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เอกสารวจิยั 4 

 

Protocol Template (AP001) : โครงรา่งการวจิยั 

 

Participant Information Sheet Template (AP025) : เอกสารชีแ้จงอาสาสมคัร 

 

Consent Form Template (AP027) : เอกสารแสดงเจตนายนิยอม กรณผีูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั
เป็นผูม้อีายุ 18 ปีขึน้ไป หรอืเป็นเดก็โตอายุระหวา่ง 13 – 18 ปี ฯ 
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เดก็อายุ 7- กอ่น 13 ปี 

 

Waiver of Consent Form (AP013) : แบบฟอรม์การขอยกเวน้การขอความยนิยอมจาก
อาสาสมคัร 

 

เครือ่งมอืวจิยั 

หรือ 

หรือ 
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เอกสารส่งฝ่ายบริการพยาบาล ก่อนขอรบัพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

คู่มอืตรวจสอบเอกสารส าหรบันกัวจิยั (AP-022_Document Check List for Researcher) 

 
Protocol Template (AP001) : โครงร่างการวจิยั 

 

Submission Form : แบบเสนอวจิยั โดยแยกตามชนิดของโครงการวจิยัทีต่อ้งการ ** 
 

Participant Information Sheet Template (AP025) : เอกสารชีแ้จงอาสาสมคัร 
 

Consent Form Template (AP027) : เอกสารแสดงเจตนายนิยอม กรณีผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัเป็นผูม้ี
อาย ุ18 ปีขึน้ไป หรอืเป็นเดก็โตอายรุะหวา่ง 13 – 18 ปี ฯ 

 
Assent Form Template (AP029) : เอกสารแสดงความตกลงใจ กรณีผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัเป็นเดก็อาย ุ

7- ก่อน 13 ปี 
 

Waiver of Consent Form (AP013) : แบบฟอรม์การขอยกเวน้การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร 
 

ประวตัหิวัหน้าโครงการวจิยัและผูร้่วมวจิยั 
 

หลกัฐานผ่านการอบรมจรยิธรรมของหวัหน้าโครงการและผูร้่วมโครงการ 
 

เครื่องมอืวจิยั 
 

เอกสารประกอบอื่น ๆ เชน่ คู่มอื แผ่นพบั poster 
 

หลกัฐานการลงทะเบยีนผ่านระบบ RMIS  
(เอกสารแนบในระบบตอ้งลงชื่อหวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาลเรยีบรอ้ย) 

 

แบบฟอรม์ขออนุญาตเกบ็ขอ้มลูท าวจิยั 

กรณี ยกเลกิโครงการวจิยัทีก่ าลงัเสนอหรอืแกไ้ขตามจรยิธรรมฯ ใหย้ืน่เอกสารแจ้งถอนโครงร่าง

การศึกษาออกจากการพิจารณาจริยธรรมฯ (Template ขอถอนโครงการ) 

1. AP-003_Submission Form Biomedical Study 5. AP-009_Submission Form Leftover Specimen Study 
2. AP-004_Submission Form-Social Behavioral Study 6. AP-010_Submission Form Data Registry 
3. AP-007_Submission Form Retrospective Study and Case Report 7. AP-011_Submission_Form Secondary Data Analysis 
4. AP-008_Submission Form Medical Device Study 8. AP-012_Submission_Form Exemption Determination 

หรือ 

หรือ 

** 
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เอกสารส่งฝ่ายบริการพยาบาลหลงัจากผา่นการรบัพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์(EC) 

 

ก่อนครบ 6 เดอืนใหย้ืน่แบบรายงานความก้าวหน้าต่อกรรมทุนวิจยั (AP-015)  

 

ส่งรายงานความกา้วหน้า ตามระยะเวลาทีก่ าหนดในใบรบัรองจรยิธรรมฯก่อนอยา่งน้อย 30 วนั โดยใช้แบบรายงาน

ความก้าวหน้า/ต่ออาย ุ(progress/renewal) (AP-014) ** 

 

แนบเอกสารประกอบทีร่ะบุในแบบรายงานความกา้วหน้าหรอืต่ออาย ุ 

 

กรณีไมร่ายงานความกา้วหน้าตามระยะเวลาทีก่ าหนด ตอ้งแนบแบบฟอรม์ การายงานการไม่ปฏิบติัตาม

ข้อก าหนด (AP-019_Deviation Noncompliance Report Form) 

 

หากมกีารแกไ้ขเพิม่เตมิโครงร่างวจิยัใชแ้บบฟอรม์แบบเสนอขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจยั (AP-016) พรอ้มแนบ
เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งในส่วนทีม่กีารแกไ้ข 

 

กรณีเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคร์นุแรงทีเ่กดิขึน้กบัอาสาสมคัรในสถานวจิยั ใชแ้บบรายงานเหตกุารณ์ไม่พึง

ประสงคช์นิดร้ายแรง ในสถาบนั (AP-017) 

 

หากมีการยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด แนบแบบฟอรม์ (AP-021_Termination Report Form) เพ่ือยติุ

โครงการวิจยั 

 

 

----   สามารถอ่านรายละเอียดเพ่ิมเติมตามข้อปฏิบติัส าหรบัผู้วิจยัท่ีผ่านการรบัรองจริยธรรมฯ (AL-012)   ---- 

 

** รายงานความกา้วหน้าวจิยัพรอ้มต่ออายกุ่อนหมดอายุรบัรองจรยิธรรมฯ (ใบ EC) อยา่งน้อย 60 วนั 

** โครงการวจิยัตอ้งต่ออายโุครงการทุก 1 ปี  
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เอกสารส่งฝ่ายบริการพยาบาลเพ่ือปิดโครงการวิจยัและรายงานต่อจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์(EC) 

 

รายงานสรุปผลการวจิยั (ปิดโครงการตามก าหนด) ของโครงการวจิยั (AP-020) 

 
 

รายงานสรุปแสดงรายการค่าใชจ้่ายเงนิอุดหนุนการวจิยั 

 
 

แบบฟอรม์ขอรบัรางวลัตพีมิพ ์

 
 

กรณีผลงานวจิยัไดร้บัการตพีมิพใ์หแ้นบหลกัฐานดว้ย 

 
 

กรณีใชเ้งนิในโครงการน้อยกวา่งบทีข่อคณะฯ ใหค้นืเงนิและแนบหลกัฐานการคนืเงนิวจิยัจากงานคลงัมา
ดว้ย 
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เอกสารวจิยั 4 

บนัทึกข้อความ 

ส่วนงาน.............................................................................. โทร..................................................................... 
ที่ มอ ..................................................................................... วนัที่.................................................................................... 
เร่ือง      ขออนุญาตท าวิจยั      
เรียน  หวัหนา้ฝ่ายบริการพยาบาล 

 ดิฉัน............................................................ ต  าแหน่ง .................................................................................. 
ปฏิบติังานที่........................................................... ..................วจิยัเร่ือง .................................................................................... 
................................................................................................ .................................................................................................... 
มีวตัถุประสงคใ์นการท าวิจยั  เพื่อ 

 1.............................................................................................................................. ...........................................
 2............................................................................................................................... ..........................................
 3.......................................................................................................................................................... ............... 
มีผูร่้วมวิจยั คือ 

 1. (ช่ือ-สกุล)..................................................................หน่วยงาน..................................................................... 
 2. (ช่ือ-สกุล)..................................................................หน่วยงาน.................................................................... 
 3. (ช่ือ-สกุล)..................................................................หน่วยงาน..................................................................... 
จึงเรียนมาเพื่อขออนุญาต 

 (   ) ลงทะเบียนงานวิจยัฝ่ายบริการพยาบาล 

 (   ) แต่งตั้งผูท้รงคุณวุฒิ  คือ 

 1. (ช่ือ-สกุล)..................................................................หน่วยงาน..................................................................... 
 2. (ช่ือ-สกุล)..................................................................หน่วยงาน..................................................................... 
 3. (ช่ือ-สกุล)..................................................................หน่วยงาน..................................................................... 
 

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
   ขอแสดงความนบัถือ 
 ลงช่ือ ............................................................ 
 (...........................................................)  หวัหนา้โครงการ 
 ลงช่ือ ............................................................. 
 (............................................................)  ผูร่้วมโครงการ 
 ลงช่ือ ................................................................ 
 (............................................................)  ผูร่้วมโครงการ 
 ลงช่ือ ............................................ ................. 
 (............................................................)  ที่ปรึกษาโครงการวิจยั 
 ลงช่ือ ............................................ .................... 
 (..............................................................) หวัหนา้หอผูป่้วย/หน่วยงาน 
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Effective date: 1 Jan 2017 version 1.0 dd/month/yyyy AP-001 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 

โครงร่างการศึกษาฉบบัสมบรูณ์ (Protocol/Full proposal) 
ประกอบการขอรบัพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ 

คณะแพทยศาสตรม์หาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์ 
 
1. ช่ือโครงการ  
ชือ่ภาษาไทย …………………………………………… 
English title …………………………………………… 
 
2. ช่ือนักวิจยัหลกั (Principal Investigator) 

 
ชือ่-สกลุ นาย/นางสาว……………………………………………. 
  Mr./Miss …………………………………………….. 
ต าแหน่ง ................................................................................... 
หน่วยงาน ................................................................................... 
โทรศพัท์ทีท่ างาน  ............................................................................... 
โทรศพัท์มอืถอื  ............................................................................... 
E-mail ……………………………………………………………. 
งานทีร่บัผดิชอบ ............................................................................... 

 
3. รายช่ือนักวิจยัร่วม (Sub-investigator) /นักวิจยัหลกัร่วม (Co-investigator) 
 

3.1. ชือ่-สกลุ นาย/นางสาว……………………………………………. 
  Mr./Miss ………………………………………………… 

ต าแหน่ง ................................................................................... 
หน่วยงาน ................................................................................ ... 
โทรศพัท์ทีท่ างาน  .............................................................................. 
โทรศพัท์มอืถอื  .............................................................................. 
E-mail ………………………………………………………….... 
งานทีร่บัผดิชอบ ............................................................................... 

 
3.2 ชือ่-สกลุ นาย/นางสาว…………………………………………….. 
  Mr./Miss ………………………………………………… 

ต าแหน่ง ................................................................................... 
หน่วยงาน ................................................................................... 
โทรศพัท์ทีท่ างาน  .............................................................................. 
โทรศพัท์มอืถอื  .............................................................................. 
E-mail …………………………………………………………… 
งานทีร่บัผดิชอบ ............................................................................... 
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4. การสนับสนุนนักศึกษา  
ท าเครือ่งหมาย    ใน (  ) 
(  ) ไมเ่กีย่วขอ้ง  
(  ) ผลติบณัฑติศกึษา (ระบ ุพชท, พจบ, นกัศกึษา ป.โท หรอื ป.เอก) จ านวน ………….คน 

ระบชุือ่นกัศกึษา พรอ้มรหสันกัศกึษา และสาขาวชิา (กรณีมนีกัศกึษาแลว้) 
5. ค าส าคญั (keywords) ของโครงการวิจยั (3-5 ค า) 
 
 
6. ความส าคญัและท่ีมาของปัญหาท่ีท าการวิจยั (Background and rationale)  
 
 
7. วตัถปุระสงค ์(Objectives) 

7.1 วตัถุประสงคห์ลกั  
7.2 วตัถุประสงคร์อง 

 
8. กรอบแนวคิดการวิจยั (Conceptual framework) 
ใหอ้ธบิายความสมัพนัธ์ระหวา่งตวัแปรต่าง ๆ ในการวจิยั ซึง่อาจแสดงในรปูแบบพรรณนาอย่างกระชบั หรอืแผนภมู ิ
 
9. การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวข้อง (Literature review) 
 
 
10. ระเบียบวิธีวิจยั (Methods) (สามารถปรบัใหเ้ขา้กบัประเภทโครงการของท่าน) 
 

10.1 รปูแบบการวิจยั (Study design) 
10.2 สถานท่ีท าวิจยั (Study setting) 
10.3 ประชากรเป้าหมาย (Target population) (ประชากรทีค่าดวา่จะน าผลการศกึษาไปประยุกต์ใช ้เชน่ ผูป่้วย

เบาหวานชนิดที ่2 ในภาคใต ้ผูป่้วยเดก็ทีเ่ป็นโรคลมชกัรกัษายากของประเทศไทย) 
10.4 ประชากรศึกษา (Study population) (ประชากรของโครงการ ควรเป็นตวัแทนทีด่ขีองประชากรเป้าหมาย) 
10.5 เกณฑก์ารคดัเข้า (Inclusion criteria) 
10.6 เกณฑก์ารคดัออก (Exclusion criteria) 
10.7 เกณฑก์ารน าอาสาสมคัรออกจากโครงการ (Subject withdrawal criteria) 

(หลงัรว่มโครงการแลว้ อาจมกีรณีถอนอาสาสมคัรออก เชน่ อาสาสมคัรขอถอนตวัเอง หรอืนกัวจิยัขอถอน
อาสาสมคัรเนื่องจาก อาสาสมคัรดงักล่าวมคีวามเสีย่งสงูขึน้ หรอืมผีลต่อความไมเ่ทีย่งตรงของผลการศกึษา 

10.8 เกณฑก์ารหยุดท าโครงการวิจยั (Study termination criteria) (เชน่ พบอตัราผลขา้งเคยีงไมพ่งึประสงคท์ี่
รนุแรงกวา่ทีค่าด หรอื โครงการจะท า interim analysis และหากพบวา่ประสทิธภิาพไมต่่างกนัจะหยุดท า) 

10.9 ขนาดตวัอย่าง (แสดงสตูรค านวณ การแทนคา่สตูร ทีม่าของตวัเลขทีม่าแทนคา่ (reference) 
10.10 ตวัแปรและค าจ ากดัความของตวัแปรต่างๆ (Operational definition) 
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10.11 วิธีด าเนินการวิจยั (Procedure)  
บรรยายโดยละเอยีด เรยีงตามล าดบัเหตุการณ์ หากขัน้ตอนซบัซ้อน เขยีน flow chart ตาราง หรอื diagram 

10.12 เครื่องมือท่ีใช้ในการศึกษาและการวดัผล (Study tools and outcome measurement) 
ระบเุครือ่งมอืทีใ่ช ้แบบทดสอบ (ความตรงและความเทีย่งของเครือ่งมอื) วธิคีวบคุมคุณภาพ มาตรวดั 

10.13 การเกบ็ข้อมลู (Data collection) 
ขอ้มลูทีเ่กบ็ แหล่งขอ้มลู วธิกีารเกบ็ คุณสมบตัผิูเ้กบ็ วธิบีนัทกึ เวลาทีใ่ช ้ระยะเวลาของการเกบ็รกัษา  

10.14 การจดัการข้อมลู (Data management) 
10.15 การวิเคราะห์ข้อมลู (Data analysis) 

  
11. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม  (Ethical issues) 
 

11.1 ความเส่ียง/ผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดต่ออาสาสมคัรและชุมชน และวิธีการลดความเส่ียง 
ค านึงทัง้ดา้นกาย จติ สงัคม เศรษฐานะ แผนการปฏบิตัเิพื่อลดความเสีย่ง 

11.2 การเคารพความเป็นส่วนตวัและการเกบ็รกัษาความลบัของข้อมลูอาสาสมคัร 
11.3 ประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมคัร และประโยชน์ต่อหน่วยงาน ชุมชน สงัคม 

ระบตุามจรงิ เชน่ “อาสาสมคัรอาจจะไดห้รอืไมไ่ดร้บัประโยชน์โดยตรงจากการวจิยั” 
11.4 กระบวนการชี้แจงและขอค ายินยอมจากอาสาสมคัร (Informed consent process) 

การวจิยัในมนุษย์ตอ้งขอความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร (ยกเวน้ เขา้ขา่ยการยกเวน้การขอความยินยอม ดู
ฟอร์ม AP-013) อธิบายกระบวนการ วิธีประชาสัมพันธ์ ผู้ชี้แจงและขอ สถานที่ ระยะเวลาที่ใช้อธิบาย 
ระยะเวลาทีใ่หอ้าสาสมคัรตดัสนิใจ หากใชผู้แ้ทนโดยชอบธรรมตอ้งชีแ้จงความจ าเป็น 

11.5 ข้อปฏิบติัเม่ืออาสาสมคัรขอถอนตวัออกจากการวิจยั 
เชน่ บนัทกึการขอถอนตวัในแบบบนัทกึขอ้มลูและเอกสารขอความยนิยอม ลงนามสองฝ่าย ลงวนัที ่บนัทกึ
เหตุผล (หากเกดิจากผลขา้งเคยีง ควรมขีอ้ปฏบิตัเิพื่อความปลอดภยัของอาสาสมคัร) 

11.6 การดแูลรกัษาและการจ่ายค่าชดเชยแก่อาสาสมคัรหากเกิดอนัตรายท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยั 
ใครรบัผดิชอบเรือ่งคา่ใชจ้่าย มขีอ้ก าหนดอะไรบา้งในการจ่ายค่าชดเชย 

11.7 การจ่ายค่าตอบแทนหรือค่าเสียเวลาแก่อาสาสมคัร 
อ่านประกาศเรือ่ง งบประมาณวจิยั ของหน่วยสง่เสรมิฯประกอบ 

11.8 การเกบ็ตวัอย่างชีวภาพเพื่อใช้ในการศึกษาในอนาคต (ถ้ามี)  
ระบ ุวธิีการ สถานที่เกบ็รกัษา ระยะเวลาเกบ็ (อนุญาตให้เกบ็ไม่เกนิ 15 ปี) วตัถุประสงค์การน าไปใช ้วธิกีาร
รกัษาความลบัขอ้มลู การเขา้รหสั ผูถ้อืรหสั การอนุญาตใหถ้อนความยินยอมในการใชต้วัอย่างชวีภาพได ้(ควร
จดัท าเอกสารชี้แจงและขอความยนิยอมต่างหากอีกหนึ่งชดุ และการตดัสนิใจยนิยอมใหเ้กบ็ตวัอย่างชวีภาพไม่
ควรมผีลต่อการเขา้รว่มในโครงการวจิยัหลกั  

11.9 โครงการท่ีมีประเดน็ต้องพิจารณาพิเศษอ่ืนๆ (ถ้าม)ี  
- โครงการที่ใช้ยาหลอกเป็นกลุ่มควบคุม และการศึกษาในอาสาสมัครเปราะบาง (เด็ก สตรีมีครรภ ์

ผูป่้วยหนกั โรคทีไ่มม่ทีางรกัษา ชนกลุ่มน้อย นกัเรยีนหรอืลูกจา้งของผูว้จิยั) ตอ้งมเีหตุผลอนัสมควร  
- โครงการวจิยัทีม่กีารตรวจคดักรองโรค ตอ้งระบุวา่ จะแจ้งผลตรวจแก่อาสาสมคัรหรอืไม ่และผูว้จิยัมแีนว

ปฏบิตัอิย่างไรหากคดักรองแลว้พบอาสาสมคัรทีม่คีวามเสีย่งสงูทีจ่ะเกดิอนัตราย 
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12. ข้อจ ากดัของการวิจยัและอปุสรรคท่ีอาจมีและแผนการป้องกนั (Limitations and plans for mitigation) 
 
 

13. ตารางเวลาการด าเนินงาน (Time table) 
ระยะเวลาการด าเนินการ  
ตัง้แต่วนัที ่………………….ถงึ ………………………..  รวมระยะเวลา……………ปี …………….เดอืน 
น าเสนอเป็นตาราง ระบ ุเดอืน ปี พ.ศ. ดงัตวัอย่างตาราง 
การด าเนินงาน ต.ค. 

60 
พ.ย. 
60 

ธ.ค. 
60 

ม.ค. 
61 

ก.พ. 
61 

มี.ค. 
61 

เม.ย. 
61 

พ.ค. 
61 

มิ.ย. 
61 

ก.ค. 
61 

ส.ค. 
61 

ก.ย. 
61 

1. เขยีนโครงรา่ง
การวจิยั 

            

2. เกบ็ขอ้มลู             

3. วเิคราะห์ขอ้มลู             

4. รายงาน
ความกา้วหน้า
คร ัง้ที ่1 

            

5…………             

 
14. งบประมาณและแหล่งทนุ 
อยู่ระหวา่งการขอรบัทุนสนับสนุนจาก..........………(หรอื ทุนสว่นตวั)  ดงัรายละเอยีดต่อไปนี้ (บอกทุกแหล่งทุนทีไ่ด ้
และ อ่านประกาศเรือ่ง งบประมาณโครงการวจิยั จากเวบ็ไซต์ของส านกังานจรยิธรรม ประกอบ) 
งบประมาณ จ านวนเงิน 
หมวดค่าตอบแทน 
(จา้งบคุลากร ระดบัไหน จ านวนเท่าไร จา้งเท่าไร นานเท่าไร) 

 

หมวดค่าใชส้อย (ค่าเดนิทาง การสือ่สาร คา่เช่าทีพ่กั ฯลฯ)  
หมวดค่าครุภณัฑ์  
คา่สารเคม ี(ระบชุื่อ ปรมิาณทีใ่ช)้  
คา่................................................  
รวมเป็นเงินทัง้ส้ิน                                                                          
 
15. ผลลพัธข์องโครงการท่ีคาดหวงั 
จ านวนผลงานตพีมิพ์ (ระบฐุาน ISI Scopus PubMed) สทิธบิตัร รวมถงึกจิกรรมอื่นๆ เชน่ การน าเสนอผลงาน 
16. เอกสารอ้างอิง  
ใหเ้ขยีนตามแบบ Vancouver style (ชวีการแพทย์), APA style (สงัคมศาสตร)์ 
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ค ารบัรองจากผูวิ้จยัหลกั 

 
ข้าพเจ้า ขอรบัรองว่า  

 ขอ้ความในโครงร่างการศกึษาและเอกสารทีเ่สนอทัง้หมด ถูกตอ้ง เป็นจรงิ มไิดค้ดัลอกผลงานของผูอ้ื่น 
 ขา้พเจา้ จะจดัใหม้กีระบวนการแสดงความยนิยอมอย่างเหมาะสม และเคารพสทิธใินการตดัสนิใจของอาสาสมคัร 
 ขา้พเจา้ จะจดัใหม้กีระบวนการก ากบั ตรวจสอบ และดแูลความปลอดภยัของอาสาสมคัรอย่างเตม็ความสามารถ 
 ขา้พเจา้ จะจดัใหม้กีระบวนการตดิตาม และจดัการขอ้มลูใหม้คีวามถูกตอ้งน่าเชือ่ถอื 
 
หลงัจากโครงการไดร้บัการรบัรองการพจิารณาจรยิธรรม ใหด้ าเนินการวจิยัได ้ 

 ข้าพเจ้า จะรายงานการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย  (Amendment report form: AP-016) ให้คณะกรรมการ
จรยิธรรมรบัรองหรอืรบัทราบ กอ่นทีจ่ะเปลีย่นแปลงข ัน้ตอนการวจิยั หรอืใชเ้อกสารทีย่งัไมไ่ดร้บัการพจิารณา 

 ขา้พเจ้า จะรายงานความกา้วหน้า (Progress report form: AP-014) ตามที่คณะกรรมการก าหนดไวใ้นใบรบัรอง 
(อย่างน้อยปีละ 1 คร ัง้) นบัตัง้แต่วนัทีไ่ดร้บัการรบัรองดา้นจรยิธรรม 

 ขา้พเจ้า จะรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงคร์า้ยแรงของอาสาสมคัร (SAE report form: AP-017, AP-018) ภายใน
กรอบเวลาทีก่ าหนดใน SOP version 2.0 บทที ่11 ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม 

 ขา้พเจา้ จะรายงานการไมป่ฏบิตัติามขอ้ก าหนด (Deviation report form: AP-019) หากไดด้ าเนินการใดๆทีต่่างไป
จากโครงรา่งการศกึษาหรอืเอกสารฉบบัล่าสดุทีไ่ดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการ  

 ขา้พเจ้า จะจดัท า รายงานสรุปผลการวจิยั (Final report form: AP-020) ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมเมื่อเสรจ็สิ้น
โครงการวจิยั โดยจะด าเนินการวจิยัใหแ้ลว้เสรจ็ตามกรอบเวลาทีเ่สนอไวใ้นโครงรา่งการศกึษาฉบบันี้ 

 
ข้าพเจ้า เข้าใจความหมายข้างต้นทุกประการและ ขอให้ค ามัน่ว่า จะปฏิบติัตามจรรยาวิชาชีพวิจยัอย่างดีท่ีสุด 
 
 ลงชือ่.............................................................. 
 (.............................................................) 
 ต าแหน่ง......................................................... 
 ผูว้จิยัหลกั 
 วนัที.่.......เดอืน.......................พ.ศ.................. 
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บนัทึกข้อความ 
 

 
ส่วนงาน......................................................................................โทร....................................... 
ท่ี มอ ...................................../............................................... วนัท่ี....................................................... 
เรื่อง  ขอรบัพจิารณาจรยิธรรมโครงการวจิยัในมนุษย์ ประเภทโครงการวจิยัทางคลนิิก (Biomedical study) 
เรียน   ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์
  
 ขา้พเจา้……...................................................................สงักดั..................................................... 
ขอเสนอโครงการวจิยัเรือ่ง  (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ) ..............................................................….....….….… 
เพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ และไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา ดงัต่อไปนี้ 

1. แบบฟอรม์น าสง่คา่ธรรมเนียม (AO-028) และหลกัฐานการช าระเงนิ (กรณีรบัทุนนอกคณะฯ) 1 ชดุ 
2. แบบเสนอขอรบัพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัทางคลนิิก (Submission Form: Biomedical Study)  1 ชดุ 
3. โครงการวจิยัฉบบัสมบรูณ์ (Protocol)  1 ชดุ 
4. เอกสารค าชีแ้จงส าหรบัอาสาสมคัร (Information sheet)  1 ชดุ 
5. เอกสารขอค ายนิยอม (Consent form)  1 ชดุ 
6. ประวตัผิูว้จิยัและผูร้ว่มวจิยั (ไทยหรอืองักฤษ) และหลกัฐานการอบรมจรยิธรรมการวจิยั 1 ชดุ 
7. เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวจิยั เชน่ เครือ่งมอืสมัภาษณ์ แบบเกบ็ขอ้มูล (case record form)  1 ชดุ 
8. คูม่อืนกัวจิยั (Investigator’s brochure) หรอืเอกสารอื่นๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัยา (ถา้ม)ี  1 ชดุ 
9. เอกสารดา้นกฎหมาย (ถา้ม)ี เชน่ เอกสารประกนั ร่างขอ้ตกลงการสง่ตรวจตวัอย่างชวีภาพ (Material 

Transfer Agreement draft) รา่งขอ้ตกลงท าสญัญาการวจิยั (Clinical Trial Agreement draft) หรอื
ขอ้ตกลงการแบง่ปันขอ้มลูระหวา่งสถาบนั (Data Agreement) 1 ชดุ 

10. รายละเอยีดงบประมาณโครงการวจิยัทีร่บัทุนสนบัสนุนจากบรษิทัเอกชน (ไฟล์ Excel) 1 ชดุ 
11. เอกสารอื่นๆ (ถา้ม)ี เชน่ brochure/poster บตัรประจ าตวัผูป่้วย 1 ชดุ 

  
  

 
ลงชือ่………………………………….…………. 

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

 
โครงการวิจยัน้ีได้ผา่นความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสงักดัแล้ว 

 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
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แบบเสนอเพ่ือขอรบัการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
ส าหรบัโครงการวิจยัทางคลินิก  

Submission Form for Biomedical Study 
ขอใหเ้ขยีนรายละเอยีดอย่างเพยีงพอ ใชภ้าษาทีเ่ขา้ใจงา่ย ถา้ไม่เกีย่วขอ้งใหร้ะบวุา่ ไม่เกีย่วขอ้ง อย่าเวน้วา่งไว)้ 

(หากเป็น case report, retrospective review, data registry, leftover specimen ใช ้form อื่นตามประเภทโครงการ) 

1. ช่ือโครงการวิจยั (ภาษาไทย และภาษาองักฤษ) 

 

2. หวัหน้าโครงการวิจยั หน่วยงาน (ไทย และองักฤษ) โทรศพัท์ e-mail และหน้าทีท่ีร่บัผดิชอบในงานวจิยั  

 

3. ผูร้่วมโครงการวิจยั หน่วยงาน (ไทยและองักฤษ) โทรศพัท์ e-mail และหน้าทีท่ีร่บัผดิชอบในงานวจิยั  

 

4. สรปุย่อโครงร่างวิจยั (protocol synopsis) (ไมเ่กนิ 2 หน้า A4 อกัษร Browallia New 14 ไมเ่วน้ชอ่งระหว่าง
บรรทดั ไมต่อ้งใส ่reference)  

 

5. ประเภทของการศึกษาและระเบียบวิธีวิจยั (ท าเครือ่งหมาย  และอาจอธบิายเพิม่เตมิได)้ 

 Treatment study ระบ.ุ........................................................................................ ....... 
 Diagnostic study ระบ ุ…………………………..…………………………..…………………………… 
 Epidemiological study ระบ ุ…….…………………………………………………….……………… 
 Descriptive study ระบ ุ………………………………………………………………………..…………. 
 อื่น ๆ ระบ ุ…………………………………………………………….…………………… 

6. การศึกษาน้ีเป็น randomized trial (ท าเครือ่งหมาย )   

 ไมใ่ช ่  ใช ่ 
ถา้ใช ่ใหเ้ขยีนแสดงวธิกีารแบง่กลุ่ม (หมายเหตุ ใน protocol จะตอ้งเขยีนตาม guideline ของ CONSORT 
statement และลงทะเบยีนโครงการใน ClinicalTrials.go.th ดว้ย) 

7. การศึกษาน้ีเป็น Multicenter study หรือมีลกัษณะเป็นชุดโครงการ  (ท าเครือ่งหมาย ) 

 ไมใ่ช ่  ใช ่ 
ถา้ใช ่ใหใ้สช่ือ่สถาบนัและรายชือ่ผูว้จิยัหลกัจากแต่ละสถาบนั (หมายเหตุ ถา้มกีารสง่ตวัอย่างชวีภาพไปตรวจหรอืเกบ็ที่
สถาบนัอื่นใหจ้ดัท า material transfer agreement ประกอบ กรณีมกีารรวมขอ้มลูจากหลายสถาบนั ควรใหห้วัหน้าชุด
โครงการจดัท า data agreement หรอืขอ้ตกลงการแบง่ปันขอ้มลู ระบกุารเป็นเจา้ของขอ้มลู ก าหนดผูด้แูลขอ้มลูของ
สว่นกลาง) มาประกอบการพจิารณาดว้ย 

8. การปรึกษาผูเ้ช่ียวชาญระเบียบวิธีวิจยั (Research methodologist) หรือนักชีวสถิติ (Biostatistician) 

a) ผูเ้ชีย่วชาญระเบยีบวจิยั  ไมป่รกึษา  ปรกึษา ชือ่…………………………..ลายมอืชือ่………………… 
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b) นกัชวีสถติ ิ                 ไมป่รกึษา  ปรกึษา ชือ่……………………..…....ลายมอืชือ่………………… 

9. รายละเอียดการตรวจท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยั (Procedure) (ท าเครือ่งหมาย ) 

a) การตรวจ มีการน าเครื่องมือเข้าไปในร่างกาย (Invasive procedure)  
 ไมม่ ี 
 ม ีไดแ้ก ่........................... (เชน่ ฉายรงัสเีฉพาะทีห่รอืทัง้ตวั การดมยา ใสส่ายสวน ท่อ-สอ่งกลอ้ง ระบ ุ
สว่นของรา่งกายทีจ่ะตรวจ ระยะเวลาทีใ่ช ้ความถี)่ 

b) การตรวจ มีการใช้เครื่องมือท่ีไม่รกุล า้เข้าไปในร่างกาย (Non-invasive procedure)  
 ไมม่ ี
 ม ีไดแ้ก ่........................ (เชน่ เอกซเรย์ ECG EEG วดัความดนัเลอืด ระบุสว่นของรา่งกายทีจ่ะตรวจ 
ระยะเวลาทีใ่ช ้ความถี)่ 

10. มีการเกบ็ส่ิงส่งตรวจจากร่างกายอาสาสมคัร (เช่น เลือด ปัสสาวะ เน้ืองอก) (ท าเครือ่งหมาย ) 

 ไมม่ ี   
 ม ีระบ ุ….. 
ระบวุา่คอือะไรบา้ง จ านวนเท่าใด ความถีข่องการเกบ็ สง่ตรวจทีใ่ด มแีผนเกบ็ไวใ้ชใ้นอนาคตหรอืท าลาย
อย่างไร (หากสกดัดเีอน็เอ อ่านเพิม่ในเวบ็ไซต์ส านกังานหวัขอ้ Miscellaneous เรือ่งการเกบ็ตวัอย่างชวีภาพ)  

11. มีการใช้เครื่องมือการวิจยัเป็นแบบสมัภาษณ์/แบบวดัผล/แบบประเมินผล หรือไม่ 

 ไมม่ ี   
 ม ีระบ ุ… 
ระบรุายละเอยีดเกีย่วกบัเครือ่งมอืดงักล่าว ขอ้มลูเกีย่วกบัความถูกตอ้งแมน่ย าของเครือ่งมอื ลขิสทิธิข์อง
เครือ่งมอื การแปลเป็นภาษาไทย (ตอ้งกระท าโดยสถาบนัทีไ่ดร้บัการรบัรอง) คุณสมบตัขิองผูใ้ชเ้ครือ่งมอื 
ระยะเวลาทีใ่ชส้มัภาษณ์หรอืทดสอบ จ านวนครัง้ ฯลฯ 

12. วิธีการรกัษา/การตรวจ/ข ัน้ตอนปฏิบติัท่ีใช้ในการวิจยั และทางเลือกอื่น ๆ ของอาสาสมคัร 

a) อธบิายข ัน้ตอนการศกึษา และชีแ้จงวา่มคีวามเหมอืนหรอืแตกต่างจากการปฏบิตังิานปกติ (routine) อย่างไร 
(เขยีนอธบิายแยกใหเ้หน็ความแตกต่างในตาราง)   
ข ัน้ตอนทีเ่ป็นการปฏบิตังิานปกติ ข ัน้ตอนทีเ่ป็นสว่นของงานวจิยั 

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

 
b) ระบทุางเลอืกอื่นของการวนิิจฉยัหรอืการรกัษา หากอาสาสมคัรตดัสนิใจจะไมร่ว่มการวจิยันี้ 
c) หากมกีารใชย้าหลอก (placebo) ใหอ้ธบิายเหตุผล/ความเป็นทีต่้องใชย้าหลอก และประเมนิ risk /benefit ที่

อาสาสมคัรกลุ่มยาหลอกพงึได ้

13. ผลกระทบท่ีอาจเกิดแก่อาสาสมคัรวิจยั (Risk and discomfort) 

a) ระบคุวามเสีย่ง ความไมส่ขุสบาย ทีอ่าจเกดิต่อ รา่งกาย จติใจ สงัคม เศรษฐกจิ ของอาสาสมคัรหรอืชมุชน 
b) ผูว้จิยัวางแผนทีจ่ะลดหรอืป้องกนัความเสีย่งอย่างไร และมกีารดูแลรกัษากรณีเกดิผลแทรกซอ้นอย่างไร  
c) มวีธิรีกัษาความเป็นสว่นตวัและมาตรการปกปิดความลบัของอาสาสมคัรอย่างไร 
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14. ประโยชน์ท่ีเป็นรปูธรรมของโครงการน้ี (เมือ่เสรจ็สมบรูณ์แลว้จะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรปูธรรมอย่างไรบา้ง) 

 

 

 

 

15. อาสาสมคัรในโครงการวิจยั 

a) จ านวน (หากมหีลายสถาบนั ใหจ้ าแนกจ านวนรายสถาบนั) 
b) ตวัเลขไดม้าจากการค านวณทางสถติหิรอืวธิใีด (ขอใหแ้สดงสตูรค านวณและอา้งองิทีม่าของค่าทีแ่ทนในสตูร)  
c) เกณฑ์การคดัเลอืกอาสาสมคัรเขา้สูโ่ครงการ (Inclusion criteria)  
d) เกณฑ์การคดัอาสาสมคัรออกจากการศกึษา (Exclusion criteria)  
e) เกณฑ์การน าอาสาสมคัรออกจากการทดลองหลงัเขา้รว่มการศกึษาไปแลว้ (Subject withdrawal criteria) เชน่ 

อาสาสมคัรเกดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคร์นุแรง อาสาสมคัรไมป่ฏบิตัติามทีน่กัวจิยัแนะน า) 
f) เกณฑ์การยุตโิครงการวจิยั (Termination of study criteria) (เชน่ มภีาวะแทรกซอ้นเกดิขึน้ขณะท าการศกึษา

มากกวา่กีเ่ปอรเ์ซน็ต์ หรอื เมือ่วเิคราะห์เบือ้งตน้ (กรณีม ีinterim analysis) พบวา่การรกัษาไมม่ปีระสทิธผิล)  

16. การใช้อาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง (ไมส่ามารถตดัสนิใจดว้ยตนเองไดอ้ย่างอสิระ) (ท าเครือ่งหมาย ) 

 ไมม่ ี 

 มอีาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง (ท าเครือ่งหมาย  หน้าขอ้ทีเ่กีย่วขอ้ง เลอืกไดม้ากกว่า 1 ขอ้) 
o ทารก เดก็ (<18 ปี) 
o ผูส้งูอายุ (> 60 ปี) 
o หญงิตัง้ครรภ ์ 
o ผูป่้วยโรคเรือ้รงั หรอืเป็นโรคทีไ่มม่ทีางรกัษาหายขาด 
o ผูบ้กพรอ่งทางสตปัิญญา โรคทางจติประสาท   
o ผูต้อ้งขงั แรงงานต่างดา้ว ผูด้อ้ยโอกาสทางสงัคม เชน่ ยากจน ชนกลุ่มน้อย ไมรู่ห้นงัสอื  
o นกัเรยีน/นกัศกึษา ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา ลูกจา้ง 
o ผูท้ีไ่มส่ามารถใหค้วามยนิยอมดว้ยตนเองอื่นๆ เชน่ ผูป่้วยทีอ่ยู่ในภาวะวกิฤติ 
o อื่นๆ ระบ.ุ.......................................................................................  

หากมีอาสาสมคัรเปราะบาง อธบิายความจ าเป็นทีต่อ้งใชอ้าสาสมคัรกลุ่มนี้  ........................................................... 

17. วิธีการท่ีจะเข้าถึงประชากรกลุ่มเป้าหมาย ระบรุายละเอยีดของวธิกีารเชญิชวนใหเ้ขา้รว่มโครงการ เชน่ ตดิป้าย
ประชาสมัพนัธ์ ลงสือ่ สิง่พมิพ์ วทิยุ หรอื ขอความรว่มมอืจากแพทย์ผูร้กัษา (ตอ้งแนบเอกสารทีจ่ะใชเ้พื่อให้
พจิารณาและประทบัตรารบัรองดว้ย)  

 

18. ค่าตอบแทนหรือรางวลัแก่อาสาสมคัร (Incentive) ถา้ม ีกรณุาใหต้วัเลขหรอืรายละเอยีด  

 

19. การชดเชยท่ีเก่ียวข้องกบัการเข้าร่วมวิจยั (Compensation) 

a) มกีารให้คา่เสยีเวลาหรอืคา่เดนิทางแกอ่าสาสมคัรหรอืไม ่ถา้ม ีกรณุาใหต้วัเลขหรอืรายละเอยีด 
b) ใครเป็นผูร้บัผดิชอบค่าใชจ้่ายในการรกัษาพยาบาลกรณีเกดิผลแทรกซอ้นทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยั  
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c) ผูว้จิยัไดม้กีารจดัหาการประกนัภยั ต่อความเสยีหาย/บาดเจบ็ หรอืไม่ อย่างไร 

20. ลกัษณะการให้ความยินยอมของอาสาสมคัร (ท าเครือ่งหมาย  เพยีงขอ้เดยีว) 

 เป็นลายลกัษณ์อกัษร (แนบเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัรและเอกสารขอค ายนิยอมมาดว้ย) 
 โดยวาจา (ขอ waiver of documentation) 
 โดยวาจาในเบือ้งตน้และตามดว้ยการลงลายมอืชือ่ในภายหลงั (แนบเอกสารชีแ้จงและขอค ายนิยอมมาดว้ย) 
 ขอยกเวน้กระบวนการขอความยนิยอม (waiver of consenting process)  
(หมายเหตุ กรณีทีไ่มข่อความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร นกัวจิยัตอ้งชีแ้จงเหตุผล โดยแนบ แบบเสนอขอรบั
พจิารณายกเวน้การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร (Waiver of consent) (AP-013) มาประกอบดว้ย) 

21. รายละเอียดกระบวนการขอความยินยอม (consenting process) 
อธบิายกระบวนการเชญิชวนและขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรอย่างละเอยีดใหเ้หน็ภาพ (เชน่ จะประชาสมัพนัธ์
อย่างไร ใครเป็นผูใ้หข้อ้มลู และใครเป็นผูข้อค ายนิยอม สถานที ่ระยะเวลาทีใ่ชอ้ธบิาย เวลาทีใ่หส้ าหรบัตดัสนิใจ มี
การใชต้วัแทนโดยชอบธรรมอาสาสมคัรหรอืไม ่ผูว้จิยัจะลดความเกรงใจของอาสาสมคัรอย่างไร)  

 
 

22. โครงการเก่ียวข้องกบัการทดสอบ “ยาแผนปัจจบุนั” หรือไม ่ (ท าเครือ่งหมาย )  

 ไมเ่กีย่วขอ้ง 
 เกีย่วขอ้ง (ใหร้ะบชุือ่ ยาวจิยั พรอ้มรายละเอยีดต่อไปนี้ส าหรบัยาแต่ละตวั) 
1) ช่ือยา................................................ (ระบ ุชือ่ วธิกีารใช ้ปรมิาณยา ความถี ่ระยะเวลาทีจ่ะให)้ 

การรบัรองความปลอดภยั (ท าเครือ่งหมาย  หน้าขอ้ทีเ่กีย่วขอ้ง) 
o ผา่นการรบัรองจาก อย. ของประเทศไทยแลว้ ขอ้บง่ชีค้อื ........................................................(แนบเอกสาร

ก ากบัยา package insert มาดว้ย)  
(การศกึษานี้ใชย้าตรงตามขอ้บง่ชีห้รอืไม ่    ตรงขอ้บง่ชี ้   นอกขอ้บง่ชี)้   

o ผา่นการรบัรองจาก อย. ของประเทศ.............แลว้ ขอ้บง่ชีค้อื ..................................................(แนบเอกสาร
ก ากบัยา package insert มาดว้ย)  
(การศกึษานี้ใชย้าตรงตามขอ้บง่ชีห้รอืไม ่  ตรงขอ้บง่ชี ้   นอกขอ้บง่ชี)้   

o ยงัไมผ่า่นการรบัรองจาก อย. ใดๆ แต่มกีารศกึษาในมนุษย์ (แนบหลกัฐานคูม่อืนักวจิยั Investigator’s 
Brochure ฉบบัที.่..................... วนัที.่................................) 

o ยงัไมเ่คยมกีารศกึษาในมนุษย์ แต่มกีารทดลองในสตัว ์(แนบเอกสาร คอื ...........................................) 

23. โครงการเก่ียวข้องกบัการทดสอบ “เครื่องมือแพทย”์ หรือไม่ (ท าเครือ่งหมาย )  
(หมายเหตุ อ่านค าจ ากดัความของ เครื่องมอืแพทย์ จาก SOP บทที่ 7 หากเขา้ขา่ยงานวจิยัเครื่องมอืแพทย์ นักวจิยั
ตอ้งยื่นแบบเสนอเพื่อขอรบัค าปรกึษาดา้นจรยิธรรมการวจิยั ส าหรบัโครงการวจิยัเครื่องมอืแพทย์ (AP-008) ประกอบ
มาดว้ย) 

 ไมเ่กีย่วขอ้ง  
 เกีย่วขอ้ง ระบชุือ่เครือ่งมอืทางการแพทย์ พรอ้มรายละเอยีด ทีเ่กีย่วขอ้งดงัต่อไปนี้  
1) ช่ือเครื่องมือแพทย.์...................................................................................... 

รายละเอียดการรบัรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
o ผา่นการรบัรองจาก อย. แลว้ ขอ้บง่ชี ้คอื ......................................... (แนบเอกสารขอ้ก าหนดทางเทคนิค 
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(Device specification) และคูม่อืใชง้าน (Operation manual) 
o ยงัไมผ่า่น อย. แต่เป็นเครือ่งมอืทีไ่ดด้ดัแปลงหรอืปรบัปรงุจากเครือ่งมอืทีเ่คยไดร้บัการรบัรองจาก อย. (แนบ

ขอ้มลูการทดสอบเปรยีบเทยีบทางเทคนิคของเครื่องมอืใหมก่บัเครือ่งมอืตน้แบบ เอกสารขอ้ก าหนดทาง
เทคนิค (Device specification) และคูม่อืใชง้าน (Operation manual)) 

o ยงัไมผ่า่น อย. เป็นเครือ่งมอืทีค่ดิคน้ขึน้ใหม ่เคยมกีารศกึษาในมนุษย์ (แนบเอกสารผลการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้ง
รวมถงึ เอกสารขอ้ก าหนดทางเทคนิค (Device specification) และคูม่อืใชง้าน (Operation manual)) 

o ยงัไมผ่า่น อย. เป็นเครือ่งมอืทีค่ดิคน้ขึน้ใหม ่ไม่เคยมกีารศกึษาในมนุษย์ (แนบรายงานการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้ง
รวมถงึ เอกสารขอ้ก าหนดทางเทคนิค (Device specification) และคูม่อืใชง้าน (Operation manual)) 

o อื่นๆ ระบ.ุ.................................................................................................. ................... 

24. โครงการเก่ียวข้องกบัการทดสอบ “ยาสมนุไพรและผลิตภณัฑจ์ากธรรมชาติ” หรือไม ่(ท าเครือ่งหมาย ) 

 ไมเ่กีย่วขอ้ง 
 เกีย่วขอ้ง ดงันี้ 
ประเภทของผลิตภณัฑ ์(ท าเครือ่งหมาย  เพยีงขอ้เดยีว) 
o เป็นยาในต ารบัยาแผนไทยหรอืต าราการแพทย์แผนไทย ใชต้ามขอ้บง่ใชแ้ละวธิกีารใชต้ามหลกัการของเวชกรรม

แผนไทยหรอืเวชกรรมแผนทางเลอืก 
o เป็นยาในต ารบัยาแผนไทยหรอืต าราการแพทย์แผนไทย ใชต้ามขอ้บง่ใชข้องการแพทย์แผนปัจจุบนัทีส่อดคลอ้ง

หรอือา้งองิตามขอ้บง่ใชต้ามหลกัการเวชกรรมแผนไทยหรอืเวชกรรมแผนทางเลอืก 
o เป็นยาสมนุไพร ใชต้ามขอ้บง่ใชข้องการแพทย์ปัจจุบนัทีไ่มป่รากฏหรอืสามารถอา้งองิตามหลกัการในต ารา

การแพทย์แผนไทยหรอืเวชกรรมแผนทางเลอืก 
o ใชเ้ป็นอาหารหรอืเสรมิอาหารเพื่อหวงัผลดา้นสขุภาพ 
o ยาเตรยีมจากสารธรรมชาตทิีแ่ปรรูปสมยัใหม ่(สารสกดับรสิทุธิห์รอืกึง่บรสิทุธิแ์ละสารอนุพนัธุ์ใหม)่ 
เอกสารประกอบ (ท าเครือ่งหมาย ) 
o เอกสารก ากบัยา (Package Insert) กรณีผ่านการรบัรองจาก อย. แลว้ 
o เอกสารแสดงขอ้ก าหนดการใชท้ีส่อดคลอ้งกบัการแพทย์แผนทางเลอืก: โรคทีห่วงัผล วธิใีห ้ขนาดยา ระยะเวลา ฯ 

(อา้งองิหนงัสอื ต ารายาแผนไทย หรอืต าราการแพทย์แผนไทย)  
o ขอ้มลูความปลอดภยัในสตัวท์ดลอง ถา้ยาสมนุไพรยงัไมเ่คยทดลองในมนุษย์ 
o วธิกีารเตรยีมยาสมนุไพร/ผลติภณัฑธ์รรมชาตทิีจ่ะใช ้(เอกสารระบวุธิกีารเตรยีมโดยละเอยีด)  
o ขอ้มลูรายงานทางวทิยาศาสตรท์ีส่นบัสนุนฤทธิท์ีจ่ะน ามาศกึษาครัง้นี้  
o กรณีทดสอบในฐานะอาหารหรอืเสรมิอาหาร แสดงหลกัฐานวา่เป็นอาหารทีบ่รโิภคทัว่ไปหรอือาหารประจ าถิน่ หรอื

อาหารทีไ่ดจ้ดทะเบยีนเป็นอาหารในมนุษย์แลว้ 

25. งบประมาณทัง้หมดของโครงการวิจยั (แสดงรายละเอยีดในรูปแบบตาราง ดรูะเบยีบทุนวจิยัคณะประกอบ) 

 

26. แหล่งทนุ/ผูส้นับสนุนโครงการ (ระบทุุกแหล่งทีน่กัวจิยัขอทุน หรอืไดร้บัอนุมตัทิุน) 

 

27. ระยะเวลาด าเนินการ  

คาดวา่จะเริม่ด าเนินการเกบ็ขอ้มลู เดอืน……….…….พ.ศ…………….. เสรจ็สิน้เดอืน…….………พ.ศ……………. 
คาดวา่จะใชร้ะยะเวลาด าเนินการ ………………….…ปี…………….…..เดอืน 
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28. ความเก่ียวข้องระหว่างผูวิ้จยัหลกั กบับริษทัผูส้นับสนุนใน 3 ปีท่ีผา่นมา (ขอใหต้อบดว้ยความสตัย์จรงิ) 

 โครงการนี้ไมไ่ดร้บัทุนสนบัสนุนจากบรษิทัเอกชน 
 นกัวจิยัไมม่คีวามเกีย่วขอ้งกบัผูส้นับสนุน (นอกเหนือจากรบัคา่ตอบแทนการท าวจิยัคร ัง้นี้) 
 เคยไดร้บัเชญิเป็นวทิยากรบรรยายของบรษิทั ชีแ้จงรายละเอียด................................................    
 เคยไดร้บัการสนับสนุนไปประชมุวชิาการหรอือบรม ในประเทศ ชีแ้จงรายละเอยีด................................................    
 เคยไดร้บัการสนับสนุนไปประชมุวชิาการหรอือบรม ต่างประเทศ  ชีแ้จงรายละเอยีด..............................................   
 ถอืครองหุน้ของบรษิทัผูส้นบัสนุน ชีแ้จงรายละเอยีด จ านวนหุน้และมลูคา่  
 เป็นเจา้ของลขิสทิธิย์าหรอืเครือ่งมอืแพทย์  
 เป็นทีป่รกึษาของบรษิทั ไดร้บัเงนิเดอืนหรอืคา่ที่ปรกึษา............................................ บาท/เดอืน  
 อื่น ๆ ระบ.ุ........................................................................................................................................   
 

29. ภาระงานวิจยัของผูวิ้จยัหลกั 

a) ปัจจุบนั ผูว้จิยัหลกัมจี านวนโครงการวจิยัภายใตก้ารดแูล (ไมร่วมโครงการนี้) จ านวน………โครงการ ดงันี้ 
1) โครงการ REC ……………………………… จ านวนอาสาสมคัรทีก่ าลงัอยู่ในความดแูล ………ราย  
2) โครงการ REC ……………………………… จ านวนอาสาสมคัรทีก่ าลงัอยู่ในความดแูล ………ราย  
3) โครงการ REC ……………………………… จ านวนอาสาสมคัรทีก่ าลงัอยู่ในความดแูล ………ราย  

                                                                     รวม จ านวนอาสาสมคัรทีก่ าลงัอยู่ในความดแูล ………….ราย 
b) ผูว้จิยัจะบรหิารจดัการโครงการเหล่านี้อย่างไร โดยไมใ่ห้เกดิความเสีย่งต่ออาสาสมคัร หรอืงานประจ าอื่น ๆ (หากโครงการ

ใชบ้รกิาร Clinical Research Center (CRC) ขอใหอ้ธบิายวา่ CRC รบัผดิชอบหน้าทีอ่ะไรบา้งในโครงการ) 
……………………………………………………………………………………………………….. 

 
 

30. ประสบการณ์ด้านจริยธรรมการวิจยัของนักวิจยัหลกัและผูร้่วมวิจยั (ตอ้งอบรม ทุก 2 ปี) ** 
(ICH-GCP (ทดสอบยา), Human Subject Protection Course, CITI (PSU), NIH, NIDA ดูเพิม่ในเวบ็ไซต์ส านักงาน)  

ผูว้จิยัและผูร้ว่มวจิยัเคยผา่นการอบรมจรยิธรรมการวจิยั ดงันี้ (ระบเุป็นรายบคุคลและแนบหลกัฐานซึง่ยงัไมห่มดอายุ) 
1. ชือ่ผูว้จิยั.....................................................หลกัสตูรการอบรม...................................... วนัที ่...............  
2. ชือ่ผูว้จิยั.....................................................หลกัสตูรการอบรม........................................วนัที ่............... 
3. ชือ่ผูว้จิยั.....................................................หลกัสตูรการอบรม........................................วนัที ่............... 
 

ขา้พเจา้ขอรบัรองว่าขอ้ความขา้งตน้เป็นความจรงิ และขา้พเจา้เขา้ใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ 

 ลงชือ่………………………………….…… 
 (……………………………….………………….) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

 
ลงชือ่ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
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ลงชือ่ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
 

ลงชือ่ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
 

โครงการวิจยัน้ีได้ผา่นความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสงักดัแล้ว 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 

 
วนัที ่............................................................... 
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บนัทึกข้อความ 
 
ส่วนงาน............................................................................................................. โทร....................................... 
ท่ี มอ……….............../.............................................. วนัท่ี................................................................. 
เรื่อง  ขอเสนอโครงการวจิยัดา้นสงัคมศาสตร/์พฤตกิรรมศาสตร ์เพื่อรบัพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร์ 
 

ขา้พเจา้.................................................................สงักดั........................................................…… 
ขอเสนอโครงการวจิยัเรือ่ง  (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ) ..............................................................................… 
............................................................................................................................. ................................................... 
เพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์  และไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา  ดงันี้ 

1. แบบฟอรม์น าสง่คา่ธรรมเนียม (AO-028) และหลกัฐานการช าระเงนิ 1 ชดุ 
2. แบบเสนอขอรบัพจิารณาจรยิธรรมงานวจิยัดา้นสงัคมศาสตร/์พฤตกิรรมศาสตร ์ 

(Submission Form for Social/Behavioral Study) 1 ชดุ 
3. เอกสารค าชีแ้จงส าหรบัอาสาสมคัร (Information sheet) 1 ชดุ 
4. เอกสารขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร (Consent form) 1 ชดุ 
5. โครงรา่งการวจิยัฉบบัสมบูรณ์ (Protocol) 1 ชดุ 
6. ประวตัผิูว้จิยัและผูร้ว่มวจิยั (ไทยหรอืองักฤษ) 1 ชดุ 
7. หลกัฐานการอบรมจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ของนกัวจิยัทุกคน 1 ชดุ 
8. เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวจิยั 1 ชดุ 
9. หลกัฐานทีเ่กีย่วขอ้งอื่นๆ เชน่ ใบประชาสมัพนัธ์ คูม่อืแนะน า 1 ชดุ 

จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 

 
 ลงชือ่………………………………….…… 

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

 
 

 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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แบบเสนอเพ่ือขอรบัการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ 
ส าหรบัโครงการวิจยัด้านสงัคมศาสตร/์พฤติกรรมศาสตร ์

Submission Form for Social/Behavioral study 
 

1. ช่ือโครงการวิจยั (ภาษาไทย และภาษาองักฤษ) 
 

2. หวัหน้าโครงการวิจยั หน่วยงาน (ไทย และองักฤษ) โทรศพัท์ e-mail และหน้าทีท่ีร่บัผดิชอบในงานวจิยั 
 

3. ผูร้่วมโครงการวิจยั หน่วยงาน (ไทยและองักฤษ) โทรศพัท์ e-mail และหน้าทีท่ีร่บัผดิชอบในงานวจิยั 
 

4. สรปุย่อโครงร่างวิจยั (protocol synopsis) (ไมเ่กนิ 2 หน้า A4 อกัษร Browallia New 14 ไมเ่วน้ชอ่งระหว่าง
บรรทดั ไมต่อ้งใส ่reference) 

 

5. วิธีการศึกษา (Methodology) (ท าเครือ่งหมาย  ไดม้ากกว่าหนึ่งขอ้) 

 เชิงคณุภาพ (Qualitative study) (ท าเครือ่งหมาย  หน้าขอ้ทีเ่กีย่วขอ้ง) 
o Phenomenology 
o Ethnography 
o Grounded Theory 
o Action research/ Participatory Action Research 
o Qualitative research 
o อื่นๆ................................................................ 

 เชิงปริมาณ (Quantitative study) (ท าเครือ่งหมาย  หน้าขอ้ทีเ่กีย่วขอ้ง) 
o เชงิบรรยาย (descriptive study) 
o การศกึษาความสมัพนัธ์ (association study) 
o การทดลอง / กึง่ทดลอง (experimental/ quasi-experimental study) 
o Systematic review 
o อื่นๆ................................................................ 

 อื่นๆ (Others) ระบ.ุ................................................................. 
6. วิธีการรวบรวมข้อมลู (Data collection method) (ท าเครือ่งหมาย  ไดม้ากกวา่หนึ่งขอ้) 
 การสงัเกต (observation) ระบวุธิ ีเชน่ แบบมสีว่นร่วม แบบไมม่สีว่นรว่ม 
 การสมัภาษณ์ (interview) ระบวุธิี เชน่ สมัภาษณ์เชงิลกึ (in-depth) มโีครงสรา้งหรอืกึง่โครงสรา้ง (semi-structured 
interview) 
 การสนทนากลุ่ม (focus group) 
 การใชม้าตรวดั  
 อื่นๆ ........................................................... 
7. ใช้เครื่องมือท่ีเป็นแบบสมัภาษณ์/แบบวดัผล/แบบประเมินผล (แนบเอกสารมาดว้ย) 
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 ไมม่ ี
 ม ีระบรุายละเอยีดเกีย่วกบั 

- เครื่องมอืที่ใช ้ไดแ้ก่ ขอ้มูลความเที่ยงตรง/ความเชื่อถือไดข้องเครื่องมอื (validity, reliability) หากมลีิขสทิธิ ์
ต้องมหีลกัฐานการได้รบัอนุญาตจากเจ้าของลิขลิทธิ ์หากมกีารแปลภาษาต้องกระท าอย่างมีมาตรฐานโดย
หน่วยงานทีไ่ดร้บัการรบัรอง 

- มขีอ้ค าถามทีเ่ป็นประเดน็อ่อนไหวหรอืไม ่อะไรบา้ง 
- คณุสมบตัขิองผูท้ีจ่ะใชเ้ครือ่งมอื การอบรมผูใ้ช ้
- จ านวนกีห่น้า คาดวา่จะใชเ้วลาสมัภาษณ์หรอืทดสอบนานเท่าไหร ่จ านวนครัง้ทีท่ดสอบ 

8. มีการบนัทึกเสียง วิดีทศัน์ ในการเกบ็ข้อมลูวิจยัด้วยหรือไม่ 
ถา้ม ีอธบิายข ัน้ตอนวา่จะมกีารขออนุญาตอย่างไร มวีธิกีารอย่างไรไม่ใหส้ามารถระบตุวัตนได ้ใครจะเป็นผูเ้กบ็และ
เขา้ถงึแถบบนัทกึหรอืไฟล์เสยีงหรอืภาพดงักล่าว จะท าลายไฟล์ดงักล่าวเมือ่ไหร ่อย่างไร 

9. ผลกระทบท่ีอาจเกิดแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัและหรือชุมชนท่ีเข้าร่วมการวิจยั (Risk) 
ก. ความเสีย่งอนัตรายต่อรา่งกาย จิตใจ สงัคม เศรษฐกจิ มหีรอืไม ่และผูว้จิยัเตรยีมการป้องกนัไมใ่หเ้กดิ ผลเสยี 

หรอืเตรยีมการแกไ้ขไวอ้ย่างไร 
ข. กรณีทีอ่าจมผีลกระทบต่อชมุชน ผูว้จิยัมวีธิกีารเขา้ถงึ หารอืต่อชมุชนอย่างไร 

 
 
10. วิธีปฏิบติัท่ีใช้ในการวิจยัเพ่ือรกัษาความเป็นส่วนตวั และปกป้องความลบัของอาสาสมคัรหรือชุมชนท า

อย่างไร 
 
11. ประโยชน์ท่ีเป็นรูปธรรมของโครงการน้ี ต่ออาสาสมคัรและชุมชนที่เขา้ร่วมการวจิ ัย รวมทัง้การสรา้งความ

เขม้แขง็แกช่มุชน 
 

12. อาสาสมคัรในโครงการวิจยั 
ก. จ านวนกีค่น ระบเุหตุผลการไดม้าซึง่ขนาดตวัอย่างทีเ่หมาะสม (แสดงสตูรค านวณพรอ้มการอ้างองิ) 
ข. ระบคุณุสมบตัขิองอาสาสมคัร มวีธิีการคดัเลอืกผูเ้ขา้รว่มโครงการอย่างไร  มกีลุ่มใดทีไ่มต่อ้งถูกคดัเขา้มาใน

การศกึษาหรอืไม่ 
ค. บอกวธิกีารแบง่กลุ่มอาสาสมคัรเป็นกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคมุ  หากม ี

13. การใช้อาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง (ไมส่ามารถตดัสนิใจดว้ยตนเองไดอ้ย่างอสิระ) (ท าเครือ่งหมาย ) 
 ไมม่ ี

 มอีาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง (ท าเครือ่งหมาย  หน้าขอ้ทีเ่กีย่วขอ้ง เลอืกไดม้ากกว่า 1 ขอ้) 
o ทารก เดก็ (<18 ปี) 
o ผูส้งูอายุ (> 60 ปี) 
o หญงิตัง้ครรภ ์
o ผูป่้วยโรคเรือ้รงั หรอืเป็นโรคทีไ่มม่ทีางรกัษาหายขาด 
o ผูบ้กพรอ่งทางสตปัิญญา โรคทางจติประสาท 
o ผูต้อ้งขงั แรงงานต่างดา้ว ผูด้อ้ยโอกาสทางสงัคม เชน่ ยากจน ชนกลุ่มน้อย ไมรู่ห้นงัสอื 
o นกัเรยีน/นกัศกึษา ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา ลูกจา้ง 

21



Effective date: 5 Jan 2018  AP-004 

หน้า 3 จาก 4 หน้า 

o ผูท้ีไ่มส่ามารถใหค้วามยนิยอมดว้ยตนเองอื่นๆ เชน่ ผูป่้วยทีอ่ยู่ในภาวะวกิฤติ 
o อื่นๆ ระบ.ุ....................................................................................... 

หากมีอาสาสมคัรเปราะบาง อธบิายความจ าเป็นทีต่อ้งใชอ้าสาสมคัรกลุ่มนี้  ........................................................... 
14. วิธีการท่ีจะเข้าถึงประชากรกลุ่มเป้าหมาย ระบุ รายละเอียดของวธิีการเชญิชวนให้เขา้ร่วมโครงการ เช่น ติด

ป้ายประชาสมัพันธ์ ลงสื่อ สิ่งพิมพ์ วิทยุ (ต้องแนบเอกสารที่จะใช้มาด้วย) หรือ ขอความร่วมมือจากผู้ดูแล
อาสาสมคัร หรอืเทคนิค snow ball การใชค้ปูอง  
 

15. ค่าตอบแทนหรือรางวลัแก่อาสาสมคัร (Incentive) ถา้ม ีกรณุาใหต้วัเลขหรอืรายละเอยีด 
 

16. ลกัษณะการให้ความยินยอมของอาสาสมคัร (ท าเครือ่งหมาย  เพยีงขอ้เดยีว) 
 เป็นลายลกัษณ์อกัษร (แนบเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัรและเอกสารขอค ายนิยอมมาดว้ย) 
 โดยวาจา (ขอ waiver of documentation) 
 โดยวาจาในเบือ้งตน้และตามดว้ยการลงลายมอืชือ่ในภายหลงั (แนบเอกสารชีแ้จงและขอค ายนิยอมมาดว้ย) 
 ขอยกเวน้กระบวนการขอความยนิยอม (waiver of consenting process) 
(หมายเหตุ กรณีที่ไม่ขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร นักวจิ ัยต้องชี้แจงเหตุผล โดย แนบ แบบเสนอ ขอรบั
พจิารณายกเวน้การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร (Waiver of Consent) (AP-013) มาประกอบดว้ย) 
17. รายละเอียดกระบวนการขอความยินยอม (Consenting process) 

อธบิายกระบวนการเชญิชวนและขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรอย่างละเอยีด (เชน่ จะประชาสมัพนัธ์อย่างไร ใคร
เป็นผู้ให้ข้อมูล และใครเป็นผู้ขอค ายินยอม สถานที่ ระยะเวลาที่ใช ้มีการใช้ตวัแทนโดยชอบธรรมอาสาสมคัร
หรอืไม ่ผูว้จิยัจะลดความเกรงใจของอาสาสมคัรอย่างไร) 

18. งบประมาณทัง้หมดของโครงการวิจยั (แสดงรายละเอยีดในรูปแบบตาราง ดรูะเบยีบทุนวจิยัคณะประกอบ) 
 

19. แหล่งทนุ (ระบทุุกแหล่งทีน่กัวจิยัขอทุน หรอืไดร้บัอนุมตัทิุน) 
 

20. ระยะเวลาด าเนินการ 
คาดวา่จะเริม่ด าเนินการเกบ็ขอ้มลู เดอืน……….…….พ.ศ…………….. เสรจ็สิน้เดอืน…….………พ.ศ……………. 
คาดวา่จะใชร้ะยะเวลาด าเนินการ ………………….…ปี…………….…..เดอืน 
21. การพิจารณาด้านระเบียบวิธีวิจยัจากคณะต้นสงักดั (กรณีเป็นโครงการวิจยันักศึกษา) 

 ผา่นการพจิารณาจากกรรมการสอบเคา้โครงวทิยานิพนธ์ประจ าคณะ………………แลว้ เมือ่
วนัที…่…………………..เดอืน….............ปี ……….. 

 ผา่นการพจิารณาจากอาจารย์ทีป่รกึษาวทิยานิพนธ์แลว้ เมือ่วนัที่…….....เดอืน……..........ปี ………… 
 อื่นๆ…………………………..………………………………………………………………… 

22. ประสบการณ์ด้านจริยธรรมการวิจยัของนักวิจยัหลกัและผูร้่วมวิจยั (ตอ้งอบรม ทุก 2 ปี) ** 
(Human Subject Protection Course, CITI (Social-Behavioral Study, NIH, NIDA ดเูพิม่เตมิในเวบ็ไซต์ส านกังาน) 
ผูว้จิยัและผูร้ว่มวจิยัเคยผา่นการอบรมจรยิธรรมการวจิยั ดงันี้ (ระบเุป็นรายบคุคลและแนบหลกัฐานซึง่ยงัไมห่มดอายุ) 
1. ชือ่ผูว้จิยั.....................................................หลกัสตูรการอบรม...................................... วนัที ่............... 
2. ชือ่ผูว้จิยั.....................................................หลกัสตูรการอบรม........................................วนัที ่............... 
3. ชือ่ผูว้จิยั.....................................................หลกัสตูรการอบรม........................................วนัที ่............... 
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ขา้พเจา้ขอรบัรองวา่ขอ้ความขา้งตน้เป็นความจรงิ  และเขา้ใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ 

 

 ลงชือ่………………………………….………….…………… 
 (……………………………….……………………..…………….) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

 
ลงชือ่ .......................................................... 

(...................................................................) 
ผูร้ว่มโครงการวจิยั 

 
ลงชือ่ .......................................................... 

(...................................................................) 
ผูร้ว่มโครงการวจิยั 

 
ลงชือ่ .......................................................... 

(...................................................................) 
ผูร้ว่มโครงการวจิยั 

 
 

โครงการวิจยัน้ีได้ผ่านความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสงักดัแล้ว 
 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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บนัทึกข้อความ 
 
ส่วนงาน...............................................................................  โทร................................................................... 
ท่ี มอ ……………/............................................ วนัท่ี.............................................................................. 
เรื่อง ขอเสนอโครงการวจิยัประเภท Retrospective study/Medical record review/Case report เพื่อขอรบัการ

พจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์  
 
เรียน ประธานคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร์ 
 

ขา้พเจา้........................................    สงักดั...................................................................... 
ขอเสนอโครงการวจิยัเรือ่ง  (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ) ......................................................................... 
............................................................................................................................. ........................................ 
เพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ และไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา ดงันี้ 

1. แบบฟอรม์น าสง่คา่ธรรมเนียม (AO-028) และหลกัฐานการช าระเงนิ (ถา้เกีย่วขอ้ง) 1 ชดุ 
2. แบบเสนอเพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ (submission form AP-007) 1 ชดุ 
3. โครงรา่งการวจิยัฉบบัสมบูรณ์ (protocol) 1 ชดุ 

กรณี Case report/series (< 5 ราย) ไมต่อ้งเขยีน protocol แตใ่หส้ง่ final report มาพจิารณา 
กอ่นทีจ่ะ submit to journal หรอืการประชมุวชิาการ 1 ชดุ 

4. ประวตัแิละความรูค้วามช านาญของนกัวจิยั ภาษาไทยหรอืภาษาองักฤษ 1 ชดุ 
5. หลกัฐานการอบรมจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ของนักวจิยัทุกคน (ไมเ่กนิ 2 ปี)  1 ชดุ 
6. เครือ่งมอืการวจิยั ไดแ้ก ่แบบสอบถาม แบบเกบ็ขอ้มลู 1 ชดุ 
7. หลกัฐานอื่นๆ (เชน่ ใบอนุญาต ใบยนิยอมใหใ้ชร้ปูถ่าย ฯลฯ) ไดแ้ก ่…………………..  1 ชดุ 

จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 

 

 ลงชือ่…………………………………………… 
 (……………………………………..…………….) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

 
 

 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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หน้า 1 จาก 2 หน้า 

แบบเสนอเพ่ือขอรบัการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ 
ส าหรบัโครงการท่ีใช้วิธีรวบรวมข้อมลูท่ีมีอยู่เดิม 

Submission Form for Retrospective Study/Medical Record Review/Case Report 
1. ช่ือโครงการวิจยั ทัง้ภาษาไทย และภาษาองักฤษ   
2. หวัหน้าโครงการวิจยัและหน่วยงานท่ีสงักดั (และชื่ออาจารย์ที่ปรกึษาถ้าเป็นนักศกึษา) ทัง้ภาษาไทยและ

ภาษาองักฤษ 
3. ผูร้่วมโครงการวิจยัและหน่วยงานท่ีสงักดั ทัง้ภาษาไทยและภาษาองักฤษ 
4. โครงการโดยสรปุ (Executive summary) ความยาวไม่เกิน 2 หน้า A4  

o วตัถุประสงค์ 
o รวบรวมขอ้มูลทีม่อียู่เดมิจากแหล่งขอ้มลูใด เช่น เวชระเบยีน แหล่งขอ้มูลที่บคุคลทัว่ไปสามารถเขา้ใช้

งานได้ (กรณีเป็นหน่วยงานภายนอกให้แนบหลักฐานการอนุญาตให้เข้าถึงข้อมูลจากหน่วยงานที ่
เกีย่วขอ้งมาดว้ย) 

o ชว่งระยะเวลาทีต่อ้งการรวบรวมขอ้มลู 
o หวัขอ้ของขอ้มลูทีจ่ะน ามาใชใ้นการวจิยัมอีะไรบา้ง (แนบ case record form ทา้ย protocol) 
o การค านวณขนาดตวัอย่างเพื่อตอบค าถามการวจิยั (ถา้เกีย่วขอ้ง) 
o แผนการวเิคราะห์ขอ้มลู การน าเสนอขอ้มลู การตพีมิพ์  

5. ประเดน็ทางจริยธรรมการวิจยั  
o วธิีการในการระมดัระวงัและรกัษาความลบัของอาสาสมคัรทัง้ในข ัน้ตอนของการด าเนินการวจิยัและการ

น าเสนอผลการวจิยั  
o การเก็บรกัษาขอ้มูล (data storage) ผู้เขา้ถึงข้อมูลไดร้ะดบัต่างๆ (accessing limit) เช่น หากเป็นเวช

ระเบยีนผูท้ีม่สีทิธเิขา้ถงึขอ้มูลตอ้งเป็นผูท้ีม่สีว่นในการดแูลผูป่้วยหรอืมแีพทย์ในทมีวจิยัรวบรวมขอ้มลูให้
นกัวจิยั การเขา้รหสัเพื่อจ ากดัการเขา้ถงึไฟล์อเิลก็ทรอนิก   

o ไม่มกีารเปิดเผยขอ้มูลที่ระบุตวัตน หากจ าเป็นต้องแสดงภาพถ่ายของเจ้าของขอ้มูลจะมกีารปิดบงัส่วน
ของภาพอย่างเหมาะสมเพื่อไม่ให้สามารถระบุตวับุคคล การขออนุญาตเจา้ของภาพหรอืผูเ้กีย่วขอ้งเป็น
ลายลกัษณ์อกัษรกอ่นน าเสนอ   

 

ขา้พเจา้ขอรบัรองวา่ขอ้ความขา้งตน้เป็นความจรงิ และเขา้ใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ 
 

 

 ลงชือ่…………………….………….…………… 
 (…………………………..…………….) 
  หวัหน้าโครงการวจิยั 

 
ลงชือ่ .......................................................... 
(...................................................................) 
 ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
 
ลงชือ่ .......................................................... 
(...................................................................) 
 ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
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ลงชือ่ .......................................................... 
(...................................................................) 
 ผูร้ว่มโครงการวจิยั 

 
 

โครงการวิจยัน้ีได้ผา่นความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสงักดัแล้ว 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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แบบเสนอเพ่ือขอรบัค ำปรึกษำด้ำนจริยธรรมกำรวิจยัส ำหรบัโครงกำรวิจยัเครื่องมือแพทย ์
Submission Form for Medical Device Study 

 
โครงการวจิยัเรือ่ง (ภาษาไทยและภาษาองักฤษ)............................................................................. 
 
ชือ่ผูว้จิยั ................................... สงักดั ........................................................... 
 
1. เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วตัถุที่ใชใ้ส่เข้าไปในร่างกาย ผลิตภณัฑ์ ซอฟต์แวร์ หรอืวตัถุอื่นใดที่ผู้ผลิตหรอืเจ้าของ

ผลิตภณัฑม์ุ่งหมายเฉพาะส าหรบัใชอ้ย่างหนึ่งอย่างใดดงัต่อไปนี้ ไมว่่าจะใชโ้ดยล าพงั ใชร้ว่มกนั หรอืใชป้ระกอบกบัสิง่อื่น
ใด (กรณุาเลอืก โดยท าเครือ่งหมาย ) 

☐ วนิิจฉยั ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทาหรอืรกัษาโรคของมนุษย์ 
☐ วนิิจฉยั ตดิตาม บ าบดั บรรเทา หรอืรกัษาการบาดเจบ็ของมนุษย์ 
☐ ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลงพยุง ค ้าหรอืจุนดา้นกายวภิาคหรอืกระบวนการทางสรรีะของรา่งกายมนุษย์ 

☐ ประคบัประคองหรอืช่วยชวีติมนุษย์ 
☐ คมุก าเนิดหรอืชว่ยการเจรญิพนัธุ์ของมนุษย์ 
☐ ชว่ยเหลอืหรอืชว่ยชดเชยความทุพพลภาพหรอืพิการของมนุษย์ 

☐ ท าลายหรอืฆา่เชือ้ส าหรบัเครือ่งมอืแพทย์ 
(หำกไม่เก่ียวข้องกบัวตัถปุระสงคข์้ำงต้น ผูวิ้จยัไม่จ ำเป็นจะต้องขอค ำปรึกษำจำกคณะกรรมกำรฯ) 

 
2. ผลิตภัณฑ์ว ัสดุอุปกรณ์ทำงกำรแพทย์จ ำแนกตำม Global Medical Devices Nomenclature จดัเป็นเครื่องมือ

แพทยป์ระเภทใด (กรณุำเลือก โดยท ำเครื่องหมำย ) 
 

☐ Active implantable devices อุปกรณ์ ฝังในรา่งกายทีใ่ชก้ าลงัไฟฟ้าในการขบัเคลื่อน เชน่ 
Cardiac pacemaker, bladder stimulator, diaphragm 
stimulator 

☐ Complementary therapy devices เครือ่งมอือุปกรณ์ทดแทนหรอื อุปกรณ์เสรมิเพื่อการรกัษา 
☐ Biologically-derived devices เครือ่งมอืตรวจวดัชวีภาพ อาท ิพวก biosensor 
☐ Healthcare facility products and adaptations ผลติภณัฑเ์พื่อสขุภาพอื่นๆ 

☐ Laboratory equipment อุปกรณ์วทิยาศาสตรใ์นหอ้งปฏบิตักิาร 
 
3. ผลิตภณัฑ์วสัดุอุปกรณ์ทำงกำรแพทย์ท่ีใช้ในงำนวิจยัของท่ำนจดัอยู่ในประเภทท่ีมีมำตรฐำนผลิตภณัฑ์วสัดุ

อปุกรณ์ทำงกำรแพทยห์รือไม่ หำกมีโปรดระบ ุ(เวบ็ไซต์ท่ีใช้สืบค้น ดจูำก SOP บทท่ี7 ของส ำนักงำน EC) 

☐ ม ีโปรดระบเุลขที ่มอก............................. ชือ่มาตรฐาน.................................. 
โปรดระบเุลขที ่มอก............................. ชื่อมาตรฐาน.................................. 
โปรดระบเุลขที ่มอก............................. ชือ่มาตรฐาน.................................. 

☐ ม ีมาตรฐานผลติภณัฑว์สัดอุุปกรณ์ทางการแพทย์อื่นๆทีเ่กีย่วขอ้ง โปรดระบ.ุ................... 
☐ ไมม่ ี
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4. ควำมเส่ียงของกำรใช้เครื่องมือ 

1. ผูใ้ชง้าน ☐ มาก ☐ ปานกลาง ☐ น้อย 
2. ผูถู้กใชง้าน ☐ มาก ☐ ปานกลาง ☐ น้อย 
3. สิง่แวดลอ้ม ☐ มาก ☐ ปานกลาง ☐ น้อย 

 
ทัง้น้ี ได้แนบเอกสำรท่ีเก่ียวข้องกบัเครื่องมือ ได้แก่ 

☐ สว่นประกอบของเครือ่งมอื 
☐ แผนภาพ แผนผงัการท างานของเครือ่งมอื 
☐ ภาพถ่ายของเครือ่งมอื 

☐ อื่นๆ ระบ.ุ................................................. 
 
 ลงชือ่ผูว้จิยั.................................................. 

 (……………………………………) 
วนัที ่................................................... 
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บนัทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน.................................................................. โทร.................................................................................. 
ท่ี มอ……….……………………/.................................. วนัท่ี................................................................................. 

เรื่อง ขอเสนอโครงการวจิยัประเภทศกึษาจากตวัอย่างชวีภาพทีเ่หลอืจากงานบรกิารหรอืจากโครงการวจิยัอื่น 
(Leftover specimen study) เพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์  

 
เรียน  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร์ 
 

ขา้พเจา้................................................................สงักดั.............................................................. 
ขอเสนอโครงการวจิยัเรือ่ง  (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ) ................................................................................... 
............................................................................................................................. ....................................................
............................................................................................................................. .................................................... 
เพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์  และไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา  ดงันี้ 

1. แบบฟอรม์น าสง่คา่ธรรมเนียม (AO-028) และหลกัฐานการช าระเงนิ  
(กรณีทุนนอกคณะฯ) 1 ชดุ 

2. แบบเสนอเพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั (submission form: AP-009) 1 ชดุ 
3. โครงรา่งการวจิยัฉบบัสมบูรณ์ (protocol) 1 ชดุ 
4. หนงัสอือนุญาตจากหน่วยงานทีเ่กบ็ตวัอย่างชวีภาพ หรอื bio-bank 1 ชดุ 
5. ประวตัแิละความรูค้วามช านาญของนกัวจิยั ฉบบัทีเ่ป็นปัจจุบนั 1 ชดุ 
6. หลกัฐานการอบรมจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ของนกัวจิยัทุกคน (ไมเ่กนิ 2 ปี) 1 ชดุ 

 

จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 

 

 ลงชือ่………………………………….………….…………… 
 (……………………………….……………………..…………….) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

 
 

 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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แบบเสนอเพ่ือขอรบัการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ส าหรบัโครงการวิจยัศึกษา
จากตวัอย่างชีวภาพท่ีเหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจยัอ่ืน  

Submission Form for Leftover Specimen Study 
1. ชือ่โครงการวจิยั ทัง้ภาษาไทยและภาษาองักฤษ 
2. หัวหน้าโครงการวิจยั (และชื่ออาจารย์ที่ปรกึษาถ้าหัวหน้าโครงการเป็นนักศึกษา) และหน่วยงานที่สงักดั ทัง้

ภาษาไทยและ  ภาษาองักฤษ 
3. ผูร้ว่มโครงการวจิยัและหน่วยงานทีส่งักดั ทัง้ภาษาไทยและภาษาองักฤษ 
4. ความส าคญัของปัญหาทีท่ าการวจิยั 
5. วตัถุประสงคข์องโครงการ 
6. ประโยชน์ของโครงการนี้  เมือ่เสรจ็สมบรูณ์แลว้จะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรปูธรรมอย่างไรบา้ง 
7. วธิดี าเนินการ 

7.1 ตวัอย่างชวีภาพในการศกึษาคอื
............................................................................................................................................................ 

........................................................................................................... ........................................................ 
[ ] ไดจ้ากงานบรกิารตามปกต ิระบหุน่วยงาน.............................................................................................. 

ระบวุธิไีดม้าโดยละเอยีด (หากมกีารเกบ็ตวัอย่างมากกวา่ทีจ่ าเป็นในการสง่ตรวจปกตไิมถ่อืเป็น leftover) 
.................................................................................................................... ........................................ 
............................................................................................................................................................ 
(พรอ้มแนบหนังสอือนุญาตการใชต้วัอย่างชวีภาพจากหวัหน้าหน่วยงานที่รบัผดิชอบ โดยใชแ้บบฟอร์ม
ขออนุญาตใชต้วัอย่างชวีภาพทีเ่หลอืจากงานบรกิาร ตามเอกสารแนบทา้ย) 

[ ] ตวัอย่างทีเ่หลอืจากโครงการวจิยัทีเ่คยผา่นความเหน็ชอบ 
 ชือ่โครงการวจิยั

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

 ซึง่ผา่นการรบัรองโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ เลขทีโ่ครงการ ............................................ 
(พรอ้มแนบหนังสอืลงนามอนุญาตให้ใชต้วัอย่างที่เหลือจากโครงการโดยหวัหน้าโครงการวจิยัเดมิ และ
แบบค าชีแ้จงอาสาสมคัรของโครงการวจิยัเดมิ) 

7.2 ตวัอย่างชวีภาพในการศกึษามขีอ้มลูทีส่ามารถเชื่อมโยงโดยตรงหรอืโดยออ้มยงัอาสาสมคัรได้ 
เชน่ ชือ่ สกลุ /เลขประจ าตวัประชาชน /เลขทีเ่วชระเบยีน /เลขทีป่ระกนัสงัคม /บตัรประจ าตวัต่างๆ 
[  ] ไมม่ขีอ้มลูเชือ่มโยง ถา้ไมม่ขีอ้มลูสามารถเชือ่มโยงเลย (ใหข้า้มไปขอ้ 9) 
[  ] มขีอ้มลูเชือ่มโยง ท่านจะท าการเขา้รหสัขอ้มลูผูป่้วยและตดัตอนขอ้มลูไมใ่หม้คีวามเชือ่มโยงภายหลงั  

8. ผูว้จิยัมวีธิีการอย่างไรในการระมดัระวงั และรกัษาความลบั ตดัตอนความเชื่อมโยงของผูป่้วยหรอืผูเ้ป็นเจ้าของ
ขอ้มลู ทัง้ในข ัน้ตอนของการด าเนินการวจิยัและการน าเสนอผลการวจิยั  
....................................................................................................................................................................... 
………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………….. 
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หน้า 2 จาก 2 หน้า 

ขา้พเจา้ขอรบัรองวา่ขอ้ความขา้งตน้เป็นความจรงิ  และเขา้ใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ 
 

ลงชือ่ …………………………….…… ลงชือ่……………………………… 
(………………………………………..) (……………………………..) 
อาจารย์ทีป่รกึษาโครงการ หวัหน้าโครงการวจิยั 

กรณีหวัหน้าโครงการวจิยัเป็นนักศกึษา/นกัศกึษาแพทย์/แพทย์ใชทุ้น 
 
 
 

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

ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
 

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

ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
 

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

ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
 

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

ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
 

 

โครงการวิจยัน้ีได้ผ่านความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสงักดัแล้ว 
 
 

 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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Effective date: 5 Jan 2018  AP-009 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 

แบบฟอรม์ขออนุญาตใช้ตวัอย่างชีวภาพท่ีเหลือจากงานบริการเพ่ือโครงการงานวิจยั 
ประกอบการขอพิจารณาโครงการวิจยัจากกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

 

1) ช่ือหวัหน้าโครงการวิจยั.......................................................................................................... 
ภาควิชา/หน่วยงาน..........................................โทร.............................วนัท่ีขอ........................... 

2) ช่ือโครงการวิจยั ……………..……………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………… 
3) ระยะเวลาท่ีใช้ตวัอย่าง ตัง้แต่เดอืน.........................ปี.............. ถงึ เดอืน...................ปี............. 
ประเภทของตวัอย่าง 
1. …………………………………………………………………..จ านวน …………………… 
2. …………………………………………………………………..จ านวน …………………… 
3. …………………………………………………………………..จ านวน …………………… 

 

4) ตวัอย่างทางชีวภาพดงักล่าวมีข้อมลูสืบเสาะถึงตวัผู้ป่วยได้หรือไม่ (หากนกัวจิยัมรีหสัทีเ่ชื่อมโยง
ได ้ถอืวา่ยงัสามารถสบืเสาะถงึตวัผูป่้วยได)้ 
    ได ้   ไม่ได ้

 
5) หลงัครบก าหนดเวลาการใช้ตวัอย่าง นักวิจยัมีแผนการจดัการตวัอย่างชีวภาพอย่างไร 
……………………………………………………………………………………………………………. 
       

 .................................................... 
 (............................................................) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

วนัที ่……………………………….. 

 

ความเหน็ ………………………………………………………………………………… 

………………………………………….. 

(………………………………………….) 

หวัหน้าหน่วย…………………………………… 

                                                                     ผูอ้นุมตัเิบือ้งตน้ 

วนัที ่………………………………………… 
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หน้า 2 จาก 2 หน้า 

ความเหน็ ………………………………………………………………………………… 

………………………………………….. 

(………………………………………….) 

 หวัหน้าภาควชิาพยาธวิทิยา 

วนัที ่………………………………………… 

 

หมายเหต ุ
1. แบบค าขอใชต้วัอย่างชวีภาพนี้เพื่อใชป้ระกอบการขออนุมตัโิครงการวจิยัจากคณะกรรมการจรยิธรรม 
2. สามารถใชต้วัอยา่งชวีภาพได ้ต่อเมื่อไดร้บัการอนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมแลว้ 
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Effective date: 5 Jan 2018  AP-010 

   

บนัทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน....................................................................โทร............................................................. 
ท่ี มอ……………/................................. วนัท่ี..................................................................................... 
เรื่อง ขอเสนอโครงการวจิยัประเภท การลงทะเบยีนผูป่้วย (Data Registry) เพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการ

วจิยัในมนุษย์  
เรียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์
 

ขา้พเจา้........................................ สงักดั...................................................................................... 
ขอเสนอโครงการวจิยัเรือ่ง (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ) ...................................................................................... 
............................................................................................................................. .................................................... 
เพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ และไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา ดงันี้ 

1. แบบฟอรม์น าสง่คา่ธรรมเนียม (AO-028) และหลกัฐานการช าระเงนิ (ถา้เกีย่วขอ้ง) 1 ชดุ 
2. แบบเสนอเพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ส าหรบั data registry (submission 

form: AP-010) 1 ชดุ 
3. โครงรา่งการวจิยัฉบบัสมบูรณ์ (protocol) 1 ชดุ 
4. ประวตัคิวามช านาญของนกัวจิยั (ไทยหรอืภาษาองักฤษ) 1 ชดุ 
5. หลกัฐานการอบรมจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ของนักวจิยั (ไมเ่กนิ 2 ปี) 1 ชดุ 
6. เครือ่งมอืการวจิยัหรอืแบบเกบ็ขอ้มลู (case record form) 1 ชดุ 
7. เอกสารชีแ้จงและเอกสารแสดงความยนิยอมของอาสาสมคัรเพื่อใชข้อ้มลูทีล่งทะเบยีน 1 ชดุ 
8. Agreement เชน่ data agreement, MTA (ถา้ม)ี 1 ชดุ 

จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 

 

 ลงชือ่………………………………….………….…………… 
 (……………………………….……………………..…………….) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

 
 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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แบบเสนอเพ่ือขอรบัการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ 
ส าหรบัโครงการวิจยัแบบ ลงทะเบียนข้อมลูอาสาสมคัร 

Submission Form for Data Registry 
 
1. ชือ่โครงการวจิยั ทัง้ภาษาไทย  และภาษาองักฤษ 
2. หัวหน้าโครงการวิจัย (และชื่ออาจารย์ที่ปรึกษาถ้าหัวหน้าโครงการเป็นนักศึกษา) และหน่วยงานที่สงักดัทัง้

ภาษาไทย และภาษาองักฤษ 
3. ผูร้ว่มโครงการวจิยัและหน่วยงานทีส่งักดั ทัง้ภาษาไทย  และภาษาองักฤษ 
4. โครงการโดยสรุป (executive summary) ความยาวไม่เกนิ 2 หน้า A4 

 ความส าคญัของปัญหาทีท่ าการวจิยั ทีม่าและความจ าเป็นทีต่อ้งท าโครงการนี้  
 วตัถุประสงคข์องโครงการ (ระบใุหจ้ าเพาะเท่าทีท่ าได)้ 
 ประโยชน์ของโครงการนี้  เมือ่เสรจ็สมบรูณ์แลว้จะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรปูธรรมอย่างไรบา้ง 

 วธิดี าเนินการโดยสงัเขป  
o การรวบรวมขอ้มูลที่มีอยู่เดมิจากแหล่งข้อมูลอะไรบ้าง (ระบุ ชนิดของเอกสารที่มีขอ้มูลนัน้ เช่น เวช

ระเบยีนผูป่้วย ฯลฯ) เป็นขอ้มลูหน่วยงานใด (แนบใบอนุญาต) และชว่งระยะเวลาทีต่อ้งการรวบรวม  
o หวัขอ้ของขอ้มูลที่จะน ามาใชใ้นการวจิยัมอีะไรบา้ง (ระบุ หวัขอ้ของขอ้มูลที่จะใชใ้นการวจิยั เช่น เพศ 

อายุ ผลการตรวจพยาธวิทิยาชิน้เนื้อ ผลการตรวจภาพถ่ายรงัส ีเป็นตน้)  
5. มกีารด าเนินการทีน่อกเหนือจากการดแูลรกัษาหรอืการสง่ตรวจวนิิจฉยัตามปกตอิย่างไรบา้ง 

 ไมม่ ี
 ม ีคอื ............................................................................................................................. ..... 

6. อธบิายวธิกีารเกบ็รกัษาความลบัของขอ้มลูอาสาสมคัร โดยละเอียดและเป็นรปูธรรม 
a. สถานทีห่รอืหน่วยงานเกบ็รกัษา และหน่วยงานวเิคราะห์ขอ้มลู 

…………………………………………………………………… 
b. วธิีการรกัษาความลบัของขอ้มูลโดยละเอียด (บุคคลที่สามารถเขา้ถึงขอ้มูล การมสี่วนในการรกัษาพยาบาล

ของผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล วธิีก าหนดระดบัการเข้าถึงข้อมูลต่างๆ (accessing level) การเข้ารหัสเพื่อ
ป้องกนั การส ารองขอ้มูล การม ีserver ทีม่กีารจดัการป้องกนัความลบัทีเ่ชือ่ถือได ้หากลงขอ้มลู online ฯลฯ) 
……………………………….  

c. กรณี เป็น  multicenter study ขอให้จัดท าข้อตกลงเกี่ยวกับข้อมูล  (data agreement) และการตีพิมพ์ 
(publication agreement) (อ่านรายละเอียดในเอกสารชื่อ ค าแนะน าส าหรบั Multicenter study ในหวัข้อ 
Miscellaneous บนเวบ็ไซต์ส านกังานจรยิธรรม)  

 
ขา้พเจา้ขอรบัรองวา่ขอ้ความขา้งตน้เป็นความจรงิ และเขา้ใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ 

 
 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 

 
 

(……………………………….……………………..…………….) 

 หวัหน้าโครงการวจิยั 
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ลงชือ่ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
ลงชือ่ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
 

ลงชือ่ .......................................................... 
(...................................................................) 

ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
 

 
โครงการวิจยัน้ีได้ผ่านความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสงักดัแล้ว 

 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 

 

36



Effective date: 5 Jan 2018  AP-011 

บนัทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน..................................................................................โทร........................................................................ 
ท่ี  ……………/.................................................................. วนัท่ี............................................................................. 
เรื่อง ขอเสนอโครงการวจิยัประเภท วเิคราะห์ขอ้มลู (Data analysis) เพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัใน

มนุษย์  
 
เรียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์
 

ขา้พเจา้........................................    สงักดั................................................................................... 
ขอเสนอโครงการวจิยัเรือ่ง  (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ)....................................................................................... 
............................................................................................................................. .................................................... 
เพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ และไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา ดงันี้ 

1. แบบฟอรม์น าสง่คา่ธรรมเนียม (AO-028) และหลกัฐานการช าระเงนิ (ถา้เกีย่วขอ้ง) 1 ชดุ 
2. แบบเสนอเพื่อขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ ประเภทการวเิคราะห์ขอ้มลู

(submission form: AP-011) 1 ชดุ 
3. โครงรา่งการวจิยัฉบบัสมบูรณ์ (protocol) 1 ชดุ 
4. ประวตัแิละความรูค้วามช านาญของนกัวจิยั ฉบบัทีเ่ป็นปัจจุบนั 1 ชดุ 
5. หลกัฐานการอบรมจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ของนักวจิยัทุกคน (ไมเ่กนิ 2 ปี) 1 ชดุ 
6. เอกสารหรอืหลกัฐานประกอบอื่นๆ คอื ………………………………………  1 ชดุ 

จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 
 

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

หวัหน้าโครงการวจิยั 
 
 
 
 

 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซต่ัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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Effective date: 5 Jan 2018  AP-011 

แบบเสนอเพ่ือขอรบัการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
ส าหรบัโครงการวิจยัวิเคราะหข้์อมลู  

Submission Form for Data Analysis 
 
กรณีข ัน้ตอนการวจิ ัยไม่มรีหสัเชื่อมโยงที่สามารถสืบเสาะไประบุตัวอาสาสมคัรได้เลย หรอืเป็นการท า systematic 
review/meta-analysis สามารถยื่นแบบเสนอ ขอยกเวน้การพจิารณาจรยิธรรมฯ ไดเ้พื่อความรวดเรว็ (ฟอรม์ AP-012) 
 

1. ชือ่โครงการวจิยั ทัง้ภาษาไทย  และภาษาองักฤษ 
2. หวัหน้าโครงการวจิยั (และชื่ออาจารย์ที่ปรกึษาถ้าหวัหน้าโครงการเป็นนักศกึษา) และหน่วยงานที่สงักดัทัง้

ภาษาไทยและภาษาองักฤษ 
3. ผูร้ว่มโครงการวจิยัและหน่วยงานทีส่งักดั ทัง้ภาษาไทย  และภาษาองักฤษ 
4. โครงการโดยสรุป (executive summary) ความยาวไม่เกนิ 2 หน้า A4 

 ความส าคญัของปัญหา และความจ าเป็นทีต่อ้งท าการวจิยันี้  
 วตัถุประสงคข์องโครงการ 

 ประโยชน์ของโครงการนี้  เมือ่เสรจ็สมบรูณ์แลว้จะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรปูธรรมอย่างไรบา้ง 
 วธิกีารด าเนินการโดยสงัเขป  

o ระบตุวัแปรทีจ่ะน ามาใชว้เิคราะห์ (ตวัแปรทีจ่ะน ามาวเิคราะห์ขอ้มลูต้องไมส่ามารถเชือ่มโยงเพื่อ
ระบตุวัตนไดโ้ดยงา่ย เชน่ ชือ่ สกลุ เลขบตัรประชาชน HN บา้นเลขที ่เบอรโ์ทรศพัท์ ฯลฯ)  

o วธิรีวบรวมขอ้มลู แผนการสบืคน้ และการจดัการขอ้มลู 
5. แหล่งทีม่าของขอ้มลู (data source)  

 มาจากฐานขอ้มลูทีเ่ปิดใหบุ้คคลทัว่ไปสามารถเขา้ถงึได ้เชน่ MEDLINE,  EMBASE, CINAHL (ทัง้นี้ ไม่
รวม social network ต่างๆ)  

 เป็นขอ้มลูจากโครงการทีเ่คยผา่นการพจิารณาจาก EC คณะแพทย์  หมายเลขโครงการ 
REC…………………… ชือ่โครงการ …………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 

 เป็นขอ้มลูจากโครงการวจิยัหรอืโครงการส ารวจอื่นๆ ชือ่โครงการ 
……………………………….………….. รบัทุนสนบัสนุนจาก (ถา้ม)ี …………………………………… 

6. โครงการทีจ่ะท านี้ไดร้บัอนุญาตจากเจา้ของขอ้มลูแลว้หรอืไม ่

 ไมจ่ าเป็นตอ้งขอ เหตุผล ………….…………………………………………….. 
 ยงัไมไ่ดร้บัอนุญาต หมายเหตุ …………………………………………………. 
 ไดร้บัอนุญาตแลว้ (แนบหลกัฐาน คอื ……………………………………………….) 

7. โครงการทีเ่กบ็ขอ้มลูปฐมภมู ิมกีารขอความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากอาสาสมคัรไวห้รอืไม ่ 
 ไมม่ ี 

 ม ี(แนบเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัรมาประกอบ) 
8. เนื้อหาทีจ่ะวเิคราะห์ในโครงการนี้ มปีระเดน็อ่อนไหว เชน่ โรคติดต่อรา้ยแรง โรคทางกรรมพนัธุ์ การเจบ็ป่วย

ทางจติใจ รสนิยมทางเพศ ยาเสพตดิ อาชญากรรม การเมอืง ฯลฯ หรอืไม ่
 ไมม่ ี 

38



Effective date: 5 Jan 2018  AP-011 

 ม ี คอื …………………………………….…..  
นกัวจิยัมแีผนรายงานผลการวจิยัโดยไมใ่หม้ผีลกระทบเชงิลบต่อชมุชนของอาสาสมคัรโดย (เชน่ ไมม่กีาร
ระบุสถานที่ที่เจาะจงในการน าผล มกีารปรกึษาผูน้ าชุมชนหรอืหวัหน้าองค์กรที่เกีย่วขอ้งก่อนท าวจิยั) 
…………………… 

 
หมายเหตุเพิม่เตมิ อื่นๆ (ถา้ม)ี 
…………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
ขา้พเจา้ขอรบัรองวา่ขอ้ความขา้งตน้เป็นความจรงิ และเขา้ใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ 
 

 
 ลงชือ่……………………….………….…………… 
 (……………………………….……………………….) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

 
ลงชือ่ .......................................................... 
(...................................................................) 
                 ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
ลงชือ่ .......................................................... 
(...................................................................) 
                ผูร้ว่มโครงการวจิยั 
 

 วนัที ่……………………………………. 
โครงการวิจยัน้ีได้ผา่นความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสงักดัแล้ว 

 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซต่ัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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บนัทึกข้อความ 
ส่วนงาน....................................................................................... โทร....................................... 
ท่ี มอ……………/..............................................................วนัท่ี.................................................. 
เรื่อง ขอเสนอโครงการวจิยัเพื่อขอยกเวน้การพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ (exemption determination)  
 
เรียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร์ 

ขา้พเจา้.............................................................สงักดั.................................................................... 
ขอเสนอโครงการวจิยัเรือ่ง  (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ)................................................................ .............…… 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
เพื่อ ขอยกเวน้การพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ (exempt determination) เนื่องจากเหน็ว่าโครงการมลีกัษณะไม่
เขา้ขา่ยตอ้งขอรบัการพจิารณารบัรองดา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ ตามประกาศคณะแพทยศาสตร ์
มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์เรือ่ง แนวปฏบิตัสิ าหรบันักวจิยัและหลกัเกณฑ/์แนวทางในการพจิารณาโครงการวจิยั 
พ.ศ.2556 และไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา ดงันี้ 

1. แบบเสนอเพื่อขอยกเวน้การพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ (submission form 
for exemption determination, AP-012) 1  ชดุ 

2. โครงการวจิยั/กจิกรรมฉบบัสมบรูณ์ (protocol) 1  ชดุ 
3. เอกสารประกอบทีเ่กีย่วขอ้ง 1  ชดุ 

จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 

  

ลงชือ่………………………………….…………. 
 (……………………………….………………) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

 
โครงการวิจยัน้ีได้ผา่นความเหน็ชอบจากหน่วยงานต้นสงักดัแล้ว 

 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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หน้า 1 จาก 4 หน้า 

แบบเสนอเพ่ือขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
Submission Form for Exemption Determination 

 

1 รายละเอียดเก่ียวกบัหวัหน้าโครงการ/กิจกรรม 
 ชือ่-สกลุ (ภาษาไทยและภาษาองักฤษ) ต าแหน่ง 

ภาควชิา/สาขาวชิา คณะ 
โทรศพัท์ทีต่ดิต่อสะดวก E-mail: 

2 ช่ือโครงการ  /กิจกรรม  
 (ภาษาไทย) 

 

 
(ภาษาองักฤษ) 
 

 
 
3 โครงการต้องเข้าข่ายประเภทใดประเภทหน่ึงใน 6 ประเภทต่อไปน้ี จึงจะขอรบัการยกเว้นการพิจารณาได้ 

ท าเครือ่งหมาย  หน้าหวัขอ้ทีเ่กีย่วขอ้ง เพยีงขอ้เดยีว 
  (1) โครงการทางด้านการศึกษาท่ีด าเนินการในสถาบนัการศึกษา 

- ทีด่ าเนินการในสถาบนั หรอืสถานทีท่ีเ่ป็นทีย่อมรบัทางการศกึษา และ  
- เป็นการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งการเรยีนการสอนตามแนวปฏบิตัทิีเ่ป็นมาตรฐานทางการศกึษา และ 
- เกีย่วขอ้งกบัการประเมนิประสทิธภิาพของเทคนิคการสอน และการประเมนิหลกัสูตร  วธิกีารบรหิารจดัการชัน้
เรยีน การประกนัคณุภาพการศกึษา  
เช่น น าผลการเรยีนหรอืการสอบมาวเิคราะห์ การใชข้อ้มูลของระบบการศกึษา (educational setting) ที่มอียู่
แล้วตามมาตรฐานปกติ เช่น ศึกษาวธิีสอนของระบบการศกึษาหลกัหรือการศกึษาพิเศษ การเปรยีบเทียบ
ประสทิธิภาพของเทคนิค/หลกัสูตร การวจิยัเกีย่วกบัการประเมนิประสทิธิภาพเทคนิคการสอน/การบรหิาร
จดัการชัน้เรยีน  

หมายเหต ุการเกบ็ข้อมลูต้องไม่มีตวัแปรท่ีสามารถย้อนไประบตุวับคุคลได้  
 (2) โครงการวิจยัท่ีใช้ผลทดสอบทางการศึกษา หรือโครงการท่ีใช้วิธีการส ารวจหรือการสมัภาษณ์ 

หรือการเฝ้าสงัเกตพฤติกรรมสาธารณะ 
- ถ้าใชผ้ลทดสอบทางการศกึษา หรอืแบบบนัทึกขอ้มลูของหน่วยงาน ต้องไดร้บัความยนิยอมจากผูร้บัผดิชอบ
ขอ้มลูกอ่น (ตอ้งมหีลกัฐานการอนุญาตแนบมาดว้ย)  

- การบนัทกึขอ้มลูตอ้งไมส่ามารถสบืเสาะถงึตวัตน หรอืเปิดเผยตวัตนของเจา้ของขอ้มลู และ 
- ขอ้มลูทีว่จิยัตอ้งไมเ่กีย่วขอ้งกบัประเดน็อ่อนไหว เชน่ พฤตกิรรม หรอืทศันคตทิางเพศ การตดิสรุาหรอืสารเสพ
ตดิ การกระท าผดิศลีธรรมหรอืกฎหมายในลกัษณะอื่นๆ ความเจบ็ป่วยทางจติหรอืโรคตดิต่อทีไ่ม่เป็นที่ยอมรบั
ทางสงัคม เชน่ HIV/AIDs TB ฯลฯ และ 

- การเปิดเผยหรอืร ัว่ไหลของผลการตอบของบุคคล ต้องไม่ท าให้เกดิความเสีย่งของบุคคลในการรบัโทษ หรอื
เกิดความเสียหายต่อร่างกาย จิตใจ ชื่อเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชน์ และ
ผลตอบแทนใด ๆ ทีพ่งึไดต้่อบคุคลผูเ้ป็นเจา้ของขอ้มลูหรอื ต่อสถาบนั 
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หน้า 2 จาก 4 หน้า 

 (3) โครงการวิจยัทางด้านบริการสาธารณะ (การประกนัคุณภาพโรงพยาบาล ประเมนิผลการใหบ้รกิาร
ของหน่วยงาน) 

- เป็นโครงการสาธติ หรอืโครงการส ารวจ หรอืโครงการประเมนิ ระบบงานที่ไดร้บัอนุญาตจากหวัหน้างานหรอื
ผูร้บัผดิชอบองคก์ร และ 

- มวีตัถุประสงคป์ระเมนิประสทิธภิาพ หรอืศกึษาทางเลอืก หรอืพฒันาระบบงานหรอืนโยบาย และ 
- ไมม่กีารเปิดเผยชือ่บคุคลหรอืขอ้มลูสว่นบคุคลของอาสาสมคัรในโครงการ 
หมายเหต ุแนบหลกัฐานการได้รบัอนุญาตจากหวัหน้างานหรือผูร้บัผิดชอบองค์กรมาด้วย 
 (4) โครงการส ารวจความพึงพอใจต่ออาหาร สินค้า และบริการ 
- อาหาร หรอืสนิคา้ หรอืบรกิารทีไ่ม่กอ่ให้เกดิโทษต่อสุขภาพ ของผูบ้รโิภค โดยผ่านการรบัรองความปลอดภยั
จาก ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรอืหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง  
 (5) โครงการวิจยัในห้องปฏิบติัการ ใช้ cell line เชื้อโรค ร่างอาจารยใ์หญ่ ฟัน สารเคมี 
- ใชเ้ชื้อที่แยกไดจ้ากสิง่ส่งตรวจ (isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยงในห้องปฏบิตัิการไว ้เป็นสายพนัธุ์ 
และไมม่ขีอ้มลูเชือ่มโยงถงึบคุคลทีเ่ป็น เจา้ของ หรือ 

- ใชเ้ซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ทีร่บัการปรบัสภาพใหเ้ป็นเซลล์สายพนัธุ์ (Cell line) แลว้ หรือ 
- ใชต้วัอย่างจากโครงกระดกู หรอืศพอาจารย์ใหญ่ของคณะแพทยศาสตร ์หรอืฟันทีถู่กถอนทิ้งตามปกตขิองงาน
ทนัตกรรม หรือ 

- โครงการตรวจหาสารปนเป้ือน สารเคม ีเชือ้โรคหรอืชวีวตัถุ ไมม่กีารกระท าโดยตรงต่ออาสาสมคัร 
 (6) การวิเคราะห์ข้อมลูทติุยภมิู ท่ีไม่มีข้อมลูหรือรหสัเช่ือมโยงท่ีสืบเสาะถึงตวับคุคล 
- Systematic review หรอื meta-analysis (วเิคราะห์ขอ้มลู study article ไมม่ขีอ้มลูระดบับคุคล)  
- Secondary data analysis ซึ่งไม่มีตัวแปรระบุตัวตนและนักวจิ ัยหลักไม่มรีหัสที่ใช้เชื่อมโยงไปถึงบุคคลได ้
(แนบหลกัฐานการอนุญาตใชข้อ้มลูจากเจา้ของขอ้มลูปฐมภมูมิาประกอบดว้ย) 

- การใชต้วัอย่างชวีภาพที่เหลอื (ไมร่วม DNA/RNA) จากการบรกิารปกติ* หรอืจากการศกึษาอื่นทีเ่คยมกีารขอ
ความยนิยอมเพื่อใหใ้ชใ้นการวจิยั** โดยนกัวจิยัตอ้งไมม่รีหสัทีเ่ชือ่มโยงไปสบืเสาะถงึตวับคุคล 

หมายเหต ุ 
- Systematic review ขอใหเ้ขยีนโครงรา่งตาม PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic 

Reviews and Meta-analysis) หรอื MOOSE (Meta-analysis of Observational Studies in Epidemiology) 
- *การใชต้วัอย่างชวีภาพจากบรกิารปกตหิรอื tissue bank ใหแ้นบเอกสารการอนุญาตจากหน่วยงานมาดว้ย 
- **การใชต้วัอย่างชวีภาพทีเ่หลอืทีไ่ดจ้ากโครงการอื่น ให้แนบเอกสารขอความยนิยอมจากโครงการเกา่มาดว้ย  

4 โครงการต้องมีลกัษณะเป็นไปตามเกณฑต่์อไปน้ี ทุกข้อ (ท าเครือ่งหมาย   หน้าทุกขอ้ทีเ่กีย่วขอ้ง)  
  ไม่มกีารเกบ็ขอ้มูลที่อ่อนไหว เช่น โรคจิตหรอืโรคตดิต่อที่ไม่เป็นที่ยอมรบัทางสงัคม เช่น HIV/AIDs, TB การ

ดืม่สรุา เสพสารเสพตดิ รสนิยมทางเพศ การท าผดิศลีธรรมหรอืกฎหมาย 
  ความเสีย่งจากการศกึษาไมม่ากกว่าความเสีย่งทีเ่กดิในชวีติประจ าวนัของคนทัว่ไป 

  ไม่มีอาสาสมคัรเป็น ประชากรในกลุ่มเปราะบาง ได้แก่ ทารกในครรภ์/ตัวอ่อน เดก็อายุต ่ากว่า 18 ปี หญิง
ตัง้ครรภ์ ผู้ต้องขงั แรงงานต่างดา้ว ผูป่้วยโรคติดเชื้อรา้ยแรงหรอืผู้ป่วยเรื้อรงั ผูด้้อยโอกาสทางสงัคม เช่น 
ขอทาน คนพิการหรอือาชพีหญิงบรกิาร นักเรยีน/ นักศึกษา/หรอืผูใ้ต้บงัคบับญัชา (กรณีโครงการเกีย่วกบั
การศกึษาตอ้งไมส่ามารถระบตุวัตนนกัศกึษา)  

  แบบบนัทึกที่ใช ้ตอ้งไมม่กีารระบชุื่อเจ้าของขอ้มูลหรอืรหสัที่สามารถสบืเสาะถงึเจา้ของขอ้มลูไดโ้ดยตรง (เช่น 
ชือ่ สกุล ที่อยู่ เลขที่บตัรประชาชน/ขา้ราชการ เวชระเบยีน) หรอืแมแ้ต่ระบบุุคคลไดโ้ดยอ้อม (เช่น เขา้รหสัไว้
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โดยมขีอ้มลูบคุคลเชือ่มทีส่บืคน้ได)้ 
5 หลกัฐานประกอบการยื่นเพื่อพิจารณา (ท าเครื่องหมาย  หน้าหวัข้อ)  

  โครงการวจิยั/กจิกรรมฉบบัสมบรูณ์  
 แบบสอบถาม/แบบบนัทกึขอ้มลู (ถา้ม)ี 
 หนงัสอือนุญาตจากผูบ้งัคบับญัชาหรอืผูร้บัผดิชอบองค์กรหรอืผูร้บัผดิชอบขอ้มลู (ถา้เกีย่วขอ้ง) 
 เอกสารชีแ้จงส าหรบัอาสาสมคัรของโครงการทีน่ักวจิยัน าขอ้มลูมาวเิคราะห์ (ถา้เกีย่วขอ้ง) 
 อื่นๆ ระบ.ุ...............................................................…………………........... 

6 ค ารบัรองจากผูวิ้จยั 

 ขา้พเจา้ขอรบัรองวา่ ขา้พเจ้าไดต้รวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลทัง้หมดทีน่ าเสนอดว้ยตนเอง 

 

  
ลายเซน็นกัวจิยั....................................................................................... 

(……...............................................................................)        
วนัที.่........................................................................................... 
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7. การตรวจสอบโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์คณะแพทยศาสตร์ 

ส าหรบัเลขานุการ/กรรมการจริยธรรมฯ 

เรียนประธาน 

เพื่อโปรดพจิารณา โครงการวจิยันี้  

□ เขา้ขา่ยไดร้บัการยกเวน้พจิารณาจรยิธรรมการวจิยั (exempt determination) ตามเกณฑข์อ้ … 
□ เขา้ขา่ยการพจิารณาแบบเรว็ (expedited review) 
□ เขา้ขา่ยการพจิารณาแบบเตม็ชุด (full board review) 

หมายเหตุ...................................................................................... 

เหน็สมควร 

□ ออกหนงัสอืแจง้ ยกเวน้พจิารณาจรยิธรรมแกผู่ว้จิยั และบรรจุในวาระ 3.3 ของการประชมุต่อไป 
□ เหน็ชอบเบือ้งตน้ และบรรจุในวาระที ่3.4 ของการประชมุเพื่อขอรบัรองต่อไป 
□ แจง้ผูว้จิยัใหย้ื่นเอกสารขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัใหค้รบถว้นเพื่อพจิารณาอกีคร ัง้  
□ แจง้ใหผู้ว้จิยัชีแ้จง/แกไ้ขเพิม่เตมิ…………………………………………………………… 
□ เสนอกรรมการพจิารณา................... ท่าน ไดแ้ก ่………………………………………… 

 

ลงชือ่.................................................................................. 

(…………………………………………………………) 

เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ 

วนัที.่............................................................... 

 

ส าหรบัประธานคณะกรรมการฯ 

□ เหน็ชอบ และโปรดด าเนินการตามทีเ่สนอ 
□ ไมเ่หน็ชอบ หมายเหตุ...................................................................................... 

 

ลงชือ่.......................................................................... 

(……………………………………………………) 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ 

วนัที.่............................................................ 
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เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจยั  
(เพ่ือประกอบการตดัสินใจ) 

 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) ……………………………………………………………………………… 

ชื่อผูว้จิยั……………………………………………………………………………………………………… 

สถานทีว่จิยั ………………………………………………………………………………………………… 

ผูใ้หทุ้น ……………………………………………………………………………………………………… 

ก่อนทีท่่านจะลงนามในหนงัสอืแสดงเจตนายนิยอมร่วมวจิยั ท่านควรไดร้บัทราบวา่  

- โครงการนี้เป็นโครงการวจิยั ไม่ใช่ การรกัษาตามปกต ิ 
- ท่าน ไม่จ าเป็นจะตอ้งเขา้ร่วมในโครงการวจิยันี้ และสามารถถอนตวัออกจากโครงการไดทุ้กเมื่อ โดย

จะไม่มผีลกระทบต่อคุณภาพการบรกิารหรอืการรกัษาพยาบาลทีท่่านพงึไดร้บัตามสทิธ ิ
- ในเอกสารนี้อาจมีข้อความที่ท่านอ่านแล้วยงัไม่เข้าใจ โปรดสอบถามหวัหน้าโครงการวจิยั หรือ

ผูแ้ทนใหช้่วยอธบิายจนกวา่จะเขา้ใจด ี
- นกัวจิยัผูข้อความยนิยอมตอ้งให ้ขอ้มลูและเวลาทีเ่พยีงพอ ในการตดัสนิใจอยา่งอสิระ ก่อนทีท่่านจะ

เขา้ร่วมโครงการวจิยั ท่านอาจจะขอเอกสารนี้กลบัไปอ่านทีบ่า้นเพื่อปรกึษาหารอืกบัญาตพิีน้่อง 

เพื่อนสนิท แพทยป์ระจ าตวัของท่าน หรอืแพทยท์่านอื่น เพื่อช่วยในการตดัสนิใจเขา้ร่วมการวจิยั 

 

(เน้ือความท่ีเป็นสีน ้าเงิน เป็นเพียงตวัอย่างข้อความเพื่อช่วยนักวิจยัเข้าใจหลกัการเขียนเท่านัน้ นักวิจยัต้อง

เพ่ิม ลด หรือ แก้ไขเน้ือความให้เข้ากบัโครงการวิจยัของตนเอง โดยมีหลกักาเรขียน คือ  

1) ต้องมีข้อมลูของความเส่ียง และประโยชน์ ท่ีเพียงพอต่อการตดัสินใจ  

2) ภาษาเข้าใจง่าย เหมาะกบัระดบัความเข้าใจอาสาสมคัร งดเว้นศพัท์เทคนิคหรือภาษาองักฤษ อาจเพ่ิมเติม

รปูภาพหรือ diagram หากคิดว่าจะช่วยให้อาสาสมคัรเข้าใจขัน้ตอนได้ดีย่ิงขึน้ 

3) ให้อาสาสมคัรรู้สึกว่ามีอิสระในการตดัสินใจ และมีทางเลือกอื่นๆหากไม่ต้องการเข้าร่วม 
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 โรค (ภาวะ หรือเรื่องท าวิจยั)……น้ี เป็นอย่างไร   

ใหอ้ธบิายครา่วๆ ดว้ยภาษาง่ายๆ เกีย่วกบั โรค/ภาวะ/ปัญหา หรอื keyword ทีอ่ยู่ในชือ่โครงการวจิยั  

 เหตใุดท่านจึงได้รบัเชิญให้เข้าร่วมโครงการวิจยัน้ี  

- ท่านไดร้บัเชญิใหเ้ขา้รว่มโครงการวจิยันี้ เพราะ …..  

- ระยะเวลาทีจ่ะท าการวจิยัทัง้สิน้ของโครงการนี้ (เดอืน/ปี) จะมผีูเ้ขา้รว่มการวจิยันี้ทัง้สิน้........คน  

 ข้อมลูท่ีได้จากการท าวิจยัจะน าไปท าอะไร (บอกวตัถุประสงค์ดว้ยภาษาทีบุ่คคลทัว่ไปทีไ่ม่ใชบุ่คลากรทางการ

แพทย์สามารถเขา้ใจงา่ย) 

- โครงการนี้ท าเพื่อหาประสทิธภิาพของการรกัษาชนิดใหม ่ทีอ่าจมผีลขา้งเคยีงน้อยกวา่วธิเีดมิที่ …… 

- ขอ้มลูทีเ่กบ็จะน าไปใชว้างแผนการจดัการทรพัยากร …… 

 วิธีการทดสอบ (หรือเครื่องมือ หรือยา) ท่ีใช้ในโครงการน้ี (อาจใชศ้พัท์เทคนิคเพื่อระบชุือ่เฉพาะไดบ้า้ง แต่

จากนัน้ใหอ้ธบิายเป็นภาษาทีบุ่คคลทัว่ไปทีไ่ม่มพีื้นฐานทางวทิยาศาตรเ์ขา้ใจได)้  

- ยาวจิยั ในโครงการนี้ม ี2 ตวั คอื xxxx ผลติโดยบรษิทั… และยา yyyyy ผลติโดยบรษิทั zzzz ยา xxxx เป็นยา

ทีไ่ดร้บัการรบัรองโดยองคก์ารอาหารและยาของประเทศสหรฐัอเมรกิา ส่วนยา yyyyy เคยมกีารทดลองใน

อาสาสมคัรสขุภาพดมีาแลว้ประมาณ ### คนและผูป่้วยทีเ่ป็นโรค ### คน ทีผ่่านมา พบวา่ยา xxxx มี

ประสทิธภิาพในการรกัษา และอาสาสมคัรสว่นใหญ่ทนต่อผลขา้งเคยีงไดด้ ี

- เครือ่งมอืทีใ่ช ้ชือ่ว่า xxxxxx เป็นเครือ่งมอืทีอ่อกแบบมาเพื่อ…   

- วธิกีารผา่ตดัทีใ่ชใ้นการศกึษาครัง้นี้ คอื การน าเอาเสน้ประสาทที่ไปเลี้ยงแขน ไปเชือ่มต่อกบัเสน้ประสาทที่

เลี้ยงใบหน้าเพื่อให ้….. 

 ขัน้ตอนการปฏิบติัเม่ือท่านเข้าร่วมโครงการ (หรือ การศึกษาน้ีเก่ียวข้องกบัตวัท่านอย่างไรบ้าง)   

- ถา้ท่านสมคัรใจเขา้รว่มโครงการและลงนามในเอกสารยนิยอมแลว้ ผูว้จิยัจะขอใหท้่าน …….. 

- หากเป็นโครงการวจิยัเกีย่วกบัยาหรอืไดก้ารรกัษาโรค ใหบ้อกรายละเอยีดของการตรวจหรอืรกัษาต่างๆ ดว้ย เชน่ 

ตอ้งมาตามนดัมากีค่ร ัง้ จะถูกเจาะเลอืดกีค่ร ัง้ เจาะจากต าแหน่งใดของรา่งกาย ระบปุรมิาณเลอืดทีเ่จาะเป็นชอ้น
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ชา, ชอ้นโต๊ะ งดน ้า งดอาหารกอ่นเจาะเลอืดเป็นเวลานานเท่าใด ตอ้งนอนโรงพยาบาลหรอืไม ่ตอนถูกตรวจดว้ย

เครือ่งมอืต่างๆตอ้งนอนหรอืนัง่ท่าไหน เป็นตน้  

- หากมขี ัน้ตอนทีเ่ป็นการรกัษาพยาบาลตามปกตริว่มดว้ยจะตอ้งแจง้ใหช้ดัเจนวา่ข ัน้ตอนใดเป็นการวจิยั ข ัน้ตอนใด

เป็นการรกัษาตามปกต ิ 

- หากมกีารใชย้าหลอกซึง่เปรยีบเสมอืนผูเ้ขา้รว่มวจิยัมไิดร้บัการรกัษา จะตอ้งแจง้วา่โอกาสทีผู่เ้ขา้รว่มการวจิยัจะ

ไดร้บัยาหลอกเป็นสดัส่วนเท่าใดเทยีบกบัยาจรงิทีใ่ชใ้นการวจิยั  (เชน่ การศกึษานี้มกีารสุม่อาสาสมคัรดว้ย

โปรแกรมคอมพวิเตอรอ์อกเป็นสองกลุ่ม คอื กลุ่มยาวจิยั (หลกีเลีย่งการใชค้ าว่า ยาใหม ่เพราะอาจท าให้

อาสาสมคัรรูส้กึอยากใชย้า) และกลุ่มยาหลอก (ยาทีผ่ลติเพื่อใหม้รีปูรา่งเหมอืนกบัยาวจิยั แต่ไมอ่อกฤทธิใ์ดๆ) 

โดยท่านมโีอกาสทีจ่ะถูกสุม่อยู่ในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งเท่าๆกนั คลา้ยกบัโอกาสจากการโยนเหรยีญหวัหรอืกอ้ย) และ

กลุ่มยาหลอกเมือ่สิน้สุดการศกึษาแลว้จะไดร้บัการดแูลรกัษาอย่างไร  

- หากเป็นการสมัภาษณ์ กข็อใหอ้ธบิายว่า เป็นการสมัภาษณ์หรอืตอบแบบสอบถามดว้ยตนเอง ใชเ้วลาสมัภาษณ์

หรอืตอบแบบสอบถามประมาณเท่าไหร ่มเีนื้อความทีอ่าจท าใหอ้ดึอดัใจหรอืไมส่บายใจหรอืไม ่ 

- หากยงัไมท่ราบความเสีย่งของยาในหญงิตัง้ครรภ ์ควรมขีอ้ความเตอืน เชน่ ส าหรบัอาสาสมคัรหญงิ หากท่าน

ยงัมโีอกาสทีจ่ะตัง้ครรภไ์ด ้ในระยะคดักรองท่านจะไดร้บัการตรวจเลอืดเพื่อทดสอบการตัง้ครรภ ์หากพบวา่

ท่านตัง้ครรภท์่านจะไมส่ามารถเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรการวจิยันี้ได ้ควรขอค าแนะน าจากแพทย์ผูว้จิยั

เกีย่วกบัวธิกีารคมุก าเนิดทีไ่ดผ้ลและเป็นทีย่อมรบั ส าหรบัอาสาสมคัรชาย หากคู่สมรสของท่านมโีอกาสทีจ่ะ

ตัง้ครรภไ์ด ้ท่านตอ้งยนิดทีีจ่ะคมุก าเนิดดว้ยวธิทีีเ่ป็นทีย่อมรบัอย่างน้อย 2 วธิ ีไดแ้ก ่……  

 ประโยชน์ท่ีท่านอาจจะได้รบัจากการเข้าร่วม (การไดร้บัค่าตอบแทน ไมน่บัเป็นประโยชน์โดยตรงทีไ่ดร้บั) 

- ท่านจะไมไ่ดร้บัประโยชน์โดยตรงจากการเขา้รว่มวจิยันี้ แต่องคค์วามรูท้ีไ่ดจ้ะถูกน าไปพฒันาการรกัษา …. 

- อาการต่างๆของท่านอาจจะดขีึน้หากโรคของท่านตอบสนองต่อยาวจิยั แต่กม็โีอกาสทีอ่าการจะคงเดมิหรอืแย่

ลงจากการด าเนินโรค หรอืยาวจิยัไมไ่ดผ้ล  

- ท่านจะไดร้บัการตรวจคดักรองและทราบผลการตรวจของท่านท าใหท้่านไดร้บัการดรูกัษาแต่เนิ่นๆ  

 ความเส่ียงและความไม่สะดวกสบายท่ีอาจจะเกิดจากการเข้าร่วมโครงการ และวิธีการป้องกนั/แก้ไขท่ี
ผูวิ้จยัเตรียมไว้หากมีเหตกุารณ์ดงักล่าวเกิดขึน้ 
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ควรใหข้อ้มลูสว่นนี้อย่างเพยีงพอในการตดัสนิใจของอาสาสมคัร โดยเฉพาะผลขา้งเคยีงทีร่นุแรง และควรระบแุนว

ทางการลดและแกไ้ขปัญหาทีผู่ว้จิยัเตรยีมไวด้ว้ย 

- การเจาะเลอืด อาจท าใหรู้ส้กึเจบ็บรเิวณทีเ่จาะ อาจมเีลอืดออก หรอืรอยช ้าเขยีวได ้3-4 วนั มกีารติดเชือ้

บรเิวณทีเ่จาะเลอืด (พบน้อย) หรอืหน้ามดืเป็นลมหากท่านเป็นผูท้ีก่ลวัการเหน็เลอืด ผูว้จิยัไดพ้ยายามลด

ความเสีย่งโดยการก าหนดใหพ้ยาบาลผูเ้ชีย่วชาญเป็นผูท้ าการเจาะ 

- การท าคลื่นแมเ่หลก็ไฟฟ้าสมองไมก่อ่ใหเ้กดิอนัตรายจากรงัส ีแต่อาจมคีวามเสีย่งหากท่านมโีลหะฝังใน

ต าแหน่งส าคญัของรา่งกาย เช่น ในสมอง หรอืหวัใจ และท่านอาจไมส่ขุสบายจากการทีต่อ้งนอนนิ่งในท่าเดยีว

เป็นเวลา 30 นาท ีท่านทีม่ปัีญหากลวัทีแ่คบหรอืมโีลหะฝังในรา่งกาย ควรแจง้แพทย์ทีร่บัผดิชอบกอ่น 

- ยาวจิยันี้ มขีอ้มลูการวจิยัในอาสาสมคัรสขุภาพดจี านวน ### คน พบวา่ ผลขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ยทีสุ่ด คอื (รอ้ย

ละ XX) รองลงมา คอื (รอ้ยละ YY) และ (รอ้ยละ YY)  อาการขา้งเคยีงเหล่านี้ สามารถดขีึน้ไดเ้อง หรอืแกไ้ข

ไดด้ว้ยการลดขนาดยา หรอืการใหย้า AAAA 

- ผลขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง คอื การแพช้นิดรนุแรง ซึง่จะมอีาการผืน่แดง ผวิหนงัลอกเป็นตุ่มน ้า ปากไหม ้ตาแดง 

ซึง่การแพช้นิดนี้แมพ้บไดไ้มบ่่อยแต่มคีวามรนุแรงมากอาจท าให้ตาบอด หรอืเสยีชวีติไดห้ากรกัษาไมท่นั   

- กรณีม ีผลขา้งเคยีงหลายอย่าง ควรท าเป็น ขอ้ (bullet) หรอืจดักลุ่มขอ้มลูลงในตารางเพื่อใหอ้าสาสมคัรอ่าน

งา่ย และพยายามแปลงศพัท์เทคนิคใหเ้ป็นภาษาทีเ่ขา้ใจงา่ย เช่น 

ผลข้างเคียงท่ีพบบ่อยมาก (ร้อยละ 31-50) ผลข้างเคียงท่ีพบน้อย (ร้อยละ 5-10) 

- ปวดทอ้ง 

- คลื่นไส ้เบือ่อาหาร 

- ทอ้งเสยี  

- ความดนัเลอืดสงู 

- ปวดขาจากเสน้เลอืดด าทีข่าอุดตนั 

- ชาปลายมอืปลายเทา้ 

ผลข้างเคียงท่ีพบบ่อย (ร้อยละ 11-30) ผลข้างเคียงท่ีพบน้อยมาก (น้อยกว่าร้อยละ 5) 

- คา่การท างานของตบัผดิปกต ิ(เอนไซมต์บั

สงูขึน้) 

- น ้าลายไหลมาก 

- แพย้าชนิดรนุแรง (กลุ่มอาการสตเีวน 

จอนห์สนั) 

- เลอืดออกในทางเดนิอาหาร 
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- นอนไมห่ลบั - หวัใจเตน้ผดิจงัหวะ 

 

 หน้าท่ีของท่านในฐานะของผูเ้ข้าร่วมในโครงการวิจยั  

- ในการเขา้รว่มโครงการท่านตอ้งบนัทกึรายการยาทีร่บัประทานทุกมือ้ลงในสมดุบนัทกึ  

- งดยาและอาหารตามค าแนะน าในเอกสาร ไดแ้ก ่ยาทีม่ปีฏกิริยิาเมือ่ใชร้ว่มกนั เครือ่งดืม่จากผลไมร้สเปรีย้ว  

- หากท่านเป็นอาสาสมคัรทีส่ามารถมบีตุรได ้ท่านตอ้งคุมก าเนิดดว้ยวธ๊ิทีเ่ป็นทีย่อมรบั ไดแ้ก ่…. 

- ท่านตอ้งแจง้แพทย์ผูว้จิยัทนัททีีพ่บวา่มอีาการผดิปกติ… 

- ท่านตอ้งคนืเมด็ยาวจิยัเมือ่ถอนตวัจากโครงการก่อนก าหนด หรอืจบการศกึษา 

 ข้อมลูส่วนตวัของท่านจะถกูเกบ็ไว้อย่างไร และจะมีใครน าไปใช้หรือไม ่

- นกัวจิยัจะบนัทกึขอ้มลูการรกัษาของท่านลงในแบบบนัทึกขอ้มลูและเกบ็ในตูท้ีล่อ็คอย่างปลอดภยั (ส าหรบั

ไฟล์อเิลก็ทรอนิกสจ์ะถูกเกบ็ในคอมพวิเตอรข์องโครงการวจิยัซึง่ตอ้งใชร้หสัผา่นในการเขา้ถงึขอ้มลู)  

- เพื่อรกัษาความลบัของขอ้มลู ในแบบบนัทกึขอ้มลูจะใชร้หสัแทนการใชช้ือ่ นามสกลุ ของท่าน เพื่อไมใ่หร้ะบุ

ตวัตนไดโ้ดยงา่ย นอกจากนี้ จะไมม่กีารเผยแพรผ่ลการวจิยัทีม่ขีอ้มลูทีร่ะบถุงึตวัตนของท่าน แต่จะน าเสนอ

เป็นขอ้มลูวชิาการในภาพรวมเท่านัน้ จะไมม่กีารสง่ต่อขอ้มลูของท่านไปใหก้บับคุคลอื่นโดยไมไ่ดร้บัอนุญาต 

- อย่างไรกต็าม ผูต้รวจสอบมาตรฐานโครงการวจิยั และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ (และ
คณะกรรมการทีเ่กีย่วขอ้งกบัการควบคมุยา กรณีเป็นโครงการวิจยัยา) อาจขอตรวจสอบบนัทกึขอ้มลู
อาสาสมคัร เพื่อใหม้ ัน่ใจว่าโครงการวจิยัมกีารด าเนินการทีถู่กตอ้งเหมาะสม   

 ท่านมีสิทธิถอนตวัจากโครงการหรือไม่ และต้องท าอย่างไร 

- ท่านมสีทิธถิอนตวัออกจากโครงการไดทุ้กเมือ่ โดยท่านสามารถแจง้ความประสงคข์องท่านต่อนกัวจิยัตามที่

อยู่ทีใ่หไ้ว ้และลงนามยนืยนัการถอนตวัจากโครงการ การถอนตวัของท่านจะไมม่ผีลกระทบต่อการดแูลรกัษา

ตามมาตรฐานปกตทิีท่่านควรไดร้บั อย่างไรกด็ ีท่านไม่ควรถอนตวัโดยไมแ่จง้ใหน้กัวจิยัทราบ เพราะบางครัง้

การหยุดการรกัษาอย่างทนัททีนัใดอาจเป็นอนัตราย ท่านอาจจ าเป็นตอ้งไดร้บัการตดิตามอาการระยะหนึ่ง

เพื่อใหม้ ัน่ใจวา่ค่าการท างานตบัและไตของท่านกลบัสูภ่าวะปกติ 
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- หากท่านขอยกเลกิการใหค้ ายนิยอมหลงัจากทีท่่านไดเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัแลว้ ขอ้มลูสว่นตวัของท่านจะไม่

ถูกบนัทกึเพิม่เตมิ อย่างไรกต็ามขอ้มลูอื่นๆของท่านอาจถูกน าใชเ้พื่อประเมนิผลการวจิยั และท่านไมส่ามารถ

กลบัมาเขา้รว่มโครงการวจิยัไดอ้กี ทัง้นี้เนื่องจากขอ้มลูของท่านทีจ่ าเป็นส าหรบัเพื่อใชใ้นการวจิยัไมไ่ดถู้ก

บนัทกึ  

กรณีการวจิยัมกีารใหอ้าสาสมคัรตอบแบบสอบถามทีม่คีวามอ่อนไหว ควรอนุญาตใหอ้าสาสมคัรขา้มขอ้นัน้หรอื

หยุดท าได ้เชน่ 

- ขณะทีท่่านตอบแบบสอบถาม (หรอืใหส้มัภาษณ์) หากท่านรูส้กึไมส่บายใจทีจ่ะตอบค าถามบางขอ้ ท่าน

สามารถขา้มขอ้ค าถามนัน้ไปได ้หรอือาจจะหยุดการท าแบบสอบถาม (หรอืสมัภาษณ์) ไดทุ้กเมือ่  

 กรณีท่ีนักวิจยัอาจขอให้ท่านออกจากโครงการวิจยัโดยท่ีท่านไม่ได้ถอนตวั  

ในบางการศกึษา อาจตอ้งบอกอาสาสมคัรดว้ยว่า อาจจะถูกขอใหอ้อกจากโครงการวจิยัในบางกรณี  เชน่ 

- ผูว้จิยัอาจขอถอนท่านออกจากการเขา้รว่มวจิยัเพื่อเหตุผลดา้นความปลอดภยัของท่าน หรอืเมือ่ผูส้นบัสนุน

การวจิยัยุตกิารด าเนินการวจิยั หรอืในกรณีดงัต่อไปนี้ 

• ท่านไมส่ามารถปฏบิตัติามค าแนะน าของผูท้ าวจิยั 

• ท่านรบัประทานยาทีไ่มอ่นุญาตใหใ้ชใ้นการศกึษานี้  

 ท่านต้องเสียค่าใช้จ่ายในการเข้าร่วมโครงการวิจยัหรือไม่ และอย่างไร 

ระบวุา่ คา่ใชจ้่ายสว่นใดทีผู่เ้ขา้รว่มโครงการวจิยัไมต่อ้งเสยีคา่ใชจ้่าย  และสว่นใดทีผู่เ้ขา้รว่มในโครงการวจิยัตอ้งจ่าย

เอง เชน่   

- คา่ใชจ้่ายทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการวจิยั เชน่ ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์และคา่วเิคราะห์ทางหอ้งปฏบิตักิาร 

ผูส้นบัสนุนการวจิยัจะเป็นผูร้บัผดิชอบทัง้หมด รวมทัง้คา่เดนิทางตามความถีท่ีท่่านไดม้าพบแพทย์ 

- ท่านไมต่อ้งเสยีคา่ใชจ้่ายส าหรบัยาและเครือ่งมอืทีใ่ชเ้ฉพาะสว่นของงานวจิยั ไดแ้ก ่………แต่ท่านอาจตอ้ง

รบัภาระคา่ใชจ้่ายของการรกัษามาตรฐานทีท่่านไดร้บัอยู่เดมิตามสทิธกิารรกัษาทีท่่านมกีอ่นจะเขา้รว่ม

โครงการ   
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- ท่านจะไมไ่ดร้บัค่าตอบแทนจากการเขา้รว่มในโครงการวจิยั แต่ท่านจะไดร้บัค่าเดนิทาง (หรอืคา่เสยีเวลา) ใน

แต่ละครัง้ทีม่ารบัการประเมนิ คร ัง้ละ xxx บาท (ดหูลกัเกณฑใ์นประกาศคณะแพทย์ฯเรือ่ง งบประมาณ

โครงการวจิยั ใน website) 

 หากท่านได้รบัอนัตรายท่ีเก่ียวข้องกบัการร่วมในโครงการวิจยั 

- หากขณะรว่มวจิยัท่านไดป้ฏบิตัติามค าแนะน าทางการแพทย์แลว้ เกดิผลขา้งเคยีงหรอืการบาดเจบ็ทาง

รา่งกายใดๆ อนัเป็นผลโดยตรงจากการวจิยั ท่านควรแจง้แพทย์ทีร่บัผดิชอบโครงการทนัที เพื่อทีจ่ะไดใ้หร้บั

การรกัษาทีเ่หมาะสมโดยไมต่อ้งเสยีคา่ใชจ้่าย (กรณีมบีรษิทัผูส้นับสนุนการวจิยั ควรระบุดว้ยว่า ผูส้นบัสนุน

การวจิยัจะเป็นผูร้บัผดิชอบคา่รกัษาพยาบาลและชดเชยการบาดเจบ็ทีเ่กดิจากการวจิยัตามที่กฎหมายระบไุว)้ 

 หากท่านไม่เข้าร่วมโครงการวิจยัน้ี ท่านมีทางเลือกอ่ืนอย่างไรบ้าง 

(ระบ ุทางเลอืกหากไมต่อ้งการเขา้ร่วม ของการรกัษาโดยวธิอีื่นๆ นอกเหนือจากทีไ่ดร้บัจากการเขา้รว่มในโครงการวจิยั

นี้ กรณีเป็นโครงการวจิยัในผูป่้วยทีเ่ป็นโรคทีไ่มม่ทีางรกัษา ควรบอกทางเลอืก คอื การรกัษาแบบประคบัคอง ไวด้ว้ย)  

- ทางเลอืกอื่นๆในการรกัษาภาวะทีท่่านเป็น ไดแ้ก ่………………..ท่านสามารถสอบถามแพทย์ถงึทางเลอืกใน

การรกัษาดว้ยวธิอีื่นเพิม่เตมิ รวมถงึประโยชน์และความเสีย่งทีท่่านอาจไดร้บัในแต่ละทางเลอืก  

- ท่านไมจ่ าเป็นตอ้งเขา้รว่มโครงการนี้หากท่านไมต่อ้งการ โดยจะไมมผีลต่อการไดร้บับรกิารตามมาตรฐานที่

ท่านจะไดร้บั  

 จะเกิดอะไรขึน้ หากนักวิจยัพบข้อมลูใหม่ท่ีเกิดขึน้ขณะก าลงัท าวิจยัน้ี 

- หากมกีารคน้พบขอ้มลูใหมเ่กีย่วกบัการรกัษาทีเ่ป็นมาตรฐานอื่นๆ หรอืขอ้มลูใหมท่ีอ่าจมผีลต่อความ

ปลอดภยัของท่านในระหว่างทีท่่านเขา้รว่มโครงการวจิยั ผูท้ าวจิยัจะแจง้ใหท้่านทราบทนัท ีเพื่อใหท้่าน

ตดัสนิใจวา่จะอยู่ในโครงการวจิยัต่อไปหรอืจะขอถอนตวัออกจากการวจิยั  

 

หากท่านมขีอ้ขอ้งใจเกี่ยวกบัข ัน้ตอนของการวจิ ัยหรอืได้รบัผลขา้งเคยีงที่ไม่พงึประสงค์จากการวจิยั 
ท่านสามารถตดิต่อกบั (ช่ือผู้รบัผิดชอบ) ได้ท่ี …(สถานท่ีท างาน)……..หมายเลขโทรศพัท์ ……… 
(ในเวลาราชการ) และ (มือถือ ……………..) ได้ตลอด 24 ชัว่โมง  
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เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้: 19/12/2016 

หน้า 8 จาก 8 หน้า 

 

หน้า 8 จาก 8 หน้า 

หากท่านไดร้บัการปฏบิตัไิม่ตรงตามทีร่ะบุไวใ้นเอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั สามารถขอรบั
ค าปรกึษา/แจง้เรื่อง/รอ้งเรยีน ได้ที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั คณะแพทยศาสตร์
มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์โทรศพัท ์0-7445-1157 หรอืจดหมายอเิลก็ทรอนกิส ์medpsu.ec@gmail.com 

 

อาสาสมคัรโปรดให้ความส าคญั 

- ท่านจะไดร้บัเอกสารชีแ้จงและหนงัสอืแสดงเจตนายนิยอมทีม่ขีอ้ความเดยีวกนักบัทีน่กัวจิยัเกบ็ไว ้1 ชุด ท่าน

ควรเกบ็ไวก้บัตวัเพื่อเป็นหลกัฐานและอ่านเมือ่มขีอ้สงสยั 

- สว่นทา้ยหนงัสอืแสดงเจตนายนิยอมเขา้รว่มโครงการ จะตอ้งม ี1) ลายมอืชือ่ของท่าน 2) ลายมอืชือ่นกัวจิยัที่

ใหค้ าอธบิายเกีย่วกบัโครงการ และ3) วนัทีท่ีล่งนาม ซึง่ท่านตอ้งเป็นผูล้งวนัทีด่ว้ยตนเอง 
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Effective date: 1 Jan 2017  AP-013 

  หน้า 1 จาก 2 หน้า 

แบบเสนอ ขอรบัพิจารณายกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมคัร (Waiver of Consent) 

 
1 ช่ือโครงการ ……………………………………………….. 

2 ช่ือหวัหน้าโครงการวิจยั ……………………………………………….. 

3 ต้องการ ขอยกเว้นการขอความยินยอมอาสาสมคัร (Waiver of informed consent)  

เลอืก 3.1 หรอื 3.2 (หากจะขอยกเวน้เฉพาะการลงนามเป็นลายลกัษณ์อกัษร ใหเ้ลอืกขอ้ 4) 

 3.1 การวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัการรกัษาในภาวะฉุกเฉิน และอาสาสมคัรอยู่ในภาวะวิกฤต หรือไม่

สามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง 

  การวจิยัเกีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัรทีต่กอยู่ในภาวะฉุกเฉินหรอืภาวะวกิฤตและการรกัษาทีม่อียู่ในปัจจุบนั
ยงัไมไ่ดร้บัการพสิจูน์หรอืไมม่ปีระสทิธภิาพเพยีงพอ และการรวบรวมขอ้มลูอย่างถูกตอ้งตามหลกั
วทิยาศาสตรข์องโครงการวจิยันี้จะสามารถตอบค าถามในแงป่ระสทิธภิาพและความปลอดภยัของการ
รกัษา  

อธบิาย ……………………………………… 

  การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรไมส่ามารถกระท าได ้เนื่องจากอาสาสมคัรอยู่ในภาวะวกิฤต และการ

วจิยัไมส่ามารถรอการขอความยนิยอมจากญาตหิรอืผูแ้ทนโดยชอบตามกฎหมายของอาสาสมคัร และไม่

มวีธิกีารใดทีส่ามารถตดิต่อญาตหิรอืผูแ้ทนโดยชอบตามกฎหมายของอาสาสมคัรเพื่อขอความยนิยอมได้

ทนั ในชว่งเวลาดงักล่าว 

อธบิาย…………………………………………………………… 

  การวจิยันี้จะไมส่ามารถกระท าได ้(impracticable) หากไมไ่ดร้บัอนุญาตใหย้กเวน้การขอความยนิยอม 
อธบิาย…………………………………………………………….. 

  มแีผนการขอความยนิยอมจากญาตหิรอืผูแ้ทนโดยชอบตามกฎหมาย ภายในหรอืหลงัจากผา่นชว่ง
ระยะเวลาการรกัษา (therapeutic window) ทีช่ดัเจน (เชน่ ขอความยนิยอมจากผูป่้วยหรอืผูแ้ทนเพื่อใช้
ขอ้มลูทีเ่กบ็ไว ้โดยขอความยนิยอมเมือ่ผูป่้วยอาการคงทีแ่ลว้) และตอ้งมหีลกัฐานความพยายามในการ
ตดิต่อญาตหิรอืผูแ้ทนโดยชอบตามกฎหมายเพื่อรายงานความกา้วหน้าต่อ EC 
อธบิาย………………………………………………………………. 

 3.2 การศกึษาทางดา้นพฤตกิรรมศาสตรแ์ละมนุษยวทิยาบางประเดน็ทีห่ากอาสาสมคัรไดร้บัแจง้ขอ้มลูการ

วจิยัอาจมกีารเปลีย่นแปลงพฤตกิรรมท าใหผ้ลการวจิยัไมเ่ทีย่งตรง เชน่ deception study ทัง้นี้ผูว้จิยั

จะตอ้งชีแ้จงเหตุผลและแจง้แนวทางการขอความยนิยอม หรอืการใหข้อ้มลูแกอ่าสาสมคัรเพื่อให้

คณะกรรมการพจิารณาความเหมาะสมกอ่น 

  การวจิยัมคีวามเสีย่งต่ออาสาสมคัรไมม่ากเกนิกวา่ความเสีย่งทีอ่าสาสมคัรจะไดร้บัในการด าเนินกจิวตัร
ประจ าวนั อธบิาย…………………………………………… 

  การยกเวน้การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรจะไมส่ง่ผลกระทบต่อสทิธแิละความเป็นอยู่ทีด่ขีอง
อาสาสมคัร อธบิาย………………………………………………………………… 
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Effective date: 1 Jan 2017  AP-013 

  หน้า 2 จาก 2 หน้า 

  การวจิยัไมส่ามารถกระท าได ้(impracticable) หากไมย่กเวน้การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร 
อธบิาย …………………………………………………………………… 

  อาสาสมคัรจะไดร้บัแจง้เพิม่เตมิเกีย่วกบัการวจิยัตามความเหมาะสมในภายหลงั (debriefing) 

อธบิาย …………………………………………………………………………………….. 

4 ต้องการ ขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลกัษณ์อกัษรในแบบยินยอมของอาสาสมคัร (Waiver of 

documentation of consent)  

หมายเหตุ ปกตกิารขอความยนิยอมตอ้งเป็นลายลกัษณ์อกัษร ยกเวน้กรณีทีเ่ขา้เกณฑต์่อไปนี้ แต่อย่างน้อย
ควรม ีverbal consent หรอืมกีารใหข้อ้มลูการวจิยัโดยสามารถถือวา่ voluntary action ของอาสาสมคัรเป็นการ
แสดงความยนิยอมได ้เชน่ การตอบแบบสอบถามทีก่รอกดว้ยความสมคัรใจ 

  1) การวจิยัมคีวามเสีย่งต่ออาสาสมคัรไมเ่กนิกว่าความเสีย่งทีอ่าสาสมคัรจะไดร้บัในการด าเนินกจิวตัร

ประจ าวนั (no more than minimal risk) และไมเ่กีย่วขอ้งกบัการกระท าต่ออาสาสมคัรทีจ่ าเป็นตอ้งขอ

ความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร (เชน่ หตัถการทีเ่กีย่วขอ้งกบัการตรวจวนิิจฉยัและการรกัษาปกต)ิ 

อธบิายลกัษณะงานวจิยั ..................................................................... 

  2) การลงนามเป็นลายลกัษณ์อกัษรในแบบค ายนิยอมของอาสาสมคัรเป็นขอ้มลูเดยีวทีเ่ชือ่มโยงระหวา่ง

ตวัตนของอาสาสมคัรกบัการวจิยั และความเสีย่งหลกัของการวจิยัท าใหอ้าสาสมคัรตกอยู่ในภาวะ

อนัตรายหากมกีารเปิดเผยความลบัของอาสาสมคัร (เชน่ การวจิยัเกีย่วกบัการใชส้ารเสพตดิ การท าผดิ

กฎหมาย การกอ่การรา้ย) อธบิายเหตุผล ……………………………………………………………… 

หมายเหตุ  กรณีเป็นโครงการวจิยัยาหรอืเครือ่งมอืแพทย์ทีอ่ยู่ในระหวา่งวจิยัเพื่อขอขึน้ทะเบยีนยาขององคก์รอาหาร
และยา ไมส่ามารถขอยกเวน้ได ้

ลงชือ่………………………………….…………. 

(…..……………………….………………) 

หวัหน้าโครงการวจิยั 

ส าหรบักรรมการ 

 รบัรองการขอยกเวน้การขอความยนิยอม 

 ปรบัปรงุแกไ้ขเพื่อรบัรอง 

 ไมร่บัรอง ไมเ่ขา้ขา่ยการขอยกเวน้การขอความยนิยอม 

หมายเหตุ ……………………………………………………………………………………………………………………. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

ลงชือ่กรรมการ ……………………………………………………. 

(…………………………………………………..) 

วนัที ่………………………………………………… 
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หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย AP-027 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันท่ีประกาศใช้: 19/12/2016 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 

 

นักวิจัยต้องมอบส ำเนำเอกสำรฉบับน้ีให้ผู้เข้ำร่วมวิจัย/ผู้ปกครอง เก็บไว้ 1 ชุดด้วย 

 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้ารว่มการวิจยั 

(Informed Consent Form) 

  

แบบฟอรม์นี้ใชส้ ำหรบั  

(1) อำสำสมคัรอำย1ุ8 ปี ขึน้ไป (2) เดก็โต ระหวำ่ง13-ก่อน18 ปีบรบิรูณ์ (3) ผูป้กครองเดก็อำย ุ<13 ปี 

โปรดปรบัเปลีย่นสรรพนำมทีใ่ช ้และรำยละเอยีดโครงกำรตำมควำมเหมำะสม 

หมำยเหตุ: แบบฟอรม์นี้เป็นเพยีงตวัอยำ่ง ท่ำนตอ้งปรบัปรุงเนื้อหำตำมควำมเหมำะสมของโครงกำร 

วนัที…่……………เดอืน………………พ.ศ. ……………… 

(ในกรณผีูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัเป็นผูม้อีาย ุ18 ปีขึน้ไป หรอืเป็นเดก็โตอายรุะหวา่ง 13 - ก่อน 18 ปี 
บรบิรูณ์)                   ขำ้พเจำ้ (นำย /นำง /นำงสำว)……………………
นำมสกุล.…………………………….……อำย…ุ…………..…..ปี   
อยูบ่ำ้นเลขที…่………….หมู่……........ต ำบล………….................อ ำเภอ.............……………
จงัหวดั………………...............ขอแสดงเจตนำยนิยอมเขำ้ร่วมกำรวจิยั ในโครงกำรวจิยั
เรื่อง……………………………………………………………………… 

หรอื(*ในกรณีเป็นผูป้กครองของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัทีเ่ป็นเดก็เลก็อายตุ า่กว่า13 ปี)                                  
ขำ้พเจำ้ (นำย /นำง /นำงสำว)……………………นำมสกุล.…………………………….……
อำย…ุ…………..…..ปี  อยูบ่ำ้นเลขที…่………….หมู่……........ต ำบล………….................อ ำเภอ
.............……………จงัหวดั………………............ 
เป็นบดิำ /มำรดำ /ผูป้กครองของ (ด.ญ. /ด.ช.) 
………..……………………………………………..……...อำย…ุ……….…ปี    

ขอแสดงเจตนำยนิยอมใหเ้ดก็ในปกครองของขำ้พเจำ้เขำ้ร่วมกำรวจิยั  ในโครงกำรวจิยั
เรื่อง……………………………….. 

โดยข้ำพเจ้ำได้ อ่ำนเอกสำรค ำอธิบำยโครงกำรวิจ ัยและ /หรือได้ร ับฟังค ำอธิบำยจำก
....................(ระบุชื่อผูใ้หข้อ้มลู) และไดร้บัทรำบถงึรำยละเอยีดของโครงกำรวจิยัเกีย่วกบั  วตัถุประสงค์
และระยะเวลำทีท่ ำกำรวจิยั ข ัน้ตอนและวธิกีำรปฏบิตัติวัทีข่ำ้พเจำ้ (หรอืเดก็ในปกครองของขำ้พเจำ้ ตำม
ควำมเหมำะสม) ต้องปฏิบัติ ผลประโยชน์ที่ข้ำพเจ้ำ (หรือเด็กในปกครองของข้ำพเจ้ำ ตำมควำม
เหมำะสม) จะได้รบั ผลขำ้งเคียงหรอือนัตรำยที่อำจเกิดขึ้นจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำร (ระบุตำมควำม
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หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย AP-027 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันท่ีประกาศใช้: 19/12/2016 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 

 

นักวิจัยต้องมอบส ำเนำเอกสำรฉบับน้ีให้ผู้เข้ำร่วมวิจัย/ผู้ปกครอง เก็บไว้ 1 ชุดด้วย 

 

เหมำะสมให้สอดคล้องกบัลกัษณะโครงกำร) ตลอดจนค่ำตอบแทนที่จะได้รบั และค่ำใช้จ่ำยที่ขำ้พเจ้ำ
จะตอ้งรบัผดิชอบจ่ำยเอง 

และขำ้พเจ้ำ (หรอืเดก็ในปกครองของขำ้พเจ้ำ ตำมควำมเหมำะสม) ยนิยอมให้ผู้วจิยัใช้ขอ้มูล
ส่วนตวัของขำ้พเจำ้ (หรอืเดก็ในปกครองของขำ้พเจ้ำ ตำมควำมเหมำะสม) ทีไ่ดร้บัจำกกำรวจิยั โดยให้
น ำเสนอเป็นขอ้มูลโดยรวมจำกกำรวจิยันัน้แต่จะไม่เผยแพร่ ต่อสำธำรณะเป็นรำยบุคคล ทัง้นี้ขำ้พเจ้ำ 

(หรอืเดก็ในปกครองของขำ้พเจำ้ ตำมควำมเหมำะสม) สำมำรถถอนตวัหรอืงดเขำ้ร่วมกำรวจิยัไดทุ้กเมื่อ 
โดยจะไม่มผีลกระทบและไม่เสยีสทิธิใ์ดๆ ในกำรรบักำรบรกิำรและกำรรกัษำพยำบำลที่ขำ้พเจ้ำ (หรอื
เดก็ในปกครองของขำ้พเจำ้ ตำมควำมเหมำะสม) จะไดร้บัต่อไปในอนำคต  

หำกขำ้พเจ้ำม ีขอ้ขอ้งใจเกี่ยวกบัข ัน้ตอนของกำรวจิยัหรอืเกดิผลขำ้งเคยีงที่ไม่พงึประสงค์จำกกำร
วจิยักบัตวัขำ้พเจ้ำ ข้ำพเจ้ำสำมำรถติดต่อกับ (ช่ือผู้รบัผิดชอบ) ได้ที่ …(สถานท่ีท างาน)……
โทรศพัท ์……… (ในเวลำรำชกำร) และ (มือถือ ……………..) ไดต้ลอด 24 ชัว่โมง 
หำกได้รบักำรปฏิบตัิไม่ตรงตำมที่ระบุไว้ในเอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมกำรวจิยั ข้ำพเจ้ำสำมำรถขอรบั
ค ำปรกึษำ/แจ้งเรื่อง/ร้องเรียน ได้ที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิยั  คณะแพทยศำสตร์
มห ำวิท ยำลัยส งขลำนคริน ท ร์  โท รศัพ ท์  0-7445-1157 ห รือท ำงจดหมำยอิ เล็ กท ร อนิ ก ส ์
medpsu.ec@gmail.com 

ขำ้พเจำ้ เขำ้ใจขอ้ควำมในเอกสำรชี้แจงผูเ้ขำ้ร่วมกำรวจิยั และหนงัสอืแสดงเจตนำยนิยอมนี้โดย
ตลอดแลว้ จงึไดล้งนำมยนิยอมเขำ้ร่วมโครงกำร     
ลำยมอืชื่อผูเ้ขำ้ร่วมโครงกำรวจิยั …………………………….………… 
 (………………………………..…….) 

วนัที…่…………เดอืน……..…….พ.ศ…..…… 

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

(เกีย่วขอ้งเป็น..........................) 
วนัที…่…………เดอืน……..…….พ.ศ…..…… 

 

ลำยมอืชื่อผูอ้ธบิำย/ ผูข้อควำมยนิยอม ………………….……………………. 
(………………...............……………….) 

วนัที…่…………เดอืน……..…….พ.ศ…..…… 
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หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย AP-027 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันท่ีประกาศใช้: 19/12/2016 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 

 

นักวิจัยต้องมอบส ำเนำเอกสำรฉบับน้ีให้ผู้เข้ำร่วมวิจัย/ผู้ปกครอง เก็บไว้ 1 ชุดด้วย 

 

กรณีอาสาสมคัรผู้เข้าร่วมวิจยั ไม่สามารถอ่านหนังสือได้  (หากไม่เก่ียวข้องกบัโครงการให้ตดั
หน้าน้ีออก) 
ผูท้ีอ่่ำนขอ้ควำมทัง้หมดแทนอำสำสมคัรผูเ้ขำ้ร่วมวจิยั คอื 
...........................................................................จงึไดล้งลำยมอืชื่อไวใ้นฐำนะพยำน วำ่อำสำสมคัร
เขำ้ใจเกีย่วกบัโครงกำร 
ลงชื่อ ........................................................... วนัที.่................................................. 

(...........................................................) (วว/ดด/ปปปป) 
 พยำน (ผูอ่้ำนขอ้ควำมใหอ้ำสำสมคัรฟัง) 
 
ขำ้พเจำ้ไม่สำมำรถอ่ำน เขยีนหนงัสอืได ้แต่มผีูอ่้ำนขอ้ควำมในแบบค ำยนิยอมนี้ใหแ้ก่ขำ้พเจำ้ฟังจน
เขำ้ใจด ีขำ้พเจำ้จงึพมิพล์ำยนิ้วหวัแม่มอืขวำของขำ้พเจำ้ในแบบค ำยนิยอมนี้ดว้ยควำมเตม็ใจ 
 

พมิพล์ำยนิ้วหวัแม่มอืขวำ ของ นำย/นำง/นำงสำว...........................................................(อำสำสมคัรผู้
ร่วมวจิยั) 
 
ลงชื่อ ........................................................... วนัที.่................................................. 

(...........................................................) (วว/ดด/ปปปป) 
พยำนคนที ่1 

ลงชื่อ ........................................................... วนัที.่................................................. 
(...........................................................) (วว/ดด/ปปปป) 

พยำนคนที ่2 
หมำยเหตุ  (1) ในกรณทีีผู่เ้ขำ้ร่วมโครงกำรวจิยัเป็นเดก็โตอำยุ 13 ถงึก่อน 18 ปี สำมำรถตดัสนิใจเองได ้
ใหล้งลำยมอืชื่อ ทัง้ผูเ้ขำ้ร่วมโครงกำรวจิยั (เดก็) และผูป้กครองดว้ย 

(2) พยำนตอ้งไมใ่ช่แพทยผ์ูร้กัษำ 
(3) ผูใ้หข้อ้มลูหรอืผูอ่้ำนขอ้ควำมตอ้งไม่เป็นแพทยผ์ูร้กัษำเพื่อป้องกนักำรเขำ้ร่วมโครงกำร

ดว้ยควำมเกรงใจ 
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ใบตกลงใจเขา้ร่วมการวิจัย  
(ส าหรับอาสาสมัครอายุ 7 ขวบ - 13 ปี) 

AP-029 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันท่ีประกาศใช้: 19/12/2016 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 

 

 

ใบตกลงใจเข้าร่วมการวิจยั (ส าหรบัอาสาสมคัรอาย ุ7 ขวบ - 13 ปี) 
 (เป็นเพียงตวัอย่าง สามารถเปลี่ยนสรรพนามและเน้ือความ  

หรือรปูแบบเอกสารให้เหมาะกบัโครงการและความเข้าใจของเดก็) 

วนัที ่……………เดอืน…………พ.ศ.………… 

น้องชือ่ .........................................นามสกลุ ……………………...........อายุ …………ปี อยู่บา้นเลขที ่....…......…….
ซอย……….................หมูท่ี ่.................แขวง/ต าบล ………………… เขต/อ าเภอ …………จงัหวดั …….......…… 

 
โครงการวิจยัน้ีมีช่ือ ว่า …………………………………………………………………. 
 
โครงการวจิยันี้ท าขึน้เพื่อจะศกึษาว่า…................................................. 
พี ่(หมอ) ชวนน้องเข้าร่วมโครงการนี้ เพราะว่า ......................................................................................... 

 
ถา้น้องยนิดรีว่มโครงการนี้  น้องจะไดร้บัการปฏบิตัิ ดงันี้ (ระบรุายละเอยีดโดยใชภ้าษาทีเ่ขา้ใจงา่ยท าใหเ้ดก็

ทราบวา่จะไดร้บัการปฏบิตัอิะไร อย่างไร หรอืจะขอใหเ้ดก็ท าอะไรบา้ง) 
1. ตอบแบบสอบถาม เกีย่วกบั........(ระบรุายละเอยีด)..................................................................... 
2. พีจ่ะขอเจาะเลอืดน้องจากบรเิวณ จ านวน .... (ระบรุายละเอยีด).................................................................. 

 
งานวจิยันี้ จะมกีารดแูลน้องไมใ่หน้้องเหนื่อยเกนิไป แต่ถา้น้องรูส้กึไมส่บายใจ อดึอดั ไมอ่ยากเขา้รว่มในการ

วจิยันี้ น้องสามารถบอกพีไ่ดต้ลอดเวลา  
ถา้น้องหรอืผูป้กครองมคี าถาม หรอืสงสยัเรือ่งใดสามารถถามพีไ่ดต้ลอดเวลา พีช่ ือ่ว่า ..................................

โทรศพัท์................... 
พีจ่ะเกบ็เรือ่งสว่นตวัน้องเป็นความลบั ไมเ่ปิดเผยใหใ้ครทราบ 
 
น้อง ไมจ่ าเป็นตอ้งเขา้รว่มโครงการนี้ถา้น้องไมเ่ตม็ใจ พี่รบัรองว่าจะไมม่ใีครโกรธน้องและไมม่กีารลงโทษใดๆ  
 
น้องอ่านแลว้เขา้ใจหรอืไม ่ 

 เขา้ใจ   ไมเ่ขา้ใจ (ขอใหซ้กัถามพีไ่ด)้ 
 
 

น้องไดอ่้านและซกัถามจนเขา้ใจรายละเอยีดของโครงการแลว้ และเตม็ใจจะเขา้ร่วมโครงการวจิยันี้จงึลง
ลายมอืชื่อ 
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ใบตกลงใจเขา้ร่วมการวิจัย  
(ส าหรับอาสาสมัครอายุ 7 ขวบ - 13 ปี) 

AP-029 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันท่ีประกาศใช้: 19/12/2016 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 

 

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

 (……………………………………………………………..) 

วนัที ่……………………………………………………. 

 

ลงชือ่พี ่(หมอ) ………………………………………….. 

(………………………………………………………….) 

พีผู่อ้ธบิาย 

วนัที ่……………………………………………………. 

 

(โปรดมอบส าเนาเอกสารฉบบันี้ใหเ้ดก็/ผูป้กครอง 1 ฉบบั) 

เอกสารนี้จะไมม่ผีลหากผูป้กครองเดก็ไมล่งนามยนิยอมในเอกสารยนิยอมใหเ้ดก็เขา้ร่วม ต่างหากอกี 1 ฉบบั 
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ส ำนกังำนจรยิธรรมกำรวิจยัในมนษุย ์คณะแพทย ์มหำวิทยำลยัสงขลำนครนิทร ์
Affective date 14 Feb 2019 
 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 

แบบฟอรม์ขออนุญาตเบือ้งต้นจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง  
เพ่ือประกอบการยื่นโครงการวิจยัขอรบัการพิจารณาทางด้านจริยธรรมฯ  

1. ชื่อหวัหน้าโครงการวจิยั............................................................................................................................. 

2.  สงักดั........................................................................................................................................................

3.  เบอรโ์ทรภายใน..................................................................... มอืถอื........................................................ 

4. ชื่อโครงการวจิยั ……………..…………………………………………………………………………...........… 

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

5. สถานทีด่ าเนินการวจิยั..............................................................................................................................

6. อาสาสมคัรเป้าหมาย คอื....................................................ประมาณ.................................  ราย 

7. ระยะเวลาทีจ่ะขอเกบ็ขอ้มลู......................................................................................................................... 

8. เครื่องมอืทีใ่ชใ้นการวจิยั............................................................................................................................. 

9. ตอ้งการใหภ้าควชิา/หน่วยงาน/หอผูป่้วย ช่วยเหลอืประเดน็ใดบา้ง 

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

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

10. สรปุยอ่โครงการวจิยั (ไมเ่กนิ ครึง่หน้ากระดาษ A4)  

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

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

11. อธบิายขัน้ตอนการศกึษา และชีแ้จงว่ามคีวามเหมอืนหรอืแตกต่างจากการปฏบิตังิานปกติ (routine) 

อย่างไร (เขยีนอธบิายแยกใหเ้หน็ความแตกต่างในตาราง)   

ขัน้ตอนท่ีเป็นการปฏิบติังานปกติ ขัน้ตอนท่ีเป็นส่วนของงานวิจยั 
1.  1.  
2.  2.  
3.  3.  

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

 (............................................................) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

วนัที ่……………………………….. 

12. ความเหน็ของหวัหน้าหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

ความเหน็ ……………………………………………….…………………….………………….......……………… 
…………………………………………………………………………………………….......……………………… 

………………………………………….. 
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ส ำนกังำนจรยิธรรมกำรวิจยัในมนษุย ์คณะแพทย ์มหำวิทยำลยัสงขลำนครนิทร ์
Affective date 14 Feb 2019 
 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 

(………………………………………….) 

หวัหน้าหน่วยงาน…………………………………… 

                                                                     ผูอ้นุมตัเิบือ้งตน้ 

วนัที ่………………………………………… 

 

ความเหน็ ……………………………………………….………………….....…...………………………………… 
…………………………………………………………………………………......………….……………………… 

………………………………………….. 

(………………………………………….) 

หวัหน้าหน่วยงาน…………………………………… 

                                                                     ผูอ้นุมตัเิบือ้งตน้ 

วนัที ่………………………………………… 

 
ความเหน็ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์(ส าหรบัเจ้าหน้าท่ีส านักงาน
จริยธรรมฯ) 

   โครงการวจิยัไมม่กีารเปลีย่นแปลงขัน้ตอนการวจิยั 
   โครงการวจิยัมเีปลีย่นแปลงขัน้ตอนการวจิยั คอื 
1............................................................................................................................... 
2................................................................................................................................. 
3..................................................................................................................................... 
 

 จงึเรยีนมาเพือ่รบัทราบผลการพจิารณาของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ   
 
 
            ลงชื่อ.................................................................... 
     (...........................................................................) 
               เจา้หน้าทีส่ านักงานฯ 
    วนัที.่..........เดอืน...................พ.ศ................................ 

  

 

 

ส าเนาเรยีน (นักวจิยั) ............................................................................................ 
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Effective date: 1 Jan 2017 AP-022 

หน้า 1 จาก 4 หน้า 

คู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรบันักวิจยั) 
นกัวจิยัควรตรวจสอบแบบเสนอโครงการ (submission form) และโครงรา่งวจิยั (protocol)  

ในหวัขอ้ต่าง ๆ ต่อไปนี้กอ่นยื่นเอกสารเพื่อความครบถ้วนและชว่ยใหเ้ริม่การพจิารณารวดเรว็ขึน้ 
 

ข้อ หวัข้อ มี ไม่ม ี ไม่เก่ียวข้อง 

1 ช่ือโครงการวิจยั (ภาษาไทย) ......... .......... ........…..... 
2 ช่ือโครงการวิจยั (ภาษาองักฤษ) มคีวามหมายสอดคลอ้งตรงกนักบัชือ่ภาษาไทย ......... .......... ........…..... 
3 สรปุย่อโครงการวิจยั (project summary ไมเ่กนิ 1 หน้า A4) ......... .......... ........…..... 
4 บทน า ควรมรีายละเอยีดต่อไปนี้    
 4.1  ความเป็นมาและความส าคญัของโครงการ ......... .......... ........…..... 
 4.2  เหตุผลทีต่อ้งวจิยัในคน ......... .......... ........…..... 
 4.3  ประโยชน์ทีอ่าสาสมคัรจะไดร้บัจากการวจิยั ......... .......... ........…..... 
5 วตัถปุระสงค ์(ชดัเจน วดัผลลพัธ์ได ้และสอดคลอ้งกบัค าถามการวจิยั) ......... .......... ........…..... 
6 สถานท่ีด าเนินการวิจยั (หน่วยงาน/ภาควชิา/คณะ/สถาบนัฯ) ......... .......... ........…..... 
7 วิธีด าเนินการวิจยั ควรมรีายละเอยีดดงันี้    
 7.1 กลุ่มประชากรทีจ่ะศกึษา (กลุ่มทดลองและหรอืกลุ่มควบคมุ) ระบุจ านวน เพศ อายุ ......... .......... ........…..... 
 7.2 การค านวณขนาดตวัอย่าง (ตอบวตัถุประสงค ์และเขยีนทีม่าของตวัเลขทีแ่ทนคา่) ......... .......... ........…..... 
 7.3 กรณีทีม่กีารใชก้ลุ่มควบคุม (control) ควรมเีหตุผลความจ าเป็นดว้ย ......... .......... ........…..... 
 7.4 เกณฑ์การรบัอาสาสมคัรเขา้รว่มโครงการ (inclusion  criteria) ......... .......... ........…..... 
 7.5 เกณฑ์การไมร่บัอาสาสมคัรเขา้รว่มโครงการ (exclusion criteria) ......... .......... ........…..... 
 7.6 เกณฑ์การถอนอาสาสมคัรออกจากโครงการ (withdrawal criteria) ......... .......... ........…..... 
 7.7 เกณฑ์การหยุดท าการวจิยั (termination criteria)    
 7.8 การออกแบบการวจิยั ข ัน้ตอนด าเนินการวจิยั และการควบคมุการวจิยั ......... .......... ........…..... 
 7.9 การวเิคราะห์ขอ้มลู รายละเอยีดของวธิกีารทางสถติทิีใ่ช ้รวมทัง้การวางแผนวเิคราะห์ขอ้มลู

ระหวา่งการวจิยั (interim analysis) ......... .......... ........…..... 
 7.10 กรณีการวจิยัพหุสถาบนั (multicenter) ระบจุ านวนอาสาสมคัรของแต่ละแห่งและ หวัหน้า

โครงการใหญ่ควรจดัท า data agreement มาใหพ้จิารณาดว้ย ......... .......... ........…..... 
 ข้อพิจารณาเฉพาะ    
 ก. กรณีมกีารเจาะเลอืด/เกบ็ชิน้เนื้อ ใหร้ะบจุ านวนครัง้ ความถี ่และปรมิาณ ......... .......... ........…..... 
 ข. กรณีมกีารทดลองยาทางคลนิิกควรระบุการขึน้ทะเบยีนยา  ชือ่ทางเคมขีองยาบรษิทั ผูผ้ลติ/

จ าหน่าย ลกัษณะของตวัยาและสรปุขอ้มลูเกีย่วกบัความปลอดภยัทางเภสชัวทิยา และ
พษิวทิยาของยาทีจ่ะใชใ้นการวจิยัพรอ้มทัง้อา้งองิขอ้มลูทีต่พีมิพ์แลว้ หรอืแนบ investigator 
brochure, leaflet มาดว้ย ......... .......... ........…..... 

 ค. กรณีทีม่กีารทดลองผลติภณัฑอ์ื่น ๆ ควรแนบเอกสารรายละเอยีด ผลการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งตาม
ความเหมาะสม (เชน่ investigator brochure, leaflet) ......... .......... ........…..... 

 ง. กรณีการวจิยัทีต่อ้งผา่ตดัหรอืเกบ็ชิน้เนื้อ (biopsy) ควรอธบิายวธิกีารพอสงัเขป ......... .......... ........…..... 
 จ. ถา้มกีารสง่ตวัอย่างไปตรวจหรอืเกบ็ต่างสถาบนั ใหจ้ดัท า material transfer agreement 

(MTA) มาเพื่อพจิารณาดว้ย ......... .......... ........…..... 
 ฉ. กรณีทีม่กีารใชร้งัส ีใหร้ะบชุือ่รงัส ีขนาดทีใ่ช ้พรอ้มอภปิรายเรือ่งความปลอดภยั ......... .......... ........…..... 
 ช. หากมกีารจดัท าประกนัการบาดเจบ็ ใหแ้นบเอกสารทีม่ ีpolicy number มาดว้ย ......... .......... ........…..... 
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ข้อ หวัข้อ มี ไม่ม ี ไม่เก่ียวข้อง 

8 ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจยั ควรระบรุายละเอยีด ดงันี้    
 8.1 ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ การป้องกนั และการแกไ้ข ......... .......... ........…..... 
 8.2 คา่เดนิทาง ค่าอาหาร คา่ชดเชยการเสยีเวลา คา่ตอบแทน (ถา้มคีวรระบชุดัเจน) ......... .......... ........…..... 
 8.3 การดแูลและรกัษา และการแกปั้ญหาอื่นๆถา้เกดิผลแทรกซอ้นแกอ่าสาสมคัร ......... .......... ........…..... 
 8.4 มรีะบบ safety monitor และแนวทางการรายงานอาการไมพ่งึประสงค ์ ......... .......... ........…..... 
 8.5 นกัวจิยัคดิวา่มโีอกาสเกดิ conflict of interest หรอืไม ่จากเหตุใด และแนวทางแกไ้ข ......... .......... ........…..... 
 8.6 ระบุอุปกรณ์ต่างๆ ที่จะใช้ รวมถึงช่องทางประชาสัมพันธ์ในการคัดเลือกผู้ที่อาจเป็น

อาสาสมคัร (ใหแ้นบเอกสาร เชน่ ใบปลวิ telephone script มาใหพ้จิารณาดว้ย) ......... .......... ........…..... 
 8.7 รายละเอยีดของกระบวนการในการขอความยนิยอม (ใคร ทีไ่หน อย่างไร) ......... .......... ........…..... 
 8.8 กรณีที่ผู้วิจ ัยเห็นว่าไม่สมควรต้องมีลายเซ็นยินยอมของอาสาสมัคร (written informed 

consent) ควรแสดงเหตุผลและความจ าเป็นให้ชดัเจนที่จะใชก้ารขอความยินยอมดว้ยวาจา 
(verbal informed consent) ......... .......... ........…..... 

 8.9 ความรูท้ีจ่ะไดจ้ากการวจิยั เกดิประโยชน์คุม้กบัภาระ/ความเสีย่งของอาสาสมคัร ......... .......... ........…..... 
 8.10 มกีารค านึงถงึ culture and social sensitivity ของชมุชน ......... .......... ........…..... 
 8.11 แนวทางการปกป้องอาสาสมคัรเปราะบาง (vulnerable  subject) ......... .......... ........…..... 
 8.12 แบบค าชี้แจงอาสาสมคัร (patient or subject information sheet) เป็นภาษาไทย มีขอ้มูล

ความเสีย่งเพียงพอให้อาสาสมคัรประกอบการตดัสนิใจ ใชภ้าษาที่คนทัว่ไปอ่านเขา้ใจง่าย 
งดเวน้ศพัท์เทคนิค ไม่อ้างถึงประโยชน์มากเกนิจรงิ และไม่มเีนื้อความเชงิบงัคบั ระบุชื่อ 
สถานทีต่ิดต่อ หมายเลขโทรศพัท์ของหวัหน้าโครงการวจิยั หรอืผูร้บัผดิชอบซึ่งอาสาสมคัร
สามารถติดต่อเพื่อขอค าแนะน ากรณีที่มปัีญหาอนัเนื่องจากการวจิยั และระบชุื่อส านักงาน
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ ......... .......... ........…..... 

 8.13 แบบแสดงความยนิยอมอาสาสมคัร (written informed consent form) ภาษาไทย ......... .......... ........…..... 
9 ระบแุหล่งทนุและงบประมาณท่ีได้รบั (ทกุแหล่ง) ระยะเวลาด าเนินการวจิยัและก าหนดเริม่

ด าเนินการวจิยั (หากขอจากทุนวจิยัคณะแพทย์ใหต้ัง้งบตามเกณฑท์ีก่ าหนด) ......... .......... ........…..... 
10 รายช่ือเอกสารอ้างอิง ระบงุานวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งทีม่กีารตพีมิพ์ หรอืขอ้มลูทีจ่ะยนืยนัความ

ปลอดภยัของการวจิยัในคน โดยใช ้Vancouver style ......... .......... ........…..... 
11 ประวติัหวัหน้าโครงการและผูร้่วมวิจยั ระบรุายละเอยีดดงันี้ หรอืระบใุนโครงรา่งวจิยั)    
 11.1 ชือ่/นามสกลุ คุณวฒุ ิ ภาษาไทย/ภาษาองักฤษ ......... .......... ........…..... 
 11.2 ต าแหน่งทางวชิาการ/สงักดัภาควชิา/คณะ ทีอ่ยู่ โทรศพัท์ และ e-mail ......... .......... ........…..... 
 11.3 ประสบการณ์ในงานวจิยัทีเ่กีย่วขอ้ง ......... .......... ........…..... 
 11.4 ส าเนาหลกัฐานการอบรมจรยิธรรมการวจิยัทีย่งัไมห่มดอายุ (มอีายุ 2 ปี) ......... .......... ........…..... 

12 ลายเซน็หวัหน้าโครงการวิจยั และผูร้่วมวิจยั ......... .......... ........…..... 
 12.1 กรณีทีเ่ป็นวทิยานิพนธ์ จะตอ้งมลีายเซน็ของอาจารย์ผูค้วบคุมวทิยานิพนธ์ดว้ย ......... .......... ........…..... 
 12.2 กรณีที่เป็นนักศกึษาจากสถาบนัต่างประเทศ ต้องมีประวตัิผู้ควบคุมวทิยานิพนธ์พรอ้ม

ลายเซ็นผู้ควบคุมวิทยานิพนธ์จากมหาวิทยาลัยต้นสังกัดและเอกสารรบัรองของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์หรอืเทยีบเท่า ......... .......... ........…..... 

13 ลายเซน็นักชีวสถิติ หรอืผูใ้หค้ าปรกึษาในการค านวณขนาดตวัอย่าง ......... .......... ........…..... 
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หวัข้อต่อไปน้ี เป็นแนวทางใชต้รวจสอบความสมบรูณ์ของ  
1) แบบค าชีแ้จงอาสาสมคัร และ 2) แบบยนิยอมอาสาสมคัร 
จริยธรรมท่ีส าคญั คอื ความซื่อสตัย์ ความเมตตา ความรบัผดิชอบ ความเคารพในสทิธิสว่นบุคคล ความมใีจ

กวา้ง ความยุตธิรรม และความรบัผดิชอบต่อการเผยแพรผ่ลงานของตน 
กระบวนการขอความยินยอม ส าคญัไมน่้อยไปกวา่การมวีธิีวจิยัทีถู่กต้อง อาจท าไดท้ัง้การใหเ้อกสารแบบ

ค าชีแ้จงแก่อาสาสมคัรไปอ่านเองและมโีอกาสซกัถามจนเขา้ใจ หรอือ่านให้อาสาสมคัรฟังจนเขา้ใจ แลว้จึงใหอ้าสาสมคัรมี
เวลาคดิตดัสนิใจอย่างมอีิสระ โดยปราศจากความเกรงใจหรอืถูกขอรอ้งให้เข้าร่วมโครงการวจิยั แล้วผู้ให้ขอ้มูลจึงขอ ให้
อาสาสมคัรเป็นผูล้งลายมอืชื่อและวนัเดอืนปีดว้ยตนเอง พรอ้มทัง้มอบส าเนาเอกสารแบบค าชีแ้จง และแบบค ายนิยอมให้
อาสาสมคัรเกบ็ไวด้ว้ย จากนัน้จงึเริม่รวบรวมขอ้มูลได ้เพื่อป้องกนัไม่ใหอ้าสาสมคัรเขา้รว่มโครงการดว้ยความเกรงใจ กรณี
ทีผู่ว้จิยัเป็นแพทย์ผูใ้หก้ารรกัษาดว้ย ผูใ้หค้ าอธบิายหรอืผูข้อความยนิยอมจงึไมค่วรเป็นแพทย์ผูว้จิยั  

 
 
 

 
ข้อ หวัข้อ มี ไม่ม ี ไม่เก่ียวข้อง 

1 ขอ้ความระบวุา่โครงการนี้เป็นการวจิยั ........... ............ ........…..... 
2 วตัถุประสงคข์องการวจิยั ........... ............ ........…..... 
3 อธบิาย เหตุผลทีอ่าสาสมคัรไดร้บัเชญิเขา้ร่วมโครงการ ........... ............ ........…..... 
4 ขัน้ตอนของการวจิยั วธิกีารรวบรวมขอ้มลู รวมถงึการทดลองใดๆ และการน าเครือ่งมอื

เขา้ไปในรา่งกาย (Invasive procedures) ........... ............ ........…..... 
5 กระบวนการวจิยั ระยะเวลาทีอ่าสาสมคัรจะตอ้งปฏบิตั ิและจ านวนอาสาสมคัร ........... ............ ........…..... 
6 ความเสีย่งหรอืความไมส่บายทีอ่าจจะเกดิขึน้แกอ่าสาสมคัรจากการเขา้รว่มโครงการ

และระบวุา่การเขา้รว่มในการวจิยัอาจมคีวามเสีย่งทีไ่มไ่ดค้าดการณ์ไวเ้กดิขึน้ได ้เชน่ 
ในกรณีทีอ่าสาสมคัรก าลงัตัง้ครรภห์รอืเลี้ยงบตุรดว้ยนมมารดา อาจมคีวามเสีย่งต่อ
ทารกในครรภห์รอืทารกที่ดืม่นมมารดา เป็นตน้ ........... ............ ........…..... 

7 ผลประโยชน์ทีค่าดวา่จะเกดิขึน้จากการท าวจิยั ระบปุระโยชน์โดยตรงและ/หรอืที่
อาสาสมคัรจะไดร้บั ประโยชน์ต่อชมุชน ต่อสงัคม และความรูด้า้นวทิยาศาสตร์ ........... ............ ........…..... 

8 ทางเลอืกอื่นของการรกัษา ........... ............ ........…..... 
9 ความเสีย่งรวมทัง้ประโยชน์ทีอ่าสาสมคัรอาจไดร้บั ........... ............ ........…..... 
10 คา่ชดเชยการเสยีเวลา/ ค่าเดนิทาง/ คา่ตอบแทน หรอือื่นๆ ทีอ่าสาสมคัรจะไดร้บั ........... ............ ........…..... 
11 การรกัษาทีอ่าสาสมคัรจะไดร้บัโดยไม่คดิมลูค่ากรณีเกดิอนัตรายจากการวจิยั ........... ............ ........…..... 
12 คา่ใชจ้่ายส าหรบัอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มโครงการ ตอ้งจ่ายเองหรอืโครงการจ่ายให้

อาสาสมคัรหรอืครอบครวัอาสาสมคัร หรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฏหมาย จะไดร้บั
คา่ตอบแทนจากการเสือ่มสมรรถภาพหรอืตายจากการท าวจิยัหรอืไม่ ........... ............ ........…..... 

13 ขอ้มลูสว่นตวัของอาสาสมคัรถูกเกบ็รกัษาเป็นความลบั โดยจะไมม่กีารเปิดเผยชือ่ของ
อาสาสมคัร หากผลการวจิยัไดร้บัการตพีมิพ์เผยแพร่ ........... ............ ........…..... 

14 การเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรในการวจิยัเป็นความสมคัรใจ และอาสาสมคัรอาจปฏเิสธที่
จะเขา้รว่มหรอืสามารถถอนตวัออกจากการวจิยัไดทุ้กขณะ  โดยไมม่คีวามผดิหรอื
สญูเสยีประโยชน์ ซึง่อาสาสมคัรพงึจะไดร้บั ......... ............ ........…..... 

แบบค าช้ีแจงอาสาสมคัรผู้เข้ารว่มโครงการ (patient information sheet) 
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ข้อ หวัข้อ มี ไม่ม ี ไม่เก่ียวข้อง 

15 แผนการเกบ็รกัษาสิง่สง่ตรวจเพื่อวจิยัในอนาคต หรอืจะท าลายทิ้งเมือ่สิน้สดุการวจิยั 
(บอกวตัถุประสงค์การเกบ็ใหจ้ าเพาะ สถานทีเ่กบ็ ระยะเวลาเกบ็ ข ัน้ตอนการขอถอน
ความอนุญาตการใชต้วัอย่าง และข ัน้ตอนการท าลาย) ........... ............ ........…..... 

16 สถานการณ์ทีอ่าจเป็นไปไดแ้ละ/หรอืเหตุผลซึง่จะตอ้งยุตกิารเขา้รว่มในการวจิยัของ
อาสาสมคัร ........... ............ ........…..... 

17 ชือ่ ทีอ่ยู่ และหมายเลขโทรศพัท์ ของบคุคลทีจ่ะตดิต่อขอขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัการ
วจิยั หรอืการเกดิอนัตรายทีเ่นื่องจากการวจิยั และชือ่ส านักงาน ทีต่ ัง้ของส านกังาน
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ ทีส่ามารถสอบถามถงึสทิธขิองอาสาสมคัร ........... ............ ........…..... 

 
 
 

 
ข้อ หวัข้อ มี ไม่ม ี ไม่เก่ียวข้อง 

1 ชือ่โครงการวจิยั (ภาษาไทย) ............ ........… ........….. 
2 วตัถุประสงคข์องการวจิยัและกระบวนการวจิยั ซึง่ผูว้จิยัและอาสาสมคัรจะตอ้งปฏบิตัิ ............ ........… ........….. 
3 การบนัทึกขอ้มลูสว่นตวัของอาสาสมคัรจะถูกเกบ็รกัษาไวเ้ป็นความลบั โดยจะไมม่กีาร

เปิดเผยชือ่ของอาสาสมคัร หากผลการวจิยัไดร้บัการตพีมิพ์เผยแพร่ ............ ........… ........….. 
4 การเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรในการวจิยัเป็นความสมคัรใจ ............ ........… ........….. 
5 อาสาสมคัรอาจปฏเิสธทีจ่ะเขา้รว่มหรอืสามารถถอนตวัออกจากการวจิยัไดทุ้กขณะ โดย

ไมม่คีวามผดิหรอืสญูเสยีประโยชน์หรอืไมเ่สยีสทิธใิดๆ ในการไดร้บัการรกัษาพยาบาล 
ซึง่อาสาสมคัรพงึจะไดร้บัการรกัษาพยาบาลหรอืทีจ่ะเกดิขึน้ตามมาในโอกาสต่อๆไป ............ ........… ........….. 

6 ชอ่งใหเ้ลอืกเกบ็รกัษาสิง่สง่ตรวจเพื่อวจิยัในอนาคต หรอืใหท้ าลายทิ้งเมือ่สิน้สดุการวจิยั ............ ........… ........….. 
7 ชอ่งลายเซน็อาสาสมคัรทีจ่ะเขา้รว่มในการวจิยั ............ ........… ........….. 
8 ชอ่งลายเซน็ของผูช้ ีแ้จง หรอืผูว้จิยั ............ ........… ........….. 
9 ชอ่งลายเซน็ของพยาน (ซึง่ไมใ่ชผู่อ้ธบิาย) ............ ........… ........….. 
10 ชอ่งลายเซน็ของบดิา มารดา หรอืผูป้กครองตามกฎหมาย ในกรณีทีอ่าสาสมคัรยงัไม่

สามารถให้ความยนิยอมดว้ยตนเองได ้เชน่ เดก็เลก็ หรอืผูป่้วยที่หมดสต ิ ............ ........… ........….. 
 
หมายเหต:ุ   

1) ในกรณีที่อาสาสมคัรเป็นเดก็โตรูค้วาม/ตดัสนิใจเองได ้หรอืวยัรุ่นที่อายุน้อยกว่า 18 ปี ผูว้จิยัต้องให้ทัง้
อาสาสมคัรและผูป้กครองตามกฎหมายใหค้วามยนิยอม 

2) ชอ่งลายเซ็นของอาสาสมคัรที่ฟ้ืนคนืสติ ในกรณีที่ผูป่้วยหมดสติ หากฟ้ืนคนืสติแลว้ ผูว้จิยัต้องขอความ
ยนิยอมจากผูป่้วยอกีคร ัง้ 

3) หากอาสาสมคัรหรอืตวัแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายของอาสาสมคัรไม่สามารถอ่านหนังสอื เขยีน
หนงัสอืได ้ควรให้มพียานที่ไมม่สีว่นไดส้ว่นเสยี เขา้รว่มในกระบวนการใหค้วามยนิยอมโดยสมคัรใจดว้ย 
และมีช่องลายเซ็น พร้อมวนัเดือนปีบนเอกสาร เพื่อยืนยันว่ามีการให้ข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยแก่
อาสาสมคัรเพยีงพอ และอาสาสมคัรใหค้วามยนิยอมเขา้รว่มในการวจิยันัน้โดยสมคัรใจ 

แบบยินยอมอาสาสมคัรผู้เข้ารว่มโครงการ (informed  consent) 
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บนัทึกข้อความ 
ส่วนงาน   ............................................................  โทร ............................................................................ 
ท่ี มอ ......./............ วนัท่ี 
เรื่อง   แจง้ถอนโครงรา่งการศกึษาออกจากการพจิารณาจรยิธรรม 

เรียน   ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์

 ตามที ่ขา้พเจา้ .........................................................  ไดย้ื่นเสนอโครงการวจิยัเพื่อขอรบัการ

พิ จ า ร ณ า จ ริ ย ธ ร ร ม ก า ร วิ จั ย ใ น ม นุ ษ ย์ ฯ   โ ค ร ง ก า ร ก า ร วิ จั ย เ รื่ อ ง  (ชื่ อ ภ า ษ า ไ ท ย แ ล ะ

อังกฤษ)................................................................................... .............................................  หมายเลข

ส าคัญโครงการ  REC. .. . . . ... .... .... .... .  หัวหน้าโครงการ... .... .... .... .... ... .... .... .... .... .... ..............   

 และส านักงานจริยธรรมการวิจัยฯ ได้แจ้งผลการพิจารณาโครงการฯ เพื่อให้แก้ไขตาม

ขอ้เสนอแนะของผูท้รงคณุวฒุ ิ นัน้ 

 เพื่อให้การด าเนินงานการบริหารจัดการโครงการวิจัย  ถูกต้อง สอดคล้องกบัวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน(SOP) ขา้พเจา้ขอถอนโครงการวจิยัออกจากการพจิารณา เนื่องจาก............................................. 

 จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 

 
 
 
 
 ลงชือ่  ........................................................ 
 (..........................................) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

 
 
 

 ลงชือ่....................................................... 
 (นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
 หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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หน้า 1 จาก 2 หน้า 

ข้อปฏิบติัส าหรบัผู้วิจยั 
ในโครงการท่ีผ่านการรบัรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษยค์ณะแพทยศาสตรม์.สงขลานครินทร ์
 

** ส าคญั ** 
กรณุาตรวจสอบความถกูต้องของใบรบัรองพิจารณาจริยธรรมการวิจยั (Certificate of approval) 
และดกู าหนดระยะเวลาในการรายงานความก้าวหน้า และวนัหมดอายุของโครงการของท่าน 
โดยทัว่ไปคณะกรรมการจะให้การรบัรองไม่เกิน 1 ปี นักวิจยัต้องต่ออายุอย่างน้อยทุก 1 ปี 

นกัวจิยัจะไม่สามารถรบัอาสาสมคัรใหม่ระหว่างทีโ่ครงการวจิยัหมดอายุ 
และขอ้มลูทีเ่กบ็ในชว่งทีข่าดอายุอาจจะไม่ไดร้บัอนุญาตให้น าไปวเิคราะห ์

 
ภายหลงัจากโครงการวิจยัผา่นการรบัรองด้านจริยธรรมแล้ว ผูวิ้จยัมีหน้าท่ีและความรบัผิดชอบ ดงัต่อไปน้ี 

1 ผูว้จิยัจะตอ้งด าเนินการวจิยัตามขัน้ตอนต่างๆทีร่ะบุไวใ้นโครงร่างการวจิยัโดยเคร่งครดั โดยใชเ้อกสารค าชีแ้จงและ
แบบยนิยอม รวมถงึเอกสารอื่นๆ ทีไ่ดผ้่านการรบัรองจากคณะกรรมการแลว้เท่านัน้ (ตอ้งมตีราประทบัจาก
ส านกังานจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย)์ 

 

2 ผูว้จิยัทีม่หีน้าทีร่ายงานต่อคณะกรรมการจรยิธรรม เมื่อ 
2.1 การรายงานความก้าวหน้า (progress report) และหรือ ต่ออาย ุ

2.1.1 การรายงานความก้าวหน้า  (หรือ การรายงานความก้าวหน้าพร้อมต่ออายุ )  ต่อ
คณะกรรมการจริยธรรม เมื่อด าเนินงานครบระยะเวลาตามที่ก าหนดไว้ในเอกสารรับรอง
จรยิธรรม  
- กรณีรายงานความกา้วหน้า (ยงัไม่ถงึรอบทีต่้องต่ออายุ) ใหย้ื่น แบบรายงานความก้าวหน้า
การด าเนินงานวิจยัต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์(AP-014) ก่อนวนัครบ
ก าหนดการรายงานความกา้วหน้าอย่างน้อย 30 วนั 

- หากรายงานความก้าวหน้าพรอ้มการต่ออายุ ต้องยื่นแบบเสนอ AP-014 ก่อนถึงวนัหมดอายุ
อย่างน้อย 60 วนั นักวจิยัจะไม่สามารถรบัอาสาสมคัรใหม่ระหว่างทีโ่ครงการวจิยัหมดอายุได้ 
และขอ้มลูทีเ่กบ็ในช่วงทีข่าดอายุอาจจะไม่ไดร้บัอนุญาตใหน้ าไปวเิคราะห ์

2.1.2 รายงานความก้าวหน้าต่อกรรมการทุนวิจยั (เฉพาะโครงการทีร่บัทุนจากคณะแพทยศาสตรเ์ป็น
จ านวนเกนิ 1 แสนบาท) ต้องส่งแบบรายงานความกา้วหน้าต่อกรรมการทุนวจิยัอกีชุดหนึ่ง คอื 
แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจยัเพื่อเสนอต่อคณะกรรมการกลัน่กรองทุน
วิจยัคณะแพทยศาสตร ์(AP-015) 

 
2.2 การรายงานการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจยั (protocol amendment) 

หากต้องการแกไ้ขโครงการวจิยัจากทีเ่คยไดร้บัการรบัรอง (protocol amendment) เช่น เปลีย่นแปลงทมี
วจิยั ปรบัเปลีย่นวธิหีรอืเพิม่เตมิเอกสารต่างๆ ให้เสนอดว้ยแบบเสนอขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจยั 
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(AP-016) โดยระบุใหช้ดัเจนว่ามกีารเปลี่ยนแปลงอะไรอย่างไรและเหตุผลที่ขอเปลี่ยนแปลง ทัง้นี้ในกรณี
การเปลีย่นแปลงหวัหน้าโครงการวจิยั/เพิม่เตมิผูร้่วมวจิยัคนใหม่ใหแ้นบประวตัมิาดว้ย  
 

2.3 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์นุแรง (Serious adverse events) ท่ีเกิดขึ้นแก่
อาสาสมคัรในสถานวิจยั (ไม่ว่าจะเกีย่วขอ้งกบัขัน้ตอนการวจิยัหรอืไม่) 
ผู้วจิยัต้องรายงานเบื้องต้นต่อคณะกรรรมการจรยิธรรมภายใน 7 วนัปฏทิินและส่งขอ้มูลรายละเอยีด
ทัง้หมดมาภายใน 15 วนัปฏทินิ (กรณีอาสาสมคัรในโครงการเสยีชวีติ ตอ้งแจง้เบือ้งตน้ ภายใน 24 ชัว่โมง 
หลงัผูว้จิยัทราบเหตุการณ์ ทางจดหมายอเิลก็ทรอนิกส)์ ใชแ้บบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิด
รา้ยแรง (ในสถาบนั) (AP-017) 
 

2.4 การรายงานการไม่ปฏิบติัตามข้อก าหนด (non-compliance/deviation report) 
หลงัเริม่ด าเนินการวจิยั เมื่อมกีารด าเนินการใดๆ ทีไ่ม่ถูกต้องตามโครงร่างการศกึษาหรอืระเบยีบวจิยัที่
เคยได้รบัรองไว ้ (deviation) หรอืไม่รายงานความกา้วหน้าหรอืต่ออายุตามก าหนด (non-compliance) 
ผูว้จิยัจะตอ้งรายงานการไม่ปฏบิตัติามขอ้ก าหนดใหค้ณะกรรมการรบัทราบภายใน 7 วนัปฏทินิหลงัจากที่
ตรวจพบปญัหา โดยใช ้แบบแจ้งการด าเนินงานวิจยัท่ีเบ่ียงเบน หรือ ไม่ปฎิบติัตามข้อก าหนด (AP-
019) และนกัวจิยัตอ้งเสนอแนวทางทีเ่ป็นรปูธรรมในการป้องกนัการเกดิปญัหาซ ้า 
 

2.5 การรายงานสรปุผลการวิจยั (final report) 
เมื่อเสร็จสิ้นขัน้ตอนการวิจยัตามก าหนด ให้ผู้วิจยัมีหนังสอืแจ้งปิดโครงการวิจัยนัน้พร้อมแนบผลการ
ด าเนินการวิจัยให้คณะกรรมการทราบด้วย แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (AP-020) หากมีความ
จ าเป็นต้องยุตโิครงการก่อนก าหนด (termination) ให้รายงานดว้ย แบบรายงานการยุติโครงการวิจยั
ก่อนก าหนด (AP-021) 
 

3 คณะกรรมการจะมกีารสุ่มเขา้ตรวจเยีย่มโครงการวจิยั (site visit) เพื่อตรวจดูความเรยีบรอ้ยของการด าเนินงาน 
และรบัฟงั และใหค้ าปรกึษาขอ้ปญัหาทีอ่าจมใีนระหว่างการด าเนินการวจิยั โดยส านกังานจะมหีนงัสอืแจง้ใหท้ราบ 
ล่วงหน้าเป็นเวลา 2 สปัดาห ์ผลการตรวจเยีย่มโครงการวจิยัจะแจง้เพื่อทราบในทีป่ระชมุคณะกรรมการ และจะแจง้
ผลการพจิารณาใหผู้ว้จิยัไดท้ราบและอาจมขีอ้เสนอแนะน าใหป้ฏบิตัต่ิอไป 
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บนัทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน............................................................................................................ .โทร....................................... 
ท่ี มอ ....………/............................ วนัท่ี...................................................................... 
เรื่อง ขอรายงานความกา้วหน้าการด าเนินงานวจิยัเพื่อเสนอต่อคณะกรรมการทุนวจิยัคณะแพทยศาสตร์ 
 
เรียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์
 
 ขา้พเจา้..................................................................สงักดั.......................................................... 
หวัหน้าโครงการวจิยัเรือ่ง  (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ)………………………………………………………….. 
...................................................................................................................................................................... ... 
เลขที่โครงการ REC………………..…… ซึ่งไดผ้่านการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์  ในวนัที่ 
...................... ขอรายงานความกา้วหน้าการด าเนินงานวจิยั ตัง้แต่...................................ถงึ.............................เพื่อ
เสนอต่อคณะกรรมการทุนวจิยั คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์ดงัรายละเอยีดทีแ่นบ 

 จงึเรยีนมาเพื่อโปรดทราบ 

 

 

 ลงชือ่………………………………….…………. 
 (……………………………….…………………….) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

(Principal investigator) 
 
 
 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจยั 
เพ่ือเสนอต่อคณะกรรมการทุนวิจยัคณะแพทยศาสตร ์ 

(Submission Form for Progress Report to Grant Committee) 
 

 
1. ชือ่โครงการวจิยั (ไทย องักฤษ)...........................................................................................................................  

2. รหสัโครงการ (REC number) ............................................................................................................................  

3. ชือ่หวัหน้าโครงการ หน่วยงานทีส่งักดั และ e-mail .................................................................................. ........... 

4. ระยะเวลาด าเนินการ (ตามโครงร่างการศกึษา) ตัง้แต่ ………………..ถงึ ………………….  

5. EC อนุมตัใิหเ้ริม่วจิยั วนัที ่…………………………….. 

6. ครัง้นี้เป็นการรายงานความกา้วหน้าคร ัง้ที ่………… ตัง้แต่วนัที…่…………. ถงึวนัที ่………………………… 

7. งบประมาณทีไ่ดร้บัอนุมตัริวม ……………บาท 

8. จ านวนเงนิทีเ่บกิไปแลว้ ……………บาท (แนบรายงานการเงนิมาดว้ย) 

9. รายละเอยีดเกีย่วกบัผลงานความกา้วหน้าของการวจิยั 

9.1 วตัถุประสงคข์องโครงการวจิยั 

9.2 รายละเอยีดของผลการวจิยั/การด าเนินงาน 

9.3 ตารางแสดงเปรยีบเทยีบผลการด าเนินงาน กบั แผนทีว่างไว ้ 

9.4 การเผยแพรผ่ลงานในชว่งทีผ่า่นมา (หรอืแผนการเผยแพร)่  

9.5 ค าชีแ้จงเกีย่วกบัปัญหาและหรอือุปสรรค (ถา้ม)ี และแนวทางแกไ้ขเพื่อใหด้ าเนินการเป็นไปตามแผน 

 
 

 
 ลงชือ่……………………………… 
 (………………………..…………….) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

วนัที ่………………………………………… 
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บนัทึกข้อความ 

 
ส่วนงาน................................................................................ โทร....................................... 
ท่ี มอ……………/..............................................  วนัท่ี..................................................... 
เรื่อง ขอรายงานความกา้วหน้า/ต่ออายุ (progress/renewal) ต่อคณะกรรมการจรยิธรรม 
 
เรียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร์ 
 
  ขา้พเจา้......................................................................สงักดั........................................................... 
ขอรายงาน ความกา้วหน้า/ต่ออายุ ชือ่โครงการ (ไทยและองักฤษ)................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................. ..................................................... 
เลขทีโ่ครงการ REC……………… วนัทีร่บัรองล่าสุด ……………………ไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา  ดงันี้ 
 

รายการเอกสารแนบ ชดุ เจา้หน้าทีต่รวจสอบ 
ถูกตอ้ง ตอ้งแกไ้ข 

1. แบบรายงานความกา้วหน้า/ต่ออายุต่อ EC (AP-014 progress report form to-EC)    
2. ส าเนาเอกสารค าชีแ้จงและส าเนาใบยนิยอมของอาสาสมคัรคนแรก (กรณีรายงาน

ความกา้วหน้าคร ัง้แรก) หรอืของอาสาสมคัรรายล่าสุด (กรณีรายงานความกา้วหน้า
คร ัง้ที ่2 เป็นตน้มา) 

   

3. แบบสรปุความกา้วหน้าการด าเนินงานวจิยัเพื่อเสนอต่อคณะกรรมการทุนวจิยั (กรณี
รบัทุนคณะฯ ตัง้แต่ 100,000 บาทขึน้ไป) (AP-015 progress report form-Grant) 

   

4. แบบฟอรม์น าสง่คา่ธรรมเนียมและหลกัฐานการช าระเงนิ (กรณีรบัทุนนอกคณะ)    
5. เอกสารประกอบอื่นๆทีเ่กีย่วขอ้ง (ตามทีน่กัวจิยัระบใุน progress report form)    
6. แผน่บนัทกึขอ้มลูโครงการวจิยั (CD, DVD) ตามขอ้ 1 และ 2    

  
ลงชือ่………………………………….………….…………… 

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

 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซต่ัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 

ส าหรบัเจ้าหน้าท่ี  

เรยีนนกัวจิยัทีน่บัถอื เอกสารยงัไมส่มบรูณ์ คอื ………………………………………………………………  

ทัง้นี้ เมือ่ไดร้บัเอกสารครบถว้น จงึจะด าเนินการต่อได ้ลงชือ่ ………………………..วนัที ่…………………… 
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แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจยัต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
Submission Form for Progress Report to EC 

 

REC.-  PROTOCOL No. (sponsored):   

ชือ่โครงการ (ไทย):  

Title (ENG): 

หวัหน้าโครงการ:  สงักดั: 

แหล่งทุน: 

ระยะเวลาด าเนินงานทีอ่นุมตัโิดย EC (ตามโครงรา่งการศกึษา) ตัง้แต่ ____________ถงึ ________________ 

วนัที ่EC อนุมตัคิร ัง้แรก _____/____/_____(ชุดที ่……วาระที ่.......) วนัที ่EC อนุมตัติ่ออายุล่าสดุ: _____/___/_____ 

มกี าหนดใหต้่ออายุ ทุก ______ เดอืน                    มกี าหนดใหร้ายงานความกา้วหน้าทุก _____ เดอืน 

วนัท่ีหมดอายุการรบัรอง  _____/_______/______ 

รายงานครัง้ท่ี_____การด าเนินงานระหว่างวนัท่ี_______________ถึง________  โดยลกัษณะการรายงาน คอื  

 รายงานความกา้วหน้า 6 เดอืน                                       

 รายงานความกา้วหน้า 6 เดอืนพรอ้มต่ออายุ 

 รายงานความกา้วหน้า 12 เดอืนพรอ้มต่ออายุ 

การยื่นเอกสาร     ยื่นตรงเวลา      ยื่นหลงัก าหนดสง่รายงานแต่ยงัไมห่มดอายุ        ยื่นเรือ่งหลงัวนัหมดอายุ** 

Tr
ial

 P
ro

gr
es

s 

 โครงการไมเ่กีย่วขอ้งกบัการมปีฏสิมัพนัธ์โดยตรงกบัอาสาสมคัร เชน่ 
retrospective review, left over, secondary data analysis (ขา้มไปขอ้ 3) 

ระบ ุ…………………………………………………………………. 

หมายเหต ุ(ถ้ามี) 

1. จ านวนอาสาสมคัร (ตัง้แต่เร่ิมโครงการ) 

a) จ านวนที ่EC รบัรองใหเ้กบ็ขอ้มลู (total sample size)  

b) จ านวนผูล้งชือ่ยนิยอม (total subject consented)  

c) จ านวนผูไ้มผ่า่นการคดักรอง (screening failure)  

d) จ านวนผูท้ีย่งัอยู่ในชว่งม ีintervention (active subject)   

e) จ านวนผูท้ีอ่ยู่ในชว่งตดิตาม (inactive subject)  

f) จ านวนผูท้ีถ่อนตวั (รวมถงึเสยีชวีติ) (withdrawal/death)  

g) จ านวนผูท้ีเ่สรจ็สิน้ทัง้กระบวนการศกึษา (completed)  

2.  มอีาสาสมคัรท่ีถอนตวัหรือถกูถอนจากโครงการ (นบัตัง้แต่วนัที ่EC อนุญาต
หรอืต่ออายุคร ัง้ล่าสดุ) หรอืไม ่ถา้ม ีระบเุหตุการณ์โดยสรปุ 

 ม ี  ไมม่ ี
 ไมเ่กีย่ว 
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 3.  นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสดุ มกีารเปลีย่นแปลง protocol และเอกสารท่ี
เก่ียวข้องเพิม่หรอืไม ่ 

ถา้ม ีโปรดสรุป และแนบหลกัฐานประกอบ เชน่ ใบรบัรอง amendment จาก EC 

 ม ี  ไมม่ ี

4.  นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสดุ มกีารปรบั Investigator’s Brochure หรอืไม?่ 

ถา้ม ีโปรดสรุป และแนบหลกัฐานประกอบ เชน่ ใบรบัรอง amendment จาก EC 

 ม ี  ไมม่ ี

 ไมเ่กีย่ว 

5.  นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสดุ มขี้อมลูใหม่เพ่ิมเติมเก่ียวกบัความเส่ียงที่
เกีย่วขอ้งกบัการวจิยัหรอืไม ่ ถา้ม ีโปรดสรุป และแนบเอกสารมาประกอบ  

 ม ี  ไมม่ ี
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6.  นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสดุ มปัีญหาท่ีไม่คาดคิดมาก่อน (unanticipated 
research-related problem) ทีม่ผีลต่อความเสีย่งต่ออาสาสมคัรหรอืไม ่ 

ถา้ม ีโปรดสรุป และแนบเอกสารมาประกอบ 

 ม ี  ไมม่ ี

7.  นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสดุ risk: benefit ratio มกีารเปลีย่นแปลงหรอืไม ่ 

ถา้ม ีโปรดอธบิาย 

 ม ี  ไมม่ ี

In
fo

rm
ed

 co
ns

en
t 8.  นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสดุ มกีารปรบั informed consent document 

หรอืไม ่ถา้ม ีโปรดสรุป และแนบเอกสารชีแ้จงฉบบัล่าสดุ  
 ม ี  ไมม่ ี

 ไมเ่กีย่ว 

9.  นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสดุ ม ีปัญหาเก่ียวกบักระบวนการขอความ
ยินยอมหรอืไม ่ถา้ม ีโปรดสรุป 

 ม ี  ไมม่ ี

 ไมเ่กีย่ว 

Lo
ca

l i
ss

ue
s 10. นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสุด มีเรื่องร้องเรียน เกีย่วกบัโครงการวจิยัจาก

อาสาสมคัรหรอืไม ่ถา้ม ีโปรดสรุปเหตุการณ์ ประเมนิ และการแกปั้ญหา 
 ม ี  ไมม่ ี

 ไมเ่กีย่ว 

11. นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสุด ม ีผลกระทบเชิงลบต่อชุมชนท่ีเก่ียวข้อง ที่
เป็นผลจากโครงการหรอืไม ่ถา้ม ีโปรดสรปุ 

 ม ี  ไมม่ ี

In
ve

st
ig

at
or

s 12. นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสุด มกีารเปลี่ยนแปลงในทีมผูวิ้จยั เพิม่อกี
หรอืไม ่ถา้ม ีโปรดแนบเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ ใบรบัรอง amendment จาก EC 

 ม ี  ไมม่ ี

13. นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสุด มกีารเปลี่ยนแปลงของสถานะหรือสงักดั
ของนักวิจยั หรอืไม ่ถา้ม ีโปรดสรปุ และแนบเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งมาประกอบ (CV) 

 ม ี  ไมม่ ี

Ot
he

r i
ss

ue
s 14. นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสุด ม ีinvestigator’s concerns เกีย่วกบัการท า

วจิยัทีส่ถานวจิยันี้ หรอืไม ่ ถา้ม ีโปรดสรุปเกีย่วกบัเรือ่งทีน่กัวจิยักงัวล 
 ม ี  ไมม่ ี

15. นบัจากวนัอนุมตัติ่ออายุคร ัง้ล่าสุด มขีอ้มลูจาก data monitoring committees 
(DMCs) ถา้ม ีโปรดสรปุ และแนบเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งมาประกอบ เชน่ DMC report 

 ม ี  ไมม่ ี

 ไมเ่กีย่ว 

16. ผลการด าเนินงานท่ีผา่นมา (โดยสรปุ ประมาณ 0.5 - 1 หน้า A4) 
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17. แผนการด าเนินการระยะต่อไป  

 

 

 

18. ค าชี้แจงเก่ียวปัญหา อปุสรรรค (ถ้ามี) และแนวทางแก้ไขปัญหาเพ่ือให้งานด าเนินส าเรจ็ตามก าหนด 

 

 

 

** หมายเหต:ุ หากโครงการหมดอายุการรบัรองไปกอ่นยื่นเอกสาร ตอ้งแนบ submission form: deviation report (AP-019) 
ชืแ้จงเหตุผล และแนวทางแกไ้ขทีเ่ป็นรปูธรรม และแจกแจงกจิกรรมการวจิยัทีด่ าเนินไปในชว่งทีโ่ครงการขาดการต่ออายุมา
พรอ้มกนั (หากโครงการมกีารขอความยนิยอม ใหแ้นบส าเนาใบแสดงความยนิยอมของอาสาสมคัรช่วงทีโ่ครงการขาดอายุมา
ดว้ย) 
 
 
ขา้พเจา้ขอรบัรองวา่ขอ้ความขา้งตน้เป็นความจรงิ และเขา้ใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ 
 

 
 ลงชือ่………………………………….………….… 

 (…….………….……………………….) 

 หวัหน้าโครงการวจิยั 

 

วนัที ่………………………………………… 
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บนัทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน........................................................................    โทร....................................... 
ท่ี มอ …………………………./…………………………          วนัท่ี  …………………………………… 
 
เรื่อง ขอรายงานการด าเนินการวจิยัที ่เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบติัตามข้อก าหนด จากทีเ่คยไดร้บัการรบัรองจาก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ (deviation/violation/noncompliance) 
 
เรียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์
 

 ขา้พเจา้......................................................................สงักดั.......................................................... 

ขอรายงาน การด าเนินงานวจิยัที ่เบีย่งเบน หรอื ไมป่ฎิบตัติามขอ้ก าหนด ที่คณะกรรมการใหก้ารรบัรอง   

ชือ่โครงการ (ไทยและองักฤษ).................................................................................................................................... 

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

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

เลขทีโ่ครงการ REC……………..................… วนัทีร่บัรองล่าสดุ ………………………................…………………….. 

ไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา  ดงันี้ 
 

รายการเอกสารแนบ จ านวนชดุ เจา้หน้าทีต่รวจสอบ 
ถูกตอ้ง ตอ้งแกไ้ข 

1. แบบรายงานการด าเนินการวจิยัทีเ่บีย่งเบนหรอืไมป่ฏบิตัติามขอ้ก าหนด    
2. เอกสารประกอบอื่นๆทีเ่กีย่วขอ้ง คอื……………………………………….    
3. แผน่บนัทกึขอ้มลูโครงการวจิยั (CD, DVD) ตามขอ้ 1 และ 2    

 
จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 

 ลงชือ่……………………………….…………… 
 (……………………………….……………….) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

 
 

 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 

ส าหรบัเจ้าหน้าท่ี  

เรยีนนกัวจิยัทีน่บัถอื เอกสารยงัไมส่มบรูณ์ คอื ………………………………………………………………  

ทัง้นี้ เมือ่ไดร้บัเอกสารครบถว้น จงึจะด าเนินการต่อไป ลงชือ่ ………………………..วนัที ่……………………  
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หน้า 1 จาก 2 หน้า 

แบบรายงานการด าเนินงานวิจยัท่ีเบ่ียงเบน หรือ ไม่ปฎิบติัตามข้อก าหนด  
Deviation/Non-compliance Report Form 

** 1 ฟอรม์ ใชร้ายงาน 1 เหตุการณ์ (รวมเหตุการณ์แบบเดยีวกนัทีเ่กดิกบัอาสาสมคัรหลายคนในฟอรม์เดยีวกนัได)้  
. 

รหสัโครงการ REC ............................... รบัรองครัง้แรกวนัท่ี..............................ชุดท่ี…………….วาระ.............. 
ช่ือหวัหน้าโครงการวิจยั.................................................................................................................................. 
ช่ือโครงการวิจยั (ภาษาไทย).......................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................... 
ช่ือโครงการวิจยั (ภาษาองักฤษ).................................................................................................................... 
................................................................................................................ ....................................................... 

สถานะของโครงการ  

 ยงัไมม่อีาสาสมคัรเขา้ร่วม หรอืไมเ่กีย่วขอ้งกบัการมอีาสาสมคัร 
 มอีาสาสมคัรทีย่งัเขา้รว่มอยู่ในโครงการ (ทัง้ active + inactive) จ านวน ………………คน 

ชนิดของการด าเนินการท่ีเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามข้อก าหนด 
 (Type of protocol deviation/non-compliance)  
  Non-compliance เชน่ รายงานความกา้วหน้าหรอืต่ออายุล่าชา้ การใชเ้อกสารทีไ่มไ่ดร้บัรองโดย EC  

 การสุม่อาสาสมคัรทีไ่มม่คีณุสมบตัติามเกณฑ ์(Randomization of ineligible patient) 
  การรบัอาสาสมคัรทีม่ลีกัษณะเขา้กบัเกณฑก์ารคดัออก (Eligibility criteria exception)  
  ไมไ่ดท้ าตามขัน้ตอนการคดักรองทีร่ะบ ุ(Screening procedure required by protocol not done) 

 ท าข ัน้ตอนการคดักรองหรอืวจิยั นอกระยะเวลา ทีร่ะบ ุ(Screening or on-study procedure/lab done 
outside the protocol required time)  

  การรกัษาไมต่รงตามทีเ่ขยีนในโครงรา่ง (Incorrect therapy given to patient) 
  การใหย้าหรอืไดร้บัยาไมต่รงตามที่ก าหนดในโครงร่าง (Medication non-compliance) 

 ไมท่ าตามขัน้ตอนการวจิยัใหส้มบรูณ์ (On-study procedure required by protocol not completed) 
  การตรวจนดัหมายไมต่รงตามทีก่ าหนด (Visit non-compliance) 
  อื่นๆ (Other) ไดแ้ก ่………………………………………………………………………………… 

หมายเลขอาสาสมคัรของโครงการทีไ่ดร้บัผลกระทบ (Subject ID#)………………………………….……… 
วนัทีเ่กดิเหตุการณ์ (Date of event) ………………………….… 
วนัทีผู่ว้จิยัรบัทราบ (Date event became known to investigator)  ………………………….… 
การบนัทึกรายละเอียดของเหตุการณ์ (ถา้ต่ออายุล่าชา้ ตอ้งระบกุจิกรรมทีท่ าชว่งขาดอายุ ถา้มกีารขอความยนิยอม
ใหแ้นบส าเนา ICF ของอาสาสมคัรทุกคนทีเ่ขา้รว่มการวจิยัชว่งที่ขาดอายุมาประกอบ) 
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Effective date: 1 Jan 2017  AP-019 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 

 
ผลกระทบของการเบี่ยงเบน ท่ีมีต่ออาสาสมคัร 
 

 
ข ัน้ตอนท่ีนักวิจยัด าเนินการไปแล้วเพื่อแก้ไข (Action/Correction plan)  

 
 
 
 
 

 
แผนการท่ีเป็นรปูธรรม เพ่ือป้องกนัการเกิด การเบ่ียงเบนอีกในอนาคต (Preventive plan) 

 
 

 
ขา้พเจา้ ขอรบัรองวา่ขอ้ความขา้งตน้ เป็นความจรงิ 

 
……………………………………………………..……. 

(……………………………………………………..…….) 

 
……………………………………………………..……. 

ผูว้จิยัหลกั วนัที ่เดอืน พ.ศ. 
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Effective date: 1 Jan 2017  AO-030 

 

แบบประเมินการด าเนินงานวิจยัท่ีเบ่ียงเบน หรือ ไม่ปฎิบติัตามข้อก าหนด  
Assessment Form for Deviation/Non-compliance 

ส าหรบักรรมการ (กรณุาสรุปเหตุการณ์สัน้ๆ และกาเครือ่งหมาย / ในชอ่ง ตามความเหน็ของท่าน) 

สรปุเหตกุารณ์ - 

- 

ประเดน็  ใช่ ไม่ใช่ N/A หมายเหตุ 

ความรนุแรง มคีวามเสีย่ง/อนัตรายเกดิขึน้กบัอาสาสมคัร     

 เสยีหายต่อขอ้มลูหรอืผลการวจิยั     

สาเหตุ เหตุสดุวสิยั     

 เกดิจากความไมเ่ขา้ใจของอาสาสมคัร 
ต่อข ัน้ตอนทีใ่ชใ้นการวจิยั 

    

 เกดิจากความไมรู่แ้นวปฏบิตักิารวจิยัทีด่ ี     

 ความประมาท หรอืเจตนาของผูว้จิยั     

 ผูว้จิยัจงใจละเลยการปฏบิตัติาม 
จรยิธรรมการวจิยั หรอืจรรยาบรรณ 

    

มาตรการแกไ้ข เหมาะสม     

มาตรการป้องกนั เหมาะสม เป็นรูปธรรม     

ความเห็นกรรมการ 

 รบัทราบ (acknowledge) (บรรจุ วาระ 3.7) 
 รบัทราบ และมขีอ้เสนอแนะ คอื ……………………………………………. 
 น าเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการเตม็ชดุ (บรรจุ วาระ 4.7) (หากมผีลประเมนิตกในชอ่งทีแ่รเงา) 

 
หมายเหตุ …………………………………………………………………………………………….. 
 

 

ลงชือ่กรรมการ ……………………………….. 

 (……………………………….) 

วนัที ่ ……………………………….. 
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บนัทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน............................................................................................................ .โทร....................................... 
ท่ี มอ…….........………/............................ วนัท่ี...................................................................... 
เรื่อง ขอแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจิยัทีผ่า่นการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ (Amendment) 
 
เรียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์
 

ขา้พเจา้..................................................................สงักดั.......................................................... 
หวัหน้าโครงการวจิยัเรือ่ง  (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ)………………………………………………………….. 
.................................................................................................................................................................... ..... 
เลขที่โครงการ REC………………..…… ซึ่งไดผ้่านการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ ในวนัที ่
...................... ซึง่บรรจุในวาระ …………………….  ใครข่อปรบัปรงุแกไ้ขโครงการวจิยัดงักล่าวว โดยไดแ้นบเอกสาร
ประกอบการพจิารณา ดงันี้ 

1. แบบเสนอขอแกไ้ขปรบัปรงุโครงการวจิยั (submission form for amendment; AP-016) 1 ชดุ 
2. เอกสารประกอบทีเ่กีย่วขอ้ง (related documents) 1 ชดุ 
3. หนงัสอืน าสง่คา่ธรรมเนียม (AO-028) และหลกัฐานการโอนเงนิ (กรณีทุนสนับสนุนนอกคณะ) 
4. แผน่บนัทกึขอ้มลูโครงการวจิยัตามขอ้ 1 และ 3 (CD/DVD) 1 แผน่ 

 

จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 

 

 

 ลงชือ่………………………………….…………. 
 (……………………………….…………………….) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

(Principal investigator) 
 
 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 

 

ส าหรบัเจ้าหน้าท่ี  

เรยีนนกัวจิยัทีน่บัถอื เอกสารยงัไมส่มบรูณ์ คอื ………………………………………………………………  

ส านกังานจะสามารถด าเนินการ ต่อเมือ่ไดร้บัเอกสารครบถว้นแลว้ ลงชือ่ ………………………..วนัที ่……………… 
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Effective date: 1 Jan 2017  AP-016 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 

แบบเสนอขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจยั 
Submission Form for Amendment 

 
PROTOCOL NUMBER: REC-...........................................  
DATE OF FIRST APPROVAL........../......... /..................... PANEL ………………. AGENDA …………………..  
ช่ือโครงการ (ภาษาไทย)................................................................................................................................... 
TITLE (ENG)......................................................................................................... .................................. 
................................................................................................................................................................. 
PRINCIPAL INVESTIGATOR........................................................ 
ORGANIZATION................................................. 
FUNDING SOURCE (SPONSOR)................................................................................................... 

 
1. เลือกหวัข้อท่ีต้องการขอเปลี่ยนแปลงหรือขอรบัรองเอกสารเพ่ิม (CHECK ALL THAT APPLY) 

 โครงการวิจยั (Protocol modification or amendment)  
 Inclusion I exclusion criteria change  
 ระเบยีบวธิวีจิยั (Procedure changes)  
 Editorial I administrative changes เชน่ แกค้ าผดิ จดัหน้า / แกไ้ขชือ่ ทีอ่ยู่ ทีไ่มต่อ้งแจง้อาสาสมคัร 
 เพิม่จ านวนอาสาสมคัร (Increase No. of subjects) จาก _____ เป็น ____ เหตุผล _______________ 

(กรณี sponsored trial ใหแ้นบเอกสาร budget และ insurance certificate ทีค่รอบคลุมจ านวนมาดว้ย) 
 ขยายเวลาการด าเนินการ จากทีเ่คยไดร้บัอนุมตั ิจาก________________ เป็น _______________  

เหตุผลทีข่อขยายเวลา________________________________________ 
 การแกไ้ขอื่นๆ (Other changes) ระบ ุ_________________________________ 

 เอกสารชี้แจงและขอความยินยอม (Information sheet/consent form) (Provide copy of original consent 
form, a description of the revisions and highlighted revised consent form) 

 เปลี่ยนช่ือโครงการ (Change in title) (Attach revised protocol and consent form with new title) 

 เปลี่ยนผูวิ้จยั (Change in investigator) (Attach revised consent form, CV, ethical training records, and 
letter from sponsor acknowledging change, if applicable) 

 Change in sponsor (Attach revised consent form if applicable) 

 Legal document e.g. insurance certificate, MTA, CTA etc. ระบ ุ___________________  

 Investigator’s Brochure   

 ข้อมลูใหม่ท่ีต้องการแจ้งอาสาสมคัร เชน่ patient card, diary คูม่อื ระบ ุ_____________ 

 ใบประชาสมัพนัธ ์(Advertisement/recruitment letter, letter to GP) ระบ ุ__________________________ 

 เอกสารท่ีต้องการแจ้ง EC เพื่อรบัทราบ เชน่ DMC letter, letter to PI etc. ระบ ุ_____________________ 
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Effective date: 1 Jan 2017  AP-016 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 

2. สถานะของอาสาสมคัรในโครงการ 
 โครงการไมม่กีารขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร (No consenting process) เหตุผล ………………… 
 มกีารขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร 

a) จ านวนอาสาสมคัรที ่EC รบัรองใหเ้กบ็ขอ้มลู (sample size) ราย 

b) จ านวนผูล้งชือ่ยนิยอม (consent) ราย 

c) จ านวนผูไ้มผ่า่นการคดักรอง (ถา้มกีารคดักรอง) (screening failure) ราย 

d) จ านวนผูท้ีย่งัอยู่ในชว่งม ีintervention (active subject)  ราย 

e) จ านวนผูท้ีอ่ยู่ในชว่งตดิตาม (F/U) หรอื inactive subject ราย 

f) จ านวนผูท้ีถ่อนตวั (รวมถงึเสยีชวีติ) (withdrawn/dead) ราย 

g) จ านวนผูท้ีเ่สรจ็สิน้ทัง้กระบวนการศกึษาแลว้ (complete) ราย 
 

3. สถานะปัจจบุนัของโครงการ 
 ยงัมกีจิกรรมวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัตวัอาสาสมคัรโดยตรง (Ongoing direct research activity on subjects) 
 หยุดการรบัอาสาสมคัรเพิ่มเตมิ และไมม่กีจิกรรมวจิยัเพิม่เตมิทีเ่กีย่วขอ้งโดยตรงกบัอาสาสมคัร และเหลอื

เพยีงการตดิตามอาสาสมคัร (no further enrollment; and all subjects have completed all research-
related investigations; and research remains active only for long-term follow-up)  

 เหลอืแต่การวเิคราะห์ขอ้มลู (remaining activities are limited to data analysis)  
 

ตารางแสดงรายละเอียดการเปลี่ยนแปลงท่ีขอรบัการพิจารณา (List of amendment issues) 
(ระบุชื่อ เอกสาร ต าแหน่งที่ เปลี่ยนแปลง พร้อม highlight หรืออาจส่งมาในรูปแบบ track change ของ word 
processor)     
 

 เอกสาร 
version  

หน้า/บรรทดั 

เน้ือความก่อน
ปรบั 

เน้ือความหลงั
ปรบั 

เหตผุลการ
ปรบั 

ผลกระทบท่ีมีต่อ
อาสาสมคัร 

1      
2      
3      
4      
 

ขา้พเจา้ขอรบัรองวา่ไดต้รวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มลู และรายงานตามความเป็นจรงิทุกประการ 

ลงชือ่ (Signature)......................................................... 

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

หวัหน้าโครงการวจิยั (PI) 

วนัที ่(Date)............................................................... 
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Effective date: 1 Jan 2017  AP-017 

 

บนัทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน.........................................................................โทร.............................................................................. 
ท่ี มอ…………………………………………………………… วนัท่ี    …………………………………………… 
เรื่อง ขอรายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดรา้ยแรงทีเ่กดิแกอ่าสาสมคัรโครงการวจิยั (ในสถาบนั)  
เรียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์
 

ขา้พเจา้......................................................สงักดั............................................................................. 
ขอรายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดรา้ยแรงทีเ่กดิแกอ่าสาสมคัรในสถาบนั (local SAE) ในโครงการวจิยัเรือ่งชือ่
ภาษาไทยและภาษาองักฤษ)……………………………………………………..……….................................................. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
เลขที่โครงการ REC…………………… ซึ่งไดผ้่านการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิ ัยในมนุษย์  เมื่อการ
ประชมุคร ัง้ที.่......./............... และไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา ดงันี้ 

1. แบบรายงานเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแร งที่ เกิดกับอาสาสมัครในสถาบัน (AP-017)  
1 ชดุ ต่อ 1 เหตุการณ์ รวมทัง้สิน้  …… ชดุ 

2. เอกสารประกอบทีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ ส าเนารายละเอยีดประวตักิารรกัษา 1 ชดุ 
3. แผน่บนัทกึขอ้มลูโครงการวจิยัตามขอ้ 1 และ 2 (CD/DVD) 1 แผน่ 

 

จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 

 

 

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

 หวัหน้าโครงการวจิยั 
 
 

 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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แบบรายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง (ในสถาบนั) 
Serious Adverse Event Report Form (Local) 

 
1.รหสัโครงการ: REC 2.ช่ือผูวิ้จยัหลกั 3.สงักดั 4.เบอรติ์ดต่อ 

5. ช่ือโครงการ (ไทย) : 

Title (ENG) : 

6.สถานท่ีเกิดเหตกุารณ์    ใน รพ.สงขลานครินทร ์          นอก รพ.สงขลานครินทร ์

ระบ…ุ…….......................        

7. ช่ือย่ออาสาสมคัร          

เลขท่ีอาสาสมคัร             

8.วนัเกิด (ว/ด/ป)                9.อายุ (ปี)                   10.เพศ 

 

11.วนัท่ีเกิดเหตุการณ์ (ว/ด/ป)                      12.วนัท่ีรบัทราบ (ว/ด/ป)                          13.วนัท่ีรายงาน (ว/ด/ป) 

14.ชนิดของการรายงาน           คร ัง้แรก                 รายงานติดตามครัง้ท่ี………........ 

15. ขณะน้ีมีอาสาสมคัรท่ียงัไม่เสรจ็ส้ินโครงการ ………………………. ราย 

16.ระบเุหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์

 

 

17.รายละเอียดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์(ระบรุายละเอยีดของปัญหา สาเหตุทีอ่าจเป็นไปได ้และแนบรายละเอยีดการ

รกัษาและการตรวจทางหอ้งปฏบิตัิการ) 
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18.เหตกุารณ์ท่ีเกิดขึน้ ผูวิ้จยัได้บริหารจดัการอย่างไรบ้าง (ระบรุายละเอยีด-วธิกีารและแผนการดแูลอาสาสมคัรราย

นี้ และแผนการแจง้ขอ้มลูแกอ่าสาสมคัรรายอื่นๆในโครงการ กรณีทีน่กัวจิยัทราบเรือ่งจากอาสาสมคัรล่าชา้ ขอใหม้แีผน

เพื่อใหน้กัวจิยัทราบเหตุการณ์ใหเ้รว็ขีน้ดว้ย) 

 

 

 

 

 

19.ตรวจสอบความรนุแรง (severity) 

 1.ตาย (Death)  

 2.รนุแรงและอาจเสยีชวีติ (Life threatening)  

 3.ตอ้งรกัษาในโรงพยาบาล (Hospitalization/Prolonged Hospitalization) 

 4.พกิารหรอืทุพลภาพ (Persistent or significant disability/incapacity)  

 5.ทารกพกิารแต่ก าเนิด (Congenital anomaly/birth defect) 

 6.ตอ้งรบีรกัษามเิชน่นัน้อาจคุกคามถงึชวีติ เชน่ โรคหดื 

หมายเหต:ุ  ตอบขอ้1 (ตาย) ตอ้งแจง้เบือ้งตน้ภายใน 24 ชม. ถา้ตอบขอ้ 2-6 แจง้ภายใน 15 วนัหลงัจากทีร่บัรู้

เหตุการณ์ 

20.ผูวิ้จยัประเมินความเก่ียวข้องของเหตุการณ์กบัการ

วิจยัน้ี 

   1.ยงัสรปุไมไ่ด ้         2.ไมเ่กีย่วขอ้ง  

   3.ไมน่่าจะเกีย่วขอ้ง    4.อาจจะเกีย่วขอ้ง  

   5.น่าจะเกีย่วขอ้ง       6.เกีย่วขอ้งแน่นอน 

หมายเหตุ 

หากคดิวา่ไมน่่าเกีย่วขอ้งหรอืไมเ่กีย่วขอ้งใหร้ะบเุหตุผล**** 

ความเห็นของกรรมการผูท้บทวน 

 1.รบัทราบ  

 2.รบัทราบและมขีอ้เสนอแนะ 

 3.น าเขา้พจิารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการเตม็ชดุ 

ข้อเสนอแนะ หรือขอข้อมลูเพ่ิมเติม 

 

 

 

ลงนามผูว้จิยั …………………………………….. 

 (…………………………………....) 

 วนัที.่.......…/………….…/………………….. 

 

ลงนามกรรมการ ……………………………………….. 

 (…………………………………………) 

 วนัที.่.......…/………….…/………………….. 
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บนัทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน ……………………………………………………………..โทร........................................................................ 
ท่ี มอ................../..........................    วนัท่ี............................................................................................................. 
 
เรื่อง ขอรายงานการยุตโิครงการวจิยักอ่นก าหนด  
 
เรียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์

 ขา้พเจา้....................................................................สงักดั............................................................ 
ขอรายงาน การยุตโิครงการวจิยักอ่นก าหนด ของโครงการวจิยัเรือ่ง  (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ) ....................... 
............................................................................................................................. ....................................................
........................................................................... ...................................................................................................... 
เลขที่โครงการ   REC……………...........ซึ่งไดผ้า่นการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์  เมือ่การ
ประชมุคร ัง้ที.่......./.................. วาระ ………… วนัที ่……………… และไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา ดงันี้ 

1. แบบรายงานการยุตโิครงการวจิยักอ่นก าหนด (submission form AP-021)  1 ชดุ 
2. เอกสารประกอบอื่นๆทีเ่กีย่วขอ้ง (ตามทีน่กัวจิยัระบใุน submission form)  1 ชดุ 
3. แผน่บนัทกึขอ้มลูโครงการวจิยัตามขอ้ 1-2 (CD หรอื DVD)    1 แผน่ 

 

จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 

 

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

 หวัหน้าโครงการวจิยั 
 

 
 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 
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แบบรายงานการยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด 
Termination Report Form 

 

Protocol No (กรณี sponsored): REC No:   

Protocol Title: 

 

Principal Investigator:  

 

Institution: 

Phone:  E-mail: 

Sponsor (ถ้ามี) 

Date of EC Approval: Date of Study Termination: 

1) สาเหตขุองการยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนดหรือการระงบั
โครงการวิจยั  

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

………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………… 

 

 

2) สรปุจ านวนอาสาสมคัร  

  โครงการไม่เกี่ยวขอ้งอาสาสมคัร (เช่น retrospective, exempt 
protocol) ระบุหมายเหตุ ………………………………………… 

(ขา้มไปตอบขอ้ 6*) 

 โครงการเกี่ยวขอ้งกบัการมอีาสาสมคัร  

- จ านวนอาสาสมคัรที่ EC รบัรอง ………. 

- จ านวนที่เซน็ยนิยอม ………. 

- จ านวนที่ถอนตวั ………. 

- จ านวนที่เสยีชวีติ ………. 

- จ านวนที่ยงัอยูใ่นขัน้ตอนการศกึษา ………. 

- จ านวนที่อยูใ่นการตดิตามหลงั intervention ………. 
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3) จ านวน adverse events  

- จ านวนอาสาสมคัรในสถานวจิยัที่ม ีadverse event ………. 

- จ านวนอาสาสมคัรในประเทศที่ม ีadverse event (ถา้ม)ี ………. 

- จ านวนอาสาสมคัรทัว่โลกที่ม ีadverse event (ถา้ม)ี ………. 

4) ท่านมีแผนจะติดตามและดแูลอาสาสมคัร รวมถึง ข้อมลูและ
ตวัอย่างชีวภาพท่ีเกบ็ไว้ ภายหลงัส้ินสดุโครงการอย่างไร  
 ไม่มแีผน (นักวิจยัต้องช้ีแจงเหตผุล) 
………………………………………………………………….. 
……………………………………………………………….…. 
 มแีผนดูแล คอื   
…………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………… 
                        

5) ท่านมีแผนจะแจ้งอาสาสมคัรเร่ืองการปิดโครงการหรือไม่ และ 
อย่างไร 
 ไม่มแีผน (นักวิจยัต้องช้ีแจงเหตผุล)  
………………………………………………… 
 มแีผน คอื  
……………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………….. 

 

6) ตัง้แต่เร่ิมโครงการ เคยมี protocol deviation/violation หรือ 
compliance issues หรือไม่ 

  ไม่เคย 
  เคย (และไดแ้นบหลกัฐาน (เช่น บนัทกึขอ้ความรบัทราบ
รายงาน deviation/non-compliance)  
ไดแ้ก่ …………………………………………………………… 

 

7) ท่านรบัทนุวิจยัจากแหล่งทนุใดบ้าง จ านวนเท่าใด (เฉพาะส่วนท่ี
ได้เบิกไปแล้ว) และมีแผนอย่างไรกบัการคืนทนุดงักล่าว 

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

 

8) ท่านเคยใช้ผลงานอนัเก่ียวเน่ืองจากการท าโครงการน้ีเพ่ือ
น าเสนอในงานประชุมวิชาการโดยใช้งบของคณะแพทย์
หรือไม่ 

 ไม่เคย 
 เคย   

ชื่อการประชุม ……………………………………………………….. 
ประเทศ ………………………………………………………………. 
เมื่อวนัที่ …………………………… 

9) สรปุผลการศึกษา (หากมีผลการวิเคราะหแ์ล้ว)  

 

 

ข้าพเจ้าขอรบัรองว่าข้อความข้างต้น เป็นความจริง 

ลายมือช่ือหวัหน้าโครงการ …………………………………………… วนัท่ี ……………………….. 

      (…………………………………………)  
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บนัทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน....................................................................... โทร. ……………………………...................................... 
ท่ี ……………/..............................................  วนัท่ี.................................................................................... 
เรื่อง ขอรายงานสรปุผลการวจิยั (ปิดโครงการตามก าหนด) ของโครงการวจิยั  
เรียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร์ 

  ขา้พเจา้....................................................................สงักดั................................................ 
ขอรายงานสรปุผลการวจิยั (สิน้สดุโครงการตามก าหนด) ของโครงการวจิยั เรือ่ง  (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ)...... 
............................................................. เลขทีโ่ครงการ REC……………...........ซึง่ไดผ้า่นการรบัรองจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ เมือ่การประชมุคร ัง้ที.่......./................วาระ ………………. และไดแ้นบ
เอกสารประกอบการพจิารณา ดงันี้ 
 
1. แบบรายงานสรุปผลการวจิยั (submission form: AP-020) 1 ชดุ 
2. เอกสารประกอบอื่นๆทีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ final report/manuscript และหลกัฐานอื่นๆ ที ่

นกัวจิยัระบใุน submission form) 1 ชดุ 
3. แผน่บนัทกึขอ้มลูโครงการวจิยัตามขอ้ 1-2 (CD หรอื DVD) 1 แผน่ 

 

จงึเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณา 

 

 ลงชือ่………………………………….………….…………… 
 (……………………………….……………………..…………….) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

 
 

ลงชือ่………………………………….………….…………… 
(นางสาวจนัทรฉ์าย  แซ่ตัง้) 
หวัหน้าฝ่ายบรกิารพยาบาล 

 
 
 

ส าหรบัเจ้าหน้าท่ี  
เรยีนนกัวจิยัทีน่บัถอื เอกสารยงัไมส่มบรูณ์ คอื ………………………………………………………………  
ส านกังานจะสามารถด าเนินการ ต่อเมือ่ไดร้บัเอกสารครบถว้นแลว้ ลงชือ่ ………………………..วนัที ่……………… 
 
 

88



Effective date: 1 Jan 2017  AP-020 

 

แบบรายงานสรปุผลการวิจยั (กรณีปิดโครงการปกติ) 
Final Report Form (Scheduled Closing) 

 

หมายเลขโครงการ REC: Protocol No. (กรณี sponsor): 

ช่ือโครงการ (ไทย) : 

Protocol Title: : 

หวัหน้าโครงการ:  

 

สงักดั: 

โทรศพัท์:  E-mail: 

Sponsor (ถ้ามี) 

วนัท่ีได้ใบรบัรองจาก EC: วนัท่ีส่ง closing report: 

สรปุจ านวนอาสาสมคัร  

 1. โครงการไม่เก่ียวข้องอาสาสมคัร (เชน่ retrospective 
ไมม่ขีอ้มลูระบตุวัตน) ขา้มไปขอ้ 4  

หมายเหตุ 
………………………………………………………………… 

 2. โครงการเก่ียวข้องกบัการมีอาสาสมคัร        

 จ านวนอาสาสมคัรที ่EC รบัรอง ………. 

 จ านวนทีเ่ซน็ยนิยอม ………. 

 จ านวนทีไ่มผ่า่นคดักรอง ………. 

 จ านวนทีถ่อนตวั ………. 

 จ านวนทีเ่สยีชวีติ ………. 

 จ านวนทีอ่ยู่จนสิน้สดุการศกึษา ………. 

 

3. จ านวนอาสาสมคัรท่ีเกิด serious adverse event 

 อาสาสมคัรในสถานวจิยั ………. 

 อาสาสมคัรในประเทศ (ถา้ม ีSUSAR) ………. 

 อาสาสมคัรทัว่โลก (ถา้ม ีSUSAR) ………. 

4. ตัง้แต่เร่ิมโครงการ เคยม ีprotocol deviation/violation 
หรือ compliance issues หรือไม่ 

  ไมเ่คย 
  เคย (กรณุาแนบหลกัฐานประกอบ) 

5. ตัง้แต่เร่ิมโครงการเคยมีเรื่องร้องเรียนเก่ียวกบั
โครงการหรือไม่ 

  ไมเ่คย 
  เคย (กรณุาแนบหลกัฐานประกอบ) 
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6. การน าเสนอผล มีข้อมลูท่ีระบตุวัตน หรือมีโอกาสท่ีจะ
เกิดผลกระทบเชิงลบต่ออาสาสมคัรหรือชุมชนของ
อาสาสมคัรหรือไม่ 
 โครงการไมเ่กีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัร 
 ไมม่คีวามเสีย่ง 
 มคีวามเสีย่งบา้ง และมแีผนลดความเสีย่ง คอื 
………………………………………………………………
…….…………………………………………………….. 

7. มีแผนติดตามและดแูลอาสาสมคัรหลงัส้ินสุด
โครงการอย่างไร                
 โครงการไมเ่กีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัร 
 ไมม่แีผน ตอ้งชีแ้จงเหตุผล 
………………………………………………… 
 มแีผนการจดัการและดแูล คอื  
………………………………………………………
…………………………………………………….. 

8. Final report/Manuscript ฉบบัสมบรูณ์ 

 ม ี(แนบหลกัฐานประกอบ)  ยงัไมม่ ี(*เจา้หน้าทีจ่ะลงบนัทกึวา่นกัวจิยัยงัคา้งรายงานวจิยั) 

9. สรปุผลการศึกษา (ไมเ่กนิ 1 หน้า A4 ประกอบดว้ย Rationale, Objectives, Design, Methods, Results และ 
Conclusion) 

 

 

ข้าพเจ้า ขอรบัรองว่า ข้อความท่ีรายงานข้างบนน้ีถกูต้อง เป็นความจริง 

ลายมือช่ือหวัหน้าโครงการ …………………………………………… วนัท่ี ……………………….. 

 (…………………………………………..)  
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 บันทึกข้อความ 
ส่วนงาน   ฝ่ายบริการพยาบาล  คณะแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  โทร 1661-2  ต่อ 102 

ที่  มอ 395/     วันที่  
เรื่อง   ขอสรุปปิดโครงการวิจัยและสรปุงบประมาณ 
 
เรียน    รองคณบดีฝ่ายวิจัย 
 
  ด้วย ..............(ช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย)................................... พยาบาลระดับ....................... 
หอผู้ป่ วย/หน่วยงาน..................................สังกัด ฝ่ ายบริการพยาบาล  ได้จัดท าโครงการวิจัยเรื่อง
........................................................................................ .............................................................” รหัส
โครงการวิจัย...............................และได้จัดท าโครงการวิจัยดังกล่าวเสร็จสิ้นแล้ว  

 

 ในการนี้  ฝ่ายบริการพยาบาล จึงขอสรุปปิดโครงการวิจัย และสรุปงบประมาณการใช้จ่ายใน
โครงการวิจัยดังกล่าวและขอแต่งตั้งกรรมการตรวจรับพัสดุ 2 คน คือ 1. ...........(ต าแหน่งพนักงาน
มหาวิทยาลัย)................2. .........(ต าแหน่งพนักงานมหาวิทยาลยัหรอืลูกจ้าง).................  ดังเอกสารที่แนบมานี ้ 
 
  จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาและด าเนินการต่อไปด้วย   จะเป็นพระคุณยิ่ง 

 
 
 
 
   (นางสาวจันทร์ฉาย  แซ่ตั้ง)  
        หัวหน้าฝ่ายบริการพยาบาล 
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รายงานสรุปแสดงรายการค่าใช้จ่ายเงินอุดหนุนการวิจัย 

จากกองทุนวิจัย คณะแพทยศาสตร์ 

โครงการวิจัยเรื่อง...................................................................................... ...........................................................

รหัสโครงการวิจยั........................................................ ช่ือหัวหน้าโครงการ......................................................... 

สังกัด ฝ่ายบริการพยาบาล คณะแพทยศาสตร์   ได้รับทุนอุดหนุนการวิจัย จ านวน......................................บาท

(......................บาทถ้วน) และได้ใช้จ่ายเงินทั้งโครงการไปแล้วทั้งสิ้น จ านวน ..................................บาท 

(..............................บาทถ้วน) ดังรายละเอียดต่อไปนี้ 

หมวดค่าใช้จ่าย บาท สตางค์ 
1. หมวดค่าตอบแทน   (บางรายการถ้าไม่มีใหล้บออก)   
- ค่าเก็บข้อมูล   
- ค่าบันทึกข้อมูล   
- ค่าเสียเวลาอาสาสมัคร   
- ค่าเดินทางพบแพทย์นอกเหนือจากการนัดเพื่อการรกัษา   
- ค่าวิเคราะห์ข้อมูลและจัดการข้อมลูพื้นฐาน   
2. หมวดค่าใช้สอย (ถ้าไม่มีใหล้บหัวข้อนี้ออก)   
- ค่าเดินทางของผู้วิจัย   
- ค่าส่งตรวจห้องปฏิบัตกิาร   
3. หมวดค่าวัสดุ   
- ค่าสารเคม ี   
4. หมวดค่าครุภัณฑ์ (ถ้าไม่มีให้ลบหัวข้อนี้ออก)   
-   
รวมเป็นเงิน   
 
ข้าพเจ้าขอรบัรองว่าข้อความดังกล่าวข้างต้นเป็นความจรงิทกุประการ 

  

 

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

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

หัวหน้าโครงการวิจัย 
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กรรมการไดต้รวจรบัวสัดตุามใบสง่ของ เลม่ที่.................เลขที่....................

ไวถ้กูตอ้งแลว้ 

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

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

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

วนัที่ .................................................................................... 

ใบส าคัญรบัเงิน 
ที่................................................... 

 (ส่วนงานผู้ให้) 

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

 ข้าพเจ้า .....................................................................................บ้านเลขที่............................

ต าบล.................................................อ าเภอ..............................................  จังหวัด..................... ...................... 

ได้รับเงินจาก  กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัย และนวัตกรรม ดังรายการต่อไปนี ้

รายการ จ านวนเงิน 
- ค่าเก็บข้อมูล  - 
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
รวมเป็นเงินทั้งสิ้น   
   
     

ตรวจสอบถูกต้องและจ่ายเงินแล้ว จ านวนเงิน (.................................................................) 

..................................................... ลงช่ือ.................................................................ผู้รบัเงิน 

 ผู้เบิก ลงช่ือ.................................................................ผู้จ่ายเงิน 
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กรรมการไดต้รวจรบัวสัดตุามใบสง่ของ เลม่ที่.................เลขที่....................

ไวถ้กูตอ้งแลว้ 

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

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

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

วนัที่ .................................................................................... 

ใบส าคัญรบัเงิน 

ที่................................................... 

 (ส่วนงานผู้ให้) 

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

 ข้าพเจ้า .........................................................................................บ้านเลขที.่..........................

ต าบล.................................................อ าเภอ..............................................  จังหวัด...................... ....................... 

ได้รับเงินจาก  กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัย และนวัตกรรม ดังรายการต่อไปนี ้

รายการ จ านวนเงิน 
- ค่าบันทึกข้อมูล  - 
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
รวมเป็นเงินทั้งสิ้น   
 
 

  

ตรวจสอบถูกต้องและจ่ายเงินแล้ว จ านวนเงิน (.................................................................) 

..................................................... ลงช่ือ.................................................................ผู้รบัเงิน 

 ผู้เบิก ลงช่ือ................................................................ผูจ้่ายเงิน
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Reward-01  Update 13/3/2019 
 

บันทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน .......................................................................................................... โทร.  .................................................................................................................. 
ที่ ม.อ. ......................................................  วันที่  ................................................................................................................................. .....             
เรื่อง    ขอส่งบทความ เพื่อขอรับรางวัลตีพิมพ์บทความวิจัย  
เรียน    รองคณบดีฝ่ายวิจัย 

ข้าพเจ้าขอส่งบทความเพื่อขอรับรางวัลตีพิมพ์บทความวิจัย ประเภทสนับสนุนรางวัลตีพิมพ์ ดังนี ้
1. รางวัลเผยแพร่บทความวิจัยในฐานนานาชาติและ TCI  

1.1 สถานะผู้ขอรับรางวัล   ชื่อแรก   Correspondence   ชื่อผู้ร่วม 
1.2 ชื่อบทความ......................................................................................................................................................................................................... 

  1.3 ชื่อวารสาร ...................................................................................ปีท่ี  (Vol.)............ฉบับท่ี (No.)...........เดือน .................เลขหน้า.................. 
  1.4 อยูใ่นฐาน   ISI   Scopus  Pubmed  นานาชาติอื่นๆ ตามกพอ. (ระบุ………………………….)  
     TCI กลุ่ม 1  TCI กลุ่ม 2 
  1.5 ค่า Impact Factor (IF)  ตาม Journal Citation Reports® ปีล่าสุด = …………………………… 
  1.6 บทความนี้ เป็นผลจากโครงการวิจัย เร่ือง ................................................................................................................. รหัส EC  ………..……….... 
  1.7 ผลงานน้ี (หรือส่วนหน่ึง) เคยขอทุนน าเสนอผลงานต่างประเทศเมื่อ …………………………………………………………………………………………… 
2. รางวัลเพิ่มเติมแก่อาจารย์ท่ีปรึกษา (นอกเหนือจากผลงานท่ีหลักสูตรบังคับ) 
  2.1 เป็นผลงาน   สารนิพนธ์   วิทยานิพนธ์ปริญญาโท   วิทยานิพนธ์ปริญญาเอก  
  2.2 ชื่อนักศึกษา ....................................................................................... วันท่ีจบการศึกษา ............................................. 
  2.3 ปีท่ีตีพิมพ์         ก่อนจบการศึกษา   หลังจบการศึกษาไม่เกิน 1 ปี   หลังจบการศึกษาไม่เกิน 2 ปี 
3. รางวัลตีพิมพ์ในวารสาร JHSMR       ไม่มีผู้นิพนธ์ร่วมต่างประเทศ        มผีู้นิพนธ์ร่วมต่างประเทศ ชื่อ...........................................................  
 3.1 ประเภท   นิพนธ์ต้นฉบับ  บทความปริทัศน์  รายงานผู้ป่วย (Case report/case series) 
 3.2 ชื่อบทความ................................................................................................................... ....................................................................................... 
 บทความนี้ เป็นผลจากโครงการวิจัย เร่ือง ....................................................................................................................... รหัส EC ………......……….... 

 กรุณาแนบเอกสารดังต่อไปนี้ให้ครบถ้วน 
1. ส าเนาบทคัดย่อบทความท่ีได้รับการตีพิมพ์ 
2. ส าเนาหนังสือรับรองการลงทะเบียน/หนังสือรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (EC.) (ยกเว้นบทความปริทัศน์ ไม่ต้องแนบเอกสาร EC) 
3. ส าเนาใบแต่งตั้งอาจารย์ท่ีปรึกษา ในกรณีขอรางวัลเพิ่มเติมแก่อาจารย์ท่ีปรึกษา 

ขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นจริงทุกประการ  
                  

ลงชื่อ ..........................................................                ลงชื่อ .............................................................   
     (.......................................................) ผู้ขอรับเงินรางวัล                                (นางสาวจันทร์ฉาย  แซ่ตั้ง) หัวหน้าฝ่ายบริการพยาบาล 

หมายเหตุ : ผลงานตีพิมพ์ 1 บทความ สามารถขอรางวัลเผยแพร่บทความ ข้อ 1 และข้อ 2 ได,้  การสืบค้นค่า IF เฉพาะการตีพิมพ์ในฐาน ISI 

เรียน รองคณบดีฝ่ายวิจัย 

 เพื่อโปรดพิจารณา ท้ังนี้ได้ตรวจสอบเอกสารการขอรางวัลตีพิมพ์ ของ ....................................................................... แลว้ ถูกต้องตามหลักเกณฑ์  
จึงเห็นควรอนุมัติเงินรางวัลตีพิมพ์ จ านวน ................ ...................... บาท (.............. ................................................................) จากเงินกองทุนวิจัย   
ตามวัตถุประสงค์ ข้อที่ 4.2 สนับสนุนรางวัลตีพิมพ์ ให้แก่ .........................................................................................  

                (ธาริตา  อินทร์พุ่ม) วันท่ี............................... 
       อนุมัต ิ
 
 
        (รศ.พญ.ปารมี  ทองสุกใส)  

รองคณบดีฝ่ายวิจัย 
       วันท่ี ........................................... 
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เข้า   website  http://gcp.medtu.info/GCP/ 
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4. ใหค้ลิ๊ก Continue เพื่อเข้าสู่หน้าหลัก 

 

5. เข้าไปในอีเมล์ของท่าน คลิ๊ก link เพื่อยืนยันการลงทะเบียนของท่าน  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4 

5 
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6. กด Continue เพื่อเข้าสู่หน้า Log in ของ GCP online 

 

 

 

7. พิมพ์ email และ password แล้ว กด log in เพื่อเข้าสู่หน้าหลัก ของ GCP training online  

(กรณีที่ลงทะเบียนแล้ว) 

 

 

 

 

 

 

6 

7 

กรณีที่

ลงทะเบียนแล้ว  
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ในกรณีที่ลืม password 

1. ให้คลิ๊กที่ Forgot password

 

2. พิมพ์ชื่อ-สกุล เบอร์โทรศัพท์ และ email จากนั้น คลิ๊ก Submit    

3. คลิ๊ก Continue ระบบจะน าท่านเข้าสู่หน้าหลักของ GCP online  

 

 

1 

2 

2 

2 
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7.หน้าเมนูหลักของ GCP online จะประกอบไปด้วย 

1) GCP training  
- ประกอบด้วย คณะผู้จัดท ำ, ค ำน ำ, เนื้อหำแนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี 

GCP ฉบับภำษำไทย(ปรับปรุงใหม่ พ.ศ.2553) 
2) GCP training (pdf) 

- เนื้อหำแนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี GCP ฉบับภำษำไทย (ปรับปรุงใหม่ 
พ.ศ.2553) ที่สำมำรถดำวน์โหลดไฟล์ได้เป็น pdf 

3) GCP Quiz 
- เป็นข้อสอบให้ท ำโดยเลือกค ำตอบที่ถูกที่สุด จ ำนวน 30 ข้อ 

4) Account information 
- เป็นข้อมูลทั่วไปของผู้ลงทะเบียนแต่ละท่ำน สำมำรถแก้ไขเพ่ิมเติมได้ 

5) Frequently Asked & Question 
- เป็นข้อค ำถำมหรือข้อสงสัยที่ถำมเข้ำมำบ่อยๆ 

6) Sign Out 
- ออกจำกระบบ GCP training online 
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 การเริ่มท าข้อสอบ GCP Quiz

 
1. กด GCP Quiz เพื่อเข้าสู่หน้าแบบทดสอบ ซึ่งมีจ านวน 30 ข้อ (ข้อละ 10 คะแนน) 

 

2. กด เร่ิมท าข้อสอบ  เพื่อเริ่มต้นส าหรับค าถามข้อแรก ในแต่ละค าถาม ถ้าคิดว่าข้อไหนเป็น

ค าตอบท่ีถูก ให้เลือกกดไปที่ค าตอบนั้นๆ 

 

1 

2 

3 
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3. ถ้าท าข้อสอบเสร็จแต่ละข้อ โดยข้อสอบข้อนั้นที่เลือกไว้เป็นค าตอบท่ีถูกต้อง/ไม่ถูกต้อง ให้คลิก 

ท าข้อต่อไป  จนครบแบบทดสอบทั้ง 30 ข้อ 

 

 

 

4. เมื่อท าข้อสอบครบท้ัง 30 ข้อ ถ้าท่านท าคะแนนผ่านเกณฑ์คือได้คะแนนเกินร้อยละ 80 ขึ้นไป    

ถือว่าสอบผ่าน  
 

 
 

5. ต่อจากนั้น ใหท้่านเปิด inbox ในอีเมล์ของท่าน ระบบจะด าเนินการจัดส่งใบประกาศนียบัตรผ่าน

การอบรม GCP training online และท่านสามารถดาวน์โหลด(pdf) แล้วสามารถพิมพ์ออกมา

พร้อมลงลายมือชื่อ เพื่อใช้ประกอบการยื่นขอพิจารณาจริยธรรมการท าวิจัยในคน ต่อ 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการท าวิจัยในคน มธ.ชุดที่ 1 คณะแพทยศาสตร์ ได้ต่อไป  
         

หมายเหตุ.....ใบประกาศนียบัตรผ่านการอบรมนี้ จะมีอายุการใชง้าน ภายในระยะเวลา 2 ปี นับตั้งแต่วันได้รับ

ใบประกาศนียบัตรฯ 

4 

5 
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*หากมีข้อสงสัยโปรดติดต่อ  

คุณเสริมเกียรติ หน่วยวิจัยทางคลินิก (CRC)  

โทร 0-2564-4444 ต่อ 7530-1 

มือถือ 0853906668 

Email;  crcmedtu@gmail.com   

จริยธรรม  การวิจยั  
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ส ำนกังำนจรยิธรรมกำรวิจยัในมนษุย ์คณะแพทย ์มหำวิทยำลยัสงขลำนครนิทร ์
Affective date 14 Feb 2019 
 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 

แบบฟอรม์ขออนุญาตเบือ้งต้นจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง  
เพ่ือประกอบการยื่นโครงการวิจยัขอรบัการพิจารณาทางด้านจริยธรรมฯ  

1. ชื่อหวัหน้าโครงการวจิยั............................................................................................................................. 

2.  สงักดั........................................................................................................................................................

3.  เบอรโ์ทรภายใน..................................................................... มอืถอื........................................................ 

4. ชื่อโครงการวจิยั ……………..…………………………………………………………………………...........… 

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

5. สถานทีด่ าเนินการวจิยั..............................................................................................................................

6. อาสาสมคัรเป้าหมาย คอื....................................................ประมาณ.................................  ราย 

7. ระยะเวลาทีจ่ะขอเกบ็ขอ้มลู......................................................................................................................... 

8. เครื่องมอืทีใ่ชใ้นการวจิยั............................................................................................................................. 

9. ตอ้งการใหภ้าควชิา/หน่วยงาน/หอผูป่้วย ช่วยเหลอืประเดน็ใดบา้ง 

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

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

10. สรปุยอ่โครงการวจิยั (ไมเ่กนิ ครึง่หน้ากระดาษ A4)  

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

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

11. อธบิายขัน้ตอนการศกึษา และชีแ้จงว่ามคีวามเหมอืนหรอืแตกต่างจากการปฏบิตังิานปกติ (routine) 

อย่างไร (เขยีนอธบิายแยกใหเ้หน็ความแตกต่างในตาราง)   

ขัน้ตอนท่ีเป็นการปฏิบติังานปกติ ขัน้ตอนท่ีเป็นส่วนของงานวิจยั 
1.  1.  
2.  2.  
3.  3.  

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

 (............................................................) 
 หวัหน้าโครงการวจิยั 

วนัที ่……………………………….. 

12. ความเหน็ของหวัหน้าหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

ความเหน็ ……………………………………………….…………………….………………….......……………… 
…………………………………………………………………………………………….......……………………… 

………………………………………….. 
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ส ำนกังำนจรยิธรรมกำรวิจยัในมนษุย ์คณะแพทย ์มหำวิทยำลยัสงขลำนครนิทร ์
Affective date 14 Feb 2019 
 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 

(………………………………………….) 

หวัหน้าหน่วยงาน…………………………………… 

                                                                     ผูอ้นุมตัเิบือ้งตน้ 

วนัที ่………………………………………… 

 

ความเหน็ ……………………………………………….………………….....…...………………………………… 
…………………………………………………………………………………......………….……………………… 

………………………………………….. 

(………………………………………….) 

หวัหน้าหน่วยงาน…………………………………… 

                                                                     ผูอ้นุมตัเิบือ้งตน้ 

วนัที ่………………………………………… 

 
ความเหน็ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์(ส าหรบัเจ้าหน้าท่ีส านักงาน
จริยธรรมฯ) 

   โครงการวจิยัไมม่กีารเปลีย่นแปลงขัน้ตอนการวจิยั 
   โครงการวจิยัมเีปลีย่นแปลงขัน้ตอนการวจิยั คอื 
1............................................................................................................................... 
2................................................................................................................................. 
3..................................................................................................................................... 
 

 จงึเรยีนมาเพือ่รบัทราบผลการพจิารณาของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ   
 
 
            ลงชื่อ.................................................................... 
     (...........................................................................) 
               เจา้หน้าทีส่ านักงานฯ 
    วนัที.่..........เดอืน...................พ.ศ................................ 

  

 

 

ส าเนาเรยีน (นักวจิยั) ............................................................................................ 
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เน้ือหาสาระในการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย์ 
 

1. เหตุผลและความจําเป็นที่จะต้องศึกษาวิจัยในมนุษย์ ประโยชน์ทางวิชาการ ความเส่ียงและ
ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ  

1) การวิจัยในมนุษย์ทางคลินิกจะกระทําต่อเมื่อมีความจําเป็น และไม่สามารถกระทําในสัตว์ทดลองหรือ 
    ห้องปฏิบัติการแทนได้ และจะต้องมีหลักฐานผลการวิจัยในสัตว์ทดลอง หรือการวิจัยด้วยวิธีอ่ืน ที่แสดงว่าประสบ    
    ผลสําเร็จตามสมควร และสมควรนํามาใช้กับมนุษย์ 
2) การวิจัยในมนุษย์จะกระทําต่อเม่ือคาดหมายได้ว่าจะเป็นผลดีย่ิงกว่า การใช้วิธีการอย่างอ่ืน และมีหลักฐานแสดงว่า

ไม่น่าก่อให้เกิดความเสียหาย หรือ อันตรายต่อสุขภาพของมนุษย์ 
3) หากมีการใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก ให้พิจารณาว่าโรคหรือภาวะ ท่ีศึกษามีการรักษาตามมาตรฐานหรือไม่

อย่างไร และเหตุผลในการใช้ ยาหลอกหรือการรักษาหลอกเหมาะสมหรือไม่ โดยใช้แบบประเมิน การวิจัยท่ีใช้
ยาหลอกหรือการรักษาหลอก  

4) หากเป็นการศึกษาท่ีเก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์ ผู้วิจัยจะต้อง ประเมินว่า เครื่องมือดังกล่าวเป็นเคร่ืองมือท่ีมี
ความเส่ียง อย่างมีนัยสําคัญหรือมีความเส่ียงน้อย ตามแบบประเมิน 

 
2. แง่มุมทางวิทยาศาสตร์ของระเบียบวิธีวิจัย  

1) การออกแบบการศึกษามีความเหมาะสมในการตอบคําถามการวิจัยหรือบรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัยหรือไม่ 
2) จํานวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ใช้ในการวิจัยต้องมีเท่าที่จําเป็น โดยคํานึงถึงหลักและวิธีการวิจัย 
3) อาสาสมัครกลุ่มที่น่าจะได้รับประโยชน์จากการวิจัย หรือกลุ่มท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม ได้ถูกบรรจุในเกณฑ์การ

คัดเลือก อาสาสมัครอย่างปราศจากอคติ หรือการบังคับ 
4) อาสาสมัครกลุ่มที่มีโอกาสเส่ียงกับผลแทรกซ้อนจากการวิจัยได้มากกว่าคนปกติหรือผู้ป่วยอ่ืน หรืออาสาสมัคร

ที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสม ต่อการวิจัยได้ถูกคัดออกจากการคัดเลือกหรือไม่ 
5) อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง เช่น ทารก เด็ก สตรีมีครรภ์ ผู้สูงอายุ ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง หรือผู้ที่ไม่สามารถให้ความ

ยินยอมด้วยตนเอง ผู้พิการ ผู้ต้องขัง ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม นักเรียน/นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา เป็นต้น หาก
มีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย ผู้วิจัยจะต้องอธิบายเหตุผลความจําเป็นที่ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มน้ี 
อน่ึงบุคคลกลุ่มน้ีไม่ควรถูกนําเข้าร่วมการวิจัย หากการวิจัยน้ันไม่ช่วย ส่งเสริมสุขภาพของประชากรที่เป็น
ตัวแทนในการวิจัยน้ัน 
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6) จุดยุติของการวิจัย (Withdrawal criteria) ในโครงการที่มีความเส่ียงสูง ผู้วิจัยจะต้องมีการวางแผนที่จะหยุด
การทดลองแก่อาสาสมัคร ในเวลาที่เหมาะสมเพ่ือป้องกัน ไม่ให้เกิดความเสียหายแก่สุขภาพของ อาสาสมัคร
อย่างถาวร  

7) จุดยุติของโครงการวิจัย (Termination of study criteria) ในโครงการที่มีความเส่ียงสูง ผู้วิจัยและผู้สนับสนุน
การวิจัยจะต้องมี การวางแผนยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด หากผลการวิเคราะห์ ข้อมูลเบ้ืองต้น (Interim 
analysis) พบว่าได้รับคําตอบท่ีต้องการ จากโครงการวิจัยแล้ว หรือเกิดผลข้างเคียงร้ายแรงของการรักษา 
มากกว่าที่คาดการณ์ไว้ 

8) การแบ่งกลุ่มอาสาสมัครเป็นไปอย่างยุติธรรมและปราศจากอคติหรือไม่ 
9) วิธีการทดลองที่ใช้กับอาสาสมัครทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม ทําให้อาสาสมัครถูกรบกวน หรือได้รับ

อันตรายโดยไม่จําเป็นหรือไม่ ผู้วิจัยซึ่งทําการทดลองให้กับอาสาสมัครมีความรู้ความชํานาญเพียงพอท่ีจะทํา
การวิจัยหรือไม่ 

10) เครื่องมือ วิธีทดสอบท่ีใช้วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ ใครเป็น        ผู้ประเมิน ผู้ประเมินมีศักยภาพและ
ความสามารถเพียงพอที่จะทํา การประเมินผลหรือไม่ มีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interests) ที่จะ
เกิดข้ึนต่อความน่าเช่ือถือของผลการทดลองหรือไม่ 

11) วิธีการและระยะเวลาในการเฝ้าระวังและติดตามผลแทรกซ้อน สถานท่ีที่ใช้ในการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ รวมท้ัง
ความพร้อมของ เคร่ืองมือและทีมวิจัยด้วย 

12) จํานวนเลือดหรือส่ิงส่งตรวจที่เก็บจากอาสาสมัครท้ังปริมาณ ความถ่ี รวมถึงวิธีการเก็บเหมาะสมหรือไม่ และ
การใช้ประโยชน์ในอนาคต  

13) สถิติท่ีใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 
14) ข้อตกลงของการเผยแพร่ผลงานวิจัยสู่สาธารณชน 
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โครงการท่ีเข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรม (Exempt Review) 
 

กรรมการมีหลักเกณฑ์ในการแยกประเภทโครงการวิจัยตามแบบฟอร์มการขอยกเว้นการพิจารณาด้าน
จริยธรรมการวิจัย ดังต่อไปน้ี 
1. พิจารณาว่ากิจกรรมดังกล่าวเป็นงานวิจัยหรือไม่ 
2. พิจารณาว่างานวิจัยดังกล่าวเป็นการวิจัยในมนุษย์หรือไม่ 
3. พิจารณาว่างานวิจัยดังกล่าวเข้าข่ายโครงการวิจัยประเภทใด  
4. ประเภทของโครงการวิจัยตามข้อ 4 ดังนี้ 

4.1. โครงการวิจัยทางด้านการศึกษาท่ีดําเนินการในสถาบัน หรือสถานท่ีท่ีเป็นท่ียอมรับทาง
การศึกษา   

- เป็นการวิจัยท่ีเก่ียวข้องการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติท่ีเป็น มาตรฐานทางการศึกษา และ 

- เก่ียวข้องกับการประเมินประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน และการประเมินหลักสูตร 
วิธีการบริหารจัดการชั้นเรียน การประกันคุณภาพการศึกษา  

- โครงการวิจัยท่ีใช้ผลทดสอบทางการศึกษาหรือโครงการท่ีใช้วิธี การสํารวจ หรือการสัมภาษณ์ 
หรือการเฝ้าสังเกตพฤติกรรม สาธารณะ 

- ถ้าใช้ผลทดสอบทางการศึกษา หรือแบบบันทึกข้อมูลของ หน่วยงาน ต้องได้รับความ
ยินยอมจากผู้รับผิดชอบข้อมูลก่อน  

- การบันทึกข้อมูลไม่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล หรือเปิดเผยตัวตนของ
เจ้าของข้อมูล และ   

- ข้อมูลท่ีวิจัยไม่เก่ียวข้องกับประเด็นอ่อนไหว เช่น พฤติกรรม หรือทัศนคติทางเพศ การติด
สุราหรือสารเสพติด การกระทําผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืนๆ ความ
เจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อท่ีไม่เป็นท่ียอมรับทางสังคม เช่น HIV/AIDs, TB, ฯลฯ 
และ 

- การเปิดเผยผลการตอบของบุคคล ไม่ทําให้เกิดความเสี่ยงของ บุคคลในการรับโทษ หรือ
เกิดความเสียหายต่อร่างกาย จิตใจ ชื่อเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิ
ประโยชน์ และผลตอบแทนใด ๆ ท่ีพึงได้ต่อบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล หรือสถาบัน 

4.2. โครงการวิจัยทางด้านบริการสาธารณะ 

- เป็นโครงการสาธิต หรือโครงการสํารวจ หรือโครงการประเมิน ระบบงานท่ีได้รับอนุญาต
จากหัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กร และ 

- มีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ หรือศึกษาทางเลือก หรือพัฒนาระบบงานหรือ
นโยบาย และ 

- ไม่มีการเปิดเผยชื่อบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครใน โครงการ 
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4.3. โครงการสํารวจความพึงพอใจต่ออาหาร สินค้าและบริการ 

- อาหารหรือสินค้า หรือบริการไม่มีส่วนประกอบท่ีเป็นสารเสพติด หรือสารก่อโทษต่อมนุษย์
หรือสิ่งแวดล้อม หรือ อาหาร หรือ สินค้า หรือบริการไม่ก่อให้เกิดโทษต่อสุขภาพ ของ
ผู้บริโภค โดยผ่านการรับรองความปลอดภัยจาก สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา หรือหน่วยงาน ท่ีเก่ียวข้อง  

4.4. โครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการ ได้แก่ 

- โครงการท่ีใช้เชื้อท่ีแยกได้จากสิ่งส่งตรวจ (Isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยงใน
ห้องปฏิบัติการไว้ เป็นสายพันธุ์ และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลท่ีเป็น เจ้าของ หรือ 

- โครงการท่ีใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเน้ือเย่ือมนุษย์ท่ีได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์สายพันธุ์ 
(Cell line) แล้ว หรือ 

- โครงการท่ีใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูก หรือศพอาจารย์ใหญ่ ของคณะแพทยศาสตร์ หรือฟันท่ี
ถูกถอนท้ิงตามปกติของ งานทันตกรรม หรือ 

- โครงการท่ีหาสารปนเป้ือน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไม่มีการกระทําโดยตรงต่อ
อาสาสมัคร 

 

หากโครงการของท่านเข้าข่าย Exempt research ให้ยื่นเสนอด้วยแบบฟอร์มสําหรับ Exempt review 
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เกณฑ์พิจารณาแบบ Expedited Review 
 

โครงร่างการวิจัยหรือรายงาน ที่จะพิจารณาแบบเร็ว มีลักษณะต่อไปนี้ 

1. โครงร่างการวิจัย ที่ผ่านการทบทวนพิจารณาจากคณะกรรมการและมีความเห็นให้การรับรอง
หลังแก้ไข (conditioned approve)  

2. โครงร่างการวิจัยที่มีการสัมภาษณ์ หรือใช้แบบสอบถามและข้อมูลที่เก็บไม่เป็นข้อมูลลับ หรือ
ข้อมูลที่อ่อนไหว (เช่น รสนิยมทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัว พฤติกรรมผิดกฎหมาย 
การท าลายความเชื่อของชุมชน) และไม่ก่อผลเสียหายต่อสถานภาพหรือสิทธิประโยชน์
ของบุคคล และไม่ก้าวล่วงความอ่อนไหวของชุมชนที่เกี่ยวข้อง 

3. โครงร่างการวิจัยที่ต้องการเพียงเก็บตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือวิจัยโดยวิธีไม่รุกล้ าร่างกาย (เช่น 
เก็บน้ าคัดหลั่งหรือสิ่งขับถ่าย, ตัดผม หรือ เล็บโดยไม่เสียโฉม) 
ส าหรับการเก็บตัวอย่างเลือดจากอาสาสมัครผู้ใหญ่ที่ไม่ใช่อาสาสมัครเปราะบางให้
พิจารณาจากอายุ น้ าหนัก และสุขภาพของอาสาสมัคร ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 
50 มิลลิลิตร หรือ 3 มิลลิลิตรต่อน้ าหนักตัว 1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ 
และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง ทั้งนี้ การขอเก็บตัวอย่างเลือด จะต้องมีความ
เหมาะสมตามความจ าเป็นที่สอดคล้องกับวัตถุประสงค์และวิธีการศึกษาวิจัย  

4. การเก็บรวบรวมข้อมูลโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือการวิจัยโดยกระบวนการที่ไม่รุกล้ า        ไม่
เกี่ยวข้องกับการให้ยาสลบ [anesthesia] หรือการท าให้สงบ [sedation]   ใช้ประจ าใน
เวชปฏิบัติ และการใช้อุปกรณ์แพทย์ซึ่งอนุมัติเรียบร้อยแล้ว    ตัวอย่างหัตถการ ได้แก่ 
(a) physical sensors that are applied either to the surface of the body or 
at a distance and do not involve input of significant amounts of energy 
into the subject or an invasion of the subject’s privacy; (b) weighing or 
testing sensory acuity; (c) magnetic resonance imaging; (d) 
electrocardiography, electroencephalography, thermography, detection of 
naturally occurring radioactivity, electroretinography, ultrasound, 
diagnostic infrared imaging, doppler blood flow, and echocardiography; (e) 
moderate exercise, muscular strength testing, body composition 
assessment, and flexibility testing where appropriate given the age, 
weight, and health of the individual (ทั้งนี้ การฉายรังสีเอ็กซ์ หรือไมโครเวฟ ไม่
เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วน) 
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5. โครงร่างการวิจัยที่ท าในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจาก 
- การตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover specimen/ surplus blood) และไม่สามารถ

เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ และ/หรือ 
- โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว และผู้วิจัยได้แจ้งและขอ

ความยินยอมในการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือ แก่อาสาสมัครล่วงหน้า และ
ได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบหรือเจ้าของสิ่งส่งตรวจนั้นๆ  

6. การวิจัยเกี่ยวกับข้อมูล เอกสาร หรือตัวอย่างส่งตรวจที่มีอยู่แล้ว หรือก าลังจะเก็บรวบรวมจาก
การรักษาหรือวินิจฉัยผู้ป่วย (อาจทราบชื่อบุคคล บันทึกชื่อบุคคล หรือใช้รหัสที่เชื่อมโยง
ถึงตัวบุคคล) 

7. ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (protocol amendment) ที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติมเพียง
เล็กน้อย (minor change) และมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัคร ได้แก่ 
- การแก้ไขการสะกดค า วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่ของโครงร่างการวิจัย 

หรือเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ  investigator’s brochure  
- การแก้ไขชื่อผู้ประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะส่วนที่ไม่เกี่ยวข้องกับชื่อที่ระบุไว้ใน 

เอกสารค าชี้แจง 
- การแก้ไขหรือเพ่ิมเติมข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ 
- การแก้ไขหรือเพ่ิมเติมวิธีวิเคราะห์ข้อมูล 
- การแก้ไขหรือเพ่ิมเติมสัญญา ข้อตกลงการส่งมอบวัสดุ เอกสารที่ใช้ในการวิจัย 

(material transfer agreement) 
- การแก้ไขหรือเพ่ิมเติมวิธีด าเนินการวิจัย ซึ่งไม่เกี่ยวข้องกับหัตถการที่มีความเสี่ยง

เกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย หรือหากเกี่ยวข้องกับหัตถการที่เกินกว่าความเสี่ยง
เล็กน้อย ก็เป็นหัตถการที่กระท าเพ่ือจุดประสงค์ของการรักษาตามเวชปฏิบัติทั่วไป  
ไม่ใช่หัตถการเพ่ือการวิจัย 

8. รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (progress report) ที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
- การวิจัยมีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย (minimal risk) และเป็นโครงการวิจัยที่

เคยผ่านการพิจารณาแบบเร่งด่วน 
- การวิจัยที่เคยผ่านการรับรองโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด และมี

ลักษณะต่อไปนี้ 
ก. เมื่อ 
- ไม่มีการคัดอาสาสมัครใหม่เข้ามาในการวิจัยอีก; 
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- อาสาสมัครทุกคนผ่านการท ากิจกรรมหรือหัตถการต่างๆ ของการวิจัยเรียบร้อย
แล้ว; และ 

- การด าเนินการวิจัยที่ยังเหลืออยู่ คือ การติดตามระยะยาวในอาสาสมัคร หรือ 
ข.   ยังไม่มีการคัดอาสาสมัครเข้าในการวิจัย และไม่มีข้อมูลความเสี่ยงเพิ่มขึ้น หรือ 
ค.   การด าเนินการวิจัยที่ยังเหลืออยู่ คือ การวิเคราะห์ข้อมูล 

- รายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัยยาใหม่ (investigational new 
drug, IND) หรือ สิ่งประดิษฐ์ทางการแพทย์ (investigational device exemption, IDE) มี
ความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย และไม่มีข้อมูลความเสี่ยงเพ่ิมข้ึน 

หมายเหตุ   
การติดตามระยะยาวในอาสาสมัคร หมายถึง 

- การด าเนินการวิจัยที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย เช่น การประเมินคุณภาพชีวิต; และ 
- การเก็บรวบรวมข้อมูลหรือการด าเนินการวิจัยเป็นส่วนหนึ่งของเวชปฏิบัติตามปกติเพ่ือเฝ้า

ระวังการด าเนินโรคของอาสาสมัคร (ไม่ว่าจะระบุในโครงร่างการวิจัยหรือไม่ก็ตาม) ทั้งนี้ไม่
รวมกิจกรรมที่ไม่ได้ท าเพ่ือการรักษา แม้ว่าจะมีความเสี่ยงน้อยก็ตาม 

 
ทั้งนี้การวิจัยในกลุ่มประชากรเปราะบาง (vulnerable populations) ที่ไม่สามารถน าเข้าทบทวนพิจารณาแบบ
เร่งด่วน แต่ต้องน าเข้าพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด   มีดังต่อไปนี้ 

- การวิจัยในผู้ที่อ่านเขียนไม่ได้ 
- การวิจัยในผู้ป่วยที่เป็นโรคเรื้อรังขั้นรุนแรงไม่สามารถรักษาหายขาดได้ เช่น โรคเอดส์ 

โรคมะเร็ง เป็นต้น 
- การวิจัยในผู้ป่วยวิกฤต 
- การวิจัยในผู้ป่วยด้วยโรคที่สังคมไม่ยอมรับ เช่น โรคเรื้อน โรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ 
- การวิจัยในผู้ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจ เช่น ผู้ที่มีความบกพร่องทางจิตหรือ

สติปัญญา หรือความทรงจ า  
- การวิจัยในชนกลุ่มน้อยหรือประชาชนชายขอบ กลุ่มผู้ลี้ภัย 
- การวิจัยในผู้สูงอายุหรือเด็กท่ีอยู่ในสถานสงเคราะห์ 
- การวิจัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู่ 
- การวิจัยในผู้ป่วยในห้องฉุกเฉิน 
- การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์ 
- การวิจัยในนักโทษหรือผู้ต้องขังหรือผู้เยาว์ที่อยู่ในสถานพินิจ 
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- การวิจัยในผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด 
- การวิจัยในเรื่องที่อ่อนไหว (sensitive issues) ต่อครอบครัว ชุมชน สังคม หรือด้าน

กฎหมาย 
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~1 tJ na~'Vlui:ij tJ'lJB~lJ'VI1i'Vlm"' tJ Vi. Pl. 2544 LLa~ 11iltJFI111l L oHU''Ilv'\.J'llB~~'lh~'lflJFlru~ m-al.l m-a na~'Vlui:ij tJ Fl~~ ~ 
' ' ' I I.J I I 

6/2556 1uVi 4 lila1Fll.J 2556 LLa~Fl-r~Vi 1/2557 i'uVi 7 nl.lmiu5 2557 LoHUFJ1-a1~u-ruL~u-a1~1a~~lJ~ 11iltJi1 
' ' 

"" .., J' 
11tJa~ LBCJ\il\il~'U 

oUt! 1. 'l~LUtJ'\.J.flL~tJnl1 "'l~LUtl'\.JFIW~Lb'Vi'VltJPl1~1il{ lJ'VI1i'Vltl1"'tl~~'lJa.1'UFI~'U'Vl{ L~tl~ Lnrusnm-a1offL~U 

tl\il'VIU'Un11i:ij'tJ'OJ1nnm'Vl'Ui:ij'tJ FIW~LL'Vi'VltJPl1~1i\{ (uU'\.J~ 2) 'Vi.Pl. 2557" 
' ' ' 

.Ua 2. -a~tutJutTlmiu~~~\Jt:Ja~1u~~lJ~vY~LLvi i'u~ 1 lilalFllJ 'Vi .Pl. 2556 Ltluvi'u1u 
' 

ia 3. 1 ~tJm~noU'aFJ111l1u.Ua 1.9 'llv~-a~LUCJ'\.JFIW~LL'Vi'VIW'11~1il1 lJ'VI1i'Vlm"'tJ~~'lla1uFJ~u'V11 L~B~Lnrusnm-a 

1 iL~'Utl\il'VIUUn11i:ij'tJ'"il1nna~'V11.Ji:ij'tJ FIW~Lb 'Vi'VltJP11~1il{ Vi .Pl. 2553 LLa~ 1m ioffvFI111lvltl 1 LJ.flLL 'Vl'U 
' ' ' 

UQ d 1&.1 Q..l I 

1. 9.1 FIW~lJ'\.Jiil'lJB~t:Ja~1lJ'Vl'OJ~'lJV1'U11~1abt:JtJLL 'Vi'l'U'V1Fl111J 
' 
1.9.1.1 Ltlut:Ja~1u~~u'Vl~LutJu1FJ-a~m-ai:ij'tJ 11nuFJru~LL'Vi'VltJP11~1il1 

1l'VI1i'Vlm"'tJ~~'lla1'UFI~'U'V11 

19 .1.2 '\.J'V1Fl111l~'lla-rum1~'li'u~'U'U'"il~vi'a~~~lJ~lJ1LL~11~Liiu 12 L~mJ 'li'uCi~i'u~wLhtJ . 
1.9 .1.3 t:Ja~1'Ui1"'n't'tru~LU'U U'ViUGvl'UtlU'\.J (Original article) 'VI~B'\.J'V1Fl111l'Vl'\.J'V11U 

111Wn111l'VI~BU'Vi'UGU~l1'P!t1 (Review article) 'VI~B 11tJ~1'U~thtJ (Case report) 
'U 

1.9.1.4 t:Ja~1u~~1J~ 1 'U'V1Fl111l ~11l11t:l'lltl11~1aLt:JmL'Vi~'\.J'V1Fl111l 1~~~-rra 1.9.3, 1.9.4 

LLa~1.9.5 

1. 9.2 ~i1~'VI5L~'UB'lltl11~1mt:JmL 'Vi~'\.J'V1Fl111J 
'U 

L UlJ'l.jFlal m 1 uc.r~ nlil LLa~'\.J l)u1i~ 1'l.JU-a~-;;i'1FJW~ LL Vi 'VI tJP11~1il1 1l'VI1i'Vl m"'tJ~~'llmu Fl~'U'Vl{ 

1.9 .3 11~1aLt:JtlbL 'Vi~'\.J'V1Fl111J 1 'U111~11'1.J1'1.J1'1f1~ 

1.9 .3.1 mru~'lla-ru-a1~1aLt:JtJLL'Vi~'\.J'V1Fl11lJLUU~L:zitJ'U~VLL1n (first author) 'VI~B ~L:zitJU~ 
'U 'U 'U 

a d Q..l Q..l ~ 
LUU'Ifv'VIan (corresponding author) \il~U 

i:J'OJ:ij'tJt:Jam~'Vl'\.J o.ooo - 1.000 LU'UL~u 15,000 '\.J1'Vl 

i:J'OJ:ij'tJt:Jam~'VI'\.J 1.001 - 1.500 LU'UL~'U 20,000 '\.J1'Vl 

i:J'OJ:ij'tJt:Jam~'Vl'\.J 1.501 - 2.000 LU'UL~'U 25,000 '\.J1'Vl 

il'"il:ij'tJt:Jam~'VI'\.J 2.001 - 2.500 LUUL~'U 30,000 '\.J1'Vl 

i:J'OJ:ij'tJt:Jam~'Vl'\.J 2.501 - 3.000 LUUL~'U 35,000 '\.J1'Vl 

il'"il:ij'tJt:Jam~'Vl'\.J 3.001 - 3.500 LU'UL~u 40,000 '\.J1'Vl 
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\l;;J~f.H!.J(;'In'j:::VI'U 3.501 - 4.000 LlJ'UL~'U 45,000 'U1Vl 

U"il~m..mm:::VJu >4.001 LU'UL~'U 50,000 'U1Vl 

1. 9 .3.2 mru~'lle:J-ru·n-:~i'mt:.~mL ~~'UVlfl11lJ hJ1~LU'U~tlbL 'H1'VI~tl~L ~CJ'U~LU'U~tl'VI~n 1 ~~1 CJ 
~ ~ 

11'1l(;'!Lt:.JCJLL~~'UVlfl11lJLU'U«~~1'ULVlltl'U"il1mh'U1'U~U~'Ufi~'I'VIlJ~ 1~mi1u1ru 
~ 

"il1nn~1"Lt:.~mL~~'UVlfl11lJ1u.ffe:J 1.9.3.1 CJnl'i'1e:Jci1-:~L'liu t:.J(;'I'I1'U1~-rum1~Vim{ iJ 

rhil"il~CJt:.~(;'lm:::VJu Lvhnu 5.ooo 1~CJiJ~u~ufi"ii1u1u 5 fl'U Ltluuflmmflru::: 
~ , 

'UVlfl11lJ 

1. 9.4 11-:~1'" Lt:.~mL~~'UVlfl11lJ 1 'U111a11'U1'U1'1l1~ LLnm\1116~tl~mna11U~ufinVJmu~ufi~'l11 

t:.J(;'I'I1'Ul~ CJ'lltl'l LL ~VIm offVJ'U/LL ~V16tJ1:::"iJ'TU1'U 'VI~tlbL ~Vl6tl1:::"iJ'TU1'U~tl CJtl~ 1 tl~Vim{ Lt:-1 CJ LL ~~ , 
" 

~-:~u 

1.9.4.1 ~VilJvine:J'U";;J'Um1Plm~1'VI~e:J'VI~'~ ~1L~"ilm1PlmnmCJ 1 u 1u~ 31 5u11fllJ'lle:J-:~uti'~ 

"il1nU~"il'Un11Plm-n LU'UL~'U 30,000 'U1Vl 

1.9.4.2 ~VilJvi'VI~'I~1L~"ilm1Plm-t1mCJ1u 1u~ 31 5u11fllJ'lle:J'IU~ 2 'VI~-:~u~\Jum1Plm-n 

LU'UL~'U 20,000 'U1Vl 

1.9.4.3 ~VilJvi'VI~'I~1L~"ilm1Plm-nmCJ1u 1u~ 31 5'U11fllJ'lle:J'IU~ 3 'VI~'IU~"il'Un11Plm-n 

LU'UL~'U 10,000 'U1Vl 

mrulJtll';;J116~tJ~m~1'VI(;'IlCJVll'U \J:::lJ~Vl~'lltl-r'UL~'U~1'1l(;'l 1~L ViCJ'I'UVlfl11lJ(;'I::: 1 Vll'U 

1. 9.5 11-:~i'mt:.~mL ~~'UVl fl11lJ 1 'U111a11'U1'U1'1l1 ~ LLnm"il116~tl~mna11U~ufi!1VJmu~ufi'lle:J'I 

11nPim~11:::~uuruon111Pln~1~'l11t:-~"'~1'Ui~CJ'llm11nPln~1ue:JnL'VI'Ue:J"il1n~'VI~namu-:~~u1tl 

~VilJviLt:.~mL ~~ a1lJ11t:l'lle:J-rm1-:~1mt:.~mL ~~'UVlfl11lJ 1~1111lJLnru'fi'.ffe:J 1.9 .4 

1. 9.6 'VI~n_111'Utl1:::ne:J'Un11La'Ue:J'lle:J-ru11'11mt:.~mL ~~'UVlfl11lJ 

1. 9 .6.1 LL 'U'Uvle:J{lJ'lJtl-r'U11'11mt:.~mL ~~'UVlfl11lJ 

1. 9 .6.2 ~1L'U1'UVlfl11lJvft~-rum1~VilJvi 

1.9 .6.3 ~1L 'U1R1U"il~CJt:.~(;'lm:::VJu'lle:J'I111a111 uuci1a~ (el'1-:~a-:~11111J , 

lJ 'VI11Vl CJ 1 ~ CJa-:~ 'll" 1u fl~'UVJ{) 

~ 

1. 9 .6.4 ~1L 'U1'VIU'I~tl-r'U1tl'ln11(;'1'1Vl:::L UCJ'U/'VIU'I~tl-r'U1tl'l"il~CJ511lJn11l~(J 1 'UlJ'4~6 (EC.) 

q ~ 0 ~ d c:J .dil .q 3 .dil CLI l-' CLJ 4Cill 3 11!1 J,l q ~ 
'U11~11::: L 'U CJ'U'V11tlfl1a'l tl'U 1~Vl'Utl m 'VI'Ue:J1::: L 'U CJ'U'U 'VI1tl'll~ LLCJ'I nu1::: L 'U CJ'U'U 'VI~ '1!1::: L 'U CJ'U'ULL Vl'U 
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