
 
 

หน้า 260 จาก 412 

 
แบบเอกสารท่ี MF 01 

รายการแบบฟอร์มของวธีิด าเนินการมาตรฐาน (MF of SOPs)  
 

รหัส 
Code 

ช่ือแบบฟอร์ม 
FORMS 

บทที่ หน้า 

MF 01 รายการแบบฟอร์มของวธีิด าเนินการมาตรฐาน (MF of SOPs) MTU 01 260-264 
MF 02 เอกสารการรักษาความลบั (Confidentiality agreement) 

MF 02_1 เอกสารการรักษาความลบั  
MF 02_2 แบบแสดงความยนิยอมเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสีย  
MF 02_3 ถึง MF 02_8 แบบลงนามรับทราบหนา้ท่ี 

MTU 03, 
MTU 04, 
MTU 06, 
MTU 24 

265-274 

MF 03 แบบรายงานการศึกษา อบรม คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 
(Training report form for EC member and assistant secretary) 

MTU 05 275 

MF 04 MF 04_1 หนงัสือรับรองการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน  
(Certificate of approved the human research ethics committee) 
MF 04_2  แบบรายช่ือกรรมการท่ีเขา้ประชุมพิจารณาโครงการวจิยั 
(Ethics committee membership list) 
MF 04_3 ขอ้ปฏิบติัส าหรับผูว้จิยัในโครงการท่ีผา่นการรับรองดา้น
จริยธรรมการวจิยัในคน 
(Guideline for researcher of the EC-approved research protocol) 

MTU 09 276-280 

MF 05 MF 05_1 แบบประเมินวธีิการพิจารณาโครงการวจิยั  
(Assessment form of type of protocol review ) 
MF 05_2 แบบตรวจสอบการรับพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณา
จริยธรรมการวจิยั (Assessment form of exemption) 
MF 05_3 แบบตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวิจยั  
(Protocol submission check list) 
MF 05_4 หนงัสือรับรองการยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมโครงการวจิยั 
(Certificate of exemption) 
MF 05_5 แบบช้ีแจงโครงการวจิยัฉบบัปรับปรุงแกไ้ขตามมติ
คณะกรรมการฯ (Protocol correction according to recommendation) 

MTU 08, 
MTU 09, 
MTU 10, 
MTU 30 

281-292 
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แบบเอกสารท่ี MF 01 

รายการแบบฟอร์มของวธีิด าเนินการมาตรฐาน (MF of SOPs) 
 

รหัส 
Code 

ช่ือแบบฟอร์ม 
FORMS 

บทที่ หน้า 

MF 06 MF 06_1 แนวทางการทบทวนและการน าเสนอโครงการวิจยั  
แบบน าเขา้ท่ีประชุม (Guidelines and assessment form of study 
protocol, Full board review) 
MF 06_1 แบบตรวจสอบขอ้ความเอกสารใหค้วามยนิยอมโดย
ไดรั้บขอ้มูล  
MF 06_2 แบบประเมินการพิจารณาโครงการวจิยัท่ีส่งกลบัเขา้มา
ภายหลงัการปรับปรุงแกไ้ขแบบน าเขา้ท่ีประชุม (Asseessment 
form of resubmitted research protocol, Full board review) 
MF 06_3 แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจิยั  
แบบเร่งด่วน (Guidelines and assessment form of study protocol, 
Expedited review) 
MF 06_4 แบบประเมินการพิจารณาโครงการวจิยัท่ีส่งกลบัเขา้มา
ภายหลงัการปรับปรุงแกไ้ขแบบเร่งด่วน (Assessment form of 
resubmitted research protocol, Expedited review) 

MTU 08, MTU 10 293-313 

MF 07 MF 07_1 แบบรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั 
(Protocol amendment form) 
MF 07_2 แนวทางการทบทวนและน าเสนอการพิจารณาส่วนแกไ้ข
เพิ่มเติมโครงการวจิยัแบบน าเขา้ท่ีประชุม  (Guidelines and 
assessment form of protocol amendment by Full Board Review)  
MF 07_3 แนวทางการทบทวนและน าเสนอการพิจารณาส่วนแกไ้ข
เพิ่มเติมโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน  (Guidelines and assessment 
form of protocol amendment by Expedited Review) 
MF 07_4 ตวัอยา่งการแกไ้ขเพิ่มเติมมาก/นอ้ย (Major/Minor 
change) 

MTU 07, MTU 13 314-320 

MF 08 แผนภูมิการพิจารณาโครงการวจิยัคร้ังแรก 
(Flow chart of initial review) 

MTU 10 321-322 
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แบบเอกสารท่ี MF 01 
รายการแบบฟอร์มของวธีิด าเนินการมาตรฐาน (MF of SOPs) 

 

รหัส 
Code 

ช่ือแบบฟอร์ม 
FORMS 

บทที่ หน้า 

MF 09 MF 09_1 แบบเสนอโครงการวจิยัเพื่อขอการรับรอง   
(Submitted protocol template) 
MF 09_2 แบบประวติัผูว้จิยั (Curriculum vitae) 
MF 09_3 Material Transfer Agreement Form (MTA) 

MTU 10 323-343 

MF 10 เอกสารช้ีแจงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั และหนงัสือแสดงเจตนายนิยอม           
เขา้ร่วมโครงการวจิยั 
MF 10_1 เอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยัทางคลินิก 
(Information sheet) 
MF 10_2 หนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั  
(Consent form)  
MF 10_3 เอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยั ส าหรับเด็กอาย ุ 
7-<13 ปี (Assent form) 
MF 10_4 เอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับการวจิยัดา้นพนัธุกรรม 
MF 10_5 เอกสารช้ีแจงขอ้มูลแบบเปิดกวา้งเพื่อเก็บรักษาขอ้มูลและ
ตวัอยา่งชีวภาพไวส้ าหรับการวจิยัในอนาคต 

MTU 10 344-357 

MF 11 แบบแจง้ผลการพิจารณาโครงการวจิยั MTU 10 358 
MF 12 แผนภูมิการพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั 

(Flow chart of protocol amendment review) 
MTU 13 359 

MF 13 MF 13_1 แบบรายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยั 
(Progress review report form) 
MF 13_2 แบบประเมินรายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยั/หรือขอต่อ
อาย ุ(Progress review report/Renew/Approval Evaluation form) 

MTU 14 360-366 

MF 14 MF 14_1 แบบรายงานขอยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด 
(Protocol termination report form) 
MF 14_2 แบบประเมินรายงานขอยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด 
(Termination  report evaluation form) 

MTU 15 367-368 
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แบบเอกสารท่ี MF 01 
รายการแบบฟอร์มของวธีิด าเนินการมาตรฐาน (MF of SOPs) 

 

รหัส 
Code 

ช่ือแบบฟอร์ม 
FORMS 

บทที่ หน้า 

MF 15 MF 15_1 แบบรายงานสรุปผลการวจิยั 
(Final report form) 
MF 15_2 แบบประเมินรายงานสรุปผลการวจิยั 
(Final  report evaluation form) 

MTU 16 369-372 

MF 16 แบบบนัทึกการร้องเรียน ขอ้ซกัถาม และขอ้เรียกร้องจากผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบั
โครงการวจิยั (Response to complaints, queries and  requests form) 

MTU 18 373 

MF 17 แผนภูมิการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
(Flow chart of adverse event review) 

MTU 19 374 

MF 18 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
(Adverse event report form) 

MTU 19 375-376 

MF 19 MF 19_1 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง (Serious 
adverse event report form) 
MF 19_2 แบบประเมินการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
(Serious adverse event assessment form) 
MF 19_3 CIOMS form   

MTU 19 377-380 

MF 20 แบบรายงานการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยั   
(Site monitoring visit report form) 

MTU 21 381-382 

MF 21 MF 21_1 แบบรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือ
ละเมิดของโครงการวจิยั 
(Non-compliance/Protocol violation/Deviation report form) 
MF 21_2 แบบประเมินการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือ
ละเมิดของโครงการวจิยั 
(Non-compliance/Protocol violation/Deviation report evaluation form) 

MTU 22 383-385 

MF 22 แบบบนัทึกการท าส าเนาเอกสาร  
(Document reproduction record form) 

MTU 24 , 
MTU 25 

386 

MF 23 แบบรายงานขอคน้เอกสารโครงการวิจยั  
(Document retrieval report form) 

MTU 24 387 

MF 24 แบบบนัทึกการขอคน้เอกสารโครงการวิจยั  
(Record of document retrieval form)  

MTU 24 388 

MF 25 รายงานการเตรียมรับการตรวจสอบ  
(Preparation for being audited report form)  

MTU 27 389 
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แบบเอกสารท่ี MF 01 
รายการแบบฟอร์มของวธีิด าเนินการมาตรฐาน (MF of SOPs) 

 

รหัส 
Code 

ช่ือแบบฟอร์ม 
FORMS 

บทที่ หน้า 

MF 26 แบบแผนการประชุม 
(Agenda format) 

MTU 28 390-393 

MF 27 แบบรายงานการประชุม 
(Minute format) 

MTU 28 394-401 

MF 28 บนัทึกขอ้ความ  
(Information record) 

MTU 07 402-412 
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แบบเอกสารท่ี MF 02_1 (หนา้ 1 จาก 2) 

 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 
99/209 หมู่ 18 ถนนพหลโยธิน ต าบลคลองหน่ึง อ าเภอคลองหลวง จังหวดัปทุมธานี 12120 

 

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

เอกสารการรักษาความลบั 
 
 

ข้าพเจ้า ................................................................................................................................................................. 
 

ยอมรับในขอ้ตกลงท่ีจะไม่เปิดเผยความลบัต่อผูอ่ื้น ในเร่ืองของขอ้มูลต่าง ๆ ท่ีเป็นความลบั  
หรือขอ้มูลใด ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั การพิจารณาของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ มติและความเห็นของท่ี
ประชุมและขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งในการพิจารณา 
โครงการวจิยั 
 
 

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

วนัท่ี ...................../........................../.............................. 
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แบบเอกสารท่ี MF 02_1 (หนา้ 2 จาก 2) 

 
 

The Human Research Ethics Committee of Thammasat University (Medicine)  
99/209, Moo 18, Paholyothin Rd., Amphur Klongluang, Pathumthani 12120, Thailand 

 

 
Confidentiality Agreement   

 
    This agreement is made on the part of the signature participant below, who agrees not to disclose to any  

third party any secret or confidential information, or related data regarding the decisions of  the Human Research 
Ethics Committee of Thammasat  University (Medicine) 
 
 

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

Date ……………..……/…………..…/……………… 
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แบบเอกสารท่ี MF 02_2 
 

แบบแสดงความยนิยอมเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสีย 
 

 เน่ืองจากการมีส่วนไดส่้วนเสียอาจท าใหก้ารพิจารณาโครงการวจิยัไม่เป็นไปตามหลกัจริยธรรม  
การมีส่วนไดส่้วนเสียดงักล่าวไดแ้ก่  

• การไดรั้บผลประโยชน์ส่วนตวัหรือผลประโยชน์ทางวชิาชีพ 

• การมีความสัมพนัธ์ส่วนตวักบัผูว้จิยั เช่น เป็นบุคคลในครอบครัว เป็นตน้ 

• การไดรั้บผลประโยชน์ท่ีมีมูลค่าสูงจากโครงการวิจยัในทางตรงหรือทางออ้ม 

• การเป็นผูว้ิจยัร่วมหรือเป็นท่ีปรึกษาโครงการวจิยั 

หากขา้พเจา้มีส่วนไดส่้วนเสียในโครงการวจิยัใด  
• ขา้พเจา้จะไม่รับเป็นผูท้บทวนโครงการวิจยันั้น 

• ขา้พเจา้ยนิยอมเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสียใหค้ณะกรรมการฯ รับทราบก่อนการประชุมและยนิดี 

ออกจากห้องประชุมขณะท่ีคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวจิยันั้น 

• ขา้พเจา้ยนิยอมเปิดเผยการมีไดส่้วนเสียในโครงการวิจยัใหค้ณะกรรมการฯ และบุคคลภายนอกทราบ 

เม่ือไดรั้บการร้องขอ 

ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้แลว้และยอมรับจะปฏิบติัตามจึงลงลายมือช่ือไวเ้ป็นหลกัฐาน  
 
 

ลงนาม.......................................................................... 
(............................................................................) 
วนัท่ี........................................................................ 
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แบบเอกสารท่ี MF 02_3 
แบบลงนามรับทราบหน้าทีข่องประธานฯ 

 
▪ ประธานฯ เป็นผูท่ี้มีความรู้ในดา้นจริยธรรมการท าวจิยัในคน ไดม้าจากการแต่งตั้งของอธิการบดี โดยการ

เสนอช่ือของคณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. 
▪ การลาออกจากต าแหน่งประธานฯ ตอ้งแจง้ให้อธิการบดี และคณะกรรมการฯ ทราบถึงความประสงคใ์นการ

ลาออกเป็นลายลกัษณ์อกัษร หากประธานฯ ลาออก คณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. จะท าการคดัเลือกจากคณะ
กรรมการฯ และเสนอช่ือต่ออธิการบดีเพื่อแต่งตั้งต่อไป 

▪ ประธานฯ มีหนา้ท่ีในการด ารงไวซ่ึ้งการท างานของคณะกรรมการฯ ใหเ้ป็นไปตามหลกัการจริยธรรมและ
มาตรฐานสากล 

▪ ประธานฯ มีหนา้ท่ีในการด าเนินการประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจยั และลงนามในเอกสารต่าง ๆ  ของ
คณะกรรมการฯ  

▪ ประธานฯ มีหนา้ท่ีในการปฏิบติัภารกิจ หรือมอบหมายภารกิจต่าง ๆ แก่เลขานุการฯ เช่น การเลือกวธีิการ
พิจารณาโครงการวจิยั การแต่งตั้งกรรมการทบทวนโครงการวจิยั และงานอ่ืน ๆ ของคณะกรรมการฯ  

▪ ประธานฯ มีหนา้ท่ีรายงานการปฏิบติังานต่ออธิการบดี ปีละ1 คร้ัง 
▪ ประธานฯ สามารถใหค้  าแนะน าโดยผา่นความเห็นชอบของคณะกรรมการฯ ในการแต่งตั้งคณะกรรมการฯ 

เพือ่ทดแทน และกรรมการฯ เพิ่มเติมแก่อธิการบดี 
▪ ประธานฯ สามารถคดัเลือกเจา้หนา้ท่ีและคณะท างานของคณะกรรมการฯ ตามความเหมาะสม 
 ภายใตอ้ านาจของอธิการบดี 
▪ ประธานฯ เป็นตวัแทนคณะกรรมการฯ ในการติดต่อประสานงานเก่ียวกบัการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ 

ต่อองคก์รทางจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้ง 
 

ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้แลว้และยอมรับจะปฏิบติัตามจึงลงลายมือช่ือไวเ้ป็นหลกัฐาน 
 
 
 

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

 
 
 
 



 
 

หน้า 269 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 02_4 
แบบลงนามรับทราบหน้าทีข่องรองประธานฯ 

 
▪ รองประธานฯ ไดจ้ากการแต่งตั้งโดยอธิการบดี โดยการเสนอช่ือของคณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ.  
▪ รองประธานฯ ปฏิบติัหนา้ท่ีแทนประธานฯ เม่ือประธานฯ ไม่สามารถปฏิบติัหนา้ท่ีได ้หรือหนา้ท่ีอ่ืนท่ี

ประธานฯ มอบหมาย 
 

 ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้แลว้และยอมรับจะปฏิบติัตามจึงลงลายมือช่ือไวเ้ป็นหลกัฐาน 
  
 

 
ลงนาม.......................................................................... 

(............................................................................) 
วนัท่ี........................................................................ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

หน้า 270 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 02_5 
แบบลงนามรับทราบหน้าทีข่องเลขานุการฯ 

 
▪ เลขานุการฯ ไดจ้ากการแต่งตั้งโดยอธิการบดี โดยการเสนอช่ือของคณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. 
▪  เลขานุการฯ มีหน้าท่ี ดูแลและบริหารจัดการ การด าเนินงานภายในคณะกรรมการฯ  ให้เป็นไปด้วย                      

ความเรียบร้อยตามวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
▪  เลขานุการฯ ท าหน้าท่ีเลือกวิธีการพิจารณาโครงการวิจยั แต่งตั้งผูท้บทวนโครงการวิจยัแบบเร่งด่วน และ

โครงการวจิยัท่ีส่งเขา้พิจารณาในท่ีประชุม 
▪  เลขานุการฯ ร่วมมือและประสานงานกับประธานฯ ในการดูแลและตรวจสอบการด าเนินงานของ

คณะกรรมการฯ ใหเ้ป็นไปตามนโยบายของมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ 
▪ เลขานุการฯ สามารถน ากฎระเบียบทางการวิจยัท่ีเป็นสากล (Federal research regulations) มาประยุกตใ์ชใ้น

การด าเนินงานและก าหนดบทบาทหน้าท่ีของคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามกฎเกณฑ์ระเบียบของ
มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ท่ีตั้งไว ้ 

▪  เลขานุการฯ ท าหนา้ท่ีประสานงานระหวา่งคณะกรรมการฯ ผูว้จิยั และผูใ้หทุ้นวจิยั 
▪  เลขานุการฯ ท างานร่วมกบัประธานฯ ในการพฒันาปรับปรุงนโยบายการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ 

อยา่งต่อเน่ือง  
▪  เลขานุการฯ เสนอแนะและส่งเสริมคณะกรรมการฯ ให้มีบทบาทในการให้ค  าปรึกษาและข้อเสนอแนะ

เก่ียวกบัการวจิยัใหแ้ก่องคก์ร 
▪  เลขานุการฯ เป็นตัวแทนคณะกรรมการฯ ในการติดต่อประสานงานเก่ียวกับการด าเนินงานของ

คณะกรรมการฯ ต่อองคก์รทางจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้ง 
▪  เลขานุการฯ ตรวจสอบขั้นตอนการด าเนินการพิจารณาโครงการวิจยัใหเ้ป็นไปตามวธีิด าเนินการมาตรฐาน

ดูแลและบริหารจดัการการด าเนินงานภายในส านกังานฯ ใหเ้ป็นไปดว้ยความเรียบร้อย 

▪ เลขานุการฯ ส่งเสริมและพฒันาบุคลากรภายในส านกังานฯ ใหมี้ความรู้ ความสามารถในการปฏิบติังาน 

▪  เลขานุการฯ รับผดิชอบและบริหารจดัการงบประมาณของส านกังานฯ ตามหลกัเกณฑ์ 
 ท่ีมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ก าหนด 

▪  เลขานุการฯ เสนอแต่งตั้งผูช่้วยเลขานุการฯ เพื่อปฏิบติังานในส านกังานฯ ตามความเหมาะสม 

 
 ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้แลว้และยอมรับจะปฏิบติัตามจึงลงลายมือช่ือไวเ้ป็นหลกัฐาน 

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

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



 
 

หน้า 271 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 02_6 
 

แบบลงนามรับทราบหน้าทีข่องกรรมการฯ และกรรมการเสริมฯ 
 

▪ กรรมการฯ มีหนา้ท่ีในการทบทวนโครงการวจิยั ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 
▪ กรรมการฯ มีหนา้ท่ีเขา้ร่วมการประชุมเพื่อพิจารณา ดงัน้ี 
  (1) โครงการวจิยัท่ีเขา้พิจารณาคร้ังแรก  
  (2) โครงการวจิยัท่ีส่งเขา้มาเพื่อพิจารณาใหม่   
  (3)  รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั 
  (4)  รายงานสรุปผลการวจิยั    
  (5)  ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั 
  (6)  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง  
  (7)  อ่ืน ๆ ท่ีประธานฯ น าเขา้ท่ีประชุม 
▪ กรรมการฯ มีหน้าท่ีรักษาความลบัของขอ้มูลในโครงการวิจยัและขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง เม่ือส้ินสุดการ

ประชุม คณะกรรมการฯ ตอ้งน าส าเนาเอกสารโครงการวจิยัและขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งส่งคืนผูช่้วยเลขานุการฯ 
▪ กรรมการฯ มีหนา้ท่ีในการเขา้ร่วมประชุม และพิจารณาตดัสินโครงการวิจยัในท่ีประชุมของคณะกรรมการฯ 

และทบทวนโครงการวจิยัท่ีไดรั้บมอบหมาย 
▪ กรรมการเสริมมีหน้าท่ีทบทวนโครงการวิจยัท่ีได้รับมอบหมาย และเขา้ร่วมประชุมและพิจารณาตดัสิน

โครงการวจิยัเฉพาะท่ีตนเองไดรั้บมอบหมาย 
 

 ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้แลว้และยอมรับจะปฏิบติัตามจึงลงลายมือช่ือไวเ้ป็นหลกัฐาน  
 
 
 

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

 
 
 
 
 
 



 
 

หน้า 272 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 02_7 
 

แบบลงนามรับทราบหน้าทีข่องทีป่รึกษาอสิระ 
 

▪ ท่ีปรึกษาอิสระไดจ้ากการแต่งตั้งของประธานคณะกรรมการฯ เน่ืองจากมีโครงการวิจยัท่ีตอ้งการความเห็น
ของผูเ้ช่ียวชาญ 

▪ ท่ีปรึกษาอิสระมีหนา้ท่ีในการทบทวนโครงการวจิยัท่ีไดรั้บมอบหมาย  
▪ มีหนา้ท่ีใหค้วามเห็น และ/หรือ เขา้ร่วมการประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อใหค้วามเห็น 
▪ เม่ือส้ินสุดการพิจารณาโครงการวจิยั ถือวา่สถานภาพการเป็นท่ีปรึกษาส้ินสุดลง 
▪ ท่ีปรึกษาอิสระมีหนา้ท่ีรักษาความลบัของขอ้มูลในโครงการวจิยั  และขอ้มูลอ่ืน ๆ  ท่ีเก่ียวขอ้ง  
▪ ท่ีปรึกษาอิสระตอ้งน าส าเนาเอกสารโครงการวิจยัและขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งส่งคืนผูช่้วยเลขานุการฯ เม่ือส้ินสุด

การประชุมหรือเม่ือส้ินสุดการพิจารณาโครงการวจิยั 
 

 ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้แลว้และยอมรับจะปฏิบติัตามจึงลงลายมือช่ือไวเ้ป็นหลกัฐาน  
 
 
 

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

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 



 
 

หน้า 273 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 02_8 (หนา้ 1 จาก 2) 
 

แบบลงนามรับทราบหน้าทีข่องผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

▪ คณะกรรมการบริหารฯ ด าเนินการจดัหาและคดัเลือกผูช่้วยเลขานุการฯ พร้อมระบุกรอบหน้าท่ี (Terms of 
reference)  

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ มีหนา้ท่ี ดงัน้ี  
o แจง้ให้ผูว้ิจยั ผูใ้ห้ทุนวิจยั และคณะกรรมการฯ ทราบถึงระเบียบปฏิบติั ขั้นตอนและวิธีด าเนินการ

มาตรฐานรวมถึงหลกัจริยธรรมการวจิยัในคน  
o ก ากบัดูแลใหเ้วบ็ไซตข์องคณะกรรมการฯ มีความทนัสมยั และบุคคลทัว่ไปสามารถเขา้ถึงขอ้มูลได ้
o ก ากบัดูแลความก้าวหน้าของการทบทวนโครงการวิจยัและรายงานต่าง ๆ ภายหลงัการรับรอง ให้

เป็นไปตามกรอบเวลาท่ีก าหนด รวมทั้ งก ากับดูแลการตรวจสอบ และการจดัเตรียมเอกสารให้
ครบถ้วน ส าหรับให้คณะกรรมการฯ ทบทวนจดัเตรียมการประชุมของคณะกรรมการฯ รวมทั้ง
จดัส่งเอกสารต่าง ๆ ให้กรรมการฯ ผูท้บทวน การก าหนดวนัประชุม และก ากบัดูแลให้ครบองค์
ประชุม 

o ประสานงานกบัประธานฯ ในการเตรียมการประชุม พิจารณาโครงการวจิยัโดยกรรมการเตม็ชุด และ
การพิจารณาโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน  

o ประสานงานกบัผูว้จิยั และ/หรือ ผูป้ระสานงานโครงการวจิยัในงานต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น การแกไ้ข
โครงการวิจยั การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติม โครงการวิจยั รายงานความก้าวหน้าของการวิจยั 
รายงานสรุปผลการวจิยั เป็นตน้ 

o ประสานงานกบัประธานฯ ในการเตรียมรายงานการประชุม และรายงานประจ าปีของคณะกรรมการ 
รวมถึงสรุปรายรับ-รายจ่ายของคณะกรรมการฯ 

o ก ากบัดูแลการจดัเก็บเอกสารโครงการวิจยั รายงานภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั และเอกสารอ่ืน 
ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง รวมทั้งก ากบัดูแลการรักษา ความลบัของขอ้มูลของคณะกรรมการกลางฯ  

o ช่วยเหลือในการคน้หา/รวบรวมขอ้มูลเอกสารดา้นจริยธรรมการวิจยัและขอ้มูลโครงการการอบรม
ต่าง ๆ ท่ีเป็นประโยชน์ต่อคณะกรรมการฯ 

o จดัระบบขอ้มูลคณะกรรมการฯ เก่ียวกบัประวติัการอบรมดา้นจริยธรรมการวจิยัและขอ้มูลการแสดง
ผลประโยชน์ทบัซอ้น  

o ตรวจรับเอกสารโครงการวจิยั ใหข้อ้มูลกบัผูม้าติดต่อ  
o ด าเนินงานตามวธีิด าเนินการมาตรฐาน  
o ช่วยเหลือเลขานุการฯ ในการบริหารจดัการการด าเนินงานใหเ้ป็นไปดว้ยความเรียบร้อยตาม

วธีิด าเนินการมาตรฐาน 
o รักษาความลบัของขอ้มูลในโครงการวจิยั  และขอ้มูลอ่ืน ๆ  ท่ีเก่ียวขอ้ง 



 
 

หน้า 274 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 02_8 (หนา้ 2 จาก 2) 
 

o ปฏิบติัหนา้อ่ืน ๆ ตามสัญญาการจา้งงาน 
 
 ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้แลว้และยอมรับจะปฏิบติัตามจึงลงลายมือช่ือไวเ้ป็นหลกัฐาน  
 
 
 

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

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 
 

หน้า 275 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 03 
 

แบบรายงานการศึกษา อบรม คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 
(Training report form for EC member and assistant secretary) 

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

 

1. ช่ือ................................................................................. นามสกุล ..............................................................................  
    ต  าแหน่ง ....................................................................... สังกดั .................................................................................... 
     
เพื่อ    ศึกษา    ฝึกอบรม     ดูงาน 
   ประชุม/สัมมนา  ปฏิบติังานวจิยั  ไปปฏิบติังานในองคก์รระหวา่งประเทศ 
 
ช่ือเร่ือง /หลกัสูตร ........................................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................................... 
 สถานท่ีไป ...................................................................................................................................................................... 
แหล่งทุน/โครงการ/ หน่วยงาน ....................................................................................... ............................................ 
.................................................................................................................................................................................... 
งบประมาณ ....................................... บาท  
ระยะเวลา ........................................ ตั้งแต่................................................. ถึง .............................................................. 
คุณวฒิุ/วฒิุบตัรท่ีไดรั้บ ................................................................................................................................................... 
 
2.  รายละเอียดการไปศึกษา ดูงาน ฝึกอบรม ประชุม  สัมมนา  
........................................................................................................................................................................................ 
........................................................................................................................................................................................ 
........................................................................................................................................................................................ 
........................................................................................................................................................................................ 
 
 

ลงนาม ................................................................................ 
(…………………………………………………..) 
วนัท่ี .................../........................../................... 

 



 
 

หน้า 276 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 04_1 (หนา้ 1 จาก 2) 

 
หนังสือรับรองการพจิารณาด้านจริยธรรมการวจัิยในคน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 
99/209 หมู่ 18 ถ.พหลโยธิน ต.คลองหน่ึง อ.คลองหลวง จ. ปทุมธานี 12120 

โทร. 02-9269704, 02-5644444 ต่อ 7535 
............................................................................................................... 

 

หนังสือรับรองเลขที.่..................../....................... 
 

รหัสโครงการวจัิย ................................................ 
 

ช่ือโครงการวจัิย ........................................................................................................................................................... 
คณะผู้วจัิย ................................................................................................................................................................... 
สถานทีว่จัิย................................................................................................................................................................. 
หน่วยงานที่รับผดิชอบ ............................................................................................................................................... 
 

เอกสารที่รับรอง  1..................................................................................................................................... 
   2. .................................................................................................................................. 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ พิจารณาจริยธรรม
การวจิยัโดยยดึหลกัของ Declaration of Helsinki, the Belmont report, CIOMS guidelines และ the International 
Conference on Harmonization-Good Clinical Practice (ICH GCP) ไดพ้ิจารณารับรองดา้นจริยธรรมการท าวิจยัในคน
ใหด้ าเนินการวจิยัขา้งตน้ได ้ตามมติท่ีประชุมคร้ังท่ี........../........../ (รูปแบบการพิจารณา)   
ระยะเวลาท่ีรับรอง  1  ปี  
รับรอง ณ วนัท่ี.............................................. 
หมดอายวุนัท่ี............................................... 
ก าหนดส่งรายงานความกา้วหนา้ .................................................................... 
 
ลงช่ือ..............................................................    ลงช่ือ.............................................................. 
 (.....................................................................)        (.....................................................................) 
               ประธานคณะกรรมการฯ                                                          กรรมการและเลขานุการฯ 
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แบบเอกสารท่ี MF 04_1 (หนา้ 2 จาก 2) 

 
Certificate of Approval  

The Human Research Ethics Committee of Thammasat University (Medicine) 
99/209 Moo 18, Paholyothin Road, Amphur Klongluang, Pathumthani. Thailand 12120, 

Tel 662-5644444 ext 7535 and 662-9269704   
..................................................................................... 

Number of  COA  ……………………………… 
Project No.  ………………………………………………………………................................  
Title of project:  …………………………………………………………………………………….  
Investigators   …………………………………………………………………………………….  
Study center/site   ……………………………………………………………………………………   
Responsible department ………………………………………………………………………………......... 
Document reviewed 1. …………………………………………………………………….. 
   2. ………………………………………………………………………. 
 

The Human Research Ethics Committee of Thammasat University (Medicine) is fully compliant with international 
guidelines, including the Declaration of Helsinki, the Belmont Report, the CIOMS Guidelines, and the International Conference on 
Harmonization-Good Clinical Practice (ICH GCP). 

This document serves as a record of the review and approval/acceptance of a clinical study protocol. The Human 
Research Ethics Committee of  Thammasat  University (Medicine) has approved the above study and the accompanying documents 
for use in the study at the EC meeting on…………… (Type of review..................................................) 
Approval period  1 year 
Date of approval  .......................................................... 
Date of expiry  .............................................................. 
Progress report deadline ............................................... 

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

 Secretary of The Human Research Ethics Committee of  Thammasat  University (Medicine) 
Signature:.................................................................           

                  ( ................................................................)                              
                 Chairman of The Human Research Ethics Committee of  Thammasat  University (Medicine)
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          แบบเอกสารท่ี MF 04_2 

The Human Research Ethics Committee of Thammasat University (Medicine) 
 

Name and function of 
Committee (e.g. Chairman, 

Secretary and etc.) 
Profession/Qualification (s) Affiliation (Place of work) 

Gender 
(M/F) 

Tick ()                 
If member present 
when protocol was 

reviewed 
Consultant     
Chairperson     
Vice-chairperson     
Committee     
Committee and secretary     
Committee and assistant 
secretary 

    

 
The Human Research Ethics Committee of Thammasat University (Medicine) is in full compliance 

with international guidelines, including the Declaration of Helsinki, the Belmont Report, CIOMS Guidelines, and 
the International Conference on Harmonization-Good Clinical Practice (ICH GCP). 

The above EC members, who are independent of the investigator and the trial sponsor, have 
voted/provided an opinion on the study 
entitled: ………………………………………………………………………….. 
Investigators  
Protocol number   
Date of approval   
 

 Signature:.................................................................           
                               ( ..........................................................)                            
           Chairman of The Human Research Ethics Committee of  Thammasat  University (Medicine) 
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แบบเอกสารท่ี MF 04_3 (หนา้ 1 จาก 2) 
ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วจัิย ในโครงการทีผ่่านการรับรองด้านจริยธรรมการวจัิยในคน 

(Guideline for researcher of the EC-taining approved research protocol form EC) 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ ขอแจง้ให้ทราบ
เก่ียวกับหน้าท่ีและความรับผิดชอบของผูว้ิจยั ภายหลังจากโครงการวิจยัในคนได้ผ่านการรับรองด้านจริยธรรม                 
การวจิยัในคนแลว้ ดงัต่อไปน้ี  

1. ผูว้ิจยัจะตอ้งด าเนินการวจิยัตามขั้นตอนต่าง ๆ ท่ีระบุไวใ้นโครงการวิจยัโดยเคร่งครัด โดยใชเ้อกสารค าช้ีแจง

ผูเ้ข้าร่วมวิจยั (Information sheet) แบบยินยอมผูเ้ข้าร่วมวิจยั (Consent form) ป้ายประชาสัมพนัธ์ รวมถึง

เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีไดผ้า่นการรับรองและประทบัตราจากคณะกรรมการฯ แลว้เท่านั้น 

2. ก่อนเร่ิมด าเนินการวิจัย ขอให้ผูว้ิจยัส่งโครงร่างการวิจยั พร้อมหนงัสือรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ เพื่อขออนุมติัผูอ้  านวยการหรือผูรั้บผิดชอบของสถาบนั   

3. งานศึกษาวิจยัทางการแพทย ์(Medical research) ในคน ผูว้ิจยัต้องลงทะเบียนโครงการวิจัยแบบทดลองทาง

คลินิก (Clinical trial registry) ก่อนการเกณฑ์ผูเ้ข้าร่วมวิจัยคนแรก และแจ้งเลขการลงทะเบียนต่อคณะ

กรรมการฯ ในรายงานความกา้วหนา้  

4. ผูว้จิยัมีหนา้ท่ีรายงานต่อคณะกรรมการฯ เม่ือ 

4.1 มีการด าเนินงานวิจัยครบระยะเวลาหน่ึง ซ่ึ งจะต้องมีการรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยตาม

ระยะเวลาท่ีคณะกรรมการฯ ก าหนดในหนงัสือรับรองการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน 

(แบบเอกสารท่ี MF 04) หรือเม่ือครบหน่ึงปีจากวนัท่ีระบุไวใ้นหนงัสือรับรองของโครงการวจิยั 

โดยใชแ้บบรายงานความกา้วหนา้ของโครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 13_1)  

4.2 ส าหรับโครงการวิจยัท่ียงัไม่เสร็จส้ินแต่หนังสือรับรองฯ หมดอายุ ผูว้ิจยัจะตอ้งส่งจดหมายเพื่อขอต่อ

อายุการรับรองฯ ภายใน 30 วัน ก่อนวันหมดอายุ ตามท่ีก าหนดไวใ้นหนงัสือรับรองฯ พร้อมส่งรายงาน

ความก้าวหน้าของการวิจัย มิฉะนั้นคณะกรรมการฯ จะไม่รับรองการท าวิจยั หรือการเก็บข้อมูลใน

ระยะเวลาหลงัจากหนงัสือรับรองหมดอาย ุ 

4.3 หากผูว้ิจยัมีความจ าเป็นในการปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (Protocol amendment) หรือมีการ

เปล่ียนแปลงหวัหน้าโครงการวิจยั/เพิ่มเติมผูว้ิจยัร่วม ฯลฯ ผูว้จิยัจะตอ้งเสนอการปรับปรุงแกไ้ขเพิ่มเติม 

โดยใช้แบบรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 07_1) โดยผูว้ิจยัตอ้งระบุให้

ชัดเจนว่า มีการเปล่ียนแปลงอะไร อย่างไร และเหตุผลท่ีต้องมีการเปล่ียนแปลง ทั้ งน้ี ในกรณีการ

เปล่ียนแปลงหวัหนา้โครงการวจิยัหรือเพิ่มเติมผูว้จิยัร่วมคนใหม่ ใหแ้นบแบบประวติัผูว้จิยั (แบบเอกสาร 
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แบบเอกสารท่ี MF 04_3 (หนา้ 2 จาก 2) 
ท่ี MF 09_2) และใบประกาศนียบตัรการอบรม  ICH GCP (Good Clinical Practice) และ HSP (Human 

Subject Protection) มาดว้ย  

4.4 หากมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง (Serious adverse events) อาการไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง

จากการด าเนินโครงการวิจยั เกิดข้ึนแก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัของโครงการวิจยัในสถาบนั ผูว้ิจยัจะตอ้งมีเอกสาร

แจง้คณะกรรมการฯ ภายใน 7 วนัปฏิทิน และหากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนั้นเป็นเหตุให้

ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัถึงแก่ชีวิตหรือเป็นอนัตรายคุกคามชีวิต ผูว้ิจยัจะตอ้งมีเอกสารแจง้คณะกรรมการฯ ภายใน 

24 ชัว่โมงทางจดหมายอิเล็กโทรนิกส์ และทางระบบออนไลน์ หลงัจากผูว้ิจยัทราบเหตุการณ์  โดยใช้

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง ส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยัในสถาบนัให้ใชแ้บบเอกสารท่ี 

MF 19_1 ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดแก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยันอกสถาบนัให้ใชแ้บบเอกสารท่ี MF 18 

และ/หรือ Sponsor form  

4.5 หากมีการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยั (Non-
compliance/Protocol violation/Deviation) ผูว้ิจยัจะตอ้งรายงานหลงัจากท่ีตรวจพบ โดยใชแ้บบรายงาน
การไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 21_1)  

4.6 กรณีท่ีผูว้จิยัจ  าเป็นตอ้งด าเนินการท่ีเบ่ียงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวจิยัเดิม เพื่อขจดัหรือลดอนัตราย
เร่งด่วนท่ีเกิดข้ึนหรืออาจเกิดข้ึนกบัผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ผูว้ิจยัตอ้งรายงานเหตุการณ์ดงักล่าวต่อคณะกรรมการฯ 
โดยทนัทีหรือโดยเร็วท่ีสุดหลงัเกิดเหตุ (ICH GCP 1.4.3(a)) 

4.7 โครงการวจิยัท่ียติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด ใหผู้ว้จิยัส่งหนงัสือแจง้ปิดโครงการวิจยันั้นพร้อมเหตุผลใน

การยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนด โดยใช้แบบรายงานขอยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนด (แบบเอกสารท่ี 

MF 14_1) และการดูแลผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหลงัจากยติุโครงการวจิยัแก่คณะกรรมการฯ 

4.8 โครงการวิจยัท่ีเสร็จส้ินแลว้ ให้ผูว้ิจยัส่งรายงานสรุปผลการวิจยั โดยใช้แบบรายงานสรุปผลการวิจยั

(แบบเอกสารท่ี MF 15_1)  

 คณะกรรมการฯ อาจมีการสุ่มเข้าตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (Site monitoring visit) เพื่อตรวจดูความ
เรียบร้อยของการด าเนินงาน รับฟัง และให้ค  าปรึกษาขอ้ปัญหาท่ีอาจมีในระหวา่งการด าเนินการวิจยั โดยส านกังานฯ 
จะมีหนงัสือแจง้ให้ผูว้ิจยัทราบล่วงหน้าเป็นเวลา 14 วนัปฏิทิน ผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจยัจะแจ้งเพื่อทราบในท่ี
ประชุมคณะกรรมการฯ และจะแจง้ผลการพิจารณาใหผู้ว้ิจยัไดท้ราบภายใน 7 วนัปฏิทิน และอาจมีขอ้เสนอแนะน าให้
ปฏิบติัต่อไป 
 ผูว้ิจยัสามารถ download เอกสารต่าง ๆ ไดท่ี้ http://www.med.tu.ac.th , คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั
ในคน หากมีขอ้สงสัยสามารถหาขอ้มูลเพิ่มเติมในวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP) หรือสอบถามคณะกรรมการฯ ได ้            
ท่ีหมายเลขโทรศพัท ์02-5644444 ต่อ 7535 หรือ 02-9269704 

 

http://www.med.tu.ac.th/
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แบบเอกสารท่ี MF 05_1 (หนา้ 1 จาก 4) 
แบบประเมินวธีิการพจิารณาโครงการวจัิย  

(Assessment form of type of protocol review) 
ช่ือโครงการวจัิย (Title) …………………………………………………………………………………………… 
หัวหน้าโครงการวจัิย (Investigator) …………………………………………………................………………… 
วธีิการพจิารณาโครงการวจัิย 
 แบบยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวิจยั (Exempted from ethical review) โครงการวิจยัตอ้งมีลกัษณะดงั

แบบตรวจสอบขา้งล่าง 
 แบบเร่งด่วน (Expedited  review) โครงการวิจยัตอ้งมีลกัษณะดงัแบบตรวจสอบขา้งล่างจึงจะไดรั้บการ

พิจารณาแบบเร่งด่วนซ่ึงจะไดรั้บผลการพิจารณาไม่เกิน 4 สัปดาห์ 
 แบบน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม (Full board review) โครงการวจิยัท่ีส่งก่อนวนัก าหนดประชุม 14 วนัปฏิทิน 

จะไดเ้ขา้รับการพิจารณาในรอบการประชุมสัปดาห์ท่ี 2 หรือ 4 ของเดือน ยกเวน้กรณีติดวนัหยดุราชการ (เป็น
โครงการท่ีไม่สามารถพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวจิยัและแบบเร่งด่วน) 

 
ผูว้จิยัลงนาม...................................................................... 

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

ค าอธิบายด้านล่างเพ่ือประกอบการพจิารณาของผู้วจัิย (ผู้วิจัยไม่ต้องพมิพ์ในส่วนนีต้อนขอรับการพจิารณา) 
การรับพจิารณาแบบยกเว้นการพจิารณาจริยธรรมการวจัิย (Exempt) ได้แก่ 
 งานวิจยัท่ีไม่มีความเส่ียงหรือมีความเส่ียงน้อยมากแก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั และไม่มีการเช่ือมโยงกบัขอ้มูลส่วน

บุคคล 
 งานวจิยัเก่ียวกบัเช้ือจุลชีพโดยใชเ้ช้ือท่ีเพาะเล้ียงไวใ้นหอ้งปฏิบติัการ หรืองานวิจยัท่ีใชต้วัอยา่งจุลชีพท่ีแยก

ไดจ้ากส่ิงส่งตรวจ โดยไม่เช่ือมโยงกบัขอ้มูลส่วนบุคคลตั้งแต่ก่อนเขา้รับการพิจารณาฯ 
 งานวิจยัดา้นการศึกษา (Educational research)โดยตอ้งเป็นโครงการวิจยัท่ีด าเนินการในสถาบนัการศึกษาท่ี

ไดรั้บการรับรองมาตรฐาน เก่ียวขอ้งกบักระบวนการเรียนการสอนตามปกติ ซ่ึงไม่ส่งผลกระทบในทางลบต่อ
การเรียนของนกัเรียน หรือการประเมินผล ไดแ้ก่ การศึกษาเก่ียวกบัการเรียนการสอนในรูปแบบต่าง ๆ การ
เปรียบเทียบระหว่างหลักสูตร หรือ ระหว่างชั้ นเรียน เป็นต้น และเป็นโครงการการวิจัยท่ีไม่มีลักษณะ
ดงัต่อไปน้ี 
-  เป็นวธีิการใหม่ล่าสุดยงัไม่เคยมีการใชม้าก่อน 
- นกัเรียนในชั้นเรียนเดียวกนัไดรั้บการปฏิบติัท่ีแตกต่างกนั 
- มีการปกปิดขอ้มูลบางส่วนไม่แจง้ใหผู้เ้ขา้ร่วมวิจยัทราบ 

 งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน Cognitive, Diagnostic, Aptitude, Achievement งานวิจัย 
ส ารวจความคิดเห็นในวงกวา้ง (Survey) การสัมภาษณ์ (Interview) เฝ้าสังเกตพฤติกรรม หรือ Benign 
behavioral interventions ท่ีได้ขอความยินยอมด้วยวาจา การลงนาม การให้ข้อมูล การให้อดัเสียงหรืออดั
วดีีโอ โดยงานวจิยัจะไดรั้บยกเวน้พิจารณาเม่ือ  
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▪ การเก็บขอ้มูลและขอ้มูลท่ีไดไ้ม่สามารถบ่งช้ีถึงตวับุคคล  
▪ ขั้นตอนการวิจยัและผลท่ีไดไ้ม่เป็นเหตุใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัหรือบุคคลใดตอ้งรับโทษทั้งอาญาและ

แพง่หรือท าใหเ้สียโอกาสในอาชีพ หนา้ท่ีการงาน ความน่าเช่ือถือทางสังคม สิทธิประโยชน์
และผลตอบแทนใด ๆ ท่ีพึงไดต่้อบุคคลผูเ้ป็นเจา้ของขอ้มูลและสถาบนั (ถา้งานวจิยัดงักล่าว
ด าเนินการเฉพาะกบักลุ่มบุคคลสาธารณะหรือกลุ่มบุคคลท่ีก าลงัจะไดรั้บการคดัเลือกเขา้สู่
ต าแหน่งงานท่ีเก่ียวขอ้งกบัสาธารณะ งานวจิยันั้นไม่สามารถรับการยกเวน้) 

 Benign behavioral intervention ท่ี มีระยะสั้ น ไม่มีอันตราย ไม่ก่อให้เกิดความเจ็บปวด ไม่ มีการรุกล ้ า 

(Physically invasive) ไม่มีผลกระทบระยะยาว ไม่ท าให้อบัอาย หรืออึดอดั ได้แก่ การวิจยัขณะเล่นเกมส์

ออนไลน ์การวจิยัเก่ียวกบัการตอบปัญหาท่ามกลางเสียงรบกวน 

 งานวจิยัทุติยภูมิ (Secondary research) ท่ีไม่ตอ้งขอความยินยอม และมีลกัษณะอยา่งนอ้ยหน่ึงขอ้ต่อไปน้ี 
▪ งานวจิยัซ่ึงน ารายงานผลการวจิยัท่ีเคยเผยแพร่แลว้ (Published) หรือขอ้มูลท่ีเป็นสาธารณะ (Public)  

มาวเิคราะห์ใหม่  
▪ ขอ้มูลท่ีผูว้จิยัเคยบนัทึกไวใ้นรูปแบบท่ีไม่สามารถสืบถึงตวัผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ทั้งน้ีผูว้จิยัจะไม่ติดต่อผูเ้ขา้ร่วม

วจิยั หรือ R-identify ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
 งานวจิยัซ่ึงท าการศึกษาใน Commercially available cell lines ในหอ้งปฏิบติัการโดยไม่น าผลิตภณัฑท่ี์ได้

กลบัไปใชใ้นร่างกายมนุษย ์ 
 งานวจิยัดา้นนโยบาย ยทุธศาสตร์ ท่ีไดรั้บมอบหมายใหด้ าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมติัจากสถาบนั 

เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปล่ียนองคก์ร พฒันาระบบงานใหมี้ประสิทธิภาพ ยกระดบัมาตรฐานข้ึนสู่
สากล โดยไม่กระทบขอ้มูลส่วนบุคคลและไม่ขดัต่อกฎหมาย  

 งานวจิยัเก่ียวกบัรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผูบ้ริโภคในภาพรวมโดยอาหารท่ีน ามา 
ทดสอบตอ้งไม่มีสารปรุงแต่ง (Additives) ปลอดภยั ไดม้าตรฐานตามขอ้ก าหนดของส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

 งานวจิยัท่ีท าในศพซ่ึงไดรั้บการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวจิยั 
 รายงานผูป่้วย (Case report) จ  านวนไม่เกิน 3 ราย ตอ้งแนบเอกสารขอความยนิยอมท่ีลงนามแลว้ จากผูป่้วย/ 

ผูมี้อ  านาจกระท าการแทน/ผูแ้ทนโดยชอบธรรม/ผูป้กครองเป็นลายลกัษณ์อกัษรในการน าขอ้มูลมาใชเ้พื่อ
ตีพิมพ ์โดยรายงานตอ้งไม่มีขอ้มูลบ่งช้ีตวับุคคล (De-identified)  

** งานวจัิยทีเ่กี่ยวเป็นการส ารวจ สัมภาษณ์ หรือ การสังเกตพฤติกรรมของเด็ก วยัรุ่น อ่านเขียนไม่ได้ ผู้ป่วย
วกิฤต ผู้ทีม่ีความบกพร่องในการตัดสินใจ กลุ่มคนชายขอบ ผู้สูงอายุในสถานสงเคราะห์ นักโทษ หรือผู้ต้องขัง
คนคุก หรือการสังเกตพฤติรรมสาธารณะโดยผู้วจัิยเข้าไปมีส่วนร่วม ไม่สามารถได้รับการ ยกเว้นการพจิารณา
จริยธรรมการวจัิย** 
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การรับพจิารณาโครงการวจัิยแบบเร่งด่วน (Expedited review)  
มีหลกัเกณฑด์งัน้ี    
 วธีิด าเนินการวจิยัมีความเส่ียงนอ้ยต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั หรือไม่เกิน “Minimal risk” คือ ความเส่ียงท่ีไม่มากกวา่

ความเส่ียงของคนทัว่ไปท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจ าวนั หรือในระหวา่งการตรวจร่างกายรวมถึงการทดสอบทาง
จิตวทิยาทัว่ไป 

 ถา้มีความเส่ียงเก่ียวกบัการล่วงล ้าความเป็นส่วนตวั และอาจเปิดเผยความลบัของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ผูว้จิยัไดมี้
วธีิการป้องกนัอยา่งเหมาะสมจนมีความเส่ียงไม่มากกวา่ “Minimal risk”  

 หากตอ้งมีการเก็บเลือด จะท าโดยการเจาะปลายน้ิว ส้นเทา้ หรือต่ิงหูในกรณีท่ีเป็นเด็กทารก หรือเจาะจาก
หลอดเลือดด าส่วนปลาย โดยปริมาณเลือดและจ านวนคร้ังท่ีเจาะควรเป็นดงัน้ี คือ 
▪ ส าหรับผูใ้หญ่ท่ีมีสุขภาพแข็งแรงและมิใช่สตรีมีครรภ ์และมีน ้ าหนกัตวัไม่ต ่ากวา่ 50 กก. ปริมาณเลือดท่ี

เจาะจะตอ้งไม่เกิน 550 มล. ในเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะไม่บ่อยกวา่สัปดาห์ละ 2 คร้ัง 
▪ ส าหรับเด็กหรือผูใ้หญ่ท่ีมีน ้ าหนกัตวันอ้ยกวา่ 50 กก. ปริมาณเลือดท่ีเจาะจะตอ้งไม่เกิน 50 มล. หรือไม่เกิน 

3 มล. ต่อน ้าหนกัตวั 1 กก. ในเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะไม่บ่อยกวา่สัปดาห์ละ 2 คร้ัง 
 การเก็บ Materials ท่ีไดจ้ากหตัถการเพื่อการรักษา เช่น ตวัอยา่งไฝ หูด กอ้นไขมนั ซ่ึงตอ้งตดัทิ้งอยูแ่ลว้มาใช้

ในการวจิยั โดยตอ้งมีการขอความยนิยอม  
 การเก็บตวัอยา่งชีววตัถุ หรือ Biological specimen เพื่อการวจิยั โดยใชว้ธีิการท่ี Non-invasive เช่น ตดัผม ตดั

เล็บ ในลกัษณะท่ีไม่ท าใหเ้สียโฉม ฟันท่ีไดจ้ากการถอนในการรักษาตามปกติ สารคดัหลัง่ออกภายนอก เช่น 
เหง่ือ รกจากการคลอดทารก น ้าคร ่ าท่ีไดจ้ากการแตกของถุงน ้าคร ่ าก่อน หรือระหวา่งการคลอด เซลลผ์วิหนงั
เก็บโดยการขูด เซลลเ์ยือ่บุขา้งแกม้เก็บโดยการท า buccal swab, mouth washing, เก็บเสมหะหลงัจากพน่ดว้ย
น ้าเกลือ เป็นตน้ 

 เป็นการตรวจตวัอยา่งส่งตรวจใด ๆ ท่ีไม่ใช่การตรวจทางพนัธุศาสตร์อนัสามารถเช่ือมโยงถึงผูท่ี้เป็นเจา้ของ
ขอ้มูลหรือส่ิงส่งตรวจได ้

 การเก็บขอ้มูลของการรักษาตามปกติท่ีใชห้ตัถการซ่ึงไม่รุกล ้า (Non-invasive procedures) ยกเวน้ X-rays 
หรือ Microwaves เช่น Physical ensors ท่ีใชพ้ลงังานสัมผสักบัผูป่้วยโดยไม่รุกล ้าเขา้สู่ภายในร่างกาย ไดแ้ก่ 
การตรวจคล่ืนแม่เหล็กไฟฟ้า (MRI) ท่ีไม่ฉีด Gadolinium, ECG, EEG, Ultrasound, Doppler blood flow, 
Echocardiography, Moderate exercise, การวดั Body composition  

 การใชข้อ้มูล บนัทึก และเอกสาร (Data, Records, Documents) ท่ีไดเ้ก็บไว ้หรือจะเก็บเพื่อวตัถุประสงคไ์ม่
เก่ียวกบัการวจิยั เช่น การวนิิจฉยัโรค หรือการรักษาโรค 

 การวจิยัส่ิงส่งตรวจท่ีเหลือจากการตรวจวนิิจฉยัตามปกติ (Leftover specimen) 
 โครงการวจิยั Secondary research ท่ีใชต้วัอยา่งชีวภาพท่ีเก็บไวใ้นคลงั และตวัอยา่งชีวภาพนั้นเคยขอความ

ยนิยอมแบบ Broad consent 
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 โครงการวจิยัท่ีมีการสัมภาษณ์หรือใชแ้บบสอบถาม การเก็บขอ้มูลจากการบนัทึกเสียง บนัทึกวดีิโอ หรือภาพ

เพื่อการวิจยั โดยขอ้มูลท่ีเก็บไม่เป็นขอ้มูลลบั หรือขอ้มูลท่ีอ่อนไหว เช่น ความชอบทางเพศ ความรุนแรงใน

ครอบครัว พฤติกรรมผิดกฏหมาย การท าลายความเช่ือของชุมชน เป็นตน้ และไม่ก่อผลเสียหายต่อสถานภาพ

หรือสิทธิประโยชน์ของบุคคลและไม่กา้วล่วงความอ่อนไหวของชุมชนท่ีเก่ียวขอ้ง 

 การวจิยัเก่ียวกบัพฤติกรรม แบบบุคคลเด่ียว หรือกลุ่มบุคคล หรือการวจิยัแบบส ารวจ สัมภาษณ์ซกัประวติั 

Focus group ประเมินโปรแกรม หรือวธีิการเก่ียวกบั Quality assurance 

 การวจิยัเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงท่ีไม่มีนยัส าคญั (Non-significant risk) และมีขอ้บ่งช้ีชดัเจน 
เป็นท่ียอมรับตามมาตรฐาน 

 เป็นโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาใหก้ารรับรองแลว้ ผูว้จิยัตอ้งการยืน่ส่วนแกไ้ขเปล่ียนแปลงท่ีเป็น 

“Minor change” คือการแกไ้ขเปล่ียนแปลงนั้นไม่มีผลเพิ่มความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ไม่มีการเปล่ียนแปลง

ระเบียบวธีิวจิยั (Methodology) ไม่มีการเปล่ียนแปลง Inclusion/Exclusion criteria  

 การพิจารณาความกา้วหนา้ (Progress review) โครงการวิจยัท่ีไดรั้บการพิจารณารับรองไปแลว้แบบเร่งด่วน 
(Expedited  Review) หรือการพิจารณารายงาน ความกา้วหนา้ (Progress report) ท่ีไม่มีการรับ (Enroll) 
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัรายใหม่ และ Interventions ท่ีใชใ้นการศึกษาวจิยันั้นเสร็จสมบูรณ์แลว้ ไม่มีความเส่ียงเพิ่มเติม 
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แบบตรวจสอบการรับพจิารณาแบบยกเว้นการพจิารณาจริยธรรมการวจัิย 
(Assessment form of exemption from ethical review) 

 
ช่ือโครงการวิจยั............................................................................................................................................................. 
ช่ือผูว้จิยัหลกั................................................................................................................................................................. 
 
เห็นควรพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวจิยัเน่ืองจาก 
 งานวิจัยท่ีไม่มีความเส่ียงหรือมีความเส่ียงน้อยมากแก่ผู ้เข้าร่วมวิจัย และไม่มีการเช่ือมโยงกับข้อมูล              

ส่วนบุคคล 
 งานวจิยัเก่ียวกบัเช้ือจุลชีพโดยใชเ้ช้ือท่ีเพาะเล้ียงไว ้หรืองานวจิยัท่ีใชต้วัอยา่งจุลชีพท่ีแยกไดจ้ากส่ิงส่งตรวจ  
 งานวจิยัดา้นการศึกษา (Educational research) 
 งานวจิยั ส ารวจความคิดเห็นในวงกวา้ง (Survey) การสัมภาษณ์ (Inverview) เฝ้าสังเกตพฤติกรรม หรือ 

Benign behavioral interventions โดยไม่มีการเช่ือมโยงกบัขอ้มูลส่วนบุคคล 
 Benign behavioral intervention ท่ีมีระยะสั้น ไม่มีอนัตราย ไม่ก่อใหเ้กิดความเจบ็ปวด ไม่มีการรุกล ้า  

 งานวจิยัทุติยภูมิ (Secondary research) ท่ีไม่ตอ้งขอความยินยอม  
 งานวจิยัซ่ึงท าการศึกษาใน cell lines ในหอ้งปฏิบติัการโดยไม่น าผลิตภณัฑท่ี์ไดก้ลบัไปใชใ้นร่างกายมนุษย ์ 
 งานวจิยัดา้นนโยบาย ยทุธศาสตร์ ท่ีไดรั้บมอบหมายใหด้ าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมติัจากสถาบนั 
 งานวจิยัเก่ียวกบัรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผูบ้ริโภคในภาพรวม  
 งานวจิยัท่ีท าในศพซ่ึงไดรั้บการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวจิยั 
 รายงานผูป่้วย (Case report) จ  านวนไม่เกิน 3 ราย  
 อ่ืน ๆ ระบุ ................................................................. 

ขอ้เสนอแนะ/ความคิดเห็นเลขานุการฯ เพิ่มเติม   
.........................................................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................................... 

 
      ลงนาม..................................................................... 

วนัท่ี........................................................................... 
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แบบเอกสารท่ี MF 05_2 (หนา้ 2 จาก 2) 
ความเห็นประธานฯ 
.........................................................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................................... 
 

ลงนาม.......................................................................... 
วนัท่ี........................................................................... 
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แบบเอกสารท่ี MF 05_3 (หนา้ 1 จาก 2) 
 

แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวจิยั (Initial submission checklist)  
เพ่ือเข้ารับการพจิารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

ช่ือโครงการวจิยั (Title) ..................................................................................................................................................................... 
ช่ือหวัหนา้โครงการ (Investigator) ..........................................................................................................................................  
เบอร์ติดต่อ (Telephone) .............................................................................................................................................................. 

                 ***โครงการวจิยัต้องมวีนั เดือน ปี , ฉบับที ่(Version) และหมายเลขหน้า ให้ครบทุกหน้า*** 
                 ***Submitted protocol must contain date, version and page number in every page. *** 

ข้อ 
No. 

หัวข้อรายละเอยีดโครงการวจิยั 
Checklist 

ส าหรับผู้วจิยั  
(For investiator) 

ม ี ไม่ม ี หมายเหตุ 
1 ประวติัส่วนตวัของหวัหนา้โครงการวจิยั และผูว้จิยัร่วมทุกคน ท่ีมีการลงนามและระบุวนัท่ี

ท่ีลงนาม (Curriculum vitae of all investigators with which are signed and dated) 
   

2  ส า เน า ก า ร อ บ ร ม  ICH GCP (Good Clinical Practice)  แ ล ะ  HSP (Human Subject 
Protection) ของผูว้ิจยัทุกท่านท่ีเก่ียวขอ้ง ท่ีมีการลงนามและระบุวนัท่ีท่ีลงนาม (Copy of 
ICH GCP and HSP training certificate of all investigators which are signed and dated)  

   

3  โครงการวจิยัฉบบัภาษาไทย (Thai version protocol) ถา้มี (If applicable)    
4  โครงการวจิยัฉบบัภาษาองักฤษ (English version protocol) ถา้มี (If applicable)    
5  เอกสารช้ีแจงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (Information sheet) ถา้มี (If applicable)    
6  หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั (Consent form) ถา้มี (If applicable)    

7  แบบบนัทึกขอ้มูลส าหรับการวจิยั (Case report form) ถา้มี (If applicable)    

8  แบบสอบถาม (Questionnaire) ถา้มี (If applicable)    
9  โปสเตอร์ประชาสมัพนัธ์ (Poster) ถา้มี (If applicable)    

10 Investigator’s brochure/ทะเบียนและเอกสารก ากบัยาหรือเคร่ืองมือ (ถา้มี)  
 (If applicable) 

   

11  เอกสารขอ้ท่ี 1-11 ตอ้งระบุ Version, Date และ หนา้ ท่ีดา้นล่างกระดาษ  
 (Version, date and page number at footer) 

   

12 ในกรณีท่ีเป็นโครงการท่ีสนบัสนุนโดยบริษทัเอกชน หรือโครงการวจิยัท่ีขอรับการ
พิจารณาจาก CREC ขอใหส่้งส าเนาเอกสาร จ านวน 1 ชุด ( In case the protocol is 
sponsored by a private company or approved by CREC, provide a hard copy to EC)   

 

   

 
                       ลงช่ือผูว้จิยั (Investigator) ......................................................... 

         วนั/เดือน/ปี (Date)...............................................................  
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แบบเอกสารท่ี MF 05_3 (หนา้ 2 จาก 2) 
 

ผูว้จิยัตอ้งแนบหลกัฐานการอบรมการวจิยัทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) (Good Clinical Practice) และ HSP (Human Subject Protection) 
(ในกรณีท่ีหลกัฐานการอบรมไม่ระบุวนัหมดอาย ุถือวนัหมดอายคืุอระยะเวลา 2 ปี นบัตั้งแต่วนัออกหลกัฐาน) ทั้งน้ีท่านสามารถเขา้รับ
การอบรม ICH GCP and HSP online ไดท้าง website https://www.med-tu.org/GCP/ หรือ https://about.citiprogram.org/en/homepage/ 
 

 

 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://www.med-tu.org/GCP/
https://about.citiprogram.org/en/homepage/
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แบบเอกสารท่ี MF 05_4 (หนา้ 1 จาก 3) 

 
หนังสือรับรองการยกเว้นการพจิารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 
99/209 หมู่ 18 ถ.พหลโยธิน ต.คลองหน่ึง อ.คลองหลวง จ. ปทุมธานี 12120 

โทรศพัท ์02-9269704, 02-5644444 ต่อ 7535 
............................................................................................................... 

 

หนังสือรับรองการยกเว้นการพจิารณาเลขที.่..................../....................... 
 

รหัสโครงการวจัิย …………………………………….........................…. 
 
ช่ือโครงการวจัิย ……………………………………………………………………………………. 
คณะผู้วจัิย ………………………………………………………………………………………..... 
สถานทีว่จัิย........................................................................................................................................ 
หน่วยงานที่รับผดิชอบ …………………………………………………………………………..... 
เอกสารทีพ่จิารณา 1. …………………………………………………………....………….. 
   2. ……………………………………………………………....…..…… 
 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ พิจารณาจริยธรรมการ
วจิยั โดยยดึหลกัของ Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guidelines และ  International 
Conference on Harmonization-Good Clinical Practice  (ICH GCP) ไดพ้ิจารณาแลว้วา่โครงการวจิยัขา้งตน้เขา้ข่าย 
ยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมโครงการวจิยั  
 
รับรอง ณ วนัท่ี.............................................. 
 
ลงช่ือ..............................................................   ลงช่ือ....................................................... 
(...................................................................)                           (..............................................................) 
                ประธานคณะกรรมการฯ                  กรรมการและเลขานุการฯ 
 
(หากผูว้จิยัมีการเปล่ียนแปลงโครงร่างการวจิยั ตอ้งส่งรายงานส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงการวจิยัต่อคณะกรรมการฯ  และหาก
โครงการวจิยัเสร็จส้ินแลว้ ใหผู้ว้จิยัส่งรายงานสรุปผลการวจิยั โดยใชแ้บบรายงานสรุปผลการวจิยัแบบเอกสารท่ี MF 15_1) 
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Certificate of Exemption from Ethical Review 

The Human Research Ethics Committee of Thammasat University (Medicine) 
99/209 Moo 18, Paholyothin Road, Amphur Klongluang, Pathumthani. Thailand 12120 

Tel. 662-5644444 ext 7535 and 662-9269704   
..................................................................................... 

Number of  COE……………………………… 
Project No. ……………………………………………………………….  
Title of Project  ……………………………………………………………………………………….………  
Investigators ………………………………………………………………………………………………..….  
Study Center/site ………………………………………………………………………………………………. 
Responsible Department ………………………………………………………………………………. 
Document reviewed 1. …………………………………………………………………….. 
   2. ………………………………………………………………………. 
 

The Human Research Ethics Committee of Thammasat University (Medicine) is fully compliant with 
international guidelines, including the Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guidelines, and the 
International Conference on Harmonization-Good Clinical Practice (ICH GCP). 
 The Human Research Ethics Committee of Thammasat University (Medicine) decided to exempt the 
above study. 
 
Date of exemption ....................................................... 
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Signature: ................................................................ 
(................................................................) 

Secretary of the Human Research Ethics Committee of Thammasat University  (Medicine) 
 
 
 

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

Chairman of the Human Research Ethics Committee of Thammasat University  (Medicine) 
 
The Ethics Committee requires the researcher to submit an amendment report if the research proposal is modified. 
The researcher also needs to provide a final report upon completion of the research. (MF 15_1).
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แบบเอกสารท่ี MF 05_5 
แบบช้ีแจงโครงการวจัิยฉบับปรับปรุงแก้ไขตามมติคณะกรรมการฯ (Protocol correction according to recommendation) 

ช่ือโครงการวิจยั (Titles) …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….……………….. 
ผูว้จิยัหลกั (Investigator)………………………………เบอร์โทรศพัท ์(Telephone)…………………………….แหล่งทุน (Funding)……………………………… 
 
ข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการฯ 

(Recommendation) 
โครงการวจัิยเดิม (Previous research protocol) โครงการวจัิยที่แก้ไข (Current research protocol)  

Version 
หน้า 
(page) 

ข้อมูลเดิม (Previous information) Version 
หน้า 
(page) 

ข้อมูลใหม่ (Current information) หมายเหตุ (Note) 

        
        
        
        
        
                 
                                                                                 ผูว้จิยั (Investigator)…………………………………………วนัท่ีรายงาน (Date)………./…………../…………….. 
 
หมายเหตุ: กรุณาใส่ Version และ Date ทีด้่านล่างกระดาษ พร้อม highlight หรือท าสัญลกัษณ์บริเวณทีแ่ก้ไข เพ่ือความรวดเร็วและถูกต้องในการตรวจสอบ 
Please provide version, date and page number at the footer of each page and highlight or use track change for the correction. 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_1 (หนา้ 1 จาก 11) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบน าเข้าทีป่ระชุม) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Full Board Review) 

ก่อนการประเมินโครงการวจิยั กรุณาเปิดเผยวา่ ท่านมีส่วนไดส่้วนเสียดงัต่อไปน้ีในโครงการวจิยัหรือไม่ 
ส่วนได้ส่วนเสีย ใช่ ไม่ใช่ 

เป็นท่ีปรึกษา ผูว้ิจยั หรือมีส่วนร่วมในการวจิยั    
ไดรั้บหรือจะไดรั้บประโยชน์อยา่งหน่ึงอยา่งใด (อนัมีมูลค่า) เป็นการตอบแทน
อนัเน่ืองมาจากผลลพัธ์ของการพิจารณา  

  

ไดรั้บประโยชน์จากผลการศึกษาในโครงการวจิยั เช่น ลิขสิทธ์ิ สิทธิบตัร 
เคร่ืองหมายการคา้ หรือ ประโยชน์จากสัญญาอนุญาตใหใ้ชสิ้ทธิ เป็นตน้ 

  

เป็นผูบ้ริการ ท่ีปรึกษา ลูกจา้งหรือผูรั้บจา้ง ของผูส้นบัสนุนโครงการวิจยั (ท่ี
เป็นบริษทัเอกชนซ่ึงมีวตัถุประสงค ์เพื่อคา้ก าไร) ขณะพิจารณาโครงการวจิยั  

  

มีความสัมพนัธ์กบักลุ่มผูว้จิยัโดยเป็นบุคคลในครอบครัว สามี ภรรยา บุพการี
หรือบุตรของกลุ่มผูว้จิยั  

  

 
หากท่านตอบใช่ ขอ้หน่ึงขอ้ใดในขา้งตน้ กรุณายติุการพิจารณาและส่งเอกสารกลบัคณะกรรมการฯ 
                                                                                                     

ลงนาม.......................................................... 
  วนัท่ี........................................................ 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_1 (หนา้ 2 จาก 11) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบน าเข้าทีป่ระชุม) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Full Board Review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 
ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
1 ช่ือโครงการวจิยั (ภาษาไทย) : 

  เหมาะสม   ควรปรับปรุง    
ขอ้เสนอแนะ : 

2 ช่ือโครงการวจิยั (ภาษาองักฤษ) : 
 เหมาะสม   ควรปรับปรุง    

ขอ้เสนอแนะ : 

3 การเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยั : 
 มีการเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสีย 
        มีส่วนไดส่้วนเสีย 
       ไม่มีส่วนไดส่้วนเสีย 
 ไม่มีการเปิดเผยส่วนไดส่้วนเสีย  
 
 

ขอ้เสนอแนะ : 
หากผูว้จิยัมีส่วนไดส่้วนเสีย ผูท้บทวนมีขอ้เสนอแนะให้
ด าเนินการดงัขอ้ใดต่อไปน้ี 
 ไม่น่าจะมีผลกระทบต่อการวจิยั: ไม่ตอ้งมีมาตรการ
เพ่ิมเติม  
 อาจมีผลกระทบต่อการวจิยั: ขอใหเ้ปิดเผยการมีส่วนได้
ส่วนเสียกบัผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบังานวจิยั หรือการ
ตีพิมพ ์ 
 อาจมีผลกระทบต่อการวจิยัปานกลาง: ควรมีมาตรการ
เพ่ิมเติมไดแ้ก่ การติดตามต่อเน่ือง site visit, ขอค ายนิยอมโดย
ผูอ่ื้น หา้มไม่ใหผู้มี้ส่วนไดส่้วนเสียเป็นผูว้ดัผลหรือวเิคราะห์
ขอ้มูล หรือมาตรการอ่ืน ๆ  
 มีผลกระทบต่อการวจิยัอยา่งมาก ยอมรับไม่ไดแ้ละตอ้งมี
มาตรการก าจดัการมีส่วนไดส่้วนเสียน้ี  

4 หลกัการและเหตผุล : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง   

ขอ้เสนอแนะ : 

5 การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้ง : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง    

ขอ้เสนอแนะ : 

6 วตัถุประสงค ์: 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

7 รูปแบบการวจิยั : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง    

ขอ้เสนอแนะ : 

8 ขนาดตวัอยา่ง : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง    

ขอ้เสนอแนะ : 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_1 (หนา้ 3 จาก 11) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบน าเข้าทีป่ระชุม) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Full Board Review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 
ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
9 การคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (Inclusion criteria) : 

  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     
ขอ้เสนอแนะ : 

10 การคดัออก (Exclusion criteria) : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

11 การถอนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัออกจากการวจิยั :  
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง    

ขอ้เสนอแนะ : 

12 การยติุโครงการวจิยั :  
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง    

ขอ้เสนอแนะ : 

13 วธีิด าเนินการวจิยั (Study procedure) :  
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง    

ขอ้เสนอแนะ : 

14 ระยะเวลา และจ านวนคร้ังในการติดตาม : 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

15 การใชก้ลุ่มควบคุมหรือยาหลอก : 
  มี 

        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

16 การวจิยัท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์ 
  ใช่ (ตอบขอ้ถดัไป) 
  ไม่ใช่ (ขา้มไปตอบขอ้ 21) 

ขอ้เสนอแนะ : 

17 มีใบรับรองจากส านกังาน อย. 
  มี                           ไม่มี 
มีการข้ึนทะเบียนกบั US FDA หรือมี CE mark 
  มี                          ไม่มี 

ขอ้เสนอแนะ : 

18 ขอ้มูลหรือเอกสารสรุปผลการทดลองก่อนหนา้ 
  มีผลการทดลอง 
      ในหอ้งปฏิบติัการ  ในสตัว ์  ในคน 
.  ไม่มี 

ขอ้เสนอแนะ : 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_1 (หนา้ 4 จาก 11) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบน าเข้าทีป่ระชุม) 
 Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Full Board Review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
19 ผูส้นบัสนุนแสดงประเภทความเส่ียงของเคร่ืองมือ

แพทย ์
  มี   จดัเป็น                  US:  NSR  SR         
     EU: Category……… Thai FDA: Category……. 
  ไม่มี 

ขอ้เสนอแนะ : 

2 
 
 
 
 
 
 

 

ประเภทเคร่ืองมือแพทย ์:   
  In vitro diagnostic medical device 
   Non-In vitro diagnostic medical device 
        Non-invasive    Invasive    Active  
ประเภทความเส่ียงเคร่ืองมือแพทย ์: 
 ประเภท 1 ความเส่ียงต ่า                            
 ประเภท 2 ความเส่ียงปานกลางระดบัต ่า 
 ประเภท 3 ความเส่ียงปานกลางระดบัสูง     
 ประเภท 4 ความเส่ียงระดบัสูง 
การจดัประเภท  ตรง     ไม่ตรง กบัท่ีระบุ 

ขอ้เสนอแนะ : 

21 คู่มือผูว้จิยั หรือเอกสารแสดงคุณลกัษณะเคร่ืองมือ
แพทย ์และเอกสารแสดงวธีิการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์: 
 มีและเหมาะสม  มีแต่ไม่เหมาะสม  ไม่มี  

ขอ้เสนอแนะ : 

22 การวดัผลการวจิยั : 
  เหมาะสม         ควรปรับปรุง      

ขอ้เสนอแนะ : 

23 การใชส้ถิติในการวเิคราะห์ : 
  เหมาะสม         ควรปรับปรุง        

ขอ้เสนอแนะ : 

24 พ้ืนฐานอาชีพหรือประสบการณ์ของผูว้จิยั : 
  เหมาะสม         ควรปรับปรุง        

ขอ้เสนอแนะ : 

25 มีกลุ่มบุคคลท่ีเปราะบางและอ่อนแอ : 
  มี                      ไม่มี                     NA 
เหตผุลในการวจิยัในกลุ่มคนเปราะบางและอ่อนแอ : 
 เหมาะสม        ควรปรับปรุง 
การปกป้องกลุ่มคนเปราะบางและอ่อนแอ : 
 เหมาะสม        ควรปรับปรุง 

ขอ้เสนอแนะ : 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_1 (หนา้ 5 จาก 11) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบน าเข้าทีป่ระชุม) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Full Board Review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
26 การวจิยัทางมนุษยพ์นัธุศาสตร์ : 

  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

27 การเก็บเลือดหรือเน้ือเยือ่ : 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

28 Material Transfer Agreement (MTA): 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอแนะ : 
 

29 การวจิยัเซลลต์น้ก าเนิด 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

30 กระบวนการเกณฑผ์ูเ้ขา้ร่วมวจิยั (Recruitment 
process) 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอะแนะ : 

31 การบงัคบัใหเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั :  
 มีการบงัคบั       ไม่มีการบงัคบั     NA 

ขอ้เสนอแนะ : 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_1 (หนา้ 6 จาก 11) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบน าเข้าทีป่ระชุม) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Full Board Review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
32 กระบวนการใหค้  ายนิยอม (Informed consent 

process) (ประเมินความเหมาะสมของผูข้อความ
ยนิยอม สถานท่ี และเวลา) 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA         

ขอ้เสนอแนะ : 

33 บทบาทของชุมชน  : 
  มี 

        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี (ขา้มไปตอบขอ้ 35) 

ขอ้เสนอแนะ : 

34 การมีส่วนร่วมของชุมชนกรณีการวจิยัแบบมีส่วน
ร่วม (Participatory Action Research: PAR) 
  มี 
         ชุมชนเป็นส่วนหน่ึงของทีมวจิยั       
                    เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
          ชุมชนยนิยอมและยนิดีใหด้ าเนินการวจิยัใน
พ้ืนท่ี (พิจารณารวมถึงการขอความยนิยอมจากผูน้ า
ชุมชน) 
                   เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี  

ขอ้เสนอแนะ : 

35 ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บขณะอยูใ่นการศึกษา และ
หลงัจบการศึกษา (ครอบคลุมถึงประโยชน์ต่อ
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ชุมชน สงัคม) : 
  ระบุแลว้   
        เหมาะสม       ควรปรับปรุง 
  ไม่ระบุ        

ขอ้เสนอแนะ : 

 
 

 

 



 

หน้า 299 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 06_1 (หนา้ 7 จาก 11) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบน าเข้าทีป่ระชุม) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Full Board Review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
36 ความเส่ียงในการเขา้ร่วมในโครงการวจิยั และ

มาตรการในการลดความเส่ียง : 
  ระบุแลว้   
        เหมาะสม       ควรปรับปรุง 
  ไม่ระบุ        
(ความเส่ียงครอบคลุมถึงความเส่ียงทางร่างกาย จิตใจ 
เศรษฐานะ การกระท าผิดกฏหมาย ชุมชน ความเส่ียง
ต่อตวัอ่อน ทารกในครรภ ์หรือคูส่มรส) 

ขอ้เสนอแนะ : 

37 มีการค านึงถึงผูเ้ขา้ร่วมวจิยัทั้งดา้นร่างกายและจิตใจ : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

38 ค่าตอบแทน : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

39 การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชย : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

40 ท่ีอยูแ่ละเบอร์โทรศพัทท่ี์ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัติดต่อได ้ 
  มี 
               เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี 

ขอ้เสนอแนะ : 

41 ความเป็นส่วนตวัและการรักษาความลบั : 
  เหมาะสม         
  ควรปรับปรุง          

ขอ้เสนอแนะ : 

42 การจดัการขอ้มูลบุคคลและการท าลายขอ้มูลท่ีบ่งช้ี
ตวับุคคลหลงัเสร็จส้ินการวจิยั : 
  มี 
               เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี 

ขอ้เสนอแนะ : 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_1 (หนา้ 8 จาก 11) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบน าเข้าทีป่ระชุม) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Full Board Review) 

 

สรุปความเห็น 
อตัราส่วนระหว่างความเส่ียงและผลประโยชน์ (Risk/Benefit ratio) 
  เหมาะสม          ไม่เหมาะสม   ประเมินไม่ไดเ้น่ืองจากขอ้มูลยงัไม่เพียงพอ 
การด าเนินการวจัิยในกลุ่มบุคคลทีอ่่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable participants) 
  เหมาะสม          ไม่เหมาะสม   ประเมินไม่ไดเ้น่ืองจากขอ้มูลยงัไม่เพียงพอ 
ความรุนแรงของความเส่ียง (Risk categories) 
 1. ความเส่ียงนอ้ย คือ ความเส่ียงท่ีไม่มากกวา่ความเส่ียงท่ีเกิดข้ึนในชีวติประจ าวนัของคนทัว่ไป หรือใน

ระหวา่งการตรวจร่างกาย รวมถึงการทดสอบทางจิตวทิยาทัว่ไป 
 2. ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย แต่คาดวา่จะมีประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
 3. ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย คาดวา่จะไม่มีประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั แต่อาจเป็นประโยชน์ต่อ

สังคมหรือส่วนรวม 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_1 (หนา้ 9 จาก 11) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบน าเข้าทีป่ระชุม) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Full Board Review) 

   
ผูป้ระเมิน............................................................... 
(.............................................................................) 
วนัท่ี...................................................................... 

 
 

เอกสารการให้ความยนิยอมของผู้เข้าร่วมวจิยัทีเ่ป็นเดก็อายุ 7-<13 ปี ใช้ Assent form  
  มี                      ไม่มี 

- เดก็อายุต า่กว่า 7 ปี ใหมี้เอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและหนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วม
โครงการวจิยัส าหรับผูป้กครองหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมลงนามอนุญาต 

- เดก็อายุ 7-<13 ปี ท่ีสามารถอ่านเขียนไดค้วรมีเอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัส าหรับเด็กซ่ึงใชภ้าพหรือ
ภาษาใหเ้หมาะสมกบัวยั และมีหนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยั (Assent form) แยกจากเอกสารช้ีแจง
ขอ้มูลส าหรับผูป้กครอง เพ่ือใหเ้ด็กท าเคร่ืองหมายหรือลงนามในการเขา้ร่วมการวจิยั  

- เดก็อายุตั้งแต่ 13 ปีบริบูรณ์ -<18 ปี สามารถเขา้ใจในเหตุผลได ้หรือสามารถอ่านเขียนไดแ้ลว้ หรือทั้ง 2 ประการ
ควรมีเอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและหนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั ใหผู้เ้ขา้ร่วม
วจิยัไดล้งช่ือและวนัท่ีท่ีไดรั้บขอ้มูลและยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัดว้ยโดยใหล้งนามในเอกสารฉบบัเดียวกบั
ผูป้กครอง และมีผูป้กครองหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมลงนามก ากบั 

เอกสารอ่ืน ๆ (เช่น ป้ายประชาสัมพนัธ์โครงการ Case report form) ระบุ ....................................................  
  เหมาะสม          ไม่เหมาะสม   NA 

การเข้าร่วมในโครงการวจิยัของบุคคลทีอ่่านเขียนไม่ได้ 
  เหมาะสม          ไม่เหมาะสม, ไม่ระบุ           NA 
สรุปความเห็น 
  รับรอง 
  ปรับปรุงแกไ้ขเพ่ือรับรอง 
  ปรับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ 
  ไม่รับรอง เน่ืองจาก............................................................ 
ก าหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวจิยั (พจิารณาตามความเส่ียง) 
 1. ความเส่ียงนอ้ย ส่งรายงานความกา้วหนา้ทุก 1 ปี 
 2. ความเส่ียงปานกลาง แต่คาดวา่จะมีประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ส่งรายงานความกา้วหนา้ทุก................เดือน (ช่วง 6-12 
เดือน) 
 3. ความเส่ียงมาก คาดวา่จะไม่มีประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัแตอ่าจเป็นประโยชน์ต่อสงัคมหรือส่วนรวม ส่งรายงาน
ความกา้วหนา้ทุก ........... เดือน (ช่วง 3-6 เดือน)  
  อ่ืน ๆ ระบุ……………………………… 
ขอ้เสนอแนะ/ความคิดเห็นเพ่ิมเติม  ...............................................................................................................              
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แบบเอกสารท่ี MF 06_1 (หนา้ 10 จาก 11) 
 

แบบตรวจสอบข้อความเอกสารให้ความยนิยอมโดยได้รับข้อมูล  
ขอความกรุณาประเมินให้ครบทุกหัวข้อของแบบฟอร์ม  

หัวข้อใดทีไ่ม่สามารถประเมินได้ ให้ระบุ NA (Non-applicable) 
 

ช่ือโครงการวจัิย.............................................................................................................................. 
ช่ือผู้วจัิย..................................................................รหัสโครงการวจัิย..................................... 
 

ข้อความ เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม/
ไม่มี 

NA 

1. ช่ือเร่ือง ตรงกบั ช่ือเร่ืองของโครงการวจิยั    
2. ช่ือของผูใ้หทุ้นวจิยั    
3. ช่ือของผูว้จิยั (ท่ีเก่ียวขอ้งท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัสามารถติดต่อไดเ้ม่ือมีปัญหาหรือขอ้

สงสัย)  ท่ีท างาน และเบอร์โทรศพัทท่ี์ติดต่อไดใ้นเวลาราชการ (ทุกกรณี) และ
นอกเวลาราชการ (เฉพาะกรณีท่ีเหมาะสม) 

   

4. ท่ีมาและวตัถุประสงคข์องการท าวจิยั    
5. กระบวนการเชิญชวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเป็นไปโดยความสมคัรใจ ไม่มีการบงัคบั    
6. เหตุผลท่ีบุคคลนั้นไดรั้บการเชิญชวนให้เขา้ร่วมโครงการวิจยัเพราะมีคุณสมบติั

ท่ีเหมาะสมอยา่งไร 
   

7. ระยะเวลาท่ีจะตอ้งร่วมในโครงการวิจยั    
8. ตอ้งเดินทางไปพบนกัวจิยัตามนดัก่ีคร้ัง    
9. จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัน้ีรวมทั้งส้ินก่ีคน    
10.  ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั จะตอ้งปฏิบติัตามขั้นตอนการวจิยัอยา่งไร    
11. ความเส่ียง ความไม่สบายกายและจิตใจ ท่ีไดรั้บในการเขา้ร่วมโครงการวจิยั     
12. ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บจากการวจิยั     
13. ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลาท่ีจะไดรั้บจากการเขา้ร่วมโครงการวิจยั      
14. ค่าใชจ่้ายท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ียงัคงตอ้งจ่ายในการเขา้ร่วมโครงการวจิยั     
15. ทางเลือกอ่ืนหากไม่ไดเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั     
16. การรักษาความลบัของขอ้มูลท่ีเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั     

 
 
 



 

หน้า 303 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 06_1 (หนา้ 11 จาก 11) 

แบบตรวจสอบข้อความเอกสารให้ความยนิยอมโดยได้รับข้อมูล 
ขอความกรุณาประเมินให้ครบทุกหัวข้อของแบบฟอร์ม  

หัวข้อใดทีไ่ม่สามารถประเมินได้ ให้ระบุ NA (Non-applicable) 

 

ขอ้เสนอแนะ............................................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
 

 
ผูป้ระเมิน............................................................................................... 

       (.................................................................) 
วนัท่ี.......................................................................................... 

ข้อความ 
เหมาะสม 

ไม่
เหมาะสม 

NA 

17. หากเกิดการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วย หรือเกิดผลขา้งเคียงอนัไม่พึงประสงคท่ี์เป็นผลมาจากการวจิยั
โดยตรง ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะไดรั้บการปฏิบติัอยา่งไร และใครจะเป็นผูรั้บผิดชอบในการ
รักษาพยาบาล รวมถึงค่าใชจ่้ายในการรักษาตวัแบบผูป่้วยในโรงพยาบาล เป็นตน้  

   

18. ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัรู้สึกวา่ไดรั้บการปฏิบติัอยา่งไม่เป็นธรรม สามารถติดต่อร้องทุกขต์่อคณะ
กรรมการฯ ไดด้ว้ยวธีิใด 

   

19. สิทธิในการถอนตวัจากโครงการวจิยั    
20. หากมีขอ้มูลใหม่ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั นกัวจิยัจะแจง้ใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัรับทราบ    
21. ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะไดรั้บเอกสารช้ีแจงและหนงัสือยนิยอมท่ีมีขอ้ความเดียวกนักบัท่ีนกัวจิยัเก็บไว ้

และไดล้งลายมือช่ือของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ผูใ้หค้  าอธิบายเพ่ือขอความร่วมมือใหเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั 
และวนัท่ีท่ีลงช่ือเก็บไวเ้ป็นส่วนตวั 1 ชุด 

   

22. ภาษาท่ีใชจ้ะตอ้งสละสลวย เขา้ใจง่าย ไม่ใชศ้พัทท์างวทิยาศาสตร์ หรือทางการแพทย ์แตจ่ะตอ้ง
เป็นภาษาท่ีคนทัว่ไปสามารถเขา้ใจได ้(ไม่ใชภ้าษาองักฤษ ถา้จ าเป็นใหใ้ชภ้าษาไทยทบัศพัท์
ภาษาองักฤษรวมอธิบายความหมายท่ีเขา้ใจไดง่้าย) 

   

23. ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ี โดยมีกระบวนการขอความยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูลดว้ย
ความสมคัรใจไม่มีการบงัคบั 

   

24. ลายเซ็นผูเ้ขา้ร่วมวจิยัผูเ้ขา้ร่วมวจิยัพร้อมวนัท่ีท่ีลงนามยนิยอมร่วมโครงการวจิยั    
25. กรณีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัไม่สามารถลงนามได ้มีตวัแทนท่ีถูกตอ้งตามกฎหมายเซ็นหรือไม่    
26. กรณีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเป็นเด็ก (อายนุอ้ยกวา่ 18 ปี) มีค  ายนิยอมจากผูป้กครองท่ีถูกตอ้งตามกฎหมาย

ลงนาม 
   

27. กรณีผูเ้ขา้ร่วมโครงการเป็นเด็กอายตุั้งแต่ 7 ปี ถึง <13 ปี มีหนงัสือแสดงความยนิยอม (Assent form) 
ใหเ้ด็กสามารถอ่านท าความเขา้ใจไดแ้ละมีการลงนามของเด็กเป็นหลกัฐานหรือไม่ 

   

28. การเขา้ร่วมโครงการของผูอ่้านหนงัสือไม่ออก มองไม่เห็นหรือเขียนหนงัสือไม่ได ้    



 

หน้า 304 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 06_2 
 

แบบประเมินการพจิารณาโครงการวจัิยแบบน าเข้าทีป่ระชุม ทีส่่งกลบัเข้ามาภายหลงัการปรับปรุงแก้ไข 
 (Evaluation form for resubmitted full-board reviewed research protocol) 

------------------------------------------------------- 
 

โครงการวจัิยเร่ือง …………………………………………………………………………….....…..… 
รหัสโครงการวจัิย……………………………………………………………………………………… 
หัวหน้าโครงการวจัิย …………………………………………………………………..……………… 
การแก้ไขคร้ังที ่....................................................................................................................................... 
เข้ารอบประชุมคร้ังที.่............................................................................................................................... 
 
 

 ทั้งน้ี ขา้พเจา้ไดพ้ิจารณาโครงการวจิยัขา้งตน้เรียบร้อยแลว้ มีความเห็นเสนอประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ ดงัน้ี 
(     ) รับรอง 
(     ) ปรับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง 
(     ) ปรับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ 
(     ) ไม่รับรอง 
 

ข้อเสนอแนะ/ความเห็นเพิม่เติม 
 

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

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

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

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

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

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

       

ผูป้ระเมิน......................................................... 
(.......................................................................) 
วนัท่ี.................................................................. 
 
 
 



 

หน้า 305 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 06_3 (หนา้ 1 จาก 8) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบเร่งด่วน) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Expedited review) 

ก่อนการประเมินโครงการวจิยั กรุณาเปิดเผยวา่ ท่านมีส่วนไดส่้วนเสียดงัต่อไปน้ีในโครงการวจิยัหรือไม่ 
 

ส่วนได้ส่วนเสีย ใช่ ไม่ใช่ 
เป็นท่ีปรึกษาผูว้ิจยั หรือมีส่วนร่วมในการวจิยั    
ไดรั้บหรือจะไดรั้บประโยชน์อยา่งหน่ึงอยา่งใด (อนัมีมูลค่า) เป็น
การตอบแทนอนั เน่ืองมาจากผลลพัธ์ของการ พิจารณา  

  

ไดรั้บประโยชน์จากผลการศึกษาในโครงการวจิยั เช่น ลิขสิทธ์ิ 
สิทธิบตัร เคร่ืองหมายการคา้หรือ ประโยชน์จากสัญญาอนุญาตให้
ใชสิ้ทธิ  

  

เป็นผูบ้ริการ ท่ีปรึกษา ลูกจา้งหรือผูรั้บจา้ง ของผูส้นบัสนุน
โครงการวจิยั (ท่ีเป็นบริษทัเอกชนซ่ึงมีวตัถุประสงค ์เพื่อคา้ก าไร) 
ขณะพิจารณาโครงการวจิยั  

  

มีความสัมพนัธ์กบักลุ่มผูว้จิยัโดยเป็นบุคคลในครอบครัว สามี 
ภรรยา บุพการีหรือบุตรของกลุ่มผูว้จิยัหรือผูใ้กลชิ้ด  

  

 
หากท่านตอบใช่ ขอ้หน่ึงขอ้ใดในขา้งตน้ กรุณายติุการพิจารณาและส่งเอกสารกลบัคณะกรรมการฯ 

 
 
ลงนาม........................................................ 
วนัท่ี.......................................................... 

  
 
 
 

 
 
 
 
 



 

หน้า 306 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 06_3 (หนา้ 2 จาก 8) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบเร่งด่วน) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Expedited review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 
ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
1 ช่ือโครงการวจิยั (ภาษาไทย) : 

  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     
ขอ้เสนอแนะ : 

2 ช่ือโครงการวจิยั (ภาษาองักฤษ) : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

3 การเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยั : 
 มีการเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสีย 
        มีส่วนไดส่้วนเสีย 
       ไม่มีส่วนไดส่้วนเสีย 
 ไม่มีการเปิดเผยส่วนไดส่้วนเสีย  
 
 

ขอ้เสนอแนะ : 
หากผูว้จิยัมีส่วนไดส่้วนเสีย ผูท้บทวนมีขอ้เสนอแนะให้
ด าเนินการดงัขอ้ใดต่อไปน้ี 
 ไม่น่าจะมีผลกระทบต่อการวจิยั: ไม่ตอ้งมีมาตรการ
เพ่ิมเติม  
 อาจมีผลกระทบต่อการวจิยั: ขอใหเ้ปิดเผยการมีส่วน
ไดส่้วนเสียกบัผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบังานวจิยั 
หรือการตีพิมพ ์ 
 อาจมีผลกระทบต่อการวจิยัปานกลาง: ควรมีมาตรการ
เพ่ิมเติมไดแ้ก่ การติดตามต่อเน่ือง site visit, ขอค ายนิยอม
โดยผูอ่ื้น หา้มไม่ใหผู้มี้ส่วนไดส่้วนเสียเป็นผูว้ดัผลหรือ
วเิคราะห์ขอ้มูล หรือมาตรการอ่ืน ๆ  
 มีผลกระทบต่อการวจิยัอยา่งมาก ยอมรับไม่ไดแ้ละ
ตอ้งมีมาตรการก าจดัการมีส่วนไดส่้วนเสียน้ี  

4 หลกัการและเหตผุล : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

5 การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้ง  : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

6 วตัถุประสงค ์: 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

7 รูปแบบการวจิยั : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

8 ขนาดตวัอยา่ง : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

 

 

 



 

หน้า 307 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 06_3 (หนา้ 3 จาก 8) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบเร่งด่วน) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Expedited review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 
ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
9 การคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (Inclusion criteria) : 

  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     
ขอ้เสนอแนะ : 

10 การคดัออก (Exclusion criteria) : 
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

11 การถอนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัออกจากการวจิยั :  
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

12 การยติุโครงการวจิยั :  
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง    

ขอ้เสนอแนะ : 

13 วธีิด าเนินการวจิยั (Study procedure) :  
  เหมาะสม    ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

14 ระยะเวลา และจ านวนคร้ังในการติดตาม : 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

15 การใชก้ลุ่มควบคุมหรือยาหลอก : 
  มี 

        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี.                      NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

16 การวจิยัท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์ 
  ใช่ (ตอบขอ้ถดัไป) 
  ไม่ใช่ (ขา้มไปตอบขอ้ 21) 

ขอ้เสนอแนะ : 

17 มีใบรับรองจากส านกังาน อย. 
  มี                           ไม่มี 
มีการข้ึนทะเบียนกบั US FDA หรือมี CE mark 
 มี                           ไม่มี 

ขอ้เสนอแนะ : 

18 
 

ขอ้มูลหรือเอกสารสรุปผลการทดลองก่อนหนา้ 
  มีผลการทดลอง 
    ในหอ้งปฏิบติัการ  ในสตัว ์ ในคน 
.  ไม่มี 

ขอ้เสนอแนะ : 
 



 

หน้า 308 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 06_3 (หนา้ 4 จาก 8) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบเร่งด่วน) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Expedited review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
19 ผูส้นบัสนุนการวจิยัแสดงประเภทความเส่ียงของ

เคร่ืองมือแพทย ์
  มี   จดัเป็น                  US:  NSR  SR         
     EU: Category……… Thai FDA: Category……. 
  ไม่มี 

ขอ้เสนอแนะ : 

20 
 
 
 
 
 
 
 

ประเภทเคร่ืองมือแพทย ์:   
  In vitro diagnostic medical device 
   Non-In vitro diagnostic medical device 
       Non-invasive    Invasive    Active  
ความเส่ียงเคร่ืองมือแพทย ์: 
 ประเภท 1 ความเส่ียงต ่า                            
 ประเภท 2 ความเส่ียงปานกลางระดบัต ่า 
 ประเภท 3 ความเส่ียงปานกลางระดบัสูง     
 ประเภท 4 ความเส่ียงระดบัสูง 

ขอ้เสนอแนะ : 

21 คู่มือผูว้จิยั หรือเอกสารแสดงคุณลกัษณะเคร่ืองมือ
แพทย ์และเอกสารแสดงวธีิการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์: 
 มีและเหมาะสม     มีแต่ไม่เหมาะสม      
 ไม่มี                     

ขอ้เสนอแนะ : 

22 การวดัผลการวจิยั : 
  เหมาะสม          ควรปรับปรุง     

ขอ้เสนอแนะ : 

23 การใชส้ถิติในการวเิคราะห์ : 
  เหมาะสม          ควรปรับปรุง      

ขอ้เสนอแนะ : 

24 พ้ืนฐานอาชีพหรือประสบการณ์ของผูว้จิยั : 
  เหมาะสม          ควรปรับปรุง      

ขอ้เสนอแนะ : 

25 
 

มีกลุ่มบุคคลท่ีเปราะบางและอ่อนแอ : 
  มี                      ไม่มี                NA 
เหตผุลในการวจิยัในกลุ่มคนเปราะบางและอ่อนแอ : 
 เหมาะสม        ควรปรับปรุง 
การปกป้องกลุ่มคนเปราะบางและอ่อนแอ : 
 เหมาะสม        ควรปรับปรุง 

ขอ้เสนอแนะ : 
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                                 แบบเอกสารท่ี MF 06_3 (หนา้ 5 จาก 8) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบเร่งด่วน) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Expedited review) 

 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 

26 การวจิยัทางมนุษยพ์นัธุศาสตร์ : 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

27 การเก็บเลือดหรือเน้ือเยือ่ : 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

28 Material Transfer Agreement (MTA): 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

29 การวจิยัเซลลต์น้ก าเนิด 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                       NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

30 กระบวนการเกณฑผ์ูเ้ขา้ร่วมวจิยั (Recruitment 
process) 
  มี 
        เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                        NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

31 การบงัคบัใหเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั :  
 มีการบงัคบั       ไม่มีการบงัคบั     NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

32 กระบวนการใหค้  ายนิยอม (Informed consent 
process) (ประเมินความเหมาะสมของผูข้อความ
ยนิยอม สถานท่ี และเวลา) 
  มี 
                 เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี                                 NA 

ขอ้เสนอะแนะ : 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_3 (หนา้ 6 จาก 8) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบเร่งด่วน) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Expedited review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 

33 บทบาทของชุมชน  : 
  มี 
                เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี (ขา้มไปตอบขอ้ 35) 

ขอ้เสนอแนะ : 

34 การมีส่วนร่วมของชุมชนกรณีการวจิยัแบบมีส่วน
ร่วม (Participatory Action Research: PAR) 
  มี 
         ชุมชนเป็นส่วนหน่ึงของทีมวจิยั       
                    เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
          ชุมชนยนิยอมและยนิดีใหด้ าเนินการวจิยัใน
พ้ืนท่ี (พิจารณารวมถึงการขอความยนิยอมจากผูน้ า
ชุมชน) 
                  เหมาะสม         ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี  

ขอ้เสนอแนะ : 

35 ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บขณะอยูใ่นการศึกษา และ
หลงัจบการศึกษา (ครอบคลุมถึงประโยชน์ต่อ
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ชุมชน สงัคม) : 
  ระบุแลว้   
        เหมาะสม 
        ควรปรับปรุง 
  ไม่ระบุ        

ขอ้เสนอแนะ : 

36 ความเส่ียงในการเขา้ร่วมในโครงการวจิยั และ
มาตรการในการลดความเส่ียง : 
  ระบุแลว้   
        เหมาะสม 
        ควรปรับปรุง 
  ไม่ระบุ        
(ความเส่ียงครอบคลุมถึงความเส่ียงทางร่างกาย จิตใจ 
เศรษฐานะ การกระท าผิดกฏหมาย ชุมชน ความเส่ียง
ต่อตวัอ่อน ทารกในครรภ ์หรือคูส่มรส) 

ขอ้เสนอแนะ : 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_3 (หนา้ 7 จาก 8) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบเร่งด่วน) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Expedited review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
37 มีการค านึงถึงผูเ้ขา้ร่วมวจิยัทั้งดา้นร่างกายและจิตใจ  

  เหมาะสม          ควรปรับปรุง         
 NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

38 ค่าตอบแทน : 
  เหมาะสม          ควรปรับปรุง         NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

39 การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชย : 
  เหมาะสม         ควรปรับปรุง         NA 

ขอ้เสนอแนะ : 

40 ท่ีอยูแ่ละเบอร์โทรศพัทท่ี์ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัติดต่อได ้ 
  มี 
               เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี 

ขอ้เสนอแนะ : 

41 ความเป็นส่วนตวัและการรักษาความลบั : 
  เหมาะสม          ควรปรับปรุง          

ขอ้เสนอแนะ : 

42 การจดัการขอ้มูลบุคคลและการท าลายขอ้มูลท่ีบ่งช้ี
ตวับุคคลหลงัเสร็จส้ินการวจิยั 
  มี 
                เหมาะสม          ควรปรับปรุง                             
  ไม่มี 

ขอ้เสนอแนะ : 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_3 (หนา้ 8 จาก 8) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจัิย (แบบเร่งด่วน) 
Guidelines and Assessment Form of Study Protocol (Expedited review) 

รหัสโครงการวจัิย : ผู้วจัิยหลกั : 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
 
 

สรุปความเห็น 
อตัราส่วนระหว่างความเส่ียงและผลประโยชน์ (Risk/Benefit ratio) 
  เหมาะสม          ไม่เหมาะสม 
กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable participants) 
  มี                      ไม่มี                NA 
ความรุนแรงของความเส่ียง (Risk categories) 
 1. ความเส่ียงนอ้ย คือ ความเส่ียงท่ีไม่มากกวา่ความเส่ียงท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจ าวนัของคนทัว่ไป หรือในระหวา่ง
การตรวจร่างกาย รวมถึงการทดสอบทางจิตวิทยาทัว่ไป 
 2. ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย แต่คาดวา่จะมีประโยชนต่์อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั  
 3. ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย คาดวา่จะไม่มีประโยชนต่์อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั แต่อาจเป็นประโยชนต่์อสงัคมหรือ
ส่วนรวม 
การเข้าร่วมในโครงการวจิัยของบุคคลที่อ่านเขียนไม่ได้ 
  เหมาะสม          ไม่เหมาะสม, ไม่ระบุ          NA 
เอกสารอ่ืน ๆ (เช่น ป้ายประชาสัมพนัธ์โครงการ Case report form) ระบุ ....................................................  

  เหมาะสม          ไม่เหมาะสม   NA 
สรุปความเห็น 
 รับรอง 
 ปรับปรุงแกไ้ขเพ่ือรับรอง (โปรดเขียนรายละเอียดดา้นล่าง) 
 ควรน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการ ฯ  
ก าหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั (พจิารณาตามความเส่ียง) 
  ความเส่ียงนอ้ย ส่งรายงานความกา้วหนา้ทุก 1 ปี 
  อ่ืน ๆ ระบุ……………………………… 
(หากความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย ควรน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ) 
ขอ้เสนอแนะ/ความคิดเห็นเพ่ิมเติม  ....................................................................................................................                          
                                                                          ผูป้ระเมิน........................................................................................ 

         (...............................................................................................) 
        วนัท่ี.......................................................................................... 
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แบบเอกสารท่ี MF 06_4 
 

แบบประเมินการพจิารณาโครงการวจัิยทีส่่งกลบัเข้ามาภายหลงัการปรับปรุงแก้ไข:แบบเร่งด่วน  
(Evaluation form for resubmitted research protocol after revision: Expedited review) 

------------------------------------------------------- 
 

โครงการวจัิยเร่ือง …………………………………………………………………..…………………… 
รหัสโครงการวจัิย…………………………………………………………………..………………… 
หัวหน้าโครงการวจัิย ………………………………………………………..…………………………… 
การแก้ไขคร้ังที ่........................................................................................................................................... 
  
 

 ทั้งน้ี ขา้พเจา้ไดพ้ิจารณาโครงการวจิยัขา้งตน้เรียบร้อยแลว้ มีความเห็นเสนอประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ ดงัน้ี 
 

(     ) รับรอง 
(     ) ปรับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง (โปรดเขียนรายละเอียดดา้นล่าง) 
(     ) ควรน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม 
 

ข้อเสนอแนะ/ความเห็นเพิม่เติม 
 

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

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

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

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

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

              (ผูป้ระเมิน) 
                                                            วนัท่ี..............เดือน..................พ.ศ............ 
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แบบเอกสารท่ี MF 07_1 
 

แบบรายงานส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงการวจัิย 
(Protocol amendment form) 

 

ช่ือโครงการวิจยัภาษาไทย/ภาษาองักฤษ (Title Thai/English) ……………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….….. 
ผูว้จิยั (Investigator) …………………………………เบอร์โทรศพัท ์(Telephone)…………………………….แหล่งทุน (Funding) …………..…………………… 
การแกไ้ขเพิ่มเติม คร้ังท่ี (No. of protocol amendment) ……………………………………วนัเดือนปี (Date)…………..……./……………………/……………... 

 
โครงการวจัิยเดิม (Previous protocol) โครงการวจัิยที่แก้ไขเพิม่เติม (Protocol amendment) 

เหตุผลที่ขอปรัปบรุงแก้ไข 
(Reasons for amendment) 

Version หน้า 
(pg.) 

ข้อมูลเดิม  
(Previous information) 

Version 
หน้า 
(pg.) 

ข้อมูลใหม่  
(New information) 

       

       
       
       
       

                 
                                                                                      ผูว้ิจยั (Investigator) ………………………………วนัท่ีรายงาน (Date)………./…………../……… 
 

หมายเหตุ: กรุณาใส่ Version และ Date ทีด้่านล่างกระดาษ พร้อม highlight หรือท าสัญลกัษณ์บริเวณทีแ่ก้ไข เพ่ือความรวดเร็วและถูกต้องในการตรวจสอบ 
Please provide version, date and page number at the footer of each page and highlight or use track change for the correction. 
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แบบเอกสารท่ี MF 07_2 (หนา้ 1 จาก 2) 
 

 แนวทางการทบทวนและน าเสนอการพจิารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวจิัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 
Guidelines and Assessment Form of Protocol Amendment (Full Board Review) 

 
รหัสโครงการวจิัย : ผู้วจัิยหลัก : 
ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) :  
ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
สรุปการแก้ไขเพิม่เติมโครงการวจิัย
................................................................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................................................... 
...........................................................................................................................................................................................................
สรุปความเหน็ 
อตัราส่วนระหว่างความเส่ียงและผลประโยชน์ (Risk / benefit ratio) ส าหรับการแก้ไขเพิม่เติม 

  เหมาะสม          ไม่เหมาะสม 
ความรุนแรงของความเส่ียง (Risk categories) 
 1 ความเส่ียงนอ้ย คือ ความเส่ียงท่ีไม่มากกวา่ความเส่ียงท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจ าวนัของคนทัว่ไป หรือในระหวา่งการตรวจ
ร่างกาย รวมถึงการทดสอบทางจิตวิทยาทัว่ไป 
 2 ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย แต่คาดวา่จะมีประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
 3 ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย คาดวา่จะไม่มีประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั แต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสงัคมหรือส่วนรวม 
การเปลีย่นแปลงของความเส่ียง 
 เพ่ิมข้ึน             เท่าเดิม             ลดลง                     ประเมินไม่ได ้ตอ้งการขอ้มูลเพ่ิมเติม........................ 
การเปลีย่นแปลงของผลประโยชน์ 
 เพ่ิมข้ึน             เท่าเดิม             ลดลง                      ประเมินไม่ได ้ตอ้งการขอ้มูลเพ่ิมเติม........................ 
การแก้ไขเพิม่เติมโครงการวจิัยท าให้ต้องเปลีย่นแปลงเอกสารช้ีแจงข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวจิัยและหนังสือแสดงความยนิยอม
เข้าร่วมโครงการวจิัยหรือไม่ 
 ไม่เก่ียวขอ้ง 
 ไม่ตอ้งเปล่ียนแปลง                
 ควรเปล่ียนแปลง (ระบุดา้นล่าง) 
 ไดเ้ปล่ียนแปลงแลว้แต่ตอ้งแกไ้ขเพ่ิมเติม (ระบุดา้นล่าง) 
 ไดเ้ปล่ียนแปลงแลว้ พิจารณาแลว้เหมาะสม 
 



 

หน้า 316 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 07_2 (หนา้ 2 จาก 2) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอการพจิารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวจิัย (แบบน าเข้าที่ประชุม)  
Guidelines and Assessment Form of Protocol Amendment (Full Board Review) 

 

รหัสโครงการวจิัย : ผู้วจัิยหลัก : 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
 
เอกสารช้ีแจงข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวจิยัและหนังสือแสดงความยนิยอม 
 เอกสารท่ีเพ่ิมเติมจากเอกสารเดิม  
 เอกสารใหม่ใชแ้ทนเอกสารเดิม    
              
การขอความยนิยอม 
 ไม่ตอ้งขอความยินยอมซ ้า (reconsent) 
 ไม่ตอ้งขอความยินยอมซ ้าแต่ใหแ้จง้ให้ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัรับทราบ                
 ตอ้งขอความยินยอมซ ้าในผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่ียงัคงอยูใ่นการวิจยั  
 
สรุปความเหน็ 
 รับรอง 
 ปรับปรุงแกไ้ขเพ่ือรับรอง (โปรดเขียนรายละเอียดดา้นล่าง) 
 ปรับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจาณาใหม่ (โปรดเขียนรายละเอียดดา้นล่าง) 
 ไม่รับรอง (โปรดเขียนรายละเอียดดา้นล่าง) 
ข้อเสนอแนะ/ความคดิเห็น ................................................................................................................................................................  
........................................................................................................................................................................................................... 
        
 
 
 
                                                                                              ผูป้ระเมิน............................................................................................... 

                                               (.........................................................................) 
                       วนัท่ี............................................................................ 

 
 
 
 
 



 

หน้า 317 จาก 412 

 
แบบเอกสารท่ี MF 07_3 (หนา้ 1 จาก 2) 

 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอการพจิารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวจิัย (แบบเร่งด่วน) 
Guidelines and Assessment Form of Protocol Amendment (Expedited review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 
ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 
ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 
สรุปการแก้ไขเพิม่เตมิโครงการวจิยั
......................................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................................... 
สรุปความเห็น 
ลกัษณะการแก้ไขเพิม่เตมิโครงการวจิยั 
  การเปล่ียนแปลงแกไ้ขเพ่ิมเติมเพียงเลก็นอ้ย (Minor change)  
  การแกไ้ขเพ่ิมมาก (Major change) (ตอ้งน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม) 
อตัราส่วนระหว่างความเส่ียงและผลประโยชน์ (Risk/Benefit ratio) ส าหรับการแก้ไขเพิม่เตมิ 
  เหมาะสม          ไม่เหมาะสม        ประเมินไม่ได ้ตอ้งการขอ้มูลเพ่ิมเติม............................................... 
ความรุนแรงของความเส่ียง (Risk categories) 
 1 ความเส่ียงนอ้ย คือ ความเส่ียงท่ีไม่มากกวา่ความเส่ียงท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจ าวนัของคนทัว่ไป หรือในระหวา่ง
การตรวจร่างกาย รวมถึงการทดสอบทางจิตวิทยาทัว่ไป 
 2 ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย แต่คาดวา่จะมีประโยชนต่์อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
 3 ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย คาดวา่จะไม่มีประโยชนต่์อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั แต่อาจเป็นประโยชนต่์อสงัคม
หรือส่วนรวม 
การเปลีย่นแปลงของความเส่ียง 
 เพ่ิมข้ึน             เท่าเดิม             ลดลง 
การเปลีย่นแปลงของผลประโยชน์ 
 เพ่ิมข้ึน             เท่าเดิม             ลดลง 
การแก้ไขเพิม่เตมิโครงการวิจยัท าให้ต้องเปลีย่นแปลงเอกสารช้ีแจงข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวิจยัและหนังสือแสดง
ความยนิยอมเข้าร่วมโครงการวจิยัหรือไม่ 
 ไม่เก่ียวขอ้ง 
 ไม่ตอ้งเปล่ียนแปลง                
 ควรเปล่ียนแปลง (ระบุดา้นล่าง) 
 ไดเ้ปล่ียนแปลงแลว้แต่ตอ้งแกไ้ขเพ่ิมเติม (ระบุดา้นล่าง) 
 ไดเ้ปล่ียนแปลงแลว้ พิจารณาแลว้เหมาะสม 
 



 

หน้า 318 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 07_3 (หนา้ 2 จาก 2) 
 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอการพจิารณาส่วนแก้ไขเพิม่เตมิโครงการวจิยั (แบบเร่งด่วน) 
Guidelines and Assessment Form of Protocol Amendment (Expedited review) 

รหัสโครงการวจิยั : ผู้วจิยัหลกั : 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) : 

ช่ือโครงการ (ภาษาองักฤษ) : 

เอกสารช้ีแจงข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวจิยัและหนังสือแสดงความยินยอม 
 เอกสารท่ีเพ่ิมเติมจากเอกสารเดิม  
 เอกสารใหม่ใชแ้ทนเอกสารเดิม                 
การขอความยนิยอม 
 ไม่ตอ้งขอความยินยอมซ ้า (reconsent) 
 ไม่ตอ้งขอความยินยอมซ ้าแต่ใหแ้จง้ใหผู้เ้ขา้ร่วมวิจยัรับทราบ                
 ตอ้งขอความยินยอมซ ้าในผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่ียงัคงอยูใ่นวิจยั  
สรุปความเห็น 
 รับรอง 
 ปรับปรุงแกไ้ขเพ่ือรับรอง (โปรดเขียนรายละเอียดดา้นล่าง) 
 ควรน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ (โปรดเขียนรายละเอียดดา้นล่าง) 
......................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................ 
ขอ้เสนอแนะ/ความคิดเห็น ................................................................................................................................... 
.............................................................................................................................................................................. 
………………………………………………………………………………………………………………..... 
 
 
 

ผูป้ระเมิน............................................................................................. 
               (..................................................................................) 

                                                                        วนัท่ี.......................................................................................... 
หมายเหตุ: 
* การแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงการวิจยัอยา่งมาก (Major change) คือ มีการแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงการวิจยัท่ีเพ่ิมความเส่ียงต่อ
ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัซ่ึงตอ้งน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ตามตวัอยา่งในแบบเอกสาร MF07_4 
 

 
 
 



 

หน้า 319 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 07_4 (หนา้ 1 จาก 2) 
ตวัอยา่งการแกไ้ขเพิ่มเติมมาก/นอ้ย (Major/Minor change) 

แก้ไขเพิม่เตมิมาก (Major or substantial change) 
แก้ไขเพิม่เตมิเพยีงเลก็น้อย 

(Minor or non-substantial change) 
เอกสาร 
• เอกสารการวจิยัใหม่ ท่ีจะแจกหรือส่งใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยั โดยม
เน้ือหาแตกต่างไปจากท่ีเคยเห็นชอบโดยคณะกรรมการฯ 
• เปล่ียนแปลงในเอกสารการวจิยัใด ๆ ท่ีจะแจกหรือส่งให ้
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
• เปล่ียนเง่ือนไขการประกนัการชดเชยจากการบาดเจ็บ 
• เพ่ิมขอ้ความท่ีอ่อนไหวในแบบสอบถาม แบบสมัภาษณ์ หรือ
เพ่ิมเติมฉบบัใหม่ 

เอกสาร 
• เอกสารใหม่ท่ีจะแจกใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยั แต่มีเน้ือหา
คลา้ยคลึงกบัเอกสารท่ีเคยใหค้วามเห็นชอบไปแลว้ 
• การแกไ้ขรูปแบบการเขียนท่ียงัคงความหมายเดิม  
• แกไ้ขเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเพียงเลก็นอ้ย 
เช่น แกค้  าผิด แกไ้ขประโยคใหเ้ขา้ใจง่ายข้ึน 
• เอกสารประกนัการบาดเจ็บท่ีตอ่อายโุดยไม่เปล่ียน
วงเงินประกนัจากเดิม 
• แกไ้ขเพ่ิมเติมเพียงเลก็นอ้ยในเอกสารวจิยั เช่น แบบ 
ส ารวจ แบบสอบถาม หรือแผน่พบั โดยไม่เป็นขอ้ความ
ท่ีอ่อนไหว 
• แกไ้ขส านวน ภาษา ในเอกสารโครงการวจิยัโดยไม่
เปล่ียนความหมายไปจากเดิม 
• แปลเอกสารจากเอกสารท่ีไดรั้บความเห็นชอบไปแลว้ 
เอกสารเช้ือเชิญท่ีท าข้ึนตามวธีิการท่ีไดเ้ห็นชอบไป 

ทมีวจิยั 
• เปล่ียนหวัหนา้โครงการวจิยั หรือผูป้ระสานงานหลกั (ท่ีมีผลต่อ 
ภาพรวมโครงการทั้งประเทศ) 

ทมีวจิยั 
• เปล่ียนบุคลากรในทีมวจิยัท่ีเป็นผูช่้วยวจิยั 
• เปล่ียนผูบ้ริหารโครงการ 

วธีิการวจิยั 
• เพ่ิมหตัถการใด ๆ ท่ีก่อความเส่ียงเกิน minimal risk ตาม 
ประกาศคณะ 
• เลิกท าหตัถการท่ีระบุไวใ้นโครงการวจิยั 
• เพ่ิมเติมวธีิการปฏิบติัของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีมากข้ึนจากเดิม 
• เปล่ียนแปลงเก่ียวกบัยา/ยาทดลอง 
   - เปล่ียนวธีิการใหย้า เช่น จากยากินเป็นยาฉีด 
   - เปล่ียนขนาดยา 
   - เปล่ียนระยะเวลาท่ีใหย้า 
   - เปล่ียนยาเปรียบเทียบ 
   - เปล่ียนแปลงรายการยาท่ีหา้มใชร่้วม 

วธีิการวจิยั 
• เพ่ิมปริมาณเลือดท่ีเจาะเก็บเพียงเลก็นอ้ยเน่ืองจาก 
ปริมาตรเดิมไม่พอต่อการวเิคราะห์ 
• ลดจ านวนคร้ังหรือปริมาณตวัอยา่งชีวภาพท่ีเก็บตราบ
ใดท่ีไม่กระทบต่อ risk/benefit ratio 

โครงการวจิยั 
• เปล่ียนวตัถุประสงคก์ารวจิยั 
• เปล่ียน endpoint จนเกิดผลกระทบต่อความปลอดภยัของ 
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  
 

โครงการวจิยั 
• เปล่ียนช่ือหรือรหสัโครงการวจิยั 
• การแกไ้ขเพียงเลก็นอ้ยในกระบวนการเช้ือเชิญบุคคล
ใหเ้ขา้ร่วมการวจิยั  
 



 

หน้า 320 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 07_4 (หนา้ 2 จาก 2) 
 ตวัอยา่งการแกไ้ขเพิ่มเติมมาก/นอ้ย (Major/Minor change) (ต่อ) 

โครงการวจิยั(ต่อ) 
• เพ่ิมกลุ่มประชากรเป้าหมาย  
• เพ่ิมกลุ่มทดลอง หรือกลุ่มยาหลอก หรือยกเลิกกลุ่ม 
• เปล่ียนเกณฑค์ดัเขา้/ออก ท่ีมีผลต่อ risk/benefit ratio 
• เปล่ียนวธีิการเสาะหาผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจนท าใหก้ระทบต่อความลบัท่ี 
อาจถูกเปิดเผย หรือเกิดการคุกคาม การเกรงใจ 
• เปล่ียนผูใ้หทุ้นวจิยั 
• วจิยัเสริมจากวจิยัหลกั เช่น  
   - pharmacokinetics or pharmacogenetics sub-study. 
   - การเพ่ิมการตรวจทางพนัธุกรรม วธีิตรวจใหม่ทางพนัธุกรรม  
   - จดัเก็บตวัอยา่งเน้ือเยือ่ในคลงัเพื่อการทดสอบทางพนัธุกรรม 
• เปล่ียนแปลงจ านวนรับบุคคลเขา้ร่วมการวจิยั 
   - เพ่ิมมากกวา่ร้อยละ 20 จากแผนเดิม 
   - ลดจ านวนรับจนอาจส่งผลต่อการตอบโจทยว์จิยั 

โครงการวจิยั(ต่อ) 
• การเปล่ียนแปลงค่าตอบแทนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีไม่มากจน
ส่งผลกระทบต่อ risk/benefit ratio  
• การเพ่ิมสถาบนัท่ีท าการวจิยัใน multicenter study 
• การเพ่ิม/ลด จ านวนรับท่ี site โดยท่ีจ านวนรวมทุกsite 
ไม่เปล่ียนแปลง (ส าหรับ multicenter study) 
• การเปล่ียนวธีิการจดัส่งตวัอยา่งชีวภาพ และการ
จดัเก็บ 
• การเปล่ียนท่ีอยูท่ี่ติดต่อไดข้องผูว้จิยั หรือ medical  
director 
• เปล่ียนผูล้งนามในโครงการวจิยั (signatory) 
• ขยายเวลารับสมคัร พร้อมกบัเปล่ียนระยะเวลาการ 
ด าเนินการวจิยั 
• ขยายเวลาศึกษาวจิยัดว้ยยงัวเิคราะห์ขอ้มูลหรือ
กิจกรรม อ่ืน ๆ ไม่แลว้เสร็จโดยท่ีหยดุการรับผูเ้ขา้ร่วม
วจิยัเขา้โครงการแลว้  
• การเปล่ียนแปลงจ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเฉพาะแห่ง (n) 
โดยไม่มีการเปล่ียนแปลง N รวม หรือการเปล่ียนแปลง
จ านวนเพ่ิมข้ึนไม่เกินร้อยละ 20 ของทั้งโครงการ 

การตดิตามดูแลการวจิยั (monitoring) 
• เพ่ิม หรือถอน IDMC 
• เพ่ิมหรือตดัการตรวจทางคลินิก การตรวจทางชีวภาพ และการ 
นดัหมาย 
• ลดความถ่ีการติดตามดูแล 

การก ากบัดูแลการวจิยั 
• เปล่ียน IDMC 

เอกสารคู่มือผู้วจิยั 
• เปล่ียนแปลงขอ้มูลทางคลินิกซ่ึงส่งผลกระทบต่อความปลอดภยั 
ของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  
• เปล่ียนแปลงขอ้มูลทางคลินิกซ่ึงส่งผลกระทบต่อโครงการวจิยั 
• เปล่ียนแปลงขอ้มูลทางคลินิกซ่ึงส่งผลกระทบต่อการประเมิน 
• ความคาดหมายของเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์สงสยั
(expectedness of a suspected serious adverse effect) ซ่ึง IB เป็น
แหล่งอา้งอิง 
• เปล่ียนแปลงขอ้มูลทางคลินิกซ่ึงส่งผลกระทบต่อระดบัประโยชน์
และความเส่ียง และการตดัสินใจเขา้ร่วมหรือถอนตวัออกจากการ
วจิยั 

เอกสารคู่มือผู้วจิยั 
• เปล่ียนแปลงขอ้มูลความปลอดภยัในเอกสารโดยมีการ
แจง้ใหค้ณะกรรมการทราบหลายเร่ืองก่อนหนา้ โดยไม่
มีผลท าใหเ้ปล่ียนแปลงขอ้มูลในเอกสารประกอบการ
ขอความยนิยอม และไม่มีผลใหเ้ปล่ียนแปลงระดบั
ประโยชน์และความเส่ียง และการตดัสินใจเขา้ร่วมหรือ
ถอนตวัออกจากการวจิยั 
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ผูว้จิยัส่งโครงการวจิยั 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวจิัย 
1. โครงการวิจยัประกอบดว้ย แบบเสนอโครงการวิจยัเพ่ือขอการรับรอง (แบบเอกสารท่ี MF 09_1 ) แบบประวติัผูวิ้จยั (Curriculum vitae) (แบบเอกสารท่ี MF 09_2) แนบใบประกาศการอบรม ICH GCP (Good 

Clinical Practice) และ HSP (Human Subject Protection) ของผูวิ้จยั ผูร่้วมวิจยั และท่ีปรึกษาทั้งหมด (หากผูวิ้จยัไม่แนบหลกัฐานเขา้รับการอบรม คณะกรรมการฯ จะด าเนินการพิจารณาไปตามปกติ แต่ผูวิ้จยัจะ

ไดรั้บใบรับรองเม่ือน าหลกัฐานการอบรม มายืน่ต่อคณะกรรมการฯ ครบทุกท่าน) เอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยั (Information sheet) (แบบเอกสารท่ี MF 10_1) หนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวิจยั 

(Consent form) (แบบเอกสารท่ี MF 10_2) หนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวิจยัในเด็ก (Assent form) (แบบเอกสารท่ี MF 10_3) เอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับการวิจยัดา้นพนัธุกรรม (แบบเอกสารท่ี MF 

10_4) เอกสารช้ีแจงขอ้มูลแบบเปิดกวา้งเพ่ือเก็บรักษาขอ้มูลและตวัอยา่งชีวภาพไวส้ าหรับการวิจยัในอนาคต (แบบเอกสารท่ี MF 10_5)   ถา้มี แบบเก็บขอ้มลู/แบบสอบถามของโครงการวิจยั  

2. แบบประเมินวิธีการพิจารณาโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 05_1) 

3. แบบตรวจสอบความครบถว้นโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 05_3) 

4. บนัทึกขอ้ความน าส่งโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 28_1) 

5. กรณีเอกสารไม่ครบถว้น และเน้ือหาในโครงการวิจยัไม่ครบถว้นให้ส่งคืนผูวิ้จยัทาง EC Submission online 

6. กรณีเอกสารและเน้ือหามีความครบถว้น ผูช่้วยเลขานุการฯ ลงรับเอกสารในสมุดทะเบียนรับ 

7. ผูช่้วยเลขานุการฯ ก าหนดรหสัโครงการวิจยั เสนอเลขานุการฯ เพ่ือเลือกรูปแบบการพิจารณาและแต่งตั้งผูท้บทวนโครงการวิจยั และลงขอ้มูลในโปรแกรมฐานขอ้มูลจริยธรรมการวิจยั  

ประธาน/เลขานุการฯ พจิารณาแต่งตั้ง 

- กรณีพิจารณาในท่ีประชุม แต่งตั้งผูท้บทวนโครงการวิจยัอย่างน้อย  2  ท่าน โดยผูท้บทวนโครงการวิจยัท่านท่ี 2 จ  านวน 1 ท่านซ่ึงไม่อยู่ในสาขาการแพทย ์หรือสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ ทั้งน้ีหากเป็น
โครงการวิจยัแบบทดลองทางทางคลินิก (Clinical trial) แต่งตั้งผูท้บทวนโครงการวิจยัอยา่งน้อย 3 ท่าน โดยผูท้บทวนท่านท่ี 1 และ 2 อยู่ในสาขาการแพทย ์หรือสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ ส่วนท่านท่ี 3 เป็น
ตวัแทนประชาชนทัว่ไป 

- กรณีพิจารณาแบบเร่งด่วน แต่งตั้งกรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ จ านวน  2  ท่าน  หากเป็นโครงการวิจยัท่ีมีเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยัโครงการวิจยั และหนงัสือแสดงความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั 
มอบหมายกรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ ซ่ึงไม่อยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพอีก 1 ท่านเป็นผูท้บทวนโครงการวิจยั  

- กรณีท่ีโครงการวิจยัเขา้ข่ายไดรั้บยกเวน้การพิจารณา (Exempt from ethical review) เลขานุการฯ ทบทวน พิจารณาตดัสินโครงการท่ีเขา้ข่ายไดรั้บยกเวน้การพิจารณาและน าเสนอประธานฯ 
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ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่งโครงการวิจยัให้ผูท้บทวน (Reviewer) ภายใน 7 วนัปฏิทิน นบัตั้งแต่ลงรับ

เอกสาร 

กรณีพิจารณาแบบเร่งด่วน กรณีพิจารณาแบบน าเขา้ท่ีประชุม 

ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่ง
โครงการวิจยั 

ให้ผูท้บทวนโครงการวิจยั 
ไดรั้บมอบหมายพิจารณา 

ผูท้บทวนโครงการวิจยั พิจารณาตดัสินและส่งผลการ
พิจารณากลบัภายใน 10 วนัปฏิทิน 

ผูช่้วยเลขานุการฯ สรุปผลการพิจารณาของผูท้บทวนโครงการวิจยัทกุ
ท่านและเสนอเลขานุการฯ 

ผูท้บทวนโครงการวิจยั 
รับรองทุกท่าน 

เลขานุการฯ เสนอประธานฯ 
เพื่อรับรอง 

จดัท าใบรับรอง/บนัทึกขอ้ความ 
แจง้ผลการพิจารณาให้ผูวิ้จยั โดยระยะเวลาทั้งหมด 
ไม่เกิน 4 สปัดาห์ หลงัจากไดรั้บโครงการวิจยั 

ผูท้บทวนโครงการวิจยั 
ให้ปรับปรุงแกไ้ข 

ส่งบนัทึกขอ้ความแจง้ผลผูวิ้จยัปรับปรุงแกไ้ข 
ภายใน 7 วนัปฏิทิน 

ควรน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม 

เลขานุการฯ เสนอท่ีประชุมเพื่อ
พิจารณา 

ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่งโครงการวิจยัให้กรรมการฯ 
และผูท้บทวนโครงการวิจยั อยา่งนอ้ย 7 วนัปฏิทิน ก่อนการประชุม 

ผูช่้วยเลขานุการฯ 
• ประสานกบักรรมการฯ ท่ีสามารถเขา้ร่วมประชุมได ้
• ประสานกบัผูท้บทวนโครงการวิจยัท่ีไดรั้บมอบหมาย 
เพื่อทบทวนและน าเสนอผลในท่ีประชุม 

• การประชุมพิจารณาโครงการวิจยั 2 คร้ัง/เดือน 

• ผูช่้วยเลขานุการฯ บนัทึกรายงานการประชุม 

เลขานุการฯ ตรวจทานรายงานการประชุม 

และประธานฯ ทบทวนรายงานการประชุม 

จดัท าบนัทึกขอ้ความแจง้ผลการพิจารณาให้ผูวิ้จยั 
ภายใน 7 วนัท าการ นบัจากวนัประชุม 
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ค าแนะน าการส่งโครงร่างการวจัิยเพ่ือเข้ารับการพจิารณาคร้ังแรก  (Initial protocol) 

1. บนัทึกขอ้ความน าส่ง (แบบเอกสาร MF 28_1) ขอใหผู้ว้ิจยัออกเลขจากตน้สังกดั/ภาควิชา ให้

ครบถว้น 

2. เอกสารทุกฉบบัท่ีตอ้งมีการลงนาม ขอใหต้รวจสอบวา่มีการลงนามครบถว้นตามแบบฟอร์ม   

กรณีท่ีเป็นนกัศึกษา/แพทยป์ระจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด จ าเป็นตอ้งมีลายเซ็นของอาจารยท่ี์

ปรึกษาเซ็นก ากบัทุกคร้ัง 

3. ในกรณีท่ีหวัขอ้ใด ไม่เก่ียวขอ้งกบังานวจิยั ขอความกรุณาไม่ใหต้ดัหวัขอ้ตามแบบฟอร์มนั้นออก แต่

ใหร้ะบุขอ้ความวา่ “ไม่เก่ียวขอ้ง” แทน 

4. ขอใหใ้ส่หมายเลขหนา้ เวอร์ชัน่และวนัท่ีของโครงการวจิยัท่ี foot note ทุกแผน่ตามแบบฟอร์ม 

5. ประวติัของผูว้จิยัทุกท่าน ขอใหแ้นบใหค้รบถว้น รวมทั้งลงนาม/วนัท่ีก ากบั ใหค้รบทุกท่าน 

6. หลกัฐานการอบรม ICH GCP (Good Clinical Practice) และ HSP (Human Subject Protection)

ขอใหแ้นบใหค้รบทุกคน ตามท่ีมีช่ือระบุอยูใ่นโครงการวิจยั 

7. ค่าธรรมเนียมการยืน่เอกสารเพื่อพิจารณา  ขอใหแ้นบใบเสร็จหรือสลิปการโอนตั้งแต่ยื่น

โครงการวจิยั  เพื่อใหเ้ป็นไปตามประกาศของมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ 

หมายเหตุ  

**ผูว้จิยัไม่ตอ้งแนบเอกสารหนา้ค าแนะน ามาในเอกสารแบบเสนอโครงการวจิยัเพื่อรับการรับรองท่ี

ส่งใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณา  
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แบบเสนอโครงการวจิยัเพ่ือขอการรับรอง (Submitted protocol template) 

 
1.  ช่ือโครงการวจิยั  Title (ภาษาไทย: Thai ) ............................................................................................................... 
                     (ภาษาองักฤษ: English) ............................................................................................................... 
2. ช่ือหัวหน้าโครงการวจิยั Name of Investigator (ภาษาไทย: Thai) ............................................................. 
     (ภาษาองักฤษ: English)………………………………………………………………… 

 ❏ อาจารย ์(Instructor) ต าแหน่งวชิาการ (Title).......................................................................... 

 ❏ แพทยป์ระจ าบา้น (Resident)     ❏ แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด (Fellow) 

 ❏ นกัศึกษา (Student)     ระดบั    ❏ ปริญญาตรี (Bachelor) ❏ ปริญญาโท (Master) ❏ ปริญญาเอก (Ph.D) 

 ❏ บุคลากรอ่ืน ๆ (others) .....................................................  
 วฒิุการศึกษา (Educational background)........................................................................ 
 สงักดั (Affiliation) .........................................สถานท่ีท างาน (Workplace) /ติดต่อ (Telephone) ..................... 
 โทรศพัทมื์อถือ (Mobile phone number) ........................................................................................................... 
 เลขท่ีใบประกอบวชิาชีพเวชกรรม(ส าหรับแพทย ์เพ่ือความสะดวกในการติดต่อในกรณีท่ีผูว้จิยัปฏิบติังานท่ี 

โรงพยาบาลธรรมศาสตร์) ........................................................E-mail address: ..................................... 
 (กรุณาแนบแบบประวตัใินภาคผนวก; Please provide curriculum vitae (CV) in the appendix) 

2.1 ภาระงานวจิยัในความรับผดิชอบ (Current ongoing research) 
ปัจจุบนัผูว้จิยัมีจ านวนโครงการวจิยัภายใตก้ารดูแล (Number of ongoing research) ..........โครงการ  
คาดวา่จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (Expected number of participants)……………คน 
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีอยูใ่นความดูแลและตอ้งติดตามขณะน้ีรวมทั้งหมด (Number of active/follow-up 
participants)..................คน  
ประสบการณ์ดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน (Research ethics training)* 

❏ ผู ้วิจัย เคยผ่านการอบรมการวิจัยทางคลินิก ท่ี ดี  (ICH GCP) (ICH Good Clinical Practice) ปีพ .ศ 
(year)........... (พร้อมแนบประกาศนียบตัรท่ีผา่นการอบรม: Please provide training certificate)   

❏ ผูว้จิยัเคยผ่านการอบรมการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (HSP) (Human Subject Protection) ปีพ.ศ (year)........... 
(พร้อมแนบประกาศนียบตัรท่ีผา่นการอบรม: Please provide training certificate)   

❏ ผูว้ิจยัเคยผ่านการอบรมแนวทางปฏิบติัทางจริยธรรมการวิจยัในคนระดบัสากล (International research 
ethical guidelines)  ปีพ.ศ (year)............ (พร้อมแนบประกาศนียบัตรท่ีผ่านการอบรม: Please provide 
training certificate)   
*ผูว้จิยัตอ้งผา่นการอบรม ICH GCP (Good Clinical Practice) และ HSP (Human Subject Protection) ภายใน
ระยะเวลา 2 ปีก่อนการขอรับรองจากคณะกรรมการฯ (หรือระยะเวลาตามท่ีระบุไวใ้น certificate) ทั้งน้ีท่าน
สามารถเขา้รับการอบรม ICH GCP and HSP online ไดท้าง website https://www.med-tu.org/GCP/  

      2.2 การมส่ีวนได้ส่วนเสียของผู้วจิยักบัแหล่งสนบัสนุนทุนวจิยั/ยาวจิยั/เคร่ืองมือวจิยั (Conflict of interest 
declaration) 
ฉบบัท่ี.... วนัท่ี....(Version..... and date….)            หนา้.......... 

https://www.med-tu.org/GCP/
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การมส่ีวนได้ส่วนเสีย (Conflict of interest) ใช่ (Y) ไม่ใช่ (N) 
ท่านมีส่วนเก่ียวขอ้งในการผลิต ซ้ือ ขาย เช่า หรือจดทะเบียน ผลิตภณัฑห์รือเคร่ืองมือท่ี
เก่ียวขอ้งกบัการวจิยัหรือคิดคน้วธีิการใหม่ 
Are you involved in manufacturing, buying, selling, renting, or registering products related 
to research or new interventions? 

  

ท่านหรือบุคคลในครอบครัวมีหุ้นมากกว่าร้อยละ 5 เป็นลูกจ้าง/พนักงานของบริษัท หรือ 
ไดรั้บผลประโยชน์ในรูปแบบเงินตอบแทนมากกวา่ 300,000 บาท/ปี จากแหล่งทุนก่อนหนา้ท่ี
จะท าวจิยั (ไม่รวมเงินเดือนท่ีไดจ้ากมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์และหน่วยงานอ่ืน ๆ ของรัฐ)  
Do you or your family member have more than 5% stock ownership of the sponsor? 
Are you an employee of the sponsor or receiving benefits of more than 300,000 baht/year 
(not including salary from Thammasat University and other government offices)? 

  

ท่านมีต าแหน่งบริหาร หรือ ต าแหน่งทางวิชาการของบริษทั/หน่วยงานแหล่งทุนวิจยัหรือไม่ 
(ไม่นบัรวมถึงมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์และหน่วยงานอ่ืน ๆ ของรัฐ) 
Do you have an administrative position or academic position in a sponsoring 
company/organization (not including Thammasat University and government organizations)? 

  

ท่านเป็นท่ีปรึกษาทางวิชาการ การเงิน กฎหมาย หรือเป็นวิทยากรประจ า เก่ียวกบัผลิตภณัฑ์
หรือเคร่ืองมือของบริษทั/แหล่งทุน 
Are you an academic, economic, legal consultant, or a regular speaker for a sponsoring 
company/organization’s product or device? 

  

ใน 1 ปีท่ีผ่านมา ท่านไดรั้บการสนับสนุนจากแหล่งทุนในการประชุมทั้งในและต่างประเทศ 
หรือ ไดรั้บเงินค่าวิทยากรจากบริษทั/หน่วยงานแหล่งทุนวิจยั รวมทั้ งหมดมากกว่า 300,000 
บาท (ไม่นบัรวมถึงมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์และหน่วยงานอ่ืน ๆ ของรัฐ)  
Within the past year, have you received sponsorship from any sponsoring 
companies/organizations for domestic and international meetings or honorarium in total of 
more than 300,000 baht (not including from Thammasat University and government 
organizations)? 

  

3. ผู้วจิยัร่วมทั้งหมด (Co-Investigator) 
 3.1 ช่ือผู้วจิยัร่วม (Name) (ภาษาไทย; Thai) .............................................................................................. 
              (ภาษาองักฤษ; English) .................................................................................................. 

 ❏ อาจารย ์(Instructor) ต าแหน่งวชิาการ (Title).......................................................................... 

 ❏ แพทยป์ระจ าบา้น (Resident)     ❏ แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด (Fellow) 

 ❏ นกัศึกษา (Student)     ระดบั    ❏ ปริญญาตรี (Bachelor) ❏ ปริญญาโท (Master) ❏ ปริญญาเอก (Ph.D) 

 ❏ บุคลากรอ่ืน ๆ (others) .....................................................  
 วฒิุการศึกษา (Educational background)........................................................................ 
 สงักดั (Affiliation) .........................................สถานท่ีท างาน (Workplace) /ติดต่อ (Telephone) ..................... 

โทรศพัทมื์อถือ (Mobile phone number) .................................................................................................. 
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เลขท่ีใบประกอบวชิาชีพเวชกรรม(ส าหรับแพทย ์เพ่ือความสะดวกในการติดต่อในกรณีท่ีผูว้จิยัปฏิบติังานท่ี โรงพยาบาล

ธรรมศาสตร์) ........................................................E-mail address: ..................................... 
 (กรุณาแนบแบบประวตั ิ(Curriculum vitae) ในภาคผนวก; Please provide CV in the appendix) 
ประสบการณ์ดา้นจริยธรรมการวจิยัในคนของผูว้จิยัร่วมแต่ละท่าน (Research ethics training of each Co-Investigator) 

❏ ผู ้วิจัย เคยผ่านการอบรมการวิจัยทางคลินิก ท่ี ดี  (ICH GCP) (ICH Good Clinical Practice) ปีพ .ศ 
(year)........... (พร้อมแนบประกาศนียบตัรท่ีผา่นการอบรม: Please provide training certificate)   

❏ ผูว้จิยัเคยผ่านการอบรมการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (HSP) (Human Subject Protection) ปีพ.ศ (year)........... 
(พร้อมแนบประกาศนียบตัรท่ีผา่นการอบรม: Please provide training certificate)   

*ผูว้จิยัตอ้งผา่นการอบรม ICH GCP (Good Clinical Practice) และ HSP (Human Subject Protection) ภายในระยะเวลา 
2 ปีก่อนการขอรับรองจากคณะกรรมการฯ  
3.1 การมส่ีวนได้ส่วนเสียของผู้วจิยักบัแหล่งสนับสนุนทุนวจิยั/ยาวจิยั/เคร่ืองมือวจิยั (Conflict of interest declaration) 

การมส่ีวนได้ส่วนเสีย (Conflict of interest) ใช่ (Y) ไม่ใช่ (N) 
ท่านมีส่วนเก่ียวขอ้งในการผลิต ซ้ือ ขาย เช่า หรือจดทะเบียน ผลิตภณัฑห์รือเคร่ืองมือท่ี
เก่ียวขอ้งกบัการวจิยัหรือคิดคน้วธีิการใหม่ 
Are you involved in manufacturing, buying, selling, renting, or registering products related 
to research or new interventions? 

  

ท่านหรือบุคคลในครอบครัวมีหุ้นมากกว่าร้อยละ 5 เป็นลูกจ้าง/พนักงานของบริษัท หรือ 
ไดรั้บผลประโยชน์ในรูปแบบเงินตอบแทนมากกวา่ 300,000 บาท/ปี จากแหล่งทุนก่อนหนา้ท่ี
จะท าวจิยั (ไม่รวมเงินเดือนท่ีไดจ้ากมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์และหน่วยงานอ่ืน ๆ ของรัฐ)  
Do you or your family member have more than 5% stock ownership of the sponsor? 
Are you an employee of the sponsor or receiving benefits of more than 300,000 baht/year 
(not including salary from Thammasat University and other government offices) 

  

ท่านมีต าแหน่งบริหาร หรือ ต าแหน่งทางวิชาการของบริษทั/หน่วยงานแหล่งทุนวิจยัหรือไม่ 
(ไม่นบัรวมถึงมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์และหน่วยงานอ่ืน ๆ ของรัฐ) 
Do you have an administrative position or academic position in a sponsoring 
company/organization (not including Thammasat University and government organizations)? 

  

ท่านเป็นท่ีปรึกษาทางวิชาการ การเงิน กฎหมาย หรือเป็นวิทยากรประจ า เก่ียวกบัผลิตภณัฑ์
หรือเคร่ืองมือของบริษทั/แหล่งทุน 
Are you an academic, economic, legal consultant, or a regular speaker for a sponsoring 
company/organization’s product or device? 

  

ใน 1 ปีท่ีผ่านมา ท่านไดรั้บการสนับสนุนจากแหล่งทุนในการประชุมทั้งในและต่างประเทศ 
หรือ ไดรั้บเงินค่าวิทยากรจากบริษทั/หน่วยงานแหล่งทุนวิจยั รวมทั้ งหมดมากกว่า 300,000 
บาท (ไม่นบัรวมถึงมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์และหน่วยงานอ่ืน ๆ ของรัฐ)  
Within the past year, have you received sponsorship from any sponsoring 
companies/organizations for domestic and international meetings or honorarium in total of 
more than 300,000 baht (not including from Thammasat University and government 
organizations)? 
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1.2 ช่ือผู้วจิยัร่วม (Co-Investigators) (ตามแบบ 3.1: as in 3.1)………………………………………………  
4.  แหล่งทุนสนบัสนุนการวจิยั (Research funding) 

 ❏ ไม่มีทุน (No funding) ❏ อยูร่ะหวา่งขอทุน (Apply for funding) ............................................... 
(ระบุช่ือแหล่งทุน ทั้งน้ี เม่ือผูว้จิยัไดรั้บทุนแน่นอนแลว้ใหท้ าหนงัสือแจง้ใหค้ณะกรรมการฯทราบพร้อมกบัแกไ้ข
เพ่ิมเติมในโครงการวจิยัและ Information sheet  If source of funding is ascertained, please amend Research protocol 
and Information sheet) 

 ❏ มีทุน* (Funding)   ❏ คณะแพทยศาสตร์ (Faculty of Medicine) 

  ❏ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ (Thammasat University) 

  ❏ รัฐ (Government fund) ระบุแหล่งทุน………………………………… 

  ❏ เอกชน (Private fund) ระบุแหล่งทุน…………………………… 

  ❏ อ่ืน ๆ (Others) ระบุแหล่งทุน…………………………………… 
 5. สถานทีท่ าวจิยั (Place of research conduct) 

❏ Single center  ระบุ ......................................................................................... 
(หากไม่ไดท้ าการวิจยัในคณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ หรือ 
ศูนยก์ารแพทยป์ฐมภูมิและแพทยแ์ผนไทยประยกุต์  คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ (คูคต) ให้ผูว้จิยัขอ
อนุญาตจากคณะกรรมการจริยธรรมประจ าสถาบันนั้น หากสถาบนัใดไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน                 
ใหท้ าหนงัสือขออนุญาตจากผูอ้  านวยการหรือผูรั้บผิดชอบของสถาบนันั้น 

❏ Multiple centers   

❏ เฉพาะในประเทศไทย (In Thailand only)............................................................................................. 
(ระบุช่ือทุกสถาบนัท่ีร่วมโครงการวิจยั จ านวนประชากร/ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่ีเขา้ร่วมโครงการและผลการพิจารณา
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคนแต่ละสถาบนั หากสถาบนัใดไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัใน
คน ใหท้ าหนงัสือขออนุญาตจากผูอ้  านวยการหรือผูรั้บผิดชอบของสถาบนันั้น 

❏ ร่วมกบัต่างประเทศ (Multi-national) ............................................................................................ 
ระบุช่ือประเทศท่ีร่วมโครงการวจิยั ระบุช่ือทุกสถาบนัในประเทศไทยท่ีร่วมโครงการวจิยัพร้อมจ านวน
ประชากร/   ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมโครงการและผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคนแต่
ละสถาบนัในประเทศไทย 

6.  ระยะเวลาทีท่ าโครงการวจิยั (Research duration): ตลอดโครงการ (whole protocol)……… ปี (year) ......... เดือน 
(month) ระยะเวลาท่ีเก็บขอ้มูล (data collection)...................... ปี (year)............................................เดือน (month) 
       ใหเ้ร่ิมเก็บขอ้มูลหลงัจากไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้; Data collection must conduct after  
       EC approval 
7.  โครงการวจิยั (Research protocol) 

7.1  หลกัการและเหตุผลทีต้่องท าวจิยั (background/rationale) 
อธิบายสาระส าคญั  หากมีการส่งโครงการวจิยัภาษาองักฤษแนบมาดว้ย ขอใหมี้สาระท่ีสอดคลอ้งกนั 
.................................................................................................................................................................................. 
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7.2 การทบทวนวรรณกรรมอย่างละเอยีด (Literature review with reference) เขียนเป็นภาคบรรยายพร้อม 
เอกสารอา้งอิงซ่ึงเขียนตามแบบมาตรฐานสากล 
.................................................................................................................................................. 
7.3  วตัถุประสงค์ของการวจิยั (objective) 
.................................................................................................................................................................................. 

      7.4 การออกแบบการวจิยั (research design) 
❏ Randomized-controlled trial 
❏ Quasi-experimental study (manipulation and control, without randomization) 
❏ Pre-experimental study (manipulation, without control and randomization) 
❏ Prospective cohort study 
❏ Descriptive study 
❏ Cross-sectional study 
❏ Case-control study 
❏ Pilot study 
❏ Quantitative research 
❏Qualitative research 
❏Participatory Action Research (PAR) 
❏Survey research 
❏Internet-based research 
❏ Retrospective (chart) review 
❏ อ่ืน ๆ ระบุ ........................................... ................................................................................................ 

7.5 หากเป็นการวจิยัเกีย่วกบัยา วคัซีน หรือเคร่ืองมือ (Drug or device trial) โปรดระบุรายละเอยีดด้านล่าง  

 7.5.1❏Drug trial phase....................... ระบุช่ือยา (Drug)............................................... 

   ❏ Registered drug  
         (โปรดแนบทะเบียนยา หรือเอกสารก ากบัยา: please provide drug license or leaflet) 

   ❏Investigational (new) drug 

   ❏ Bioequivalence 

❏ In vitro / laboratory-based study 
 สถานท่ีเก็บยาวจิยั (Drug storage) อาคาร (Buildiing) .............................ชั้น (Floor)..............................  
 ผูดู้แลยาวจิยั (Who is responsible for drug maintenance) ………………………………………….…… 
 อุปกรณ์ท่ีมีในหอ้งเก็บยา (Equipment in drug storage room) 

1. เคร่ืองปรับอากาศ (Air conditioner)           มี (Yes)              ไม่มี (No) 

2. ตูเ้ยน็ (Refrigerator)     มี (Yes)              ไม่มี (No) 

3. เคร่ืองวดัอุณหภูมิ (Temperature monitoring)     มี (Yes)              ไม่มี (No) 

4. Alarm       มี (Yes)              ไม่มี (No) 
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 7.5.2  ❏Vaccine trial phase.............. ระบุช่ือ (Vaccine name)/รหสัวคัซีน (Vaccine code) ............... 

   ❏ Registered vaccine  
         (โปรดแนบทะเบียนวคัซีน หรือเอกสารก ากบัวคัซีน: Please provide vaccine license or leaflet)    

      ❏ Investigational (new) vaccine 

 7.5.3 ❏Medical device trial ระบุช่ือเคร่ืองมือ (Device name)..................................... 

         ❏ Registered device (โปรดแนบทะเบียนเคร่ืองมือ หรือเอกสารก ากบัเคร่ืองมือ:  
                                      Please provide vaccine license or leaflet)  

   ❏ Investigational (new) device  

 7.5.4 ❏ Experimental procedure/intervention ระบุ......................................................... 

  ❏ High risk ❏ More than minimal risk    ❏ Minimal risk (ความเส่ียงไม่
มากกวา่ท่ีเกิดข้ึนในชีวติประจ าวนัของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีมีสุขภาพปกติ) 

     ❏ Research using repository of biological products (cells, blood, tissues, fluids, etc.) 
     *ระบุชนิด (Type)/ปริมาณ (Amount)/จ านวน  product ท่ีใช ้(Number of product) ......... 

     ❏ อ่ืน ๆ (Others) ระบุ............................................................................................ 
 7.6  ผู้เข้าร่วมวจิยั (Research participants)  

การค านวณขนาดตวัอย่าง (Sample size calculation) โปรดระบุท่ีมาของขนาดตวัอยา่งในแต่ละกลุ่ม หากใช้
สูตรส าเร็จหรือโปรแกรมคอมพิวเตอร์ค านวน กรุณาระบุค่าตวัแปรท่ีน ามาค านวนพร้อมเอกสารอา้งอิงหรือ
ท่ีมาของค่าตวัแปรนั้น
......................................................................................................................................................................... 
เกณฑ์การคดัเลือกผู้เข้าร่วมวจิยั (Inclusion criteria) 
......................................................................................................................................................................... 
เกณฑ์การคดัออกผู้เข้าร่วมวจิยั (Exclusion criteria) 
......................................................................................................................................................................... 
เกณฑ์การถอนผู้เข้าร่วมวจิยั (withdrawal criteria) describe criteria for terminating investigational 
product treatment/trial treatment and procedures specifying 

- When and how to withdraw participants from the trial/ investigational product treatment? 
- The type and timing of the data to be collected for withdrawn participants.  
- Whether the withdrawn participants are replaced or not, and if so, how? 
- The follow-up for participants withdrawn from investigational product treatment/trial treatment.) 
......................................................................................................................................................................... 
เกณฑ์การยุตโิครงการวจิยั (termination  criteria)  
......................................................................................................................................................................... 
ประชากรเป้าหมาย (Target population)  
......................................................................................................................................................................... 
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การเลือกตวัอย่าง (Sampling method) 
......................................................................................................................................................................... 
วธีิการจดั ผู้เข้าร่วมวจิยัเข้ากลุ่ม (Subject allocation methods) 
......................................................................................................................................................................... 

7.7  กระบวนการวจิยั (Research methodology) ระบุรายละเอียดของกระบวนการวจิยั เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวจิยั  
ขั้นตอนต่าง ๆ ในการด าเนินการวิจยั ส่ิงท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะตอ้งปฏิบติัหรือจะไดรั้บการปฏิบติั (เช่น จ านวนคร้ังท่ีมี
การเจาะเลือด ปริมาณเลือดท่ีเจาะ จ านวนการนัดหมาย และเวลาท่ีใช้ในการร่วมวิจัย เป็นต้น) หากมีการส่ง
โครงการวิจยัภาษาองักฤษแนบมาดว้ย ขอให้มีใจความท่ีตรงกนั รวมถึงอา้งอิงเลขหนา้ในโครงการวิจยัในส่วนท่ี
เก่ียวขอ้ง 

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

7.8  กระบวนการเกบ็ข้อมูล (Data collection process) กรุณาส่งแบบบนัทึกการเก็บขอ้มูล (Case report form) และ/
หรือแบบสอบถาม (Questionnaire) และ/หรือ แบบสัมภาษณ์ (Interview question) และ/หรือ บทสัมภาษณ์ทาง
โทรศพัท ์(Telephone script) ท่ีจะใชม้าประกอบการพิจารณาดว้ย (ถา้มี)* (Please provide Case report form,  
Questionnarie, Interview question or telephone script if applicable) 
การเก็บข้อมูลต้องเร่ิมหลงัจากได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน (Data collection must 
begin after EC approval) 
*ในแบบบนัทึกขอ้มูลของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัทุกประเภทตอ้งไม่ระบุช่ือ-นามสกลุ, Hospital number (HN), ท่ีอยู ่ เบอร์
โทรศพัท ์ หรือ Identification รูปแบบอ่ืน ๆ ท่ีสามารถระบุผูเ้ขา้ร่วมวจิยัไดเ้ป็นรายบุคคล โดยใหใ้ชเ้ป็นรหสัแทน 
(Case report form must not contain name, surname, HN, address, telephone, Identification number or any 
identifiers which can link to research participants) 

      ................................................................................................................................................................................. 
      ................................................................................................................................................................................. 
      ................................................................................................................................................................................. 
 7.9  การวดัผล (Outcome measurement)  
 ................................................................................................................................................................................. 
      .................................................................................................................................................................................  
 7.10 อธิบายวธีิการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล (Describe any procedures that will be used for quality control  
 of collected data)  
      ................................................................................................................................................................................. 
      ................................................................................................................................................................................. 

7.11 การวเิคราะห์ผลการวจิยั (Outcome measurement/Dataanalysis/Statisticanalysis) กระบวนการวดัผล/
 วเิคราะห์ผลรวมถึงสถิตทิีใ่ช้ 
       ................................................................................................................................................................................. 
       ................................................................................................................................................................................. 
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 ข้อพจิารณาด้านจริยธรรมการวจิยัในคน (Ethical consideration) 
8.  ลกัษณะผู้เข้าร่วมวจิยั (Research participant characteristics) (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ; choose any that apply) 

❏ Healthy volunteers  

❏ Patients excluding vulnerable participants  

❏ อ่ืน ๆ (Others) เช่น Retrospective chart review 

❏ Vulnerable participants ระบุ (ผูท่ี้ไม่สามารถรับรู้ ไม่สามารถตดัสินใจหรือไม่มีอิสระในการตดัสินใจดว้ยตวัเอง) 

 ❏ เด็กเลก็ (Children)/ ผูท่ี้ยงัไม่บรรลุนิติภาวะ (อาย ุ<18 ปี: Age less than 18 years old)  

❏ ผูพิ้การหรือมีความบกพร่องทางสมอง (Disabilities)/จิตใจ (Mental incapacity) 

❏ ผูป่้วยหอ้งฉุกเฉิน หรือ หออภิบาลผูป่้วยหนกั, ผูป่้วยระยะสุดทา้ย (Emergency/ICU/End-stage disease)  

 ❏ ผูป่้วยเร้ือรังท่ีตอ้งพ่ึงพาแพทยแ์ละ/หรือผูดู้แล(Chronic diseases patients which depend on doctor or caregiver)  

 ❏ หญิงมีครรภ ์(Pregnant)        ❏ นกัเรียน/นกัศึกษา (Student)           ❏ นกัโทษ (Prisoner) 

 ❏ ทหาร ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา (Military personnel)  ❏ ผูอ้ยูต่ามสถานสงเคราะห์ (Foster home)      

❏ ผูอ่้านหนงัสือไม่ออก (Illiterate)  ❏ ลูกจา้ง (Employee)                           

 ❏ คนตกงานหรือคนยากจน (Unemployed, poor participant)          ❏ ชนกลุ่มนอ้ย (Minority)      

❏ ผูเ้ร่ร่อนไม่มีท่ีอยูอ่าศยัหรือผูอ้พยพ (Homeless, immigrant)        ❏ อ่ืน ๆ (others) ระบุ ......................... 
9.  การใช้ข้อมูลและการเกบ็ชีววตัถุ (Biological product) ของผู้เข้าร่วมวจิยั (Use of informations and keeping of 
biological product of research participant) 
 9.1 มกีารขออนุญาตใช้ Repository of biological products จากผู้มอี านาจ (Ask for permission to use 
repository of biological products from authority) 

 ❏ ไม่มี (No)       

       ❏  มี โปรดระบุวา่ขออนุญาตจากใครพร้อมแนบจดหมายขออนุญาต(Yes, describe and provide a 
Communication letter)    
        9.2 มกีารขอเกบ็ชีววตัถุของผู้เข้าร่วมวจิยัไว้เพ่ือศึกษาต่อในอนาคต (Storage of biological product for future 
research)  

      ❏ ไม่มี (No)       

      ❏ มี (Yes) โปรดระบุ......สถานท่ีเก็บ และผูมี้มีสิทธ์ิเขา้ถึงตวัอยา่ง………..ตอ้งระบุใน Information sheet และ 
Consent Form  (The permission for storage must be written in Information Sheet and Consent Form) 

9.3 มกีารส่ง Specimen ออกนอกสถาบัน (Specimen will be transported to external institution) 

❏ไม่มี (No)    

❏ มี โปรดระบุผูรั้บผดิชอบในการรับส่ง และวธีิการขนส่ง specimen ………………………………. 
(Yes, describe who is responsible for specimen transportation and transferring method)  
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             มกีารน า Specimen จากภายนอกเข้ามาในสถาบัน (Specimen from external institution will be transported  

             to Thammasat)   ❏ ไม่มี (No)       ❏ มี (Yes)  
       (ขอ้ 9.3 ทั้ง 2 กรณี ตอ้งแนบ Material Transfer Agreement: MTA (แบบเอกสารท่ี MF 09_3)) 
       (Please attach Material Transfer Agreement: MTA; MF 09_3) 
10.  กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวจิยั (Recruitment process) 

  เช่นวธีิการเขา้ถึงผูเ้ขา้ร่วมวจิยั เชิญชวนท่ีไหน อยา่งไร เม่ือใด ใครเป็นผูเ้ชิญชวน การเขา้ถึงขอ้มูล ตลอดถึง
เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการเชิญชวน และ การใชส่ื้อต่าง ๆ (ถา้มี)* พร้อมแนบใบประกาศเชิญชวน บทประชาสมัพนัธ์ บท
สนทนาทางโทรศพัทน์ั้นมาประกอบการพิจารณา  
Describe the methods to be used for recruitment of the study participants including: 

- when, where, and how potential participants will be recruited. 
- methods that will be used to identify potential participants. 
- materials that will be used to recruit participants 

      …………………………………………………………………………………………………………………… 
 *ส่ือท่ีใช ้เช่น การติดประกาศเชิญชวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยั การเชิญชวนทางโทรศพัท์ ตอ้งมีขอ้ความ เน้ือหาท่ีแสดง

ว่าผูเ้ข้าร่วมวิจัยเข้าสู่โครงการโดยความสมคัรใจไม่มีการบังคบั (Undue influence)  และประกาศเชิญชวนรับ
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัต้องได้รับการประทบัตรารับรองก่อนน าไปติดประกาศ 
(Please provide recruitment media eg. poster, telephone script etc. for consideration. Recruitment poster must 

be stamped by EC before use.)  
11.  กระบวนการขอความยนิยอมให้เข้าร่วมการวจิยั (Informed consent process) (ขอ้ยอ่ย 11.1-11.3 กรุณาเลือกเพียง
หน่ึงขอ้ และแนบเอกสาร Information Sheet และ Consent Formในภาคผนวก) (No. 11.1-11.3 please choose only one 
choice and attached Information Sheet and Consent Form in appendix) 

❏ 11.1 ขอความยนิยอม (Informed consent)ใหร้ะบุขอ้มูลต่อไปน้ี 
• สถานท่ีท่ีขอความยนิยอม (Where) ระบุ  ................................................... 
• เวลาท่ีขอความยนิยอม (When) ไดแ้ก่ ขณะรอแพทยต์รวจ หลงัการตรวจของแพทยเ์สร็จส้ิน หลงัเลิก

เรียน หรือ ขณะรักษาตวัท่ีโรงพยาบาล เป็นตน้  ……………………… 
• ผูด้  าเนินการขอความยนิยอม (Who ask for consent) ท่านสามารถเลือกทุกขอ้ท่ีเก่ียวขอ้ง  

 ❏ หวัหนา้โครงการวจิยั (Principle Investigator) ❏ ผูว้จิยัร่วม (Co-Investigator)  

 ❏ ผูช่้วยโครงการวจิยั เช่น Research nurse, นกัศึกษา Research assistant 

 ❏ อ่ืน ๆ (others) ระบุ............................................................................................. 
ทั้งน้ีผูว้จิยัท่ีเป็นผูดู้แลและใหก้ารรักษาผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะไม่เป็นผูเ้ชิญชวนโดยตรง เพราะอาจท าใหเ้กิด
ปัญหา Undue influence ในกรณีดงักล่าว ผูข้อค ายนิยอมตอ้งไม่เป็นผูมี้อิทธิพลต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัโดยตรง 
ผูว้จิยัท่ีเป็นอาจารย ์หากท าการวจิยัในนกัศึกษา ผูว้จิยัจะไม่เป็นผูข้อความยนิยอมเอง เน่ืองจากนกัศึกษาอาจ
มีความเกรงใจอาจารย ์
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• ถา้มีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัในกลุ่ม Vulnerable participants หากจะตอ้งขอความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบ

ธรรม ผูว้จิยัคาดวา่จะขอความยนิยอมจากผูใ้ดโปรดระบุ (In vulnerable participants, to whom, will 

investigators ask for consent?).................................................... 

กรุณาท าเคร่ืองหมายส่วนทีเ่กีย่วข้อง (Please choose what apply) 

❏ ในกรณีท่ีขอความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม ถา้ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
กลบัมาอยูใ่นสภาวะท่ีสามารถใหค้วามยนิยอมดว้ยตนเองได ้ผูว้จิยัจะขอความยนิยอมจาก 
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัใหม่ (In case of Investigator asking for consent from legally authorized representative, 
investigators will ask for reconsent if the research participant regain consent capability.) 

❏ หากผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมอ่านหนงัสือไม่ออกผูว้จิยัจะใหบุ้คคลซ่ึงไม่เก่ียวขอ้ง
กบัการวจิยัและไม่อยูภ่ายใตอิ้ทธิพลอนัไม่เหมาะสมของผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัการวจิยั (impartial witness) 
ท าอยูร่่วมเป็นสกัขีพยานในระหวา่งการขอความยนิยอม (In illiterate participant, investigator will 
ask impartial witness to be a witness of the consent process.) 

❏ การขอความยนิยอมในเด็ก (consent in children) 
• เด็กอายตุ  ่ากวา่ 7 ปี ให้มีเอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยัและหนงัสือแสดงความ

ยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยัส าหรับผูป้กครองหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมลงนามอนุญาต (In children age < 

7 years old, please provide information sheet and consent for gardian or legally authorized 

representative (LAR)) 

• เด็กอาย ุ7-<13 ปี ท่ีสามารถอ่านเขียนไดค้วรมีเอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยั

ส าหรับเด็กซ่ึงใชภ้าพหรือภาษาให้เหมาะสมกบัวยั และมีหนงัสือแสดงความยินยอมเขา้ร่วมการวิจยั 

(Assent form) แยกจากเอกสารช้ีแจงโครงการส าหรับผูป้กครอง เพ่ือใหเ้ด็กท าเคร่ืองหมายหรือลงนาม

ในการเขา้ร่วมการวจิยั (In children age 7-<13 years old, please provide short and simple information 

sheet and assent form for children and information sheet and consent for gardian or LAR.) 

• เด็กอายตุั้งแต่ 13 ปีบริบูรณ์ -<18 ปี สามารถเขา้ใจในเหตุผลได ้หรือสามารถอ่านเขียนได้

แลว้ หรือทั้ง 2 ประการควรมีเอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและหนงัสือแสดงเจตนายนิยอม

เขา้ร่วมการวจิยั ใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัไดล้งช่ือ และวนัท่ีท่ีไดรั้บขอ้มูลและยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัดว้ย

โดยให้ลงนามในเอกสารฉบบัเดียวกบัผูป้กครอง  และมีผูป้กครองหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมลงนาม

ก า กั บ  ( In children age 13-<18 years old who is understandable and literate, please provide 

information sheet and consent form ( same form with adult)  for research participant and 

gardian/LAR.) 
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• ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัมีโอกาสท่ีจะน าเอกสารช้ีแจงฯ กลบัไปทบทวนก่อนการตดัสินใจหรือไม่     (Do research 

participant has an adequate time for decision?) 
 โปรดระบุ................................................................................... 

• ภาษาท่ีใช้ประจ าของผู ้ท่ีจะเชิญเข้าโครงการ หรือผู ้แทนโดยชอบธรรม (Language of research 
participants or LAR) 
 โปรดระบุ.............................................................................. 

• ภาษาท่ีใชใ้นการขอความยนิยอม (Consent language) 
 โปรดระบุ............................................................................... 

• บทบาทของชุมชนในกรณี Participatory Action Research ใหร้ะบุวา่ ผูว้จิยัมีวธีิขออนุญาตการท าวจิยั 
การขอความยนิยอมหรือขอความร่วมมือในการท าวจิยักบัผูน้ าชุมชนอยา่งไร (Role of community in 
case of Participatory Action Research) 
 โปรดระบุ..................................................................................... 

 ❏ 11.2 ขอยกเว้นการขอความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิยั (Waiver of informed consent)            
ต้องมอีงค์ประกอบทั้ง 
  สามข้อต่อไปนี ้(Waiver of informed consent must meet all requirement as followed.) 

❏ การวจิยัมีความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัไม่มากเกินกวา่ความเส่ียงท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะไดรั้บในการ
ด าเนินกิจวตัรประจ าวนั (Research protocol is less than minimal risk.) 

❏ การขอยกเวน้การขอยนิยอมไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิและความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (No 
impact to right and well-being of research participant) 

❏ การวจิยัไม่สามารถกระท าไดห้ากไม่ยกเวน้การขอความยนิยอมจากผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (It is impossible 
to conduct the research in case of non-waiver of Informed consent) 
............................................................................................................................................. 

❏  11.3 ขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลกัษณ์อกัษรในเอกสารแสดงเจตนายนิยอมของผู้เข้าร่วมวจิยับางคน
หรือทั้งหมด (Waiver of documentation of consent must meet all requirement as followed.)  

❏ การวจิยัมีความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัไม่มากเกินกวา่ความเส่ียงท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะไดรั้บในการ
ด าเนินกิจวตัรประจ าวนั (Research protocol is less than minimal risk.) ระบุรายละเอียด (please 
describe in detail to declare minimal risk) 

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

❏ การลงนามเป็นลายลกัษณ์อกัษรในเอกสารแสดงเจตนายนิยอมของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเป็นขอ้มูลเดียวท่ี
เช่ือมโยงถึงตวับุคคลของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและมีความเส่ียงท่ีจะท าใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัตกอยูใ่นภาวะ
อนัตรายหากการเขา้ร่วมการวจิยัไดรั้บการเปิดเผยความลบั (The signature consent will lead to 
research participant identification and may harm them) 

       ......................................................................................................................................... 
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12.  ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับจากการวจิยั  (Anticipated benefit) 
 12.1  ประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเป็นรายบุคคล (Benefit for research participant) 
          …….………………………………………………………………………………….…………… 
 12.2  ประโยชน์ต่อวชิาชีพโดยรวม (Benefit for health professional) 
     …………………………….……………………………………………………………………… 
 12.3  ประโยชน์ต่อสงัคม (Benefit for society) 
          …………………………………………………………………….………………………….…… 
 12.4  อ่ืน ๆ (Others)       ………………………………………………………………………………..... 

13.  ผลกระทบทีอ่าจจะเกดิแก่ผู้เข้าร่วมวจิยั และการชดเชย (Risk to research participant and compensation)  
13.1  อธิบายผลกระทบต่อร่างกาย จิตใจ สงัคม เศรษฐกิจ  โดยเฉพาะความเส่ียงมีหรือไม่ (เคยมีการวจิยัท านอง
เดียวกบัโครงร่างท่ีเสนอน้ีมาก่อนหรือไม่ และเคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคอ์ยา่งไร กรุณาระบุรายละเอียดและ
โอกาสท่ีอาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากขอ้มูลท่ีมี หรือจากการประเมินของผูว้จิยั) รวมถึงความไม่
สะดวกสบาย และการเสียเวลา (Describe physical, psychological, social and economic risk to research 
participant) 
....................................................................................................................................................... 
13.2  มาตรการป้องกนัและแกไ้ขเม่ือเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ผูว้จิยัเตรียมไวใ้นโครงการน้ี (Risk prevention  
and treatment) 
......................................................................................................................................................... 
13.3  ผูรั้บผิดชอบค่าใชจ่้าย/ค่าชดเชยในการแกไ้ขหรือรักษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากการวจิยั หากมีการจดัหา
ประกนัต่อความเสียหาย/บาดเจ็บ ใหแ้นบใบรับรองและส าเนากรมธรรม ์(Who is responsible to expense and 
compensation for research-related adverse event) 
............................................................................................................................................ 
13.4  ค่าใชจ่้ายท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัตอ้งรับผิดชอบเองและค่าตอบแทนท่ีจะไดรั้บ (Expense of participant and compensation)  
.................................................................................................................................................... 
13.5  ระบุช่ือผูรั้บผิดชอบหรือแพทยใ์นทีมวจิยั 2 ท่าน และหมายเลขโทรศพัทท่ี์สามารถติดต่อไดต้ลอดเวลาในกรณี
เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากการวจิยั (In case of adverse events, please provide two names of  research team 
and telephone numbers) 
..................................................................................................................................................... 
13.6  กรณีเป็นการวจิยัทางคลินิก การวจิยัท่ีใชผ้ลตรวจต่าง ๆ เช่น ผลตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ ผลตรวจทางพยาธิ
วทิยา ผลตรวจทางรังสี เป็นตน้  ผูว้ิจยัมีวธีิการอยา่งไรในการแจง้แพทยเ์จา้ของไข ้หรือ แพทยอ่ื์น ๆ ท่ีเป็นผูใ้หก้าร
รักษาผูเ้ขา้ร่วมวจิยัใหท้ราบวา่บุคคลผูน้ั้นอยูใ่นระหวา่งการเขา้ร่วมการวจิยั (In clinical trial, how can a 
participant’s physician be notified that he/she is a research participant.) 
....................................................................................................................................................... 
หมายเหตุ: กรณีโครงการวจิยัท่ีมี Intervention ต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ขอใหผู้ว้จิยั ลงขอ้มูล รหสัโครงการ ช่ือหวัหนา้
โครงการ และหมายเลขโทรศพัทไ์วใ้นแฟ้มประวติัผูป่้วย 
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13.7  โครงการวจิยัมีคณะกรรมการติดตามดูแล (Study monitoring) เช่น Data Safety Monitoring Board (DSMB)  
เป็นตน้  

 ❏ มี (Yes) ระบุ.........................................................................  

       ❏ ไม่มี (No)        ❏ ไม่เก่ียวขอ้ง (NA) 
13.8  ทางเลือกอ่ืน ๆ ในการดูแลรักษา (Are there other alternatives for treatment/management in case of a person 
does not want to be a research participant?) 

❏ มี (Yes) ระบุ.........................................................................  

❏ ไม่มี (No)       ❏ ไม่เก่ียวขอ้ง (NA) 
13.9  โครงการวิจยัมีแผนท่ีจะท าการวิเคราะห์ระหว่างด าเนินการ (Interim analysis) ในแง่ของความเส่ียงของทั้ ง
โครงการ (Do you plan to perform an interim analysis of project risk?) 

❏ มี (Yes) ระบุเม่ือไหร่ (when)...........................................................      

         ❏ ไม่มี (No)  ❏ ไม่เก่ียวขอ้ง (NA) 
14.  โครงการวจิยัมคีวามเกีย่วข้องกบัการการแบ่งแยก (Discrimination) การลดทอนศักดิ์ศรีของมนุษย์
(Dehumanization) หรือการตตีรา (Stigmatization) ต่อกลุ่มชาตพินัธ์ุ ศาสนา ความเช่ือ ขนบธรรมเนียมประเพณีหรือ
วฒันธรรมของบุคคล กลุ่มคน ชุมชน สถาบนั สังคม หรือประเทศ ทีท่ าการวจิยัอยู่หรือไม่ (Does the research protocol 
related with discrimination, dehumanization or stigmatization to ethnics, religion, belief, tradition or culture of the 
group, community, institution, society or involving country) 

❏ เก่ียวขอ้ง (Relate) โปรดระบุวธีิการป้องกนัหรือลดผลกระทบดงักล่าว (How to minimize the risk?) 
     .............................................................................................................................................................  

❏ ไม่เก่ียวขอ้ง (Not relate) 

❏  มีการขอความยนิยอมจากผูน้ าชุมชนก่อนการท าวจิยัหรือไม่ (ขอใหแ้นบเอกสารการขออนุญาตหรือระบุ 
วธีิการขออนุญาต) (Do you ask for a permission from community leader before conducting research? 
Please provide document or explain how you approach them?) 

        ❏ ใช่  (Yes) ...............................................................      

     ❏ ไม่ใช่ (No) 
15.  วธีิการปกป้องความลบัหรือข้อมูลส่วนตวัของผู้เข้าร่วมวจิยั (Privacy and confidentiality) 

15.1  ก. มีสถานท่ีเหมาะสม เป็นสดัส่วน ในการขอความยนิยอม (Appropiate place for consent) 

 ❏  มี (Yes) ระบุ (where)......................................................... ❏ NA 
         ข. มีสถานท่ีเหมาะสม เป็นสดัส่วนในการด าเนินการศึกษาวจิยั (Appropiate place for conducting a research) 

 ❏  มี (Yes) ระบุ (where)......................................................... ❏ NA  
15.2  วธีิการบนัทึกขอ้มูลของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (Maintaining record confidentiality)  

❏ บนัทึกไวใ้นคอมพิวเตอร์หรือระบบ cloud มีการป้องกนัความลบัโดย (กรุณาอธิบาย)  (Record in 
computer or cloud system. Describe the steps that will be taken to maintain and secure confidentiality 
eg. training, authorization of access, password protection, encryption, separate of identifiers and 
data) .................... 
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❏ เก็บเอกสาร/แผน่ CD/ไฟล ์ในตู/้ล้ินชกั ท่ีมีกญุแจลอ็ก (Document/CD/files in locked cabinet)  

❏ อ่ืน ๆ (others) ระบุ ...........................................  
 15.3 ผูท่ี้สามารถเขา้ถึงขอ้มูล  โปรดระบุ (Who can access the record?)………………………………………. 
 15.4 ระบุระยะเวลาในการเก็บขอ้มูลไว ้โปรดระบุ (record retention period).............................................. 
 15.5 วธีิการท าลายขอ้มูลเม่ือส้ินสุดการวจิยั โปรดระบุ (How do you destroy record?) .............................. 
 15.6 มีการวางแผนเก่ียวกบั data sharing หรือไม่ อยา่งไร (Data sharing plan) 
16. งบประมาณในการวจิยั โปรดระบุ (budget)……………………………………………………… 
17. กรณีการด าเนินการวจิยัทางคลินิก ผูว้จิยัตอ้งลงทะเบียนClinical trial registry ก่อนเร่ิมด าเนินการวจิยั) ระบุ ……… 
18. ภาคผนวก (Appendix) 

18.1 CV ของผูว้จิยัและผูว้จิยัร่วมทั้งหมด (CV of principle Investigator and co-Investigators) 
18.2 หลกัฐานการอบรม ICH GCP (Good Clinical Practice) และ HSP (Human Subject Protection) 
18.3 Information sheet 
18.4 Consent/Assent form 
18.5 Case report form 
18.6 เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง (other related documents) 

 
 
 

                 ลงช่ือหวัหนา้โครงการวจิยั (Investigator)..................................................... 
                                                 (.....................................................) 

                               วนัท่ี (Date)…………/……………/....…........ 
 
19.  การรับรองจากอาจารยท่ี์ปรึกษาโครงการวจิยั  (ในกรณีผูว้จิยัหลกัเป็นนกัศึกษา/แพทยประจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้น
ต่อยอด) ท่ีเห็นชอบใหด้ าเนินการวจิยัได ้(Approval from a research mentor in case of a student /Resident / Fellow is a 
principle investigator)  
 

                ลงช่ืออาจารยท่ี์ปรึกษา (Mentor)................................................................  
                                (................................................................)     
             วนัท่ี (Date)…………/………..……/....…................. 
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แบบประวตัผิู้วจิยั (Curriculum vitae) 

1.   ขอ้มูลส่วนตวั (Personal data) 
 1.1   ช่ือ – สกลุ (Name-surname) .......................................................................... .............................. 
 1.2   ท่ีอยูปั่จจุบนั (Current address)...........ถนน.....................................ต าบล/ แขวง.................... 
         อ  าเภอ/ เขต............................... จงัหวดั......................................รหสัไปรษณีย.์............... 
         โทรศพัท.์...............................................E-mail…………………………………………. 
 1.3   ท่ีท างาน (Workplace) กอง / หน่วย....................กรม...............เลขท่ี............ถนน.............. 
         ต าบล/ แขวง..........................................................อ  าเภอ/ เขต............................................  
                      จงัหวดั......................................รหสัไปรษณีย.์...............โทรศพัท.์................................... 
2.   ขอ้มูลการศึกษา (Education) 
 2.1   คุณวฒิุ 
         -  ระดบัปริญญาตรี 
             วชิาเอก....................................................... ................................................................. 
             สถานท่ีศึกษา..........................................ประเทศ......................................................... 
         -   ระดบัปริญญาโท 
             วชิาเอก......................................................................................................................... 
             สถานท่ีศึกษา..........................................ประเทศ......................................................... 
       -  ระดบัปริญญาเอก 
            วิชาเอก.................................................................. ................................................................... 
             สถานท่ีศึกษา..........................................ประเทศ.................................................................... 

-  หลกัสูตรส าคญัอ่ืน ๆ.................................................................................................................. 
3.   ขอ้มูลประสบการณ์ / ความถนดั / ความสนใจพิเศษ (Experience/Aptitude/Interest) 
 3.1   ประสบการณ์ในการท างานท่ีผา่นมา  ต าแหน่งหนา้ท่ี หน่วยงาน ระยะเวลา  

        Work experience ....................... 
3.2   ประสบการณ์ในดา้นงานวิชาการ   ลกัษณะงาน  เช่น วิทยากร ผูเ้ขียนบทความท่ีปรึกษา ฯลฯ  
        (Academic experience) 

         สาขาวิชา................................. .............................................................. 
 3.3   ความถนดั (Aptitude) / สนใจเป็นพิเศษทางวิชาการ (Scientific interest) ................... 
 3.4   ความถนดัทางภาษา (Language) .......................................................................................... 
4.   ผลงานวิจยัในอดีต (ทั้งท่ีเป็นเจา้ของโครงการและร่วมโครงการ)…………………………………….. 
     ................................................................................................................................................................. 

ลงนาม................................................................  
วนัท่ี.......................................................... 
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Material Transfer Agreement Form 
 [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 
(specify type and amount of biological material) …………………………………………………………………...  
The PROVIDER and the RECIPIENT agree 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 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).   
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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  (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 signature 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  
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participants, in clinical trials, or for diagnostic purposes involving human participants 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  
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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 participants 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)…  and Department… , Faculty of Medicine, Thammasat 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)… and  Department… , Faculty of Medicine, 
Thammasat 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   
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 (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   
 ( 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.    

15. 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.   

16. 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.   

17. 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 signature by all parties.   

Please fill out the names  
For and on behalf of RECIPIENT ORGANIZATION 
Signature: ……………………………………………… 
Name: …………………………………………………. 
Date: …………………………………………………... 

For and on behalf of PROVIDER ORGANIZATION 
Signature: ……………………………………………… 
Name: …………………………………………………. 
Date: …………………………………………………... 

RECIPIENT SCIENTIST 
Signature: ……………………………………………… 
Name: …………………………………………………. 
Date: …………………………………………………... 

PROVIDER SCIENTIST 
Signature: ……………………………………………… 
Name: …………………………………………………. 
Date: …………………………………………………... 

WITNESS 
Signature: ……………………………………………… 
Name: …………………………………………………. 
Date: …………………………………………………... 

WITNESS 
Signature: ……………………………………………… 
Name: …………………………………………………. 
Date: …………………………………………………... 
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เอกสารช้ีแจงข้อมูลและเอกสารแสดงความยนิยอมส าหรับการวจัิย 

 
ค าแนะน าวธีิการใช้ 

ต้นแบบเอกสารช้ีแจงข้อมูลส าหรับผูเ้ข้าร่วมวิจัยฉบับน้ี น าต้นแบบมาจากหนังสือแนวทางและ
ตน้แบบเอกสารขอ้มูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิกในประเทศไทย จดัท าโดยชมรมจริยธรรม
การวิจยัในคน ในประเทศไทย และมีการดดัแปลงเลก็นอ้ยใหเ้ขา้กบับริบทของสถาบนั 
 ตน้แบบเอกสารฯ มี 3 แบบ ไดแ้ก่  เอกสารฯ ส าหรับการวิจยัทางคลินิก การศึกษาวิจยัทางการแพทย์
ดา้นเวชพนัธุศาสตร์ และเอกสารช้ีแจงขอ้มูลและแสดงความยินยอมแบบเปิดกวา้ง  
 ขอ้ความในเอกสารตน้แบบประกอบดว้ย 

1. ขอ้ความท่ีมีแถบสี และอยูใ่นวงเลบ็ หมายถึง ขอ้ความท่ีตอ้งการใหผู้ว้ิจยัระบุตามลกัษณะจ าเพาะ 
   ของโครงการวิจยั 
2. ข้อความตวัหนา หมายถึง ข้อความทีแ่สดงหัวข้อส าคญั หรือข้อความทีป่ระสงค์ให้ปรากฏอยู่ในเอกสารฯ 

ตน้แบบเอกสารน้ี เหมาะส าหรับการวิจยัทางคลินิก ส าหรับงานวิจยัประเภทอ่ืน ผูวิ้จยัสามารถเพ่ิมเติม และ
ดดัแปลงขอ้ความใหเ้หมาะส าหรับงานวิจยัของตน และตดัขอ้ความท่ีไม่จ าเป็นออก 
 
ข้อเสนอแนะ 
เพ่ือใหเ้อกสารง่ายต่อการอ่านและการท าความเขา้ใจมากข้ึน แนะน าใหน้กัวิจยัทดสอบหรือสอบถามความเห็น
ของกลุ่มคนทัว่ไปหลงัจากท่ีเขียนเอกสารขอความยินยอมส าหรับการวิจยันั้น ๆ เสร็จ ทั้งน้ี ผูวิ้จยัสามารถให้
รายละเอียดดา้นอ่ืน ๆ เพ่ิมเติมไดใ้นเอกสารแนบ (หากจ าเป็น) 
 
หมายเหตุ  
*** ผู้วจิยัสามารถปรับเปลีย่นสีหรือรูปแบบได้ตามความเหมาะสม  
*** ผู้วจิยัไม่ต้องแนบเอกสารหน้าค าแนะน าวธีิการใช้นีม้าในเอกสารขอค ายนิยอมฉบับจริงที่ส่งให้
คณะกรรมการฯพจิารณา 
ท่ีมา: ณฐั คูณรังษีสมบูรณ์, ทิพาพร ธาระวานิช, ชยัรัตน ์ฉายากลุ. แนวทางและตน้แบบเอกสารขอ้มูลและขอ
ความ    ยินยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิกในประเทศไทย (Guidance and template of informed consent form 
for clinical trials in Thailand.) กรุงเทพ: ส านกัพิมพจุ์ฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั, 2563. 
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เอกสารช้ีแจงข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวจัิยทางคลินิก 
________________________________________________________________________ 
ช่ือโครงการวจัิย : [ระบุช่ือโครงการวจิยัภาษาไทย] 
ผู้วจัิยหลกั : [ระบุช่ือผูว้จิยัหลกัในสถาบนั] 
สังกดั : [ระบุช่ือสังกดัของผูว้จิยัหลกั] 
แหล่งทุนวจัิย/ผู้สนับสนุนการวจัิย : [ระบุช่ือแหล่งทุนวจิยัหรือผูส้นบัสนุนการวจิยั] 
________________________________________________________________________ 
บทน าส่วนต้นสรุปสาระหลกัของโครงการวจัิย 
[น าเสนอข้อมูลท่ีส าคญัเก่ียวกับโครงการวิจยัทางคลินิกอย่างกระชับและตรงประเด็น (concise and 
focused) เป็นเน้ือความโดยยอ่ของรายละเอียดดา้นล่างและประกอบดว้ยสาระหลกั ดงัน้ี (1) ขอ้ความท่ี
ระบุวา่ เป็นโครงการวิจยั และการเขา้ร่วมการวิจยัน้ีเป็นไปโดยความสมคัรใจ (2) วตัถุประสงคก์ารวิจยั 
ระยะเวลาท่ีคาดการณ์ว่าจะศึกษาในผูเ้ขา้ร่วมวิจยัแบบไปขา้งหน้า ขั้นตอนการวิจยัและการปฏิบติัตวั
ระหวา่งอยู่ในการวิจยั (3) ความเส่ียงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเขา้ร่วมการวิจยั ท่ีคาดว่าจะพบ
ไดบ้่อยและส าคญั (4) ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บจากการเขา้ร่วมการวจิยั และ (5) ทางเลือกอ่ืนในกรณีท่ี
ไม่เขา้ร่วมการวจิยั]  

ข้อมูลเกีย่วกบัการวจัิย 
ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซ่ึงจะช่วยให้ท่าน

รับทราบส่ิงต่าง ๆ ที่ท่านจะมีส่วนร่วมในการวจัิยนี ้การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ขึน้อยู่กับความสมัคร
ใจของท่าน หากท่านไม่สมัครใจเข้าร่วมการวจัิย จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษา หรือสิทธิทีท่่านพงึมี 

การเข้าร่วมการวจัิยนี้ขึน้อยู่กับความสมัครใจ 
▪ ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอสิระว่าจะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมการวจัิยนี้ 
▪ ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัย

เกีย่วกบัโครงการวจัิยได้ ซ่ึงผู้วจัิยจะอธิบายเพิม่เติมและตอบข้อซักถามจนท่านเข้าใจ 
▪ หากท่านสมัครใจเข้าร่วมการวจัิยนีแ้ล้ว ท่านยงัคงสามารถถอนตัวออกจากการวจัิยได้ทุกเม่ือ 

[สรุปเหตุผลและความส าคญัของการวิจยั รวมถึงขอ้มูลของยาวจิยั เคร่ืองมือแพทย ์หรือการ
จดัการระหวา่งการวิจยัโดยสังเขป]  

การวิจัยนี้จะคัดเลือก  [ระบุคุณสมบัติของผูท่ี้จะสามารถเข้าร่วมการวิจยั] เข้าร่วมการวิจัย
จ านวน [ระบุจ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยั] 

โครงการวจัิยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ [ช้ีแจงวตัถุประสงคห์ลกัของการวิจยัดว้ยภาษาท่ีเขา้ใจไดง่้าย 
สอดคลอ้งกบัท่ีระบุในขอ้เสนอโครงการวจิยั] 
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รูปแบบการวจัิย 
[แสดงรูปแบบการวจิยั โดยอาจใชแ้ผนภาพ แผนภูมิ หรือตาราง นอกเหนือจากขอ้ความตามปกติ] 

 

ขั้นตอนการวจัิย 
[แสดงขั้นตอนการวิจยัโดยสังเขป ไดแ้ก่ การปฏิบติัตวัระหวา่งอยูใ่นการวจิยั ขอ้มูลท่ีจ าเพาะและส าคญั
ในส่วนท่ีเก่ียวขอ้ง รวมระยะเวลาท่ีเขา้ร่วม และจ านวนคร้ังท่ีนดั] 

ผู้วจัิยได้สรุปความเส่ียงและประโยชน์จากการเข้าร่วมการวจัิยไว้ ดังนี้ 

ความเส่ียงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเข้าร่วมการวจัิย 
[ช้ีแจงถึงความเส่ียงและความไม่สะดวกสบายท่ีคาดวา่จะเกิดข้ึน] 

 

ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับจากการเข้าร่วมการวจัิย 
[ช้ีแจงถึงประโยชน์ทางตรงและทางออ้มท่ีคาดวา่จะเกิดข้ึน] 

 
ทั้งนี ้หากท่านไม่สมัครใจเข้าร่วมการวจัิยนี ้ท่านยงัคงมีทางเลือกอ่ืนในการดูแลรักษา ดังนี้ 

ทางเลือกอ่ืนในกรณทีี่ท่านไม่เข้าร่วมการวจัิย 
[ให้รายละเอียดของทางเลือกอ่ืนท่ีมีในการดูแลรักษา พร้อมช้ีแจงถึงขอ้ดีขอ้เสียท่ีส าคญัโดยสังเขป และ
แนะน าใหป้รึกษาแพทยผ์ูดู้แลรักษาถึงแนวทางท่ีเหมาะสม] 

 

ผู้วิจัยสรุปแนวทางการปฏิบัติหรือการดูแลสถานการณ์ต่าง ๆ ที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัยไว้ 
ดังนี ้

สถานการณ์ แนวทางการปฏิบติั 
▪ หากท่านถอนตวัระหวา่งการวจิยั [อธิบายแนวทางการจดัการเม่ือผูเ้ขา้ร่วมวจิยัขอถอนตวั

ออกจากการวจิยั] 
▪ หากมีขอ้มูลใหม่ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวจิยัหรือ

ความปลอดภยัของท่าน 
ผูว้จิยัจะแจง้ใหท้่านทราบโดยเร็ว และท่านสามารถ
ตดัสินใจไดว้า่ ท่านจะร่วมอยูใ่นการวจิยัน้ีต่อหรือไม่ 

▪ [ช้ีแจงเกณฑก์ารยติุการเขา้ร่วมการวจิยั] [ช้ีแจงแนวทางการจดัการเหตุการณ์นั้น] 
 

หลงัจากเสร็จส้ินการวจัิย ช้ีแจงถึงประโยชน์หรือส่ิงท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัอาจไดรั้บหลงัเสร็จส้ินการวจิยั (ใน

กรณีท่ีไม่เก่ียวขอ้งใหผู้ว้จิยัตดัขอ้ความออก) [ช้ีแจงถึงการแจง้ผลลพัธ์หรือผลการวจิยัใหท้ราบหลงัได้

ขอ้สรุปผลการวจิยั ตามความเหมาะสมของลกัษณะการวจิยั] 
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ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ การเผยแพร่ผลการวิจัยในการ

ประชุมวิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเช่ือมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูล

บางส่วนจะมีการน าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพ่ือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนได้

ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ในรูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเช่ือมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม 

อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วนบุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และเจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่

ตรวจสอบ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและข้ันตอนการวจัิย 

ผูว้ิจยัควรช้ีแจงให้ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัว่า จะมีการแจง้ขอ้สรุปผลการวิจยัให้ทราบหรือไม่ และผลท่ี

จะแจง้นั้นเป็นผลลพัธ์รายบุคคลของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือผลการวิจยัโดยรวม กรณีท่ีการวิจยัไดข้ึ้นทะเบียน

การวิจยัทางคลินิก ควรช้ีแจงให้ทราบวา่ ผลการวิจยัโดยภาพรวมสามารถดูไดจ้ากเวปไซด์ใด ทั้งน้ีตอ้ง

ระวงัวา่ การแจง้ผลการวจิยับางอยา่งท่ีขอ้สรุปยงัไม่ชดัเจน อาจส่งผลเชิงลบ ท าใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัเกิดความ

วิตก กงัวล หรืออาจช้ีแจงให้ทราบวา่ จะมีการแจง้ผลให้ทราบกรณีท่ีไดข้อ้สรุปผลท่ีแน่ชดัและจะป็นป

ระโยชน์ต่อภาวะสุขภาพของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 

[ช้ีแจงเร่ืองการจดัการขอ้มูลและตวัอยา่งชีวภาพของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหลงัเสร็จส้ินการวจิยั] 

ค่าเดินทางค่าเสียเวลาและค่าใช้จ่ายในการเข้าร่วมโครงการวิจัย  [ช้ีแจง ค่าเดินทางหรือ                         
ค่าเสียเวลาในการเขา้ร่วมการวจิยั และช้ีแจงค่าใชจ่้ายท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัตอ้งรับผดิชอบ รวมทั้งค่าใชจ่้าย
ท่ีผูว้จิยัตอ้งรับผดิชอบท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวจิยั] 

กรณีที่ท่านเกิดผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการเข้าร่วมการวิจัยนี้ [ช้ีแจง
แนวทางการดูแลรักษา ผูรั้บผดิชอบค่าใชจ่้ายในการดูแลรักษาและการจ่ายค่าชดเชยกรณีท่ีผูเ้ขา้ร่วมวิจยั
ไดรั้บผลกระทบอนัเก่ียวเน่ืองจากการวจิยั] 

หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับการวิจัยหรือความปลอดภัยระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ท่านสามารถ
สอบถามผู้วิจัยได้โดยตรง หรือติดต่อได้ที่ [ระบุขอ้มูลติดต่อหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ เช่น ภาควิชา/ตน้
สังกดัของผูว้จิยั  

บุคคลทีท่่านสามารถตดิต่อเพ่ือสอบถามรายละเอยีดเพิม่เติม แจ้งผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พงึ
ประสงค์ 
 1. [ระบุช่ือผูว้จิยัหลกั ผูว้จิยัหรือผูช่้วยวจิยั และหมายเลขโทรศพัทติ์ดต่อ] 
 2. [ระบุช่ือผูว้จิยัหรือผูช่้วยวิจยั และหมายเลขโทรศพัทติ์ดต่อ] 
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แบบเอกสารท่ี MF 10_1 (หนา้ 4 จาก 4) 

หากมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ อาคารราชสุดา ช้ัน 4 โทรศัพท์ 02-564-
4444 ต่อ 7535, 02-9269704 ไปรษณีย์อิเล็กโทรนิกส์ (e-mail) ec.medtu@gmail.com เพ่ือให้มั่นใจว่า 
สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ทีด่ีของท่าน ได้รับความคุ้มครองตามมาตรฐานจริยธรรมการวจัิย
ในคนระดับสากล 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

mailto:ec.medtu@gmail.com
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แบบเอกสารท่ี MF 10_2 (หนา้ 1 จาก 2) 
 

หนังสือแสดงความยนิยอมเข้าร่วมโครงการวจัิย 

ข้าพเจ้า ______________________________________ ตัดสินใจเข้าร่วมการวจัิยเร่ือง [ระบุ
ช่ือโครงการวิจยัภาษาไทย]  ซ่ึงข้าพเจ้าได้รับข้อมูลและค าอธิบายเกีย่วกบัการวจัิยนีแ้ล้ว และได้มีโอกาส
ซักถามและได้รับค าตอบเป็นทีพ่อใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพยีงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลใน
เอกสารให้ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวจัิยอย่างถี่ถ้วน และได้รับเวลาเพยีงพอในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วม
การวจัิยนี้ 

ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมการวจัิยนีไ้ด้โดยอสิระ และระหว่างการ
เข้าร่วมการวจัิย ข้าพเจ้ายงัสามารถถอนตัวออกจากการวจัิยได้ทุกเม่ือ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อการดูแล
รักษา หรือสิทธิทีข้่าพเจ้าพงึม 

โดยการลงนามนี ้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ทีข้่าพเจ้าพงึมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนาม
แล้ว ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

ลายมือช่ือผู้เข้าร่วมวจัิย __________________________ วนั-เดือน-ปี ____________ 

                                 (_________________________) 

ลายมือช่ือผู้ขอความยนิยอม __________________________ วนั-เดือน-ปี ____________ 

                                  (_________________________) 

 

ในกรณีทีก่ารศึกษาวจัิยคร้ังนี้ มีความจ าเป็นอย่างยิง่ทีจ่ะต้องให้ผู้เยาว์หรือผู้ไร้ความสามารถมี

ส่วนร่วมในการวจัิย ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้ว มีความเข้าใจในสิทธิและหน้าทีข่องผู้เข้าร่วม

วจัิยทุกประการและยินยอมให้ผู้เยาว์หรือผู้ไร้ความสามารถ เข้าร่วมการวจัิยได้ จึงลงลายมือช่ือไว้เป็น

หลกัฐาน 

ลายมือช่ือผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม ______________________ วนั-เดือน-ปี ____________ 

                                (_______________________) 

 

 

 



 

หน้า 350 จาก 412 

 

 

แบบเอกสารท่ี MF 10_2 (หนา้ 2 จาก 2) 

 

 (กรณีทีผู้่เข้าร่วมวจัิยอ่านหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ)   

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วจัิยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความ

ยนิยอมนีใ้ห้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามพมิพ์ลายนิว้มือ หรือท าสัญลกัษณ์ของ

ข้าพเจ้านีด้้วยความเต็มใจ     

 

 

ลงนาม/พมิพ์ลายนิว้มือผู้เข้าร่วมวจัิย _______________________ วนั-เดือน-ปี ____________ 

                       (_________________________) 

 

ค ารับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกบัการวจัิย 

ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยนิยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/

อธิบายเอกสารข้อมูลให้แก่ ______________________________________________ ซ่ึงผู้มีช่ือข้างต้น

มีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความยนิยอมเข้าร่วมการวจัิยโดยอสิระ หลงัจากรับทราบข้อมูล

ทีม่ีอยู่ตรงตามทีป่รากฏในเอกสารนีแ้ล้ว 

 

ลายมือช่ือพยาน ___________________________ วนั-เดือน-ปี ____________ 

                   (_________________________) 

 

 

หมายเหตุ   หากขอ้มูลใดไม่เก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยัของท่าน ขอใหต้ดัออก 
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แบบเอกสารท่ี MF 10_3 
 

เอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวจัิยส าหรับเด็กอายุ 7- <13 ปี 
ช่ือโครงการวจัิย 

ภาษาไทย 
 

 
 

 

 
การวจิยัคือการคน้หาค าตอบส าหรับค าถาม ไม่ใช่การท่ีหมอรักษาหนูตามปกติ 
หนูถูกชวนใหเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ี เน่ืองจากหนูมี ระบุคุณสมบติัของผูท่ี้สามารถเขา้ร่วมโครงการ

โครงการวจิยัน้ีมีคนอ่ืนเขา้ร่วมวจิยั.............คน 
 

ขอใหห้นูอ่านขอ้ความต่อไปน้ีจนจบ 
       หนูเลือกไดว้า่จะเขา้ร่วมการวจิยัหรือไม่  
        ไม่มีใครดุหรือบงัคบัหากหนูไม่อยากท า  

 
 

ส่ิงทีข่อให้หนูท า 

ขอใหห้นู...... [ อธิบายวา่จะท าอะไรระยะเวลานานเท่าไหร่ เป็นค าง่าย ๆ ท่ีเด็กสามารถเขา้ใจได]้  

  
 

 

การเข้าร่วมวจิยัอาจท าให้ (บอกผลข้างเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้) 
▪ หนูอาจเจบ็จากการ....... 

 
 

 
ระหว่างอยู่ในโครงการวจิยั 

หากหนูไม่อยากมาเขา้ร่วมวจิยั หนูบอกเลิกเม่ือไหร่ก็ได ้
หากหนูสงสยั หรือ รู้สึกไม่สบายใหบ้อกพอ่ แม่ หรือญาติ ใหติ้ดตอ่หมอไดท้นัทีท่ี (หมายเลขโทรศพัท)์ 
 
 

 

รูปหรือตารางการศึกษาประกอบความเข้าใจของเดก็ 
แสดงตารางการศึกษา 

[ระบุส่วนท่ีเป็นขั้นตอน/กระบวนการการทดลอง] 
 
 

หากหนูตกลงเขา้ร่วมการวจิยัขอใหห้นูลงช่ือดา้นล่าง 
 

      ช่ือ............................................................ วนัท่ี........................ 
              (..........................................................) 
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แบบเอกสารท่ี MF 10_4 (หนา้ 1 จาก 2) 

 

เอกสารช้ีแจงข้อมูลส าหรับการวจัิยด้านพนัธุกรรม  

ช่ือโครงการวจัิย : [ระบุช่ือโครงการวจิยัภาษาไทย] 
ผู้วจัิยหลกั :  [ระบุช่ือผูว้จิยัหลกัในสถาบนั] 
สังกดั :   [ระบุช่ือสังกดัของผูว้จิยัหลกั] 
แหล่งทุนวจัิย/ผู้สนับสนุนการวจัิย : [ระบุช่ือแหล่งทุนวจิยัหรือผูส้นบัสนุนการวจิยั] 
___________________________________________________________________________ 

ท่านไดรั้บเชิญให้เขา้ร่วมการวิจยัดา้นพนัธุกรรม โดยใช้ [ระบุชนิดของตวัอย่างชีวภาพ] ของ
ท่าน โปรดใชเ้วลาในการอ่านเอกสารฉบบัน้ี ซ่ึงจะช่วยให้ท่านรับทราบรายละเอียดเก่ียวกบัการวจิยัดา้น
พนัธุกรรม การตดัสินใจน้ีข้ึนอยูก่บัความสมคัรใจของท่าน หากท่านไม่ยินยอมให้ผูว้ิจยัใช้ [ระบุชนิด
ของตวัอย่างชีวภาพ] ของท่านในการวิจยัดา้นพนัธุกรรม จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษา สิทธิท่ีท่าน
พึงมี หรือการเขา้ร่วมการวจิยัทางคลินิกแต่อยา่งใด 

 

การอนุญาตใหผู้ว้จิยัใช ้[ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ] ส าหรับการวจิยัดา้นพนัธุกรรม ข้ึนอยูก่บัความสมคัรใจ 
▪ ท่านสามารถตดัสินใจไดอ้ยา่งอิสระวา่จะยินยอมหรือไม่ยินยอมให้ผูว้จิยัเก็บรักษา [ระบุชนิดของตวัอยา่ง

ชีวภาพ]  ไว ้เพื่อใชส้ าหรับการวจิยัดา้นพนัธุกรรม 

▪ ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทยผ์ูรั้กษาก่อนตดัสินใจ และสามารถซกัถามขอ้สงสัยเก่ียวกบัการ
วจิยัดา้นพนัธุกรรมได ้ซ่ึงผูว้จิยัจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบขอ้ซกัถามจนท่านเขา้ใจ 

▪ ท่านสามารถเปล่ียนการตดัสินใจและถอนความยนิยอมไดใ้นภายหลงั 

โครงการวิจัยนีม้ีวตัถุประสงค์เพ่ือ [ช้ีแจงวตัถุประสงคห์ลกัของการวจิยัดว้ยภาษาท่ีเขา้ใจไดง่้าย 
สอดคลอ้งกบัท่ีระบุในขอ้เสนอโครงการวจิยั] โดยมีขั้นตอนการวจิยั ดงัน้ี 

 

ขั้นตอนการวจัิย 

[แสดงขั้นตอนการวิจยัโดยสังเขป รวมถึงวิธีการไดม้าซ่ึงตวัอย่างชีวภาพและขอ้มูลสุขภาพท่ีเก่ียวขอ้ง
ของทั้งผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและญาติ (ถา้เก่ียวขอ้ง) และลกัษณะทางพนัธุกรรมท่ีจะศึกษา] 

ผู้วจัิยได้สรุปความเส่ียงและประโยชน์จากการเข้าร่วมการวจัิยไว้ ดังนี้ 

ความเส่ียงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเข้าร่วมการวจัิย 

[ช้ีแจงถึงความเส่ียงและความไม่สะดวกสบายท่ีคาดวา่จะเกิดข้ึนจากการวจิยัดา้นพนัธุกรรม รวมถึงความ
เส่ียงทางจิตใจ ความเส่ียงทางสังคม ความเส่ียงทางเศรษฐกิจ และความเส่ียงทางกฎหมาย] 
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แบบเอกสารท่ี MF 10_4 (หนา้ 2 จาก 2) 

 

ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวจัิย 

[ช้ีแจงถึงประโยชน์ทางตรงและทางออ้มท่ีคาดวา่จะเกิดข้ึน จากการเขา้ร่วมการวจิยัดา้นพนัธุกรรม] 

[ระบุชนิดของตวัอยา่งชีวภาพ] ของท่านจะถูกเก็บรักษาไวท่ี้ [ระบุช่ือคลงัหรือสถานท่ีเก็บรักษา
ตวัอยา่งชีวภาพ] เป็นระยะเวลา [ระบุระยะเวลาในการเก็บรักษา] โดยมีการก ากบัดูแลตามมาตรฐาน เพื่อ
ไม่ให้ [ระบุชนิดของตวัอย่างชีวภาพ] ถูกน าไปใช้โดยบุคคลอ่ืนท่ีไม่เก่ียวขอ้ง ผูท่ี้มีสิทธิเข้าถึงหรือ
น าไปใช้จะตอ้งเป็น [ระบุลกัษณะหรือประเภทของสถาบนัหรือบุคคลท่ีมีสิทธิเขา้ใช้ตวัอย่างชีวภาพ] 
เท่านั้น 

[ช้ีแจงเร่ืองการแบ่งปันผลประโยชน์เชิงพาณิชยใ์หก้บัผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ท่ีอาจเกิดจากการใชต้วัอยา่ง
ชีวภาพ] 

ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ การเผยแพร่ผลการวิจัยในการ

ประชุมวิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเช่ือมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูล

บางส่วนจะมีการน าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพ่ือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนได้

ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ในรูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเช่ือมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม 

อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วนบุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และเจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่

ตรวจสอบ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและข้ันตอนการวจัิย 

[ช้ีแจงแนวทางการแจง้ผลการวจิยัในอนาคตให้แก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั] 

หากท่านมีข้อสงสัย ต้องการสอบถามรายละเอยีดเพิม่เติม หรือต้องการถอนความยินยอมการให้

เกบ็รักษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอยา่งชีวภาพ] ท่านสามารถติดต่อได้ทีบุ่คคลหรือหน่วยงานที่

รับผดิชอบ 

บุคคลหรือหน่วยงานที่ท่านสามารถติดต่อเพ่ือสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม หรือเพ่ือขอถอน
ความยนิยอม 

 1. [ระบุช่ือผูว้จิยัหลกัท่ีรับผดิชอบ และหมายเลขโทรศพัทติ์ดต่อ] 
 2. [ระบุช่ือบุคคล หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง และหมายเลขโทรศพัทติ์ดต่อ] 

หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ อาคารราชสุดา ช้ัน 4 โทรศัพท์02-564-4444 ต่อ 7535   
,02-9269704 ไปรษณี ย์อิเล็กโทรนิกส์ (e-mail) ec.medtu@gmail.com เพ่ือให้มั่นใจว่า สิทธิ ความ
ปลอดภัย และความเป็นอยู่ทีด่ีของท่าน ได้รับความคุ้มครองตามมาตรฐานจริยธรรมการวจัิยในคน    

mailto:ec.medtu@gmail
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                                  แบบเอกสารท่ี MF 10_5 (หนา้ 1 จาก 4) 

เอกสารช้ีแจงข้อมูลแบบเปิดกว้าง 
เพ่ือเกบ็รักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้ส าหรับการวจัิยในอนาคต 

___________________________________________________________________________ 
ช่ือโครงการวจัิย : [ระบุช่ือโครงการวจิยัภาษาไทย] 
ผู้วจัิยหลกั :  [ระบุช่ือผูว้จิยัหลกัในสถาบนั] 
สังกดั :   [ระบุช่ือสังกดัของผูว้จิยัหลกั] 
แหล่งทุนวจัิย/ผู้สนับสนุนการวจัิย : [ระบุช่ือแหล่งทุนวจิยัหรือผูส้นบัสนุนการวจิยั] 
___________________________________________________________________________ 

ผูว้ิจยัมีความประสงค์ท่ีจะขอเก็บรักษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] ของท่านไว ้
เพื่อใชส้ าหรับการวิจยัอ่ืนในอนาคตท่ีเก่ียวกบั [ระบุลกัษณะของการวิจยัท่ีคาดว่าจะเกิดข้ึนในอนาคต] 
โดยไม่ต้องขอความยินยอมจากท่านซ ้ าอีก อย่างไรก็ตาม การวิจยัท่ีจะใช้ [ระบุชนิดของข้อมูลหรือ
ตวัอยา่งชีวภาพ] ไดน้ั้น จะตอ้งไดรั้บอนุมติัเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนก่อนทุก
คร้ัง เพื่อใหก้ารวจิยันั้นเป็นไปตามมาตรฐานจริยธรรมการวจิยัในคนระดบัสากล 

โปรดใชเ้วลาในการอ่านเอกสารฉบบัน้ี ซ่ึงจะช่วยให้ท่านรับทราบรายละเอียดเก่ียวกบัการเก็บ
รักษาและการน า [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] ไปใช้ส าหรับการวิจยัอ่ืนในอนาคต  การ
ตดัสินใจน้ีข้ึนอยูก่บัความสมคัรใจของท่าน ท่านสามารถตดัสินใจไดอ้ยา่งอิสระ หากท่านไม่ยินยอมให้
ผูว้ิจยัเก็บรักษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอยา่งชีวภาพ] ไวส้ าหรับการวิจยัอ่ืน จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการ
ดูแลรักษา สิทธิท่ีท่านพึงมี หรือการเขา้ร่วมการวจิยัทางคลินิกแต่อยา่งใด 

การอนุญาตให้ผู้วจัิยเกบ็รักษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอยา่งชีวภาพ] ข้ึนอยูก่บัความสมคัรใจ 
▪ ท่านสามารถตดัสินใจไดอ้ย่างอิสระว่าจะยินยอมหรือไม่ยินยอมให้ผูว้ิจยัเก็บรักษา [ระบุชนิดของ

ขอ้มูลหรือตวัอยา่งชีวภาพ] ไว ้เพื่อใชส้ าหรับการวจิยัอ่ืนในอนาคต 

▪ ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทยผ์ูรั้กษาก่อนตดัสินใจ และสามารถซกัถามขอ้สงสัยเก่ียวกบั
การเก็บรักษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] ได ้ซ่ึงผูว้ิจยัจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและ
ตอบขอ้ซกัถามจนท่านเขา้ใจ 

▪ ท่านสามารถเปล่ียนการตดัสินใจและถอนความยนิยอมไดใ้นภายหลงั 
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แบบเอกสารท่ี MF 10_5 (หนา้ 2 จาก 4) 

ผู้วิจัยได้สรุปความเส่ียงและประโยชน์ หากท่านอนุญาตให้ผูว้ิจยัเก็บรักษา [ระบุชนิดของขอ้มูล
หรือตวัอยา่งชีวภาพ] ไวส้ าหรับการวิจยัอ่ืนในอนาคต ดงัน้ี 

ความเส่ียงของการเกบ็รักษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอยา่งชีวภาพ] ไวส้ าหรับการวิจยัใน
อนาคต [ช้ีแจงถึงความเส่ียงท่ีคาดว่าจะเกิดข้ึน] 
 

ประโยชน์ของการเกบ็รักษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอยา่งชีวภาพ] ไวส้ าหรับการวิจยัใน
อนาคต [ช้ีแจงถึงประโยชน์ทางตรงและทางออ้มท่ีคาดวา่จะเกิดข้ึน] 

[ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอยา่งชีวภาพ] ของท่านจะถูกเก็บรักษาไวท่ี้ [ระบุช่ือคลงัหรือสถานท่ี
เก็บรักษาขอ้มูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] เป็นระยะเวลา [ระบุระยะเวลาในการเก็บ] โดยมีการก ากบัดูแลตาม
มาตรฐาน เพื่อไม่ให ้[ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอยา่งชีวภาพ] ถูกน าไปใชโ้ดยบุคคลอ่ืนท่ีไม่เก่ียวขอ้ง ผูท่ี้มี
สิทธิเขา้ถึงหรือน าไปใชจ้ะตอ้งเป็น [ระบุลกัษณะหรือประเภทของสถาบนัหรือบุคคลท่ีมีสิทธิเขา้ถึงขอ้มูล
หรือเขา้ใชต้วัอยา่งชีวภาพ] เท่านั้น 

[ช้ีแจงเร่ืองการแบ่งปันผลประโยชน์เชิงพาณิชยใ์ห้กบัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั ท่ีอาจเกิดจากการใชต้วัอยา่ง
ชีวภาพ] 

ขอ้มูลของท่านท่ีเก่ียวขอ้งกับการวิจัยน้ีจะถูกเก็บเป็นความลับ การเผยแพร่ผลการวิจัยในการ
ประชุมวิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีขอ้มูลท่ีระบุตวัตนหรือเช่ือมโยงถึงตวัท่านได้ หากขอ้มูล
บางส่วนจะมีการน าไปลงในระบบฐานขอ้มูลท่ีวารสารวิชาการก าหนด เพื่อแบ่งปันให้นักวิจยัอ่ืนไดท้ราบ 
ขอ้มูลเหล่าน้ีจะอยูใ่นรูปแบบท่ีไม่สามารถระบุตวัตนหรือเช่ือมโยงถึงตวัท่านได ้อยา่งไรก็ตาม อาจมีบุคคล
บางกลุ่มท่ีขอเขา้ดูขอ้มูลส่วนบุคคลของท่านได ้ไดแ้ก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ผูป้ระสานงาน
วิจยั ผูก้  ากบัดูแลการวิจยั และเจา้หน้าท่ีจากสถาบนัหรือองคก์รของรัฐท่ีมีหนา้ท่ีตรวจสอบ  เพื่อตรวจสอบ
ความถูกตอ้งของขอ้มูลและขั้นตอนการวิจยั 

[ช้ีแจงแนวทางการแจง้ผลการวิจยัในอนาคตใหแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั] 
หากท่านมีข้อสงสัย ต้องการสอบถามรายละเอยีดเพิม่เติม หรือต้องการถอนความยินยอมการให้

เก็บรักษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอยา่งชีวภาพ] ท่านสามารถติดต่อไดท่ี้บุคคลหรือหน่วยงานท่ีรับผดิชอบ 
 

บุคคลหรือหน่วยงานที่ท่านสามารถติดต่อเพ่ือสอบถามรายละเอยีดเพิม่เติม หรือเพ่ือขอถอนความยินยอม 

 1. [ระบุช่ือผูว้ิจยัหลกัท่ีรับผดิชอบ และหมายเลขโทรศพัทติ์ดต่อ] 
 2. [ระบุช่ือบุคคล หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง และหมายเลขโทรศพัทติ์ดต่อ] 

หากท่านมีขอ้สงสัยเก่ียวกบัสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อไดท่ี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั     ในคน 
มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ อาคารราชสุดา ชั้น 4 โทรศพัท์ 02-564-4444 ต่อ 7535  หรือ 
02-9269704 ไปรษณียอิ์เล็กโทรนิกส์ (E-MAIL) ec.medtu@gmail.com เพื่อให้มัน่ใจว่า สิทธิ ความปลอดภยั 
และความเป็นอยูท่ี่ดีของท่าน ไดรั้บความคุม้ครองตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจยัในคนระดบัสากล 
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แบบเอกสารท่ี MF 10_5 (หนา้ 3 จาก 4) 

หนังสือแสดงความยนิยอมให้เกบ็รักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพไว้ส าหรับการวจัิยในอนาคต 

ขา้พเจา้ ______________________________________ ตดัสินใจเขา้ร่วมการวิจยัเร่ือง [ระบุช่ือ
โครงการวิจยัภาษาไทย] ซ่ึงจะมีการเก็บรักษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอยา่งชีวภาพ] ไวส้ าหรับการ
วจิยัในอนาคต 

ขา้พเจา้ได้รับขอ้มูลและค าอธิบายเก่ียวกบัการเก็บรักษาดงักล่าวแลว้ และขา้พเจา้ไดมี้โอกาส
ซกัถามและไดรั้บค าตอบเป็นท่ีพอใจแลว้ ขา้พเจา้มีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเขา้ใจขอ้มูลใน
เอกสารขอ้มูลอยา่งถ่ีถว้น และไดรั้บเวลาเพียงพอในการตดัสินใจยินยอมให้ผูว้ิจยัเก็บรักษา [ระบุชนิด
ของขอ้มูลหรือตวัอยา่งชีวภาพ] ไวส้ าหรับการวจิยัในอนาคต 

ขา้พเจ้ารับทราบว่าข้าพเจา้สามารถปฏิเสธการให้มีการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือ
ตวัอยา่งชีวภาพ] ไดโ้ดยอิสระ โดยไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษา สิทธิท่ีขา้พเจา้พึงไดรั้บ หรือการเขา้
ร่วมการวจิยัทางคลินิกแต่อยา่งใด อีกทั้ง ขา้พเจา้ยงัสามารถเปล่ียนการตดัสินใจไดใ้นภายหลงั 

โดยการลงนามน้ี ขา้พเจา้ไม่ไดส้ละสิทธิใด ๆ ท่ีขา้พเจา้พึงมีตามกฎหมาย และหลงัจากลงนาม
แลว้ ขา้พเจา้จะไดรั้บเอกสารขอ้มูลและขอความยนิยอมไวจ้  านวน 1 ชุด 

 
ลายมือช่ือผูเ้ขา้ร่วมวจิยั __________________________วนั-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

             ลายมือช่ือผูข้อความยินยอม __________________________วนั-เดือน-ปี ____________ 

 (_________________________) 
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แบบเอกสารท่ี MF 10_5 (หนา้ 4 จาก 4) 

  

(กรณีทีผู้่เข้าร่วมวจัิยอ่านหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ) 

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผูว้ิจยัได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความ
ยนิยอมน้ีใหแ้ก่ขา้พเจา้ฟังจนเขา้ใจดีแลว้ ขา้พเจา้จึงลงนามพิมพล์ายน้ิวมือหรือท าสัญลกัษณ์ของขา้พเจา้ 
ในหนงัสือแสดงความยินยอมให้ผูว้ิจยัเก็บรักษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอย่างชีวภาพ]  ไวส้ าหรับ
การวจิยัในอนาคต ดว้ยความเตม็ใจ 

 

 

 

ลงนาม/พิมพล์ายน้ิวมือผูเ้ขา้ร่วมวจิยั _______________________ วนั-เดือน-ปี ____________ 

                    (_________________________) 

 

ค ารับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกบัการวจัิย 

ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยนัว่า ผูข้อความยินยอมได้อ่าน/
อธิบายเอกสารขอ้มูลให้แก่ _____________________________________ ซ่ึงผูมี้ช่ือขา้งตน้มีโอกาสซักถาม
ขอ้สงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความยินยอมโดยอิสระในการให้ผูว้ิจยัเก็บรักษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือ
ตวัอย่างชีวภาพ] ไวส้ าหรับการวิจยัอ่ืนในอนาคต  หลงัจากรับทราบขอ้มูลท่ีมีอยู่ตรงตามท่ีปรากฏใน
เอกสารน้ีแลว้ 

 

ลายมือช่ือพยาน ___________________________ วนั-เดือน-ปี ____________ 

                   (_________________________) 

 

 

หมายเหตุ   หากขอ้มูลใดไม่เก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยัของท่าน ขอใหต้ดัออก 
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 แบบเอกสารท่ี MF 11 

 

แบบแจ้งผลการพจิารณาโครงการวจัิย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

ประชุมคร้ังที ่....................................... วนัที ่..........................................  
ณ  ห้องประชุม..................................... ช้ัน.............................................  อาคาร................   

 

ช่ือโครงการ ................................................................................................................................................
รหัสโครงการวจัิย........................................................................................................................................ 
ผู้วจัิยหลกั .................................................................................................................................................. 
ผลการพจิารณา .......................................................................................................................................... 
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แบบเอกสารท่ี MF 12 
แผนภูมิการพจิารณาส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงการวจัิย 

Flow chart of review of research protocol amendment  

กรณีแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงการวจิยัท่ีมีการแกไ้ข

เพ่ิมมาก (Major change) 
กรณีการแกไ้ขเพ่ิมเพียงเลก็นอ้ย 

(Minor change)  

เลขานุการฯ มอบหมายกรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ     
2 ท่าน/3 ท่าน (+lay person) พิจารณา ภายใน 10 วนั

ปฏิทิน 

(แบบเร่งด่วน) 
 

ผูว้จิยัส่งรายงานส่วนแกไ้ข
เพ่ิมเติมโครงการวจิยั 

 

แจง้ผลการพิจารณาใหผู้ว้จิยัทราบ 

 

เลขานุการฯ มอบหมายกรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ        
1 ท่าน/2 ท่าน (clinical trial)/ 3 ท่าน (+lay person) 

พิจารณา ภายใน 10 วนัปฏิทิน 

 

 

เลขานุการฯ เสนอประธานฯ 

เพื่อพิจารณารับรอง 
น าเสนอผลการพิจารณาในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ 
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 แบบเอกสารท่ี MF 13_1 (หนา้ 1 จาก 5) 
 

แบบรายงาน ความก้าวหน้าโครงการวจัิย  (Progress review report form) 
รหสัโครงการ (Protocol code)............................................. 
วนัท่ีรายงาน (Date)............./......................../......................... 

 

การรายงานคร้ังท่ี (Report No.)....................................................... 
ช่ือโครงการ (Title)............................................................................................................................... 
ช่ือผูว้จิยัหลกั (Investigator) .............................................................................................................. 
วนัท่ีไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์  
(Date of EC approval) ................./................./.................. 
วนัท่ีก าหนดให้รายงานความกา้วหนา้ของโครงการวจิยั (Due date of progress report) .............../............../..........  
วนัท่ีใบรับรองหมดอาย ุ(Date of certificate of approval expiration) .........../............../........ 
โครงการวจิยัฉบบัล่าสุด ฉบบัท่ี/version.......................................................... 
เอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและเอกสารแสดงความยนิยอมฉบบัล่าสุด ฉบบัท่ี/version………….. 
1 .  ความกา้วหนา้ (Progression) 
      จ  านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีวางแผนไว ้(Number of planned participants)  .............. คน   
      ปัจจุบนัมีผูร่้วมเขา้โครงการวจิยั (Current number of research participants)................ คน 
    -  ผูเ้ขา้ร่วมท่ีอยูใ่นระยะทดลอง (No. of participants in ongoing intervention/procedures)  ...........  คน              
      -  ผูเ้ขา้ร่วมท่ีอยูใ่นระยะติดตาม (No. of participants in follow-up phase)  .................... คน     
      -  ผูเ้ขา้ร่วมท่ีส้ินสุดการศึกษาแลว้ (No. of perticipants who has completed the study) ................ คน                        
     -  ผูเ้ขา้ร่วมท่ีออกจากการศึกษาก่อนเวลา (No. of withdrawn participants)  ...............คน 
สาเหตุทีผู้่เข้าร่วมวจัิยออกจากการศึกษาก่อนเวลา (Reason of withdrawal from research protocol)  
 ...............................................................................................................................................................   
 มาตรการดูแลหรือติดตามผู้เข้าร่วมวจัิยทีอ่อกจากการศึกษาก่อนเวลา (Measures for taking care or following 
up the withdrawn participants)............................................................................ 
 สาเหตุทีผู้่เข้าร่วมวจัิยมากกว่าทีว่างแผนไว้ (In case numbers of enrolled participants are more than  
the proposed numbers, please explain and report using form MF 21_1 , MF 28_7 and/or amend the protocol  
(MF 07_1, MF 28_2(2)).......................................................................................................................................... 
(ในกรณีน้ีขอใหแ้นบแบบรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยัตาม
แบบเอกสารท่ี MF 21_1, MF 28_7 และ/หรือ Protocol amendment ตามแบบเอกสารท่ี MF 07_1, MF 28_2(2)) 
โครงการวจัิยเสร็จส้ินสมบูรณ์แล้ว (Study was completed on)  เม่ือวนัท่ี (Date)  .........../............../..............  
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แบบเอกสารท่ี MF 13_1(หนา้ 2 จาก 5) 
 

หากโครงการวจิยัเสร็จส้ินแลว้ ขอใหส่้งรายงาน Final report ตามแบบเอกสารท่ี MF 15_1 และ MF 28_5  
ใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณา (In case the research is completely done, please attach the final report using form 
MF15_1 and MF 28_5) 
ในระหวา่งการด าเนินการวิจยัผูว้จิยัเห็นวา่อตัราส่วนระหวา่งความเส่ียงและผลประโยชน์ (Risk benefit ratio) มี
การเปล่ียนแปลงจากโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการรับรองหรือไม่ (In the investigator’s opinion, are there any 
changes in risk benefit ratio?) 
  ไม่เปล่ียนแปลง (No) 
   เปล่ียนแปลง (Yes)....(ระบุ: Please explain).............................................................................................  
2 .  มีการเปล่ียนแปลงแหล่งเงินทุน (Granting support) ท่ียงัไม่เคยรายงานต่อคณะกรรมการฯ หรือไม่  
     (Are there any changes in granting support which has not been reported to EC?)  

  ไม่มี (No)  
  มี  (Yes) (ขอให้แนบแบบเอกสารท่ี MF21_1, MF 28_7  และ MF07_1, MF 28_2(2))  
        (Please attach MF21_1, MF 28_7 and 07_1, MF 28_2(2))         

3.   มีการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั (Amendment) ท่ียงัไม่เคยรายงานต่อคณะกรรมการฯ หรือไม่ 
(Are there any changes/protocol amendments which have not yet been reported to EC?)  

  ไม่มี (No)  
  มี (Yes)   (ขอให้แนบแบบเอกสารท่ี MF21_1, MF 28_7  และ MF07_1, MF 28_2(2)) 
        (Please attach MF21_1, MF 28_7 and 07_1, MF 28_2(2))  

4 .  มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง (Serious adverse event) ท่ียงัไม่เคยรายงานต่อ 
      คณะกรรมการฯ หรือไม่ (Are there any serious adverse events which have not been reported to EC?) 
         ไม่มี (No)  

  มี (Yes) (ขอให้แนบแบบเอกสารท่ี MF 28_6, MF 19_1 และ/หรือ 19_3) 
       (Please attach  MF 28_6, MF 19_1 and/or 19_3) 

5.  กรณีท่ีมีคณะกรรมการ Data Safety Monitoring Board (DSMB) หรือ Data Monitoring Committee (DMC) 
ซ่ึงจะท าการวเิคราะห์ผลทุก...................(ระบุระยะเวลาท่ีระบุในโครงการ) ผูว้ิจยัไดส่้งรายงานใหค้ณะกรรมการ
ฯ พิจารณาตามก าหนดแลว้หรือไม่ (In case DSMB or DMC will analyze the data every ….. months according 
to the approved protocol, has the investigator  sent the report to EC committee? 

 ส่งแลว้ (submitted the latest report on) คร้ังล่าสุดเม่ือ (date)...............................  

ยงัไม่ส่ง (not submitted yet) (กรุณาส่ง; please submitted)         ไม่เก่ียวขอ้ง (NA) 
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แบบเอกสารท่ี MF 13_1(หนา้ 3 จาก 5) 

 

6. กรณีโครงการวจิยั Multicenter ผูส้นบัสนุนการวจิยัไดส่้ง SUSARs line listing ทุก 6 เดือน (ตาม SOP บทท่ี 
MTU 19   ภาคผนวก 4) แลว้หรือไม่ (In case of a multicenter protocol, has the sponsor submitted SUSARs 
line listing every 6 months? 
 ส่งแลว้ (Submitted) คร้ังล่าสุดเม่ือ (Date)...............................  

 ยงัไม่ส่ง (Not submitted yet) (กรุณาส่ง; Please submit)          ไม่เก่ียวขอ้ง (NA) 

  (ขอใหแ้นบแบบเอกสารท่ี MF21_1, MF 28_7 และ SAE report ตามแบบเอกสารท่ี MF19_1, MF28_6) 

  (Please attach MF21_1, MF 28_7  and 19_1, MF 28_6) 

7. ในกรณี Multicenter trial กรุณาตอบค าถามต่อไปน้ี (In case of a multicentre trial, please respond to these 

questions) 

ยงัมีศูนยว์จิยัอ่ืนท่ียงัด าเนินการวจิยัอยูห่รือไม่ (Are there any other research sites conducting the study?) 
 ไม่มี (No) 
 มี (Yes) กรุณาระบุจ านวนศูนยแ์ละช่ือศูนย ์(please specify number and name of the research 
sites)........................... 
คาดวา่จะมีการส่งรายงานจาก DSMB/DMC หรือ รายงาน SUSARs หลงัจากน้ีหรือไม่ (Will there be 
reports from DSMB/DMC or SUSARs reports submitted to the EC after this?) 
 ไม่มี (No) 
 มี (Yes) 

8.  มีขอ้มูลท่ีเก่ียวกบัประโยชน์หรือความเส่ียง (new information)  ท่ียงัไม่เคยรายงานต่อคณะกรรมการฯ หรือไม่ 
(Are there any new information about risk or benefit that have not been reported to the EC?) 
        ไม่มี (No) 

  มี (Yes)  (ใหส่้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ ตามแบบฟอร์มท่ีเก่ียวขอ้ง; please report, using the 
relevant forms) 

9. มีปัญหาหรือความคิดเห็นเชิงลบในชุมชนหรือผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (negative attitude) ท่ียงัไม่เคยรายงานต่อ 
คณะกรรมการฯ หรือไม่ (Are there any negative attitude of communities or participants that have not been 
reported to the EC ?)  
         ไม่มี (No)    มี (Yes)   รายละเอียดดงัน้ี (please explain).................................... 
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แบบเอกสารท่ี MF 13_1(หนา้ 4 จาก 5) 

10. มีปัญหา เร่ืองร้องเรียน หรือความคิดเห็นเชิงลบจากชุมชนหรือผูเ้ขา้ร่วมวิจยั (negative attitude) ท่ียงัไม่เคย
รายงานต่อคณะอนุกรรมการฯ หรือไม่ (Are there any problems, complaints or negative attitude of 
communities or participants that have not been reported to the EC?)  
         ไม่มี (No)   

  มี (Yes)   โปรดระบุรายละเอียดและวธีิการตอบสนองหรือแกไ้ข (please explain details and how 
the investigator respond them).................................... 

 

11.  ในกรณีท่ีใบรับรองหมดอาย ุผูว้จิยัตอ้งการต่ออายหุรือไม่ (In case of expired Certificate of Approval,  
    does the investigator want to renew?) 

  ตอ้งการ  (yes)           ไม่ตอ้งการ (No) 
   

ในกรณีท่ีผูว้จิยัต่ออายโุครงการวจิยัล่าชา้ ขอใหผู้ว้จิยัส่งรายงานแบบรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ 
ก าหนด (แบบเอกสารท่ี MF21_1) ทั้งน้ีคณะกรรมการฯ จะไม่รับรองการท าวจิยัท่ีด าเนินการในช่วงระยะ 
เวลาท่ีหมดอายุ และหากคณะกรรมการฯ รับรองให้ท าวิจยัต่อ การต่ออายุจะเร่ิมตั้งแต่วนัท่ีคณะกรรมการฯ 
เห็ นชอบการต่ออายุ  (In case, the investigator did not renew the protocol according to the due date, please 
submit the non-compliance/protocol violation /deviation  report  form (MF21_1).  The EC will not approve 
any research conduct during the protocol expiration period until the protocol has been renewed and approved) 
 
12. ในกรณีท่ีมีผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเขา้ร่วมวิจยัแลว้ ผูว้ิจยัไดส่้งตวัอยา่งเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั
มาพร้อมกบัแบบรายงานความกา้วหน้าของการวิจยัฉบบัน้ี (In case there have already been participants in the 
study, has the investigator submitted the sample of a signed informed consent form with this Progress review 
report form?) 

   ใช่  (yes)           ไม่เก่ียวขอ้ง (not applicable) 
13.ในกรณีท่ีเป็นการศึกษาวจิยัแบบทดลองทางคลินิก (clinical trial)  

ขอใหร้ะบุเลขทะเบียนงานวจิยัแบบทดลองทางคลินิก (clinical trial registry number) (In case of 
clinical trial, please specify the clinical trial registry number) คือ .................. 

โปรดระบุสาเหตุหากไม่มีเลขทะเบียนดงักล่าว (If there is no clinical trial registry number, please 
specify the reason) คือ ............. 
หมายเหตุ  ถ้าข้อ 2 – 10  ตอบว่า  ไม่มี   หากคณะกรรมการฯ ได้ตรวจสอบทราบว่า การรายงานมีความ
คลาดเคล่ือนจากข้อเท็จจริง ภายหลังการรับรองการรายงานความก้าวหน้าของการวิจยัแล้ว คณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ จะถือวา่ผลการพิจารณาดงักล่าวเป็นโมฆะ 
P.S. If the answers for item 2-10 is/are NO and it appears later that the reported information is incorrect after 
the approval of the Progress review report, the approval will then be no longer valid. 



 

หน้า 364 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 13_1(หนา้ 5 จาก 5) 
 
     ลงช่ือผูว้จิยั (Investigator).................................................................... 

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

 
................................................................................................................................................................................. 
 
ส าหรับผู้ช่วยเลขานุการฯ 
ผู้วจัิยส่งรายงานความก้าวหน้า                   ตามก าหนดเวลา   ล่าชา้                 
กรณขีอต่ออายุใบรับรองฯ                  ยงัไม่หมดอาย ุ   หมดอายแุลว้...................เดือน 
 

ลงช่ือผูช่้วยเลขานุการฯ.................................................................... 
วนัท่ี.................................................................... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

หน้า 365 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 13_2 (หนา้ 1 จาก 2) 
 

แบบประเมนิรายงานความก้าวหน้าโครงการวจิยัและ/หรือขอต่ออายุ 
(Progress Report and/or Research Renewal Approval Evaluation form) 

โครงการวจิยัเร่ือง ......................................................................................................................................... 
รหัสโครงการวจิยั ......................................................................................................................................... 
หัวหน้าโครงการวจิยั......................................................................................................................................... 
 
ส าหรับผู้ประเมนิ/ เลขานุการฯ 
สรุปความเห็นรายงานความก้าวหน้า .............................................................................................................. 

 รับรองโครงการวจิยัจนถึงวนัท่ี............................................. 
 ขอขอ้มูลเพ่ิมเติม................................................................. 
 ด าเนินการเพ่ิมเติม 

o น าเขา้ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เน่ืองจาก................................................  
o ตรวจเยีย่มโดยคณะกรรมการฯ 
o พกัโครงการชัว่คราว 
o เพิกถอนการรับรองโครงการ 
o อ่ืน ๆ....................................................................................................... 

ความถี่ในการรายงานความก้าวหน้าคร้ังต่อไป 
 เหมือนเดิม 
 เปล่ียนเป็นทุก ............. เดือน เน่ืองจาก...................................................................................... 

การต่ออายุโครงการ 
เอกสาร DSMB  

 ส่งแลว้ 
 ยงัไม่ส่ง 
 ไม่เก่ียวขอ้ง 

SUSARs linelisting  
 ส่งแลว้ 
 ยงัไม่ส่ง 
 ไม่เก่ียวขอ้ง 

สรุปความเห็นการต่ออายุโครงการวจิยั ................................................................................................................... 
 เห็นชอบใหต้่ออาย ุ...................................................  
 น าเขา้ท่ีประชุม เน่ืองจากโครงการวจิยัหมดอายแุลว้ 
 ไม่เห็นชอบ (ใหน้ าเขา้ท่ีประชุม) พร้อมระบุเหตุผล................................................................ 

 
ลงช่ือ................................................................. 

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

 



 

หน้า 366 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 13_2 (หนา้ 2 จาก 2) 
 

ส าหรับประธานฯ 
สรุปความเห็นรายงานความก้าวหน้า............................................................................................................ 

 เห็นชอบตามเสนอ 
 ไม่เห็นชอบตามเสนอ ............................................................................................................. 

 
สรุปความเห็นการต่ออายุโครงการวจิยั......................................................................................................... 

 เห็นชอบตามเสนอ 
 ไม่เห็นชอบตามเสนอ ............................................................................................................. 

 
 

ลงช่ือ................................................................. 
วนัท่ี..................................................................... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

หน้า 367 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 14_1 
 

แบบรายงานขอยุติโครงการวจิัยก่อนก าหนด  
 (Protocol termination report form) 

 

ช่ือโครงการวจิยั (Title) 

รหสัโครงการวจิยั (Protocol code)  

ผูว้จิยัหลกั (Investigator)  
ผูใ้หทุ้นวจิยั (Sponsor)  
วนัท่ีรับรอง (Date of approval)  วนัท่ีรายงานความกา้วหนา้ 

ของการวจิยัเป็นคร้ังสุดทา้ย 
 (Last progression report 
date) 

 
 

วนัเร่ิมโครงการ (Starting date):  วนัท่ียติุโครงการ 
(Terminating date) 

 

จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีตอ้งการ (Number of planned 
participants)  

 จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วม
ในโครงการวจิยัทั้งหมด 
(Number of total 
participants) 

 

จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ียงัอยูใ่นระหวา่งการวจิยั 
(Number of ongoing research participants) 

 

สาเหตุของการยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด  
(Reason of protocol termination) 

 

แผนการการติดตามดูแลผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหลงัจากยติุ
โครงการวจิยัก่อนก าหนด (Follow-up plan after 
premature protocol termination) 

 

สุขภาพของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ณ ปัจจุบนั (Current health 
status of research participants) 

 

มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง (Serious 
adverse event)  ท่ียงัไม่เคยรายงานต่อคณะ
กรรมการฯ หรือไม่ 
(Are there any unreported serious adverse events?)  

              ไม่มี (No)                        มี (Yes)   
(ถา้มี ขอใหส่้งรายงานแบบรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การ
เบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยั 
ตามแบบเอกสารท่ี MF 21_1 /บนัทึกขอ้ความ แบบเอกสารท่ี MF 28_7 
และ แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง 
ตามแบบเอกสารท่ี MF 19_1/บนัทึกขอ้ความ แบบเอกสารท่ี 28_6)  
(If yes, please attach MF 21_1, 28_7, 19_1 and 28_6)         

ลงนามผูว้จิยั (Investigator) 
 

 วนัท่ี (Date):  



 

หน้า 368 จาก 412 

 
  แบบเอกสารท่ี MF 14_2 

แบบประเมินรายงานขอยุติโครงการวจัิยก่อนก าหนด 
(Protocol termination report evaluation form) 

 
โครงการวจัิยเร่ือง ................................................................................................................................ 
รหัสโครงการวจัิย................................................................................................................................ 
หัวหน้าโครงการวจัิย ........................................................................................................................... 

1. เหตุผลที่ยุติโครงการวจัิยก่อนก าหนด 
 เหมาะสม 
 ไม่เหมาะสม เน่ืองจาก......................................................................................... 

2. แผนการติดตามดูแลผู้เข้าร่วมวจัิยหลงัจากยุติโครงการวจัิยก่อนก าหนด  
(กรณีทีม่ีผู้เข้าร่วมวจัิย) 
 เหมาะสม 
 ไม่เหมาะสม เน่ืองจาก........................................................................................... 
 NA 

 
สรุปความเห็นเลขานุการฯ.......................................................................... 

 รับรอง   
 ขอขอ้มูลเพิ่มเติม........................................... 
 ขอใหด้ าเนินการอ่ืน ๆ ..................................  
 เขา้พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

ลงช่ือ................................................................. 
วนัท่ี..................................................................... 
 

สรุปความเห็นประธานฯ ..................................................................................................................... 
  เห็นชอบตามเสนอ  
 ไม่เห็นชอบตามเสนอ ............................................................................................................ 

 
 

ลงช่ือ................................................................. 
วนัท่ี..................................................................... 



 

หน้า 369 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 15_1 (หนา้ 1 จาก 2) 
แบบรายงานสรุปผลการวจัิย 

(Final report form) 
ช่ือโครงการวจิยั (Title) 

รหัสโครงการ (Protocol code)  

ช่ือผู้วจิยั (Investigator)  

แหล่งทุน (Sponsor)  

สถานทีท่ าการวจิยั (Research site)  

 จ านวนผู้เข้าร่วมวจิยัทีร่ะบุในการขอรับรองจากคณะกรรมการฯ 
(Number of planned participants according to the approved 
protocol) 

 

จ านวนผู้เข้าร่วมวจิยัทีค่ดัเลือกเข้าโครงการวจิยั  
(Number of screened participants) 

 

จ านวนผู้เข้าร่วมวจิยัทีเ่ข้าร่วมโครงการวจิยั 
 (Number of included participants) 

 

จ านวนผู้เข้าร่วมวจิยัทีถ่อนตวัก่อนก าหนด พร้อมสรุปสาเหตุทีผู้่เข้าร่วม
วจิยัถอนตวัก่อนก าหนด 
(Number of withdrawn participants and reason of withdrawal) 

 

แผนการการตดิตามดูแลผู้เข้าร่วมวจิยัทีถ่อนตวัออกจากโครงการวจิยัก่อน
ก าหนด (Plan to take care and follow-up withdrawn participants) 

 

จ านวนผู้เข้าร่วมวจิยัทีเ่ข้าร่วมการวจิยัจนเสร็จสมบูรณ์ 
(Number of participants who completed the study) 

 

มกีารเปลีย่นแปลงแหล่งเงนิทุนทีย่งัไม่เคยรายงานต่อคณะกรรมการฯ 
หรือไม่ (Are there any grant support changes which have not been 
reported?) 

 ไม่ม ี(No) 

 ม ี(Yes)  (ขอให้แนบแบบเอกสารที ่MF 21_1 

และ MF 28_7) (Please attach MF 21_1 and MF 

28_7)       

มกีารด าเนินการวจิยัทีเ่บี่ยงเบนไปจากโครงการวจิยัทีไ่ด้รับ 
การรับรอง หรือไม่ (Are there any protocol deviation/violation?) 

 ไม่ม ี(No) 

 ม ี(Yes)  (ขอให้แนบแบบเอกสารที ่MF 21_1 

และ MF 28_7) (Please attach MF 21_1 and MF 

28_7)    

 



 

หน้า 370 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 15_1 (หนา้ 2 จาก 2) 

ช่ือโครงการวจิยั (Title) 

รหัสโครงการ (Protocol code)  

ช่ือผู้วจิยั (Investigator)  

แหล่งทุน (Sponsor)  

สถานทีท่ าการวจิยั (Eesearch site)  

มเีหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events)   
ทีย่งัไม่เคยรายงานต่อคณะกรรมการฯ หรือไม่ 
(Are there any serious adverse events which have not been reported 
to the EC?) 

  ไม่ม ี(No) 

  ม ี(Yes)   

(ขอให้แนบแบบเอกสารที ่MF 21_1 และ 

MF28_7)  

(Please attach MF 21_1 and MF 28_7)       

มผีลกระทบในแง่บวกและแง่ลบต่อผู้เข้าร่วมวจิยัหลงัเสร็จส้ินการวจิยั
หรือไม่ (Are there any benefit or negative impact to participants 
after the study completion?) 

  ไมม ี

  ม ี (โปรดระบุ) ................................................ 

การด าเนินการในผู้เข้าร่วมวจิยั
ภายหลงัเสร็จส้ินการวจิยั 
(Procedures for participants after 
the study completion) 

 

วตัถุประสงค์ (Objective):  

ผลการศึกษา (Results):  

สรุปผล (Conclusion):   
 
 

การเผยแพร่ การตพีมิพ์ และการ
น าไปใช้ประโยชน์ (Presentation, 
publication and usage) 

 

ลงนามผู้วจิยั (Investigator) วนัที ่(Date): 
 

 
 

 



 

หน้า 371 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 15_2 (หนา้ 1 จาก 2) 
 

แบบประเมินรายงานสรุปผลการวจัิย 
(Final report evaluation form) 

โครงการวจัิยเร่ือง ................................................................................................................................ 
รหัสโครงการวจัิย................................................................................................................................ 
หัวหน้าโครงการวจัิย ........................................................................................................................... 
รายงานการประเมิน 

มีการรายงานเกีย่วกบัผู้เข้าร่วมวจัิยดังต่อไปนี ้

 จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีระบุในการขอรับรองจากคณะกรรมการฯ 

 จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีคดัเลือกเขา้โครงการวจิยั 

 จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ียนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั 

 จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีถอนตวัก่อนก าหนด พร้อมสรุปสาเหตุท่ีผูเ้ขา้ร่วมวิจยัถอนตวัก่อนก าหนด 

 จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเสียชีวิต 

 จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมการวจิยัจนเสร็จสมบูรณ์ 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse event; SAE) 
  ไม่เก่ียวขอ้ง 
  ไม่มี 
  มี   

 มีการรายงานแลว้  ใช่   ไม่ใช่ 

มีการด าเนินการวจัิยทีเ่บี่ยงเบนไปจากโครงการวจัิยทีไ่ด้รับอนุมัติหรือไม่ 

 ไม่มี 
  มี   

 มีการรายงานแลว้  ใช่   ไม่ใช่ 

มีข้อร้องเรียน หรือจดหมายเตือนทีเ่กีย่วข้องกบัการวจัิย หรือผู้วจัิยในการศึกษาหรือไม่  

  ไม่มี 
  มี (โปรดระบุ)................................................................................................................................... 

 

 



 

หน้า 372 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 15_2 (หนา้ 2 จาก 2) 

มีผลกระทบในแง่บวกหรือลบต่อผู้เข้าร่วมวจัิยภายหลงัการวจัิยเสร็จส้ินแล้วหรือไม่  

  ไม่มี 
  มี (โปรดระบุ)................................................................................................................................... 

การด าเนินการในผู้เข้าร่วมวิจัยภายหลงัเสร็จส้ินการวจัิยเหมาะสมหรือไม่  

  เหมาะสม 
        ไม่เหมาะสม (โปรดระบุ).................................................................................................................. 
        ไม่เก่ียวขอ้ง 
 
ผลการพจิารณาของผู้ทบทวน 
   รับรอง 
   ขอขอ้มูลเพิ่มเติม 

 .......................................................................................................................................................... 
   ขอใหด้ าเนินการเพิ่มเติม 

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

ผูป้ระเมิน........................................................................... 
(........................................................................................) 
วนัท่ี................................................................................... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

หน้า 373 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 16 
แบบบันทกึการร้องเรียน ข้อซักถาม และข้อเรียกร้องจากผู้ทีเ่กีย่วข้องกบัโครงการวจัิย 

(Response to complaints, queries and  requests form) 
วนัท่ีไดรั้บ:   
ผูรั้บ :  
วธีิการแจง้เร่ือง :   โทรศพัท ์ เบอร์......................................................... 

  โทรสาร  เบอร์.......................................................... 
  จดหมาย  ลงวนัท่ี...................................................... 
  อีเมล ์ วนัท่ี ............................................................... 
  ดว้ยวาจา วนัท่ี / เวลา.................................................. 
  อ่ืน ๆ ระบุ................................................................... 

ผูร้้องเรียน ซกัถาม เรียกร้อง:   
ท่ีอยู ่: 
เบอร์โทรศพัท ์: 

 

ช่ือโครงการวิจยั: 
 

 

วนัท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั  
เร่ืองท่ีร้องเรียน เร่ืองท่ีสงสัย 
หรือขอ้เรียกร้อง : 
 
 
 
 

 

การตอบสนอง : 
 
 

 ผลการพิจารณา 
       ไม่ตอ้งด าเนินการใด ๆ เพิ่มเติม 
  ขอขอ้มูลเพิ่มเติม............................................................ 
  ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม........................................ 

 
การติดตามผล : 
 
 

 

ลงนามผูรั้บเร่ืองร้องเรียน 
ซกัถาม เรียกร้อง 

                                                                   วนัท่ี 
 



 

หน้า 374 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 17 
แผนภูมิการรายงานและการพจิารณารายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

(Flow chart of adverse event report and review)   
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

หมายเหต ุ  เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง ไดแ้ก่ เสียชีวติ รุนแรงและอาจท าใหเ้สียชีวติ ตอ้งรักษาในโรงพยาบาล พิการหรือ  
ทุพพลภาพ หรือทารกพิการแต่ก าเนิด ท่ีอาจไม่เก่ียวขอ้ง (Not related) เก่ียวขอ้ง (Possibly related) หรือน่าจะเก่ียวขอ้ง (Probably 
related) หรือเก่ียวขอ้งแน่นอน (Definitely related) หรือไม่รู้วา่เก่ียวขอ้งหรือไม่ (Unknown) กบัการท าวจิยั 

ผูว้จิยัส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ พจิารณา 
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
(Adverse event: AE) 

น าเขา้พิจารณาในการประชุมคณะกรรมการฯ 

เลขานุการฯ พิจารณาและเสนอผลการพิจารณา
ต่อประธานฯ 

ประธานฯ พิจารณารับทราบ 

แจง้ผลการพิจารณาให้
ผูว้จิยัทราบ 

มอบหมายผู้ทบทวนโครงการวจิยั 
(Reviewer) คนเดมิ หรือทีไ่ด้รับมอบหมายพจิารณา 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์น าเขา้มาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 
มีดงัน้ี 
- เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง 
- เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 
- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ท่ีมีผลท าใหต้อ้งมีการแกไ้ข

เพ่ิมเติมโครงการวจิยั 
- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ท่ีมีผลใหต้อ้งมีการแกไ้ขเพ่ิมเติม

เอกสาร ใหค้  ายนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูล 

ผูท้บทวนฯ พิจารณารายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์
(Reviewer) 
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แบบเอกสารท่ี MF 18 
แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์  (Adverse event report form) 

ช่ือโครงการวจิยั.................................................................................................................................................ผูว้จิยั...................................................................................................................................... 
Subject 

ID 
Onset /date of 

event 
Signs & symptoms Diagnosis Seriousness Relation to 

the study 
Progression of adverse 
event 

Modification of 
protocol 

Modification of 
Informed  consent 

        No  Yes  No  Yes 
        No  Yes  No  Yes 
        No  Yes  No  Yes 
        No  Yes  No  Yes 
        No  Yes  No  Yes 
        No  Yes  No  Yes 
        No  Yes  No  Yes 

 
 
ความรุนแรง (Seriousness):    1. เสียชีวติ (Death)                2. รุนแรงและอาจท าใหเ้สียชีวติ (Life threatening)             3. ตอ้งรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization/Prolonged hospitalization) 
         4. พิการหรือทุพพลภาพ (Persistent or significant disability / incapacity)                        5. ทารกพิการแตก่ าเนิด (Congenital anomaly/Birth defect)  6.ไม่รุนแรง 
ความเกีย่วข้องกบัการวจิยั:   1.ไม่เก่ียวขอ้ง (Not related)   2 .อาจเก่ียวขอ้ง (Possibly related)     3. น่าจะเก่ียวขอ้ง (Probably related)   4. เก่ียวขอ้งแน่นอน (Definitely related)    5.ไม่รู้ (Unknown) 
การด าเนินเหตุการณ์ (Progression of adverse event) :     1. แกไ้ขแลว้ (Resolved)                    2.  ยงัคงมีปัญหา (Ongoing)  
ในกรณีท่ีมีการเปล่ียนแปลงโครงการวจิยั (Modification of protocol) หรือเอกสารเพื่อขอการยนิยอม (Modification of informed consent ) ใหส่้งรายละเอียดมายงัคณะกรรมการฯ 
 
                                                                                                        ลงช่ือผูว้จิยั...................................................................................... วนัท่ีรายงาน............./............../.................. 
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หมายเหตุ    รายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse event) ดังนี้ 
1. หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงท่ีเกิดข้ึนในสถานท่ีศึกษาวจิยัภายในคณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ และโรงพยาบาลธรรมศาสตร์ฯ  

1.1 กรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงท่ีท าใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัเสียชีวติหรือเป็นอนัตรายคุกคามชีวติผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ใหผู้ว้จิยัรายงานคณะกรรมการฯ ทนัทีภายใน 
24 ชัว่โมง หลงัผูว้จิยัทราบเหตุการณ์ โดยใหใ้ชแ้บบเอกสาร MF 19_1, MF 28_6  

1.2 กรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงท่ีไม่ถึงกบัท าใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัเสียชีวติหรือเป็นอนัตรายคุกคามชีวิตผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ใหผู้ว้จิยัรายงานคณะกรรมการฯ ทนัที
ภายใน 7 วนัปฏิทิน หลงัผูว้จิยัทราบเหตุการณ์  โดยใหใ้ชแ้บบรายงานเดียวกบัของผูส้นบัสนุนการวิจยั หรือแบบเอกสารท่ี MF 19_1, 
 MF 28_6  

2. หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงท่ีเกิดข้ึนในสถาบนัอ่ืนท่ีไม่ใช่ภายในคณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ และโรงพยาบาลธรรมศาสตร์ฯ  
ขอใหผู้ว้จิยัแจง้ใหค้ณะกรรมการฯ ทราบภายในระยะเวลาท่ีก าหนดในวธีิด าเนินการมาตรฐาน บทท่ี MTU 19 
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แบบเอกสารท่ี MF 19_1 
 

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง 
(Serious adverse event report form) 

ช่ือโครงการวิจยั (Title) :.............................................................................................................................. 
ผูว้จิยั (Investigator)....................................................................................................................... 
เบอร์โทรศพัท ์(Telephone)................................................. แหล่งทุน (Funding)................................................... 
รหสัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั (code)....................................... 
เพศ (Sex)   ชาย (Male)     หญิง (Female)   อาย ุ(Age).........................ปี 

รายละเอยีดเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง (อาการ/อาการแสดง/การวนิิจฉัย/ การรักษา/ผลการรักษา) 

 
 
 
 
 
ความรุนแรง 
 เสียชีวติ (Dead) 
 รุนแรงและอาจท าใหถึ้งเสียชีวติ (Life threatening) 
 ตอ้งรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization/Prolonged hospitalization) 
 พิการหรือทุพพลภาพ (Persistent or significant disability/Incapacity) 
 ทารกพิการแต่ก าเนิด (Congenital  anomaly/Birth  defect) 
 อ่ืน ๆ ระบุ................................................................................................................. 

ความเกีย่วข้องกบัการวจิยั  
         ไม่เก่ียวขอ้ง (Not related)                                 อาจเก่ียวขอ้ง (Possibly related) 
           น่าจะเก่ียวขอ้ง (Probably related)                 เก่ียวขอ้งแน่นอน (Definitely related)                     
           ไม่รู้ (Unknown) 
การเปลีย่นแปลงโครงการวจิยั           ไม่มี                มี (ระบุรายละเอียด ) 
การเปลีย่นแปลงเอกสารเพ่ือขอการยนิยอม                   ไม่มี                มี (ระบุรายละเอียด 

ลงช่ือผูว้จิยั (Investigator)..........................................................วนัท่ีรายงาน (Date)................./............../.................. 

 

วนัท่ีเกิดเหตุการณ์....................................วนัท่ีผูว้จิยัทราบเหตุการณ์...................................วนัท่ีรายงานคร้ังแรก............................... 
ชนิดของรายงาน 

 รายงานคร้ังแรก (Initial report) 

 รายงานติดตาม (follow up report คร้ังท่ี …………… 

อาการ/อาการแสดง…………………………………………………………………………………….…… 

การวนิิจฉยั……………………………………………………………………………………………….. 
 

การรักษาและวนัท่ีเขา้รับการรักษา ……………………………………………………….…………….. 

......................................................................................................................................................... 
ผลการรักษา..................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................... 
 

ผลการรักษา……………………………………………………………………………………… 
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แบบเอกสารท่ี MF 19_2 (หนา้ 1 จาก 2) 
 

แบบประเมินการพจิารณารายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 
(Adverse event assessment form) 

 
โครงการวจัิยเร่ือง  ..................................................................................................................................... 
รหัสโครงการวจัิย ..................................................................................................................................... 
หัวหน้าโครงการวจัิย  ................................................................................................................................ 
รายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ คร้ังที.่..................................................................................................... 
 
สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

• จ านวนเหตุการณ์ท่ีรายงาน..........................รายงาน 
• สถานท่ีท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

o ในสถาบนั          คร้ังท่ี.................จ  านวน...............รายงาน 
o นอกสถาบนั 
o เกิดในประเทศ คร้ังท่ี.................จ  านวน...............รายงาน 
o เกิดในต่างประเทศ คร้ังท่ี.................จ  านวน...............รายงาน 

• เอกสาร DSMB หรือ IDMC คร้ังท่ี ......................จ  านวน....................รายงาน 

• เอกสาร Sponsor summary and SUSAR line listing คร้ังท่ี .........................จ  านวน...................รายงาน 

ความรุนแรง 
 เสียชีวติ (Dead)……….คน 
 รุนแรงและอาจท าใหถึ้งเสียชีวติ (Life threatening)…………..คน 
 ตอ้งรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization/Prolonged  hospitalization)………….คน 
 พิการหรือทุพพลภาพ (Persistent or significant disability/Incapacity) …………..คน 
 ทารกพิการแต่ก าเนิด (Congenital anomaly/Birth  defect) ………………คน 
 อ่ืน ๆ ระบุ................................................................................................................. 
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แบบเอกสารท่ี MF 19_2 (หนา้ 2 จาก 2) 
 
ความเกีย่วข้องกบัการวจัิย  
         ไม่เก่ียวขอ้ง (Not related)                               อาจเก่ียวขอ้ง (Possibly related) 
          น่าจะเก่ียวขอ้ง (Probably related)                  เก่ียวขอ้งแน่นอน (Definitely related)                     
          ไม่รู้ (Unknown) 
 
ทั้งน้ี ขา้พเจา้ไดพ้ิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ขา้งตน้แลว้ มีความเห็นเสนอประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ ดงัน้ี 
  ไม่ตอ้งด าเนินการใด ๆ เพิ่มเติม 
  ขอขอ้มูลเพิ่มเติม............................................................ 
  ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม........................................ 

 
ข้อเสนอแนะ/ความเห็นเพิม่เติม 
 

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

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

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

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

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

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

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

................................................................................................................................................................. 
 
ผูป้ระเมิน............................................................... 
(............................................................................) 
วนัท่ี..................................................................... 
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แบบเอกสารท่ี MF 19_3 
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         แบบเอกสารท่ี MF 20 (หนา้ 1 จาก 2) 
แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากบัดูแลการวจัิย 

(Site visit Monitoring report form) 
 

วนัท่ีตรวจเยีย่ม: เร่ิมเวลา: ส้ินสุดเวลา: 
รหสัโครงการวจิยั: การตรวจเยีย่ม    Routine site visit            For cause site visit 
ช่ือโครงการวจิยั: 
ผูว้จิยัหลกั: เบอร์โทรศพัท:์ 
ผูใ้หข้อ้มูลและความรับผิดชอบในโครงการวจิยั 
ผูว้จิยั ช่ือ 
ผูว้จิยัร่วม ช่ือ 
ผูป้ระสานงานโครงการวจิยั ช่ือ 
ผูต้รวจสอบ ช่ือ 
ผูใ้หทุ้นวจิยั ช่ือ 
อ่ืน ๆ (ระบุ)....................................................... ช่ือ 
1.โครงการวจิยัผา่นการรับรองจากคณะกรรมการฯ    ใช่             ไม่ใช่ 

2.  การบนัทึกขอ้มูลถูกตอ้ง และตรงกบัเอกสารตน้ฉบบั    ใช่             ไม่ใช่ 
3.  เอกสารส าคญัครบถว้น    ใช่             ไม่ใช่ 
4. ผูว้จิยัและผูช่้วยวจิยัมีความรู้ความเขา้ใจ และปฏิบติัตามขั้นตอนท่ีระบุในโครงการวจิยั    ใช่             ไม่ใช่ 
5. สถานท่ีท าการวจิยัเหมาะสมและเอ้ืออ านวยต่อการท าวจิยั    ใช่             ไม่ใช่ 
6. มีการควบคุมการเก็บรักษาและปริมาณการรับจ่ายผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั    ใช่             ไม่ใช่  NA 

7. มีการลงนามของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัในเอกสารใหค้วามยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูลท่ีไดรั้บการรับรอง
จากคณะกรรมการฯ 

   ใช่             ไม่ใช่ 

8. มีกระบวนการขอความยนิยอมจากผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมในโครงการวจิยัอยา่งเหมาะสม    ใช่             ไม่ใช่ 
9. มีการเก็บเอกสารขอ้มูลของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยัอยา่งเหมาะสม    ใช่             ไม่ใช่ 

10. ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัไดรั้บการพิทกัษสิ์ทธิและความเป็นอยูท่ี่ดีอยา่ง เหมาะสม    ใช่             ไม่ใช่ 

11. ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ตรงกบัรายงานท่ีส่งใหค้ณะกรรมการฯ    ใช่             ไม่ใช่  NA 

12. มีการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยัหรือไม่    มี               ไม่มี 

จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีตอ้งการศึกษาทั้งหมด                                ราย 

จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีลงนามในเอกสารใหค้วามยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูล                                ราย 

จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีถอนตวั                                ราย 

จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ียงัอยูใ่นระหวา่งการศึกษา                                ราย 
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แบบเอกสารท่ี MF 20 (หนา้ 2 จาก 2) 
ผลการพิจารณา  
 ไม่ตอ้งด าเนินการใด ๆ เพิ่มเติม 
 ขอขอ้มูลเพิ่มเติม................................................... 
 ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม.......................................................... 
ขอ้เสนอแนะ 
 ส่งรายงานการเบ่ียงเบน (Protocol deviation/violation) ...................................................... 
 ส่งรายงานการแกไ้ขโครงการวจิยั (Protocol amendment) ............................................................... 
 ช้ีแจงมาตรการแกไ้ข........................................................................................................... 
 
ขอ้เสนอแนะ......................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................... 

 
 
 
   ลงนาม............................................................................ 

(...........................................................................) 
วนัท่ี................................................................ 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 



 

หน้า 383 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 21_1 (หนา้ 1 จาก 2) 
 

แบบรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด/การเบี่ยงเบนหรือละเมิดของโครงการวจัิย 
(Non-compliance/Protocol violation/Deviation report form) 

รหัสโครงการ ............................................................... รับรองเม่ือวนัที่.............................................................. 
ช่ือโครงการวจัิย (ภาษาไทย).................................................................................................................................. 
ช่ือโครงการวจัิย (ภาษาองักฤษ)............................................................................................................................. 
ช่ือหัวหน้าโครงการวจัิย........................................................................................................................................ 
หมายเลขผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (Subject ID# ).................................................................................................... 
ลกัษณะของการเบ่ียงเบน:  Non-compliance  Protocol violation  Protocol deviation  
วนัท่ีเกิดเหตุการณ์ (Date of event)________________________________________ 
วนัท่ีผูว้จิยัรับทราบ (Date of acknowledgement  by investigator )____________________________ 
วนัท่ีจดัท ารายงาน (Date of form completion )________________________________ 
ชนิดของการด าเนินการทีเ่บี่ยงเบนหรือฝ่าฝืน (Type of protocol violation/deviation) 
 การสุ่มผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีไม่มีคุณสมบติัเหมาะสม (Randomization of ineligible patients) 
 การรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่ีเขา้ข่ายคดัออกจากโครงการ(Included participants who met exclusion criteria) 
 จ  านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมการวิจยัไม่ตรงตามท่ีระบุในโครงการ (Incorrect number of participants) 
 ไม่ไดท้  าตามขั้นตอนการคดักรองท่ีระบุ (Screening procedure required by protocol not done) 
 ท  าตามขั้นตอนการคดักรองหรือขั้นตอนการวิจยันอกระยะเวลาท่ีระบุ (Screening or on-study procedure/lab 
      done outside the protocol required time) 
 การรักษาไม่ตรงตามท่ีระบุ (Incorrect therapy given to patients) 
 การใหย้าไม่ตรงตามท่ีระบุ (Medication non-compliance) 
 ไม่ท าตามขั้นตอนการวิจยัท่ีระบุ (On-study procedure required by the protocol not done/completed) 
 การนดัหมายไม่ตรงตามท่ีระบุ(Visit non-compliance) 
 อ่ืน ๆ (Other) ไดแ้ก่........................................................................................................................................... 
ชนิดของ Non-compliance 
 ท  าการวจิยัก่อนไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
 ใชเ้อกสารท่ียงัไม่ไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการฯ (ระบุ)....................................................................... 
 ไม่ไดร้ายงานความกา้วหนา้ตามท่ีคณะกรรมการฯก าหนด  
 ท าวจิยัขณะท่ีใบรับรองฯ หมดอาย ุขอใหร้ะบุวา่ มีการรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยัใหม่ขณะใบรับรองฯ หมดอายหุรือไม ่ 
จ  านวนก่ีคน................................................ 
 อ่ืน ๆ..................................................................................................................................................... 

 
 
 



 

หน้า 384 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 21_1 (หนา้ 2 จาก 2) 
หมายเหตุ:  
* Non-compliance  คือ การไม่ปฏิบติัตามแนวทางการปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดีของ International Conference on  

Harmonization Good Clinical Practice (ICH GCP)  หรือไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนดของคณะกรรมการฯ 
* การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบัตขิองโครงการวจิยั (Protocol violation) คือ การด าเนินการวจิยัท่ีมีความผิดพลาดมาก  

หรือการจงใจฝ่าฝืน การบิดเบือนหรือละเลยไม่กระท าตามขั้นตอนท่ีระบุไวใ้นโครงการวจิยัและก่อใหเ้กิดความเสียหาย 
 ต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือขอ้มูลผลการวจิยัอยา่งร้ายแรง 
* การด าเนินการทีเ่บี่ยงเบนจากโครงการวจิยั (Protocol deviation) คือ การด าเนินการวจิยัท่ีผดิพลาดจากขั้นตอนท่ี 

ระบุไวใ้นโครงร่าง การวจิยัและก่อใหเ้กิดความเสียหายต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือขอ้มูลผลการวจิยัเพียงเลก็นอ้ย 

การบันทกึลกัษณะของการเบี่ยงเบน:  
............................................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................. 
 

สาเหตุของการเบี่ยงเบน:  
............................................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................. 
 

ผลกระทบของการเบี่ยงเบนทีม่ีต่อผู้เข้าร่วมวจัิย: 
................................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................................. 
 

การด าเนินการเพ่ือการแก้ไขการเบี่ยงเบน 
การด าเนินการกบัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั ภายหลงัเกิดเหตุการณ์ 
 หยดุโครงการวจิยัโดย 

o ปิดโครงการวิจยั 
o ปรับเปล่ียนกระบวนการวจิยั โดยไดย้ืน่เสนอขอการรับรองต่อคณะกรรมการฯ เม่ือวนัท่ี.......................... 

 ด าเนินการวจิยัต่อโดย (ตอบไดม้ากกวา่ 1 ขอ้) 
o ไม่ปรับเปล่ียนกระบวนการวิจยั และมีการป้องกนัการเกิดเหตุซ ้ าในอนาคต คือ ........................................ 

................................................................................................................................................................... 
o เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวงัและยืน่เสนอขอการรับรองต่อคณะกรรมการฯ เม่ือวนัท่ี................................ 
o ปรับเปล่ียนกระบวนการวจิยั โดยไดย้ืน่เสนอคณะกรรมการฯ เม่ือวนัท่ี.................................................... 

 อ่ืน ๆ..................................................................................................................................................................... 
 
ผูว้จิยั........................................................................... 
(.................................................................................) 
วนัท่ี............................................................................ 
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แบบเอกสารท่ี MF 21_2 
แบบประเมินการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด/การเบี่ยงเบนหรือละเมิดของโครงการวจัิย  

 (Non-compliance/Protocol violation/Deviation report evaluation form) 
รหัสโครงการ............................................................... รับรองเม่ือวนัที่................................................................. 
ช่ือโครงการวจัิย(ภาษาไทย).................................................................................................................................... 
ช่ือโครงการวจัิย(ภาษาองักฤษ)............................................................................................................................... 
ช่ือหัวหน้าโครงการวจัิย........................................................................................................................................ 
ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวจัิยหรือผลการวจัิย 
 มีผลกระทบเพียงเล็กนอ้ย ก่อใหเ้กิดความเสียหายต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือขอ้มูลผลการวจิยัไม่มาก 
 มีผลกระทบอยา่งมากก่อใหเ้กิดความเสียหายต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือขอ้มูลผลการวจิยัอยา่งร้ายแรง 
 
ความเห็นของผู้ทบทวนโครงการวจัิย 
 ไม่ตอ้งด าเนินการใด ๆ เพิ่มเติม 
 ขอขอ้มูลเพิ่มเติม
.........................................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................ 
 ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม 
.........................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................................ 

 
 
ผูป้ระเมิน........................................................................... 
(........................................................................................) 
วนัท่ี................................................................................... 
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แบบเอกสารท่ี MF 22 
แบบบันทกึการท าส าเนาเอกสาร 

(Document reproduction record form) 
 

ที่ ช่ือเอกสาร จ านวน
ส าเนา 

ช่ือผู้ท า
ส าเนา 

วนัที่
ท า

ส าเนา 

ช่ือผู้รับส าเนา ลายเซ็นผู้รับ
ส าเนา 

วนัที่รับ
ส าเนา 
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แบบเอกสารท่ี MF 23 
แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวจัิย 
(Document retrieval report form) 

 

เอกสารท่ีตอ้งการ : 
 
 
 

รหสัโครงการ : 
 
 
 

ผูร้้องขอ :                                                                                    วนัท่ี :                    
เบอร์โทรศพัทท่ี์ติดต่อได ้: 

วตัถุประสงคข์องการขอคน้เอกสาร: 
 
 
 
 
 

 

ระยะเวลาในการคน้เอกสาร (ระบุจ านวนวนัท่ีใชง้าน)  

 

วนัท่ีคืนเอกสาร 

ช่ือผูอ้นุมติั : 
วนัท่ี : 

ลงนามผูรั้บเอกสาร : 
วนัท่ี : 

ลงนามผูคื้นเอกสาร : 
วนัท่ี : 

ลงนามผูรั้บคืนเอกสาร : 
วนัท่ี : 
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                                                                                                                             แบบเอกสารท่ี MF 24 
แบบบันทกึการขอค้นเอกสารโครงการวจัิย 
(Record of document retrieval form)  

 

ท่ี ช่ือเอกสารและรหสั ผูข้อคน้
เอกสาร 

วนัท่ีขอ 
เอกสาร 

วนัท่ีรับ
เอกสาร 

ผูรั้บคืน/เก็บ
เอกสาร 

วนัท่ีเก็บ
เอกสาร 
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แบบเอกสารท่ี MF 25 
รายงานการเตรียมรับการตรวจสอบ 

(Preparations for being audited report form) 
 

  การตรวจสอบภายใน     การตรวจสอบภายนอก ก าหนดวนัท่ีตรวจสอบ : 
1.  ทบทวนวธีิด าเนินการมาตรฐาน (SOPs)  
  

ส่ิงท่ีตอ้งแกไ้ข : 

2.  ตรวจสอบเอกสารเพื่อการรักษาความลบั และการลงนาม 
 

ส่ิงท่ีตอ้งแกไ้ข : 

3.  ตรวจสอบการเก็บแฟ้มเอกสารโครงการวจิยัท่ีก าลงัด าเนินการ และท่ีส้ินสุดแลว้ 
 

ส่ิงท่ีตอ้งแกไ้ข : 

4.  ตรวจสอบความครบถว้นของแฟ้มเอกสารโครงการวจิยั 
 

ส่ิงท่ีตอ้งแกไ้ข : 

5. เตรียมขอ้มูลท่ีตอ้งน าเสนอต่อคณะกรรมการฯ ตรวจสอบ 
 

ผูรั้บผดิชอบ : 

6. เตรียมขอ้มูลและเอกสารต่าง ๆ ท่ีคณะกรรมการฯ ตรวจสอบตอ้งการ 
 

ผูรั้บผดิชอบ : 

7. ก าหนดและนดัหมายคณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ ท่ีจะเขา้ร่วมในการ 
ประชุมตรวจสอบ 

ผูรั้บผดิชอบ : 

8. เตรียมสถานท่ีและส่ิงอุปกรณ์ท่ีตอ้งใชใ้นการประชุมตรวจสอบ 
 

ผูรั้บผดิชอบ : 

9. อ่ืน ๆ ระบุ 
 

 

 
ผูท้บทวน  :  
 

 
วนัท่ี : 
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                                                                                         แบบเอกสารท่ี MF 26 
แบบแผนการประชุม 
(Agenda format) 

ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
การประชุมคร้ังท่ี.......................... 

วนัท่ี...............เวลา...........ณ .........................  ชั้น................อาคาร.......................... 
 
ประธานฯ เปิดการประชุม 

 
ระเบียบวาระท่ี  1  
 1.1  ตรวจสอบองคป์ระชุม 

1.2 การมีส่วนไดส่้วนเสียของคณะกรรมการฯ 
1.3 รับรองระเบียบวาระการประชุม 

 
ระเบียบวาระท่ี  2  เร่ืองแจง้เพื่อทราบ 

  2.1  เร่ือง สรุปสถานะโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาแบบ Full board review 
   2.1.1 การพิจารณาโครงการวิจยัคร้ังแรก (Initial protocol) แบบ Full board  review 
                2.1.2 การต่ออายโุครงการวิจยั (ตามก าหนด) 

2.2  เร่ือง สรุปสถานะโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาแบบ Expedited Review 
   2.2.1  การพิจารณาโครงการวจิยัคร้ังแรก (Initial protocol) แบบ Expedited review  

2.2.2  ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั (Protocol amendment)  
2.2.3 รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั/ต่ออายุโครงการวิจยั (ตามก าหนด)    
2.2.4 การพิจารณาโครงการวิจยัท่ีผา่นการพิจารณาจากส านกังานคณะกรรมการกลาง  

พิจารณาจริยธรรมการวิจยั (Central Research Ethics Committee: CREC) 
2.3 เร่ือง  สรุปสถานะโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวิจยั 
2.4 เร่ือง  สรุปการติดตามรายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยัท่ีไดรั้บการรับรองแลว้  
 

ระเบียบวาระท่ี  3  รับรองบนัทึกรายงานการประชุม  (คร้ังท่ีผา่นมา) 
 
ระเบียบวาระท่ี  4  เร่ืองสืบเน่ือง 
 
ระเบียบวาระท่ี 5  เร่ืองเพื่อพิจารณาโครงการวิจยั  

5.1 เร่ืองเพื่อพิจารณาโครงการวิจยัท่ียงัไม่ไดรั้บการรับรอง 

5.1.1 โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาแบบ Expedited review ท่ีคณะ

กรรมการฯ มีความเห็นใหน้ าเขา้พิจารณาใหม่ในท่ีประชุม 
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    - รหสัโครงการวจิยั 

    - วนัท่ีส่งโครงการ 

    - ช่ือโครงการ  

    - ช่ือผูว้ิจยัหลกั   

    - ผูท้บทวน 

    - ผูใ้หทุ้นวจิยั 
 

5.1.2 โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาแบบ Full board review ท่ีแกไ้ข

และน าเขา้พิจารณาใหม่ 

    - รหสัโครงการวจิยั 

    - วนัท่ีส่งโครงการ 

    - ช่ือโครงการ  

    - ช่ือผูว้ิจยัหลกั   

    - ผูท้บทวน 

    - ผูใ้หทุ้นวจิยั 
 

5.1.3 โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาแบบ Full board ท่ีน าเขา้พิจารณา

คร้ังแรก 

    - รหสัโครงการวจิยั 

    - วนัท่ีส่งโครงการ 

    - ช่ือโครงการ  

    - ช่ือผูว้ิจยัหลกั   

    - ผูท้บทวน 

    - ผูใ้หทุ้นวจิยั 
 

5.2   เร่ืองเพื่อพิจารณาโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการรับรองแลว้ 

5.2.1 ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั 

    - รหสัโครงการวจิยั 

    - วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
    - วนัท่ีส่งโครงการ 

    - ช่ือโครงการ  

    - ช่ือผูว้ิจยัหลกั   

    - ผูท้บทวน 

    - ผูใ้หทุ้นวจิยั 
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5.2.2 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

    - รหสัโครงการวจิยั 

    - วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
    - วนัท่ีรายงาน 

    - ช่ือโครงการ  

    - ช่ือผูว้ิจยัหลกั   

    - ผูท้บทวน 

    - ผูใ้หทุ้นวจิยั 
 

5.2.3 รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั/ต่ออายโุครงการวิจยั ท่ีไดรั้บการพิจารณา 

แบบ Full board review (ตามก าหนด/ล่าชา้) และ Expediated review (ล่าชา้) 

    - รหสัโครงการวจิยั 

    - วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
    - วนัท่ียืน่ค  าขอ 

    - ช่ือโครงการ  

    - ช่ือผูว้ิจยัหลกั   

    - ผูท้บทวน 

    - ผูใ้หทุ้นวจิยั 
 

5.2.4 รายงานสรุปผลการวิจยั 

    - รหสัโครงการวจิยั 

    - วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
    - วนัท่ียืน่ค าขอ 

    - ช่ือโครงการ  

    - ช่ือผูว้ิจยัหลกั   

    - ผูท้บทวน 

    - ผูใ้หทุ้นวจิยั 

 
5.2.5 รายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ

โครงการวจิยัของผูว้จิยั 

    - รหสัโครงการวจิยั 

    - วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
    - วนัท่ีรายงาน 

    - ช่ือโครงการ  

    - ช่ือผูว้ิจยัหลกั   
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    - ผูท้บทวน 

    - ผูใ้หทุ้นวจิยั 
 

5.2.6 รายงานการขอยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด/ยกเลิกโครงการวจิยั 

- รหสัโครงการวจิยั 

- วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
- วนัท่ียืน่ค าขอ 

- ช่ือโครงการ  

- ช่ือผูว้ิจยัหลกั   

- ผูท้บทวน 

- ผูใ้หทุ้นวจิยั 

 

5.2.7 เร่ืองอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
    - รหสัโครงการวจิยั 

    - วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
    - วนัท่ียืน่ค าขอ 

    - ช่ือโครงการ  

    - ช่ือผูว้ิจยัหลกั   

    - ผูท้บทวน 

    - ผูใ้หทุ้นวจิยั 
     
 วาระท่ี 6 เร่ืองอ่ืน ๆ 
 ประธานฯ ปิดการประชุม 
  

ผูบ้นัทึก..........................................................................................วนัท่ี............................................. 
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แบบเอกสารท่ี MF 27 
แบบรายงานการประชุม 

(Minute format) 
 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์   

คร้ังท่ี........./.................. 
วนัท่ี..................เดือน......................พ.ศ....................... 

สถานท่ี ........................................ 

เวลาท่ีเร่ิมประชุม 
รายช่ือผูเ้ขา้ร่วมประชุม 

1........................................................................................................ประธานฯ 
2. ......................................................................................................รองประธานฯ 
3. .......................................................................................................กรรมการฯ 
4. …………………………………………………………………... non-affiliated member 
5.…………………………………………………………………... Lay persion 
6........................................................................................................กรรมการและเลขานุการฯ 
7. .......................................................................................................ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
รายช่ือผูเ้ขา้ร่วมประชุม 
1. …………………………………………………………………... กรรมการเสริมฯ 
2. …………………………………………………………………... ท่ีปรึกษาอิสระ 
 
รายช่ือผูไ้ม่เขา้ประชุม 
1. ……………………………………………………………….…… 
2. ……………………………………………………………………. 
 
ประธานเปิดการประชุม  
 ช่ือ-สกุลประธานการประชุม ……………………………………………………. 
  เปิดประชุมในเวลา ……………………………………………………………… 
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ระเบียบวาระท่ี 1  
 1.1 ตรวจสอบองคป์ระชุม 

1.2 ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของคณะกรรมการฯ 
1.3 รับรองระเบียบวาระการประชุม 
 ช่ือ-สกุลประธานการประชุมและกรรมการฯ .................................................................... 
ไดอ้ภิปรายระเบียบวาระการประชุมเม่ือวนัท่ี.............. และเห็นชอบหรือมีขอ้แกไ้ข คือ............ 
  

ระเบียบวาระท่ี 2  
2.1 เร่ือง สรุปสถานะโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาแบบ Full board review  

2.1.1 การพิจารณาโครงการวิจยัคร้ังแรก (Initial protocol) แบบ Full board  review  
2.1.2 การต่ออายโุครงการวจิยั (ตามก าหนด)                         

    2.2  เร่ือง สรุปสถานะโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาแบบ Expedited Review 
   2.2.1  การพิจารณาโครงการวจิยัคร้ังแรก (Initial protocol)  แบบ Expedited review  
   2.2.2 ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั   

2.2.3 รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั/ต่ออายุโครงการวิจยั (ตามก าหนด) 
2.2.4   การพิจารณาโครงการวจิยัท่ีผา่นการพิจารณาจากส านกังาน 

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั  
(Central Research Ethics Committee: CREC) 

  2.3  เร่ือง  สรุปสถานะโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวจิยั  
  2.4  เร่ือง  สรุปการติดตามรายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการรับรองแลว้  

  
ระเบียบวาระท่ี 3 รับรองบนัทึกรายงานการประชุม  (คร้ังท่ีผา่นมา) 

3.1 เร่ือง การแกไ้ขรายงานการประชุม 

3.2 เร่ือง รับรองรายงานการประชุม 

3.3 เร่ือง การอภิปรายเร่ืองสืบเน่ืองจากรายงานการประชุม 

ระเบียบวาระท่ี 4 เร่ืองสืบเน่ือง 
 
 ระเบียบวาระท่ี 5 เร่ืองเพื่อพิจารณาโครงการวิจยั  

5.1 เร่ืองเพื่อพิจารณาโครงการวิจยัท่ียงัไม่ไดรั้บการรับรอง 

5.1.1 โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาแบบ Expedited review ท่ีคณกรรมการฯ 

มีความเห็นให้น าเขา้พิจารณาใหม่ในท่ีประชุม 
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    รหสัโครงการวิจยั 

    วนัท่ีส่งโครงการ 

    ช่ือโครงการ  

    ช่ือผูว้จิยัหลกั   

    ผูท้บทวน 

    ผูใ้หทุ้นวจิยั 

 ตรวจสอบองคป์ระชุม 
 ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

 ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 

 มติท่ีประชุม 

 วนัท่ีรับรอง 

 วนัท่ีหมดอาย ุ

 ก าหนดส่งรายงานความกา้วหนา้ 
 

5.1.2 โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาแบบ Full board review ท่ีแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ 
รหสัโครงการวิจยั 

วนัท่ีส่งโครงการมาเพื่อพิจารณาอีกคร้ัง 
ช่ือโครงการ  

ช่ือผูว้จิยัหลกั   

ผูท้บทวน 

ผูใ้หทุ้นวจิยั 

ตรวจสอบองคป์ระชุม 

ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

การประเมินของโครงการท่ีแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ 
ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 
มติท่ีประชุม 
วนัท่ีรับรอง 
วนัท่ีหมดอายกุารรับรอง 
ก าหนดส่งรายงานความกา้วหนา้ 
 

5.1.3 โครงการวจิยัท่ีน าเขา้พิจารณาคร้ังแรก 

รหสัโครงการวิจยั 

วนัท่ีส่งโครงการ 

ช่ือโครงการ  
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ช่ือผูว้จิยัหลกั   

ผูท้บทวน 

ผูใ้หทุ้นวจิยั 

ตรวจสอบองคป์ระชุม 

ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

ความเห็นของ reviewer ท่านท่ี 1 
ความเห็นของ reviewer ท่านท่ี 2 
Rationale and literature review 
Objective/Expected output 
Research/Study design  
Study population, sampling design, and sample size  
Inclusion criteria 
Exclusion criteria 
Withdrawal criteria 
Termination  criteria 
Control arms 
Study procedure and tools 
Data management and analysis 
Vulnerability  
Voluntary participation 
Benefit 
Risk   
ดา้นร่างกาย  
ดา้นจิตใจ  
ดา้นสังคม 
ดา้นเศรษกิจ 
Insurance and medical care 
Cost, compensation, and reimbursement  
Privacy and confidentiality 
Expertise/Training/Conflict of interest 
Completeness of patient information sheet (PIS) and informed consent form (ICF)  
Informed consent process 
ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 
มติท่ีประชุม 
วนัท่ีรับรอง 
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วนัท่ีหมดอายกุารรับรอง 
ก าหนดส่งรายงานความกา้วหนา้ 

5.2 เร่ืองเพื่อพิจารณาโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการรับรองแลว้ 

5.2.1 ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั 

รหสัโครงการวิจยั 

วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
วนัท่ีส่งค าขอแกไ้ขเพิ่มเติม 
ช่ือโครงการ  

ช่ือผูว้จิยัหลกั   

ผูท้บทวน 

ผูใ้หทุ้นวจิยั 

ตรวจสอบองคป์ระชุม 

ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

การพิจารณา Protocol amendment 

ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 
มติท่ีประชุม     

 

5.2.2 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

รหสัโครงการวิจยั 

วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
วนัท่ีรายงาน 

ช่ือโครงการ  

ช่ือผูว้จิยัหลกั   

ผูท้บทวน 

ผูใ้หทุ้นวจิยั 

ตรวจสอบองคป์ระชุม 

ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

 วนัท่ีรายงาน 

 วนัท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

 ในประเทศ/ต่างประเทศ (ในกรณีต่างประเทศ ใหร้ะบุประเทศดว้ย) 

 ร้ายแรง/ไม่ร้ายแรง 
 เก่ียวขอ้ง/ไม่เก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั 

 ลกัษณะของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

 สถานะ 
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ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 

มติท่ีประชุม 
 

5.2.3 รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั/ต่ออายโุครงการวิจยัท่ีไดรั้บการพิจารณา

แบบ Full board review (ตามก าหนด/ล่าชา้) และ Expedited review (ล่าชา้) 

รหสัโครงการวิจยั 

วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
วนัท่ียืน่ค าขอ 

ช่ือโครงการ  

ช่ือผูว้จิยัหลกั   

ผูท้บทวน 

ผูใ้หทุ้นวจิยั 

ตรวจสอบองคป์ระชุม 

ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

การพิจารณารายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั/ต่ออายโุครงการวิจยั 
ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 
มติท่ีประชุม 

 
5.2.4 รายงานสรุปผลการวิจยั 

รหสัโครงการวิจยั 

วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
วนัท่ียืน่ค าขอ 

ช่ือโครงการ  

ช่ือผูว้จิยัหลกั   

ผูท้บทวน 

ผูใ้หทุ้นวจิยั 

ตรวจสอบองคป์ระชุม 

ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

การพิจารณารายงานสรุปผลการวจิยั 

ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 

มติท่ีประชุม 
 

5.2.5 รายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ

โครงการวจิยัของผูว้จิยั 

รหสัโครงการวิจยั 
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วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
วนัท่ีรายงาน 

ช่ือโครงการ  

ช่ือผูว้จิยัหลกั   

ผูท้บทวน 

ผูใ้หทุ้นวจิยั 

ตรวจสอบองคป์ระชุม 

ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

การพิจารณารายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ 

โครงการวจิยัของผูว้จิยั 

ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 

การด าเนินการแกไ้ข 
มติท่ีประชุม 

 

5.2.6 รายงานการขอยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด/ยกเลิกโครงการวจิยั 

รหสัโครงการวิจยั 

วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
วนัท่ีรายงาน 

ช่ือโครงการ  

ช่ือผูว้จิยัหลกั   

ผูท้บทวน 

ผูใ้หทุ้นวจิยั 

ตรวจสอบองคป์ระชุม 

ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

การพิจารณาความเส่ียงจากการขอยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด/ยกเลิก 

       โครงการวจิยั 

ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 

มติท่ีประชุม 

 

5.2.7 เร่ืองอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

รหสัโครงการวิจยั 

วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
วนัท่ีรายงาน 

ช่ือโครงการ  

ช่ือผูว้จิยัหลกั   
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ผูท้บทวน 

ผูใ้หทุ้นวจิยั 

ตรวจสอบองคป์ระชุม 

ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

การพิจารณาตามเร่ืองท่ีร้องขอ 

ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 

มติท่ีประชุม 

 
ระเบียบวาระท่ี 6     เร่ืองอ่ืน ๆ 
 
นดัประชุมคร้ังถดัไป  (คร้ังท่ี..............) วนัท่ี..................................... 

 
เวลาเลิกประชุม .................................................. 

 
ผูบ้นัทึกประชุม...............................................................วนัท่ี................................... 
ผูท้บทวน........................................................................วนัท่ี................................... 
ผูรั้บรอง..........................................................................วนัท่ี................................... 



 

หน้า 402 จาก 412 

        แบบเอกสารท่ี MF 28_1 

                            บันทกึข้อความ  
ส่วนราชการ..............................................................................โทร....................................................................... 
ที.่..............................................................................................วนัที.่..................................................................... 
เร่ือง   ขอส่งโครงการวิจยัเพื่อพิจารณาดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน (Initial protocol submission) 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
 
 ขา้พเจา้...........................................................................สังกดั............................................................ 
ขอเสนอโครงการวิจยัเร่ือง (ช่ือภาษาไทย)................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................... 
(ช่ือภาษาองักฤษ)....................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................... 
เพ่ือขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวจัิยในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ เป็นคร้ังแรก (Initial protocol submission) 
 
            จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
 
ลงช่ือ..............................................................   ลงช่ือ.............................................................. 
       (.............................................................)         (.............................................................) 
     ผูว้จิยัร่วม/ อาจารยท่ี์ปรึกษาโครงการ                หวัหนา้โครงการ 
  กรณีหวัหนา้โครงการวจิยัเป็นนกัศึกษา 
(แพทยป์ระจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด)         

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

หน้า 403 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 28_2(1) 

                           บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ..............................................................................โทร...................................................................... 
ที.่..............................................................................................วนัที.่..................................................................... 
เร่ือง  ขอส่งแกไ้ขตามมติคณะกรรมการฯ  
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
 ขา้พเจา้...........................................................................สังกดั............................................................ 
ขอรับการพิจารณาโครงการวิจยัเร่ือง  
(ช่ือภาษาไทย)......................................................................................................................................................... 
(ช่ือภาษาองักฤษ)..................................................................................................................................................... 
รหสัโครงการ.............................................  
 ในการน้ี ขอส่งแกไ้ข/ เพิ่มเติมโครงการวจิยัฉบบัแกไ้ขตามมติคณะกรรมการฯ เพื่อขอรับการพิจารณา
จริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
โดยไดแ้นบเอกสารประกอบการพิจารณา ดงัน้ี (ท าเคร่ืองหมาย √ ตามหวัขอ้เอกสารท่ีจดัส่ง)  
  แบบช้ีแจงโครงการวจิยัฉบบัแกต้ามมติคณะกรรมการฯ (แบบเอกสารท่ี MF 05_5) 

  แบบเสนอโครงการวจิยัฉบบัแกไ้ข  (แบบเอกสารท่ี MF 09_1) 

  เอกสารช้ีแจงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (Information sheet) (ถา้มี) 

  หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวิจยั (Consent form) (ถา้มี) 

  หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวิจยัในเด็ก (Assent form)  

  เอกสารแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมโครงการศึกษาวิจยัทางการแพทยด์า้นเวชพนัธุศาสตร์ 

  เคร่ืองมือเก็บรวบรวมขอ้มูล เช่น แบบบนัทึกขอ้มูล แบบสอบถามวจิยั ประเด็นสัมภาษณ์ (กรณีมีการแกไ้ข) 

 ประวติัผูว้ิจยัทุกท่านพร้อมการอบรม GCP (ในกรณีท่ีมีการแกไ้ขแพทยผ์ูว้จิยัร่วม หรือท่ีปรึกษา) 

  เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง.....(ระบุเอกสาร).............................................................................................. 
 

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
 

 

ลงช่ือ..............................................................             ลงช่ือ.............................................................. 
 (.............................................................)          (.............................................................) 
     ผูว้จิยัร่วม/ อาจารยท่ี์ปรึกษาโครงการ                หวัหนา้โครงการ 
   กรณีหวัหนา้โครงการวจิยัเป็นนกัศึกษา  

(แพทยป์ระจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด) 
 
 



 

หน้า 404 จาก 412 

 
แบบเอกสารท่ี MF 28_2(2) 

                           บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ..........................................................โทร......................................................................................... 
ที.่...........................................................................วนัที.่....................................................................................... 
เร่ือง  ขอส่งส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการรับรอง (Protocol amendment) 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
 ขา้พเจา้....................................................สังกดั................................................................................... 
ไดรั้บการรับรองโครงการวจิยัเร่ือง  
(ช่ือภาษาไทย)......................................................................................................................................................... 
(ช่ือภาษาองักฤษ)..................................................................................................................................................... 
รหสัโครงการ.......................................ไดรั้บรอง..........................................หมดอายวุนัท่ี.....................................  
 ในการน้ี ขอส่งส่วนแกไ้ข เพิ่มเติมโครงการวจิยัในส่วนของ....................(ระบุเอกสารท่ีแกไ้ข)...........  
เน่ืองจาก.........(ระบุสาเหตุท่ีขอแกไ้ข)........เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
โดยไดแ้นบเอกสารประกอบการพิจารณา ดงัน้ี  (ท าเคร่ืองหมาย √ ตามหวัขอ้เอกสารท่ีจดัส่ง)  
 แบบรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF07_1) 

 แบบเสนอโครงการวจิยัฉบบัแกไ้ข (แบบเอกสารท่ี MF 09_1) 

 เอกสารช้ีแจงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (Information sheet) (ถา้มี) 

 หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวิจยั (Consent form) (ถา้มี) 

 หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวิจยัในเด็ก (Assent form)  

 เอกสารแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมโครงการศึกษาวิจยัทางการแพทยด์า้นเวชพนัธุศาสตร์ 

 เคร่ืองมือเก็บรวบรวมขอ้มูล เช่น แบบบนัทึกขอ้มูล แบบสอบถามวจิยั ประเด็นสัมภาษณ์ (กรณีมีการแกไ้ข) 

 โปสเตอร์ประชาสัมพนัธ์ (Poster) 

 ประวติัผูว้ิจยัทุกท่านพร้อมการอบรม ICH GCP (Good Clinical Practice) และ HSP (Human Subject Protection) 

(ในกรณีท่ีมีการแกไ้ขแพทยผ์ูร่้วมวจิยั หรือท่ีปรึกษา) 

เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง.....(ระบุเอกสาร)...................................................................................................................... 
 

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

 

ลงช่ือ..............................................................   ลงช่ือ.............................................................. 
 (.............................................................)          (.............................................................) 
     ผูว้จิยัร่วม/ อาจารยท่ี์ปรึกษาโครงการ                หวัหนา้โครงการ 
   กรณีหวัหนา้โครงการวจิยัเป็นนกัศึกษา  



 

หน้า 405 จาก 412 

(แพทยป์ระจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด) 
 
 

แบบเอกสารท่ี MF 28_3 
 

          บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ..............................................................................โทร....................................................................... 
ที.่..............................................................................................วนัที.่..................................................................... 
เร่ือง   ขอส่งรายงานความกา้วหนา้/ขอส่งต่ออายโุครงการวจิยั 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
 

 ขา้พเจา้...........................................................................สังกดั............................................................ 
ไดรั้บการรับรองโครงการวจิยัเร่ือง  
(ช่ือภาษาไทย)............................................................................................................................................................. 
(ช่ือภาษาองักฤษ)........................................................................................................................................................ 
รหสัโครงการ.......................................ไดรั้บการรับรองเม่ือวนัท่ี...............................................................................
ใบรับรองหมดอายวุนัท่ี...................................................... 
  

 เน่ืองจากโครงการวิจยัไดค้รบก าหนดรายงานความกา้วหนา้/และใบรับรองใกลห้มดอายแุลว้ ดงันั้น 
จึงขอส่งเอกสารดงัดา้นล่าง 
   รายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยัรายละเอียดตามแบบเอกสารท่ี MF 13_1  

 (ทั้งน้ีสามารถรายงานล่วงหนา้ไม่เกิน 30 วนั ก่อนวนัครบก าหนด) 
  เอกสารขอต่ออายกุารรับรองโครงการวจิยั  

(ทั้งน้ีสามารถขอต่ออายลุ่วงหนา้ไม่เกิน 30 วนั ก่อนวนัหมดอายใุบรับรอง) 
(หากผูว้จิยัต่ออายลุ่าชา้และใบรับรองหมดอายแุลว้ กรุณาแนบแบบเอกสารท่ี MF 21_1 และแบบเอกสาร 
ท่ี MF 28_7 ประกอบการพิจารณา) 

 
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

ลงช่ือ..............................................................                             ลงช่ือ........................................................... 
    (.............................................................)          (.............................................................) 
      ผูว้จิยัร่วม/ อาจารยท่ี์ปรึกษาโครงการ                หวัหนา้โครงการ 
    กรณีหวัหนา้โครงการวจิยัเป็นนกัศึกษา 
(แพทยป์ระจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด)      



 

หน้า 406 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 28_4 
 

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ..............................................................................โทร....................................................................... 
ที.่..............................................................................................วนัที.่..................................................................... 
เร่ือง   ขอส่งรายงานเพื่อยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด  
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
 

 ขา้พเจา้...........................................................................สังกดั............................................................ 
ไดรั้บการรับรองโครงการวจิยัเร่ือง  
(ช่ือภาษาไทย)........................................................................................................................................................ 
(ช่ือาษาองักฤษ)...................................................................................................................................................... 
รหสัโครงการ.......................................  
  

 มีความประสงคข์อส่งรายงานเพื่อยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด เน่ืองจาก..............(ระบุเหตุผลการ
ขอยติุโครงการ)................รายละเอียดตามแบบเอกสารท่ี MF 14_1 
  
 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
 
ลงช่ือ..............................................................  ลงช่ือ.............................................................. 
 (.............................................................)         (.............................................................) 
     ผูว้จิยัร่วม/ อาจารยท่ี์ปรึกษาโครงการ                   หวัหนา้โครงการ 
   กรณีหวัหนา้โครงการวจิยัเป็นนกัศึกษา 
(แพทยป์ระจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด) 
        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

หน้า 407 จาก 412 

 

แบบเอกสารท่ี MF 28_5 
 

 บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ..............................................................................โทร....................................................................... 

ที.่..............................................................................................วนัที.่..................................................................... 

เร่ือง   ขอส่งรายงานสรุปผลการวจิยั 

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
 

 ขา้พเจา้...........................................................................สังกดั........................................................ 

ขอรับการพิจารณา/ไดรั้บการรับรองโครงการวจิยัเร่ือง  

(ช่ือภาษาไทย)..................................................................................................................................................... 

(ช่ือภาษาองักฤษ)................................................................................................................................................. 

รหสัโครงการ.......................................ไดรั้บการรับรองเม่ือวนัท่ี........................................................................

ใบรับรองหมดอายวุนัท่ี...................................................... 
  

 มีความประสงคข์อแจง้ปิดโครงการวิจยั โดยไดด้ าเนินการวจิยัเสร็จส้ินแลว้เม่ือ....(วนั/เดือน/ปี)...... 

รายละเอียดตามแบบเอกสารท่ี MF 15_1  

  

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

 

 

ลงช่ือ..............................................................  ลงช่ือ.............................................................. 

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

     ผูว้จิยัร่วม/ อาจารยท่ี์ปรึกษาโครงการ                 หวัหนา้โครงการ 

   กรณีหวัหนา้โครงการวจิยัเป็นนกัศึกษา 

(แพทยป์ระจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด) 
          

 
 
 
 
 
 



 

หน้า 408 จาก 412 

แบบเอกสารท่ี MF 28_6 
 

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ..............................................................................โทร....................................................................... 
ที.่..............................................................................................วนัที.่..................................................................... 
เร่ือง   ขอส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค/์รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง /SUSAR line listing 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
 

 ขา้พเจา้...........................................................................สังกดั............................................................ 
ไดรั้บการรับรองโครงการวจิยัเร่ือง  
(ช่ือภาษาไทย)........................................................................................................................................................ 
(ช่ืภาษาองักฤษ)...................................................................................................................................................... 
รหสัโครงการ....................................... 
  

 มีความประสงค์ขอส่งรายงานเอกสารเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์/รายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิด
ร้ายแรง  

• จ านวนเหตุการณ์ท่ีรายงาน..........................รายงาน 
• สถานท่ีท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

o ในสถาบนั            คร้ังท่ี.................จ  านวน...............รายงาน 
o นอกสถาบนั 
o เกิดในประเทศ คร้ังท่ี.................จ  านวน...............รายงาน 
o เกิดในต่างประเทศ คร้ังท่ี.................จ  านวน...............รายงาน 

• เอกสาร DSMB หรือ IDMC  คร้ังท่ี ................จ  านวน................รายงาน 
• เอกสาร Sponsor summary and SUSAR line listing   คร้ังท่ี ...................จ  านวน................รายงาน 
• ความรุนแรง 

o เสียชีวติ (dead)……….คน 
o รุนแรงและอาจท าใหถึ้งเสียชีวติ (life threatening)…………..คน 
o ตอ้งรักษาในโรงพยาบาล (hospitalization / prolonged  hospitalization)………….คน 
o พิการหรือทุพพลภาพ (persistent or significant disability / incapacity) …………..คน 
o ทารกพิการแต่ก าเนิด (congenital  anomaly / birth  defect) ………………คน 
o อ่ืน ๆ ระบุ................................................................................................................. 

 
 
 



 

หน้า 409 จาก 412 

 
แบบเอกสารท่ี MF 28_6 

หมายเหตุ: การรายงานเหตุการณ์ในสถาบัน 
- รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(Adverse event report) แบบเอกสารท่ี MF 18  

- รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงในสถาบนั (Serious adverse event report)  

แบบเอกสารท่ี MF 19_1 

- SUSARs ใช ้CIOMS form แบบเอกสารท่ี MF 19_3 

 

การรายงานเหตุการณ์นอกสถาบัน 
- รายงานการเปล่ียนแปลงท่ีส าคญัของความเส่ียงของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและขอ้แนะน าจาก ผูใ้หทุ้นวจิยั ใช ้

sponsor form 

- SUSARs จากสถาบนัอ่ืนในประเทศไทยและต่างประเทศ ใชแ้บบเอกสารท่ี MF 18 และแบบรายงาน 

แสดงรายการ (sponsor form) 

- เหตุการณ์ไม่พึงประสงคอ่ื์นท่ีอาจเพิ่มความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั แบบรายงานแสดงรายการ (sponsor 

form) 

  
 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
 
 
ลงช่ือ..............................................................  ลงช่ือ.............................................................. 
 (.............................................................)         (.............................................................) 
     ผูว้จิยัร่วม/ อาจารยท่ี์ปรึกษาโครงการ               หวัหนา้โครงการ 
   กรณีหวัหนา้โครงการวจิยัเป็นนกัศึกษา 
(แพทยป์ระจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด) 
 
   
 
 
 
 
 
 
 
 



 

หน้า 410 จาก 412 

    แบบเอกสารท่ี MF 28_7 
 

                                บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ..............................................................................โทร....................................................................... 
ที.่..............................................................................................วนัที.่..................................................................... 
เร่ือง   ขอส่งรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยั  
(Non-compliance/Protocol violation/Deviation) 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
 

 ขา้พเจา้...........................................................................สังกดั............................................................ 
ไดรั้บการรับรองโครงการวจิยัเร่ือง  
(ช่ือภาษาไทย)........................................................................................................................................................ 
(ช่ือภาษาองักฤษ)................................................................................................................................................... 
รหสัโครงการ.................................................. 
  

 มีความประสงคข์อส่งรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ
โครงการวจิยั (Non-compliance/Protocol violation /Deviation) รายละเอียดตามแบบเอกสารท่ี MF 21_1  
  
 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
 
ลงช่ือ..............................................................  ลงช่ือ.............................................................. 
    (.............................................................)            (.............................................................) 
     ผูว้จิยัร่วม/ อาจารยท่ี์ปรึกษาโครงการ                หวัหนา้โครงการ 
   กรณีหวัหนา้โครงการวจิยัเป็นนกัศึกษา 
(แพทยป์ระจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด) 
          

 
 

 
 
 
 
 
 
 



 

หน้า 411 จาก 412 

 
แบบเอกสารท่ี MF 28_8 

 

     บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ..............................................................................โทร....................................................................... 
ที.่..............................................................................................วนัที.่..................................................................... 
เร่ือง   ขอคดัลอกส าเนา/ขอคน้เอกสารเก่ียวกบัการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในคน  
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
 

 ขา้พเจา้...........................................................................สังกดั............................................................ 
ไดเ้สนอ/รับรองโครงการวิจยัเร่ือง  
(ช่ือภาษาไทย)......................................................................................................................................................... 
(ช่ือภาษาองักฤษ).................................................................................................................................................... 
รหสัโครงการ....................................... 
 
 มีความประสงค์ขอคัดลอกส าเนา/ขอค้นเอกสารโครงการวิจัย  
 
ดังต่อไปนี ้..................................................................................................จ  านวน..........................ฉบบั 

1. ...............................................................................................จ  านวน..........................ฉบบั 

2. ................................................................................................จ  านวน..........................ฉบบั 

วนัท่ีตอ้งการใชเ้อกสาร............................................. 
 
 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
 
 
ลงช่ือ..............................................................  ลงช่ือ.............................................................. 
 (.............................................................)           (.............................................................) 
     ผูว้จิยัร่วม/ อาจารยท่ี์ปรึกษาโครงการ                 หวัหนา้โครงการ 
   กรณีหวัหนา้โครงการวจิยัเป็นนกัศึกษา 
(แพทยป์ระจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด) 

 
 
 



 

หน้า 412 จาก 412 

 
แบบเอกสารท่ี MF 28_9 

 
 

      บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ..............................................................................โทร................................................................. 
ที.่..............................................................................................วนัที.่.............................................................. 
เร่ือง..................................................................................................................................................................   
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
 

 ขา้พเจา้...........................................................................สังกดั.................................................... 
ไดเ้สนอ/รับรองโครงการวิจยัเร่ือง  
(ช่ือภาษาไทย)................................................................................................................................................. 
(ช่ือภาษาองักฤษ)............................................................................................................................................ 
รหสัโครงการ........................................................................ 
 
 มีความประสงคข์อส่งเอกสาร...........................(ระบุเอกสารท่ีส่งเขา้มาพิจารณา).................... 
....................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................ 
 
 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
 
 
ลงช่ือ..............................................................  ลงช่ือ.............................................................. 
 (.............................................................)          (.............................................................) 
     ผูว้จิยัร่วม/ อาจารยท่ี์ปรึกษาโครงการ               หวัหนา้โครงการ 
   กรณีหวัหนา้โครงการวจิยัเป็นนกัศึกษา 
(แพทยป์ระจ าบา้น/แพทยป์ระจ าบา้นต่อยอด) 

 
 


