
 

 

 
 
 
 

 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

(Standard Operating Procedures) 
ของ 

คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ชุดที่ 3 

(สำขำวิทยำศำสตร์) 
ฉบับที ่1 

เริ่มใช้  1 มนีำคม 2562 
 
 

 

 

 

 



 

ชือ่หนังสือ วิธีด ำ เนินกำรมำตรฐำนของคณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำร วิจัยในคน 
มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ ฉบับท่ี 1  
Standard Operating Procedures of The Ethical Review Sub-Committee 
Board for Human Research Involving Sciences, Thammasat University, 
No. 3  
 

คณะผู้จัดท ำ  
1. ศาสตราจารย์ ดร.ประนอม โอทกานนท์ 14. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.ลักษณา เหล่าเกียรติ 

2. ศาสตราจารย์ แสวง บุญเฉลิมวิภาส 15. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.นุชนาถ บรรทุมพร 
3. ศาสตราจารย์ ระพีพรรณ ค าหอม 16. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ นริศ เจริญพร 
4. รองศาสตราจารย์ ดร.บุญใจ ศรีสถิตย์นรากูร 17. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ อดิศักดิ์ ภูมิรัตน์ 
5. รองศาสตราจารย์ ดร.เภสัชกรหญิงจินดา หวังบุญสกุล 18. อาจารย์ ดร.เภสัชกรหญิง อารยา ศรีไพโรจน์ 
6. รองศาสตราจารย์ ดร.วรภัทร ลัคนทินวงศ์ 19. อาจารย์ ดร.จุณวิทย์ ชลิดาพงศ์ 
7. รองศาสตราจารย์ ดร.ไพลวรรณ สัทธานนท์ 20. อาจารย์ ดร.สารรัตน์ วุฒิอาภา 
8. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.ชมชื่น สมประเสริฐ 21. ดร.จินตมัย สุวรรณประทีป 
9. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.จีราภรณ์ กรรมบุตร 22. นายชนวรรชฏ์ พรหมประสาธน์ 
10. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.พนิดา ศิริอ าพันธ์กุล 23. นางสาวนาบิลละห์ มิงสะ 
11. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.เสกสรรค์ สโมสรสุข 24. นางสาวชุติมา อบเหลือง 
12. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ นพ.ฉัตรนรินทร์ เมธีกุล 25. นางสาวจริยาภรณ์ อัตตโรจนกุล 
13. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.ทันตแพทย์หญิง ทิพวัลย์ เตชะนิธิสวัสดิ์ 
 
พิมพ์ครั้งแรก 
จัดพิมพ์โดย ส านักงานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 

สาขาวิทยาศาสตร์ ห้อง 110 ชั้น 1 อาคารปิยชาติ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต 
ต.คลองหนึ่ง อ.คลองหลวง จ.ปทุมธานี 12121 โทรศัพท์: 0-2986-9213 9 ต่อ 7358 
E-mail: ecsctu3@nurse.tu.ac.th 
 
 

อนุญำตให้น ำไปใช้เพื่อกำรอ้ำงอิง เผยแพร่เพื่อประโยชน์ทำงวิชำกำร หรือเพื่อส่งเสริมกำร
คุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ และขอควำมร่วมมือในกำรอ้ำงอิงแหล่งท่ีมำด้วย

mailto:ecsctu3@nurse.tu.ac.th


 

ค ำน ำ 
           เอกสาร “วิธีด าเนินการมาตราฐานจริยธรรมการวิจัยในคน (Standard Operating 
Procedure of Ethical Research Involving Human Subjects: SOPs.) ฉบับที่ 1 พ.ศ 2562    
เป็นเอกสารที่ได้มาจากเอกสารยกร่าง พ.ศ.2558 เอกสารยกร่าง พ.ศ.2558 ที่ยกร่างโดยคณะท างาน
ซึ่งแต่งตั้งโดยคณะพยาบาลศาสตร์ เอกสารยกร่างได้รับการทดลองใช้มาตั้งแต่  พ.ศ. 2558 เมื่อ
มหาวิทยาลัยได้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ชุด 3 สาขาวิทยาศาสตร์                    
ในวันที่ 24  มีนาคม พ.ศ 2558 ตลอดระยะเวลาการทดลองใช้ คณะอนุกรรมการฯ ได้ท าการทบทวน 
แก้ไข ปรับปรุง จนกระทั่งได้จัดท าเป็นเอกสารฉบับนี้ คือ ฉบับที่ 1 ที่จะใช้เป็นกรอบการด าเนินงาน
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนได้อย่างมีมาตราฐาน สอดคล้องกับแนวทางจริยธรรมสากล 
กฎหมายวิชาชีพ ข้อบังคับและข้อก าหนดงานวิจัยในคนส าหรับประเทศไทย รวมทั้งสามารถน าไปใช้ได้
อย่างสอดคล้องกับงานวิจัยในกลุ่มคณะทาง วิทยาศาสตร์สุขภาพ และวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี
อย่างแท้จริง  
           ตลอดเวลาจากที่ได้มีการยกร่างและทดลองใช้ SOPs ตั้งแต่ปี 2558 จนถึงปัจจุบันที่ ได้เอกสาร 
SOPs ฉบับที่1 คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 สาขา
วิทยาศาสตร์ ขอขอบคุณ ศาสตราจารย์ ดร. มรรยาท รุจิวิชชญ์ ที่ได้แต่งตั้งคณะท างานยกร่างเอกสาร 
รวมทั้งริเริ่มร่วมกับมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์จัดตั้งคณะอนุกรรมการจริธรรมการวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 
3 และให้การสนับสนุนทรัพยากรจ าเป็นในการปฎิบัติงานของอนุกรรมการฯ มาตั้งแต่ต้นจนถึงปัจจุบัน 
ขอขอบคุณ รองศาสตราจารย์ นายแพทย์ ปรีดา ทัศนประดิษฐ์ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน กลุ่มสหสถาบัน ชุดที่ 1 จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยที่เอ้ือเฟ้ือเอกสาร ข้อความรู้ ขอขอบคุณ 
นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันพัฒนาการคุ้มครอง
การวิจัยในมนุษย์ สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข ที่เอ่ือเฟ้ือข้อมูล ความรู้ 
เอกสาร แนวทางสากลว่าด้วยหลักจริยธรรมการวิจัย( International Guideline on Research 
Ethics) ขอขอบคุณคณบดีคณะต่างๆ ทางวิทยาศาสตร์สุขภาพ และวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ที่ได้
เป็นที่ปรึกษา ขอขอบคุณ คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 1 ที่
เอ้ือเฟ้ือให้ข้อมูลและค าแนะน าตลอดเวลาที่มีการทดลองใช้ SOPs ฉบับร่าง  ขอขอบคุณเจ้าหน้าที่ทุก
คนที่มีส่วนร่วมในการจัดท าเอกสารตั้งแต่เริ่มต้นจนกระทั่งได้เป็นเอกสาร SOPs ฉบับนี้ 
 

          หากจะมีข้อคิดเห็นประการใด คณะอนุกรรมการฯยินดีรับฟังข้อทักท้วงและ ข้อแนะน าเพ่ือ
การปรับปรุงแก้ไขให้สมบรูณ์ยิ่งข้ึนต่อไป   
 
 
     (ศาสตราจารย์ ดร. ประนอม โอทกานนท์) 
          ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 



 

รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน SOPs 
ของคณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 
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คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 1 

การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 

บทที่  ECScTU 01 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  

 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
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หน้าที่ 2 
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Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 

บทที่  ECScTU 01 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

สารบัญ 
ล าดับเรื่อง          หน้า 
                          
1. วัตถุประสงค์         3 
2. ขอบเขต          3 
3. ควำมรับผิดชอบ         3 
4. แผนภูมิข้ันตอน         4 
5. หลักกำรปฏิบัติ 

5.1 รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน      5 
5.2 กำรสร้ำงโครงร่ำง (Format)      5 
5.3 กำรให้รหัส (Coding system)      5 
5.4 กำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน      7 
5.5 กำรทบทวน (Review)       7 
5.6 กำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Approval)    7 
5.7 กำรเผยแพร่วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Distribution)    8 
5.8 กำรปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Revision)    8 
5.9 กำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับปรับปรุงแก้ไข    8 
5.10 กำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับปรับปรุงแก้ไข    8 
5.11 กำรเก็บต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน     8 

6. ค ำนิยำม          9 
7.   ภำคผนวก          9 
8.   เอกสำรอำ้งอิง         9 
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มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 3 

การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 
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1. วัตถุประสงค์    
  เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรสร้ำง ทบทวน  ขอรับกำรอนุมัติ  ปรับปรุงแก้ไข  และเผยแพร่  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  (Standard of Operating Procedures, SOPs) ในทุกขั้นตอน โดย
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนนี้อธิบำยขั้นตอนกำรท ำงำนให้แก่ ผู้ เชี่ยวช ำญทำงสหสำขำวิชำกำร 
ผู้ทรงคุณวุฒิ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ผู้วิจัย และบุคคลที่เก่ียวข้อง กำรปฏิบัติงำนของคณะอนุกรรมกำร
ฯ ต้องเป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ก ำหนด วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนเป็นเอกสำรควบคุมที่
สำมำรถเผยแพร่ได้    
 
2. ขอบเขต  
 แนวทำงกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ก ำหนดไว้ในที่นี้  ให้ใช้กับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน
ทั้งหมดของคณะอนุกรรมกำรฯ  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนนี้  ครอบคลุมวิธีกำรเขียน  กำรทบทวน  กำร
เผยแพร่และกำรปรับปรุงแก้ไข หลักเกณฑ์ ส ำหรับ คณะอนุกรรมกำรฯ  ผู้วิจัย  และผู้ที่เกี่ยวข้อง  
 
3. ความรับผิดชอบ   
 คณะอนุกรรมกำรฯร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  ต้องปฏิบัติตำมแนวทำงกำรสร้ำง
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (SOPs) ที่ก ำหนด  เมื่อมีกำรสร้ำง  ทบทวน  อนุมัติ  และปรับปรุงแก้ไข   
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุกฉบับ 
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4. แผนภูมิขั้นตอน   

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

4.1 รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

4.2 กำรสร้ำงโครงร่ำง คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

4.3 กำรให้รหัส คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

4.4 กำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

4.5 กำรทบทวนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.6 กำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน อธิกำรบดีโดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำก 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มธ. 

4.7 กำรเผยแพร่และแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.8 กำรปรับปรุงแก้ไข คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.9 กำรอนุมัติฉบับปรับปรุงแก้ไข อธิกำรบดีโดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำก 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มธ. 

4.10 กำรเผยแพร่และแจกจ่ำยฉบับปรับปรุง
แก้ไข 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.11 กำรเก็บต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  
และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

5.1.1 แบ่งบทและตั้งชื่อบทต่ำงๆ  ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  (แบบเอกสำรที่ ScF 01) 
5.1.2 สร้ำงตำรำงบทต่ำงๆ  ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ระบุรหัสของบท และวันเริ่มใช้งำน 

5.2 การสร้างโครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Format)  
โครงร่ำงของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน แบ่งออกเป็น  3  ส่วน  ได้แก่  
5.2.1 ใบสรุปกำรท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  

1) ตรำสัญลักษณ์ของหน่วยงำน ของหน่วยงำน  
2) ฉบับที่ 
3) ชื่อ ผู้เตรียม ผู้ทบทวน และผู้อนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน พร้อมทั้งวันที่ที่อนุมัติ  

5.2.2 สำรบัญ 
1) ตำรำงหัวข้อต่ำงๆ  ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย      
2) เลขหน้ำ  

5.2.3 หัวข้อหลักในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแต่ละบท  ประกอบด้วย  8 ส่วน ได้แก่  
1) วัตถุประสงค์ 
2) ขอบเขต 
3) ผู้รับผิดชอบ  
4) แผนภูมิข้ันตอน  
5) หลักกำรปฏิบัติ 
6) ค ำนิยำม 
7) ภำคผนวก 
8) เอกสำรอ้ำงอิง  

5.3 การให้รหัส  (Coding  system)  
5.3.1 กำรให้รหัสวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  (SOP codes)   

1) กำรใช้ตัวอักษรภำษำอังกฤษ 6 ตัว คือ ECScTU ซึ่งย่อมำจำก  The Ethical Review 
Sub-Committee Board for Human Research Involving Sciences, Thammasat University, 
No. 3 

2) ใช้ตัวเลข 2 ตัวส ำหรับหมำยเลขบท เช่น บทที่ 1 ใช้รหัส  ECScTU 01       
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5.3.2 กำรให้รหัสแบบฟอร์ม (Form codes)     
1) ใช้ตัวอักษรภำษำอังกฤษ 3 ตัว  คือ ScF (Science Thammasat University Form) 
2) ใช้ตัวเลข 2 ตัวส ำหรับหมำยเลข เลขแบบเอกสำร เช่น แบบเอกสำรที่ 1 ใช้รหัส ScF 01 

5.3.3 กำรให้รหัสรำยงำนกำรประชุม  (Minute  codes ) 
1) ใช้ตั ว อักษรภำษำอังกฤษ 3 ตั ว  คือ ScM (Science Thammasat University 

Minute) 
2) รำยงำนกำรประชุมเริ่มต้นที่หมำยเลข 01 ของปี พ.ศ. นั้น เขียนเป็น /2558 ไว้หลัง

หมำยเลขรำยงำนกำรประชุม เช่น รำยงำนกำรประชุมฉบับแรกของ  พ.ศ. 2558 คือ ScM 01/2558   
5.3.4 กำรให้รหัสจดหมำย (Letter codes) 

1) ใช้เลขที่หนังสือรำชกำร ศธ 0516.56 ตำมด้วย /(EC3) XXX  
2) ใช้ตัวเลขส ำหรับหมำยเลขจดหมำย โดยเริ่มที่หมำยเลข 1 ในแต่ละปี เช่น จดหมำย

แจ้งผลกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมในคน  ฉบับแรกของ พ.ศ. 2558 คือ ศธ 0516.56 /(EC3) 1 
5.3.5 กำรให้รหัสโครงกำรวิจัย 

1) ใช้ตัวเลข 3 ตัว โดยเริ่มที่หมำยเลข 001 
2) โครงกำรวิจัยของ พ.ศ. 2558 เขียนเป็น /2558 หลังหมำยเลขโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงเช่น โครงกำรวิจัยรำยแรกของ พ.ศ. 2558 คือ 001/2558 
5.3.6 กำรให้รหัสใบรับรอง (Certificate codes)  

1) กำรให้รหัสใบรับรองกรณีมีกำรพิจำรณำแบบปกติ (Full Broad Review) และแบบเร
เร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย (Expedited Review) ใช้ตัวอักษรภำษำอังกฤษ COA ตัวเลข 3 ตัว 
และเลขปี พ.ศ. หลังเครื่องหมำย“/” ตัวอย่ำงเช่น โครงกำรวิจัยรำยแรกที่ได้รับกำรรับรองของ พ.ศ. 
2558 คือ COA No. 001/2558 

2) กำรให้รหัสใบรับรองกรณีเข้ำข่ำยยกเว้นกำรพิจำรณำจริยธรรม (Research with 
Exemption) ใช้ตัวอักษรภำษำอังกฤษ COE ตัวเลข 3 ตัว และเลขปี พ.ศ. หลังเครื่องหมำย“/” 
ตัวอย่ำงเช่น โครงกำรวิจัยรำยแรกที่ได้รับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำจริยธรรมของ พ.ศ. 2558 คือ COE 
No. 001/2558 
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5.4 การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ด ำเนินกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน โดย 
5.4.1 ใช้ภำษำท่ีกระชับ และกะทัดรัด  
5.4.2 ระบุ ฉบับ (Version) ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน โดยเริ่มจำก ฉบับที่ 1  
5.4.2 กำรแก้ไขเล็กน้อย อำจปรับหมำยเลขฉบับครั้งละ 0.1 เช่น ฉบับที่ 1.1 เป็นต้น 
5.4.3 บรรยำยหัวข้อหลักของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ได้แก่ วัตถุประสงค์ ขอบเขต 

รับผิดชอบ แผนภูมิข้ันตอน หลักกำรปฏิบัติ ค ำนิยำม  ภำคผนวก และเอกสำรอ้ำงอิง 
5.4.4 กำรล ำดับภำคผนวก ใช้พยัญชนะไทย  ก ข ค  เช่น ผนวก ก แบบเอกสำรที่  ScF 01 

เป็นต้น 
5.4.5 ท ำสำรบัญหรือตำรำงของหัวข้อต่ำงๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อ

ย่อย 
5.4.6 ท ำบทสรุปของกำรท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
5.4.7 ตรวจสอบควำมถูกต้องของโครงร่ำง ภำษำ ตัวสะกด และไวยำกรณ์ 

 
5.5 การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน  (Review)  

5.5.1 กำรทบทวนจะกระท ำโดยคณะอนุกรรมกำรฯ 
5.5.2 แจกจ่ำยส ำเนำของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เพ่ือให้อนุกรรมกำรฯ แต่ละคนได้ทบทวน

และให้ข้อเสนอแนะ  
5.5.3 จัดกำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะ และแก้ไขวิธีด ำเนินกำร

มำตรฐำน 
5.5.4 ตรวจสอบควำมถูกต้องของโครงร่ำง ภำษำ ตัวสะกด และไวยำกรณ์ 

 
5.6 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Approval)  

5.6.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  เตรียมหนังสือน ำเสนอขออนุมัติวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน และลงนำมโดยประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

5.6.2 น ำเสนอ อธิกำรบดีโดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ เพ่ือขออนุมัติใช้วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
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5.7 การเผยแพร่และแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Distribution) 
5.7.1 แจกจ่ำยส ำเนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ได้รับอนุมัติ ให้อนุกรรมกำรฯ ทุกคน พร้อมทั้ง

บันทึกหลักฐำนกำรรับในสมุดแจกจ่ำยเอกสำร 
5.7.2 เผยแพร่วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแก่บุคลำกรภำยในสำยวิทยำศำสตร์ และ

บุคคลภำยนอกโดยสำมำรถเปิดดูและดำวน์โหลดผ่ำนเว็บไซน์ของคณะอนุกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรม
กำรวิจัยในคน มธ ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

 
5.8  การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Revision) 

5.8.1 ทบทวนเพ่ือปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนอย่ำงสม่ ำเสมออย่ำงน้อย 1 ปี/ครั้ง 
5.8.2 อนุกรรมกำรฯ  อำจเสนอที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ  เพ่ือสร้ำงบทใหม่ของ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนหรือปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับที่มีอยู่เดิม 
 
5.9  การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข  

5.9.1 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแต่ละฉบับที่ร่ำงขึ้นใหม่หรือมีกำรแก้ไขปรับปรุง จะต้องผ่ำน
กำรทบทวนโดยคณะอนุกรรมกำรฯ และได้รับกำรอนุมัติโดยอธิกำรบดี โดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์              

 
5.10 การแจกจ่ายและเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข   

5.10.1 ด ำเนินกำรตำมข้อ 5.7 
 
5.11 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.11.1 เก็บต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุกฉบับไว้ในห้องของส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ 
5.11.2 บันทึกวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุกฉบับในคอมพิวเตอร์ 
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6. ค านิยาม 
คณะท างานร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน
  

ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ แต่งตั้ ง โ ดยควำม
เห็นชอบของคณะอนุกรรมกำร ฯ จ ำนวนอย่ำงน้อย 
5 คน ประกอบด้วย ประธำนคณะอนุกรรมกำร ฯ 
รองประธำน ฯ เลขำนุกำร  ผู้ ช่ วย เลขำนุกำร 
อนุกรรมกำร ฯ หรืออนุกรรมกำรเสริม ฯ เ พ่ือ
ด ำเนินกำรแก้ไขปรับปรุงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เพ่ือ
สร้ำง ทบทวน แก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

ประธานคณะอนุกรรมการฯ   ประธำนคณะอนุกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย   
ในคน มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ชุดที่ 3 สำขำ
วิทยำศำสตร์ 

คณะอนุกรรมการฯ คณ ะอนุ ก ร ร ม ก ำ ร จ ริ ย ธ ร ร ม ก ำ ร วิ จั ย ใ น ค น 
มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

อนุกรรมการฯ อ นุ ก ร ร ม ก ำ ร จ ริ ย ธ ร ร ม ก ำ ร วิ จั ย ใ น ค น 
มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

 
7.  ภาคผนวก  

แบบเอกสำรที่ ScF 01 รำยกำรแบบฟอร์มของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
แบบเอกสำรที่ ScF 03_01 ใบรับรองโครงกำรวิจัยพิจำรณำแบบปกติและแบบเร่งด่วน

ในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย 
แบบเอกสำรที่ ScF 03_02 ใบรับรองโครงกำรวิจัยข่ำยยกเว้นกำรพิจำรณำจริยธรรม 

 
8. เอกสารอ้างอิง  

8.1  ICH  Good  Clinical Practice Guideline . แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี พ.ศ. 
2552 

8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ   ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ.2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

 ฉบับท่ี 1  
เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 
วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 
ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์   
1.1 เพ่ือใช้ก ำหนดโครงสร้ำง องค์ประกอบ และหน้ำที่ของคณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยใน

คน มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ชุดที่ 3  
1.2 เพ่ือใช้อธิบำยขั้นตอนกำรเสนอชื่อและกำรแต่งตั้งคณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 

มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ชุดที่ 3 
1.3 เพ่ือให้เป็นไปตำม หลักเกณฑ์ของมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ รวมทั้งหลักเกณฑ์ของหน่วยงำน

ที่เก่ียวข้องกับกำรวิจัยในคน  
 

2. ขอบเขต 
เอกสำรฉบับนี้อธิบำยลักษณะโครงสร้ำงและองค์ประกอบของคณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ในคน ขั้นตอนกำรเสนอชื่อ กำรแต่งตั้งคณะอนุกรรมกำรฯ วำระกำรปฏิบัติงำน กำรลำออกและพ้น
จำกต ำแหน่งของคณะอนุกรรมกำร รวมถึงก ำหนดอ ำนำจหน้ำที่ของคณะอนุกรรมกำรฯ ประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ รองประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำร และ
ผู้ช่วยเลขำนุกำร เพ่ือให้เป็นไปตำมหลักจริยธรรมที่ได้รับกำรยอมรับทั้งของประเทศและหลักสำกล 

 
3. ความรับผิดชอบ 

3.1 คณบดีคณะต่ำงๆ ในสำขำวิทยำศำสตร์สุขภำพ วิทยำศำสตร์เทคโนโลยี วิศวกรรมศำสตร์และ
ผู้อ ำนวยกำรโรงพยำบำลธรรมศำสตร์เฉลิมพระเกียรติ มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์  มีอ ำนำจหน้ำที่ใน
กำรเสนอชื่อคณะอนุกรรมกำรฯ เ พ่ือขอควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ และเสนอให้อธิกำรบดี แต่งตั้งตำมระเบียบและข้อก ำหนดเกี่ยวกับ
จริยธรรมกำรวิจัย มธ. 

3.2 คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน ที่ได้รับกำรแต่งตั้ง มีอ ำนำจหน้ำที่ตำมที่ก ำหนดไว้
ในเอกสำรฉบับนี้ เพ่ือกำรพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ควำมปลอดภัยและควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัคร (ICH 
GCP 3.1.1) 
 
 
 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 13 

โครงสร้างและองค์ประกอบคณะอนุกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยในคน 

Structure and Component of Institutional Human 
Research Ethic Committee (EC) 

บทที่  ECScTU 02 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 

 

4. แผนภูมิขั้นตอน  
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

4.1 โครงสร้ำงคณะอนุกรรมกำร อธิกำรบดี 
 

4.2 หลักจริยธรรม คณะอนุกรรมกำรฯ และประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.3 คุณสมบัติของคณะอนุกรรมกำรฯ คณะอนุกรรมกำรฯ และประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.4 กำรเสนอชื่อคณะอนุกรรมกำรฯ คณบดีคณะต่ำงๆ ในสำขำวิทยำศำสตร์ มธ 
. 

4.5 กำรแต่งตั้งและวำระกำรปฏิบัติงำน อธิกำรบดีโดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มธ. 

4.6 กำรลำออกและกำรพ้นจำกต ำแหน่ง คณะอนุกรรมกำรฯ และประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.7 กำรแต่งตั้งอนุกรรมกำรฯ เพ่ือทดแทน อธิกำรบดีโดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มธ. 

4.8 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 
 

4.9 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 
 

4.10 หน้ำที่และควำมรับผิดชอบของอนุกรรมกำรฯ คณะอนุกรรมกำรฯ และประธำน
อนุกรรมกำรฯ 

4.11 องค์ประกอบของคณะอนุกรรมกำรฯ คณะอนุกรรมกำรฯ และประธำน
อนุกรรมกำรฯ 

4.12 กำรพิจำรณำตัดสินของคณะอนุกรรมกำรฯ คณะอนุกรรมกำรฯ และประธำน
อนุกรรมกำรฯ 
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อธิการบด ี

คณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัย มธ. 

คณะอนุกรรมกำรจริยธรรม
กำรวิจัยในคน  
มธ. ชุดที่ 3  

สำขำวิทยำศำสตร์  

คณะกรรมกำรบริหำร 
คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยใน

คน มธ. ชุดที่ 3  
สำขำวิทยำศำสตร์  

5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 โครงสร้างคณะอนุกรรมการฯ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5.1.1 คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ชุดที่ 3 (สำขำ
วิทยำศำสตร์) : The Ethical Review Sub-Committee Board for Human Research Involving 
Sciences, Thammasat University, No. 3 หรือเรียกย่อว่ำ “คณะอนุกรรมกำรฯ” หรือ “EC No. 3” 
ท ำหน้ำที่เป็นคณะอนุกรรมกำรด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในคน พิจำรณำให้ควำมเห็นชอบเชิงจริยธรรม
แก่โครงกำรวิจัยที่มีลักษณะดังข้อหนึ่งข้อใดต่อไปนี้ 

1) โครงกำรวิจัยที่ด ำเนินกำรโดยบุคลำกรในคณะสำขำวิทยำศำสตร์สุขภำพ 
วิทยำศำสตร์และเทคโนโลยี คณะวิศวกรรมศำสตร์ มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์   

2) โครงกำรวิจัยทั้งหมดหรือส่วนหนึ่งส่วนใดได้ด ำเนินกำรใน โรงพยำบำลธรรมศำสตร์
เฉลิมพระเกียรติ มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์  

3) โครงกำรวิจัยอื่นที่มีกำรร้องขอให้คณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำ 
5.1.2 คณะกรรมกำรบริหำร คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ.ชุดที่ 3 (สำขำ

วิทยำศำสตร์) มีหน้ำที่ดังต่อไปนี้ 
1) ด ำเนินกำรตำมนโยบำยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 
2) พัฒนำระบบกำรท ำงำนของคณะอนุกรรมกำรฯ ให้มีประสิทธิภำพและมีควำม

คล่องตัวในกำรปฏิบัติงำน 
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3) วำงแผนและจัดกำรอบรมจริยธรรมกำรวิจัยให้กับนักวิจัยในคณะที่เกี่ยวข้อง 
4) วำงแผนกิจกรรมเพ่ือพัฒนำควำมสัมพันธ์ที่ดีระหว่ำงคณะอนุกรรมกำรฯ และ

นักวิจัย 
5) เตรียมกำรส ำหรับรับกำรตรวจประเมินภำยในของคณะอนุกรรมกำรฯ  
6) รำยงำนผลกำรด ำเนินงำนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

ปีละ 1 ครั้ง 
5.2 หลักจริยธรรม 

คณะอนุกรรมกำรต้องยึดถือหลักกำรสำกลและกฎหมำยของประเทศ เกี่ยวกับจริยธรรมกำร
วิจัย ได้แก่ 

5.2.1 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศ
ไทย  พ.ศ. 2545 

5.2.2 แนวทำงปฏิบัติและประเด็นพิจำรณำทำงชีวจริยธรรมด้ำนกำรท ำวิจัยทำงวิทยำศำสตร์
กำรแพทย์สมัยใหม่ที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติกำรวิจัยทำงพันธุกรรม แนวปฏิบัติกำรวิจัยด้ำนส
เต็มเซลล์ในมนุษย์ แนวปฏิบัติกำรจัดท ำข้อตกลงกำรใช้ตัวอย่ำงทำงชีวภำพเพ่ือกำรวิจัยระหว่ำง
สถำบัน) พ.ศ. 2545 

5.2.3 หลักแห่งค ำประกำศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 1964 และฉบับปรับปรุง 
5.2.4 Committee of International Organization on Medical Science (CIOMS) 
5.2.5 The Belmont Report 
5.2.6 Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research (WHO) ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อกฎหมำยของประเทศ 
5.2.7 หลักกำรปฏิบัติตำมข้อบังคับสภำวิชำชีพที่เก่ียวข้อง 
5.2.8 พระรำชบัญญัติสุขภำพแห่งชำติ  พ.ศ. 2550 

5.3 คุณสมบัติของคณะอนุกรรมการฯ 
5.3.1 คณะอนุกรรมกำรฯ ประกอบด้วยอนุกรรมกำรฯ  ที่มีควำมรู้และประสบกำรณ์ปัจจุบัน

ที่แตกต่ำงกันในหลำยสำขำวิชำเพ่ือให้สำมำรถพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยซึ่งมีควำมหลำกหลำยได้อย่ำง
กว้ำงขวำง  
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5.3.2 อนุกรรมกำรฯ ต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยทุกหัวข้อในต่อไปนี้ 
1) Principle  Ethics 
2) GCP (Good  Clinical  Practice) 
3) SOPs Training 

5.3.3 อนุกรรมกำรฯ จะต้องปฏิบัติตำมหลักกำรจริยธรรมเพ่ือพิทักษ์สิทธิ ควำมปลอดภัย
และควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัครและชุมชน 

5.3.4 อนุกรรมกำรฯ ต้องเต็มใจที่จะเปิดเผย ชื่อ อำชีพ อำยุ หน่วยงำนที่สังกัด ที่เกี่ยวข้อง
กับกำรท ำงำนในฐำนะอนุกรรมกำรฯ ต่อสำธำรณะ 

5.3.5 อนุกรรมกำรฯ  ต้องลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ เพ่ือกำรรักษำควำมลับของ
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกำรพิจำรณำของอนุกรรมกำรฯ เอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย ข้อมูลเกี่ยวกับ
อำสำสมัคร และเรื่องอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 

5.4  การเสนอชื่อคณะอนุกรรมการฯ 
 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์  ประสำนงำนกับคณบดีคณะ

ต่ำงๆ ในสำขำวิทยำศำสตร์ มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ขอชื่อเพ่ือพิจำรณำและเสนอแต่งตั้งต่อไป 
5.5 การแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 

5.5.1 คณะอนุกรรมกำรฯ ได้มำจำกกำรแต่งตั้งของอธิกำรบดี โดยกำรเสนอชื่อผ่ำนควำม
เห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

5.5.2 อนุกรรมกำรฯ มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 3  ปี  อนุกรรมกำรฯ ที่พ้นต ำแหน่ง
ตำมวำระมีสิทธิ์ที่จะได้รับกำรแต่งตั้งได้อีก 

5.6 การลาออก  และการพ้นจากต าแหน่ง  
5.6.1 อนุกรรมกำรฯ  ที่ลำออกก่อนครบวำระกำรปฏิบัติงำน ต้องแจ้งควำมจ ำนงมำยัง

ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เป็นลำยลักษณ์อักษร 
5.6.2 กำรพ้นต ำแหน่งนอกเหนือจำกกำรครบวำระกำรปฏิบัติงำนจะกระท ำได้ในกรณีใดกรณี

หนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
1) เสียชีวิต 
2) ลำออก 
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3) ต้องพิพำกษำถึงที่สุดให้จ ำคุก  เว้นแต่เป็นควำมผิดอันได้กระท ำโดยประมำท หรือ
ควำมผิดลหุโทษ 

4) เป็นบุคคลล้มละลำย 
5) เป็นบุคคลไร้ควำมสำมำรถหรือเสมือนไร้ควำมสำมำรถ 
6) มีเหตุบกพร่องอย่ำงมำกต่อหน้ำที่หรือมีควำมประพฤติเสื่อมเสียอย่ำงร้ำยแรง  

5.6.3 กำรพ้นจำกต ำแหน่งจะกระท ำได้โดยค ำสั่งของอธิกำรบดี ผ่ำนควำมเห็นชอบจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย  มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์  โดยกำรเสนอของประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ  

5.7 การแต่งตั้งอนุกรรมการฯ เพิ่มเติม 
5.7.1 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ สำมำรถน ำเสนอชื่ออนุกรรมกำรเพ่ิมเติม ผ่ำนควำม

เห็นชอบจำกคณะอนุกรรมกำรฯ  โดยกำรเสนอชื่อของคณบดีกลุ่มคณะสำขำวิทยำศำสตร์ และ
ผู้อ ำนวยกำรโรงพยำบำลธรรมศำสตร์เฉลิมพระเกียรติ มธ.  เพ่ือให้อธิกำรบดีแต่งตั้ง โดยผ่ำนควำม
เห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ โดยอนุกรรมกำรเพ่ิมเติมจะ
มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งเช่นเดียวกับคณะอนุกรรมกำรฯ  

5.8 การแต่งตั้งอนุกรรมการฯ เพื่อทดแทน 
5.8.1 ในกรณีที่มีอนุกรรมกำรฯ ลำออกหรือพ้นต ำแหน่งก่อนครบวำระกำรปฏิบัติงำน คณะ

อนุกรรมกำรฯ จะท ำกำรเสนอชื่อ โดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย
มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์  เพ่ือเสนอให้อธิกำรบดีลงนำมแต่งตั้งอนุกรรมกำรฯ ทดแทน ทั้งนี้          
อนุกรรมกำรฯ ทดแทนจะด ำรงต ำแหน่งแทนเท่ำกับวำระที่เหลือของผู้ซึ่งตนทดแทน เว้นแต่ในกรณีที่
อนุกรรมกำรฯ  มีวำระที่เหลือน้อยกว่ำ 6 เดือน คณะอนุกรรมกำรฯ อำจไม่พิจำรณำเสนอชื่อเพ่ือ
ทดแทนก็ได้ 

5.9 การแต่งตั้งท่ีปรึกษาอิสระ 
5.9.1 เมื่อเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำเห็นว่ำโครงร่ำงกำรวิจัยใด  ต้องกำรข้อมูล

เพ่ิมเติมหรือควำมเห็นของผู้ เชี่ยวชำญในสำขำซึ่ งไม่มี ในคณะอนุกรรมกำรฯ ให้เลขำนุ กำร
คณะอนุกรรมกำรเสนอชื่อผู้เชี่ยวชำญเข้ำที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำเชิญผู้เชี่ยวชำญ
ในสำขำนั้นๆ  ช่วยทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 
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5.10 การแต่งตั้งอนุกรรมการเสริม (alternate member)  
5.10.1 อนุกรรมกำรเสริม มีหน้ำที่เช่นเดียวกับอนุกรรมกำรฯ โดยได้รับเชิญให้ เข้ำร่วม

ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ ตำมวำระและข้อก ำหนดจำกที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ  
5.11 ประธานคณะอนุกรรมการฯ 

5.11.1 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯได้จำกกำรแต่งตั้งของอธิกำรบดี โดยกำรเสนอชื่อของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ เป็นผู้ที่มีควำมรู้และประสบกำรณ์อย่ำง
เพียงพอในด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 

5.11.2 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 3 ปี และเมื่อพ้น
ต ำแหน่งตำมวำระมีสิทธิ์ที่จะได้รับกำรแต่งตั้งได้อีก 

5.11.3 กำรลำออกจำกต ำแหน่ง ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  ต้องแจ้งให้อธิกำรบดี และ
อนุกรรมกำรฯ  อ่ืนๆทรำบถึงควำมประสงค์ในกำรลำออกเป็นลำยลักษณ์อักษร หำกประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ ลำออก คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ จะท ำกำร
คัดเลือกประธำนฯ จำกอนุกรรมกำรฯ และเสนอชื่อต่ออธิกำรบดี เพ่ือแต่งตั้งต่อไป 

5.11.4 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรด ำรงไว้ซึ่งกำรท ำงำนของคณะอนุกรรมกำรฯ 
ให้เป็นไปตำมหลักกำรจริยธรรมและมำตรฐำนสำกล 

5.11.5 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรด ำเนินกำรประชุม แจ้งผลกำรพิจำรณำ
โครงร่ำงกำรวิจัยไปยังผู้วิจัย และลงนำมในเอกสำรต่ำงๆ  ของคณะอนุกรรมกำรฯ  

5.11.6 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรปฏิบัติภำรกิจ และมอบหมำยภำรกิจ
ต่ำงๆแก่ รองประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เลขำนุกำร ผู้ช่วยเลขำนุกำร และอนุกรรมกำรฯ  

5.11.7 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ สำมำรถให้ค ำแนะน ำโดยผ่ำนควำมเห็นชอบของ
คณะอนุกรรมกำรฯ ในกำรแต่งตั้งอนุกรรมกำรฯ เพ่ือทดแทน และอนุกรรมกำรฯ เพ่ิมเติมแก่
อธิกำรบดี 

5.11.8 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ สำมำรถคัดเลือกเจ้ำหน้ำที่และคณะท ำงำนของ
คณะอนุกรรมกำรฯ  ตำมควำมเหมำะสม ภำยใต้อ ำนำจของอธิกำรบดี 

5.11.9 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เป็นตัวแทนคณะอนุกรรมกำรฯ ในกำรติดต่อ
ประสำนงำนเกี่ยวกับกำรด ำเนินงำนของคณะอนุกรรมกำรฯ ต่อองค์กรทำงจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง 
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5.12 รองประธานคณะอนุกรรมการฯ  
5.12.1 ท ำหน้ำที่แทนประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  เมื่อประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  ไม่สำมำรถ

ปฏิบัติหน้ำที่ได้ หรือหน้ำที่อ่ืนที่ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ มอบหมำย 
5.13 เลขานุการคณะอนุกรรมการฯ  

5.13.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ร่วมกับประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ในกำรเลือก
วิธีกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย  แต่งตั้งอนุกรรมกำรเพื่อทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย รำยงำนเหตุกำรณ์
ไม่พึงประสงค ์รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ รำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัย เป็นต้น 

5.13.2 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ประสำนงำนระหว่ำงคณะอนุกรรมกำรฯ  และ
ผู้วิจัย หรือ ผู้ให้ทุนวิจัย 

5.13.3 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ตรวจสอบขั้นตอนกำรด ำเนินกำรพิจำรณำ
โครงร่ำงกำรวิจัยให้เป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

5.13.4 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ก ำกับดูแลและบริหำรจัดกำร  กำรด ำเนินงำน
ของส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ ให้เป็นไปด้วยควำมเรียบร้อยตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน และ
พัฒนำบุคลำกรภำยในส ำนักงำนฯ ให้มีควำมรู้ควำมสำมำรถ 

5.13.5 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่รับผิดชอบและบริหำรจัดกำรงบประมำณของ
ส ำนักงำนฯ ตำมหลักเกณฑ์ท่ี  มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ก ำหนด 

5.14 ผู้ช่วยเลขานุการ  
5.14.1 มีหน้ำที่ช่วยเหลือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ในกำรบริหำรจัดกำร กำรด ำเนินงำน

ให้เป็นไปด้วยควำมเรียบร้อยตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
5.15 หน้าที่และความรับผิดชอบของอนุกรรมการฯ  

5.15.1 อนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับมอบหมำย ก่อนกำร
ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 

5.15.2 อนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่เข้ำร่วมกำรประชุมเพ่ือพิจำรณำตัดสินโครงกำรวิจัย ดังนี้ 
1) โครงร่ำงกำรวิจัยที่เข้ำพิจำรณำครั้งแรก  
2) โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำเพ่ือพิจำรณำใหม่   
3) รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย 
4) ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย  
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5) รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง  
6) อื่นๆ ที่ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ น ำเข้ำที่ประชุม 

5.15.3 อนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่รักษำควำมลับของข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย  และข้อมูลอ่ืนๆ  
ที่เกี่ยวข้อง เมื่อสิ้นสุดกำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ ต้องน ำส ำ เนำเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยและ
ข้อมูลที่เก่ียวข้องส่งคืนเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

5.15.4 อนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่และควำมรับผิดชอบในกำรเปิดเผยกำรขัดกันแห่ง
ผลประโยชน์ทีม่ีต่อโครงกำรวิจัย 

5.15.5 อนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่และควำมรับผิดชอบในกำรเข้ำรับกำรอบรมทุก 3 ปี ในควำมรู้
ทีเ่กี่ยวข้อง คือ  

1) Principle  Ethics 
2) GCP (Good  Clinical  Practice) 
3) SOPs Training 

5.16 หน้าที่และความรับผิดชอบของคณะอนุกรรมการฯ  
5.16.1  คณะอนุกรรมกำรฯ  มีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย ควำมเหมำะสมของ

ผู้วิจัย เอกสำรกำรให้ข้อมูลแก่อำสำสมัคร เอกสำรควำมยินยอมของอำสำสมัคร เอกสำรอื่นที่เกี่ยวข้อง 
และสรุปผลกำรพิจำรณำตัดสินโครงร่ำงกำรวิจัย  

5.16.2  คณะอนุกรรมกำรฯ  มีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยใน
ช่วงเวลำที่เหมำะสมกับควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัคร ทั้งนี้ต้องไม่น้อยกว่ำหนึ่งครั้งต่อปี นอกจำกนี้
คณะอนุกรรมกำรฯ มีอ ำนำจในกำรสังเกตกระบวนกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับข้อมูล หรือกระบวนกำร
อ่ืนๆ  ในกำรด ำเนินกำรของโครงกำรวิจัย 

5.16.3. คณะอนุกรรมกำรฯ  มีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรระงับกำรให้กำรรับรองโครงกำรวิจัยชั่วครำว  
(Suspension) หรือกำรยุติกำรให้กำรรับรองโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด  (Termination) ในกรณีที่
โครงกำรวิจัยมีปัญหำ ซึ่งอำจท ำให้มีควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครอย่ำงร้ำยแรง หรือ  กำรไม่ปฏิบัติตำม
ข้อก ำหนดหรือข้อเสนอแนะของคณะอนุกรรมกำรฯ อย่ำงต่อเนื่อง กำรตัดสินดังกล่ำวจะต้องพิจำรณำใน
กำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ ที่มีองค์ประชุมครบ และมีกำรบันทึกผลกำรพิจำรณำ   ตัดสินในรำยงำน
กำรประชุม 
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5.16.4 คณะอนุกรรมกำรฯ  มีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรไม่ให้กำรรับรองกำรด ำเนินกำรวิจัยบำงส่วน 
(Restriction) ในกรณีท่ีผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตำมหลักกำรจริยธรรม หรือข้อก ำหนดของคณะอนุกรรมกำรฯ  กำร
ไม่ให้กำรรับรองโครงกำรวิจัยบำงส่วนนี้ จะสิ้นสุดเมื่อกำรไม่ปฏิบัติตำมดังกล่ำวได้รับกำรแก้ไข  

5.17 องค์ประกอบของคณะอนุกรรมการฯ 
5.17.1 องค์ประกอบของคณะอนุกรรมกำรฯ ต้องประกอบด้วยอนุกรรมกำรฯ ที่มีควำมรู้และ

ประสบกำรณ์ มีควำมแตกต่ำงกันในหลำยสำขำวิชำ และต้องมีท้ังหญิงและชำย 
5.17.2 องค์ประกอบของคณะอนุกรรมกำร ฯ ควรมีไม่น้อยกว่ำ 7 คน เป็น Layperson 1 

คน และ non-affiliated 1 คน 
5.17.3 อนุกรรมกำร 1 คนอำจมีคุณสมบัติมำกกว่ำ 1  อย่ำงก็ได้ 
5.17.4 ในคณะอนุกรรมกำรฯ ให้มีประธำนคณะอนุกรรมกำร 1 คน รองประธำน ฯ 1 คน 

และมีเลขำนุกำร 1 คน และอำจมีผู้ช่วยเลขำนุกำร จ ำนวนตำมควำมเหมำะสม   
5.18 องค์ประกอบของการประชุม 

5.18.1 กำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ จะต้องมีอนุกรรมกำรฯ ทั้งชำยและหญิงเข้ำร่วม
ประชุมอย่ำงน้อยจ ำนวน 5 คน 

5.18.2 กำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ จะต้องมีอย่ำงน้อย 1 คน เป็นบุคคลทั่วไป 
(Layperson) 

5.19 การพิจารณาตัดสินของคณะอนุกรรมการฯ  
5.19.1 กำรพิจำรณำตัดสินของคณะอนุกรรมกำรฯ ถือควำมเห็นพ้องต้องกัน (Concensus) 

ของอนุกรรมกำรฯ โดยอนุกรรมกำรฯ สำมำรถให้บันทึกชื่อและควำมเห็นในรำยงำนกำรประชุมได้ 
 

6. ค านิยาม 
ที่ปรึกษำอิสระ ผู้เชี่ยวชำญที่คณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำเห็นว่ำมีควำม

เหมำะสม สำมำรถช่วยทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยนั้นๆ ได้ 
อนุกรรมกำรเสริม ผู้ที่เชี่ยวชำญที่อนุกรรมกำรฯ เสนอชื่อเพ่ือพิจำรณำโครง

ร่ำงกำรวิจัยเฉพำะทำง แต่งตั้งโดยอธิกำรบดี ผ่ำนควำม
เห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มธ. มี
วำระกำรด ำรงต ำแหน่งตำมวำระกำรปฏิบัติงำนของ
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คณะอนุกรรมกำรฯ ที่เป็นผู้เสนอชื่อหรือตำมข้อก ำหนด
จำกที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 

 
รองประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

ได้จำกกำรแต่งตั้งโดยอธิกำรบดี โดยกำรเสนอชื่อของ
ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ซึ่งเสนอผ่ำนควำมเห็นชอบ
จำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มธ. 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ได้จำกกำรแต่งตั้งโดยอธิกำรบดี โดยกำรเสนอชื่อของ
ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ผ่ำนควำมเห็นชอบจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มธ. 

ผู้ช่วยเลขำนุกำร ได้จำกกำรแต่งตั้งโดยอธิกำรบดี โดยกำรเสนอชื่อของ
ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ผ่ำนควำมเห็นชอบจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มธ. 

  
7. ภาคผนวก 
 แบบเอกสำรที่ ScF 02_01 เอกสำรกำรรักษำควำมลับ 
 แบบเอกสำร ScF 02_02  แบบแสดงควำมยินยอมเปิดเผยกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ 
 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี  พ.ศ. 
2552 

8.2 หลักแห่งค ำประกำศเฮลซิงกิ (Declaration  of  Helsinki) 
8.3 The  National  and International Ethical Guidelines  for Biomedical  Research 

Involving Human Subjects (CIOMS) 
8.4 แนวทำงกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย  พ.ศ. 2550 
8.5  Title  45 Code of   Federal  Regulations  Part 46 Subpart A   
8.6 หลักจริยธรรม The  Belmont Report   พ.ศ. 2551 

 

 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 23 

เอกสารการรักษาความลับ 
Confidentiality Agreement 

บทที่  ECScTU 03 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 
อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
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เอกสารการรักษาความลับ 
Confidentiality Agreement 

บทที่  ECScTU 03 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

สารบัญ 
ล าดับเรื่อง          หน้า 
1. วัตถุประสงค์         25 
2. ขอบเขต          25 
3. ควำมรับผิดชอบ         25 
4. แผนภูมิข้ันตอน         25 
5. หลักกำรปฏิบัติ          

5.1 กำรอ่ำนเอกสำรกำรรักษำควำมลับ      26 
5.2 กำรลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ     26 
5.3 กำรตระหนักถึงควำมส ำคัญของกำรรักษำควำมลับ    26 

6. นิยำม          26 
7. ภำคผนวก         26 
8. เอกสำรอ้ำงอิง         26 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 25 

เอกสารการรักษาความลับ 
Confidentiality Agreement 

บทที่  ECScTU 03 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือให้ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้อ่ำน เข้ำใจ ยอมรับ และลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ (แบบ

เอกสำรที่ ScF 02_01) ของควำมรู้ วิธีกำร เอกสำร ข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย กำรพิจำรณำของที่
ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

 
2. ขอบเขต 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจะครอบคลุมถึงเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรปฏิบัติงำนของคณะอนุกรรมกำรฯ 
ได้แก่ โครงร่ำงกำรวิจัย รวมถึงเอกสำร/ข้อมูลดิจิทัลประกอบกำรประชุมของคณะอนุกรรมกำรฯ 

  
3. ความรับผิดชอบ 

อนุกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกคนต้องอ่ำน เข้ำใจ ยอมรับ และลง
นำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับก่อนเริ่มกำรปฏิบัติงำน 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 อ่ำนเอกสำรกำรรักษำควำมลับ อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
4.2 ลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
4.3 ตระหนักถึงควำมส ำคัญของกำร

รักษำควำมลับ 
อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
       

      
         
   
   
  



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
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เอกสารการรักษาความลับ 
Confidentiality Agreement 

บทที่  ECScTU 03 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การอ่านเอกสารการรักษาความลับ 
5.1.1 อนุกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ต้องได้รับ

เอกสำรกำรรักษำควำมลับ  และอ่ำนท ำควำมเข้ำใจก่อนเริ่มปฏิบัติงำน 
5.2 การลงนามในเอกสารการรักษาความลับ 

5.2.1 อนุกรรมกำรฯ  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ต้องลงนำม
และระบุวันที่ ที่ลงนำม ในเอกสำรรักษำควำมลับ ซึ่งจะเก็บรักษำไว้ที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ    

5.3 การตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับ 
5.3.1 อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องต้อง

ตระหนักถึงควำมส ำคัญของกำรรักษำควำมลับของควำมรู้ วิธีกำร เอกสำร ข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย  
กำรพิจำรณำของที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง  

 
6. ค านิยาม  

การรักษาความลับ กำรไม่เปิดเผยข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับวิธีกำร เอกสำรในโครงร่ำงกำรวิจัย 
รวมถึงเอกสำร/ข้อมูลดิจิทัลประกอบกำรประชุมของคณะอนุกรรมกำรฯ 

  
7. ภาคผนวก  

แบบเอกสำรที ่ScF 02_01 เอกสำรกำรรักษำควำมลับ 
 

8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี พ.ศ. 2552 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550 

 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 27 

การขัดกันแห่งผลประโยชน์ 
Conflict of Interest 

บทที่  ECScTU 04 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
วันที ่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 
อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 28 

การขัดกันแห่งผลประโยชน์ 
Conflict of Interest 

บทที่  ECScTU 04 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

สารบัญ 
ล าดับเรื่อง          หน้า 
1. วัตถุประสงค์         29 
2. ขอบเขต          29 
3. ควำมรับผิดชอบ         29 
4. แผนภูมิข้ันตอน         29 
5. หลักกำรปฏิบัติ 

5.1 กำรเปิดเผยกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์      30 
5.2 กำรไม่มีส่วนร่วมในกำรพิจำรณำเม่ือมีกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์   30 

6. ค ำนิยำม          30 
7. ภำคผนวก         30 
8. เอกสำรอ้ำงอิง         30 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 29 

การขัดกันแห่งผลประโยชน์ 
Conflict of Interest 

บทที่  ECScTU 04 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

1. วัตถุประสงค์  
เพ่ือให้กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยเป็นไปตำมหลักจริยธรรม  ปรำศจำกกำรขัดกันแห่ง

ผลประโยชน์ของคณะอนุกรรมกำรฯ 
 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำ เนินกำรมำตรฐำนนี้ ครอบคลุมถึ งกำรป้องกันกำรขัดกันแห่ งผลประโยชน์ของ

คณะอนุกรรมกำรฯ อนุกรรมกำรเสริม และท่ีปรึกษำอิสระ ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

3. ความรับผิดชอบ  
อนุกรรมกำรฯ ทุกคน รวมทั้งอนุกรรมกำรเสริม และที่ปรึกษำอิสระ ต้องยอมรับและปฏิบัติตำม

แนวทำงที่ระบุในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนเพ่ือป้องกันกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ของคณะอนุกรรมกำรฯ 
ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 กำรเปิดเผยกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ/

อนุกรรมกำรเสริม และ ที่ปรึกษำอิสระ 
 

4.2   กำรไม่มีส่วนร่วมในกำรพิจำรณำ  
เมือ่มีกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ 

อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ
อนุกรรมกำรเสริม และ ที่ปรึกษำอิสระ 

 
      

   
 

   
 
 
 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 30 

การขัดกันแห่งผลประโยชน์ 
Conflict of Interest 

บทที่  ECScTU 04 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 กำร เปิด เผยกำรขัดกันแห่ งผลประโยชน์  เมื่ อ เ ริ่ มกำรประชุมทุกครั้ ง  ประธำน

คณะอนุกรรมกำรฯ จะท ำกำรแจ้ง และสอบถำมอนุกรรมกำรฯ ที่เข้ำร่วมประชุมว่ำมีผู้ใดมีกำรขัดกัน
แห่งผลประโยชน์กับโครงกำรวิจัยที่จะพิจำรณำหรือไม่ ถ้ำมี อนุกรรมกำรฯ คนนั้นต้องเปิดเผยตนกับที่
ประชุม  

5.2 กำรไม่มีส่วนร่วมในกำรพิจำรณำเมื่อมีกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ อนุกรรมกำรฯ ที่มีกำร
ขัดกันแห่งผลประโยชน์ เมื่อพิจำรณำถึงโครงกำรวิจัยนั้น ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯจะขอให้อนุ
กรรมกำรฯ ท่ำนนั้นออกจำกกำรประชุม โดยสำมำรถให้ข้อคิดเห็นแก่ที่ประชุมได้ แต่ต้องออกจำกที่
ประชุมในขณะที่คณะอนุกรรมกำรฯ อภิปรำยและตัดสินโครงกำรวิจัย 

 
6.  ค านิยาม  

การขัดกันแห่งผลประโยชน์ กำรที่บุคคลมีผลประโยชน์ หรือเกี่ยวข้อง หรือมีส่วน
ร่วมกับผู้วิจัยในทำงใดทำงหนึ่งในโครงกำรวิจัยนั้นๆ กำร
ขัดกันแห่งผลประโยชน์ของอนุกรรมกำรฯ ต้องมีกำร
เปิดเผยในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ และปฏิบัติตำม
วิธีด ำเนินกำร มำตรฐำนที่ก ำหนด 

7.  ภาคผนวก 
 แบบเอกสำร ScF 02_02  แบบแสดงควำมยินยอมเปิดเผยกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ 
 
8.  เอกสารอ้างอิง   

8.1  ICH Good Clinical Practice Guideline . แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี  พ.ศ. 
2552 

8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550 
 

 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 31 

การอบรมคณะอนุกรรมการฯ และบุคลากร 
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1. วัตถุประสงค์  
1.1 เพ่ือให้คณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตระหนักถึงควำมส ำคัญของกำรมีควำมรู้ 

และกำรต้องได้รับกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน   
1.2 เพ่ือให้มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์  ตระหนักถึงควำมส ำคัญและให้กำรสนับสนุนกำรฝึกอบรม

ด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยแก่คณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนในส่วนกำรให้เห็นถึงควำมส ำคัญ และสนับสนุนให้คณะอนุกรรมกำรฯ 

คณะอนุกรรมกำรเสริม ที่ปรึกษำอิสระ รวมถึงเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ให้ได้เข้ำรับกำรฝึกอบรมด้ำน
จริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน นอกจำกนั้นคณะอนุกรรมกำรฯ อำจจัดกำรฝึกอบรมด้ำนจริยธรรมกำรท ำ
วิจัยในคนให้แก่นักวิจัยในคณะต่ำงๆ ที่เก่ียวข้องเมื่อได้รับกำรร้องขอ 

 
3. ความรับผิดชอบ  

คณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องมีควำมรับผิดชอบในกำรแสวงหำควำมรู้ และ
เข้ำรับกำรฝึกอบรมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยอย่ำงสม่ ำเสมอ และน ำควำมรู้มำใช้ในกำรพิจำรณำ
โครงกำรวิจัยเพื่อปกป้องสิทธิและคุ้มครองผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 ควำมรู้ อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ฯ 

 
4.2 กำรเข้ำรับกำรฝึกอบรม อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ

  
4.3  กำรเก็บหลักฐำนกำรฝึกอบรม อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ  
5.1 ความรู้  

5.1.1 SOPs ของ คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์  ชุดที่ 
3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

5.1.2 แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี (ICH-GCP)  
5.1.3 หลักกำรแห่งค ำประกำศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki)  
5.1.4 The Belmont Report  
5.1.5 Committee of International Organization on Medical Science (CIOMS) 
5.1.6 แนวปฏิบัติและประเด็นพิจำรณำทำงชีวจริยธรรมด้ำนกำรท ำวิจัยทำงวิทยำศำสตร์

กำรแพทย์สมัยใหม่ที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติกำรวิจัยทำงพันธุกรรม แนวปฏิบัติกำรวิจัยด้ำนส
เต็มเซลล์ในมนุษย์ แนวปฏิบัติกำรจัดท ำข้อตกลงกำรใช้ตัวอย่ำงทำงชีวภำพเพ่ือกำรวิจัยระหว่ำง
สถำบัน) พ.ศ. 2545   

5.1.7 หลักกำรปฏิบัติตำมข้อบังคับสภำวิชำชีพที่เก่ียวข้อง 
5.1.8 พระรำชบัญญัติสุขภำพแห่งชำติ  พ.ศ. 2550 

โดยที่ฝ่ำยเลขำนุกำรจะต้องจัดเตรียมเอกสำรข้ำงต้นให้กับคณะอนุกรรมกำรฯทุกท่ำน 
เพ่ือใช้ศึกษำประกอบกำรพิจำรณำ ทั้งนี้คณะอนุกรรมกำรฯ อำจพิจำรณำประเด็นอ่ืนเพ่ิมเติม
นอกเหนือจำกท่ีระบุข้ำงต้นตำมท่ีเห็นเหมำะสม  

5.2 การเข้ารับการฝึกอบรม 
5.2.1  อนุกรรมกำรฯ และอนุกรรมกำรเสริมฯ ต้องผ่ำนกำรอบรมเรื่อง Principle  Ethics, 

GCP (Good  Clinical  Practice) และ SOPs Training ทุก 3 ปี  
5.2.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำน SOPs หรือ Principle Ethics อย่ำงน้อย 

1 ครั้งต่อปี 
5.2.3  มีกำรติดตำมข่ำวสำรกำรฝึกอบรม  และกำรประชุมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัย ทั้งใน

ประเทศ และต่ำงประเทศ 
5.2.4 มีกำรประกำศหรือแจ้งให้อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ทรำบโดยทั่วถึง  

ถึงรำยละเอียดของกำรฝึกอบรมและกำรประชุมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัย 
5.2.5 มีกำรคัดเลือกหรือส่งอนุกรรมกำรฯ  และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เข้ำร่วมกำรฝึกอบรม

และกำรประชุมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัย 
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5.2.6 มีทุนสนับสนุนให้อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  เข้ำร่วมกำรฝึกอบรมและ
กำรประชุมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัย 

5.2.7 มีกำรแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระหว่ำงคณะอนุกรรมกำรฯ ด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย หรือ
สำระส ำคัญจำกกำรเข้ำอบรมจำกหน่วยงำนภำยนอก 

5.3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม 
5.3.1 รำยชื่ออนุกรรมกำรฯ  และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ที่เข้ำร่วมกำรฝึกอบรมและกำร

ประชุมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยจำกหน่วยงำนภำยนอก   
5.3.2 หลักฐำนกำรเข้ำร่วมกำรฝึกอบรมหรือกำรประชุม เช่น ส ำเนำใบรับรอง หรือ 

ประกำศนียบัตร  ต้องเก็บรักษำไว้ในส่วนเอกสำรของส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ   

6. ค านิยาม   
 -  
7. ภาคผนวก  
    -    
8. เอกสารอ้างอิง   
 8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline . แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี  พ.ศ. 
2552 
 8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย  
พ.ศ. 2550  



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 36 

การเลือกที่ปรึกษาอิสระ  
Selection of Independent Consultants 

บทที่  ECScTU 06 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 
อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์  
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรคัดเลือกผู้เชี่ยวชำญเข้ำเป็นที่ปรึกษำอิสระของคณะอนุกรรมกำรฯ  ในกำร

พิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

2. ขอบเขต  
เมื่อเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ หรือ อนุกรรมกำรฯ  พิจำรณำเห็นว่ำโครงร่ำงกำรวิจัยใด  

ต้องกำรข้อมูลเพิ่มเติมหรือควำมเห็นของที่ปรึกษำอิสระ คณะอนุกรรมกำรฯ จะเชิญที่ปรึกษำอิสระใน
สำขำนั้นๆ  เพื่อช่วยทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย และเสนอควำมคิดเห็นต่อที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ  

 

3. ความรับผิดชอบ  
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ หรือ อนุกรรมกำรฯ  สำมำรถเสนอชื่อผู้เชี่ยวชำญในสำขำที่ต้องกำร  

เพ่ือเป็นที่ปรึกษำอิสระส ำหรับพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย โดยควำมเห็นชอบของประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ และ/หรือ คณะอนุกรรมกำรฯ   
 

4. แผนภูมิขั้นตอน  
 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 กำรคัดเลือกท่ีปรึกษำอิสระ เลขำนุ กำรคณะอนุ กรรมกำรฯ หรื อ                                                        

อนุกรรมกำรฯ   
4.2 ประธำนลงนำมเห็นชอบ ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.3 กำรขอค ำปรึกษำ เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.4 กำรสิ้นสุดกำรปรึกษำ ที่ปรึกษำอิสระ 
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5. หลักการปฏิบัติ  
5.1 การคัดเลือกที่ปรึกษาอิสระ  

5.1.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำร หรือ อนุกรรมกำรฯ เสนอชื่อที่ปรึกษำอิสระ ในสำขำที่
ต้องกำร 

5.1.2 คณะอนุกรรมกำรฯ ทบทวนคุณวุฒิของที่ปรึกษำอิสระที่ถูกเสนอชื่อ 
5.1.3 ขอควำมเห็นเพื่ออนุมัติที่ปรึกษำอิสระ จำกที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 

5.2 ประธานลงนามเห็นชอบ 
5.2.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ติดต่อผู้เชี่ยวชำญ เพื่อขอเป็นที่ปรึกษำอิสระ 
5.2.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ออกหนังสือเชิญที่ปรึกษำอิสระที่ผ่ำนควำมเห็นชอบจำก

คณะอนุกรรมกำรฯ แล้ว 
5.2.3 ประธำนคณะอนุกรรมกำรลงนำมในหนังสือเชิญ  

5.3 การขอค าปรึกษา   
5.3.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  จัดส่งโครงร่ำงกำรวิจัยให้ผู้เชี่ยวชำญ ซึ่งเป็นที่ปรึกษำ

อิสระพร้อมกับแนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย (แบบเอกสำร  ScF 06_01)   

เอกสำรแนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย (แบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย) 

(แบบเอกสำร ScF 06_02) เอกสำรแบบประเมินข้อควำมเอกสำรให้ข้อมูลและควำมยินยอม (แบบ

น ำเข้ำที่ประชุม) (แบบเอกสำร ScF 06_03) เอกสำรกำรรักษำควำมลับ (แบบเอกสำรที่ ScF 02_01) 

แบบยินยอมเปิดเผยกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ในโครงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ ScF 02_2) และแบบ

ลงนำมรับทรำบหน้ำที่ที่ปรึกษำอิสระของจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 (สำขำวิทยำศำสตร์) 

(แบบเอกสำรที่ ScF 02_08) 

5.3.2 ผู้เชี่ยวชำญต้องเปิดเผยกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ในโครงกำรวิจัยที่พิจำรณำ ถ้ำมี

กำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ ขอให้ส่งโครงกำรวิจัยกลับ ถ้ำไม่มีกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ ขอให้สรุป

และแสดงควำมเห็นในแบบรำยงำนของที่ปรึกษำ เพ่ือน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 

5.3.3 รำยงำนของที่ปรึกษำจะถูกเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของเอกสำรกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำร

วิจัย  
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5.4 การสิ้นสุดการปรึกษา  
5.4.1 เมื่อสิ้นสุดกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย ถือว่ำสถำนภำพกำรเป็นที่ปรึกษำสิ้นสุดลง 

 
6. ค านิยาม 

ที่ปรึกษาอิสระ  ผู้เชี่ยวชำญที่คณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำเห็นว่ำมีควำมเหมำะสม สำมำรถ
ช่วยทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยนั้นๆ ได้ 

7. ภาคผนวก  
 แบบเอกสำรที่ ScF 02_01  เอกสำรกำรรักษำควำมลับ 
 แบบเอกสำรที่ ScF 02_02  แบบยินยอมเปิดเผยกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ใน
โครงกำรวิจัย 
 แบบเอกสำรที่ ScF 02_08    แบบลงนำมรับทรำบหน้ำที่ที่ปรึกษำอิสระ 
 แบบเอกสำรที่ ScF 06_01  แนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย 
 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline . แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี  พ.ศ. 
2552 

8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ.  2550   
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 
 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 
อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 
วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงให้เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บริหำรจัดกำรกับ

โครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้องที่ส่งเข้ำมำให้คณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำ 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรบริหำรจัดกำรโครงร่ำงกำรวิจัย และเอกสำรที่เกี่ยวข้อง  

ได้แก่ 
2.1 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำครั้งแรก (Submission for initial review) 
2.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำใหม่ภำยหลังกำรแก้ไข (Resubmission of protocol with 

corrections) 
2.3 ส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย (Research protocol amendment) 

3. ความรับผิดชอบ 
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่รับเอกสำร บันทึก โครงร่ำงกำร

วิจัย และเอกสำรที่เกี่ยวข้อง ให้รหัส แล้วแจกจ่ำยให้ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย น ำผลกำรประ เมิน
พิจำรณำในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ และส่งผลกำรพิจำรณำให้ผู้วิจัยรับทรำบภำยหลังกำรประชุม  
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4. แผนภูมิขั้นตอน  
ขั้นตอน การด าเนินการ ความรับผิดชอบ 

4.1 รับโครงร่ำงกำรวิจัย/เอกสำรที่เก่ียวข้อง เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
คณะอนุกรรมกำรฯ 

 

4.2 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
คณะอนุกรรมกำรฯ 

 

4.3 บันทึกวันที่รับโครงร่ำงกำรวิจัย/ เอกสำรที่เกี่ยวข้อง เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
คณะอนุกรรมกำรฯ 

 

4.4 กำรใส่รหัสโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.5 ประเมินวิธีกำรพิจำรณำและเสนอชื่อผู้ทบทวน 
(reviewers) 

 

ประธำนฯและเลขำนุกำร
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.6 แจกจ่ำย คณะอนุกรรมกำรฯ 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
คณะอนุกรรมกำรฯ 

 

4.7 ติดตำมผลกำรพิจำรณำจำกผู้ทบทวน (reviewers) 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
คณะอนุกรรมกำรฯ 

 

4.8 บรรจุโครงร่ำงกำรวิจัย / เอกสำรที่เก่ียวข้อง 
เข้ำวำระกำรประชุม  

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำร/
เจ้ำหน้ำที่สำนักงำนฯ 

 
 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 45 

การบริหารจัดการกับโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามา 
Management of Research Protocol Submission 

บทที่  ECScTU 07 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 รับโครงร่างการวิจัยและตรวจสอบความครบถ้วนของข้อมูล 

5.1.1 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำครั้งแรก 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ขอรับกำรพิจำรณำ

ครั้งแรก (เอกสำร ScF 04_03) 
5.1.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำใหม่ ภำยหลังกำรแก้ไข 

1) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย (ฉบับแก้ไข) 
(เอกสำร ScF 04_04) 

2) นักวิจัยท ำแถบสีส่วนที่แก้ไขในโครงร่ำงกำรวิจัย (ฉบับแก้ไข) และสรุปเป็นตำรำง
ตำมแบบเอกสำร (ScF 04_05)  

5.1.3 ส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย (Research protocol amendment) 
1) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย (ฉบับแก้ไข) 

(เอกสำร ScF 04_04) 
2) นักวิจัยท ำแถบสีส่วนที่แก้ไขในโครงร่ำงกำรวิจัย (ฉบับแก้ไข) และสรุปเป็นตำรำง

ตำมแบบเอกสำร (ScF 04_05)  
5.2 บันทึกวันที่รับ 

5.2.1 เมื่อโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้องครบถ้วน ให้บันทึกกำรรับโครงร่ำงกำร
วิจัย / เอกสำรในสมุดบันทึกกำรรับเอกสำรและลงในโปรแกรมฐำนข้อมูลจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ 
ชุดที่ 3  

5.3 การใส่รหัสโครงร่างการวิจัย 
มีรูปแบบดังนี้ 
5.3.1 ใช้ตัวเลข 3 ตัว โดยเริ่มต้นหมำยเลข 001 
5.3.2 โครงร่ำงกำรวิจัยของปี 2561 เขียนเป็น xxx/2561 ตัวอย่ำงเช่น โครงร่ำงกำรวิจัย 

รำยแรกของปี 2561 คือ 001/2561 
5.4 การเตรียมโครงร่างการวิจัยเพื่อให้อนุกรรมการ ฯ พิจารณา 

5.4.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ประเมินวิธีกำรพิจำรณำและเสนอชื่อผู้ทบทวน 
5.4.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดส่งส ำเนำเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยแจกจ่ำยให้อนุกรรมกำรฯ 

ที่ได้รับมอบหมำยให้ทบทวนตำมวิธีกำรพิจำรณำ คือ แบบน ำเข้ำท่ีประชุมใช้ แนวทำงกำรทบทวนและ
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น ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย (ScF 06_01) และ แบบประเมินข้อควำมเอกสำรให้ข้อมูลและควำมยินยอม 
(ScF 06_03) หรือ แบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อยใช้ แนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำง
กำรวิจัย (ScF 06_02) และแบบประเมินข้อควำมเอกสำรให้ข้อมูลและควำมยินยอม (ScF 06_03) 

5.4.3 กรณีเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ประเมินวิธีกำรพิจำรณำเป็นโครงกำรวิจัยเข้ำ
ข่ำยยกเว้นกำรพิจำรณำจริยธรรม ให้เสนอประธำนลงนำมในใบรับรองโครงกำรวิจัยข่ำยยกเว้นกำร
พิจำรณำจริยธรรม (ScF 03_02) แล้วน ำแจ้งในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 

5.5 ติดตามผลการพิจารณาจากผู้ทบทวนและบรรจุโครงร่างการวิจัยเข้าวาระการประชุม 
 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ติดตำมผลกำรพิจำรณำจำกผู้ทบทวนตำมก ำหนดเวลำ (7 วันท ำกำร) 

แล้วเตรียมกำรบรรจุเข้ำวำระกำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 

6. ค านิยาม    
ปี หมำยถึง ปีปฏิทิน 
ประเมินวิธีกำรพิจำรณำ  แบ่งได้เป็น 3 แบบตำมล ำดับควำมเสี่ยง คือ โครงกำรวิจัย

เข้ำข่ำยยกเว้นกำรพิจำรณำจริยธรรม โครงกำรวิจัยรับกำร
พิจำรณำจริยธรรมแบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย 
โครงกำรวิจัยรับกำรพิจำรณำจริยธรรมแบบน ำเข้ำที่ประชุม 

         
7. ภาคผนวก 

แบบเอกสำรที่ ScF 03_02 ใบรับรองโครงกำรวิจัยเข้ำข่ำยยกเว้นกำรพิจำรณำจริยธรรม 
แบบเอกสำรที่ ScF 04_03 ใบค ำขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
แบบเอกสำรที่ ScF 04_04 แบบตรวจควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย (ฉบับแก้ไข) 
แบบเอกสำรที่ ScF 04_05 ตำรำงรำยละเอียดที่แก้ไขตำมข้อเสนอของคณะอนุกรรมกำรฯ 
แบบเอกสำรที่ ScF 06_01 แนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย                 

(แบบน ำเข้ำที่ประชุม) 
แบบเอกสำรที่ ScF 06_02 แนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย                

(แบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย) 
แบบเอกสำรที่ ScF 06_03 แบบประเมินข้อควำมเอกสำรให้ข้อมูลและควำมยินยอม 
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8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ.  2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 
 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 
อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 
วันที่อนุมัติ  

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 49 

แนวทางการทบทวนโครงร่างการวิจัยและการใช้แบบประเมิน 
Review and Use of Assessment Form 

บทที่  ECScTU 08 
เริ่มใช้ 

1 มีนาคม 2562 
 

สารบัญ 
ล าดับเรื่อง                               หน้า 

1. วัตถุประสงค์         50 
2. ขอบเขต          50 
3. ควำมรับผิดชอบ         50 
4. แผนภูมิข้ันตอน         50 
5. หลักกำรปฏิบัติ 

5.1 ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย       51 
5.2 ทบทวนผู้วิจัย        51 
5.3 ทบทวนกำรเข้ำร่วมของอำสำสมัคร      51 
5.4 ทบทวนบทบำทของชุมชน       52 
5.5 ทบทวนเอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed Consent)  52 
5.6 สรุปควำมเห็น        57 

6. ค ำนิยำม          58 
7. ภำคผนวก         59 
8. เอกสำรอ้ำงอิง         59 
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1. วัตถุประสงค์  
 เพ่ือเป็นแนวทำงกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำเพ่ือพิจำรณำครั้งแรก 

2. ขอบเขต 
 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมแนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัยทุกฉบับ  
ที่ส่งเข้ำมำเพ่ือพิจำรณำครั้งแรก  

3. ความรับผิดชอบ  
 คณะอนุกรรมกำรฯ และอนุกรรมกำรเสริม ฯ มีหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยตำมแนวทำงกำร
ทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย (ScF 06_01 หรือ ScF 06_02) และแบบประเมินข้อควำม
เอกสำรให้ข้อมูลและควำมยินยอม (ScF 06_03) 

4. แผนภูมิขั้นตอน  
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย คณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.2 ทบทวนผู้วิจัย คณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.3 ทบทวนกำรเข้ำร่วมของอำสำสมัคร คณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.4 ทบทวนบทบำทของชุมชน คณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.5 ทบทวนเอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับข้อมูล คณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.6 สรุปควำมเห็น คณะอนุกรรมกำรฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
แนวทำงในกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย มีหลักกำรปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
5.1 ทบทวนโครงร่างการวิจัย  

5.1.1 ชื่อโครงกำรวิจัย (ภำษำไทยและภำษำอังกฤษ) 
5.1.2 ที่มำของโครงกำรวิจัย (Background) 
5.1.3 หลักกำรและเหตุผล (Rationale) 
5.1.4 กำรทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง 
5.1.5 วัตถุประสงค์ 
5.1.6 รูปแบบกำรวิจัย (Study design) 
5.1.7 ขนำดตัวอย่ำง 
5.1.8 ระยะเวลำและจ ำนวนครั้งที่นัด 
5.1.9 กำรคัดเลือกอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
5.1.10 วิธีด ำเนินกำรวิจัย (Study procedure) 
5.1.11 กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มท่ีใช้ยำหลอก (Placebo) (ถ้ำมี) 
5.1.12 กำรวัดผลกำรวิจัย (Outcome measurement) 
5.1.13 สถิติที่ใช้ในกำรวิเครำะห์  

5.2 ทบทวนผู้วิจัย  
5.2.1 แบบประวัติผู้วิจัย (Curriculum vitae)  (แบบเอกสำร ScF 07_02) 
5.2.2 กำรเปิดเผยกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ (Conflict of interest) ของผู้วิจัย  

5.3 ทบทวนการเข้าร่วมของอาสาสมัคร  
5.3.1 ไม่มีกำรบังคับให้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย (Non-coercive recruitment)  
5.3.2 กำรปกป้องพิทักษ์สิทธิ์ในควำมเป็นส่วนตัวและกำรรักษำควำมลับ (Protection of 

Privacy and confidentiality)   
5.3.3 ควำมเสี่ยง (Risks) ได้แก่ อันตรำยทำงร่ำงกำยหรือกำรบำดเจ็บ ผลกระทบทำงจิตใจ 

และผลกระทบ ทำงด้ำนกฎหมำย สังคม และเศรษฐกิจ 
5.3.4 ประโยชน์ (Benefits) ที่คำดว่ำอำสำสมัครและสังคมจะได้รับ  
5.3.5 กลุ่มบุคคลเปรำะบำง (Vulnerable subjects ) เหตุผลและควำมจ ำเป็นในกำร

ศึกษำวิจัยกลุ่มบุคคลเหล่ำนั้น 
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5.3.6 กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยำหลอก (Placebo) (ถ้ำมี) เหตุผลในศึกษำวิจัย ระยะเวลำ
และอันตรำยจำกกำรใช้ยำหลอก 

5.3.7 หลักเกณฑ์กำรถอนอำสำสมัครออกจำกกำรวิจัย (Withdrawal criteria) 
5.3.8 กำรค ำนึงถึงกำรดูแลอำสำสมัครทั้งร่ำงกำยและจิตใจ   
5.3.9 ควำมเหมำะสมของค่ำตอบแทน (Inducement and Compensation)  
5.3.10 กำรรักษำพยำบำลหรือกำรจ่ำยค่ำชดเชย เมื่อมีควำมเสียหำยหรืออันตรำยจำกกำร

เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย (Remuneration) 
5.3.11 กำรใช้วัตถุทำงชีวภำพ (Biological materials) 
5.3.12 กำรวิจัยทำงมนุษย์พันธุศำสตร์ (Human genetic research)  
5.3.13 กำรเก็บเนื้อเยื่อหรือเลือด  
5.3.14 กำรวิจัยเซลล์ต้นก ำเนิด (Stem cell research) 

5.4 ทบทวนบทบาทของชุมชน 
5.4.1 กำรประสำนงำนกับผู้น ำชุมชน หรือสถำบันที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
5.4.2 ผลประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 

5.5 ทบทวนเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed Consent) 
5.5.1  กำรทบทวนกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับข้อมูล แบ่งเป็น 3 ส่วน  ได้แก่  

1)  กระบวนกำรขอค ำยินยอม (Informed consent process) (แบบแนวทำงส ำหรับ
กำรเขียนโครงร่ำงงำนวิจัย (แบบเอกสำร ScF 07_01))  

2)  เอกสำรให้ข้อมูลส ำหรับอำสำสมัครวิจัย (Information sheet) (แบบเอกสำร ScF 
05_01/ ScF 05_04) 

3)  หนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัยของอำสำสมัครวิจัย (Consent form) 
(แบบเอกสำร ScF 05_02, ScF 05_03, ScF 05_04 และ ScF 05_05) 
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5.5.2  กระบวนกำรขอค ำยินยอม  
1)  หนังสือแสดงควำมยินยอมฯ ต้องมีข้อมูลที่ครบถ้วนใช้ภำษำที่เข้ำใจง่ำย ฉบับที่ผู้วิจัย

จะน ำไปใช้ต้องได้รับกำรรับรองจำกคณะอนุกรรมกำรฯ และมีตรำประทับของคณะอนุกรรมกำรฯ  
2)  ผู้วิจัยต้องให้เอกสำรให้ข้อมูลส ำหรับอำสำสมัครวิจัย (ScF 05_01/ ScF 05_04) 

และหนังสือแสดงควำมยินยอมฯ (ScF 05_02/ ScF 05_03/ ScF 05_04/ScF 05_05) ที่มีกำรลง
ลำยมือชื่อและวันที่เรียบร้อยแล้วให้แก่อำสำสมัครอย่ำงละ 1 ฉบับ และผู้วิจัยเก็บรักษำไว้ 1 ฉบับ
ตลอดกำรด ำเนินกำรวิจัย และภำยหลังสิ้นสุดกำรวิจัย 

3)  ผู้วิจัยจะสำมำรถด ำเนินกำรวิจัยได้ต่อเมื่ออำสำมัครได้รับข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกำร
วิจัยครบถ้วนโดยกำรอ่ำนและปรึกษำหำรือกับผู้ใกล้ชิดหรือแพทย์ประจ ำตัว รวมทั้งได้สอบถำม
นักวิจัยจนเป็นที่เข้ำใจโดยตลอดแล้วจึงลงลำยมือชื่อและวันที่ไว้ในหนังสือแสดงควำมยินยอมฯ เข้ำ
ร่วมกำรวิจัยโดยสมัครใจ 

4)  มีกำรลงลำยมือชื่อและวันที่ในหนังสือแสดงควำมยินยอมฯ โดยอำสำสมัครหรือ
ผู้แทนโดยชอบธรรมในกรณีท่ีอำสำสมัครเป็นผู้เยำว์ ผู้เสมือนไร้ควำมสำมำรถและผู้ไร้ควำมสำมำรถ 

5) กรณีอำสำสมัครไม่สำมำรถอ่ำน-เขียนได้ต้องให้ญำติหรือผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับ
โครงกำรวิจัยเป็นผู้อ่ำนให้ฟัง หำกอำสำสมัครยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัยจึงให้พิมพ์ลำยนิ้วมือโดยใช้หมึก
ที่ไม่สำมำรถลบเลือนได้และญำติหรือผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงกำรวิจัยลงนำมเป็นพยำน 

6)  มีกำรลงลำยมือชื่อและวันที่โดยผู้ขอควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย 

7)  กระบวนขอค ำยินยอม ผู้วิจัยต้องระบุผู้ขอควำมยินยอม วิธีขอควำมยินยอม ให้
อำสำสมัครอ่ำนเอง หรืออ่ำนให้ฟัง เป็นต้น สถำนที่ที่ขอควำมยินยอมมีควำมเป็นส่วนตัวและ
เหมำะสม สำมำรถเก็บควำมลับได้ 

8)  กำรวิจัยในชุมชนแบบ Participatory Action Research (PAR) ผู้วิจัยต้องขอ
ควำมยินยอมในกำรท ำวิจัยจำกผู้น ำชุมชน 

5.5.3  เอกสำรให้ข้อมูลส ำหรับอำสำสมัครวิจัย (แบบเอกสำร ScF 05_01) และหนังสือแสดง
ควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัยของอำสำสมัครวิจัย (แบบเอกสำร ScF 05_02/ScF 05_03) มี
ข้อก ำหนดดังต่อไปนี้ 

1) ควำมครบถ้วนของข้อมูล 

2) ภำษำท่ีใช้เข้ำใจง่ำย 
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5.5.4 ส่วนประกอบของเอกสำรให้ข้อมูลส ำหรับอำสำสมัครวิจัย (แบบเอกสำร ScF 05_01) 
และหนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัยของอำสำสมัครวิจัย (แบบเอกสำร ScF 05_02/ScF 
05_03/ ScF 05_05) ประกอบด้วย  
(ICH GCP 4.8.10) 

1)  หัวข้อเรื่องท่ีจะท ำกำรวิจัย 

2)  เหตุผลที่อำสำสมัครได้รับเชิญให้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

3)  วัตถุประสงค์และกระบวนกำรวิจัยที่ผู้วิจัยและอำสำสมัครจะต้องปฏิบัติ 

4)  ระยะเวลำของกำรวิจัยที่อำสำสมัครแต่ละคนจะต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง 

5)  จ ำนวนอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

6)  ผลประโยชน์ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้นจำกกำรวิจัย ซึ่งอำจเป็นประโยชน์โดยตรงแก่
อำสำสมัครประโยชน์ต่อชุมชนหรือสังคม หรือประโยชน์ทำงด้ำนควำมรู้ 

7)  ควำมเสี่ยง ควำมไม่สบำย หรือควำมไม่สะดวกที่อำจเกิดขึ้นแก่อำสำสมัครในกำร
เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

8)  ทำงเลือกหรือกระบวนกำรอ่ืนๆ ที่อำจเป็นประโยชน์แก่อำสำสมัครในกรณีที่
อำสำสมัครไม่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

9)  ขอบเขตกำรรักษำควำมลับของข้อมูลเกี่ยวกับอำสำสมัคร 

10) กำรให้ค่ำเดินทำงและค่ำเสียเวลำแก่อำสำสมัคร (ถ้ำมี) 

11) กำรให้กำรรักษำพยำบำลหรือค่ำชดเชยเมื่อมีควำมเสียหำยหรืออันตรำยที่เกิดจำก
กำรวิจัย (ถ้ำมี) 

12) แหล่งเงินทุนวิจัย สถำบันที่ร่วมในกำรวิจัย 

13) อำสำสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวออกจำกโครงกำรวิจัยเมื่อใดก็ได้โดยไม่
มีกำรลงโทษ หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ 

14) บุคคลที่จะติดต่อ ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ ในกรณีที่เกิดอันตรำยแก่อำสำสมัครซึ่ง
เป็นผลจำกกำรวิจัย 
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5.5.5 กำรยกเว้นหรือเปลี่ยนเป็นกำรขอควำมยินยอมด้วยวิธีกำรอื่นแทนกำรลงนำมในเอกสำร 
(waiver or alteration of consent) 

1) กำรขอควำมยินยอมด้วยวำจำไม่ต้องมีหนังสือแสดงเจตนำยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษร 
(waiver of documentation of consent) สำมำรถท ำได้ในกรณีที่กำรวิจัยนั้นเป็นกำรสัมภำษณ์ส ำรวจ
ในหัวข้อที่อ่อนไหวเสี่ยงต่อกำรเสียชื่อเสียงหรือได้รับโทษทำงกฎหมำยและ/หรือเป็นควำมต้องกำรของ
อำสำสมัครเองที่ไม่ต้องกำรลงลำยมือชื่อไว้เป็นหลักฐำนและคณะอนุกรรมกำรฯ เห็นว่ำอำสำสมัครจะ
ได้รับกำรปกป้องสิทธิ์และปลอดภัยมำกกว่ำหำกไม่มีกำรลงลำยมือชื่อในหนังสือแสดงเจตนำยินยอมเข้ำ
ร่วมกำรวิจัยเนื่องจำกกำรลงนำมในเอกสำรจะเป็นหลักฐำนเพียงอย่ำงเดียวที่จะสืบค้นไปถึงตัวบุคคลได้แต่
ผู้วิจัยยังคงต้องให้ค ำอธิบำยและมีเอกสำรให้ข้อมูลส ำหรับอำสำสมัครวิจัย (แบบเอกสำร ScF 05_01) 

2) กำรยกเว้นกำรขอควำมยินยอมก่อนเข้ำร่วมกำรวิจัย (waiver of informed consent) 
สำมำรถท ำได้ในกำรวิจัยที่มีลักษณะทุกข้อต่อไปนี้ (อ้ำงอิงจำก The Common Rule, Declaration of 
Helsinki, CIOMS) 

 (1) กำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงต่ ำไม่ก่อให้เกิดอันตรำยต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยมำกไปกว่ำควำม
เสี่ยงอันตรำยในชีวิตประจ ำวันหรือควำมเสี่ยงในกำรตรวจร่ำงกำย  ตรวจทำงจิตเวช หรือตรวจเพ่ือกำร
รักษำตำมปกต ิ

 (2) กำรไม่ขอควำมยินยอมก่อนเข้ำร่วมวิจัยจะไม่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภำพของ
ผู้เข้ำร่วมวิจัย 

 (3) ไม่สำมำรถท ำกำรวิจัยได้หำกไม่อนุญำตให้งดกำรขอหนังสือแสดงเจตนำยินยอม
เข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นลำยลักษณ์อักษร 

 (4) อำสำสมัครจะได้รับแจ้งเพ่ิมเติมเกี่ยวกับกำรวิจัยตำมควำมเหมำะสมในภำยหลัง 

3)  กำรยกเว้นกำรขอควำมยินยอมก่อนเข้ำร่วมกำรวิจัยในภำวะฉุกเฉินโครงกำรวิจัยต้องมี
ลักษณะทุกข้อต่อไปนี้ 

(1) กำรวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับอำสำสมัครที่ตกอยู่ในภำวะวิกฤตและกำรรักษำที่มีอยู่ใน
ปัจจุบันยังไม่ได้รับกำรพิสูจน์หรือไม่มีประสิทธิภำพเพียงพอ และกำรรวบรวมข้อมูลอย่ำงถูกต้องตำมหลัก
วิทยำศำสตร์ของโครงกำรวิจัยนี้จะสำมำรถตอบค ำถำมในแง่ประสิทธิภำพและควำมปลอดภัยของกำร
รักษำได้ 
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(2) กำรขอควำมยินยอมจำกอำสำสมัครไม่สำมำรถกระท ำได้เนื่องจำกอำสำสมัคร
อยู่ในภำวะวิกฤตและกำรวิจัยไม่สำมำรถรอกำรขอควำมยินยอมจำกญำติหรือผู้แทนโดยชอบตำม
กฎหมำยของอำสำสมัคร และไม่มีวิธีกำรใดท่ีสำมำรถติดต่อญำติหรือผู้แทนโดยชอบตำมกฎหมำยของ
อำสำสมัครเพื่อขอควำมยินยอมได้ทันในช่วงเวลำดังกล่ำว  

(3) กำรน ำอำสำสมัครที่ตกอยู่ในภำวะวิกฤตเข้ำสู่โครงกำรวิจัยเป็นไปเพื่อประโยชน์
โดยตรงต่ออำสำสมัคร 

(4) กำรวิจัยนี้ไม่สำมำรถกระท ำได้หำกไม่อนุญำตให้ยกเว้นกำรขอควำมยินยอม 

(5) ต้องมีแผนกำรขอควำมยินยอมจำกญำติหรือผู้แทนโดยชอบตำมกฎหมำย
ภำยในหรือหลังจำกผ่ำนช่วงระยะเวลำภำวะวิกฤตในกำรติดต่อญำติหรือผู้แทนโดยชอบตำมกฎหมำย
เพ่ือรำยงำนควำมก้ำวหน้ำต่อคณะกรรมกำร 

4) กำรปิดบังข้อมูลบำงส่วนไว้โดยจะเปิดเผยเมื่อสิ้นสุดกำรวิจัย ( incomplete 
disclosure) ให้ด ำเนินกำรได้ในกรณีต่อไปนี้ 

(1) กำรปิดบังข้อมูลบำงส่วนมีควำมจ ำเป็นในกระบวนกำรวิจัยหำไม่แล้วจะไม่
สำมำรถบรรลุวัตถุประสงค์ ของกำรวิจัยได้ เช่นในกรณีกำรวิจัยแบบ observational study และกำร
ปิดบังข้อมูลบำงส่วนนั้นไม่ได้ท ำเพ่ือล่อลวงให้เข้ำร่วมวิจัย 

(2) กำรปิดบังข้อมูลบำงส่วนไม่ก่อให้เกิดอันตรำยต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยมำกไปกว่ำควำม
เสี่ยงอันตรำยในชีวิตประจ ำวัน หรืออันตรำยจำกกำรตรวจร่ำงกำย ตรวจทำงจิตเวชหรือตรวจเพ่ือกำร
รักษำตำมปกต ิ

(3) ผู้วิจัยมีกำรเตรียมกำรที่จะแจ้งข้อมูลที่ปิดบังไว้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยเมื่อสิ้นสุดกำร
วิจัย 

5) กำรขอควำมยินยอมในกรณีท่ีอำสำสมัครเป็นเด็กและผู้เยำว์  

อายุเด็ก แนวทาง 

น้อยกว่ำ 7 ปี  -  แม้ว่ำจะไม่ต้องมีเอกสำรขอควำมยินยอมจำกเด็ก แต่ผู้วิจัย
ควรอธิบำยด้วยวำจำเพ่ือให้เด็กทรำบว่ำ จะท ำอะไรแก่เด็กและ
สังเกตปฏิกิริยำกำรยินยอมหรือปฏิเสธของเด็กแต่ละรำยก่อนน ำ
เด็กเข้ำร่วมในกำรวิจัย  
-  ผู้วิจัยควรบันทึกหลักฐำนกำรอธิบำยแก่เด็ก ในเอกสำรขอ
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ควำมยินยอมจำกบิดำมำรดำหรือผู้ปกครอง (ScF 05_05) 

7 ปีบริบูรณ์ แต่ไม่ถึง 13 ปี
บริบูรณ ์ 

-  เอกสำรขอควำมยินยอมหรือพร้อมใจจำกเด็ก (Assent 
Form) (ScF 05_04) แยกออกจำกเอกสำรขอควำมยินยอมจำก
บิดำมำรดำหรือผู้ปกครอง (ScF 05_05) 
-  เอกสำรขอควำมยินยอมจำกเด็ก ควรมีรูปแบบและภำษำที่
เหมำะสมกับวัย อำจใช้อักษรตัวใหญ่ แผนภูมิ หรือรูปภำพ
เพ่ือให้เข้ำใจง่ำย และควรจ ำกัดควำมยำวเพียง 1-2 หน้ำ  

13 ปีบริบูรณ์ แต่ไม่ถึง 18 ปี
บริบูรณ ์ 
กรณีที ่1  
 

เด็กท่ัวไป และงำนวิจัยที่ไม่ซับซ้อน  
- เอกสำรขอควำมยินยอมจำกเด็กเป็นเอกสำรเดียวกับของบิดำ

มำรดำหรือผู้ปกครอง มีที่ลงนำมของทั้งเด็ก และบิดำมำรดำ
หรือผู้ปกครอง (ScF 05_03) 

13 ปีบริบูรณ์ แต่ไม่ถึง 18 ปี
บริบูรณ ์ 
กรณีที ่2  

เด็กมีข้อจ ำกัดในกำรเข้ำใจเอกสำรขอควำมยินยอมจำกบิดำ
มำรดำหรือผู้ปกครอง หรือเมื่องำนวิจัยมีควำมซับซ้อน  
- เอกสำรขอควำมยินยอมจำกเด็ก ควรแยกออกจำกเอกสำรขอ

ควำมยินยอมจำกบิดำมำรดำหรือผู้ปกครอง  
- เอกสำรขอควำมยินยอมจำกเด็ก ควรใช้ภำษำท่ีง่ำยเหมำะสม

กับอำยุและสภำวะของเด็ก  

 
5.6 สรุปความเห็น 

5.6.1. อัตรำส่วนระหว่ำงควำมเสี่ยงและผลประโยชน์ (Risk / benefit ratio) เหมำะสม
หรือไม ่

5.6.2. มี กลุ่ มบุ คคลที่ อ่ อนแอและ เปรำะบำง  (Vulnerable subjects) เ ข้ ำ ร่ วม ใน
โครงกำรวิจัยหรือไม่ 

5.6.3. ควำมรุนแรงของควำมเสี่ยง (Risk categories) 
5.6.4. มีเอกสำรให้ควำมยินยอมของอำสำสมัครที่เป็นเด็กอำยุตั้งแต่ 7 ปีขึ้นไป แต่น้อยกว่ำ 

13 ปี โดยได้รับควำมยินยอมจำกผู้ปกครองตำมกฎหมำย หรือไม่ 
5.6.5. บุคคลที่อ่ำนเขียนไม่ได้ สำมำรถเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยได้หรือไม่ 
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5.6.6. สรุปมติ ได้แก่ 
1) อนุมัติ 
2) ปรับปรุงแก้ไข เพ่ืออนุมัติ 
3) ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 
4) ไม่อนุมัติ 

5.6.7. ข้อเสนอแนะ 
5.6.8. ก ำหนดกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย  (Continuing report) 

6. ค านิยาม  
บุคคลที่เปราะบางและอ่อนแอ 
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอำจถูกชักจูงให้เข้ำร่วมกำรวิจัยทำงคลินิกได้โดยง่ำย
ด้วยควำมหวังว่ำจะได้รับประโยชน์จำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย ไม่
ว่ำจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตำม  หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้ำ
ร่วมกำรวิจัยเพรำะเกรงกลัวว่ำจะถูกกลั่นแกล้งจำกผู้มีอ ำนำจ
เหนือกว่ำ 

ระดับความเสี่ยง 
(Risk categories) 

ควำมเสี่ยง อำจแบ่งเป็น 3  ระดับ ได้แก่ 
ระดับ 1 ควำมเสี่ยงน้อย  (Minimal risk) คือ ควำมเสี่ยงที่ไม่
มำกกว่ำที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ ำวันของอำสำสมัครที่สุขภำพ
ปกต ิ
ระดับ 2 ควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงน้อย แต่คำดว่ำจะมี
ประโยชน์ต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
ระดับ 3 ควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงน้อย แต่คำดว่ำจะไม่มี
ประโยชน์ต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย แต่อำจเป็น
ประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม 
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7. ภาคผนวก 
แบบเอกสำรที่ ScF 05_01 เอกสำรให้ข้อมูลส ำหรับอำสำสมัครวิจัย 
แบบเอกสำรที่ ScF 05_02 หนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัยของ

อำสำสมัครวิจัย 
แบบเอกสำรที่ ScF 05_03 หนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัยของ

อำสำสมัครเด็กอำยุ 13 ถึง 18 ปี 
แบบเอกสำรที่ ScF 05_04 เอกสำรให้ข้อมูลและแสดงควำมยินยอมส ำหรับ

อำสำสมัครวิจัยเด็กอำยุระหว่ำง 7 ถึงน้อยกว่ำ13 ป ี
แบบเอกสำรที่ ScF 05_05 หนังสือแสดงควำมยินยอมส ำหรับผู้ปกครองของ

เด็กอำยุระหว่ำง 7 ถึงน้อยกว่ำ 13 ปี ให้เข้ำร่วม
กำรวิจัย 

แบบเอกสำรที่ ScF 06_01 แนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย 
(แบบน ำเข้ำที่ประชุม) 

แบบเอกสำรที่ ScF 06_02 แนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย 
(แบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย) 

แบบเอกสำรที่ ScF 06_03 แบบประเมินข้อควำมเอกสำรให้ข้อมูลและควำม
ยินยอม  

แบบเอกสำรที่ ScF 07_02 แบบประวัติผู้วิจัย 
 

8. เอกสารอ้างอิง  
8.1  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนประเทศไทย พ.ศ.  

2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 
อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 
วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงให้คณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำครั้งแรก 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมขั้นตอนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ำมำ  

เพ่ือพิจำรณำเป็นครั้งแรก 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่รับโครงร่ำงกำรวิจัยจำก

ผู้วิจัย เพ่ือตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย ส่งโครงร่ำงกำรวิจัยให้ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำร
วิจัย (Reviewer) เก็บโครงร่ำงกำรวิจัย เมื่อสิ้นสุดกำรพิจำรณำ บันทึกข้อมูลเกี่ยวกับโครงร่ำงกำรวิจัย
ในโปรแกรมฐำนข้อมูลจริยธรรมกำรวิจัย และส่งผลกำรพิจำรณำให้ผู้วิจัย 

3.2 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย (Reviewer) รับผิดชอบในกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยอย่ำง
ละเอียดเพื่อวิเครำะห์และเสนอควำมคิดเห็นในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 

3.3 คณะอนุกรรมกำรฯ ต้องรับผิดชอบในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยและแสดงควำมคิดเห็น
เพ่ือพิจำรณำลงมติในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 
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4.  แผนภูมิขั้นตอน  
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

4.1 รับโครงร่ำงกำรวิจัยจำกผู้วิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
 

4.2 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำร / 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4.3 มอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจัยให้อนุกรรมกำรฯผู้
ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย (Reviewer) 

 

ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ/
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.4 ประสำนกำรจัดส่งโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรกให้ผู้
ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย (Reviewer) 

 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4.5 ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย อนุกรรมกำรฯที่ได้รับ 
มอบหมำย (Reviewer) 

4.6 ประชุมพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.7 แจ้งผลกำรพิจำรณำให้ผู้วิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4.8 เก็บเอกสำรที่เก่ียวกับโครงร่ำงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การรับโครงร่างการวิจัย 

5.1.1 ผู้วิจัยจะต้องจัดส่งเอกสำรเพ่ือเข้ำรับกำรพิจำรณำครั้งแรก ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
คณะอนุกรรมกำรฯ ดังต่อไปนี้ 

1) บันทึกข้อควำมเรียนประธำนคณะฯอนุกรรมกำร ผ่ำนควำมเห็นชอบจำก
ผู้บังคับบัญชำเบื้องต้น (แบบเอกสำรที่ ScF 04_01 หรือ ScF 04_02) 

2) ใบค ำขอรับกำรพจิำรณำจริยธรรมกำรวิจัย (แบบเอกสำร ScF 04_03) 
3) โครงร่ำงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ ScF 07_01) และเอกสำรอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

จ ำนวน 4 ชุด 
4) ไฟล์อิเลคทรอนิก จ ำนวน 1 แผ่น 
5) ประวัตินักวิจัย (แบบเอกสำรที่ ScF 07_02) 
6) หลักฐำนกำรเข้ำรับกำรอบรมจริยธรรมกำรวิจัยในคน/GCP ของนักวิจัยหลัก 

5.1.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่มีข้อมูลครบถ้วนตำมที่คณะอนุกรรมกำรก ำหนด จะได้รับมติ 7 วัน
ท ำกำร หลังกำรประชุม  

5.1.3 หำกนักวิจัยขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยเป็นภำษำอังกฤษ ให้ผู้ วิจัยส่ง 
Memorandum for thesis (ScF  04_01(Eng)) or Memorandum for research (ScF  04_02(Eng)),  
Application Form for  Ethics Review (ScF  04_03(Eng)),  Research Protocol (ScF 07_01 
(Eng)), Curriculum vitae (ScF 07_02 (Eng)) และหลักฐำนกำรเข้ำรับกำรอบรมจริยธรรมกำรวิจัย
ในคน/GCP ของนักวิจัยหลัก  

5.1.4 กรณอีำสำสมัครวิจัยที่เป็นคนไทย เอกสำรให้ข้อมูลส ำหรับอำสำสมัครวิจัยและหนังสือ
แสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัยของอำสำสมัครวิจัยต้องเป็นภำษำไทย แต่กรณีอำสำสมัครวิจัยที่
ไม่ใช่คนไทย เอกสำรให้ข้อมูลส ำหรับอำสำสมัครวิจัยและหนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย
ของอำสำสมัครวิจัยต้องเป็นฉบับภำษำท้องถิ่นที่ได้รับกำรรับรองควำมถูกต้องเพ่ือพิจำรณำจำก
หน่วยงำนที่น่ำเชื่อถือ  
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5.2 การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
5.2.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำร ฯ ตรวจสอบเอกสำรกำรขอรับกำรพิจำรณำ

จริยธรรมกำรวิจัยให้มีข้อมูลครบถ้วนตำมท่ีก ำหนด (แบบเอกสำร ScF 04_03) 
5.2.2 กรณีที่เอกสำรไม่ครบถ้วนตำมข้อ 5.1.1 และในโครงร่ำงกำรวิจัยมีข้อมูลไม่ครบถ้วน 

ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งเอกสำรทั้งหมดคืนให้ผู้วิจัย เพ่ือเพ่ิมเติมเอกสำร และแก้ไขข้อมูลให้เป็นไป
ตำมแนวทำงในกำรเขียนโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.2.3 กรณีที่กำรขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยมีเอกสำรและข้อมูลในโครงร่ำงกำร
วิจัยครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงวันที่ที่ได้รับโครงร่ำงกำรวิจัยในแบบเอกสำร ScF 04_03 และ
ลงรับเอกสำรในแบบลงตรำรับเอกสำร (ScF 15_01) และสมุดทะเบียนรับเอกสำร 

5.2.4 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ก ำหนดรหัสโครงร่ำงกำรวิจัยแต่ละฉบับที่จะน ำเข้ำพิจำรณำ ลง
ข้อมูลในสมุดออกรหัสโครงกำรวิจัย และลงข้อมูลในโปรแกรมฐำนข้อมูลจริยธรรมกำรวิจัย  

5.3 การมอบหมายโครงร่างการวิจัยให้ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย (Reviewer)  
5.3.1  ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ประเมินวิธีพิจำรณำ

โครงร่ำงกำรวิจัย แล้วมอบหมำยให้อนุกรรมกำรฯ หรืออนุกรรมกำรเสริม ฯ ที่สำมำรถเข้ำร่วมในกำร
ประชุมพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยเป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.3.2 กรณีเป็นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย 
(Expidited review) ให้ด ำเนินกำรตำมบทท่ี ECScTU 11 

5.4  ประสานการจัดส่งโครงร่างการวิจัยครั้งแรกให้ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย (Reviewer) 
5.4.1  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำร ฯ จัดส่งโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรกให้ผู้ทบทวน

โครงร่ำงกำรวิจัย (Reviewer) ก่อนกำรประชุมอย่ำงน้อย 7 วันท ำกำร 
5.4.2  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ ติดต่อประสำนงำนกับอนุกรรมกำรฯที่ได้รับ

มอบหมำยเป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย และเชิญผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยเข้ำร่วมประชุมเพ่ือเสนอ
ผลกำรพิจำรณำในที่ประชุมต่อไป 
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5.5 การทบทวนโครงร่างการวิจัย 
5.5.1 อนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยอย่ำงละเอียด โดยมีหลักกำรตำมบทที่ 

ECScTU 08 และส่งให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตำมบทที่ ECScTU 07 เพ่ือเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
คณะอนุกรรมกำร ฯ จัดพิมพ์และแจกจ่ำยแก่ผู้เข้ำร่วมประชุม 

5.5.2 อนุกรรมกำรฯ ผู้ได้รับมอบหมำยให้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยไม่สำมำรถเข้ำร่วมประชุม 
หำกมีข้อคิดเห็นเชิงจริยธรรมต่อโครงร่ำงกำรวิจัย จะต้องส่งบันทึกแสดงควำมเห็นพร้อมเหตุผลต่อ
ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ล่วงหน้ำก่อนวันประชุมอย่ำงน้อย 1 วัน แต่อนุกรรมกำรฯ ผู้เข้ำประชุม
เท่ำนั้นที่มีสิทธิตัดสินโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.6 การประชุมคณะอนุกรรมการฯ เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
5.6.1  ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ น ำกำรอภิปรำยร่วมกับอนุกรรมกำรฯ ในที่ประชุม 
5.6.2 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย (Reviewer)  เสนอข้อคิดเห็น กำรวิเครำะห์หรือ

ข้อเสนอแนะเกี่ยวกับโครงร่ำงกำรวิจัยต่อที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ หำกผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย
ไม่สำมำรถเข้ำร่วมประชุมได้และไม่มีผู้เชี่ยวชำญในเรื่องนั้นเข้ำร่วมพิจำรณำในที่ประชุม ประธำน/
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ อำจพิจำรณำเปลี่ยนผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย และ/หรือเลื่อนโครง
ร่ำงกำรวิจัยไปพิจำรณำในกำรประชุมรอบถัดไป 

5.6.3 ในกรณีที่ต้องกำรข้อมูลเพ่ิมเติมจำกผู้วิจัย  คณะอนุกรรมกำรฯ อำจให้ผู้วิจัยน ำเสนอ
ต่อที่ประชุม เพ่ือให้อนุกรรมกำรฯ ในที่ประชุมสอบถำมปัญหำต่ำงๆ 

5.6.4 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ขอข้อสรุปผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย โดยผลกำร
พิจำรณำต้องได้รับควำมเห็นชอบจำกคณะอนุกรรมกำรฯ ทุกคนในที่ประชุมแบบเห็นพ้องต้องกัน 
(consensus) 

5.6.5 ในกรณีที่คณะอนุกรรมกำรฯ  พิจำรณำเห็นว่ำโครงร่ำงกำรวิจัยใดต้องกำรข้อมูล
เพ่ิมเติม หรือควำมเห็นของผู้เชี่ยวชำญในสำขำซึ่งไม่มีในคณะอนุกรรมกำรฯ/อนุกรรมกำรเสริม              
คณะอนุกรรมกำรฯ สำมำรถเชิญที่ปรึกษำอิสระซึ่งเป็นผู้เชี่ยวชำญในสำขำนั้นๆ เพ่ือทบทวนโครงร่ำง
กำรวิจัยได ้
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5.6.6  ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยจะระบุเป็นมติข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  
1) อนุมัติ หมำยถึง ผู้วิจัยสำมำรถเริ่มกำรวิจัยได้โดยไม่ต้องมีกำรแก้ไขโครงร่ำงกำร

วิจัยเพิ่มเติม 
2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ืออนุมัติ หมำยถึง ผู้วิจัยต้องด ำเนินกำรแก้ไขโครงร่ำงกำรวิจัย 

หรือส่วนประกอบของโครงร่ำงกำรวิจัย ตำมข้อเสนอแนะของคณะอนุกรรมกำรฯ และน ำเสนอโครง
ร่ำงกำรวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ืออนุมัติ คณะอนุกรรมกำรฯ จะมีมตินี้ ใน
กรณีที่ต้องกำรให้ผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขในประเด็นเพียงเล็กน้อย ไม่กระทบต่อควำมเสี่ยงของ
อำสำสมัคร เช่น ปรับปรุงแก้ไขชื่อโครงร่ำงกำรวิจัย เพ่ิมเติมกำรทบทวนวรรณกรรม แก้ไข
วิธีด ำเนินกำรวิจัยเพียงเล็กน้อย ปรับปรุงกำรค ำนวณทำงสถิติ หรือแบบยินยอมอำสำสมัคร เป็นต้น  

3) ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่  หมำยถึง ผู้วิจัยต้องด ำเนินกำรแก้ไขโครงร่ำง
กำรวิจัยหรือส่วนประกอบของโครงร่ำงกำรวิจัย ตำมข้อเสนอแนะของคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือน ำเข้ำ
พิจำรณำใหม่ในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ คณะอนุกรรมกำรฯ จะมีมตินี้ หำกประเด็นที่ต้องกำรให้
ผู้วิจัยแก้ไขกระทบต่อควำมเสี่ยง ผลประโยชน์ และควำมยุติธรรมของอำสำสมัคร เป็นต้น 

4) ไม่อนุมัติ คณะอนุกรรมกำรฯ จะมีมตินี้ เมื่อพิจำรณำแล้วเห็นว่ำโครงร่ำงกำรวิจัย
นั้น ขำดคุณค่ำ ควำมถูกต้อง และประโยชน์ (Relevant and Scientific Merit) นักวิจัยขำด
คุณสมบัติในกำรท ำวิจัย และมีควำมเสี่ยงมำกต่ออำสำสมัคร เป็นต้น 

5.6.7 ในกรณีที่อนุมัติโครงร่ำงกำรวิจัย 
1) คณะอนุกรรมกำรฯ จะระบุควำมถี่ของกำรส่งแบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของ

โครงกำรกำรวิจัย (ScF 09_01) ตำมควำมเหมำะสมกับควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมใน
โครงกำรวิจัย แต่ทั้งนี้ต้องรำยงำนควำมก้ำวหน้ำอย่ำงน้อย ปีละ 1 ครั้ง  

2) ใบรับรองผลกำรพิจำรณำอนุมัติ โครงร่ำงกำรวิจัย (ScF 03_01 ใบรับรอง
โครงกำรวิจัย) ประกอบด้วย ผลกำรพิจำรณำอนุมัติ วันที่รับรอง วันหมดอำยุของใบรับรอง (อำยุกำร
รับรองโครงกำรวิจัยมีก ำหนด 1 ปี) ก ำหนดวันส่งแบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย (ScF 
09_01) นับตั้งแต่วันที่ได้รับกำรอนุมัติโครงกำร ลงนำมโดยประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  และ
เลขำนุกำรฯ ระบุเอกสำรที่คณะอนุกรรมกำรฯ รับรอง และข้อปฏิบัติส ำหรับผู้วิจัยในโครงกำรที่ผ่ำน
กำรรับรองด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในคน 

3) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งใบรับรองโครงกำรวิจัย (ScF 03_01) พร้อมข้อปฏิบัติ
ให้กับผู้วิจัย  
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5.6.8  ในกรณีผลกำรพิจำรณำ คือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ืออนุมัติ ให้ด ำเนินกำรดังต่อไปนี้  
1) บันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ (ScF  14_01) ให้ปรับปรุงแก้ไข ต้องประกอบด้วย ผล

กำรพิจำรณำ ข้อเสนอแนะของคณะอนุกรรมกำรฯ และวันที่พิจำรณำลงนำมโดยประธำน หรือ 
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  

2) เมื่อนักวิจัยแก้ไขเสร็จแล้ว ให้ส่งแบบตรวจควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย 
(ฉบับแก้ไข) (ScF 04_04)  

3) ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่ำงกำรวิจัยที่แก้ไขพร้อมด้วยตำรำงรำยละเอียดที่แก้ไขตำม
ข้อเสนอของคณะอนุกรรมกำรฯ (ScF  04_05) ให้เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ภำยใน 14 วัน นับ
จำกวันที่ส่ง เพ่ือตรวจสอบ และน ำเสนอต่อประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ืออนุมัติ ภำยใน 7 วันท ำ
กำร 

5.6.9 ในกรณีผลกำรพิจำรณำ คือ ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 
1) บันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ (ScF  14_01) ให้ปรับปรุงแก้ไข ต้องประกอบด้วย ผล

กำรพิจำรณำ ข้อเสนอแนะของคณะอนุกรรมกำรฯ และวันที่พิจำรณำ 
2) เมื่อนักวิจัยแก้ไขเสร็จแล้ว ให้ส่งแบบตรวจควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย 

(ฉบับแก้ไข) (ScF 04_04)  
3) ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่ำงกำรวิจัยที่แก้ไขพร้อมด้วยตำรำงรำยละเอียดที่แก้ไขตำม

ข้อเสนอของคณะอนุกรรมกำรฯ (ScF  04_05) ให้เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯภำยใน 30 วัน นับ
จำกวันที่ส่งเพ่ือตรวจสอบและน ำเสนอเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมครั้งต่อไป 

 5.6.10 ในกรณีผลกำรพิจำรณำไม่อนุมัติ 
1) บันทึกแจ้งผลพิจำรณำไม่อนุมัติ  (ScF  14_01) ต้องประกอบด้วย ผลกำรพิจำรณำ

วันที่พิจำรณำรวมทั้งเหตุผลของกำรไม่อนุมัติและลงนำมโดยประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ หรือ
เลขำนุกำรอนุกรรมกำรฯ 

2) บันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำต้องมีข้อควำม ดังนี้  “ท่ำนสำมำรถร้องขอเพ่ือทรำบ
เหตุผลและรำยละเอียดในกำรพิจำรณำของอนุกรรมกำรฯ โดยแจ้งควำมจ ำนงและเหตุผลในกำรร้อง
ขอต่อ ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เป็นลำยลักษณ์อักษร และสำมำรถอุทธรณ์ต่อคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ได้  
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5.7 การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย  
5.7.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ (ScF 14_01) แก่ผู้วิจัย 
5.7.2 บันทึกต้องระบุชัดเจนถึงข้อเสนอแนะที่ต้องกำรให้ผู้วิจัยปฏิบัติหรือแก้ไข 
5.7.3 มีกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของข้อมูลและภำษำในบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ 

โครงร่ำงกำรวิจัย  
5.7.4 บันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย ลงวันที่ ที่ได้รับกำรพิจำรณำ และส่งให้

ผู้วิจัยภำยใน 7 วันท ำกำรหลังกำรประชุม 
5.7.5 หำกผู้วิจัยไม่ส่งโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับปรับปรุงแก้ไขมำภำยในระยะเวลำ 2 เดือน (60 วัน) 

เลขำนุกำรฯ/เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะส่งจดหมำยแจ้งเตือนผู้วิจัยและหำกผู้วิจัยไม่ส่งโครงร่ำงกำรวิจัย
ฉบับแก้ไขภำยในระยะเวลำ 3 เดือน (90 วัน) นับจำกวันแจ้งผลกำรพิจำรณำครั้งแรก โครงร่ำงกำร
วิจัยจะถูกถอนออกจำกกำรพิจำรณำจำกคณะอนุกรรมกำรฯและเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำบันทึก
แจ้งให้ผู้วิจัยทรำบ 

5.8  การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย  
5.8.1 เมื่อสิ้นสุดกำรประชุม เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เก็บรวบรวมเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยที่

ได้รับกำรพิจำรณำจำกอนุกรรมกำรฯทุกท่ำนคืนทั้งหมด 
5.8.2 ภำยหลังจำกกำรประชุมเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บแฟ้มเอกสำรต้นฉบับโครงร่ำ ง

กำรวิจัยใส่ตู้เอกสำรในห้องที่ปลอดภัย และมีกำรจ ำกัดผู้เข้ำถึงข้อมูล และท ำลำยส ำเนำเอกสำร
ทั้งหมดไม่เกิน 15 วันภำยหลังจำกโครงกำรวิจัยได้รับอนุมัติ 
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5.9  แผนภูมิการพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก 
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6. ค านิยาม  
ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย (Reviewer) อนุกรรมกำรฯ หรืออนุกรรมกำรเสริม ฯ เพ่ือ

พิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับมอบหมำยให้
เป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย ซึ่งมีหน้ำที่
ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยโดยละเอียด เพ่ือ
วิเครำะห์และให้ข้อเสนอแนะเกี่ยวกับโครงร่ำง
กำรวิจัยต่อท่ีประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 

7. ภาคผนวก 
บทที่ ECScTU 07   กำรบริหำรจัดกำรกับโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำ 
บทที่ ECScTU 08 แนวทำงกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยและกำรใช้แบบ

ประเมิน 
บทที่ ECScTU 11 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วนในรำยที่มี

ควำมเสี่ยงน้อย 
แบบเอกสำรที่ ScF 03_01   ใบรับรองโครงกำรวิจัยพิจำรณำ 
แบบเอกสำรที่ ScF 04_01 บันทึกข้อควำมขอเสนอโครงร่ำงวิทยำนิพนธ์เพ่ือรับกำร

พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
แบบเอกสำรที่ ScF 04_02 บันทึกข้อควำมส ำหรับขอเสนอโครงกำรวิจัยเพ่ือรับกำร

พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
แบบเอกสำรที่ ScF 04_03 ใบค ำขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
แบบเอกสำรที่ ScF 04_04 แบบตรวจควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย (ฉบับแก้ไข) 
แบบเอกสำรที่ ScF 04_05 ตำรำงรำยละเอียดที่แก้ไขตำมข้อเสนอของ

คณะอนุกรรมกำรฯ 
แบบเอกสำรที่ ScF 07_01 แบบแนวทำงส ำหรับกำรเขียนโครงร่ำงงำนวิจัย 
แบบเอกสำรที่ ScF 07_02 แบบประวัติผู้วิจัย    
แบบเอกสำรที่ ScF 09_01 แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 
แบบเอกสำรที่ ScF 14_01 แบบบันทึกควำมเห็นกำรพิจำรณำกำรแก้ไขโครงร่ำงกำร

วิจัย 
แบบเอกสำรที่ ScF 15_01 แบบลงตรำรับเอกสำร 
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8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline . แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี  พ.ศ. 

2552 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย  

พ.ศ. 2550  
 



 

 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 73 

การพิจารณาโครงร่างการวิจยัเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ 
Review of New Medical Device Studies 

บทที่  ECScTU 10 
เริ่มใช้ 

1 มีนาคม 2562 
 

ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 
อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
ก ำหนดวิธีกำรทบทวน พิจำรณำและรับรองโครงร่ำงกำรวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นต่อ

คณะอนุกรรมกำรฯ 
 

2. ขอบเขต 
ด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ที่

น ำมำใช้กับคน 
 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1  คณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ประเมินควำมเสี่ยงของเครื่องมือ โดยต้องพิจำรณำว่ำกำรศึกษำ

เครื่องมือแพทย์นั้นมีควำมเสี่ยงอย่ำงมีนัยส ำคัญ หรือ มีควำมเสี่ยงที่ไม่มีนัยส ำคัญ  
3.2  คณะอนุกรรมกำรฯ ต้องทบทวนข้อมูลทั้งหมดที่ได้รับจำกผู้สนับสนุนกำรวิจัย โดยพิจำรณำ

ถึงควำมเสี่ยงที่อำจเป็นผลมำจำกกำรใช้เครื่องมือแพทย์นั้น 
3.3  คณะอนุกรรมกำรฯ ต้องพิจำรณำควำมเสี่ยงรวม และวิธีกำรของเครื่องมือแพทย์หรือต้นแบบ

ของเครื่องมือแพทย์ที่จะน ำมำศึกษำใช้ร่วมกับวิธีกำรหรือหัตถกำรที่มีควำมเสี่ยง  
3.4 เครื่องมือแพทย์ที่น ำเข้ำ  

1) เครื่องมือแพทย์ต้องได้รับใบอนุญำตจำกกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข ผู้สนับสนุนกำรวิจัยต้องแสดงเอกสำรใบอนุญำต 

2) ผู้สนับสนุนกำรวิจัยต้องมีเอกสำรแสดงรำยละเอียดเครื่องมือแพทย์ที่ได้แจ้งกับกองควบคุม 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุขในกำรน ำเข้ำ  

3) ถ้ำเป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไป ให้แสดงเอกสำรที่แสดงว่ำ มีขำยในประเทศผู้ส่งออก หรือ 
หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ (Certificate of Free Sale) ที่รับรองโดยสถำนทูตไทยในประเทศนั้น 

3.5  กรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไปที่ผลิตในประเทศ ซึ่งไม่เข้ำข่ำยถูกจัดอยู่ในจ ำพวกท่ีต้องได้รับ
ใบอนุญำตจำกกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวง
สำธำรณสุข ผู้สนับสนุนกำรวิจัย หรือผู้วิจัยไม่ต้องแสดงเอกสำรใดๆ ข้ำงต้น ยกเว้นรำยละเอียดของ
เครื่องมือแพทย์ที่จะใช้ศึกษำ 

3.6  คณะอนุกรรมกำรฯ อำจขอค ำปรึกษำจำกหน่วยงำนที่ดูแลควบคุมเครื่องมือแพทย์ (กอง
ควบคุม  เครื่องมือแพทย์ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข) 



 

 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 76 

การพิจารณาโครงร่างการวิจยัเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ 
Review of New Medical Device Studies 

บทที่  ECScTU 10 
เริ่มใช้ 

1 มีนาคม 2562 
 

4. แผนภูมิขั้นตอน 

  
 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 รับโครงร่ำงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
4.2 ตรวจสอบควำมครบถ้วนและควำมถูกต้องของเอกสำร 

 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
4.3 บันทึกวันที่รับ ลงรับเอกสำรในสมุดทะเบียนรับ 

ก ำหนดรหัสโครงกำรวิจัย และกรอกใบรับเอกสำรให้              
ผู้ยื่น และลงข้อมูลในโปรแกรมฐำนข้อมูล 

 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4.4 มอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจัยให้ผู้ทบทวน 
โครงร่ำงกำรวิจัย (Reviewer) หรือผู้ทบทวนโครงร่ำง

กำรวิจัยแบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย 
(Expedited Reviewer) 

 

ประธำนคณะอนุกรรมกำร ฯ/
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำร 

4.5 จัดส่งโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4.6 ประสำนงำนกับอนุกรรมกำรฯ ผู้ทบทวน 
 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ/ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 

4.7 พิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.8 แจ้งผลกำรพิจำรณำให้ผู้วิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4.9 เก็บเอกสำรที่เก่ียวกับโครงร่ำงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรดูบทที่ ECScTU 09 ข้อ 5 โดยผู้วิจัยต้องยื่นเอกสำรเพ่ิมเติม เพ่ือ

ประกอบกำรพิจำรณำดังต่อไปนี้  
5.1 เครื่องมือที่ผ่ำนกำรรับรองจำก อย. แล้ว ส ำหรับรักษำโรคที่ต้องกำรจะศึกษำ ให้แนบเอกสำร

ข้อมูลทำงเทคนิค (Device Specification) และคู่มือกำรใช้งำน (Operation Manual) 
5.2 เครื่องมือที่ยังไม่ผ่ำนกำรรับรองจำก อย. แต่เป็นเครื่องมือที่ได้ดัดแปลงหรือปรับปรุงจำก

เครื่องมือที่เคยได้รับกำรรับรองจำก อย. ให้แนบหลักฐำนข้อมูลกำรทดสอบเปรียบเทียบทำงเทคนิค
ของเครื่องมือใหม่กับ เครื่องมือต้นแบบ รวมถึงเอกสำรคุณลักษณะเฉพำะทำงเทคนิค (Device 
Specification) และคู่มือกำรใช้งำน (Operation Manual)  

5.3 เครื่องมือที่ยังไม่ผ่ำนกำรรับรองจำก อย. และเป็นเครื่องมือที่คิดค้นขึ้นใหม่ เคยมีกำรศึกษำใน
มนุษย์  ให้แนบเอกสำรผลกำรวิจัยที่ เกี่ ยวข้องรวมถึ งเอกสำรข้อมูลทำงเทคนิค ( Device 
Specification) และ คู่มือกำรใช้งำน (Operation Manual)  

5.4 เครื่องมือที่ยังไม่ผ่ำนกำรรับรองจำก อย. และเป็นเครื่องมือที่คิดค้นขึ้นใหม่ ยังไม่เคยมี
กำรศึกษำในมนุษย์ แต่มีกำรทดลองในสัตว์ ให้แนบเอกสำรผลกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องรวมถึง เอกสำร
ข้อมูลทำงเทคนิค (Device Specification) และคู่มือกำรใช้งำน (Operation Manual) 
6. นิยาม 
เครื่องมือแพทย์ (Medical Device) ผลิตภัณฑ์ด้ำนสุขภำพที่ให้ผลโดยไม่มีปฏิกิริยำทำงเคมี

หรือถูก Metabolized เครื่องมือแพทย์รวมถึงชุดตรวจ
วินิจฉัย เครื่องช่วยประคับประคอง ขั้วไฟฟ้ำ เตียงนอน 
เครื่องกระตุ้นกำรเต้นของหัวใจ เลนส์ลูกตำ หมุดยึด
กระดูก และยังรวมถึงน้ ำยำช่วยวินิจฉัยโรคและสภำวะ 
เช่น ชุดตรวจกำรตั้งครรภ์ 

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ศึกษา 
(Investigational Medical Device) 

เครื่องมือแพทย์ที่น ำมำศึกษำทำงคลินิก 
เพ่ือประเมินควำมปลอดภัยและประสิทธิภำพ 

การศึกษาใหม่ (New Study) กำรยื่นโครงร่ำงกำรวิจัยรวมทั้งเอกสำรข้อมูลค ำชี้แจง
และใบยินยอม ประวัติคุณวุฒิของผู้วิจัย และใบโฆษณำ 
เพ่ือพิจำรณำเป็นครั้งแรก จะรวมถึงโครงร่ำงกำรวิจัยที่
เคยยื่นแล้วไม่ได้รับกำรอนุมัติโดยคณะอนุกรรมกำร
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พิจำรณำจริยธรรมของสถำบัน 
ความเสี่ยง (Risk) โอกำสที่เครื่องมือแพทย์จะท ำอันตรำย หรือควำมไม่

สบำยต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหรืออำสำสมัคร อำจแบ่งได้
เป็น 
เครื่องมือแพทย์ในกลุ่มมีความเสี่ยงที่ไม่มีนัยส าคัญ
(Non-significant Risk Device (NSR)) 
เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่ำงกำรศึกษำ ที่มีควำม
เสี่ยงน้อย ดูรำยกำรเครื่องมือแพทย์ใน หัวข้อ 7.1 
เครื่องมือแพทย์ในกลุ่มมีความเสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ
(Significant Risk Device (SR)) 
เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่ำงกำรศึกษำ ที่มี
ลักษณะดังต่อไปนี้ 

(1) ต้องกำรใช้โดยฝังเข้ำในร่ำงกำย และมีควำม
เสี่ยงร้ำยแรงต่อสุขภำพควำมปลอดภัย หรือต่อควำม
เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรืออำสำสมัคร 

(2) เป็นเครื่องที่จะใช้ส ำหรับช่วยประคับประคอง
ชีวิตคนและมีควำมเสี่ยงร้ำยแรงต่อสุขภำพ ควำม
ปลอดภัย หรือต่อควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
หรืออำสำสมัคร 

(3) เป็นเครื่องมือที่มีควำมส ำคัญอย่ำงยิ่งในกำร
วินิจฉัยโรค รักษำโรค กำรบรรเทำโรค หรือใช้ป้องกัน
กำรเกิดควำมบกพร่องของสุขภำพคน และมีควำมเสี่ยง
ร้ำยแรงต่อสุขภำพ ควำมปลอดภัย หรือต่อควำมเป็นอยู่
ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรืออำสำสมัคร 

(4) หรือเป็นเครื่องมือที่มีควำมเสี่ยงร้ำยแรงต่อ
สุขภำพ ควำมปลอดภัย หรือต่อควำมเป็นอยู่ที่ดีของ
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรืออำสำสมัคร ดูรำยกำรเครื่องมือ
แพทย์ใน หัวข้อ 7.2 
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7. ภาคผนวก  
เครื่องมือแพทย์ในกลุ่มที่มีความเสี่ยง 
7.1 เครื่องมือแพทย์ในกลุ่มมีควำมเสี่ยงที่ไม่มีนัยส ำคัญ (Non-significant Risk Device (NSR)) 

 ตัวอย่ำงเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มมีควำมเสี่ยงที่ไม่มีนัยส ำคัญ 

o Bio-stimulation Lasers for treatment of pain 

o Caries Removal Solution 

o Daily Wear Contact Lenses and Associated Cleaners and Solutions 

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

o Denture Repair Kits and Re-aligners 

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

o Externally worn Monitor for Insulin Reactions 

o Jaundice Monitor for Infants 

o Magnetic Resonance Imaging (MRI) Devices within specified 
physicalparameters 

o Menstrual Pads 

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

o Non-implantable Male Reproductive Aids 

o Ob/Gyn Diagnostic Ultrasound (within specified parameters) 

o TranScutaneous Electric Nerve Stimulation (TENS) Devices for treatment 
of pain 

o Wound Dressings, excluding absorbable hemostatic devices and 
dressings 

7.2  เครื่องมือแพทย์ในกลุ่มมีควำมเสี่ยงอย่ำงมีนัยส ำคัญ (Significant Risk Device (SR)) 
 ตัวอย่ำงเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มมีควำมเสี่ยงอย่ำงมีนัยส ำคัญ  

o General Medical Use Catheters: 
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- Cardiology – diagnostic, treatment, transluminal coronary angioplasty, 
intra-aortic ballloon with control system 

- Gastroenterology and Urology – biliary and urologic 

- General Hospital – long-term percutaneous, implanted, subcutaneous 
and intravascular device 

- Neurology – cerebrovascular, occlusion balloon 

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

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

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

o Anesthesiology 

- Respiratory Ventilators 

- Electro-anesthesia Apparatus 

- Gas Machines for Anesthesia or Analgesia 

- High Frequency Jet Ventilators greater than 150 BPM 

o Cardiovascular 

- Arterial Embolization Device 

- Artificial Heart, permanent implant and short term use 

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

- Cardiac Pacemaker/Pulse Generator: implantable, external 
tranScutaneous, antitachycardia, esophageal pulse generator 

- Cardiovascular/IntravaScular Filters 

- Coronary Artery Retroperfusion System 

- DC-Defibrillators 
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- Implantable Cardioverters 

- Laser Coronary Angioplasty Device 

- Pacemaker Programmer 

- Percutaneous Conduction Tissue Ablation Electrode 

- Replacement Heart Valve 

- Vascular and Arterial Graft Prostheses 

o Dental 

- Endosseous Implant 

o Ear, Nose and Throat 

- Cochlear Implant 

- Total Ossicular Prosthesis Replacement 

o Gastroenterology and Urology 

- Anastomosis Device 

- Endoscope and/or Accessories 

- Extracorporeal Hyperthermia System 

- Extrocorporeal Photophersis System 

- Extracorporeal Shock-Wave Lithotriptor 

- Kidney Perfusion System 

- Mechanical/Hydraulic Impotence and Incontinence Devices 

- Implantable Penile Prosthesis 

- Peritoneal Shunt 

o General and Plastic Surgery 

- Absorbable Hemostatic Agents 

- Artificial Skin 

- Injectable Silicone 

- Implantable Prostheses: chin, nose, cheek, ear 
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- Sutures 

o General Hospital 

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

- Implantable VaScular Access Devices 

o Neurology 

- Hydrocephalus Shunts 

- Implanted Intracerebral/Subcortical Stimulator 

- Implanted Intracranial Pressure Monitor 

- Implanted Spinal Cord and Nerve Stimulators and Electrodes 

o Obstetrics and Gynecology 

- Cervical Dilator 

- Chorionic Villus Sampling Catheter, phase II (pregnancy continued to 
term) 

- Contraceptive Devices: tubal occlusion, cervical cap, diaphragm, 
intrauterine device (IUD) and introducer, and sponge 

o Ophthalmics 

- Extended Wear Contacts Lens 

- Intraocular Lens (investigations subject to 21 CFR 813) 

- Eye Valve Implant 

- Retinal Reattachment Systems: sulfur hexafluoride, silicone oil, tacks, 
perfluoropropane 

o Orthopedics 

- Implantable Prostheses: ligament, tendon, hip, knee, finger 

- Bone Growth Stimulator 

- Calcium Tri-Phosphate/Hydroxyapatite Ceramics 
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- Xenografts 

o Radiology 

- Hyperthermia Systems and Applicators 
 

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

Drug Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access 
8.2 Web site: Thai FDA. เรื่องเครื่องมือแพทย์ 3 กลุ่ม 
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1. วัตถุประสงค์    
เพ่ือก ำหนดว่ำโครงร่ำงกำรวิจัยใดสำมำรถพิจำรณำโดยกระบวนกำรแบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยง

น้อย (Expedited process) และเพ่ือก ำหนดแนวทำงกำรทบทวน กำรพิจำรณำตัดสิน และกำรอนุมัติโครง
ร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย 
 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมถึงกำรทบทวน และกำรพิจำรณำตัดสินอนุมัติโครงร่ำงกำรวิจัยซึ่งมี
ควำมเสี่ยงน้อยต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
 
3. ความรับผิดชอบ   
 อนุกรรมกำรฯ /อนุกรรมกำรเสริมฯ ที่ได้รับมอบหมำยจำกประธำนหรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 
มีหน้ำที่ทบทวนและพิจำรณำตัดสินโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย 
 
4. แผนภูมิขั้นตอน   

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

4.1 รับโครงร่ำงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ฯ 

4.2 คัดเลือกโครงร่ำงกำรวิจัยที่จะพิจำรณำแบบ
เร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย 

ประธำน/เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.3 พิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วนใน
รำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย 

อนุกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย   

4.4 กำรตัดสิน คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.5 แจ้งผลกำรพิจำรณำต่อผู้วิจัย เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.6 น ำเสนอผลกำรพิจำรณำอนุมัติในที่ประชุมฯ ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การรับโครงร่างการวิจัย 

5.1.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ รับโครงร่ำงกำรวิจัยจำกผู้วิจัย พร้อมทั้ง
ตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย (ScF 04_03) 

5.1.2 เมื่อเอกสำรครบให้ลงบันทึกวันที่ที่ได้รับโครงร่ำงกำรวิจัยในแบบลงตรำรับเอกสำร 
(ScF 15_01) และบันทึกน ำส่งในสมุดรับโครงร่ำงกำรวิจัยเพ่ือพิจำรณำครั้งแรกและในระบบฐำน
ข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

5.1.3 รวบรวมส่งให้เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯพิจำรณำ 
5.2 การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยท่ีจะพิจารณาแบบเร่งด่วนในรายท่ีมีความเสี่ยงน้อย  

5.2.1 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  คัดเลือกโครงร่ำงกำร
วิจัยเพื่อพิจำรณำแบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย โดยมีหลักเกณฑ์ ตำมข้อใดข้อหนึ่งดังนี้    

1) โครงร่ำงกำรวิจัยไม่ท ำให้เกิดควำมเสี่ยงของอำสำสมัครเพ่ิมขึ้นมำกกว่ำ Minimal 
risk (ดูใน EScTU 08) และไม่ได้ท ำกำรวิจัยในบุคคลที่เปรำะบำงและอ่อนแอ (Vulnerable subject) 
(ดูใน EScTU 08) 

2) กำรเก็บข้อมูลโดยวิธีไม่ลุกล้ ำ (noninvasive method) 
3) กำรวิจัยที่เกี่ยวกับวัสดุ (ข้อมูล เอกสำร รำยงำน หรือตัวอย่ำงส่งตรวจ) ซึ่งเก็บ

รวบรวมไว้แล้วหรือก ำลังจะเก็บเพ่ือวัตถุประสงค์อ่ืนที่ไม่เกี่ยวกับกำรวิจัย เช่น กำรวินิจฉัยโรค หรือ
กำรรักษำโรค 

4) กำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Protocol amendment) ที่ได้รับอนุมัติไปแล้ว 
โดยไม่ท ำให้ควำมเสี่ยงของอำสำสมัครเพิ่มขึ้นมำกกว่ำ Minimal risk 

5) กำรต่ออำยุโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติไปแล้วโดยเหตุผลต่ำงๆ เช่น จ ำนวนผู้ป่วยยัง
ไม่ครบ ทั้งนี้ต้องไม่มีกำรเปลี่ยนแปลงกำรวิจัยที่ด ำเนินกำรอยู่หรือมีกำรเปลี่ยนแปลงเพียงเล็กน้อย 

5.3 ขั้นตอนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งด่วนในรายท่ีมีความเสี่ยงน้อย 
5.3.1 อนุกรรมกำรฯ ที่ได้รับกำรมอบหมำยจำกประธำน หรือ เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

จ ำนวน 2 คนที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงร่ำงกำรวิจัย ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยตำมแนวทำงกำร
ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยและกำรใช้แบบประเมิน (เอกสำรบทที่ ECScTU 08)  

5.3.2 อนุกรรมกำรฯ  2 คน พิจำรณำตัดสินโดยส่งผลกำรพิจำรณำภำยใน 7 วันท ำกำร 
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5.3.3 ผลกำรพิจำรณำ 
1) เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ รวบรวมน ำผลกำรพิจำรณำ โครงร่ำงกำรวิจัยจำก

อนุกรรมกำรฯ  2 คน หำกทั้งสองคนไม่มีข้อแก้ไข ให้เสนอประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำ
อนุมัติ โดยประธำนและเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  ลงนำมในเอกสำรกำรอนุมัติ และ ส่งบันทึก
แจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย 

2) ในกรณีอนุกรรมกำรฯ มีมติให้ปรับปรุงแก้ไข ให้ส่งข้อเสนอแนะตำมตำรำง
รำยละเอียดที่แก้ไขตำมข้อเสนอของคณะอนุกรรมกำรฯ (ScF 04_05) ให้ผู้วิจัยแก้ไข และให้ผู้วิจัย
ส่งกลับภำยใน 7 วันนับจำกวันที่ส่งออก และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ ส่งโครงร่ำงกำร
วิจัยฉบับแก้ไขให้เลขำนุกำรอนุกรรมกำรฯพิจำรณำ 

3) ในกรณีอนุกรรมกำรฯ ท่ำนหนึ่งท่ำนใดมีผลกำรพิจำรณำให้น ำเข้ำพิจำรณำในที่
ประชุมให้ เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ น ำโครงร่ำงกำรวิจัยนั้นเข้ำพิจำรณำในที่ประชุม
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4) ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ น ำโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติจำกกำรพิจำรณำแบบ
เร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย แจ้งต่อทีป่ระชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 

5) กระบวนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย ไม่
ควรใช้เวลำนำนกว่ำ 4 สัปดำห์ ภำยหลังจำกได้รับโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.3.4 แจ้งผลกำรพิจำรณำต่อผู้วิจัย 
1) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย โดยมีประธำน

คณะอนุกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ หรือผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ลง
นำมในบันทึกและออกใบรับรองโครงกำรวิจัย (ScF 03_01) 

5.3.5 กระบวนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย ไม่ควรใช้
เวลำนำนกว่ำ 4 สัปดำห์ ภำยหลังจำกได้รับโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.4  แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 
5.4.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย โดยมีประธำน

คณะอนุกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ หรือผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ลง
นำมในบันทึกและออกใบรับรองโครงกำรวิจัย (ScF 03_01) 
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6. ค านิยาม    
โครงร่างการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงน้อย ห ม ำ ย ถึ ง  โ ค ร ง ก ำ ร วิ จั ย เ ชิ ง ส ำ ร ว จ  ก ำ ร ใ ช้

แบบสอบถำมหรือมีควำมเสี่ยงน้อยต่ออำสำสมัคร
ส่งกลับทำงไปรษณีย์โดยไม่ระบุผู้ตอบ (หำกมีกำร
ตอบรับเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยแสดงว่ำผู้ตอบให้ค ำ
ยินยอม) กำรวิจัยเกี่ยวกับกำรบริหำร กำรวิจัยจำก
เวชระเบียน / เนื้อเยื่อ / เลือด / สำรพันธุกรรม ซึ่งไม่
สำมำรถจะติดตำมผู้เป็นเจ้ำของได้ และกำรวิจัยแบบ
ทบทวนวรรณกรรมหรือจำกข้อมูลทุติยภูมิ 

 
7. ภาคผนวก  
  

เอกสำรบทที่ ECScTU 08  รำยกำรแบบฟอร์มของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
แบบเอกสำรที่ ScF 03_01 ใบรับรองโครงกำรวิจัยพิจำรณำแบบปกติและ

แบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย 
แบบเอกสำรที่ ScF 03_02 ใบรับรองโครงกำรวิจัยข่ำยยกเว้นกำรพิจำรณำ

จริยธรรม 
แบบเอกสำรที่ ScF 04_05 ตำรำงรำยละเอียดที่แก้ไขตำมข้อเสนอของ

คณะอนุกรรมกำรฯ 
แบบเอกสำรที่ ScF 15_01 แบบลงตรำรับเอกสำร 

 
8. เอกสารอ้างอิง  

8.1  ICH Good  Clinical Practice Guideline . แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี  พ.ศ. 
2552 

8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย  
พ.ศ. 2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์    
1.1. จัดเตรียมจดหมำยเชิญประชุม วำระกำรประชุม รำยงำนกำรประชุม เอกสำรประกอบกำร

ประชุมโครงกำรวิจัยที่จะพิจำรณำในกำรประชุม และจัดส่งให้กับคณะอนุกรรมกำรฯ 
1.2. จัดท ำรำยงำนกำรประชุม 
1.3. จัดท ำรำยงำนสรุปผลกำรด ำเนินงำนประจ ำปี 

 
2. ขอบเขต  

2.1. กำรจัดเตรียมกำรประชุมครอบคลุมทุกขั้นตอนของกำรบริหำรจัดกำรเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับ
กำรประชุมคณะกรรมกำร ซึ่งแบ่งออกเป็น 3 ขั้นตอน คือ ก่อนกำรประชุม ระหว่ำงกำรประชุม และ
ภำยหลังกำรประชุม 

2.2. จัดท ำรำยงำนสรุปผลกำรด ำเนินงำนประจ ำปี สรุปจ ำนวนโครงกำรวิจัยทั้งหมดที่เสนอเข้ำรับ
กำรพิจำรณำโครงกำร วันที่ผ่ำนกำรอนุมัติ โครงกำรวิจัยที่ไม่ผ่ำนกำรอนุมัติ และสรุปจ ำนวน
โครงกำรวิจัยแยกตำมคณะ / สถำบัน /วิทยำลัย 
 
3. ความรับผิดชอบ   

3.1 เลขำนุกำรฯ หรือผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ มีหน้ำที่เตรียมกำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ จัดประชุม 
ทบทวนและตรวจสอบปรับแก้ควำมถูกต้องรำยงำนกำรประชุม 

3.2 รำยงำนกำรประชุมต้องผ่ำนกำรตรวจทำนโดยอนุกรรมกำรฯ ที่เข้ำประชุม และทบทวนโดย
เลขำนุกำรฯ/ ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

3.3 ประธำน /เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่จัดท ำรำยงำนสรุปผลกำรด ำเนินงำน
ประจ ำปี 
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4. แผนภูมิขั้นตอน       

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1  ก่อนกำรประชุม เลขำนุกำร หรือผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
4.2  ระหว่ำงกำรประชุม ประธำน/เลขำนุกำร / ผู้ช่วยเลขำนุกำร

คณะอนุกรรมกำรฯ 
4.3  ภำยหลังกำรประชุม เลขำนุกำร หรือผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
4.4  กำรเตรียมรำยงำนกำรประชุม 

 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4.5  กำรท ำรำยงำนสรุปผลกำรด ำเนินงำน
ประจ ำปี 

ประธำน/เลขำนุกำร/ ผู้ช่วยเลขำนุกำร
คณะอนุกรรมกำรฯ/เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
5. หลกัการปฏิบัติ 

5.1 ก่อนการประชุม 
5.1.1 กำรเตรียมกำรประชุม 

1) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจัดส่งจดหมำยเชิญประชุม (ScF 18_01) วำระกำรประชุม 
ตำรำงมอบหมำยผู้ทบทวนโครงกำรวิจัย โครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง แบบบันทึกควำม
คิดเห็นกำรพิจำรณำแบบปกติของอนุกรรมกำรผู้ทบทวนหลัก (แนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครง
ร่ำงกำรวิจัย (แบบน ำเข้ำที่ประชุม) ScF 06_01)  

2) เอกสำรทุกฉบับที่ส่งให้คณะอนุกรรมกำรฯ หรือที่ปรึกษำฯ เป็นเอกสำรที่ต้องรักษำ
ควำมลับ  ต้องใส่ซองปิดผนึก 

3) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน จัดเตรียมห้องประชุมและอุปกรณ์ต่ำงๆ ให้พร้อมใช้ในวัน
ประชุม 
 
 



 

 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 94 

การเตรียมแผนการประชุม รายงานการประชุม 
และรายงานสรุปผลการด าเนินงานประจ าปี 

Agenda Preparation, Meeting Procedures, Minutes 
and Annual Report of Activities 

บทที ่ ECScTU 12 
เริ่มใช้ 

1 มีนาคม 2562 
 

 

5.2 ระหว่างการประชุม 
5.2.1 ประธำนและเลขำนุกำร หรือผู้ช่วยเลขำนุกำร หรือผู้ที่ประธำนได้มอบหมำยให้ด ำเนิน

หน้ำที่ในกำรประชุมตำมล ำดับของวำระกำรประชุม แต่อำจสลับหัวข้อได้ตำมควำมเหมำะสม 
1) วำระกำรประชุมประกอบด้วย 

เวลำที่เริ่มประชุม 
ประธำนตรวจสอบควำมครบขององค์ประชุม 

วำระท่ี 1 เรื่องแจ้งเพื่อทรำบ 

- โครงกำรวิจัยที่ได้ผ่ำนกำรพิจำรณำทั้งแบบปกติ แบบเร่งด่วนในรำยที่มี
ควำมเสี่ยงน้อย (Expedited Review) และโครงกำรที่มีกำรพิจำรณำ
ยกเว้นกำรรับรอง (Exemption Review) 

- โครงกำรวิจัยที่เสนอรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ ขอต่ออำยุใบรับรอง กำร
สิ้นสุดกำรวิจัย 

- รำยงำนกำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 

- โครงกำรวิจัยที่ขอแก้ไขเพ่ิมเติม (Protocol Amendment) 

- เรื่องอ่ืนๆ 
วำระท่ี 2 รับรองรำยงำนกำรประชุม 

-  คณะอนุกรรมกำรฯ ร่วมทบทวน พิจำรณำ แก้ไข และรับรองรำยงำนกำร
ประชุมของกำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ ที่ผ่ำนมำ 

วำระท่ี 3 เรื่องสืบเนื่อง 

-  โครงกำรวิจัยที่แก้ไขตำมมติที่ประชุม 
วำระท่ี 4 เรื่องเสนอเพ่ือพิจำรณำ 

-  โครงกำรวิจัยใหม่เสนอเพ่ือพิจำรณำ 
วำระท่ี 5 เรื่องอ่ืนๆ (ถ้ำมี) 

-  มอบหมำยอนุกรรมกำรผู้ทบทวน 

-  นัดหมำยกำรประชุมครั้งต่อไปและเวลำที่ปิดประชุม 
และเวลำที่ปิดประชุม 
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5.2.2  ก่อนพิจำรณำโครงกำรแต่ละโครงกำรวิจัย ประธำนแจ้งให้กรรมกำรผู้มีส่วนได้เสีย/มี 
ผลประโยชน์ทับซ้อน แสดงตัวและขอให้ออกจำกที่ประชุม 

5.2.3  คณะกรรมกำรที่ได้รับมอบหมำยให้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยแบบปกติ น ำเสนอในที่
ประชุมเพ่ือกำรพิจำรณำ  

5.2.4  ประธำนสรุปประเด็น ควำมเห็น ข้อแก้ไข ข้อเสนอแนะต่ำงๆ ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
พิมพ์ขึ้นจอ LCD เพ่ือให้อนุกรรมกำรมีมติรับรอง หำกมีควำมขัดข้องทำงเทคโนโลยีด้ำนอุปกรณ์จะใช้
วิธีอ่ำนแทน 

5.3 ภายหลังการประชุม 
5.3.1 ประธำนและเลขำนุกำรฯ หรือผู้ที่ประธำนมอบหมำยมีหน้ำที่ขัดเกลำส ำนวนให้แก้ไข

โครงร่ำงกำรวิจัยตำมมติในที่ประชุม เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนเตรียมร่ำงรำยงำนกำรประชุม 
5.3.2 เลขำนุกำรฯ/ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เป็นผู้ทบทวนควำมถูกต้องของรำยงำนกำร

ประชุม และลงนำม 
5.3.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ แจ้งผลกำรพิจำรณำให้ผู้วิจัยผู้ประสำนงำนนักวิจัยของแต่ละ

คณะ/สถำบัน ภำยหลังกำรประชุม 10 วันท ำกำร 
5.3.4 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เตรียมส ำเนำรำยงำนกำรประชุม เพ่ือแจกจ่ำยให้คณะอนุกรรมกำรฯ 

ในกำรประชุมครั้งต่อไป 
5.4 การเตรียมรายงานการประชุม 

5.4.1 หลักกำรเขียนรำยงำนกำรประชุม 
1) ใช้แบบของระเบียบวำระกำรประชุม (แบบเอกสำรที่ ScM 01/25xx) 
2) กำรบันทึกกำรอภิปรำยหรือผลกำรพิจำรณำของคณะอนุกรรมกำรฯ ต้องมีควำมถูกต้อง 

ครบถ้วน และใช้ภำษำเขียนที่กระชับ อ่ำนเข้ำใจง่ำย 
3) มีกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของตัวสะกดและไวยำกรณ์ทั้งภำษำไทยและอังกฤษใน

รำยงำนกำรประชุม 
5.4.2 ส่วนประกอบของรำยงำนกำรประชุม 

1) รำยงำนกำรประชุม ควรประกอบด้วยส่วนต่ำง ๆ ได้แก่ 
(1) วันที่ เวลำ สถำนที่ ของกำรประชุม 
(2) ชื่อประธำนของกำรประชุม 
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(3) ชื่ออนุกรรมกำรฯที่เข้ำร่วมกำรประชุม 
(4) ชื่ออนุกรรมกำรฯที่ลำกำรประชุม 
(5) ชื่อผู้เข้ำร่วมประชุม 
(6) หัวข้อตำมวำระกำรประชุม 
(7) ชื่อผู้บันทึกรำยงำนกำรประชุม และผู้ตรวจรำยงำนกำรประชุม 

2) ส่วนประกอบของกำรบันทึกกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก หรือโครงร่ำงกำร
วิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำใหม่ 

(1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (protocol number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
(2) ชื่อผู้วิจัย 
(3) ประเด็นพิจำรณำ ข้อเสนอแนะของคณะอนุกรรมกำรฯและผู้ทบทวนโครงร่ำงกำร

วิจัย  
(4) ผลกำรพิจำรณำ 

3) ส่วนประกอบของกำรบันทึกกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำม
เสี่ยงน้อย (expedited review) 

(1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (protocol number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
(2) ชื่อผู้วิจัย 
(3) ผลกำรพิจำรณำ 

4) ส่ วนประกอบของกำรบันทึกกำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย 
(amendment)  

(1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (protocol number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
(2) ชื่อผู้วิจัย 
(3) สรุปส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย 
(4) ผลกำรพิจำรณำของผู้ทบทวน 
(5) ผลกำรพิจำรณำ 

5)  ส่วนประกอบของกำรบันทึกกำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง 
(serious adverse event) 

(1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (protocol number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
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(2) ชื่อผู้วิจัย 
(3) สรุปรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง ที่อำจเกี่ยวข้อง (possibly 

related) น่ำจะเกี่ยวข้อง (probably related) หรือเกี่ยวข้องแน่นอนกับโครงกำรวิจัย (definitely 
related) หรือที่ไม่คำดคิดมำก่อน (unexpected) 

(4) ผลกำรพิจำรณำของผู้ทบทวน 
(5) มติของคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือด ำเนินกำรต่อไป 

6) ส่วนประกอบของกำรบันทึกกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย
(continuing review) 

(1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (protocol number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
(2) ชื่อผู้วิจัย 
(3) มติของคณะอนุกรรมกำรฯ 
(4) ข้อเสนอแนะ (ถ้ำมี) 
(5) ผลกำรพิจำรณำของคณะอนุกรรมกำรฯ คือ เห็นชอบ หรือขอข้อมูลเพ่ิมเติม(ถ้ำมี) 

7) ส่วนประกอบของกำรบันทึกกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด (non-compliance, 
protocol violation/deviation) 

(1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (protocol number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
(2) ชื่อผู้วิจัย 
(3) ผลกำรพิจำรณำของผู้ทบทวน 
(4) ผลกำรตัดสินของคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือด ำเนินกำรต่อไป 

8) ส่วนประกอบของกำรบันทึกรำยงำนผลกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 
(site visit monitoring) 

(1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (protocol number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
(2) ชื่อผู้วิจัย 
(3) วันที่ ของกำรตรวจเยี่ยมและข้อสรุปของกำรตรวจเยี่ยม 
(4) ผลกำรพิจำรณำ 

9) ส่วนประกอบของกำรบันทึกกำรระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (suspension) หรือ 
กำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนกำหนด (termination) 
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(1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (protocol number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
(2) ชื่อผู้วิจัย 
(3) เหตุผลของกำรระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว หรือกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 

5.4.3 กำรเก็บรำยงำนกำรประชุม 
1) รำยงำนกำรประชุมถือเป็นเอกสำรที่ต้องรักษำควำมลับ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้อง

รวบรวมเก็บไว้ในห้องเก็บเอกสำรที่จำกัดผู้เข้ำถึงข้อมูล 
5.5 การจัดท ารายงานสรุปผลการด าเนินงานประจ าปี  

5.5.1  ประธำน/เลขำนุกำร หรือผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ก ำกับให้เจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนจัดท ำรำยงำนสรุปผลกำรด ำเนินงำนประจ ำปี โดยสรุปจ ำนวนโครงกำรวิจัยทั้งหมดที่เสนอ
เข้ำรับกำรพิจำรณำ จ ำนวนโครงกำรวิจัยที่แยกตำมผลกำรพิจำรณำตัดสินแต่ละแบบ และจ ำนวน
โครงกำรวิจัยแยกตำมคณะ/สถำบัน/วิทยำลัย เพ่ือรำยงำนต่ออธิกำรบดี คณะกรรมกำรพิจำรณำ
จริยธรรมกำรวิจัยในคนและหน่วยงำนที่เกี่ยวข้อง 

 
6.  ค านิยาม    

รายงานการประชุม        เอกสำรกำรบันทึกสิ่งต่ำงๆ ที่เกี่ยวข้องใน
กำรประชุมคณะอนุกรรมกำร 

7.  ภาคผนวก 
 แบบเอกสำรที่ ScF 18_01 บันทึกข้อควำมขอเชิญประชุม 
  แบบเอกสำรที่ ScM 01/25XX ระเบียบวำระกำรประชุม 

 
8. เอกสารอ้างอิง  

8.1  ICH Good  Clinical Practice Guideline . แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี พ.ศ. 
2552 

8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ.2550
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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สารบัญ 
ล าดับเรื่อง                               หน้า 

1. วัตถุประสงค์         101 
2. ขอบเขต          101 
3. ควำมรับผิดชอบ         101 
4. แผนภูมิข้ันตอน 
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5.2 การมอบหมายโครงร่างการวิจัยให้ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย (Reviewer)    104 
5.3 การทบทวนโครงร่างการวิจัย       104 
5.4 การประชุมคณะอนุกรรมการฯ เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย   104 
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6. ค ำนิยำม          105 
7. ภำคผนวก         105 
8. เอกสำรอ้ำงอิง         105 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรทบทวนและพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำ ภำยหลังจำก

ปรับปรุงแก้ไขตำมข้อเสนอแนะของคณะอนุกรรมกำรฯ 
 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย ที่คณะอนุกรรมกำรฯ เคย

พิจำรณำ และมีมติให้ปรับปรุงแก้ไข เพ่ืออนุมัติ  หรือ ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 
 

3. ความรับผิดชอบ  
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำ 

และด ำเนินกำรตำมมติท่ีประชุม คือ โครงร่ำงกำรวิจัยที่มีมติให้ปรับปรุงแก้ไขเพ่ืออนุมัติ ให้เลขำนุกำร
คณะอนุกรรมกำรฯ เป็นผู้ พิจำรณำ หำกแก้ไขครบถ้วนตำมมติที่ ให้แก้ไข ใ ห้เสนอประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ืออนุมัติ    

หำกเป็นโครงร่ำงกำรวิจัยที่มีมติให้ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ ส ำนักงำนตรวจควำม
ครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย (ฉบับแก้ไข) (ScF 04_04) พร้อมตำรำงรำยละเอียดที่แก้ไขตำม
ข้อเสนอของคณะอนุกรรมกำรฯ (ScF 04_05) และส่งให้ผู้ทบทวนพิจำรณำพร้อมแบบเอกสำรแนว
ทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย (แบบน ำเข้ำที่ประชุม) (ScF 06_01) และน ำเข้ำ
พิจำรณำในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ  พร้อมทั้งแนบมติที่ประชุมในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย
ครั้งแรก  
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4. แผนภูมิขั้นตอน 
4.1 แผนภูมิขั้นตอน  (กรณี มติปรับปรุงแก้ไขเพื่ออนุมัติ) 

 ผู้รับผิดชอบ การด าเนินการ 
4.1.1 รับโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับแก้ไขจำกผู้วิจัย  

  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
คณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.1.2 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของกำรแก้ไข 

 
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.1.3 พิจำรณำควำมถูกต้องของกำรแก้ไข 
 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.1.4 เสนอประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ืออนุมัติ 
 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.1.5 พิจำรณำอนุมัติ 
 

ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.1.6 แจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
คณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.1.7 เก็บเอกสำรที่เก่ียวกับโครงร่ำงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน

คณะอนุกรรมกำรฯ 
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4.2 แผนภูมิขั้นตอน (กรณี มติปรับปรุงแก้ไขเพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่)  

 ผู้รับผิดชอบ การด าเนินการ 
4.2.1 รับโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับแก้ไขจำกผู้วิจัย  

  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.2.2 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของกำรแก้ไข 
 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.2.3 มอบหมำยผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย (Reviewer) 
 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.2.4 น ำผลกำรพิจำรณำเสนอต่อที่ประชุมอนุกรรมกำรฯ 
 

ผู้ทบทวน/เลขำนุกำร
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.2.5 พิจำรณำในที่ประชุม 
 

คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.2.6 แจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.2.7 เก็บเอกสำรที่เก่ียวกับโครงร่ำงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
คณะอนุกรรมกำรฯ 

 
5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยมีมติปรับปรุงแก้ไข 
5.1.1 ผู้วิจัยส่งโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว จ ำนวน 3 ชุด และ CD บรรจุ

โครงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้วจ ำนวน 1 แผ่น พร้อมทั้งบันทึกข้อควำมน ำส่ง โดยมีแบบตรวจควำม
ครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย (ฉบับแก้ไข) (ScF 04_04) และสรุปเนื้อหำส่วนที่ผู้วิจัยได้แก้ไข               
(ScF 04_05)  

5.1.2  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยที่
ปรับปรุงแก้ไข  

5.1.3  ในกรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข มีข้อมูลหรือเอกสำรไม่ครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนฯ ส่งโครงร่ำงกำรวิจัยคืนให้แก่ผู้วิจัยเพื่อแก้ไขข้อมูล หรือเพ่ิมเติมเอกสำรให้ครบถ้วน 
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5.1.4  ในกรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัย มีข้อมูลหรือเอกสำรครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงรับ
โครงร่ำงกำรวิจัยในสมุดทะเบียนรับเอกสำร และโปรแกรมฐำนข้อมูลจริยธรรมกำรวิจัย 

5.1.5  เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำตรวจสอบโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับปรับปรุง
แก้ไขตำมมติที่ประชุม ดังนี้ 

1) โครงร่ำงกำรวิจัยที่มีมติให้ปรับปรุงแก้ไขเพ่ืออนุมัติ ถ้ำแก้ไขครบถ้วน ให้เสนอ
ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ืออนุมัติ หำกผู้วิจัยไม่แก้ไขตำมมติคณะอนุกรรมกำรฯ  ให้ส่งเข้ำที่
ประชุมคณะอนุกรรมกำรพิจำรณำ 

2) หำกเป็นโครงร่ำงกำรวิจัยที่มีมติให้ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่  
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ส่งโครงร่ำงกำรวิจัยให้ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยท่ำนเดิมพิจำรณำ 
พร้อมแนบมติที่ประชุม  

5.2 การมอบหมายโครงร่างการวิจัยให้ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย (Reviewer)    
5.2.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ลงนำมในบันทึกข้อควำม เพ่ือมอบหมำยให้ผู้ทบทวนโครง

ร่ำงกำรวิจัยท่ำนเดิมพิจำรณำโครงกำรวิจัยฉบับแก้ไข 
5.3 การทบทวนโครงร่างการวิจัย 

5.3.1 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยท่ำนเดิม ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยตำมวิธีกำรในบทที่ 8       
(EScTU 08) แล้วน ำเสนอข้อคิดเห็นในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 

5.4 การประชุมคณะอนุกรรมการฯ เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
5.4.1 โครงร่ำงกำรวิจัยที่มีมติปรับปรุงแก้ไขเพ่ืออนุมัติ 

1) ประธำน หรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ แจ้งผลกำรพิจำรณำ ให้ที่ประชุม
คณะอนุกรรมกำรฯ ทรำบ 

5.4.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข และน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 
1) กำรพิจำรณำใช้หลักกำรเดียวกับกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำพิจำรณำครั้ง

แรก (ดูในเรื่องกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก บทที่ ECScTU 09) 
5.5 การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

5.5.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย ที่ลงนำมโดยประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ลงวันที่ที่ได้พิจำรณำอนุมัติ และส่งให้ผู้วิจัย
ภำยใน 7 วันท ำกำร หลังกำรประชุม 
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5.6 การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย 
5.6.1 เมื่อสิ้นสุดกำรประชุม เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เก็บรวบรวมเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับ

แก้ไขท่ีส่งเข้ำมำใหม่ รวมในแฟ้มเดียวกับโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำครั้งแรก 
5.6.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำ ต้องเก็บใส่ตู้เอกสำรในห้องที่ปลอดภัยและมีกำร

จ ำกัดผู้เข้ำถึงข้อมูล 
6. ค านิยาม  
 - 
7. ภาคผนวก  
 - 
8. เอกสารอ้างอิง   

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline . แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี พ.ศ. 2552 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือก ำหนดกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Amendment) ควรได้รับกำรทบทวน

และด ำเนินกำรอย่ำงไร โดยคณะอนุกรรมกำรฯ  
 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำก

คณะอนุกรรมกำรฯ แต่ได้มีกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัยในเวลำต่อมำ และผู้วิจัยส่งรำยงำนเพื่อ
แจ้งให้คณะอนุกรรมกำรฯ/อนุกรรมกำรเสริมฯ พิจำรณำอนุมัติ ก่อนด ำเนินกำรตำมท่ีได้แก้ไขเพ่ิมเติม 

 
3. ความรับผิดชอบ  

ประธำนคณะอนุกรรมกำร ฯ /เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  มีหน้ำที่กำรบริหำรจัดกำรเพ่ือให้มี
กำรทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัยที่มีกำรแก้ไขเพ่ิมเติม  

 
4. แผนภูมิขั้นตอน 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 กำรรับและตรวจสอบควำมครบถ้วนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติม

โครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Amendment) 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4.2 กำรมอบหมำยให้อนุกรรมกำรฯ ท่ำนเดิมทบทวน 
 

ประธำน หรือ เลขำนุกำร
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.3 กำรทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

อนุกรรมกำรฯ  

4.4 กำรพิจำรณำลงมติ 
 

คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.5 กำรแจ้งผลพิจำรณำต่อผู้วิจัย 
 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.6 กำรเก็บเอกสำรที่เกี่ยวกับโครงร่ำงกำรวิจัยที่มีกำร
แก้ไขเพ่ิมเติม 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การรับส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

5.1.1 เมื่อนักวิจัยต้องกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย ผู้วิจัยต้องรำยงำนให้
คณะอนุกรรมกำรฯพิจำรณำก่อนด ำเนินกำร 

5.1.2 ผู้วิจัยต้องส่งแบบรำยงำนกำรเปลี่ยนแปลงกำรด ำเนินกำรวิจัย (ScF 08_01) พร้อม
โครงร่ำงกำรวิจัยฉบับแก้ไข และแสดงสัญลักษณ์ในต ำแหน่งที่แก้ไข จ ำนวน 2 ชุด  

5.2 การมอบหมายให้อนุกรรมการฯ  ทบทวน 
5.2.1 กรณีโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับแก้ไขที่มีกำรเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยและไม่เพ่ิมควำมเสี่ยงต่อ

อำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ให้เลขำนุกำรฯหรือประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำทบทวน
และน ำเข้ำแจ้งในที่ประชุม 

5.2.2 กรณีโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับแก้ไขที่มีกำรเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีกำรวิจัยและมีกำร
เปลี่ยนแปลงที่อำจเพ่ิมควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ให้เลขำนุกำร
คณะอนุกรรมกำรฯ มอบหมำยให้อนุกรรมกำรฯ ท่ำนเดิมเป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยนั้นๆ หรือ 
น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ  

5.3 การทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
อนุกรรมกำรฯ พิจำรณำส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัยตำมแผนภูมิกำรพิจำรณำส่วน

แก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย (บทที่ ECScTU 14) 
5.4 การพิจารณาลงมติโดยคณะอนุกรรมการฯ  

5.4.1 ผลกำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้  
1) อนุมัติ หมำยถึง ผู้วิจัยสำมำรถด ำเนินกำรวิจัยตำมโครงร่ำงกำรวิจัยที่มีกำรแก้ไข

เพ่ิมเติม 
2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ืออนุมัติ  ผู้ วิจัยต้องด ำเนินกำรแก้ไขตำมข้อเสนอแนะของ                            

คณะอนุกรรมกำรฯ เมื่อแก้ไขแล้วน ำเสนอต่อประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ืออนุมัติ  
3) ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ หมำยถึง ผู้วิจัยต้องแก้ไขตำมข้อแนะน ำของ

ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม เพ่ือน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ  
4) ไม่อนุมัติ  หมำยถึง  ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญำตให้ท ำกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 

แต่สำมำรถด ำเนินกำรวิจัยต่อไป ตำมโครงร่ำงกำรวิจัยเดิมที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติก่อนหน้ำนี้ 
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5.5 การแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 
5.5.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัยที่ลงนำมโดยประธำน 

คณะอนุกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 
5.5.2 บันทึกแจ้งผลต้องระบุชัดเจนถึงข้อเสนอแนะที่ต้องกำรให้ผู้วิจัยปฏิบัติหรือแก้ไข  
5.5.3 มีกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของข้อมูลและภำษำในบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำโครง

ร่ำงกำรวิจัย 
5.5.4 บันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ ลงวันที่ที่ ได้รับอนุมัติ  หรือผลกำรพิจำรณำ ของ

คณะอนุกรรมกำรฯ และส่งให้ผู้วิจัยภำยใน 7 วันท ำกำร 
5.5.5 กรณีผลกำรพิจำรณำไม่อนุมัติ ผู้วิจัยยังคงด ำเนินกำรตำมโครงร่ำงกำรวิจัยเดิมที่เคย

ได้รับอนุมัติไว้ต่อไปได้ 
5.6 การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัยท่ีมีการแก้ไขเพิ่มเติม 

5.6.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  เก็บรวบรวมแบบรำยงำนกำรเปลี่ยนแปลงกำรด ำเนินกำรวิจัย             
(ScF 08_01) พร้อมโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับแก้ไข เข้ำกับโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติในครั้ง
แรกพร้อมทัง้บันทึกข้อมูลฐำนข้อมูลจริยธรรมกำรวิจัย 

 
6. ค านิยาม  

ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
(Protocol amendments) 

กำรเปลี่ยนแปลงและอธิบำยรำยละเอียดเพ่ิมเติม
อย่ำงเป็นทำงกำรของโครงร่ำงกำรวิจัย โดยกระท ำ
เป็นลำยลักษณ์อักษร 

7. ภาคผนวก  
แบบเอกสำรที่ ScF 08_01  แบบรำยงำนกำรเปลี่ยนแปลงกำรด ำเนินกำร
วิจัย 

8. เอกสารอ้างอิง  
8.1 ICH Good  Clinical Practice Guideline . แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี พ.ศ. 

2552 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561  

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1 เพ่ือก ำหนดวิธี กำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ ำวหน้ำโครงกำรวิ จัยที่ ได้ รับอนุมัติ จำก

คณะอนุกรรมกำรฯ 
1.2 เพ่ือพิทักษ์สิทธิและควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอย่ำงต่อเนื่อง 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยที่ท ำในคน 

ในช่วงเวลำที่เหมำะสมกับควำมเสี่ยงที่อำจเกิดข้ึนแก่อำสำสมัคร   
3. ความรับผิดชอบ 

3.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่แจ้งเตือนผู้วิจัยให้รำยงำนควำมก้ำวหน้ำกำรวิจัยใน
ช่วงเวลำที่ก ำหนด 

3.2 คณะอนุกรรมกำรฯ ก ำหนดควำมถี่ของรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 
3.3 คณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่พิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  

4. แผนภูมิขั้นตอน 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 กำรก ำหนดวันส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 

 
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.2 กำรแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
 

4.3 กำรรับรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4.4 กำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  
อนุกรรมกำรฯ ทีไ่ด้รับมอบหมำย 

 

คณะอนุกรรมกำรฯ  

4.5 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำต่อผู้วิจัย เลขำนุกำร
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.6 กำรเก็บเอกสำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 

5.1.1 กำรก ำหนดวันส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย (ScF 09_01) ขึ้นกับมติ
คณะอนุกรรมกำรฯ จำกวันที่พิจำรณำอนุมัติ โครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก 

5.1.2 กำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยล่ำช้ำ หมำยถึง ผู้วิจัยไม่ส่งผลรำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยภำยใน 2 เดือน นับจำกวันก ำหนดส่งผลงำน 

5.1.3 ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยช้ำกว่ำวันที่ก ำหนด กำรก ำหนด
ส่งรำยงำนครั้งต่อไป ยังคงเป็นไปตำมก ำหนดเดิม 

5.2 การแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
5.2.1 ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งบันทึกแจ้งเตือนพร้อมทั้ง แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ

โครงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ ScF 09_01) ให้ผู้วิจัยทรำบอย่ำงน้อย 1 เดือน ก่อนก ำหนดวันส่ง
รำยงำน โดยส ำเนำบันทึกแจ้งเตือน 1 ฉบับ ไว้ที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

5.2.2 ในกรณีผู้วิจัยไม่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยตำมเวลำที่ก ำหนด เจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนฯ จะส่งบันทึกแจ้งเตือนครั้งที่ 2 ในวันที่ครบก ำหนดกำรส่งรำยงำน โดยระบุให้ผู้วิจัยส่ง
รำยงำนไม่เกิน 2 เดือน หลังจำกครบก ำหนดวันส่งเดิม 

5.3 การรับรายงานความก้าวหน้าโครงการการวิจัย 
5.3.1 เมื่อได้รับรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนบันทึกวันที่ได้รับ

รำยงำนในสมุดทะเบียนหนังสือรับรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ ก ำหนดรหัส ล ำดับเลขตำมวันที่ได้รับ
รำยงำน 

5.3.2 น ำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยที่ได้รับ ส่งให้เลขำคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือ
มอบหมำยให้อนุกรรมกำรฯ พิจำรณำ 

5.4 การพิจารณารายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
5.4.1 อนุกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  
5.4.2 กรณีที่ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยภำยใน 2 เดือน ผลกำรพิจำรณำ

โดยคณะอนุกรรมกำรฯ เป็น ดังนี้ 
1) เห็นชอบ 
2) มติอ่ืนๆ ตำมท่ีคณะอนุกรรมกำรฯ เห็นสมควร 
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5.4.3 ในกรณีที่ผู้วิจัยไม่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยภำยใน 2  เดือน นับจำก
ก ำหนดวันส่งรำยงำน คณะอนุกรรมกำรฯ จะพิจำรณำให้ด ำเนินกำรตำมข้อใดข้อหนึ่ง หรือทั้งสองข้อ
ดังต่อไปนี้ 

1) ส่งคณะอนุกรรมกำรฯ ไปตรวจเยี่ยม  (Site monitoring visit) (บทที่ EScTU 22) 
2) ระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (Suspension) 
3) มติอ่ืนๆ ตำมท่ีคณะอนุกรรมกำรฯ เห็นสมควร 

5.4.4 บันทึกผลกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยในรำยงำนกำรประชุม 

5.5 การแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 
5.5.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำร ฯ /เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำบันทึกแจ้งผลกำร

พิจำรณำแก่ผู้วิจัยที่ลงนำมโดยประธำน หรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 
5.5.2 บันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย ต้องประกอบด้วย 

1) ผลกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  และวันที่พิจำรณำ 
2) ในกรณีที่ผลกำรพิจำรณำ รับทรำบ ให้ระบุวันที่ของกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ

โครงกำรวิจัยครั้งต่อไป ในกรณีที่กำรวิจัยยังไม่สิ้นสุด หรือขอให้ผู้วิจัยส่งรำยงำนสรุปกำรวิจัย ในกรณี
ที่กำรวิจัยสิ้นสุดแล้ว 

3) ในกรณีที่ผลกำรพิจำรณำ “แก้ไขหรือขอข้อมูลเพ่ิมเติม เพ่ืออนุมัติให้ด ำเนินกำรต่อ 
หรือเพ่ือน ำเข้ำพิจำรณำใหม่” ต้องระบุว่ำข้อมูลใดที่ต้องแก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม 

4) ในกรณีที่ผลพิจำรณำ “ไม่อนุมัติให้ด ำเนินกำรต่อ” ต้องแจ้งเหตุผลของกำรไม่
อนุมัติและมีข้อควำมดังนี้ “ ท่ำนสำมำรถร้องขอเพ่ือทรำบเหตุผลและรำยละเอียดในกำรพิจำรณำของ
คณะอนุกรรมกำรฯ โดยแจ้งควำมจ ำนงและเหตุผลในกำรร้องขอต่อประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เป็น
ลำยลักษณ์อักษร” 

5.6 การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เก็บเอกสำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรพิจำรณำแล้ว

โดยคณะอนุกรรมกำรฯ และส ำเนำบันทึกกำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ เก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงร่ำง
กำรวิจัยนั้นๆ 

 
   



 

 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 116 

การพิจารณารายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย  
Continuing Review of  Research  Protocol   

บทที่  ECScTU 15 
เริ่มใช้ 

1 มีนาคม 2562 
 

6. ค านิยาม  
รำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  หมำยถึง ผู้วิจัยส่งผลรำยงำน

ควำมก้ำวหน้ำภำยใน 2 เดือนนับจำกวัน
ก ำหนดส่ง 

กำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยล่ำช้ำ  หมำยถึง ผู้วิจัยส่งผลรำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำเกินกว่ำ 2 เดือนนับจำก
วันก ำหนดส่ง 

ระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (Suspension) หมำยถึง กำรแจ้งหรือกำรบอกกล่ำวผุ้
วิจัยจำกคณะอนุกรรมกำรฯ ให้หยุด
กิจกรรมกำรวิจัย หรือท่ีเกี่ยวข้อง
ชั่วครำว 

 
7. ภาคผนวก    

บทที่ EScTU 22    กำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 
แบบเอกสำรที่ ScF 09_01   แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 
 

8. เอกสารอ้างอิง  
8.1   ICH Good Clinical  Practice  Guideline. แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี         

พ.ศ. 2552  
8.2   แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย  

พ.ศ. 2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561  

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงส ำหรับคณะอนุกรรมกำรฯ ในกำรด ำเนินกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด กำรยุติ

โครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด  จะกระท ำโดยมติของที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 
 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมโครงกำรวิจัยที่ได้รับพิจำรณำอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ แต่

คณะอนุกรรมกำรฯ มีมติให้ยุติโครงกำรก่อนก ำหนด 
 

3. ความรับผิดชอบ 
คณะอนุกรรมกำรฯ มีอ ำนำจอนุมัติให้ยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด เมื่อได้รับค ำแนะน ำโดยผู้ให้ทุน

วิจัย (sponsor) หรือเมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ำกำรด ำเนินโครงกำรวิจัยนั้นๆ ต่อไป อำจก่อให้เกิด
ปัญหำในเรื่องควำมปลอดภัยหรือประโยชน์ของอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  

 
4. แผนภูมิขั้นตอน 

 
ขั้นตอน การด าเนินการ 

 
ผู้รับผิดชอบ 

4.1 กำรได้รับข้อมูลให้ยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด     
 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.2 กำรทบทวนและพิจำรณำ  ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ/ 
คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.3 กำรแจ้งผลพิจำรณำต่อผู้วิจัย 
 

ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ/ 
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.4 กำรเก็บเอกสำร  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน

คณะอนุกรรมกำรฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การได้รับข้อมูลให้ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

5.1.1 ได้รับข้อมูลยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด จำกผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor) หรือ 
5.1.2 คณะอนุกรรมกำรฯ มีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ำกำรด ำเนินโครงกำรวิจัยนั้นๆ ต่อไป 

อำจก่อให้เกิดปัญหำในเรื่องควำมปลอดภัยต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย หรือ  
5.1.3 ผู้วิจัยจงใจไม่ปฏิบัติตำมโครงกำรวิจัยที่ได้แจ้งไว้ต่อคณะอนุกรรมกำรจริยธรรมฯ โดย

ไม่แจ้งเหตุผล หรือ มีพฤติกรรมที่บ่งชี้ว่ำขำดจริยธรรมในกำรวิจัยในคน หรือ 
5.1.4 ผู้วิจัยมีควำมประสงค์ยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด  
5.1.5 เลขำนุกำร/ผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ ประสำนกับผู้วิจัย และส่งแบบรำยงำนเพ่ือยุติ

โครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด (แบบเอกสำรที่ ScF 12_01) ให้แก่ผู้วิจัยเพ่ือส่งให้คณะอนุกรรมกำรฯ 
พิจำรณำ  

5.2 การทบทวนและพิจารณา เพ่ิมเติมหลักฐำนและเกณฑ์กำรพิจำรณำ 
5.2.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ แจ้งให้ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ทรำบถึงค ำแนะน ำ

ให้ยุติโครงกำรวิจัยพร้อมแนบรำยงำนเพื่อยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
5.2.2 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ทบทวนรำยงำนเพื่อยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด  
5.2.3 ในบำงกรณี ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ อำจเรียกประชุมกรณีพิเศษ (Extraordinary 

meeting) เพ่ือแจ้งและอภิปรำยเรื่องกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
5.2.4 กำรพิจำรณำรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด  ต้องพิจำรณำในที่ประชุม

คณะอนุกรรมกำรฯ และผลกำรพิจำรณำต้องบันทึกไว้ในรำยงำนกำรประชุม 
5.2.5 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เตรียมบันทึกอนุมัติกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
5.2.6 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  ลงนำม และลงวันที่

ในบันทึกอนุมัติกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
5.3 การแจ้งผู้วิจัย 

5.3.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  จัดท ำบันทึกอนุมัติกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนดที่ลงนำมโดย
ประธำนหรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯแจ้งให้แก่ผู้วิจัย 
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5.4 การเก็บเอกสาร 
5.4.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เก็บแบบรำยงำนเพ่ือยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนดไว้กับโครงร่ำง

กำรวิจัย 
5.4.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด  ในระบบโปรแกรม

ฐำนข้อมูลจริยธรรมกำรวิจัยฯ  
 

6. ค านิยาม 
กำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด  หมำยถึง กำรยุติโครงกำรวิจัย ที่ได้รับอนุมัติจำก

คณะอนุกรรมกำรฯ แล้ว มีเหตุจ ำเป็นที่ต้องหยุด
ด ำเนินกำรวิจัย อำจโดยมติคณะอนุกรรมกำรฯ 
หรือ ผู้สนับสนุนกำรวิจัย หรือผู้วิจัย 

7. ภาคผนวก 
แบบเอกสำรที่ ScF 12_01  แบบรำยงำนเพื่อยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 

  
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical  Practice  Guideline.  แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี  
พ.ศ. 2552 

8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศ
ไทย  พ.ศ. 2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
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วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561  

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร ์

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรทบทวนกำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจัยของโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำ

อนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ 
 
2. ขอบเขต 

วิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนแบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย ซึ่งเป็นข้อก ำหนด
ส ำหรับผู้วิจัยที่ต้องส่งให้คณะอนุกรรมกำรฯ เมื่อสิ้นสุดโครงกำรวิจัย 

 
3. ความรับผิดชอบ  

3.1 ผู้วิจัยมีหน้ำที่ส่งแบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ ScF 11_01) ให้
คณะอนุกรรมกำรฯ เมื่อสิ้นสุดโครงกำรวิจัย พร้อมบทคัดย่อรำยงำนกำรวิจัย 

3.2 อนุกรรมกำรฯ ผู้ทบทวนโครงกำรวิจัย มีหน้ำที่พิจำรณำ/ตรวจสอบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย
และเสนอต่อคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำ 
 
4. แผนภูมิขั้นตอน 
 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

4.1 
 

กำรรับรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย    
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4.2 พิจำรณำเลือกผู้ทบทวน   
 

ประธำน/เลขำนุกำร
คณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.3 กำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 

 
อนุกรรมกำรฯ 1 ท่ำน 

 
4.4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 

 
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.5 กำรเก็บเอกสำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การรับรายงานสรุปผลการวิจัย 

5.1.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ รับรำยงำนกำรสรุปผลกำรวิจัยจำกผู้วิจัย 
5.2 พิจารณาเลือกผู้ทบทวน 

5.2.1 ประธำน หรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำเลือกผู้ทบทวนรำยงำนกำรสรุป
ผลกำรวิจัย โดยให้เป็นอนุกรรมกำรฯ 1 ท่ำน 

5.3 การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
5.3.1 อนุกรรมกำรฯ พิจำรณำรำยงำนกำรสรุปผลกำรวิจัยโดยใช้ แบบเอกสำรที่ ScF 11_01

และเสนอต่อที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 
5.3.2 คณะอนุกรรมกำรฯ ลงมติ  เห็นชอบ  กำรสิ้นสุดกำรวิจัยและรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 

หรือมีมติ ขอข้อมูลเพิ่มเติมจำกผู้วิจัย 
5.4 การแจ้งผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 

5.4.1 ส่งบันทึกรับทรำบกำรสิ้นสุดกำรวิจัยและรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย หรือขอข้อมูล
เพ่ิมเติม ลงนำมโดยประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ให้แก่ผู้วิจัย 
5.5 การเก็บเอกสารรายงานสรุปการวิจัย 

5.5.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนเก็บเอกสำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจัยไว้กับโครงร่ำงวิจัย  และบันทึก
ในโปรแกรมฐำนข้อมูลจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 

5.5.2 โครงกำรวิจัยที่คณะอนุกรรมกำรฯ มีมติ  “เห็นชอบ” จัดเก็บไว้ ในหมวดหมู่
โครงกำรวิจัยที่หยุดด ำเนินกำรวิจัย (inactive file) และจะถูกท ำลำยเมื่อครบก ำหนด 3 ปี นับตั้งแต่
วันที่คณะอนุกรรมกำรฯ มีมติ “เห็นชอบ” 
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6. ค านิยาม 
โครงกำรวิจัยที่หยุดด ำเนินกำรวิจัย (inactive file) หมำยถึง โครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรอนุมัติ และเข้ำ

ได้กับข้อหนึ่งข้อใดต่อไปนี้ 

  โครงกำรวิจัยที่ด ำเนินกำรวิจัยเสร็จสิ้น 

  โครงกำรวิจัยที่หมดอำยุ และผู้วิจัยไม่มีกำรติดต่อกลับมำกกว่ำ 1 ปี นับจำกวันหมดอำยุ 

  โครงกำรวิจัยที่ถูกระงับชั่วครำว (suspension) จนใบอนุมัติหมดอำยุ และผู้วิจัยไม่มีกำร
ติดต่อกลับมำกกว่ำ 1 ปี นับจำกวันหมดอำยุ 

  โครงกำรวิจัยที่ยุติก่อนก ำหนด (study termination)  
7. ภาคผนวก 

แบบเอกสำรที่ ScF 11_01  แบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  

8. เอกสารอ้างอิง  
8.1  ICH Good Clinical  Practice  Guideline.  แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี   
พ.ศ. 2552  
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนใน 
ประเทศไทย  พ.ศ. 2550  
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรด ำเนินกำรทบทวน พิจำรณำและลงมติในเรื่องต่ำงๆของกำรประชุมกรณี

พิเศษ 
 
2. ขอบเขต 

วิธีด ำเนินกำรตำมมำตรฐำนครอบคลุมกำรประชุมกรณีพิเศษ  ส ำหรับเรื่องต่ำงๆ ที่ต้องกำร
พิจำรณำโดยคณะอนุกรรมกำรฯ นอกเหนือจำกกำรประชุมตำมก ำหนดปกติ 
 
3. ความรับผิดชอบ 

ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เป็นผู้เรียกประชุมกรณีพิเศษ   
 
4. แผนภูมิขั้นตอน 

  
ขั้นตอน การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

 
4.1 กำรพิจำรณำเรียกประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ

กรณีพิเศษ 
 

ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.2 กำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯกรณีพิเศษ 
 

คณะอนุกรรมกำรฯ 

4.3 ผลกำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯกรณีพิเศษ เลขำคณะอนุกรรมกำรฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การพิจารณาเรียกประชุมคณะอนุกรรมการฯ กรณีพิเศษ 

5.1.1  กำรประชุมกรณีพิเศษจะกระท ำในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี้ ได้แก่ 
1) มีเหตุกำรณ์จ ำเป็นที่ต้องได้รับกำรพิจำรณำเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย 

เนื่องจำกอำจมีผลกระทบต่ออำสำสมัคร ชุมชนหรือสังคมโดยรวม 
2) เรื่องอ่ืนๆ ที่ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เห็นควรที่จะประชุมกรณีพิเศษ 

5.1.2  เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ แจ้งให้อนุกรรมกำรฯ ทรำบถึงกำรเรียกประชุมในกรณี
พิเศษ 

5.1.3 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ จัดส่งส ำเนำเอกสำรที่จะน ำเข้ำพิจำรณำให้
คณะอนุกรรมกำรฯ ที่เข้ำร่วมประชุม  

5.2 การประชุมคณะอนุกรรมการฯ กรณีพิเศษ 
5.2.1 กำรประชุมกรณีพิเศษต้องประกอบด้วยองค์ประชุมเช่นเดียวกับกำรประชุม

คณะอนุกรรมกำรฯ ตำมวำระปกต ิ
5.2.2 กำรประชุมกรณีพิเศษ ปฏิบัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนในเรื่องต่ำงๆ ที่เก่ียวข้อง 

5.3 ผลการประชุมคณะอนุกรรมการฯกรณีพิเศษ 
5.3.1 ผลกำรประชุมกรณีพิเศษ ให้มีมติตำมควำมเหมำะสมตำมแต่ละกรณีไป และให้มี

อ ำนำจแต่งตั้งคณะท ำงำนเพ่ือค้นหำควำมจริงในกรณีนั้นๆ รวมทั้งแต่งตั้งผู้เชี่ ยวชำญในเรื่องที่
เกี่ยวข้อง เพ่ือให้ค ำปรึกษำและควำมเห็นในเรื่องที่ต้องพิจำรณำนั้น 

 
6. ค านิยาม  

การประชุมกรณีพิเศษ       กำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ นอกเหนือจำก
กำรประชุมตำมก ำหนดปกติ และไม่มีกำร
ประกำศต่อสำธำรณะขั้นตอนและหลักกำร
ปฏิบัติจะเป็นไปตำมแนวทำงที่วำงไว้ใน
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
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7. ภาคผนวก 

-  
8. เอกสารอ้างอิง  

8.1 ICH Good Clinical  Practice  Guideline.  กองควบคุมยำ  ส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำร  และยำ  กระทรวงสำธำรณสุข พ.ศ. 2543 

8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
 ฉบับท่ี 1  

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 133 

การตอบสนองการร้องเรียนของอาสาสมัคร 
Response to Research Participants’ Complaints 

บทที่  ECScTU 19 
เริ่มใช้ 

1 มีนาคม 2562 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรจัดกำรกับกำรร้องเรียน/ข้อสงสัย/ข้อเรียกร้องของอำสำสมัครที่เข้ำร่วมใน

โครงกำรวิจัย  
 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรจัดกำรกับกำรร้องเรียน/ข้อสงสัย/ข้อเรียกร้องที่เกี่ยวข้องกับ

สิทธิควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย ซึ่งได้รับกำร
พิจำรณำอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ 

 
3. ความรับผิดชอบ  

คณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ในกำรตอบสนองต่อกำรร้องเรียน/ข้อ
สงสัย/ข้อเรียกร้องที่เกี่ยวข้องกับสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัครที่เข้ำร่วม
ในโครงกำรวิจัย ซึ่งได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 กำรได้รับกำรร้องเรียน 

 
คณะอนุกรรมกำรฯ/เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4.2 กำรตอบสนอง 
 

ประธำน และหรือคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.3 กำรเก็บเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การได้รับการร้องเรียน 

5.1.1 คณะอนุกรรมกำรฯ หรือเจ้ำหน้ำที่คณะอนุกรรมกำรฯ ที่ได้รับเรื่องกำรร้องเรียน/ข้อ
สงสัย/ข้อเรียกร้องจำกอำสำสมัคร ผู้ปกครอง ผู้แทนโดยชอบธรรม หรือผู้มีอ ำนำจกระท ำแทน
อำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย ให้คณะอนุกรรมกำรฯ หรือเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน บันทึกกำร
ร้องเรียนลงในแบบบันทึกกำรร้องเรียน/ข้อสงสัย/ข้อเรียกร้องจำกผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย                  
(แบบเอกสำรที่ ScF 17_01) พร้อมแนบต้นเรื่องกำรร้องเรียน 

5.1.2 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ น ำบันทึกกำรร้องเรียน (แบบเอกสำรที่ ScF 17_01)   
พร้อมเอกสำรต้นเรื่อง เสนอต่อประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

5.2 การตอบสนอง 
5.2.1 กรณีที่ข้อร้องเรียนไม่รุนแรง ประธำนฯ/เลขำนุกำร/ผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ อำจตอบสนอง

โดยกำรให้ค ำแนะน ำแก่ผู้ร้องเรียน และแจ้งข้อร้องเรียนและกำรด ำเนินกำรให้ผู้วิจัยเพ่ือรับทรำบและ
ชี้แจงข้อมูลเพ่ิมเติม และ/หรือน ำเข้ำที่ประชุมอนุกรรมกำรฯ เพ่ืออภิปรำยและหำข้อสรุปส ำหรับกำร
ตอบสนองต่อไป  

5.2.2 กรณีที่ข้อร้องเรียนรุนแรง มีผลกระทบต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ได้แก่ 
ตำย (dead) รุนแรงและอำจท ำให้ถึงเสียชีวิต (life threatening) ต้องรักษำในโรงพยำบำล
(hospitalization / prolonged hospitalization) พิกำรหรือทุพพลภำพ (persistent or 
significant disability / incapacity) ทำรกพิกำร แต่ก ำเนิด (congenital anomaly / birth 
defect) ประธำนฯ/เลขำนุกำร/ผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ แจ้งข้อร้องเรียนให้ผู้วิจัยทรำบ และให้ชี้แจงข้อมูล
ต่อประธำนฯ/เลขำนุกำร/ผู้ช่วยเลขำนุกำรฯและน ำเข้ำที่ประชุมอนุกรรมกำรฯ เพ่ืออภิปรำยและหำ
ข้อสรุป ส ำหรับกำรตอบสนองต่อไปได้แก่ กำรตรวจเยี่ยม หรือ รำยงำนให้ผู้บังคับบัญชำทรำบ เป็น
ต้น  

5.2.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บันทึกข้อเท็จจริง กำรตอบสนอง และกำรติดตำมผลในแบบ
บันทึกกำรร้องเรียน 

5.3 การเก็บเอกสาร 
5.3.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บบันทึกกำรร้องเรียนในแฟ้ม “กำรร้องเรียน” 
5.3.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เก็บส ำเนำบันทึกกำรร้องเรียน รวมไว้กับแฟ้มโครงร่ำงกำรวิจัย 
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6. ค านิยาม 
 - 
 
7. ภาคผนวก 
แบบเอกสำรที่ ScF 17_01 แบบบันทึกกำรร้องเรียน/ข้อสงสัย/ข้อเรียกร้องจำกผู้           

มีส่วนร่วมในกำรวิจัย 
 
  
8. เอกสารอ้างอิง  

8.1  ICH  Good  Clinical Practice Guideline . แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี พ.ศ.
2553 ดร.สุชำติ จองประเสริฐ นนทบุรี: โปรแกรมคอมพิวกรำฟฟิค 

8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ.2550 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรพิจำรณำและติดตำมเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นในโครงกำรวิจัยที่

ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติโดยคณะอนุกรรมกำรฯ 

2. ขอบเขต 
กำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ครอบคลุมเหตุกำรณ์ทั้งในสถำบันและนอกสถำบันซึ่ง

ได้รับผลกระทบจำกโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรพิจำรณำแล้ว เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์มีผลกระทบต่อ
ร่ำงกำย จิตใจและสังคมของอำสำสมัคร ให้รวมถึงเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงที่ไม่คำดคิดมำก่อน 
(Unexpected)  อำจมีผลท ำให้ต้องมีกำรแก้ไขโครงกำรวิจัย และหรือมีผลท ำให้ต้องมีกำรแก้ไขใบ
ยินยอมส ำหรับผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัยและ/หรือข้อมูลส ำหรับผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย 
 
3. ความรับผิดชอบ 

3.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ แจ้งให้ผู้วิจัยทรำบถึงข้อก ำหนดในกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่
พึงประสงค์   

3.2 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มอบหมำยให้อนุกรรมกำรฯ ที่เคยเป็นผู้ทบทวนโครงร่ำง
กำรวิจัย จ ำนวน 1 ท่ำน เป็นผู้ทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค ์
 
4. แผนภูมิขั้นตอน 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 กำรรับรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกผู้วิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
4.2 มอบหมำยให้อนุกรรมกำรฯ ทบทวน 

รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 
 

4.3 พิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
 

คณะอนุกรรมกำรฯ 
 

4.4 แจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 
 

4.5 กำรจัดเก็บเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การรับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผู้วิจัย 

5.1.1 ผู้วิจัยต้องรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ซึ่งเกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรืออำสำสมัครที่
แสดงอำกำรผิดปกติ เกิดขึ้นระหว่ำงที่อำสำสมัครอยู่ระหว่ำงเข้ำร่วมกำรวิจัย ทั้งนี้ไม่ว่ำเหตุกำรณ์นั้น
สัมพันธ์กับกำรที่อำสำสมัครเข้ำร่วมกำรวิจัยหรือไม่ ลงในแบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์               
(ScF 10_01) ซึ่งอำจเกิดในสถำบันหรือนอกสถำบัน 

5.2 การมอบหมายรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้แก่ผู้ทบทวน 
5.2.1 หลักกำรคัดเลือกรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ เพ่ือมอบหมำยให้ผู้ทบทวนโครงร่ำง

กำรวิจัย (reviewer) น ำเสนอในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ ได้แก่ 
1) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง (Serious Adverse Drug Reaction, 

Serious ADR) ที่อำจเกี่ยวข้อง (Possibly related) หรือน่ำจะเกี่ยวข้อง (Probably related) หรือ
เกี่ยวข้องแน่นอน (Definately related) หรือไม่แน่ใจว่ำเกี่ยวข้อง (Unknown) กับกำรท ำวิจัย 

2) เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรง และไม่คำดคิด 
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs)  

3) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนๆ เช่น เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกยำ (Adverse Drug 
Reaction (ADR), อำกำรไม่พึงประสงค์จำกยำที่ไม่คำดคิดมำก่อน (Unexpected Adverse Drug 
Reaction) ให้เลขำนุกำรฯ เสนอประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำ 

5.2.2 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำมอบหมำยให้ผู้เคยทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 
จ ำนวน 1 ท่ำน เป็นผู้ทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่ พึงประสงค์  เ พ่ือน ำเสนอในที่ประชุม
คณะอนุกรรมกำรฯ 

5.3 การพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ น ำกำรอภิปรำยเพื่อขอมติที่ประชุมในกำรสรุปผลกำรพิจำรณำ 

ผลกำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ อำจเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ต่อไปนี้ 
5.3.1  รับทรำบ 
5.3.2  ขอให้มีกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัยหรือเอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับ

ข้อมูล 
5.3.3  ขอข้อมูลเพ่ิมเติม และ/หรือส่งคณะอนุกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยไปตรวจเยี่ยม 

(Site monitoring visit)  
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5.3.4  ระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (Suspension) หรือยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
(Termination) 

5.4 การแจ้งผลการพิจารณาแกผู่้วิจัย 
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ส่งบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำและวันที่พิจำรณำให้ผู้วิจัยทรำบ 

ภำยหลังจำกท่ีประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ลงนำม 
5.5 การจัดเก็บเอกสาร 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บส ำเนำบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ พร้อมเอกสำรรำยงำน
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ เข้ำแฟ้มโดยจัดเก็บไว้กับแฟ้มโครงร่ำงกำรวิจัย 

 
6. ค านิยาม 

ค านิยาม ความหมาย 
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse Event, AE) 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ซึ่งเกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรือ
อำสำสมัครที่เข้ำร่วมกำรวิจัย ซึ่งรวมถึงอำกำรแสดงที่ผิดปกติ 
(เช่น ผลกำรตรวจร่ำงกำย หรือผลตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร
ผิดปกติ) อำกำร เหตุกำรณ์ทำงคลินิก หรือภำวะเจ็บป่วยที่
เกิดข้ึนระหว่ำงที่อำสำสมัครอยู่ระหว่ำงเข้ำร่วมกำรวิจัย ทั้งนี้ไม่
ว่ำเหตุกำรณ์นั้นสัมพันธ์กับกำรที่อำสำสมัครเข้ำร่วมกำรวิจัย
หรือไม่ เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งชี้ให้เห็นอันตรำยทำง
คลินิก ร่ำงกำย และจิตใจ เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่พบ
ในกำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์ แม้ว่ำบำงโอกำสก็พบได้ในบริบท
ของกำรวิจัยทำงสังคมศำสตร์และพฤติกรรมศำสตร์ 
 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกยำ 
(Adverse Drug Reaction (ADR) 

ส ำหรับกรณีกำรศึกษำวิจัยยำใหม่หรือศึกษำข้อบ่งใช้ใหม่ 
โดยเฉพำะเมื่อยังไม่สำมำรถก ำหนดขนำดที่ใช้ในกำรรักษำใน
ขั้นตอนก่อนรับขึ้นทะเบียน อำกำรทั้งปวงที่อันตรำยและไม่พึง
ประสงค์อันเกิดจำกยำขนำดใดๆ ก็ตำม ควรถือเป็นอำกำรไม่พึง
ประสงค์จำกยำ ค ำว่ำ “เกิดจำกยำ” หมำยควำมว่ำ อย่ำงน้อยมี
ควำมเป็นไปได้อย่ำงสมเหตุผลที่อธิบำยว่ำอำกำรไม่พึงประสงค์
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นั้นเป็นผลจำกยำที่ศึกษำ นั่นคือ ไม่สำมำรถตัดออกไปได้ว่ำไม่มี
ควำมสัมพันธ์กัน ส ำหรับยำที่จ ำหน่ำยในท้องตลำดแล้ว อำกำร
ไม่พึงประสงค์จำกยำ หมำยถึง อำกำรใดๆ ก็ตำมที่เป็นอันตรำย
และไม่พึงประสงค์อันเกิดขึ้นจำกกำรใช้ยำในขนำดปกติเพ่ือกำร
ป้องกัน กำรวินิจฉัย หรือกำรรักษำโรค หรือเพ่ือกำรปรับเปลี่ยน
กำรท ำงำนทำงสรีระของร่ำงกำย 
 

อำกำรไม่พึงประสงค์จำกยำท่ีไม่
คำดคิดมำก่อน (Unexpected 
Adverse Drug Reaction) 

อำกำรไม่พึงประสงค์ซึ่งลักษณะหรือควำมรุนแรงไม่เป็นไปตำม
ข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้อง (เช่น ข้อมูลในเอกสำรคู่มือผู้วิจัย
ส ำหรับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในกำรวิจัยซึ่งยังไม่อนุญำตให้ขึ้นทะเบียน 
หรือเอกสำรก ำกับยำ/ บทสรุปข้อมูลผลิตภัณฑ์ท่ีขึ้นทะเบียน
แล้ว) 
 

ในสถำบันและนอกสถำบัน 
(Local and Non-Local) 

ในบริบทของโครงกำรวิจัยพหุสถำบัน เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์
จัดเป็นในสถำบันหรือนอกสถำบันนั้น เมื่อนักวิจัยท ำกำรวิจัยที่
เป็นพหุสถำบัน เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ในสถำบันเป็น
เหตุกำรณ์ที่ประสบโดยอำสำสมัครที่นักวิจัยรับเข้ำภำยใต้กรอบ
กำรพิจำรณำของคณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของตน 
ในขณะที่เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์นอกสถำบันเป็นเหตุกำรณ์ท่ี
ประสบโดยอำสำสมัครที่นักวิจัยรับเข้ำ ณ สถำบันอ่ืนซึ่งร่วม
วิจัยในโครงกำรเดียวกัน 
 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ำยแรง (Serious  
Adverse Drug Reaction, 
Serious ADR) 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทำงกำรแพทย์ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับ

ยำขนำดใดๆ ก็ตำมแล้วท ำให้ 

-  เสียชีวิต 

-  เป็นอันตรำยคุกคำมต่อชีวิต 

-  ต้องเข้ำพักรักษำตัวในโรงพยำบำล หรือต้องอยู่โรงพยำบำล

นำนขึ้น 
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-  เกิดควำมพิกำร/ ทุพพลภำพที่ส ำคัญอย่ำงถำวร หรือ 

-  เกิดควำมพิกำร/ ควำมผิดปกติแต่ก ำเนิด 
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ำยแรง แบ่งเป็น 2 กลุ่ม 

กลุ่ม 1   กำรเกิดข้ึนกับร่ำงกำย ได้แก่ กำรบำดเจ็บจนเป็นเหตุ
ให้พักรักษำตัว กำรเข้ำรับกำรรักษำพักในโรงพยำบำล พิกำร
หรือทุพพลภำพ กำรถึงแก่ควำมตำย หรือทำรกพิกำรแต่ก ำเนิด 
และประเมินควำมสัมพันธ์กับยำ/สำรที่ทดสอบได้เป็นที่แน่นอน
ว่ำน่ำจะเก่ียวข้องกับเหตุกำรณ์ดังกล่ำว 
กลุ่ม 2   เกิดข้ึนกับจิตใจ/ผลกระทบทำงสังคม ได้แก่  1) 
ผลกระทบที่เกิดกับจิตใจ เป็นต้นว่ำ เสียใจ, เศร้ำใจ, โกรธ, อับ
อำย ซึ่งเกิดขึ้นจำกกำรกระท ำต่ำงๆ ของนักวิจัย  2) กำรที่
ผู้วิจัยโดยไม่ตั้งใจเปิดเผยข้อมูลส่วนตัวที่เก่ียวกับผู้มีส่วนร่วมใน
กำรวิจัย ซึ่งสมควรได้รับกำรปกปิด เป็นต้นว่ำ ข้อมูลควำมลับ
ส่วนบุคคล, พฤติกรรมที่ผิดกฎหมำย  3) อันตรำยต่อสังคม 
เช่น เกิดควำมเสียหำย, ควำมรังเกียจ และท ำให้เสียสถำนภำพ
ทำงสังคมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย และชุมชน 4)อันตรำย
ทำงด้ำนเศรษฐกิจ เช่น ท ำให้ต้องเสียงำน, เสียโอกำสในกำรถูก
จ้ำงงำน และ 5) อันตรำยทำงกฎหมำย เช่น กำรถูกจับกุม, กำร
ถูกฟ้องร้อง  
 

เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็น
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ำยแรง 
และไม่คำดคิด (Suspected 
Unexpected Serious Adverse 
Reactions, SUSARs) 

กลุ่มท่ี 1 เหตุกำรณ์ที่ไม่คำดคิด (Unanticipated Problems)  
โดยทั่วไปหมำยถึงเหตุกำรณ์ที่ 
(1) ไม่คำดคิดในแง่วิธีกำรวิจัยและประชำกรที่ท ำกำรศึกษำ 
(2) ชี้แนะว่ำ กำรวิจัยท ำให้อำสำสมัครหรือผู้อื่นเกิดควำมเสี่ยง

ต่ออันตรำยอันสัมพันธ์กับกำรวิจัยมำกกว่ำที่เคยทรำบหรือ

ตระหนักรู้มำก่อน 

กลุ่มท่ี 2 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คำดคิด (Unexpected 
Adverse Event)  
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่คำดคิดเป็นเหตุกำรณ์ที่ไม่เคย
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ทรำบหรือคำดคิดมำก่อนอันเป็นผลจำก 
(1)  วิธีและปฏิสัมพันธ์ที่ใช้ในกำรวิจัย 
(2)  กำรเก็บรวบรวมข้อมูลส่วนตัวที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ใน
โครงกำรวิจัย 
(3)  โรค ควำมผิดปกติ หรือภำวะเจ็บป่วยของอำสำสมัครที่
ซ่อนอยู่ และ/หรือ 
(4)  กรณีอ่ืนๆ ที่ไม่สัมพันธ์กับกำรวิจัย โรค ควำมผิดปกติ หรือ
ภำวะเจ็บป่วยของอำสำสมัครที่ซ่อนอยู่ 

 
7. ภาคผนวก 

แบบเอกสำรที่ ScF 10_01  แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์  
 

ภาคผนวก 1 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงในสถาบัน 
ต้องรำยงำนอะไร กรอบเวลำส่ง

รำยงำน 
รำยงำนอย่ำงไร ใครรำยงำนต่อใคร 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ี
ร้ำยแรงในสถำบันที่ท ำให้
อำสำสมัครเสียชีวิตหรือ
เป็นอันตรำยคุกคำมชีวิต
อำสำสมัคร 

ทันที ภำยใน 
24 ชั่วโมงหลัง
ผู้วิจัยหลัก
ทรำบเหตุกำรณ์  

ใช้แบบเอกสำรที่  ScF 
10_01 
 

ผู้วิจัยหลักรำยงำนต่อ
คณะอนุกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยฯ 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ี
ร้ำยแรงในสถำบันที่ไม่
ถึงกับท ำให้อำสำสมัคร
เสียชีวิตหรือเป็นอันตรำย
คุกคำมชีวิตอำสำสมัคร 

ทันที ภำยใน 7 
วันปฏิทินหลัง
ผู้วิจัยหลัก
ทรำบเหตุกำรณ์ 

ใช้แบบเอกสำรที่  ScF 
10_01 
 

ผู้วิจัยหลักรำยงำนต่อ
คณะอนุกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยฯ 
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ภาคผนวก 2 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด 
(SUSARs) ในสถาบัน 
ต้องรำยงำนอะไร กรอบเวลำส่งรำยงำน รำยงำนอย่ำงไร ใครรำยงำนต่อใคร 

SUSARs ใน
สถำบันที่ท ำให้
อำสำสมัครเสียชีวิต
หรือเป็นอันตรำย
คุกคำมชีวิต
อำสำสมัคร 
 

• รำยงำนโดยเร็วภำยใน 7 วันปฏิทิน 
หลังจำกผู้สนับสนุนทุนวิจัยทรำบเหตุกำรณ์  

• ข้อมูลจำกกำรติดตำมท่ีเกี่ยวข้องและ
รำยงำนที่สมบูรณ์โดยเร็ว ภำยในอีก 8 วัน
ปฏิทิน (หำกรำยงำนฉบับแรกไม่สมบูรณ์)  

• ข้อมูลใหม่ที่ส ำคัญในรูปรำยงำนกำรติดตำม
ผล ภำยใน 15 วันปฏิทิน  

ใช้แบบเอกสำรที่  
ScF 10_01 
 

ผู้วิจัยหลักรำยงำน
ต่อ
คณะอนุกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยฯ 

SUSARs ใน
สถำบันที่ไม่ถึงกับ
ท ำให้อำสำสมัคร
เสียชีวิตหรือเป็น
อันตรำยคุกคำม
ชีวิตอำสำสมัคร 

• โดยเร็วภำยใน 15 วันปฏิทิน หลังจำก
ผู้สนับสนุนทุนวิจัยทรำบเหตุกำรณ์  

• ข้อมูลกำรติดตำมผลเพ่ิมเติมควรจัดส่ง
โดยเร็ว 

ใช้แบบเอกสำรที่  
ScF 10_01 
 

ผู้วิจัยหลักรำยงำน
ต่อ
คณะอนุกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยฯ 

 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1  ICH  Good  Clinical Practice Guideline . แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี พ.ศ. 
2552. 

8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ   ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550. 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 

 ฉบับท่ี 1 

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 
ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 
อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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สารบัญ 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงส ำหรับคณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ในกำรติดต่อสื่อสำรกับ

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนทุนวิจัย อำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย และสถำบันอ่ืนๆ 
 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรติดต่อสื่อสำรทุกประเภทที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยซึ่ง

ขอรับกำร พิจำรณำจริ ยธรรมกำรวิ จั ยจำกคณะอนุ กรรมกำรจริ ยธรรมกำรวิ จั ย ในคน 
มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ชุดที่ 3  

 
3. ความรับผิดชอบ 

คณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ในรูปหนังสือ เอกสำร และหรือจดหมำย
อิเล็กทรอนิกส์ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 เอกสำรกำรติดต่อสื่อสำร คณะอนุกรรมกำรฯ/เจ้ำหน้ำที่

ส ำนักงำนฯ 
4.2 ข้อควำมในเอกสำร/หนังสือ คณะอนุกรรมกำรฯ/เจ้ำหน้ำที่

ส ำนักงำนฯ 
4.3 กำรแจกจ่ำยเอกสำร/หนังสือ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 เอกสารการติดต่อสื่อสาร 

5.1.1 เอกสำรกำรติดต่อสื่อสำรเป็นลำยลักษณ์อักษร  อำจท ำได้หลำยวิธี  ได้แก่  กำรเขียน
ด้วยลำยมือ กำรพิมพ์  หรือ  กำรพิมพ์เก็บไว้ในโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 

5.2 ข้อความในเอกสาร / หนังสือ 
5.2.1 เอกสำรกำรติดต่อสื่อสำร  ควรประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปนี้ 

1) วันเดือนปีที่ติดต่อสื่อสำร 
2) ข้อมูลเกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย ได้แก่ รหัสโครงกำรวิจัย  ผู้วิจัย  ผู้ให้ทุนวิจัย  
3) ชื่อผู้ที่ติดต่อด้วย พร้อมทั้งที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์  และ/หรือ จดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ 
4) สรุปข้อมูลที่ต้องกำรติดต่อสื่อสำร 
5) แผนกำรติดตำมผล  (ถ้ำมี) 
6) ลงนำมผู้บันทึกเอกสำร / หนังสือ 

5.3 การแจกจ่ายเอกสาร/ หนังสือ 
5.3.1 เมื่อเตรียมเอกสำร/ หนังสือติดต่อสื่อสำรแล้ว ท ำส ำเนำเอกสำรเพื่อแจกจ่ำยหรือเก็บไว้

ดังนี้ 
1)  เก็บไว้กับโครงกำรวิจัยนั้น ๆ 
2)  แจกจ่ำยให้ผู้ที่ติดต่อ 
3) มีกำรลงนำมผู้รับ-ส่งเอกสำร 

 
6.  ค านิยาม 

 -  
7.  ภาคผนวก 

 - 
8.  เอกสารอ้างอิง 

8.1  ICH  Good  Clinical  Practice  Guideline.  ICH  Good  Clinical Practice Guidelin.
แนวทำง ปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี พ.ศ. 2552 

8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย  
พ.ศ. 2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 

 ฉบับท่ี 1 

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 
ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 
อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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สารบัญ 
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1 เพ่ือพิทักษ์สิทธิ ควำมปลอดภัยและควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัครและชุมชนที่เข้ำร่วมใน

โครงกำรวิจัย 
1.2 เพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย ให้เป็นไปตำมแผนกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติ และเป็นไปตำมหลักกำรปฏิบัติที่

ดีของ International Conference on Harmonization  (ICH) Good Clinical Practice  (GCP) 
 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  ครอบคลุมถึงกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลสถำบันหรือสถำนที่ที่

ด ำเนินกำรวิจัยตำมที่ระบุไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ 
  

3. ความรับผิดชอบ 
คณะท ำงำนตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลสถำบัน หรือสถำนที่ที่ด ำเนินกำรวิจัย  ตำมที่ระบุไว้ในโครง

ร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ 
 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 กำรคัดเลือกโครงกำรวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมกำรฯ   

 
4.2 ก่อนกำรตรวจเยี่ยม ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.3 กำรตรวจเยี่ยม คณะท ำงำนฯ 

 
4.4 ภำยหลังกำรตรวจเยี่ยม คณะท ำงำนฯ 

 
4.5 กำรรำยงำนผลกำรตรวจเยี่ยม ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.6 กำรเก็บรำยงำนกำรตรวจเยี่ยม เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยม มีหลักเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

5.1.1 ผู้วิจัยของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรอนุมัติจำกอนุกรรมกำรฯ มีกำรเบี่ยงเบนหรือ
สงสัยว่ำมี กำรเบี่ยงเบนวิธีด ำเนินกำรวิจัยจำกโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติฉบับล่ำสุด  

5.1.2 มีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ำวิธีด ำเนินกำรวิจัยไม่เป็นไปตำมหลักกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำง
คลินิกที่ดีของ  ICH GCP 

5.1.3 เกิดเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรง และไม่ได้คำดคิดมำก่อนที่เกี่ยวข้องแน่นอนกับ
กำรด ำเนินกำรวิจัย หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในกำรวิจัย ในสถำนที่ท ำกำรวิจัยของผู้วิจัยหลัก  

5.1.4 มีข้อมูลใหม่ หรือเหตุกำรณ์ใดๆ ที่อำจมีผลเปลี่ยนแปลงอัตราส่วนผลประโยชน์ต่อ
ควำมเสี่ยงของกำรศึกษำวิจัย 

5.1.5 ผู้วิจัยหลักมีโครงกำรวิจัย หรือมีอำสำสมัครในควำมดูแลจ ำนวนมำก ซึ่งอำจมีปัญหำ
ด้ำนกำรบริหำรจัดกำร 

5.1.6 โครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรร้องเรียน 
5.1.7 โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงสูง แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำกำรวิจัยตำมที่

คณะอนุกรรมกำรฯ ก ำหนด 
5.2 ก่อนการตรวจเยี่ยม 

5.2.1 ประธำนแต่งตั้งคณะท ำงำนตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย ประกอบด้วย ประธำน  
เลขำนุกำร และอนุกรรมกำรฯ จ ำนวนตำมควำมจ ำเป็นไม่น้อยกว่ำ 3 คน เป็นคณะท ำงำนตรวจเยี่ยม
เฉพำะกิจ ด ำเนินกำรตำมข้ันตอน ดังนี้ 

1) ประธำนคณะท ำงำนตรวจเยี่ยมฯ ประสำนกับผู้วิจัย โดยส่งจดหมำยแจ้งให้ทรำบว่ำ
จะมีกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย พร้อมทั้งระบุวันที่ และเวลำที่จะตรวจเยี่ยม ก่อนวันตรวจ
เยี่ยมอย่ำงน้อย 1 เดือน คณะท ำงำนฯ มีหน้ำที่ทบทวนโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้องของ
โครงกำรวิจัย พร้อมให้นักวิจัยเตรียมข้อมูล เอกสำร และท่ีเกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย 

2) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่เตรียมเอกสำรที่เกี่ยวข้องของ
โครงกำรวิจัยนั้นๆ เตรียมเอกสำรที่จะใช้ในกำรประเมินในระหว่ำงกำรตรวจเยี่ยม และแบบรำยงำน
กำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย (ScF 16_01) 

3) คณะท ำงำนประชุมและวำงแผนกำรตรวจเยี่ยมโครงกำรวิจัย 
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5.3 การตรวจเยี่ยม  
คณะท ำงำนตรวจเยี่ยมฯ สังเกตสิ่งต่อไปนี้ 
5.3.1 โครงกำรวิจัย และเอกสำรที่เกี่ยวข้องของโครงกำรวิจัย เป็นต้นว่ำ โครงกำรวิจัยฉบับ

แรก โครงกำรวิจัยที่มีกำรแก้ไขเพ่ิมเติม ข้อมูลส ำหรับอำสำสมัคร หนังสือแสดงควำมยินยอมของ
อำสำสมัคร แบบบันทึกข้อมูล แบบสัมภำษณ์ ใบรับรองโครงกำรวิจัย มีควำมครบถ้วนและตรงกับใน
เอกสำรต้นฉบับล่ำสุดที่ได้รับอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ 

5.3.2 ผู้วิจัย และผู้ช่วยวิจัย มีควำมรู้ ควำมเข้ำใจ และปฏิบัติตำมขั้นตอนวิธีกำรด ำเนินกำร
วิจัยที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัย 

5.3.3 ควำมเหมำะสมของสัดส่วนปริมำณงำนในโครงกำรวิจัยต่อจ ำนวนผู้วิจัย และผู้ช่วยวิจัย 
5.3.4 สถำบันที่ท ำกำรวิจัยมีกำรสนับสนุนกำรท ำโครงกำรวิจัยนั้นอย่ำงเหมำะสม 
5.3.5 สุ่มตรวจหรือสังเกตกระบวนกำรให้ข้อมูลส ำหรับอำสำสมัคร และหนังสือแสดงควำม

ยินยอมของอำสำสมัคร ว่ำกำรลงนำมตรงกับเอกสำรต้นฉบับที่ได้รับอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ  
5.3.6 มีกำรพิทักษ์สิทธิควำมเป็นอยู่ที่ดี และกำรรักษำควำมลับของผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย

อย่ำงเหมำะสม และจ ำกัดผู้ที่สำมำรถเข้ำถึงข้อมูล และในบำงกรณีอำจสุ่มสัมภำษณ์อำสำสมัครที่เข้ำ
ร่วมในโครงกำรวิจัย ว่ำได้รับกำรปฏิบัติตำมข้ันตอนวิธีกำรด ำเนินกำรวิจัยที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัย 

5.3.7 ตรวจสอบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ำมี) เปรียบเทียบกับรำยงำนที่ส่งให้
คณะอนุกรรมกำรฯ 

5.3.8 สรุปผลกำรตรวจเยี่ยมและให้ข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัย พร้อมทั้งเปิดโอกำสให้ผู้วิจัย
ซักถำมหรือให้ข้อมูลเพิ่มเติม 

5.4  ภายหลังการตรวจเยี่ยม 
5.4.1 ประธำนคณะท ำงำนตรวจเยี่ยมฯ น ำเสนอรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมต่อประธำน

คณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือน ำเสนอต่อที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ พร้อมควำมเห็นกำรปรับปรุงแก้ไข 
หรือระงับโครงกำรชั่วครำว หรือยุติโครงกำร หรือยืนยันว่ำกำรอนุมัติเดิมยังมีผล ภำยใน 2 สัปดำห์ 

5.4.2 โครงกำรที่มีมติให้มีกำรระงับหรือยุติโครงกำร หำกผู้วิจัยยังด ำเนินโครงกำรวิจัยต่อ
คณะอนุกรรมกำรฯ จะถอนกำรรับรอง และถือว่ำกำรรับรองเป็นโมฆะ ภำยใน 2 สัปดำห์ 
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5.5  รายงานผลการตรวจเยี่ยม 
5.5.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ บันทึกกำรรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมในบันทึกกำรประชุม

คณะอนุกรรมกำรฯ และแจ้งผู้วิจัยและหรือผู้ให้ทุนสนับสนุนกำรวิจัยทรำบ ทั้งนี้แล้วแต่กรณี ภำยใน 
1 สัปดำห์หลังประชุม 

5.6 การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม 
5.6.1 รำยงำนกำรตรวจเยี่ยม จะเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงกำรวิจัยนั้นๆ 
5.6.2 รำยงำนกำรตรวจเยี่ยมถือเป็นเอกสำรลับ ต้องรวบรวมเก็บไว้ในห้องเก็บเอกสำรที่

จ ำกัดผู้เข้ำถึงข้อมูล 
   

6. ค านิยาม 

คณะท างานตรวจเยี่ยมฯ  คณะท ำงำนตรวจเยี่ยมฯ คือผู้ที่ได้รับมอบหมำยจำก
ประธำน คณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 

 
7. ภาคผนวก/รายการแฟ้ม 

แบบเอกสำรที่   ScF 16_01  แบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 
 

8. เอกสารอ้างอิง 
   8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข พ.ศ.2543. 
   8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศ

ไทย พ.ศ.2545. 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
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อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรด ำเนินกำรเมื่อผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตำมหลักจริยธรรมของกำรท ำวิจัยในคน  

หรือไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของคณะอนุกรรมกำรฯ 
 
2.  ขอบเขต 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมทุกโครงกำรวิจัยในคนที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำก
คณะอนุกรรมกำรฯ 

 
3. ความรับผิดชอบ 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  มีหน้ำที่รวบรวม และบันทึกลงในแบบบันทึกกำรไม่ปฏิบัติตำม
ข้อก ำหนด (แบบเอกสำรที่ ScF 13_01)  ตำมมติคณะอนุกรรมกำรฯ 

   
4. แผนภูมิขั้นตอน 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 รำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 

 
เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.2 ผลกำรตัดสิน 
 

คณะอนุกรรมกำร ฯ 

4.3 กำรแจ้งผู้วิจัย 
 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 

4.4 กำรเก็บเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

5.1.1 ผู้วิจัยแจ้งกำรด ำเนินงำนวิจัยที่เบี่ยงเบน  หรือฝ่ำฝืนจำกโครงร่ำงกำรวิจัยเดิมที่
คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ชุดที่ 3 ให้กำรรับรองตำม
ใบรับรองโครงกำรวิจัย (ScF 03_01) 

5.1.2 คณะอนุกรรมกำรฯ ทบทวนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดและประเมินตำมแบบบันทึก
กำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด (ScF 13_01)  

5.1.3 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ น ำปัญหำกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของผู้วิจัยพร้อม 
ควำมเห็นบรรจุในวำระกำรประชุมเพื่อพิจำรณำในที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ   

5.2 ผลการตัดสินของคณะอนุกรรมการ ฯ 
5.2.1 กำรพิจำรณำต้องบันทึกผลกำรตัดสินของคณะอนุกรรมกำรฯ  เป็นลำยลักษณ์อักษร  

ในกรณีต่อไปนี้   
1) แจ้งผู้วิจัยเป็นลำยลักษณ์อักษรให้ปฏิบัติตำมข้อเสนอแนะของคณะอนุกรรมกำรฯ 
2) ตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย (Site monitoring visit) ตำมบทท่ี ECScTU 22 
3) ระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (Suspension) ส ำหรับโครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำร 
4) ยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด (Termination) ตำมบทที่ ECScTU 16 ส ำหรับ

โครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำร 
5.3 การแจ้งผู้วิจัย 

5.3.1 ร่ำงบันทึกแจ้งผลกำรตัดสินของคณะอนุกรรมกำรฯ  
5.3.2 ตรวจสอบควำมถูกต้องของข้อมูลและภำษำ 
5.3.3 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  ลงนำม  และลงวันที่ที่พิจำรณำ 
5.3.4 ท ำส ำเนำเอกสำรบันทึก  4  ชุด 
5.3.5 ส่งต้นฉบับบันทึกให้ผู้วิจัย 
5.3.6 ส ำเนำบันทึก ส่งให้แหล่งทุนวิจัยที่สนับสนุน 1 ชุด และ/หรือส่งให้ผู้บริหำรของ

หน่วยงำนต้นสังกัดของผู้วิจัย อีก 1 ชุด 
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5.4 การเก็บเอกสารและการติดตามผล 
5.4.1 ส ำเนำบันทึก 2 ชุด เก็บไว้ที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ โดยเก็บไว้ในทะเบียนผู้ วิจัย

ที่ไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 1 ชุด และแนบกับโครงร่ำงกำรวิจัยที่พบกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 1 ชุด 
5.4.2 ติดตำมผลกำรปฏิบัติของผู้วิจัยในช่วงเวลำที่เหมำะสม 

 

6. ค านิยาม 
กำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด  
(Non-compliance) 

หมำยถึง กำรไม่ปฏิบัติตำมแนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัย
ทำงคลินิกที่ดี ของ International  
Conference  on  Harmonization  Good  
Clinical  Practice  (ICH  GCP)  หรือไม่
ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของคณะอนุกรรมกำรฯ 

กำรเบี่ยงเบนวิธีกำรด ำเนินกำรวิจัย หมำยถึง วิธีด ำเนินกำรวิจัยกำรเบี่ยงเบนจำกที่ระบุในโครง
ร่ำงกำรวิจัย ที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำก
คณะอนุกรรมกำรฯ แบ่งได้เป็น Protocol 
violation และ Protocol deviation 

Protocol deviation (กำร
ด ำเนินกำรที่เบี่ยงเบนจำกโครงร่ำง
กำรวิจัย) 

หมำยถึง กำรด ำเนินกำรวิจัยที่ผิดพลำดจำกข้ันตอนที่
ระบุไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัยและก่อให้เกิดควำม
เสียหำยต่ออำสำสมัครหรือข้อมูลกำรวิจัยเพียง
เล็กน้อย 

Protocol violation (กำรฝ่ำฝืน
ระเบียบปฏิบัติของโครงร่ำงกำร
วิจัย) 

หมำยถึง กำรด ำเนินกำรวิจัยที่มีควำมผิดพลำดมำกหรือ
กำรจงใจฝ่ำฝืนกำรบิดเบือนหรือละเลยไม่กระท ำ
ตำมข้ันตอนที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัยและ
ก่อให้เกิดควำมเสียหำยต่ออำสำสมัครหรือข้อมูล
กำรวิจัยอย่ำงร้ำยแรง 
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7.  ภาคผนวก 
แบบเอกสำรที่ ScF 13_01  แบบบันทึกกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
 

8.  เอกสารอ้างองิ 
8.1  ICH  Good  Clinical  Practice  Guideline.  แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี

พ.ศ. 2552. 
8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย  

พ.ศ. 2550. 
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วันที่อนุมัติ  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 163 

การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยท่ีก าลังด าเนินการ 
Maintenance  of  Active  Study  Files 

บทที่  ECScTU 24 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

สารบัญ 
ล าดับเรื่อง                                หน้า 

1. วัตถุประสงค์         164 
2. ขอบเขต          164 
3. ควำมรับผิดชอบ         164 
4. แผนภูมิข้ันตอน         164 
5. หลักกำรปฏิบัติ 

5.1 กำรรวบรวมเอกสำรที่เก่ียวข้องกับโครงกำรวิจัย     165 
5.2 กำรบริหำรจัดกำรแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย     166 

6. ค ำนิยำม          166 
7. ภำคผนวก         166 
8. เอกสำรอ้ำงอิง         166 

 

  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

หน้าที่ 164 

การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยท่ีก าลังด าเนินการ 
Maintenance  of  Active  Study  Files 

บทที่  ECScTU 24 
เริ่มใช้  

1 มีนาคม 2562 
 

1. วัตถุประสงค์ 
เป็นแนวทำงในกำรรวบรวม และเก็บรักษำเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำ

อนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ และโครงกำรวิจัยก ำลังด ำเนินกำรเพ่ือควำมสะดวกในกำรค้นหำ และ
คงไว้ซึ่งกำรรักษำควำมลับของข้อมูล 

 
2. ขอบเขต 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมโครงกำรวิจัย เอกสำรสิ่งพิมพ์และเอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ที่
เกี่ยวข้องกับทุกโครงกำรที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ และโครงกำรวิจัยที่ก ำลัง
ด ำเนินกำร 

 
3. ความรับผิดชอบ 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่บริหำร
จัดกำร โดยเตรียมรวบรวมและเก็บรักษำเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย ตำมระยะเวลำที่ก ำหนด 
ทั้งนี้เพ่ือควำมสะดวกในกำรค้นหำ และคงไว้ซึ่งกำรรักษำควำมลับของข้อมูล 
 
4.  แผนภูมิขั้นตอน 
         

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

4.1 กำรรวบรวมเอกสำรที่เก่ียวข้องกับโครงกำรวิจัย เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ/                                                                             
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ฯ 

 
 

4.2 กำรบริหำรจัดกำรแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ/                                                                                             
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

5.1.1 จัดแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัยในรูปแบบเอกสำรสิ่งพิมพ์ และเอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ 
5.1.2 แฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย  ซึ่งประกอบด้วยเอกสำร  ได้แก่ 

1) บันทึกข้อควำมส ำหรับขอเสนอโครงกำรวิจัยเพ่ือรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
(ScF 04_01/ScF 04_02)  ใบค ำขอรับกำรพจิำรณำจริยธรรมกำรวิจัย (ScF 04_03)  

2) เอกสำรคู่มือผู้วิจัย  (Investigator’s manual)  (ถ้ำมี) 
3) เอกสำรที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติ  ได้แก่  โครงกำรวิจัย (ScF 07_01)  ส่วนแก้ไข

เพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (ScF 04_04/ ScF 04_05) ประวัตินักวิจัย (ScF 07_02) เอกสำรข้อมูลส ำหรับ
อำสำสมัคร (ScF 05_01) เอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับข้อมูล (ScF 05_02/ScF 05_03/                 
ScF 05_04/ ScF 05_05) เครื่องมือวิจัย ใบโฆษณำ  

4) หนังสืออนุมัติ  และเอกสำรอื่น ๆ  ที่เก่ียวข้องของคณะอนุกรรมกำรฯ ที่ส่งให้ผู้วิจัย 
5) แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย (ScF 09_01) 
6) แบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยม (ScF 16_01) และผลกำรตัดสิน  (ถ้ำมี) 

5.1.3 ท ำปกใบสรุปแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย  ประกอบด้วย 
1) รหัสโครงกำรวิจัย 
2) ชื่อผู้วิจัย 
3) สำรบัญ  แฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย  ได้แก่ 

(1) ประวัตินักวิจัย ประกอบด้วย ชื่อผู้วิจัย  ต ำแหน่ง สังกัด  ที่อยู่  เบอร์โทรศัพท์  
เบอร์โทรสำร  อีเมล์ 

(2) ผู้ให้ทุนวิจัย  พร้อมทั้งชื่อผู้ที่จะติดต่อได้  ที่อยู่  เบอร์โทรศัพท์  เบอร์โทรสำร   
อีเมล์ 

(3) เอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติ  รวมทั้งเอกสำรกำรให้
ควำมยินยอมโดยได้รับข้อมูล 

(4) หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 
(5) จดหมำยหรือเอกสำรติดต่อระหว่ำงคณะอนุกรรมกำรฯ  และผู้วิจัย 
(6) ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 
(7) รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
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(8) รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย 
(9) รำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 
(10) รำยงำนกำรตรวจเยี่ยมและผลกำรตัดสิน  (ถ้ำมี) 

5.2  การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
5.2.1 รวบรวมและจัดหมวดหมู่เอกสารต้นฉบับที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
5.2.2 ท าปกใบสรุปแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
5.2.3 ลงข้อมูลในโปรแกรมฐานข้อมูลจริยธรรมการวิจัย 
5.2.4 เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยในห้องท่ีปลอดภัย  และจ ากัดผู้เข้าถึง 
5.2.5 กำรเก็บรักษำแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย แฟ้มเอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ ต้องเก็บไว้อย่ำง

น้อย 3  ปี ภำยหลังจำกกำรวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว  
 

6. ค านิยาม 
โครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำร (Active study protocol)   หมำยถึง โครงกำรวิจัยที่ก ำลัง

ด ำเนินกำรคัดเลือก และติดตำมอำสำสมัครตำมที่ระบุในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติ 
 

 

7.  ภาคผนวก 
 - 
 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1  ICH  Good  Clinical  Practice  Guideline.  แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี 
พ.ศ.  2552 

8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศ
ไทย พ.ศ.  2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 

 ฉบับท่ี 1 

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 
วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต าแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 
วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
เป็นแนวทำงในเก็บรักษำและค้นหำเอกสำร และเอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย

ที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือสะดวกต่อกำรค้นหำ กำรทบทวน และกำร
ตรวจสอบ 

 
2. ขอบเขต 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรบริหำรจัดกำรโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้องทุก
โครงกำรที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรฯ  ได้แก่  กำรเก็บรักษำ กำรค้นหำ กำรท ำ
ส ำเนำเอกสำร และกำรท ำลำยเอกสำร  

 
3.  ความรับผิดชอบ 

   เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่บริหำรจัดกำร คือ เก็บรักษำ และค้นหำเอกสำรที่
เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย เพ่ือสะดวกต่อกำรทบทวนและตรวจสอบ และคงไว้ซึ่งกำรรักษำควำมลับ
ของข้อมูล 
 
4. แผนภูมิขั้นตอน 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัยภำยหลังจำก 

ได้รับเอกสำรเกีย่วกับโครงกำรวิจัย 
 

เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
 

4.2 เก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัย เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
 

4.3 กำรค้นหำเอกสำรโครงกำรวิจัย เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
 

4.4 กำรท ำลำยเอกสำรทำงกำรวิจัย เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัยภายหลังจากได้รับเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

5.1.1 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย  (ดูในบทที่ ECScTU 24 กำร
บริหำรจัดกำรเอกสำรโครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำร 

5.1.2  แฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย จะถูกเก็บเป็น 2 หมวดหมู่ คือ โครงกำรวิจัยที่ก ำลัง
ด ำเนินกำร (Active study file) และโครงกำรวิจัยที่ไม่ได้ด ำเนินกำรแล้ว (Inactive file) โดยเก็บแยก
เป็นหมวดหมู่ และง่ำยต่อกำรค้นหำเพื่อทบทวนหรือตรวจสอบ  ในห้องที่ปลอดภัย และจ ำกัดผู้เข้ำถึง
ข้อมูล  

5.1.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย โดยมีรำยกำรเอกสำรในแฟ้ม
โครงกำรวิจัย(ScF 20_01) เป็นหน้ำแรก  

5.2  การค้นเอกสารโครงการวิจัย  
5.2.1 กำรขอค้นเอกสำรโครงกำรวิจัย/กำรขอท ำส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัยโดยบุคคลอ่ืน   

นอกเหนือจำกอนุกรรมกำรฯ  หรือเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  ต้องมีจดหมำยร้องขอเป็นลำยลักษณ์อักษร 
กำรขอค้นเอกสำร/ขอท ำส ำเนำเอกสำร ผู้ร้องใช้ใบค ำร้องขอค้นเอกสำร/ ใบค ำร้องขอท ำส ำเนำ
เอกสำร/โครงกำรวิจัย (ScF 19_01, ScF 19_02) และเอกสำรกำรรักษำควำมลับ (ScF 02_01) 
พร้อมทัง้ลงนำมและวันที่ โดยต้องได้รับกำรลงนำมอนุมัติจำกประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

5.2.2 เมื่อเสร็จสิ้นกำรค้น/ทบทวน/ตรวจสอบเอกสำรโครงกำรวิจัย  ต้องส่งคืนเอกสำรพร้อม
ทั้งลงนำมและวันที่ ให้เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ/เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงนำมและวันที่รับคืน
เอกสำร เพ่ือน ำไปเก็บรักษำไว้ในที่เดิม 

5.2.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องบันทึกชื่อ และลงนำมผู้ขอค้นเอกสำรโครงกำรวิจัย พร้อมทั้ง
วันที่รับ ส่งคืน  และเก็บเอกสำรกำรขอค้นเอกสำร ไว้รวมกับแฟ้มโครงกำรวิจัย 

5.3  การท าลายเอกสารโครงการวิจัย 
5.3.1 เอกสำรโครงกำรวิจัยที่ต้องท ำลำย มีดังนี้ 

1) เอกสำรโครงกำรวิจัยหมวด Inactive File  ที่เก็บไว้อย่ำงน้อย 3 ปี 
2) โครงร่ำงกำรวิจัยที่ถูกถอนออกจำกกำรพิจำรณำ  
3) โครงกำรวิจัยที่ผู้วิจัย หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัยขอยกเลิกจำกกำรพิจำรณำจำก

คณะอนุกรรมกำร ฯ 
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5.3.2 ผู้ช่วยเลขำนุกำรจัดท ำบันทึกเสนอเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำร ฯ เพ่ือขออนุมัติท ำลำย
เอกสำรโครงกำรวิจัย 

5.3.3 กำรท ำลำยเอกสำรกระท ำโดยใช้วิธีกำรต้ม 
5.3.4 ผู้ช่วยเลขำนุกำรลงข้อมูลในโปรแกรมฐำนข้อมูลจริยธรรมกำรวิจัย 

6. ค านิยาม 
Inactive file หมำยถึง โครงกำรวิจัยที่ไม่ได้ด ำเนินกำรแล้ว ได้แก่   

1. โครงกำรวิจัยที่เสร็จสิ้น   
2. โครงกำรวิจัยที่หมดอำยุ และผู้วิจัยไม่มีกำรติดต่อกลับอย่ำงน้อย 1 ปี นับจำกวันหมดอำยุ  
3. โครงกำรวิจัยที่ถูก suspend จนใบอนุมัติหมดอำยุ และผู้วิจัยไม่มีกำรติดต่อกลับอย่ำง

น้อย 1 ปี นับจำกวันหมดอำยุ 
4. โครงกำรวิจัยที่ยุติก่อนก ำหนด (study termination) 
 

7.  ภาคผนวก 
แบบเอกสำรที่  ScF 02_01 เอกสำรกำรรักษำควำมลับ 
แบบเอกสำรที่  ScF 19_01 ใบค ำร้องขอค้นเอกสำร/ โครงกำรวิจัย  
แบบเอกสำรที่  ScF 19_02 ใบค ำร้องขอท ำส ำเนำเอกสำร/โครงกำรวิจัย 
แบบเอกสำรที่  ScF 20_01 รำยกำรเอกสำรในแฟ้มโครงกำรวิจัย  

 
8.  เอกสารอ้างอิง 

8.1  ICH  Good  Clinical  Practice  Guideline.  แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี 
พ.ศ. 2552 

8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศ
ไทย  พ.ศ. 2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

 

 ฉบับท่ี 1 

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 
อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรด ำรงไว้ซึ่งกำรรักษำควำมลับของต้นฉบับและส ำเนำโครงร่ำงกำรวิจัยหรือ

เอกสำรอ่ืน ๆ  ที่เกี่ยวข้อง 
 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจะครอบคลุมถึงกำรจัดกำรกับเอกสำรทุกขั้นตอน โดยรวมถึงกำรแจกจ่ำย

และกำรเก็บรักษำเอกสำรต่ำงๆ  ได้แก่ โครงร่ำงกำรวิจัย รำยงำนต่ำงๆ ที่ส่งเข้ำมำให้คณะอนุกรรมกำรฯ 
รำยงำนหรือบันทึกต่ำงๆ ของคณะอนุกรรมกำรฯ รวมทั้งเอกสำรอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง  

 

3. ความรับผิดชอบ 
กำรรักษำควำมลับของโครงร่ำงกำรวิจัย เอกสำรของคณะอนุกรรมกำรฯ และเอกสำรอ่ืนๆ ที่

เกี่ยวข้อง เป็นสิ่งส ำคัญที่อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ทุกคนต้องตระหนักและเคร่งครัดใน
กำรปฏิบัติตำมค ำสัญญำในเอกสำรเพ่ือกำรรักษำควำมลับ 

 

4.  แผนภูมิขั้นตอน 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

 

4.1 กำรจัดกำรกับเอกสำร คณะอนุกรรมกำรฯ และ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 

4.2 กำรเข้ำถึงเอกสำร คณะอนุกรรมกำรฯ และ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 

4.3 กำรจัดแบ่งประเภทของเอกสำร คณะอนุกรรมกำรฯ และ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 

4.4 กำรท ำส ำเนำเอกสำร คณะอนุกรรมกำรฯ และ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 

4.5 แบบบันทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 
และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ                                                                                     
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การจัดการกับเอกสาร 

5.1.1 เอกสำรและข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยที่ส่งให้คณะอนุกรรมกำรฯ 
คณะอนุกรรมกำรฯ ต้องส่งกลับมำที่ส ำนักงำนฯ เพ่ือเป็นกำรด ำรงไว้ซึ่งกำรรักษำควำมลับ 

5.1.2 กำรเก็บเอกสำรที่ต้องรักษำควำมลับ จะต้องเก็บไว้ในตู้เก็บเอกสำรภำยในส ำนักงำน
คณะอนุกรรมกำรฯ มีกำรล็อคกุญแจ โดยเก็บกุญแจไว้ภำยในส ำนักงำนฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เป็นผู้
เก็บรักษำกุญแจ มีกำรจ ำกัดกำรเข้ำ-ออกภำยในส ำนักงำนฯ มีกำรจ ำกัดกำรเข้ำถึงข้อมูลในฐำน
ข้อมูลคอมพิวเตอร์ และโปรแกรมฐำนข้อมูลจริยธรรมกำรวิจัย ผู้เข้ำถึงข้อมูลจะต้องมีรหัสผ่ำนในกำร
เข้ำถึงข้อมูล  

5.1.3 ประตูเข้ำ – ออก ส ำนักงำนคณะอนุกรมกำรฯ มีกำรล็อคกุญแจ โดยผู้ที่เก็บรักษำ
กุญแจคือ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ และจ ำกัดผู้เข้ำถึง ได้แก่ ประธำนฯ  เลขำนุกำรฯ 
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ  

5.2 การเข้าถึงเอกสาร 
5.2.1 อนุกรรมกำรฯ  และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  ต้องอ่ำน เข้ำใจและยอมรับในข้อปฏิบัติ

ต่อไปนี้ 
1) ลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ (แบบเอกสำรที่ ScF 02_01) ก่อนเริ่มกำร

ปฏิบัติงำน 
2) สำมำรถเข้ำถึงเอกสำรทุกชนิดของส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ   
3)  สำมำรถร้องขอเ พ่ือน ำต้นฉบับและส ำ เนำของ เอกสำรของส ำนั กงำน

คณะอนุกรรมกำรฯ ไปใช้เพื่องำนของคณะอนุกรรมกำรฯ 
5.3 การจัดแบ่งประเภทของเอกสารที่ต้องการรักษาความลับ 

เอกสำรที่ต้องรักษำควำมลับแบ่งออกเป็นประเภทต่ำง ๆ  ดังนี้  
5.3.1 โครงร่ำงกำรวิจัย และเอกสำรที่เกีย่วข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล เอกสำรกำรให้ควำม

ยินยอมโดยได้รับข้อมูล เป็นต้น 
5.3.2 เอกสำรของคณะอนุกรรมกำรฯ ได้แก่ รำยงำนประชุม ผลกำรพิจำรณำหรือค ำแนะน ำ

ของคณะอนุกรรมกำรฯ เป็นต้น 
5.3.3 บันทึกและเอกสำรติดต่อ ได้แก่ บันทึกของคณะอนุกรรมกำรฯ ที่ติดต่อกับผู้วิจัย

ผู้สนับสนุนแหล่งทุน อำสำสมัคร  ที่ปรึกษำ  ผู้ตรวจเยี่ยม  เป็นต้น 
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5.4 การท าส าเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลับ 
5.4.1 กำรขอท ำส ำเนำเอกสำรโดยคณะอนุกรรมกำรฯ 

1) กำรท ำส ำเนำเอกสำรที่ต้องรักษำควำมลับทุกประเภท  จะกระท ำได้เมื่อน ำไปใช้ใน
งำนของคณะอนุกรรมกำรฯ  เท่ำนั้น 

2) คณะอนุกรรมกำรฯ  เท่ำนั้น  ที่สำมำรถร้องขอเพ่ือท ำส ำเนำเอกสำรที่ต้องรักษำ
ควำมลับ 

3) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เท่ำนั้น ที่สำมำรถด ำเนินกำรท ำส ำเนำเอกสำรเมื่อ
อนุกรรมกำรฯร้องขอ 

4) การขอท าส าเนาเอกสารที่ต้องการรักษาความลับโดยคณะอนุกรรมการฯ ต้อง
บันทึกในสมุดบันทึกหลักฐำนกำรท ำส ำเนำเอกสำร และมีใบค ำร้องขอท ำส ำเนำเอกสำร (แบบเอกสำร
ที่ ScF 19_02)  ซึ่งเก็บไว้กับเอกสำรต้นฉบับ 

5.4.2 กำรขอส ำเนำเอกสำรโดยบุคคลอ่ืนที่ไม่ใช่คณะอนุกรรมกำรฯ 
1) กำรขอส ำเนำเอกสำรที่ต้องรักษำควำมลับโดยผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัย ผู้ร้อง

ขอต้องมีจดหมำยร้องขอเป็นลำยลักษณ์อักษร โดยต้องได้รับอนุญำตจำกประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  
2) กำรขอส ำเนำเอกสำรที่ต้องรักษำควำมลับโดยบุคคลอ่ืนนอกเหนือจำกผู้วิจัยหรือ

ผู้สนับสนุนกำรวิจัย ผู้ร้องขอต้องได้รับอนุญำตจำกผู้วิจัยหลักเป็นลำยลักษณ์อักษร 
3) กำรขอส ำเนำเอกสำรที่ต้องกำรรักษำควำมลับโดยบุคคลอ่ืน ต้องบันทึกในสมุ ด

บันทึกหลักฐำนกำรท ำส ำเนำเอกสำร  และต้องมีใบค ำร้องขอท ำส ำเนำเอกสำร (แบบเอกสำรที่ ScF 
19_02)  และผู้ร้องขอต้องลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ (แบบเอกสำรที่ ScF 02_01) ซึ่งเก็บ
ไว้กับเอกสำรต้นฉบับ 

5.4.3 สมุดบันทึกหลักฐำนกำรท ำส ำเนำเอกสำร 
1) ต้องเก็บไว้ที่ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ 
2) ต้องประกอบด้วยชื่อและกำรลงนำมของผู้รับส ำเนำเอกสำร ชื่อผู้ท ำส ำเนำเอกสำร

จ ำนวนส ำเนำเอกสำร วันที่ที่ท ำส ำเนำเอกสำร และวัตถุประสงค์ในกำรขอส ำเนำ 
5.5 แบบบันทึกการท าส าเนาเอกสาร 

5.5.1 ต้องเก็บไว้กับเอกสำรต้นฉบับ 
5.5.2 แบบบันทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร ไม่ใช่เอกสำรที่ต้องรักษำควำมลับ และสำมำรถขอ

ตรวจสอบได ้
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6. ค านิยาม 
เอกสาร   หมำยถึง เอกสำรที่มีข้อมูลบันทึกในกระดำษ โทรสำร ข้อมูล

ทำงอิเล็กทรอนิกส์ (เช่น อีเมล) เทป วิดีโอ หรือ ซีดี 
7. ภาคผนวก 

แบบเอกสำรที่ ScF 02_01 เอกสำรกำรรักษำควำมลับ   
แบบเอกสำรที่  ScF 19_02 ใบค ำร้องขอท ำส ำเนำเอกสำร 

 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH  Good  Clinical  Practice  Guideline.  แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี 
พ.ศ. 2552 

8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 

 ฉบับท่ี 1 

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 
ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 

วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 
อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือก ำหนดวิธีกำรด ำเนินกำร เพื่อออกใบรับรองโครงกำรวิจัย ส ำหรับโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำร

พิจำรณำอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำร 
 

2. ขอบเขต 
วิธีกำรครอบคลุมวิธีด ำเนินกำรออกใบรับรองโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรพิจำรณำอนุมัติจำก

คณะอนุกรรมกำรฯ 
 

3. ความรับผิดชอบ 
 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนมีหน้ำที่ในกำรเตรียมใบรับรองโครงกำรวิจัย เพ่ือให้ประธำน และ

เลขำนุกำรหรือผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ลงนำม 
 

4. แผนภูมิขั้นตอน 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
4.1 กำรเตรียมใบรับรองโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เก่ียวข้อง เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 

 
4.2 ประธำนและเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ลงนำม ประธำนและเลขำนุกำร 

 
4.3 ส่งใบรับรองโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 

 
4.4 เก็บเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การเตรียมใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่เตรียมใบรับรองโครงกำรวิจัยให้โครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำร
พิจำรณำอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำร ลงนำมโดยประธำนและเลขำนุกำรหรือผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ 
ใบรับรองโครงกำรวิจัยประกอบด้วยข้อมูลต่ำงๆ ดังนี้ 

5.1.1 ชื่อคณะอนุกรรมกำร ที่ตั้งส ำนักงำน หมำยเลขโทรศัพท์ โทรสำร อีเมล 
5.1.2 ชื่อโครงกำรวิจัย และเลขท่ีโครงกำรวิจัย 
5.1.3 ชื่อผู้วิจัยและหน่วยงำนที่สังกัด 
5.1.4 เอกสำรที่คณะอนุกรรมกำรรับรอง 

1) โครงกำรวิจัย 
2) ข้อมูลส ำหรับประชำกรกลุ่มตัวอย่ำงหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัยและใบยินยอมของ

ประชำกรกลุ่มตัวอย่ำงหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย 
3) ชื่อผู้วิจัย 
4) เอกสำรเครื่องมือต่ำงๆ ที่ใช้ในกำรวิจัย เป็นต้นว่ำ แบบสอบถำม โปรแกรมกำร

อบรม 
5) เอกสำรอ่ืนๆที่เก่ียวข้อง เช่น เอกสำรประชำสัมพันธ์ เป็นต้น 

5.1.5 ระบุวันออกใบรับรองโครงกำรวิจัย และวันที่หมดอำยุ โดยปกติอนุมัติครั้งละไม่เกิน 1 
ปี และพิจำรณำต่ออำยุได้ปีต่อปี 

1) กรณีกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วนในรำยที่มีควำมเสี่ยงน้อย (Expidited review) หรือ
มติแบบ 1, 2 ซึ่งกรรมกำรผู้ทบทวนหลักเห็นพ้องกัน วันออกใบรับรองคือวันที่ผู้ทบทวนหลักคนที่ 2 
อนุมัต ิ

2) กำรพิจำรณำที่ใช้มติที่ประชุม วันที่ออกใบรับรองคือวันที่ประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ  
3) กรณีใบรับรองสูญหำยและต้องกำรขอส ำเนำใบรับรอง ต้องมีหลักฐำนแสดงตนและ

ด ำเนินกำรขอท ำส ำเนำตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ECScTU 01 
5.1.6 ก ำหนดเงื่อนไขต่ำงๆ ซึ่งผู้วิจัยต้องปฏิบัติ คือ 

1) ผู้วิจัยรับทรำบว่ำเป็นกำรผิดจริยธรรม หำกด ำเนินกำรเก็บข้อมูลกำรวิจัยก่อนได้รับ
กำรอนุมัติจำกคณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฯ 
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2) หำกใบรับรองโครงกำรวิจัยหมดอำยุ กำรด ำเนินกำรวิจัยต้องยุติ เมื่อต้องกำรต่อ
อำยุต้องขออนุมัติใหม่ล่วงหน้ำไม่ต่ ำกว่ำ 1 เดือน พร้อมส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย (ScF 
09_01) 

3) ต้องด ำเนินโครงกำรวิจัยตำมที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัย อย่ำงเคร่งครัด 
4) ใช้เอกสำรข้อมูลส ำหรับประชำกรกลุ่มตัวอย่ำงหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย ใบ

ยินยอมของประชำกรกลุ่มตัวอย่ำง หรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย และเอกสำรเชิญเข้ำร่วมวิจัย (ถ้ำมี) 
เฉพำะที่ประทับตรำคณะอนุกรรมกำรเท่ำนั้น 

5) หำกเกิดเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงในสถำนที่เก็บข้อมูลที่ขออนุมัติจำก
คณะอนุกรรมกำร ต้องรำยงำนคณะอนุกรรมกำรภำยใน 5 วันท ำกำร 

6) หำกมีกำรเปลี่ยนแปลงกำรด ำเนินกำรวิจัย ให้ส่งคณะอนุกรรมกำรพิจำรณำรับรอง
ก่อนด ำเนินกำร 

7) โครงกำรวิจัยไม่เกิน 1 ปี ส่ง แบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (ScF 11_01) และ
บทคัดย่อผลกำรวิจัยภำยใน 30 วันเมื่อโครงกำรวิจัยเสร็จสิ้น ส ำหรับโครงกำรวิจัยที่เป็นวิทยำนิพนธ์
ให้ส่งบทคัดย่อผลกำรวิจัย ภำยใน 30 วัน หลังจำกส่งวิทยำนิพนธ์ให้มหำวิทยำลัย 

8) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ประทับตรำคณะอนุกรรมกำร เลขที่โครงกำรวิจัย วันที่
รับรอง วันหมดอำยุ ในเอกสำรข้อมูลส ำหรับประชำกรกลุ่มตัวอย่ำงหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย ใบ
ยินยอมของประชำกรกลุ่มตัวอย่ำงหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย เอกสำรเครื่องมือต่ำงๆที่ใช้ เอกสำร
ประชำสัมพันธ์ และให้ผู้วิจัยใช้เอกสำรดังกล่ำวที่มีข้อควำมตรงกับท่ีได้ประทับตรำคณะอนุกรรมกำร 

5.2 ประธานและเลขานุการฯ ลงนาม 
โครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรพิจำรณำจริยธรรมและได้รับกำรอนุมัติ คณะอนุกรรมกำรฯ จะออก

ใบรับรองโครงกำรวิจัย (Certificate of Approval) ภำษำไทย (ScF 03_01) และ/หรือ ภำษำอังกฤษ      
(ScF 03_01 (Eng)) ซึ่งลงนำมโดยประธำน และเลขำนุกำรหรือผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ 

5.3 การส่งใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
5.3.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่เก็บรักษำใบรับรองโครงกำรวิจัย ข้อมูลส ำหรับ

ประชำกรกลุ่มตัวอย่ำงหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย ใบยินยอมของประชำกรกลุ่มตัวอย่ำงหรือผู้มีส่วน
ร่วมในกำรวิจัยที่ประทับตรำคณะอนุกรรมกำรฯ เลขที่โครงกำรวิจัย วันที่รับรอง วันหมดอำยุ เพ่ือให้
ผู้วิจัยมำรับที่ส ำนักงำนฯ 
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5.4 การเก็บเอกสาร 
 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เก็บส ำเนำใบรับรองโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้องไว้ในแฟ้ม
เอกสำรโครงกำรวิจัย และบันทึกลงในแฟ้มฐำนข้อมูลโครงกำรวิจัย (บทท่ี ECScTU 25, ScF 20_01) 
 
6. ค านิยาม 

 - 
7.  ภาคผนวก 

แบบเอกสำรที่ ScF 03_01 ใบรับรองโครงกำรวิจัยภำษำไทย  
แบบเอกสำรที่ ScF 03_01(Eng) ใบรับรองโครงกำรวิจัยภำษำอังกฤษ  
แบบเอกสำรที่ ScF 11_01 แบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  
แบบเอกสำรที่ ScF 20_01  รำยกำรเอกสำรในแฟ้มโครงกำรวิจัย 

8.  เอกสารอ้างอิง 
8.1  ICH  Good  Clinical  Practice  Guideline.  แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี 
พ.ศ. 2552 
8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย  
พ.ศ. 2550 
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ใบสรุปการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 

 ฉบับท่ี 1 

เตรียมโดย คณะท ำงำนร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
วันที่ 18 ม.ค. – 31 ส.ค. 61 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 สำขำวิทยำศำสตร์ 
วันที่ทบทวน 22 กันยำยน 2561 

อนุมัติโดย รองศำสตรำจำรย์ เกศินี วิฑูรชำติ 

ต าแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 
วันที่อนุมัติ  
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรเตรียมรับกำรตรวจสอบกำรท ำงำนของคณะอนุกรรมกำรฯ 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรเตรียมตัวของคณะอนุกรรมกำรฯ  และเจ้ำหน้ำที่ทุกคนของ

ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ  เพื่อรับกำรตรวจสอบ 
3. ความรับผิดชอบ 

คณะอนุกรรมกำรฯ  และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  ต้องปฏิบัติงำนตำมแนวทำงท่ีระบุในวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน  และเตรียมพร้อมในกำรตอบค ำถำม  ของคณะกรรมกำรตรวจสอบ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน 

 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

 
4.1 กำรรับแจ้งเรื่องกำรตรวจสอบ ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

 
4.2           กำรเตรียมรับกำรตรวจสอบ คณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่

ส ำนักงำนฯ 
4.3           กำรต้อนรับคณะกรรมกำรตรวจสอบ คณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่

ส ำนักงำนฯ 
4.4   กำรปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง คณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่

ส ำนักงำนฯ 
 

4.5    กำรเก็บรักษำรำยงำนสรุปผลกำรตรวจสอบ เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำร ฯ /                                                                         
คณะอนุกรรมกำรฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1  การรับแจ้งการตรวจสอบ 

5.1.1 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ รับทรำบก ำหนดกำรตรวจสอบจำกคณะกรรมกำรตรวจสอบ 
5.1.2 ท ำหนังสือแจ้งอธิกำรบดี ผ่ำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

เพ่ือขออนุมัติรับกำรตรวจสอบ 
5.1.3 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ แจ้งให้เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ทรำบ 
5.1.4 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  มอบหมำยให้อนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน

เตรียมพร้อมรับกำรตรวจสอบ 
5.2  การเตรียมรับการตรวจสอบ 

5.2.1 ศึกษำรำยกำรเตรียมรับกำรตรวจสอบ  (แบบเอกสำรที่ ScF 21_01) 
5.2.2 ด ำเนินกำรตำมรำยกำรเตรียมรับกำรตรวจสอบ 
5.2.3 อ่ำนทบทวนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
5.2.4 ตรวจสอบว่ำเอกสำรต่ำงๆ ได้รับกำรเก็บรักษำในที่ที่เหมำะสม 
5.2.5 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย 
5.2.6 เตรียมห้องประชุมและอุปกรณ์ท่ีต้องใช้ 
5.2.7 แจ้งวันเวลำของกำรตรวจสอบ  พร้อมทั้งนัดหมำยอนุกรรมกำรฯ  และเจ้ำหน้ำที่   

ส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ  เพ่ือเข้ำร่วมในกำรตรวจสอบ 
5.3  การต้อนรับคณะกรรมการตรวจสอบ 

5.3.1 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ต้อนรับและน ำคณะกรรมกำรตรวจสอบมำยังห้องประชุมที่
เตรียมไว้ 

5.3.2 คณะอนุกรรมกำรฯ  และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  เข้ำร่วมในกำรประชุม 
5.3.3 เริ่มกำรประชุม โดยคณะกรรมกำรตรวจสอบแจ้งวัตถุประสงค์ และระบุสิ่งที่ต้องกำร 

ตรวจสอบ 
5.3.4 ประธำน อนุกรรมกำรฯ  เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตอบ

ค ำถำมของคณะกรรมกำรตรวจสอบด้วยควำมสุภำพชัดเจนและตรงตำมที่ปฏิบัติจริง 
5.3.5 ค้นหำและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสำรที่กรรมกำรตรวจสอบร้องขอ 
5.3.6 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  จดบันทึกค ำวิจำรณ์และข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำร

ตรวจสอบ 
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5.4  การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
5.4.1 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ น ำเสนอรำยงำนสรุปผลกำรตรวจสอบในที่ประชุม 

คณะอนุกรรมกำรฯ  
5.4.2 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  ด ำเนินกำรอภิปรำยเพื่อหำแนวทำงกำรปรับปรุงแก้ไข

ข้อบกพร่อง 
5.4.3 ด ำเนินกำรปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่องภำยในระยะเวลำที่เหมำะสม 
5.4.4 คณะอนุกรรมกำร ฯ สรุปผลกำรปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง น ำเสนอต่ออธิกำรบดีโดย 

ผ่ำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 
5.5  การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจสอบ 

5.5.1 เก็บรักษำรำยงำนสรุปผลกำรตรวจสอบของคณะกรรมกำรตรวจสอบในแฟ้ม 
“กำรตรวจสอบ” 
 
6.  ค านิยาม 

กำรตรวจสอบ
คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมใน
คน (Audit the EC) 

หมำยถึง กำรประเมินกำรท ำงำนของคณะอนุกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในคนอย่ำงเป็นระบบ  เพ่ือ
ตรวจสอบว่ำ กำรพิจำรณำอนุมัติโครงร่ำงกำร
วิจัย เป็นไปอย่ำงถูกต้องตรงตำมวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนที่ก ำหนด  และเป็นไปตำมหลัก
จริยธรรม ได้แก่  กำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิก
ที่ดีของ  International Conference  on  
Harmonization  Good  Clinical  Practice  
(ICH GCP) 

คณะกรรมกำรตรวจสอบ หมำยถึง คณะกรรมกำรที่มีสิทธิและอ ำนำจหน้ำที่ในกำร
ตรวจสอบกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมเกี่ยวกับ
โครงกำรวิจัยในคน  เช่น คณะกรรมกำรผู้ให้ทุน
วิจัย องค์กรที่มีหน้ำที่ก ำกับดูแล 
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7. ภาคผนวก 
แบบเอกสำรที่  ScF 21_01  รำยงำนกำรเตรียมรับกำรตรวจสอบ  
   

8.  เอกสารอ้างอิง 
8.1  ICH  Good  Clinical  Practice  Guideline.  แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี  

พ.ศ. 2552 
8.2  แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ  ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย  

พ.ศ. 2550 
 

 



 

 
 
 
 

 

รายการแบบฟอร์ม 
 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ของ 
คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 
(สาขาวิทยาศาสตร์) 

ฉบับที ่1 
เริ่มใช้  1 มนีาคม 2562 

 



แบบเอกสารที่ ScF 01 (หน้า 1 จาก 3) 

 

รายการแบบฟอร์มของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

รหัส 
Code 

ชื่อแบบฟอร์ม 
Forms 

บทที่ หน้า 

ScF 01 รายการแบบฟอร์มของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operation Procedures, SOPs) 

- 1-3 

ScF 02 ScF 02_01 เอกสารการรักษาความลับ ECScTU 06 
ECScTU 25 
ECScTU 26 

4-5 

ScF 02_02 แบบแสดงความยินยอมเปิดเผยการขัดกันแห่ง
ผลประโยชน์ 

ECScTU 04 
ECScTU 06 

6 

ScF 02_03 ถึง ScF 02_08 แบบลงนามรับทราบหน้าที่ ECScTU 06 7-15 

ScF 03 ScF 03_01 ใบรับรองโครงการวิจัยพิจารณาแบบปกติและ
แบบเร่งด่วน (ไทย, อังกฤษ) 

ECScTU 09 
ECScTU 11 
ECScTU 27 

16-19 

ScF 03_02 ใบรับรองโครงการวิจัยเข้าข่ายยกเว้นการ
พิจารณาจริยธรรม (ไทย, อังกฤษ) 

ECScTU 07 20-23 

ScF 04 ScF 04_01  บันทึกข้อความขอเสนอโครงร่างวิทยานิพนธ์
เพ่ือรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (ส าหรับนักศึกษา) 
(ไทย, อังกฤษ) 

ECScTU 09 24-25 

ScF 04_02  บันทึกข้อความส าหรับขอเสนอโครงการวิจัย
เพ่ือรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (ส าหรับคณาจารย์/
นักวิจัย) (ไทย, อังกฤษ) 

ECScTU 09 26-27 

ScF 04_03  ใบค าขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
(ไทย, อังกฤษ) 

ECScTU 07 
ECScTU 09 
ECScTU 11 

28-38 

ScF 04_04 แบบตรวจความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
(ฉบับแก้ไข)    

ECScTU 07 
ECScTU 09 

39 

ScF 04_05 ตารางรายละเอียดที่แก้ไขตามข้อเสนอของ
คณะอนุกรรมการฯ   

ECScTU 07 
ECScTU 09 
ECScTU 11 

40-41 
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แบบเอกสารที่ ScF 01 (หน้า 2 จาก 3) 

 

รหัส 
Code 

ชื่อแบบฟอร์ม 
Forms 

บทที่ หน้า 

ScF 05 ScF 05_01 เอกสารให้ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย ECScTU 08 42-47 

ScF 05_02 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของ
อาสาสมัครวิจัย 

ECScTU 08 48-51 

ScF 05_03 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของ
อาสาสมัครเด็กอายุ 13 ถึง 18 ปี 

ECScTU 08 52-55 

ScF 05_04 เอกสารให้ข้อมูลและแสดงความยินยอม
ส าหรับอาสาสมัครวิจัยเด็กอายุระหว่าง 7 ถึงน้อยกว่า13 ปี 
(Assent Form)  

ECScTU 08 56-57 

ScF 05_05 หนังสือแสดงความยินยอมส าหรับผู้ปกครอง
ของเด็กอายุระหว่าง 7 ถึงน้อยกว่า13 ปี ให้เข้าร่วมการวิจัย 

ECScTU 08 58-61 

ScF 06 ScF 06_01 แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการ
วิจัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 

ECScTU 06 
ECScTU 07 
ECScTU 08 

62-71 

ScF 06_02 แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการ
วิจัย (แบบเร่งด่วน) 

ECScTU 07 
ECScTU 08 

72-79 

ScF 06_03 แบบประเมินข้อความเอกสารให้ข้อมูลและ
ความยินยอม  

ECScTU 07 
ECScTU 08 

80-82 

ScF 07 ScF 07_01 แบบแนวทางส าหรับการเขียนโครงร่างงานวิจัย ECScTU 09 83-89 
ScF 07_02 แบบประวัติผู้วิจัย ECScTU 08 

ECScTU 09 
90-91 

ScF 08 ScF 08_01 แบบรายงานการเปลี่ยนแปลงการด าเนินการ
วิจัย 

ECScTU 15 92-93 

ScF 09 ScF 09_01 แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย ECScTU 09 
ECScTU 15 

94-95 

ScF 10 ScF 10_01 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ ECScTU 20 96-97 

ScF 11 ScF 11_01 แบบรายงานสรุปผลการวิจัย ECScTU 17 
ECScTU 27 

98-99 

ScF 11_02 แบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย ECScTU 17 100 
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แบบเอกสารที่ ScF 01 (หน้า 3 จาก 3) 

 

 
รหัส 

Code 

ชื่อแบบฟอร์ม 
Forms 

บทที่ หน้า 

ScF 12 ScF 12_01 แบบรายงานเพื่อยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด ECScTU 17 101 
ScF 13 ScF 13_01 แบบบันทึกการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ECScTU 23 102 

ScF 14 ScF 14_01 แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาการแก้ไข
โครงร่างการวิจัย 

ECScTU 9 103-104 

ScF 15 ScF 15_01 แบบลงตรารับเอกสาร ECScTU 9 
ECScTU 11 

105 

ScF 16 ScF 16_01 แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการ
วิจัย 

ECScTU 22 106 

ScF 17 ScF 17_01 แบบบันทึกการร้องเรียน/ข้อสงสัย/ข้อ
เรียกร้องจากผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 

ECScTU 19 107 

ScF 18 ScF 18_01 บันทึกข้อความขอเชิญประชุม ECScTU 12 108 

ScF 19 ScF 19_01 ใบค าร้องขอค้นเอกสาร/โครงการวิจัย ECScTU 25 109 

ScF 19_02 ใบค าร้องขอท าส าเนาเอกสาร ECScTU 25 
ECScTU 26 

110 

ScF 20 ScF 20_01 รายการเอกสารในแฟ้มโครงการวิจัย ECScTU 27 111-112 
ScF 21 ScF 21_01 รายการเตรียมรับการตรวจสอบ ECScTU 28 113 

ScM 01 ScM 01/XXXX ระเบียบวาระการประชุม ECScTU 12 114-115 
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แบบเอกสารที่ ScF 02_01  

 

 
 

 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดท่ี 3 (สาขาวิทยาศาสตร์) 

99 หมู่ 18 ต ำบลคลองหนึ่ง อ ำเภอคลองหลวง จังหวัดปทุมธำนี   12120 

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

เอกสารการรักษาความลับ 

 

ข้ำพเจ้ำ .........................................................................................ยอมรับในข้อตกลงที่จะไม่เปิดเผย

ควำมลับต่อบุคคลอ่ืน  ในเรื่องควำมรู้ของงำนวิจัย ควำมลับของข้อมูล วิธีกำรวิจัย เอกสำรที่เกี่ยวข้อง

กับโครงกำรวิจัย รวมทั้งควำมเห็นและมตขิองทีป่ระชุมในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย 

 

                                                  ลงนำม ................................................................ 

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

                                                     วันที่  ................./...................../................. 
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แบบเอกสารที่ ScF 02_01 (Eng) 

 
 

 

 

 

 

The Ethical Review Sub-Committee Board for Human Research Involving 

Sciences, Thammasat University, No. 3 

99, Moo 18 Paholyothin Rd., Ampher Klongluang, Pathumthani 12120, Thailand 

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

Confidentiality Agreement 

This agreement is made on the part of the signed participant below, who 

agrees not to disclose to any third party of the secret or confidential information, 

knowledge, or data regarding the procedures, documents, activities, or decisions of 

the Ethical Review Sub-Committee Board for Human Research Involving Sciences, 

Thammasat University, No. 3. 

  

Signature …………..…………………………………….. 

Name (…………………………………………………) 

Date ……………..……/…………..…/……………… 
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แบบเอกสารที่ ScF 02_02 (หน้า 1 จาก 1) 

 
 

 

แบบแสดงความยินยอมเปิดเผยการขัดกันแห่งผลประโยชน์ 

เนื่องจำกกำรมีกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์อำจท ำให้กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยไม่เป็นไปตำมหลัก

จรยิธรรม กำรมกีำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ดังกล่ำว ได้แก่   

  กำรได้รับผลประโยชน์ส่วนตัวหรือผลประโยชน์ทำงวิชำชีพ 

  มีควำมสัมพันธ์ส่วนตัวกับผู้วิจัย เช่น เป็นบุคคลในครอบครัว เป็นต้น 

  กำรได้รับผลประโยชน์ที่มีมูลค่ำสูงจำกโครงกำรวิจัยในทำงตรงหรือทำงอ้อม 

  เป็นผู้ร่วมวิจัยหรือเป็นที่ปรึกษำโครงกำรวิจัย 
 

หำกข้ำพเจ้ำมีกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ในโครงกำรวิจัยใด  

  ข้ำพเจ้ำจะไม่รับเป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยนั้น 

  ข้ำพเจ้ำยินยอมเปิดเผยกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ให้คณะอนุกรรมกำรฯ รับทรำบก่อนกำร

ประชุมและยินดีออกจำกห้องประชุมขณะที่คณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำโครงกำรวิจัยนั้น 

  ข้ำพเจ้ำยินยอมเปิดเผยกำรขัดกันแห่งผลประโยชน์ในโครงกำรวิจัยให้คณะอนุกรรมกำรฯ 

และบคุคลภำยนอกทรำบเมื่อได้รับกำรร้องขอ 
 

ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนข้อควำมข้ำงต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัตติำม จึงลงลำยมือชื่อไว้เป็นหลักฐำน 
 

ลงนำม.......................................................................... 

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

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

6 / 115



แบบเอกสารที่ ScF 02_03 (หน้า 1 จาก 2) 

 
 

แบบลงนามรับทราบหน้าที่ 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 (สาขาวิทยาศาสตร์) 

 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  ได้จำกกำรแต่งตั้ งของอธิกำรบดี โดยกำรเสนอชื่อของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. เป็นผู้ที่มีควำมรู้และประสบกำรณ์อย่ำงเพียงพอใน

ด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 

 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 3 ปี  และเมื่อพ้นต ำแหน่งตำม

วำระมีสิทธิ์ที่จะได้รับกำรแต่งตั้งได้อีก 

 กำรลำออกจำกต ำแหน่ง ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  ต้องแจ้งให้อธิกำรบดี และอนุกรรมกำรฯ  

อ่ืนๆทรำบถึงควำมประสงค์ในกำรลำออกเป็นลำยลักษณ์อักษร หำกประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 

ลำออก คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ. จะท ำกำรคัดเลือกประธำนฯ จำกอนุ

กรรมกำรฯ และเสนอชื่อต่ออธิกำรบดี เพ่ือแต่งตั้งต่อไป 

 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยทุกหัวข้อในต่อไปนี้ 

O Principle Ethics 
O GCP (Good Clinical Practice) 
O SOPs Training 

 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรด ำรงไว้ซึ่งกำรท ำงำนของคณะอนุกรรมกำรฯ ให้

เป็นไปตำมหลักกำรจริยธรรมและมำตรฐำนสำกล 

 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ด ำเนินกำรตำมนโยบำยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 

 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรด ำเนินกำรประชุม แจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำร

วิจัยไปยังผู้วิจัย และลงนำมในเอกสำรต่ำงๆ  ของคณะอนุกรรมกำรฯ  

 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรปฏิบัติภำรกิจ และมอบหมำยภำรกิจต่ำงๆแก่ รอง

ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เลขำนุกำร ผู้ช่วยเลขำนุกำร และอนุกรรมกำรฯ 

 ประธำนฯ มีหน้ำที่รำยงำนผลกำรด ำเนินงำนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มธ. ปีละ 1 ครั้ง
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แบบเอกสารที่ ScF 02_03 (หน้า 2 จาก 2) 

 
 

 

 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ สำมำรถให้ค ำแนะน ำโดยผ่ำนควำมเห็นชอบของคณะอนุกรรมกำรฯ

ในกำรแต่งตั้งอนุกรรมกำรฯ เพ่ือทดแทน และอนุกรรมกำรฯ เพ่ิมเติมแก่อธิกำรบดี 

 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ สำมำรถคัดเลือกเจ้ำหน้ำที่และคณะท ำงำนของคณะอนุกรรมกำรฯ  

ตำมควำมเหมำะสม ภำยใต้อ ำนำจของอธิกำรบดี 

 ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ เป็นตัวแทนคณะอนุกรรมกำรฯ ในกำรติดต่อประสำนงำนเกี่ยวกับ

กำรด ำเนินงำนของคณะอนุกรรมกำรฯ ต่อองค์กรทำงจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง 

 ต้องรักษำควำมลับของข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง  

 เมื่อสิ้นสุดกำรประชุมหรือเมื่อสิ้นสุดกำรพิจำรณำต้องน ำส ำเนำเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยและ

ข้อมูลทีเ่กีย่วข้องส่งคืนเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
 

ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนข้อควำมข้ำงต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตำมจึงลงลำยมือชื่อไว้เป็นหลักฐำน 

 

ลงนำม.......................................................................... 

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

วันที่........................................................................ 
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แบบเอกสารที่ ScF 02_04  

 
 

แบบลงนามรับทราบหน้าที่ 
รองประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 (สาขาวิทยาศาสตร์) 

 รองประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ได้จำกกำรแต่งตั้งของอธิกำรบดี โดยกำรเสนอชื่อของประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ ผ่ำนควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ.  

 รองประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 3 ปี   

 กำรลำออกจำกต ำแหน่ง รองประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ต้องแจ้งให้อธิกำรบดี และอนุกรรมกำรฯ 
อ่ืนๆทรำบถึ งควำมประสงค์ ในกำรลำออกเป็นลำยลักษณ์ อักษร หำกรองประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ ลำออก ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ จะท ำกำรคัดเลือกจำกอนุกรรมกำรฯ 
และเสนอชื่อต่ออธิกำรบดีเพ่ือแต่งตั้งต่อไป 

 รองประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยทุกหัวข้อในต่อไปนี้ 
O Principle Ethics 
O GCP (Good Clinical Practice) 
O SOPs Training 

 รองประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ท ำหน้ำที่แทนประธำนฯ เมื่อประธำนฯ ไม่สำมำรถปฏิบัติหน้ำที่
ได้ ได้แก่ 
O กำรด ำรงไว้ซึ่งกำรท ำงำนของคณะอนุกรรมกำรฯ ให้เป็นไปตำมหลักกำรจริยธรรมและ

มำตรฐำนสำกล 
O กำรด ำเนินกำรประชุม เพ่ือพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย และลงนำมในเอกสำรต่ำงๆ ของ

คณะอนุกรรมกำรฯ  
O ปฏิบัติภำรกิจ หรือมอบหมำยภำรกิจต่ำงๆแก่ เลขำนุกำร ผู้ช่วยเลขำนุกำร และอนุ

กรรมกำรฯ  
O เป็นตัวแทนคณะอนุกรรมกำรฯ ในกำรติดต่อประสำนงำนเกี่ยวกับกำรด ำเนินงำนของ

คณะอนุกรรมกำรฯ ต่อองค์กรทำงจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง 

  ท ำหน้ำที่อ่ืนที่ประธำนฯ มอบหมำย 

  ต้องรักษำควำมลับของข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง  

  เมื่อสิ้นสุดกำรประชุมหรือเมื่อสิ้นสุดกำรพิจำรณำต้องน ำส ำเนำเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยและ
ข้อมูลที่เก่ียวข้องส่งคืนเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนข้อควำมข้ำงต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตำมจึงลงลำยมือชื่อไว้เป็นหลักฐำน 

 
 

ลงนำม.......................................................................... 
(............................................................................) 
วันที่........................................................................ 
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แบบเอกสารที่ ScF 02_05 (หน้า 1 จาก 2) 

 
 

แบบลงนามรับทราบหน้าที่ 
เลขานุการคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 (สาขาวิทยาศาสตร์) 

 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ได้จำกกำรแต่งตั้งของอธิกำรบดี โดยกำรเสนอชื่อของประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ ผ่ำนควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ.  

  เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 3 ปี และเมื่อพ้นต ำแหน่งตำม
วำระมีสิทธิ์ที่จะได้รับกำรแต่งตั้งได้อีก  

  กำรลำออกจำกต ำแหน่ง เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ต้องแจ้งให้อธิกำรบดี และอนุกรรมกำรฯ  
อ่ืนๆทรำบถึงควำมประสงค์ในกำรลำออกเป็นลำยลักษณ์อักษร หำกเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ 
ลำออก ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ จะท ำกำรคัดเลือกจำกอนุกรรมกำรฯ และเสนอชื่อต่อ
อธิกำรบดีเพ่ือแต่งตั้งต่อไป 

  เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยทุกหัวข้อในต่อไปนี้ 
O Principle Ethics 
O GCP (Good Clinical Practice) 
O SOPs Training 

  เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที ่
O ท ำหน้ำที่ร่วมกับประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ในกำรเลือกวิธีกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย  

แต่งตั้งอนุกรรมกำรเพ่ือทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ รำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำ รำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัย เป็นต้น 

O ตรวจสอบขั้นตอนกำรด ำเนินกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยให้เป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน 

O ก ำกับดูแลและบริหำรจัดกำรกำรด ำเนินงำนของส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ ให้เป็นไปด้วย
ควำมเรียบร้อยตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน และพัฒนำบุคลำกรภำยในส ำนักงำนฯ ให้มี
ควำมรู้ควำมสำมำรถ 

O รับผิดชอบและบริหำรจัดกำรงบประมำณของส ำนักงำนฯ ตำมหลักเกณฑ์ที่มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์
ก ำหนด 

O ประสำนงำน หรือวำงแผนกิจกรรมเพ่ือพัฒนำควำมสัมพันธ์ที่ดีระหว่ำงคณะอนุกรรมกำรฯ 
และนักวิจัย หรือ ผู้ให้ทุนวิจัย 
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แบบเอกสารที่ ScF 02_05 (หน้า 2 จาก 2) 

 
 

O ร่วมมือและประสำนงำนกับประธำนฯ ในกำรดูแลและตรวจสอบกำรด ำเนินงำนของ
คณะอนุกรรมกำรฯ ให้เป็นไปตำมนโยบำยของ มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์  และมีกำรพัฒนำ
ปรับปรุงนโยบำยกำรด ำเนินงำนของคณะอนุกรรมกำรฯ อย่ำงต่อเนื่อง  

O วำงแผนและจัดกำรอบรมจริยธรรมกำรวิจัยให้กับนักวิจัยในคณะที่เก่ียวข้อง 
O เป็นตัวแทนคณะอนุกรรมกำรฯ ในกำรติดต่อประสำนงำนเกี่ยวกับกำรด ำเนินงำนของ

คณะอนุกรรมกำรฯ ต่อองค์กรทำงจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง  
O รำยงำนเสนอแต่งตั้งเจ้ำหน้ำที่ธุรกำรอ่ืนๆ เพ่ือปฏิบัติงำนในส ำนักงำนฯ ตำมควำมเหมำะสม 

  ท ำหน้ำที่อ่ืนที่ประธำนฯ มอบหมำย 

  ต้องรักษำควำมลับของข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง  

  เมื่อสิ้นสุดกำรประชุมหรือเมื่อสิ้นสุดกำรพิจำรณำต้องน ำส ำเนำเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยและ
ข้อมูลที่เก่ียวข้องส่งคืนเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนข้อควำมข้ำงต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตำมจึงลงลำยมือชื่อไว้เป็นหลักฐำน 

 

ลงนำม.......................................................................... 
(............................................................................) 

                                                       วันที่ ...................................................... ..................... 
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แบบเอกสารที่ ScF 02_06 (หน้า 1 จาก 2) 

 
 

แบบลงนามรับทราบหน้าที่ 

ผู้ช่วยเลขานุการคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 (สาขาวิทยาศาสตร์) 

 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ได้จำกกำรแต่งตั้งของอธิกำรบดี โดยกำรเสนอชื่อของ
ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ผ่ำนควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ.  

 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 3 ปี และเม่ือพ้นต ำแหน่ง
ตำมวำระมีสิทธิ์ที่จะได้รับกำรแต่งตั้งได้อีก  

 กำรลำออกจำกต ำแหน่ง ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ  ต้องแจ้งให้อธิกำรบดี และ
อนุกรรมกำรฯ  อ่ืนๆทรำบถึงควำมประสงค์ในกำรลำออกเป็นลำยลักษณ์อักษร หำก
ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ลำออก ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ จะท ำกำรคัดเลือกจำก
อนุกรรมกำรฯ และเสนอชื่อต่ออธิกำรบดีเพ่ือแต่งตั้งต่อไป 

 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยทุกหัวข้อใน
ต่อไปนี้ 
O Principle Ethics 
O GCP (Good Clinical Practice) 
O SOPs Training 

 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ช่วยเหลือเลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ในกำร

บริหำรจัดกำร  กำรด ำเนินงำนให้เป็นไปด้วยควำมเรียบร้อยตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  และท ำ

หน้ำที่แทนเลขำนุกำรฯ เมื่อเลขำนุกำรฯ ไม่สำมำรถปฏิบัติหน้ำที่ได้ ได้ แก่   

O ท ำหน้ำที่ร่วมกับประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ในกำรเลือกวิธีกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
แต่งตั้งอนุกรรมกำรเพ่ือทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ รำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำ รำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัย เป็นต้น 

O ตรวจสอบขั้นตอนกำรด ำเนินกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยให้เป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน 

O ก ำกับดูแลและบริหำรจัดกำรกำรด ำเนินงำนของส ำนักงำนคณะอนุกรรมกำรฯ ให้เป็นไปด้วย
ควำมเรียบร้อยตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน และพัฒนำบุคลำกรภำยในส ำนักงำนฯ ให้มี
ควำมรู้ควำมสำมำรถ 

O รับผิดชอบและบริหำรจัดกำรงบประมำณของส ำนักงำนฯ ตำมหลักเกณฑ์ที่มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์
ก ำหนด 

O ร่วมมือและประสำนงำนกับประธำนฯ ในกำรดูแลและตรวจสอบกำรด ำเนินงำนของ
คณะอนุกรรมกำรฯ ให้เป็นไปตำมนโยบำยของ มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ และมีกำรพัฒนำ
ปรับปรุงนโยบำยกำรด ำเนินงำนของคณะอนุกรรมกำรฯ อย่ำงต่อเนื่อง  

12 / 115



แบบเอกสารที่ ScF 02_06 (หน้า 2 จาก 2) 

 
 

O วำงแผนและจัดกำรอบรมจริยธรรมกำรวิจัยให้กับนักวิจัยในคณะที่เก่ียวข้อง 

O เป็นตัวแทนคณะอนุกรรมกำรฯ ในกำรติดต่อประสำนงำนเกี่ยวกับกำรด ำเนินงำนของ
คณะอนุกรรมกำรฯ ต่อองค์กรทำงจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง  

O รำยงำนเสนอแต่งตั้งเจ้ำหน้ำที่ธุรกำรอ่ืนๆ เพ่ือปฏิบัติงำนในส ำนักงำนฯ ตำมควำมเหมำะสม 

O เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ประสำนงำน หรือวำงแผนกิจกรรมเพ่ือพัฒนำ
ควำมสัมพันธ์ที่ดีระหว่ำงคณะอนุกรรมกำรฯ และนักวิจัย หรือ ผู้ให้ทุนวิจัย 

 ท ำหน้ำที่อ่ืนที่ประธำนฯ หรือ เลขำฯ มอบหมำย 

 ต้องรักษำควำมลับของข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง  

 เมื่อสิ้นสุดกำรประชุมหรือเมื่อสิ้นสุดกำรพิจำรณำต้องน ำส ำเนำเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยและ
ข้อมูลที่เก่ียวข้องส่งคืนเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 

ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนข้อควำมข้ำงต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตำมจึงลงลำยมือชื่อไว้เป็นหลักฐำน 

 

ลงนำม.......................................................................... 

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

                                                           วันที่..................................................................... 
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แบบเอกสารที่ ScF 02_07 

 
 

แบบลงนามรับทราบหน้าที่ 

อนุกรรมการฯ และอนุกรรมการเสริม 

ของจริยธรรมการวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 (สาขาวิทยาศาสตร์) 

 อนุกรรมกำรฯ และอนุกรรมกำรเสริมได้จำกกำรแต่งตั้งของอธิกำรบดี โดยกำรเสนอชื่อของ
ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ผ่ำนควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มธ.  

 อนุกรรมกำรฯ และอนุกรรมกำรเสริมมีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 3 ปี  

 กำรลำออกจำกต ำแหน่ง อนุกรรมกำรฯ และอนุกรรมกำรเสริมต้องแจ้งให้อธิกำรบดี และ
อนุกรรมกำรฯ  อื่นๆทรำบถึงควำมประสงค์ในกำรลำออกเป็นลำยลักษณ์อักษร  

 คณะอนุกรรมกำรฯ ต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยทุกหัวข้อในต่อไปนี้ 
O Principle Ethics 
O GCP (Good Clinical Practice) 
O SOPs Training 

 มีหน้ำทีใ่นกำรพจิำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับมอบหมำยก่อนกำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ 

 มีหน้ำที่เข้ำร่วมกำรประชุมเพ่ือพิจำรณำตัดสินโครงกำรวิจัย  ดังนี้ 
(1) โครงร่ำงกำรวิจัยที่เข้ำพิจำรณำครั้งแรก  
(2) โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำเพ่ือพิจำรณำใหม่     
(3) รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย 
(4) รำยงำนสรุปผลกำรวิจัย    
(5)  ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย  
(6)  รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง  
(7) อ่ืนๆ ที่ประธำนฯ น ำเข้ำท่ีประชุม 

 ต้องรักษำควำมลับของข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง  

 เมื่อสิ้นสุดกำรประชุมหรือเมื่อสิ้นสุดกำรพิจำรณำต้องน ำส ำเนำเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยและ
ข้อมูลที่เก่ียวข้องส่งคืนเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 

ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนข้อควำมข้ำงต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตำมจึงลงลำยมือชื่อไว้เป็นหลักฐำน 
 

ลงนำม.......................................................................... 

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

                                                          วันที่........................................................................ 
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แบบเอกสารที่ ScF 02_08 

 
 

แบบลงนามรับทราบหน้าที่ 

ที่ปรึกษาอิสระของจริยธรรมการวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 (สาขาวิทยาศาสตร์) 

 ที่ปรึกษำอิสระได้จำกกำรแต่งตั้ งของประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ  เป็นผู้ เชี่ยวชำญที่

คณะอนุกรรมกำรฯ พิจำรณำเห็นว่ำมีควำมเหมำะสม สำมำรถช่วยทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยนั้นๆ 

ได้  

 มีหน้ำที่ในกำรพจิำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับมอบหมำย  

 มีหน้ำที่ให้ควำมเห็น และหรือเข้ำร่วมกำรประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำตัดสิน

โครงกำรวิจัยที่ขอควำมเห็น 

 เมื่อสิ้นสุดกำรพจิำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยถือว่ำสถำนภำพกำรเป็นที่ปรึกษำสิ้นสุดลง 

 ต้องรักษำควำมลับของข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง  

 เมื่อสิ้นสุดกำรประชุมหรือเมื่อสิ้นสุดกำรพิจำรณำต้องน ำส ำเนำเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยและ
ข้อมูลที่เก่ียวข้องส่งคืนเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 

ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนข้อควำมข้ำงต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตำมจึงลงลำยมือชื่อไว้เป็นหลักฐำน 
 

ลงนำม.......................................................................... 

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

วันที่........................................................................ 
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แบบเอกสารที่ ScF 03_01 (หน้า 1 จาก 2) 

            COA No……/…….. 

   ใบรับรองโครงการวิจัย 

รหัสโครงการวิจัย :                                                                                                      

ชื่อโครงการวิจัย : 

ผู้วิจัยหลัก :                                                                                        

หน่วยงาน :                                                                                                     
คณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 ได้

พิจารณา โดยใช้หลักของ  Declaration of Helsinki, the Belmont report, CIOMS guidelines 

และ the International practice (ICH-GCP) อนุมัติให้ด าเนินการศึกษาวิจัยเรื่องดังกล่าวได้ 

       ลงนาม……..……………………..…….…… 

(…………………………………………….) 

ประธานคณะอนุกรรมการฯ 

ลงนาม………………………..……………………… 

       (……………………………………………….) 

             กรรมการและเลขานุการ 

วันที่รับรอง :                                         วันหมดอาย ุ :                                     

ก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้า : ครั้งที่ 1 : ………………………………………………………… 

เอกสารที่คณะอนุกรรมฯ การรับรอง 

1) โครงการวิจัย 
2) ข้อมูลส าหรับประชากร/กลุ่มตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยและใบยินยอมของประชากร/

กลุ่มตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 
3) ประวัติผู้วิจัย 
4) เอกสารเครื่องมือต่างๆ ที่ใช้ในการวิจัย เป็นต้นว่า แบบสอบถาม  
5) เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น เอกสารประชาสัมพันธ์ เป็นต้น

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 
ห้อง 110 ช้ัน 1 อาคารปิยชาติ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต ต.คลองหนึ่ง อ.คลองหลวง               
จ.ปทุมธานี 12121   โทรศัพท์: 0-2986-9213 ต่อ 7358  E-mail: ecsctu3@nurse.tu.ac.th 

16 / 115

mailto:ecsctu3@nurse.tu.ac.th


แบบเอกสารที่ ScF 03_01 (หน้า 2 จาก 2) 

 

ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 
1. ผู้วิจัยรับทราบว่าเป็นการผิดจริยธรรม  หากด าเนินการเก็บข้อมูลการวิจัยก่อนได้รับการอนุมัติจาก

คณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ 
2. หากใบรับรองโครงการวิจัยหมดอายุ การด าเนินการวิจัยต้องยุติ เมื่อต้องการต่ออายุต้องขออนุมัติใหม่ล่วงหน้า

ไม่ต่ ากว่า 1 เดือน พร้อมส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย 
3. ผู้วิจัยต้องด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
4. ผู้วิจัยต้องส่งรายงานความก้าวหน้าตามเวลาที่ก าหนด (แบบเอกสาร ScF 09_01 รายงานความก้าวหน้า

การวิจัย) 
5. ใช้เอกสารข้อมูลส าหรับกลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย ใบยินยอมของกลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วม

ในการวิจัย และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) เฉพาะที่ประทับตราคณะอนุกรรมการเท่านั้น  
6. หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถานที่เก็บข้อมูลที่ขออนุมัติจากคณะอนุกรรมการ ต้องรายงาน

คณะอนุกรรมการฯภายใน 5 วันท าการ (แบบเอกสาร ScF 10_01 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง) 
7. หากมีการเปลี่ยนแปลงใด ใๆนโครงการวิจัย นักวิจัยต้องให้ส่งคณะอนุกรรมการพิจารณารับรองก่อนด าเนินการ

(แบบเอกสาร ScF 08_01 รายงานการเปลี่ยนแปลงการด าเนินการวิจัย) 
8. ส่งแบบรายงานสิ้นสุดโครงการวิจยั (แบบเอกสาร ScF 11_01 รายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย) ผลการวิจัย

ภายใน 30 วัน เมื่อโครงการวิจัยเสร็จสิ้น 
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แบบเอกสารที่ ScF 03_01 (pg 1/2) (Eng) 

            

            COA No……/…….. 
Certificate of Approval 

 

Protocol No.  : 

Protocol Title     :  

Principle Investigator :  

Place of Proposed Study/Institution :  
The Ethical Review Sub-Committee Board for Human Research Involving 

Sciences, Thammasat University, No. 3, Thailand, has approved the above study 
project, in accordance with the compliance to the Declaration of Helsinki, the 
Belmont report, CIOMS guidelines and the International practice (ICH-GCP). 
 

Signature: ……..……………………..……..… 

(…………………………………………………..) 

Chairman 

Signature: …………………………..……………… 

(…………………………………………………………..) 

                    Secretary 

Date of Approval : Date of Expire : 

The approval documents including 
1) Research proposal 
2) Patient/Participant Information Sheet and Informed Consent Form 
3) Principal investigator’s Curriculum Vitae  
4) Research tools eg: Questionnaire 
5) Other relevant documents eg: advertising brochure

The Ethics Review Sub-Committee for Research Involving Human Research Subjects of 

Thammasat University, No. 3 (Faculty of Health Sciences and Science and Technology) 

Room No. 110, Piyachart Building, 1
st

 Floor, Thammasat University Rangsit Campus, 

Prathumthani 12121, Thailand, Tel: 0-2986-9213 ext.7358   E-mail: ecsctu3@nurse.tu.ac.th 
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แบบเอกสารที่ ScF 03_01 (pg 2/2) (Eng) 
 

The approved investigator must comply with the following conditions: 
1. Researcher fully understand that it is unethical to collect studied data before 

the protocol has been approved by The Ethical Review Sub-Committee Board 
for Human Research Involving Sciences, Thammasat University, No. 3 (ECScTU). 

2. The research protocol activities must be ended on the approval expired date. If 
require to extend the approval, application should be done along with 
research progress report not less than one month prior to expiry date.  

3. The researcher(s) must strictly conduct the research activities as mentioned in 
the proposal. 

4. The researcher(s) must submit the progress report according to schedule (09_01 
Progress Report Form). 

5. Use only the participant information sheet, consent form, research tools, 
advertising leaflet (If any) that have been approved and stamped by the 
ECScTU’s seal of approval.  

6. Report to ECScTU for any serious adverse events within 5 working days (ScF 
10_01  

7. Report to ECScTU if any changes of the protocol for approval prior to continue 
the activities (ScF 08_01 Protocol Amendment Form).  

8. Submit the final report and abstract (ScF 11_01 Protocol Final Report Form) within 30 
days after the completion of the research.
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แบบเอกสารที่ ScF 03_02 (หน้า 1 จาก 2) 

 

   COE No……/…….. 

ใบรับรองโครงการวิจัยเข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาจริยธรรม 

รหัสโครงการวิจัย :                                                                                                      

ชื่อโครงการวิจัย : 

ผู้วิจัยหลัก :                                                                                        

หน่วยงาน :  

เอกสารที่รับรอง :      
คณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 ได้

พิจารณา โดยใช้หลักของ  Declaration of Helsinki, the Belmont report, CIOMS guidelines 

และ the International practice (ICH-GCP) แล้วว่าโครงการวิจัยข้างต้นเข้าข่าย ยกเว้นการ

พิจารณาจริยธรรม (Research with Exemption)  

ได้น าเสนอในที่ประชุมครั้งที่........../.......... 

 

       ลงนาม……..……………………..…….…… 

(…………………………………………….) 

ประธานคณะอนุกรรมการฯ 

ลงนาม………………………..……………………… 

(……………………………………………….) 

กรรมการและเลขานุการ 

 

วันทีอ่อกเอกสาร :   ........................ 

น าเสนอในที่ประชุมครั้งที่ : ....................... 

 

เอกสารที่รับรอง 

1) ...................... 
2) ......................

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 
ห้อง 110 ช้ัน 1 อาคารปิยชาติ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต ต.คลองหนึ่ง อ.คลองหลวง               
จ.ปทุมธานี 12121   โทรศัพท์: 0-2986-9213 ต่อ 7358  E-mail: ecsctu3@nurse.tu.ac.th 
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แบบเอกสารที่ ScF 03_02 (หน้า 2 จาก 2) 

 

ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 
1. ไม่ต้องส่งรายงานความก้าวหน้า 
2. หากมีการเปลี่ยนแปลงใดๆในโครงการวิจัย นักวิจัยต้องให้ส่งคณะอนุกรรมการพิจารณา

รับรองก่อนด าเนินการ (แบบเอกสาร ScF 08_01 รายงานการเปลี่ยนแปลงการด าเนินการ
วิจัย) 

3. เมื่อด าเนินโครงการวิจัยเสร็จสิ้น ให้ผู้วิจัยส่งแบบรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย (แบบเอกสาร 
ScF 11_01 รายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย) ภายใน 30 วัน เมื่อโครงการวิจัยเสร็จสิ้น 

4. คณะอนุกรรมการฯจะท าลายเอกสารเมื่อครบ 3 ปี นับจากวันที่พิจารณาตัดสิน ภายใน 30 วัน 
เมื่อโครงการวิจัยเสร็จสิน้ 
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แบบเอกสารที่ ScF 03_02 (pg 1/2) (Eng) 

 

            COE No……/…….. 

Certificate of Exemption 

Protocol No.  : 

Protocol Title     :  

Principle Investigator :  

Place of Proposed Study/Institution: 

Document reviewed :  
The Ethical Review Sub-Committee Board for Human Research Involving 

Sciences, Thammasat University, No. 3, Thailand, has approved the above study 
project, in accordance with the compliance to the Declaration of Helsinki, the 
Belmont report, CIOMS guidelines and the International practice (ICH-GCP). 

The Ethical Review Sub-Committee Board for Human Research Involving 
Sciences, Thammasat University, No. 3 decided to exempt the above study. These 
decision has been reported in...... (month/year).....meeting. 
 

Signature: ……..……………………..……..… 

(…………………………………………………..) 

Chairman 

Signature: …………………………..……………… 

(…………………………………………………………..) 

Secretary 

 

 

The approval documents including 
1).................. 
2).................. 
3).................

The Ethics Review Sub-Committee for Research Involving Human Research Subjects of 

Thammasat University, No. 3 (Faculty of Health Sciences and Science and Technology) 

Room No. 110, Piyachart Building, 1
st

 Floor, Thammasat University Rangsit Campus, 

Prathumthani 12121, Thailand, Tel: 0-2986-9213 ext.7358   E-mail: ecsctu3@nurse.tu.ac.th 
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แบบเอกสารที่ ScF 03_02 (pg 2/2) (Eng) 
 

 

The approved investigator must comply with the following conditions: 
1. No Continuing review required.  
2. Report to ECScTU if any changes of the protocol for approval prior to continue 

the activities (ScF 08_01 Protocol Amendment Form).  
3. Submit the final report and abstract (ScF 11_01 Protocol Final Report Form) within 30 

days after the completion of the research. 

4. The protocol will be kept for 3 years after the date of exempt decision.       
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ScF 04_01  
 

 

บันทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน     (หน่วยงานสถาบัน)                       โทร.               
ที ่   วันที่ 
เรื่อง ขอเสนอโครงร่างวิทยานิพนธ์เพ่ือรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
 
เรียน เลขานุการคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 
 

สิ่งท่ีส่งมาด้วย 1. ใบค าขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (แบบเอกสาร ScF 04_03) 
  2. โครงการวิจัยและเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง จ านวน 4 ชุด 
 พร้อมไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 1 ชุด  
 
 ด้วย ข้าพเจ้า……………………………………….............…นักศึกษาระดับ……….………….…………….
คณะ/สถาบัน/หน่วยงาน…………………………………………………………….…..…..มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์
ได้เสนอโครงการวิจัยเรื่อง……………………………………………………………………………………………………..……
และประสงค์จะเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ทั้งนี้  โครงการวิจัยนี้ ได้ผ่านการพิจารณา
คุณค่า ความถูกต้อง และประโยชน์ (Relevant and Scientific Merit) เพ่ือเข้ารับการพิจารณา
จริยธรรม โดยกลไกที่เก่ียวข้องระดับคณะ/สถาบัน/หน่วยงานแล้ว 
 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาด าเนินการให้ด้วย จักเป็นพระคุณยิ่ง 
 
 
 
 
 
 
 
 
   

รับรองค าขอรับการพิจารณาจริยธรรม 
 

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

คณบดี/ผู้อ านวยการ 
วันที่……...…/……….……./……..…… 

ลงชื่อ…………………….…………..……….……… 
      (………….…………………………..…….….) 
            ผูว้ิจัยหลัก 
          วันที่……..…/……….……./………… 

ลงชื่อ…………………….…………..……….……… 
      (………….…………………………..…….….) 
         อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ 
         วันที่……..…/……….……./………… 
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ScF 04_01 (Eng) 
 

 
 

MEMORANDUM 
                               For thesis proposal 
Office:……………………………… Tel.:…………………….. 
Reference number………………………………… Date……………………… 
Issue:  Submission of thesis proposal for ethics review 

To Attention of Chairman of the Ethical Review Sub-Committee Board for Human 
Research Involving Sciences, Thammasat University(ECScTU), No. 3 
Attachment: 1. Application form for ethical review (ScF 04_03 (Eng) Form) 
  2. Thesis proposals of 4 copies and an electronic file 
 

 My name is …………………………...……………… a doctorate degree student/master 
degree student…………………….………………………, Institutional Affiliation  ……………………….., 
Thammasat University, would like to submit a thesis proposal entitled .…………… 
………………………………………… for ethics review. An application of thesis proposal that 
indicates its ethics application has been reviewed and approved by the thesis 
proposal examination committee shall be submitted to, reviewed by, and formally 
approved by the Chair of the ECScTU No. 3. 
 

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

Principal advisor             Student 
Date ………/…………./…………    Date ………/…………./………… 

 
 

          Certified for the application 
               ………………………………………… 
               (……………………………………….) 
              Dean/Director 
        Date…….……/……….…./……….. 
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บันทึกข้อความ 

ส่วนงาน     (หน่วยงานคณะ/สถาบัน)                                  โทร. 
ที ่        วันที่ 
เรื่อง ขอเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
 
เรียน เลขานุการคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 
สิ่งท่ีส่งมาด้วย 1. ใบค าขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (แบบเอกสาร ScF 04_03) 
  2. โครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง จ านวน 4 ชุด 

พร้อมไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 1 ชุด 
 

 ด้วย ข้าพเจ้า……………………………………….........ต าแหน่ง…………………..…….………………………
คณะ/สถาบัน/หน่วยงาน………………………………………………………………..…..มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 
ได้เสนอโครงการร่างวิจัยเรื่อง……………………….…………………………………………………….…………………… 
และประสงค์จะเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ทั้งนี้ โ ครงร่างการวิจัยนี้ ได้ผ่านการ
พิจารณาคุณค่า ความถูกต้อง และประโยชน์ (Relevant and Scientific Merit) เพ่ือเข้ารับการ
พิจารณาจริยธรรม โดยกลไกที่เก่ียวข้องระดับคณะ/สถาบัน/หน่วยงานแล้ว 
 
 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาด าเนินการให้ด้วย จักเป็นพระคุณยิ่ง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ลงชื่อ…………………………….……….….……… 
     (………….…………………………….…….….) 
             ผู้วิจัย 
        วันที่……..…/……….……./………… 

รับรองค าขอรับการพิจารณาจริยธรรม 
 

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

คณบดี/ผู้อ านวยการ 
วันที่……...…/……….……./……..…… 
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ScF 04_02 (Eng) 
 

 

MEMORANDUM 
For research 

 
Office:  ……………………………… Tel.:…………………….. 
Reference number  ………………………………… Date ……………………… 
Issue:  Submission of research for ethics review. 
 

To Attention of Chairman of the Ethical Review Sub-Committee Board for Human 
Research Involving Sciences, Thammasat University, No. 3. 
 

Attachment: 1. Application form for ethical review (ScF 04_03 Form) 
  2. Research of 4 copies and 1 electronic file 
 
 My name is ………………………………………… Position ……………………………………………………, 
Institution ………………………….……………………………….. , Thammasat University, I hereby 
certify that, as principal investigator, I would like to submit a research protocol 
entitled……………………………………, subject to obtaining scientific merit of ethical review. 
An application of this research protocol that indicates its ethics application has been 
reviewed and approved by supervisor(s) and research team members shall be 
submitted to, reviewed by, and formally approved by the Chair of the ECScTU No. 3. 
 

       ……………………………………… 

(…………………………………….) 

         Principal investigator 

       Date ………/…………./………… 

 
             Certified for the application 

        ………………………………………… 
        (……………………………………….) 
              Dean/Director 
        Date …….……/……….…./…….…. 
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ใบค ำขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
1. ชื่อโครงการ (ไทย) ……………………….…………………………………...……………….......….……..…….…….... 

ชื่อโครงการ  (อังกฤษ) ………………………………………………………………………………..............……..….. 
2. ชื่อผู้วิจัยหลัก ……………………......................................ต าแหน่ง.......................................................  

หน่วยงาน/สถาบันที่สังกัด ……………………………………………........…………………………………………….. 
โทรศัพท์...………………….........โทรสาร...……............................ มือถือ……...…......…….….…...…….....   
E-mail Address: …………………………………………….………………………....................................……… 

3. ประชากร/กลุ่มตัวอย่าง เป็นคนหรือเซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุ สิ่งส่งตรวจ เนื้อเยื่อ น้ า
คัดหลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน หรือข้อมูลด้านสุขภาพ 
[   ] ไม่ใช่ (ไม่เข้าข่ายการพิจารณาเพื่อขอการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน) 
[   ] ใช่ (เข้าข่ายการพิจารณาเพ่ือขอการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน) 

4. ประชากร/กลุ่มตัวอย่าง ที่ศึกษา 
4.1 กลุ่มเปราะบาง 

  [     ] ผู้ป่วยโรคจิต   [     ] ผู้ต้องขัง 
[     ] เด็กอายุต่ ากว่า 18 ปี  [     ] สตรีมีครรภ์ 
[     ] ผู้สูงอายุที่มีความจ าบกพร่อง [     ] ผู้ป่วยสมองเสื่อม 
[     ] คนพิการ    [     ] ชนกลุ่มน้อย/ต่างศาสนา/เชื้อชาติ 
[     ] ปัญญาอ่อน   [     ] ผู้อพยพ 
[     ] ผู้ป่วยโรค………………..  [     ] ทหารเกณฑ์ 
[     ] อ่ืนๆ ……………...……...  

4.2  กลุ่มไม่เปราะบางระบุ ........................................................... .................................................. 
5. สถานที่เก็บข้อมูล จ านวน .................... แห่ง  ระบุ.........................................................................  

ระบุสถานที่เก็บข้อมูลที่มีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของหน่วยงาน ............................... ......  
6. แหล่งทุนวิจัยระบุชื่อ ……………………………………………………………………….…………………………….… 
 อยู่ในระหว่างการพิจารณา  ได้รับอนุมัติแล้ว 
จ านวน/ทุนที่ได้รับ ............................................................................... บาท  

7. โ ค ร ง ร่ า ง วิ ท ย า นิ พ น ธ์ / โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย ไ ด้ ผ่ า น ก า ร พิ จ า ร ณ า ข อ ง ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร  
………………………………………………………………………………………………………………………….…………… 
เมื่อวันที่........................................................ .................................................................................. 
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8. หน่วยงาน/สถาบันอ่ืนในการท าวิจัย(ท าวิจัยร่วมกันหลายแห่ง) 
……….......…………………….………..…………............................................................................ 

9. ขอเสนอรับการพิจารณารับรองแบบ(ลักษณะงานวิจัยแต่ละประเภทพิจารณาตามเอกสารแนบ 1) 
 ยกเว้นการพิจารณา  เหตุผล..................................................      
 เร่งด่วน  เหตุผล.................................................................... 
 ปกติ   

10. สิ่งที่ส่งมาด้วย    
  มี ไม่

มี 
เจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำน
จริยธรรม
ฯ บันทึก  

10.1 บันทึกข้อความ เสนอโครงร่างวิทยานิพนธ์ (ScF 04_01) /โครงร่าง
การวิจัย (ScF 02_02) เพ่ือขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรม  

[  ] [  ] [  ] 

10.2 ใบค าขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (ScF 04_03) [  ] [  ] [  ] 

10.3 -เอกสารให้ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย/ผู้ปกครอง (ScF 05_01) 
-หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัย  
 (ScF 05_02)  
-หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัครเด็กอายุ 
13 ถึงน้อยกว่า 18 ปี (ScF 05_03) 
-เอกสารให้ข้อมูลและแสดงความยินยอมส าหรับอาสาสมัครวิจัยเด็ก
อายุระหว่าง 7 ถึงน้อยกว่า 13 ปี (ScF 05_04)  
-หนังสือแสดงความยินยอมส าหรับผู้ปกครองของเด็กอายุระหว่าง 7 
ถึงน้อยกว่า 13 ปีให้เข้าร่วมการวิจัย (ScF 05_05)  
 

หมำยเหตุ: หากมีการขอเก็บข้อมูลกับคนต่างถิ่น ส่งฉบับภาษา
ท้องถิ่น (ที่ไม่ใช่ภาษาไทย) ที่ได้รับการรับรองความถูกต้องเพ่ือ
พิจารณาด้วย 

[  ] 

[  ] 

 

[  ] 

 

[  ] 

 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

 

[  ] 

 

[  ] 

 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

 

[  ] 

 

[  ] 

 

[  ] 
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10.4 แผนการด าเนินงานตลอดโครงการวิจัยระยะเวลา 1 ปี (ตารางก าหนด
ช่วงเวลารายเดือนที่ระบุขั ้นตอนกิจกรรมการวิจัยอย่างละเอียด รวมทั้ง
ขั้นตอนการขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

[  ] [  ] [  ] 

10.5 โครงร่างการวิจัย (Research Protocol) ปก สารบัญ ถ่ายเอกสารหน้า-หลัง 
ใส่เลขหน้าทุกหน้า ให้มีเนื้อหาครอบคลุมตามเอกสาร ScF 07_01 ดังนี้ 

   

 10.5.1 ชื่อโครงการวิจัยเป็นภาษาไทยและภาษาอังกฤษ [  ] [  ] [  ] 

 10.5.2 คณะผู้วิจัย และสัดส่วนในการท าวิจัย [  ] [  ] [  ] 

 10.5.3 ความส าคัญและท่ีมาของปัญหาที่ท าวิจัย [  ] [  ] [  ] 

 10.5.4 วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย  [  ] [  ] [  ] 

 10.5.5 ขอบเขตของโครงการวิจัย  [  ] [  ] [  ] 

 10.5.6 กรอบแนวคิด  [  ] [  ] [  ] 

 10.5.7 ระเบียบวิธีวิจัย [  ] [  ] [  ] 

 10.5.8 รายละเอียดวิธีการติดต่อ/ วิธีการเข้าถึงอาสาสมัครวิจัย [  ] [  ] [  ] 

 10.5.9 แผนการด าเนินงานตลอดโครงการวิจัย [  ] [  ] [  ] 

 10.5.10 วิธีการพิทักษ์สิทธิ์อาสาสมัครวิจัย [  ] [  ] [  ] 

 10.5.11 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ [  ] [  ] [  ] 

 10.5.12 เอกสารอ้างอิง [  ] [  ] [  ] 

 10.5.13 ภาคผนวก 
           1) เครื่องมือวิจัย/โปรแกรมด าเนินการทดลอง/แผนการสอน/คู่มือ/   

แบบสอบถาม ที่ผ่านการพิจารณาจากผู้ทรงคุณวุฒิแล้ว 
           2) อ่ืน ๆ 

[  ] 

 

 

[  ] 

[  ] 

 

 

[  ] 

[  ] 

 

 

    [  ] 

10.6 ประวัติผู้วิจัย/ที่ปรึกษา (ScF 07_02) [  ] [  ] [  ] 

10.7 หลักฐานการเข้ารับการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน/GCP ของนักวิจัยหลัก [  ] [  ] [  ] 

10.8 อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ PDF แยกตามแบบฟอร์ม (แผ่น CD บันทึกข้อมูล)                
ที่ประกอบด้วยข้อมูลตั้งแต่ ข้อ (10.1) - (10.7) 

[  ] [  ] [  ] 

11. การเปิดเผยการขัดกันแห่งผลประโยชน์ 

ไม่มี  มี ชี้แจงรายละเอียด..................................................................................................... 
12. ข้าพเจ้ายินดีปฏิบัติตามเงื่อนไขของคณะอนุกรรมการ ดังนี้ 

12.1 ผู้วิจัยรับทราบว่าเป็นการผิดจริยธรรม  หากด าเนินการเก็บข้อมูลการวิจัยก่อนได้รับการ
อนุมัติจากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
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12.2 หากการด าเนินการวิจัยไม่เสร็จตามก าหนดที่ได้รับการรับรอง (1 ปี) ให้ต่ออายุเพ่ือขอรับ
การรับรองล่วงหน้าไม่น้อยกว่า 1 เดือน พร้อมส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย (แบบเอกสาร ScF 
09_01) 

12.3 ต้องด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
12.4 ใช้เอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย (แบบเอกสาร ScF 05_01) หนังสือแสดงความ

ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (แบบเอกสาร ScF 05_02/ScF 05_03/ScF 05_04/  ScF 05_05)  
เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) เฉพำะที่ประทับตรำคณะอนุกรรมกำรฯ
เท่ำนั้น  

12.5 หำกเกิดเหตุกำรณ์ ไ ม่พึงประสงค์ร้ ำยแรง ในสถานที่ เก็บข้อมูลที่ ขออนุมัติจาก
คณะอนุกรรมการฯ ต้องรายงานคณะอนุกรรมการภายใน 5 วันท าการ (แบบเอกสาร ScF 10_01) 

12.6 ถ้ำควำมรุนแรงนั้นถึงแก่ชีวิต ต้องหยุดกำรวิจัยทันทีและรำยงำนให้คณะอนุกรรมกำร
ทรำบภำยใน 24 ชั่วโมง นับตั้งแต่วันเวลำที่เกิดเหตุกำรณ์ผิดปกติกับอำสำสมัครวิจัย 

12.7 หากมีการ เปลี่ ยนแปลง การด า เนิ นการวิ จั ย  ให้ ส่ ง โครง การวิ จั ยฉบับแก้ ไขให้
คณะอนุกรรมการฯพิจารณารับรองก่อนด าเนินการ (แบบเอกสาร ScF 08_01) 

12.8  โครงการวิจัยจะได้รับการรับรองคราวละไม่เกิน 1 ปี 
12.9 เมื่อด าเนินโครงการวิจัยเสร็จสิ้น ผู้วิจัยต้องส่งรายงานสรุปผลการวิจัย (แบบเอกสาร ScF 

11_01) พร้อมไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 1 ชุดภายใน 30 วัน เมื่อโครงการวิจัยเสร็จสิ้น ส าหรับโครงการวิจัย
ที่เป็นวิทยานิพนธ์ ให้ส่งรายงานแบบเดียวกัน 
13. ความประสงค์รับใบรับรอง(เลือกอย่างใดอย่างหนึ่ง) 
 [    ] ภาษาไทย 
 [    ] ภาษาอังกฤษ เหตุผล................................................................ ........................................... 
 ขอให้ระบุชื่อ-นามสกุลภาษาอังกฤษ.................................................................................... 
 
 
 
 
 
 *กรณีเป็นโครงการวิทยานิพนธ์ ระดับบัณฑิตศึกษา 
 

 
 
 

ลงชื่อ…………………….…………..….……… 
     (………………………………….…….….) 
          ผู้วิจัย 
     วันที…่…..…/……….……./………… 

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

อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ 
วันที่……..…/……….……./………… 

รับรองค าขอรับการพิจารณาจริยธรรม 
…………………………….………..…….……… 
(………….………..………………………….….) 

คณบดี/ผู้อ านวยการ 
วันที่……...…/……….……./……..…… 
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เอกสำรแนบ (1) 
 

1. โครงร่ำงกำรวิจัยท่ีสำมำรถได้รับยกเว้นกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย:  Exemption 
ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่มีลักษณะอย่างใดอย่างหนึ่งดังต่อไปนี้  
1.1 โครงกำรวิจัยทำงด้ำนกำรศึกษำ 

1.1.1 ด าเนินการในสถาบัน หรือสถานที่ที่เป็นที่ยอมรับทางการศึกษาและ 
1.1.2 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทาง

การศึกษา และ 
1.1.3 เกี่ยวข้องกับการประเมินประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน และการประเมินหลักสูตร 

วิธีการบริหารจัดการชั้นเรียน การประกันคุณภาพการศึกษา 
1.2 โครงกำรวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทำงกำรศึกษำหรือโครงกำรที่ใช้วิธีกำรส ำรวจ หรือกำร

สัมภำษณ์ หรือกำรเฝ้ำสังเกตพฤติกรรมสำธำรณะ 
1.2.1 ถ้าใช้ผลทดสอบทางการศึกษา หรือแบบบันทึกข้อมูลของหน่วยงาน ต้องได้รับความ

ยินยอมจากผู้รับผิดชอบข้อมูลก่อน 
1.2.2 การบันทึกข้อมูลไม่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล หรือเปิดเผย

ตัวตนของเจ้าของข้อมูล และ 
1) ข้อมูลวิจัยไม่เกี่ยวข้องกับประเด็นอ่อนไหว เช่น พฤติกรรม หรือ ทัศนคติทางเพศ 

การติดสุราหรือสารเสพติด การกระท าผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืนๆ ความเจ็บป่วยทางจิต
หรือโรคติดต่อที่ไม่เป็นที่ยอมรับทางสังคม เช่น โรคติดเชื้อเอชไอวีและโรคเอดส์, วัณโรค ฯลฯ และ 

2) การเปิดเผยผลการตอบของบุคคล ไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงของบุคคลในการรับ
โทษ หรือเกิดความเสียหายต่อร่างกาย จิตใจ ชื่อเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิ
ประโยชน์และผลตอบแทนใด ๆ ที่พึงได้ต่อบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล หรือ สถาบัน 

1.3 โครงกำรวิจัยทำงด้ำนบริกำรสำธำรณะ 
1.3.1 เป็นโครงการสาธิต หรือโครงการส ารวจ หรือโครงการประเมินระบบงานที่ได้รับ

อนุญาตจากหัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กรและ 
1.3.2 มีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ หรือศึกษาทางเลือกหรือพัฒนาระบบงาน

หรือนโยบาย และ 
1.3.3 ไม่มีการเปิดเผยชื่อบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการ 

1.4 โครงกำรส ำรวจควำมพึงพอใจต่ออำหำร สินค้ำและบริกำร 
1.4.1 อาหารหรือสินค้า หรือบริการไม่มีส่วนประกอบที่เป็นสารเสพติดหรือสารก่อโทษต่อ

มนุษย์ หรือสิ่งแวดล้อม หรือ 
1.4.2 อาหาร หรือสินค้า หรือบริการไม่ก่อให้เกิดโทษต่อสุขภาพ ของผู้บริโภค โดยผ่าน

การรับรองความปลอดภัยจาก ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยงาน ที่เก่ียวข้อง 
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1.5 โครงกำรวิจัยในห้องปฏิบัติกำร ได้แก่ 
1.5.1 โครงการที่ใช้เชื้อที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ ( Isolated microorganisms) และ

เพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้ เป็นสายพันธุ์ และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็น เจ้าของหรือ 
1.5.2 โครงการที่ใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์

สายพันธุ์ (Cell line) แล้ว หรือ 
1.5.3 โครงการที่ใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูก หรือศพอาจารย์ใหญ่ของคณะแพทยศาสตร์ 

หรือฟันที่ถูกถอนทิ้งตามปกติของ งานทันตกรรม หรือ 
1.5.4 โครงการที่หาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุและไม่มีการกระท าโดยตรง

ต่ออาสาสมัคร 
1.6 Meta-analysis หรือ systemic review ที่ไม่สำมำรถสืบเสำะถึงตัวบุคคลผู้เป็นเจ้ำของ

ข้อมูล หรือเปิดเผยตัวตนของเจ้ำของข้อมูล 
ทั้งนี้โครงร่างการวิจัยต้องไม่เก่ียวข้องกับนักโทษ หญิงตั้งครรภ์ การปฏิสนธิในหลอดทดลอง 

(In vitro fertilization) ทารกในครรภ์ (fetus) การหลอกลวง การปลอมแปลง (Deception) บันทึก

การเรียนของนักศึกษาที่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้ การสัมภาษณ์อาจารย์เกี่ยวกับนักเรียนคนหนึ่งคนใด 

การสัมภาษณ์เด็กอายุน้อยกว่า 18 ปี การสังเกตพฤติกรรมในที่สาธารณะซึ่งผู้วิจัยมีส่วนร่วมใน

พฤติกรรมนั้น  

 

2. โครงร่ำงกำรวิจัยที่สำมำรถได้รับกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน (Expedited review):  
Expedited 
ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่มีลักษณะดังต่อไปนี้  
2.1 วิธีด าเนินการวิจัยมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัคร (minimal risk*) คือมีความเสี่ยงไม่

มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน 
2.2 เป็นการวิจัยที่ ไม่ได้ท าการวิจัยในกลุ่มบุคคลที่ อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable 

subjects) **     
2.3 ถ้ามีความเสี่ยงเกี่ยวกับการล่วงล้ าความเป็นส่วนตัว และอาจเปิดเผยความลับของ

อาสาสมัคร ผู้วิจัยได้มีวิธีการป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเสี่ยงไม่มากกว่า “minimal risk” 
2.4 เป็นการวิจัยที่ไม่กระท าโดยตรงต่อร่างกายอาสาสมัคร เช่น การศึกษาตัวอย่างเลือดหรือ

ตัวอย่างชิ้นเนื้อที่มีอยู่แล้วในห้องปฏิบัติการ  
2.5 การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช้เข็มเจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอด

เลือดด าของอาสาสมัครผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 550 ml ภายใน
ระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 
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2.6 การเก็บตัวอย่างชีววัตถุ หรือ biological specimen ล่วงหน้าเพ่ือการวิจัย โดยใช้วิธีการที่
Noninvasive เช่น ตัดผม ตัดเล็บ ในลักษณะที่ไม่ท าให้เสียโฉม ฟันที่ได้จากการถอนในการรักษา
ตามปกติ สารคัดหลั่งออกภายนอก เช่น เหงื่อ รกจากการคลอดทารก น้ าคร่ าที่ได้จากการแตกของถุง
น้ าคร่ าก่อน หรือระหว่างการคลอด เซลล์ผิวหนังเก็บโดยการขูด เซลล์เยื่อบุข้างแก้มเก็บโดยการท า 
buccal swab, mouth washing, เก็บเสมหะหลังจากพ่นด้วยน้ าเกลือ เป็นต้น 

2.7 การเก็บข้อมูลของการรักษาตามปกติที่ไม่มีหัตถการที่ลุกล้ า (noninvasive procedures) 
เช่น MRI, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, echocardiography, muscular 
strength testing, body composition assessment and flexibility testing where appropriate 
given the age, weight and health of individual  เป็นต้น ทั้งนี้ไม่รวมการรักษาหรือหัตถการที่
ต้องใช้ยาดมสลบหรือยากล่อมประสาท เอกซเรย์ หรือไมโครเวฟ 

2.8 การวิจัยที่เกี่ยวกับวัสดุ (ข้อมูล เอกสาร รายงาน หรือตัวอย่างส่งตรวจ) ซึ่งเก็บรวบรวมไว้
แล้วหรือก าลังจะเก็บเพื่อวัตถุประสงค์อ่ืนที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัย เช่น การวินิจฉัยโรค หรือการรักษาโรค 

2.9 โครงร่างการวิจัยที่มีการสัมภาษณ์หรือใช้แบบสอบถาม และข้อมูลที่เก็บไม่เป็นข้อมูลลับ 
หรือข้อมูลที่อ่อนไหวเช่น ความชอบทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัว พฤติกรรมผิดกฎหมาย การ
ท าลายความเชื่อของชุมชน เป็นต้น และไม่ก่อผลเสียหายต่อสถานภาพหรือสิทธิประโยชน์ของบุคคล
และไม่ก้าวล่วงความอ่อนไหวของชุมชนที่เกี่ยวข้อง 

2.10  การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียง บันทึกวิดีโอ หรือภาพเพ่ือการวิจัย 
2.11  การวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรม แบบบุคคลเดี่ยว หรือกลุ่มบุคคล หรือการวิจัยแบบส ารวจ 

สัมภาษณ์ซักประวัติ focus group ประเมินโปรแกรม หรือวิธีการเก่ียวกับ quality assurance 
2.12  การวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงที่ไม่มีนัยส าคัญ (non-significant risk)และ

มีข้อบ่งชี้ชัดเจน เป็นที่ยอมรับตามมาตรฐาน 
 
3. ค ำนิยำม 
 * Minimal risk หมายถึงโอกาสและขนาดของภยันตราย หรือความไม่สบายที่คาดหวังจากการ

วิจัย ไม่เกินไปจากสิ่งที่เกิดในชีวิตประจ าวัน  

 ** Vulnerable Subjects หมายถึง บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกได้

โดยง่าย ด้วยความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็

ตาม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัยเพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้มีอ านาจเหนือกว่า

หากปฏิเสธ  
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Application Form for Ethics Review 
1. Protocol name in Thai (if required) .…………………………………………….................................... 

Protocol name in English …………………………………………………..………..................................... 
2. Full Name of principle investigator …………………………………………………………...................... 

Position Student/Research/Faculty……….………………………………………………………........……… 
Institution………………………………………………….………………………………………………................……. 
Telephone……..…………...............Fax……………..............……..E-mail........................................... 
Address: ………................................................................................................................…………… 

3. The protocol involving population/participants as human subjects 
(    ) No (Not considered for ethical approval of research in humans) 
(    ) Yes (Considered for ethical approval of research in humans) 

4. The protocol involving population/participants as human subjects as follows 
4.1 vulnerable 

(          )  psychosis (           )  prisoner 
(          )  younger than 18 (           )  pregnancy 
(          )  senile dementia (           )  dementia 
(          )  disabled (       )  minority/different religion  
(          )  mental retardation (           )  refugee 
(          )  drafted private 
(    )  having disease (specified) ………………….....................………………..… 
( )  Other …………….................................................................………………… 

4.2 non-vulnerable ……………....................................................................................... 
5. Number of places to collect data ………………... specified ………………………………..………… 

Which site has Ethical Review Board (specified) …………………………..…………………………… 
6. Funding Agency 

……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
   granted    in the review process  
Amount of fund …………………………………………………….....................................................……. 

7. Thesis proposal/research proposal that indicates its ethics application has been reviewed and 
approved by……………………………..……………...........……Date …………………………………………… 
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8. Name of other institutions (multi-centered study) ……………………………………………………. 
9. Trey of Approval  
 Exempted  Expedited    Full board 

10. Attached documents 

  Yes No Official 
used 

10.1 Memorandum for proposal submission  
(ScF 04_01/ScF 04_02) 

   

10.2 Application Form (ScF 04_03)    

10.3 - Patient/ Participant Information sheet (Adviser co-signs in 
case of thesis) (ScF 05_01) 
- Consent Form for research participants  (ScF 05_02) 

- Adolescent Assent Form for research participants aged 
between 13 and <18 years old (ScF 05_03) 
- Information Sheet and Assent Form for research 
participants aged between 7 and <13 years old (ScF 
05_04) - Consent form for parents or guardians of research 
participant aged between 7 and <13 years old (ScF 05_05) 

Note: local language version needed to submission for 
ethical review. 

 
 
 

 
 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

 
 

 
 
 

10.4 Work plan of every activity including time requesting for 
research Ethics Review Board’s approval 

   

10.5 Research Protocol (ScF 07_01) with details, including    

 10.5.1 Project Name.    
 10.5.2 Principal Investigators/Co-Investigators including 

percentage of workloads 
   

 10.5.3 Rationales/Background of problem    
 10.5.4 Objectives of research    
 10.5.5 Scope of Study    
 10.5.6 Conceptual Framework    

 10.5.7 Research methodology 
 

   
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 10.5.8 Participant accessibility detail/ methods / 
medical record 

   

 10.5.9 Research Schedule throughout the project 
(Timetable in each month identified all research 
steps including ethical review committee 
submitting) 

   

 10.5.10 Human Subjects protection    

 10.5.11 Expected Benefits    

 10.5.12 References    
 10.5.13 Appendix 

1) Research instruments (such as questionnaire, 
interviewed guideline, evaluation form)/ 
experimental program/ teaching plan/ 
teaching manual/ training program were 
approved by experts as follows:  

     1 …..  
     2….. 
2) Other documents eg: Advertising leaflet for 

potential  participants etc. 
Specified ………………………………………… 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 10.5.14    Other documents eg: Advertising leaflet for 
potential  participants etc. 

 Specified ………………………………………… 
   

10.6 Curriculum vitae ScF 07_02 (Eng)    
10.7 A copy of Certificate of Ethics Attendant / GCP Training for 

the principle investigator. 
   

10.8 CD contains the information of 10.1-10.7      
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11. Ethical review compliance 
The investigator must comply with the applicable regulatory requirements that pertain to 
the investigator. Generally, the investigator is responsible for: 

1. Protecting the rights, safety, and welfare or benefits of the subjects in the study. 
2. Ensuring that the study is not conducted beforehand and the investigator will conduct the study in 

accordance with the signed agreement and investigational plan approved by The Ethical Review Sub-
Committee Board for Human Research Involving Sciences, Thammasat University (ECScTU), No. 3. 

3. Using the following documents, if any, officially approved and sealed by the ECScTU No.3, 
including the participant information sheet, consent form, research tools, or advertising leaflet. 

4. Submitting the progress report as scheduled using the desired form (ScF 09_01 Progress Report 
Form). 

5. Ensuring proper-keeping reporting and requirements are met, for example, reporting any serious 
adverse events within 5 working days to ECScTU No. 3 by using the desired form (ScF 10_01) 

6. Refraining from engaging in delayed activities such as propagation of the expiration date. If 
necessary, the investigator should prepare and submit the application(s) or amendment(s) along 
the progress report to ECScTU No. 3, not less than one month prior to the expiration date. 

7. Applying for the appropriate amendment, if any, and requirements are met, for example, 
applying the newly-approved protocol with modification, or subjected to change partially, by 
using the desired form (ScF 08_01 Protocol Amendment Form). 

8. Submitting the final report and abstract no more than 30 days after the completion of the 
research by using the desired form (ScF 11_01 Protocol Final Report Form) 

9. Submitting diskette/CD  gnoninonoc details of the requirements mentioned above 
*………………………………………    ……………………………………… 
(…………………………………….)    (………….………………………….) 
  Principle advisor           Principle investigator/research 

  Date………/…………./…………      Date ………/…………./………… 
* For thesis. Certified for application                           
       ……………………………………… 

    (……………………………………)  
         Dean/Director                                                                                                                
    Date………/…………./……… 

38 / 115



 

ScF 04_04 

 

 

แบบตรวจความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย (ฉบับแก้ไข)   

 
1. บันทึกข้อความแจ้งความประสงค์ยื่นเสนอโครงการเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจรยิธรรมการวิจัย 

(ฉบับแก้ไข) (อาจารย์ท่ีปรึกษาลงนาม) 

 
2. ใบรายละเอียดการแก้ไขตามมติคณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ  (อาจารย์ท่ีปรึกษา

ลงนามก ากับ) 

 3. ส าเนาใบแจ้งผลพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 

4. โครงการวิจัยฉบับการแก้ไขตามติคณะอนุกรรมการฯ   ครั้งท่ี .................. 
    (เอกสารทุกชุดเหมือนที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก)   
    4.1 โครงการวิจัยฉบับแก้ไข 
    4.2 เครื่องมือ/โปรแกรมด าเนินการทดลอง 
          ระบุ  1. ........................................................................................... 
                  2. ........................................................................................... 
                  3. ........................................................................................... 
    4.3 เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง 
          ระบุ  1. ........................................................................................... 
                  2. ........................................................................................... 
                  3. ........................................................................................... 

         จ านวน  ............... ฉบับ 
 
 

5. เอกสารที่คณะอนุกรรมการฯ ขอเพิ่มเติม 

  ระบุ ...................................................................................................... 

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

         ...................................................................................................... 
ผู้ส่งเอกสาร..........................................  ผู้รับเอกสาร........................................ 

วันที่รับเอกสาร........................................... 
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ตารางรายละเอยีดที่แก้ไขตามข้อเสนอของคณะอนกุรรมการ 

โครงการว ิจัย      รหัส...................................................ชื่อเรื่อง............................................... 

 

รายการเอกสารที่แก้ไข ข้อเสนอแนะให้ปรับแก้้ไข หน้า, หวัข้อ้หรือย้ อหน้า หน้า, หัวข้อหร้ือย อหน้า, 
เช น แ้บบเสนอโครงการฯ จากคณะอนุกรรมการ ข้อความเดิม ข้อความที่แก้ไข/ค าอธิบาย 

เอกสารชี้แจงฯ 

ยกตัวอย่างเช่น 1.1 ................................. หน้า้8, ย อหน้าที่้2 หน้า้8, ย อหน้าที่้2 

1. แบบเสนอโครงการฯ 1.2 ................................. “.... ข้อความเด้ ม......” “.... ข้อความที้ แก้้ไขแล้ว 

1.3 ................................ ................” 

2. เอกสารชี้แจงฯ    

3. หนังสือแสดงเจตนา้
ย นยอม 

   

4. เครื่องม้ือ    

 

 

หมายเหตุ: 1.้ ผู้ว้ จัยสามารถจัดทำตามแนวตัง้หรือแนวขวางได้ตามความเหมาะสม 

 2. ในกรณ้ีทีป่รับแก้ไขไม ได้ในข้้อใด้ ขอให้้ผู้ว้ จัยระบุเหตุผล้ว าแก้้ไขไม ไดเ้พราะอะไร 

ลงชื่อ…………………….…………..……….……… 
้้้้้้(………….…………………………..…….….) 
้้้้้้้้้อาจารย์ที่ปรึกษาว ทยาน พนธ์ 
้้้้้้้้้วันที่……..…/……….……./………… 

ลงชื่อ…………………….…………..……….……… 
้้้้้้(………….…………………………..…….….) 
 ้้้้้้้้้้้ผูว้ จัยหลัก 
้้้้้้้้้้วันที่……..…/……….……./………… 
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ScF 04_05 (Eng) 
 

 

Correction Details as Recommend from Ethics Sub-Committee 
Research Project Code .......................................... Title ........................................ 

 

List of modified 

documents, for 

example the 

project proposal 

form, clarification 

documents, etc.  

Requests for 

modifications by 

the Sub-Committee 

Page, point or 

indent of the 

original content 

 

Page point or 

indent of the 

modified content 

/ explanations 

 

 

For example: 

1. Project 

introduction form 

1.1 

1.2 …………..  

1.3 …………..  

Page 8, indent 2 

“.... original 

content ....” 

Page 8, indent 2 

“.... modified 

content …”  

2. Clarification 

documents 

   

3. Consent forms    

4. Tools    

 

Notes:  

1. The investigator can create it vertically or horizontally as appropriate. 

2. In case that modifications on any point cannot be made, the investigator is 

requested to state the reason why modifications cannot be made. 

 
 

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

Principal advisor             Student 
Date้………/…………./…………    Date ………/…………./………… 
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เอกสารให้ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย/หรือผู้ปกครอง 
(Participant Information Sheet) 

ค ำแนะน ำในกำรเขียน1 

(ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการให้ค ายินยอมและเอกสารอื่นๆ ภาษาที่ใช้ต้องเป็นภาษาที่เข้าใจง่าย สั้น กะทัดรัด ใช้
ภาษาชาวบ้าน/ภาษาพูด หลีกเลี่ยงภาษาทางวิชาการ ศัพท์ทางการแพทย์ ภาษาอังกฤษ หากจ าเป็นต้องใช้ต้องมี
ค าอธิบายประกอบด้วย) 

(อย่ำ ตัดตอนข้อความในโครงการวิจัย หรือในวิทยานิพนธ์มาใช้เป็นข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย เพราะเป็น
ภาษาทางวิชาการ ต้องเขียนใหม่ให้เป็นภาษาท่ีเข้าใจง่าย ข้อมูลที่ต้องปรากฏในเอกสารเรียงเป็นล าดับ ดังตัวอย่าง) 

(กรณีท าการวิจัยในเด็กท่ีอายุระหว่าง 7 ถึงน้อยกว่า 13  ปี ให้ผู้วิจัยท าเอกสารช้ีแจงข้อมูลส าหรับเด็กเพิ่มอีก 1 
ฉบับ (แบบเอกสาร ScF 05_04) โดยใช้ถ้อยค าที่เด็กสามารถเข้าใจได้ง่าย) 

โครงการวิจัยที่ ..............  
ชื่อเรื่อง (ไทย)…………………………......………………...........…................……....…......................................... 
ชื่อเรื่อง (อังกฤษ)…………………………………………………………………………………………………………………….. 
ชื่อผู้วิจัย…………………………………..........………........................................................................................
ต าแหน่ง……….....……......………………….............................. 
สถานที่ติดต่อผู้วิจัย  
 (ท่ีท างาน) ……………………......……..……………………….......................…............................................ 
 (ท่ีบ้าน) .........................................................................................................................................

โทรศัพท์ (ที่ท างาน) …………............……ต่อ….....…….. โทรศพัท์ที่บ้าน ......................................... 
โทรศัพท์มือถือ ……………………….......…… E-mail: ….………..…………….......…………………………….. 

ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย ประกอบด้วย 
1. (การกล่าวเชิญ) การเชิญท่านเข้าร่วมในการวิจัยก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย มี

ความจ าเป็นที่ท่านควรท าความเข้าใจว่างานวิจัยนี้ท าเพราะเหตุใด และเกี่ยวข้องกับอะไร กรุณาใช้
เวลาในการอ่านข้อมูลต่อไปนี้อย่างละเอียดรอบคอบ และสอบถามข้อมูลเพิ่มเติมหรือข้อมูลที่ไม่
ชัดเจนได้ตลอดเวลา 

2. ระบเุหตุผลและความจ าเป็นที่ต้องท าการวิจัย 
3. ระบวุัตถุประสงค์ของการวิจัย 
4. ให้รายละเอียดของอาสาสมัครวิจัย 

4.1 ลักษณะของอาสาสมัครวิจัยเกณฑ์การคัดเข้า และเกณฑ์การคัดออก 
4.2  ระบุ เพศ อายุ จ านวน รวมทั้งหมดกี่คน 
4.3 วิธีการได้มาซึ่งอาสาสมัครวิจัย

                                                           
1
ตัวอยู่ในวงเล็บ หมายถึง ค าอธิบาย ไมต่้องระบุในเอกสาร 
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 4.4 การแบ่งกลุ่มอาสาสมัครวิจัยมีก่ีกลุ่ม กลุ่มละกี่คน(ถ้ามี) 
4.5 เหตุผลที่ได้รับเชิญเข้าร่วมโครงการวิจัย 

5. ให้ข้อมูลกระบวนการการวิจัยที่กระท าต่ออาสาสมัครวิจัย 
5.1 ใครเป็นผู้ด าเนินการ ท าอะไร อย่างไร เมื่อใด ที่ไหน ใช้เวลาเท่าไรให้ตรงกับโครงการวิจัย 
5.2 การวิจัยที่อาสาสมัครวิจัยต้องเปิดเผยข้อมูลส่วนตัว หรือบันทึกความเห็น หรือการ

บันทึกภาพ หรือการน าส่วนประกอบของร่างกายไปศึกษา เป็นต้นว่า เลือด ปัสสาวะ ต้องมีการระบุให้
ชัดเจน โดยเฉพาะปริมาณที่ใช้ เช่น มีการเจาะเลือด 2 ช้อนชา เป็นต้น  

5.3 การจัดการข้อมูลเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยแล้วข้อมูลทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครวิจัยจะ
ถูกท าลาย เช่น แบบสอบถาม ไฟล์เครื่องบันทึกเสียง แถบบันทึกเสียง เลือด เป็นต้น หรือหากจะเก็บ
ไว้เพ่ือศึกษาต่อก็ต้องระบุให้ชัดเจน 

6. กระบวนการให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครวิจัย (ซึง่ต้องระบุในโครงการวิจัยด้วย)  
6.1 ชี้แจง ใครเป็นผู้ท า ท าด้วยวิธีใด และมอบ “ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย” 
6.2 ถ้าอาสาสมัครวิจัยอ่านไม่ออก เขียนไม่ได้ หรือไม่พูดภาษาไทย จะมีกระบวนการในการ

ขอความยินยอมอย่างไร ให้ระบุรายละเอียดว่า ท าอย่างไร 
6.3 กลุ่มเปราะบาง เช่น ผู้ป่วยโรคจิต ผู้ต้องขัง เด็กอายุต่ ากว่า 18 ปี สตรีมีครรภ์ ผู้สูงอายุที่

มีความจ าบกพร่อง ผู้ป่วยสมองเสื่อม คนพิการ ชนกลุ่มน้อย ผู้ย้ายถิ่น ผู้อพยพ ปัญญาอ่อน ทหาร
เกณฑ์  ผู้ป่วยอาการหนักไม่สามารถให้ค ายินยอมด้วยตนเองได้ ให้ระบุวิธีปฏิบัติในการขอความ
ยินยอมด้วย 

7. ในการคัดกรองอาสาสมัครวิจัยด้วยวิธีใดๆ ก็ตาม หากพบว่าผู้นั้นไม่อยู่ในเกณฑ์คัดเข้า และ
อยู่ในสภาวะที่สมควรได้รับความช่วยเหลือ/แนะน า ให้ผู้วิจัยระบุด้วยว่าจะด าเนินการอย่างไร 

*หากต้องใช้ข้อมูลจากเวชระเบียนเพ่ือการคัดกรองต้องได้รับการอนุมัติจากผู้มีอ านาจหน้าที่
เป็นต้นว่า ผู้อ านวยการโรงพยาบาล 

*หากการวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับการดูแลรักษาต้องได้รับความเห็นชอบจากแพทย์ผู้รักษา 
8. การใช้เวชระเบียน (หากไม่มีการใช้ตัดข้อนี้ออกได้) 

8.1 การวิจัยที่ดูข้อมูลจากเวชระเบียนเท่านั้น ต้องได้รับการอนุมัติจากผู้มีอ านาจหน้าที่ เป็น
ต้นว่า ผู้อ านวยการโรงพยาบาล 

8.2 การวิจัยที่มีการกระท าต่อผู้ป่วยและใช้เวชระเบียนต้องได้รับการอนุมัติจากผู้มีอ านาจ
หน้าที่เป็นต้นว่า ผู้อ านวยการโรงพยาบาล แพทย์ผู้รักษาและการยินยอมจากผู้ป่วย 

9. ให้อธิบายข้อมูลเกี่ยวกับอันตรายหรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครวิจัย เป็นต้นว่า 
อาการหรืออาการแสดงที่อาจมีผลต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ ความเชื่อของอาสาสมัครวิจัย 
รวมทั้งวิธีการป้องกัน/ปกป้องอันตรายและความเสี่ยงนั้น ฯลฯ หากเกิดภาวะดังกล่าว ให้ผู้วิจัยระบุ
แนวทางการช่วยเหลือหรือการรักษา
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10. ให้อธิบายประโยชน์ในการเข้าร่วมวิจัย ทั้งประโยชน์ส่วนบุคคล ส่วนรวม หรือเป็น
ประโยชน์ทางวิชาการ แต่อย่าระบุประโยชน์ที่ได้รับเกินความจริง 

*หากผลการศึกษาเป็นประโยชน์ให้ผู้วิจัยระบุว่ามีแผนการจะน าประโยชน์ดังกล่าวไปสู่กลุ่ม
ควบคุม/ชุมชนอย่างไร 

11. ให้ข้อมูลเกี่ยวกับการเข้าร่วมในการวิจัยโดยสมัครใจ และสามารถปฏิเสธที่จะเข้าร่วมหรือ
ถอนตัวจากการวิจัยได้ทุกขณะ โดยไม่ต้องให้เหตุผลและไม่สูญเสียประโยชน์ที่พึงได้รับ (โดยระบุให้
ชัดเจน เป็นต้นว่า ไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษา/ ผลต่อการศึกษา/ ผลต่อการเรียน) 

12. ระบุข้อความ หากท่านมีข้อสงสัยให้สอบถามเพ่ิมเติมได้โดยสามารถติดต่อผู้วิจัยได้
ตลอดเวลา และหากผู้วิจัยมีข้อมูลเพ่ิมเติมที่เป็นประโยชน์หรือโทษเกี่ยวกับการวิจัย ผู้วิจัยจะแจ้งให้
ท่านทราบอย่างรวดเร็วเพื่อให้อาสาสมัครวิจัย ทบทวนว่ายังสมัครใจจะอยู่ในงานวิจัยต่อไปหรือไม่ 
(ยกเว้นไม่ต้องระบุข้อความนี้เม่ือท าการตอบแบบสัมภาษณ์ครั้งเดียว และไม่สามารถติดต่อผู้เข้า
วิจัยได้อีก) 

13. ให้เกี่ยวกับการรักษาความลับ เช่น ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับท่านจะเก็บเป็นความลับ หากมีการ
เสนอผลการวิจัยจะเสนอเป็นภาพรวม ข้อมูลใดที่สามารถระบุถึงตัวท่านได้จะไม่ปรากฏในรายงาน 

14. ให้อธิบายว่ามีการจ่ายค่าพาหนะ ค่าชดเชยการเสียเวลา หรือของที่ระลึก หรือไม่ ให้
ก าหนดให้ชัดเจน(ส่วนจะเป็นเท่าไรนั้น ให้พิจารณาให้เหมาะสมกับสถานการณ์ ไม่น้อยเกินไปจนเป็น
การเอาเปรียบ หรือมากเกินไปจนเป็นการ “ซ้ือ” อาสาสมัครวิจัย) 

15. มีข้อความระบุว่า “หากท่านไม่ได้รับการปฏิบัติตามข้อมูลดังกล่าวสามารถร้องเรียนได้ที่ : 
คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 ห้อง 110 ชั้น 1 อาคาร
ปิยชาติ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต โทรศัพท์ 02-986-9213 ต่อ 7358  
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Patient/ Participant Information Sheet 
Instruction:Need to use simple/lay language, avoid technical terms. (If used, give explanation in 
lay language) 
 Do not copy content of research proposal/thesis as information for participant. 
The information must be consequently arranged as follows. 

Title of research protocol ………………………………………………………………………………………………. 
Principle researcher’s name ……………………………………………………………………………………………  
Position ………………………………………………………………………………………………………………………………. 
Office address ………………………………………………………………………...………………………………………… 
Home address …………………………………………………………………………...……………………………………… 
Telephone (office) …………………………………………………………………………………………………………...  
Telephone (home) …………………………………………………………………………………………………………… 
Cell phone ……………………………………….. E-mail: ………………………………………………………………… 

1. You are being invited to take part in a research protocol.  Before you decide 
to participate it is important for you to understand why the research is being done 
and what it will involve.  Please take time to read the following information carefully 
and do not hesitate to ask if anything is unclear or if you would like more 
information. 

2. This research protocol involves………………………………….(What researcher intend 
to do ……………) 

3. Objective (s) of the project. 
4. Details of participant. 

 Characteristics, including inclusion and exclusion criteria. 

 Number of participants needed. 

 How to approach potential participants. 

 Reason why this person is invited. 

 Group allocation and number of participants in each group. 
5. Procedure upon participants : who, will do what, how, when, where, how 

much time involved as indicated in the research proposal. 
If collection of data involves personal data of participant, tape recording, 

taking picture, taking participant’s blood/tissue/urine etc., these procedures need to 
indicate explicitly and easy to understand, for lay person. For example: amount of
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blood by tea spoonful, (not ml.). After the end of the project personal data 
e.g. tape recorder will be deleted, blood will be destroyed. If it will be kept for 
future studies, should be stated in the information. 

6. Process of providing information which also be stated in the proposal. 
6.1 Who will provide information to potential participants and how. 
6.2 If potential participant is illiterate/can not write/can not speak native 

language, how the researcher will proceed with the process of informed consent. 
6.3 In vulnerable group e.g. psychosis, prisoner, mental retarded, person 

under eighteen years old, pregnant woman, dementia, disabled, minority, drafted 
private, very sick person, refugee, etc., how informed consent is handled? 

7. If the process of screening potential participant found a person not meet 
inclusion criteria and in need of help/advice, researcher needs to state what will be 
done for that person. (If screening needs information in medical records, consent 
from hospital authority required) 

8. If intervention and data collection intervene with treatments, permission from 
responsible physician is required. 

9. Use of medical record. 
9.1 Research involving medical records only, permission to access to medical 

records required. 
9.2 If procedure done upon patient and need information in medical record, 

permission to access to medical record is required and patient’s consent is needed. 
10. Indicate risk/harm procedure which may cause ill effect to physical, mental, 

social, economic, belief of participants. State how the researcher has any 
preventive/protective measures toward those consequences. In case an ill effect 
occurs, state guideline how to handle the situation to help that participant. 

11. For benefit of the project, state clearly; what/how to individual/public/ 
academy. Do not exaggerate benefit. 

If study’s results proved beneficial, state what kind of benefit(s) researcher 
will share with the control group/community.
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12. Information will include “participation to the study is voluntary and 
participant has the right to deny and/or withdraw from the study at any time, no 
need to give any reason, and there will be no bad impact upon that participant.” 
(state explicitly eg. still receive the same usual services) 

13. Information will include “if you have any question or would like to obtain 
more information, the researcher can be reached at all time. If the researcher has 
new information regarding benefit on risk/harm, participants will be informed as soon 
as possible.” This practice will provide an opportunity for participants to decide 
whether to stay/not stay with the project. (Exception, in case of one time interview 
and unable to re-contact participants.) 

14. Information will include “Information related directly to you will be kept 
confidential. Results of the study will be reported as total picture. Any information 
which could be able to identify you will not appear in the report. 

15. State explicitly whether there is any compensation for time 
loss/inconveniences transportation fee etc. The amount should be appropriate, not 
too high as if to “buy” or not too low as to take advantage of participants. 

16. State that if researcher does not perform upon participants as indicated in the 
information, the participants can report the incident to The Ethical Review Sub-Committee 
Board for Human Research Involving Sciences, Thammasat University, No. 3 (ECScTU), 
Room No. 110, Piyachart Building, 1st Floor, Thammasat University Rangsit Campus, 
Prathumthani 12121, Thailand, Tel: 0-2986-9213 ext.7358 E-mail: ecsctu3@nurse.tu.ac.th 
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หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัย 

Informed Consent Form 
ค ำแนะน ำ: โปรดปรับข้อความให้สอดคล้องกับโครงการวิจัยของท่าน2 

      ท าท่ี.....................................................................  
      วันที่.............เดือน.......................พ.ศ. .............. 
เลขที่ อาสาสมัครวิจัย…...................…… 

ข้าพเจ้า ซึ่งได้ลงนามท้ายหนังสือนี้ ขอแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 
ชื่อโครงการวิจัย ............................................................................. ......................................................... 
ชื่อผู้วิจัย ………………………………………………………………………………………………....................................... 
ที่อยู่ที่ติดต่อ ............................................................................................................ ................................ 
โทรศัพท์ ......................................................................................... ......................................................... 
 ข้าพเจ้า ได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับที่มาและวัตถุประสงค์ในการท าวิจัย รายละเอียดขั้นตอน
ต่างๆ ที่จะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัติ ความเสี่ยง/อันตราย และประโยชน์ซึ่งจะเกิดขึ้นจากการ
วิจัยเรื่องนี้ โดยได้อ่านรายละเอียดในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครวิจัยโดยตลอด และได้รับค าอธิบายจาก
ผู้วิจัยจนเข้าใจเป็นอย่างดีแล้ว 

ข้าพเจ้าจึงสมัครใจเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ตามที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครวิจัยโดย
ข้าพเจ้ายินยอมสละเวลา  (ตอบแบบสอบถาม ..................... จ านวน..........ข้อ..........(ก่ี)ครั้ง รวมเวลา
ที่ใช้..........นาที หรือ ให้ สัมภาษณ์ ตอบข้อซักถามและบันทึกเสียง ..........(กี่) ครั้งๆ ละ ........ นาที  
รวมเวลาที่ใช้..........นาที  หรือ เข้ารับการฝึกอบรม ................................... เป็นเวลา ...... .. ชั่วโมง  
หรือเจาะเลือด จ านวน..........(กี่)ครั้ง ๆ ละ ..........(ก่ี)ช้อนชา ) เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยแล้วข้อมูลที่
เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครวิจัย จะถูกท าลาย(เช่น แบบสอบถามแถบบันทึกเสียง เลือด เป็นต้น หากเก็บ
ไว้ศึกษาต่อก็ต้องระบุให้ชัดเจน) 

ข้าพเจ้ามีสิทธิถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ตามความประสงค์ โดยไม่ต้องแจ้งเหตุผลซึ่ง
การถอนตัวออกจากการวิจัยนั้น จะไม่มีผลกระทบในทางใดๆ ต่อข้าพเจ้าทั้งสิ้น (ระบุเป็นต้นว่าไม่มี
ผลกระทบต่อการดูแลรักษา/ ผลต่อการศึกษา/ ผลต่อการเรียน) 

ข้าพเจ้าได้รับค ารับรองว่า ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อข้าพเจ้าตามข้อมูลที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจง
อาสาสมัครวิจัยและข้อมูลใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับข้าพเจ้า ผู้วิจัยจะ เก็บรักษาเป็นความลับ โดยจะ
น าเสนอข้อมูลการวิจัยเป็นภาพรวมเท่านั้น ไม่มีข้อมูลใดในการรายงานที่จะน าไปสู่การระบุตัวข้าพเจ้า 
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 หากข้าพเจ้าไม่ได้รับการปฏิบัติตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครวิจัย  ข้าพเจ้า
สามารถร้องเรียนได้ที่: คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 
ห้อง 110 ชั้น 1 อาคารปิยชาติ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต โทรศัพท์ 02-986-9213 ต่อ 
7358 

ข้าพเจ้าได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นส าคัญต่อหน้าพยาน ทั้งนี้ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารข้อมูลส าหรับ
อาสาสมัครวิจัย และส าเนาหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัยไว้แล้ว 

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

(............................................................) 
ผู้วิจัยหลัก 

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

อาสาสมัครวิจัย 
วันที่……..…/……….……./………… วันที่……..…/……….……./………… 

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

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

วันที่……..…/……….……./………… 

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

พยาน 
วันที่……..…/……….……./………… 
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Consent Form for research participants 
Instruction: Please modify this form accordingly 

      Address ……………………………………… 
Date …………………………………………… 

Code number of participant ………………………………………………… 
I who have signed here below agree to participate in this research protocol 

Title “……………..………………………………………..……………………” 
Principle researcher’s name ……………………………………………………………...…………………………… 
Contact address ……………………………………………………………………………………………………………….. 
Telephone ………………………………………………………………………………………………………………............. 
 I have (read or been informed) about rationale and objective(s) of the project, 
what I will be engaged with in details, risk/ham and benefit of this project. The 
researcher has explained to me and I clearly understand with satisfaction. 

I willingly agree to participate in this project and consent the researcher to 
(indicate what will be performed upon participant ………………………e.g.: Response to 
questionnaires./Enroll in the training program.For how long and how many time. 

How many time and amount (tea spoonful) of blood will be taken. After the end 
of the project personal data e.g. tape recorder will be deleted, blood will be 
destroyed. If it will be kept for future studies, should be stated in the Informed 
Consent Form. 
 I have the right to withdraw from this research protocol at any time as I wish 
with no need to give any reason. This withdrawal will not have any negative 
impact upon me (eg: still receive the usual services). 
 Researcher has guaranteed that procedure(s) acted upon me would be exactly 
the same as indicated in the information. Any of my personal information will be 
kept confidential. Results of the study will be reported as total picture. Any of 
personal information which could be able to identify me will not appear in the 
report. 
 If I am not treated as indicated in the information sheet, I can report to The 
Ethical Review Sub-Committee Board for Human Research Involving Sciences, Thammasat 
University, No. 3 (ECScTU), Room No. 110, Piyachart Building, 1st Floor, Thammasat 
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University Rangsit Campus, Prathumthani 12121, Thailand, Tel: 0-2986-9213 ext.7358         
E-mail: ecsctu3@nurse.tu.ac.th 

I also have received a copy of Information Sheet and Consent form. 
 

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

           Principle Investigator                  Participant 
     Sign …………………..……………         Sign …………………..……………  

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

 

Note: If the research carries no more than minimal risk; risk is likely no more than 
routine care/life, e.g.: telephone survey/interview/research involving secondary data 
or anonymous specimens which names and addresses of the owner cannot be 
traced. The researcher can request to waive signed consent. In addition, signed 
consent might be waived when an unjustified threat to the subject’s confidentiality 
is inevitable, e.g.: research in drug abuses, HIV subjects, persons infected with 
venereal diseases, sex workers, illegal workers etc. However, the information must 
be given to the participants. 
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หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของ 
อาสาสมัครเด็กอายุ 13 ถงึน้อยกว่า 18 ปี 

ค ำแนะน ำ: (โปรดปรับข้อความใหส้อดคล้องกับโครงการวิจยัของท่านโดยจะเขียนบรรยายหรืออธิบายเป็นรูปภาพ
ตามความเหมาะสม) 

      ท าท่ี................................................................... 
วันที่ .................เดือน....................พ.ศ.............. 

เลขที่ อาสาสมัครวิจัย…................…… 
หนู/ผม ซึ่งได้ลงนามท้ายหนังสือนี้ ขอแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 

ชื่อโครงการวิจัย ...................................................................................... ............................................... 
ชื่อผู้วิจัย ………………………………………………………………………………………………..............……………………. 
ที่อยู่ที่ติดต่อ ............................................................................................................ ................................ 
โทรศัพท์ ............................................................................................................................. ..................... 
 หนู/ผม ได้รับรับรู้ข้อมูลว่าเพราะอะไรต้องท างานวิจัยและท าเพ่ืออะไร ขั้นตอนต่างๆ ที่จะต้องท า
หรือได้รับการกระท า ความเสี่ยง/อันตราย และประโยชน์ซึ่งจะเกิดขึ้นจากการวิจัยเรื่องนี้ โดยได้อ่าน
ข้อมูลในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครวิจัยโดยตลอดหรือโดยผู้วิจัยได้อ่านรายละเอียดให้ฟังจนครบถ้วน(ใน
กรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กที่ยังไม่สามารถอ่านหนังสือได้ให้ผู้วิจัยท าการอ่านให้อาสาสมัครฟัง ) และ
ได้รับค าอธิบายจากผู้วิจัยจนเข้าใจเป็นอย่างดีแล้ว 

หนู/ผม จึงเต็มใจเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ตามที่แจ้งไว้ในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครวิจัยโดยหนู/
ผม ยินยอมสละเวลา  (ตอบแบบสอบถาม ..................... จ านวน..........ข้อ..........(กี่)ครั้ง รวมเวลาที่ใช้
..........นาที หรือ ให้ สัมภาษณ์ ตอบข้อซักถามและบันทึกเสียง ..........(กี่) ครั้งๆ ละ ........ นาที  รวม
เวลาที่ใช้..........นาที  หรือ เข้ารับการฝึกอบรม ................................... เป็นเวลา ........ ชั่วโมง  หรือ
เจาะเลือด จ านวน..........(กี่)ครั้ง ๆ ละ ..........(ก่ี)ช้อนชา ) เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยแล้วข้อมูลที่เกี่ยวข้อง
กับอาสาสมัครวิจัย จะถูกท าลาย(เช่น แบบสอบถามแถบบันทึกเสียง เลือด เป็นต้น หากเก็บไว้ศึกษา
ต่อก็ต้องระบุให้ชัดเจน) 

หนู/ผม มีสิทธิถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ตามความประสงค์ โดยไม่ต้องแจ้งเหตุผลซึ่ง
การถอนตัวออกจากการวิจัยนั้น จะไม่มีผลกระทบในทางใดๆ ต่อหนู/ผม ทั้งสิ้น (ระบุเป็นต้นว่าไม่มี
ผลกระทบต่อการดูแลรักษา/ ผลต่อการศึกษา/ ผลต่อการเรียน) 

หนู/ผม ได้รับค ารับรองว่า ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อผม/หนู ตามข้อมูลที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจง
อาสาสมัครวิจัยและข้อมูลใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับผม/หนู ผู้วิจัยจะเก็บรักษาเป็นความลับ โดยจะน าเสนอ
ข้อมูลการวิจัยเป็นภาพรวมเท่านั้น ไม่มีข้อมูลใดในการรายงานที่จะน าไปสู่การระบุตัวข้าพเจ้า 
 หากหนู/ผม ไม่ได้รับการปฏิบัติตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครวิจัย หนู/ผม 
สามารถร้องเรียนได้ที่: คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 
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ห้อง 110 ชั้น 1 อาคารปิยชาติ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต โทรศัพท์ 02 -986-9213 
ต่อ 7358  

หนู/ผม ได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นส าคัญต่อหน้าพยาน ทั้งนี้หนู/ผม ได้รับส าเนาเอกสารข้อมูล
ส าหรับอาสาสมัครวิจัย และส าเนาหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัยไว้
แล้ว 

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

ผู้วิจัยหลัก 
วันที่……..…/……….……./………… 

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

อาสาสมัครวิจัย 
วันที่……..…/……….……./………… 

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

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

           วันที่……..…/……….……./………… 

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

พ่อ/แม่/ผู้ปกครอง/ผู้ดูแล 
วันที่……..…/……….……./………… 

 
 
 

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

พยาน 
วันที่……..…/……….……./………… 
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Consent Form for research Participants age between 13 to 18 years old 
Instruction: Please modify this form accordingly 

      Address ……………………………………… 
Date …………………………………………… 

Code number of participant ………………………………………………… 
 I who have signed here below agree to participate in this research protocol 
Title “……………..………………………………………..………………………..……” 
Principle researcher’s name 
……………………………………………………………...……………………………………………….. 
Contact address 
…………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
Telephone 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 I have (read or been informed) about rationale and objective(s) of the project, 
what I will be engaged with in details, risk/ham and benefit of this project. The 
researcher has explained to me and I clearly understand with satisfaction. 

I willingly agree to participate in this project and consent the researcher to 
(indicate what will be performed upon participant …………………………e.g.: Response to 
questionnaires./Enroll in the training program. For how long and how many time. 

How many time and amount (tea spoonful) of blood will be taken. After the end 
of the project personal data e.g. tape recorder will be deleted, blood will be 
destroyed. If it will be kept for future studies, should be stated in the Informed 
Consent Form. 
 I have the right to withdraw from this research protocol at any time as I wish 
with no need to give any reason. This withdrawal will not have any negative 
impact upon me (eg: still receive the usual services). 
 Researcher has guaranteed that procedure(s) acted upon me would be exactly 
the same as indicated in the information. Any of my personal information will be 
kept confidential. Results of the study will be reported as total picture. Any of 
personal information which could be able to identify me will not appear in the 
report. 
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If I am not treated as indicated in the information sheet, I can report to The 
Ethical Review Sub-Committee Board for Human Research Involving Sciences, 
Thammasat University, No. 3 (ECScTU), Room No. 110, Piyachart Building, 1st Floor, 
Thammasat University Rangsit Campus, Prathumthani 12121, Thailand, Tel: 0-2986-
9213 ext.7358 E-mail: ecsctu3@nurse.tu.ac.th 

I also have received a copy of Information Sheet and Consent Form. 
 

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

           Principle Investigator                  Participant 
 

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

                       Witness        Parents or guardian of participant 
 

Note: If the research carries no more than minimal risk; risk is likely no more than 
routine care/life, e.g.: telephone survey/interview/research involving secondary data 
or anonymous specimens which names and addresses of the owner cannot be 
traced. The researcher can request to waive signed consent. In addition, signed 
consent might be waived when an unjustified threat to the subject’s confidentiality 
is inevitable, e.g.: research in drug abuses, HIV subjects, persons infected with 
venereal diseases, sex workers, illegal workers etc. However, the information must 
be given to the participants. 
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เอกสารให้ข้อมูลและแสดงความยินยอมส าหรับอาสาสมัครวิจัยเด็ก 

อายุระหว่าง 7 ถึงน้อยกวา่ 13 ปี (Assent Form) 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .................................................................................................................. 
การวิจัยคือการค้นหาค าตอบส าหรับค าถาม ไม่ใช่การที่หมอรักษาหนูตามปกติ หนูถูกชวนให้เข้า

ร่วมโครงการวิจัยนี้  เนื่องจากหนูมีคุณสมบัติของผู้ที่สามารถเข้าร่วมโครงการคือ.................................. 
โครงการวิจัยนี้มีคนอื่นเข้าร่วมวิจัย จ านวน............คน (จ านวนอาสาสมัครที่ต้องการ) 

ขอให้หนูอ่านจนจบ หนูเลือกได้ว่าจะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ ไม่มีใครดุหรือบังคับหากหนูไม่อยาก
ท า 
สิ่งท่ีขอให้หนูท า คือ  

ขอให้หนู .......................................... [ อธิบายว่าจะท าอะไร ระยะเวลานานเท่าไหร่ เป็นค าง่ายๆ
ที่เด็กสามารถเข้าใจได้] 

การเข้าร่วมวิจัยอาจท าให้................................................ (บอกผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน 
ตัวอย่างเช่น  หนูอาจเจ็บจากการ................) 

ระหว่างอยู่ในโครงการวิจัย หากหนูไม่อยากมาเข้าร่วมวิจัย หนูบอกเลิกเมื่อไหร่ก็ได้ หากหนู
สงสัย หรือ รู้สึกไม่สบายให้บอกพ่อ แม่ หรือญาติ  ให้ติดต่อ.................................................(นักวิจัย) 
ได้ทันทีท่ีหมายเลขโทรศัพท์.............................................. 

รูปหรือตารางการศึกษาประกอบความเข้าใจของเด็ก แสดงตารางการศึกษาหรือรูปภาพ [ระบุ
ส่วนที่เป็นขั้นตอน/กระบวนการการทดลอง] 

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

เด็ก 
วันที่............................................ 

 

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

พ่อ/แม่/ผู้ปกครอง/ผู้ดูแล 
วันที่……..…/……….……./………… 

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

พยาน 
           วันที่……..…/……….……./………… 

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

พยาน 
วันที่……..…/……….……./………… 
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Information Sheet and Consent Form for 
Research Participants age between 7 to <13 years old (Assent Form) 

Instruction: Please modify this form accordingly 

Title of research protocol ………………………………………………………………….. 
The research is to find answers for the questions, it is not the normal 

treatment. You were invited to participate in this research protocol because you 
have the proper criteria, namely ................................. There are also other partiicipants 
in this study (...number of participants require).  

When you finish reading this sheet, you can chose whether or not to 
participate in this study. No one can force you to do if you don’t want to. 

If you are willing to join this study, we would like you to …………………………. 
(explain the activities, time consume, use the simple language that is understandable 
for the children). 

To participate the study, it could cause you…………(explain the side 
effects/risk/harm). 

During the study, if you change your mind, you can withdraw from the study 
any time without any punishment.  

If you have any questions or don’t feel comfortable during the study, please 
tell your parents or contact the investigator any time ……………(telephone no.)   

If you agree to participate in this study then sign your name below.  
Sign ………………………………        Sign ……………………………… 

      (……………………..…………)             (……………………..…………) 
Researcher Parent(s) or guardian(s) of a participant 

          Sign ……………………………… Sign ……………………………… 
                (……………………..…………)      (……………………..…………) 
                      Witness               Witness 

Note:  

1. Pictures / Photos/ Tables to explain the study procedure may be added.  

2. If the participant is aged between 7-13 years old, the parent(s) or the 
guardian(s) must agree and sign in the ScF 05_05 Form.I also have received a copy of 
Information Sheet and Consent Form.  
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หนังสือแสดงความยินยอมส าหรับผู้ปกครอง 

ของเด็กอายุระหว่าง 7 ถงึน้อยกว่า 13 ปี ให้เข้าร่วมการวิจัย 
 

ค ำแนะน ำ: (โปรดปรับข้อความใหส้อดคล้องกับโครงการวิจยัของท่าน) 

      ท าท่ี..................................................... 
วันที่ .................เดือน......................พ.ศ............ 

เลขที่ อาสาสมัครวิจัย…................…… 
ข้าพเจ้า ซึ่งได้ลงนามท้ายหนังสือนี้เกี่ยวข้องเป็น (โปรดระบุเป็น พ่อ/แม่/ผู้ปกครอง/ผู้ดูแลของ  

(ชื่ออาสาสมัครวิจัย) .................................................................) ขอแสดงความยินยอมให้ผู้ที่อยู่              
ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้าเข้าร่วมโครงการวิจัย 
ชื่อโครงการวิจัย ................................................................................................... .................................. 
ชื่อผู้วิจัย ……………………………………………….……………………………………...………………………….………….... 
ที่อยู่ที่ติดต่อ ...................................................................... ................................................................ .... 
โทรศัพท์ .................................................................................................................... ............................ 
 ข้าพเจ้าและผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้า ได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับที่มา
และวัตถุประสงค์ในการท าวิจัย รายละเอียดขั้นตอนต่างๆ ที่จะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัติ ความ
เสี่ยง/อันตราย และประโยชน์ซึ่งจะเกิดขึ้นจากการวิจัยเรื่องนี้ ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดในเอกสาร
ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัยโดยตลอด และได้รับค าอธิบายจากผู้วิจัย จนเข้าใจเป็นอย่างดีแล้ว 

ข้าพเจ้าจึงสมัครใจให้ผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้าเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ 
ภายใต้เงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย โดยข้าพเจ้ายินยอมให้ผู้ที่อยู่ใน
ปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้า เข้าร่วมในการวิจัย และผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของ
ข้าพเจ้าสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ ภายใต้เงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย 
(ตอบแบบสอบถาม ..................... จ านวน..........ข้อ ..........(กี่)ครั้ง รวมเวลาที่ใช้..........นาที หรือ ให้ 
สัมภาษณ์ ตอบข้อซักถามและบันทึกเสียง ..........(กี่) ครั้งๆ ละ ........ นาที  รวมเวลาที่ใช้..........นาที  
หรือ เข้ารับการฝึกอบรม ................................... เป็นเวลา ........ ชั่วโมง  หรือเจาะเลือด จ านวน..........
(ก่ี)ครั้ง ๆ ละ ..........(กี่)ช้อนชา ) เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยแล้วข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครวิจัย จะถูก
ท าลาย(เช่น แบบสอบถามแถบบันทึกเสียง เลือด เป็นต้น หากเก็บไว้ศึกษาต่อก็ต้องระบุให้ชัดเจน) 

ข้าพเจ้ามีสิทธิให้ผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้าหรือเป็นความประสงค์ของผู้ที่อยู่
ในปกครอง/ในความดูแลถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งเหตุผล ซึ่งการถอนตัว
ออกจากการวิจัยนั้น จะไม่มีผลกระทบในทางใดๆ ต่อผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้าและ
ตัวข้าพเจ้าทั้งสิ้น (ระบุเป็นต้นว่า ไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษา/ ผลต่อการศึกษา/ ผลต่อการเรียน) 
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ข้าพเจ้าได้รับค ารับรองว่า ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้า ตาม

ข้อมูลที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และข้อมูลใดๆที่เกี่ยวข้องกับผู้ที่อยู่ในปกครอง/ใน
ความดูแลของข้าพเจ้า  ผู้วิจัยจะเก็บรักษาเป็นความลับ โดยจะน าเสนอข้อมูลจากการวิจัยเป็น
ภาพรวมเท่านั้น  

ไม่มีข้อมูลใดในการรายงานที่จะน าไปสู่การระบุตัวผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้า
และตัวข้าพเจ้า 
 หากผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้า ไม่ได้รับการปฏิบัติตรงตามที่ได้ระบุไว้ใน
เอกสารชี้แจงอาสาสมัครวิจัย ข้าพเจ้าสามารถร้องเรียนได้ที่: คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 หอ้ง 110 ชั้น 1 อาคารปิยชาติ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์
รังสิต โทรศัพท์ 02-986-9213 ต่อ 7358 

ข้าพเจ้าและผู้ที่อยู่ในปกครองเข้าใจข้อความในข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย และหนังสือ
ยินยอมโดยตลอดแล้ว ได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นส าคัญต่อหน้าพยาน ทั้งนี้ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสาร
ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย และส าเนาหนังสือแสดงความยินยอมไว้แล้ว 
 

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

ผู้วิจัยหลัก 
วันที่……..…/……….……./………… 

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

พ่อ/แม่/ผู้ปกครอง/ผู้ดูแล 
วันที่……..…/……….……./………… 

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

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

วันที่……..…/……….……./………… 

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

       พยาน 
วันที่……..…/……….……./………… 
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Consent form for parents or guardians of 
research participants age between 7 to 13 years old  

Instruction: Please modify this form accordingly 

      Address  ……………………………………… 
Date …………………………………………. 

Code number of participant ………………………………………………… 
I who have signed here below is (indicate: father/mother/legal guardian) of 

(name of participant) …........................................................ agree to participate in this 
research protocol Title “……………..………………………………………………..………………………..” 
Principle researcher’s name ……………………………………………………………...… 
Contact address ……………………………………………………………………………… 
Telephone …………………………………………………………………………………… 
 I and person under my care have been informed about rational and 
objective(s) of the project, and what will be done in details upon the person under 
my care, risk/harm and benefit of this project. I have read details in the information 
sheet and clearly understand with satisfaction.  
 I willingly agree to let the person under my care participate in this project and 
consent the researcher to (details what will be performed upon participant as 
indicated in the information sheet) …………………eg.: Response to questionnaires./Enroll 
in the training program. For how long and how many time. 

How many time and amount (tea spoonful) of blood will be taken. After the 
end of the project personal data e.g. tape recorder will be deleted, blood will be 
destroyed. If it will be kept for future studies, should be stated in the Informed 
Consent Form.  
 Either the person under my care or I have the right to withdraw from this 
research protocol at any time as wished, with no need to give any reason. This 
withdrawal will not have any negative impact upon person under my care or me 
(e.g: receive the same usual services). 
 Researcher has guaranteed that procedure(s) which will be acted upon the 
person under my care would be exactly the same as indicated in the information. 
Any personal information of person under my care will be kept confidential. Results 
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of the study will be reported as total picture. Any personal information which could 
be able to identify person under my care and myself will not appear in the report. 

If the person under my care is not treated as indicated in the information 
sheet, I can report to The Ethical Review Sub-Committee Board for Human Research 
Involving Sciences, Thammasat University, No. 3 (ECScTU), Rachasuda Building, 1st 
Floor, Thammasat University, Rangsit Campus, Klong 1, Klong Luang, Prathumthanee, 
12121, Thailand, Tel: 0-29689213 Fax: 0-25165381 E-mail: ecsctu3@nurse.tu.ac.th. 

I also have received a copy of Information Sheet and Consent form. 
 

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

Researcher Parent(s) or guardian(s) of a participant 
  

          Sign ……………………………… Sign ……………………………… 
                (……………………..…………)      (……………………..…………) 
                      Witness               Witness 

 
Note : If the participant is aged between 7-13 years old, the child must sign in the 
ScF 05_04 Form. 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_01 (หน้า 1 จาก 10) 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 
Guidelines and assessment form of study protocol (Full board review) 

รหัสโครงร่างการวิจัย  …………………………………………………………………………………………………   
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย) …………………………………………………………………………………………………… 
ผู้วิจัยหลัก……………………………………………………………………………………………………………………………. 
ก่อนการประเมินโครงร่างการวิจัย กรุณาเปิดเผยว่า ท่านมีการขัดกันแห่งผลประโยชน์ดังต่อไปนี้ในโครงร่างการวิจัยหรือไม่ 

การขัดกันแห่งผลประโยชน ์ ใช่ ไม่ใช ่

1. เป็นที่ปรึกษา ผูว้ิจัย มีส่วนรว่มในการวิจัย หรือเป็นผู้มีส่วนร่วมในการเขียน
โครงร่างการวิจัย  

  

2. ได้รับหรือจะได้รบัประโยชนอ์ย่างหนึ่งอย่างใด (อันมีมูลค่า) เป็นการตอบแทน
อัน เนื่องมาจากผลลัพธ์ของการพิจารณา  

  

3. ได้รับประโยชนจ์ากผลการศึกษาในโครงการวิจัย เชน่ ลิขสทิธิ์ สิทธิบัตร 
เครื่องหมายการค้าหรือ ประโยชน์จากสัญญาอนุญาตให้ใช้สทิธ ิ 

  

4. เป็นผูบ้ริการ ที่ปรึกษา ลูกจ้างหรือผู้รับจ้าง ของผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (ที่
เป็นบริษัทเอกชนซึง่มีวัตถุประสงค์ เพื่อค้าก าไร) ขณะพิจารณาโครงการวิจัย  

  

5. มีความสัมพนัธ์กับกลุ่มผู้วิจัยโดยเป็นบุคคลในครอบครัว สามี ภรรยา บุพการี
หรือบุตรของกลุ่มผู้วิจัย  

  

 
หากท่านตอบใช่ ข้อหนึ่งข้อใดในข้างตน้ กรุณายุติการพิจารณาและส่งเอกสารกลับคณะอนุกรรมการฯ 

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

                (...........................................................) 
 วันที่............................................................ 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_01 (หน้า 2 จาก 10) 
แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 

Guidelines and assessment form of study protocol (Full board review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

 
รหัสโครงร่างการวิจัย     ผู้วิจัยหลัก   

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)   
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ)       

1 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) : 

  เหมาะสม         ควรปรับปรุง       

ข้อเสนอแนะ : 

2 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) : 

  เหมาะสม        ควรปรบัปรุง      

ข้อเสนอแนะ : 

3 ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ที่อาสาสมัครติดต่อได้   

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

4 ที่มาของโครงการวิจัย  : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

5 หลักการและเหตุผล : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

6 การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง  : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

7 วัตถุประสงค์ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_01 (หน้า 3 จาก 10) 
แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 

Guidelines and assessment form of study protocol (Full board review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

8 รูปแบบการวิจัย : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

9 วิธีด าเนินการวิจัย (Study procedure):  

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

10 ขนาดตัวอย่าง : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

11 กระบวนการเกณฑ์อาสาสมัคร (recruitment 
process) 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

ข้อเสนอแนะ : 

12 เกณฑ์การคัดเข้า (Inclusion criteria) : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

13 เกณฑ์การคัดออก (Exclusion criteria) : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_01 (หน้า 4 จาก 10) 
แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 

Guidelines and assessment form of study protocol (Full board review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

14 ระยะเวลาและจ านวนคร้ังที่นัดอาสาสมัคร : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี            

ข้อเสนอแนะ : 

15 มกีารใช้กลุ่มควบคุมหรือยาหลอก : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

ข้อเสนอแนะ : 

16 เครื่องมือวิจัย (แบบสอบถาม/โปรแกรม
ด าเนินการทดลอง/แผนการสอน/คู่มือ) 

ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 
17 การวิจัยที่เก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ 

  ใช่ (ตอบข้อถัดไป) 

  ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 23) 

ข้อเสนอแนะ : 

18 เครื่องมือน าเข้า 

  ใช่ (ตอบข้อ 19-22) 

  ไม่ใช่ (ตอบข้อ 20 และ 22) 

ข้อเสนอแนะ : 

19 มีใบรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

  มี      ไม่ม ี

ข้อเสนอแนะ : 

20 รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย์ที่ท าการศึกษา
มาแล้ว 

  มี      ไม่มี (พิจารณาขอให้ผู้วิจัย
เพิ่มเติม) 
 

ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_01 (หน้า 5 จาก 10) 
แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 

Guidelines and assessment form of study protocol (Full board review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

21 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ (Certificate of Free 
Sale) 

  มี      ไม่มี 

ข้อเสนอแนะ : 

22 ความเสี่ยงของเคร่ืองมือ (เกณฑ์การประเมิน
พิจารณาตามภาคผนวกใน SOPs บทที่  
ECScTU 10) 

  ความเสี่ยงน้อย      ความเสี่ยงสูง 

ข้อเสนอแนะ : 

23 การวัดผลการวิจัย : ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

24 การใช้สถิติในการวิเคราะห์ ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

25 แบบประวัติผู้วิจัย : ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

26 การเปิดเผยการขัดกันแห่งผลประโยชน์ของ 
ผู้วิจัย : 

  มี                ไม่มี                NA 

ข้อเสนอแนะ : หากผู้วิจัยมีการขัดกันแห่งผลประโยชน์ ผู้
ทบทวนมีข้อเสนอแนะให้ด าเนินการดังข้อใดต่อไปนี้ 
 ไม่น่าจะมีผลกระทบต่อการวิจัย: ไม่ต้องมีมาตรการ

เพิ่มเติม  
 อาจมีผลกระทบต่อการวิจัย: ขอให้เปิดเผยการขัดกันแห่ง

ผลประโยชน์กับอาสาสมัครและผู้ที่เก่ียวข้องกับงานวจิัย 
หรือการตีพิมพ์  

 อาจมีผลกระทบต่อการวิจัยปานกลาง: ควรมีมาตรการ
เพิ่มเติมได้แก่ การติดตามต่อเนื่อง site visit, ขอค า
ยินยอมโดยผู้อื่น ห้ามไม่ให้ผู้ที่มกีารขัดกันแห่ง
ผลประโยชน์เป็นผู้วัดผลหรือวิเคราะห์ข้อมูล หรือ
มาตรการอ่ืนๆ  

 มีผลกระทบต่อการวิจัยอยา่งมากยอมรับไม่ได้และต้องมี
มาตรการก าจัดการขัดกันแห่งผลประโยชนน์ี้ 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_01 (หน้า 6 จาก 10) 
แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 

Guidelines and assessment form of study protocol (Full board review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

27 การบังคับให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย :  

 มี                 ไม่มี                NA 

ข้อเสนอแนะ : 

28 ความเป็นสว่นตัวและการรักษาความลับ : ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

29 ความเสี่ยงในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย : ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

30 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ : ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       
 

31 กลุ่มบุคคลที่เปราะบางและอ่อนแอ : ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

32 กลุ่มควบคมุหรือยาหลอก (placebo)           
(ระยะเวลา/อันตราย) 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 
 
 
 

ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_01 (หน้า 7 จาก 10) 
แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 

Guidelines and assessment form of study protocol (Full board review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

33 การถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย :  ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

34 มีการค านึงถึงอาสาสมัครทัง้ด้านร่างกายและ
จิตใจ  

ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

35 ค่าชดเชย : ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรบัปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

36 การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชย : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

ข้อเสนอแนะ : 

37 การใช้วัตถุทางชีวภาพ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 
 
 
 

ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_01 (หน้า 8 จาก 10) 
แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 

Guidelines and assessment form of study protocol (Full board review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

38 การวิจัยทางมนุษย์พนัธุศาสตร์ : ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

39 การเก็บเลือดหรือเนื้อเยื่อ : ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

40 Material Transfer Agreement (MTA): ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

41 การวิจัยเซลล์ต้นก าเนิด ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

42 กระบวนการให้ค ายินยอม (informed consent 
process) 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

ข้อเสนอแนะ : 

43 เอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล :  

  มี        ไม่ม ี

ข้อเสนอแนะ : 
ถ้ามี : พิจารณาตามแบบฟอร์ม 
ถ้าไม่มี แต่จ าเปน็ต้องมีให้ระบุวา่ต้องเพิ่มเติม 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_01 (หน้า 9 จาก 10) 
แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 

Guidelines and assessment form of study protocol (Full board review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

44 บทบาทของชุมชน  : ข้อเสนอแนะ : 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี  (ข้ามไปตอบข้อ 46)     

45 การมีส่วนร่วมของชุมชนกรณีการวิจัยแบบมสี่วน
ร่วม(Participatory Action Research; PAR) 

  มี 

     ชุมชนเป็นส่วนหนึ่งของทีมวิจัย        

     ชุมชนยินยอมและยินดีให้ด าเนินการวิจัย
ในพื้นที่ (พิจารณารวมถึงการขอความยินยอม
จากผู้น าชุมชน) 

  ไม่มี  

  NA 

ข้อเสนอแนะ : 

46 การจัดการข้อมูลบุคคลและการท าลายข้อมูลที่

บ่งชี้ตัวบุคคลหลังเสร็จสิ้นการวจิัย 

  มี               

       เหมาะสม          ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

ข้อเสนอแนะ : 

สรุปความเห็น 
อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน์ (risk / benefit ratio) 

  เหมาะสม          ไม่เหมาะสม 
กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) 

  มี                      ไม่มี   ไมก่ี่ยวข้อง 
ความรุนแรงของความเสี่ยง (risk categories) 

 1 ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดข้ึนในชีวิตประจ าวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพดี 
 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่

อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_01 (หน้า 10 จาก 10) 
แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบน าเข้าที่ประชุม) 

Guidelines and assessment form of study protocol (Full board review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

                  ผู้ประเมิน............................................................... 
                 (.......................................................................) 

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

เอกสารการให้ความยินยอมของอาสาสมัครที่เป็นเด็กอายุ 7 ถึงน้อยกว่า 12 ปี ใช้ assent form  

  มี                    ไม่มี 

- เด็กอายุต่ ากว่า 7 ปี ให้มีเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัครและหนังสือแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วมการวิจัยส าหรับ
ผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรมลงนามอนุญาต 

- เด็กอายุ 7 ถึงน้อยกว่า 12 ปี ที่สามารถอ่านเขียนได้ควรมีเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัครส าหรับเด็กซึ่งใช้ภาพหรือ
ภาษาให้เหมาะสมกับวัย และมหีนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (assent form) แยกจากเอกสารชี้แจง
โครงการส าหรับผูป้กครอง เพื่อให้เด็กท าเครื่องหมายหรือลงนามในการเข้าร่วมการวิจัย  

- เด็กอายุตั้งแต ่12 ปีบริบูรณ์ ถึงน้อยกว่า 18 ปี สามารถเข้าใจในเหตุผลได้ หรือสามารถอ่านเขียนได้แล้ว หรือทั้ง 2 
ประการควรมีเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัครและหนังสือแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วมการวิจยั ให้อาสาสมัครได้ลงชื่อ 
และวันทีท่ี่ได้รบัข้อมูลและยนิยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยด้วยโดยให้ลงนามในเอกสารฉบบัเดียวกับผู้ปกครอง  และมี
ผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรมลงนามก ากบั 

การเข้าร่วมในโครงการวิจัยของบุคคลที่อ่านเขียนไม่ได้ 

  เหมาะสม          ไม่เหมาะสม 
สรุปความเห็น 

  อนุมัติ 

 ปรับปรุงแก้ไขเพื่ออนุมัต ิ

 ปรับปรงุแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ 

  ไม่อนุมัติ เนื่องจาก............................................................ 
ก าหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (พิจารณาตามความเสี่ยง) 

 1 ความเสี่ยงน้อย ส่งรายงานความก้าวหนา้ทุก 1 ปี 

 2 ความเสี่ยงปานกลาง แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่ออาสาสมคัรที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก
................เดือน (ช่วง 6-12 เดือน) 

 3 ความเสี่ยงมาก คาดวา่จะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจเปน็ประโยชน์ต่อสังคมหรือ
ส่วนรวม ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก........... เดือน (ช่วง 3-6เดือน)  

  อ่ืน ๆ ระบุ……………………………… 
ข้อเสนอแนะ/ความคิดเห็นเพิ่มเติม  ..................................................................................................................................... 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_02 (หน้า 1 จาก 8) 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบเร่งด่วนในรายท่ีมีความเสี่ยงน้อย) 
Guidelines and assessment form of study protocol (Expedited review) 

รหัสโครงร่างการวิจัย  ………………………………………………………………………………………………………………………………   
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย) …………………………………………………………………………………………………………………………… 
ผู้วิจัยหลัก……………………………………………………………………………………………………………………………………..…………. 
ก่อนการประเมินโครงร่างการวิจัย กรุณาเปิดเผยว่า ท่านมีการขัดกันแห่งผลประโยชน์ดังต่อไปนี้ในโครงร่างการ
วิจัยหรือไม่ 

การขัดกันแห่งผลประโยชน์ ใช่ ไม่ใช่ 
1. เป็นที่ปรึกษา ผู้วิจัย หรือมีส่วนร่วมในการวิจัย   

2. ได้รับหรือจะได้รับประโยชน์อย่างหนึ่งอย่างใด (อันมีมูลค่า) เป็นการ
ตอบแทนอัน เนื่องมาจากผลลัพธ์ของการ พิจารณา 

  

3. ได้รับประโยชน์จากผลการศึกษาในโครงการวิจัย เช่น ลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร 
เครื่องหมายการค้าหรือ ประโยชน์จากสัญญาอนุญาตให้ใช้สิทธิ 

  

4. เป็นผู้บริการ ที่ปรึกษา ลูกจ้างหรือผู้รับจ้าง ของผู้สนับสนุนโครงการวิจัย 
(ที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์ เพ่ือค้าก าไร) ขณะพิจารณา
โครงการวิจัย 

  

5. มีความสัมพันธ์กับกลุ่มผู้วิจัยโดยเป็นบุคคลในครอบครัว สามี ภรรยา 
บุพการีหรือบุตรของกลุ่มผู้วิจัยหรือผู้ใกล้ชิด 

  

 
หากท่านตอบใช่ ข้อหนึ่งข้อใดในข้างต้น กรุณายุติการพิจารณาและส่งเอกสารกลับคณะอนุกรรมการฯ 
                                                                                                     

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

 วันที่............................................................ 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_02 (หน้า 2 จาก 8) 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบเร่งด่วนในรายท่ีมีความเสี่ยงน้อย) 
Guidelines and assessment form of study protocol (Expedited review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

รหัสโครงร่างการวิจัย     
 

ผู้วิจัยหลัก   

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)   
 

ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ)       
 

1 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) : 

  เหมาะสม         ควรปรับปรุง       

ข้อเสนอแนะ : 

2 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) : 

  เหมาะสม        ควรปรบัปรุง      

ข้อเสนอแนะ : 

3 ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ที่อาสาสมัครติดต่อได้  

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

4 ที่มาของโครงการวิจัย  : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

5 หลักการและเหตุผล : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

6 การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง  : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

7 วัตถุประสงค์ : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_02 (หน้า 3 จาก 8) 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบเร่งด่วนในรายท่ีมีความเสี่ยงน้อย) 
Guidelines and assessment form of study protocol (Expedited review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

8 รูปแบบการวิจัย : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

9 วิธีด าเนินการวิจัย (Study procedure):  

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

10 ขนาดตัวอย่าง : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

11 กระบวนการเกณฑ์อาสาสมัคร (recruitment 
process) 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี  

 NA      

ข้อเสนอแนะ : 

12 เกณฑ์การคัดเข้า (Inclusion criteria) : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

13 เกณฑ์การคัดออก (Exclusion criteria) : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

14 ระยะเวลาและจ านวนคร้ังที่นัดอาสาสมัคร : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี  

ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_02 (หน้า 4 จาก 8) 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบเร่งด่วนในรายท่ีมีความเสี่ยงน้อย) 
Guidelines and assessment form of study protocol (Expedited review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

 NA      

15 เครื่องมือวิจัย (แบบสอบถาม/โปรแกรม
ด าเนินการทดลอง/แผนการสอน/คู่มือ) 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี  

 NA      

ข้อเสนอแนะ : 

16 การวิจัยที่เก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ 

  ใช่ (ตอบข้อถัดไป) 

  ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 22) 

ข้อเสนอแนะ : 

17 เครื่องมือน าเข้า 

  ใช่ (ตอบข้อ 18-21) 

  ไม่ใช่ (ตอบข้อ 19 และ 21) 

ข้อเสนอแนะ : 

18 มีใบรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

  มี      ไม่ม ี

ข้อเสนอแนะ : 

19 รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย์ที่ท าการศึกษา
มาแล้ว 

  มี      ไม่มี (พิจารณาขอให้ผู้วิจัย
เพิ่มเติม) 

ข้อเสนอแนะ : 

20 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ (Certificate of Free 
Sale) 

  มี      ไม่ม ี

ข้อเสนอแนะ : 

21 ความเสี่ยงของเคร่ืองมือ (เกณฑ์การประเมิน
พิจารณาตามภาคผนวกใน SOPs บทที่  
ECScTU 10) 

  ความเสี่ยงน้อย      ความเสี่ยงสูง 

ข้อเสนอแนะ : 

22 การวัดผลการวิจัย : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_02 (หน้า 5 จาก 8) 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบเร่งด่วนในรายท่ีมีความเสี่ยงน้อย) 
Guidelines and assessment form of study protocol (Expedited review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

  ไม่มี       

23 การใช้สถิติในการวิเคราะห์ 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

24 แบบประวัติผู้วิจัย : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

25 การเปิดเผยการขัดกันแห่งผลประโยชน์ของ 
ผู้วิจัย : 

  มี                ไม่มี          NA       

ข้อเสนอแนะ : หากผู้วิจัยมีการขัดกันแห่งผลประโยชน์ ผู้
ทบทวนมีข้อเสนอแนะให้ด าเนินการดังข้อใดต่อไปนี้ 

 ไม่นา่จะมผีลกระทบต่อการวิจัย: ไม่ต้องมีมาตรการเพิ่มเติม  

 อาจมีผลกระทบต่อการวิจัย: ขอให้เปิดเผยการขัดกันแห่ง
ผลประโยชน์กับอาสาสมัครและผู้ที่เก่ียวข้องกับงานวจิัย 
หรือการตีพิมพ์  

 อาจมีผลกระทบต่อการวิจัยปานกลาง: ควรมีมาตรการ
เพิ่มเติมได้แก่ การติดตามต่อเนื่อง site visit, ขอค ายินยอม
โดยผู้อ่ืน ห้ามไม่ให้ผู้ที่มีการขัดกันแห่งผลประโยชน์เป็นผู้
วัดผลหรือวิเคราะห์ข้อมูล หรือมาตรการอ่ืนๆ  

 มีผลกระทบต่อการวิจัยอย่างมากยอมรับไม่ได้และต้องมี 
มาตรการก าจัดการขัดกันแห่งผลประโยชนน์ี้ 

26 การบังคับอาสาสมัครให้เข้าร่วมในการวิจัย :  

 มี                 ไม่มี            NA     

ข้อเสนอแนะ : 

27 ความเป็นสว่นตัวและการรักษาความลับ : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

28 ความเสี่ยงในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_02 (หน้า 6 จาก 8) 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบเร่งด่วนในรายท่ีมีความเสี่ยงน้อย) 
Guidelines and assessment form of study protocol (Expedited review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

  ไม่มี       

29 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 

30 กลุ่มบุคคลที่เปราะบางและอ่อนแอ : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี            

 NA           

ข้อเสนอแนะ :  
 

31 การถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย :  

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี            

 NA           

ข้อเสนอแนะ : 

32 มีการค านึงถึงอาสาสมัครทัง้ด้านร่างกายและ
จิตใจ  

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี            

 NA           

ข้อเสนอแนะ : 

33 ค่าชดเชย : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

ข้อเสนอแนะ : 

34 การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชย : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_02 (หน้า 7 จาก 8) 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบเร่งด่วนในรายท่ีมีความเสี่ยงน้อย) 
Guidelines and assessment form of study protocol (Expedited review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

 NA 

35 การใช้วัตถุทางชีวภาพ : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

ข้อเสนอแนะ : 

36 การเก็บเลือดหรือเนื้อเยื่อ : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

ข้อเสนอแนะ : 

37 Material Transfer Agreement (MTA): 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

ข้อเสนอแนะ : 

38 กระบวนการให้ค ายินยอม (informed consent 
process) 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี       

 NA 

ข้อเสนอแนะ :  
 

39 เอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล :  

  มี        ไม่ม ี

ข้อเสนอแนะ : 
ถ้ามี : พิจารณาตามแบบฟอร์ม 
ถ้าไม่มี แต่จ าเปน็ต้องมีให้ระบุวา่ต้องเพิ่มเติม 

40 บทบาทของชุมชน  : 

  มี               

       เหมาะสม       ควรปรับปรุง 

  ไม่มี (ข้ามไปตอบข้อ 42) 

ข้อเสนอแนะ : 

41 การมีส่วนร่วมของชุมชนกรณีการวิจัยแบบมสี่วน ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_02 (หน้า 8 จาก 8) 

แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (แบบเร่งด่วนในรายท่ีมีความเสี่ยงน้อย) 
Guidelines and assessment form of study protocol (Expedited review) 
หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 

ร่วม(Participatory Action Research; PAR)  

  มี 

 ชุมชนเป็นส่วนหนึง่ของทีมวจิัย        

 ชุมชนยินยอมและยินดีให้ด าเนินการวิจัย
ในพื้นที่ (พจิารณารวมถึงการขอความ
ยินยอมจากผูน้ าชุมชน) 

  ไม่มี  

  NA 

42 การจัดการข้อมูลบุคคลและการท าลายข้อมูลที่
บ่งชี้ตัวบุคคลหลังเสร็จสิ้นการวจิัย 

มี               

     เหมาะสม       ควรปรับปรุง 
ไม่มี       

ข้อเสนอแนะ : 
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แบบเอกสารที่ ScF 06_03 (หน้า 1 จาก 3) 

 
แบบประเมินข้อความเอกสารให้ข้อมูลและความยินยอม 
ขอความกรุณาประเมินให้ครบทุกหัวข้อของแบบฟอร์ม  

หัวข้อใดที่ไม่สามารถประเมินได้หรือไม่เกี่ยวข้อง ให้ระบุ NA (Non Applicable) 
ชื่อโครงการวิจัย.........................................................................................................................  
ชื่อผู้วิจัย....................................................................................................................................     
รหัสโครงร่างการวิจัย.................................................................................................................  
 

ข้อความ 
 

เหมาะสม ไม่
เหมาะสม 

ไม่ม ี NA 

การให้ข้อมูลส าหรับอาสาสมัครวิจัย      
1. ชื่อเร่ือง ตรงกับ ชื่อเร่ืองของโครงร่างการวิจัย     

2. ชื่อของผู้วิจัย (ที่เก่ียวข้องที่อาสาสมัครสามารถติดต่อได้เมื่อมี
ปัญหาหรือข้อสงสัย) ที่ท างาน และเบอร์โทรศัพท์ที่ติดต่อได้
ในเวลาราชการ (ทุกกรณี) และนอกเวลาราชการ (เฉพาะ
กรณีที่เหมาะสม) ส าหรับนักศึกษาใช้ที่อยู่สถาบนัที่ศึกษา 

    

3. ระบุชื่ออาจารยท์ี่ปรึกษากรณีเปน็วิทยานิพนธ์     

4. ที่มาและวตัถุประสงค์ของการท าวิจัยชัดเจน กระชบั เข้าใจ
ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ 

    

5. ระบุเหตุผลที่บุคคลนัน้ได้รับการเชิญชวนให้เข้าร่วม
โครงการวิจัยเพราะมีคุณสมบัตทิี่เหมาะสมอย่างไร 

    

6. ระบุระยะเวลาที่อาสาสมัครจะต้องร่วมในโครงการวิจัย     
7. ระบุต้องเดินทางไปพบนักวิจัยตามนัดกี่คร้ัง     

8. ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยนี้รวมทั้งสิน้กี่คน     
9. ระบุขั้นตอนการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมโครงการฯ จะต้องปฏบิัติตาม

อย่างไร 
    

10. ระบุความเสี่ยง ความไมส่บายกายและจิตใจ ที่ได้รับในการ
เข้าร่วมโครงการวิจัย 

    

11. ระบุประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย     

12. ระบุค่าเดินทาง คา่เสียเวลาที่จะได้รับจากการเข้าร่วม
โครงการวิจัย   

    

13. ระบุค่าใช้จา่ยที่อาสาสมัครที่ยังคงต้องจ่ายในการเข้าร่วม
โครงการวิจัย 

    

14. ระบุทางเลือกอ่ืนหากอาสาสมัครไม่ได้เข้าร่วมโครงการวิจัย     
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แบบเอกสารที่ ScF 06_03 (หน้า 2 จาก 3) 

 
ข้อความ 

 
เหมาะสม ไม่

เหมาะสม 
ไม่ม ี NA 

15. ระบุการรักษาความลับของข้อมูลที่เป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วม 
โครงการวิจัย    

    

16. มีข้อมูลหากเกิดการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วย หรือเกิดผลข้างเคียงอันไม่
พึงประสงค์ที่เป็นผลมาจากการวิจัยโดยตรง อาสาสมัครจะได้รับการ
ปฏิบัติอย่างไร และใครจะเป็นผู้รับผิดชอบในการรักษาพยาบาล 
รวมถึงค่าใช้จ่ายในการรักษาตัวแบบผู้ป่วยในโรงพยาบาล เป็นต้น 

    

17. ให้ข้อมูลเข้าร่วมโครงการหากรูส้ึกว่าได้รับการปฏบิัติไม่เป็นไป
ตามที่ระบุไว้ในเอกสารช้ีแจงอาสาสมัครวจิัย สามารถตดิต่อร้อง
ทุกข์ต่อคณะอนุกรรมการจริยธรรมฯ ไดด้้วยวิธีใด 

    

18. ระบุสิทธิในการถอนตัวจากโครงการวิจัย     
19. มีการระบุหากมีข้อมลูใหม่ ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย นักวิจัย

จะแจ้งให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยรบัทราบ 
    

20. ภาษาที่ใช้ต้องเข้าใจง่าย ไม่ใช้ศัพท์ทางวิทยาศาสตร์ หรือทาง
การแพทย์ ต้องเป็นภาษาที่คนท่ัวไปสามารถเข้าใจได้ (ไม่ใช้
ภาษาอังกฤษ ถ้าจ าเป็นให้ใช้ภาษาไทยทับศัพท์ภาษาอังกฤษรวม
อธิบายความหมายที่เข้าใจได้ง่าย) 

    

21. มีข้อความแสดงให้เห็นว่าผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจัยเข้าร่วม
โครงการวิจัยนีโ้ดยความสมัครใจไม่มีการบังคับ 

    

หนังสือแสดงความยินยอม     
22. ช่ือเรื่อง ตรงกับ ช่ือเรื่องของโครงร่างการวิจัย     
23. ช่ือของผู้วิจัย (ท่ีเกี่ยวข้องที่อาสาสมัครสามารถติดต่อไดเ้มื่อมี

ปัญหาหรือข้อสงสัย) ที่ท างาน และเบอร์โทรศัพท์ท่ีติดต่อได้ใน
เวลาราชการ (ทุกกรณี) และนอกเวลาราชการ (เฉพาะกรณีที่
เหมาะสม) ส าหรับนักศึกษาใช้ที่อยู่สถาบันที่ศึกษา 

    

24. ระบุรายละเอียดขั้นตอนท่ีอาสาสมัครต้องท า/ไดร้ับ     
25. มีข้อความ “หากข้าพเจ้าไม่ได้รับการปฏิบัตติรงตามที่ได้ระบไุว้ใน

เอกสารช้ีแจงอาสาสมัครวิจัย ข้าพเจ้าสามารถร้องเรียนได้ที่: 
คณะอนุกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 ห้อง 110 ช้ัน 1 อาคารปิยชาติ 
มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ ศูนยร์ังสิต โทรศัพท ์02-986-9213 ต่อ 
7358” 

    

26. มีข้อความ “ข้าพเจ้าได้ลงลายมือช่ือไว้เป็นส าคญัต่อหน้าพยาน 
ทั้งนี้ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารขอ้มูลส าหรับอาสาสมัครวิจยั 
และส าเนาหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของ
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แบบเอกสารที่ ScF 06_03 (หน้า 3 จาก 3) 

 
ข้อความ 

 
เหมาะสม ไม่

เหมาะสม 
ไม่ม ี NA 

อาสาสมัครวิจัยไว้แล้ว” 

27. มีช่องลงนามของผู้เข้าร่วมโครงการ (อาสาสมัคร) พร้อมวันที่ท่ีเซ็น
ยินยอมร่วมโครงการวจิัย 

    

28. กรณผีู้เข้าร่วมโครงการไม่สามารถเซ็นได้ มีตัวแทนท่ีถูกต้องตาม
กฎหมายเซ็นหรือไม ่

    

29. กรณผีู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นเดก็ (อายุน้อยกว่า 18 ปี) มีค า
ยินยอมจากผูป้กครองที่ถูกต้องตามกฎหมาย 

    

30. กรณีผู้เข้าร่วมโครงการเป็นเด็กอายุตั้งแต่ 7 ปี ถึง <13 ปี มีหนังสือ
แสดงความยินยอม (assent form) ให้เด็กสามารถอ่านท าความ
เข้าใจได้และมีลายเซ็นของเด็กเป็นหลักฐานหรือไม่ 

    

31. มีช่องลงนามของพยาน พร้อมลงวันที่     
32. ประเด็นอื่นๆระบ…ุ…………………………………………………………..     
 
ข้อเสนอแนะ. (กรณีที่พบความไม่เหมาะสมให้เขียนข้อเสนอแนะ/แนะน าให้สอดคล้องตามล าดับ) 
.................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................. 
 

ผู้ประเมิน............................................................................... 

                                                                               (................................................................) 
             วันท่ี.................................................................................. 
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ScF 07_01 (หน้า 1 จาก 4) 

โครงร่างการวิจัย (Research Protocol) 
ประกอบการเสนอขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 

***** 
1. ปก 
2. ชื่อโครงการวิจัยเป็นภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
3. คณะผู้วิจัย และสัดส่วนในการท าวิจัย 
4. ความส าคัญและที่มาของปัญหาที่ท าวิจัย 
5. ค าถามการวิจัย (ถ้ามี) 
6. วัตถุประสงค์ของการวิจัย  
7. สมมติฐาน (ถ้ามี)  
8. กรอบแนวคิด 
9. ขอบเขตของโครงการวิจัย  
10. ระเบียบวิธีวิจัย/วิธีด าเนินการวิจัย 
11. รายละเอียดวิธีการติดต่อ/ วิธีการเข้าถึงอาสาสมัครวิจัยหรือเวชระเบียนฯลฯ 
12. แผนการด าเนนิงานตลอดโครงการวิจัย 

(ตารางก าหนดช่วงเวลารายเดือน ที่ระบุขั้นตอนการท ากิจกรรมการวิจัยที่จะท าจริงอย่าง
ละเอียดรวมทั้งการขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ) 
13. วิธีการพิทักษ์สิทธิ์อาสาสมัครวิจัย 

(การรักษาความลับ กระบวนการให้ค ายินยอม ความเสี่ยง รายละเอียดการท าลายเอกสารหรือ
ข้อมูลหลังเสร็จสิ้นการวิจัย) 

14. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
15. เอกสารอ้างอิง 
16. ภาคผนวก 

16.1 ประวัติผู้วิจัย/ที่ปรึกษา (ScF 07_02) 
(มีคุณสมบัติที่แสดงว่ามีความสามารถด าเนินการวิจัยนี้ได้ ให้แนบส าเนาหลักฐานการเข้ารับการ

อบรมจริยธรรมการวิจัยในคน/GCP ของนักวิจัยหลัก และกรณีเป็นนักศึกษาให้แนบประวัติอาจารย์ที่
ปรึกษาเพ่ือประกอบการพิจารณา) 

1.6.2 เครื่องมือวิจัย (เช่น แบบสอบถาม แนวทางการสัมภาษณ์ แบบประเมิน)/โปรแกรม
ด าเนินการทดลอง/แผนการสอน/คู่มือสอน/ ฝึกอบรม ที่ผ่านการพิจารณาจากผู้ทรงคุณวุฒิแล้ว 
พร้อมทั้งหลักฐานการตรวจสอบจากผู้ทรงคุณวุฒิทุกท่าน และระบุชื่อผู้ทรงคุณวุฒิตรวจสอบความ
ตรงของเครื่องมือวิจัย) 

1. …..   
2. ..... 
16.3 หลักฐานการสอบผ่านหัวข้อวิทยานิพนธ์ (กรณีเป็นนักศึกษา) 
16.4 หลักฐานการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน 

หมายเหตุ : การรับรองโครงการวิจัยมีระยะเวลา 1 ปี นับแต่วันที่ลงนามอนุมัติ
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ScF 07_01 (หน้า 2 จาก 4) 

ค าอธิบายเพิ่มเติม 
1.  โครงร่างการวิจัย (Research protocol) ให้มีสาระส าคัญตามแบบ AF 10-07    
2.  ความส าคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย รายละเอียดประกอบด้วย 

2.1 ปัญหาวิจัยของเรื่องที่ต้องการศึกษา คืออะไร ระบุให้ชัดเจนมีผลกระทบอย่างไรต่อสังคม 
องค์กร  

2.2 ปัญหาวิจัยที่ต้องการศึกษาต้องมีค่าสถิติอ้างอิงหรือผลงานวิจัยอ้างอิง แสดงให้เห็นว่ามี
ผลกระทบหรือเป็นปัญหาของสังคม องค์กร หรือเป็นข้อเท็จจริงที่ควรศึกษาและมีประโยชน์ต่อสังคม 
องค์กร หรือแก้ปัญหาให้สังคม หรือองค์กรได้ (ไม่ใช่ผู้วิจัยอยากศึกษา)  
3. วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย 
 3.1ชัดเจน 
 3.2 ตอบโจทย์วิจัย 
 3.3 ไม่ซ้ าซ้อน 
4. ขอบเขตของโครงการวิจัย 

ระบุว่าท าอะไร กับใคร ที่ไหน เมื่อไร  
5. กรอบแนวคิด (อธิบายทฤษฎีที่น ามาประยุกต์ใช้ในการวิจัยครั้งนี้หรือสรุปอ้างอิงที่มาของแนวคิด   
    ประมาณ  3-5 บรรทัด ก่อนเขียนเป็นกรอบแนวคิด 
6. ระเบียบวิธีวิจัย (มีความถูกต้อง และเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัย) 
ประกอบด้วย 

6.1 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง เกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกของกลุ่มตัวอย่าง 
6.2 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง เทคนิคการสุ่มตัวอย่าง สูตรที่ใช้ค านวณขนาดกลุ่มตัวอย่าง 
6.3 เครื่องมือวิจัย คืออะไร ลักษณะ วิธีสร้างเครื่องมือวิจัย การก าหนดการแปลผลคะแนน 

การหาคุณภาพเครื่องมือวิจัย (validity, reliability) สูตรการหาคุณภาพเครื่องมือวิจัย ที่ผ่านการ
พิจารณาจากผู้ทรงคุณวุฒิแล้ว พร้อมทั้งหลักฐานการตรวจสอบจากผู้ทรงคุณวุฒิทุกท่าน และระบุชื่อ
ผู้ทรงคุณวุฒิตรวจสอบความตรงของเครื่องมือวิจัย และใส่ในภาคผนวก 

6.4 การเก็บรวบรวมข้อมูลระบุขั้นตอนกิจกรรมการวิจัย ผังก ากับการทดลองและการเก็บรวบรวม
ข้อมูลอย่างละเอียด 

6.5 สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล ต้องถูกต้อง สอดคล้อง และมีครบตามวัตถุประสงค์ การวิจัย
และสมมุติฐานการวิจัย 

6.6 ในกรณีการวิจัยเชิงคุณภาพให้เป็นไปตามมาตรฐานระเบียบวิธีวิจัยเชิงคุณภาพ 

*** ทั้งนี้ ให้ใช้ TH Sarabun New ขนาด 16 และใส่เลขหน้าในเอกสารทั้งหมดเรียงตามล าดับ เย็บ
มุมซ้ายบน หรือเข้าเล่ม จ านวน 4 ชุด (ต้นฉบับ 1 ชุด ส าเนา 3 ชุด) พร้อมไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ (PDF แยก
ไฟล์ตามแบบฟอร์ม บันทึกข้อมูลลง CD 1 ชุด)  
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ตัวอย่าง: แผนการด าเนินงานตลอดโครงการวิจัย  
ระบุขั้นตอนการท ากิจกรรมวิจัยที่จะท าจริงอย่างละเอียด 

กิจกรรม (Activity) 
พ.ศ.25xx พ.ศ.25xx 

พ.ค. มิ.ย. ก.ค. ส.ค. ก.ย. ต.ค. พ.ย. ธ.ค. ม.ค. ก.พ. 

1. จัดท าโครงการวิจัย.. 
1.1 ... 
1.2  ...  
 

            

   

  

2. ส่งโครงการวิจัย… ขอ
ทุนจากแหล่งทุน 

                 

3. สร้างเครื่องมือวิจัยและ
ตรวจสอบคุณภาพจาก
ผู้ทรงคุณวุฒิรวมทั้งน า
เครื่องมือวิจัยไปทดลองใช้
และปรับปรุงเครื่องมือ 

            

   

  

4. ยื่นเรื่องเพ่ือขอรับการ
พิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย จาก
คณะอนุกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 
ชุดที่ 3   

      

   

 

5. ด าเนินการทดลองระบุ
กิจกรรมวิจัย 

5.1 ........................     

5.2…………….……………       

5.3 …………………………… 

5.4 เก็บข้อมูล ...       

   

 

6. วิเคราะห์ สังเคราะห์ 

ข้อมูล ... 
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กิจกรรม (Activity) 
พ.ศ.25xx พ.ศ.25xx 

พ.ค. มิ.ย. ก.ค. ส.ค. ก.ย. ต.ค. พ.ย. ธ.ค. ม.ค. ก.พ. 

7. เขียนรายงานวิจัย/ส่ง

รายงานให้แหล่งทุน       

   

 

8. ส่งแบบรายงานสิ้นสุด

โครงการวิจัย, บทคัดย่อ

พร้อมไฟล์ อิเล็กทรอนิกส์

ฉบับสมบูรณ์ 1 ชุด       

   

 

 
                                                        

                                      ลงนามหัวหน้าโครงการวิจัย................................................................ . 
(................................................................) 
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Research Protocol  
The Ethical Review Sub-Committee Board for 

Human Research Involving Sciences, Thammasat University, No. 3 
******* 

1. Cover 
2. Research Protocol name in Thai ………………………………………………………………… 

Research Protocol name in English …………………………………………………………… 
3. Principal Investigators/Co-Investigators including percentage of workloads  
4. Background and Signification of the research problems  
5. Research questions 
6. Objectives of Research 
7. Hypotheses 
8. Conceptual Framework  
9. Scope of Study 
10. Research Methodology 
11. Participant accessibility detail/ methods / medical record 
12. Research Schedule throughout the project (Timetable in each month identified 

all research steps including ethical review committee submitting) 
13. Human Subjects protection (Confidentiality, Informed consent process, risk) 
14. Expected Benefits 
15. Bibliography  
16. Appendix 

16.1 Curriculum vitae (ScF 07_02) 
16.2 Research instruments (such as questionnaire, interviewed guideline, 

evaluation form)/ experimental program/ teaching plan/ teaching manual/ training 
program were approved by experts as follows:  

1 …..   
2….. 

Remark: The protocol is approved for one year from the approval signature date 
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Further explanations 
1. Research protocol need to contain essential points as in form ScF 04_03    
2. Importance and background of the research problem; details include:  

2.1 What is the research problem of the issue that shall be studied? State clearly 
how it will affect society and organizations  

2.2 The research problems to be studied must have statistic values as a reference 
or research findings as a reference which demonstrate that there will be effects or 
that they are issues for society or organizations or that they are facts that need to be 
studied and that offer benefits for society or organizations or that problems can be 
solved with them for society or organizations (not because the investigator wants to 
study them). 
3. Objectives of research protocol 
 3.1 Clear 
 3.2 Correspond to research 
 3.3 Not repetitive 
4. Scope of the research protocol 
 State what you do, with whom, where and when  
5. Conceptual framework  

(Explain the theories applied in this research or summarize the background of the 
concept (approximately 3-5 lines) before writing the conceptual framework) 
6. Regulations for research (must be correct and suit the objectives of the 
research), including: 

6.1 Population and sample group, inclusion and exclusion criteria for the sample 
group 

6.2 Sample group size, technique for sampling, formula for the calculation of the 
sample group size 

6.3 Research tools: what they are, characteristics, methods for creating research 
tools, stipulations for result interpretation, checking quality of research tools (validity, 
reliability), formulas for checking quality of research tools that has passed 
examination by experts already. The names of the experts who check the validity of 
the research tools must be included in appendix. 
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6.4 Data collection, steps and activities of research, plans for controlling tests and 
data collection in detail 

6.5 Statistics used in data analysis must be correct, be in line and be complete 
corresponding to the objectives of research and the research hypothesis. 

6.6 In the case of a qualitative research, it must be proceeded as in the standards 
and regulations for qualitative research. 

*** Insert page numbers in all documents sequentially, stick together on the top 
left corner or bind them; amount: six sets (one original set and five copies) along 
with an electronic file (Word and pdf with data on one CD). 

 

Example: Work execution plan for the entire research protocol  
Note the actual steps for the research activities to be done in detail 

 Activity 
Year 20XX                                                     Year20XX   

June July Aug Sep Oct Nov Dec Jan Feb 

1. Creating the research protocol 
1.1 ... 
1.2  ...              

   

2. Submission of the research protocol … Requesting  
funds from sponsors             

   

3. Creating research tools and quality tests by experts 
as well as testing research tools and modifying them             

   

4. Submission of the title to  request examination on research 
ethics by the TU Sub-Committee for Human  
Research Ethics, Panel 3        

   

5. Implementation, testing, researchactivities  
5.1 ...............  
5.2 Data collection ...       

   

1. Analysis and synthesis of data ...          

2. Writing the research report / submitting the report to 
3.  the funder       

   

4. Submission of the form on the end of the research  
protocol and the abstract with an electronic version of the 

final draft (one copy) 
      

   

 

Principal investigator’s signature ....................................................................... 
      (......................................................................) 

......................................................................  
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แบบประวัติผู้วิจัย (Curriculum Vitae) 
 

1.  ข้อมูลส่วนตัว 
1.1 ชื่อ – สกุล.......................................................................... ... .................................................. 
1.2 วัน/เดือน/ปี เกิด................................................................. ....................................... ............. 
1.3 ที่อยู่ปัจจุบัน...........ถนน.................. ต ำบล/ แขวง............... อ ำเภอ/เขต................................  

 จังหวัด.................. รหสัไปรษณีย.์...............โทรศัพท์................. E-mail…………………………. 
1.4  ที่ท ำงำน กอง/หน่วย....................กรม........................เลขที่............ถนน........................... ... 

ต ำบล/แขวง.................................................อ ำเภอ/ เขต........................... ........................... 
จังหวัด.....................รหัสไปรษณีย์................โทรศัพท์.................................... ...................... 

1.5  ที่อยู่ที่ติดต่อได้...........ถนน..................ต ำบล/ แขวง..................อ ำเภอ/เขต......................... 
จังหวัด.....................รหัสไปรษณีย์.......................โทรศัพท์.................................................... 

2.  ข้อมูลกำรศึกษำ 
2.1  คุณวุฒิ 

-  ระดับปริญญำตรี 
วิชำเอก..................................สถำนท่ีศึกษำ...........................ประเทศ.................................. 
-  ระดับปริญญำโท 
วิชำเอก..................................สถำนท่ีศึกษำ...........................ประเทศ.................................. 
-  ระดับปริญญำเอก 
วิชำเอก..................................สถำนท่ีศึกษำ...........................ประเทศ.................................. 
-  หลักสูตรส ำคัญอ่ืนๆ.................................................................... ...................................... 

3.  ข้อมูลประสบกำรณ์ / ควำมถนัด / ควำมสนใจพิเศษ 
3 . 1 ป ร ะ ส บ ก ำ ร ณ์ ใ น ก ำ ร ท ำ ง ำ น ที่ ผ่ ำ น ม ำ  ( ต ำ แ ห น่ ง ห น้ ำ ที่  ห น่ ว ย ง ำ น 

ระยะเวลำ).......................................................................................................................... ... 
3.2  ประสบกำรณ์ในด้ำนงำนวิชำกำร ลักษณะงำน เช่น วิทยำกร ผู้เขียนบทควำมที่ปรึกษำ ฯลฯ 

สำขำวิชำ......................................................................................................................... ....... 
3.3  ควำมถนัด / สนใจเป็นพิเศษทำงวิชำกำร............................................................................... 
3.4  ควำมถนัดทำงภำษำ................................................................ ...............................................  

4.   ผลงำนวิจัยในอดีต (ทั้งที่เป็นเจ้ำของโครงกำรและร่วมโครงกำร)…………………………………………… 
 ................................................................................................................ ...................................  
 

ลงนำม.................................................................................  
วันที่...................................................................................   
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Curriculum vitae 
1. Personal Information 

1.1 Name-Surname ....................................................................................................................  
1.2 Date of Birth ........................................... .............................................................................  
1.3 Home Address...........Road.....................District.....................Province........................... 

  Post code ................ Telephone no.................... E-mail…………………………………………… 
1.4 Work place.........................................  Address...........Road……………. ............. 

District .....................Province ..............Post code................Telephone no............... 
1.5 The contact address........... ...........Road .........................District ..............................

Province ....................Post code................Telephone no......................... 
2. Education 

Qualifications 
-   Bachelor's degree 

Major subject ............................................................................. ..................................................  
Institute .............. ....................................................................... Country ......................................  

-  Master's degree 
Major subject .......................... ......................................................................................................  
Institute ..................................... ................................................ Country ......................................  

-  Doctor of Philosophy’s degree 
Major subject .................................................................................................................................  
Institute ........................... .......................................................... Country ......................................  

-  Other courses .........................................................................................................................  
3. Work experience 

3.1 ..............................................................................  
3.2...............................................................................  

4. Profile 
............................................................................................................................. ............................. 

....................................................................................................................... ................................. 
Sign.................................................................................  

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

Date........................................................................  
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แบบรายงานการเปลี่ยนแปลงการด าเนินการวิจัย 

 
ชื่อโครงการวิจัย  ………………………………..…………………………………………………………………………… 
รหัสโครงการ  ………………………………………………………………………………………………………………… 
ผู้วิจัยหลัก  ……………………………………………………………………………………………………………………. 
โครงการวิจัยท่ีแก้ไขเพิ่มเติมส่วนใด 
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
เหตุผลของการขอเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย โดยละเอียด 
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
การเปลี่ยนแปลงดังกล่าว ท าให้เกิดความเสี่ยงและหรือประโยชน์ต่อผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยหรือไม่ 

ความเสี่ยง  ไม่เปลี่ยนแปลง  เพ่ิมข้ึน  ลดลง 
ประโยชน์ที่จะได้รับ  ไม่เปลี่ยนแปลง  เพ่ิมข้ึน  ลดลง 

การเปลี่ยนแปลงดังกล่าวจ าเป็นต้องแจ้งผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยหรือไม่ 
 ไม่จ าเป็น 
 ควรให้ข้อมูลเพิ่มเติมส าหรับผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 
 ควรขอค ายินยอมใหม่ 

 
ลงนามผู้วิจัย  ……….……………………………………. 
                (.....................................................) 
                   ............/................./.............. 

ความเห็นของอนุกรรมการผู้ทบทวนหลัก 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………..………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

    (...................................................) 
   ................./..................../................ 
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Report Form of Protocol Amendments 

Protocol title ……………………………………………………………………………………………………………….. 
Protocol ID number ……………………………………………………………………………………………………. 
Principle Investigator name ………………………………………………………………………………………. 
The additional revision of the research project: 
………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Reasons of the revision in details:  
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Are there any risks/harms to the participants cause by the research revision? 

Risk  no change  increase   decrease 
Benefits  no change  increase   decrease 

Does it important to report these changes to the participants of the research? 
 Not necessary to report. 
 Should give more information to the research participants. 
 Should modify the informed consent for participant.  

 

Investigator signature ……….……………………………………. 
           (.................................................) 
           ................/................/................ 

 

Suggestions /opinions of reviewer:  
………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Signature of reviewer………………………………………………. 

           (.................................................) 
           ................/................/................ 
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                                                                  ผ. 45                                                     

แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย  
 

ชื่อโครงการวิจัย  ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
รหัสโครงการ  ………………………………………………………………………..……………………................…………………….......... 
ผู้วิจัยหลัก  ………………………………………………….…………………………………………………………..…………..…………..…..… 
ที่อยู่/สถาบัน  ……………………………………………………………..……………………………………………..…………..………….…... 
ระยะเวลาวิจัย  ………………………………………………………..…………………………………………………..…………..…………..… 

1. วันท่ีได้รับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน ............................................................................................... 
2. วันท่ีเริ่มเก็บข้อมลู ……………………………………………………………………………………………..…………..…….......... 
3. จ านวนอาสาสมัครทั้งหมดตามแผนงานวิจัย …………..…………คน  
4. ปัจจุบันเก็บข้อมูลแล้ว ...................................คน   คิดเป็นร้อยละ …………………………… 
5. จ านวนอาสาสมัครที่ถอนตัวจากการเข้าร่วมโครงการ ………....คน เหตุผล (ถ้าสามารถช้ีแจงได้) ................. 

6. มีการเกดิเหตุการณ์/อุบัตเิหตุทีไ่มพ่ึงประสงค์ขึ้นจากการด าเนินโครงการวิจัยหรือไม่ □ มี  □ ไม่ม ี

7. มีการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย หรือการให้ข้อมูลกับอาสาสมัครในโครงการหรือไม่  □ มี  □ ไมม่ ี
8. ผู้วิจัยได้ด าเนินการใดเรียบร้อยแลว้ (ตามแผนงานวิจัย)  

กิจกรรมตามแผนงาน ผลการด าเนินการ 
ด าเนินการไปแล้ว

(ร้อยละ) 
ก าหนดเสร็จ 

8.1      
8.2     

8.3    
8.4    
8.5    

หมายเหตุ: 
……………….…………………………………………………………..…………..................................................................................... 
ลงชื่อผู้วิจัย  …………………………..…….................………………. 

(.........................................................................) 
...................../................................./..................... 

ความเห็นของอนุกรรมการผู้ทบทวน 
……………….…………………………………………………………..…………................................................................................…
…………….…………………………………………………………..…………................................................................................ 
……………….…………………………………………………………..…………................................................................................ 
ลงนามอนกุรรมการ  ……………………………………….............………. 

   (.........................................................................) 
  ...................../................................./..................... 
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Form of Progress Report 
 

Protocol title ……………………………………………………………………………………………………………………… 
Protocol ID number ……………………………….………………………………………………………………………….. 
Investigator name ……………………………………………………………………………………………………………… 
Address / Institute …………………………………………………………………………………………………………….. 
Duration of research protocol …………………………………………………………………………………………. 

1. Data collection starting date  ………………………………………………………………………………. 
2. Since then the number of the including participants ……………………………………….. 
3. Number of the including participants …………as ………. percent of the total. 
4. Number of the withdrawal participants ………………………………………………………………. 
5. Number of the present enroll participants …………………………………………………………. 

6. Are there any serious adverse event (SAE) in the project?     □ yes    □ No 
7. Are there any change in the research protocol and the information for the 

participants?    □ yes  □ No 

Planned activities 
 

Results of Operations 
 

Proceeded 
(percent) 

Dead line 
 

8.1      
8.2     
8.3    
8.4    

8.5    

Investigator signature ………………………………… 
                            (…………………………………….) 
                            Date ………/…………./………… 

Suggestions /opinions of reviewer:  
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Reviewer signature ………………………………………………. 
                            (…………………………………….) 

        Date ………/…………./………… 
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ScF 10_01  

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
 

รหัสโครงการ............................................. ได้รับอนุมัติเมื่อวันที่.....................................................  
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย).......................................................................................................... 
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ).....................................................................................................  
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย................................................................................................................. 
สังกัด..............................................................................................................................................  
ระยะเวลาการด าเนินการ...............................................................................................................  
โปรดระบุรายละเอียดของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในโครงการวิจัย 

วัน/เดือน/ปี 
เวลาที่เกิดเหตุ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ผลกระทบต่ออาสาสมัคร แนวทางป้องกัน/แก้ไข 

    

    

    
การด าเนินการภายหลังการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในโครงการ 

หยุดด าเนินการวิจัย โดย 
ปิดโครงการ 
ปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัย โดยได้ยื่นเสนอขออนุมัติต่อคณะอนุกรรมการฯ เมื่อวันที่..................  
ด าเนินการวิจัยต่อ โดย 
ไม่ปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัย 
เพ่ิมมาตรการในการเฝ้าระวังและยื่นเสนอขออนุมัติต่อคณะอนุกรรมการฯ เมื่อวันที่.......................  
ปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัย โดยได้ยื่นเสนอคณะอนุกรรมการฯ เมื่อวันที่.......................................  
 

ลงนามผู้รายงาน  …………………………………….…………. 
(.....................................................) 
  ................/................/.............. 

ความเห็นอนุกรรมการฯผู้ทบทวน 
............................................................................................................................. ...................................
................................................................................................ ................................................................ 
ลงนามอนุกรรมการฯ  ………………………………………………. 

      (.....................................................) 
       ................/................/.............. 
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ScF 10_01 (Eng) 

Form of Adverse Event (SAE) Report 
 

Protocol title …………………………………………………………………………………………………………………….. 
Protocol ID number ………………………………………………… Date of Approval ……………………….. 
Investigator name……………………………………………………………………………………………………………… 
Summary of the Adverse Event/incidents in detail :  
Date/Time of 
Incident 

Adverse Events Impact to 
participants 

Guidelines of 
prevention 

    

    

    
 

Action taken after the Adverse Events  
 

 
committee on the date........................  

 
 

.............  
committee on the date........................ 

 
Investigator signature…………………………………….…………. 

        (......................................................) 
         ................./................../................ 

Comments from the reviewer 
............................................................................................................................. ...................................
................................................................................................ ................................................................
............................................................................................................................. ................................... 
Reviewer signature ………………………………………………. 

    (......................................................) 
    ................./................../................ 
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ScF 11_01 

 

แบบรายงานสรุปผลการวิจัย 
 

ชื่อโครงการวิจัย .……………...……………………………………….………เลขที่โครงการวิจัย  .………………………..……… 
ผู้วิจัยหลัก  .………………………………………………………………………………………………..………………...…………………… 
ที่อยู่  .……………………………………………………...………………………………………………………………………………………… 
สถานที่เก็บข้อมูล  ….………………………………………………………………...……………………………………..………………… 
ระยะเวลาการวิจัย  ….………………………………………………………………...……………………………………………………… 
จ านวนประชากร/กลุ่มตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งหมด.................... คน 
1. โครงการวิจัยเสร็จสิ้นตามแผนงาน 

 ใช่ 
 ไม่ใช่     เหตุผล  ………………………………………………………………………………………………………… 

2. ด าเนินการวิจัยตามโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติจากคณะอนุกรรมการ 
 ใช่ 
 ไม่ใช่     เหตุผล  ………………………………………………………………………………………………………… 

3. เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงขึ้นกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 มี จ านวน.......................ราย ได้รายงานคณะอนุกรรมการฯ...............................ราย 
 ไม่มี 

4. มีการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย/หรือการให้ข้อมูลกับผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 
 มี         เหตผุล  ……………………………………………………………………………… 
 ไม่มี 

5. สรุปผลการศึกษา หรือแนบบทคัดย่อ 
............................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................. 

ลงนามผู้รายงาน  …………………………………….…………………… 
  (..............................................................) 
  ...................../....................../.................. 

ความเห็นประธาน/เลขานุการ 
………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….… 
ลงนามประธาน/เลขานุการ  …………………………………………………….. 

             (..............................................................) 
            ...................../....................../.................. 
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ScF 11_01(Eng) 

Final Report Form 
Project Title.……………...……………………………..………….………….………Project No. ……….….…………………… 
Principle Researcher’s Name…………………….………………………………………………………….…...………………… 
Contact Address……………..………………………………………………………………………..…………………………...……… 
Project Site/Data collecting place ……………………...……………………………………………………………………… 
Duration of research (Month-Year)……………………………………………………………………..…………...………… 
Number of Research Participants……………………………………………………………………………………………… 
1. Research project is finished as expected plan. 

 YES 
 NO - Reason ……………………………………………………………………………………………….………… 

2. Research was conducted as approval from EC Chulalongkorn University. 
 YES 
 NO - Reason …………………………………………………………………………………………………………. 

3. Is there any Serious Adverse Event (SAE) with participants? 
 YES – No. of Case……………………Reason........................................................................ 
 NO 

4. Is there any Protocol or Participant Information Sheet amended?  
 YES – Reason ………………………………………………………………………………….……………………… 
 NO ……………………………………………………………………………………………………….…………………. 

5. Conclusion Or attach an abstract 
............................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................. 

Researcher’s Signature   …………………………………….…………. 
              (......................................................) 
             ................./..................../................ 

Chairman/Secretary’s Comment 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Signature of Chairman/Secretary ……………………………………………… 

                            (..................................................) 
                             .............../.............../................. 
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ScF 11_02 

แบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย 
ชื่อโครงการวิจัย .……………...……………………………………….…………………………………………………………… 
เลขที่โครงการวิจัย  .…………………………………….……………………..………………………………….……………… 
ผู้วิจัยหลัก  .…………………………………………………………………………...……………………………………………… 
 

ผลการพิจารณาของผู้ทบทวน  
รับทราบ 
ขอข้อมูลเพ่ิมเติม 

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

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

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

ผู้ประเมิน........................................................................ ... 
(........................................................................................)  
วันที่...................................................................................  
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ScF 12_01 

แบบรายงานเพื่อยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
 

ชื่อโครงการวิจัย  ……………………………………………………………………………………………………………… 
เลขที่โครงการ  ………………………………………………………………………………………………………………… 
ผู้วิจัยหลัก  ……………………………………………………………………………………………………………………… 
สรุปสาเหตุส าคัญท่ีจ าเป็นต้องยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

o จ ำนวนผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยเพียงพอที่จะตอบค ำถำมวิจัยได้ 
o เกิดเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ขึ้น 
o ผู้สนับสนุนทุนให้ยุติโครงกำร 
o อ่ืนๆ ระบุ......................................................................................... ........................... 

รายงานการด าเนินโครงการโดยสรุป 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………...…………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………..………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
 

ลงนามผู้รายงาน  …………………………………….…………. 
  (...................................................) 
  .............../..................../................ 

ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ลงนามอนุกรรมการ  ………………………………………………. 

     (...................................................) 
     .............../..................../................ 
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ScF 13_01 

 

แบบบันทึกการไม่ปฏิบัตติามข้อก าหนด 
 

ชื่อโครงการวิจัย ……………………………………………………………………………………………………………......... 
เลขที่โครงการวิจัย  .…………………………………….…………………………………………………………………..…… 
ผู้วิจัยหลัก  .…………………………………………………………………………...………………………….………………… 
ที่อยู่  .…………………………………….…………………………………………………………………..……………………….. 
………………………………………………………………..…………………………………………………………………………… 
รายละเอียดข้อมูลที่สงสัยว่ามีการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 
ความเห็นของอนุกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
 Protocol deviation 
 Protocol violation 

ลงชื่ออนุกรรมการผู้ทบทวน........................................... 
 วันที่............................................. 

 

มติที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 
 ควรระงับโครงการวิจัยชั่วคราว 
 ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
 ปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจัย ที่จะส่งเข้ามาในอนาคต 
 อ่ืนๆ ระบุ....................................... 
 

ลงชื่อเลขานุการคณะอนุกรรมการฯ.......................................... 
 วันที่.......................................... 

 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงาน 
ผู้รับเรื่อง....................................................................................วันที่....................... ........................ 
เข้าท่ีประชุมคณะอนุกรรมการ วันที่................................................................................................ 
ส่งหนังสือแจ้งผู้วิจัยวันที่.................................................................................................................. 
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ScF 14_01  

แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาการแก้ไขโครงร่างการวิจัย 
 

รหัสโครงการวิจัยที่ ………………………… 
เรื่อง ...................................................................... ............................................................................ .....   
ของ ......................................................  คณะ ........................................  มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร ์ 
จากการประชุมครั้งที่ ......................วันที่............. ............................................................................  
ผลการพิจารณาการแก้ไข : 
………………………………………………………………………................................................................................
............................................................................................................................. ...................................
....................................................................................................................................... .........................
.......................................……………………………………………………………………….........................................
............................................................................................................................. ...................................
............................................................................................... .................................................................
..............................................................................………………………………………………………………………..
.................................................................................... ............................................................................
............................................................................................................................. ...................................
.....................................................................................................................……………………………………
………………………………….........................................................................................................................
........................................................................................................................................ ........................
........................................................................................................... ...................................................
………………………………………………………………………................................................................................
.................................................................................................. ..............................................................
............................................................................................................................. ...................................
.......................................……………………………………………………………………….........................................
............................................................................................................................. ...................................
.................................................................................................................................................... ............
..............................................................................……………………………………………………………………….. 
                ลงนาม ...................................................... 
                   (...............................................................) 

    ประธานคณะอนุกรรมการฯ หรือ เลขานุการอนุกรรมการฯ 
             .................../....................... ./.........................
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ScF 14_01 (Eng) 

Reviewer Assessment Form (Revision) 
 

Protocol ID number…………………….  
Title ………………………………………………………………………………………………………………….………….. 
Investigator name …………………………………Faculty ………….………………Thammasat University  
Result from the meeting …..……….Date………………………………………………………………………… 
Result of the reviewing:  
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

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

                                                           Chairman / Secretary  
                  .................../......................../.......................... 
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ScF 15_01 

 

 

แบบลงตรารับเอกสาร 
 
 

สนง. คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ 
เลขรับ  ...................................................................... 

วันที ่ ........................................................................ 
เลขทีโ่ครงการวิจัย  .................................................... 
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ScF 16_01 

แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 
 

ชื่อโครงการวิจัย .……………...……………………………………….………………………………………………………..…  
เลขที่โครงการวิจัย  .…………………………………….……………………..…………………………………………………. 
ผู้วิจัยหลัก  .…………………………………………………………………………...……………………………………………… 
ที่อยู่  .……………………………………………………...……………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………..………………………………………………………………………….… 
บันทึกการสังเกตการตรวจเยี่ยม 
……………………………………………………………………………………………...…………………………….…..……………
……………………………………………………………………….……….…………………………………………………….………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………...……….……………………………………………………………………………………………………………..……… 
ความเห็นของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 
……………………………………………………………………………………………………...………………………………………
……………………………………………………….…………………..…………………………………………………………………
……………………….……………………..………………………………………………………………………………………………
…………………..………………………………………………………………………………………………………………….……… 
 

ลงช่ืออนุกรรมการตรวจเยี่ยม  ……………………………………………. 
วันที่  .………………………………………… 

            
 
 

ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ 
  เก็บเข้ำแฟ้มโครงกำรวิจัย 
  กำรด ำเนินกำร 
  อ่ืนๆ  ……………………………………………………………………………………...………………………………….. 

 
 

ลงชื่อผู้ปฏิบัติ  ………..……………………… 
วันที่  .................................................. 

106 / 115



ScF 17_01 

 

แบบบันทึกการร้องเรียน/ข้อสงสัย/ข้อเรียกร้องจากผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 
 

ชื่อโครงการวิจัย  ……………………………………………………………………………………………………………… 
รหัสโครงการ  …………………………………………………………………………………………………………………. 
ผู้วิจัยหลัก  ……………………………………………………………………………………………………………………… 
สถานที่ท าการวิจัย  ……………………………..………………………………………………………………………….. 
วันที่เข้าร่วมโครงการวิจัย  ………………………………………………………………………………………………… 
รายละเอียดของข้อร้องเรียน/ข้อสงสัย/ข้อเรียกร้องที่เกิดขึ้นจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
การตอบสนอง/แก้ไขปัญหาที่ได้รับจากผู้วิจัย 
………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
รายละเอียด/สิ่งท่ีต้องการให้ด าเนินการแก้ไข 
………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

ลงนามผู้ร้องเรียน  ……….……………………………………. 
(.................................................) 
.............../................../............. 

ลงนามผู้รับร้องเรียน  ………………………………………………. 
(.................................................) 
.............../................../............. 

การตอบสนองจากคณะอนุกรรมการฯ             
………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ลงนาม.............. ……….……………………………………. 
                                                           (..............................................) 
                                                           เลขานุการคณะอนุกรรมการฯ   
                                                         .............../................../............. 
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ScF 18_01 

 

    บันทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มธ. ชุดที่ 3 โทร.0-2218-8147 ต่อ 7358 
ที ่  วันที่.................................. 
เรื่อง   ขอเชิญประชุม 
 

เรียน  คณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ 

สิ่งที่ส่งมาด้วย   1. ระเบียบวาระการประชุม (ScM 01/25XX) 
2. ตารางมอบหมายโครงร่างการวิจัยให้คณะอนุกรรมการฯ พิจารณา 
 

 ต า ม แ ผ น ก า ร ด า เ นิ น ง า น ข อ ง ค ณ ะ อ นุ ก ร ร ม ก า ร จ ริ ย ธ ร ร ม ก า ร วิ จั ย ใ น ค น 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 ซึ่งก าหนดการประชุมคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
ประจ าปี 2562 นั้น  

    ในการนี้ ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ ขอเชิญทานเขาร่วมประชุม 
ครั้งที…่………ในวัน............ที่............เวลา ............. ณ ห้องประชุม..............ชั้น.... อาคาร..............
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  

จึงขอเรียนเชิญท่านเข้าร่วมประชุมตามก าหนดวัน เวลา และสถานที่ดังกล่าวด้วย จักขอบคุณยิ่ง 

 
 
 

(……………………………………………………) 
อนุกรรมการและเลขานุการ 

คณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 

       
 
 
 

108 / 115



ScF 19_01 

ใบค ำร้องขอค้นเอกสำร/โครงกำรวิจัย 
 

วันที่ ........................................ 
ข้าพเจ้า ............................................................................. สังกัด ...................... ................................... 
เลขที่บัตรประจ าตัวประชาชน ............................................................................................................. . 
มีความประสงค์จะขอค้น(เอกสาร)/(โครงการวิจัย)เรื่อง ........................................................... ............. 
รหัสโครงการ............................................... 
โดยมีวัตถุประสงค์................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................... ............. 
 ข้าพเจ้าได้ลงนามเอกสารรักษาความลับแล้ว 
 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาอนุมัติ  จักเป็นพระคุณยิ่ง 
 

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

 
 ลงนามเอกสารรักษาความลับ 
 อนุมัต ิ
 ไม่อนุมัต ิ

                          ................................................................. 
                           (………………………………………………….) 
                                 ประธานคณะอนุกรรมการฯ 
                         วันที่ .............................................. 

 

ลงนามผู้รับเอกสาร : ............................................................ 
(………………………………………………….) 

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

ลงนามผู้คืนเอกสาร : ............................................................ 
(………………………………………………….) 

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

ลงนามผู้ รับคืนเอกสาร : ........................................................ 
(………………………………………………….) 

                           วันที่ .............................................. 
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ใบค ำร้องขอท ำส ำเนำเอกสำร/โครงกำรวิจัย 
 

วันที่ ........................................ 
ข้าพเจ้า ............................................................................. สังกัด ...................... ................................... 
เลขที่บัตรประจ าตัวประชาชน ............................................................................................................. . 
มีความประสงค์จะขอท าส าเนา(เอกสาร)/(โครงการวิจัย)เรื่อง .............................................................. 
รหัสโครงการ............................................... 
โดยมีวัตถุประสงค์............................................................................. .............................. ....................... 
................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................... ...................... 
 ข้าพเจ้าได้ลงนามเอกสารรักษาความลับแล้ว 
 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาอนุมัติ  จักเป็นพระคุณยิ่ง 

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

 

 ลงนามเอกสารรักษาความลับ 
 อนุมัต ิ
 ไม่อนุมัต ิ

                      ................................................................. 
                             (………………………………………………….) 
                                 ประธานคณะอนุกรรมการฯ 
                         วันที่ .............................................. 
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รายการเอกสารในแฟ้มโครงการวิจัย 

รหัสโครงการ  

ชื่อโครงการวิจัย (ไทย)   
ชื่อโครงการวิจัย (อังกฤษ)  

ผู้วิจัย  
สถานะ/ต าแหน่ง  
 

ล าดับ เรื่อง รายการเอกสาร หมาย

เหต ุ

 ขอรับการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัย 

  บันทึกฯแจ้งความประสงค์ฯ   ข้อมูลประชากรฯ  

    ScF 04_03   
 (ใบค าขอรับการพิจารณาฯ) 

  ScF 05_02 
(ใบยินยอม) 

 

    โครงร่างการวิจัยฉบบัสมบรูณ ์  

 แบบบันทึกความเห็นการ

พิจารณา 

  ScF 06_01    ScF 06_02  

    ScF 06_03   ScF 06_04  

 แจ้งผลการพิจารณาจรยิธรรม

การวิจัย (ครั้งที่ 1) 

  บันทึกข้อความ  

 ขอเสนอโครงการวิจัย  

(ฉบับแก้ไข ครั้งท่ี 1) 

  บันทึกข้อความ   ข้อมูลประชากรฯ  

    ScF 04_05 
 (ตารางฯแก้ไขฯ) 

  ใบยินยอม  

    ส าเนาบันทึกฯ แจ้งผล   โครงการวิจัย  

    อื่น ๆ................................................  

 แบบบันทึกความเห็นการ

พิจารณาการแก้ไข 

  ScF 06_01  

 แจ้งผลการพิจารณาจรยิธรรม

การวิจัย (ครั้งที่ 2) 

  บันทึกข้อความ  

 ขอเสนอโครงการวิจัย  

(ฉบับแก้ไข ครั้งท่ี 2) 

  บันทึกข้อความ   ข้อมูลประชากรฯ  

    ScF 04_05 

 (ตารางฯแก้ไขฯ) 

  ใบยินยอม  
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ล าดับ เรื่อง รายการเอกสาร หมาย

เหต ุ

    ส าเนาบันทึกฯ แจ้งผล   โครงการวิจัย  

    อื่น ๆ 

 

 

 แจ้งผลการพิจารณาจรยิธรรม

วิจัย 

 ScF 03_01 ใบรับรอง   

   ข้อมูลประชากร  ใบยินยอม  

   แบบสอบถาม  

   อื่น ๆ………………………………  

 รายงานความก้าวหน้า

โครงการวิจัย 

 ScF 09_01  

 แบบรายงานสรุปผลการวจิัย  ScF 11_01  

 อื่น ๆ   

 อื่น ๆ   

 อื่น ๆ   
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รายการเตรียมรับการตรวจสอบ 

  การตรวจสอบภายใน     การตรวจสอบภายนอก   ก าหนดวันที่ : 

1.  ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs)   สิ่งที่ต้องแก้ไข :  
2.  ตรวจสอบเอกสารเพ่ือการรักษาความลับ และการลงนาม สิ่งที่ต้องแก้ไข :  

3.  ตรวจสอบการเก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยที่ก าลัง
ด าเนินการและที่สิ้นสุดแล้ว 

สิ่งที่ต้องแก้ไข :  

4.  ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย สิ่งที่ต้องแก้ไข :  

5.  เตรียมข้อมูลที่ต้องน าเสนอต่อคณะกรรมการตรวจสอบ ผู้รับผิดชอบ : 
6.  เตรียมข้อมูลและเอกสารต่างๆ ที่คณะกรรมการ

ตรวจสอบต้องการ 
ผู้รับผิดชอบ : 

7.  ก าหนดและนัดหมายคณะอนุกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ที่
จะเข้าร่วมในการประชุมตรวจสอบ 

ผู้รับผิดชอบ : 

8.  เตรียมสถานที่และอุปกรณ์ท่ีต้องใช้ในการประชุม
ตรวจสอบ 

ผู้รับผิดชอบ : 

9.  อ่ืน ๆ ระบุ  
ผู้ทบทวน  : วันที่ : 
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ระเบียบวาระการประชุม 
คณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่  3  

ครั้งที่ ..................  วัน..............ที่ .......................... พ.ศ.25........... เวลา ...................... 
ณ ห้องประชุม......ชั้น.....อาคารสถาบัน.....มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 

 

วาระท่ี 1 เรื่องแจ้งเพื่อทราบ 
1.1 เรื่องแจ้งจากประธานฯ 

1.1.1 แจ้งชื่อผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในการประชุม 
1.1.2 แจ้งโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาระหว่างวันที่......ถึงวันที่..........เพ่ือขอรับการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน จ านวน.............โครงการ รหัส............. -...............ประธานและ
เลขานุการคณะอนุกรรมการฯ ได้ท าการกลั่นกรอง และมอบหมายผู้ทบทวน ดังนี้ 

1.1.2.1 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายได้รับการยกเว้นการพิจารณา (Exemption 
review) จ านวน.....โครงการ คือ 

1)…………………………… 
2)…………………………….. 

1.1.2.2 โครงการวิจัยที่มีการพิจารณาแบบปกติ (Full board review) 
จ านวน.....โครงการ  

1.1.2.3 โครงการวิจัยที่มีการพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) 
จ านวน.....โครงการ 

1.2 เรื่องแจ้งจากเลขานุการฯ 
1.2.1 แจ้งผลและจ านวนโครงการที่มีการพิจารณารายงานความก้าวหน้า 
1.2.2 แจ้งผลและจ านวนโครงการที่มีการพิจารณารายงานการสิ้นสุดการวิจัย 
1.2.3 แจ้งผลและจ านวนโครงการที่มีการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
1.2.4 แจ้ ง ผลและจ านวน โคร งการที่ มี ก า ร ขอแก้ ไ ข เ พ่ิ ม เ ติ ม  ( Protocol 

Amendments) 
วาระท่ี 2 เรื่องรับรองรายงานการประชุม 

 2.1 รับรองรายงานการประชุมครั้งที่............  
วาระท่ี 3 เรื่องสืบเนื่อง 

 3.1 พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ปรับแก้ไข 
วาระท่ี 4 เรื่องเสนอเพื่อพิจารณา 
 4.1 พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่เสนอเข้ามาครั้งแรก 
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 4.2 พิจารณามอบหมายผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
วาระท่ี 5 เรื่องอ่ืน ๆ (ถ้ามี) 

5.1 แจ้งนัดประชุมครั้งต่อไป 
เวลาที่ปิดประชุม 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

115 / 115




