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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียม จัดท าทบทวน อนุมัติ และ ปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard 
of Operating Procedures, SOPs) ในทุกขั้นตอนวิธีด าเนินการมาตรฐานนี้อธิบายขั้นตอนการท างานให้แก่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ (ซึ่งต่อไปจะย่อว่าคณะกรรมการฯ) 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ ผู้วิจัยและผู้ที่เกี่ยวข้อง การปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ต้องเป็นไปตามวิธีด าเนินการ
มาตรฐานที่ก าหนดวิธีด าเนินการมาตรฐานนี้เป็นเอกสารควบคุมท่ีสามารถเผยแพร่ได้ 
 

2. ขอบเขต 
แนวทางการเตรียม จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานที่บรรยายไว้ในที่นี้ ให้ใช้กับวิธีด าเนินการมาตรฐานทั้งหมด
ของคณะกรรมการฯ วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ ครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน การแจกจ่ายและการปรับปรุง
แก้ไขหลักเกณฑ์ส าหรับคณะกรรมการฯ ผู้วิจัยและผู้ที่เกี่ยวข้อง 
 

3. ความรับผิดชอบ 
คณะกรรมการฯ ต้องปฏิบัติตามแนวทางการเตรียม จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด เมื่อมีการสร้าง 
ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ 
 

4. แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

2 การเตรียม จัดท าโครงร่าง คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3 การให้รหัส คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

4 การเตรียม จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5 การทบทวน คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

6 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน อธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

7 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

8 การปรับปรุงแก้ไข คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

9 การอนุมัติฉบับปรับปรุงแก้ไข อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

10 การแจกจ่ายฉบับปรับปรุงแก้ไข ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

11 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

1) แบ่งบทและตั้งชื่อบทต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน (ภาคผนวก) 
2) สร้างตารางบทต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ระบุรหัสของบท และวันเริ่มใช้งาน 

 
5.2 การสร้างรูปแบบ (Format) 

โครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐาน แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ 
1) ใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐานประกอบด้วย 3 ส่วนคือ  

(1)  สัญลักษณ์ (Logo) ของส านักงานคณะกรรมการฯ 
(2)  ฉบับที ่
(3)  ชื่อผู้เตรียม ผู้ทบทวน และผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน พร้อมทั้งวันที่ที่อนุมัติ 

2) สารบัญ 
(1)  ตารางหัวข้อต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
(2)  เลขหน้า 

3) หัวข้อหลักในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
หัวข้อหลักในวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท ประกอบด้วย 8 ส่วน ได้แก่ 
(1)  วัตถุประสงค์ 
(2)  ขอบเขต 
(3)  ความรับผิดชอบ 
(4)  แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
(5)  หลักการปฏิบัติ 
(6)  ค านิยาม 
(7)  ภาคผนวก 
(8)  เอกสารอ้างอิง 
 

5.3 การให้รหัส (Coding system) 
1) การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 

(1)  ใช้ ค าย่ อภาษาอั งกฤษ คื อ PCRU-REC ซ่ึ งย่ อส าหรับ  Phetchabun Rajabhat University 
Research Ethics Committee 

(2)  ใช้ตัวเลข 4 ตัวส าหรับหมายเลขบท เช่น บทที่ 1 ใช้รหัส PCRU-REC 01/1.0 
2) การให้รหัสแบบเอกสาร (Form codes) 

(1)  ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF ซึ่งเป็นอักษรย่อส าหรับ Annex Form (ภาคผนวก) 
(2)  ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขแบบเอกสาร เช่น แบบเอกสารที่ 1 ใช้รหัส AF 01 
(3)  เป็นเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐานใด ให้ใส่เครื่องหมาย - ตามด้วยหมายเลข SOPs 2 ตัว 

เช่น แบบเอกสารที่ 1 ของ SOP 03 ใช้รหัส AF 01-03 
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3) การให้รหัสโครงการวิจัย 
(1)  ใช้ตัวเลข 3 ตัวส าหรับหมายเลขโครงการวิจัย โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 001 
(2)  โครงการวิจัยของปี พ.ศ. 2565 เขียนเป็น /65 ไว้หลังหมายเลขโครงการวิจัย 
(3)  โครงการวิจัยแรกของปี พ.ศ. 2565 คือ 001/65 

4) การให้รหัสรายงานการประชุม (Minute codes) 
(1)  ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขรายงาน โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 01   
(2)  รายงานการประชุมของปี พ.ศ. 2565 เขียนเป็น /65 ไว้หลังหมายเลขรายงาน 
(3)  รายงานการประชุมฉบับแรกของปี พ.ศ. 2565 คือ 01/65 

5) การให้รหัสจดหมาย (Letter codes) 
(1)  จดหมายของปี พ.ศ. 2565 เขียนเป็น /65 ไว้หลังหมายเลขหนังสือ เช่น หนังสือแจ้งผลการ

พิจารณาฉบับแรกของปี พ.ศ. 2565 คือ อว.............PCRU-REC1/65 
5.4 การเตรียมจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน (โดยคณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน) 

1) ใช้ภาษาท่ีกระชับ และกะทัดรัด 
2) ระบฉุบับ (Version) ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก ฉบับ 1.0 
3) การแก้ไขเล็กน้อย อาจปรับหมายเลขฉบับครั้งละ 0.1 เช่น ฉบับที่ 1.1 เป็นต้น 
4) บรรยายหัวข้อหลักของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ได้แก่ วัตถุประสงค์ ขอบเขต ความรับผิดชอบ

แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน และผู้รับผิดชอบ หลักการปฏิบัติ ค านิยาม ภาคผนวก และ
เอกสารอ้างอิง 

5) การล าดับภาคผนวก ใช้ตัวเลข เช่น ภาคผนวก 1 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (แบบเอกสารที่ 
AF 01) เป็นต้น 

6) ท าสารบัญหรือตารางของหัวข้อต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
7) ท าบทสรุปของการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
8) ตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 

  
5.5 การทบทวน (Review) 

1) การทบทวนจะกระท าโดยคณะอนุกรรมการฯ 
2) แจกจ่ายส าเนาของวิธีด าเนินการมาตรฐาน เพื่อให้คณะอนุกรรมการฯ แต่ละคนได้ทบทวนและ

เสนอแนะ 
3) จัดการประชุมคณะอนุกรรมการฯ เพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

  
5.6 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Approval) 

1) ตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 
2) น าเสนออธิการบด ีมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์เพ่ือขออนุมัติใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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5.7 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Distribution) 
เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับอนุมัติ ให้คณะกรรมการฯ ทุกคน 
โดยการส่งไฟล์ด้วยอีเมลหรือการแชร์จาก Google ไดรฟ ์หรือรูปแบบเอกสารส าเนา 
 

5.8 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Revision) 
1) ทบทวนเพื่อปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานอย่างสม่ าเสมอ ตามระยะเวลาที่เหมาะสม 
2) คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน อาจสร้างบทใหม่ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน หรือ 

ปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่มีอยู่เดิม  
3) จัดการประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
5.9 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 

วิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละฉบับที่ร่างขึ้นใหม่หรือมีการแก้ไขปรับปรุง ต้องผ่านการยอมรับ และอนุมัติ
โดยอธิการบด ีมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
 

5.10 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 
ด าเนินการเช่นเดียวกับการแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานในข้อ 5.7 
 

5.11 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
1) เก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ที่ส านักงานคณะกรรมการฯ 
2) บันทึกวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
3) น าขึ้นประกาศบน website ของส านักงานฯ เพ่ือให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจสามารถศึกษาได้ 

 
 

6. ค านิยาม 
คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประกอบด้วย ประธานฯ เลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ 
     จากมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์  
ประธานฯ     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
รองประธานฯ     รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
กรรมการ     คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
เลขานุการฯ     เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
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ผู้ช่วยเลขานุการฯ ผู้ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ช่วยเลขานุการฯ เพ่ือรับผิดชอบ
งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มหาวิทยาลัยราชภัฏ
เพชรบูรณ์ 

7. ภาคผนวก 
7.1 AF 01-01   รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) และเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AF) 

 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline เวอร์ชั่นแปลโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552 

8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs และเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AF) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs หน้า เอกสารประกอบ 
ส่วนท่ี 1 วิธีการด าเนินมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) 
PCRU-REC 

01 
การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 
(SOPs)  

1-12 AF 01-01  รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(SOPs) และเอกสารประกอบวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน (AF) 

PCRU-REC 
02 

วิธีการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน  Construction of 
Standard Operating Procedure  

13-18 - 

 
PCRU-REC 

03 
โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัเพชรบูรณ์ Constituting Institutional 
Review Board  

19-28 AF 01-03 แบบฟอร์มและแฟ้มประวัติ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัเพชรบูรณ ์

PCRU-REC 
04 

เอกสารการรักษาความลับ และการขัดแย้งทางผลประโยชน์ 
Confidentiality and Conflict of Interest Agreement 

29-38 AF 01-04 เอกสารข้อตกลงรักษาความลับ
และการขดัแย้งด้านผลประโยชน์ส าหรับ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัเพชรบูรณ ์
AF 02-04 ข้อตกลงรักษาความลบัส าหรับ
ผู้ช่วยเลขานุการฯ คณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
ราชภัฏเพชรบรูณ ์
AF 03-04 ข้อตกลงรักษาความลบัและ
ความเป็นส่วนตัวส าหรับแขกรับเชิญผู้
สังเกตการณ์การหรือผู้ตรวจเยี่ยมของ 
PCRU-REC 

PCRU-REC 
05 

การอบรมคณะกรรมการฯ และบคุลากร 
Training of PCRU-REC Members and Staff 

39-44 - 

PCRU-REC 
06 

การเลือกที่ปรึกษาอิสระ 
Selection of Independent Consultants 

45-52 AF 01-06 ค ารับรองในการรักษาข้อมูล
ความลับของที่ปรึกษาอิสระ 
AF 02-06 แบบรายงานความเห็นของที่
ปรึกษาอิสระ 

ส่วนท่ี 3 การยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก (Initial Review Process) 
PCRU-REC 

07 
การบริหารจัดการกับโครงการวิจยัที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
Management of Protocol Submission 

53-102 AF 01-07 แบบตรวจสอบโครงการวิจัย
แ ล ะ ก า ร ม อ บ ห ม า ย ผู้ พิ จ า ร ณ า
โครงการวิจัย 
AF 02-07 Submission Form for 
Ethical Review 
AF 03-07 Self-Assessment Form for 
PI 
AF 04-07 Conflict of Interest and 
Funding Form 
AF 05-07 ข้อมูลส าหรับอาสาสมคัรของ
โครงการวิจัย ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ป ี
AF 06-07 ข้อมูลส าหรับอาสาสมคัรของ
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รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs หน้า เอกสารประกอบ 
โครงการวิจัย ส าหรับเด็กอายุ 13-17 ปี 
AF 07-07  ข้อมูลส าหรับอาสาสมคัร
ของโครงการวิจัย อายุ 18 ปี ขึ้นไป 
AF 08-07 ข้อมูลส าหรับอาสาสมคัรของ
โครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบ
ธรรม/ผู้ปกครอง  
AF 09-07 หนังสือแสดงความยินยอม
เข้าร่วมโครงการวิจยัส าหรับอาสาสมัคร
เด็กอายุ 7-12 ป ี
AF 10-07 หนังสือแสดงความยินยอม
เข้าร่วมโครงการวิจยัส าหรับอาสาสมัคร
เด็กอายุ 13-17 ปี 
AF 11-07 หนังสือแสดงความยินยอม
เข้าร่วมโครงการวิจัย อายุ 18 ปี ขึ้นไป 
AF 12-07 หนังสือแสดงความยินยอม
เข้าร่วมโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดย
ชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
AF 13-07 Biological Material 
Transfer Agreement for Academic 
Research only 
AF 14-07 Biological Material 
Transfer Agreement for Academic 
Research only (IMPLEMENTING 
LETTER) 
AF 15-07 หนังสือแสดงความยินยอม
การให้ใช้ศพเพื่อการวิจัยทางการแพทย์ 

PCRU-REC 
08 

แนวทางการทบทวนและประเมินโครงการวิจัย 
Protocol Assessment   

103-112 - 

PCRU-REC 
09 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้น 
Exemption Review                              

113-126 AF 01-09 Reviewer Assessment 
Form 
AF 02-09 บันทึกแจ้งผลการประเมิน 
(กรณีแก้ไข) 
AF 03-09 บันทึกแจ้งผลการรับรอง 
(Exemption) 
AF 04-09 Form of Certificate of 
Exemption  
AF 05-09 เอกสารรับรองการยกเว้น
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย ์

PCRU-REC 
10 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบแบบเร่งรัด 
Expedited Review   

127-142 AF 01-09 Reviewer Assessment 
Form 
AF 02-09 บันทึกแจง้ผลการประเมิน 
(กรณีแก้ไข) 
AF 01-10 บันทึกแจ้งผลการรับรอง
จริยธรรมการวจิัยในมนุษย ์(Expedited) 
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รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs หน้า เอกสารประกอบ 
AF 02-10 Form of Certificate of 
Approval (Expedited) 
AF 03-10 เอกสารรับรองการพิจารณา
จริยธรรมแบบเร่งรัด 

PCRU-REC 
11 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเตม็รูปแบบ 
Full board Review 

143-146  

PCRU-REC 
12 

การพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกบัเครื่องมือแพทย ์
Review of New Medical Device Studies 

147-162 AF 01-12 การศึกษาเครื่องมือท่ีมคีวาม
เสี่ยงต่ า 
AF 02-12 การศึกษาเครื่องมือท่ีมคีวาม
เสี่ยงสูง 
AF 03-12 Reviewer Assessment 
Form for Medical Device   
AF 04-12 PI Self-Assessment Form 
for Medical Device 

PCRU-REC 
13 

การพิจารณาโครงการวิจัยทีส่่งกลบัเข้ามาภายหลังการ
ปรับปรุงแก้ไข Review of Revised Protocol 

163-172 AF 01-13 Resubmission Form for 
Ethical Review 
AF 02-13 สรุปการแกไ้ขโครงการวิจัยเพื่อ
รับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

ส่วนท่ี 4 การยื่นขอรับการพิจารณาภายหลังการรับรอง (Continuing Review Process) 
PCRU-REC 

14 
การพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
Review of Protocol Amendments 

173-184 AF 01-14 แบบรายงานการแกไ้ขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย 
AF 02-14 Amendment Review 
Report 
AF 03-14 Form of Approval of 
Documents Related to Study 
Protocol 
AF 04-14 เอกสารรับรองเอกสารที่
เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

PCRU-REC 
15 

การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
Progress Report Review of Study Protocols 

185-192 AF 01-15 แบบรายงานความก้าวหน้าของ
การวิจัย 

PCRU-REC 
16 

การพิจารณารายงานสรุปผลการวจิัย 
Review of Final Report 

193-198 AF 01-16 Study Report Form (Final 
Report) แบบรายงานผลสรุปการวิจัย 

PCRU-REC 
17 

การด าเนินการที่ไม่ปฏิบัตติามเบี่ยงเบน หรือ ฝ่าฝืน 
โครงการวิจัย Non-Compliance/Deviation/Violation 
Protocol   

199-204 AF 01-17 แบบบันทึกรายการผูไ้ม่ปฏิบัติ
ตามโครงการวิจัย 

PCRU-REC 
18 

การพิจารณาตอบสนองการร้องเรยีนของอาสาสมัคร 
Responses to Participants Requests 

205-210 AF 01-18 แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียน
จากอาสาสมัครและการตอบกลับ 

PCRU-REC 
19 

การพิจารณารายงานการยตุิโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
Management of Study Termination 

211-216 AF 01-19 แบบฟอร์มรายงานเพื่อยุติ
โครงการวิจัยก่อนก าหนด 

PCRU-REC 
20 

การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ร้ายแรง 
Review of Serious Adverse Event (SAE) Reports 

217-230 CIOMS form 
AF 01-20 Adverse Events and 
Problem Report Form – Internal 
AF 02-20 Suspected Unexpected 
Serious Adverse Event Summary 
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รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs หน้า เอกสารประกอบ 
Report Form - External 
AF 03-20 Reviewer Assessment 
Form for SAE/SUSARs Report 
 

PCRU-REC 
21 

การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 
Site Monitoring Visit 

231-242 AF 01-21 แบบรายงานการตรวจเยี่ยม
เพื่อก ากับดูแลการวิจัย 

ส่วนท่ี 5 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (PCRU meetings) 
PCRU-REC 

22 
การเตรียมแผนการประชุมและรายงานการประชุม 
Agenda Preparation, Meeting Procedures and 
Minutes 

243-254 AF 01-22 แบบฟอร์มวาระการประชุม  
AF 02-22 แบบฟอร์มรายงานการประชุม 

PCRU-REC 
23 

การประชุมฉุกเฉิน 
Emergency Meeting 

255-258 - 

ส่วนท่ี 6 การจัดการและการเก็บเอกสาร 
PCRU-REC 

24 
การติดต่อสื่อสาร 
Communication Records 

259-264 AF 01-24  แบบฟอร์มบันทึกการติดต่อ
ระหว่างส านักงานฯ/กรรมการฯ กบัผู้วิจัย
โดยทางโทรศัพท ์

PCRU-REC 
25 

การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ 
Maintenance of Active Study Files 

265-268 - 

PCRU-REC 
26 

การเก็บและการค้นเอกสารโครงการวิจัย 
Archive and Retrieval of Documents 

269-274 AF 01-26 บันทึกข้อความขอส าเนา
เอกสาร 
AF 02-26 จดหมายขอส าเนาเอกสาร 

PCRU-REC 
27 

การด ารงไว้ซึ่งการรักษาความลับของโครงการวิจัยที่จัดเก็บ
รอการท าลายและการย่อยท าลายเอกสาร 
Maintenance of Confidentiality and Shredding of 
Documents 

275-282 AF 01-27 บันทึกข้อความขอท าลาย
เอกสาร 

PCRU-REC 
28 

การตรวจเยี่ยมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัเพชรบูรณ ์
Survey and Audit of the PCRU-REC 

283-288 SIDCER/NECASTSelf Assessment 
Tool (ให้เป็นไปตามแบบฟอรม์ที่ใช้ใน
ปัจจุบัน) 
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ใบสรุปการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ต าแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มหาวทิยาลัย
ราชภัฏเพชรบูรณ์ 
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สารบัญ 

ล าดับเรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 15 

2 ขอบเขต 15 

3 ความรับผิดชอบ 15 

4 แผนภูมิข้ันตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 15 

5 หลักการปฏิบัติ 15 

 5.1  จ านวนหัวข้อของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 15 

 5.2  ก าหนดเนื้อหาและโครงสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 16 

 5.3  การพิจารณาเพ่ือรับรอง 17 

 5.4  การแจกจ่ายคู่มือการท างาน 17 

6 ค านิยาม 17 

7 ภาคผนวก 17 

8 เอกสารอางอิง 17 
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1. วัตถุประสงค์  
วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้อธิบายวิธีการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานขึ้นใหม่หรือการปรับปรุงวิธีด าเนินการ
มาตรฐานที่มีอยู่เดิม รวมทั้งรูปแบบของแต่ละวิธีด าเนินการมาตรฐานการท างานเพ่ืออธิบายขั้นตอนการท างาน
ใหค้ณะกรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ ผู้วิจัยและผู้เกี่ยวข้อง 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้  ครอบคลุมวิธีการเขียน  ทบทวน  แจกจ่ายและปรับปรุงแก้ไขขั้นตอนการด าเนินงาน
ต่างๆ  

 
3. ความรับผิดชอบ 

คณะอนุกรรมการจัดท าร่างคู่มือวิธีด าเนินการมาตรฐาน Standard Operating Procedures (SOPs) จัดท า
วิธีด าเนินการมาตรฐานมีหน้าที่ความรับผิดชอบในการสร้างและแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานเมื่อจ าเป็น   

 
4. แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1 ก าหนดหัวข้อหมายเลขของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

คณะอนุกรรมการฯ 

2 ก าหนดล าดับฉบับของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

คณะอนุกรรมการฯ 

3 ก าหนดเนื้อหาและโครงสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

คณะอนุกรรมการฯ 

4 พิจารณาเพ่ือรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐานใหม่หรือฉบับแก้ไข 
 

คณะกรรมการฯ 

5 การให้ข้อมูลในวิธีด าเนินการมาตรฐานกับคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ 
 

 

5. หลักการปฏิบัติ 
5.1  จ านวนหัวข้อของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

1) หัวข้อวิธีด าเนินการมาตรฐานต้องอ้างอิงจากวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
2) เมื่อจะท าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่ให้ก าหนดหมายเลขต่อจากวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่

มีอยู่ 
3) เมื่อไม่ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใดแล้ว ให้เลิกใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับนั้นและไม่อนุญาต

ให้น าหมายเลขของวิธีด าเนินการมาตรฐานที่เลิกใช้แล้วนั้นมาใช้อีก 
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5.2  ก าหนดเนื้อหาและโครงสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

1) วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่และฉบับแก้ไขประกอบด้วย 5 ส่วนคือ  
(1)  ใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(2)  หัวข้อเนื้อหา 
(3)  เนื้อหาในรายละเอียด 
(4)  เอกสารอ้างอิง 
(5)  ภาคผนวก 
วิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับต้องมีส่วนที่ 1-4 ส่วนภาคผนวกอาจมีหรือไม่มีก็ได้ 

2) ใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  ต้องมีเนื้อหาต่อไปนี้ 
(1)  ชื่อและหมายเลขของวิธีด าเนินการมาตรฐาน รวมทั้งวันที่เริ่มใช้งาน 
(2)  วันที่ที่เริ่มใช้งาน 
(3)  รายชื่อผู้จัดเตรียม 
(4)  ผู้อนุมัติ 

3) หัวข้อเนื้อหาประกอบด้วย หัวข้อหลักและหัวข้อย่อยของวิธีด าเนินการมาตรฐานรวมทั้งภาคผนวก
และหมายเลขหน้า เนื้อหาในรายละเอียด 
(1)  วัตถุประสงค์ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(2)  ขอบเขตของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(3)  ความรับผิดชอบ 
(4)  แผนภูมิข้ันตอน การด าเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
(5)  หลักการปฏิบัติ 
(6)  ค านิยาม 
(7)  ภาคผนวก 
(8)  เอกสารอ้างอิง 

4) ข้อแนะน าการเขียนเนื้อหา 
(1)  เนื้อหาควรสั้นและได้ใจความ 
(2)  วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ยาวควรแบ่งเป็นฉบับสั้นหลายฉบับ 
(3)  ควรใส่เอกสารอ้างอิงที่เก่ียวข้อง 
(4)  ระบุข้อจ ากัดของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(5)  เอกสารอ้างอิง ให้อ้างอิงแหล่งที่มาของข้อมูล 
(6)  ภาคผนวก 
(1)  (1) แนะน าให้ใช้การอธิบายด้วยการยกตัวอย่างเพ่ือหลีกเลี่ยงการเขียนค าอธิบายที่เข้าใจยาก 
(1)  (2)  อภิธานศัพท์ (Glossary) 
(1)  (3)  ค าอธิบายตัวย่อ (Abbreviation) 
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5.3  การพิจารณาเพ่ือรับรอง 

1) ประธานฯ และคณะกรรมการฯ ร่วมกันพิจารณาแก้ไขปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
2) อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ มีหน้าที่รับรองวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่หรือฉบับ

แก้ไข 
 

5.4  การแจกจ่ายคู่มือการท างาน 
     วิธีด าเนินการมาตรฐานไม่ถือเป็นเอกสารที่เป็นความลับ สามารถแจกจ่ายให้ผู้วิจัยหรือผู้เกี่ยวข้องได้ 

 
 

6. ค านิยาม 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน วิธีการท างานที่สามารถน าไปปฏิบัติจริงอธิบายขั้นตอนการท างานให้แก่ คณะ 
    กรรมการฯ อาจารย์ นักวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ และผู้ที่ 
    เกี่ยวข้อง 

7. ภาคผนวก - 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 World Health Organization, Standards and Operational Guidance for Ethics Review of 
Health-Related Research with Human Participants, 2011. 

8.2 International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 
1996. 

8.3 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย, แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2550 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  
เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มหาวทิยาลัย

ราชภัฏเพชรบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค์ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ หรือ Phetchabun Rajabhat 

University Research Ethics Committee (PCRU-REC) หรือเรียกย่อว่า“คณะกรรมการฯ” ท าหน้าที่ เป็น
คณะกรรมการด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพ่ือปกป้องสิทธิ สวัสดิภาพ และป้องกันภยันตรายอันอาจเกิดแก่
ผู้วิจัย และอาสาสมัครในโครงการต่างๆ ที่คณะกรรมการ พิจารณา และส่งเสริมการวิจัยของมหาวิทยาลัยส่งมา    
โดยมีการพิจารณาตัดสินดังนี้ (1) รับรอง (2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง (3) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ 
หรือ (4) ไม่รับรอง 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ประกอบด้วยบุคลลากรทั้งที่เป็นผู้แทนด้านกฎหมาย ผู้แทน
มหาวิทยาลัยด้านวิทยาศาสตร์ ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านสังคมศาสตร์ และผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก ซ่ึงมีอิสระที่จะแสดง
ความคิดเห็น ค าแนะน า และพิจารณาตัดสิน 
 
2. ขอบเขต 

2.1  คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการพิจารณาโครงการวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ซึ่งด าเนินการโดย 
2.1.1 คณาจารย์และบุคลากร ของมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์  
2.1.2 นักศึกษาปริญญาตรี และนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา ของมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
2.1.3 บุคคลภายนอก  มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์  และต้องมีคณาจารย์หรือบุคลากรของ

มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ เป็นผู้วิจัยร่วมและเป็นผู้ยื่นขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 

ทั้งนี้การพิจารณาจะครอบคลุมตั้งแต่ ความเหมาะสมของผู้วิจัย ความถูกต้องของเนื้อหา
โครงการวิจัย ระเบียบวิธีวิจัย ตลอดถึงเอกสารค าชี้แจงและเอกสารการให้ความยินยอม โดยมีการพิจารณาตัดสิน
ดังนี้  (1) รับรอง (2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง (3) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หรือ (4) ไมร่ับรอง 
 2.2 คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่พิจารณารับรองข้อเสนอโครงการแบบยกเว้น Exemption แบบเร่งรัด 
Expedited ส่วนข้อเสนอโครงการเต็มรูปแบบ Full Board ส่งให้กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร 

2.3 คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยในช่วงเวลาที่เหมาะสมกับ
ความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ทั้งนี้ต้องไม่น้อยกว่าหนึ่งครั้งต่อปี นอกจากนี้คณะกรรมการฯ มีอ านาจในการสังเกต
กระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล หรือกระบวนการอื่นๆ ของโครงการวิจัย 

2.4 คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการระงับการรับรองให้ผ่านการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ
โครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension)  หรือเพิกถอนการรับรอง (Withdrawal) หรือยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
(Termination)  ในกรณีท่ีโครงการวิจัยมีปัญหา ซึ่งอาจท าให้มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร หรือ การไม่ปฏิบัติตามหลัก
จริยธรรมอย่างร้ายแรง และ/หรือ อย่างต่อเนื่อง หรือ การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดของคณะกรรมการฯ อย่าง
ร้ายแรง และ/หรือ อย่างต่อเนื่อง การตัดสินระงับการรับรองฯ โครงการวิจัยชั่วคราวหรือเพิกถอนการรับรองท าให้
ต้องยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด จะต้องพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการฯ ที่มีองค์ประชุมครบ และมีการ
บันทึกผลการพิจารณาตัดสินในรายงานการประชุม 
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2.5 คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการจ ากัดหรือระงับการด าเนินโครงการวิจัยบางส่วน (Restriction) ใน
กรณีที่ผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามหลักการจริยธรรม หรือข้อก าหนดของคณะกรรมการฯ การจ ากัดหรือระ งับการด าเนิน
โครงการวิจัยบางส่วนจะสิ้นสุดเมื่อการไม่ปฏิบัติตามดังกล่าวได้รับการแก้ไข 

2.6 คุ้มครองบุคคลที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยทั้งหมด แม้เกี่ยวข้องกับงานวิจัยดังกล่าวเพียงบางส่วนโดยไม่ค านึงถึง
ผู้ให้การสนับสนุน 

2.7 ก าหนดให้ส่งรายงานความก้าวหน้า และตรวจสอบการศึกษาวิจัย ที่ผ่านจริยธรรมการวิจัยจ ากัดขอบเขต 
หรือยับยั้งชั่วคราวหรือยกเลิกการรับรองงานวิจัยที่ผ่านจริยธรรมการวิจัย 

2.8 พิจารณาทบทวนการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยโดยคาดไม่ถึง 
2.9 พิจารณาตรวจเยี่ยมติดตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองให้ผ่านจริยธรรมการวิจัยแล้วเป็นระยะๆ 
2.10 พิจารณาทบทวน ลงฉันทามติ หรือลงคะแนนเสียงในเรื่องที่เกี่ยวข้องอ่ืนๆ ที่อยู่ในระเบียบวาระการ

ประชุม 
2.11 พัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการฯ ต่อเนื่อง 
2.12 ได้รับการศึกษาต่อเนื่องเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
2.13 เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมของคณะกรรมการฯ เป็นความลับ 
2.14 แจ้งการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (ถ้ามี) 
2.15 ร่วมในกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัยในคนทั้งด้านหลักจริยธรรมการวิจัย 

ระเบียบวิธีวิจัย สถิติที่ใช้ในการท าวิจัย และด้านต่างๆ ที่เก่ียวข้อง 
2.16 กรรมการฯ หลัก เข้าร่วมประชุมพิจารณาจริยธรรมการวิจัย อย่างน้อยร้อยละ 50 ของ 

จ านวนการประชุมต่อปี 
2.17 กรรมการฯ สมทบ เข้าร่วมประชุมพิจารณาจริยธรรมการวิจัย อย่างน้อยร้อยละ 25 ของ 

จ านวนการประชุมต่อปี 
 

3 ความรับผิดชอบ 
อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ มอบหมายให้คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการพิทักษ์ซึ่งสิทธิ

ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร และชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย  
 

4 แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ 
 

คณะกรรมการฯ 

2 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 
 

คณะกรรมการฯ 

3 เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการและวาระปฏิบัติงาน 
 

การแต่งตั้งคณะกรรมการสมทบ 

คณะกรรมการฯ 
 
คณะกรรมการฯ 
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5.1  องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ 
คณะกรรมการฯ ประกอบด้วย คณะกรรมการ จ านวน 1 ชุด (Panel) คือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ประกอบด้วย คณะกรรมการไม่เกิน 13 คน ดังนี้  
 
1) ประธาน                        จ านวน  1 คน 
2) รองประธาน จ านวน  1 คน 
3) ผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก                                ไม่เกิน 2 คน 
4) ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์วิจัย มีความรู้ เชี่ยวชาญในสาขา                 

วิทยาศาสตร์สุขภาพ วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี   
ไม่เกิน 3 คน 

5) ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์วิจัย มีความรู้ เชี่ยวชาญในสาขา                 
สาขามนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์                  

ไม่เกิน 3 คน 

6) ผู้แทนภาคประชาชน (Lay Person) จ านวน 1 คน 
7) กรรมการและเลขานุการ ไม่เกิน 2 คน 

 
ในกรณีจ าเป็นหรือเห็นสมควรอาจแต่งตั้งกรรมการสมทบตามจ านวนที่เหมาะสมก็ได้ 
ให้คณะกรรมการฯ และกรรมการฯ สมทบ มีวาระด ารงต าแหน่งคราวละ 4 ปี และอาจได้รับการ

แต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งใหม่อีกได้ 
 
 
 
 
 

4 
 

การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง คณะกรรมการฯ 

5 ที่ปรึกษาหรือผู้เชี่ยวชาญ 
 

คณะกรรมการฯ 

6 หน้าที่ ความรับผิดชอบของผู้ปฏิบัติงาน 
 

คณะกรรมการฯ 

7 ส านักงานคณะกรรมการ คณะกรรมการฯ 
 

8 องค์ประชุม 
 

ประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ  

9          การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ ประธานฯ หรือรองประธานฯ และ
เลขานุการฯ  

5. หลักการปฏิบัติ   
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5.2  คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ  
1) คณะกรรมการฯ มีความรู้ ความเชี่ยวชาญด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งเต็มใจที่จะอุทิศเวลา

ในการท าหน้าที่คณะกรรมการ 
2) คณะกรรมการฯ ต้องผ่านการอบรมด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ หลักสูตร Human Subject    

Protection Course และเข้าสังเกตการประชุมทบทวนโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ จ านวน 2 ครั้ง และต้องมี
การศึกษาอบรมอย่างต่อเนื่อง (Continuous training) 

3) คณะกรรมการฯ เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ หน่วยงานที่สังกัด รายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่
เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะกรรมการฯ และเปิดเผยต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ 

4) คณะกรรมการฯ ต้องเปิดเผยเป็นลายลักษณ์อักษร หากมีความเกี่ยวข้องทางด้านการเงิน ด้านวิชาชีพ 
หรืออ่ืนๆ ในโครงการวิจัยที่พิจารณา เมื่อมีการร้องขอ 

5) คณะกรรมการฯ ต้องลงนามเพ่ือรักษาความลับที่เกี่ยวกับการพิจารณาของที่ประชุม ตั้งแต่เริ่มรับหน้าที่
ตาม PCRU-REC 04 

5.3  เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการและวาระปฏิบัติงาน 
1) การแต่งตั้งประธานฯ อธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์เป็นผู้แต่งตั้ง 
2) การแต่งตั้งรองประธานฯ เลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ประธานฯ จะคัดเลือกจากคณะกรรมการฯ ที่สามารถปฏิบัติหน้าที่ตามข้อ 5.8 และ 5.9 และ 5.12 ได้ โดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการฯ และเสนออธิการบดีฯ แต่งตั้ง  

3) การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ เพ่ิมเติมประธานฯ จะทาบทามบุคคลที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5.2 และ 5.3 โดย
อาจได้รับค าแนะน าจากคณะกรรมการฯ แล้วเสนอให้อธิการบดีแต่งตั้ง  

4) คณะกรรมการฯ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 4 ปี กรรมการฯ ที่พ้นต าแหน่งตามวาระมีสิทธิ์ที่จะ
ได้รับการแต่งตั้งได้อีก 

5) คณะกรรมการส่งประวัติและผลงาน (CV) พร้อมลงนามและวันที่ เพ่ือส านักงานฯ จัดเก็บในแฟ้มสมาชิก 
ทั้งนี้ ต้องส่งฉบับใหม่ที่มีข้อมูลฉบับใหม่ที่มีข้อมูลเป็นปัจจุบัน ปรับทุก 4 ปี 

5.4  การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ สมทบ 
1) ประธานฯ เสนอชื่อบุคคลที่มีคุณสมบัติให้คณะกรรมการฯ พิจารณาความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ 

แล้วเสนออธิการบดีให้แต่งตั้ง  
2) คณะกรรมการฯ สมทบ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 4 ปี กรรมการฯ สมทบ ที่พ้นต าแหน่งตาม

วาระ มีสิทธิ์ที่จะได้รับการแต่งตั้งได้อีก 
5.5 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 

1) กรรมการฯ ที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน ต้องยื่นหนังสือขอลาออกต่อประธานฯ 
และได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ 

2) การพ้นต าแหน่งนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติจะกระท าได้ในกรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ 
(แสดงและเก็บหลักฐาน) 
(1)  ตาย 
(2)  ลาออกจากหน่วยงานต้นสังกัด  
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(3)  ต้องพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระท าโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
(4)  เป็นบุคคลล้มละลาย 
(5)  เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
(6)  มีเหตุบกพร่องอย่างมากต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรง และคณะ

กรรมการฯ เห็นสมควรให้ออกจากต าแหน่ง 
(7)  หากมีการปรับปรุง SOPs ตามความเห็นชอบของคณะอนุกรรมการฯ ต้องปรับองค์ประกอบของ

คณะกรรมการตาม SOPs 
3) การแต่งตั้งทดแทน ประธานฯ จะพิจารณาผู้ที่มีคุณวุฒิเหมาะสมโดยได้รับความเห็นชอบจากคณะ

กรรมการฯ แล้วเสนออธิการบดีให้แต่งตั้งเป็นกรรมการทดแทน ทั้งนี้ มีวาระการปฏิบัติหน้าที่เท่ากับเวลาที่เหลือของ 
กรรมการที่ออกไป 
 

5.6 ที่ปรึกษาหรือผู้เชี่ยวชาญ 
1) เมื่อคณะกรรมการฯ ประชุมแล้วมีมติให้ขอค าปรึกษาจากที่ปรึกษาอิสระในประเด็นวิทยาศาสตร์และ

จริยธรรมต่อโครงการวิจัยหรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวน (Primary reviewer) เสนอขอ
ค าปรึกษาจากที่ปรึกษาอิสระ หรือเลขานุการฯ เห็นสมควรขอค าปรึกษาจากที่ปรึกษาอิสระ  

2) ที่ปรึกษาอิสระอาจเป็นผู้แทนของชุมชนหรือผู้ป่วย หรือเป็นผู้ เชี่ยวชาญด้ านการแพทย์ สถิติ 
สังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา ฯลฯ ตามท่ีคณะกรรมการฯ เห็นสมควร  

3) การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระในคณะกรรมการฯ จะอยู่ภายใต้เงื่อนไขต่อไปนี้  
(1)  เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ รายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง 

(ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะกรรมการต้องมีการลงบันทึกและพร้อมที่จะเปิดเผยต่อสาธารณะเมื่อมีการ
ร้องขอ 

(2)  ต้องลงนามในข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับผลการพิจารณาจากที่ประชุมการยื่น
เสนอโครงการข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครและเรื่องอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

(3)  เมื่อที่ปรึกษาอิสระพิจารณาแล้วเสร็จถือว่าสิ้นสุดการเป็นที่ปรึกษาอิสระ 
5.7 หน้าที่ ความรับผิดชอบของผู้ปฏิบัติงาน 

หน้าที่ความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ  มีดังต่อไปนี้ 
ประธานฯ     มีหน้าที่เป็นประธานการประชุม สรรหาบุคคลที่ 
      เหมาะสมเป็นคณะกรรมการฯ และหน้าที่ตามข้อ 5.9
รองประธานฯ     ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานฯ เมื่อประธานฯ ไม่สามารถ 

ปฏิบัติหน้าที่ได้  เช่น เป็นประธานในการประชุมและ 
หน้าที่ตามข้อ 5.9 

เลขานุการฯ     รับผิดชอบด้านการบริหารจัดการ และการด าเนินงาน
      ของคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อย 
      ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน และช่วยประธานฯ ใน 
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การด าเนินการประชุม และสรุปผลการพิจารณาและ 
 บันทึกการประชุมและหน้าที่ตามข้อ 5.9 และ 5.10 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ      ปฏิบัติหน้าที่ช่วยเลขานุการฯ 
คณะกรรมการฯ        มีหน้าที่และความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ ใน 

       หัวข้อ 5.9 และ 5.10 
5.8 ส านักงานคณะกรรมการฯ 

1) ส านักงานคณะกรรมการฯ  มีหน้าที่ดังต่อไปนี้  
(1)  จัดท าค าของบประมาณประจ าปีเสนอต่ออธิการบดีหรือรองอธิการบดีที่ได้รับมอบหมาย 
(2)  จัดระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบค้นโครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมด 
(3)  เตรียม เก็บรักษา แจกจ่ายเอกสารโครงการวิจัย 
(4)  จัดเตรียมการประชุมคณะกรรมการฯ 
(5)  เก็บรักษาวาระการประชุมและรายงานการประชุม 
(6)  เก็บรักษาระบบเอกสารและเอกสารส าคัญของคณะกรรมการฯ 
(7)  ติดต่อคณะกรรมการฯและผู้เสนอโครงการวิจัย 
(8)  สนับสนุนให้มีการอบรมคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ประจ าส านักงาน 
(9)  ให้ข้อมูลแก่บุคคลภายนอกที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับการวิจัยเมื่อได้รับการร้องขอ  
(10)  ให้การสนับสนุนที่จ าเป็นแก่กิจกรรมของคณะกรรมการฯ 
(11)  ให้ข้อมูลปัจจุบัน (Update) ในประเด็นที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องแก่

คณะกรรมการฯ 
(12)  ตรวจสอบการฝึกอบรม หรือการศึกษาต่อเนื่องของคณะกรรมการฯ และบันทึกการฝึกอบรม

พร้อมกับเก็บหลักฐาน 
(13)  จัดท าสรุปผลการด าเนินงานประจ าปี เพ่ือเสนอต่ออธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์

และสถาบันเครือข่าย  
 

5.9 องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ 
องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ ต้องประกอบด้วยกรรมการฯ อย่างน้อย 7 คน โดยมี 
1) กรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ไม่ได้สังกัดมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
2) กรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน เป็นผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์วิจัย มีความรู้ เชี่ยวชาญในสาขา

วิทยาศาสตร์สุขภาพ วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 
3) กรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน เป็นผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์วิจัย มีความรู้ เชี่ยวชาญในสาขา                 

สาขามนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ 
4) กรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ไมอ่ยู่ในสาขาวิชาวิทยาศาสตร์สุขภาพ และเป็นผู้แทนภาคประชาชน (Lay 

Person) ทั้งนี้ กรรมการฯ คนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติมากกว่า 1 ข้อได ้
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5.10 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ 
การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ ใช้ฉันทามติ (Consensus) ในกรณีที่กรรมการมีความเห็นขัดแย้ง 

ให้ใช้การลงคะแนน (Vote) และถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่ประชุม 
 

6 คํานิยาม 
การรักษาความลับ การไม่เปิดเผยขอ้มูลอันเก่ียวขอ้งกับข้อมูลในโครงการวิจัย การพิจารณาของที ่  
   ประชุมคณะกรรมการฯ  และข้อมูลอืน่ๆ ที่เก่ียวขอ้ง 
คณะกรรมการฯ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่มีหน้าที่หลัก คือ รับผิดชอบในการปกป้อง 
   สิทธิ ความปลอดภัย และสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่ร่วมในการวิจัย 
7 ภาคผนวก 

7.1 AF 01-03 แบบฟอร์มและแฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

8 เอกสารอ้างอิง 
8.1   World Health Organization, Standards and Operational Guidance for Ethics Review of 

Health-Related Research with Human Participants, 2011. 
8.2   International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH 

GCP) 1996. 
8.3   หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 2013 และฉบับปรับปรุง 
8.4   The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 

Human Subjects (CIOMS) 
8.5   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยพ.ศ. 2550 
8.6   แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมัยใหม่ที่

เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ในมนุษย์ แนว
ปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหว่างสถาบัน พ.ศ. 2545 

8.7   หลักจริยธรรม The Belmont Report 
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AF 01-03 
แบบฟอร์มและแฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

PCRU-REC CV 
PERSONAL DETAILS 

 First Name:  
 Surname:   
 Gender:   
 Nationality:   
 Address (including city and country, zip code): 

- Office:   
- Home:   

 Contact e-mail:   
 Mobile: 

EDUCATION 
 Post graduate (diploma, MS, PHD); Major field 
 Bachelordegree (Major field) 

CURRENT EMPLOYMENT/EC/IRB AFFILIATION 
 Job Title: 
 Institution/ Organization:  
 EC/ IRB Membership: 
 Name of EC/ IRB: 
 Affiliation (ต้นสังกัด): 

PREVIOUS PROFESSIONAL EXPERIENCE 
 Academic Achievement(ประวัติด้านวิชาการและวิจัย): 
 Administrative Experience (ประวัติด้านการบริหาร): 
 Professional Membership (สมาชกิของชมรมวิชาชีพ): 

RESEARCH ETHICS, GCP and OTHER RELEVANT TRAININGS 
 
 

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

                          Date : 
 
 
 
 
 
 

 

ตดิรปู 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มหาวทิยาลัย
เพชรบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค์ 

เพ่ือให้ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้อ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลงนาม ในเอกสารการรักษาความลับ อันเกี่ยวข้องกับข้อมูล
ในโครงการวิจัย และเพ่ือให้การพิจารณาโครงการวิจัยเป็นไปตามหลักจริยธรรมปราศจากการขัดแย้งทาง
ผลประโยชน์ของคณะกรรมการฯ  
 
2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการจัดการรักษาความลับและการขัดแย้งด้านผลประโยชน์  เอกสาร
การรักษาความลับ เอกสารประกาศผลประโยชน์ทับซ้อนกับการปฏิบัติงานของนักวิจัย การรักษาความลับข้อมูล
ของคณะกรรมการฯ  ในการพิจารณาโครงการวิจัย และการป้องกันการขัดแย้งทางผลประโยชน์ของคณะ
กรรมการฯ  
 
3. ความรับผิดชอบ  

กรรมการฯ ทุกคน และผู้ช่วยเลขานุการฯ ทุกคน ต้องอ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลงนามในเอกสารการรักษา
ความลับก่อนเริ่มปฏิบัติงาน  พร้อมทั้งยอมรับ และปฏิบัติตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐานเพ่ือป้องกัน
การขัดแย้งทางผลประโยชน์ของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงการวิจัย 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1  อ่านเอกสารการรักษาความลับและการขัดแย้งทางผลประโยชน์ 

 
กรรมการฯ ทุกคน และ
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2  ลงนามในเอกสารการรักษาความลับและการขัดแย้งทาง
ผลประโยชน ์

 

กรรมการฯ ทุกคน และ
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3  ตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับและการขัดแย้ง
ทางผลประโยชน์ 

กรรมการฯ ทุกคน และ
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

 

5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  การอานเอกสารการรักษาความลับและการขัดแย้งทางผลประโยชน์  

กรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ต้องอ่านเอกสารการรักษาความลับ และท าความ
เขา้ใจกอ่นเริ่มปฏิบัติงาน  

5.2  การลงนามในเอกสารการรักษาความลับและการขัดแย้งทางผลประโยชน์ 
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กรรมการฯ  ผู้ช่วยเลขานุการฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องต้องลงนาม และระบุวันที่ ที่ลงนาม ในเอกสารการ
รักษาความลับ ทั้งนี้หากมีการประชุมออนไลน์ให้ลงนามรักษาความลับในแบบฟอร์มรักษาความลับออนไลน์ ซึ่งจะ
เก็บรักษาข้อมูลไว้ที่ส านักงานคณะกรรมการฯ 

5.3 การตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับและการขัดแย้งทางผลประโยชน์        
 กรรมการฯ  ผู้ช่วยเลขานุการฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องต้องตระหนักถึงความส าคัญของการพิจารณา

โครงการวิจัยใดๆ ที่กรรมการฯ คนหนึ่งคนใดมีการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (เช่นในฐานะนักวิจัยในเรื่องเดียวกัน
หรือมีส่วนร่วมกับผู้ให้ทุนการวิจัย เป็นต้น) กรรมการฯ ท่านนั้นต้องเปิดเผยการขัดแย้งทางผลประโยชน์กับ
โครงการวิจัย และต้องไม่เข้าร่วมในการพิจารณาหรือลงมติในโครงการวิจัยนั้นๆ (ICH GCP 3.2.1) รวมทั้งการรักษา
ความลับอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงการวิจัย การพิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการฯ และข้อมูลอ่ืนๆ ที่
เกี่ยวขอ้ง  

 
6. คํานิยาม  

การรักษาความลับ   การไมเ่ปิดเผยข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงการวิจัย (Confidentiality) 
    การพิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการฯ และขอ้มูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 
การขัดแย้งทางผลประโยชน์ การที่บุคคลมีผลประโยชน์หรือเป็นผู้ร่วมในโครงการวิจัยนั้นๆ การมสี่วนได้เสีย 
    (Conflict of interest) ของคณะกรรมการฯ ต้องมีการเปิดเผยในที่ประชุม 
    คณะกรรมการฯ และปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด 

 

7. ภาคผนวก  

7.1 AF 01-04 เอกสารข้อตกลงรักษาความลับและการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ส าหรับคณะกรรมการ 
  จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

7.2 AF 02-04 ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับผู้ช่วยเลขานุการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน 
  มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

7.3 AF 03-04 ข้อตกลงรักษาความลับและความเป็นส่วนตัวส าหรับแขกรับเชิญผู้สังเกตการณ์การหรือ 
  ผู้ตรวจเยี่ยมของ PCRU-REC 

 
8. เอกสารอ้างอิง  

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.1 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
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AF 01-04 

 
เอกสารข้อตกลงรักษาความลับ และการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ 

สําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
 

ตามท่ีข้าพเจ้า ________________________________________   ซึ่งในเอกสารฉบับนี้เรียกว่า “ผู้ลง
นามข้างท้าย” ได้รับการแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งเป็นกรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน ในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์  โดยมีภาระหน้าที่ประเมินการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์อย่างอิสระ ทั้ง
ประเด็นวิชาการและจริยธรรม และตัดสินพร้อมให้ค าแนะน าอย่างซื่อตรง ให้มั่นใจได้ว่าการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับมนุษย์ที่ได้รับการรับรอง จะด าเนินไปอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนตามเกณฑ์มาตรฐานสากล 
และไม่ขัดต่อกฏ ระเบียบ ข้อบังคับของประเทศ รวมทั้งนโยบายของมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ เพ่ือสร้าง
คุณค่ากับความไว้วางใจและความเชื่อมั่นของชุมชน ในการปกป้องสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

ด้วยเหตุนี้ ผู้ลงนามข้างท้ายตกลงว่าจะใช้ข้อมูลข่าวสารที่ถือว่าเป็นความลับ หรือความลับทางการค้าเพ่ือ
การทบทวนพิจารณารับรองเท่านั้น จะไม่น าไปใช้เพ่ือวัตถุประสงค์อ่ืน หรือท าการเปิดเผยต่อบุคคลที่สามไม่ว่าจะ
โดยทางตรงหรือทางอ้อม รวมทั้งไม่ท าซ้ าหรือเก็บข้อมูลข่าวสารซึ่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์รับไว้ส าหรับทบทวนพิจารณา  ไว้กับตนเองนอกจากนี้ผู้ลงนามข้างท้ายยืนยันว่าการ
ท าข้อตกลงนี้เป็นไปตามนโยบายของสถาบันละข้อบังคับตามสัญญาที่สถาบันอาจท าไว้กับบุคคลที่สาม 
การขัดแย้งด้านผลประโยชน์ 

เป็นที่ทราบว่าการขัดแย้งทางผลประโยชน์เป็นสิ่งที่เกิดขึ้นได้เสมอ แต่เชื่อได้ว่าคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ และประธานจะจัดการการขัดแย้งเพ่ือผลลัพธ์ท้ายสุด คือ การ
ปกป้องอาสาสมัคร  

เป็นนโยบายของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ที่จะไม่ให้
กรรมการผู้ที่มีการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ เข้าร่วมการทบทวนพิจารณา ให้ข้อคิดเห็น หรือตัดสินรับรอง
โครงการวิจัยในมนุษย์ เว้นแต่จะให้เพียงข้อมูลที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏ
เพชรบูรณ์ร้องขอ 

ผู้ลงนามข้างท้ายจะแจ้งต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏ
เพชรบูรณ์ทันที ถึงการขัดแย้งทางผลประโยชน์ทั้งที่มีแนวโน้มอาจเกิดขึ้น หรือที่มีอยู่จริงของผู้ลงนามข้างท้ายที่
เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยใดๆ ที่เสนอคณะกรรมการเพ่ือขอรับการพิจารณา และจะละเว้นจากการร่วมอภิปราย
หรือให้การแนะน าแก่โครงการที่ยื่นเสนอดังกล่าว 

ถ้าผู้ยื่นเสนอโครงการเชื่อว่ากรรมการท่านใดอาจมีการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ ผู้วิจั ยสามารถขอไม่ให้
กรรมการท่านนั้นทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยได้ โดยท าค าร้องเป็นลายลักษณ์อักษรและส่งไปที่ประธาน ค าร้อง
ต้องแนบหลักฐานเพ่ือยืนยันข้ออ้างที่ว่ามีการขัดแย้งด้านผลประโยชน์กับกรรมการที่ระบุ คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์อาจสอบข้อเท็จจริงในข้อร้องเรียนดังกล่าว 

ตัวอย่างการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ ได้แก่ 
 กรรมการมีโครงการวิจัยที่อาจแข่งขันกัน 
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 การมีช่องทางการขอรับทุนหรือทรัพย์สินทางปัญญา อาจท าให้การแข่งขันไม่เป็นธรรม 
 กรรมการที่มีอคติส่วนตัวอาจส่งผลให้การตัดสินไม่เป็นธรรม 

 

ข้อตกลงด้านการรักษาความลับและการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ 
 

โปรดลงนามและลงวันที่ในข้อตกลงฉบับนี้ หากผู้ลงนามข้างท้ายยอมรับข้อก าหนดและเงื่อนไขตามแสดงไว้ข้างต้น 
เอกสารต้นฉบับ (ท่ีลงนามและลงวันที่) จะเก็บรักษาไว้ในความดูแลของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ฉบับส าเนาจะมอบให้ท่านไว้เป็นหลักฐาน 
 

ระหว่างการปฏิบัติงานของข้าพเจ้า ในฐานะกรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ข้าพเจ้าอาจได้รับข้อมูลข่าวสารที่เป็นความลับและเอกสารทั้งหลาย (ซึ่งต่อไปจะ
เรียกว่า “ข้อมูลข่าวสารที่เป็นความลับ”) ข้าพเจ้าตกลงที่จะใช้มาตรการที่เหมาะสมในการปกป้องข้อมูลข่าวสารที่
เป็นความลับ ตามกฎหมาย รวมถึงพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารทางราชการ พ.ศ.  2540 ที่จะไม่เปิดเผยข้อมูล
ข่าวสารที่เป็นความลับต่อบุคคลใด ไม่ใช้ข้อมูลข่าวสารที่เป็นความลับนอกวัตถุประสงค์ตามหน้าที่ที่ได้รับในฐานะ
กรรมการ และโดยเฉพาะในลักษณะที่จะส่งให้เกิดผลประโยชน์ของข้าพเจ้าเองหรือบุคคลที่สาม และจะคืนข้อมูล
ข่าวสารที่เป็นความลับ (รวมทั้งรายงานการประชุม หรือบันทึกที่จัดท าในขณะท าหน้าที่กรรมการ) ต่อประธานหลัง
สิ้นสุดการวาระการด ารงต าแหน่ง 
 

เมื่อใดที่ข้าพเจ้ามีการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ ข้าพเจ้าจะแจ้งให้ประธานทราบทันที ข้าพเจ้าจะไม่มีส่วน
ร่วมในการพิจารณาโครงการวิจัยที่มีการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ และจะออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการลง
ความเห็นในการพิจารณารับรองโครงการวิจัยดังกล่าว 
ข้าพเจ้า ___________________     ได้อ่านและยอมรับข้อก าหนดและเงื่อนไขข้างต้นที่ระบุไว้ในเอกสารฉบับนี้ 
_____________________________ 
 
(.....................................................) 
วันที่........./..................../............ 
 
___________________________ 
 (รองศาสตราจารย์ ดร. ธีระภัทรา เอกผาชัยสวัสดิ์) 
ประธานคณะกรรมการฯ 
วันที่........./..................../............ 
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AF 02-04 

 
ข้อตกลงรักษาความลับ 

สําหรับผู้ช่วยเลขานุการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
 

ข้าพเจ้า...................................................................................ในฐานะผู้ช่วยเลขานุการฯ คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ เซ็นลงนามในหนังสือฉบับนี้ และยอมรับข้อก าหนด
และเงื่อนไขโดยสมัครใจว่าระหว่างการปฏิบัติหน้าที่หรือขณะใดก็ตามหลังจากนั้น ในการสนับสนุนการท างานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ นักวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัย  

1) ข้าพเจ้าตกลงที่จะไม่เปิดเผยข้อมูลข่าวสารอันเป็นความลับอันเกิดจากการปฏิบัติหน้าที่ร่วมกับ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ให้แก่บุคคลอื่น 

2) ข้าพเจ้าจะไม่ท าซ้ าหรือดัดแปลงข้อมูลข่าวสารอันเป็นความลับอันเกิดจากการปฏิบัติหน้าที่ร่วมกับ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

3) ข้าพเจ้าจะไม่กระท าโดยวิธีการใด ๆ ที่จะมอบข้อมูลข่าวสารอันเป็นความลับในโครงการวิจัยที่ได้รับ
จากผู้วิจัย หรือผู้สนับสนุนการวิจัย ให้แก่ผู้อ่ืน ยกเว้นภายใต้เงื่อนไขที่สั่งเป็นลายลักษณ์อักษรโดยประธาน รอง
ประธาน หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

 
ข้าพเจ้า.............................. .....................................................ได้อ่านและยอมรับข้อก าหนดและเงื่อนไข

ข้างต้นซึ่งได้อธิบายในหนังสือฉบับนี้แล้ว 
 

_____________________________ 
 
(……………………………………) 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
วันที่......................................... 
 
 
____________________________ 

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

ประธานคณะกรรมการฯ 
วันที่......................................... 
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AF 03-04 

 
 

ข้อตกลงรักษาความลับและความเป็นส่วนตัว 
สําหรับแขกรับเชิญ ผู้สังเกตการณ์ หรือผู้ตรวจเยี่ยมของ PCRU-REC 

 

ในระหว่างการด าเนินกิจกรรมในฐานะแขกรับเชิญ ผู้สังเกตการณ์ หรือผู้ตรวจเยี่ยมของ PCRU-REC 

 

ข้าพเจ้า _________________________________  ในที่นี้เรียกว่า “ผู้ลงนามข้างท้าย” เซ็นหนังสือฉบับนี้และ
สมัครใจที่รักษาความลับทุกเรื่องหรือความลับทางการค้า และข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล หรือเอกสารที่จัดเตรียม
โดยผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือค าพูด ผู้ลงนามข้างท้ายตกลงที่จะไม่เปิดเผย ท าซ้ า หรือใช้ข้อมูลข่าวสารอันเป็น
ความลับหรืออันเป็นที่ครอบครอง และ/หรือโครงการวิจัยที่พิจารณา แก่บุคคลที่สามไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือ
ทางอ้อม 
 
ข้อตกลงในการรักษาความลับและความเป็นส่วนตัว 
 
หากผู้ลงนามข้างท้ายตกลงยอมรับข้อก าหนดและเงื่อนไขข้างต้น โปรดเซ็นลงนามและลงวันที่ในหนังสือฉบับ
นี้ หนังสือต้นฉบับจะเก็บไว้ในแฟ้มภายใต้การดูแลของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
ราชภัฏเพชรบูรณ์ 
 
ข้าพเจ้า_________________________ได้อ่านและยอมรับเงื่อนไขข้างต้นตามที่อธิบายไว้ในหนังสือฉบับนี้ 
 
 
(...................................................)  
ผู้ลงนามข้างท้าย 
วันที่........./..................../............ 

 
(...................................................)  
ประธานคณะกรรมการฯ 
วันที่........./..................../............ 
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AF 03-04 

 

Phetchabun Rajabhat University Research Ethics Committee  
PCRU-REC 

Confidentiality and Conflict of Interest Agreement 
 

Confidentiality Agreement Form for a Guest, Observer, or Surveyor at PCRU-REC 
 
In the course of my activities as a guest, observer, or surveyor at the PCRU-REC, 
I _________________________________ herein referred to as the “Undersigned” sign this 
document and voluntarily agree to hold all Confidential or Proprietary Trade Secrets and 
Privacy  information or materials prepared by the investigators and sponsors for the ethics 
committee  review either in written or verbal form. The “Undersigned” agrees not to disclose, 
reproduce or utilize, directly or indirectly, any Confidential or Proprietary information and/or 
research protocols under consideration to a third party in fulfilling this agreement.  
 
Agreement on Confidentiality and Privacy  
Please sign and date this Agreement, if the Undersigned agrees with the conditions set 
forth above. The original (signed and dated Agreement) will be kept on file in the 
custody of the PCRU-REC.    
 

I, _________________________, have read and accept the aforementioned conditions as 
explained in this Agreement.  
 
_____________________________  
(____________________________) 
Undersigned Guest, Observer, Surveyor 
Date........./..................../............  
 
____________________________ 
 (...................................................)  
Chairperson of the PCRU-REC 
Date........./..................../............  
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1 เพ่ือให้คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ ตระหนักถึงความส าคัญของ การเพ่ิมพูนความรู้และมี

โอกาสได้เขา้รับการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย เพ่ือพัฒนาความรู้ความสามารถของตนเอง  
1.2 เพ่ือให้ส านักงานคณะกรรมการฯ ตระหนักถึงความส าคัญและให้ การสนับสนุนการฝึกอบรมด้าน

จริยธรรมการวิจัยแก่คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ 
1.3 คณะกรรมการฯ ทุกคน ต้องผ่านการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยและศึกษา SOPs อย่างละเอียดก่อน

เริ่มการปฏิบัติงาน  
 
2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานในส่วนการฝึกอบรม ครอบคลุมถึงคณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ 
 
3. ความรับผิดชอบ  

คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ ต้องมีความรับผิดชอบในการแสวงหาความรู้และเข้าร่วมการ
ฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยอย่างสม่ าเสมอ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขัน้ตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 หัวข้อความรู้ 
 

คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2 การเข้ารับการฝึกอบรม 
 

คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม 
 

คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ 

5. หลักการปฏิบัติ  
5.1 หัวข้อความรู้ 

คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ ต้องมีความรู้เป็นอย่างดีในเรื่องต่อไปนี้   
1) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 

2550 
2) แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์

สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ในมนุษย์ 
แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหว่างสถาบัน) พ.ศ. 2545 

3) หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 2013 และฉบับปรับปรุง 
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4) The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research 
Involving Human Subjects (CIOMS) 

5) The Belmont Report 
6) European Convention on Human Rights and Biomedicine 
7) Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 
8) WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice 

ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อกฎหมายของประเทศ และกฎระเบียบอ่ืนๆ ในประเทศไทย 
5.2 การเข้ารับการฝึกอบรม 

1) Initial Training   
 (1) ผู้ที่จะท าหน้าที่เป็นกรรมการ และกรรมการฯ สมทบ จะต้องผ่านการฝึกอบรมที่เก่ียวข้องกับ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ก่อนได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการฯ หรือกรรมการฯ สมทบ ดังนี้ 
     1. ผ่านการอบรมในหลักสูตรมาตรฐานการปกป้องอาสาสมัครในงานวิจัย (Human Subject 

Protection)  
     2. ผ่านการอบรมในหลักสูตรการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice: 

GCP)  
     3. ผ่านการอบรมในวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการฯ  
     4. เข้าสังเกตการประชุมทบทวนโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
         มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ อย่างน้อยจ านวน 2 ครั้ง  
(2)  ผู้ที่จะท าหน้าที่เป็นผู้ช่วยเลขานุการฯ ใหม ่จะได้รับการอบรมเบื้องต้น เพ่ือเรียนรู้งานพ้ืนฐาน

และรับการอบรมจากประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือ เลขานุการฯ และ 
    1. ผ่านการอบรมในหลักสูตรมาตรฐานการปกป้องอาสาสมัครในงานวิจัย (Human Subject 

Protection)  
    2. ผ่านการอบรมในหลักสูตรการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice: 

GCP)  
    3. ผ่านการอบรมในวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ตามความเหมาะสม 

2) Continuous Training/Education 
(1) กรรมการ และกรรมการฯ สมทบ ควรรับการฝึกอบรมในหลักสูตรมาตรฐานการปกป้อง

อาสาสมัครในงานวิจัย (Human Subject Protection) และหลักสูตรการปฏิบัติการวิจัย
ทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice หรือ GCP) อย่างน้อย 1 ครั้งต่อ 2 ปี และฝึกอบรม
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ตามความเหมาะสม 

(2) ผู้ช่วยเลขานุการฯ ควรรับการฝึกอบรมในหลักสูตรมาตรฐานการปกป้องอาสาสมัครใน
งานวิจัย (Human Subject Protection) และหลักสูตรการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี 
(Good Clinical Practice หรือ GCP) อย่างน้อย 1 ครั้งต่อ 2 ปี และฝึกอบรมวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน (SOPs) ตามความเหมาะสม 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ PCRU-REC 05/2.0 

การอบรมคณะกรรมการฯ และบุคลากร 
Training PCRU-REC Members and Staff 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65  
 

 

43 

(3) ติดตามข่าวสารการฝึกอบรม และการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย ทั้งในประเทศและ
ต่างประเทศ   

(4) ประกาศหรือแจ้งให้คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ ทราบโดยทั่วถึง ถึง
รายละเอียดของการฝึกอบรมและการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย  

(5) แจ้งข้อมูล ข่าวสารเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยให้กรรมการฯ ทุกท่านทราบ  
(6) คัดเลือกหรือส่งคณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ เข้าร่วมการฝึกอบรมและการ

ประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย  
(7) มีทุนสนับสนุนให้คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ เข้าร่วมการฝึกอบรมและการ

ประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย   
5.3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม  

กรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ ควรเก็บหลักฐานการเข้าฝึกอบรมหรือการประชุม เช่น ใบรับรอง 
หรือประกาศนียบัตร เป็นต้น ส่งให้สถาบันวิจัยและพัฒนา เพ่ือเก็บไว้ในแฟ้มประวัติของแต่ละท่าน 

 
6. คํานิยาม    -  
7. ภาคผนวก  - 
8. เอกสารอ้างอิง  
     8.1 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
   8.2 แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมัยใหม่ที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ ในมนุษย์แนว
ปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหว่างสถาบัน) พ.ศ. 2545 

หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 2013 และฉบับปรับปรุง 
 8.3 The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 
Human Subjects (CIOMS) 

  8.4 The Belmont Report 
  8.5 European Convention on Human Rights and Biomedicine 
  8.6 Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 

  8.7 WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการเลือกผู้เชี่ยวชาญเป็นที่ปรึกษาของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงการวิจัย 

 
2. ขอบเขต  

คณะกรรมการฯ จะคัดเลือกผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ เมื่อคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นว่าโครงการวิจัยใด 
ต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมหรือความเห็นของผู้เชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะคณะกรรมการฯ จะเลือกผู้เชี่ยวชาญในสาขา
นั้นๆ ประธานฯ จะเชิญผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้นๆ ซึ่งเป็นผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ ให้ช่วยทบทวนโครงการวิจัยใน
กรณีที่ไม่มีผู้ เชี่ยวชาญในเรื่องนั้นๆ ภายในมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ คณะกรรมการฯ สามารถเลือก
ผู้เชี่ยวชาญจากภายนอกได้ 

 
3. ความรับผิดชอบ  

คณะกรรมการฯ สามารถเสนอชื่อผู้ เชี่ยวชาญในสาขาที่ต้องการ เพ่ือเป็นที่ปรึกษาส าหรับโครงการวิจัย และ
น าเสนอชื่อตอ่ประธานคณะกรรมการฯ  

 
4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การคัดเลือกท่ีปรึกษาส าหรับ 
โครงการวิจัย 

 

ประธานฯ/กรรมการผู้ทบทวน /
คณะกรรมการฯ 

2 
 

การขอค าปรึกษา ประธานฯ/เลขานุการฯ/ผู้ช่วย
เลขานุการฯ และคณะกรรมการฯ 

3 ให้ค าแนะน า ที่ปรึกษา 

5. หลักการปฏิบัติ  
5.1 การคัดเลือกท่ีปรึกษา  

1) ประธานฯ หรือกรรมการผู้ทบทวน หรือที่ประชุมคณะกรรมการฯ เลือกผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ ให้
เป็นที่ปรึกษาโครงการวิจัยที่ต้องการ  

2) ประธานฯ และ/หรือ เลขานุการฯ ติดต่อผู้เชี่ยวชาญ เพื่อขอให้เป็นที่ปรึกษา  
3) ประธานฯ ท าบันทึกเสนออธิการบดี เพ่ือเสนอแต่งตั้งท่ีปรึกษา 

5.2 การขอค าปรึกษา  
1) ผู้ช่วยเลขานุการฯ จัดส่งโครงการวิจัยให้ผู้เชี่ยวชาญที่ปรึกษาโครงการ พร้อมแบบรายงานความเห็น

ของที่ปรึกษา และเอกสารการรักษาความลับ  
2) ผู้เชี่ยวชาญ สรุปและแสดงความเห็นในแบบรายงานของที่ปรึกษา เพ่ือเลขานุการฯ น าเข้ าพิจารณา

ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
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3) รายงานของที่ปรึกษาจะถูกเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของเอกสารการพิจารณาโครงการวิจัย 
5.3 การสิ้นสุดการปรึกษา  

เมื่อสิ้นสุดการพิจารณาโครงการวิจัย ถือว่าสถานภาพการเป็นที่ปรึกษาของโครงการวิจัยนั้นสิ้นสุด  
 

6. คํานิยาม  
ที่ปรึกษาอิสระ    ผู้เชี่ยวชาญซึ่งทบทวน วิเคราะห์โครงการวิจัยและให้ความเห็นโดยไม่มีส่วนไดส้่วนเสีย

กับสถาบันหรือผู้วิจัยในโครงการวิจัยนั้นๆ 
 
7. ภาคผนวก  

7.1 AF 01-06 ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับของที่ปรึกษาอิสระ 
7.2 AF 02-06    แบบรายงานความเห็นของที่ปรึกษาอิสระ  

 
8. เอกสารอ้างอิง  

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
8.3 รายชื่อคณาจารย์ประจ าคณะมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
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AF 01-06 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
Phetchabun Rajabhat University Research Ethics Committee 

คํารับรองในการรักษาข้อมูลความลับ 
ของที่ปรึกษาอิสระ 

 

ตามที่ข้าพเจ้า  ________________________________________  ซึ่งในหนังสือฉบับนี้เรียกว่า 
“ผู้ลงนามข้างท้าย” ได้รับการแต่งตั้งให้เป็นที่ปรึกษาอิสระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์โดยมีหน้าที่ประเมินโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าการ
ประเมินโครงการจะด าเนินไปอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรม และตามมาตรฐานสูงสุดตามกฎ ระเบียบ 
ข้อบังคับของประเทศ และนโยบายและแนวทางของสถาบัน ดังนี้ 

ในขณะที่การแต่งตั้งผู้ลงนามข้างท้ายเป็นที่ปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ จะกระท าบนพ้ืนฐานของความรู้ความสามารถของบุคคล ไม่ใช่ในฐานะทนาย
หรือผู้แทนของอ าเภอ จังหวัด ชุมชน หรือองค์การใด หรือเพ่ือประโยชน์ส่วนตัว  

ในขณะที่การแต่งตั้งผู้ลงนามข้างท้ายเป็นที่ปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ จะทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยโดยอิสระทั้งประเด็นวิชาการและ/หรือ
จริยธรรมของโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ และตัดสินพร้อมให้ค าแนะน าอย่างซื่อตรงให้ดีที่สุดตามคุณค่า
ของโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอพิจารณา 

ในขณะที่การแต่งตั้งผู้ลงนามข้างท้ายเป็นที่ปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ จะทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยอย่างมีมาตรฐานจริยธรรมสูงสุดเพ่ือสร้าง
คุณค่ากับความไว้วางใจและความเชื่อมั่นของชุมชนในการปกป้องสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

ผู้ลงนามข้างท้ายในฐานะที่ปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏ
เพชรบูรณ์ได้รับการคาดหวังว่ามีมาตรฐานสูงเช่นเดียวกันในความประพฤติอย่างมีจริยธรรมในการปฏิบัติงานที่
ได้รับมอบหมาย 

ข้อตกลงนี้จึงมุ่งเน้นว่าข้อมูลข่าวสารใดที่เป็นความลับ หรือมีเจ้าของ ที่มอบให้กับผู้ลงนามข้างท้ายใน
การท าหน้าที่กรรมการ ข้อมูลข่าวสารใดที่เป็นลายลักษณ์อักษรที่มีลักษณะเป็นความลับ มีเจ้าของ หรือที่
ได้เปรียบต้องได้รับการบ่งบอกตามนั้น  

ด้วยเหตุนี้ ผู้ลงนามข้างท้ายตกลงข้อมูลข่าวสารที่ถือว่าเป็นความลับ หรือความลับทางการค้าเพ่ือ
ความไว้วางใจและเชื่อมั่น และตกลงว่าจะใช้ข้อมูลข่าวสารเพ่ือการพิจารณาเท่านั้น จะไม่น าไปใช้เพ่ือ
วัตถุประสงค์อ่ืน หรือท าการเปิดเผยต่อบุคคลที่สาม ไม่ท าซ้ าหรือเก็บข้อมูลข่าวสารที่รับไว้ส าหรับทบทวน
พิจารณา โดยข้อมูลข่าวสารทุกเรื่อง (รวมถึงส าเนา บันทึก) เป็นสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์แต่เพียงผู้เดียว 

ในการให้ข้อตกลงนี้สมบูรณ์ ผู้ลงนามข้างท้ายตกลงที่จะไม่เปิดเผยหรือใช้ข้อมูลข่าวสารอันเป็น
ความลับของบุคคลที่สามไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือทางอ้อม นอกจากนี้ผู้ลงนามข้างท้ายยืนยันว่าการท า
ข้อตกลงนี้เป็นไปตามนโยบายของสถาบันละข้อบังคับตามสัญญาที่สถาบันอาจท าไว้กับบุคคลที่สาม 
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การขัดแย้งด้านผลประโยชน์ 

เป็นที่ทราบว่ามีแนวโน้มเกิดการขัดแย้งทางผลประโยชน์อยู่เสมอแต่เชื่อได้ว่าคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ และประธานจะจัดการประเด็นการขัดแย้งเพ่ือเกิดผลลัพธ์
ท้ายสุดคือการปกป้องอาสาสมัคร  

เป็นนโยบายของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ที่ว่าไม่ให้ที่
ปรึกษาเข้าร่วมการทบทวนพิจารณา ให้ข้อคิดเห็น หรือตัดสินอนุมัติการด าเนินการใดๆ ที่ที่ปรึกษาผู้นั้นมีการ
ขัดแย้งด้านผลประโยชน์ เว้นแต่จะให้เพียงข้อมูลที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราช
ภัฏเพชรบูรณ์ร้องขอ 

ผู้ลงนามข้างท้ายจะเปิดเผยต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราช
ภัฏเพชรบูรณ์ทันทีถึงการขัดแย้งทางผลประโยชน์ทั้งที่มีแนวโน้มอาจเกิดขึ้นหรือที่มีจริงของผู้ลงนามข้างท้ายที่
เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยใดๆ ที่เสนอคณะกรรมการพิจารณา  

ถ้าผู้ยื่นเสนอโครงการเชื่อว่าที่ปรึกษาอาจมีการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ ผู้วิจัยสามารถขอให้เว้นที่
ปรึกษาท่านนั้นจากการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยได ้

ค าร้องต้องเป็นลายลักษณ์อักษรและส่งไปที่ประธาน ค าร้องต้องแนบหลักฐานเพ่ือยืนยันข้ออ้างที่ว่ามี
การขัดแย้งด้านผลประโยชน์กับกรรมการที่ระบุ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราช
ภัฏเพชรบูรณ์อาจสอบข้อเท็จจริงในข้อร้องเรียนดังกล่าว 

หากที่ปรึกษามีการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ ที่ปรึกษาต้องแจ้งประธานและไม่ยุ่งเกี่ยวกับการทบทวน
พิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์  หรือการอนุมัติ 
เว้นเสียแต่จะให้ข้อคิดเห็นตามที่ประธานร้องขอ  

ตัวอย่างการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ ได้แก่ 
 ที่ปรึกษามีโครงการวิจัยที่อาจแข่งขันกัน 
 การมีช่องทางการขอรับทุนหรือข้อมูลข่าวสารทางปัญญาอาจท าให้การแข่งขันไม่เป็นธรรม 
 ที่ปรึกษาที่มีอคติส่วนตัวอาจส่งผลให้การตัดสินไม่เป็นธรรม 

 
ข้อตกลงด้านการรักษาความลับและการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ 

โปรดเซ็นลงนามและลงวันที่ในข้อตกลงฉบับนี้หากผู้ลงนามข้างท้ายยอมรับข้อก าหนดและเงื่อนไขตาม
แสดงไว้ข้างต้น หนังสือต้นฉบับ (ที่เซ็นลงนามและลงวันที่) จะเก็บรักษาไว้ในความดูแลของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ฉบับส าเนาจะมอบให้ท่านไว้เป็นหลักฐาน 
 

ระหว่างการปฏิบัติงานของข้าพเจ้าในฐานะที่ปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ข้าพเจ้าอาจได้รับข้อมูลข่าวสารที่เป็นความลับและเอกสารทั้งหลาย (ซึ่งต่อไป
จะเรียกว่า “ข้อมูลข่าวสารที่เป็นความลับ”) ตกลงที่จะใช้มาตรการที่เหมาะสมในการปกป้องข้อมูลข่าวสารที่
เป็นความลับ ตามกฎหมาย รวมถึงพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารทางราชการ พ.ศ. 2540 ที่จะไม่เปิดเผยข้อมูล
ข่าวสารที่เป็นความลับต่อบุคคลใด ไม่ใช้ข้อมูลข่าวสารที่เป็นความลับนอกวัตถุประสงค์ตามหน้าที่ที่ได้รับใน
ฐานะกรรมการ และโดยเฉพาะในลักษณะที่จะส่งให้เกิดผลประโยชน์ของข้าพเจ้าเองหรือบุคคลที่สาม และจะ
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คืนข้อมูลข่าวสารที่เป็นความลับ (รวมทั้งรายงานการประชุม หรือบันทึกท่ีจัดท าในขณะท าหน้าที่กรรมการ) ต่อ
ประธานหลังสิ้นสุดการวาระการด ารงต าแหน่ง 
 
เมื่อใดที่ข้าพเจ้ามีการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ ข้าพเจ้าจะแจ้งให้ประธานทราบทันที  
 
ข้าพเจ้า _______________  ได้อ่านและยอมรับข้อก าหนดและเง่ือนไขข้างต้นที่ระบุไว้ในหนังสือฉบับนี้ 
 
 
_____________________________ 
(.....................................................) 
วันที่........./..................../............ 
 
 
____________________________ 
 (...................................................) 
ประธานคณะกรรมการฯ 
วันที่........./..................../............ 
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AF 02-06 

 

แบบรายงานความเห็นของที่ปรึกษาอิสระ 
 

ชื่อโครงการวิจัย (ไทย)  

ชื่อโครงการวิจัย (อังกฤษ)  

Protocol Code:  

ข้อคิดเห็นหรือเสนอแนะ: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(โปรดใช้หน้าเพิ่มเติมหากพื้นที่ไม่เพียงพอ) 
หมายเหตุ กรณุาจัดส่งเอกสารทั้งหมดคืนคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบรูณ ์
 

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

ลงวันที่..........................................................
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 ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค ์
เพ่ือเป็นแนวทางให้เลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ จัดการกับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ส่งเข้า
มาให้คณะกรรมการฯ พิจารณา  
 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 
1) โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submission for initial review) 
2) โครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาภายหลังจากแก้ไขตามเสนอแนะของกรรมการฯ (Submission of 

protocols after corrections)  
 

3. ความรับผิดชอบ  
3.1 ผู้ช่วยเลขานุการฯ มีหน้าที่รับโครงการวิจัยจากผู้วิจัย ตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัย และ

บันทึกวันที่รับโครงการวิจัยในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ ก าหนดรหัสโครงการวิจัย (ตัวเลข 3 ตัว/พ.ศ.) 
3.2 ผู้ช่วยเลขานุการฯ ส่งโครงการวิจัยให้ประธาน หรือ รองประธาน หรือ เลขานุการ ก าหนด วิธีพิจารณา 

(Exemption/Expedite/ Full board) หากเป็นโครงการวิจัยประเภท Exemption หรือ Expedite จะมอบหมาย 
primary reviewer เป็นผู้ทบทวน โดยใช้แบบตรวจสอบโครงการวิจัยและการมอบหมายผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
(AF 01-07) หากเป็นโครงการวิจัยประเภทเต็มรูปแบบ Full board ให้น าส่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร  

3.3 กรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจัย (Primary reviewer) ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยตามศาสตร์ที่
เกี่ยวข้อง และจริยธรรม ตามแบบฟอร์มส าหรับทบทวน (AF02-08)   

3.4 ผู้ช่วยเลขานุการฯ ส่งโครงการวิจัยให้ผู้ทบทวนโครงการวิจัย (Primary reviewer) เพ่ือพิจารณารับรอง
โครงการวิจัย 

3.5 คณะกรรมการฯ ประชุมพิจารณาการรับรองโครงการวิจัย 
3.6 ผู้ช่วยเลขานุการฯ น าส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย  
3.7 ผู้ช่วยเลขานุการฯ เก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 
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4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  รับโครงการวิจัยจากผูวิจัย 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ   

2  ตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัย 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ   

3  ก าหนดรหัสโครงการเพ่ือเตรียมจัดเอกสาร 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ   

4 ก าหนดวิธีพิจารณา (Exemption/Expedite/ 
Full board) พร้อมก าหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

 

ประธานฯ  รองประธานฯ  เลขานุการฯ  
 

5 ส่งโครงการวิจัยให้ผู้ทบทวน                       
(Primary reviewer) 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ   
 
 

6 ส่งผลพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
 

กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายทบทวน 

7 แจ้งผลพิจารณาให้นักวิจัย ประธานฯ เลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ 
 

8 ประชุมรับรองโครงการวิจัย 
 

คณะกรรมการฯ   

9 เก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงการวิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ PCRU-REC 07/2.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณา 
Management of Protocol Submission 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
 

 

57 

5. หลักการปฏิบัติ  
5.1 การรับโครงการวิจัยจากผู้วิจัยเพ่ือเข้ารับพิจารณาครั้งแรก  

ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัยออนไลน์ตามรูปแบบของคณะกรรมการฯ ก าหนด เพ่ือเข้ารับพิจารณาครั้งแรก โดย
ส่งไฟล์เอกสารที่เกี่ยวข้อง (ดังตารางที่  1) จากช่องทางการแชร์จาก Google ไดรฟ์ หรือทางอีเมล PCRU-
REC@pcur.ac.th ให้แก่ผู้ช่วยเลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

ตารางที่ 1 รายการเอกสารเพ่ือเขา้รับพิจารณาครั้งแรก 

ลําดับที ่ รายการเอกสาร 
ประเภทโครงการ 

Exemption Expedite/ 
Full board 

1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรม (Submission form : AF 02-07)    
2 แบบประเมินโครงการวิจัยด้วยตนเอง (Self-Assessment Form : AF 03-07 หรือ AF 

03-12, AF 04-12) 
  

3 สรุปโครงการวิจยั (Protocol synopsis)   
4 การขัดแย้งทางผลประโยชน์ (Conflict of interest and funding form : AF 04-07)   
5 รายละเอียดเครื่องมือท่ีใช้ในการวจิัย (Questionnaire/Interview Form/Case report 

form) 
  

6 ข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัคร (AF 05-07, AF 06-07, AF 07-07, AF 08-07) -  
7 หนังสือแสดงความยินยอม (AF 09-07, AF 010-07, AF 11-07, AF 12-07) -  
8 Investigator brochure  - ถ้ามี 
9 Approval document from thesis committee/advisor - ถ้ามี 
10 Recruitment materials e.g. written information and script  - ถ้ามี 
11 Medical devices safety approval from Thai FDA - ถ้ามี 
12 Certificate of Free Sale - ถ้ามี 
13 Approval for investigational drug used in research - ถ้ามี 
14 Drug approval from Thai FDA - ถ้ามี 
15 Approval result report from other IRB - ถ้ามี 
16 Document of registration - ถ้ามี 

 
5.2 การตรวจสอบความครบถ้วนของรายการเอกสารเพ่ือเขา้รับพิจารณาครั้งแรก 

1) ผู้ช่วยเลขานุการฯตรวจสอบความครบถ้วนของรายการเอกสารตามตารางที่ 1 
2) ในกรณีที่โครงการวิจัยมีเอกสารไม่ครบถ้วน ผู้ช่วยเลขานุการฯ แจ้งผู้วิจัยให้ส่งเอกสารให้ครบตามที่

ก าหนดใน ตารางที่ 1 
3) ในกรณีที่โครงการวิจัยมีเอกสารครบถ้วน ผู้ช่วยเลขานุการฯ บันทึกวันที่รับโครงการวิจัยในระบบฐาน

ข้อมูลคอมพิวเตอร์ ก าหนดรหัสโครงการวิจัย (ตัวเลข 3 ตัว/พ.ศ.) 
5.3 ก าหนดรหัสโครงการวิจัย  

ผู้ช่วยเลขานุการฯ ก าหนดรหัสของโครงการวิจัย โดยใช้ตัวเลข 3 ตัว/พ.ศ. เช่น โครงการวิจัยที่ยื่นเป็น
โครงการแรกในปี 2565 จะมีรหัส 001/65 
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5.4 การคัดแยกโครงการ 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ เสนอโครงการวิจัยให้ประธาน หรือ รองประธาน หรือ เลขานุการ จ านวน 2 คน เป็น

คนก าหนดวิธีพิจารณา (Exemption/Expedite/Full board) หากเป็นโครงการวิจัยประเภท Exemption หรือ 
Expedite จะเลือกกรรมการฯ ท าหน้าที่ทบทวน โดยใช้แบบตรวจสอบโครงการวิจัยและการมอบหมายผู้ทบทวน
โครงการวิจัย (AF 01-07) หากเป็นโครงการวิจัยประเภทเต็มรูปแบบ Full board ให้น าส่งคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร  

5.5 จัดส่งโครงการวิจัยให้คณะกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ ประสานกับคณะกรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจัย เพ่ือน าส่งโครงการวิจัยให้ผู้ทบทวน

โครงการวิจัย (Primary reviewer) เพ่ือพิจารณารับรองโครงการวิจัย 
5.6 คณะกรรมการฯ ผู้ทบทวน ทบทวนโครงการวิจัยและส่งผลพิจารณา  

1) กรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยอย่างละเอียด (ICH-GCP หมวด 6) รวมถึงรายละเอียดเพ่ิมเติม
ดังต่อไปนี้  

(1) ระเบียบวิธีการวิจัยมีความถูกต้องและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัย 
(2) มีเกณฑ์การคัดเข้า คัดออก ถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย และเกณฑ์การหยุดท าวิจัย 
(3) มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยน้อยที่สุด 
(4) ความเสี่ยง เป็นสัดส่วนพอเหมาะกับประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครจะได้รับ 
(5) การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมในโครงการวิจัยมีความเสมอภาค 
(6) ไมม่ีการบังคับหรือชักชวน จูงใจอาสาสมัครอย่างไม่เหมาะสมให้อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือ

ยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป (ICH GCP 4.8.3)  
(7) เอกสารการให้ความยินยอมโดยไดร้ับข้อมูล ต้องมีข้อมูลที่เพียงพอ ในเอกสารข้อมูลค าอธิบาย/

ชี้แจงส าหรับผูเขาร่วมโครงการวิจัยตามแนวทางท่ีก าหนดในค าแนะน าในการส่งโครงการวิจัยเพื่อรับการพิจารณา
จากคณะกรรมการฯ (ICH GCP 4.8.10) และใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย (ICH GCP 4.8.6)  

(8) มีการวางแผนเฝ้าระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดข้ึนแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วม
โครงการวิจัยอย่างเหมาะสม  

(9) มีแผนในการรักษาความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย และการรักษา
ความลับของข้อมลูอย่างเหมาะสม  

(10)  มีการระมัดระวังในการน าอาสาสมัครที่เปราะบาง (Vulnerable subjects) เข้าร่วมโครงการวิจัย  
2) กรรมการฯ ทุกคน ทบทวนและวิเคราะห์ และสรุปการทบทวน ขอแนะน าที่ต้องการใหผู้้วิจัยแก้ไข 

และน าส่งสถาบันวิจัยและพัฒนา โดยการแชร์จาก Google ไดรฟ์ หรือทางอีเมล PCRU-REC@pcur.ac.th พร้อม
ทั้งน าเสนอผลการทบทวน ข้อคิดเห็นต่าง ๆ ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  

5.7 การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ รวบรวมสรุปผลการทบทวน ขอแนะน าที่ต้องการให้ผู้วิจัยแก้ไข จากกรรมการฯ ผู้

ทบทวน และน าเสนอประธาน หรือรองประธาน หรือเลขานุการ ลงนาม เพ่ือแจ้งผลการพิจารณา โดย
ผู้ช่วยเลขานุการฯ ส่งใหผู้วิจัย ภายใน 5 วันท าการ 

5.8 การประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาการรับรองโครงการวิจัย 
1) กรรมการฯ ผู้ทบทวน น าเสนอสรุปโครงการวิจัยโดยย่อ พร้อมทั้งการวิเคราะห และข้อคิดเห็น โดยใช้ 
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เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัย (AF 01-08: เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัย) 
2) ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัย กรรมการฯ ผู้ทบทวนสามารถติดต่อผูวิจัยหลักได้โดยตรง 

หรือติดต่อผ่านทางส านักงานฯ เพ่ือขอข้อมูลเพิ่มเติม 
3) ประธาน และเลขานุการ น าการอภิปรายร่วมกับกรรมการฯ ในที่ประชุม โดยพิจารณาทั้งด้านศาสตร์

ที่เกี่ยวข้อง จริยธรรม และความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร เลขานุการจะสรุปและให้เจ้าหน้าที่ท าการบันทึกข้อเสนอแนะ
ของคณะกรรมการฯ ในส่วนต่าง ๆ ในรายงานการประชุมเพื่อแจงให้ผู้วิจัยด าเนินการ 

4) การจ าแนกความเสี่ยงที่เกิดข้ึนต่ออาสาสมัคร แบ่ง Risk/Benefit categories ดังนี้ 
(1) Research involving not greater than minimal risk (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียง

เล็กน้อย) 
(2) Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct 

benefit to the individual subjects (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครโดยตรงในอนาคต) 

(3) 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 (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงใน
อนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับ
ผู้ป่วยคนอ่ืนๆ ได้) 

(4) Research not otherwise approvable which presents an opportunity to 
understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare of children 
(การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบ
ต่อสุขภาพหรือ สวัสดิภาพความเป็นอยู่ที่ดีของเด็ก) 

5) ประธาน ขอข้อสรุปผลการพิจารณาโครงการวิจัยโดยฉันทามติ  (Consensus) ในกรณีที่กรรมการมี
ความเห็นขัดแย้งจนไม่อาจสรุปโดยฉันทามติอาจใช้การลงคะแนน (Vote) และถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่
ประชุม 

6) ในกรณีที่มีขอมูลไม่เพียงพอในการพิจารณาตัดสิน ที่ประชุมจะขอข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยหลัก หรือ
พิจารณาเลือกที่ปรึกษาอิสระ และสงโครงการวิจัยให้ที่ปรึกษาอิสระทบทวน และส่งข้อมูลกลับส านักงานฯ เพ่ือให้
ประธาน เลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมครั้งตอ่ไป 

7) ผลการพิจารณาโครงการวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
(1) รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  
(2) ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยตองด าเนินการแก้ไขโครงการวิจัย หรือ สวนประกอบ

ของโครงการวิจัย ตามขอแนะน าของคณะกรรมการฯ หรือชี้แจงเหตุผลในกรณีที่ไม่ได้แก้ไขตามที่คณะกรรมการฯ 
แนะน า และส่งโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วโดยเลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ จะสรุปและน าเสนอคณะกรรมการฯ 
เป็นเรื่องสืบเนื่องในการประชุมครั้งต่อไปเพ่ือรับรอง 

(3) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไขโครงการวิจัย หรือ 
ส่วนประกอบของโครงการวิจัย ตามขอแนะน าของคณะกรรมการฯแล้วส่งโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้ว โดยเลขานุการ 
จะส่งให้กรรมการฯ ผู้ทบทวนคนเดิมพิจารณาใหม่ แล้วเลขานุการ จะสรุปผลการทบทวนและน าเสนอ
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คณะกรรมการฯ เป็นเรื่องสืบเนื่องในการประชุมครั้งต่อไปเพื่อพิจารณา 
(4) ไมร่ับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ ไม่รับรองการท าวิจัยในเรื่องท่ีน าเสนอ  

8) ในกรณีที่รับรองโครงการวิจัย 
(1) คณะกรรมการฯ จะระบุความถี่ของการสงรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ตามความ

เหมาะสมกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย  (ICH GCP 4.10.1)  
(2) จดหมายแจงผลการพิจารณารับรองโครงการวิจัย (AF 09-10) ตองประกอบด้วย version of  

protocol ผลการพิจารณาอนุมัติ วันที่พิจารณารับรอง 
(3) ก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และลงนามโดยประธาน (ICH GCP 3.3.9)  

9) ในกรณีผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรองเมื่อส านักงานฯ ได้รับฉบับที่ปรับแก้ไขจะน าส่ง
ให้กรรมการ 2 ท่านเดิมทบทวนอีกครั้ง แต่ถ้ากรรมการมีข้อเสนอให้แก้ไขรอบที่ 2 ทางส านักงานฯ เมื่อได้รับฉบับที่
ปรับแก้รอบที่ 2 จะน าส่งให้ประธาน หรือรองประธาน หรือ เลขานุการ เป็นผู้ตรวจสอบความครบถ้วน และน าแจ้ง
ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ต่อไป จดหมายแจงผลการพิจารณาให้ปรับปรุงแก้ไข ต้องประกอบด้วย version of 
protocol  ผลการพิจารณา วันที่พิจารณา ข้อเสนอแนะของกรรมการฯ หรือที่ปรึกษาส าหรับโครงการวิจัยนั้น 
(ICH GCP 3.3.9) 

10) ในกรณีผลการพิจารณาไม่รับรอง จดหมายแจ้งผลการพิจารณาไม่รับรอง ต้องประกอบด้วย ผลการ
พิจารณา วันที่พิจารณารวมทั้งเหตุผลของการไม่รับรอง (ICH GCP 3.3.9) และลงนามโดยประธาน  

5.9 การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย  
1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม ผู้ช่วยเลขานุการฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาและ

เอกสารทุกฉบับที่เก่ียวข้อง  
2) โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา ต้องเก็บไว้ในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ที่ปลอดภัย ผู้ที่มีรหัส

คือ ประธาน รองประธาน เลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการฯ เพ่ือเป็นการจ ากัดผูเข้าถึง 
 
6. คํานิยาม –  

 
7. ภาคผนวก  

7.1  AF 01-07 แบบตรวจสอบโครงการวิจัยและการมอบหมายผู้พิจารณาโครงการวิจัย 
7.2  AF 02-07 Submission Form for Ethical Review 
7.3  AF 03-07 Self-Assessment Form for PI 
7.4  AF 04-07    Conflict of Interest and Funding Form 
7.5  AF 05-07    ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี 
7.6  AF 06-07    ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย ส าหรับเด็กอายุ 13-17 ปี 
7.7  AF 07-07    ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย อายุ 18 ปี ขึ้นไป 
7.8  AF 08-07    ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง  
7.9  AF 09-07    หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยส าหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 7-12 ปี 
7.10  AF 10-07    หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยส าหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 13-17 ปี 
7.11  AF 11-07    หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย อายุ 18 ปี ขึ้นไป 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ PCRU-REC 07/2.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณา 
Management of Protocol Submission 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
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7.12   AF 12-07    หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
7.13   AF 13-07    Biological Material Transfer Agreement for Academic Research only 
7.14   AF 14-07 Biological Material Transfer Agreement for Academic Research only  

(IMPLEMENTING LETTER) 
7.15   AF 15-07 หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการวิจัยทางการแพทย์ 
7.16   จดหมายแจ้งผลการพิจารณา 
7.17   สรุปโครงการวิจัย (Protocol synopsis) 
 

8. เอกสารอางอิง  
8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  
8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหงชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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AF 01-07 
 

 
แบบตรวจสอบโครงการวิจัย และการมอบหมายผู้พิจารณาโครงการวิจัย คร้ังท่ี......... 

ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย........................................ ต าแหน่ง ........................สังกัด……………………………………………………………. 
ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย : …………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ : ……………………………………………………………………………………………………………………………….. 

สําหรับเจ้าหน้าที่สํานักงาน 
1. ประเภทของโครงการวิจัย                            2. ความครบถ้วน 
  Initial protocol                                       ครบถ้วน ................................................... 
      Resubmission protocol                           ไม่ครบถ้วน เห็นความแจ้งผู้วิจัยให้เพิ่มแก้ไข เพิ่มเติม 
                                                               ……………………………………………………………………………… 
                                                               ……………………………………………………………………………… 
                                                               ……………………………………………………………………………… 
                                           
                                                  ลงนาม...................................................... 
                                                           (.................................................) 
                                                  วันท่ี.......................................................... 
 

สําหรับคณะกรรมการฯ 
ความเห็นของ คนที่ 1 

1. ความครบถ้วน 
 ครบถ้วน .......................................................... 
 ไม่ครบถ้วน ขอให้ผู้วิจัยแก้ไข เพ่ิมเติม ............. 

................................................................................ 
 อื่น ๆ โปรดระบ ุ

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

................................................................................ 
2. ประเภทของการพิจารณา 

 Exemption Review ตามเกณฑข์้อ…..……………………….. 
 Expedited  Review ตามเกณฑข์้อ…..……………………….. 
 Full Board  Review ตามเกณฑ์ข้อ…..……………………….. 

เห็นควรเสนอชื่อผู้อ่าน หรือนําสง่คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์เครือข่ายภมูิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร ดังนี้ 
1) ............................................................................................ 
2) ............................................................................................ 
3) ............................................................................................ 
 
                       ลงนาม..................................................... 
                              (                                       ) 
                       วันท่ี........................................................ 

ความเห็นของ คนที่ 2 
1. ความครบถ้วน 

 ครบถ้วน .......................................................... 
 ไม่ครบถ้วน ขอให้ผู้วิจัยแก้ไข เพ่ิมเติม ............. 

................................................................................ 
 อื่น ๆ โปรดระบ ุ

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

................................................................................ 
2. ประเภทของการพิจารณา 

 Exemption Review ตามเกณฑข์้อ…..……………………….. 
 Expedited  Review ตามเกณฑข์้อ…..……………………….. 
 Full Board  Review ตามเกณฑ์ข้อ…..……………………….. 

เห็นควรเสนอชื่อผู้อ่าน หรือนําสง่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์เครือข่ายภมูิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร ดังนี้ 
1)............................................................................................ 
2)............................................................................................ 
3)............................................................................................ 
                 
                   ลงนาม..................................................... 
                         (                                         ) 
                   วันท่ี........................................................ 
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AF 02-07 

 

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee Submission Form for Ethical Review  

 

Please fill in this form and provide necessary documents that apply. This form will help exemption or expeditethe review process. 
 

1.1 Protocol title (Thai) 
 
 

1.2 Protocol title (English) 
 
 

1.3 Sponsor/Source of funding 
       Government ………………………                      NGO …………………………..      
       Private sector ……………………..                     Others ………………………….  

1.4 Protocol number (if any) 
 
 

1.5 Sponsor  contact phone/fax (Thailand)/e-mail 
 
 

1.6 Protocol as part of  - Thesis / Dissertation / IS / Undergraduate                                No          Yes(Attach doc 6.11) 
            - Postgraduate training (Board/Sub-board)       No          Yes(Attach doc 6.11)  

Section 2: Investigator (attach doc 6.5) 
2.1 Name of principal investigator 

 
 

2.2 Degree/Specialty  
 
 

2.3 Institutional affiliation  
 
 

2.4 Contact phone/Fax/Email  
 
 

2.5 How many other research projects are still open under your responsibility?     
 
 

2.6 How many active research subjects are under your responsibility?  
 
 

2.7 How many research staffs (Co-investigators included) do you have for thisproject? 
 
 

Section 3: Research protocol 
3.1 Research Design (Check all that apply)   

 Basic science research   Descriptive/Qualitative     
 Survey   Case-control      
 Laboratory experiment    Diagnostic test     
 Applied research     Clinical trial     
 R/D   Cohort     

 Bioequivalence   Other (specify)……………………...     
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3.2 Methods involved the followings (tick all that apply)   
  Questionnaire/Interview/Diary (Attach doc 6.6)     
  Specimen/Sample collection     
  Records/Document extraction     
  In vitro diagnostic devices     

  In vivo diagnostic devices     
  Medical devices (Attach doc 6.12, 6.13, 6.14)     
  Drugs(Attach doc 6.10, 6.12,6.15)     
  Cosmetics(Attach doc 6.10, 6.12)     
  Medicinal plants(Attach doc 6.10, 6.12,6.15)     
  Foods(Attach doc 6.12)     
  Behavioural/Psychological intervention     
  Embryonic stem cell/Genetic material     
  Radiation/Isotope     
  Tissue/Organ transplant     
  Procedures/Operation     
  Other (specify)…………………………………     
 

3.3 
 
Expected duration of the project………years………months 
 

3.4 Investigation site   
  Single     
  National multi-site/multi-center     
  International multi-site/multi-center     

3.5 Has this protocol been reviewed by another ethics committee prior to this submission?   
  No     
  Yes (Attach doc 6.17)     

3.6 Has this protocol been registered according to clinical trial registration    
  No     
  Yes (Attach doc 6.16, 6.18)     
Section 4: Subjects and recruitment 

4.1 Does this protocol include the following subjects? (tick all that apply)   
  No data obtained directly from human (Go to 4.2)     
  Prisoners      
  Pregnant women/Elderly      
  Mentally ill subjects     
  Chronic disease/Cancer or terminally ill subjects     
  Neonates/Infants/Children (aged <20)     
  HIV/AIDS     
  Institutionalized e.g. orphanage, leprosarian      
  Illiterate subjects or Minorities e.g. hilltribes     
  Subordinate e.g. students, employees, soldiers, patients 

Other (specify)…………………………………  
    

 
 

 

4.2 Methods used to recruit subjects   
  No (Go to 4.3)     
  Personal contact at outpatient clinic /inpatient      
  Personal contact at ER or ICU     
  Personal contact in community     
  Contact via telephone or post     
  Advertising e.g. poster, flyers, mass media (website included)     
  Other (specify)……………………………………………     

4.3 Person obtaining informed consent   
  No (Go to 4.4)     
  Principal/Co-Investigators     
  Research staff     
  Other (specify) ...........................................................     

 
4.4 

 
Expected number of subjects in each arm............................. total number of subject………….……… 
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4.5 Subject payment/incentives   
  No      
 Yes 

(if yes, please give details............................................................................... 
    

4.6 Compensation for injury / lost   
  No     
 Yes 

(if yes, please give details............................................................................... 
    

Section 5 : Study monitoring or DSMB(Data Safety Monitoring Board)  
  No     
  Yes     
Section 6: Summary of attached documents  required for the review (please tick all that apply) 
  

6.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรม (Submission form : AF 02-07)   

6.2 แบบประเมินโครงการวิจัยด้วยตนเอง (Self-Assessment Form : AF 03-07 หรือ AF 03-12, AF 
04-12) 

 

6.3 สรุปโครงการวิจยั (Protocol synopsis)  

6.4 การขัดแย้งทางผลประโยชน์ (Conflict of interest and funding form : AF 04-07)  

6.5 รายละเอียดเครื่องมือท่ีใช้ในการวจิัย (Questionnaire/Interview Form/Case report form)  

6.6 ข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัคร (AF 05-07, AF 06-07, AF 07-07, AF 08-07)  

6.7 หนังสือแสดงความยินยอม (AF 09-07, AF 010-07, AF 11-07, AF 12-07)  

6.8 Investigator brochure   

6.9 Approval document from thesis committee/advisor  

6.10 Recruitment materials e.g. written information and script   

6.11 Medical devices safety approval from Thai FDA  

6.12 Certificate of Free Sale  

6.13 Approval for investigational drug used in research  

6.14 Drug approval from Thai FDA  

6.15 Approval result report from other IRB  

6.16 Document of registration  
 
 
 

 
 

โครงการวิจัยหมายเลข  (PCRU-REC No.)  ...................../..................... 
กรุณาอ้างอิงหมายเลขข้างต้นเมื่อต้องการติดต่อกับ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
หมายเลขโทรศัพท์ 056-717141 โทรสาร 056-717141 
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AF 03-07 

 

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee 

Self-Assessment Form for PI 
 

Protocol number: 
 

Title: 
(ไทย) 
(English) 

Investigator’s Name and Qualification:     Exemption  
   Expedited review  
   Full board review 

Item for Assessment A B NA A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable 
หมายความว่าไม่เกี่ยวขอ้งหรือไมต่้องมี 

Protocol  Opinion/suggestion 
1.  Research value / merit     
2.  Research validity     
     2.1   Good rationale      

2.2 Appropriate design and methodology     
     2.3   Sample size consideration      
     2.4   Statistical analysis     
3.  Inclusion/ exclusion criteria     
     3.1  Assure fair selection     
     3.2  Answer research question     
     3.3  Concern about risk group     
4.  Risk  (to whom……………………….., risks by nature and expected 
events i.e. physical, psychological, financial, social, etc.) 

    

5.  Benefit (to whom……………………………, both direct and indirect)     
6.  Vulnerability     
7.  Additional safeguard     
     7.1  Appropriate recruitment      
     7.2  Adequate informed consent process     
     7.3  Acceptable treatment available     
8.  MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial 
Agreement) 

    

9.  Others (Advertising, CRF, etc.)     
ICF (Informed Consent Form) ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) Opinion/suggestion 
1.  เอกสารข้อมูลคําชี้แจง/อธิบายสําหรับอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมการวิจยั (Information sheet) 
      1.1  หัวข้อเรื่องท่ีจะท าการวิจัย     
      1.2  ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย     

             1.3   มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
      1.4  เหตุผลท่ีอาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
      1.6  จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีด าเนินการท่ีจะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
      1.8  ระยะเวลาท่ีอาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
      1.9  ผลประโยชน์ท่ีคาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรง 
และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่ 

    

 1.10  ความเสี่ยง  ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ท่ีอาจเกิดขึ้นแก่
อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ในกรณีท่ีอาสาสมัครไม่เข้า 
ร่วมในโครงการวิจัย 
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Item for review A B NA A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not 
applicable หมายความว่าไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

      1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่ 
สบาย และรายได้ท่ีเสียไป  จากการท่ีอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย  วิธีการ 
ให้และเวลาท่ีให้ 

    

1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายที่เกดิ
จากการวิจัย       

    

1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย     
1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้ค าปรึกษา
เกี่ยวกับ genetic counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจยั และระยะเวลาที่เก็บเพื่อการตรวจ
เพิ่มเติมในอนาคต  หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อ
เก็บตัวอย่างที่เหลือ  แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่นเรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรม
พิจารณา 

    

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ใน
กรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

1.18  หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่
อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏบิัติที่ไม่เป็นไปตามข้อมูลในเอกสารท่าน
สามารถร้องเรียนได้ที่.........................) 

1.19  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับที่เหมาะส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาส าหรับเด็กในช่วงอายุดังกล่าวที่จะเข้าใจได้) 
2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consentform)   
      2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัย
เมื่อใดก็ได้  โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน  หรือ
สูญเสียผลประโยชน์ใดๆที่พึงจะได้รับตามสิทธิ” 

    

      2.2  มาตรการการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
      2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ ผู้แทนโดย
ชอบด้วยกฎหมาย 

    

      2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่
สามารถอ่านและเขียนได้ 

    

      2.5  ความเหมาะสมของกระบวนการขอ assent และการลงนาม ส าหรับเด็ก
อายุ 7-12 ป ี

    

Decision: Risk/Benefit Category  
 Research involving not greater than minimal risk (การวิจยัที่เกี่ยวข้องกับความเส่ียงเพียงเล็กน้อย) 
 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects (การวิจัยที่
เกี่ยวขอ้งกับความเส่ียงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต) 
 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 (การวิจยัที่เกี่ยวข้องกบัความเส่ียงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอื่นๆ ได้) 
 Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem 
affecting  the  health or welfare of children (การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบ
ต่อสุขภาพหรือ สวัสดิภาพความเป็นอยู่ที่ดีของเด็ก) 

 
 
Investigator’s Signature  …..………….......................... 
                           (…..…………..........................)  
                             Date  .............../........................../............... 
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Conflict of interest is not in itself a reason for protocol or investigator disapproval. The board will consider its existence and magnitude and 
whether or not these may affect the scope of protection the right and welfare of human participants. One copy of this form will be forwarded to 
the conflict of interest committee of the institute. The board will only send the investigator the institute opinion together with protocol approval 
results. 

Protocol title: 
  
 

For board use only  
For board use 

only 
 
RREC No. 
 

Section 1: Funding  
1.1 Source of funding (tick all that apply) amount  
  None  -  
  Department/ institute      
  Pharmaceutical company     
  Other agency: ……..……………………......    
  Other agency: ……..……………………......    
   Grand total    
1.2 Investigators fee received (tick all that apply)    
  Monthly throughout the project    
  Lump sum for the whole project    
  Per subject recruited    
  Others (specify)……………………………..    
Section 2: Conflict of interest  
  yes no  
2.1 Do you, members of your family, or associated entity have or receive a financial interest in or from the 

sponsoring company? 
   

2.2 Do you hold any executive or scientific position in the sponsoring company?    
2.3 Do you serve as a consultant in scientific, financial, legal issues or a member of a “speaker’s bureau” 

concerning the products of the sponsoring company? 
   

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

   

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

   

2.6 In the last year, how many times have you been supported by the sponsoring company to:     
           -Attend conferences/meetings abroad;___0___1___2 ____>2  
           -Attend conferences/meetings in the country;___0___1___2 ____>2  
           -Lecture for the staff of the sponsoring company;___0___1___2 ____>2  

Note. หากทั้งคณะผู้วิจัยไม่ม ีCOI ให้ยื่นแบบฟอร์มร่วมกันได้ หากในคณะผู้วิจัยท่านใดมี COI ให้ยื่นแบบฟอร์มแยก 
 

Investigator Signature ………………………………………dated…………/…………/………… 
                              (……………………………………..) 
 

Co-investigator Signature ……………………………dated……/…………/…………Co-investigator Signature ………………………dated……/…………/…… 
                              (……………………………………..)    (……………………………………..) 

 
(Please retain copy of the completed form for your study record.) 

 AF 04-07 

 

Phetchabun Rajabhat University 
Research Ethics Committee Conflict of Interestand Funding Form 
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เอกสารข้อมูลคําอธิบายสําหรับอาสาสมัคร 
คําชี้แจงผู้วิจัย ในการเขียนเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย และเอกสารแสดงความ
ยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย มีรายละเอียดดังนี้ 

1. ผู้วิจัยสามารถปรับแก้โครงร่างตัวอย่าง เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย และ
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง ตัวอย่าง สามารถตัดหัวข้อที่
ไม่เกี่ยวข้องออก เช่น ถ้าเป็นงานวิจัยที่ให้ตอบแบบสอบถามเท่านั้น สามารถตัดหัวข้อเรื่องความเสี่ยงที่ได้รับจาก
การเจาะเลือดได้ เป็นต้น 

2. เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย และเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย ที่จัดท าเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปี ที่จัดท าก ากับ ถ้ามีการแก้ไขครั้ง
ที่ 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปี ที่จัดท าก ากับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน Version ใหม่
พร้อมลงวันที่ เดือน ปี ก ากับทุกครั้งที่มีการแก้ไข 

3. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจ าเป็นไม่มีค าศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับ
ศัพท์ค าอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 

4. ในกรณีที่วิธีด าเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ้อนควร เพ่ิมการสรุปเป็น
ตารางหรือแผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่ายในโครงการวิจัย และในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัคร
ของโครงการวิจัย  

5. ในการจัดท าเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย และเอกสารแสดงความยินยอม
เข้าร่วมในโครงการวิจัย ให้ใช้เอกสารแบ่งตามช่วงอายุ (ตามตารางด้านล่าง)  

 
อายุเด็ก เอกสารที่ใช้ส าหรับอาสาสมัคร เอกสารที่ต้องใช้ส าหรับ

ผู้ปกครอง 
ต่ ากว่า 7 ปี ไม่ต้องใช้ ข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัคร

ของโครงการวิจัย 
ข้อมูลค าอธิบายส าหรับ
อาสาสมัครของโครงการวิจัย 
ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครอง (AF 08-07) 

7-12 ปี ข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครของ
โครงการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี              
(AF 05-07) 

ข้อมูลค าอธิบายส าหรับ
อาสาสมัครของโครงการวิจัย 
ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครอง (AF 08-07) 

13-17 ปี ข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครของ
โครงการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 13-17 ปี              
(AF 06-07) 

ข้อมูลค าอธิบายส าหรับ
อาสาสมัครของโครงการวิจัย 
ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครอง (AF 08-07) 

อาสาสมัครอายุ 18 ปีขึ้นไป ข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครของ
โครงการวิจัยส าหรับอายุ 18 ปีขึ้นไป              
(AF 07-07) 

- 
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6. ในกรณี อาสาสมัครที่ไม่สามารถอ่านและ/หรือเขียนได้ ต้องมีกระบวนการอธิบายข้อมูลและรายละเอียด 
เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัคร ให้แก่ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย และเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วม
ในโครงการวิจัยอาจใช้การประทับลายนิ้วมือของอาสาสมัครแทนการลงนาม 

7. การให้ความยินยอมด้วยวาจา (Verbal consent) ของอาสาสมัครอาจท าได้ ทั้งนี้ต้องระบุเหตุผลและ
ความเหมาะสมในโครงการวิจัย และในเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

8. โครงการวิจัยที่ต้องการ 9.1 ขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจาก
อาสาสมัคร หรือ 9.2 ขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร 
อาจท าได้ (45 CFR 46.116 and 46.117) ตามหลักการ แนวปฏิบัติที่ก าหนด ใน 21CFR 50.23 and 50.24; 21 
CFR 56.109 และหลักปฏิบัติของ CIOMS ทั้งนี้ ต้องแสดงเหตุผลในการขอยกเว้นในตัวโครงการวิจัยและใน 
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้การด าเนินการในข้อ 9.1 และ 9.2 จะได้รับการรับรองจาก 
PCUR-REC ก่อนเริ่มด าเนินการวิจัย 

9.1  ขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver 
of Informed Consent Procedure) 45 CFR 46.116 

 การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนิน
กิจวัตรประจ าวัน และการขอยกเว้นการขอยินยอมนั้นไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร
ให้ใช้เฉพาะในกรณีโครงการที่ได้รับการพิจารณาแบบยกเว้นเท่านั้น หรือ 

 การวิจัยไม่สามารถกระท าได้หากต้องมีกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
9.2  ขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัครบางคนหรือ

ทั้งหมด (Waiver of documentation of consent) (45 CFR 46.117) 
 การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนิน

กิจวัตรประจ าวัน 
 การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร เป็นข้อมูลเดียวที่

เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลของอาสาสมัคร และการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของ
อาสาสมัคร มีความเสี่ยงที่จะท าให้อาสาสมัครตกอยู่ในภาวะอันตรายหากการเข้าร่วมการวิจัยได้รับการเปิดเผย
ความลับ  

หมายเหตุ. หากโครงการใดไม่เป็นไปตามเงื่อนไขข้างต้น ให้ด าเนินการพิจารณาเป็นรายโครงการวิจัยไป 
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ชื่อโครงการวิจัย:  ............................................................................................................................. ......... 
 

โครงการวิจัยขอให้หนูเข้าร่วมในการวิจัยนี้เนื่องจากหนูเป็นเด็กท่ีมีสุขภาพแข็งแรง ขอให้หนูให้เวลาเพื่อ
อ่านและปรึกษากับคุณหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง เครือญาติ หรือหนูสามารถถามเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนที่หนู
ไม่เข้าใจ หรือ ต้องการรู้เพ่ิมเติม 

1. โครงการนี้คืออะไร  
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………. 
2.ทําไมจึงเกิดการศึกษาวิจัยในโครงการ 

คุณหมอของโครงการต้องการรู้ว่า……………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………….. 

3. หนูต้องทําอะไรบ้างถ้าเข้าร่วมการวิจัย 

หนูจะได้มาพบคุณหมอทั้งหมด …….. ครั้ง คือ  

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

4. ความเสี่ยงและประโยชน์ของการเข้าร่วมโครงการ 

 หนูอาจรู้สึก…………………………………………………………………………………………….. 
5. การรักษาความลับ  

ข้อมูลทุกอย่างของหนูที่ทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเป็นความลับ ทางโครงการจะใช้เพียง
หมายเลขรหัสแทนชื่อของหนู จะไม่มีการใช้ชื่อจริงในการวิจัยนี้  

6. การเข้าร่วมโครงการวิจัย   
 

การตัดสินใจเข้าร่วมโครงการนี้ขึ้นอยู่กับตัวหนูและครอบครัว หนูมีสิทธิ์ตัดสินใจ ไม่เข้าร่วมในโครงการนี้
ได้ และหากหนูเข้าร่วมโครงการแล้ว หนูก็มีสิทธิ์ที่จะถอนตัวเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องให้เหตุผลใดๆ คุณหมอ
ผู้ดูแลหนูจะยังคงให้การดูแลหนูตามปกติ 

ขอบคุณท่ีหนูเสียสละเวลาเพ่ือท าความเข้าใจกับโครงการวิจัยนี้ ขอให้หนูสอบถามและแจ้งให้ทางโครงการ
ทราบสิ่งที่ยังไม่เข้าใจ หรือต้องการสอบถามข้อมูลเพ่ิมเติม  

 
 
 
 
 

Version……Date…………………… 

 
 

AF 05-07 

 

 

ข้อมูลคําอธิบายสําหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย
สําหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 7-12 ปี 

(Information Sheet for Research Participant) 

 

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee 
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ปัญหาหรือข้อซักถามต่างๆ 
 

ถ้าหนูมีค าถามเกี่ยวกับโครงการวิจัยนี้ หรือเก่ียวกับการบาดเจ็บที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย หนูสามารถติดต่อ 
………………………………… โทร …………………… หรือ เบอร์โทรศัพท์มือถือกรณีฉุกเฉิน 24 ชั่วโมง 
…………………………….. 

 

ส าหรับค าถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย สิทธิของหนู และอันตรายที่เกิดจากการวิจัย หนูสามารถติดต่อ
เจ้าหน้าที่ผู้เป็นอิสระจากโครงการวิจัยนี้ ที่................................. ผู้ให้ค าปรึกษา ............................... ....... ที่
โทรศัพท์หมายเลข ..................................... 
 
 

………………………………………………………………………………………………………………….. 
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ชื่อโครงการวิจัย:  ............................................................................................................................. ......... 
 

โครงการวิจัยขอให้หนูเข้าร่วมในการวิจัยนี้เนื่องจากหนูเป็นเด็กท่ีมีสุขภาพแข็งแรง ขอให้หนูให้เวลาเพื่อ
อ่านและปรึกษากับคุณหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง เครือญาติ หรือหนูสามารถถามเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนที่หนู
ไม่เข้าใจ หรือ ต้องการรู้เพ่ิมเติม 

1. โครงการนี้คืออะไร  
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………. 
2.ทําไมจึงเกิดการศึกษาวิจัยในโครงการ 

คุณหมอของโครงการต้องการรู้ว่า……………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………….. 

3. หนูต้องทําอะไรบ้างถ้าเข้าร่วมการวิจัย 

หนูจะได้มาพบคุณหมอทั้งหมด …….. ครั้ง คือ  

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

4. ความเสี่ยงและประโยชน์ของการเข้าร่วมโครงการ 

 หนูอาจรู้สึก…………………………………………………………………………………………….. 
5. การรักษาความลับ  

ข้อมูลทุกอย่างของหนูที่ทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเป็นความลับ ทางโครงการจะใช้เพียง
หมายเลขรหัสแทนชื่อของหนู จะไม่มีการใช้ชื่อจริงในการวิจัยนี้  

6. การเข้าร่วมโครงการวิจัย   
 

การตัดสินใจเข้าร่วมโครงการนี้ขึ้นอยู่กับตัวหนูและครอบครัว หนูมีสิทธิ์ตัดสินใจ ไม่เข้าร่วมในโครงการนี้
ได้ และหากหนูเข้าร่วมโครงการแล้ว หนูก็มีสิทธิ์ที่จะถอนตัวเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องให้เหตุผลใดๆ คุณหมอ
ผู้ดูแลหนูจะยังคงให้การดูแลหนูตามปกติ 

ขอบคุณท่ีหนูเสียสละเวลาเพ่ือท าความเข้าใจกับโครงการวิจัยนี้ ขอให้หนูสอบถามและแจ้งให้ทางโครงการ
ทราบสิ่งที่ยังไม่เข้าใจ หรือต้องการสอบถามข้อมูลเพ่ิมเติม  
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Version……Date…………………… 

ปัญหาหรือข้อซักถามต่างๆ 
 

ถ้าหนูมีค าถามเกี่ยวกับโครงการวิจัยนี้ หรือเก่ียวกับการบาดเจ็บที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย หนูสามารถติดต่อ 
………………………………… โทร …………………… หรือ เบอร์โทรศัพท์มือถือกรณีฉุกเฉิน 24 ชั่วโมง 
…………………………….. 

 

ส าหรับค าถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย สิทธิของหนู และอันตรายที่เกิดจากการวิจัย หนูสามารถติดต่อ
เจ้าหน้าที่ผู้เป็นอิสระจากโครงการวิจัยนี้ ที่................................. ผู้ให้ค าปรึกษา ............................... ....... ที่
โทรศัพท์หมายเลข ..................................... 
 
 

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Version……Date…………………… 
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ช่ือโครงการวิจัย....................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................. 
ผู้สนับสนุนการวิจัย ................................................................................................................................................ 
ผู้ทําวิจัย  
ช่ือ  ......................................................................................................................... 
ที่อยู่  ..................................................................................................................................................... 
  ..................................................................................................................................................... 
เบอร์โทรศัพท์ ..................................................................................................................................................... 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
ผู้ร่วมในโครงการวิจัย 
ช่ือ  ......................................................................................................................... 
ที่อยู่  ..................................................................................................................................................... 
  ..................................................................................................................................................... 
เบอร์โทรศัพท์ ....................................................................................................................................................) 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น................................(ระบุเหตุผลที่เชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย) 
ก่อนท่ีท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับน้ีอย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและ
รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ท าวิจัย หรือแพทย์ผู้
ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจ าตัวของท่านได้ ท่านมีเวลา
อย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความ
ยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลความเป็นมา 
 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ 
ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 
 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา (ตัวอย่างกรณีศึกษาเฉพาะโครงการวิจยัด้านยา) 
 ยาที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีช่ือว่า ........................(ภาษาไทย).............................ซึ่งเป็นยาที่อยู่ในกระบวนกา รศึกษา
..........................(ความปลอดภัย/ประสิทธิภาพการรักษา)......................................ส าหรับผู้ป่วยที่ .....................(ภาวะ/
โรค)............................... 
 
 
 
 
 
 

Version……Date…………………… 
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 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ......................... ...(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถ
เข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ)............... จ านวนผู้เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย (ถ้าท าการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในประเทศไทย และในศูนย์เดียวกับผู้ให้ความ
ยินยอม) คือ ........................... คน 
 

วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ.......................................... 
.......(ระบุว่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมีการเจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร)...เพื่อคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะ
เข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัดหมาย คือ ...................
(วัน/เวลา)................................ เพื่อ ....................( ระบุว่าจะด าเนินการอย่างไรกับผูเ้ข้ารว่มการวิจยั เช่น การสุ่มเข้ากลุ่มวิจัย ตรวจ
ร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ บันทึกการรับและคืนยา ฯลฯ).......... โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ใน
โครงการวิจัย คือ ............(ระบุระยะเวลา)........................และมาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมท าวจิัยทั้งสิ้น.........(จ านวน).............ครั้ง 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติตามค าแนะน า
ของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัย
ได้รับทราบ 
 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอื่น จากการจ่ายยาโดยแพทย์อื่นหรือซื้อยาจากร้านขายยา 
ขอให้ท่านปรึกษาผู้ท าวิจัย ท้ังนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยา........(ช่ือ)..............ที่ท่านได้รับจากผู้ท าวิจัย  ดังนั้น
ขอให้ท่านแจ้งผู้ท าวิจัยเกี่ยวกับยาที่ท่านได้รับในระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
 (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยงตั้งแต่ความเสี่ยงเล็กน้อยที่ไม่
มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสียรายได้ จนถึงความเสี่ยงต่อ
ร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม  ผู้ท าวิจัยต้องวิเคราะห์ความเสี่ยง)  ความเสี่ยงจากการรับประทานยาทุกชนิด
อาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ไดท้ั้งสิ้นไม่มากก็น้อย ผู้ท าการวิจัยขอช้ีแจงถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่อาจสัมพันธ์กับยาท่ี
ศึกษาทั้งหมดดังนี้  
 มีข้อมูลที่แสดงว่ายา..................(ช่ือยา)...........................................อาจมีผลกระทบต่อ ......................(รายละเอียด
ผลข้างเคียงที่พบบ่อย ผลข้างเคียงที่พบน้อยแต่รุนแรง)............................................................ รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่
สบายที่ยังไม่มีการรายงานด้วย ดังน้ันระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 
 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอื่น ๆ ท่ีพบร่วมด้วย ระหว่างที่อยู่ในโครงการวิจัย ถ้ามี
การเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 
ความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ าจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือดหรือหน้ามืด  และ
โอกาสที่จะเกิดการติดเช้ือบริเวณที่เจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน           
                                                                                                         Version……Date…………………… 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการข้างเคียงเหล่านี้เป็น
อาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถามจาก
ผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย ผู้ท าวิจัย
จะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
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การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ท่ีสถานพยาบาลทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการ
นัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการ
เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  
 

ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ท าวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆจากการเข้าร่วมใน
การวิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาที่ได้จะ........................”)  การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท าให้ท่านมีสุขภาพที่ดีขึ้น หรือ
อาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
 

วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซ่ึงมีอยู่สําหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนวทางการรักษาอื่น ๆ 
หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้า
ร่วมในการวิจัย 
 

ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี ้

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริง 
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอื่นนอกเหนือจากท่ีผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอื่น ๆ เช่น การรักษาด้วยสมุนไพร การ

ซื้อยาจากร้านขายยา  
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอื่นนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษาตลอดระยะเวลาที่ท่าน

อยู่ในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท าวิจัยทุกครั้งที่นัดหมายให้มา

พบ 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทําวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติตามค าแนะน าของทีม
ผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้
ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 
 

Version……Date…………………… 

 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ตดิต่อกับผู้ท าวิจัยคือ .....................(ระบุช่ือแพทย์ หรือผู้ท าวิจัย และเบอร์โทรศัพท์)....................................ได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
 

ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รับยา.................(ช่ือยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้ามี)......ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดยไม่ต้องเสีย
ค่าใช้จ่าย (การท า clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย) 
 (ค่าใช้จ่ายอื่นที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทา งห้องปฏิบัติการ 
ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบท้ังหมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถี่ท่ีท่านได้มาพบแพทย์) 
 

ค่าตอบแทนสําหรับผู้เข้าร่วมวิจัย(ถ้ามี) 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและเงินชดเชยการสูญเสียรายได้  
หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบแพทย์ทุกครั้ง ครั้งละ..........(จ านวนเงิน)........ บาท รวมทั้งหมด ... ..........(จ านวน
ครั้ง)............ครั้ง 
 



 

78 

การประกันภัยเพ่ือคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ท าประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายต่อท่าน ท่ีเป็น
ผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ.................(ระบุการชดเชยพร้อมแนบส าเนาเอกสารการท าประกัน)............... 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ท่านสามารถ
ถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อผู้สนับสนุนการวิจัย
ยุติการด าเนินงานวิจัย หรือในกรณีดังต่อไปนี้ 
 -     ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 
- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย 
- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ในการศึกษา 
- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 
- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตวัท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไมเ่ปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยได้รับการ
ตีพิมพ์ ช่ือและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่านทั้งนี้ ข้อมูลของท่าน
จะถูกจัดเก็บ.... ปี สถานท่ีเก็บ.......... และจะท าลายภายใน.........  
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของ
ท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอ
ยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปท่ี ......................(ช่ือผู้วิจัยหลักและที่อยู่ในประเทศไทย)........................................................ 

Version……Date…………………… 

 
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบันทึก
เพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัยและท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมใน
โครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้
ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
 

การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอย่างชีวภาพท่ีได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปนี้ 

1. ท าลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอย่างส าหรับตรวจซ้ า เพื่อยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา.....(ระบุเวลาที่แน่นอน แต่ไม่เกนิ 

1 ปี)....... 
3. ขอเก็บตัวอย่างไว้เพื่องานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเช่ือมโยงถึงข้อมูลของอาสาสมัคร

หรือไม่อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้องเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยหลักที่
ได้รับการรับรอง เช่น ศึกษายีนส์ที่เกี่ยวข้องกับการดูดซึม ย่อยสลาย ยา หรือสารตัวการที่ท าการศึกษาในโครงการหลัก 
และก่อนท าวิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรองจึงจะด าเนินการได้ 

 

สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธ์ิดังต่อไปนี้ 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งน้ี 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการวิจัยครั้งนี้ 
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3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้งประโยชน์และความ

เสี่ยงท่ีท่านอาจได้รับ 
6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนท่ีเกี่ยวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วม

ในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ท้ังสิ้น 
9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและ

วันท่ี 
10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการ

หลอกลวง 
 

 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่านไม่ได้รับการ

ปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์  สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์  อ าเภอเมือง จังหวัด
เพชรบู รณ์  67000  ห มาย เลข โทรศั พท์  05 6 -717141  โท รสาร  056 -717141  ใน เวลาราชการห รือ  e-mail : 
research_pcru@hotmail.com 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีนี้ 
 
.............................................................................................................................................................................................. 
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ช่ือโครงการวิจัย....................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................. 
ผู้สนับสนุนการวิจัย ................................................................................................................................................ 
ผู้ทําวิจัย  
ช่ือ  ......................................................................................................................... 
ที่อยู่  ..................................................................................................................................................... 
  ..................................................................................................................................................... 
เบอร์โทรศัพท์ ..................................................................................................................................................... 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
ผู้ร่วมในโครงการวิจัย 
ช่ือ  ......................................................................................................................... 
ที่อยู่  ..................................................................................................................................................... 
  ..................................................................................................................................................... 
เบอร์โทรศัพท์ ....................................................................................................................................................) 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น................................(ระบุเหตุผลที่เชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย) 
ก่อนท่ีท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับน้ีอย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและ
รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ท าวิจัย หรือแพทย์ผู้
ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจ าตัวของท่านได้ ท่านมีเวลา
อย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความ
ยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลความเป็นมา 
 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ 
ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 
 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา (ตัวอย่างกรณีศึกษาเฉพาะโครงการวิจยัด้านยา) 
 ยาที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีช่ือว่า ........................(ภาษาไทย).............................ซึ่งเป็นยาที่อยู่ในกระบวนกา รศึกษา
..........................(ความปลอดภั ย/ประสิทธิภาพการรักษา)......................................ส าหรับผู้ป่วยที่ .....................(ภาวะ/
โรค)............................... 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

ข้อมูลคําอธิบายสําหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย 
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Version……Date…………………… 
 

 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ............................(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถ
เข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ)............... จ านวนผู้เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย (ถ้าท าการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในประเทศไทย และในศูนย์เดียวกับผู้ให้ความ
ยินยอม) คือ ........................... คน 
 

วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ.......................................... 
.......(ระบุว่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมีการเจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร)...เพื่อคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะ
เข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัดหมาย คือ ...................
(วัน/เวลา)................................ เพื่อ ....................( ระบุว่าจะด าเนินการอย่างไรกับผูเ้ข้ารว่มการวิจยั เช่น การสุ่มเข้ากลุ่มวิจัย ตรวจ
ร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ บันทึกการรับและคืนยา ฯลฯ).......... โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ใน
โครงการวิจัย คือ ............(ระบุระยะเวลา)........................และมาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมท าวิจัยทั้งสิ้น.........(จ านวน).............ครั้ง 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติตามค าแนะน า
ของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัย
ได้รับทราบ 
 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอื่น จากการจ่ายยาโดยแพทย์อื่นหรือซื้อยาจากร้านขายยา 
ขอให้ท่านปรึกษาผู้ท าวิจัย ท้ังนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยา........(ช่ือ)..............ที่ท่านได้รับจากผู้ท าวิจัย  ดังนั้ น
ขอให้ท่านแจ้งผู้ท าวิจัยเกี่ยวกับยาที่ท่านได้รับในระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
 (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยงตั้งแต่ความเสี่ยงเล็กน้อยที่ไม่
มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสียรายได้ จนถึงความเสี่ยงต่อ
ร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม  ผู้ท าวิจัยต้องวิเคราะห์ความเสี่ยง)  ความเสี่ยงจากการรับประทานยาทุกชนิด
อาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ไดท้ั้งสิ้นไม่มากก็น้อย ผู้ท าการวิจัยขอช้ีแจงถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่อาจสัมพันธ์กับยาท่ี
ศึกษาทั้งหมดดังนี้  
 มีข้อมูลที่แสดงว่ายา..................(ช่ือยา)...........................................อาจมีผลกระทบต่อ ......................(รายละเอียด
ผลข้างเคียงที่พบบ่อย ผลข้างเคียงที่พบน้อยแต่รุนแรง)............................................................ รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่
สบายที่ยังไม่มีการรายงานด้วย ดังน้ันระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 
 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอื่น ๆ ท่ีพบร่วมด้วย ระหว่างที่อยู่ในโครงการวิจัย ถ้ามี
การเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 
ความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ าจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือดหรือหน้ามืด  และ
โอกาสที่จะเกิดการติดเช้ือบริเวณที่เจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน           
                                                                                                         Version……Date…………………… 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการข้างเคียงเหล่านี้เป็น
อาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถามจาก
ผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   
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 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย ผู้ท าวิจัย
จะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ท่ีสถานพยาบาลทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการ
นัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการ
เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  
 

ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ท าวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆจากการเข้าร่วมใน
การวิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาที่ได้จะ........................”)  การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท าให้ท่านมีสุขภาพที่ดีขึ้น หรือ
อาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
 

วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซ่ึงมีอยู่สําหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนวทางการรักษาอื่น ๆ 
หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้า
ร่วมในการวิจัย 
 

ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี ้

- ขอให้ท่านให้ขอ้มูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริง 
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอื่นนอกเหนือจากท่ีผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอื่น ๆ เช่น การรักษาด้วยสมุนไพร การ

ซื้อยาจากร้านขายยา  
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอื่นนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษาตลอดระยะเวลาที่ท่าน

อยู่ในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท าวิจัยทุกครั้งที่นัดหมายให้มา

พบ 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทําวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติตามค าแนะน าของทีม
ผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้
ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 
 

Version……Date…………………… 

 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ .....................(ระบุชื่อแพทย์ หรือผู้ท าวิจัย และเบอร์โทรศัพท์)....................................ได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
 

ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รับยา.................(ช่ือยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้ามี)......ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดยไม่ต้องเสีย
ค่าใช้จ่าย (การท า clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย) 
 (ค่าใช้จ่ายอื่นที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิ เคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบท้ังหมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถี่ท่ีท่านได้มาพบแพทย์) 
 

ค่าตอบแทนสําหรับผู้เข้าร่วมวิจัย(ถ้ามี) 
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 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและเงินชดเชยการสูญเสียรายได้ 
หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบแพทย์ทุกครั้ง ครั้งละ..........(จ านวนเงิน)........ บาท รวมทั้งหมด ... ..........(จ านวน
ครั้ง)............ครั้ง 
 

การประกันภัยเพ่ือคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ท าประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายต่อท่าน ท่ีเป็น
ผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ.................(ระบุการชดเชยพร้อมแนบส าเนาเอกสารการท าประกัน)............... 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ท่านสามารถ
ถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อผู้สนับสนุนการวิจัย
ยุติการด าเนินงานวิจัย หรือในกรณีดังต่อไปนี้ 
 -     ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 
- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย 
- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ในการศึกษา 
- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 
- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตวัท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไมเ่ปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยได้รับการ
ตีพิมพ์ ช่ือและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่านทั้งนี้ ข้อมูลของท่าน
จะถูกจัดเก็บ.... ปี สถานท่ีเก็บ.......... และจะท าลายภายใน.........  
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของ
ท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอ
ยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปท่ี ......................(ช่ือผู้วิจัยหลักและที่อยู่ในประเทศไทย)........................................................ 

Version……Date…………………… 

 
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบันทึก
เพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัยและท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมใน
โครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้
ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
 

การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอย่างชีวภาพท่ีได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปนี้ 

4. ท าลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย 
5. ขอเก็บตัวอย่างส าหรับตรวจซ้ า เพื่อยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา.....(ระบุเวลาที่แน่นอน แต่ไม่เกนิ 

1 ปี)....... 
6. ขอเก็บตัวอย่างไว้เพื่องานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเช่ือมโยงถึงข้อมูลของอาสาสมัคร

หรือไม่อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้องเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยหลักที่
ได้รับการรับรอง เช่น ศึกษายีนส์ที่เกี่ยวข้องกับการดูดซึม ย่อยสลาย ยา หรือสารตัวการที่ท าการศึกษาในโครงการหลัก 
และก่อนท าวิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรองจึงจะด าเนินการได้ 
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สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธ์ิดังต่อไปนี้ 

11. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งน้ี 
12. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการวิจัยครั้งนี ้
13. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
14. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
15. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้งประโยชน์และความ

เสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 
16. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
17. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนท่ีเกี่ยวข้องกับงานวิจัย 
18. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วม

ในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ท้ังสิ้น 
19. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและ

วันท่ี 
20. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการ

หลอกลวง 
 

 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่านไม่ได้รับการ

ปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์  สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์  อ าเภอเมือง จังหวัด
เพชรบู รณ์  67000  ห มาย เลข โทรศั พท์  05 6 -717141  โท รสาร  056 -717141  ใน เวลาราชการห รือ  e-mail : 
research_pcru@hotmail.com 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีนี้ 
 
.............................................................................................................................................................................................. 
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 AF 09-07 

 

หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย
สําหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 7-12 ปี 

(Informed Consent Form) 

 
การวิจัยเรื่อง :    ……………………………………………………………………………… 
 
วันให้ค ายินยอม  วันท่ี..............เดอืน...............................................................พ.ศ.................................................. 
  
 ข้าพเจ้า หนู ช่ือ ............................................................................................................ .............................ที่อยู่
......................................................................................................................................................................ได้อ่านรายละเอียดจาก
เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่ .............. ............. และยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยโดย
สมัครใจ 
 
            หนูได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่หนูได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูล
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ท้ังนี้ก่อนท่ีจะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ 
 

หนูได้อ่านเอกสารและปรกึษากับหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง หรือญาติ และเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนท่ีหนูไม่เข้าใจ และ
ต้องการรู้เพิ่มเติมจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยหมอและพยาบาลได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนหนู
พอใจ 

 
หนูได้อ่านและท าความเข้าใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเข้าใจในผลประโยชน์และผลเสียที่อาจได้รับจากการ

เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการเข้ารับการรักษากับ
แพทย์ในภายหลัง 

 

หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลว่าคุณหมอและพยาบาลจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของหนูเพิ่มเติม หลังจากที่หนูขอ
ยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวหนูได้ 

  
............................................................................ลงนามอาสาสมัครเด็กอายุ 7-12 ปี 

 (....................................................................................) ช่ือของอาสาสมัครเด็กตัวบรรจง 
 วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 
 

Version……Date…………………… 
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Research Ethics Committee 
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ส่วนเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
 

หนู   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  
 

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพ(เช่น เลือด)ท่ีเหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต 
......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ยินยอมตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

ส่วนเพ่ิมเติมนี้ หนูอาจยินยอมหรือไม่ยินยอมเข้าร่วมวิจัยในส่วนเพิ่มเติมนี้ของโครงการ 
......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรมผู้ให้ความยินยอม 

 (....................................................................................) ช่ือของผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 
 วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น
จากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้น
ได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
  
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (....................................................................................) ช่ือผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 
 
 
 
 

Version……Date…………………… 
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 AF 10-07 

 

หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย
สําหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 13-17 ปี 

(Informed Consent Form) 

 
การวิจัยเรื่อง :    ……………………………………………………………………………… 
 
วันให้ค ายินยอม  วันท่ี..............เดอืน...............................................................พ.ศ.................................................. 
  
 ข้าพเจ้า หนู ช่ือ ............................................................................................................ .............................ที่อยู่
......................................................................................................................................................................ได้อ่านรายละเอียดจาก
เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่ ........................... และยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยโดย
สมัครใจ 
 
            หนูได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่หนูได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูล
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ท้ังนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ 
 

หนูได้อ่านเอกสารและปรกึษากับหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง หรือญาติ และเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนท่ีหนูไม่เข้าใจ และ
ต้องการรู้เพิ่มเติมจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยหมอและพยาบาลได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนหนู
พอใจ 

 
หนูได้อ่านและท าความเข้าใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเข้าใจในผลประโยชน์และผลเสียที่อาจได้รับจากการ

เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการเข้ารับการรักษากับ
แพทย์ในภายหลัง 

 

หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลว่าคุณหมอและพยาบาลจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของหนูเพิ่มเติม หลังจากที่หนูขอ
ยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวหนูได้ 

  
............................................................................ลงนามอาสาสมัครเด็กอายุ 13-17 ปี 

 (....................................................................................) ช่ือของอาสาสมัครเด็กตัวบรรจง 
 วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ส่วนเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
 

หนู   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  
 

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพ(เช่น เลือด)ท่ีเหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต 
......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ยินยอมตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

ส่วนเพ่ิมเติมนี้ หนูอาจยินยอมหรือไม่ยินยอมเข้าร่วมวิจัยในส่วนเพ่ิมเติมนี้ของโครงการ 
......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรมผู้ให้ความยินยอม 

 (....................................................................................) ช่ือของผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 
 วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น 
 
จากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้น
ได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
  
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (....................................................................................) ช่ือผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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การวิจัยเรื่อง............................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
วันให้ค ายินยอม  วันท่ี..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว......................................................... ...............................................................ที่อยู่
............................................................................................................................. ........................ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสาร
ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดย
สมัครใจ 
            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสาร
ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึง
วัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้
รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการ
ซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจยัว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะไดร้ับการรักษาพยาบาลโดยไม่เสีย
ค่าใช้จ่าย (และระบุด้วยว่าจะได้รบัการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวจิัยหรือไม่....................................................................................) 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิท่ีจะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกการเข้าร่วม
การวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ท่ีข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้า
เท่านั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาอาจได้รบัอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบ
ความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติ
ทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้
ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธ์ิที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการ
ใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยช่ือ จะผ่านกระบวนการ
ต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูล
เพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่าน้ัน  
 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึงได้ลงนาม
ในเอกสารแสดงความยินยอมนี้ 
  ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
  (....................................................................................) ช่ือผู้ยินยอมตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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Version……Date…………………… 
 
 ส่วนเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพท่ีเหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต 
......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ยินยอมตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 ส่วนเพ่ิมเติมนี้ อาสาสมัครอาจยินยอมหรือไม่ยินยอมเข้าร่วมวิจัยในส่วนเพ่ิมเติมนี้ของโครงการ  
 ทั้งนี้ ผู้วิจัยได้จัดท ารายละเอียดข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการ 
 ส่วนน้ีแยกต่างหากส าหรับอาสาสมัครผู้ยินยอมเข้าร่วมโครงการส่วนเพ่ิมเติมนี้ 
 
 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น
จากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้น
ได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (....................................................................................) ช่ือผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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โครงการวิจัยเรื่อง..................................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................................. 
วันให้ความยินยอม  วันท่ี..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ช่ือ -นามสกุล ผู้แทนโดยชอบ
ธรรม/ผู้ปกครอง) ที่อยู่....................................................................... .....................................................................................  ซึ่งมี
ความสัมพันธ์เป็น .....................................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว........................................... ......................(ช่ือ-
นามสกุล ของผู้เข้าร่วมการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่
................................... แล้วข้าพเจ้ายินยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว..............................................................................(ช่ือ-
นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสาร
ข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการ
วิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจ
เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด ข้าพเจ้า
และผู้เข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถาม
ต่าง ๆ ที่ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย พอใจ 
 ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ผู้เข้าร่วมวิจัย
จะได้รับการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่) 
 ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผลและการบอกเลิกการเข้า
ร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการ
ยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่น ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน และ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้
จะต้องกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้า
ได้ให้ความยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม
โครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างท่ีใช้ตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและ ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยและ
สามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ที่ไม่มีการเปิดเผยช่ือของผู้เข้าร่วมการวิจัย จะผ่าน
กระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการ
รายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่าน้ัน 
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ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยนิดีให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว......................................
(ช่ือ-นามสกลุ ของผู้เข้าร่วมวจิัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึงไดล้งนามในเอกสารใบยนิยอมนี้ 
 
  ......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
  (....................................................................................) ช่ือผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง (ตัวบรรจง) 
  ............................................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เข้าร่วมการวิจัย 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

ส่วนเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
 
ข้าพเจ้า   ยินยอม    

 ไม่ยินยอม  
ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือของด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว....................................(ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย)

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

  (....................................................................................) ช่ือผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองตัวบรรจง 
............................................................ความสัมพนัธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เข้าร่วมการวิจัย 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
ส่วนเพ่ิมเติมนี้ อาสาสมัครอาจยินยอมหรือไม่ยินยอมเข้าร่วมวิจัยในส่วนเพ่ิมเติมนี้ของโครงการ  
ทั้งนี้ ผู้วิจัยได้จัดท ารายละเอียดข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการส่วนนี้แยก
ต่างหากส าหรับอาสาสมัครผู้ยินยอมเข้าร่วมโครงการส่วนเพ่ิมเติมนี้ 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น
จากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
  
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (....................................................................................) ช่ือผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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[Recipient Organisation’s Name and Address] ……………………………………………………………………….., and 
[Scientist’s Name and Address] ………………………………………………………………………………………………………. 
(hereinafter collectively referred to as “RECIPIENT”) desires to obtain for academic research-only purposes (stated in the Implementing Letter) certain Biological 
Materials from [Provider Organisation’s Name and Address] ……………………………………………………………………………………………. (hereinafter referred to as “PROVIDER”). 
 
Pursuant to the PROVIDER’S AND RECIPIENT’S mutual consent to transfer BIOLOGICAL MATERIAL identified in the Implementing Letter, the PROVIDER and the 
RECIPIENT agrees to the terms and conditions as follows:  
 
 PART I. DEFINITIONS 
 
1. PROVIDER:  Party providing the ORIGINAL MATERIAL, represented by the PROVIDER ORGANISATION and PROVIDER SCIENTIST. 
 

 PROVIDER ORGANISATION: Organization providing the ORIGINAL MATERIAL; the name and address of this party stated herein and will also be 
specified in the Implementing Letter. 
 PROVIDER SCIENTIST: Individual representing the PROVIDER ORGANISATION, responsible for transferring the ORIGINAL MATERIAL; the name and 
address of this person will also be specified in the Implementing Letter. 

 
2. RECIPIENT: Party receiving the ORIGINAL MATERIAL, represented by the RECIPIENT      ORGANISATION AND RECIPIENT SCIENTIST.  
 

 RECIPIENT ORGANISATION: Organisation receiving the ORIGINAL MATERIAL; the name and address of the organization stated herein and will also 
be s specified in the Implementing Letter. 
 RECIPIENT SCIENTIST: Individual representing the RECIPIENT ORGANISATION, responsible for receiving and processing the ORIGINAL MATERIAL; the 
name and address of this person stated herein and will also be specified in the Implementing Letter. 

 
3. MATERIAL: ORIGINAL MATERIAL and its UNMODIFIED DERIVATIVES. The MATERIAL shall not include: (a) MODIFICATIONS, or (b) other substances created by 

the RECIPIENT through the use of the MATERIAL which are not MODIFICATIONS or UNMODIFIED DERIVATIVES. 
 

 ORIGINAL MATERIAL: The biological specimen(s) or samples(s) being transferred; the description will be specified in the Implementing Letter. 
 UNMODIFIED DERIVATIVES: Substances created by the RECIPIENT which constitute an unmodified functional subunit or product expressed by the 
ORIGINAL MATERIAL. Example: purified or fractionated subsets of the ORIGINAL MATERIAL (DNA extracts derived from tissue samples). 

 
4. MODIFICATIONS: Substances created by the RECIPIENT which contain/incorporate the MATERIAL.   
 
5. COMMERCIAL PURPOSES: The sale, lease, license, or other transfer of the MATERIAL or MODIFICATIONS to a for-profit organization. COMMERCIAL 

PURPOSES shall also include uses of the MATERIAL or MODIFICATIONS by any organization, including RECIPIENT, to perform contract research, to screen 
compound libraries, to produce or manufacture products for general sale, or to conduct research activities that result in any sale, lease, license, or 
transfer of the MATERIAL or MODIFICATIONS to a for-profit organization. However, industrially sponsored academic research shall not be considered a use 
of the MATERIAL or MODIFICATIONS for COMMERCIAL PURPOSES per se, unless any of the above conditions of this definition are met. 

 
6. NONPROFIT ORGANIZATION(S): A university or other institution of higher education, a scientific research organization, or government agency.  

 
PART II. TERMS AND CONDITIONS OF THIS AGREEMENT 
 
1. The ORIGINAL MATERIAL specified in the attached Implementing Letter is the property of the PROVIDER, and is, from time to time, made available as a 

service to the research community. 
 
2. The MATERIAL is provided by the PROVIDER and will be used by the RECIPIENT for teaching and academic research purposes and for the project specified 

in the Implement Letter only. 
 
3. The MATERIAL is provided at no cost, or with an optional transmittal fee solely to reimburse the PROVIDER for its preparation and distribution costs. If a 

fee is requested by the PROVIDER, the amount will be indicated in an implementing letter. 
 
4. The PROVIDER retains ownership of the MATERIAL, including any MATERIAL contained or incorporated in MODIFICATIONS. 
 
5. The RECIPIENT retains ownership of:  

(a) MODIFICATIONS (except that, the PROVIDER retains ownership rights to the MATERIAL included therein), and  
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(b) those substances created through the use of the MATERIAL or MODIFICATIONS, but which are not UNMODIFIED DERIVATIVES or 
MODIFICATIONS (i.e., do not contain the ORIGINAL MATERIAL or UNMODIFIED DERIVATIVES).  

[If either 5 (a) or 5 (b) results from the collaborative efforts of the PROVIDER and the RECIPIENT, joint ownership, income and/or terms of a 
commercial license will be negotiated under a separate agreement and signed by the PROVIDER and the RECIPIENT.] 
 

6. The RECIPIENT ORGANISATION and the RECIPIENT SCIENTIST agree that the MATERIAL: 
(a) is to be used solely for teaching and academic, non-commercial, non-military scientific research purposes and for the project specified in the 

Implement Letter; 
(b) will not be used in human subjects, in clinical trials, or for diagnostic purposes involving human subjects without the written consent of the 

PROVIDER; 
(c) is to be used only at the RECIPIENT ORGANIZATION and only in the RECIPIENT SCIENTIST's laboratory under the direction of the RECIPIENT 

SCIENTIST or others working under his/her direct supervision; and                                                               
(d) will not be transferred to anyone else within the RECIPIENT ORGANIZATION or to a third party without the prior written consent of the PROVIDER. 

 
7. The RECIPIENT ORGANISATION and the RECIPIENT SCIENTIST agree that:  

(a) The RECIPIENT and/or the RECIPIENT SCIENTIST shall have the right, without restriction, to distribute substances created by the RECIPIENT through 
the use of the ORIGINAL MATERIAL only if those substances are not, UNMODIFIED DERIVATIVES, or MODIFICATIONS. 

(b) Without written consent from the PROVIDER, the RECIPIENT and/or the RECIPIENT SCIENTIST may NOT provide MODIFICATIONS for COMMERCIAL 
PURPOSES. It is recognized by the RECIPIENT that such COMMERCIAL PURPOSES may require a commercial license from the PROVIDER and the 
PROVIDER has no obligation to grant a commercial license to its ownership interest in the MATERIAL incorporated in the MODIFICATIONS.  

 
8. The RECIPIENT acknowledges that the MATERIAL is or may be the subject of a patent application. Except as provided in this Agreement, no express or 

implied licenses or other rights are provided to the RECIPIENT under any patents, patent applications, trade secrets or other proprietary rights of the 
PROVIDER, including any altered forms of the MATERIAL made by the PROVIDER. In particular, no express or implied licenses or other rights are provided 
to use the MATERIAL, MODIFICATIONS, or any related patents of the PROVIDER for COMMERCIAL PURPOSES. 

 
9. If the RECIPIENT desires to use or license the MATERIAL or MODIFICATIONS for COMMERCIAL PURPOSES, the RECIPIENT agrees to negotiate in good faith 

with the PROVIDER to establish the terms of a commercial license. It is understood by the RECIPIENT that the PROVIDER shall have no obligation to grant 
such a license to the RECIPIENT, and may grant exclusive or non-exclusive commercial licenses to others, or sell or assign all or part of the rights in the 
MATERIAL to any third party(ies).  

 
10. Any MATERIAL delivered pursuant to this Agreement is understood to be experimental in nature and may have hazardous properties. The PROVIDER 

MAKES NO REPRESENTATIONS AND EXTENDS NO WARRANTIES OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED. THERE ARE NO EXPRESS OR IMPLIED 
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, OR THAT THE USE OF THE MATERIAL WILL NOT INFRINGE ANY PATENT, 
COPYRIGHT, TRADEMARK, OR OTHER PROPRIETARY RIGHTS. 

 
11. Except to the extent prohibited by law, the RECIPIENT assumes all liability for damages which may arise from its use, storage or disposal of the MATERIAL. 

The PROVIDER will not be liable to the RECIPIENT for any loss, claim or demand made by the RECIPIENT, or made against the RECIPIENT by any other 
party, due to or arising from the use of the MATERIAL by the RECIPIENT, except to the extent permitted by law when caused by the gross negligence or 
willful misconduct of the PROVIDER. 

 
12. The RECIPIENT agrees to use the MATERIAL in compliance with all applicable laws, statutes and regulations, including Public Health Service and National 

Institutes of Health regulations and guidelines such as, for example, those relating to research involving the use of human and animal subjects or 
recombinant DNA. 

 
13. The RECIPIENT agrees (a) to publicise the results of the research with the MATERIAL as soon as reasonably possible, (b) to provide the PROVIDER with a 

copy of any publication, which contains experimental results obtained from the use of the MATERIAL, MODIFICATIONS and direct/indirect derivatives of 
materials,   and (c) to acknowledge…(Provider)…, Department…, Faculty……….., Naresuan University as the source of the MATERIAL in all publications, 
presentations and disclosures containing any data or information about the MATERIAL, MODIFICATIONS and direct/indirect derivatives of materials unless 
…(Provider)…, Department…, Faculty……….., Naresuan University indicated otherwise. 

 
14. This Agreement will terminate on the earliest of the following dates:  

(a) when the MATERIAL becomes generally available from third parties, for example, through reagent catalogs or public depositories, or  
(b) on completion of the RECIPIENT's current research with the MATERIAL, or  
(c) on thirty (30) days written notice by either party to the other, or  
(d) on the date specified in the Implementing Letter,  

 
provided that:  (i) if termination should occur under 14(a), the RECIPIENT shall be bound to the PROVIDER by the least restrictive terms 

applicable to the MATERIAL obtained from the then-available sources; and  
 (ii) if termination should occur under 14(b) or (d) above, the RECIPIENT will discontinue its use of the MATERIAL and will, 

upon direction of the PROVIDER, return or destroy any remaining MATERIAL. The RECIPIENT, at its discretion, will also either 
destroy the MODIFICATIONS or remain bound by the terms of this Agreement as they apply to MODIFICATIONS; and  



 

95 
 

 

(iii) in the event the PROVIDER terminates this Agreement under 14(c) other than for breach of this Agreement or for cause 
such as an imminent health risk or patent infringement, the PROVIDER will defer the effective date of termination for a 
period of up to one year, upon request from the RECIPIENT, to permit completion of research in progress.  

 
Upon completion of use of the MATERIAL or upon the effective date of termination, or if requested, the deferred effective date of termination, the 
RECIPIENT will discontinue its use of the MATERIAL and will, upon direction of the PROVIDER, return or destroy any remaining MATERIAL. The RECIPIENT, 
at its discretion, will also either destroy the MODIFICATIONS or remain bound by the terms of this Agreement as they apply to MODIFICATIONS. The 
date, quantity, and method of destruction will be recorded and witnessed, and a copy of such record furnished to the PROVIDER. 
 

14.  This Agreement will be effective for a period of …… (…) year(s) from the effective date of this Agreement. Either the RECIPIENT or the PROVIDER may 
terminate this Agreement upon thirty (30) days written notice; provided that termination will not relieve the RECIPIENT or the PROVIDER of any 
obligation or liability accrued hereunder prior to the effective date of such termination.  
 

15. Paragraphs 8, 10, and 11 of PART II shall survive termination. 
 
 
 
The parties executing this Agreement agree to be bound by the terms and conditions herein. And this Agreement shall be effective when signed by all parties.  
 
For and on behalf of    For and on behalf of  
RECIPIENT ORGANIZATION    RPOVIDER ORGANIZATION  
 
Signature:   ________________________ Signature:    ________________________ 
Name: ________________________ Name: ________________________ 
Date:  ________________________ Date:  ________________________ 
  
 RECIPIENT SCIENTIST 
Signature:   ________________________ 
Name:  ________________________  
Title:  ________________________  
Date:  ________________________ 
 
Witness      Witness   
 
Signature:   ________________________ Signature:    ________________________ 
Name:  ________________________  Name:  ________________________  
Title:  ________________________  Title:  ________________________
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IMPLEMENTING LETTER 
The purpose of this Implementing Letter is to provide the specific details of the biological material transfer between the PROVIDER (identified below) and the 
RECIPIENT  (identified below) where the PROVIDER and the RECIPIENT agree to abide by all terms and conditions of the Biological Material Transfer Agreement 
("BMTA") (dated ……………….…………….). 
 
1. PROVIDER: Organization providing the ORIGINAL MATERIAL: 

Organization:  ____________________________________________________ 
Address:  ____________________________________________________ 
 

2. RECIPIENT: Organization receiving the ORIGINAL MATERIAL: 
Organization:   ____________________________________________________ 
Address:   ____________________________________________________ 
 
Recipient Scientist:  ____________________________________________________ 
Title  ____________________________________________________ 

     Address:   ____________________________________________________ 
 
3.  ORIGINAL MATERIAL (Enter description): ______________________________________ 
__________________________________________________________________________ 
__________________________________________________________________________ 
 
4.  Use of ORIGINAL MATERIAL   

Project Name:            ____________________________________________________ 
Project Objective(s)  ____________________________________________________ 

     
Purpose for use of ORIGINAL MATERIAL   ____________________________________________________ 

         
5.  Termination date for this letter (optional): _____________________ 
 
6.  Transmittal Fee to reimburse the PROVIDER for preparation and distribution costs (optional). Amount:_________________________ 

 
This Implementing Letter is effective when signed by all parties. The parties executing this Implementing Letter agree to be bound by all terms and conditions 
of BMTA, for the transfer specified above. 
 
For and on behalf of RECIPIENT ORGANIZATION   For and on behalf of PROVIDER ORGANIZATION 
    
Signature:   ________________________    Signature:    ________________________ 
Name: ________________________    Name: ________________________ 
Date:  ________________________    Date:  ________________________ 
 
RECIPIENT SCIENTIST 
Signature:   ________________________ 
Name:  ________________________  
Title:  ________________________  
Date:  ________________________ 
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หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 
โครงการวิจัยเรื่อง .......................................................................................................................................................... 
 
เรียน ท่านผู้มีเกียรติที่เกีย่วข้อง 

การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อ ............................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................... 
คําชี้แจงขัน้ตอนการดําเนินการ 

(คณะ) ผู้วิจัยจะท าการผ่าตัดศพ โดย.................................................................................................... 
.......................(ข้ันตอนการท าพอเข้าใจ)........................................................................................................... 
ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

ท่านจะไมไ่ดร้ับสิทธิประโยชน์ใดๆ โดยตรง จากการยินยอมให้ใช้ศพเพื่อการวิจัยนี้ แตผ่ลการวิจัยอาจจะน าไปใช้
ในการ..................................................เพื่อเป็นประโยชน์ต่อ................................................... 
ในอนาคต 
การรักษาความลับและการปฏิบติัต่อศพ 

(คณะ) ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนบุคคลเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพาะผลวิจัยในภาพรวมและ (คณะ) 
ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อศพด้วยความเคารพ ตามวัฒนธรรมและประเพณีที่ดีงาม 
ค่าตอบแทน 

(คณะ) ผู้วิจัยจะไม่มีค่าตอบแทนใด ๆ ให้แก่ท่านจากการให้ความยนิยอมเพื่อการวิจัยนี ้
คํายินยอมของผู้แทนโดยชอบธรรม 

ข้าพเจ้าได้อ่านและท าความเข้าใจ ในข้อความทั้งหมดของใบยินยอมครบถ้วนแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาต  ให้คณะผู้วิจัย
ท าการผ่าตัดศพ เพื่อการวิจัยดังกล่าว ด้วยความสมัครใจ โดยไม่มีการบังคับหรือให้อามิสสินจ้างใดๆ ทั้งนี้ข้าพเจ้าเข้าใจว่า
ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะถอนหรือยกเลิกความยินยอมเมื่อใดก็ได้ 

 
 
  ......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม 
  (....................................................................................) ช่ือผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 
  .......................................................ความสัมพนัธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรมกับศพท่ีเสียชีวิต 
 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 AF 15-07 
 

 

หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษา
และวิจัยทางการแพทย์ 

 

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee 
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วันท่ี ..........เดือน................ .พ.ศ.........    สถานท่ีติดต่อ   .........................เบอร์โทรศัพท์  ............................... 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย และวิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่าง
ละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงใน
เอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 

 
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (....................................................................................) ช่ือผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Version……Date…………………… 
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ที ่PCRU-REC   ๑๗๑๙๔       มหาวิทยาลยัราชภฏัเพชรบูรณ ์
         อ าเภอเมืองเพชรบรูณ ์
         จังหวัดเพชรบูรณณ์ 67000 

      วันท่ี ………………………………………. 

เรื่อง  ……………………………………………………………… 

เรียน  ……………………………………………………………… 

 
ตามที่ท่านส่งโครงการวิจัยเรื่อง .................................................... (หมายเลขโครงการ : xxx/25xx) มา

ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ เพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ น้ัน 

   ในการนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ได้พิจารณา และได้
มีมติให้ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง โดยขอให้ผู้วิจัยแก้ไข เพิ่มเติม ตามข้อเสนอแนะดังเอกสารแนบ  
  ทั้งนี้ให้ท่านส่งเอกสารที่ได้แก้ไขเรียบรอ้ยแล้วมาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยส์ถาบันวิจัย
และพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ โดยขีดเส้นใต้ ตรงส่วนที่มีการปรับแก้ไข และส่งไฟล์ข้อมูลมาที่ PCRU-
REC@pcru.com ภายในวันที่ ………………………….. เมื่อพ้นก าหนดนี้แล้ว หากท่านยังไม่ส่งเอกสารฉบับปรับแก้ไข คณะ
กรรมการฯ จะด าเนินการถอนโครงการวิจัยของท่านออกจากกระบวนการพิจารณา อย่างไรก็ตามท่านสามารถยื่น
โครงการวิจัยขอรับการพิจารณาได้ใหม่ เพื่อให้เป็นไปตามมาตรฐานท่ีระบุใน PRCU-REC ต่อไป 
 

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบและด าเนินการตามเง่ือนไข  

 

 

ขอแสดงความนับถือ 
 
 
 

(................................................................) 
ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ์ 

มหาวิทยาลยัราชภฏัเพชรบูรณ ์
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

PCRU-REC 07/2.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก 
Initial Protocols Review 

เริ่มใช้  1 ส.ค. 65 
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สรุปโครงการเพื่อการพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
(Protocol Synopsis for Ethical Review) 

 
1. ชื่อโครงการ (Proposal Title) 

ภาษาไทย (Thai)..................................................................................................... 
ภาษาอังกฤษ (English)........................................................................................... 

2. ชื่อคณะผู้วิจัย (Investigators) 
ผู้วิจัยหลัก (Principle investigator)………… 
สังกัด ภาควิชา/หน่วยงาน (Department)…………….คณะ/สถาบัน (Faculty)……….  
ความรับผิดชอบต่อโครงการวิจัย (Research Responsibility)……..… 
การอบรมที่เกีย่วข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Human Research Ethic Training)…………. 
 
ผู้วิจัยร่วม (ระบุช่ือทุกคน) (Co-investigator)………. 
สังกัด ภาควิชา/หน่วยงาน (Department)……… คณะ/สถาบัน (Faculty)…………….  
ความรับผิดชอบต่อโครงการวิจัย (Research Responsibility)…………..…. 
การอบรมที่เกีย่วข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์(Human Research Ethic Training)………………. 
 

3. ชื่อหน่วยงานที่ให้ทุน (Source of funding)…………………………………………… 
ที่อยู่ผู้ให้ทุน (Address of the source)…………………………………………………………………………………………. 
ปี พ.ศ. ที่ได้รับทุน หรือคาดว่าจะได้รับทุน (Year of Funding or Expected Year to get the funding)................... 
 

4. หลักการและเหตุผล และที่มาของโครงการวิจัย (Rationale and Background) 
  

5. ทบทวนวรรณกรรมงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง (Review Literature) 
 

6. คําถาม/วัตถุประสงค์/สมมตฐิานการวิจัย (Research Questions/Objectives/Hypothesis) 
ค าถามการวิจยั (Research Questions) (ถ้ามี) (If yes, please specify) 
วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives) 
สมมติฐานการวิจยั (Hypothesis) (ถ้ามี) (If yes, please specify) 
 

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

8.1 รูปแบบการวิจยั (Research Design) ระบุว่าเป็น 
8.1.1 การวิจัยเชิงปริมาณ (Quantitative Research) โดยวิธีการ (Methodology).............. 
8.1.2 การวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) โดยวิธีการ (Methodology).............  
8.1.3 การวิจัยแบบผสมผสาน (Mixed methods) โดยวิธีการ (Methodology)................ 

8.2 ประชากรที่ใช้ในการศึกษา (ประชากรคือกลุ่มใด และจ านวนกี่คน) (Population; Who is the population? What is 
population size?) 
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8.3  กลุ่มตัวอย่าง (ระบจุ านวน) และการไดม้าซึ่งจ านวนกลุ่มตัวอย่าง พร้อมแทนค่าในสูตรการค านวณกลุม่ตัวอย่าง เช่น 
สูตรการค านวนกลุ่มตัวอย่าง (What is the research sample size? How do you get that sample size? 
Please specify the sample size formula) 

8.4  เกณฑ์การคัดเข้า (Inclusion Criteria) 
8.5  เกณฑ์การคัดออก (Exclusion Criteria) 
8.6  เกณฑ์การถอดถอน  
8.7  เกณฑ์การยุติโครงการ (Termination Criteria) (ถ้ามี) 

 
9. วิธีการเข้าถึงอาสาสมัคร (Approach to participant)   

กระบวนการขอความยินยอม (Informed consent process)  
 ให้อธิบายถึงการไดม้าซึ่งรายช่ือ การรวบรวม วิธีการตั้งต้นติดต่อ สื่อท่ีใช้ประชาสัมพันธ์ ผู้ที่ท าหน้าท่ีอธิบายและขอความ

ยินยอม สถานท่ีในการขอความยนิยอม 
 

10. การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data Collection) 
 ให้ระบุถึงกิจกรรม กลุ่มตัวอย่าง สถานท่ีด าเนินการ เครื่องมือท่ีใช้เก็บรวบรวมข้อมลู ประมาณการระยะเวลาที่ใช้ 
 

11. การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติท่ีใชว้ิเคราะห์ (Data Analysis and Statistics) 
12. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical Consideration) ตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ซึ่งมีดังต่อไปนี้ 

12.1 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) โดยการให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนจนอาสาสมัครเข้าใจเป็นอย่างดี
และตัดสินใจอย่างอิสระในการให้ความยินยอมเข้าร่วมในการวิจัย และให้ความส าคัญ ถ้าการศึกษาเกี่ยวข้องกับ
ประชากรกลุ่มเปราะบาง (vulnerable population) 

12.2 หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร (Risk and Beneficence) โดยการระบุว่าอาสาสมัครจะ
ได้รับประโยชน์อะไรบ้าง ความเสี่ยงที่อาจเกิดต่อตัวอาสาสมัครมีอะไรบ้าง และมาตรการในการป้องกันความเสี่ยง
ให้กับอาสาสมัคร   

12.3 การรักษาความเป็นส่วนตัวรักษาและการรักษาความลับของอาสาสมัคร (Privacy and Confidentiality) โดยใน
แบบบันทึกข้อมูลจะไม่มี identifier ที่จะระบุถึงตัวอาสาสมัคร โดยต้องระบุว่า จะมีการท าลายข้อมูลแบบใดและหลัง
การวิจัยเสร็จสิ้นจ านวนกี่ปี   

12.4 หลักความยุติธรรม (Justice) คือมีเกณฑ์การคัดเข้าและออกชัดเจน  มีการกระจายความเสี่ยงและผลประโยชน์อย่าง
เท่าเทียมกัน โดยวิธีคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างเข้าร่วมโครงการ 

 
13. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected or Anticipated Benefit Gain) 

 
14. ระยะเวลาที่ใช้ในการวิจัยต้ังแต่เร่ิมต้นจนสิ้นสุดโครงการ (Study Period) 

 
15. สถานทีดํ่าเนินการวจิัย (Venue of the Study)  

 
16. การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน (Tabulation of Research Activities and Timeline) 

 
17. งบประมาณที่ได้รับ โปรดระบุรายละเอียดค่าใช้จ่าย 

 
18. ประวัติผู้วิจัยหลักและประวัติผู้ร่วมวิจัย  
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19. หลักฐานการผ่านการฝึกอบรมผู้วิจัยหลักและผู้ร่วมวิจัย เช่น Human subject protection, GCP training 
certificate (clinical trial only) 
 
.....โปรดแนบหลักฐานการฝึกอบรม.... 
 

20. เอกสารอ้างอิง (References) 
 
หมายเหตุ: หลักการเขยีนเอกสารอ้างอิงให้เป็นไปตามที่ก าหนดจากแหล่งทุน หรือ มหาวิทยาลัย 
(Note: The style of references depends on source of funding or institutions)  
 

“ข้าพเจ้าจะด าเนินการวิจัยตามหลักแนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน
ประเทศไทย พ.ศ. 2550 ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) รายงานเบลมองต์ (Belmont Report) แนวทางจริยธรรม
สากลส าหรับการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (The 
National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects : CIOMS) แนว
ทางการปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัยที่ดีขององค์การอนามัยโลกและองค์การสากลเพื่อสร้างความประสานสอดคล้อง ICH และแนวทางที่
คณะกรรมการก าหนด ” 

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

         ลงฃื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง (Print Name and Surname) (...........................................................) 
                                        หัวหน้าโครงการวิจัย (Principle investigator) 

                      
                                                                          ………/……………/………. 

                                                          วัน/เดือน/ปี (Date/Month/Year) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

**ข้อ 1-20 
จ าเป็นทุกข้อ 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

PCRU-REC 08/2.0 

แนวทางการทบทวนและประเมินโครงการวิจัย 
Protocol Assessment 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

PCRU-REC 08/2.0 

แนวทางการทบทวนและประเมินโครงการวิจัย 
Protocol Assessment 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
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สารบัญ 
ลําดับเรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 105 

2 ขอบเขต 105 

3 ความรับผิดชอบ 105 

4 แผนภูมิข้ันตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 105 

5 หลักการปฏิบัติ 105 

 5.1 ทบทวนผู้วิจัย 105 

 5.2 ทบทวนโครงการวิจัย(ICH-GCP หมวด 6) 106 

 5.3 ทบทวนการเข้าร่วมของอาสาสมัคร 106 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยที่ส่งเขา้มาเพ่ือพิจารณา 

 
 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ามาเพ่ือ

พิจารณาครั้งแรก 
 
 

3. ความรับผิดชอบ 
คณะกรรมการฯ ที่มีหน้าที่ทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยควรใช้แนวทางการทบทวนและน าเสนอ

โครงการวิจัยที่ก าหนด 
 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ทบทวนผู้วิจัย คณะกรรมการฯ 

2 ทบทวนโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ 

3 ทบทวนการเข้าร่วมของอาสาสมัคร คณะกรรมการฯ 

4 ทบทวนบทบาทของชุมชน คณะกรรมการฯ 

5 ทบทวนเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับขอ้มูล คณะกรรมการฯ 

6 สรุปความเห็น คณะกรรมการฯ 

 
5. หลักการปฏิบัติ 

แนวทางในการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยมีหลักการปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
5.1 ทบทวนผู้วิจัย 

1) คุณวุฒิ พ้ืนฐานอาชีพหรือประสบการณ์การท างานของผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย (ICH GCP 2.8)  
2) การเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of interest) ของผู้วิจัย และผู้ร่วมวิจัย 
3) งานวิจัยทดลองยา (Clinical Trials) ผู้วิจัยหลักจะต้องเป็นแพทย์ที่ผ่านการอบรม GCP (Good 

Clinical Practice)  
4) การศึกษาทางคลินิกของผู้วิจัยที่ไม่ใช่แพทย์ต้องมีแพทย์หรือทันตแพทย์เป็นผู้วิจัยร่วม (ICH GCP 2.7, 

WHO Guidance for Implementation, Principle 9)  
5) ผู้ร่วมวิจัยในโครงการวิจัย ข้อ 3) และ 4) จะต้องผ่านการฝึกอบรม (ICH GCP) 
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5.2 ทบทวนโครงการวิจัย(ICH-GCP หมวด 6) 
1) ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)  
2) ชื่อที่อยู่ผู้วิจัย 
3) ชื่อที่อยู่ผู้ให้ทุน 
4) ที่มาของโครงการวิจัย (Background) (ICH GCP 6.2)  
5) หลักการและเหตุผล (Rationale) (ICH GCP 6.2)  
6) การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง (ICH GCP 6.2.7)  
7) วัตถุประสงค์ (ICH GCP 6.3)  
8) รูปแบบการวิจัย (Study design) (ICH GCP 6.4)  
9) ขนาดตัวอย่าง (ICH GCP 6.9.2)  
10) การคัดเลือกอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICH GCP 6.5)  
11) ระยะเวลาและจ านวนครั้งที่นัดอาสาสมัคร (ICH GCP 6.4.5)  
12) วิธีด าเนินการวิจัย (Study procedure) (ICH GCP 6.4)  
13) กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (Placebo) (ถ้ามี) (ICH GCP 6.4.2)  
14) ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา และเครื่องมือแพทย์ ถ้ายังไม่เคยใช้ในประเทศ มีการขายและใช้ในประเทศผู้ผลิต 

หรือประเทศอ่ืนๆ ประเทศใดบ้าง 
15) การวัดผลการวิจัย (Outcome measurement) (ICH GCP 6.4.1)  
16) สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ (ICH GCP 6.9) 
17) ข้อพิจารณาปัญหาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5.3 ทบทวนการเข้าร่วมของอาสาสมัคร 
1) ไมม่ีการบังคับให้เขา้ร่วมในโครงการวิจัย (Non-coercive recruitment) (ICH GCP 2.9)  
2) การเคารพในความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ (Privacy and confidentiality) (ICH GCP 2.11)  
3) ความเสี่ยง ได้แก่ อันตรายทางร่างกายหรือการบาดเจ็บผลกระทบทางจิตใจและผลกระทบทางด้าน

กฎหมายสังคมและเศรษฐกิจ 
4) ประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครและสังคมจะได้รับ 
5) กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subjects) เหตุผลและความจ าเป็นในการศึกษาวิจัย

ในกลุม่บุคคลเหล่านั้น 
6) กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (Placebo) (ถ้ามี) เหตุผลในการศึกษาวิจัยระยะเวลาและอันตราย

จากการใช้ยาหลอก 
7) หลักเกณฑ์การถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย (ICH GCP 6.5.3)  
8) การค านึงถึงการดูแลอาสาสมัครทั้งทางร่างกายและจิตใจ 
9) ความเหมาะสมของคา่ตอบแทน (Compensation) (ICH GCP 3.1.8)  
10) การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชยเมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายจากการเข้าร่วมใน

โครงการวิจัย (ICH GCP 4.3.2)  
11) การใช้วัตถุทางชีวภาพ (Biological materials)  
12) การวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร์ (Human genetic research) 
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13) การเก็บเนื้อเยื่อเลือดและสิ่งคัดหลั่ง 
5.4 ทบทวนบทบาทของชุมชน 

1) การประสานงานกับผู้น าชุมชนหรือสถาบันที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
2) ผลประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้าร่วมโครงการวิจัย ขณะด าเนินการและเมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย 

5.5  ทบทวนเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed  consent) 
1) เอกสารการให้ความยินยอมแบ่งออกเป็น  2 ส่วน ได้แก่ 

(1) เอกสารข้อมูลค าอธิบาย/ชี้แจงส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Research Subject Information 
Sheet, Participant Information Sheet) 

(2) หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent Form) 
2) เอกสารข้อมูลค าอธิบาย/ชี้แจงส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย(Research Subject Information 

Sheet, Participant Information Sheet) 
(1) ความครบถ้วนของข้อมูล 
(2) ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย 
(3) ส่วนประกอบของเอกสารการให้ความยินยอม (Consent Form) โดยได้รับข้อมูล (ICH GCP 

4.8.10) ประกอบด้วย  
(1) หัวข้อเรื่องท่ีจะท าการวิจัย และวัตถุประสงค์ 
(2) เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
(3) กระบวนการวิจัยที่ผู้วิจัยและอาสาสมัครจะต้องปฏิบัติ 
(4) ระยะเวลาของการวิจัยที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง 
(5) จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
(6) ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัย ซึ่งอาจเป็นประโยชน์โดยตรงแก่อาสาสมัคร

ประโยชน์ต่อชุมชนหรือสังคม หรือประโยชน์ทางด้านความรู้ 
(7) ความเสี่ยง  ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัคร ในการเข้าร่วม

ในโครงการวิจัย 
(8) ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอ่ืนๆ ที่อาจจะเป็นประโยชน์แก่อาสาสมัครในกรณีที่

อาสาสมัครไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
(9) ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร 
(10) การให้ค่าตอบแทนเป็นค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ความไม่สบาย และรายได้ที่

เสียไป จากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย  
(11) การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายที่เกิดจากการวิจัย  
(12) แหล่งเงินทุนวิจัย  และรายละเอียดงบประมาณ 
(13) สถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย 
(14) อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ  หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่มีผล ใดๆ 

ต่อการได้รับการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ 
(15) การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอม และมีการให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับเรื่อง

พันธุกรรม หรือ genetic counseling 
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(16) การเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัยเพ่ือการตรวจเพ่ิมเติมในอนาคตหรือเพ่ือการศึกษาใหม่
ในอนาคต  ต้องมีการขอความยินยอมเพ่ือเก็บตัวอย่างที่เหลือ  แต่การใช้ตัวอย่างเพ่ือการวิจัยโครงการใหม่จะต้อง
ยื่นเรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

(17) บุคคลที่จะติดต่อ ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณีที่
เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร  ซึ่งเป็นผลจากการวิจัย 

(18) เบอร์โทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการฯ ที่อาสาสมัครสามารถติดต่อได้          
5.6 สรุปความเห็น 

1) งานวิจัยและระเบียบวิธีวิจัยถูกต้องตามหลักวิทยาศาสตร์ (Validity) 
2) อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน์ (Risk/ benefit ratio)  เหมาะสมหรือไม่ 
3) มีกลุ่มอาสาสมัครที่เปราะบาง  (Vulnerable subjects)  เข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ 
4) ความรุนแรงของความเสี่ยง (Risk categories) ได้แก่ 

 
 

A. Research involving not greater than minimal risk. (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย) 

B. Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit 
to the individual subjects (การวิจัยที่ เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครโดยตรงในอนาคต) 

C. 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 
orcondition. (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรง
ในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับ
ผู้ป่วยคนอ่ืนๆ ได้) 

D. Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, 
prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare of children (การวิจัยที่มีนัย
ยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภาพหรือ 
สวัสดิภาพความเป็นอยู่ที่ดีของเด็ก) 

 
5) มีการขอความพร้อมใจ (Assent) ของอาสาสมัครที่มีอายุตั้งแต่ 7 ปี ถึงอายุน้อยกว่า 20 ปี หรือไม่ 
6) บุคคลที่อ่านเขียนไม่ได้ สามารถเข้าร่วมในโครงการวิจัยได้หรือไม่ 
7) สรุปความเห็นได้แก่  

(1) รับรอง 
(2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรบัรอง 
(3) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่   
(4) ไมร่ับรอง 
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8) ข้อเสนอแนะ 
9) ก าหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (Progress report) ตามระดับความเสี่ยง ดังนี้  

(1) มีความเสี่ยงน้อย ก าหนดให้ส่งรายงานความก้าวหน้า 1 ครั้ง/ปี   
(2) มีความเสี่ยงปานกลางก าหนดให้ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 6 เดือน   
(3) มีความเสี่ยงมากก าหนดให้ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 3 เดือนหรือก าหนดโดยที่ประชุม

คณะกรรมการฯ  
6. คํานิยาม 
   อาสาสมัครที่เปราะบาง บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูง หรือถูกบีบบังคับให้เข้าร่วมการวิจัยได้โดยง่าย 
   (Vulnerable subjects) ด้วยความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย 
 
 
   ความรุนแรงของความเสี่ยง ความรุนแรงของความเสี่ยงอาจแบ่งเป็น 4 ระดับ ได้แก่ 
   (Risk categories) (1) ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้น 

ในชีวิตประจ าวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
(2) ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อยแต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อ 
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย   
(3) ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย  คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัคร 
ที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย  แต่อาจจะเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม 
(4) การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ ป้องกัน  
หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภาพหรือ สวัสดิภาพ 
ความเป็นอยู่ที่ดีของเด็ก 
 

7. ภาคผนวก - 
 
 

8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  
8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยพ.ศ. 2550 
8.3 คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (จีซีพี) พ.ศ. 2548
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เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
ตามแนวทางการด าเนินการส าหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรมผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณา 

การศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์  โดยองค์การอนามัยโลก เจนีวา ค.ศ. 2000 
 

เกณฑ์การพิจารณา 
1. แง่มุมทางวิทยาศาสตร์การออกแบบและด าเนินการการศึกษาวิจัย 

 ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัยในเรื่องของวัตถุประสงค์ระเบียบวิธีทางสถิติ (รวมทั้งการค านวณขนาด
ตัวอย่าง) และศักยภาพในการหาขอ้สรุปท่ีหนักแน่น โดยใช้อาสาสมคัรจ านวนน้อยที่สดุ 

 เหตุผลความเหมาะสมเมื่อช่ังน้ าหนักระหว่างความเสี่ยงและความไมส่ะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดขึ้น  กับผลประโยชน์ที่
คาดว่าอาสาสมัครวิจัยและชุมชนที่เกี่ยวข้องจะไดร้ับ 

 เหตุผลความเหมาะสมในการใช้กลุ่มเปรียบเทียบ 
 เกณฑ์ในการถอดถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
 เกณฑ์ในการยับยั้งหรือยตุิโครงการวิจัยทั้งหมด 
 ความพอเพียงในการจัดให้มีการก ากับดูแลและตรวจสอบ  การด าเนินการวิจัย  รวมทั้งการแต่งตั้งคณะกรรมการก ากับ

ดูแลข้อมลูและความปลอดภัย  (Data and Safety Monitoring Board : DSMB) 
 ความพอเพียงของสถานท่ีวิจัยรวมทั้งในเรื่องเจ้าหน้าท่ีที่ช่วยปฏิบัติงานสิ่งอ านวยความสะดวกและวิธีด าเนินการกรณีมี

เหตุฉุกเฉิน 
 วิธีการรายงาน และตีพิมพ์ผลการศึกษาวิจัย 

2. การคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย 
 ลักษณะประชากรที่จะคัดเลือกมาเป็นอาสาสมัคร (รวมทั้งเรื่อง เพศ  อายุ  การรู้หนังสือ  วัฒนธรรม  สถานภาพทาง

เศรษฐกิจและลักษณะชนชาติ) 
 วิธีการตั้งต้นตดิต่อและคัดเลือก 
 วิธีการสื่อข้อมูลข่าวสารทั้งหมดแกผู่้ที่อาจเป็นอาสาสมคัร  หรือ ผู้แทน 
 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมคัร 
 เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออก 

3. การดูแลและคุ้มครองอาสาสมัคร 
 ความเหมาะสมในเรื่องคณุสมบตัิและประสบการณ์ของผู้วิจัยต่อโครงการวิจัยที่เสนอ 
 แผนใดๆ  ที่จะหยุดหรือไม่ให้การรักษาท่ีเป็นมาตรฐานเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย  และเหตผุลความเหมาะสมท่ีจะ

ท าเช่นนั้น 
 ความพอเพียงในการดูแลด้านการแพทย์และการช่วยเหลือทางจิตใจและสังคมแก่อาสาสมัคร 
 ขั้นตอนท่ีจะด าเนินการเมื่ออาสาสมัครขอถอนตัวในระหว่างด าเนินการศึกษาวิจัย 
 เกณฑ์ในการขยายการใช้ผลิตภัณฑ์ท่ีศึกษาวิจัย  หรือการใช้กรณีฉุกเฉิน  และ/หรือ การบริจาคให้ใช้โดยกุศลเจตนา 
 การจัดการแจ้งแพทย์ประจ าตัว หรือแพทย์ประจ าครอบครัวของอาสาสมัคร  (ถ้ามี) รวมทั้งการขอความยินยอมของ
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อาสาสมัครในการแจ้งน้ัน 
 รายละเอียดเกี่ยวกับแผนการใดๆ  ท่ีจะจัดให้ผลิตภัณฑ์ที่ศึกษาวิจยัถึงมืออาสาสมัครภายหลังเสรจ็สิ้นการวิจัย 
 รายละเอียดค่าใช้จ่ายใดๆ  ที่อาสาสมัครต้องจ่าย 
 การตอบแทนและชดเชยแก่อาสาสมัคร  (รวมทั้งเงิน  บริการ และ/หรือ ของขวัญ) 
 การชดเชย/การรักษา  ในกรณีเกดิอันตราย/ความพิการ/การตาย  ของอาสาสมัครอันเนื่องมาจากการเข้าร่วมการ

ศึกษาวิจัย 
 การจัดเกีย่วกับการประกันและการชดเชยความเสียหาย 

 
4. การรักษาความลับของอาสาสมัคร 

 รายละเอียดของบุคคลที่สามารถเข้าถึงข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัคร รวมทั้ง รวมทั้งเวชระเบียนและตัวอย่างส่ง
ตรวจ 

 มาตรการในการรักษาความลับและความปลอดภัยของข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัคร 
5. กระบวนการขอความยินยอม 

 รายละเอียดทั้งหมดเกี่ยวกับกระบวนการขอความยินยอมรวมทั้งการระบุบุคคลที่รับผิดชอบในการขอความยินยอม 
 ความพอเพียง  สมบูรณ์ และเข้าใจง่ายของเอกสารหรือข้อมูลโดยวาจาที่จะให้แก่อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม 
 เหตุความเหมาะสมควรที่ชัดเจนในการตั้งใจใช้อาสาสมัครที่ไม่สามารถให้ความยินยอมไดด้้วยตนเอง  ตลอดจนวิธีการ

จัดการโดยครบถ้วนในการขอความยินยอมหรือความเห็นชอบให้เข้าร่วมการศึกษาวิจยัของบุคคลดังกล่าว 
 การรับรองว่าอาสาสมัครวิจยัจะไดร้ับข้อมูลใหม่ท่ีเกี่ยวข้องที่เกิดขึ้นระหว่างการเข้าร่วมในการศึกษาวิจยันั้น   

(ในเรื่องที่เกี่ยวกับสิทธิ ความปลอดภัย  และความเป็นอยู่ที่ดี) 
 การรับและตอบสนองต่อค าถามหรือการร้องเรียนจากอาสาสมัครหรอืผู้แทนในระหว่างการศึกษาวิจยั 

6. ข้อพิจารณาในเรื่องชุมชน 
 ผลกระทบและความสัมพันธ์ของการศึกษาวิจัยต่อชุมชนท้องที่หรือชุมชนที่เกี่ยวข้องที่ท าการคัดเลือกอาสาสมัครวิจยั 
 ขั้นตอนในการปรึกษาหารือกับชุมชนท่ีเกี่ยวข้องในช่วงของการออกแบบการศึกษาวิจัย 
 อิทธิพลของชุมชนต่อการให้ความยินยอมของอาสาสมัครแต่ละบุคคล 
 การปรึกษาหารือชุมชนที่จะกระท าในระหว่างการศึกษาวิจยั 
 สิ่งที่การศึกษาวิจัยจะช่วยในการสร้างศักยภาพ  เช่น  การส่งเสรมิบริการสุขภาพ การวิจัย และความสามารถในการ

ตอบสนองความต้องการด้านสุขภาพของท้องที่ 
 รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดให้มผีลิตภณัฑ์ที่ประสบความส าเรจ็ในการศึกษาวิจัย  ในราคาทีส่ามารถจะซื้อหาได้  แก่

ชุมชนที่เกี่ยวข้องภายหลังเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัย 
 วิธีการที่จะให้อาสาสมัครวิจัยหรือชุมชนที่เกี่ยวข้องได้รับผลของการศึกษาวิจัย 
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1. วัตถุประสงค์ 

1.1 เพ่ือก าหนดเกณฑโ์ครงการวิจัยทีส่ามารถได้รับการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Exemption) 

1.2 เพ่ือก าหนดแนวทางการจัดการพิจารณาตัดสิน และการรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการวิจัยที่สามารถได้รับการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยตามเกณฑ์ที่
ก าหนด และการด าเนินการข้ันต่อไปของโครงการวิจัยที่ไม่เข้าเกณฑ์ยกเว้น 

3. เกณฑ์  

โครงการวิจัยที่อาจได้รับการก าหนดวิธีการพิจารณาแบบยกเว้นด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราช
ภัฏเพชรบูรณ์ โดยต้องเป็นการวิจัยที่มีความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย ที่ไม่เกินกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน และต้องไม่
สามารถระบุตัวตน โดยโครงการวิจัยอาจจะมีลักษณะดังต่อไปนี้ 

3.1 งานวิจัยด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงการวิจัยที่ด าเนินการในสถาบันการศึกษาที่ได้รับการรับรอง
มาตรฐาน เกี่ยวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบาย
ของสถาบัน เช่น วิจัยการปรับวิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน นิสิต นักศึกษา ทั้งชั้นปี อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือ
ประสิทธิภาพของนักเรียน นิสิต นักศึกษาทั้งชั้นปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยนวิธีการสอน การประเมินหลักสูตร 
การประกันคุณภาพการศึกษา 

3.2 งานวิจัยประยุกต์ การศึกษาในด้าน กระบวนการรับรู้ เข้าใจและตัดสินใจอย่างมีเหตุมีผล (Cognitive) การ
วินิจฉัย (Diagnostic) สมรรถภาพ/ความถนัด (Aptitude) หรือผลสัมฤทธิ์/ผลส าเร็จ (Achievement) งานวิจัยส ารวจ
ความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์ หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาเม่ือ 

1) การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เก่ียวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล และรายงานผลเป็นข้อมูลโดยภาพรวม  
2) ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร ได้รับโทษทางอาญาและความรับผิดทางแพ่ง โทษ

ทางวินัยและโทษทางปกครอง ท าให้เสียโอกาสในอาชีพหน้าที่การงาน มีผลกระทบต่อฐานะทางเศรษฐกิจ ท าให้เสีย
โอกาสในการศึกษาต่อ การจ้างงาน เสียชื่อเสียง เสี่ยงต่อการถูกลงโทษทางสังคม 

3) ลักษณะโครงการวิจัยต้องไม่มีข้อค าถามที่กระทบทางจิตใจ เป็นเรื่องส่วนตัวที่อ่อนไหว สมควรปกปิด 
หรือเป็นเรื่องท่ีอยากลืม 

3.3 งานวิจัยซึ่งน าผลตรวจที่มีอยู่แล้วมาท าการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เชื่อมโยงถึงข้อมูลส่วนบุคคล  เช่น 
วิเคราะห์ผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ปี ย้อนหลัง เป็นต้น 

3.4 งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใช้เชื้อที่เพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบัติการ หรืองานวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพที่แยกได้
จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 

3.5 งานวิจัยซึ่งท าการศึกษาในเซลล์มนุษย์ที่ซื้อขายเชิงพาณิชย์ (Commercially available human-related 
cell lines) หรือเซลล์มนุษย์ที่แยกได้จากห้องปฏิบัติการ (Laboratory isolated human cells) ซึ่งเซลล์เหล่านี้จะไม่
ถูกน ามาใช้กับมนุษย์ 

3.6 งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจากสถาบัน 
เพ่ือแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับมาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไม่
กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย  

3.7 งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่น ามา
ทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3.8 โครงการวิจัยไม่เสี่ยงอันตราย ไม่ท าให้เกิดความเจ็บปวด ไม่มีการรุกล้ าร่างกาย ไม่ส่งผลเสียต่ออาสาสมัคร ไม่
ท าให้เกิดการต่อต้าน ไม่ท าให้รู้สึกอับอาย 
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3.9 โครงการวิจัยที่เป็นลักษณะเชิดชูเกียรติ และก่อนการเผยแพร่ข้อมูล ต้องผ่านการตรวจสอบความถูกต้องและ
ได้รับความยินยอมจากอาสาสมัคร 

3.10 งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่น ามา
ทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3.11 รายงานผู้ป่วย (Case report) 
  หมายเหตุ 

1. งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่เป็นกลุ่มเปราะบาง  (Vulnerable groups) เช่น การวิจัยในผู้ที่อ่าน
เขียนไม่ได้การวิจัยในผู้ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจหรือความทรงจ า การวิจัยในชนกลุ่มน้อยหรือประชาชนชาย
ขอบ กลุ่มผู้ลี้ภัยการวิจัยในผู้สูงอายุหรือเด็กที่อยู่ในสถานสงเคราะห์ การวิจัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู่ การวิจัยในผู้เสพหรือ
ผู้ขายยาเสพติด เป็นต้น ไม่สามารถขอรับการพิจารณาแบบยกเว้นได้  

2. โครงการวิจัยที่ด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะได้รับการคัดเลือกเข้า
สู่ต าแหน่งงานที่เกี่ยวข้องกับสาธารณะ โครงการวิจัยนั้นไม่สามารถขอรับการพิจารณาแบบยกเว้นได้ 

 

4. ความรับผิดชอบ 

ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย จ านวน 2 คน มีหน้าที่
ทบทวนโครงการวิจัย (Primary reviewer) ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยตามศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง และจริยธรรม ตาม
แบบฟอร์มส าหรับทบทวน (AF 01-09) ในกรณีที่เป็นโครงการของประธานฯ ให้รองประธานฯ ปฏิบัติหน้าที่แทน
ประธานฯ 

 
5. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

 
ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  โครงการวิจัยเข้าข่ายได้รบัยกเว้น ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรอืเลขานุการฯ 
และผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2  การพิจารณาโครงการวิจัยและแจง้ผลการพิจารณา 
  

ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรอืเลขานุการฯ 
หรือคณะกรรมการฯ ที่ไดร้ับมอบหมายเป็นผู้
ทบทวน 

3 สรุป/เสนอผลการพิจารณา ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วจิัย 
  

ประธานฯ หรือ รองประธานฯ และ ผู้ช่วย
เลขานุการฯ 
 

 5 ออกเอกสารรับรอง                                        
Certificate of Exemption (AF 02-09) 

 

ประธานฯ หรือ รองประธานฯ  

 6 น าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ประธานฯ หรือ รองประธานฯ และ ผู้ช่วย
เลขานุการฯ 
 

6. หลักการปฏิบัติ  
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6.1 โครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้น 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ ประสานกับคณะกรรมการฯ ผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวนโครงการวิจัย และออกหนังสือ
เชิญทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัย พร้อมทั้งน าส่งโครงการวิจัยให้ผู้ทบทวน (Primary reviewer) เพ่ือพิจารณา
รับรองโครงการวิจัย 

6.2 การพิจารณาโครงการวิจัยและแจ้งผลการพิจารณา 
ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ กรรมการฯ ทุก

คนทบทวนและวิเคราะห์ และสรุปการทบทวน ขอแนะน าที่ต้องการให้ผู้วิจัยแก้ไข ตามแบบฟอร์มส าหรับทบทวน (AF 
01-09) และน าส่งสถาบันวิจัยและพัฒนา โดยการแชร์จาก Google ไดรฟ์ หรือ PCRU-REC@pcur.ac.th ไม่ควรใช้
เวลานานกว่า 5 วันท าการ (1 สัปดาห์) ภายหลังจากได้รับโครงการวิจัย  

6.3 การแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 
1) เลขานุการฯ สรุปผล หากมีข้อแก้ไขจะส่งให้ผู้วิจัยแก้ไข ภายในเวลา 5 วันท าการ (1 สัปดาห์) และก าหนด

ระยะเวลาให้ผู้วิจัยตอบกลับภายในเวลา 10 วันท าการ (2 สัปดาห์ ) หากไม่มีการตอบกลับภายใน 1 เดือน 
โครงการวิจัยจะถูกถอน ผู้วิจัยต้องยื่นให้คณะกรรมการฯ พิจารณาใหม่ 

2) ประธานฯ หรือรองประธานฯ เป็นผู้ลงนาม แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ ส่งจดหมาย
แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยหลักทราบ  

6.4  การออกเอกสารรับรอง 
ประธานฯ เป็นผู้ลงนาม ในเอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AF 03-09) 

ภาษาไทย แก่ผู้วิจัย และ Certificate of Exemption (AF 02-09) ภาษาอังกฤษ (เมื่อร้องขอ) ทั้งนี้ให้รับรองเอกสาร
ต่าง ๆ ในเวอร์ชั่นล่าสุด 

6.5 การน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
  เลขานุการฯ น าโครงการวิจัยที่ได้รับยกเว้นการพิจารณาแจ้งต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ  เพ่ือทราบและ

รับรอง กรณีที่เป็นโครงการของประธานฯ หรือเลขานุการฯ ถ้าประธานฯ หรือเลขานุการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัย
ร่วมให้ประธานฯ หรือเลขานุการฯ สลับกันในการท าหน้าที่พิจารณาตัดสิน ทั้งนี้ให้กรรมการฯ ผู้ทบทวนน าเสนอผล
การทบทวน ข้อคิดเห็นต่าง ๆ ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 
7. คํานิยาม         - 

8. ภาคผนวก  
8.1 AF 01-09    Reviewer Assessment Form 
8.2 AF 02-09   บันทึกแจ้งผลการประเมิน (กรณีแก้ไข) 
8.3 AF 03-09   บันทึกแจ้งผลการรับรอง (Exemption) 
8.4 AF 04-09    Form of Certificate of Exemption  
8.5 AF 05-09    เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 
9. เอกสารอ้างอิง  

9.1 4 5  CFR 46.101(b), 45 CFR 46.401(b), DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non-Research 
Determination” 

 
 
 

mailto:PCRU-REC@pcur.ac.th
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AF 01-09 

 

 

Reviewer Assessment 
Form 

 

Protocol number 
 

Title: 
 

(ไทย) 
(English) 

Reviewer’s Name  Primary Reviewers 
1st 

2nd
3rd 

   Exemption  
   Expedited review  
   Full board review 

Item for review 
A B NA A=appropriate, B=Inappropriate,  

NA=Not applicable หมายความวา่ไม่
เกี่ยวขอ้งหรือไม่ต้องมี 

Investigator’s Qualification: (การท า Clinical Trials PI ต้องมี GCP Training)     
Protocol  Opinion/suggestion 
1.  Research value / merit       
2.  Research validity     
     2.1   Good rationale      

2.2 Appropriate design and methodology     
     2.3   Sample size consideration      
     2.4   Statistical analysis     
3.  Inclusion/ exclusion criteria     
     3.1  Assure fair selection     
     3.2  Answer research question     
     3.3  Concern about risk group     
4.  Risk  (to whom……………………….., risks by nature and expected events i.e. 
physical, psychological, financial, social, etc.) 

    

5.  Benefit (to whom……………………………, both direct and indirect)     
6.  Vulnerability     
7.  Additional safeguard     
     7.1  Appropriate recruitment      
     7.2  Adequate informed consent process     
     7.3  Acceptable treatment available     
8.  MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement)     
9.  Others (Advertising, CRF, etc.)     
10. Conflict of Interest     
ICF (Informed Consent Form) ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) Opinion/suggestion 
1.  เอกสารข้อมูลคําชี้แจง/อธิบายสําหรับอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมการวิจยั(Information sheet) 
      1.1  หัวข้อเร่ืองที่จะท าการวิจัย     
      1.2  ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย     

             1.3 มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
      1.6  จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
      1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรง 
และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่ 

    

      1.10  ความเส่ียง  ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่ 
อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

Phetchabun Rajabhat University 
Research Ethics Committee 
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      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
 

      1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบาย และรายได้ที่เสียไป  
จากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย  วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

     1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายที่เกิดจากการวิจัย           
     1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย     
     1.15 การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้ค าปรึกษาเกี่ ยวกับ 
genetic counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลาที่เก็บเพื่อการตรวจเพิ่มเติมใน
อนาคต  หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ  แต่การ
ใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่นเร่ืองให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

    

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิด
เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

     1.18  หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย           ที่
อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (ตัวอยา่ง “หากมีการปฏิบัติที่ไม่เป็นไป
ตามข้อมูลในเอกสารท่านสามารถร้องเรียน
ได้ที่.........................”) 

    1.19  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับที่เหมาะส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษา ส าหรับเด็กในชว่งอายุดังกลา่วที่
จะเข้าใจได้) 

2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent Form)   
    2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่มี
ผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน  หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ ที่พึงจะได้รับ
ตามสิทธิ” 

    

    2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
    2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย     
    2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได้     
    2.5  ความเหมาะสมของกระบวนการขอ assent และการลงนาม ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     
Decision: Risk/Benefit Category  
 Research involving not greater than minimal risk  
 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects  
 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  

 Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem 
affecting the  health or welfare of children 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 Criteria for exemption: (indicate the item of criteria met)...……………............................................................................ 
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 Criteria for expedited review: (indicate the item of criteria met)....……………............................................................... 
     
Descriptive summary of the protocol:  
 
 
 
 
 
Consideration: 
1. appropriate inclusion/exclusion criteria           Yes                  No                   N/A 
2. acceptable risk/benefit ratio:                           Yes                  No                   N/A 
3. adequate informed consent process:                                   Yes                 No                   N/A 
4. decision making                             รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข  

 ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 
    ปรับปรุงแกไ้ขและน าเข้าพิจารณาใหม ่ 
    ไม่รับรอง 
    fullboard review needed  
(Please explain)………………………… 
 

ส่งรายงานความก้าวหน้า 
 ทุก 3 เดือน 
 ทุก 6 เดือน 
 สิ้นสุดการวิจัย หรือไมเ่กิน 1 ปี 
 โครงการ Exemption ไม่ต้องส่งรายงาน
ความก้าวหน้า 

 
        Suggestion/Recommendation  

________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 

 
Protocol_______________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
 
Information sheet (Exemption ไม่ต้องต้องประเมิน)  
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
 
Consent (Exemption ไม่ต้องต้องประเมิน) 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
 
 
Other______________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
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         Reviewer’s signature........................................................   Date of review ……………………… 

           (                                            )                           
 
หมายเหตุ   ขอให้ท่านกรอกความคิดเห็นแล้วส่งกลับมาที่ สนง.คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลยัราชภัฏ  
                เพชรบูรณ์ ภายใน 5 วันทําการ 
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AF 02-09 

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ   สถาบันวิจัยและพัฒนา โทร. 6314 
ที ่  ................................................................................. วันที ่ ………………………….. 25xx 
เรื่อง  ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

เรียน   ........................................................................ 
ตามที่ท่านส่งโครงการวิจัยเรื่อง ....................................................  (หมายเลขโครงการ : 

xxx/25xx) มาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ เพ่ือขอรับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ นั้น 

   ในการนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ได้พิจารณา 
และได้มีมติให้ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง โดยขอให้ผู้วิจัยแก้ไข เพ่ิมเติม ตามข้อเสนอแนะดังเอกสารแนบ  
  ทั้งนี้ให้ท่านส่งเอกสารที่ได้แก้ไขเรียบร้อยแล้วมาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ โดยขีดเส้นใต้ ตรงส่วนที่มีการปรับแก้ไข และส่ง
ไฟล์ข้อมูลมาที่ PCRU-REC@pcru.com ภายในวันที่ ………………………….. เมื่อพ้นก าหนดนี้แล้ว หากท่านยังไม่
ส่งเอกสารฉบับปรับแก้ไข คณะกรรมการฯ จะด าเนินการถอนโครงการวิจัยของท่านออกจากกระบวนการ
พิจารณา อย่างไรก็ตามท่านสามารถยื่นโครงการวิจัยขอรับการพิจารณาได้ใหม่ เพื่อให้เป็นไปตามมาตรฐานที่ระบุ
ใน PRCU-REC ต่อไป 
 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบและด าเนินการตามเงื่อนไข 

        
 
                                (.....................................................) 
                                                           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
                                                                       มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
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AF 03-09 

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ   สถาบันวิจัยและพัฒนา โทร. 6314 
ที ่  ................................................................................. วันที ่ ............................... 
เรื่อง  ผลการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

เรียน   .......................................................... 
ตามที่ท่านส่งโครงการวิจัยเรื่อง ............................................................ (หมายเลขโครงการ : 

xxx/25xx) มายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ เพ่ือขอรับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ นั้น 

   ในการนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ได้พิจารณา
โครงการดังกล่าวแล้ว และมีมติ รับรอง แบบการยกเว้น (Exemption) ซึ่งมีเอกสารที่รับรอง ดังนี้  

 1.  
 2.  
 3.  
 4.  
     ฯลฯ 

   

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ 

        

 
 
                                (.............................................) 
                                                           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
                                                                       มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
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AF 04-09 
 
COE No. 000/0000 
RREC No. 000/00 

 
Phetchabun Rajabhat University Research Ethics Committee 

83 Moo 11 Saduang Phetchabun Rajabhat University  Phetchabun 67000, Thailand, Tel 66 56717141 
  

Certificate of Exemption 
 The Phetchabun Rajabhat University Regional Research Ethics Committee, Phetchabun, Thailand, 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.  
2.  

 
Signature:...............................................................................................................  
(      )          
  Chairperson     
Phetchabun Rajabhat University Research Ethics Committee    

 
 

 
Date of Exemption  :  
 
 
Note.  1. No amendment, progress report, final report required 
 2. Any major approved exemption protocol modification, require new protocol submission 
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AF 05-09 
COE No. 001/2022 
PCRU-REC No. 001/65 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ ์

Phetchabun Rajabhat University Research Ethics Committee 
83 หมู ่11 ตําบลสะเดียง อําเภอเมือง จังหวัดเพชรบูรณ์ 67000 เบอร์โทรศพัท์ 056-717141 

 
เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจรยิธรรมโครงการวิจยั 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ด าเนินการให้การรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยตาม
แนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากลได้แก่  Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline International 
Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP) และ 45CFR 46.101(b) 
 
ชื่อโครงการ   : (ไทย) 
Study Title   :  (English) 
 
เลขที่โครงการวิจยั   :  
 
ผู้วิจัยหลัก    : (ไทย) 
Principal investigator  :  (English) 
สังกัดหน่วยงาน   :  
 
ผู้ร่วมวิจัย    : (ไทย) 
Co-investigators    :  (English)    
สังกัดหน่วยงาน   :  
 
เอกสารรับรอง 

1.  
2.  

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

    
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ ์    
         

 
วันที่รับรองการยกเว้นพิจารณาจรยิธรรม : (ไทย) 
Date of Exemption  : (English) 
 
 
1. ไม่ต้องส่งส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Amendment) รายงานความก้าวหน้า (Progress Report) และรายงานสรุปผลการวิจยั (Final Report) 
2. หากมีการแก้ไขโครงการวิจัยภายหลงัการรับรอง ให้ผู้วิจยัด าเนินการจัดท าเป็นโครงการวิจัยใหม่ 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

PCRU-RREC 10/2.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด 
Expedited Review 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

PCRU-RREC 10/2.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด 
Expedited Review 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
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สารบัญ 

ลําดับเรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 129 

2 ขอบเขต 129 

3 เกณฑ์ 129 

4 ความรับผิดชอบ 130 

5 แผนภูมิข้ันตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 131 

6 หลักการปฏิบัติ 131 

 6.1 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายแบบเร่งรัด 131 

 6.2 การพิจารณาโครงการวิจัยและแจ้งผลการพิจารณา 131 

 6.3 การแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 131 

 6.4 การออกเอกสารรับรอง 132 

 6.5 การน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 132 

7 ค านิยาม 132 

8 เอกสารอางอิง 132 

9 ภาคผนวก 132 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

PCRU-RREC 10/2.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด 
Expedited Review 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
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1. วัตถุประสงค์ 

1.1 เพ่ือก าหนดเกณฑโ์ครงการวิจัยทีส่ามารถพิจารณาโดยกระบวนการแบบเร่งรัด (Expedited process) 

1.2 เพ่ือก าหนดแนวทางการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และการรับรองโครงการวิจัยแบบเร่งรัด 

2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และรับรองโครงการวิจัย ซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือ
มีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย   

 
3. เกณฑ์ 

โครงการวิจัยที่อาจได้รับการก าหนดวิธีการพิจารณาแบบเร่งรัด (Expedited Review) ได้แก่ โครงการวิจัยที่มี
ลักษณะวิธีด าเนินการวิจัยมีความเสี่ยงไม่เกิน “ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk)” คือ มีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงใน
ชีวิตประจ าวัน เช่น การใช้เข็มแทงนิ้ว และเข้าเกณฑ์อย่างน้อยข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

3.1   การใช้ตัวอย่างจากอาสาสมัครของโครงการวิจัยอื่น ซึ่งอาสาสมัครได้รับข้อมูลและให้ความยินยอมเรียบร้อยแล้ว 
ทั้งนี้ การใช้ตัวอย่างดังกล่าวจะต้องไม่มีผลกระทบต่อความลับและสิทธิส่วนบุคคลของอาสาสมัคร  

3.2   เป็นการวิจัยที่ไม่กระท าโดยตรงต่อร่างกายอาสาสมัคร เช่น การศึกษาโดยใช้ชิ้นเนื้อ อวัยวะ หรือร่างกายท่ีได้รับ
บริจาค 

3.3   การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช้เข็มเจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดด าของ
อาสาสมัครผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ ที่มีน้ าหนักตัวไม่ต่ ากว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 550 มิลลิลิตร
ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้งทั้งนี้ การขอเก็บตัวอย่างเลือด จะต้องมีความ
เหมาะสมตามความจ าเป็นที่สอดคล้องกับวัตถุประสงค์และวิธีการศึกษาวิ จัย รวมทั้งความเปราะบางของกลุ่มของ
อาสาสมัคร 

3.4   การเก็บตัวอย่างเลือดนอกเหนือไปจากข้อ3.4ให้พิจารณาจากอายุ น้ าหนัก และสุขภาพของอาสาสมัครปริมาณ
เลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 50มิลลิลิตรหรือ 3 มิลลิลิตรต่อน้ าหนักตัว 1 กิโลกรัมภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์และเจาะเลือด
ไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้งทั้งนี้  การขอเก็บตัวอย่างเลือด จะต้องมีความเหมาะสมตามความจ าเป็นที่สอดคล้องกับ
วัตถุประสงค์และวิธีการศึกษาวิจัย รวมทั้งความเปราะบางของกลุ่มของอาสาสมัคร 

3.5   การเก็บตัวอย่างชีววัตถุ (Biological specimen) ล่วงหน้าเพ่ือการวิจัย โดยใช้วิธีการโดยวิธีการที่ไม่รุกล้ า 
(Non-invasive)เช่น ตัดผม ตัดเล็บ ในลักษณะที่ไม่ท าให้เสียโฉม ฟันที่ได้จากการถอนในการรักษาตามปกติ สารคัดหลั่ง
ออกภายนอก เช่น เหงื่อ  รกจากการคลอดทารก  น้ าคร่ าที่ได้จากการแตกของถุงน้ าคร่ าก่อน หรือระหว่างการคลอด  
เซลล์ผิวหนังเก็บโดยการขูด เซลล์เยื่อบุเก็บโดยการท า buccal swab mouth washing  เก็บ sputum หลังจากพ่นด้วย
น้ าเกลือ 

3.6   การเก็บข้อมูลของการรักษาตามปกติ  โดยวิธีการที่ ไม่ รุกล้ า  (Non-invasive) (ยกเว้น  X-rays หรือ
Microwaves) เ ช่ น   MRI  ECG  EEG  ultrasound  Doppler blood flow  echocardiography  moderate 
exercise  การวัด body composition 

3.7   การใช้ข้อมูล (Data)  บันทึก (Records)  เอกสาร (Documents) และตัวอย่างส่งตรวจ (Specimen) ที่ได้เก็บ
ไว้ หรือจะเก็บเพ่ือวัตถุประสงค์ที่ไม่เก่ียวกับการวิจัย เช่น การวินิจฉัยโรค หรือ การรักษาโรค 
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3.8   การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียง บันทึกวิดีโอ หรือภาพเพ่ือการวิจัย ทีส่ามารถจัดการความเสี่ยงได้และท าให้
ความเสี่ยงต่ออาสาสมัครตามโครงการวิจัยไม่เกินความเสี่ยงน้อย (Minimal risk) 

3.10 การวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรม แบบบุคคลเดี่ยว หรือกลุ่มบุคคล หรือการวิจัยแบบส ารวจ สัมภาษณ์ ซักประวัติ 
focus group ประเมินโปรแกรม หรือวิธีการเกี่ยวกับการประกันคุณภาพ (Quality assurance) ที่จัดการความ
เสี่ยงแล้ว ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดเสี่ยงต่อการได้รับผลกระทบทางสังคม (Social Harm) ที่
มากกว่าความเสี่ยงน้อย (Minimal risk) เช่น การต้องรับโทษทางอาญา ความรับผิดทางแพ่ง โทษทางวินัยและ
โทษทางปกครอง หรือได้รับผลกระทบต่อฐานะทางเศรษฐกิจ หรือท าให้เสียโอกาสในการศึกษา ต่อการจ้างงาน 
หรือเสียชื่อเสียง หรือรู้สึกอับอาย หรือโครงการที่อาจส่งผลกระทบต่อจิตใจมาก เป็นต้น 

    3.11 งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่น ามา
ทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่มีความเสี่ยง
กับอาสาสมัคร 

 
 
หมายเหตุ. 

1. การพิจารณาโครงการแบบเร่งรัด (Expedited review) ที่ไม่สามารถให้ผลการพิจารณาเป็น  “ให้การ
รับรอง” ได้  ต้องน าเข้าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 

2. โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาให้การรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องการยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(Amendment) ซึ่งส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมนั้นมีผลกระทบ เปลี่ยนแปลงความเสี่ยงของอาสาสมัครที่เพ่ิมขึ้นมากกว่าเกณฑ์การ
ประเมินโครงการวิจัยแบบเร่งรัดต้องน าเข้าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 

3. โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองไปแล้ว และผู้วิจัยต้องการรายงานความก้าวหน้าของโครงการ
(Progress report) แต่มีการด าเนินการที่ เบี่ยงเบน ไม่ปฏิบัติตาม หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย ต้องน าเข้าพิจารณาใน
คณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 

 

4. ความรับผิดชอบ 

ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัย 
(Primary reviewer) ประกอบด้วย ผู้ทบทวน 2 คน ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยตามศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง และจริยธรรม 
ตามแบบฟอร์มส าหรับทบทวน (AF 01-09) ในกรณีที่เป็นโครงการของประธานฯ ให้รองประธานฯ ปฏิบัติหน้าที่แทน
ประธานฯ  
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5. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน  การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1   โครงการวิจัยเข้าข่ายแบบเร่งรดั ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรอืเลขานุการฯ 
และผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2   การพิจารณาโครงการวิจัยและแจง้ผลการพิจารณา 
  

ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรอืเลขานุการฯ 
หรือคณะกรรมการฯ ที่ไดร้ับมอบหมายเป็นผู้
ทบทวน 

3  สรุป/เสนอผลการพิจารณา ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4  แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วจิัย 
  

ประธานฯ หรือ รองประธานฯ และ ผู้ช่วย
เลขานุการฯ 
 

 5  ออกเอกสารรับรอง                                        
Certificate of Expedited (AF 03-10) 

 

ประธานฯ หรือ รองประธานฯ  

 6  น าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ประธานฯ หรือ รองประธานฯ และ ผู้ช่วย
เลขานุการฯ 
 

 
6. หลักการปฏิบัติ  

6.1 โครงการวิจัยเข้าข่ายแบบเร่งรัด 

1) ผู้ช่วยเลขานุการฯ ประสานกับคณะกรรมการฯ ผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวนโครงการวิจัย ออกหนังสือเชิญ
ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัย พร้อมทั้งน าส่งโครงการวิจัยให้ผู้ทบทวนโครงการวิจัย (Primary reviewer) ทั้ง 2 คน 
เพ่ือพิจารณารับรองโครงการวิจัย 

6.2 การพิจารณาโครงการวิจัยและแจ้งผลการพิจารณา 
ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยที่ เข้าข่ายแบบเร่งรัด กรรมการฯ ผู้ทบทวนทุกคน วิเคราะห์ และสรุปการ

ทบทวน ขอแนะน าที่ต้องการให้ผู้วิจัยแก้ไข ตามแบบฟอร์มส าหรับทบทวน (AF 01-09) และน าส่งสถาบันวิจัยและพัฒนา 
โดยการแชร์จาก Google ไดรฟ ์หรือ PCRU-REC@pcur.ac.th ไม่ควรใช้เวลานานกว่า 5 วันท าการ (1 สัปดาห์) ภายหลัง
จากได้รับโครงการวิจัย  

6.3 การแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 
1) เลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ สรุปผล หากมีข้อแก้ไขจะส่งให้ผู้วิจัยแก้ไข ภายในเวลา 5 วันท าการ (1 

สัปดาห์) และก าหนดระยะเวลาให้ผู้วิจัยตอบกลับภายในเวลา 10 วันท าการ (2 สัปดาห์) หากไม่มีการตอบกลับภายใน 1 
เดือน โครงการวิจัยจะถูกถอน  ผู้วิจัยต้องยื่นให้คณะกรรมการฯ พิจารณาใหม ่

2) ประธานฯ เป็นผู้ลงนาม แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ ส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาให้
ผู้วิจัยหลักทราบ  

 

mailto:PCRU-REC@pcur.ac.th
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6.4  การออกเอกสารรับรอง 
ประธานฯ เป็นผู้ลงนาม ในเอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร่งรัด (AF 02-10) 

ภาษาไทย แก่ผู้วิจัย และ Certificate of Approval (Expedited) (AF 01-10) ภาษาอังกฤษ (เมื่อร้องขอ) ทั้งนี้ให้รับรอง
เอกสารต่าง ๆ ในเวอร์ชั่นล่าสุด 

6.5 การน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
เลขานุการฯ น าโครงการวิจัยแบบเร่งรัด แจ้งต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบและรับรอง กรณีที่เป็น

โครงการของประธานฯ หรือเลขานุการฯ ถ้าประธานฯ หรือเลขานุการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วมให้ประธานฯ หรือ
เลขานุการฯ สลับกันในการท าหน้าที่พิจารณาตัดสิน ทั้งนี้ให้กรรมการฯ ผู้ทบทวนน าเสนอผลการทบทวน ข้อคิดเห็นต่าง ๆ 
ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 

7. คํานิยาม          

    ความเสี่ยงน้อย หมายถึง ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของ (Minimal 
  risk) อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 

8. เอกสารอ้างอิง  

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550  
 
9. ภาคผนวก  

9.1 AF 01-10    บันทึกแจ้งผลการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Expedited) 
9.2 AF 02-10    Form of Certificate of Approval (Expedited) 
9.3 AF 03-10    เอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมแบบเร่งรัด 
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F 01-09 
 

 

 
 

Reviewer Assessment Form 
 

Protocol number 
 

Title: 
 

(ไทย) 
(English) 

Reviewer’s Name  Primary Reviewers 
1st 

2nd
3rd 

   Exemption  
   Expedited review  
   Full board review 

Item for review A B NA A=appropriate, B=Inappropriate,  NA=Not 
applicable หมายความว่าไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

Investigator’s Qualification: (การท า Clinical Trials PI ต้องมี GCP Training)     
Protocol  Opinion/suggestion 
1.  Research value / merit       
2.  Research validity     
     2.1   Good rationale      

2.2 Appropriate design and methodology     
     2.3   Sample size consideration      
     2.4   Statistical analysis     
3.  Inclusion/ exclusion criteria     
     3.1  Assure fair selection     
     3.2  Answer research question     
     3.3  Concern about risk group     
4.  Risk  (to whom……………………….., risks by nature and expected 
events i.e. physical, psychological, financial, social, etc.) 

    

5.  Benefit (to whom……………………………, both direct and indirect)     
6.  Vulnerability     
7.  Additional safeguard     
     7.1  Appropriate recruitment      
     7.2  Adequate informed consent process     
     7.3  Acceptable treatment available     
8.  MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement)     
9.  Others (Advertising, CRF, etc.)     
10. Conflict of Interest     
ICF (Informed Consent Form) ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) Opinion/suggestion 
1.  เอกสารข้อมูลคําชี้แจง/อธิบายสําหรับอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมการวิจยั(Information sheet) 
      1.1  หัวข้อเร่ืองที่จะท าการวิจัย     
      1.2  ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย     

             1.3 มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
      1.6  จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     

Phetchabun Rajabhat University 
Research Ethics Committee 

AF 01-09  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

PCRU-RREC 10/2.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด 
Expedited Review 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
 

 

  
 134 

      1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรง 
และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่ 

    

      1.10  ความเส่ียง  ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่ 
อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

    
 
 

      1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบาย และ
รายได้ที่เสียไป  จากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย  วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายที่เกิด
จากการวิจัย       

    

1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย     
1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้ค าปรึกษา
เกี่ยวกับ genetic counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลาที่เก็บเพื่อการตรวจ
เพิ่มเติมในอนาคต  หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อ
เก็บตัวอย่างที่เหลือ  แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่นเร่ืองให้คณะกรรมการจริยธรรม
พิจารณา 

    

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณี
ที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

1.18  หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่
อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (ตัวอยา่ง “หากมีการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตามข้อมูลใน
เอกสารท่านสามารถร้องเรียนได้ที่.........................”) 

1.19  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับที่เหมาะส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษา ส าหรับเด็กในชว่งอายุดังกลา่วที่จะเข้าใจได้) 
2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent Form)   
      2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัย
เมื่อใดก็ได้  โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน  หรือ
สูญเสียผลประโยชน์ใดๆ ที่พึงจะได้รับตามสิทธิ” 

    

      2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
      2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ ผู้แทนโดย
ชอบด้วยกฎหมาย 

    

      2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่
สามารถอ่านและเขียนได้ 

    

      2.5  ความเหมาะสมของกระบวนการขอ assent และการลงนาม ส าหรับเด็ก
อายุ 7-12 ปี 

    

Decision: Risk/Benefit Category  
 Research involving not greater than minimal risk  
 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects  

 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  

 Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem 
affecting the  health or welfare of children 
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 Criteria for exemption: (indicate the item of criteria met)...……………............................................................................ 
 Criteria for expedited review: (indicate the item of criteria met)....……………............................................................... 
     
Descriptive summary of the protocol:  
 
 
 
 
 
Consideration: 
1. appropriate inclusion/exclusion criteria           Yes                  No                   N/A 
2. acceptable risk/benefit ratio:                           Yes                  No                   N/A 
3. adequate informed consent process:                                   Yes                 No                   N/A 
4. decision making                             รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข  

 ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 
    ปรับปรุงแกไ้ขและน าเข้าพิจารณาใหม ่ 
    ไม่รับรอง 
    fullboard review needed  
(Please explain)………………………… 
 

ส่งรายงานความก้าวหน้า 
 ทุก 3 เดือน 
 ทุก 6 เดือน 
 สิ้นสุดการวิจัย หรือไมเ่กิน 1 ปี 
 โครงการ Exemption ไม่ต้องส่งรายงาน
ความก้าวหน้า 

 
        Suggestion/Recommendation  

________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 

 
Protocol_______________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
 
Information sheet (Exemption ไม่ต้องต้องประเมิน)  
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
 
Consent (Exemption ไม่ต้องต้องประเมิน) 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
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Other______________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
 

 
 
         Reviewer’s signature........................................................   Date of review ……………………… 

           (                                            )                           
 
หมายเหตุ   ขอให้ท่านกรอกความคิดเห็นแล้วส่งกลับมาที่ สนง. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏั  
                เพชรบูรณ์ ภายใน 5 วันทําการ 
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AF 02-09  

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ   สถาบันวิจัยและพัฒนา โทร. 6314 
ที ่  ................................................................................. วันที ่ ………………………….. 25xx 
เรื่อง  ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

เรียน   ........................................................................ 
ตามที่ท่านส่งโครงการวิจัยเรื่อง .................................................... (หมายเลขโครงการ : 

xxx/25xx) มาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ เพ่ือขอรับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ นั้น 

   ในการนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ได้
พิจารณา และได้มีมติให้ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง โดยขอให้ผู้วิจัยแก้ไข เพ่ิมเติม ตามข้อเสนอแนะดัง
เอกสารแนบ  
  ทั้งนี้ให้ท่านส่งเอกสารที่ได้แก้ไขเรียบร้อยแล้วมาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ โดยขีดเส้นใต้ ตรงส่วนที่มีการปรับแก้ไข และ
ส่งไฟล์ข้อมูลมาที่ PCRU-REC@pcru.com ภายในวันที่ ………………………….. เมื่อพ้นก าหนดนี้แล้ว หาก
ท่านยังไม่ส่งเอกสารฉบับปรับแก้ไข คณะกรรมการฯ จะด าเนินการถอนโครงการวิจัยของท่านออกจาก
กระบวนการพิจารณา อย่างไรก็ตามท่านสามารถยื่นโครงการวิจัยขอรับการพิจารณาได้ใหม่ เพ่ือให้เป็นไป
ตามมาตรฐานที่ระบุใน PRCU-REC ต่อไป 
 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบและด าเนินการตามเงื่อนไข 

        
 
                                (.....................................................)  
                                                           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
                                                                       มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
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AF 01-10 

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ   สถาบันวิจัยและพัฒนา โทร. 6314 
ที ่  ................................................................................. วันที ่ ............................... 
เรื่อง  ผลการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

เรียน   .......................................................... 
ตามท่ีท่านส่งโครงการวิจัยเรื่อง ............................................................ (หมายเลขโครงการ 

: xxx/25xx) มายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ เพ่ือขอรับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ นั้น 

   ในการนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ได้
พิจารณาโครงการดังกล่าวแล้ว และมีมติ รับรอง แบบเร่งรัด (Expedited) ซึ่งมีเอกสารที่รับรอง ดังนี้  

 1.  
 2.  
 3.  
 4.  
     ฯลฯ 

  ทั้งนี้เมื่อท่านด าเนินโครงการวิจัยเสร็จสิ้นแล้วให้ท่านแจ้งปิดโครงการ โดยส่งรายงานสรุป
ผลการวิจัยตามแบบฟอร์ม AF 01-15 พร้อมน าส่ง Abstract มายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์  

 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบและด าเนินการตามข้อปฏิบัติที่ระบุไว้ด้านหลังใบรับรองอย่าง
เคร่งครัด 

        

 
 
                                (.............................................) 
                                                           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
                                                                       มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
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AF 02-10 
 

COA No. …………. 
PCRU-REC No………….. 

 
Phetchabun Rajabhat University Research Ethics Committee 

83 Moo 11 Saduang Phetchabun Rajabhat University  Phetchabun 670000, Thailand, Tel 66 56717141 
 

Certificate of Approval 
 The Phetchabun Rajabhat University Research Ethics Committee, Phetchabun, Thailand, 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  : 
 
Principal Investigator :  
 
Co-Investigator :  
     
Study Center  :  
 
Review Method  : Expedited 
 
Continuing Report  : At least once annually or submit the final report if finished. 
 
Document Reviewed : 

 
 

 
Signature:...............................................................................................................  
(      )          
  Chairperson        
Phetchabun Rajabhat University Research Ethics Committee    

 
 

Date of Approval  :  
Approval ExpireDate :  
 
 
 
 
Approval is granted subject to the following conditions: (see back of this Certificate) 
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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  PCRU-REC seal of approval  
3. Report to PCRU-REC any serious adverse event or any changes in the research 

activity,according to the standardoperating procedures; 
4. Provide reports to PCRU-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 expired date of the approval certificate, the 

investigator is obliged to reapply for approval at least one month before the date of 
expiration.  

6. After Expiry of COA, Investigator must not recruit new participants. 
7. Complete and submit the final report form to the PCRU-REC, as soon as possible after the 

completeness of research. 
 
* A list of the PCRU-REC members (names and positions) present at the meeting of PCRU-REC on the 
date of approval of this study has been attached (per requested). All approved documents will be 
forwarded to the principal investigator. 
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COA No. ……………            AF 03-10 
PCRU-REC No………… 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ ์

          Phetchabun Rajabhat University Research Ethics Committee 
         83 หมู่ 11 ตําบลสะเดยีง อําเภอเมือง จังหวดัเพชรบูรณ ์67000 เบอร์โทรศัพท์ 056-717141 

 

เอกสารรับรองโครงการวิจัย 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ด าเนินการให้การรับรองโครงการวิจัยตามแนวทาง
หลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่ เป็นมาตรฐานสากล  ได้แก่  Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS 
Guideline และ International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP  
 

ชื่อโครงการ   :  (ไทย) 
Study Title   :  (English) 
 

เลขที่โครงการวิจยั   :  
 

ผู้วิจัยหลัก    : (ไทย) 
Principal investigator  :  (English) 
สังกัดหน่วยงาน   :  
 

ผู้ร่วมวิจัย    : (ไทย) 
Co-investigators    :  (English)    
สังกัดหน่วยงาน   :  
 

วิธีทบทวน   :  แบบเร่งรัด (Expedited) 
 

รายงานความก้าวหน้า  : ส่งรายงานความกา้วหน้าอย่างน้อย 1 ครั้ง/ปี หรือ ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หากด าเนินโครงการเสร็จสิ้นก่อน 1 ปี 
 

เอกสารรับรอง 
1. 
2. 
ฯลฯ 
 

ลงนาม: ...............................................................................................................  
             (    )                  
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมหาวิทยาลยัราชภฏัเพชรบูรณ์    
       
   

วันที่รับรอง  : (ไทย) 
Date of Approval  : (English) 
วันหมดอาย ุ  : (ไทย) 
Approval Expire Date  : (English) 
 
ทั้งน้ี การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังที่ระบุไวด้้านหลังทุกข้อ (ดูดา้นหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
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นักวิจัยทุกท่านท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจยัต้องปฏิบตัิดังต่อไปนี้ 
1. ด าเนินการวิจยัตามที่ระบไุว้ในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารแนะน าอาสาสมัคร ใบยนิยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวจิัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ และหรือ 

แบบสอบถาม เฉพาะทีม่ีตราประทับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบรูณเ์ท่านั้น 
3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์า้ยแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบรูณ์ ภายในระยะเวลาที่ก าหนดในวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) 
4. ส่งรายงานความกา้วหน้าต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย์ มหาวิทยาลยัราชภฏัเพชรบูรณ ์ตามเวลาที่ก าหนด

หรือเมื่อได้รับการร้องขอ 
5. หากการวิจัยไมส่ามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 30 วัน ก่อน

ใบรับรองหมดอาย ุ
6. หากผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหนา้หลังใบรับรองหมดอายุ และยังไม่ได้ใบรับรองฉบับใหม่  ผู้วิจัยจะตอ้งหยุดด าเนินการ

วิจัยส่วนท่ีเกี่ยวข้องกับการรับอาสาสมัครใหม ่นับตั้งแต่หลังวันใบรับรองหมดอายุจนกว่าจะได้รับใบรบัรองฉบับใหม่
ยกเว้น การวิจัยนั้นเป็นประโยชนต์่ออาสาสมัคร หากหยุดให ้Research interventions จะท าให้เพิม่ความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร 

7. หากการวิจัยเสรจ็สมบูรณ์ผู้วิจยัตอ้งแจ้งปิดโครงการตามแบบฟอร์มของคณะกรรมการจริยธรรมในมนษุย์ มหาวิทยาลยั
ราชภัฏเพชรบรูณ ์

 
* รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบรูณ์ (ช่ือและต าแหนง่) ทีเ่ข้าร่วมประชุม ณ 
วันท่ีพิจารณารับรองโครงการวิจัย (หากร้องขอล่วงหน้า
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค์ 

1.1 เพ่ือก าหนดเกณฑโ์ครงการวิจัยทีพิ่จารณาโดยกระบวนการเต็มรูปแบบ (Full Board process) 

1.2 เพ่ือก าหนดแนวทางการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และการรับรองโครงการวิจัยแบบเต็มรูปแบบ 

2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวน การพิจารณาตัดสิน โครงการวิจัยแบบเต็มรูปแบบ (Full Board 
process)   
3. ความรับผิดชอบ 

ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ ก าหนด วิธีพิจารณา โดยใช้แบบตรวจสอบโครงการวิจัยและการ
มอบหมายผู้ทบทวนโครงการวิจัย (AF 01-07) หากเป็นโครงการวิจัยประเภทเต็มรูปแบบ Full board ให้น าส่ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร และภายหลังการรับรองโครงการ ให้มี
การรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (Progress) การพิจารณารายงานสรุปผลโครงการวิจัย (Final reports) การ
พิจารณาส่วนแก้ไขโครงการ (Amendment) การพิจารณาโครงการที่ไม่ปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน ฝ่ าฝืนโครงการวิจัย 
เหตุการณ์ ไม่ พึ งประสงค์และการยุติ โครงการก่อนก าหนด (Non-Compliance, Deviation, Adverse Events, 
Termination) ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน  การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1   โครงการวิจัยเข้าข่ายแบบเต็มรูปแบบ ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรอืเลขานุการฯ 
และผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2   พิจารณาโครงการวิจัยและแจ้งผลการพิจารณา 
  

ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรอืเลขานุการฯ 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
 

3  น าส่ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์                     
เครือข่ายภมูิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร 

ผู้วิจัย 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4  การรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (Progress) การ
พิจารณารายงานสรุปผลโครงการวิจัย (Final reports) การ
พิจารณาส่วนแก้ไขโครงการ (Amendment) การพิจารณา

โครงการทีไ่ม่ปฏิบตัิตาม เบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงการวิจยั 
เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์และการยตุิโครงการก่อนก าหนด (Non-
Compliance, Deviation, Adverse Events, Termination) 

ผู้วิจัย 
 

 
5. หลักการปฏิบัติ  

1) ผู้ช่วยเลขานุการฯ รับเรื่องการ Assign จากประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ โดยใช้แบบ
ตรวจสอบโครงการวิจัยและการมอบหมายผู้ทบทวนโครงการวิจัย (AF 01-07) และต้องระบุว่าโครงการวิจัยเข้าข่ายการ
วิจัยแบบเต็มรูปแบบ ให้น าส่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร  
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2) กรณีประธาน รองประธาน หรือเลขานุการ ไม่แน่ใจ ให้เสนอคณะกรรมการฯ มีมติเห็นสมควรเป็น
โครงการวิจัยเข้าข่ายการวิจัยแบบเต็มรูปแบบ ให้น าส่งโครงการวิจัยไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร 

3) ผู้ช่วยเลขานุการฯ ประสานกับนักวิจัย เพื่อน าส่งโครงการวิจัยไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร 

4) ผู้ช่วยเลขานุการฯ ประสานกับนักวิจัย เพ่ือให้นักวิจัยรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (Progress) รายงาน
สรุปผลโครงการวิจัย (Final reports) หรือนักวิจัยน าส่งส่วนแก้ไขโครงการ (Amendment) น าส่งรายงานโครงการที่ไม่
ปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงการวิจัย เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และการยุติโครงการก่อนก าหนด (Non-Compliance, 
Deviation, Adverse Events, Termination) 

5) ภายหลังการรับรองโครงการ เมื่อนักวิจัยรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (Progress) รายงานสรุปผล
โครงการวิจัย (Final reports) หรือส่วนแก้ไขโครงการ (Amendment) หรือรายงานโครงการที่ไม่ปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน 
ฝ่าฝืนโครงการวิจัย เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และการยุติโครงการก่อนก าหนด (Non-Compliance, Deviation, Adverse 
Events, Termination) ให้เลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ น าเสนอรายงานต่อคณะกรรมการฯ  

 

6. คํานิยาม        - 

 

7. ภาคผนวก  - 
 

8.   เอกสารอ้างอิง  

8.1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏบิัตงิานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือก าหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและรับรองโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นต่อคณะกรรมการฯ 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ที่น ามาใช้กับ
มนุษย ์

 
3. ความรับผิดชอบ  

3.1  คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือโดยต้องพิจารณาว่าการศึกษาเครื่องมือแพทย์
นั้นมีความเสี่ยงอย่างไม่มีนัยส าคัญ (ความเสี่ยงต่ า AF 01-12) หรือมีความเสี่ยงที่มีนัยส าคัญ (ความเสี่ยง
สูง AF 02-12) 

3.2  คณะกรรมการฯ ต้องทบทวนข้อมูลทั้งหมดที่ได้รับจากผู้สนับสนุนการวิจัย โดยพิจารณาถึงความเสี่ยงที่
อาจเป็นผลมาจากการใช้เครื่องมือแพทย์นั้น 

3.3  ถ้าเครื่องมือแพทย์ที่จะน ามาศึกษา ใช้ร่วมกับวิธีการหรือหัตถการที่มีความเสี่ยง คณะกรรมการฯ ต้อง
พิจารณาความเสี่ยงรวมของเครื่องมือและวิธีการ 

3.4  เครื่องมือแพทย์ที่น าเข้ามาในประเทศไทย ถ้าถูกจัดอยู่ในจ าพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุม
เครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ผู้ให้การสนับสนุนการ
วิจัยต้องแสดงเอกสารใบอนุญาต  ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกองควบคุม
เครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขในการน า เข้า ผู้ให้การ
สนับสนุนการวิจัยต้องแสดงเอกสารนั้น  ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไป ให้แสดงเอกสารที่แสดงว่ามีขายใน
ประเทศผู้ส่งออก หรือ Certificate of Free Sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศนั้น 

3.5  เครื่องมือแพทย์ทั่วไปที่ผลิตในประเทศ  ซึ่งไม่เข้าข่ายถูกจัดอยู่ในจ าพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ผู้สนับสนุนการ
วิจัย หรือผู้วิจัยไม่ต้องแสดงเอกสารใดๆ ข้างต้น  ยกเว้นต้องแสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่จะใช้
ศึกษาและมาตรการความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ 

3.6  คณะกรรมการฯ อาจขอค าปรึกษาจากหน่วยงานที่ดูแลควบคุมเครื่องมือแพทย์ (กองควบคุมเครื่องมือ
แพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข) 

3.7  คณะกรรมการฯ อาจมีความเห็นเหมือนหรือแตกต่างจากการประเมินโดยผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยที่
ประเมินว่าเครื่องมือแพทย์มีความเสี่ยงต่ า 

3.8  ถ้าคณะกรรมการฯ การประเมินว่าเครื่องมือแพทย์มีความเสี่ยงต่ า  ผู้วิจัยสามารถลงมือท าวิจัยได้  
3.9  ถ้าคณะกรรมการฯ มีความเห็นว่าเครื่องมือแพทย์มีความเสี่ยงสูง คณะกรรมการฯ อาจขอค าปรึกษาจาก

หน่วยงานภายในมหาวิทยาลัยหรือหน่วยงานภายนอกมหาวิทยาลัย เช่น กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องยื่นเอกสารที่
จ าเป็น  เช่น ใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ออกโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
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4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
ขัน้ตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับโครงการวิจัย/เอกสารที่เก่ียวข้อง ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2 ตรวจสอบความครบถ้วนและความถูกต้องของเอกสาร 

 โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก 

 โครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ 

 ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3 พิจารณาโครงการวิจัยและแจ้งผลการพิจารณา 
 

 

ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือ
เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4 น าส่ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์                     
เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร 

 

ผู้วิจัย 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

 
 

5. หลักการปฏิบัติ  
ขั้นตอนการด าเนินการดูที่ PCRU-REC 07 ข้อ 5 หลักการปฎิบัติ 
5.1 การยื่นเอกสาร 
1) โครงการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ 
2) เอกสารที่ต้องยื่นให้คณะกรรมการฯ ทบทวน 

(1) แบบฟอร์มยื่นโครงการเพื่อรับการพิจารณา (AF 02-07) 
(2) ลักษณะเครื่องมือแพทย์ (รายละเอียดเครื่องมือ การท างาน) 
(3) รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย์ที่ท าการศึกษามาแล้ว 
(4) ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยประเมิน พร้อมกับ

หลักฐานที่สนับสนุน 
(5) เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย 
(6) ขั้นตอนด าเนินการวิจัย 
(7) วิธีการติดตามควบคุม (Monitor) 
(8) เอกสารค าชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลครบถ้วน 
(9) ประวัติของผู้วิจัย (Curriculum Vitae) 
(10)  ข้อมูลการยื่นให้คณะกรรมการฯ สถาบันอื่นพิจารณา และผลการพิจารณา 
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(11) เอกสารอ่ืนๆ เช่น ใบอนุญาต (เครื่องมือน าเข้า) จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข, Certificate of Free Sale 

5.2 ผู้ช่วยเลขานุการฯ รับเรื่องการ Assign จากประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ โดยใช้
แบบตรวจสอบโครงการวิจัยและการมอบหมายผู้ทบทวนโครงการวิจัย (AF 01-07) และต้องระบุว่าโครงการวิจัย
เข้าข่ายการวิจัยแบบเต็มรูปแบบ ให้น าส่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัย
นเรศวร  

5.3 คณะกรรมการฯ มีมติเห็นสมควรเป็นโครงการวิจัยเข้าข่ายการวิจัยแบบเต็มรูปแบบ  ให้น าส่ง
โครงการวิจัยไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร 

5.4 ผู้ช่วยเลขานุการฯ ประสานกับนักวิจัย เพื่อน าส่งโครงการวิจัยไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยนเรศวร 

 
6 นิยาม 
เครื่องมือแพทย์ 
Medical Device 

ผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพที่ให้ผลโดยไม่มีปฏิกิริยาทางเคมี หรือถูก metabolized  
เครื่องมือแพทย์รวมถึงชุดตรวจวินิจฉัย เครื่องช่วยประคับประคอง ขั้วไฟฟ้า เตียง
นอน เครื่องกระตุ้นการเต้นของหัวใจเปลี่ยนถ่ายหลอดเลือดแดง เลนส์ลูกตา เข็ม
หมุดยึดกระดูก และยังรวมถึงน้ ายาช่วยวินิจฉัยโรคและสภาวะ เช่น ชุดตรวจการ
ตั้งครรภ์ 
 

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ศึกษา 
Investigational Medical 
Device 

เครื่องมือแพทย์ที่ น ามาศึกษาทางคลินิกเพ่ือประเมินความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพ 
 
 

การศึกษาใหม่ 
New Study 
 

การยื่นโครงการวิจัยรวมทั้งเอกสารข้อมูลค าชี้แจงและใบยินยอมประวัติ คุณวุฒิ
ของผู้วิจัย และใบโฆษณา เพ่ือพิจารณาเป็นครั้งแรก จะรวมถึงโครงการวิจัยที่เคย
ยื่นแล้วไม่ได้รับการอนุมัติโดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของสถาบัน 
 

ความเสี่ยง 
Risk 

โอกาสที่เครื่องมือแพทย์จะท าอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 
หรืออาสาสมัคร  
 

เครื่องมือแพทย์ในกลุ่มทีมี่
ความเสี่ยงต่ า 
Non-significant Risk 
Device (NSR) 
 

เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มีความเสี่ยงต่ า 

ดูรายการเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงน้อยในภาคผนวก (AF 01-12) 
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เครื่องมือแพทย์ในกลุ่มที่มี
ความเสี่ยงสูง 
Significant Risk Device 
(SR) 

เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
(1)  ต้องการใช้โดยฝังเข้าในร่างกาย และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพความ

ปลอดภัย  หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 
(2) เป็นเครื่องที่จะใช้ส าหรับช่วยประคับประคองชีวิตมนุษย์และมีความเสี่ยง

ร้ายแรงต่อสุขภาพ  ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการ
วิจัย หรืออาสาสมัคร 

(3) เป็นเครื่องมือที่มีความส าคัญอย่างยิ่งในการวินิจฉัยโรค  รักษาโรค การบรรเทา
โรค หรือใช้ป้องกันการเกิดความบกพร่องของสุขภาพมนุษย์  และมีความเสี่ยง
ร้ายแรงต่อสุขภาพ  ความปลอดภัย  หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการ
วิจัย หรืออาสาสมัคร 

(4) หรือเป็นเครื่องมือที่มีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย  หรือต่อ
ความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร ดูรายการเครื่องมือ
แพทยท์ี่มีความเสี่ยงสูงในภาคผนวก (AF 02-12) 
 

7 ภาคผนวก 
7.1 AF 01-12   การศึกษาเครื่องมือที่มีความเสี่ยงต่ า 
7.2 AF 02-12 การศึกษาเครื่องมือที่มีความเสี่ยงสูง 
7.3 AF 03-12 Reviewer Assessment Form for Medical Device   
7.4 AF 04-12 PI Self-Assessment Form for Medical Device   

8.เอกสารอ้างอิง 
8.1 Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food and Drug 

Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access  
8.2 Web site: Thai FDA. เรื่องเครื่องมือแพทย์ 3 กลุ่ม 
8.3 Associated SOP: NU-IRB 07NU-IRB 09 and NU-IRB 21 



 

153 
 

 

 
NON-SIGNIFICANT RISK DEVICE STUDIES 

 
EXAMPLE OFNON-SIGNIFICANT RISK DEVICE STUDIES 

 

 Bio-stimulation Lasers for Treatment of Pain 

 Caries Removal Solution 

 Daily Wear Contact Lenses and Associated Cleaners and Solutions 

 Dental Filling Materials, Cushions or Pads (made from traditional materials and designs) 

 Denture Repair Kits and Re-aligners 

 Gynecologic Laparoscope and Accessories (at power levels established prior to May 28, 1976, 
excluding use in female sterilization) 

 Externally Worn Monitor for Insulin Reactions 

 Jaundice Monitor for Infants 

 Magnetic Resonance Imaging (MRI) Devices within Specified Physical Parameters 

 Menstrual Pads 

 Menstrual Tampons of “old” Materials (used prior to May 28, 1976) 

 Non-implantable Male Reproductive Aids 

 Ob/Gyn Diagnostic Ultrasound (within specified parameters) 

 Transcutaneous Electric Nerve Stimulation (TENS) Devices for Treatment of Pain 

 Wound Dressings(excluding absorbable hemostatic devices and dressings) 
 

 AF 01-12 

 

Example of 
NON-SIGNIFICANT RISK DEVICE STUDIES 
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SIGNIFICANT RISK DEVICE STUDIES 

 
EXAMPLE OFSIGNIFICANT RISK DEVICE STUDIES  

General Medical Use 
 

 Catheters:  

o Cardiology – diagnostic, treatment, transluminal coronary angioplasty, intra-aortic balloon with control system 

o Gastroenterology and Urology – biliary and urologic  

o General hospital – long-term percutaneous, implanted, subcutaneous and intravascular 

o Neurology – cerebrovascular, occlusion balloon 

 Collagen Implant Material (for use in ear, nose and throat, orthopedics and plastic surgery) 

 Lasers (for use in Ob/Gyn, cardiology, gastro-enterology, urology, pulmonary, ophthalmology and neurology) 

 Tissue Adhesives (for use in neurology, gastro-enterology, ophthalmology, general and plastic surgery, and cardiology) 
 
Anesthesiology 

 Respiratory Ventilators 

 Electro-anesthesia Apparatus 

 Gas Machines for Anesthesia or Analgesia 

 High Frequency Jet Ventilators (greater than 150 BPM) 

 
Cardiovascular 

 Arterial Embolization Device 

 Artificial Heart(permanent implant and short term use) 

 Cardiac Bypass Systems:  oxygenator, cardiopulmonary blood pump, ventricular assist devices 

 Cardiac Pacemaker/Pulse Generator: implantable, external transcutaneous, antitachycardia, esophageal 

 Cardiovascular/Intravascular Filters 

 Coronary Artery Retroperfusion System 

 DC-Defibrillators 

 Implantable Cardioverters 

 Laser Coronary Angioplasty Device 

 Pacemaker Programmer 

 Percutaneous Conduction Tissue Ablation Electrode 

 Replacement Heart Valve 

 Vascular and Arterial Graft Prostheses 

 

 

 

 

 

 

 AF 02 -12 
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Dental  
 Endosseous Implant 

 
Ear, Nose and Throat 
 

 Cochlear Implant 

 Total Ossicular Prosthesis Replacement 

 Gastroenterology and Urology 

 Anastomosis Device 

 Endoscope and/or Accessories 

 Extracorporeal Hyperthermia System 

 ExtrocorporealPhotophersis System 

 Extracorporeal Shock-Wave Lithotriptor 

 Kidney Perfusion System 

 Mechanical/Hydraulic Impotence and Incontinence Devices 

 Implantable Penile Prosthesis 

 Peritoneal Shunt 
 
General and Plastic Surgery 
 

 Absorbable Hemostatic Agents 

 Artificial Skin 

 Injectable Silicone 

 Implantable Prostheses:  chin, nose, cheek, ear 

 Sutures 
 
General Hospital 

 Infusion Pumps:  Implantable and closed-loop, depending on infused drug 
 Implantable Vascular Access Devices 

Neurology 

 Hydrocephalus Shunts 
 Implanted Intracerebral/Subcortical Stimulator 
 Implanted Intracranial Pressure Monitor 
 Impalnted Spinal Cord and Nerve Stimulators and Electrodes 

 
Obstetrics and Gynecology 

 Cervical Dilator 
 Chorionic Villus Sampling Catheter, phase II (pregnancy continued to term) 
 Contraceptive Devices:  tubal occlusion, cervical cap, diaphragm, intrauterine device (IUD) and introducer, and sponge 

 
Ophthalmics 

 Extended Wear Contacts Lens 

 Intraocular Lens (investigations subject to 21 CFR 813) 

 Eye Valve Implant 
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 Retinal Reattachment Systems: sulfur hexafluoride, silicone oil, tacks, perfluoropropane 
Orthopedics 

 Implantable Prostheses:  ligament, tendon, hip, knee, finger 
 Bone Growth Stimulator 
 Calcium Tri-Phosphate/Hydroxyapatite Ceramics 
 Xenografts 

 
Radiology 

 Hyperthermia Systems and Applicators 
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Reviewer Assessment Form  
for Medical Device 

 

Protocol  number 
 

Title: (ไทย) 
(English) 

Reviewer’s Name  Primary Reviewers 
1st 

2nd
3rd    Full board review 

Item for review A B NA A=appropriate, B=Inappropriate, NA=Not 
applicable หมายความว่าไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

Investigator’s Qualification:(การทําวิจัยเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ PI ต้องมี GCP Training)     

Protocol  
 

Opinion/suggestion 

1.  Research value / merit       
2.  Research validity     
     2.1   Good rationale      

2.2 Appropriate design and methodology     
     2.3   Sample size consideration      
     2.4   Statistical analysis     
3.  Inclusion/ exclusion criteria     
     3.1  Assure fair selection     
     3.2  Answer research question     
     3.3  Concern about risk group     
4.  Risk (to whom……………………….., risks by nature and expected 
eventsi.e. physical,psychological, financial,social, etc.) 

    

5.  Benefit (to whom……………………………, both direct and indirect)     
6.  Vulnerability     
7.  Additional safeguard     
     7.1  Appropriate recruitment      
     7.2  Adequate informed consent process 
(พิจารณาในส่วนกระบวนการขอความยินยอม) 

    

     7.3  Acceptable treatment available     
8.  MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement)     
9.  Others (Advertising, CRF, etc.)     
Medical Device  Y N NA Y=Yes, N=No, NA=Not applicable หมายความวา่ไม่

เกี่ยวขอ้งหรือไม่ต้องมี 
1. Imported     
1.1 Certificate from Thai  FDA     
1.2 Detailed Description of Medical Device      
1.3 Certificate of Free Sale     
2. Product of Thailand      

2.1 Detailed Description of Medical Device     
3. Invasiveness of the Device      

3.1 Non-invasive     
3.2 Invasive     

4. Risk of the Device     
4.1 Non-significant risk     
4.2 Significant risk*     

 
ICF (Informed Consent form) ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) Opinion/suggestion 
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1.  เอกสารข้อมูลคําชี้แจง/อธิบายสําหรับอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมการวิจัย(Information 
sheet) 

A B NA A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not 
applicable หมายความว่าไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

      1.1  หัวข้อเร่ืองที่จะท าการวิจัย     
      1.2  ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย     

             1.3   มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
      1.6  จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
      1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรง 
และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

      1.10  ความเส่ียง  ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่ 
อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

    

      1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบาย และ
รายได้ที่เสียไป  จากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย  วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายที่เกิด
จากการวิจัย       

    

1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย     
1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้ค าปรึกษา
เกี่ยวกับ genetic counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลาที่เก็บเพื่อการตรวจ
เพิ่มเติมในอนาคต  หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อ
เก็บตัวอย่างที่เหลือ  แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่นเรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรม
พิจารณา 

    

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณี
ที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

1.18  หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่
อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏบิัติที่ไม่เป็นไปตามข้อมูลในเอกสารท่าน
สามารถร้องเรียนได้ที่.........................) 

1.19  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับที่เหมาะส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาส าหรับเด็กในช่วงอายุดังกล่าวที่จะเข้าใจได้) 
2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consentform)   
      2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัย
เมื่อใดก็ได้  โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน  หรือ
สูญเสียผลประโยชน์ใดๆที่พึงจะได้รับตามสิทธิ” 

    

      2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
      2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ ผู้แทนโดย
ชอบด้วยกฎหมาย 

    

      2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้ เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่
สามารถอ่านและเขียนได้ 

    

2.5  ความเหมาะสมของกระบวนการขอ assent และการลงนาม ส าหรับเด็กอายุ 7-
12 ปี 

    

Decision: Risk/Benefit Category  
 Research involving not greater than minimal risk. 
 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects. 
 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. 

Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem 
affectingthe  health or welfare of children. 
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Reviewer’s signature................................................. 
                               (                                            )    Date of review ……………………… 

 

หมายเหตุอุปกรณ์ที่มีความเสี่ยงสูง (Significant risk medical device) หมายถึงอุปกรณ์ที่มีความเสี่ยงต่อการเสียชีวิตเมื่อน าไปใช้ มี
ความเสี่ยงต่อการเกิดความพิการอย่างถาวรเมื่อน าไปใช้ ต้องอาศัยการผ่าตัดหรือให้ยาบางประเภทเพื่อป้องกันการเสียชีวิต และ/หรือ
ความพกิารที่อาจเกิดขึ้นจากอุปกรณ์นั้นๆ (แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 หน้า 42) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สรุปผลการพิจารณา 
 

   1  รับรอง ส่งรายงานความก้าวหน้า 

   2  ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง  ทุก 3 เดือน 
   3  ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่  ทุก 6 เดือน 
   4  ไม่รับรอง  สิ้นสุดการวจิัย หรือไม่เกิน 1 ป ี
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PI Self-Assessment Form  
for Medical Device 

 

Protocol  number Title: (ไทย) 
 
(English) 
 

Item for review A B NA A=appropriate, B=Inappropriate, NA=Not 
applicable หมายความว่าไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

Investigator’s Qualification:      การทําวิจัยเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ PI ต้องมี GCP Training 

 
Protocol  
 

 
Opinion/suggestion 

1.  Research value / merit       
2.  Research validity     
     2.1   Good rationale      

2.3 Appropriate design and methodology     
     2.3   Sample size consideration      
     2.4   Statistical analysis     
3.  Inclusion/ exclusion criteria     
     3.1  Assure fair selection     
     3.2  Answer research question     
     3.3  Concern about risk group     
4.  Risk (to whom……………………….., risks by nature and expected 
eventsi.e. physical,psychological, financial,social, etc.) 

    

5.  Benefit (to whom……………………………, both direct and indirect)     
6.  Vulnerability     
7.  Additional safeguard     
     7.1  Appropriate recruitment      
     7.2  Adequate informed consent process(พิจารณากระบวนการขอความยินยอม)     
     7.3  Acceptable treatment available     
8.  MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement)     
9.  Others (Advertising, CRF, etc.)     
Medical Device  
 
 
 

Y N NA Y=Yes, N=No, NA=Not applicable หมายความวา่ไม่
เกี่ยวขอ้งหรือไม่ต้องมี 

1. Imported     
1.1 Certificate from Thai  FDA     
1.2 Detailed Description of Medical Device      
1.3 Certificate of Free Sale     

2. Product of Thailand      
2.1 Detailed Description of Medical Device     

3. Invasiveness of the Device      
3.1 Non-invasive     
3.2 Invasive     

4. Risk of the Device     
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4.1 Non-significant risk     
4.2 Significant risk*     

ICF (Informed Consent Form) ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) Opinion/suggestion 
1.  เอกสารข้อมูลคําชี้แจง/อธิบายสําหรับอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมการวิจัย(Information 
sheet) 

A B NA A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not 
applicable หมายความว่าไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

      1.1  หัวข้อเร่ืองที่จะท าการวิจัย     
      1.2  ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย     

             1.3   มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
      1.6  จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
      1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรง 
และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

      1.10  ความเส่ียง  ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่ 
อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

    

      1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบาย และ
รายได้ที่เสียไป  จากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย  วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายที่เกิด
จากการวิจัย       

    

1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย     
1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้ค าปรึกษา
เกี่ยวกับ genetic counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลาที่เก็บเพื่อการตรวจ
เพิ่มเติมในอนาคต  หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อ
เก็บตัวอย่างที่เหลือ  แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่นเรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรม
พิจารณา 

    

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณี
ที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

1.18  หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่
อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏบิัติที่ไม่เป็นไปตามข้อมูลในเอกสารท่าน
สามารถร้องเรียนได้ที่.........................) 

1.19  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับที่เหมาะส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาส าหรับเด็กในช่วงอายุดังกล่าวที่จะเข้าใจได้) 
2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (ConsentForm)   
2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็
ได้  โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน  หรือสูญเสีย
ผลประโยชน์ใดๆ ที่พึงจะได้รับตามสิทธิ” 

    

      2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
      2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ ผู้แทนโดย
ชอบด้วยกฎหมาย 

    

      2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่
สามารถอ่านและเขียนได้ 

    

2.5  ความเหมาะสมของกระบวนการขอ assent และการลงนาม ส าหรับเด็กอายุ 7-
12 ปี 

    
 
 
 
 
 
 

Decision: Risk/Benefit Category  
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 Research involving not greater than minimal risk. 
 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects. 
 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. 

Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem 
affecting the  health or welfare of children. 

 
Investigator’s Signature  …..…………................................... 
                                 (                                      )     Date  .............../........................../............... 

 

หมายเหตุอุปกรณ์ที่มีความเสี่ยงสูง (Significant risk medical device) หมายถึงอุปกรณ์ที่มีความเสี่ยงต่อการเสียชีวิตเมื่อน าไปใช้ มี
ความเสี่ยงต่อการเกิดความพิการอย่างถาวรเมื่อน าไปใช้ ต้องอาศัยการผ่าตัดหรือให้ยาบางประเภทเพื่อป้องกันการเสียชีวิต และ/หรือ
ความพิการที่อาจเกิดขึ้นจากอุปกรณ์นั้นๆ (แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 หน้า 42)
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยที่ผ่านการทบทวนโดยคณะกรรมการฯ และผลการ

พิจารณาเป็น (1) ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง (2) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่  
 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัย ที่คณะกรรมการฯ เคยพิจารณาและผลการ

พิจารณาเป็น (1) ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง (2) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ 
 

3. ความรับผิดชอบ  
ผู้ช่วยเลขานุการฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่ส่งเขามาทั้งกรณี (1) ปรับปรุงแกไขเพ่ือ

รับรอง และกรณี (2) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ ให้ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือ
คณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย หรือ primary reviewer เดิม ซึ่งเป็นผู้ทบทวนท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยอีก
ครั้ง 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  รับและตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2 ในกรณี (1) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรองส่งโครงการให้มอบหมาย 
primary reviewer ท่านเดิมเป็นผู้ทบทวน 

 

ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือ
เลขานุการฯ 

3  
 

4 

สรุปผลการทบทวนโครงการวิจัย 
 

ถ้า primary reviewer ให้การรับรอง น าผลแจ้ง 
ที่ประชุมเพ่ือทราบ 

  

ประธานฯ หรือ เลขานุการฯ หรือ 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
ประธานฯ เลขานุการฯ และ
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

5  ในกรณี (2) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่  ด าเนิน
ขั้นตอนเหมือนโครงการใหม่ 

โดยใช้เลขรหัสโครงการเดิม แต่ระบุ Version ใหม ่

ผู้ช่วยเลขานุการฯ ตรวจสอบเอกสาร
และด าเนินการตามขั้นตอนใน SOPs 
PCRU-REC 07 
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5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย 

1) ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว โดยแชร์ไฟล์ผ่าน Google ไดรฟ์ หรือส่งไฟล์ผ่านทางเมล 
PCRU-REC@pcur.ac.th ให้แก่ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2) ผู้ช่วยเลขานุการฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย ในกรณีที่โครงการวิจัย มีเอกสารไม่
ครบถ้วน ผู้ช่วยเลขานุการฯ สงโครงการวิจัยคืนให้ผูวิจัยเพื่อแก้ไข 

3) ในกรณีที่โครงการวิจัย มีเอกสารครบถ้วน ผู้ช่วยเลขานุการฯ ลงวันที่ ที่ไดรับโครงการวิจัยลงขอมูลใน
ระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร  

5.2  การมอบหมายโครงการวิจัยใหคณะกรรมการฯ ทบทวน  
ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรมการฯ ท่านเดิม หรือที่ได้รับมอบหมาย 
เป็นผู้ทบทวน ผู้ช่วยเลขานุการฯ ด าเนินการส่งโครงการวิจัยให้ กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายทบทวนให้
ความเห็น 

5.3  การทบทวนโครงการวิจัย 
กรณีท่ี 1 โครงการวิจัยปรับปรุงแกไขเพ่ือการรับรอง 
1) ในกรณีที่โครงการวิจัยไดถูกปรับปรุงแกไขแลว กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายอานทบทวนและส่งผลมา

ที่ส านักงานฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ สรุปผล ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ แจ้งผลการพิจารณาให้กับ
ผู้วิจัย 

2) ในกรณีที่โครงการวิจัย ควรไดรับการปรับปรุงแกไขเพ่ิมเติม คณะกรรมการฯ ให้ค าแนะน าตามความ
เหมาะสม  และแจ้งผู้วิจัยด าเนินการ 

กรณีท่ี 2 โครงการวิจัยที่ปรับปรุงแกไข และน าเขาพิจารณาใหม  
1) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายทบทวนโครงการวิจัย 
2) การทบทวน พิจารณาให้ด าเนินการเหมือนกับโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก  

5.4  การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
1)  ผู้ช่วยเลขานุการฯ ส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย ลงนามโดยประธานฯ  
2)  โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว จะได้รับ Certificate of Approval (COA) ซึ่งมีอายุ 1 ปี ลง

นามโดยประธานฯ  
3)  แนบรายนาม และคุณวุฒิของคณะกรรมการฯ ที่เข้าประชุมในวันที่พิจารณาโครงการวิจัยนั้นไปกับ

หนังสือแจ้งผลการพิจารณา (ในกรณีที่ได้รับการร้องขอ) 
4)  การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและส่งเข้ามาใหม่  ด าเนินการในท านอง

เดียวกับการแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเขามาพิจารณาครั้งแรก  
5)  กรณีท่ีเป็นโครงการ ซึ่งประธานฯ หรือเลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัย

ร่วมให้ผู้ทบทวนคนที่ 1 หรือ 2 ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานฯ หรือเลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ แล้วแต่กรณี 
5.5  การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 

1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม ผู้ช่วยเลขานุการฯ เก็บรวบรวมไฟล์เอกสารโครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและ

mailto:PCRU-REC@pcur.ac.th
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ส่งเขามาใหม่ ลงระบบฐานข้อมูลรวมกับโครงการวิจัยที่ส่งเขาพิจารณาครั้งแรก 
2) โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา ต้องเก็บไว้ในฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ที่ปลอดภัย และมีการจ ากัดผู้

เขาถึงขอ้มูล 
 

6. คํานิยาม  -  
 

7. ภาคผนวก  
7.1   AF 01-13   Resubmission Form for Ethical Review 
7.2   AF 02-13         สรุปการแก้ไขโครงการวิจัยเพื่อรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 
8. เอกสารอางอิง  

8.1.   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2.   วิธีด าเนินการมาตรฐาน PCRU-IRB 08 
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AF 01-13 
 

 

 

 
Resubmission Form  
for Ethical Review 

 

 

Please fill in this form and provide necessary documents that apply. This form will help exemption or expedite the 
review process. 

 
1.1 Protocol title (Thai) 

 
 

1.2 Protocol title (English) 
 
 

1.3 Sponsor/Source of funding 
       Government ………………………                      NGO …………………………..      
       Private sector ……………………..                     Others ………………………….  

1.4 Protocol number (if any) 
 
 

1.5 Sponsor  contact phone/fax (Thailand)/e-mail 
 
 

1.6 Protocol as part of  - Thesis / Dissertation / IS / Undergraduate                                No          Yes(Attach doc 6.11) 
            - Postgraduate training (Board/Sub-board)       No          Yes(Attach doc 6.11)  

Section 2: Investigator (attach doc 6.5) 
2.1 Name of principal investigator 

 
 

2.2 Degree/Specialty  
 
 

2.3 Institutional affiliation  
 
 

2.4 Contact phone/Fax/Email  
 
 

2.5 How many other research projects are still open under your responsibility?     
 
 

2.6 How many active research subjects are under your responsibility?  
 
 

2.7 How many research staffs (Co-investigators included) do you have for thisproject? 
 
 

Section 3: Research protocol 
3.1 Research Design (Check all that apply)   

 Basic science research   Descriptive/Qualitative     
 Survey   Case-control      
 Laboratory experiment    Diagnostic test     
 Applied research     Clinical trial     
 R/D   Cohort     

 Bioequivalence   Other (specify)……………………...     
  

 
  

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee 



 

 

169 

 
3.2 Methods involved the followings (tick all that apply)   

  Questionnaire/Interview/Diary (Attach doc 6.6)     
  Specimen/Sample collection     
  Records/Document extraction     
  In vitro diagnostic devices     

  In vivo diagnostic devices     
  Medical devices (Attach doc 6.12, 6.13, 6.14)     
  Drugs(Attach doc 6.10, 6.12,6.15)     
  Cosmetics(Attach doc 6.10, 6.12)     
  Medicinal plants(Attach doc 6.10, 6.12,6.15)     
  Foods(Attach doc 6.12)     
  Behavioural/Psychological intervention     
  Embryonic stem cell/Genetic material     
  Radiation/Isotope     
  Tissue/Organ transplant     
  Procedures/Operation     
  Other (specify)…………………………………     
 

3.3 
 
Expected duration of the project………years………months 
 

3.4 Investigation site   
  Single     
  National multi-site/multi-center     
  International multi-site/multi-center     

3.5 Has this protocol been reviewed by another ethics committee prior to this submission?   
  No     
  Yes (Attach doc 6.17)     

3.6 Has this protocol been registered according to clinical trial registration    
  No     
  Yes (Attach doc 6.16, 6.18)     
Section 4: Subjects and recruitment 

4.1 Does this protocol include the following subjects? (tick all that apply)   
  No data obtained directly from human (Go to 4.2)     
  Prisoners      
  Pregnant women/Elderly      
  Mentally ill subjects     
  Chronic disease/Cancer or terminally ill subjects     
  Neonates/Infants/Children (aged <20)     
  HIV/AIDS     
  Institutionalized e.g. orphanage, leprosarian      
  Illiterate subjects or Minorities e.g. hilltribes     
  Subordinate e.g. students, employees, soldiers, patients 

Other (specify)…………………………………  
    

 
 

 

4.2 Methods used to recruit subjects   
  No (Go to 4.3)     
  Personal contact at outpatient clinic /inpatient      
  Personal contact at ER or ICU     
  Personal contact in community     
  Contact via telephone or post     
  Advertising e.g. poster, flyers, mass media (website included)     
  Other (specify)……………………………………………     

4.3 Person obtaining informed consent   
  No (Go to 4.4)     
  Principal/Co-Investigators     
  Research staff     
  Other (specify) ...........................................................     
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4.4 

 
Expected number of subjects in each arm............................. total number of subject………….……… 
 

4.5 Subject payment/incentives   
  No      
 Yes 

(if yes, please give details............................................................................... 
    

4.6 Compensation for injury / lost   
  No     
 Yes 

(if yes, please give details............................................................................... 
    

Section 5 : Study monitoring or DSMB(Data Safety Monitoring Board)  
  No     
  Yes     
Section 6: Summary of attached documents  required for the review (please tick all that apply) 
  

6.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรม (Submission form : AF 02-07)   

6.2 แบบประเมินโครงการวิจัยด้วยตนเอง (Self-Assessment Form : AF 03-07 หรือ AF 04-11)  

6.3 สรุปโครงการวิจยั (Protocol synopsis)  

6.4 การขัดแย้งทางผลประโยชน์ (Conflict of interest and funding form : AF 04-07)  

6.5 ข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัคร AF 05-07, AF 06-07, AF 07-07)  

6.6 หนังสือแสดงความยินยอม (AF 05-07, AF 06-07, AF 07-07)  

6.7 Investigator brochure   

6.8 Approval document from thesis committee/advisor  

6.9 Recruitment materials e.g. written information and script   

6.10 Medical devices safety approval from Thai FDA  

6.11 Certificate of Free Sale  

6.12 Approval for investigational drug used in research  

6.13 Drug approval from Thai FDA  

6.14 Approval result report from other IRB  

6.15 Document of registration  

 

  
 

 
Investigator signature ……………........................…...….................................dated…….....…..…/…...………/………….... 

                                                            (Please retain copy of the completed form for your study record.) 

 
    
 

โครงการวิจัยหมายเลข  (PCRU-REC No.)  ...................../..................... 
กรุณาอ้างอิงหมายเลขข้างต้นเมื่อต้องการติดต่อกับ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
หมายเลขโทรศัพท์ 056-717141 โทรสาร 056-717141 
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AF 02-13 
 

 

 
สรุปการแก้ไข  

โครงการวิจัยเพื่อรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
--------------------------------------------------------------------------------------------------- 

เลขที่โครงการวิจัย ............../................. 
ชื่อโครงการวิจัย เรื่อง (ชื่อภาษาไทย)…………………………………………………………………………………………………….. 
(ชื่อภาษาอังกฤษ)............................................................................................................. .................................... 
ชื่อผู้วิจัยหลัก.............................................................สังกัด................................................ .................................. 
ซึ่งโครงการวิจัยได้ผ่านการพิจารณาจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
มีปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรอง ดังนี้ 
 

ข้อ รายการแก้ไข ชี้แจง 
การแก้ไข 

ดัชนี 
 

    
    
    
    
    
    
    

 
 

 
              (................................................) 
       ต าแหน่ง.......................................... 
             วันที่.................................... 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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ลําดับเรื่อง หน้า 
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1. วัตถุประสงค  

เพ่ือก าหนดว่าการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Protocol amendment) เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับ
ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Information sheet for research participant), เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator 
brochure) และอ่ืนๆ ควรได้รับการทบทวนและด าเนินการอย่างไร โดยคณะกรรมการฯ 

 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัย (Protocol amendment), เอกสารข้อมูล

ค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Information sheet for research participant), เอกสารคู่มือผู้วิจัย 
(Investigator brochure) และอ่ืนๆ ที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แต่ได้มีการแก้ไขเพ่ิมเติมใน
เวลาต่อมา และผู้วิจัยส่งรายงานเพื่อขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนด าเนินการ 

 
3. ความรับผิดชอบ  

ผู้ช่วยเลขานุการฯ รับเอกสาร ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลของแต่ละโครงการและส่งเอกสารให้กรรมการฯผู้
ทบทวนครั้งแรกอย่างน้อย 1 คน (ถ้าเป็นไปได้) หากผู้ทบทวนเดิมไม่สามารถพิจารณาได้ให้ประธานฯ รองประธาน
ฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย เป็นผู้พิจารณาทบทวน โดยผู้ทบทวนท าหน้าที่
ทบทวนเอกสารที่ขอแก้ไขเพ่ิมเติม ส่งความเห็นคืนส านักงานฯ ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาให้การรับรอง
ต่อไปหรือน าเข้าท่ีประชุม 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  การรับส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2 มอบหมายให้กรรมการฯ ผู้เคยทบทวนครั้งแรก  
อย่างน้อย 1 คน (ถ้าเป็นไปได้) 

 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3 แจ้งผลกลับมาที่ส านักงานฯ และน าเข้าท่ีประชุม
คณะกรรมการฯ 

 

เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ  

4 แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

5 เก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงการวิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  การรับส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

เมื่อมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งบันทึกพร้อมแนบเอกสารแก้ไขเพ่ิมเติม  ตาม
แบบฟอร์ม AF 01-14 เพ่ือแจ้งให้คณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง ก่อนด าเนินการตามที่ได้แก้ไขเพ่ิมเติม  

5.2  การมอบหมายให้กรรมการฯ ทบทวน 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ ส่งเอกสารให้กรรมการฯ ที่เคยได้รับมอบหมายให้ทบทวนโครงการวิจัยที่ส่งเข้า

พิจารณาครั้งแรกเป็นผู้ทบทวนอย่างน้อย 1 คน (ถ้าเป็นไปได้) หากผู้ทบทวนเดิมไม่สามารถพิจารณาได้ให้ประธานฯ 
รองประธานฯ หรือเลขานุการฯ เป็นผู้พิจารณาทบทวนตามแบบฟอร์ม AF 02-14 

5.3  การทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
1)  การทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย มีหลักการเช่นเดียวกับการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเข้า

พิจารณาครั้งแรกและกรรมการ 1 ท่านเดิมจะเป็นผู้พิจารณาภายใน 5 วันท าการ (1 สัปดาห์)  
2)  ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ที่มีการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อย (Minor changes) สามารถให้การ

รับรองโดยไม่ต้องผ่านการพิจารณาในที่ประชุม ประธานฯ หรือเลขานุการฯ น าแจ้งให้คณะกรรมการฯ ในที่ประชุม
ทราบ 

3)  ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ที่มีการเปลี่ยนแปลง (Major Changes) ดังนี้ 
(1) มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีการ 
(2) มีการเปลี่ยนแปลงที่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  

5.4   ผลการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ 
ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยที่เป็น Major changes ให้น าผลการพิจารณาของ reviewer เสนอที่

ประชุมคณะกรรมการเพ่ือพิจารณาผลการพิจารณาจะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
1)  รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามโครงการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม 
2)  ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับแก้เอกสารส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมตาม

ข้อแนะน า หรือ ให้ข้อมูลเพิ่มเติมตามท่ีร้องขอ   
3)  ไม่รับรอง 

5.5  แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 
1)  ผู้ช่วยเลขานุการฯ ท าบันทึกแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย ในกรณีที่รับรองการแก้ไขเพ่ิมเติมจะออก

เอกสารรับรองให้ (แบบ AF 03-14 ภาษาอังกฤษ, AF 04-14 ภาษาไทย) ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ ปรับปรุง
แก้ไขเพ่ือรับรองผู้วิจัยด าเนินการแก้ไขและส่งกลับมาที่ส านักงานฯ ซึ่งจะส่งให้ reviewer พิจารณาให้การรับรอง 

2)  กรณีที่เป็นโครงการ ซึ่งประธานฯ หรือรองประธาน หรือเลขานุการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วม
ให้ผู้ทบทวนปฏิบัติหน้าที่แทนแล้วแต่กรณี 

 
5.6  การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 

เมื่อสิ้นสุดการประชุม ผู้ช่วยเลขานุการฯ เก็บรวบรวมไฟล์เอกสารส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมที่ส่งเขา้มาใหม ่โดย
บันทึกข้อมูลลงในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์และจัดเก็บเอกสารทั้งหมดในที่ปลอดภัย มีการจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล  
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6. คํานิยาม   - 
 
7. ภาคผนวก 

7.1   AF 01-14 แบบรายงานการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
7.2   AF 02-14 Amendment Review Report 
7.3   AF 03-14 Form of Approval of Documents Related to Study Protocol 
7.4   AF 04-14 เอกสารรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

8. เอกสารอ้างอิง 
8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  
8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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 AF 01-14 

 
 

Submission for Study Amendment 
แบบรายงานการแก้ไขเพิ่มเติม

โครงการวิจัย 

 
Instruction:  Please fill in the form or tick   in the box that applied, and attach documents if necessary. 

 
Protocol title: 
 
 

RREC. No. 

For  the record 
only 

 
Study Code:  
 
Principal Investigator: 
 

Investigator No.  

Sponsor:  
1. Which part of the study do changes apply? (more than one is possible) 

Protocol    ____ 
consent form    ____ 
 investigators    ____ 

Other (specify) ........................................ ____ 

 

2. List all proposed change(s) and rationale for change(s) (detailed documents can be attached) 
 
 
 
 
 
 

 

3. How will the amendment affect the risk and benefit for the subjects? 
Risk may be          increased             same             decreased 

Potential benefit may be          increased             same             decreased 
 

 

4. How does the amendment affect the informed consent? 
 new consent is not required ____ 

 new consent is in addition to the current one ____ 
 new consent is to replace the current one ____ 

 

 

Note:   Study amendments may not be instituted until written approval from the ethics committee is received. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee 
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ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง 
 

ล าดับ หัวข้อ ข้อความฉบับเดิม ข้อความฉบับใหม ่ เหตุผล 
 
1 

  
 

  

 
2 
 

    

3 
 

 
 

   

4 
 

 
 

   

 
 

 
Investigator signature……………...…………….………………….………Date………/………/……… 

(Please retain copy of the completed form for your study record.) 
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Suggestion/Recommendation 
_____________________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________________ 

Reviewer______________________________ 

   (                                )    dated  ____/ ____ / __________ 
หมายเหตุ.ขอให้ท่านกรอกความคิดเห็นในแบบฟอร์มแล้วส่งกลับมาท่ี สนง. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏ
เพชรบูรณ์   ภายใน 5 วันท าการ 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
AF 02-14 

 

 

Amendment 
Review Report 

 

PCRU-REC 
Protocol 

No. 

 For  the 
record 
only 

Principal 
investigator  Institution   

Study Code  Sponsor   
Descriptive summary of the amendment :  
____________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________ 
 

 

Justification for using expedited  review process:                      Yes             No  
Consideration:  
1. appropriate inclusion/exclusion 
criteria           Yes                  No                   N/A  

2. acceptable risk/benefit ratio:                           Yes                  No                   N/A  

3. adequate consent form:                                   Yes                  No                   N/A  
4. amendment   Minor changes            Major changes (ต้องน าเข้าประชุม)  
5. approval :   approved      

   approved with some correction  

    full-board review needed                                            

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee 
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Study Title :     

 
Study Code :  

 
 

Principal Investigator 
 

:  
 
 

Study Center :  
 

Document Approval : 

1.  

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

 Chairman of Phetchabun Rajabhat University Research Ethics Committee 
 

 
 
 
Date of Approval 

 
: 
 
 
 
 
 
 

Approval granted is 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 PCRU-REC seal of approval; and return one copy of such documents  of the first  subject 
recruited to PCRU-REC for the record (if applicable); 

3. Report to PCRU-REC any serious adverse event or any changes in the research activity according to the standard 
operating procedures; 

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

AF 03-14 
Protocol RREC No ……… 

 
Phetchabun Rajabhat University Research Ethics Committee  

83 Moo 11 Saduang, Phetchabun Rajabhat University, Phetchabun 67000, Thailand, Tel 66 56717141. 
 

Approval of Documents Related to Study Protocol  
 

 Phetchabun Rajabhat University Regional Research Ethics Committee, Phetchabun, Thailand, 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) 
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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. After Expiry of COA, Investigator must not recruit new participants. 
7. All the above approved documents are expired on the same date of the previously approved protocol (COA 

No………………)  
 
*  A list of PCRU-REC members (names and positions) present at the meeting of PCRU-REC on the date of approval of this 
study has been attached (per requested). All approved documents will be forwarded to the principal investigator. 
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ชื่อโครงการ   :  (ไทย) 
Study Title   :  (English) 
 
เลขที่โครงการวิจัย   :  
 
ผู้วิจัยหลัก    : (ไทย) 
Principal investigator  :  (English) 
สังกัดหน่วยงาน   :  
 
ผู้ร่วมวิจัย    : (ไทย) 
Co-investigators    : (English)    
สังกัดหน่วยงาน   :  
 
เอกสารที่ได้รับการรับรอง : 

1.  

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

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาคมหาวิทยาลัยนเรศวร 
 

 
วันที่รับรอง 
Date of Approval 

:(ไทย) 
:(English) 

 
 
ท้ังนี้ การรับรองน้ีมีเงื่อนไขดังที่ระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
นักวิจัยทุกท่านท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจยัต้องปฏิบตัิดังต่อไปนี้ 
1. ด าเนินการวิจยัตามที่ระบไุว้ในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารแนะน าอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ และหรือ 

แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้นและส่งส าเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้กับ
ผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรก (ถ้าเกี่ยวข้อง) มาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

AF 04-14 
หมายเลขโครงการ ........... 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
83 หมู ่11 ตําบลสะเดียง อําเภอเมือง จังหวัดเพชรบูรณ์ 67000 เบอร์โทรศพัท์ 056717141 

 
หนังสือรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ด าเนินการให้การรับรองเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง
กับโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีเป็นมาตรฐานสากล  ได้แก่ Declaration of Helsinki, The 
Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference  on Harmonization in Good Clinical Practice 
หรือ ICH-GCP 
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3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษยม์หาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ภายในระยะเวลาที่ก าหนดในวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) 

4. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ตามเวลาที่ก าหนด
หรือเมื่อได้รับการร้องขอ 

5. หากการวิจัยไมส่ามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 เดือน 
6. หากผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าหลังใบรับรองหมดอายุ และยังไม่ได้ใบรับรองฉบับใหม่  ผู้วิจัยจะต้องหยุดด าเนินการ

วิจัยส่วนที่เกี่ยวข้องกับการรับอาสาสมัครใหม่ นับตั้งแต่หลังวันใบรับรองหมดอายุจนกว่าจะได้รับใบรับรองฉบับใหม่
ยกเว้น การวิจัยนั้นเป็นประโยชน์ต่ออาสาสมัคร หากหยุดให้  Research interventions จะท าให้เพิ่มความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร 

7. เอกสารทุกฉบับท่ีได้รับการรับรองครั้งนี้ หมดอายตุามอายุของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อนหน้าน้ี (เลขท่ีรับรอง
.......................) 

 
*  รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์มหาวิทยาลยัราชภัฏเพชรบูรณ์ (ช่ือและต าแหน่ง) ที่เข้าร่วมประชุม ณ 
วันท่ีพิจารณารับรองโครงการวิจัย (หากร้องขอล่วงหน้า) 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1 เพ่ือก าหนดวิธีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ได้รับอนุมัติโครงการวิจัยจากคณะ

กรรมการฯ  
1.2 การทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย มีวัตถุประสงค์เพ่ือพิทักษ์สิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของ

อาสาสมัครที่เข้ารว่มในโครงการวิจัยอย่างต่อเนื่อง 
 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ท าในมนุษย์ในช่วงเวลา

ที่เหมาะสมกับความเสี่ยงที่อาจเกิดแก่อาสาสมัคร รูปแบบของการวิจัย ความเปราะบางหรือความอ่อนแอของ
อาสาสมัคร และระยะเวลาที่ท าการวิจัย และทบทวนรายงานความก้าวหน้าเพื่อต่ออายุใบรับรองประจ าปี 

 
3. ความรับผิดชอบ  

3.1  คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ก าหนดความถี่ในการรายงานความก้าวหน้า  
3.2  ผู้ช่วยเลขานุการฯ มีหน้าที่ในการแจ้งเตือนผู้วิจัยล่วงหน้าว่าโครงการวิจัยถึงก าหนดต้องส่งรายงาน

ความกา้วหน้า  
3.3  ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่

ทบทวนและสรุปรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และส่งกลับส านักงานฯ เพ่ือน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
3.4  ในกรณีการต่ออายุใบรับรอง จะออกเอกสารใบรับรองฉบับใหม่ซึ่งมีระยะเวลารับรอง 1 ปีลงวันที่ต่อ

จากวันที่หมดอายุของใบรับรองเดิม แต่ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าเพ่ือต่ออายุ เกินก าหนด ให้ลง
วันที่รับรองตามวันที่ส านักงานฯ ลงรับเรื่องจากผู้วิจัย 
 
4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  ก าหนดความถี่ของการส่งรายงานความกา้วหน้าการวิจัย 
 

คณะกรรมการฯ  

2  แจ้งเตือนให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3  รับรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ  

4  รวบรวมรายงานความกา้วหน้าและเอกสารโครงการวิจัย
ส่งใหก้รรมการฯ ที่รับผิดชอบ 

 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
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5  ทบทวนและสรุปรายงานความก้าวหน้า 
 

ประธานฯ หรือรองประธานฯ
หรือเลขานุการฯ หรือคณะ
กรรมการฯ 

6  พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
 

คณะกรรมการฯ  

7  แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

8  เก็บรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
 

5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  การก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  

1)  ในกรณีขอต่ออายุใบรับรอง ให้ส่งรายงานความก้าวหน้า (AF 01-15) ก่อนใบรับรองหมดอายุ 
ภายใน 30 วัน (4 สัปดาห์) 

2)  ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าหลังใบรับรองหมดอายุ และยังไม่ได้ใบรับรองฉบับใหม่
ผู้วิจัยจะต้องหยุดด าเนินการวิจัยส่วนที่เก่ียวข้องกับอาสาสมัคร นับตั้งแต่หลังวันใบรับรองหมดอายุจนกว่าจะ
ได้รับใบรับรองฉบับใหม่ 

3)  ในกรณีส่งรายงานความก้าวหน้าเพ่ือการติดตามความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ให้ผู้วิจัยส่งรายงาน
ตามท่ีก าหนดโดยคณะกรรมการฯ 

5.2  การแจง้เตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงานความกา้วหน้าของการวิจัย  
ผู้ช่วยเลขานุการฯ ส่งจดหมายแจ้งเตือนพร้อมทั้งแนบแบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยให้ผู้วิจัย

ทราบก่อน 30 วัน จากวันก าหนดวันส่งรายงาน  
5.3  การรวบรวมรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ บันทึกวันที่ได้รับรายงานในระบบฐานข้อมูล 
5.4  การทบทวนและพิจารณาสรุปรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  

ประธานฯ หรือรองประธานฯ เลขานุการฯ หรือคณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัยและสรุป (แนบท้ายแบบฟอร์ม AF 01-14) เพ่ือน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ ต่อไป
ประธานฯ รองประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย สามารถปรึกษากรรมการฯ ผู้
ทบทวนโครงการวิจัยท่านเดิม  

5.5  การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
ผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ จะเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังตอ่ไปนี้   

1) รับรอง/รับรองต่อเนื่อง (กรณีต่ออายุโครงการวิจัย) 
2) ให้แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม 
3) ไม่รับรอง/ไม่รับรองต่อเนื่อง (กรณีต่ออายุโครงการวิจัย) 
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5.6  แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย  
1)  ผู้ช่วยเลขานุการฯ เตรียมจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยลงนามโดยประธานฯ  
2) จดหมายแจ้งผลการพิจารณา ต้องประกอบด้วย 

(1) ผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  
(2) ในกรณีที่ผลการพิจารณา รับรองต่อเนื่อง (กรณีต่ออายุโครงการวิจัย) ระบุวันที่ของการส่ง

รายงานความก้าวหน้าของการวิจัยครั้งต่อไป ในกรณีที่การวิจัยยังไม่สิ้นสุด หรือขอให้ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปการ
วิจัย ในกรณีที่การวิจัยสิ้นสุดแล้ว 

(3) ในกรณีที่ผลการพิจารณา (หากมี) ให้แก้ไขหรือขอข้อมูลเพ่ิมเติม ต้องระบุว่าข้อมูลใดที่ต้อง
แก้ไขหรือขอเพ่ิมเติมให้ผู้วิจัยจัดการแก้ไขหรือส่งข้อมูลจากนั้นให้กรรมการผู้ทบทวนเดิมพิจารณาก่อนออก
ใบรับรอง และแจ้งที่ประชุมในคราวต่อไป 

(4) ในกรณีที่ผลการพิจารณา ไม่รับรอง/ไม่รับรองต่อเนื่องต้องแจ้งเหตุผลของการไม่รับรอง และ
มีข้อความดังนี้ “ท่านสามารถร้องขอเพ่ือทราบเหตุผลและรายละเอียดในการพิจารณาของคณะกรรมการฯ โดย
แจ้งความจ านงและเหตุผลในการร้องขอ ต่อประธานฯ เป็นลายลักษณอั์กษร”  

3) กรณีที่เป็นโครงการ ซึ่งประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัย
ร่วมให้ผู้ทบทวนปฏิบัติหน้าที่แทนประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ แล้วแต่กรณี 

 
5.7  การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  

รายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ จะบันทึกผลการพิจารณา 
วันที่พิจารณา ในแบบรายงานที่ได้รับจากผู้วิจัย ลงนามโดยประธานฯ และเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจัย
นั้นๆ รวมทั้งลงข้อมูลใน ระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

 
6. คํานิยาม   -  

 
7. ภาคผนวก  

7.1   AF 01-15 แบบรายงานความกา้วหน้าของการวิจัย   
 

8. เอกสารอางอิง  
8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  
8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 

2550
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Progress Report Submission Form 
แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

PROTOCOL No.: COA No.:  

PROTOCOL TITLE: 

Principle Investigator and Institution Name: 

Submission for :  Certificate renewal  per PCRU-REC action requested (as indicated in protocol)   Both cases 

ACTION REQUESTED: 
 Progress Report–Period from _________to _________ 

(For full board protocol, please attach the copy of the first 
participant consent, if this is the first report.) 

 Renew - New participant accrual to continue 
 Renew - Enrolled participant follow up only 
 
HAVE THERE BEEN ANY AMENDMENTS SINCE THE LAST REVIEW? 
 NO 
 YES (Describe briefly in attached narrative) …………………………….. 
 
SUMMARY OF PROTOCOL PARTICIPANTS (number): 

1. Total participants expected to be recruited at the beginning = ………. 
2. Number of participants recruited= ………… 
3. Number of participants expected to be recruited from now = ………… 
4. Total drop-out or loss follow-up = ………… 
5. Total participants still active or in contact = ………… 
6. Total participants completed = ………… 
Remark :ข้อ 1 = ข้อ 2+ ข้อ 3           ข้อ 2 = ข้อ 4+ ข้อ 5+ ข้อ 6 
 

HAVE THERE BEEN ANY CHANGES IN THE PARTICIPANT POPULATION, 
RECRUITMENT OR SELECTION CRITERIA SINCE THE LAST REVIEW? 
 NO 
 YES (Explain changes in attached narrative) ……………………………… 
 

 
HAVE THERE BEEN ANY CHANGES IN THE INFORMED 
CONSENT PROCESS OR DOCUMENTATION SINCE THE 
LAST REVIEW? 
 
 NO 
 YES (Explain changes in attached narrative) ……….. 
 
HAS ANY INFORMATION APPEARED IN THE LITERATURE, 
OR EVOLVED FROM THIS OR SIMILAR RESEARCH, OR 
COMMUNITY ATTITUDE TOWARDS THE RESEARCH 
THAT MIGHT AFFECT THE NU-RREC EVALUATION OF 
THE RISK/BENEFIT ANALYSIS OF HUMAN SUBJECTS 
INVOLVED IN THIS PROTOCOL? 
 
 NO 
 YES (Discuss in the attached narrative) …………. 
HAVE ANY UNEXPECTED COMPLICATIONS OR SIDE 
EFFECTS BEEN NOTED SINCE LAST REVIEW? 

 NO 
 YES (Discuss in the attached narrative) …………… 
 
OTHERS:……………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………… 
 

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee 
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SIGNATURES: …………………………………. 

Date: ………/………………….……….  

Principal Investigator 

  

Reviewer Comments: 

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

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

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

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

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

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

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

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

 รับรอง/รับรองต่อเนื่อง 

 ให้แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม 

 ไม่รับรอง/ไม่รับรองต่อเนื่อง(ระบุเหตุผล) ......................................................................................................................................................................................................... 

 

 

Reviewer’s signature …………………………………. 

                        Date:………/………….……/……   

   
 

HAVE ANY PARTICIPATING INVESTIGATORS BEEN ADDED OR 
DELETED SINCE LAST REVIEW? 
 NO 
 YES (Identify all changes in the attached narrative) ………… 
 
HAVE ANY NEW COLLABORATING SITES (INSTITUTIONS) BEEN 
ADDED OR DELETED SINCE THE LAST REVIEW? 
 NO 
 YES (Identify all changes and provide an explanation of 

changes in the attached narrative) …………….. 

HAVE ANY INVESTIGATORS DEVELOPED EQUITY OR CONSULTATIVE 
RELATIONSHIP WITH A SOURCE RELATED TO THIS 
PROTOCOLWHICH MIGHT BE CONSIDERED A CONFLICT OF 
INTEREST? 
 
 NO 
 YES (Append a statement of disclosure) ……………….. 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ PCRU-REC 16/2.0 

การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
 

 

194 

สารบัญ 
ลําดับเรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 195 

2 ขอบเขต 195 

3 ความรับผิดชอบ 195 

4 แผนภูมิข้ันตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 195 

5 หลักการปฏิบัติ 195 

 5.1 ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัย 195 

 5.2 การทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย 195 

 5.3 การจัดเก็บเอกสาร 196 

6 ค านิยาม 196 

7 ภาคผนวก 196 

8 เอกสารอ้างอิง 196 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ PCRU-REC 16/2.0 

การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
 

 

195 

1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะ

กรรมการฯ และด าเนินการเสร็จสิ้น 
  

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย ซึ่งเป็นข้อก าหนดส าหรับผู้วิจัยที่ต้องส่ง

ให้คณะกรรมการฯ เมื่อโครงการวิจัยสิ้นสุด 
 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1   ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการฯ ในแบบรายงานสรุปผลการวิจัยเมื่อสิ้นสุด

โครงการวิจัย 
3.2  ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่ทบทวน

รายงานสรุปผลการวิจัย และน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวจิัย 
 

ผู้วิจัย   

2  ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย ประธานฯ หรือรองประธานฯ 
หรือเลขานุการฯ หรือคณะ    
กรรมการฯที่ได้รับมอบหมาย 

3  แจ้งที่ประชุม 
 

เลขานุการฯ/ ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4 บันทึกลงฐานข้อมูล ผู้ช่วยเลขานุการฯ   

 
5. หลักการปฏิบัติ  

5.1  ผู้วิจัยส่งรายงานผลสรุปการวจิัย  
โครงการวิจัยแบบ Expedited review ที่สิ้นสุดแล้ว ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัยตาม AF 01-16 

พร้อม Executive Summary หรือ Abstract ทั้งนี้ ส านักงานฯ ด าเนินการแจ้งเตือนผู้วิจัยก่อน 30 วัน จากวัน
ใบรับรองหมดอายุ 

5.2  การทบทวนรายงานผลสรุปการวิจัย  
ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงาน

ผลสรุปการวิจัย (แนบท้ายแบบฟอร์ม AF 01-16) และน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ PCRU-REC 16/2.0 

การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
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5.3  การจัดเก็บเอกสาร  
ผู้ช่วยเลขานุการฯ แจ้งผลการรับรองรายงานผลสรุปการวิจัยและจัดเก็บเอกสาร ในฐานข้อมูล 

 
6. คํานิยาม  -  
 
7. ภาคผนวก  

7.1  AF 01-16 Study Report Form (Final Report) แบบรายงานผลสรุปการวิจัย 
 

8. เอกสารอ้างอิง  
8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  
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AF 01-16 

 

 

Study Report Form  
(Final Report) 

แบบรายงานผลสรุปการวิจัย 

Please attach the Executive Summary or Abstract of the study with this report. 
RREC No.: COA No.:       
Protocol Title : 
 
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:  

 
 
Investigator signature …………………………………………..dated…………/……..……/……….… 
                                                            (Please retain copy of the completed form for your study record.) 
Reviewer’s comment (โดยพิจารณาความเหมาะสมของจ านวน และการรวบรวมอาสาสมัคร ตลอดจนความเสี่ยงต่ออาสาสมคัรที่เปลี่ยนแปลงไป): 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
**** ในแบบฟอร์มไม่มีช่องส าหรับรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยา  เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์  
และผลการวจิัย 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Reviewer’s signature........................................... 
                             (.........................................)  
                                 Dated……/……..……/………. 

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee 
 



 

198 
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ใบสรุปการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ต าแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ PCRU-REC 17/2.0 

การด าเนินการที่ไม่ปฏิบัติตาม 
เบี่ยงเบน หรือ ฝ่าฝืน โครงการวิจัย 

Non-Compliance/Deviation/Violation Protocol 
เริ่มใช้  11 ส.ค. 65 

 

200 

สารบัญ 

ล าดับเรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 201 

2 ขอบเขต 201 

3 ความรับผิดชอบ 201 

4 แผนภูมิข้ันตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 201 

5 หลักการปฏิบัติ 202 

 5.1 เมื่อมีขอมูลที่ระบุหรือสงสัยวามีการไมปฏิบัติตามขอก าหนด 202 

 5.2 การตัดสินของคณะกรรมการฯ 202 

 5.3 การแจ้งผู้วิจัย 202 

 5.4 การเก็บเอกสารและการติดตามผล 202 

6 ค านิยาม 202 

7 ภาคผนวก 203 

8 เอกสารอางอิง 203 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเปนแนวทางในการด าเนินการเมื่อผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง

จากคณะกรรมการฯ 
 
2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยในมนุษยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ  
 
3. ความรับผิดชอบ  

ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่ทบทวนและ
สรุปรายงานการไมป่ฏิบัติตาม เบี่ยงเบน หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัยและน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา 
 
4. แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน  การด าเนินการ  ผู้รับผิดชอบ 

1  เมื่อมีข้อมูลที่ระบุว่ามีการไม่ปฏิบัติตาม 
เบี่ยงเบน หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัยต้องรายงาน

แจ้งคณะกรรมการฯ เมื่อพบ 
 

ผู้วิจัย / ผู้ร้องเรียน 
 

2  ทบทวน สรุปและน าเข้าที่ประชุม
คณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา 

 

ประธานฯ รองประธานฯ หรือ
เลขานุการคณะกรรมการฯ  

3 การพิจารณาตัดสิน 
 

คณะกรรมการฯ 

3  การแจง้ผู้วิจัย 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4  การเก็บเอกสาร ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  เมื่อมีขอมูลที่ระบุหรือสงสัยวามีการไมปฏิบัติตามขอก าหนด  

1)  บรรจุปัญหาการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด รวมทั้งข้อมูลประวัติของผู้วิจัยลงในรายการประชุม      
(Agenda) ของการประชุมคณะกรรมการฯ  

2)  บันทึกชื่อผูวิจัยที่ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดลงในแบบบันทึกรายการผู้ไมป่ฏิบัติตามโครงการวิจัย   
(AF 01-17) 

5.2  การตัดสินของคณะกรรมการฯ  
1)  เมื่อน าปัญหาการไม่ปฏิบัติตามเบี่ยงเบนฝ่าฝืนโครงการวิจัยเขา้พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

ผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ มีดังต่อไปนี้  
(1)  รับทราบ 
(2)  แจ้งเตือน 
(3)  หยุดโครงการชั่วคราวจนกว่าคณะกรรมการตรวจสอบเสร็จสิ้น 
(4)  เพิกถอนการรับรองถาวร 
(5)  ปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจัยใหมใ่นอนาคต 

5.3  การแจง้ผู้วิจัย  
1)  ผู้ช่วยเลขานุการฯ ท าบันทึกแจงผู้วิจัย  
2)  ในกรณีหยุดโครงการชั่วคราวจนกว่าจะมีการตรวจสอบเสร็จสิ้นประธานคณะกรรมการฯ แต่งตั้ง

คณะอนุกรรมการฯ ซึ่งประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ และกรรมการฯ 1 ท่าน 
ให้ด าเนินการตรวจสอบและท ารายงานผลการตรวจสอบน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  

3)  ในกรณีเพิกถอนการรับรอง หรือปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ในอนาคตของนักวิจัย และส่ง
ส าเนาจดหมายใหแหล่งทุนวิจัยที่สนับสนุน 1 ชุด และสงให้ผูบริหารระดับสูงสุดของสถาบันต้นสังกัดของนักวิจัย 

4)  กรณีที่เป็นโครงการซึ่งประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัย
ร่วมให้ผู้ทบทวนคนที่ 1 หรือ 2 ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ แล้วแตก่รณ ี

5.4  การเก็บเอกสารและการติดตามผล  
1)  ผู้ช่วยเลขานุการฯ บันทึกข้อมูลลงในฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
2)  ติดตามผลการปฏิบัติของผู้วิจัยในช่วงเวลาที่เหมาะสม  

 

6. ค านิยาม  
การไมป่ฏิบัติตามข้อก าหนด   
Non-compliance 

การไม่ปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ทั่วไป หรือ 
Belmont Report หรือ การไม่ปฏิบัติตามแนวทางการปฏิบัติการ
วิ จั ย ท า ง ค ลิ นิ ก ที่ ดี ข อ ง International Conference on 
Harmonization (ICH) Good Clinical Practice ห รื อ  ICH GCP 
หรือการไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะ
กรรมการฯ 

การเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวิจัย
Protocol Deviation 

A protocol deviation is a less serious non-compliance 
with the approved study protocol. A protocol deviation 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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เบี่ยงเบน หรือ ฝ่าฝืน โครงการวิจัย 
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presented in advance of the event may be considered 
acceptable by the sponsor (if any) and the Ethics 
Committee. 

การฝ่าฝืนวิธีด าเนินการวิจัย 
Protocol Violation 

A protocol violation is a failure to comply with the study 
protocol as approved by the Ethics Committee. A 
violation is a serious non-compliance with 
theprotocolthat can result in the exclusion of a patient 
or their results in the study and in some cases a charge 
of research misconduct. 

คณะอนุกรรมการฯ คณะอนุกรรมการฯ เฉพาะกิจที่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะ
กรรมการฯ ให้ท าการตรวจเยี่ยม 

7. ภาคผนวก  
7.1   AF 01-17 แบบบันทึกรายการผู้ไมป่ฏิบัติตามโครงการวิจัย 

 
8. เอกสารอางอิง  

8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยพ.ศ. 2550 
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เมื่อมีการไม่ปฏิบัตติาม เบี่ยงเบน หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องรายงานแจ้งคณะกรรมการฯ เมื่อพบทันท ี
 
PCRU-REC No. __________ 

 
COA……..….. 

 
Date:_____/__________/______ 

Study Title: 
 
Study Code : 
Investigator : Contact No.: 
Institution: Contact No.: 
Sponsor: Contact No.: 

 
Description of the 
deviation/violation. 

 

Please describe the impact of the 
deviation/violation on patient safety 
and/or scientific integrity. 

 

Please provide evidence of 
acceptance of the deviation by the 
sponsor, if relevant. 

 

What steps have/are to be taken to 
avoid a recurrence? 

 

Are any changes to the project/protocol are required? If Yes, please complete and submit an amendment. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

 
Found by:………………………………. 
Date:……………………………………. 

Reported by:……………………………. 
Date:……………………………………. 

 
Reviewer’s recommendation/suggestion: 
 
 
 
 
 
 
 
 

AF 01-17 

 
 

 

Protocol Deviation/Violation Report 
แบบบันทึกรายการไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย 

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee 
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มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ PCRU-RREC16/1.0 

การด าเนินการที่ไม่ปฏิบัติตาม 
เบี่ยงเบน หรือ ฝ่าฝืน โครงการวิจัย 

Non-Compliance/Deviation/Violation Protocol 

เริ่มใช้ 2 ธ.ค. 62 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ PCRU-REC 18/2.0 

การพิจารณาตอบสนองการร้องเรียนของอาสาสมัคร 
Responses to Participants Requests complaints 

เริ่มใช้ 11 ส.ค. 65 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการจัดการกับการรองเรียนของอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย เนื่องจากคณะ

กรรมการฯ มีหนาที่ในการพิทักษสิทธิ ความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่ เขารวมใน
โครงการวิจัย ซึ่งไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ทั้งนี้เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยต้องระบุสถานที่ และหมายเลขโทรศัพทของส านักงานฯ ซึ่งอาสาสมัครสามารถติดตอไดเมื่อมีค าถาม
หรือปญหาเกี่ยวกับสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยทูี่ด ี

 
2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการกับการรองเรียน ที่เกี่ยวของกับสิทธิความปลอดภัยและความ
เป็นอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัยซึ่งไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ   

 
3. ความรับผิดชอบ  

คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ พิจารณาโครงการวิจัยฯ มีหนาที่ในการตอบกลับตอการร้องเรียนที่
เกี่ยวของกับสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัยซึ่งไดรับการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ    

 
4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ไดรับการรองเรียน (วาจา จดหมาย 
e-mail ฯลฯ) 

 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ รับและบันทึกข้อร้องเรียน 

2  การตอบกลับ 
 

ประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วย
เลขานุการฯ และ/หรือ คณะกรรมการฯ  

3  บันทึกและจัดเก็บเอกสาร ผู้ช่วยเลขานุการฯ  

 

5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  รับการรองเรียน  

1) ผู้ช่วยเลขานุการฯ ไดรับการรองเรียนจากอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย บันทึกการรองเรียน
ลงในแบบบันทึก และแจ้งต่อประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ  

  2) ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ตรวจสอบ
หาข้อเท็จจริง 

5.2  การตอบกลับ 
1) ประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย อาจตอบ
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กลับโดยการให้ค าแนะน าแก่อาสาสมัครที่ร้องเรียน หรือ  
2) แจ้งผู้วิจัยหลักเพ่ือทราบและชี้แจงหรือ 
3) ในบางกรณี ประธานฯ หรือรองประธานฯ และเลขานุการฯ อาจน าเสนอเรื่องการรองเรียน ในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหทราบและหาขอสรุปในการด าเนินการตอบกลับตอไป  
4) บันทึกขอเท็จจริง การตอบกลับ และการติดตามผลในแบบบันทึกการรองเรียน  

5.3  การเก็บเอกสาร  
1) เก็บบันทึกการรองเรียนในแฟม “การรองเรียน”  
2) เก็บส าเนาบันทึกการรองเรียน รวมไวกับโครงการวิจัย  

 
6. คํานิยาม    -    

 
7. ภาคผนวก  

7.1   AF 01-18 แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครและการตอบกลับ 

 

8. เอกสารอางอิง  
8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  
8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหงชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง 

  
วันที่............เดือน........................................ป.ี............. ...   

 
โครงการวิจัยหมายเลข ................../................... 
เรื่องท่ีร้องเรียน........................................................................................................... ...............................  
............................................................................................................................................................. ...... 
............................................................................................................................ ....................................... 
............................................................................................................................. ...................................... 
................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................. ...................................... 
............................................................................................................................. ...................................... 
........................................................................ ...........................................................................................  
 
สถานะผู้ร้องเรียน อาสาสมัคร    ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม  

 อ่ืน ๆ (ระบุ)................................................... 
แนบหลักฐานประกอบการร้องเรียน (ถ้ามี) 
 
ผู้รับเรื่อง ……………………………… 
           (                      ) 
 
การตอบสนอง............................................................................................................................. ............... 
...................................................................................................................................................................  
 
ลงชื่อ......................................................................ผู้ด าเนินการ  
 (                                                        )

AF 01-18 

 
 

 

แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัคร
และการตอบสนอง 

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee 
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ใบสรุปการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ต าแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค 
1.1  เพ่ือเปนแนวทางส าหรับการด าเนินการในกรณีท่ีมีการยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด  
1.2  การยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด อาจจะกระท าโดยผู้วิจัยหลัก หรือมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือ 

โดยการแนะน าของคณะกรรมการก ากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) 
หรือโดยผูใหทุนวิจัย (Sponsor)  
2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยที่ไดรับพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แตมีเหตุให้ต้องยุติ
โครงการวิจัยกอนก าหนด  
3. ความรับผิดชอบ  

คณะกรรมการฯ มีหนาที่ในการอนุมัติใหยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด เมื่อได้รับแจ้งจากผู้วิจัยหลัก หรือไดรับ
การแนะน าของคณะกรรมการก ากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) 
หรือ โดยผูใหทุนวิจัย (Sponsor) หรือ เมื่อมีขอมูลที่ระบุหรือสงสัยวาการด าเนินโครงการวิจัยนั้นต่อไปอาจกอให
เกิดปญหาในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชนของอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย  
4. แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ไดรับแจ้งเรื่องขอยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด ผู้ช่วยเลขานุการฯ  

2  การทบทวน และน าเข้าที่ประชุมเพ่ือพิจารณา ประธานฯ หรือ รองประธานฯ 
หรือเลขานุการฯ 

3  การแจงผูวิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4  การเก็บเอกสาร ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
 

5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  การแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  

1) ผู้วิจัยหลักท าบันทึกถึงประธานฯ ชี้แจงเหตุผลในการแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือเมื่อ
ไดรับค าแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, 
DSMB) หรือโดยผูใหทุนวิจัย (Sponsor) 

2) ผู้วิจัยหลักกรอกแบบฟอร์มรายงานเพื่อยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (AF 01-19) 
5.2  ทบทวนและพิจารณา  

1) ประธานฯ หรือ รองประธานฯ หรือเลขานุการฯ ทบทวนและน าเสนอบันทึกและแบบฟอร์มรายงาน
เพ่ือยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (AF 01-19) และน าเข้าแจ้งที่ประชุม 

2) ในบางกรณี ประธานฯ อาจเรียกประชุมกรณีพิเศษ (Extra-meeting) คณะกรรมการฯ เพ่ือแจงและ
อภิปรายเรื่องการยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด  

3) คณะกรรมการฯ ในที่ประชุม รับทราบและลงมติใหยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด ผลการพิจารณา 
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ต้องบันทึกไวในรายงานการประชุม คณะกรรมการฯ ในที่ประชุมรับทราบการขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดพร้อม
เหตุผลและแผนการจัดการกับอาสาสมัครหลังยุติโครงการวิจัย 

5.3  การแจงผลการพิจารณาแก่ผูวจิัย  
1)  ผู้ช่วยเลขานุการฯ เตรียมจดหมายอนุมัติการยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด  
2) ประธานฯ ลงนาม และลงวันที่ ในจดหมายอนุมัติการยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด  
3) กรณีท่ีเป็นโครงการ ซึ่งประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัย

ร่วมให้ผู้ทบทวนคนที่ 1 หรือ 2 ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ แล้วแต่กรณี 
5.4  การเก็บเอกสาร  

1) เก็บรายงานเพื่อยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดไวกับไฟล์โครงการวิจัย  
2) ลงบันทึกการยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด ไวในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร 

 
6. ค านิยาม  -  
 

7. ภาคผนวก   
7.1  AF 01-19 แบบฟอร์มรายงานเพ่ือยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
 

8. เอกสารอางอิง  
8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  
8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหงชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550  
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ส าหรับผู้ประเมิน จากการทบทวนดังต่อไปนี้ 
 สาเหตุของการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย 
 การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอย่างเหมาะสม ภายหลังการยุติการวิจัย หรือระงับการวิจัย  
 แผนการแจ้งข้อมูลใหอ้าสาสมัครได้รับทราบ 

 

จึงเห็นควร 
 รับทราบ  
 รับทราบ และมีข้อแนะน า 

 
 
ข้อแนะน า  
 .......................................................................................................................................................................................... 
 .......................................................................................................................................................................................... 
 .......................................................................................................................................................................................... 
 .......................................................................................................................................................................................... 
 .......................................................................................................................................................................................... 
 
 ลายเซ็น ............................................................. 
 ( .........................................................................) 
 ผู้ทบทวน 
 วันท่ี ..............................  
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ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือเป็นแนวทางปฏิบัติในการจัดการและติดตามรายงานเหตุการณไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ เกิดขึ้นใน

โครงการวิจัยที่ไดร้ับการพิจารณาอนุมัติโดยคณะกรรมการฯ 
2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการและติดตามรายงานเหตุการณไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ได้รับจากผู
วิจัยและผูใหทุนวิจัย  
3. ความรับผิดชอบ  

3.1 มหาวิทยาลัย โดยอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ แต่งตั้งคณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ร้ายแรง มีหน้าที่ พิจารณา ทบทวน รายงานเหตุการณไมพึงประสงคร้ายแรง ที่เปนอันตรายต่อ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยและน าเสนอในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

3.2 คณะอนุกรรมการฯ ประกอบด้วย  
คณะอนุกรรมการฯ อย่างน้อย 3 คน โดยเป็นแพทย์อย่างน้อย 1 คน และเภสัชกรอย่างน้อย 1 คน และ

ตัวแทนคณะกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน 
3.3 คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาลงมติเพ่ือด าเนินการ ดังนี้  

1) รับทราบในกรณีทีเ่หตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงเกิดขึ้น 
2) รับทราบและน าเข้าแจ้งคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาในกรณีท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์า้ยแรง 
 

ผู้วิจัย / ผู้ให้ทุนวิจัย 

2 ส่งรายงานไม่พึงประสงค์ร้ายแรงให้คณะอนุกรรมการฯ 
ที่ได้รับมอบหมาย 

 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3 ทบทวนรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคร์้ายแรง 
 

คณะอนุกรรมการฯ 

4 เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ร้ายแรงท่ีเกิดขึ้น จะน าเข้าท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 
เพื่อทราบและพิจารณา 

 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

5 จัดเก็บเอกสาร และแจง้ผลการพิจารณาแกผู่้วิจัย และผู้ใหทุ้นวิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ  
กรณีที่ 1 โครงการที่ได้รับการสนับสนุนจากบริษัทยา 
5.1  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงทีเ่กี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

1) ในกรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผู้วิจัยหลักรายงานต่อคณะ
กรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบรายงานเดียวกับรายงานต่อผู้ให้
ทุนวิจัย (Sponsor form) พร้อม Letter from DSMB (ถ้ามี) 

2) ในกรณีที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผู้วิจัยหลักรายงาน
ต่อคณะกรรมการฯทันทีหรือภายใน 7 วันปฏิทิน หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบรายงานเดียวกับ
รายงานต่อผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor form) 

5.2  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงทีไ่ม่เกี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
1) ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อคณะกรรมการฯโดยเร็วหรือภายใน 15 วันปฏิทิน หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์

โดยใช้ Sponsor form 
5.3  เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected 

Serious Adverse Reaction,SUSARs) ทีเ่กี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
ในกรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร (รายงานครั้งแรก, Initial report) 

ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วหรือภายใน 7 วันปฏิทิน หลังผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้
CIOMS form (ที่มีรายละเอียดข้อมูลเทียบเท่า) 

1) ข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้อง (รายงานติดตาม, Follow upreport) ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อคณะ
กรรมการฯโดยเร็วหรือภายในอีก 8 วันปฏิทินถัดมา  

2) ข้อมูลใหม่ที่ส าคัญรูปรายงานติดตามผล ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 15 วัน
ปฏิทิน 

3) ในกรณีที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัครผู้วิจัยหลัก
รายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว หรือภายใน 15 วันปฏิทินหลังผู้ให้ทุนวิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้  CIOMS 
form(ที่มีรายละเอียดข้อมูลเทียบเท่า) 

5.4  เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reaction, SUSARs) ทีไ่มเ่กี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

1) SUSARs จากสถาบันอ่ืนในประเทศไทยและต่างประเทศ (ถ้ามี) ผู้วิจัยหลักรายงานต่อคณะกรรมการฯ 
อย่างน้อยทุก 6 เดือน โดยใช้Sponsor form พร้อมกับรายงายสรุปย่อพร้อมกับชี้ประเด็นส าคัญ 

2) รายงานประเภทอ่ืน ผู้วิจัยหลัก/ผู้ให้ทุนรายงานต่อคณะกรรมการฯ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยใช้ 
Sponsor form 

กรณีที่ 2 โครงการวิจัยที่ไม่ได้รับการสนับสนุนจากบริษัทยา (Investigator Initiated) ที่เกี่ยวข้องกับ
มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

1) ในกรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผู้วิจัยหลักรายงานต่อคณะ
กรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ AF 01-20 

2) ในกรณีที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผู้วิจัยหลักรายงาน
ต่อคณะกรรมการฯโดยเร็วหรือภายใน 7 วันปฏิทิน หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ AF 01-20 
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3) ในกรณีเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง และไม่คาดคิด ที่เกิดขึ้นที่ไม่
เกี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

(1) ในกรณีเสียชีวิต ผู้วิจัยหลักรายงานต่อคณะกรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลังผู้วิจัยหลัก
ทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ AF 02-20 หรือ CIOMS form (ที่มีรายละเอียดข้อมูลเทียบเท่า) 

(2) ในกรณีที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมั คร ผู้วิจัยหลัก
รายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วหรือภายใน 7 วันปฏิทิน ข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้อง (รายงานติดตาม, 
Follow upreport) ผู้วิจัยรายงานต่อคณะกรรมการฯโดยเร็วหรือภายในอีก 8 วันปฏิทินถัดมา หลังผู้วิจัยหลักทราบ
เหตุการณ์ โดยใช้แบบ AF 02-20 หรือ CIOMS form (ที่มีรายละเอียดข้อมูลเทียบเท่า) 

5.5  ผู้ช่วยเลขานุการฯ ต้องลงรับเอกสารและบันทึกข้อมูลลงในฐานข้อมูล 
5.6  ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงให้อนุกรรมการฯทบทวน 

อนุกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายท าการทบทวน 1 ท่าน (ประธานอนุกรรมการฯ รองประธานอนุ
กรรมการฯ หรือเลขาอนุกรรมการฯ) โดยใช้แบบ Reviewer Assessment Form for SAE/SUSARs Report (AF 
03-20) 

5.7  ประชุมคณะอนุกรรมการฯ อย่างน้อยเดือนละ 1 ครั้งเพ่ือพิจารณาผลและมีมติมติอาจเป็นข้อใดข้อหนึ่ง
ดังตอ่ไปนี้  

(1) รับทราบ  
(2) ขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย แล้วน าเสนอในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ อีกครั้ง 
(3) ขอให้ระบุความเสี่ยง ไว้ในเอกสารข้อมูลและใบยินยอม หากยังไม่มีระบุไว้ขอให้ re-consentใน

ครั้งต่อไป 
(4) ในกรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตและเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัครและไม่คาดคิดมาก่อน คณะ

อนุกรรมการฯ เสนอให้มีการเรียกประชุมคณะกรรมการฯ เป็นกรณีฉุกเฉิน (Emergency meeting) เพ่ือพิจารณา
ด าเนินการ 

(5) มีมติขอให้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการฯ ไปเยี่ยมส ารวจหน่วยวิจัยที่เกิดปัญหา 
(6) ระงับโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension) หรือ ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Termination) 

5.8  การแจง้ผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย   
1) ผู้ช่วยเลขานุการฯ ท าบันทึกแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
2) ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และลงวันที่ที่พิจารณา 
3) กรณีที่เป็นโครงการซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการ

คณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วมให้ผู้ทบทวนคนที่ 1 หรือ 2 ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานคณะกรรมการฯ 
หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ แล้วแต่กรณี 
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6. คํานิยาม    
 

เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ (Adverse 
Event: AE) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรืออาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย 
ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกายหรือผลตรวจร่างกายหรือผลตรวจ
ทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้นขณะที่
อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ไม่ว่าเหตุการณ์นั้นสัมพันธ์กับการที่อาสาสมัครเข้า
ร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งที่ชี้ให้เห็นอันตรายทางคลินิก ร่างกายและ
จิตใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ แม้ว่าบางโอกาสก็พบ
ได้ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 
 

เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์จากยา 
(Adverse Drug 
Reaction: ADR) 

ส าหรับกรณีการศึกษาการวิจัยยาใหม่หรือศึกษาข้อบ่งชี้ใหม่ในการใช้ยา โดยเฉพาะเมื่อยังไม่
สามารถก าหนดขนาดที่ใช้ในการรักษาในขั้นตอนก่อนรับขึ้นทะเบียน อาการทั้งปวงที่อันตราย
และไม่พึงประสงค์อันเกิดจากยาขนาดใด ๆ ก็ตาม ควรถือเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยา ค าว่า 
“เกิดจากยา” หมายความว่า อย่างน้อยมีความเป็นไปได้อย่างสมเหตุผลที่อธิบายว่า อาการไม่
พึงประสงค์นั้นเป็นผลจากยาท่ีศึกษา นั่นคือไม่สามารถสรุปได้ว่า อาการนั้นไม่เกี่ยวข้องกับยา 
ส าหรับยาที่จ าหน่ายในท้องตลาดแล้ว อาการไม่พึงประสงค์จากยาหมายถึงอาการใด ๆ ก็ตามที่
เป็นอันตรายและไม่พึงประสงค์อันเกิดขึ้นจากการใช้ยาในขนาดปกติเพ่ือการป้องกัน การวินิจฉัย
หรือการรักษาโรค หรือเพ่ือการปรับเปลี่ยนการท างานทางสรีระของร่างกาย 
 

คณะกรรมการก ากับ
ดูแลข้อมูลอิสระ  
(Independent 
Data-Monitoring 
Committee: IDCM, 
Data and Safety 
Monitoring Board: 
DSMB, 
DataMonitoringCo
mmittee: DMC) 

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระที่ผู้ให้ทุนวิจัยอาจแต่งตั้งขึ้นเพ่ือประเมินความก้าวหน้าเป็น
ระยะ ๆ ของการทดลองทางคลินิก, ข้อมูลความปลอดภัย, และตัวชี้วัดประสิทธิผลที่ส าคัญของ
การวิจัย และให้ค าแนะน าแก่ผู้ให้ทุนวิจัยว่า สมควรด าเนินการวิจัยต่อไป หรือควรปรับเปลี่ยน 
หรือหยุดการวิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ชนิดร้ายแรง 
(Serious Adverse 
Drug Reaction: 
Serious ADR) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใด ๆ ก็ตามแล้วท าให้ 
 เสียชีวิต 
 เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 
 ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 
 เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวรหรือ 
 เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนิด 

ซูซาร์ส (เหตุการณ์ที่
สงสัยว่าจะเป็น

โดยทั่วไปหมายถึงเหตุการณ์ที่  
 ไม่คาดคิดในแง่วิธีการวิจัยและประชากรที่ท าการศึกษา  
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เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ท่ีร้ายแรง
และไม่คาดคิด) : 
SUSARs 
(Suspected 
Unexpected 
Serious Adverse 
Reactions) 
เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด 
(Unanticipated 
Problems) 

 มีแนวโน้มว่าการวิจัยท าให้อาสาสมัครหรือผู้อื่นมีความเสี่ยงที่จะเกิดอันตรายหรือความ
ไม่สุขสบายที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยมากกว่าที่เคยทราบ หรือตระหนักรู้มาก่อน 

เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ท่ีไม่คาดคิด 
(Unexpected 
Adverse Event) 

เป็นเหตุการณ์ที่ไม่เคยทราบหรือคาดคิดมาก่อนอันเป็นผลจาก: 
 กระบวนการ หรือหัตถการและปฏิสัมพันธ์ที่ใช้ในการวิจัย 
 การเก็บรวบรวมข้อมูลส่วนตัวที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ในโครงการวิจัย 
 โรค ความผิดปกติ หรือภาวะเจ็บป่วยของอาสาสมัครที่เป็นอยู่ และ/หรือ 

กรณีอ่ืน ๆ ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัย หรือโรค หรือความผิดปกติ หรือสภาวะของอาสาสมัครที่
เป็นอยู่ 

 
 
7. ภาคผนวก  

7.1   CIOMS form 
7.2   AF01-20 Adverse Events and Problem Report Form – Internal 
7.3   AF02-20 Suspected Unexpected Serious Adverse Event Summary Report Form -  

  External 
7.4   AF03-20 Reviewer Assessment Form for SAE/SUSARs Report 

 
8. เอกสารอ้างอิง  

8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหงชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
8.3   Naranjo C, Busto U, Sellers E, A method for estimating the probability of adverse drug 

reaction, Clin Pharmacol Thera 1981, 30: 239-45 
8.4   แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการประชุมสัมมนา  “Achieving Guidance in 

Clinical Trial Safety Information among Stakeholder” ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศ
ไทย (FERCIT) 

8.5   www.cioms.ch/form/cioms.pdf



 

224 



 

225 

AF 01-20 

 
 

 

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
ชนิดร้ายแรง ในสถาบัน  

Adverse Events and Problem  
Report Form - Internal 

 

Protocol Title:   
 

COA No:  

Principal Investigator:  

Sponsor:  

Medicine or cosmetic or device  

Study site:  

Adverse Event:  

Onset of SAE: (dd/mm/yyyy)  

Event reported:   Initial report          Follow-up report  

Severity of event:   Death                                                                         
  Life threatening                                                          
  Hospitalization or prolongation of hospitalization     
  Persistent or significant disability or incapacity        
  Congenital anomaly or birth defect     
  Required intervention to prevent permanent impairment                       
  Other       ………………………………………………….. 

Causality of event:  Unrelated (clearly not related to the research) 
 Unlikely (doubtfully related to the research) 
  Possible (may be related to the research) 
  Probable (likely related to the research) 
  Definite (clearly related to the research) 

Is the reaction expected?    Expected                
  Unexpected (not mentioned in the protocol or Investigator Brochure)              

Is the event classified as a 
SUSAR  

 No              Yes        

 

Progression 
 

Is the event due to progression of an underlying illness?     
 No   Yes        

Action take with study   Continued                      Reduced                        Increased        

Phetchabun Rajabhat University  
Research Ethics Committee 
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treatment: 
 

  Temporary stop              Permanent stop  

Outcome of SAE: 
 

  Resolved                       Resolved with sequelae   
  Improved                        Persistent                      Worsened      
  Fatal                               Unknown                       

Other actions taken:    No action required 
  Amend consent document 
  Amend protocol 
  Inform current subjects 
  Terminate or suspend protocol 
  Others ………………………………………………….. 

Have Similar Adverse Events 
Occurred on this protocol? 

  No              Yes       How many? _______   

 

Comment (Principle investigator or Site investigator):  
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

 Principle investigator   Site investigator               Name: 

Date Signature 
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แบบสรุปรายงาน SUSARs นอกสถาบัน 

Suspected Unexpected Serious Adverse Event Summary Report Form - External 

 

AF 02-20 

Protocol Title:   Period of report:  

Principal Investigator:  COA  No:  

Sponsor:  Contact Number:  

Initial Report 

No. Country 

or Site 

ID No Sex Age Event (Description) Onset Causality 

(A) 

Severity 

(B) 

Action Medication 

(C) 

Action taken 

(D) 

Outcome 

(E) 
1            
2            

Follow up Report 

No. Country 

or Site 

ID No Sex Age Event (Description) Onset Causality 

(A) 

Severity 

(B) 

Action Medication 

(C) 

Action taken 

(D) 

Outcome 

(E) 
1            

2            

(A) Causality: 1 = Unrelated, 2 = Unlikely, 3 = Possible, 4 = Probable, 5 = Definite 

(B) Severity: 1 = Death, 2 = Life threatening, 3 = Hospitalization or prolongation of hospitalization, 4 = Persistent or significant disability or incapacity, 
5 = Congenital anomaly or birth defect, 6 = Required intervention to prevent permanent impairment, 7 = other significant medical event 

(C) Action medication: 1 = Continued, 2 = Reduced, 3 = Increased, 4 = Temporary stop, 5 = Permanent stop 

(D) Action taken: 1 = No action, 2 = Amend consent document, 3 = Amend protocol, 4 = Inform current subjects, 5 = Terminate or suspend protocol, 6 = others 

(E) Outcome: 1 = Resolved, 2 = Resolved with sequelae, 3 = Improved, 4 = Persistent, 5 = Worsened, 6 = Fatal, 7 = Unknown 
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แบบประเมินรายงาน SAE หรือ SUSARs 

Review Assessment Form for SAE, SUSARs Report 

AF 03-20 

Protocol Title:   
 

NU-RREC No:  

Principal Investigator:  COA  No:  

Sponsor:  Contact Number:  

 
รายงาน    SAEs       SUSARs      Others.......................................... 
รวมจ านวน...............................................รายงาน 
 
เป็น Initial Report..............................รายงาน 
 เกิด on site..................................รายงาน 
สรุปEvents และ Causal Relationship................................................................................................................................................................................................................................................. 
.....................................................................................................................................................................................................................................................................................................................  
..................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
  เกิดในประเทศ...............................รายงาน  เกิดในต่างประเทศ.........................รายงาน 
สรุปEvents และ Causal Relationship................................................................................................................................................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................  
..................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
เป็น Follow-up Report.......................รายงาน 
 เกิด on site..................................รายงาน 
สรุปEvents และ Causal Relationship................................................................................................................................................................................................................................................. 
.....................................................................................................................................................................................................................................................................................................................  
..................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
 เกิดในประเทศ...............................รายงาน เกิดในต่างประเทศ.........................รายงาน 
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สรุปEvents และ Causal Relationship................................................................................................................................................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................  
..................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
Reviewer’s  comment:  
.......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................  
..................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................  
..................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................  
.....................................................................................................................................................................................................................................................................................................................  
 
Reviewer’s Decision 
 Acknowledgement  
 Acknowledgement with suggestion 

      Need full board review 

 

Reviewer:..........................................................Signature................................................. ...............Date........./................../
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1  การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย มีวัตถุประสงค์เพ่ือพิทักษ์ซึ่งสิทธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่

ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 5.18.1) และชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
1.2  การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้การท าวิจัยเป็นไปตามแผนการวิจัยที่ วางไว้ 

และเป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีของ ICH-GCP หรือหลักการวิจัยตามศาสตร์นั้นๆ 
1.3  เพ่ือให้ได้ผลการวิจัยที่มีความถูกต้องน่าเชื่อถือ 

2. ขอบเขต 
วิธีการด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลระบบ สถานที่ ทรัพยากรสนับสนุน

การวิจัย ภายในมหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ ตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยม์หาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
3. ความรับผิดชอบ 

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯ (ตามมติที่ประชุมฯ) 
อย่างน้อย 3 คน ท าหน้าที่ตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลผู้วิจัย ระบบ สถานที่ ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัยของ
โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
4. แผนภูมิขั้นตอน  การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

 
1 การคัดเลือกผู้วิจัยหลัก หน่วยวิจัย และแต่งตั้ง

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 
 

ประธานฯ และคณะกรรมการฯ 
 

2 แจ้งผู้วิจัยหลัก/ผู้รบัผิดชอบหนว่ยวิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3 การตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 
 

4 สรุปผลการตรวจเยี่ยม 
 

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 

5 รายงานผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุม
คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 

 

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ  

6 แจ้งสรุปผลให้ผู้วิจัยหลัก/ผู้รับผดิชอบหน่วยวิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
 

7 การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1  การคัดเลือกผู้วิจัยหลัก/หน่วยวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม 

หลักเกณฑ์ในการคัดเลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย ได้แก่โครงการวิจัยที่มีข้อ
ใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

1)  มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) และ/หรือ ที่อาจ
เกี่ยวข้อง (Possibly related) หรือ น่าจะเกี่ยวข้อง (Probably related) หรือ เกี่ยวข้องแน่นอน กับโครงการวิจัย 
(Definitely related) 

2)  มีการเบี่ยงเบน ฝ่าฝืน หรือสงสัยว่ามีการเบี่ยงเบน ฝ่าฝืนวิธีด าเนินการวิจัยจากโครงการวิจัยที่ได้รับ  
การพิจารณารับรองฉบับล่าสุด 

3)  มีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัย ว่าวิธีด าเนินการวิจัยไม่เป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีของ 
ICH GCP และศาสตร์ที่เก่ียวข้อง 

4)  ผู้วิจัยหลัก/หน่วยวิจัยที่มีโครงการวิจัยจ านวนมาก ซึ่งอาจมีปัญหาด้านการบริหารจัดการ 
5)  โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง แต่ผู้วิจัยหลักไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าตามก าหนด 
6)  ผู้วิจัยหลัก/หน่วยวิจัยใหม่ที่ไม่เคยรับการตรวจเยี่ยมมาก่อน 
7)  การสุ่มการตรวจเยี่ยม 

5.2  ก่อนการตรวจเยี่ยม 
ด าเนินการตามขั้นตอน ดังนี้ 
1)  ผู้ช่วยเลขานุการฯ ประสานกับผู้วิจัย แจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเยี่ยมโดยนัดหมายวันที่ และ

เวลาที่จะตรวจเยี่ยม ก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 15 วัน 
2)   คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องของโครงการวิจัยนั้นๆ 
3)  เตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินในระหว่างการตรวจเยี่ยม และแบบบันทึกรายงานการตรวจ

เยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย (AF 01-21) 
4)  กรณีที่เป็นโครงการ ซึ่งผู้ท าหน้าที่ประธานฯ หรือเลขานุการฯ  เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วมให้รอง

ประธานฯ  หรือเลขานุการฯ หรือผู้ทบทวนคนที่ 1 หรือผู้ทบทวนคนที่ 2  ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานฯ หรือ
เลขานุการฯ แล้วแต่กรณี 

5.3  การตรวจเยี่ยม 
1)   คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ประชุมเพ่ือวางแผนการตรวจเยี่ยมก่อนทีจ่ะออกตรวจ 
2)  ประชุมร่วมกับผู้วิจัยหลักและคณะเพ่ือแจ้งวัตถุประสงค์ของการตรวจเยี่ยม และผู้วิจัยหลักบรรยาย

สรุปภาพรวมของหน่วยวิจัย (Opening meeting) 
3)  เอกสารที่คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ต้องทบทวน ได้แก่ 

(1)  โครงการวิจัย ทั้งโครงการวิจัยฉบับแรก และโครงการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม ซึ่งได้รับการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัยฯ เอกสารรับรอง จากคณะกรรมการฯ พิจารณา
โครงการวิจัยฯ 

(2)  รายละเอียดการทบทวนข้อมูลเอกสารมีดังนี้ 
(1) แบบบันทึกข้อมูลมีความถูกต้อง สมบูรณ์ และอ่านออก 
(2) ข้อมูลที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูล ตรงกับในเอกสารต้นฉบับ (Source data) 
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(3) มีเอกสารส าคัญครบถ้วน ได้แก่ 
 รายชื่อผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย พร้อมทั้งงานที่รับผิดชอบ 
 คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s brochure) 
 เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
 เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย(ถ้าม)ี 
 บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้ามี) 
 ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ส่งให้คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการ 

วิจัยฯ (ถ้ามี) 
 รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data 

safety monitoring committee, DSMB) (ถ้ามี) 
(3)  รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับผู้วิจัย และผู้ช่วยผู้วิจัย (ICH GCP 5.18.4) มีดังนี ้

(1) มีความรู้ ความเข้าใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนวิธีด าเนินการวิจัย ที่ระบุในโครงการวิจัยอย่าง
เคร่งครัด 

(2) ปริมาณงานในโครงการวิจัย ไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจ านวนผู้วิจัย และผู้ช่วยผู้วิจัย 
(4)  รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับหน่วยที่ท าการวิจัย (ICH GCP 5.18.4) มีดังนี ้

(1) มีการสนับสนุนการท าโครงการวิจัยจากภาควิชา/สถาบันอย่างเหมาะสม 
(2) สถานที่ มีความเหมาะสมและเอ้ืออ านวยต่อการท าวิจัย 

(5)  รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย (ICH GCP 5.18.4) มีดังนี ้
มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการ

พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
(6)  รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัย (Laboratory) (ICH GCP 

5.18.4) มีดังนี ้
ห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัย มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ด้วยวิธีที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่

ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
(7)  รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (ICH GCP 5.18.4) มี

ดังนี้ 
(1) สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลว่า อาสาสมัครลงนามในเอกสารฉบับที่

ได้รับรับรองจากคณะกรรมการฯ 
(2) ในบางกรณี อาจสังเกตกระบวนการขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูลที่ครบถ้วน 

(8)  รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยมีดังนี้ 
(1) ได้รับการพิทักษ์ซึ่งสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีอย่างเหมาะสม 
(2) ในบางกรณี อาจสัมภาษณ์อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
(3) การรักษาความลับของข้อมูล (ICH GCP 5.18.4) มีการเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่

เข้าร่วมในโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม และจ ากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล 
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(9)  รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ICH GCP 5.18.4) 
ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ามี) เปรียบเทียบกับรายงานที่ส่งให้คณะกรรมการ

พิจารณาโครงการวิจัยฯ 
4)  การสรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะ 

เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ต้องสรุปผลการตรวจเยี่ยมและ
ข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัยทันที พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้ข้อมูลเพิ่มเติม (Closing meeting) 

5.4  ภายหลังการตรวจเยี่ยม 
1) คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ จัดท ารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในแบบรายงานการตรวจเยี่ยม

เพ่ือก ากับดูแลการวิจัย (AF 01-21) น าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
2) ส่งส าเนารายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย (AF 01-21) 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัยและเก็บไว้ที่

ส านักงานฯ 1 ฉบับ 
 
6. ค านิยาม 
     การตรวจเยี่ยมเพ่ือควบคุมดูแลการวิจัย   การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ เพ่ือประเมินผู้วิจัย

หรือสถาบันวิจัย ว่ามีการพิทักษ์ซึ่งสิทธิและความ เป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมัครที่ เข้าร่วมในโครงการวิจัย โดยตรวจสอบเอกสารที่
เกี่ยวข้องหรือสังเกตข้ันตอนในการท าวิจัย 

 
7. ภาคผนวก 

7.1   AF 01-21  แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย     
 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1  ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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                The following is a list of information that will need to be accessed during this routine visit 
 
  Research unit’s written SOPs including informed consent policies, and the process by which consent is routinely obtained. 
 Does your site have written SOPs?      Yes*   No   
 IF yes, are the SOPs current? (Date:_______________) 

 Remark:  Informed consent process as RREC standard 
  Total active studies:___________________________ 
  Total active subjects:__________________________ 
  Information about your methods of recruitment:  
   Private Practice     Referrals    Database 
   Office Brochures / Posters   Advertising   website 
   National Recruitment Campaign  Other:______________________________ 
  Information about your study populations:  
 Might your research studies enroll any subjects from the following “vulnerable”Categories?    
   Yes*  No 
 *If Yes, please indicate which categories: 
   Nursing Home   Educ. Disadvantaged   Chronic Disease    Terminally ill 
   Student   Mentally Incompetent   Child    Employee 
   Mental Health   Financial Limitations   Prisoner    Temporarily Incapacitated 
   Institutionalized   Other: (specify):  __________________________________ 
  Your document files for NU-RREC approved studies, included: 
 - Protocols and amendments,  
 - Recruitment materials, FDA form 1572 (if applicable), 
 - RREC correspondence and approved consent form(s), 
 - Participant charts or source documents and the consent form(s) for each study, 
 - Investigator Brochure(s) 
 - The principal investigator’s CV and medical license, and 
 - Curriculum Vitae (CV), hire date, and human subject protection training records for all research staff, 
  Study Team Records: 
 

Name of staff members Years of research 
experience 

Years at this site Training courses : Human 
Protection; GCP, etc., 

Date of completed 
training 

     
     
     

 
* We may also ask to see your drug storage areas and emergency equipment.          
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Chairperson : 

Member : 

Secretary : 

 
Reason for Visit……………………….. 
 
I. General Information    Date/Time of visit : ……………………………………… 
           Investigator Name:  ………………………………………………………………………………………...  
           Investigator Speciallty/ies: ………………………………………………………………………………….. 
    Name of Persons Interviewed:  ……………………………………………………………………………. 
 

           Address :   
 
 
 
 

 Phone: …………………. 
 Fax: …………………….     
 E-mail: ………………….. 

 
II. Site Characters: 
2.1 Facilities &Staffs 
       a. Total active studies: ………………………  Total active e subjects:  ………………………………….. 
   b.  Number of Research Staff: ……………….. Full-Time: ………………. Part-Time: …………………..   
       c.  How many investigators does the study coordinator support? …………………………………………... 
       d. How many studies does the study coordinator oversee? ………………………………………………... 
e. Years of Research Experience?     …..Investigator ……..Coordinator ……..Coordinator …….Coordinator 
f. Years at this site?       …..Investigator ……..Coordinator ……..Coordinator …….Coordinator 
       g. Is this site.....?    A Private Practice  A Group Practice 
            (check all that apply)    A Free-standing research site  A SMO or other network 
      Hospital-based    University-based 
     Other : …………………………… 
 
2.2 Drug Security : 
       a. Are test drugs and/or devices stored at this site?     Yes     No*    NA* 
 *If “No” or “NA,” please explain:  ……………………………………………………………………… 
       b. Are test drugs and/or devices stored in a locked cabinet or room?    Yes     No*    NA* 
 *If “No” or “NA,” please explain: ………………………………………………………………………  
       c. Are the research records kept separate from the regular practice records?   Yes     No*    NA* 
 *If “No” or “NA,” please explain: ……………………………………………………………………… 
       d. Are the research records stored in a locked cabinet or room?    Yes     No*    NA* 
 *If “No” or “NA,” please explain: ……………………………………………………………………… 
 
 
2.3 Device Security : 
       a. Is there equipment available at the site to treat life-threatening reactions?  Yes     No*    NA* 
       b. Name the facility to be used in case of emergency: ............................................................................. 
       c.  Give the approximate distance of nearest emergency facility (in minutes) : …………………………. 
 

AF 01-21 
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2.4  Site activities : 
       a. Taking into consideration the purpose and setting, are the facilities suitable?  Yes     No*    
 *If no, describe: ……………………………………………………………………………………….. 
       b. How often is the Investigator at the research site?  …………………………………………………… 
       c. Does the investigator conduct regular meeting with the research staff?   Yes     No*    NA* 
 *If “No” or “NA,” please explain: ………………………………………………………………………. 
       d. How often do staff education activities take place? ……………………………………………………… 
e. Study Team Training Record Verification (please add a blank page if more space is required) 
 

Name of staff Member Type of Training Date Completed 
   
   

 
2.5 Other study site: 
       a. Does the investigator conduct NU-RREC approved research at any other sites?   Yes*    No 
           If Yes*, please name: …………………………………………………………………………………….. 
       b. Are different research staff utilized at the additional facility?   Yes*  No   NA 
 If Yes*, please complete and attach the “additional site” form …………………………………………... 
 
            2.6 Study site approved by other IRB/EC: 
       a. Are any of the procedures for the studies performed at a hospital?   Yes   No 
       b. Name of hospital: ………………………………………………………………………………………… 
 c. Local IRB approval obtained?       Yes*   No   NA 
            If Yes*, please provide the name of IRB/EC: ……………………………………………………………….. 
 
III. Population from which subjects are selected: 
       a. Method of Recruitment:  Private Practice  Referrals      Database     Advertising 
     Office Brochures / Posters   Website  Other 
     National Recruitment Campaign  Other …………………… 
 

b.   Might your research studies enroll any subjects from the following “vulnerable” categories?                                                                                                                                                                                     
 Yes*  No   

            *If Yes, please indicate which categories: 
   Nursing Home  Institutionalized    Chromic Disease  Terminally III     Child 
   Mental Health   Financial Limitations   Prisoner  Mentally Incompetent    Student 
   Employee  Educ. Disadvantaged  Temporarily Incapacitated  Other: …………. 
 
IV. Subject consent form: 
       a. Is the subject consent form, the most recent NU-RREC approved form?  Yes   No*   NA* 
 If No*, NA* , please give comments : ……………………………………………………………………. 
 
    b. Is the subject consent form: 

Signed by the subject?      Yes    No   
Signed by the Leg. Auth. Rep. (IF app.)    Yes    No    NA 
Signed by the Investigator?     Yes    No    NA 
Signed by the person explaining the consent?    Yes    No   
Signed by the parent?      Yes    No    NA 
Assent form Signed by the subject?    Yes    No    NA 

 Comments : ……………………………………………………………………………………………… 
 
V. Principal investigator license(s), (M.D., D.O., or other): 
      a. Is the applicable license current?      Yes    No    NA 
 Other: ……………………………………………………………………………………………………. 
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VI. Quality Control 
6.1 Written SOPs: 
       a. Does the site have written SOPs?      Yes    No   
       b. Are the SOPs current?  (Version & Date: …………………………..) 
6.2 Recent FDA Audit: 
a. FDA     Yes  No   Does not apply   Indicate Date: ………………. 
       b. Copy sent to NU-RREC   Yes  No   Does not apply   Indicate Date: ………………. 
       c. 483; copy sent to NU-RREC  Yes  No   Does not apply   Indicate Date: ………………. 
6.3 Last visit by sponsor monitor: 
       a. SPONSER monitor Date: …………….  Sponsor: ………........RREC Prot. #: ……... 
       b. Copy sent to NU-RREC Date: ……   Sponsor: ……………RREC Prot. #: ……... 
 
VII.  Consent process: 
       a. Does the site have current written consent procedures in place?    Yes   No   
       b. I discussed the process with the:  Investigator   Sub-Investigator  Coordinator  Director/Manager 
 Name of person interviewed:  .. ………………………………………………………………………… 
 Consent Process details: ………………………………………………………………………………… 
       c. The consent is reviewed with the subjects by the:  Investigator   Sub-Investigator  Coordinator 
 other or comments : ……………………………………………………………………………………… 

d. If the investigator is not involved in reviewing the consent with the subject, is he/she involved with the   
subject at any time prior to the subject signing the consent?    Yes   No   comments: 
 …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

       e. How much time is spent with the subjects in the consenting process     0-15 Minutes    30-45 Minutes 
 including both reading and discussing the consent form?   15-30 Minutes  45-65 Minutes 
           One hour or more 
       f. Are you currently enrolling / do you plan to enroll non-Thai-speaking subjects?   Yes*  No   
 *If Yes, please indicate language(s): ………………………………………………………………………………………………..………………….. 
       h. Do you have research staff on site fluent in the indicated (f.) language(s)?  Yes      No*    NA 
 *If No, please indicate who will translate the consent form and conduct the consenting process: ………. 
 …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
 
 i. Is the consent form given to the subject or legal guardian to read prior to discussing the 
 Consent in detail?        Yes      No  Comments:  
 ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…………… 
       j. If requested, is the subject or legal guardian allowed to take the consent home to 
 Discuss with family members?       Yes      No*    
 *If No, explain why not: ……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
       k. Are the subject or legal guardian’s questions answered prior to requesting their 
 Signature?         Yes      No*    
 *If No, explain why not: …………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
       l. Is a complete copy of the consent given to the subject or legal guardian?  Yes      No*    
 *If No, explain why not: ……………………………………………………………………………………………………………..…………………………………. 
      m. Is any other material(S) used to provide additional information in the consenting process? (such as videos,     
additional printed material, etc.)      Yes*      No   
 *If Yes, describe: …………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………… 
       n. In my estimation, the consenting process is: 
    Excellent  (goes into great detail) 
    Adequate  (covers all important points) 
    Incomplete  (Does not discuss enough) 
 
 Comments : ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
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VIII. Summary & Recommendations: 
          …………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………… 
          …………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………… 
          …………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………… 
          …………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………… 
          …………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………… 
          …………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………… 
I have asked the investigator, sub-investigator, or coordinator to explain their consenting process to me in detail. 
I have responded to the questions above based on the process that has been explained to me: 
 
Reviewer’s  Signature:…………………………………………………Date :………………………………… 
 
Site Monitoring Visit Team 
 
Chairperson ………………………………………………………………   Site Investigator …………………………………………………….. 
 (                                                     )                                                               (                ) 
Member ………………………………………………………………     
             (                                                     ) 
Secretary ………………………………………………………………     
             (                                                     ) 
 
             ………………………………………………………………    ………………………………………………………………   
  
             (                                                     )    (                                                     ) 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือช่วยในการบริหารจัดการแผนการประชุม  (Meeting agenda) และรายงานการประชุม (Minutes)     

ตั้งแตก่ารเตรียมการแจกจา่ยการบันทึกการตรวจสอบและการเตรียมจดหมายต่างๆ ของคณะกรรมการฯ 
 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเกี่ยวกับการประชุมคณะกรรมการฯ       

ซึ่งแบ่งออกเป็น 4 ขั้นตอน คือ ก่อนการประชุม ระหว่างการประชุม ภายหลังการประชุม และการเขียนรายงาน
การประชุม 

 
3. ความรับผิดชอบ 

ประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ ร่วมกันก าหนดวันประชุมและสถานที่ล่วงหน้า ผู้ช่วย
เลขานุการฯ นัดหมายและยืนยันการเข้าประชุม จัดเอกสารส่งให้คณะกรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ บันทึก
รายงานการประชุมโดยมีคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ควบคุมคุณภาพและความถูกต้องของรายงานการประชุม 
รับรองรายงานการประชุมโดยคณะกรรมการฯ และลงนามรับรองโดยประธานฯ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ความรับผิดชอบ 

1  ก าหนดวัน เวลา สถานที่ประชุม 
 

ประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือ
ผู้ช่วยเลขานุการฯ  

2  รับรองการประชุมครั้งก่อน 
 

ประธานฯ เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ
และคณะกรรมการฯ   

3  
 

บันทึกการประชุมและตรวจสอบ
ความถูกต้อง 

 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ และคณะกรรมการฯ 

5. หลักการปฏิบัติ 
5.1  ก่อนการประชุม 

1)  ประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ ร่วมกันก าหนดวันประชุมและสถานที่ล่วงหน้า 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ นัดหมายและยืนยันการเข้าประชุม  

2)  ประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ จัดแบ่งเอกสารที่จะน าเสนอ หรือพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือมอบหมายให้กรรมการฯ ทบทวน ไดแ้ก่ 

(1)  โครงการวิจัยที่ส่งเขา้พิจารณาครั้งแรก (Initial review)  
(2)  โครงการวิจัยที่ส่งเขา้พิจารณาใหม ่(Resubmission after initial review)  
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3)  ผู้ช่วยเลขานุการฯ จัดเอกสารที่จะน าเสนอหรือพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  เพ่ือให้
กรรมการฯ ทบทวน ได้แก่ 
3.1)  การพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นเพื่อขอรับพิจารณาครั้งแรก (Initial Review)  

   1) Exemption review report  จ านวน ..... โครงการ 
   2) Expedited review report   จ านวน ..... โครงการ 
        3.2)  การพิจารณาภายหลังการรับรอง (Continuing Review Process) 
       1) การพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 

2) การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 
3) การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 
4) การพิจารณาการด าเนนิการที ่ไมป่ฏิบัติตามเบี่ยงเบน หรือ ฝ่าฝืน โครงการวิจัย  
   จ านวน ..... โครงการ 
5) การพิจารณาการร้องเรียนของอาสาสมัคร จ านวน ..... โครงการ 
6) การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด จ านวน ..... โครงการ 
7) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง จ านวน ..... โครงการ 

3.3) ต่อใบรับรองโครงการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 
4)  การเตรียมเอกสารเพื่อการประชุม 

(1)  เตรียมก าหนดวาระการประชุม 
(2)  เตรียมและตรวจสอบเอกสารที่ใช้ในการประชุม 
(3)  บันทึกเชิญคณะกรรมการฯ โดยผู้ช่วยเลขานุการฯ จะส่งบันทึกเชิญประชุม วาระการประชุมที่มี

ข้อมูลโครงการวิจัยที่เข้าประชุมในรอบนั้น และรายงานการประชุมของครั้งก่อน 
(4)  ผู้ช่วยเลขานุการฯ จัดเตรียมห้องประชุมหรือการประชุมออนไลน์ ให้พร้อมใช้ในวันประชุม

คณะกรรมการฯ 
5.2  ระหว่างการประชุม 

1)  ประธานฯ และเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ ด าเนินการประชุมตามล าดับวาระการประชุมแต่
อาจจะสลับวาระ เรื่องหรือหัวข้อการประชุมได้ตามความเหมาะสม 

2)  คณะกรรมการฯ รว่มทบทวนแก้ไขและรับรองรายงานการประชุมฯ ที่ผ่านมา 
3)  เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ บันทึกการอภิปรายและผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ  
4)  คณะกรรมการฯ อาจเห็นสมควรให้เชิญผู้วิจัยหลักเข้าชี้แจงตอบข้อสงสัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ได้ 

5.3  ภายหลังการประชุม 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ แจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยให้ผู้วิจัยหลักทราบ 

5.4  การเขียนรายงานการประชุม 
1)  หลักการเขยีนรายงานการประชุม 

(1)  ใช้โครงร่างรายงานการประชุม 
(2)  การบันทึกการอภิปรายหรือผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ต้องมีความถูกต้องครบถ้วน

และใช้ภาษาเขียนที่อา่นเขา้ใจง่าย 
(3)  มีการตรวจสอบความถูกต้องของตัวสะกดและไวยากรณ์ในรายงานการประชุม 
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2)  ส่วนประกอบของรายงานการประชุม 
(1)  รายงานการประชุมควรประกอบด้วยส่วนต่างๆ ไดแ้ก่ 

(1)  วันที่ สถานที ่ของการประชุม 
(2)  ชื่อประธานของการประชุม 
(3)  ชื่อกรรมการผู้เข้าร่วมประชุม 
(4)  หัวข้อตามวาระการประชุม 
(5)  ชื่อเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ ผู้บันทึกการประชุม และประธานฯ หรือรอง

ประธานฯ ที่ท าหน้าที่แทนประธานฯ เป็นผู้รับรองรายงานการประชุม 
(2)  ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก หรือโครงการวิจัยที่ส่งเข้า

พิจารณาใหม่  
(1)  รหัสของโครงการวิจัย (Protocol number) และชื่อโครงการวิจัย  
(2)  ชื่อผู้วิจัย 
(3)  ชื่อกรรมการผู้ทบทวน 
(4)  ผลการพิจารณาของกรรมการผู้ทบทวน 
(5)  ผลการพิจารณาและมติของคณะกรรมการ อาจจะเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

 รับรอง 
 ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง 
 ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ 
 ไม่รับรอง 

(6)  ก าหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (เฉพาะโครงการวิจัยแบบเร่งรัด) โดย
พิจารณาตามความเสี่ยงที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับ ได้แก่  

 ความเสี่ยงน้อยให้ส่งรายงานปีละครั้ง  
 ความเสี่ยงปานกลาง ให้ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 6 เดือน  
 ความเสี่ยงมากให้ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 3 เดือน 

(3)  ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
(1)  รหัสของโครงการวิจัย (Protocol number) และชื่อโครงการวิจัย  
(2)  ชื่อผู้วิจัย 
(3)  ชื่อผู้ทบทวน 
(4)  สรุปส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
(5)  ผลการพิจารณา  

(4)  ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverseevent) 
(1)  รหัสของโครงการวิจัย (Protocol number) 
(2)  ชื่อผู้วิจัย 
(3)  ชื่อผู้ทบทวน 
(4)  วิเคราะห์ความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงกับยาวิจัย สามารถแบ่ง
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ออกเป็นสัมพันธ์ในระดับ 
 อาจเกี่ยวข้อง (Possibly related) 
 น่าจะเก่ียวข้อง (Probably related) 
 เกี่ยวข้องแน่นอน (Definitely related) หรือ ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected)  

(5)  ผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ เต็มชุดเพ่ือด าเนินการต่อไป 
(5)  ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  (Continuing  

review) 
(1)  รหัสของโครงการวิจัย (Protocol  number) และชื่อโครงการวิจัย 
(2)  ชื่อผู้วิจัย 
(3)  ชื่อผู้ทบทวน 
(4)  ผลการพิจารณา 
(5)  ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี) 

(6)  ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (Continuing  
review) เพ่ือต่ออายุใบรับรอง 

(1)  รหัสของโครงการวิจัย (Protocol number) และชื่อโครงการวิจัย 
(2)  ชื่อผู้วิจัย 
(3)  ชื่อผู้ทบทวน 
(4)  ผลการพิจารณา 
(5)  ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี) 

(7)  ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาสรุปผลการวิจัย (Final report ) 
(1)  รหัสของโครงการวิจัย (Protocol number) และชื่อโครงการวิจัย 
(2)  ชื่อผู้วิจัย 
(3)  ชื่อผู้ทบทวน 
(4)  ผลการพิจารณา 

(8)  ส่วนประกอบของการบันทึกการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (Non-compliance, protocol 
violation, protocol deviation) 
(1)  รหัสของโครงการวิจัย (Protocol number) และชื่อโครงการวิจัย 
(2)  ชื่อผู้วิจัย 
(3)  ชื่อผู้ทบทวน 
(4)  ผลการพิจารณา 
(5)  ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี) 

(9)  รายงานผลการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย (Site visit monitoring) อยู่ในวาระ เรื่อง
แจ้งอ่ืน ๆ 
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(10)  ส่วนประกอบของการบันทึกการระงับโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension) หรือ การยุติ
โครงการวิจัยก่อนการก าหนด (Termination) 

(1)  รหัสของโครงการวิจัย ( Protocol number)  และชื่อโครงการวิจัย 
(2)  ชื่อผู้วิจัย 
(3)  ชื่อผู้ทบทวน 
(4)  เหตุผลของการระงับโครงการวิจัยชั่วคราว  หรือการยุติโครงการชั่วคราวก่อนก าหนด 
(5)  ผลการพิจารณา 

3)  การเก็บรายงานการประชุม 
รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และต้องรวบรวมเก็บไว้ในที่ปลอดภัยและ

จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล  
 

6. คํานิยาม 
วาระการประชุม       เอกสารบันทึกวาระและล าดับของเรื่องที่จะน าเสนอหรือพิจารณา 
(Agenda)   ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
รายงานการประชุม  เอกสารบันทึกเรื่องต่างๆ ทีท่บทวนและพิจารณาในทีป่ระชุม 
(Minutes)   คณะกรรมการฯ 

 
7. ภาคผนวก  

7.1   AF 01-22  แบบฟอร์มวาระการประชุม  
7.2   AF 02-22  แบบฟอร์มรายงานการประชุม   

 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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                                   ระเบียบวาระการประชุม 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

ครั้งที่ ...../......... 
วัน................ที่ .............................. 25xx 

เวลา ................. น. 
ณ ................................................................................ 

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

 วาระท่ี  1  Conflict of interest declaration 
 วาระท่ี  2  รับรองรายงานการประชุม 
 วาระท่ี  3  เรื่องแจ้ง 
      3.1  ................................................ 

3.2  ............................................... 
3.3  ............................................... 
ฯลฯ 

 วาระท่ี  4  เรื่องสืบเนื่อง 
      4.1  .............................................. 
      4.2  .............................................. 
      4.3  .............................................. 
 วาระท่ี  5  เรื่องเพ่ือพิจารณา 
      5.1  การพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นเพื่อขอรับพิจารณาครั้งแรก (Initial Review)  
   1) Exemption review report  จ านวน ..... โครงการ 
   2) Expedited review report   จ านวน ..... โครงการ 
      5.2  การพิจารณาภายหลังการรับรอง (Continuing Review Process) 
       1) การพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 

2) การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 
3) การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 
4) การพิจารณาการด าเนนิการที ่ไมป่ฏิบัติตามเบี่ยงเบน หรือ ฝ่าฝืน โครงการวิจัย จ านวน ..... 

โครงการ 
5) การพิจารณาการร้องเรียนของอาสาสมัคร จ านวน ..... โครงการ 
6) การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด จ านวน ..... โครงการ 
7) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง จ านวน ..... โครงการ 

        5.3  ต่อใบรับรองโครงการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 
    5.4  อ่ืน ๆ 

 วาระท่ี  6  เรื่องอ่ืน ๆ 
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รายงานการประชุม 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

ครั้งที่ ...../......... 
วัน................ที่ .............................. 25xx 

เวลา ................. น. 
ณ ................................................................................ 

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

ผู้มาประชุม 
ล าดับที ่ ช่ือ-นามสกลุ ต าแหน่ง ความเชี่ยวชาญ 

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

  
ผู้ไม่มาประชุม 

ล าดับที ่ ช่ือ-นามสกลุ ต าแหน่ง ความเชี่ยวชาญ 
1    
2    
3    

 
ผู้เข้าร่วมประชุม 

1………………….. 
2…………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

AF 02-22 
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องค์ประชุมครบตาม SOP PCRU-REC 03 
เริ่มประชุมเวลา.................น. 
 

 วาระท่ี 1 Conflict of Interest Declaration 
- ............................................................. 

มติที่ประชุม 
วาระท่ี 2 เรื่องรับรองรายงานการประชุม 

- …..…………….................................……….. 
มติที่ประชุม 

 วาระท่ี 3 เรื่องแจ้ง 
       3.1  ................................................ 

มติที่ประชุม 
       ฯลฯ 

วาระท่ี 4 เรื่องสืบเนื่อง  
       4.1  ................................................ 

มติที่ประชุม 
                        ฯลฯ 
วาระท่ี 5 เรื่องเพื่อพิจารณา 

   5.1 การพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นเพื่อขอรับพิจารณาครั้งแรก (Initial Review)  
 1) Exemption review report  จ านวน ..... โครงการ 

ล าดับที ่ หมายเลข 
โครงการ 

ช่ือโครงการวิจัย ผู้วิจัย/ สังกัด กรรมการผู้ทบทวน 

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

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

ผลการพิจารณาของกรรมการ
ผู้ทบทวน 

เข้าตามเกณฑ์การพิจารณา เกณฑข์้อ ……………………………….. 
ผลการพิจารณา....... 

ผลการด าเนินงานตาม SOPs  เป็นไปตาม SOPs 
 ไม่เป็นไปตาม SOPs 

ผลการพิจารณาและมติของ
คณะกรรมการ 

……………………………. 

 
   2) Expedited review report   จ านวน ..... โครงการ 

ล าดับที ่ หมายเลข 
โครงการ 

ช่ือโครงการวิจัย ผู้วิจัย/ สังกัด กรรมการผู้ทบทวน 

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

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

ผลการพิจารณาของกรรมการ
ผู้ทบทวน 

เข้าตามเกณฑ์การพิจารณา เกณฑข์้อ ……………………………….. 
ผลการพิจารณา....... 

ผลการด าเนินงานตาม SOPs  เป็นไปตาม SOPs 
 ไม่เป็นไปตาม SOPs 
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การรายงานความก้าวหน้า        ทุก 3 เดือน        ทุก 6 เดือน    
       สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

ผลการพิจารณาและมติของ
คณะกรรมการ 

……………………………. 

 
      5.2  การพิจารณาภายหลังการรับรอง (Continuing Review Process) 
       1) การพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 

…..…………….................................……….. 
มติที่ประชุม 

2) การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 
…..…………….................................……….. 
มติที่ประชุม 

3) การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 
…..…………….................................……….. 
มติที่ประชุม 

4) การพิจารณาการด าเนนิการที ่ไมป่ฏิบัติตามเบี่ยงเบน หรือ ฝ่าฝืน โครงการวิจัย จ านวน ..... 
โครงการ 

…..…………….................................……….. 
มติที่ประชุม 

5) การพิจารณาการร้องเรียนของอาสาสมัคร จ านวน ..... โครงการ 
…..…………….................................……….. 
มติที่ประชุม 

6) การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด จ านวน ..... โครงการ 
…..…………….................................……….. 
มติที่ประชุม 

7) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง จ านวน ..... โครงการ 
…..…………….................................……….. 
มติที่ประชุม 

        5.3  ต่อใบรับรองโครงการวิจัย จ านวน ..... โครงการ 
…..…………….................................……….. 
มติที่ประชุม 

    5.4  อ่ืน ๆ 
 
 

 
ปิดประชุมเวลา ............ น. 

.............................................................. ผู้บันทึกรายงานการประชุม 
......................................................... ....... ผู้ตรวจรายงานการประชุม 

     ประชุมครั้งต่อไป วัน....................ที ่xx xxxx พ.ศ. 25xx  
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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สารบัญ 

ลําดับเรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 257 

2 ขอบเขต 257 

3 ความรับผิดชอบ 257 

4 แผนภูมิข้ันตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 257 

5 หลักการปฏิบัติ 257 

 5.1 ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 257 

 5.2 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ 257 

 5.3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ 258 

6 ค านิยาม 258 

7 ภาคผนวก 258 

8 เอกสารอางอิง 258 
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1  เพ่ือเป็นแนวทางในการด าเนินการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ  
1.2  เพ่ือเป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา และลงมติ ในเรื่องต่างๆ ของการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ  

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ ส าหรับเรื่องต่างๆ ที่ต้องการการพิจารณาโดย

คณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามก าหนดปกติ  
3. ความรับผิดชอบ  

ประธานฯ เป็นผู้เรียกประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ  
 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 
ขัน้ตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  เมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และไม่
คาดคิดมาก่อน (Unexpected) หรือการตายเกิด

ขึ้นกับอาสาสมัคร หรือเหตุจ าเป็นอื่น 
 

ประธานฯ เรียกประชุมเป็น
กรณีฉุกเฉิน / พิเศษ 

2  ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ 
 

ประธานฯ และคณะ
กรรมการฯ 

3  ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ 
บันทึกและจัดเก็บเอกสาร 

 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ  

1) การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ จะกระท าในกรณีใดกรณีหนึ่งที่ เกี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัยราชภัฏ
เพชรบูรณ์  ดังต่อไปนี้ 

(1) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) หรือการตายเกิด
ขึ้นกับอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

(2) เรื่องที่ต้องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากมีผลกระทบต่อชุมชนหรือเศรษฐกิจหรือความ
มั่นคงของชาติ 

(3) เรื่องอ่ืนๆ ที่ประธานฯ เห็นควรให้มีการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ  
2) ผู้ช่วยเลขานุการฯ แจ้งให้กรรมการฯ ทราบถึงการเรียกประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ และจัดส่งเอกสาร

ที่จะน าเข้าพิจารณาให้กรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุม  
5.2  ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ  

1) การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ ต้องประกอบด้วยองค์ประชุมเช่นเดียวกับการประชุมคณะกรรมการฯ  
2)  การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ ต้องปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานในเรื่องต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง 
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ผู้ช่วยเลขานุการฯ จะต้องบันทึกรายงานการประชุม 
5.3  ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ   

หลังการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ ผู้ช่วยเลขานุการฯ ต้องจัดเก็บเอกสาร และปฏิบัติตามวิธีด าเนินการ
มาตรฐานในเรื่องต่างๆ ที่เก่ียวข้อง  
 
6. คํานิยาม  

การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ  การประชุมฯ นอกเหนือจากการประชุมตามก าหนด 
Emergency meeting  ปกติ ขั้นตอนและหลักการปฏิบัติจะเป็นไปตามแนวทางที่วางไว้ใน 
     วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
7. ภาคผนวก  - 
 
8. เอกสารอ้างอิง  

8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค์ 

เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ในการติดต่อสื่อสาร
กับผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย และสถาบันอ่ืนๆ  
2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการติดต่อสื่อสารทุกประเภทกับผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยทุกภาค
ส่วน  
3. ความรับผิดชอบ  

เมื่อมีการติดต่อสื่อสารที่มีการบันทึกกับผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยทุกภาคส่วน การด าเนินงานของ
คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ  ใช้การสื่อสารทางเมลล์ PCRU-REC@pcur.ac.th หรือ line หรือใช้
โทรศัพท์ หรือส่งจดหมาย/หนังสือเป็นลายลักษณ์อักษร 
4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  การติดต่อสื่อสารกับผู้ทีเ่กี่ยวข้อง
กับโครงการวิจัยทุกภาคส่วน 

 

ประธานคณะกรรมการฯ  
เลขานุการคณะกรรมการหรือผู้ช่วยเลขานุการฯ  

2  ข้อความในจดหมาย/หนังสือ 
 

ประธานฯ  
เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ  

3  การแจกจ่ายจดหมาย/หนังสือถึงผู้
ที่เก่ียวข้อง 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ  

5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  วิธีการติดต่อสื่อสาร  

1) วิธีการติดต่อสื่อสารเป็นลายลักษณ์อักษร อาจท าได้หลายวิธี ได้แก่การเขียนด้วยลายมือ หรือ การ
พิมพ์ด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 

2) ในกรณีเร่งด่วนที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร จะติดต่อโดย
โทรศัพท์ หรือ line และควรบันทึกประเด็นส าคัญ 

5.2  ข้อความในจดหมาย/หนังสือ   
เอกสารที่ใช้ติดต่อสื่อสารควรประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปนี้  
1) วันที่ติดต่อสื่อสาร  
2) ข้อมูลเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ได้แก่รหัสโครงการวิจัย ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย เป็นต้น  
3) ชื่อผู้ที่ติดต่อด้วย พร้อมทั้งที่อยู่เบอร์โทรศัพท์หรือ อีเมล์ 
4) สรุปข้อมูลที่ต้องการติดต่อสื่อสาร  
5) แผนการติดตามผล (ถ้ามี)  
6)  ลงนามประธานฯ และเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ  

mailto:PCRU-REC@pcur.ac.th
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5.3  การแจกจายจดหมาย / หนังสือ  
เมื่อเตรียมเอกสาร / หนังสือ ติดต่อสื่อสารแล้ว  
1) เก็บไว้กับไฟล์โครงการวิจัยนั้นๆ  
2) ส่งให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง ทางเมล หรือ line หรือส่งในระบบ E-Document PCRU  

 
6. คํานิยาม – 
 
7. ภาคผนวก  

7.1 AF 01-24   แบบฟอร์มบันทึกการติดต่อระหว่างส านักงานฯ/กรรมการฯ กับผู้วิจัยโดยทางโทรศัพท์ 
 
8. เอกสารอ้างอิง  

8.1  ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
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AF 01-24 

 
แบบฟอร์มบันทึกการติดต่อระหว่างสํานักงานฯ/กรรมการฯ กับผู้วิจัย 

วันที่ (บันทึกการติดต่อ)  ………………………………………………………………………………………………………… 

    □ รับโทรศัพท์ □ โทรศัพท์ติดต่อ □ ผู้วิจัย/ผู้ร่วมวิจัย/ผู้ประสานงาน 

ชื่อผู้ติดต่อ (ผู้วิจัย)  ………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

วัตถุประสงค์ของการติดต่อ ………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

ประเด็นที่ติดต่อ (แบ่งข้อประเด็นให้ชัดเจน พร้อมสรุปผลแต่ละประเด็น) 
 
    ………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ลงช่ือผู้ติดต่อ (PCRU-REC) ......................................................... 
    (........................................................) 
ตําแหน่ง   ................................................................................ 
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ใบสรุปการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ต าแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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สารบัญ 

ล าดับเรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 267 

2 ขอบเขต 267 

3 ความรับผิดชอบ 267 

4 แผนภูมิข้ันตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 267 

5 หลักการปฏิบัติ 267 

 5.1 การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 267 

 5.2 การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 268 

 5.3 การบริหารจัดการข้อมูลโครงการวิจัย 268 

6 ค านิยาม 268 

7 ภาคผนวก 268 

8 เอกสารอางอิง 268 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสารและข้อมูลที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ และโครงการวิจัยก าลังด าเนินการอยู ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหา 
และคงไวซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 
 2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยและเอกสารและข้อมูลที่เกี่ยวของทุกโครงการที่ได้รับการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
    3. ความรับผิดชอบ 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ มีหน้าที่บริหารจัดการ คือ เตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสารและข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัย ตามระยะเวลาที่ก าหนด ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหา และคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของ
ข้อมูล  
    4. แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ        ผู้รับผิดชอบ 

          
1 

การรวบรวมเอกสารและข้อมูลที่เกี่ยวของกับ
โครงการวิจัย 

 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2 การบริหารจัดการไฟล์เอกสารและข้อมูล
โครงการวิจัย 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

 
    5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
    1)     เก็บไฟล์เอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย  

       2)     จัดหมวดหมู่ของไฟล์เอกสาร ดังนี้ 
     (1) PCRU-REC 25xx    
   - xxx/25xx 
   1. เอกสารส่งมาขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
     2. เอกสารน าส่ง Reviewer 
    3. เอกสารน าส่งนักวิจัยเพ่ือแก้ไข 
    4. เอกสารฉบับ Approval และ ออกใบรับรอง 
    - xxx/25xx 
    1. เอกสารส่งมาขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
    2. เอกสารน าส่ง Reviewer 
    3. เอกสารน าส่งนักวิจัยเพ่ือแก้ไข 
    4. เอกสารฉบับ Approval และ ออกใบรับรอง 
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5.2 การบริหารจัดการไฟล์เอกสารโครงการวิจัย  

1) ไฟล์เอกสารโครงการวิจัยจัดอยู่ใน Google ไดรฟ์ และจ ากัดผูเข้าถึง 
2) เก็บเอกสารไว้อย่างน้อย 3 ปี ภายหลังจากการวิจัย เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว 

 
 
6. ค านิยาม - 
 
7. ภาคผนวก - 
 
8. เอกสารอางอิง  

     8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  
   8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยพ.ศ. 2550  
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 ฉบับท่ี 2 
พ.ศ. 2565 

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค์ 

เพ่ือเป็นแนวทางในการเก็บรักษาและค้นหาเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจาก
คณะกรรมการฯ เพ่ือสะดวกต่อการทบทวนและตรวจสอบ   
2. ขอบเขต  

2.1 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องทุกโครงการที่ได้
รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ได้แก่ การเก็บรักษาและค้นหา เพ่ือทบทวนและตรวจสอบ  

2.2 การขอค้นและขอส าเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลับโดยบุคคลอ่ืนนอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจา
หน้าที่ส านักงานฯ  ต้องได้รับอนุญาตจากประธานฯ เลขานุการฯ และผู้รองขอต้องลงนามในเอกสารการรักษา
ความลับ 

2.3 การขอส าเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลับโดยบุคคลอ่ืน ต้องยื่นค าร้องขอส าเนาเอกสาร ตามแบบฟอร์ม 
(AF 01-26 ส าหรับบุคลากรภายในมหาวิทยาลัย และ AF 02-26 ส าหรับบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย)  
3. ความรับผิดชอบ  

ผู้ช่วยเลขานุการฯ ที่มีหนาที่บริหารจัดการ คือ เก็บรักษา และค้นหาไฟล์เอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 
เพ่ือสะดวกตอ่การทบทวนและตรวจสอบ และท าส าเนา โดยคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล  
4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  ภายหลังจากได้รับไฟล์เอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2  การเก็บรักษาไฟล์เอกสารโครงการวิจัย 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3  การคนหาไฟล์เอกสารโครงการวิจัย ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
 

5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  ภายหลังจากไดรับเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัย  

ผู้ช่วยเลขานุการฯ จัดเก็บไฟล์เอกสารโครงการวิจัยที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว พร้อมระบุวันที่ท าลาย 
5.2  การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย  

1) เก็บไฟล์เอกสารโครงการวิจัย ใน Google ไดรฟ ์และจ ากัดผูเขาถึงขอมูล  
2) การเก็บรักษาไฟล์เอกสารโครงการวิจัย ตองเก็บไวอยางนอย 3 ป ภายหลังจากการวิจัยเสร็จสิ้น

สมบูรณ์แล้ว (ICH GCP 3.4)  
5.3  การคนเอกสารโครงการวิจัย  

1) ผู้ช่วยเลขานุการฯ และผู้ที่เกี่ยวข้อง ต้องตระหนักวาไฟล์เอกสารโครงการวิจัยทั้งที่ก าลังด าเนินการ
และท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณ์เปนเอกสารที่ตองรักษาความลับ  

2) การขอคนเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาที่ส านักงานฯ  
ต้องมีบันทึกข้อความ หรือจดหมายรองขอเปนลายลักษณอักษรและไดรับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ หรือ
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เลขานุการกรรมการฯ ระบุวันที่ ที่อนุมัติ  
3) ผู้ช่วยเลขานุการฯ น าเอกสารที่ต้องการมาให้ผู้ร้องขออ่านทบทวนในห้องที่จัดไว้ให้ โดยไม่ให้น า

ออกนอกสถานที่ เมื่อเสร็จสิ้นการทบทวนหรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ตองสงคืนเอกสารโครงการวิจัย  
4) การขอท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาที่

ส านักงานฯ  ต้องมีบันทึกข้อความ (AF 01-26) หรือจดหมาย (AF 02-26) รองขอเปนลายลักษณอักษรและไดรับ
อนุมัติจากประธานฯ หรือเลขานุการฯ ระบุวันที่ที่อนุมัติ  

5) ผู้ช่วยเลขานุการฯ เก็บบันทึกข้อความหรือจดหมายขอส าเนาไว้ใน“ไฟล์การขอท าส าเนา” 
 

6. คํานิยาม -   

 

7. ภาคผนวก  
7.1   AF 01-26 บันทึกข้อความขอส าเนาเอกสาร 
7.2   AF 02-26 จดหมายขอส าเนาเอกสาร 

 
 
8. เอกสารอางอิง  

8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหงชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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AF 01-26 

 บันทกึข้อความ 
ส่วนราชการ 
ที่ วันที่ 
เร่ือง ขอส าเนาเอกสาร 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
 

 ด้วยข้าพเจ้า....................................................................................... ต าแหน่ง.................................... สาขาวิชา
.................................... ต้องการขอเอกสาร ดังรายละเอยีดต่อไปนี ้

1. ...(ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 
2. ...(ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 
3. ...(ชือ่เอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 

เพื่อ....................................................................................................................................................................   
 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมตัิ 

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

 อนุมัต ิ
 ไม่อนุมตัิ เพราะ.......................................................................................................................................... 

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

ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการคณะกรรมการฯ 
 วันท่ี......../........../.......... 
 

ได้รับเอกสารครบถ้วนแล้ว 
       ลงนามผูร้ับเอกสาร ...................................................... 
         (....................................................) 
                 วันท่ี......../........../.......... 
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AF 02-26 
 

หน่วยงาน............................................... 
ที่อยู่................................................... 

................................................... 
             วันที.่................................... 
เร่ือง ขอส าเนาเอกสาร 
เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเ์ครือข่ายภมูิภาคมหาวิทยาลยันเรศวร 
 
 ด้วยข้าพเจ้า....................................................................................... ต าแหน่ง.................................... ต้องการขอ
เอกสาร ดังรายละเอียดต่อไปนี ้

1. ...(ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 
2. ...(ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 
3. ...(ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 

เพื่อ....................................................................................................................................................................  
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมตัิ     
             ................................................... 
            (...................................................) 
 

 อนุมัต ิ
 ไม่อนุมตัิ เพราะ.......................................................................................................................................... 

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

ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการคณะกรรมการฯ 
                      วันท่ี......../........../.......... 
 

ได้รับเอกสารครบถ้วนแล้ว 
       ลงนามผูร้ับเอกสาร ...................................................... 
         (....................................................) 
                  วันท่ี......../........../.......... 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตรา 
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ใบสรุปการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ต าแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือเปนแนวทางในการด ารงไวซึ่งการรักษาความลับของไฟล์ตนฉบับโครงการวิจัยหรือเอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ  

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการจัดการกับเอกสารทุกข้ันตอน โดยรวมถึงการแจกจายและการเก็บ

รักษาเอกสารตางๆ ไดแก โครงการวิจัย รายงานตางๆ ที่สงเขามาใหคณะกรรมการฯ รวมทั้งเอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของ 
และการท าลายเอกสารที่ไม่ใช้ไม่ต้องการเก็บ และเอกสารโครงการที่ปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว 
3. ความรับผิดชอบ  

การรักษาความลับของโครงการวิจัย เอกสารของคณะกรรมการฯ และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวของเปนสิ่งส าคัญที่
กรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ ทุกคน ตองตระหนักและเครงครัดในการปฏิบัติตามค าสัญญาในเอกสารเพ่ือการ
รักษาความลับ  
4. แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  การเขา้ถึงเอกสาร 
 

คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานกุารฯ 

2  การจัดแบงประเภทของเอกสารและ
จัดเก็บ 

 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3  การท าส าเนาเอกสาร 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4  แบบบันทึกการท าส าเนาเอกสาร 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

5 เอกสารทีไ่ม่ใช้และไมต่้องการเก็บ 
 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

6 แบบบันทึกการท าลายเอกสาร (เอกสาร
โครงการที่ปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว) 

 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

7         
 
 
 

8. 
 

9. 
 

ประธานฯ อนุมตัิให้ท าลายเอกสารได ้
 
 

ท าลายเอกสารโดยใช้เครื่องตดั 
/ย่อยเอกสาร 

 
แจ้งคณะกรรมการเตม็ชุดเพื่อทราบ 

ประธานฯ 
 
 

 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

 
ประธานฯ /รองประธานฯ /เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  การเขาถึงเอกสาร  

1) กรรมการฯ  และผู้ช่วยเลขานุการฯ ตองอาน เขาใจ และยอมรับในขอปฏิบัติต่อไปนี้ ลงนามใน
เอกสารการรักษาความลับกอนเริ่มการปฏิบัติงาน  

2) สามารถเขาถึงเอกสารทุกชนิดของส านักงานฯ 
3) สามารถรองขอเพ่ือน าตนฉบับเอกสารของส านักงานฯ ไปใชเพ่ืองานของคณะกรรมการฯ  

5.2  การจัดแบงประเภทของเอกสารที่ตองรักษาความลับ  
เอกสารที่ตองรักษาความลับแบงออกเปนประเภทตางๆ ดังนี้  
1) โครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวของ ไดแก แบบบันทึกขอมูล เอกสารการใหความยินยอมโดยได

รับขอมูล ความเห็นของที่ปรึกษา เปนตน  
2) เอกสารของคณะกรรมการฯ ไดแก รายงานประชุม ผลการพิจารณาหรือค าแนะน าของคณะ

กรรมการฯ เปนตน  
3) จดหมายและเอกสารติดตอ ไดแก จดหมายของคณะกรรมการฯ ที่ติดตอกับผูวิจัยผูสนับสนุนแหล่งทุน 

อาสาสมัคร ที่ปรึกษา ผูตรวจเยี่ยม เปนตน  
5.3  การท าลายเอกสาร 

1) เอกสารที่ไม่ใช้และไม่ต้องการเก็บ 
(1) เอกสารโครงการวิจัย และเอกสารประกอบอ่ืนๆ ทั้งหมดที่รวบรวมหลังเสร็จสิ้นการประชุม

คณะกรรมการฯ 
2) การท าลายเอกสารโครงการที่ปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว 

(1) ผู้ช่วยเลขานุการฯ จะท าการตรวจสอบจากฐานข้อมูลว่าโครงการวิจัยปิดโครงการและปิดครบ 3 
ปีแล้ว  

(2) ผู้ช่วยเลขานุการฯ รวบรวมไฟล์เอกสารจากข้อ 1) และท าบันทึกข้อความขอท าลาย ตาม AF 
01-27 เสนอประธานฯ เพ่ืออนุมัติ 

(3) ผู้ช่วยเลขานุการฯ ท าลายไฟล์เอกสารตามรายการที่ได้รับอนุมัติในแบบฟอร์ม AF01-27 โดย
การลบไฟล์ 

(4) ประธานฯ น ารายการไฟล์ เอกสารที่ท าลายด้วยการลบไฟล์ แล้วแจ้งในที่ประชุมแจ้ง
คณะกรรมการฯ เพ่ือทราบ 

(5) เก็บแบบบันทึกข้อความขอท าลายไฟล์เอกสาร AF 01-27 เพ่ือตรวจสอบ 
 

6. ค านิยาม - 
 
 
7. ภาคผนวก  

7.1   AF 01-27 บันทึกข้อความขอท าลายเอกสาร 
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8. เอกสารอางอิง  
8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  
8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 



 

280 

AF 01-27 

 บันทกึข้อความ 
ส่วนราชการ  
ที่ อว ............/PCRU-REC วันที่ 
เร่ือง ขอท าลายเอกสารโครงการที่ปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
สิ่งท่ีแนบมา ตารางรายละเอียดโครงการที่สามารถย่อยท าลายได้ 
 
 ด้วยทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ มีโครงการ
ที่ปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้วซึ่งสามารถย่อยท าลายได้ ดังตารางรายละเอียดโครงการที่สามารถย่อยท าลายได้ตามที่
แนบมาพร้อมกับบันทึกข้อความนี้ 
 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาอนุมัติ 
          

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

ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
 
 อนุมัติ 
 ไม่อนุมัติ เพราะ ............................................................................................................................................. 
 

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

               ประธานคณะกรรมการ
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AF 01-27 

 
ตารางรายละเอียดโครงการที่สามารถย่อยท าลายได้ 

ล าดับ PCRU-REC No. ชื่อโครงการ วันที่อนุมัติปิดโครงการ วันที่ครบก าหนด
ท าลาย 
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ใบสรุปการสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2565 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
วันที่เสนอ 23 พฤษภาคม 2565 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 
วันที่ทบทวน 12 กรกฎาคม 2565 
อนุมัติโดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ปรีชา ศรีเรืองฤทธิ์ 

ตําแหน่ง อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏเพชรบูรณ์ 

วันที่อนุมัติ 5 สิงหาคม 2565 
การแก้ไข  

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอรับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัเพชรบูรณ ์
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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือเปนแนวทางในการเตรียมรับการเยี่ยมส ารวจและตรวจเยี่ยมการท างานของคณะกรรมการฯ  

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ เพ่ือรับการตรวจ

เยี่ยมส าหรับการรับรองมาตรฐานการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ  
3. ความรับผิดชอบ  

ประธานฯ แจ้งเรื่องต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงการขอรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองคุณภาพมาตรฐานจาก
หน่วยงานหรือองค์กรที่ให้การรับรองคุณภาพการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ประธานฯ  เลขานุการฯ
กรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ ต้องปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน และเตรียมพรอมใน
การขอรับการตรวจเยี่ยม 
4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ขอรับการตรวจเยี่ยม 
 

ประธานฯ เลขานุการฯ และกรรมการฯ 

2  แจงเรื่องการตรวจเยี่ยม 
 

ประธานฯ  

3  เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
 

คณะกรรมการฯ และ ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4  รับการตรวจเยี่ยม 
 

คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ 

5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ 

6 ปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 
 

คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ 

7 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ  
การตรวจเยี่ยมอาจเป็นความประสงค์ของคณะกรรมการฯ ขอรับการตรวจสอบ หรืออาจเป็นความต้องการของ

หน่วยงานผู้ให้ทุนวิจัย 
5.1  ขอรับการตรวจสอบ 

1)  คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมจากองค์กรระดับชาติหรือนานาชาติ (NECAST 
หรือ SIDCER-FERCAP recognition program) และขออนุมัตอิธิการบดีเพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม 

2)  คณะกรรมการฯ ก าหนดช่วงเวลาที่จะขอรับการตรวจเยี่ยม และด าเนินการติดต่อองค์กรระดับชาติ
หรือนานาชาติ (NECAST หรือ SIDCER-FERCAP) เพ่ือรับการตรวจเยี่ยม 

5.2  รับแจงการตรวจเยี่ยม 
ประธานฯ รับทราบก าหนดการตรวจเยี่ยม จากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมและแจงใหกรรมการฯ ทราบ  

5.3  เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
1)  ศึกษาข้อก าหนดของการเยี่ยมส ารวจเพื่อรับรองมาตรฐานการด าเนินการของคณะกรรมการฯ 
2)  ด าเนินการตามข้อก าหนดเพ่ือเตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
3)  ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
4)  ตรวจสอบความครบถวนของไฟล์เอกสารโครงการวิจัย  และการจัดเก็บ 
5)  เตรียมเอกสาร หองประชุมและโสตทัศนูปกรณ ์
6)   เรียนเชิญผู้บริหารมหาวิทยาลัย เข้าร่วมในพิธีเปิด พิธีปิด และรับฟังข้อสรุปจากการเยี่ยมส ารวจ  

5.4  ต้อนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 
1)  ประธานฯ และเลขานุการฯ ตอนรับ และน าผู้บริหารมหาวิทยาลัย และคณะกรรมการตรวจเยี่ยม

มายงัหองประชุมที่เตรียมไว  
2)  คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ เขารวมในการประชุม  
3)  เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมแจงวัตถุประสงค และระบุสิ่งที่ตองการตรวจเยี่ยมและ

ทบทวน 
4)  คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ ให้สัมภาษณ์คณะกรรมการตรวจเยี่ยม และตอบค าถามของ

คณะกรรมการตรวจเยี่ยม ดวยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามที่ปฏิบัติจริง  
5)  คนหาและจัดเตรียมขอมูลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจเยี่ยมรองขอ 
6)  เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ บันทึกค าวิจารณและขอเสนอแนะของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

5.5  การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
1)  เลขานุการฯ น าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
2)  คณะกรรมการฯ อภิปรายเพ่ือหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
3)  เขียนแผนด าเนินการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม 
4)  ส่งแผนด าเนินการแก้ไขเพ่ือให้คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมรับรอง 

5.6  การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม 
เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจสอบในแฟ้ม “การตรวจเยี่ยม” 
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6. คํานิยาม  
การตรวจเยี่ยม 
(Audit)  

การประเมินการท างานของคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัยอยางเปนระบบ เพื่อตรวจสอบ 
วาการพิจารณาอนุมัติโครงรางการวิจัยเปนไปอยางถูกตองตรงตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่
ก าหนดและเป็นไปตามหลักจริยธรรม ไดแก การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International 
Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP และการวิจัย
ในศาสตร์ที่เก่ียวข้อง 

คณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม 

คณะกรรมการที่มีสิทธิและอ านาจหนาที่ในการตรวจสอบการพิจารณาดานจริยธรรมเกี่ยวกับ
โครงการวิจัย ไดแก คณะกรรมการผูใหทุนวิจัย องคกรที่รับท าวิจัยตามสัญญา (Contract 
Research Organization: CRO) หรือ องคกรทั้งในประเทศและองค์กรนานาชาติที่มีหนาที่ก ากับ
ดูแลการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 
7. ภาคผนวก  

7.1   SIDCER/NECASTSelf Assessment Tool (ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามแบบฟอร์มที่ใช้ในปัจจุบัน) 
 
8. เอกสารอางอิง  

8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหงชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
8.3   http://www.fercap-sidcer.org/SIDCER_EC_Self-AssessmentTool_V3%5B2%5D.2.doc 
8.4   NECAST SOPs 

 

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