

Verification of protocol deviation/violation 

หมายเลขอาสาสมัคร 
(Subject’s ID) 

รายการการเบี่ยงเบน 
(Deviation) 

ลงนามผูต้รวจ  
(Monitor) 

อภิปราย 
(Comments) 
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This tool is intended for use by Independent Ethics Committees or Institutional Review 

boards or Research Ethics Committee (IEC/IRB/REC) associated with a NECAST, 

NRCT.  This is part of the process of NECAST Accreditation programme, an 

IEC/IRB/REC will complete this form as an initial step of accreditation by NECAST.   

 
The person completing this introduction form should have extensive knowledge of the 

IEC/IRB/REC being visited or assessed (usually the secretariat) and be able to answer 

questions or provide documentation regarding the following topics: 

 

NAME OF THE IEC/IRB/REC:   

 

 

ADDRESS OF IEC/IRB/REC:   

 

 

MAIN CONTACT (NAME) FOR IEC/IRB/REC:  : 

 

 

BRIEF INTRODUCTION OF THE IEC/IRB/REC: 

 

Year established: ……….. 

Frequency of meetings: …………..per month or per year 

    

Type (e.g. Biomedical, product development etc.)  

  Clinical Research  

  Biomedical Research 

  Social and Behavioral Sciences Research 

  Others, please specify………………………………………………… 

 

Number of protocols reviewed/ 3years or per year: …… 

 

 Initial Review 

Full board     ……./3 years or per year 

Expedited     ……./3 years or per year 

 

 After Approval Review 

Amendment     ……./3 years or per year 

Continuing Report    ……./3 years or per year 

Final Report     ……./3 years or per year 

SAE Report     ……./3 years or per year 

Violation/Deviation/Non-compliance  ……./3 years or per year 
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BRIEF INTRODUCTION OF IEC/IRB/REC STAFF AND MEMBERS  

IEC/IRB/REC Composition 

No. Name Position 
Profession/ 

Expertise 

Gender 

M       F 

Affiliation(s) 

Yes     No 

1  Chair                
2  Vice-chair                
3  Member                
4  Member                
5  Member                

6  Member                

7  Member                
8  Member                
9  Member                
10  Member                
11  Member                
12  Secretary Member                

13  
Assistant Secretary 

Member 

 
              

14  Alternate member                
15  Alternate member                
16  Alternate member                
17  Alternate member                
18  Alternate member                
19  Alternate member                
20  Alternate member                
21  Alternate member                
22  Alternate member                
23  Alternate member                
24  Alternate member                
25  Alternate member                
....  Alternate member                
….  Alternate member                
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

A 
STRUCTURE AND COMPOSITION OF EC  
(structure, composition and skills of the EC and staff are appropriate to the amount and 

nature of research reviewed) 

A1 
MEMBERSHIP REQUIREMENTS (at least 5 members, gender balance, experience, non 

scientific and affiliated members and terms and conditions of appointment) 

A 1.1 Does the EC have at least 5 members? 

                                            (ICH 3.2.1) 
    

       

A1.2 Do the members contain a diversity of 

gender?                               ( WHO 4) 
    

       

A1.3 Does EC have at least one non affiliated 

member?                              
                                               (ICH 3.2.1, WHO 4) 

    
       

A1.4 Does the EC membership contain non 

scientific member or lay person? 
                                                 (ICH 3.2.1, WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.5 Does EC membership consist of members 

with appropriate expertise for the research 

reviewed?                        (ICH 3.2.1, WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.6 Does the EC describe the party responsible 

for appointing members?            (WHO 4.1.1) 
    

       

A1.7 Does the EC members posses the required 

experience, knowledge, skill and relevant 

abilities to perform their duties?     (WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.8 Does the EC policy and procedures 

describe the selection process of its 

members?                     (WHO 4.1.2, ICH 3.3.1)                             

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.9 Do the EC terms describe the duration of 

appointment for its members? 

                                            (WHO 4.2.1)  

    
       

A1.10 Do the EC terms describe the policy for the 

renewal of appointment for its members?                            

(WHO 4.2.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.11 Do the EC terms describe the 

disqualification procedure of its members?  

                                              (WHO 4.2.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.12 Do the EC terms describe the resignation 

procedure for its members?    (WHO 4.2.4) 
    

       

A1.13 Do the EC terms describe the replacement 

procedures for its members?   

                                              (WHO 4.2.5) 

    
       

A1.14 Does the EC maintain a list of all its            
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

members with their current CV.?  

                                               (ICH 3.2.1) 

A1.15 Does EC member sign a confidentiality 

agreement?                            (WHO 4.3.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.16 Are EC members willing to publicize full 

name, profession and affiliation?  

                                  (ICH 3.4. WHO 4.3.1) 

    
       

A2 
ADMINISTRATIVE REQUIREMENTS.  

(Adequate number of administrators to oversee the EC activities, have documentation of the 

functions and activities of staff and their terms and conditions of appointment) 

A2.1 Does the EC have sufficient staff (full-time 

or part-time) to meet its functions and 

responsibilities?                         (WHO 4.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A2.2 Does the EC have a description of 

requirements for holding offices? 
                                                    (WHO 4.4)                                                 

    
       

A2.3 Does the EC policy describe duration, 

disqualification, resignation and 

replacement procedures for its offices?                

                                                   (WHO 4.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A2.4 Does the EC have documentation 

explaining the duties, obligations and 

responsibilities of its offices?                                     

                                                  (WHO 4.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A2.5 Does the EC have an office space? 

                                                   (WHO 4.4) 
    

       

A2.6 Does the EC have the necessary 

equipments to run the office?                          

                                                 (WHO 4.4) 

    
       

A2.7 Does the EC have available budget to meet 

its functions and responsibilities?  
    

       

A2.8 Does EC document reimbursement for 

work and expenses and is this made 

available to the public upon request?           

                                              (WHO 4.3.2) 

    

       

A3 
TRAINING OF EC MEMBERS  

(EC needs to state and observe the provisions available for its members to receive 

introductory and continuous education) 

A3.1 Does the members’ condition of 

appointment state the provisions for them 

to receive introductory and ongoing 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

training?                                      (WHO 4.7)                                              

A3.2 Did members of the EC receive an 

introductory training?                (WHO 4.7) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A3.3 Are EC members continually being trained 

to enhance their capacity for ethical 

review?                                        (WHO 4.7) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A3.4 Does the EC review and document 

trainings obtained by its members and 

staff?                                              (WHO 4.7)                                               

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A4 
MANAGEMENT OF CONFLICTS  

(EC should have a policy to address conflicts of interests) 

A4.1 Does the EC have a process of managing, 

minimizing or eliminating conflicts of 

interest?                                   (WHO 4.1.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

 

 

B 
ADHERENCE TO SPECIFIC POLICIES  
(EC to have appropriate management and operational procedures for optimal and systematic 

conduct of ethical review) 

B1 
EC MANAGEMENT 

(EC to have terms of reference) 

B1.1 Does the EC have terms of reference which 

includes its scope, objectives, activities, 

organization and management?                                     

                                                      (WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B2 
AVAILABILITY OF SOP  

(EC should have an SOP that covers its function and activities which they comply with) 

B2.1 Does the EC have written SOP? 

                                     (ICH 3.2.2. WHO 4) 
    

       

B2.2 Does the SOP cover all functions and 

reviews undertaken by the EC? 

                                     (ICH 3.2.2. WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B2.3 Does the EC comply with the written SOP?  

                                    (ICH 3.2.2. WHO 4) 
    

       

B2.4 Is the SOP reviewed and revised as 

necessary? 

 

    
       

B2.5 Does EC make their SOP publicly 

available?         

                                              (ICH 3.2.2.) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

B3 
SUBMISSION GUIDELINES AND PROCESS  

(EC should have a submission guideline including its requirements and forms)  

B3.1 Does the EC have any guidance on how to 

submit protocols?                   (WHO 5.1) 

 

    
       

B3.2 Does the EC have an application form? 

                                              (WHO 5.2.2) 
    

       

B3.3 Does the EC indicate the format for 

submission?                            (WHO 5.2.3) 
    

       

B3.4 Does the EC indicate the number of copies 

of application to be submitted? 

                                             (WHO 5.2.6) 

    
       

B3.5 Does the EC indicate the application 

procedures for protocol amendments and 

continuing review?               (WHO 5.2.2) 

    
       

B3.6 Does the EC have an informed consent 

guidance/template which it made available 

to investigators to help with the 

preparation of the document? 

    

       

B3.7 Does the EC have a registration procedure 

(tracking system) for the applications made 

for review? 

    
       

B3.8 Does the EC specify the name and address 

of the EC secretariat to whom the 

application should be submitted?  

                                             (WHO 5.2.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.9 Does the EC have means of 

acknowledging applications made to them?        

                                              (WHO 5.2.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.10 Does the EC communicate the 

incompleteness of an application?  
    

       

B3.11 Does the EC indicate fee structure, if any, 

for reviewing an application?  

                                         (WHO 5.2.11) 

 

    

       

B3.12 Does the EC indicate that application 

forms should be signed and dated?  

                                           (WHO 5.3.1) 

    
       

B3.13 Does the EC request that protocol be 

submitted together with supporting 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

documents and annexes?  
                                 (ICH 3.1.2, WHO 5.3.2)  

B3.14 Does EC request submission of the project 

summary and diagrammatic representative 

(flow chart) of the protocol?   (WHO 5.3.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.15 Does EC request submission of a 

description of the ethical considerations 

involved in the research?       (WHO 5.3.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.16 Does EC request submission of case report 

forms, diary cards and other questionnaires 

intended for research participants?  

                                               (WHO 5.3.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.17 When a research involves a study product 

does the EC request submission an 

adequate summary of the study product? 

                              (ICH 3.1.2 WHO 5.36) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.18 Does EC request submission of the 

investigators CV?   (ICH 3.1.2 WHO 5.3.7) 
    

       

B3.19 Does EC request submission of the 

materials to be used for the recruitment of 

potential research participants?  

                               (ICH 3.1.2 WHO 5.3.8) 

    

       

B3.20 Does EC request submission of the 

informed consent form?  

                          (ICH 3.1.2 WHO 5.3.10) 

    
       

B3.21 Does EC request submission of a statement 

describing any compensation for study 

participants?      (ICH 3.1.2 WHO 5.3.12) 

    
       

B3.22 Does EC request submission of a 

description of the arrangements for 

indemnity if applicable?  

(WHO 5.3.13) 

    

       

B3.23 Does EC request submission of a 

description of the arrangements for 

insurance coverage if applicable?  

                                          (WHO 5.3.14) 

    

       

B3.24 Does EC request submission of a statement 

of agreement to comply with ethical 

principles set out in relevant guidelines? 

                                         (WHO 5.3.15) 

    

       

B3.25 Does EC request submission of all            
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

significant previous decisions by the EC or 

regulatory authorities for the proposed 

study? 

                                        (WHO 5.3.16) 

B4 
 MEETING REQUIREMENTS  

(EC should have documented meeting requirements which they comply with, quorum and 

professional requirements) 

B4.1 Does the EC meet regularly on scheduled 

date announced in advance? 

                               (ICH 3.2.2 WHO 6.1.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B4.2 Does the EC form a quorum before holding 

its meeting?                             (WHO 4.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B4.3 Does the EC require that at least one non 

affiliated member and a non scientist be 

part of a quorum for each of its meeting? 

                                                (WHO 4.5.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B4.4 Does the EC require that meetings should 

be minuted and there should be an 

approval procedure for the minutes? 

 (WHO 4.5.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

 

 

C 
COMPLETENESS OF ITS REVIEW PROCESS  
(EC review protocols and its supporting documents in a timely fashion according to an 

established procedure to protect the interest of research participants) 

C1 
REVIEW PROCESS (enough time for protocol review, EC to have documented and 

detailed review process which is complied with)  

C1.1 Does the EC follow the operating 

procedure for review?                     

                                   (ICH 3.3, WHO 6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.2 Does the EC review protocols and all 

relevant documents within a reasonable 

time frame?         (ICH 3.1.2, WHO 6.1.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.3 Does the EC have an established procedure 

for expedited review?  

(ICH 3.3.5, WHO 6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.4 Does the EC indicate the nature of the 

application, amendments, continuing 

review and other considerations that will 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

be eligible for expedited review?  

                             (ICH 3.3.5, WHO 6.3.1) 

C1.5 Does the EC have policies and procedures 

that describe the process used to evaluate 

whether research reviewed by the 

expedited procedures meets the criteria for 

review? 

                              (ICH 3.3.5, WHO 6.3.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.6 Does the EC have an established procedure 

for full board review?          (WHO 6.2) 
    

       

C1.7 Does the EC have an established process 

for obtaining additional expertise when 

reviewing specific protocols? 

                                 (ICH 3.3.6, WHO 4.6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.8 Does the EC have terms of reference for 

independent consultants?           (WHO 4.6) 
    

       

C1.9 Does the EC have an established process 

for inviting applicants/investigators to 

elaborate on specific issues when 

applicable?                                 

                                               (ICH 3.2.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2 
ELEMENTS OF REVIEW  

(EC to have a policy and procedure for review, elements reviewed should include the 

scientific design and conduct and ethics) 

C2.1 Does the EC have a policy and procedure 

for reviewing protocols?           

                                                (WHO 6.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.2 Does the EC review the scientific design 

and conduct of the study?  

                                              (WHO 6.2.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.3 Does the EC review the justification for the 

use of control arms? 

             (WHO 6.2.1.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.4 Does the EC review the criteria for 

prematurely withdrawing research 

participants?                            

(WHO 6.2.1.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.5 Does the EC review the criteria for 

suspending or terminating the research? 

                                             (WHO 6.2.1.5) 

    
       

C2.6 Does the EC have justification of            
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

predictable risks and inconveniences 

weighed against the anticipated benefits for 

the research participants and concerned 

communities?                      (WHO 6.2.1.2) 

C2.7 Does the EC review the adequacy of 

provisions made for monitoring and 

auditing the conduct of the research, 

including the constitution of a data safety 

and monitoring board (DSMB)?  

                                             (WHO 6.2.1.6) 

    

       

C2.8 Does the EC review the manner in which 

the results of the research will be reported 

and published? 

                      (WHO 6.2.1.8) 

    

       

C2.9 Does the EC review whether the risk posed 

to research subjects is reasonable in 

relation to its anticipated benefits?  

                                            (WHO 6.2.1.2) 

    

       

C2.10 Does the EC follow the established 

procedure for determining if potential risks 

posed to the vulnerable population are 

acceptable?                                (ICH 3.1.6) 

    

       

C2.11 Does the EC review the description of the 

informed consent process and the 

identification of those responsible for 

obtaining it?                         (WHO 6.2.5.1) 

    

       

C2.12 Does the EC review the informed consent 

focusing on measures to improve 

participant understanding and voluntary 

decision making?                (WHO 6.2.5.2)                                                              

    

       

C2.13 Does the EC review justification to include 

research individual that cannot consent and 

account of the arrangements for obtaining 

consent?              

                          (ICH 3.1.6, WHO 6.2.5.3) 

    

       

C2.14 Does the EC have and follow the 

established procedure to determine if the 

vulnerable subjects are protected in the 

consent process?                        

                                               (ICH 3.1.5)                                             

    

       

C2.15 Does the EC have and follow the            
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

established procedure in reviewing the 

consent process in emergency situation in 

research protocol? 

                                                   (ICH 3.1.2) 

C2.16 Does the EC review the information 

assuring research participants that they will 

receive available information during the 

course of the research relevant to their 

participation?            

                                            (WHO 6.2.5.4)                                    

    

       

C2.17 Does the EC review the provisions made 

by researchers for receiving and 

responding to queries and complaints from 

participants or representatives during the 

course of the research?                                  

                                            (WHO 6.2.5.5) 

    

       

C2.18 Does the EC review the suitability of the 

investigators qualifications and experience 

for the proposed study? 

                            (ICH 3.1.3, WHO 6.2.3.1) 

    

       

C2.19 Does the EC review any plans to withdraw 

or withhold standard therapies for the 

purpose of the research and the 

justification for such action?                        

                                             (WHO 6.2.3.2) 

    

       

C2.20 Does the EC review the steps to be taken if 

research participants voluntarily withdraw 

during the course of the research? 

                                             (WHO 6.2.3.5) 

    

       

C2.21 Does EC have and follow an established 

procedure in evaluating the protection of 

privacy and confidentiality of the research 

participants during and after the 

completion of the research?       (WHO 6.4) 

    

       

C2.22 Does the EC have and follow established 

procedure to determine if the vulnerable 

subjects are properly protected? 

 (ICH 3.1.6) 

    

       

C2.23 Does EC have and follow procedures of 

determining whether the method used to 

recruit the research subjects is acceptable 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

or not?                                    (WHO 6.2.2) 

C2.24 Does the EC review the description of the 

plan to make the study product available to 

research participants following the 

research if applicable?         (WHO 6.2.3.8) 

    

       

C2.25 Does the EC have and follow established 

procedure for evaluating the inclusion and 

exclusion criteria? 

     (WHO 6.2.2.4, 6.2.2.5) 

    

       

C2.26 Does the EC have and follow established 

procedure for evaluating the characteristics 

of the population from which participants 

are drawn?                          

                                           (WHO 6.2.2.1) 

    

       

C2.27 Does EC have methods of ensuring that 

additional safe guards are included to 

protect the rights and welfare in research 

involving vulnerable populations?  

                                        (ICH 3.1.6, 3.1.7) 

    

       

C2.28 Does the EC review payment for research 

participants to determine if it will unduly 

influence them to participate in research? 

                         (ICH 3.1.8, WHO 6.3.2.10) 

    

       

C2.29 Does the EC review compensation for 

research participants to determine if it they 

adequately compensated for injury? 

                          (ICH 3.1.9, WHO 6.3.2.11) 

    

       

C2.30 Does EC review the standard of care and 

other post trial benefits offered to 

participants?                         (WHO 6.3.2.3) 

    
       

C2.31 Does the EC review the impact and 

relevance of research on the local 

community from which the research 

participants are drawn?       (WHO 6.3.6.1) 

    

       

C2.32 Does the EC review the steps taken to 

consult with the concerned communities 

during the course of the designing of the 

research?                              (WHO 6.3.6.2) 

    

       

C2.33 Does the EC review the influence of the 

community on the consent of individuals? 

                                             (WHO 6.3.6.3) 
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C2.34 Does the EC review proposed community 

consultation during the course of the 

research?                              (WHO 6.3.6.4) 

    
       

C2.35 Does the EC review the extent to which 

research contributes to capacity building 

within the community?        (WHO 6.3.6.5) 

    
       

C2.36 Does the EC review a description of the 

availability and affordability of any 

successful study product to the concerned 

communities following the research?  

                                             (WHO 6.3.6.6) 

    

       

C2.37 Does the EC review the rights to give 

subjects additional information when the 

additional information would add 

meaningfully to the protection of the 

rights, safety and/or well-being of the 

subjects?                            (WHO 6.2.5.4) 

    

       

C3 
AFTER  PROTOCOL APPROVAL 

(EC to document and follow procedures of reviews of amendments, continuing, SAE 

reports ) 

C3.1 Does the EC have continuing review? 

                          (ICH 3.1.4, 3.3.3, WHO 9)  
    

       

C3.2 Does the EC have and follow an 

established procedure for determining the 

frequency of continuing review? 

 (ICH 3.1.4,  WHO 9.2) 

    

       

C3.3 Does the EC have and follow an 

established procedure for handling 

modification (amendments) of research 

protocol? 

                               (ICH 3.2.7,  WHO 9.3) 

    

       

C3.4 Does the EC have documents required for 

continuous review and is this list made 

available to investigators?  

 

    

       

C3.5 Does the EC consider the submitted 

relevant information and documents in its 

continuing review?                                             

                                                 (WHO 9.3) 

    

       

C3.6 Does the EC have and follow an 

established procedure to notify 
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investigators when it will conduct a 

continuing review?  

                                 (ICH 3.1.4,  WHO 9.4) 

C3.7 Does ERC have and follows policies and 

procedures for suspending or terminating 

previously approved research if need be 

based on findings in monitoring or 

continuing review?  

                                               (WHO 9.4) 

    

       

C3.8  Does the EC require the investigator to 

notify the EC in writing of the reasons and 

a summary of the research results when 

applicant prematurely suspend or terminate 

the study?                                 

                                                (WHO 9.5) 

    

       

C3.9 Does EC do a follow up review when 

serious and unexpected adverse events 

occur as a result of the conduct of the study 

or study (test) product and necessary steps 

need to be instituted to protect 

participants?                            (WHO 9.3b) 

    

       

C3.10 Does the EC specify that no deviations 

from, or changes of, the protocol should be 

initiated without prior written IRB/IEC 

approval/favorable opinion of an 

appropriate amendment?            

                                             (ICH 3.3.7) 

    

       

C3.11 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC any 

deviations from, or changes of, the 

protocol to eliminate immediate hazards to 

the trial subjects?    

(ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C3.12 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC 

changes increasing the risk to subjects 

and/or affecting significantly the conduct 

of the trial?            (ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C3.13 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC all 

adverse drug reactions (ADRs) that are 

both serious and unexpected?             
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                                                (ICH 3.3.8) 

C3.14 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC any 

new information that may affect adversely 

the safety of the subjects or the conduct of 

the trial?                                    (ICH 3.3.8) 

    

       

C3.15 Does the EC require the applicant to notify 

the EC the time of completion of a study? 

                                                   (WHO 9.6) 

    
       

C3.16 Does the EC require the applicant to 

submit in writing at the completion of the 

study a final report describing how the 

study was conducted and a summary of the 

study results?                              (WHO 9.7) 

    

       

C4 
COMPLETENESS OF IEC/IRB MEETING MINUTES  

(minutes should be a complete record  and reflect actions taken during the meeting) 

C4.1 Does the EC record and keep minutes of its 

meeting?               (ICH 3.2.2,  WHO 6.1.3) 
    

       

C4.2 Does the EC record in its minute members 

present for each meeting, members voted 

and all the actions that took place during 

the meeting?                              (ICH 3.1.2) 

    

       

C4.3 Does the minutes record protocols and 

documents reviewed, the dates of approval, 

modifications required prior to its approval 

or disapproval and termination/suspension 

of any prior approval?               (ICH 3.1.2) 

    

       

C4.4 Does the EC have an approval procedure 

for its minutes?                        (WHO 6.1.3) 
    

       

C5 
DECISION MAKING PROCESS 

(EC should have a procedure for decision making and members should participate in the 

process) 

C5.1 Are decisions only made in meetings 

where a quorum is present? 

                                 (ICH 3.2.3, WHO 7.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.2 Does EC ensure that only members who 

participate in the review should participate 

in the decision?        

(ICH 3.2.4,  WHO 7.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.3 Are all relevant documents required for 

full review available and considered before 
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a decision is made?                  (WHO 7.4) 

C5.4 Does the EC have a predefined method of 

arriving at a decision e.g. by consensus or 

vote?                                        (WHO 7.6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.5 Does the EC ensure that members with 

conflicts of interest are not part of the 

decision?                                    (WHO 7.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.6 Do the EC members have sufficient time to 

review and discuss before a decision is 

made?                                                    

                                                (WHO 7.2)  

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.7 When a decision is made to re-review a 

protocol, does the EC clearly document the 

areas needed to be revised?         

                                              (WHO 7.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.8 Are negative decisions supported with 

clearly stated reasons?                  

                                               (WHO 7.9) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D AFTER REVIEW PROCESS 
 (EC should adequately and effectively communicates its decision to investigators) 

D1 
COMMUNICATING A DECISION (EC have an effective and timely way of 

communicating a decision with clearly stated reasons) 

D1.1 Are the conclusions of a decision 

communicated in writing to the applicant 

within 14 days?                               

                                                   (WHO 8) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.2 Does the EC clearly specify areas that need 

to be revised when communicating a 

provisional approval decision to 

investigators?                

                                (ICH 3.3.9, WHO 7.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.3 Does the decision letter include the exact 

title of the protocol reviewed?     

                                                 (WHO 8.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.4 Does the decision letter include the 

specific identification number of the 

documents reviewed including the 

informed consent form?                                                 

                                                (WHO 8.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.5 Does the decision letter include the name 

and title of the applicant(s)?         
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                                               (WHO 8.4) 

D1.6 Does the decision letter include the date 

and place of the decision?         

                                               (WHO 8.6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.7 Does the decision letter include the name 

of the EC taking the decision?          

                                                 (WHO 8.7) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.8 Does the decision letter include a statement 

of the responsibilities of the applicant?  

                    (ICH 3.3.6, 3.3.7, WHO 8.11) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.9 Does the decision letter include the 

signature of the chairperson (or other 

authorized person) and date?     

                                              (WHO 8.14) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.10 Does the EC inform investigators of its re-

review procedure, schedule/plan of 

ongoing review?                                        

                                              (WHO 8.12) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.11 Does the EC issue suspension or 

termination letters with reasons for 

suspension or termination (or the 

conditions of lifting suspension or 

termination) clearly stated?  

                                  (ICH 3.3.9, WHO 9.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.12 Does the decision documentation clearly 

explain how the applicant can 

communicate with the EC?                                  

                                            (WHO 8.11) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

E 
DOCUMENTATION AND ARCHIVING  

(EC systematically document and archive its activities for a good time period) 

E1.1 Does the EC have and follow operating 

procedures for record keeping and 

archiving of all records and 

communication documents?                     

                                   (ICH 3.4, WHO 10)                                

 

 

 

 

 

 

 

 
       

E1.2 Does EC have and follow operation 

procedure for the access or retrieve of 

various documents, files or archives? 

                                  (ICH 3.4, WHO 10) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

E1.3 Does the filing, archiving, accessing and 

retrieving of the documents meet the 
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established procedures? 

 (ICH 3.4, WHO 10) 

E1.4 Does the EC maintain a complete file or 

database of all the relevant materials in 

each research protocol?                  

                                             (WHO 10.7) 

    

       

E1.5 Does the EC follow the requirement to 

retain all the records for at least 3 years 

after the completion of investigation?  

                                (ICH 3.4, WHO 10) 

    

       

E1.6 Could all the relevant records be inspected 

by the appropriate authority? 

                                 (ICH 3.4, WHO 10) 

    
       

E1.7 Does the EC document its SOPs and terms 

of reference?                            (WHO 10.1) 
    

       

E1.8 Does the EC document the CV of all its 

members?                                 (WHO 10.2) 
    

       

E1.9 Does the EC document its published 

guideline for submission of protocols?         

                                                (WHO 10.4) 

    
       

E1.10 Does the EC document the agenda and 

minutes of its meetings?    

                                       (WHO 10.5, 10.6) 

    
       

E1.11 Does the EC document copies of its 

decision and any advice or requirements 

sent to the applicants?              

                                               (WHO 10.9) 

    

       

E1.12 Does the EC document all the written 

documentations received during the 

follow-up?                                                

                                              (WHO 10.10) 

    

       

E1.13 Does the EC document the notification of 

completion, premature suspension or 

termination of study?             (WHO 10.11) 

    
       

E1.14 Does the EC document the final report of 

the study?                               (WHO 10.12) 
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This tool is intended for use by research ethics committees or Institutional Review 

boards (IEC/IRB) associated with a SIDCER member Regional Forum.  This is part 

of the process of SIDCER-NECAST recognition programme, an IEC/IRB will 

complete this form as an initial step of surveying and evaluation to be recognized by 

SIDCER-NECAST   

 
The person completing the assessment should have extensive knowledge of the 

IEC/IRB being assessed (usually the secretariat) and be able to answer questions or 

provide documentation regarding the following topics: 

 
 

 

NAME OF THE EC:   

 

      

 

 

 

ADDRESS OF EC: 

 

      

 

 

 

MAIN CONTACT (NAME) FOR EC: 

 

      

 

 

BRIEF INTRODUCTION OF THE EC: 

 

Year established:      

Frequency of meetings:      

Type (e.g. Biomedical, product development etc.) and number of protocols 

reviewed/year:      
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BRIEF INTRODUCTION OF IEC/IRB STAFF AND MEMBERS  

 

IEC/IRB Composition  

Name Profession & Credentials 
Gender 

M       F 

Affiliation(s) 

Yes     No 
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A 
STRUCTURE AND COMPOSITION OF EC  
(structure, composition and skills of the EC and staff are appropriate to the amount and 

nature of research reviewed) 

A1 
MEMBERSHIP REQUIREMENTS (at least 5 members, gender balance, experience, non 

scientific and affiliated members and terms and conditions of appointment) 

A 1.1 Does the EC have at least 5 members? 

                                            (ICH 3.2.1) 
    

       

A1.2 Do the members contain a diversity of 

gender?                               ( WHO 4) 
    

       

A1.3 Does EC have at least one non affiliated 

member?                              
                                               (ICH 3.2.1, WHO 4) 

    
       

A1.4 Does the EC membership contain non 

scientific member or lay person? 
                                                 (ICH 3.2.1, WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.5 Does EC membership consist of members 

with appropriate expertise for the research 

reviewed?                        (ICH 3.2.1, WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.6 Does the EC describe the party responsible 

for appointing members?            (WHO 4.1.1) 
    

       

A1.7 Does the EC members posses the required 

experience, knowledge, skill and relevant 

abilities to perform their duties?     (WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.8 Does the EC policy and procedures 

describe the selection process of its 

members?                     (WHO 4.1.2, ICH 3.3.1)                             

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.9 Do the EC terms describe the duration of 

appointment for its members? 

                                            (WHO 4.2.1)  

    
       

A1.10 Do the EC terms describe the policy for the 

renewal of appointment for its members?                            

(WHO 4.2.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.11 Do the EC terms describe the 

disqualification procedure of its members?  

                                              (WHO 4.2.3) 
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A1.12 Do the EC terms describe the resignation 

procedure for its members?    (WHO 4.2.4) 
    

       

A1.13 Do the EC terms describe the replacement 

procedures for its members?   

                                              (WHO 4.2.5) 

    
       

A1.14 Does the EC maintain a list of all its 

members with their current CV.?  

                                               (ICH 3.2.1) 

    
       

A1.15 Does EC member sign a confidentiality 

agreement?                            (WHO 4.3.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A1.16 Are EC members willing to publicize full 

name, profession and affiliation?  

                                  (ICH 3.4. WHO 4.3.1) 

    
       

A2 
ADMINISTRATIVE REQUIREMENTS.  

(Adequate number of administrators to oversee the EC activities, have documentation of the 

functions and activities of staff and their terms and conditions of appointment) 

A2.1 Does the EC have sufficient staff (full-time 

or part-time) to meet its functions and 

responsibilities?                         (WHO 4.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A2.2 Does the EC have a description of 

requirements for holding offices? 
                                                    (WHO 4.4)                                                 

    
       

A2.3 Does the EC policy describe duration, 

disqualification, resignation and 

replacement procedures for its offices?                

                                                   (WHO 4.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A2.4 Does the EC have documentation 

explaining the duties, obligations and 

responsibilities of its offices?                                     

                                                  (WHO 4.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A2.5 Does the EC have an office space? 

                                                   (WHO 4.4) 
    

       

A2.6 Does the EC have the necessary 

equipments to run the office?                          

                                                 (WHO 4.4) 

    
       

A2.7 Does the EC have available budget to meet            
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its functions and responsibilities?  

A2.8 Does EC document reimbursement for 

work and expenses and is this made 

available to the public upon request?           

                                              (WHO 4.3.2) 

    

       

A3 
TRAINING OF EC MEMBERS  

(EC needs to state and observe the provisions available for its members to receive 

introductory and continuous education) 

A3.1 Does the members’ condition of 

appointment state the provisions for them 

to receive introductory and ongoing 

training?                                      (WHO 4.7)                                              

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A3.2 Did members of the EC receive an 

introductory training?                (WHO 4.7) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A3.3 Are EC members continually being trained 

to enhance their capacity for ethical 

review?                                        (WHO 4.7) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A3.4 Does the EC review and document 

trainings obtained by its members and 

staff?                                              (WHO 4.7)                                               

 

 

 

 

 

 

 

 
       

A4 
MANAGEMENT OF CONFLICTS  

(EC should have a policy to address conflicts of interests) 

A4.1 Does the EC have a process of managing, 

minimizing or eliminating conflicts of 

interest?                                   (WHO 4.1.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

 

 

B 
ADHERENCE TO SPECIFIC POLICIES  
(EC to have appropriate management and operational procedures for optimal and systematic 

conduct of ethical review) 

B1 
EC MANAGEMENT 

(EC to have terms of reference) 

B1.1 Does the EC have terms of reference which 

includes its scope, objectives, activities, 

organization and management?                                     
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                                                      (WHO 4) 

B2 
AVAILABILITY OF SOP  

(EC should have an SOP that covers its function and activities which they comply with) 

B2.1 Does the EC have written SOP? 

                                     (ICH 3.2.2. WHO 4) 
    

       

B2.2 Does the SOP cover all functions and 

reviews undertaken by the EC? 

                                     (ICH 3.2.2. WHO 4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B2.3 Does the EC comply with the written SOP?  

                                    (ICH 3.2.2. WHO 4) 
    

       

B2.4 Is the SOP reviewed and revised as 

necessary? 

 

    
       

B2.5 Does EC make their SOP publicly 

available?         

                                              (ICH 3.2.2.) 

    
       

B3 
SUBMISSION GUIDELINES AND PROCESS  

(EC should have a submission guideline including its requirements and forms)  

B3.1 Does the EC have any guidance on how to 

submit protocols?                   (WHO 5.1) 

 

    
       

B3.2 Does the EC have an application form? 

                                              (WHO 5.2.2) 
    

       

B3.3 Does the EC indicate the format for 

submission?                            (WHO 5.2.3) 
    

       

B3.4 Does the EC indicate the number of copies 

of application to be submitted? 

                                             (WHO 5.2.6) 

    
       

B3.5 Does the EC indicate the application 

procedures for protocol amendments and 

continuing review?               (WHO 5.2.2) 

    
       

B3.6 Does the EC have an informed consent 

guidance/template which it made available 

to investigators to help with the 

preparation of the document? 

    

       

B3.7 Does the EC have a registration procedure            



AF 09-02-R00 
 
 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 
 

 

A: complete/adequate/always, B: partially complete/sometimes/not adequate, C: not complete/never, D: N/A 

 

Page 7 of 21 

Version 3.2-May-2008 
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

(tracking system) for the applications made 

for review? 

B3.8 Does the EC specify the name and address 

of the EC secretariat to whom the 

application should be submitted?  

                                             (WHO 5.2.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.9 Does the EC have means of 

acknowledging applications made to them?        

                                              (WHO 5.2.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.10 Does the EC communicate the 

incompleteness of an application?  
    

       

B3.11 Does the EC indicate fee structure, if any, 

for reviewing an application?  

                                         (WHO 5.2.11) 

 

    

       

B3.12 Does the EC indicate that application 

forms should be signed and dated?  

                                           (WHO 5.3.1) 

    
       

B3.13 Does the EC request that protocol be 

submitted together with supporting 

documents and annexes?  
                                 (ICH 3.1.2, WHO 5.3.2)  

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.14 Does EC request submission of the project 

summary and diagrammatic representative 

(flow chart) of the protocol?   (WHO 5.3.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.15 Does EC request submission of a 

description of the ethical considerations 

involved in the research?       (WHO 5.3.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.16 Does EC request submission of case report 

forms, diary cards and other questionnaires 

intended for research participants?  

                                               (WHO 5.3.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B3.17 When a research involves a study product 

does the EC request submission an 

adequate summary of the study product? 
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                              (ICH 3.1.2 WHO 5.36) 

B3.18 Does EC request submission of the 

investigators CV?   (ICH 3.1.2 WHO 5.3.7) 
    

       

B3.19 Does EC request submission of the 

materials to be used for the recruitment of 

potential research participants?  

                               (ICH 3.1.2 WHO 5.3.8) 

    

       

B3.20 Does EC request submission of the 

informed consent form?  

                          (ICH 3.1.2 WHO 5.3.10) 

    
       

B3.21 Does EC request submission of a statement 

describing any compensation for study 

participants?      (ICH 3.1.2 WHO 5.3.12) 

    
       

B3.22 Does EC request submission of a 

description of the arrangements for 

indemnity if applicable?  

(WHO 5.3.13) 

    

       

B3.23 Does EC request submission of a 

description of the arrangements for 

insurance coverage if applicable?  

                                          (WHO 5.3.14) 

    

       

B3.24 Does EC request submission of a statement 

of agreement to comply with ethical 

principles set out in relevant guidelines? 

                                         (WHO 5.3.15) 

    

       

B3.25 Does EC request submission of all 

significant previous decisions by the EC or 

regulatory authorities for the proposed 

study? 

                                        (WHO 5.3.16) 

    

       

B4 
 MEETING REQUIREMENTS  

(EC should have documented meeting requirements which they comply with, quorum and 

professional requirements) 

B4.1 Does the EC meet regularly on scheduled 

date announced in advance? 

                               (ICH 3.2.2 WHO 6.1.1) 
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B4.2 Does the EC form a quorum before holding 

its meeting?                             (WHO 4.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B4.3 Does the EC require that at least one non 

affiliated member and a non scientist be 

part of a quorum for each of its meeting? 

                                                (WHO 4.5.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

B4.4 Does the EC require that meetings should 

be minuted and there should be an 

approval procedure for the minutes? 

 (WHO 4.5.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

 

 

C 
COMPLETENESS OF ITS REVIEW PROCESS  
(EC review protocols and its supporting documents in a timely fashion according to an 

established procedure to protect the interest of research participants) 

C1 
REVIEW PROCESS (enough time for protocol review, EC to have documented and 

detailed review process which is complied with)  

C1.1 Does the EC follow the operating 

procedure for review?                     

                                   (ICH 3.3, WHO 6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.2 Does the EC review protocols and all 

relevant documents within a reasonable 

time frame?         (ICH 3.1.2, WHO 6.1.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.3 Does the EC have an established procedure 

for expedited review?  

(ICH 3.3.5, WHO 6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.4 Does the EC indicate the nature of the 

application, amendments, continuing 

review and other considerations that will 

be eligible for expedited review?  

                             (ICH 3.3.5, WHO 6.3.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.5 Does the EC have policies and procedures 

that describe the process used to evaluate 

whether research reviewed by the 
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expedited procedures meets the criteria for 

review? 

                              (ICH 3.3.5, WHO 6.3.3) 

C1.6 Does the EC have an established procedure 

for full board review?          (WHO 6.2) 
    

       

C1.7 Does the EC have an established process 

for obtaining additional expertise when 

reviewing specific protocols? 

                                 (ICH 3.3.6, WHO 4.6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C1.8 Does the EC have terms of reference for 

independent consultants?           (WHO 4.6) 
    

       

C1.9 Does the EC have an established process 

for inviting applicants/investigators to 

elaborate on specific issues when 

applicable?                                 

                                               (ICH 3.2.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2 
ELEMENTS OF REVIEW  

(EC to have a policy and procedure for review, elements reviewed should include the 

scientific design and conduct and ethics) 

C2.1 Does the EC have a policy and procedure 

for reviewing protocols?           

                                                (WHO 6.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.2 Does the EC review the scientific design 

and conduct of the study?  

                                              (WHO 6.2.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.3 Does the EC review the justification for the 

use of control arms? 

             (WHO 6.2.1.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.4 Does the EC review the criteria for 

prematurely withdrawing research 

participants?                            

(WHO 6.2.1.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C2.5 Does the EC review the criteria for 

suspending or terminating the research? 

                                             (WHO 6.2.1.5) 

    
       

C2.6 Does the EC have justification of            
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predictable risks and inconveniences 

weighed against the anticipated benefits for 

the research participants and concerned 

communities?                      (WHO 6.2.1.2) 

C2.7 Does the EC review the adequacy of 

provisions made for monitoring and 

auditing the conduct of the research, 

including the constitution of a data safety 

and monitoring board (DSMB)?  

                                             (WHO 6.2.1.6) 

    

       

C2.8 Does the EC review the manner in which 

the results of the research will be reported 

and published? 

                      (WHO 6.2.1.8) 

    

       

C2.9 Does the EC review whether the risk posed 

to research subjects is reasonable in 

relation to its anticipated benefits?  

                                            (WHO 6.2.1.2) 

    

       

C2.10 Does the EC follow the established 

procedure for determining if potential risks 

posed to the vulnerable population are 

acceptable?                                (ICH 3.1.6) 

    

       

C2.11 Does the EC review the description of the 

informed consent process and the 

identification of those responsible for 

obtaining it?                         (WHO 6.2.5.1) 

    

       

C2.12 Does the EC review the informed consent 

focusing on measures to improve 

participant understanding and voluntary 

decision making?                (WHO 6.2.5.2)                                                              

    

       

C2.13 Does the EC review justification to include 

research individual that cannot consent and 

account of the arrangements for obtaining 

consent?              

                          (ICH 3.1.6, WHO 6.2.5.3) 

    

       

C2.14 Does the EC have and follow the            
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established procedure to determine if the 

vulnerable subjects are protected in the 

consent process?                        

                                               (ICH 3.1.5)                                             

C2.15 Does the EC have and follow the 

established procedure in reviewing the 

consent process in emergency situation in 

research protocol? 

                                                   (ICH 3.1.2) 

    

       

C2.16 Does the EC review the information 

assuring research participants that they will 

receive available information during the 

course of the research relevant to their 

participation?            

                                            (WHO 6.2.5.4)                                    

    

       

C2.17 Does the EC review the provisions made 

by researchers for receiving and 

responding to queries and complaints from 

participants or representatives during the 

course of the research?                                  

                                            (WHO 6.2.5.5) 

    

       

C2.18 Does the EC review the suitability of the 

investigators qualifications and experience 

for the proposed study? 

                            (ICH 3.1.3, WHO 6.2.3.1) 

    

       

C2.19 Does the EC review any plans to withdraw 

or withhold standard therapies for the 

purpose of the research and the 

justification for such action?                        

                                             (WHO 6.2.3.2) 

    

       

C2.20 Does the EC review the steps to be taken if 

research participants voluntarily withdraw 

during the course of the research? 

                                             (WHO 6.2.3.5) 

    

       

C2.21 Does EC have and follow an established 

procedure in evaluating the protection of 
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privacy and confidentiality of the research 

participants during and after the 

completion of the research?       (WHO 6.4) 

C2.22 Does the EC have and follow established 

procedure to determine if the vulnerable 

subjects are properly protected? 

 (ICH 3.1.6) 

    

       

C2.23 Does EC have and follow procedures of 

determining whether the method used to 

recruit the research subjects is acceptable 

or not?                                    (WHO 6.2.2) 

    

       

C2.24 Does the EC review the description of the 

plan to make the study product available to 

research participants following the 

research if applicable?         (WHO 6.2.3.8) 

    

       

C2.25 Does the EC have and follow established 

procedure for evaluating the inclusion and 

exclusion criteria? 

     (WHO 6.2.2.4, 6.2.2.5) 

    

       

C2.26 Does the EC have and follow established 

procedure for evaluating the characteristics 

of the population from which participants 

are drawn?                          

                                           (WHO 6.2.2.1) 

    

       

C2.27 Does EC have methods of ensuring that 

additional safe guards are included to 

protect the rights and welfare in research 

involving vulnerable populations?  

                                        (ICH 3.1.6, 3.1.7) 

    

       

C2.28 Does the EC review payment for research 

participants to determine if it will unduly 

influence them to participate in research? 

                         (ICH 3.1.8, WHO 6.3.2.10) 

    

       

C2.29 Does the EC review compensation for 

research participants to determine if it they 

adequately compensated for injury? 
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                          (ICH 3.1.9, WHO 6.3.2.11) 

C2.30 Does EC review the standard of care and 

other post trial benefits offered to 

participants?                         (WHO 6.3.2.3) 

    
       

C2.31 Does the EC review the impact and 

relevance of research on the local 

community from which the research 

participants are drawn?       (WHO 6.3.6.1) 

    

       

C2.32 Does the EC review the steps taken to 

consult with the concerned communities 

during the course of the designing of the 

research?                              (WHO 6.3.6.2) 

    

       

C2.33 Does the EC review the influence of the 

community on the consent of individuals? 

                                             (WHO 6.3.6.3) 

    
       

C2.34 Does the EC review proposed community 

consultation during the course of the 

research?                              (WHO 6.3.6.4) 

    
       

C2.35 Does the EC review the extent to which 

research contributes to capacity building 

within the community?        (WHO 6.3.6.5) 

    
       

C2.36 Does the EC review a description of the 

availability and affordability of any 

successful study product to the concerned 

communities following the research?  

                                             (WHO 6.3.6.6) 

    

       

C2.37 Does the EC review the rights to give 

subjects additional information when the 

additional information would add 

meaningfully to the protection of the 

rights, safety and/or well-being of the 

subjects?                            (WHO 6.2.5.4) 

    

       

C3 
AFTER  PROTOCOL APPROVAL 

(EC to document and follow procedures of reviews of amendments, continuing, SAE 

reports ) 

C3.1 Does the EC have continuing review?            
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                          (ICH 3.1.4, 3.3.3, WHO 9)  

C3.2 Does the EC have and follow an 

established procedure for determining the 

frequency of continuing review? 

 (ICH 3.1.4,  WHO 9.2) 

    

       

C3.3 Does the EC have and follow an 

established procedure for handling 

modification (amendments) of research 

protocol? 

                               (ICH 3.2.7,  WHO 9.3) 

    

       

C3.4 Does the EC have documents required for 

continuous review and is this list made 

available to investigators?  

 

    

       

C3.5 Does the EC consider the submitted 

relevant information and documents in its 

continuing review?                                             

                                                 (WHO 9.3) 

    

       

C3.6 Does the EC have and follow an 

established procedure to notify 

investigators when it will conduct a 

continuing review?  

                                 (ICH 3.1.4,  WHO 9.4) 

    

       

C3.7 Does ERC have and follows policies and 

procedures for suspending or terminating 

previously approved research if need be 

based on findings in monitoring or 

continuing review?  

                                               (WHO 9.4) 

    

       

C3.8  Does the EC require the investigator to 

notify the EC in writing of the reasons and 

a summary of the research results when 

applicant prematurely suspend or terminate 

the study?                                 

                                                (WHO 9.5) 

    

       

C3.9 Does EC do a follow up review when            
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serious and unexpected adverse events 

occur as a result of the conduct of the study 

or study (test) product and necessary steps 

need to be instituted to protect 

participants?                            (WHO 9.3b) 

C3.10 Does the EC specify that no deviations 

from, or changes of, the protocol should be 

initiated without prior written IRB/IEC 

approval/favorable opinion of an 

appropriate amendment?            

                                             (ICH 3.3.7) 

    

       

C3.11 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC any 

deviations from, or changes of, the 

protocol to eliminate immediate hazards to 

the trial subjects?    

(ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C3.12 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC 

changes increasing the risk to subjects 

and/or affecting significantly the conduct 

of the trial?            (ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C3.13 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC all 

adverse drug reactions (ADRs) that are 

both serious and unexpected?             

                                                (ICH 3.3.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C3.14 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC any 

new information that may affect adversely 

the safety of the subjects or the conduct of 

the trial?                                    (ICH 3.3.8) 

    

       

C3.15 Does the EC require the applicant to notify 

the EC the time of completion of a study? 

                                                   (WHO 9.6) 

    
       

C3.16 Does the EC require the applicant to            
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submit in writing at the completion of the 

study a final report describing how the 

study was conducted and a summary of the 

study results?                              (WHO 9.7) 

C4 
COMPLETENESS OF IEC/IRB MEETING MINUTES  

(minutes should be a complete record  and reflect actions taken during the meeting) 

C4.1 Does the EC record and keep minutes of its 

meeting?               (ICH 3.2.2,  WHO 6.1.3) 
    

       

C4.2 Does the EC record in its minute members 

present for each meeting, members voted 

and all the actions that took place during 

the meeting?                              (ICH 3.1.2) 

    

       

C4.3 Does the minutes record protocols and 

documents reviewed, the dates of approval, 

modifications required prior to its approval 

or disapproval and termination/suspension 

of any prior approval?               (ICH 3.1.2) 

    

       

C4.4 Does the EC have an approval procedure 

for its minutes?                        (WHO 6.1.3) 
    

       

C5 
DECISION MAKING PROCESS 

(EC should have a procedure for decision making and members should participate in the 

process) 

C5.1 Are decisions only made in meetings 

where a quorum is present? 

                                 (ICH 3.2.3, WHO 7.3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.2 Does EC ensure that only members who 

participate in the review should participate 

in the decision?        

(ICH 3.2.4,  WHO 7.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.3 Are all relevant documents required for 

full review available and considered before 

a decision is made?                  (WHO 7.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.4 Does the EC have a predefined method of 

arriving at a decision e.g. by consensus or 

vote?                                        (WHO 7.6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.5 Does the EC ensure that members with            
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conflicts of interest are not part of the 

decision?                                    (WHO 7.1) 

    

C5.6 Do the EC members have sufficient time to 

review and discuss before a decision is 

made?                                                    

                                                (WHO 7.2)  

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.7 When a decision is made to re-review a 

protocol, does the EC clearly document the 

areas needed to be revised?         

                                              (WHO 7.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

C5.8 Are negative decisions supported with 

clearly stated reasons?                  

                                               (WHO 7.9) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D AFTER REVIEW PROCESS 
 (EC should adequately and effectively communicates its decision to investigators) 

D1 
COMMUNICATING A DECISION (EC have an effective and timely way of 

communicating a decision with clearly stated reasons) 

D1.1 Are the conclusions of a decision 

communicated in writing to the applicant 

within 14 days?                               

                                                   (WHO 8) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.2 Does the EC clearly specify areas that need 

to be revised when communicating a 

provisional approval decision to 

investigators?                

                                (ICH 3.3.9, WHO 7.4) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.3 Does the decision letter include the exact 

title of the protocol reviewed?     

                                                 (WHO 8.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.4 Does the decision letter include the 

specific identification number of the 

documents reviewed including the 

informed consent form?                                                 

                                                (WHO 8.2) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.5 Does the decision letter include the name 

and title of the applicant(s)?         
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                                               (WHO 8.4) 

D1.6 Does the decision letter include the date 

and place of the decision?         

                                               (WHO 8.6) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.7 Does the decision letter include the name 

of the EC taking the decision?          

                                                 (WHO 8.7) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.8 Does the decision letter include a statement 

of the responsibilities of the applicant?  

                    (ICH 3.3.6, 3.3.7, WHO 8.11) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.9 Does the decision letter include the 

signature of the chairperson (or other 

authorized person) and date?     

                                              (WHO 8.14) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.10 Does the EC inform investigators of its re-

review procedure, schedule/plan of 

ongoing review?                                        

                                              (WHO 8.12) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.11 Does the EC issue suspension or 

termination letters with reasons for 

suspension or termination (or the 

conditions of lifting suspension or 

termination) clearly stated?  

                                  (ICH 3.3.9, WHO 9.5) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

D1.12 Does the decision documentation clearly 

explain how the applicant can 

communicate with the EC?                                  

                                            (WHO 8.11) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

E 
DOCUMENTATION AND ARCHIVING  

(EC systematically document and archive its activities for a good time period) 

E1.1 Does the EC have and follow operating 

procedures for record keeping and 

archiving of all records and 

communication documents?                     

                                   (ICH 3.4, WHO 10)                                

 

 

 

 

 

 

 

 
       

E1.2 Does EC have and follow operation            
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procedure for the access or retrieve of 

various documents, files or archives? 

                                  (ICH 3.4, WHO 10) 

    

E1.3 Does the filing, archiving, accessing and 

retrieving of the documents meet the 

established procedures? 

 (ICH 3.4, WHO 10) 

 

 

 

 

 

 

 

 
       

E1.4 Does the EC maintain a complete file or 

database of all the relevant materials in 

each research protocol?                  

                                             (WHO 10.7) 

    

       

E1.5 Does the EC follow the requirement to 

retain all the records for at least 3 years 

after the completion of investigation?  

                                (ICH 3.4, WHO 10) 

    

       

E1.6 Could all the relevant records be inspected 

by the appropriate authority? 

                                 (ICH 3.4, WHO 10) 

    
       

E1.7 Does the EC document its SOPs and terms 

of reference?                            (WHO 10.1) 
    

       

E1.8 Does the EC document the CV of all its 

members?                                 (WHO 10.2) 
    

       

E1.9 Does the EC document its published 

guideline for submission of protocols?         

                                                (WHO 10.4) 

    
       

E1.10 Does the EC document the agenda and 

minutes of its meetings?    

                                       (WHO 10.5, 10.6) 

    
       

E1.11 Does the EC document copies of its 

decision and any advice or requirements 

sent to the applicants?              

                                               (WHO 10.9) 

    

       

E1.12 Does the EC document all the written 

documentations received during the 

follow-up?                                                

                                              (WHO 10.10) 
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E1.13 Does the EC document the notification of 

completion, premature suspension or 

termination of study?             (WHO 10.11) 

    
       

E1.14 Does the EC document the final report of 

the study?                               (WHO 10.12) 
    

       

 


