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1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทางในการสร้าง ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Standard of 

Operating Procedures, SOPs) ในทุกขั ้นตอน วิธ ีดำเนินการมาตรฐานนี ้อธิบายขั ้นตอนการทำงานให้แก่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เจ้าหน้าท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัย
การสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี และผู้วิจัย การปฏิบัติงานของทุกฝ่ายต้องเป็นไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
ท่ีกำหนด และเอกสารวิธีดำเนินการมาตรฐานนี้เป็นเอกสารควบคุมท่ีสามารถเผยแพร่ได้ 

2. ขอบเขต 
แนวทางการเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐานที่บรรยายไว้ในที่นี้ ให้ใช้เป็นแนวทางการเตรียมวิธีดำเนินการ 

มาตรฐานทั ้งหมดของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย วิธ ีดำเนินการมาตรฐานนี ้ครอบคลุมวิธ ีการเขียน  
การทบทวน แจกจ่ายและการปรับปรุงแก้ไขหลักเกณฑ์ สำหรับคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าท่ีสำนักงานคณะกรรมการฯ 
ผู้วิจัย และผู้ท่ีเกี่ยวข้อง 

3. ความรับผิดชอบ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี ต้องปฏิบัติตาม

แนวทางการสร้างวิธีดำเนินการมาตรฐานท่ีกำหนด เมื่อมีการสร้าง ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการ
มาตรฐานทุกฉบับ 

4. ตารางแสดงขั้นตอนการดำเนินการ  
ขั้นตอน ขั้นตอนการทำงาน ผู้รับผิดชอบ 

1 รายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
2 การสร้างโครงร่าง คณะกรรมการฯ 
3 การให้รหัส คณะกรรมการฯ 
4 การเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการฯ 
5 การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการฯ 
6 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน ผู้อำนวยการฯ 
7 นำไปใช้ แจกจ่าย และเก็บรักษา เจ้าหน้าท่ีฯ 
8 การปรับปรุงแก้ไข คณะกรรมการฯ 
9 การอนุมัติฉบับปรับปรุงแก้ไข ผู้อำนวยการฯ 
10 การจัดการแทนท่ีฉบับเดิม ประชาสัมพันธ์

ให้ผู้เกี่ยวข้องรับทราบและเก็บรักษา 
เจ้าหน้าท่ีฯ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
5.1 รายการวิธีการดำเนินการมาตรฐาน  

5.1.1 แบ่งบท ต้ังช่ือบทต่างๆ ระบุรหัสของบท และวันเริ่มใช้งาน  
5.1.2 สร้างตารางรายการบทต่างๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน (AF-SCPHC/01-01/01.0) 

5.2 การสร้างรูปแบบวิธีการดำเนินการมาตรฐาน (Format) 
โครงร่างของวิธีดำเนินการมาตรฐาน แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่    
5.2.1 ใบสรุปการทำวิธีดำเนินการมาตรฐานรายบท ประกอบด้วย 

1) สัญลักษณ์ (Logo) ของวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 
2) ฉบับท่ี 01 พ.ศ. 2567 
3) ช่ือผู้จัดทำ และผู้อนุมัติดำเนินการมาตรฐาน พร้อมท้ังลงนามและวันท่ีท่ีอนุมัติ 

5.2.2 สารบัญ 
1) หัวข้อหลักและหัวข้อย่อยของวิธีดำเนินการมาตรฐานแต่ละบท 
2) เลขหน้า 

5.2.3 หัวข้อหลักในวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
หัวข้อหลักในวิธีดำเนินการมาตรฐานแต่ละบท ประกอบด้วย 8 ส่วน ได้แก่ 
1) วัตถุประสงค์ 
2) ขอบเขต 
3) ความรับผิดชอบ 
4) ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
5) หลักการปฏิบัติ 
6) คำนิยาม 
7) ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
8) เอกสารอ้างอิง 

5.3 การให้รหัส (Coding System):  สามารถให้รหัสตาม SOP ตามมาตรฐานของหน่วยงานหรือตามแนวทางนี้ 
5.3.1 วิธีดำเนินการมาตรฐานแต่ละบทต้องมีช่ือสาระของบทท่ีส่ือความหมายและเข้าใจง่าย โดยมีการ

ให้รหัสเฉพาะแต่ละบท ดังนี้ 
1) ใช้รูปแบบรหัส SOP-SCPHC XX/YY.W สำหรับวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
2) อักษร XX เป็นตัวเลขสองหลักใช้เฉพาะกับวิธีดำเนินการมาตรฐานเพื่อแสดงบทท่ี ใหเ้ริ่มจาก 01 
3) อักษร YY เป็นตัวเลขสองหลักสำหรับบอกฉบับท่ีของวิธีดำเนินการมาตรฐานบทนั้น 

ใหเ้ริ่มจาก 01 
4)  อักษร W เป็นตัวเลขหนึ่งหลักแสดงฉบับที่ของวิธีดำเนินการมาตรฐานบทที่มีการแก้ไข

เล็กน้อย ให้เริ ่มจาก 0 ตัวอย่างเช่น SOP-SCPHC 01/01.1 หมายถึง เอกสารประกอบ
วิธีดำเนินการมาตรฐานบทที่ 01 ฉบับที่ 01 ที่มีการแก้ไขเล็กน้อยครั้งที ่ 1  AF-SCPHC/ 
01-01/01.0 หมายถึงเอกสารภาคผนวกลำดับท่ีหนึ่งของ SOP-SCPHC 01/01.0 

5.3.2 ใช้รูปแบบรหัส AF-SCPHC/BB-XX/YY.W สำหรับภาคผนวกของวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
1) AF เป็นคำย่อของ Annex Form หมายถึงเอกสารประกอบวิธีดำเนินการมาตรฐานบทนั้น ๆ 
2) BB เป็นตัวเลขสองหลักสำหรับบอกลำดับที ่ของเอกสารภาคผนวก ให้เร ิ ่มจาก 01 

ตัวอย่างเช่น  
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5.3.3 การให้รหัสการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย (Meeting codes) 
ใช้ตัวเลขสองหลักและตัวเลขปี พ.ศ. หลังเครื่องหมาย “/” ตัวอย่างเช่น รายงานการประชุมครั้ง
ที่ 02/2566 หมายถึง รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครั้งที่ 02 ประจำปี พ.ศ. 
2566 เป็นต้น 

5.4 การสร้างวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
5.4.1 การเขียนวิธีดำเนินการมาตรฐานใช้ต้นแบบมาตรฐานที่กำหนด (ดูภาคผนวก 1 AF-SCPHC/ 

01-01/01.0) 
5.4.2 หากมีการปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐานบทใด ให้บันทึกการเปล่ียนแปลงไว้ในบันทึกประวัติ 

(ดูภาคผนวก 1 AF-SCPHC/01-01/01.0) 
5.4.3 ทำสารบัญหรือตารางของหัวข้อต่าง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ท้ังหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
5.4.4 ตรวจสอบความถูกต้องของตัวอักษร ความเข้าใจ การปฏิบัติ และมาตรฐานสากล 

5.5 การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Review) 
5.5.1 วิธีดำเนินการมาตรฐานที่คณะกรรมการ ฯ เตรียมขึ้นฉบับแรก จะถูกทำสำเนาแล้วแจกจ่ายให้ 

ผู้ที ่ได้รับการเสนอชื ่อแต่งตั ้งเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของหน่วยงาน  
ทำการทบทวนและให้ข้อเสนอแนะ 

5.5.2 ประธานคณะกรรมการฯ จัดการประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อรวบรวมข้อเสนอแนะ และแก้ไข  
วิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.5.3 การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐานท่ีได้ประกาศใช้แล้ว จะกระทำได้โดยคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี  

5.5.4 คณะกรรมการฯ ควรทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐานทุกๆ 1 ปี และบันทึกวันท่ีทบทวนไว้ในแฟ้ม
เอกสารวิธีดำเนินการมาตรฐานต้นฉบับ 

5.6 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Approval) 
5.6.1 เลขานุการ ฯ นำร่างวิธีดำเนินการมาตรฐานแต่ละบทเข้าปรึกษาหารือและแก้ไขในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ 
5.6.2 ในกรณีที่มีความจำเป็นจะต้องจัดทำเป็นประกาศ หรือแก้ไขประกาศเดิมที่มีอยู่ เลขานุการ ฯ  

จะจัดทำหรือแก้ไขประกาศวิทยาลัยที่สอดคล้องกันเพื่อเสนอประธานฯ พิจารณาและเสนอ 
ใหผู้้อำนวยการลงนามอนุมัติ 

5.7 การนำวิธีดำเนินการมาตรฐานไปใช้ปฏิบัติ แจกจ่าย และเก็บรักษา 
5.7.1 เริ่มใช้วิธีดำเนินการมาตรฐานวันท่ีผู้อำนวยการอนุมัติ 
5.7.2 แจกจ่ายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐานท่ีได้รับอนุมัติ ให้คณะกรรมการฯ ทุกท่าน  
5.7.3 ประชาสัมพันธ์ให้ผู ้วิจัยและบุคคลทั่วไปรับทราบการเปลี่ยนแปลง วิธีด ำเนินการมาตรฐาน  

แนวทางการปฏิบัติ รวมถึงแบบฟอร์มต่าง ๆ ทางเว็บไซต์สำนักงานฯ 
5.7.4 ให้เจ้าหน้าที่ฯ เป็นผู้รับผิดชอบจัดเก็บแฟ้มต้นฉบับของวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับสมบูรณ์  

เล่มท่ีใช้ปัจจุบันไว้ที่สำนักงานฯ 
5.8 การปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Revision) 

5.8.1 คณะกรรมการฯ ควรทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐานทุก ๆ 1 ปี และบันทึกวันที่ทบทวนไว้ใน
แฟ้มเอกสารวิธีดำเนินการมาตรฐานต้นฉบับ 
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5.8.2 กรรมการจริยธรรมการวิจัยผู้ใดผู้หนึ่ง หรือเจ้าหน้าท่ีฯ ที่เห็นว่าวิธีดำเนินการมาตรฐานบทหนึ่ง
ไม่สอดคล้องกับอีกบทหนึ่ง หรือมีข้อแนะนำในการปรับปรุงวิธีปฏิบัติให้ใช้แบบฟอร์ม (AF-
SCPHC/02-01/01.0) เพื่อยื่นขอเปล่ียนแปลง/ปรับปรุงได้ 

5.8.3 คณะกรรมการฯ อาจเสนอที ่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื ่อสร้างบทใหม่ของวิธ ีดำเนินการ
มาตรฐาน หรือปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับท่ีใช้ปัจจุบัน 

5.8.4 ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อสรุปส่ิงท่ีต้องแก้ไขและปรับปรุง 
5.8.5 ดำเนินการแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน นำเสนอร่างฉบับปรับปรุง ขออนุมัติจากประธาน  

คณะกรรมการฯ และผู้อำนวยการวิทยาลัยฯ จากนั้นจึงสำเนาเอกสารแจกจ่ายแก่คณะกรรมการฯ 
ต่อไป 

5.9 การจัดการและจัดเก็บวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับเก่าท่ีถูกแทนท่ี 
5.9.1 ให้ประทับตรา “ยกเลิก” ท่ีแฟ้มวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับเก่าและ 
5.9.2 จัดเก ็บว ิธ ีดำเนินการมาตรฐานฉบับเก ่าไว้ในแฟ้มรวบรวมวิธ ีดำเนินการมาตรฐานของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 
5.9.3 ประชาสัมพันธ์ให้กรรมการและผู้ท่ีเกี่ยวข้องรับทราบ 
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6. นิยามศัพท์ 
 

คำศัพท์ ความหมาย 
วิธีดำเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating 
Procedures, SOP) 

คู่มือการปฏิบัติงานท่ีเขียนขึ้นในรูปแบบของเอกสารอย่างเป็นระบบ คงท่ี อ้างอิงได้ 
แสดงรายละเอียดของวิธีการและขั้นตอนกิจกรรมท่ีนำไปใช้ได้โดยง่าย สำหรับการ
ปฏิบัติงานตามมาตรฐานท่ีระบุไว้เพื่อให้บรรลุจุดมุ่งหมาย (ท่ีกำหนดไว้) ขององค์กร 

แนวทางการปฏิบัติ 
(Guidelines) 

เอกสารอธิบายหรือแสดงรายละเอียดวิธีปฏิบัติในรูปแบบหนึ่ง ท่ีจัดทำขึ้นเพื่อให้ผู้ใช้
ทราบกระบวนการ ข้ันตอน และเหตุผล 

ผู้อำนวยการ ผู้อำนวยการวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 
ประธานฯ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร 

จังหวัดชลบุรี 
เลขานุการฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร 

จังหวัดชลบุรี 
เจ้าหน้าท่ีฯ เจ้าหน้าท่ีประจำสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
แฟ้มต้นฉบับ
วิธีดำเนินการ 
มาตรฐาน 

เอกสารทางการวิธ ีดำเนินการมาตรฐานที ่รวบรวมไว้ให้บุคลากรในวิทยาลัย 
การสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี กรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้ตรวจสอบและ
เจ้าหน้าที ่ร ัฐบาลเข้าดูได้ เป็นเอกสารประทับตราทุกหน้าและลายเซ็นอนุมัติ  
เอกสารสำเนาจากต้นฉบับไม่ถือว่าเป็นเอกสารทางการหรือเอกสารฉบับปัจจุบัน 

แฟ้มวิธีดำเนินการ
มาตรฐานฉบับเก่า 

เอกสารทางการวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่รวบรวมไว้สารบัญข้อมูลแสดง
เหตุผลการแก้ไขและการเปล่ียนแปลง 
 

7. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
ผู้จัดทำ ฉบับที่ วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 

ดร.ชัยรัตน์  อุทัยพิบูลย์ 01.0 15  มกราคม 2568 ฉบับสมบูรณ์ 
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8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 ธาดา สืบหลินวงศ์และคณะ (บรรณาธิการ) ชมรมจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย. (2551). 

แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย. 

8.2 วิชัย โชควิวัฒน์ (บรรณาธิการ). (2556). สถาบันพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์. มาตรฐานและ
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Committee Meeting 

 

SOP-SCPHC 06 การประเมินตอเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง 
Continuing Reviews of Previously Approved Protocol 

 

SOP-SCPHC 07 การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

 

SOP-SCPHC 08 การดํารงไวซ่ึงการรักษาความลับและการยอยทําลายเอกสาร 
Maintenance of Confidentiality and Shredding of Documents 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อให้การดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร 

จังหวัดชลบุรี เป็นไปตามแนวทางการดำเนินการสากล สอดคล้องกับหลักเกณฑ์องค์การอนามัยโลก 

2. ขอบเขต 
1. คณะกรรมการฯ มีอำนาจหน้าท่ีในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ความเหมาะสมของผู้วิจัยและเอกสาร

การให้ความยินยอม และมีการพิจารณาตัดสินอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้  
(1) รับรอง (Y: Yes) 
(2) ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพื่อรับรอง (C: Correction) 
(3) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อนำกลับมาพิจารณาใหม่ (R: Resubmission)  
(4) ไม่รับรอง (N: No) 

2. คณะกรรมการฯ มีอำนาจหน้าที่ในการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยในช่วงเวลาท่ี
เหมาะสมกับความเส่ียงต่ออาสาสมัคร ท้ังนี้ต้องไม่น้อยกว่าหนึ่งครั้งต่อปี  

3. คณะกรรมการฯ มีอำนาจหน้าที่ในการระงับโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension) หรือยุติการรับรอง
ในกรณีที่โครงการวิจัยมีปัญหา ซึ่งอาจทำให้มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครอย่างร้ายแรงหรือการไม่ปฏิบัติตาม
ข้อกำหนด  หรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ อย่างต่อเนื่อง   

 การตัดสินระงับโครงการวิจัยชั่วคราวหรือยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนดจะต้องพิจารณาในการประชุม
คณะกรรมการฯ ท่ีมีองค์ประชุมไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 ให้เจ้าหน้าท่ีทำการบันทึกผลการพิจารณาตัดสินในรายงาน
การประชุม 

4. คณะกรรมการฯ มีอำนาจหน้าที่ในการจำกัดหรือระงับการดำเนินการวิจัยบางส่วน (Restriction)  
ในกรณีที ่ผู ้ว ิจัยไม่ปฏิบัติตามหลักการจริยธรรม หรือข้อกำหนดของคณะกรรมการฯ การจำกัดหรือระงับ  
การดำเนินการโครงการวิจัยบางส่วนจะส้ินสุดเมื่อการไม่ปฏิบัติตามดังกล่าวได้รับการแก้ไข  

3. ความรับผิดชอบ 
ผู้อำนวยการวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี  เป็นผู้แต่งต้ังประธานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์ คณะกรรมการประจำและคณะกรรมการสมทบตามลำดับ โดยมีโครงสร้างในการบริหารจัดการ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี อยู่ภายใต้การกำกับดูแล
ของฝ่ายวิจัยและบริการวิชาการ วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี มีการจัดทำแผนงาน/โครงการ/
กิจกรรมเพื่อพัฒนาสมรรถนะในการทำงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และเจ้าหน้าท่ีฯ 
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4. ตารางแสดงขั้นตอนการดำเนินการ
ขั้นตอน ขั้นตอนการทำงาน ผู้รับผิดชอบ 

1 การพิจารณาตามหลักจริยธรรมการวิจัย คณะกรรมการฯ และประธานคณะกรรมการฯ 
2 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ และประธานคณะกรรมการฯ 
3 การเสนอช่ือคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ 
4 การแต่งต้ังและวาระการปฏิบัติงาน โดยผ่านความเห็นชอบจากผู้อำนวยการวิทยาลัยฯ 
5 การลาออกและการพ้นจากตำแหน่ง คณะกรรมการฯ และประธานคณะกรรมการฯ 
6 การแต่งต้ังกรรมการฯ เพื่อทดแทน คณะกรรมการฯ 
7 เลขานุการคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 
8 ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 
9 หน้าท่ีและความรับผิดชอบของกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 
10 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 
11 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ และประธานคณะกรรมการฯ 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ
5.1 โครงสร้างและการบริหารของคณะกรรมการ 

ประธานคณะกรรมการฯ

เจ้าหน้าท่ีสำนักงานฯ

เลขานุการคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ

คณะกรรมการประจำ
- เภสัชกร  
- นายแพทย์  
- ทันตแพทย์  
- พยาบาลวิชาชีพ  
- แพทย์แผนไทย  
- นักวิชาการสาธารณสุข  
- นักกฎหมาย/นิติกร/อัยการ  
- บุคคลทั่วไป  
-

คณะกรรมการสมทบ
- ผู้ทรงคุณวุฒิ 
- นายแพทย์ 
- ทันตแพทย์  
- เภสัชกร  
- พยาบาลวิชาชีพ  
- แพทย์แผนไทย  
- นักวิชาการสาธารณสุข  
- สังคมศาสตร์การแพทย์  
- บุคคลทั่วไป  
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5.2 การพิจารณาตามหลักจริยธรรมการวิจัย 
คณะกรรมการฯ ยึดถือแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี เพื่อพิทักษ์สิทธิ์ความปลอดภัยและ 

ความเป็นอยู่ของอาสาสมัคร และแนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทย เป็นแนวทางในการ
ทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ทำการศึกษาหรือทดลองในมนุษย์ การพิจารณาจะครอบคลุม
เอกสารโครงร่างการวิจัย ความยุติธรรมในการคัดเลือกอาสาสมัคร ประโยชน์และความเส่ียงของอาสาสมัคร และ
เอกสารการให้ความยินยอมโดยเอกสารอ้างอิงประกอบแนวทางการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ได้แก่ 

5.2.1 แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (ICH Good Clinical Practice Guideline)  
5.2.2 หลักการแห่งคำประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 
5.2.3 หลักจร ิยธรรมใน The Belmont Report ได ้แก ่  หล ักการเคารพในบุคคล หลักการใ ห้ 

ประโยชน์และหลักการยุติธรรม 
5.2.4 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 
5.2.5 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related Research 

with Human Participants (WHO, 2011) 
5.2.6 ข้อกฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ.2551, พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล 

พ.ศ. 2562, พ.ร.บ.คุ้มครองเด็ก พ.ศ.2546, พ.ร.บ.สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.2550 
5.2.7 ข้อกฎหมายท่ีเกี่ยวข้องกับเด็ก และแนวทางจริยธรรมการวิจัยในเด็ก 

5.3 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี ่ยวกับมนุษย์ มีจำนวน 10-30 คน ประกอบด้วยกรรมการซึ่งมีคุณวุฒิและ

ประสบการณ์ในการทบทวนและประเมินทางด้านวิทยาศาสตร์ ทางด้านการแพทย์ ทางด้านสังคมและพฤติกรรมศาสตร์ 
จริยธรรมการวิจัย และผู้แทนภาคประชาชน เพื่อส่งเสริมให้มีการพิจารณาโครงการวิจัยอย่างครบถ้วนสมบูรณ์และ
เหมาะสม (CIOMS 2016. Guideline 23, WHO 2011) 

5.3.1 บุคลากรท่ีมีความเช่ียวชาญ ทางพฤติกรรมศาสตร์ และสังคมศาสตร์การแพทย์ 
5.3.2 บุคลากรทางการแพทย์ เช่น แพทย์ ทันตแพทย์ เภสัชกร พยาบาล แพทย์แผนไทย นักวิชาการ

สาธารณสุข เป็นต้น  
5.3.3 กรรมการ ทีมีความเช่ียวชาญทางกฎหมาย หรือจริยธรรม (Ethics) 
5.3.4 กรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นบุคคลภายนอกท่ีไม่สังกัดหน่วยงาน (Non-affiliation) (ICH-GCP 

2016, WHO 2011) 
5.3.5 กรรมการอย่างน้อย 1 คน ท่ีเป็นผู้แทนภาคประชาชน (Layperson) (WHO 2011)  
5.3.6 กรรมการควรมีการกระจายกลุ่มอายุ เพศชายและเพศหญิงในสัดส่วนที่เหมาะสม (WHO 2011, 

CIOMS 2016) 

 หมายเหตุ: กรรมการท่ีไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางสุขภาพและผู้แทนภาคประชาชนควรได้รับการแต่งต้ัง
ในจำนวนท่ีเพียงพอเพื่อให้มีความสะดวกใจในการแสดงความคิดเห็น (WHO 2011) 
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5.4 บทบาทของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.4.1 ปกป้องสิทธิความปลอดภัย และศักดิ์ศรีของผู้เข้ารับการวิจัย และควรให้ความสนใจเป็นพิเศษกับ

การวิจัยท่ีมีอาสาสมัครท่ีเปราะบางเข้าร่วมการวิจัย (ICH GCP 3.1.1)  
5.4.2 ปฏิบัติงานตามข้อกำหนดของกฎระเบียบการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และระเบียบอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

(DoH 2013, ประกาศสำนักงานอาหารและยา พ.ศ. 2561)  
5.4.3 พิจารณาความถูกต้องเหมาะสมทางวิชาการและจริยธรรมของโครงการวิจัยที่นักวิจัยนำเสนอ 

โดยการพิจารณาตัดสินให้การรับรอง หรือให้มีการแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย หรือ ไม่รับรอง 
หรือ ถอน/ระงับการรับรองท่ีเคยให้ก่อนหน้านั้น (ICH GCP 3.1.2) 

5.4.4 พิจารณาคุณสมบัติและความเหมาะสมของนักวิจัยสำหรับโครงการที่นักวิจัยเสนอ จากประวัติ
การศึกษา ผลงานและประสบการณ์ ( ICH GCP 3.1.3) รวมทั้งผลประโยชน์ทับซ้อนของนักวิจัย 

5.4.5 ติดตามประเมินโครงการท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (DoH 2013) เพื่อเป็น
การป้องกันไม่ให้เกิดปัญหาด้านจริยธรรมการวิจัยขึ้นในระหว่างการดำเนินการวิจัยจนสิ ้นสุด
โครงการ โดยการทบทวนโครงการวิจัยเป็นระยะ ๆ ตามระดับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครวิจัย  
แต่การพิจารณาทบทวนการวิจัยควรทำอย่างน้อยหนึ่งครั้งต่อปี นอกจากนี้คณะกรรการฯ ควร
พิจารณายกเลิกการให้การรับรองการวิจัยในโครงการที่พบว่าอันตรายต่ออาสาสมัครมากกว่า
ประโยชน์ที ่คาดว่าจะได้ ( ICH GCP 2.2) หรือ ในโครงการที่ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานการวิจัย
เกี ่ยวกับมนุษย์ (CIOMS 2016) โดยยึดหลักแนวทางตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
เกี่ยวกับมนุษย์กำหนดในมาตรฐานการปฏิบัติงานกรรมการจริยธรรมฉบับนี้  

5.4.6 ในกรณีที่โครงการวิจัยระบุว่าไม่สามารถขอความยินยอมจากอาสาสมัครก่อนเริ ่มการวิจัย
กรรมการควรพิจารณาว่าโครงการวิจัยได้ระบุถึงข้อกังวลด้านจริยธรรมท่ีเกี่ยวข้องอย่างเพียงพอ
และเป็นไปตามข้อกำหนดด้านกฎระเบียบของการวิจัยดังกล่าว (การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉนิ) 
(ICH GCP 3.1.7) 

5.4.7 พิจารณาความเหมาะสมของจำนวนเงินท่ีจะจ่ายและวิธีการจ่ายเงินให้อาสาสมัครเพื่อรับประกัน
ว่าไม่เป็นการกดกันหรือเป็นการจูงใจอาสาสมัครจนเกินไป ควรแบ่งจ่ายให้อาสาสมัครเป็น  
รายครั้งและไม่ควรจ่ายครั้งเดียวเมื่อการวิจัยเสร็จส้ิน 

5.5 หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
5.5.1 หน้าท่ีกรรมการประจำ  

(1) พิจารณาโครงการวิจัยเมื่อได้รับมอบหมายจากเลขานุการฯ 
(2) เข้าร่วมการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ ไม่น้อยกว่า 1 ใน 3 ของ

จำนวนครั้งการประชุมตลอดปี  
(3) พิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มคณะท่ีได้รับมอบหมายก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ  
(4) เสนอให้มีท่ีปรึกษาอิสระเพื่อพิจารณาโครงการวิจัยเป็นครั้งคราวในกรณีท่ีพิจารณาแล้วมี

ความเห็นให้ผู้เช่ียวชาญเฉพาะสาขาเป็นผู้ประเมินความเห็นเบ้ืองต้น 
(5) เข้าร่วมการประชุมพิจารณาโครงเพื่อส่ังหยุดโครงการท่ีผ่านการพิจารณาไปแล้ว 
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(6) เข้าร่วมการฝึกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย GCP และ SOP ก่อนเข้าร่วมปฏิบัติหน้าท่ี
เป็นกรรมการ และ เข้าร่วมการฝึกอบรมต่อเนื่อง 1 ครั้งทุก 2 ปี และ การอบรม SOPs เมื่อ
มีการปรับปรุงแก้ไข 

(7) อื่นๆ ตามประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย 
5.5.2 หน้าท่ีของกรรมการสมทบ 

(1) พิจารณาโครงการวิจัยเมื่อได้รับมอบหมายจากเลขานุการฯ 
(2) เข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงการวิจัยตามท่ีประธานคณะกรรมการฯ ร้องขอ  
(3) เข้าร่วมการฝึกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย GCP และ SOP ก่อนเข้าร่วมปฏิบัติหน้าท่ี

เป็นกรรมการ และ เข้าร่วมการฝึกอบรมต่อเนื่อง 1 ครั้งทุก 2 ปี และ การอบรม SOP เมื่อมี
การปรับปรุงแก้ไข 

5.5.3 หน้าท่ีของประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
(1) กำหนดนโยบายและควบคุมให้การดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นไป

ตามหลักจริยธรรม สอดคล้องกับกฎหมายไทยและมาตรฐานสากล 
(2) สรรหาคณะกรรมการประจำ และกรรมการสมทบ 
(3) มอบหมายภารกิจต่าง ๆ ให้แก่กรรมการและเจ้าหน้าท่ีสำนักงานฯ 
(4) ดำเนินการประชุมพิจารณาโครงการวิจัย ควบคุมการอภิปรายอย่างเป็นระบบ ทำการสรุป

หลังการอภิปรายโครงการวิจัย (Protocol) หลังประเด็นจริยธรรมท่ีเกี่ยวข้อง และหลังการ
อภิปรายเอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้ารับการวิจัยในการวิจัยและใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัย  

(5) สรุปผลการลงมติเมื่อส้ินสุดการอภิปรายโครงการวิจัย ประเด็นจริยธรรมและเอกสารข้อมูล
กับเอกสารใบยินยอม 

(6) ให้ความเห็นชอบผู้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยตามท่ีเลขาฯ หรือกรรมการจริยธรรมฯ  
ท่ีได้รับมอบหมายเสนอช่ือ 

(7) ให้ความเห็นชอบช่ือท่ีปรึกษาอิสระเพื่อทบทวนโครงการวิจัยเบื้องต้นตามท่ีเลขาฯ เสนอช่ือ 
(8) ลงนามในเอกสารต่าง ๆ ของคณะกรรมการฯ 
(9) ทำการทบทวนโครงการวิจัยแบบยกเว้น 

5.5.4 หน้าท่ีรองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์  
(1) เป็นประธานท่ีประชุมในกรณีท่ีประธานไม่สามารถปฏิบัติหน้าท่ีได้ 
(2) ทำการทบทวนโครงการวิจัยแบบยกเว้น 
(3) ให้ความเห็นชอบผู้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยตามท่ีเลขาฯ หรือกรรมการจริยธรรมฯ ท่ี

ได้รับมอบหมายเสนอช่ือ 
(4) ปฏิบัติหน้าท่ีอื่น ๆ ตามท่ีประธานคณะกรรมการฯมอบหมาย  
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5.5.5 หน้าท่ีเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 
(1) กำกับดูแลการดำเนินงานของสำนักงานฯ บริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยและ 

การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน
รับผิดชอบตามภารกิจท่ีประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย 

(2) เสนอช่ือผู้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
(3) เสนอให้มีท่ีปรึกษาอิสระเพื่อพิจารณาโครงการวิจัยเป็นครั้งคราวในกรณีท่ีพิจารณาแล้วมี

ความเห็นให้ผู้เช่ียวชาญเฉพาะสาขาเป็นผู้ประเมินความเห็นเบ้ืองต้น 
(4) ควบคุมการบันทึกการประชุมและตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม 
(5) ทำการทบทวนโครงการวิจัยแบบยกเว้น 

5.6 การแต่งต้ังกรรมการฯ และที่ปรึกษาอิสระ  
เมื่อคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นว่าโครงการวิจัยใดต้องการข้อมูลเพิ่มเติมหรือความเห็นของผู้เช่ียวชาญ

ในสาขา ซึ่งไม่มีในคณะกรรมการฯ คณะกรรมการจะเชิญผู้เช่ียวชาญในสาขานั้นๆ โดยมีหนังสือเชิญเป็นระยะ (แต่
ละครั้ง) ตามรายช่ือท่ีกำหนดไว้ เพื่อช่วยพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัย  

5.6.1 คุณสมบัติ 
5.6.1.1 คุณสมบัติของกรรมการฯ 

(1) เป็นผู้ทรงคุณวุฒิที่มีความรู้ ความชำนาญด้านการวิจัยในสาขาวิชาชีพนั้น ๆ หรือ 
ผู้ทรงคุณวุฒภิายนอก หรือ ตัวแทนจากประชาชน 

(2) เป็นผู้ท่ีมีความตระหนักถึงความสำคัญของจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์  
(3) เป็นผู้มีความคิดเห็นเป็นธรรม ไม่มีอคติ (Bias) 
(4) เป็นผู้ประพฤติชอบในการทำวิจัย  

5.6.1.2 คุณสมบัติประธาน และ รองประธาน 
(1) เป็นผู้ทรงคุณวุฒิท่ีมีความรู้ ความชำนาญด้านการวิจัยในสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ 

พฤติกรรมสุขภาพ หรือ สังคมศาสตร์การแพทย์ 
(2) มีประสบการณ์การเป็นนักวิจัย หรือ เป็นกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
(3) เป็นผู้ท่ีมีความตระหนักถึงความสำคัญของจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์  
(4) ไม่ดำรงตำแหน่งเป็นผู้บริหารในโรงพยาบาลท่ีรับผิดชอบงานด้านการวิจัย 
(5) เป็นผู้มีความคิดเห็นเป็นธรรม ไม่มีอคติ (Bias) 
(6) เป็นผู้ประพฤติชอบในการทำวิจัย  

5.6.1.3 คุณสมบัติเลขาฯ และผู้ช่วยเลขา 
(1) เป็นผู้ทรงคุณวุฒท่ีิมีความรู้ความชำนาญด้านการวิจัยในสาขาวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ด้านสังคมศาสตร์การแพทย์ หรือ ด้านสังคมศาสตร์
และพฤติกรรมศาสตร์ 

(2) เป็นผู้ท่ีมีความตระหนักถึงความสำคัญของจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์  
(3) เป็นผู้มีความคิดเห็นเป็นธรรม ไม่มีอคติ (Bias) 
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(4) เป็นผู้ประพฤติชอบในการทำวิจัย 
5.6.1.4 คุณสมบัติของท่ีปรึกษาอิสระ 

ที่ปรึกษาอิสระ อาจเป็นผู้แทนของชุมชนหรือผู้ป่วย หรือเป็นผู้เชี่ยวชาญด้าน 
การแพทย์ สถิติ สังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา โดยมีเงื ่อนไขการปฏิบัติ
หน้าท่ีท่ีชัดเจน ต้องลงนามในเอกสารคำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับ และเปิดเผย
การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

5.6.2 วาระการแต่งต้ัง การพ้นตำแหน่ง และการแต่งต้ังทดแทน 
5.6.2.1 วาระการแต่งต้ังและการต่ออายุ 

(1) ประธาน และ เลขานุการมีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละไม่เกิน 4 ปี และเมื่อ 
พ้นตำแหน่งตามวาระ มีสิทธิ์ที่จะได้รับการแต่งต้ังได้อีก 

(2) กรรมการประจำและกรรมการสมทบมีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละไม่เกิน 2 ปี 
และกรรมการท่ีพ้นตำแหน่งตามวาระ มีสิทธิ์ที่จะได้รับการแต่งต้ังได้อีก 

5.6.2.2 การขาดคุณสมบัติของการเป็นกรรมการ 
(1)  การเข้าร่วมประชุมน้อยกว่า ร้อยละ 30 ของการประชุม 
(2)  การขาดความร่วมมือในการปฏิบัติตาม SOP โดยมีหลักฐานการไม่ทำตาม SOP 

มากกว่าร้อยละ 30 ของการปฏิบัติงาน 
5.6.2.3 การลาออก การพ้นจากตำแหน่งนอกจากการพ้นวาระ 

(1) กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี ่ยวกับมนุษย์ที ่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระ  
การปฏิบัติงาน ต้องยื่นหนังสือขอลาออกต่อประธานคณะกรรมการฯ และได้รับ
ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 

(2) การพ้นตำแหน่งนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติหน้าท่ี จะกระทำได้ในกรณี
ใดกรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
• ตาย
• ต้องพิพากษาถึงท่ีสุดให้จำคุก เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระทำโดยประมาท

หรือความผิดลหุโทษ
• เป็นบุคคลล้มละลาย
• เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ
• มีเหตุบกพร่องอย่างมากต่อหน้าท่ีหรือมีความประพฤติเส่ือมเสียอย่างร้ายแรง

และกรรมการกึ่งหนึง่เห็นสมควรให้ออกจากตำแหน่ง
(3) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จะเสนอชื่อผู้ที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5.5 

ข้างต้น เพื่อให้ผู้อำนวยการวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี พิจารณา
แต่งตั้งทดแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่ออกไปไม่ว่าด้วยเหตใุด 
เพื่อให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มีองค์ประกอบครบถ้วนตามข้อ 5.2 
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5.6.3 เงื่อนไขการแต่งต้ัง 
5.6.3.1 เต็มใจท่ีจะเปิดเผยช่ือ อาชีพ และหน่วยงานท่ีสังกัดต่อสาธารณะ (WHO 2011) 
5.6.3.2 เต็มใจเปิดเผยรายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการทำงานในฐานะ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เมื่อมีการร้องขอ  
5.6.3.3 ต้องรักษาความลับของโครงการที่ยื ่นเสนอตามระเบียบของทางราชการโดยลงช่ือ 

ในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการว ิจ ัยและเอกสารราชการ 
(Confidentiality Agreement) (AF-SCPHC/01-02/01.0) 

5.6.3.4 ต้องลงนามในเอกสารการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน (Declaration of Conflict 
of Interests) และมอบให้ทางสำนักงานฯ เก็บไว้เป็นหลักฐาน  (AF-SCPHC/02-
02/01.0) 

5.6.3.5 การปฏิบัติงานที ่เข้าข่ายเป็นการกระทำที ่มีลักษณะเป็นผลประโยชน์ทับซ้อน 
(Conflict of Interests) ต้องแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบและให้เป็นไปตาม
ประกาศท่ีคณะกรรมการฯ กำหนด 

5.6.4 วิธีการแต่งต้ังกรรมการ 
5.6.4.1 ผู ้อำนวยการวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี เป็นผู ้คัดเลือกและ

ประกาศแต่งต้ังประธานคณะกรรมการฯ 
5.6.4.2 ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้สรรหารองประธาน เลขานุการ และกรรมการท้ังหมด 

หรืออาจคัดเลือกจากการสมัครด้วยตนเอง และเสนอให้ผู ้อำนวยการวิทยาลัย 
การสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี ทำการพิจารณาคัดเลือกและประกาศแต่งต้ัง 

5.6.5 วิธีการแต่งต้ังท่ีปรึกษาอิสระ  
5.6.5.1 กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เสนอชื่อผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่าง ๆ ซึ่งมี

คุณวุฒิหรือประสบการณ์ความรู้ในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยเป็นที่ปรึกษาอิสระ
สำหรับให้ความเห็นในเชิงวิชาการเฉพาะเรื่องหรือประเด็นท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

5.6.5.2 ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ให้การรับรองผู้ท่ีได้รับการเสนอช่ือ  
5.6.5.3 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ และสำนักงานฯ ติดต่อผู้เช่ียวชาญเพื่อทาบทาม

ให้เป็นที่ปรึกษาอิสระและขอประวัติความรู้ความเช่ียวชาญ 
5.6.5.4 คณะกรรมการฯ เสนอผู้อำนวยการวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

พิจารณาแต่งต้ังท่ีปรึกษาอิสระ เพื่อจัดทำบัญชีรายซื่อผู้เช่ียวชาญและจัดทำบัญชี
รายช่ือ ผู้เช่ียวชาญ ให้เป็นที่ปรึกษาเมื่อได้รับ 
การแต่งต้ัง (AF-SCPHC/03-01/01.0) 

5.6.5.5 คณะกรรมการฯ อาจขอแต่งตั ้งเพิ่มเติมในกรณีเมื่อจำเป็นต้องขอคำปรึกษาจาก
ผู้เช่ียวชาญท่ีไม่อยู่ในบัญชีรายช่ือ 
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5.7 องค์ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ 
5.7.1 องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ จะต้องมีกรรมการเข้าร่วมการประชุมเกินกึ่งหนึ่งของจำนวน

คณะกรรมการประจำ และรักษาองค์ประกอบของคณะกรรมการฯให้ตลอด ท้ังขณะท่ีกรรมการท่ี
มีส่วนได้เสียจากโครงการวิจัยที่เข้าสู่การพิจารณาออกจากห้องประชุม จนเสร็จสิ้นการประชุม
พิจารณาโครงการ 

5.7.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที ่เข้าร่วมประชุมต้องเป็นไปตาม
มาตรฐานสากล ดังนี้ 

(1) มีกรรมการท่ีเป็นแพทย์ (CIOMS 2016. Guideline 23) อย่างน้อย 1 คน ในกรณีทบทวน
โครงการวิจัยที่ เกี ่ยวข้องกับการทดสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อใช้เป็นข้อมูลในการ  
ขึ้นทะเบียนกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข จะต้องมี
แพทย์อย่างน้อย 3 คน (ประกาศ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข ลงวันที่ 13 พฤศจิกายน 2561) และหากเกี่ยวข้องกับการทดสอบผลิตภณัฑ์
สุขภาพเพื่อใช้เป็นข้อมูลในการขึ้นทะเบียนกับคณะกรรมการอาหารและยาของกลุ่ม
ประเทศยุโรป จะต้องมีผู้เช่ียวชาญด้านเด็กร่วมประชุมด้วย (Ethical considerations for 
paediatric trials  EMA/146065/2012)  

(2) มีบุคคลจากสหวิชาชีพ หรือ ผู้เชี่ยวชาญ อย่างน้อย 1 คน เพื่อส่งเสริมให้การพิจารณา 
โครงการวิจัยมีความสมบูรณ์และเหมาะสม (CIOMS 2016. Guideline 23) เช่น เภสัชกร 
พยาบาล ทันตแพทย ์แพทย์แผนไทย นักสถิติ นักกฎหมาย เป็นต้น 

(3) มีกรรมการอย่างน้อย 1 คนท่ีเป็นผู้แทนภาคประชาชน (Layperson) (WHO 2011) 
(4) มีกรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นบุคคลภายนอกที่ไม่สังกัดหน่วยงาน (Non-affiliation)  

(ICH-GCP 2016, WHO 2011) 
(5) มีการกระจายกลุ่มเพศชายและเพศหญิงในสัดส่วนท่ีเหมาะสม (WHO 2011) 

หมายเหตุ: การจัดองค์ประชุมให้ครบตามข้างต้นหากไม่มีคณะกรรมการฯ ท่ีมีความเช่ียวชาญตรงกับสาขา
ของโครงการวิจัย หรือคณะกรรมการฯ ท่ีสามารถเข้าประชุมมีจำนวนไม่ครบองค์ประกอบ ให้คัดเลือกรายช่ือจาก
คณะกรรมการสมทบฯ เข้าร่วมประชุม 

5.8 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ 
การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ จะใช้มติจากการออกเสียงส่วนใหญ่ของคณะกรรมการฯ (Vote) 

และบันทึกผลการออกเสียงและความเห็นของคณะกรรมการฯ ในรายงานการประชุม ซึ่งคณะกรรมการผู้มีสิทธิ์
ออกเสียง ได้แก่ คณะกรรมการประจำหรือกรรมการสมทบผู้พิจารณาโครงการแทนกรรมการประจำ โดยจำนวน
ของผู้ออกเสียงทั้งหมดต้องไม่เกินจำนวนของคณะกรรมการประจำ โดยหลักการนี้อ้างอิงมาจาก Parliamentary 
guideline ของ Robert’s rule 

5.9 การฝึกอบรม 
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คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานต้องมีความรับผิดชอบในการแสวงหาความรู้และเข้าร่วมการ
ฝึกอบรมด้านจริยธรรมการทำวิจัยอย่างสม่ำเสมอ โดย WHO 2011 ได้กำหนดให้มีการการฝึกอบรมจริยธรรม 
การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยสุขภาพเกี่ยวกับมนุษย์ การนำหลักด้านจริยธรรมไปใช้กับการวิจัยประเภทต่าง ๆ 
โดยเน้นถึงหลักเกณฑ์จริยธรรม จาก CIOMS และ ICH GCP รวมทั้งระเบียบวิธีวิจัย และการออกแบบการวิจัย 
(สำหรับกรรมการที่ไม่มีพื้นฐานดังกล่าว) ส่วนประกาศของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้กำหนดให้
กรรมการต้องได้รับการอบรมด้านการศึกษาวิจัยและการทดลองเกี่ยวกับมนุษย์ด้านจริยธรรมหรือด้านอื่น  
ท่ีเกี่ยวข้องอย่างน้อย 1 ครั้ง ในรอบ 2 ปีท่ีเป็นกรรมการ 

5.9.1 หัวข้อความรู้ 
คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีสำนักงานฯ ต้องมีความรู้เรื่องต่อไปนี ้

(1) การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี หรือ ICH Good Clinical Practice (ICH GCP) 
(2) จริยธรรมการวิจัย 
(3) หลักการแห่งคำประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 
(4) International Ethical Guidelines for Health-Related Involving Humans (CIOMS 2016) 
(5) หลักจริยธรรม Belmont Report 1979 
(6) WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-

related Research with Human Participants 2011 
(7) ข้อบังคับของสาขาวิชาชีพ พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ 2550 พ.ร.บ. การส่งเสริมวิทยาศาสตร์ 

การวิจัย และนวัตกรรม พ.ศ. 2562 และ พ.ร.บ. คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 
(8) มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ของหน่วยงานตนเอง 

5.9.2 การเข้ารับการฝึกอบรม 
(1) มีการเพิ่มพูนความรู้ด้วยการติดตามข่าวสาร/การฝึกอบรม การประชุมด้านจริยธรรม 

การทำวิจัยท้ังในประเทศและต่างประเทศอย่างน้อยทุก 2 ปี 
(2) สำนักงานฯ ประกาศหรือแจ้งให้คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีสำนักงานฯ ทราบโดย

ท่ัวถึงเกี่ยวกับรายละเอียดของการฝึกอบรมและการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย 
(3) ประธานกรรมการฯ หรือ เลขานุการฯ คัดเลือกหรือส่งคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ี

สำนักงานฯ เข้าร่วมการฝึกอบรมและการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย 
(4) สำนักงานฯ จัดหาทุนสนับสนุนให้คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีสำนักงานฯ เข้าร่วมการ

ฝึกอบรมและการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย 
(5) ผู้บริหารสำนักงานคณะกรรมการฯ ต้องได้รับการเพิ่มพูนความรู้ด้านการบริหารจัดการ

สำนักงานฯ โดยวิธีต่าง ๆ เช่น การฝึกอบรมหรือศึกษาดูงาน อย่างน้อยทุก 2 ปี 
5.9.3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีสำนักงานฯ ท่ีเข้าร่วมการฝึกอบรมและการประชุมด้านจริยธรรม
การทำวิจัยต้องทำสรุปรายงาน ให้เลขานุการ เมื่อสำเร็จการฝึกอบรมหรือการประชุมนั้นๆ สรุป
รายงานต้องเก็บรักษาไว้ในแฟ้มคณะกรรมการฯ เป็นส่วนเอกสารของสำนักงานคณะกรรมการฯ 
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หลักฐานการเข้าร่วมการฝึกอบรมหรือการประชุม เช่น สำเนาใบรับรอง หรือประกาศนียบัตร ต้อง
เก็บรักษาไว้ในแฟ้มคณะกรรมการฯ และส่วนเอกสารของสำนักงานคณะกรรมการฯ 

5.10 ข้อตกลงการรักษาความลับและการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
5.10.1 คณะกรรมการฯ ท่ีได้รับการแต่งต้ังจะต้องยินยอมปฏิบัติตามข้อตกลง ดังต่อไปนี้ 

(1) เต็มใจท่ีจะเปิดเผยช่ือ อาชีพ ประวัติการทำงาน และหน่วยงานท่ีสังกัดต่อสาธารณะ 
(2) เต็มใจที่จะเปิดเผยรายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการทำงานในฐานะ

กรรมการต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ 
(3) ต้องรักษาความลับของโครงการที่ยื่นเสนอตามระเบียบของทางราชการ โดยอ่านและ 

ลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ 
(Confidentiality Agreement) และการแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน (Declaration of 
Conflict of Interests) มอบให้ทางสำนักงานฯ เก็บไว้เป็นหลักฐาน 

(4) การปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ผู้เข้าข่ายที่อาจมีการกระทำที่เป็นการมีผลประโยชน์ 
ทับซ้อน (Conflict of Interests) ต้องแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบและให้เป็นไปตาม
ประกาศท่ีคณะกรรมการฯ กำหนด 

(5) หากในการประชุมมีการพิจารณาเรื่องท่ีกรรมการผู้ใดมีส่วนได้เสีย กรรมการผู้นั้นต้องแจ้ง
ให้คณะกรรมการฯ ทราบ และไม่ร่วมประชุมในขณะพิจารณา รวมทั้งไม่มีสิทธิลงคะแนน
เสียง แต่มีสิทธิเข้าชี้แจงข้อเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้นตามที่คณะ
กรรมการฯ ร้องขอ 

5.10.2  การดำเนินการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทุกขั้นตอนรวมถึงเอกสารท่ี เกี ่ยวข้อง 
เป็นความลับทางราชการ คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ ต้องถือปฏิบัติตามระเบียบว่าด้วย
ความลับของทางราชการอย่างเคร่งครัด 
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6. นิยามศัพท์ 
คำศัพท์ ความหมาย 

การวิจัยในมนุษย์ กระบวนการศึกษาวิจ ัยอย่างเป็นระบบเพื ่อให้ได ้มาซึ ่งความร ู ้ที ่ เกิดจาก  
การกระทำต่อบุคคลทั ้งโดยตรงและโดยอ้อม จากการศึกษาเวชระเบียน 
ฐานข้อมูล วัสดุสิ ่งตรวจ น้ำคัดหลั่ง เนื ้อเยื ่อหรือสารพันธุกรรมใดที่ได้จาก
ร่างกายของบุคคลท่ีอาจระบุถึงได้ และการศึกษาวิจัยต่อเซลล์หรือส่วนประกอบ
ของเซลล์มนุษย์ และตัวอ่อนที่มีเซลล์หรือส่วนประกอบของเซลล์ของมนุษย์
รวมอยู ่ด ้วย และให้หมายความรวมถึง การสอบถาม การสัมภาษณ์ทาง
สังคมศาสตร์ การทดลองเภสัชภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของ
โรค การส่งเสริมสุขภาพ การป้องกันโรค การศึกษาทางสรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิ
วิทยา การตอบสนองต่อการรักษาทางด้านกายเคมี จิตวิทยาท่ีกระทำต่อบุคคล 

การประชุมคณะกรรมการฯ การประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัยการสาธารณสุข 
สิรินธร จังหวัดชลบุรี 

ประธานคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร 
จังหวัดชลบุรี 

คณะกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร 
จังหวัดชลบุรี 

กรรมการฯ กรรมการรายบุคคล ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัยการ
สาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี ประกอบด้วย กรรมการท่ีเป็นแพทย ์กรรมการ
สายสายวิทยาศาสตร์ กรรมการสายสังคมศาสตร์ และตัวแทนภาคประชาชน 
พิจารณาโครงการวิจัยตามความเชี่ยวชาญของสายนั้น และกรรมการที่ไม่ได้
สังกัดวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ีพิจารณาเห็นว่าโครงการวิจัย
ใดต้องการข้อมูลเพ ิ ่มเติมหรือความเห็นของผู ้ เชี ่ยวชาญ ในสาขา ซึ ่งไม่มี 
ในคณะกรรมการฯ คณะกรรมการจะเชิญผู้เช่ียวชาญในสาขานั้น ๆ 

เจ้าหน้าท่ีฯ เจ้าหน้าท่ีประจำสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ข้อมูลความลับ ข้อมูลหรือวัสดุต่าง ๆ ซึ ่งจัดเตรียมไว้โดยผู ้ว ิจัย ผู ้สนับสนุนการวิจัยเพื่อ

ประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
ไม ่ว ่าจะปรากฏในร ูปของลายลักษณ์อ ักษรหรือโดยวาจา รวมถึงข้อมูล 
ทางเทคนิคว ิทยาศาสตร์ การเง ิน ข้อมูลส่วนบุคคลเกี ่ยวข้องกับค่าจ้าง 
ค่าตอบแทน เงินเดือนและสิทธิประโยชน์ในการประชุมแต่ละครั้ง 

ผลประโยชน์ทับซ้อน หรือ
การขัดกันแห่งผลประโยชน์ 

การที่นักวิจัยหรือกรรมการมีส่วนได้เสียกับโครงการวิจัย นั้นไม่ว่าจะเป็นใน
รูปแบบที่เป็นตัวเงิน เช่น การเป็นที่ปรึกษา การเป็นผู้ร่วมทุนหรือถือครองหุ้น 
หรือได้รับประโยชน์ตอบแทนซึ่งสามารถตีค่าเป็นจำนวนเงินได้ เช่น การได้รับ



สำนักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 02/01.0 

 

 

บทท่ี 2 องค์ประกอบของคณะกรรมการ หน้าท่ี 15 ของ 15 
 
 

 

คำศัพท์ ความหมาย 
(Conflict of Interest: 
COI) 

เงินสนับสนุนให้ร่วมประชุมวิชาการหรือสัมมนา หรือความเกี่ยวข้องที่เป็น
รูปแบบไม่ใช่ตัวเงิน เช่น ความเกี่ยวข้องทางสายเลือด หรือการสมรส หรือ
ความสัมพันธ์และ/หรืออคติส่วนตัว เช่น อาจารย์ที ่ปรึกษา หรือมีส่วนร่วม
ทางอ้อมในงานวิจัย เช่น กรรมการสอบโครงร่างวิทยานิพนธ์ หรือผู้ทรงคุณวุฒิ
ในการพัฒนาเครื่องมือวิจัย 

กฎระเบียบโรเบิร์ต 
(Robert’s Rule) 

การลงคะแนนออกเสียง 

7. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
ผู้จัดทำ ฉบับที่ วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 

ดร.ชัยรัตน์  อุทัยพิบูลย์ 01.0 15 มกราคม  2568 ฉบับสมบูรณ์ 

8. เอกสารอ้างอิง 
8. 1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2559 
8. 2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
8. 3 ธาดา สืบหลินวงศ์และคณะ (บรรณาธิการ) ชมรมจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย. (2551). แนวทาง

จริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
8. 4 สำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช). (2560). มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ 

(มคจม.). พิมพ์ครั้งท่ี 3. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
8. 5 CIOMS. (2016). International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving 

Humans. Available at https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-
EthicalGuidelines.pdf 

 
 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-02/01.0  

ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 

(Confidentiality Agreement) สําหรับคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร 

จังหวัดชลบุร ี

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 
 

ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality Agreement) 

สําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

 

 ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการ 

สาธารณสุขสิรินธร จั งหวัดชลบุรี  ตกลงท่ีจะไม ใชขอมูล ท่ีเปนความลับและขอมูลสวนบุคคลเพ่ือ 

ผลประโยชนสวนตัว และจะไมเปดเผยขอมูลนี้ตอบุคคลท่ีสาม รวมท้ังไมทําสําเนาหรือทําซํ้าขอมูลเหลานี้ในทุก

วิธีการเวนแต ในสวนท่ีตองกระทําเนื่องจากกฎหมายขอบังคับ หรือคําสั่งศาล ขอมูลท่ีเปนความลับ หมายถึง  

ขอมูลหรือวัสดุตาง ๆ ซ่ึงจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย เพ่ือประกอบการพิจารณาทบทวนของ 

คณะกรรมการฯ ไมวาจะปรากฏในรูปของลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา รวมถึงขอมูลทางเทคนิควิทยาศาสตร 

การเงิน ขอมูลสวนบุคคลเก่ียวของกับคาจาง คาตอบแทน เงินเดือนและสิทธิประโยชนในการประชุมแตละครั้ง  

ขาพเจาตกลงท่ีจะทําลายหรือสงคืนเอกสารซ่ึงจัดสงมาใหขาพเจาดําเนินการในสวนท่ีเก่ียวของกับกิจกรรม 

 ในกรณีท่ีจําเปนจะตองเปดเผยขอมูลท่ีเปนความลับ ท้ังนี้ไมวาจะโดยกฎหมายหรือคําสั่งศาล 

ขาพเจาจะแจงใหผู อํานวยการวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี  ทราบ ภายใน 2 วัน  

ทําการปกตินับแตท่ีไดรับแจงถึงคํารองขอ ท้ังนี้ไมรวมถึงขอมูลท่ี ก) อยูในการครอบครองเปนหลักฐานโดยการ 

บันทึกของขาพเจา ข) ขอมูลท่ีสามารถเขาถึงไดโดยสาธารณะ ค)  ขาพเจาไดรับจากบุคคลท่ีสามอยางถูกตอง 

ตามกฎหมายและดวยความสุจริต การนําโครงการวิจัยใดๆ ไปเปนกรณีศึกษา ในการประชุมและการเรียนการ 

สอนใด ๆ เพ่ือสงเสริมการศึกษาดานจริยธรรมการวิจัย  สามารถกระทําไดภายใตการรักษาความลับ แตท้ังนี้ 

จะตองไมเปนการบงชี้ถึงผูวิจัยและอาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการวิจัยและไมกอใหเกิดความเสียหายตอชื่อเสียง 

ของคณะกรรมการฯและหากจําเปนท่ีจะแจกจายเปนเอกสารกรณีศึกษาตองดัดแปลงเพ่ือรักษาความลับ 

ดังกลาว  

 

        ลงชื่อ……………………………............……….  ลงชื่อพยาน…...…………………………................. 

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

         กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย                    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

   วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี             วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

     วันท่ี..............เดือน................พ.ศ.............                  วันท่ี..............เดือน................พ.ศ............. 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-02/01.0 

Confidentiality Agreement 

for the Member of the Sirindhorn College of 

Public Health Chonburi Institutional Review Board 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

Confidentiality Agreement 

for the Member of the Sirindhorn College of Public Health Chonburi Institutional 

Review Board 

I sign this document as a member of the Sirindhorn College of Public Health 

Chonburi Ethics Committee for Human Research (HREC-SCPHC), and voluntarily accept the 

following duties and obligations. During my service on the committee or anytime thereafter 

I shall not disclose or reproduce any confidential information of research protocols 

under consideration, as stated in the written Standard Operating Procedures (SOP) of 

HREC-SCPHC, unless requested by court order 

Confidentiality covers information or materials prepared by the investigators, and/or 

sponsors for the ethics committee review either in written or verbal forms. This information 

includes technical and scientific data, financial and personal information concerning wages, 

remunerations, salaries, and benefits. I agree to destroy or return the related data that has 

been sent to me to the office of Sirindhorn College of Public Health Chonburi Institutional 

Review Board after the completion of my review. 

Regarding the conditions that I have to disclose the information by court order, I will 

inform the committee within two days after notification. This does not include my prior 

knowledge of information, and information gained from another source or publicly accessed, 

and/or informed from third person. 

Information relating to protocols reviewed by HREC-SCPHC might be used as 

examples in a conference and teaching/learning settings for educational purposes. In that 

situation, the presentation has to be done without any identification and reference to 

the investigators, sponsors, research subjects, or any of the parties concerned. This implies 

that there will be no harmful consequences as a result of this presentation. If any case 

document needs to be distributed, it must be modified to ensure confidentiality.



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-02/01.0 

Confidentiality Agreement 

for the Member of the Sirindhorn College of 

Public Health Chonburi Institutional Review Board 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

I understand that violations of this confidentiality agreement will cause damage 

to HREC-SCPHC. I accept that it is my duty to comply with this agreement even after my 

service as committee has ended. 

     ……………………………….........……….            Aknowledged by, ……………………………….........………. 
  (……………………………………….……..)               (……………………………………….……..) 
Committee member of HREC-SCPH   Committee Chairperson of HREC-SCPHC 
Date………………………………………….   Date……………………………………….. 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-02/01.0 

ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 

(Confidentiality Agreement) 

สําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี  

ท่ีปรึกษาอิสระ และผูสังเกตการณ 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality Agreement) 

สําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี  

ท่ีปรึกษาอิสระ และผูสังเกตการณ 

ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปน □ เจาหนาท่ีฯ □ ท่ีปรึกษาอิสระ □ ท่ีปรึกษาเฉพาะ

กิจ □ ผูสังเกตการณ/ผูเยี่ยมและศึกษาดูงาน □อ่ืน ๆ ระบุ…..................................... มีขอตกลงดังนี้ 

1. จะไมเปดเผย ทําซํ้า หรือนําขอมูลท่ีเปนความลับ ไปใชเพ่ือประโยชนสวนตัว  หรือใหแกบุคคลอ่ืน

ยกเวนแตไดรับอนุญาตจากคณะกรรมการฯ ท้ังนี้ “ขอมูลท่ีเปนความลับ” หมายถึง  ขอมูลท่ีเก่ียวกับโครงราง 

การวิจัย หรือผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ และขอมูลเอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ รวมถึงขอมูลเก่ียวกับ 

ฐานขอมูล โปรแกรม รหัส นโยบายดานการเงินของคณะกรรมการฯ 

2. ภายหลังการประชุม / สังเกตการณประชุม / ดูงาน / เขาถึง “ขอมูลท่ีเปนความลับ” ผูใหคํารับรอง

ตองสงเอกสารและสําเนาท้ังหมดท่ีไดรับ คืนใหแกคณะกรรมการฯ 

3. ในกรณีท่ีตองปฏิบัติตามกฎหมายหรือคําสั่งศาลใหเปดเผย “ขอมูลท่ีเปนความลับ” ผูใหคํารับรอง

ตองมีหนังสือแจงดังกลาวใหคณะกรรมการ ทราบกอนการเขาถึงขอมูล 

4. ผูใหคํารับรองรับทราบวาจะไมพูดถึงหรือปรึกษา “ขอมูลท่ีเปนความลับ” ในท่ีสาธารณะ เชน

ทางเดิน ลิฟต หองอาหาร เปนตน นอกจากนี้ ผูใหคํารับรองจะเก็บเอกสาร “ขอมูลท่ีเปนความลับ” ในท่ี

ปลอดภัย ไมเคลื่อนยายเอกสารไปยังท่ีตาง ๆ นอกหองประชุมหรือหองปฏิบัติการฯ โดยไมไดรับอนุญาต 

5. ผูใหคํารับรองสัญญาวาคํารับรองในขอตกลงดังกลาวขางตน มีผลผูกพันผูใหคํารับรองตลอดไป

ไมอาจเพิกถอนได 

ขาพเจา ไดอาน เขาใจ ขอความตกลงนี้เปนอยางดี และลงนามเปนหลักฐาน โดยระบุวันลงนาม 

ลงชื่อ……………………………….........……….    ลงชื่อพยาน/ประธานฯ……………………………….........…. 

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

วันท่ี…...........เดือน….............พ.ศ….........    วันท่ี….........เดือน….............พ.ศ….......... 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-02/01.0 

ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 

(Confidentiality Agreement) 

สําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี  

ท่ีปรึกษาอิสระ และผูสังเกตการณ 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

Confidentiality Agreement 

for a staff, an independent advisor, a special advisor, an observer to the meeting, an 

office visitor, and auditors at the Sirindhorn College of Public Health Chonburi 

Institutional Review Board 

This document of affirmation is written at the Sirindhorn College of Public Health 

Chonburi Institutional Review Board (HREC-SCPHC) by (first name & last name) 

………………………………………………….………………………………………………….Henfeforth, is known as "the 

Affirmer" has submitted to the HREC-SCPHC as a document that the Affirmer is □ a staff of 

HREC-SCPHC   □ an independent advisor  □ a special advisor  □ an observer to the meeting 

/ an office visitor / auditors 

□ other (please specify) ……………………………………………………………

The Affirmer has agreed on the following issues: 

1. Do not reveal, copy or use any confidential information for personal interest

or release any information to outsiders without having permission from the HREC-SCPHC. As 

for the “confidential information”, it is the information related to the reviewed research 

proposal, discussion in the meeting and other information related to database, program and 

code, financial policy of the HREC-SCPHC. 

2. After each meeting/observation/visit/access to the “confidential information”,

the Affirmer agrees to return all documents and copies received to the HREC-SCPHC. 

3 . In case that the disclosure of the information is mandated by law or court

jurisdiction to disclose the “confidential information”, the Affirmer is obligated to submit the 

request in official document to notify the HREC-SCPHC before getting access. 

4. The Affirmer agrees not to disclose or consult with other person and not to

speak about the “confidential information”, at any public places such as in the walkway, 

elevator, or cafeteria, etc. Besides, the Affirmer is obligated to keep the “confidential 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-02/01.0 

ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 

(Confidentiality Agreement) 

สําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี  

ท่ีปรึกษาอิสระ และผูสังเกตการณ 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

information” in a safe place and not to move it to outside the meeting room or the office 

without permission. 

5 . The Affirmer is committed to be bounded by the above testimony which

results in unalienable fiduciary to the Affirmer without any limit of time. 

The Affirmer have read and well understood the content of the document, hereby 

agrees that it is righteously written according to the objectives and gives the signature with 

the date. 

….……………………………….........….…….     Aknowledged by, ……………………………….........…. 

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

Date…………………………………………….     Committee Chairperson of HREC-SCPHC

   Date…………………………………………. 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-02/01.0 

การแจงผลประโยชนทับซอน 

(Declaration of Conflict of Interests) 

สําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

การแจงผลประโยชนทับซอน (Declaration of Conflict of Interests) 

สําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการ 

สาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี ตกลงท่ีจะยอมรับหนาท่ีและความรับผิดชอบดังตอไปนี้ ในขณะท่ีขาพเจา 

ดํารงตําแหนงเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ขาพเจาจะแจงตอประธานคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี เม่ือขาพเจามี หรือสงสัยวาจะมีผลประโยชน 

ทับซอนท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีขาพเจาไดรับใหพิจารณาหรือในวันท่ีขาพเจาเขารวมประชุม 

ผลประโยชนทับซอน หมายถึง การท่ีนักวิจัยหรือกรรมการมีสวนไดเสียกับโครงการวิจัยนั้น ไมวาจะ

เปนในรูปแบบท่ีเปนตัวเงิน เชน การเปนท่ีปรึกษา การเปนผูรวมทุนหรือถ ือครองหุ น หรือไดรับประโยชน

ตอบแทนซ่ึงสามารถตีคาเปนจํานวนเงินได เชน การไดรับเงินสนับสนุนใหรวมประชุมวิชาการหรือสัมมนา หรือ 

ความเก่ียวของท่ีเปนรูปแบบไมใชตัวเงิน เชน ความเก่ียวข องทางสายเล ือด หรือการสมรส หรือความสัมพันธ 

และ/หรืออคติสวนตัว เชน อาจารยท่ีปรึกษา หรือมีสวนรวมทางออมในงานวิจัย เชน กรรมการสอบโครงราง 

วิทยานิพนธ หรือผูทรงคุณวุฒิในการพัฒนาเครื่องมือวิจัย 

ลงชื่อ……………………………….........……….  ลงชื่อพยาน/ประธานฯ……………………………….........……. 

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

     กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย       ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี   วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

วันท่ี…...........เดือน….............พ.ศ…......... วันท่ี….........เดือน….............พ.ศ….......... 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-02/01.0 

Declaration of Conflict of Interests 

for the Member of the Sirindhorn College of 

Public Health Institutional Review Board 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

Declaration of Conflict of Interests 

for the Member of the Sirindhorn College of Public Health Institutional Review Board 

I sign this document as a member of the Sirindhorn College of Public Health Chonburi 

Ethics Committee for Human Research (HREC-SCPHC), and voluntarily accept the following 

duties and obligations. During my service on the committee or anytime thereafter I I will 

immediately notify the Chairman of the Sirindhorn College of Public Health Chonburi 

Institutional Review Board in the case that I have or doubt that I have a conflict of interests in 

a research protocol that has been entrusted to me or one(s) that will be reviewed on the day 

that I attend the meeting. 

Conflicts of interests refer to situations in which investigators or committee members 

have a stake in the protocols submitted for review by HREC-SCPHC. The interests in conflict 

can be in monetary forms such as consulting service fees, co-investors’ benefits or 

shareholders’ dividend, or financial compensations such as subsidies for conference 

participation. The interests can also be in non-monetary forms such as being blood relatives 

or having marital relationships; having personal relationships or personal biases such as being 

a research advisor, having an indirect involvement in a protocol such as serving as a research 

proposal examination committee member, or serving as a research tool development 

specialist. 

….……………………………….........….…….     Aknowledged by, ………………………….........………. 

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

Committee member of HREC-SCPHC  Committee Chairperson of HREC-SCPHC 

Date…………………………………………….   Date………………………………………….



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-02/01.0 

การแจงผลประโยชนทับซอน สําหรับเจาหนาท่ีฯ 

ท่ีปรึกษาอิสระ ท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ ผูสังเกตการณ  

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

การแจงผลประโยชนทับซอน สําหรับเจาหนาท่ีฯ ท่ีปรึกษาอิสระ ท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ ผูสังเกตการณ  

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปน □ เจาหนาท่ีฯ □ ท่ีปรึกษาอิสระ □ ท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ 

□ ผูสังเกตการณ/ผูเยี่ยมและศึกษาดูงาน □อ่ืน ๆ ระบุ ….............................................................. จะแจงให

ประธานคณะกรรมการฯ ทราบทันที ในกรณีท่ีตนเองมีหรือสงสัยวามีผลประโยชนทับซอนใน โครงการวิจัยท่ี

ไดรับมอบหมายใหเปนผูประเมินโครงการวิจัย และในโครงการท่ีเขารับการพิจารณาในวันท่ี ขาพเจาเขารวม

การประชุมขาพเจาเขาใจวาการละเมิดขอตกลงจะทําความเสียหายใหเกิดสํานักงาน คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

ผลประโยชนทับซอน หมายถึง การท่ีนักวิจัยหรือกรรมการมีสวนไดเสียกับโครงการวิจัยนั้น 

ไมวาจะเปนในรูปแบบท่ีเปนตัวเงิน เชน การเปนท่ีปรึกษา การเปนผูรวมทุนหรือถือครองหุน หรือไดรับ

ประโยชนตอบแทนซ่ึงสามารถตีคาเปนจํานวนเงินได เชน การไดรับเงินสนับสนุนใหรวมประชุมวิชาการหรือ

สัมมนา หรือ ความเก่ียวของท่ีเปนรูปแบบไมใชตัวเงิน เชน ความเก่ียวของทางสายเลือด หรือการสมรส หรือ

ความสัมพันธ และ/หรืออคติสวนตัว เชน อาจารยท่ีปรึกษา หรือมีสวนรวมทางออมในงานวิจัย เชน กรรมการ

สอบโครงราง วิทยานิพนธ หรือผูทรงคุณวุฒิในการพัฒนาเครื่องมือวิจัย หรือ อ่ืน ๆ 

ลงชื่อ……………………………….........……….  ลงชื่อพยาน/ประธานฯ……………………………….........……. 

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

วันท่ี…...........เดือน….............พ.ศ…......... วันท่ี….........เดือน….............พ.ศ….......... 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-02/01.0 

Declaration of Conflict of Interests 

for a staff, an independent advisor, a special 

advisor, an observer to the meeting, an office 

visitor and auditors at the Sirindhorn College of 

Public Health Chonburi Institutional Review Board 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

Declaration of Conflict of Interests 

for a staff, an independent advisor, a special advisor, an observer to the meeting, an 

office visitor and auditors at the Sirindhorn College of Public Health Chonburi 

Institutional Review Board 

I sign this document as  □ a staff of the HREC-SCPHC □ an independent advisor 

□ a special advisor  □ an observer to the meeting/an office visitor/auditors □other (please

specify) ..............................................., and voluntarily accept the following duties and obligations. 

I will immediately notify the Chairman of the Sirindhorn College of Public Health Chonburi 

Institutional Review Board in the case that I have or doubt that I have a conflict of interests in 

a research protocol that has been entrusted to me or one(s) that will be reviewed on the day 

that I attend the meeting. 

Conflicts of interests refer to situations in which investigators or committee members 

have a stake in the protocols submitted for review by HREC-SCPHC. The interests in conflict 

can be in monetary forms such as consulting service fees, co-investors’ benefits or 

shareholders’ dividend, or financial compensations such as subsidies for conference 

participation. The interests can also be in non-monetary forms such as being blood relatives 

or having marital relationships; having personal relationships or personal biases such as being 

a research advisor, having an indirect involvement in a protocol such as serving as a research 

proposal examination committee member, or serving as a research tool development 

specialist. 

….……………………………….........….…….   Aknowledged by, ……………………………….........………. 

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

Date…………………………………………….     Committee Chairperson of HREC-SCPHC

  Date………………………………………….





สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 03/01.0

บทท่ี 3 การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ียื่นขอรับการพิจารณา หนาท่ี 2 ของ 14 

สารบัญ 

หนา 

1. วัตถุประสงค 3 

2. ขอบเขต 3 

3. ความรับผิดชอบ 3 

4. ตารางแสดงข้ันตอนการดําเนินการ 4 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ 4 

5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยใหม 4 

5.2 การตรวจสอบความถูกตองของเอกสาร 5 

5.3 การคืนเอกสารกลับใหแกผูวิจัย 5 

5.4 การกําหนดหมายเลขสําคัญโครงการวิจัย 6 

5.5 การจัดเรียงเอกสาร 6 

5.6 การแจงหมายเลขสําคัญโครงการใหผูวิจัยทราบ 7 

5.7 การคัดแยกประเภทโครงการ 7 

5.8 การจัดเอกสารแยกสงเลขานุการประจําสาขาวิชาสําหรับโครงการวิจัยพิจารณาแบบปกติ 8 

5.9 การเสนอชื่อกรรมการพิจารณาเพ่ือประเมินสําหรับโครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณาปกติ 8 

5.10 การดําเนินการจัดสงเอกสารใหกรรมการพิจารณาสําหรับโครงการวิจัยพิจารณาแบบปกติ 9 

5.11 การดําเนินการจัดสงเอกสารใหกรรมการพิจารณาสําหรับโครงการท่ีเขาขายการยกเวน 

ขอรับรองดานจริยธรรมและโครงการเขาขายการพิจารณาแบบเร็ว 

9 

5.12 การรับผลประเมินเบื้องตนจากกรรมการ 10 

5.13 การพิจารณาใหออกหนังสือแจงผล 10 

5.14 การพิจารณาใหออกหนังสือรับรอง 11 

5.15 การพิจารณาใหบรรจุในวาระการประชุม 11 

5.16 การแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย 11 

5.17 การรับเอกสารคําชี้แจง/ฉบับแกไข จากผูวิจัย 13 

6. คํานิยามศัพท 14 

7. ประวัติการแกไข 14 

8. เอกสารอางอิง 14 
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1. วัตถุประสงค

เพ่ือเปนแนวทางใหเลขานุการฯ และเจาหนาท่ีฯ จัดการกับโครงการวิจัย และเอกสารท่ีเก่ียวของท่ีสงเขามา

ใหคณะกรรมการฯ พิจารณา 

2. ขอบเขต

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ ไดแก 

1) โครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรก (Submission for Initial Review)

2) โครงการวิจัยท่ีมีลักษณะไมเขาขายตองขอรับรองดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Exemption

Research) 

3) โครงการวิจัยท่ีสามารถขอรับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Research)

4) โครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณาแบบปกติ (Full Board Review)

3. ความรับผิดชอบ

เจาหนาท่ีฯ มีหนาท่ีรับ บันทึก คัดแยก โครงการวิจัยใหมตามประเภทของการพิจารณาท่ีกําหนดไว 

ตามประกาศวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี ลงวันท่ี 15 มกราคม พ.ศ.2568 และแจกจายโครงราง 

การวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของใหคณะกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนผูคัดแยกประเภทโครงการ ทําหนาท่ีพิจารณา

เพ่ือประเมินโครงการวิจัยท่ีมีลักษณะไมเขาขายตองขอรับรองดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือโครงการวิจัย 

ท่ีสามารถขอรับการพิจารณาแบบเร็ว กอนเสนอประธานฯ พิจารณาตัดสิน ในกรณีท่ีประธานฯ เห็นชอบใหการ

รับรองได เจาหนาท่ีฯ จะสงผลการพิจารณาใหผูวิจัยพรอมบรรจุในวาระการประชุมครั้งถัดไป เพ่ือแจงให

คณะกรรมการฯ รับทราบ ในกรณีท่ีตองการคําชี้แจงเพ่ิมเติมหรือมีขอแนะนําใหแกไขเพียงเล็กนอย เจาหนาท่ีฯ 

จะประสานงานกับผูวิจัยเพ่ือปรับปรุง/แกไขตามขอเสนอแนะของกรรมการผูพิจารณาเพ่ือประเมิน กอนนําเสนอให

ประธานฯ พิจารณาอีกครั้ง หากประธานฯ ไมเห็นชอบ อาจนําเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาตัดสิน 

และสงผลการพิจารณาใหผูวิจัยภายหลังการประชุม 

ในกรณีท่ีเลขานุการฯ พิจารณาแลวพบวาเปนโครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณาแบบปกติ (Full board 

review) ใหกําหนดกรรมการผูพิจารณา โดยใชระบบกรรมการผูพิจารณาหลัก (Primary reviewer system) 

เพ่ือพิจารณาโครงการฯ และประเมินตามจํานวนท่ีระบุไวในวิธีดําเนินการมาตรฐาน เม่ือกรรมการพิจารณาเพ่ือ

ประเมินเสร็จใหสงผลการพิจารณาใหเจาหนาท่ีฯ ภายในเวลาท่ีกําหนด เพ่ือรวบรวมผลการพิจารณาสงให

เลขานุการฯ สรุปประเด็นกอนนําเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาตัดสิน และสงผลการพิจารณา 

ใหผูวิจัยภายหลังการประชุม 
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4. ตารางแสดงข้ันตอนการดําเนินการ

ข้ันตอน ข้ันตอนการทํางาน ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงการวิจัยใหม เจาหนาท่ีฯ 

2 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร เจาหนาท่ีฯ 

3 การลงทะเบียนในฐานขอมูล 

และแจงหมายเลขสําคัญใหผูวิจัย 

เจาหนาท่ีฯ 

4 การแยกโครงการท่ีไมเขาขายตองขอ 

การรับรองและโครงการท่ีเขาขายการพิจารณาแบบเร็ว 

เจาหนาท่ีฯ/เลขานุการฯ 

5 การสงเอกสารใหเลขานุการฯ/ 

กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6 การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยเบื้องตน 

และสงผลการประเมิน 

ประธาน เลขานุการฯ และ/หรือ 

กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

7 การบรรจุในวาระการประชุมเพ่ือการพิจารณา 

ประเมินโครงการวิจยั 

เลขานุการฯ 

8 การแจงผลพิจารณาใหแกผูวิจัย เลขานุการฯ  

และเจาหนาท่ีสํานักงาน 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ

5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยใหม 

5.1.1  การรับเอกสารโครงการวิจัยสามารถทําได 2 ชองทาง โดยผูวิจัยสามารถสงเอกสาร 

5.1.1.1 ดวยตนเองท่ีสํานักงาน ฯ 

5.1.1.2 จดหมายอิเล็กทรอนิกส 

5.1.2 ลงทะเบียนรบัเอกสารโครงการวิจัยในระบบรับสงเอกสารของสํานักงานฯ โดย 

5.1.2.1 กรณีท่ีผูวิจัยนําสงเอกสารดวยตนเองท่ีสํานักงานฯ/จดหมายอิเล็กทรอนิกส ใหเจาหนาท่ีฯ 

      ปฏิบัติ ดังนี้ 

1) ลงวันท่ี และเขียนเลขท่ีรับท่ีหนาเอกสาร

2) ใหลงชื่อเจาหนาท่ีฯ ในชองการปฏิบัติของทะเบียนหนังสือรับ

3) นําขอมูลลงบันทึกในฐานขอมูลการรับเอกสารโครงการวิจัยของสํานักงานฯ

(1) เลขทะเบียนรับและวันท่ีรับหนังสือ

(2) เลขท่ีหนังสือท่ีผูวิจัยสงมาและวันท่ีออกหนังสือ

(3) เรื่อง

(4) ชื่อผูวิจัยและหนวยงาน
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(5) ชือ่โครงการวจิยั/รหัสโครงการวิจยั (COA-SCPHC.XXXXXX) (ถามี)

(6) ชื่อเจาหนาท่ีผูรับเอกสาร

5.2 การตรวจสอบความถูกตองของเอกสาร 

เม่ือเจาหนาท่ีฯ ไดรับเอกสารจากผูวิจัยหรือจากหนวยงานของผูวิจัยแลว เจาหนาท่ีฯ จะตองตรวจสอบ

ความครบถวนของเอกสารระยะเวลา (ไมเกิน 5 วันทําการ) ในการตรวจสอบความถูกตองของเอกสาร ดังนี้ 

5.2.1 โครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 

5.2.1.1 ตรวจสอบความครบถวนของเอกสารโครงการวิจัย 

1) เอกสารแนบครบถวนตามประเภทของโครงการวิจัย

2) จํานวนชุดเอกสารแนบครบถวนถูกตองตามท่ีคณะกรรมการกําหนดไวในแบบฟอรม

3) ตรวจสอบรายละเอียดตามหัวขอในแบบเสนอโครงการใหครบถวน

5.2.1.2 ตรวจสอบความถูกตองของเอกสารโครงการวิจัย 

1) ประเภทแบบฟอรมถูกตอง

2) ตรวจสอบการลงนาม/ลงลายมือชื่อในเอกสารครบถวนถูกตอง ไดแก

(1) ลายมือชื่อของหัวหนาโครงการวิจัยและผูวิจัยรวมทุกทาน

(2) ลายมือชื่อของประธานหลักสูตร/หัวหนาสาขาวิชา/หัวหนาฝาย/หัวหนา

หนวยงาน 

(3) ลายมือชื่อของอาจารยท่ีปรึกษาโครงการ กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปน

นักศึกษา 

5.3 การคืนเอกสารกลับใหแกผูวิจัย 

กรณีท่ีเอกสารไมถูกตองหรือไมครบถวน เจาหนาท่ีฯ ระบุระยะเวลา (ไมเกิน 3 วันทําการ) ในการคืน

เอกสารกลับใหแกผูวิจัยเพ่ือแกไขใหดําเนินการตอไปนี้ 

5.3.1 แนบบันทึกขอความขอสงคืนเอกสารเพ่ือแกไข (AF-SCPHC/01-03/01.0) ท่ีเตรียมไว แนบกับชุด

เอกสารท่ีมีปญหา 

5.3.2 ระบุรายละเอียดท่ีตองแกไขเก่ียวกับเอกสารนั้น 

5.3.3 ลงทะเบียนในฐานขอมูลเอกสารสงออกในระบบรับสงเอกสารของสํานักงานฯ โดยระบุหมายเลข

หนังสือสงออก และวันท่ีสงออก 

5.3.4 จัดพิมพซอง บรรจุเอกสารใสซอง ผนึกซองเพ่ือสง 

5.3.5 สงเอกสารใหผูวิจัย 

5.3.6 กรณีท่ีผูวิจัยประสงครับเอกสารดวยตนเอง เจาหนาท่ีฯ จะโทรศัพทติดตอผูวิจัยเพ่ือรับเอกสาร 

ดวยตนเองท่ีสํานักงานฯ โดยมีทะเบียนรับ (AF-SCPHC/02-03/01.0) 
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5.4 บทบาทของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย 

5.4.1 กําหนดหมายเลขสําคัญโครงการ  (COA-SCPHC-YY-P-XXX)  โดยสัญลักษณตางๆ การใหรหสั

โครงการเอ้ือความสะดวกในการเลือกโครงการ มีท่ีมาดังตอไปนี้ 

5.4.1.1 YY ไดแก เลขสองตัวสุดทายของปพุทธศักราช 

5.4.1.2 P ไดแก เลขประเภทของผูวิจัย ดังนี้ 

1) หมายเลข 1 หมายถึง โครงการวิจัยของผูวิจัยท่ีเปนนักศึกษาของวิทยาลัย

การสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี

2) หมายเลข 2 หมายถึง โครงการวิจัยของผูวิจัยท่ีเปนบุคลากรในสังกัดวิทยาลัย

การสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี

3) หมายเลข 3 หมายถึง โครงการวิจัยของผูวิจัยหนวยงานอ่ืน ท่ีไมสังกัดวิทยาลัย

การสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี หรือนักศึกษาสถาบันอ่ืน

5.4.1.3 XXX ไดแก  ลําดับโครงการท่ีสงมากอน-หลัง ตัวอย าง เชน COA-SCPHC-63-2-001 

โครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับการพิจารณาในป พ.ศ. 2563 ของบุคลากรประจําวิทยาลัย 

การสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ีเปนลําดับท่ี 1 

5.4.2 ระบุเลขท่ีโครงการไวท่ี 

5.4.2.1 แฟมโครงการ 

5.4.2.2 สารบัญโครงการ 

5.4.2.3 ใบบันทึกข้ันตอนการทํางาน 

5.4.2.4 หนาแรกของหนังสือนําสง 

5.5 การจัดเรียงเอกสาร 

5.5.1 ใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการจัดเรียงเอกสารตนฉบับ (1 ชุด) เขาแฟมโครงการตามลําดับรายการ 

ดังตอไปนี้ 

5.5.1.1 สารบัญเอกสารโครงการวิจัย 

5.5.1.2 ใบบันทึกข้ันตอนการทํางาน (AF-SCPHC/03-03/01.0) 

5.5.1.3 แบบเสนอเพ่ือขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ฯ 

5.5.1.4 โครงการวิจัย 

5.5.1.5 เครื่องมือวิจัย 

5.5.1.6 ประวัติและความเชี่ยวชาญของผูวิจัยและคณะ 

5.5.1.7 เอกสารคําชี้แจงอาสาสมัคร 

5.5.1.8 เอกสารคํายินยอมสําหรับอาสาสมัคร 

5.5.1.9 เอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ เชน แผนปายประชาสัมพันธ เปนตน 
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5.5.2 จัดเรียงเอกสารสําเนาตามลําดับรายการ 

5.5.2.1 แบบเสนอเพ่ือขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

5.5.2.2 โครงการวิจัย 

5.5.2.3 เครื่องมือวิจัย 

5.5.2.4 ประวัติและความเชี่ยวชาญของผูวิจัยและคณะ 

5.5.2.5 เอกสารคําชี้แจงอาสาสมัคร 

5.5.2.6 เอกสารคํายินยอมสําหรับอาสาสมัคร 

5.6 การแจงหมายเลขสําคัญโครงการใหผูวิจัยทราบ 

5.6.1 โครงการวิจัยท่ีผูวิจัยสงเอกสารครบถวน ถูกตองแลว ใหเจาหนาท่ีฯ ออกหนังสือแจงหมายเลขสําคัญ

โครงการวิจัย (AF-SCPHC/04-03/01.0) ใหผูวิจัยทราบ ภายในระยะเวลาไมเกิน 3 วันทําการ นับจากวันท่ีลงทะเบียน

รับเอกสาร โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

5.6.1.1 ระบุชื่อหัวหนาโครงการวิจัย (สังกัด/หนวยงานของผูวิจัย) 

5.6.1.2 ระบุชื่อเรื่องโครงการวิจัยท่ีไดรับ เพ่ือใหผูวิจัยไดตรวจสอบความถูกตอง ของชื่อเรื่องวา

ตรงกันหรือไม 

5.6.1.3 แจงหมายเลขสําคัญโครงการ (COA-SCPHC-YY-P-XXX) ท่ีทางสํานักงานฯ ออกให 

5.6.1.4 แจงขอควรปฏิบัติ คือใหแจงหมายเลขสําคัญโครงการทุกครั้งท่ีมีการติดตาม และสอบถาม

รายละเอียดเก่ียวกับโครงการวิจัย กรณีท่ีมีการสงเอกสารใดๆ เก่ียวของกับโครงการวิจัย 

ใหระบุหมายเลขสําคัญโครงการ (COA-SCPHC-YY-P-XXX) ทุกครั้ง 

5.6.1.5 ลงชื่อเจาหนาท่ีฯ ผูแจงหมายเลขสําคัญโครงการ 

5.6.2 ลงทะเบียนในฐานขอมูลเอกสารสงออกของสํานักงานฯ 

5.6.3 สงเอกสารใหผูวิจัยตามท่ีอยูอิเล็กทรอนิกสท่ีไดแจงไว 

5.7 องคประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย 

5.7.1 เจาหนาท่ีและเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  เปนผู คัดแยกประเภท 

โครงการแยกเอกสารโครงการตามรหัส โดยดูจากเลขของรหัส P ของหมายเลขสําคัญโครงการ 

เชน COA-SCPHC-60-1-002 เปนเอกสารของโครงการวิจัยของนักศึกษาสังกัดวิทยาลัยการสาธารณสุข

สิรินธร จังหวัดชลบุรี ประจําป พ.ศ. 2560 ลําดับท่ี 2 

5.7.2 ตรวจสอบแบบฟอรมเสนอขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

5.7.2.1 โครงการท่ีมีลักษณะไมเขาขายตองขอรับรองดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Exemption) 

แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหเสนอ

กรรมการ 1 ทาน ท่ีไดรับมอบหมายใหพิจารณาเบื้องตน 
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5.7.2.2 โครงการวิจัยท่ีสามารถขอรับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) แบบเสนอขอรับการ

พิจารณาสําหรับโครงการท่ีเขาขายการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) เพ่ือขอรับ

การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (AF-SCPHC/05-03/01.0) จํานวนกรรมการ 

ผูพิจารณาโครงการ Expedited อยางนอย 2 คน ใหพิจารณาเบื้องตน 

5.7.2.3 โครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณาแบบปกติ (Full Board Reviewed Research) 

1) แบบเสนอขอรับการพิจารณาสําหรบัโครงการวิจัยทางคลินิก ใหบรรจุในวาระ 4.2

2) แบบเสนอขอรับการพิจารณาสําหรับโครงการวิจัยทางสังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตร 

3) จํานวนกรรมการผูพิจารณาโครงการ Full board อยางนอย 3 คน (รวม Layperson

หากมีการพิจารณา informed consent)

5.8 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ 
เจาหนาท่ีฯ จะตองสงเอกสารเสนอเลขาฯ ดังนี้ 

5.8.1 เสนอเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนผูเลือกกรรมการผูพิจารณาโครงการ 

เพ่ือพิจารณาเสนอชื่อกรรมการผูประเมินโครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณาแบบปกติ (Full 

Board Reviewed Research) ซ่ึงไดแก โครงการวิจัยทางคลินิก และโครงการวิจัยทางดาน

สังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตร 

5.8.2 ตรวจสอบวากรรมการประจําและกรรมการสมทบมีชื่อเปนหัวหนาโครงการวิจัยหรือผูรวม

โครงการวิจัยหรือไม หากมี ใหเจาหนาท่ีฯ ระบุชื่อกรรมการท่ีมีผลประโยชนทับซอนเสนอแก

เลขานุการฯ 

5.8.3 โครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณาแบบปกติ (Full Board Reviewed Research) ใหนําเสนอเลขา

ฯ เพ่ือเสนอชื่อกรรมการพิจารณาโครงการ อยางนอย 2 ทาน โดยเลือกตามความเชี่ยวชาญ 

5.9 การเสนอช่ือกรรมการพิจารณาเพ่ือประเมินสําหรับโครงการวิจยัท่ีเขาขายการพิจารณาปกติ 
5.9.1 เลขานุการฯ ทําหนาท่ีเสนอชื่อกรรมการผูพิจารณาเพ่ือประเมินสําหรับโครงการวิจัยท่ีเขาขาย 

การพิจารณาปกติ โดย 

1) พิจารณาจากเนื้อหาท่ีเก่ียวของกับโครงการและความเชี่ยวชาญเฉพาะสาขาของกรรมการ

ประจาํหรือกรรมการสมทบ

2) ตรวจสอบวากรรมการประจําและกรรมการสมทบท่ีจะเสนอชื่อ มีชื่อเปนหัวหนาโครงการวิจัย

หรือผูรวมโครงการวิจัยหรือไม หากใช ใหพิจารณาเปลี่ยนกรรมการ

3) ตรวจสอบความสะดวกและความพรอมของกรรมการท่ีจะเสนอชื่อใหพิจารณาเพ่ือประเมิน

5.9.2 ระบุชื่อกรรมการลงในใบบันทึกข้ันตอนการทํางาน พรอมระบุวันท่ี และลงนาม 

5.9.3 สงเอกสารกลับใหสํานักงานฯ 
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5.10 ขอตกลงการรักษาความลับและการมีผลประโยชนทับซอน 
หลังจากไดรับเอกสารจากเลขานุการฯ ใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการดังตอไปนี้ 

5.10.1  พิมพรายชื่อกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย และระบุรายละเอียดวันท่ีกําหนดสงผลการประเมินคืน 

 (ภายใน 10 วันทําการ นับจากวันท่ีสงเอกสารใหกรรมการ หรืออยางนอย 1 วันกอนท่ีจะเขา 

 ประชุมพิจารณาโครงการ) ลงในแบบประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5.10.2  ติดตอสอบถามกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายวาสะดวกท่ีจะประเมินโครงการวิจัยหรือไม 

5.10.2.1   จัดสงแบบประเมินพรอมเอกสารโครงการวิจัยท้ังหมดใหแกกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

5.10.2.2   หากติดตอไมไดใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการเสนอเลขานุการฯ เพ่ือเปลี่ยนกรรมการประเมิน 

    โครงการวิจัยใหม 

5.10.3  แนบแบบประเมินโครงการเขากับสําเนาเอกสารโครงการวิจัยท่ีจัดเตรียมไวใสซอง โดยกําหนดวันท่ี 

 สงผลการประเมินโครงการวิจัยคืนสํานักงานฯ 

5.10.4  ตรวจสอบความถูกตอง 

5.10.4.1 ชื่อกรรมการในแบบประเมินตรงกับชื่อท่ีเลขานุการฯ ระบุไวในตนเรื่องหรือไม 

5.10.4.2 ชื่อผูวิจัยในแบบประเมินตรงกับสําเนาโครงการวิจัยหรือไม 

5.10.5  จาหนาซอง บรรจุซอง และผนึกซอง 

5.10.6  ดําเนินการสงเอกสารใหกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

5.11 การดําเนินการจัดสงเอกสารใหกรรมการพิจารณาสําหรับโครงการท่ีเขาขายการยกเวนการขอรับรอง

ดานจริยธรรม และโครงการเขาขายการพิจารณาแบบเร็ว 

5.11.1 จัดเรียงเอกสารโครงการวิจัยตามประเภทดังนี้ 

5.11.1.1   โครงการท่ีเขาขายการยกเวนการขอรับรองดานจริยธรรม (Exemption review) 

  จัดเรียงเอกสารตามลําดับตอไปนี้ 

1) ใบบันทึกข้ันตอนการทํางาน

2) แบบประเมิน exemption

3) แบบเสนอขอรับการพิจารณาสําหรับโครงการวิจัยท่ีเขาขายยกเวนการรับรอง

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย (AF-SCPHC/05-03/01.0)

4) โครงการวิจัย/โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ

5) ประวัติผูวิจัยหลักและผูรวมวิจัย

6) เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย

7) เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับโครงการ
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บทท่ี 3 การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ียื่นขอรับการพิจารณา หนาท่ี 10 ของ 14 

5.11.1.2 โครงการท่ีเขาขายการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) จัดเรียงเอกสาร

ตามลําดับตอไปนี้ 

1) ใบบันทึกข้ันตอนการทํางาน

2) แบบประเมินโครงการใหมท่ีเขาขายพิจารณาแบบเร็ว (AF-SCPHC/06-03/01.0)

3) แบบเสนอขอรับการพิจารณาสําหรับโครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณาแบบเร็ว

(AF-SCPHC/05-03/01.0)

4) โครงการวิจัย/โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ

5) ประวัติผูวิจัยหลักและผูรวมวิจัย

6) เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย

7) เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับโครงการ

5.11.1.3 เขียนใบบันทึกข้ันตอนการทํางาน 

5.11.1.4 ตรวจสอบวากรรมการท่ีไดรับมอบหมายใหทําหนาท่ีพิจารณาโครงการท่ีเขาขาย 

การยกเวนการขอรับรองดานจริยธรรม หรือโครงการเขาขายการพิจารณาแบบเร็วมีชื่อ

เปนหัวหนาโครงการวิจัยหรือผูรวมโครงการวิจัยหรือไม 

5.11.1.5 เสนอเอกสารใหแกกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย ตามลักษณะโครงการท่ีประธานฯ

มอบหมายไวลวงหนา หรือทานท่ีไมมีผลประโยชนทับซอน และสะดวกรับประเมิน

ในชวงนั้น 

5.11.1.6 จัดสงใหเลขานุการฯ หรือกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย ท่ีหองทํางานของคณะกรรมการ 

5.12 การรับผลประเมินเบ้ืองตนจากกรรมการ 

เม่ือเจาหนาท่ีฯ ไดรับผลการประเมินจากกรรมการผูพิจารณาเพ่ือประเมินเบื้องตน ใหดําเนินการตอไปนี้ 

5.12.1 บันทึกวันท่ีรับเอกสาร และระบุในใบบันทึกข้ันตอนการทํางาน 

5.12.2 รวบรวมผลการประเมินจากรรมการพิจารณาโครงการแตละทาน 

5.12.3 เสนอผลการประเมินโครงการวิจัยใหเลขานุการฯ พิจารณาภายใน 2 วันทําการ จากวันท่ีรับ 

          เอกสารจากกรรมการครบถวน 

5.12.4 เลขานุการฯ ตรวจสอบและระบุข้ันตอนใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการตอไปภายใน 2 วันทําการ 

5.13 การพิจารณาใหออกหนังสือแจงผลการพิจารณาเบ้ืองตน 

หากเลขานุการฯ ใหออกหนังสือแจงผลใหผูวิจัยแกไขตามผลประเมินเบื้องตน (AF-SCPHC/07-

03/01.0) ใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการดังนี้ 

5.13.1 พิมพรางหนังสือแจงผลภายใน 1 วันทําการหลังจากท่ีเลขานุการฯ พิจารณา 

5.13.2 เสนอเลขานุการฯ ตรวจสอบ 

5.13.3 แกไขตามท่ีเลขานุการฯ เสนอแนะ 

5.13.4 พิมพหนังสือแจงผล 
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บทท่ี 3 การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ียื่นขอรับการพิจารณา หนาท่ี 11 ของ 14 

5.13.5 เสนอหนังสือแจงผล พรอมแนบตนฉบับเอกสารโครงการวิจัยใหประธานฯ หรือรองประธานฯ 

พิจารณาลงนามภายใน 2 วันทําการนับจากวันท่ีเสนอประธานฯ 

5.13.6 สําเนาหนังสือแจงผล 1 ชุด เก็บเขาตนฉบับเอกสารโครงการวิจัย (ตัวจริงสงใหผูวิจัย) 

5.14 การพิจารณาใหออกหนังสือรับรองการพิจารณา  

หากเลขานุการฯ ใหออกหนังสือรับรองฉบับภาษาอังกฤษ (AF-SCPHC/08-03/01.0) ใหเจาหนาท่ีฯ 

ดําเนินการดังนี้ 

5.14.1 พิมพหนังสือรับรองหลังจากท่ีเลขานุการฯ พิจารณา 

5.14.2 เสนอหนังสือรับรอง พรอมแนบตนฉบับเอกสารโครงการวิจัยใหประธานฯ หรือรองประธานฯ 

          พิจารณาลงนาม 

5.14.3 ประทับตรารับรองในเอกสารคําชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร หรือแผนปาย 

          ประชาสัมพันธ (ถามี) ฉบับท่ีคณะกรรมการฯ ใหการรับรอง 

5.14.4 สําเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเขาตนฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บเขาแฟม 

          หนังสือรับรอง 1 ชุด) 

5.14.5 สําเนาหนังสือรับรองและเอกสารคําชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร หรือแผนปาย 

          ประชาสัมพันธ (ถามี) ท่ีประทับตรารับรองแลวเขาตนเรื่อง จัดสงเอกสารฉบับจริงใหผูวิจัย 

         พรอมแนบขอปฏิบัติสําหรับผูวิจัย 

5.15 การพิจารณาใหบรรจุในวาระการประชุม 

หากเลขานุการพิจารณาแลวใหบรรจุในวาระการประชุมตามประเภทของโครงการวิจัย ดังนี้ 

5.15.1 โครงการท่ีเขาขายการยกเวนการขอรับรองดานจริยธรรม ใหบรรจุในวาระ 3.3 

5.15.2 โครงการวิจัยท่ีเขาขายพิจารณาแบบเร็ว ใหบรรจุในวาระ 3.4 

5.15.3 โครงการวิจัยท่ีเขาขายพิจารณาแบบเร็วแตประธานฯ ไมเห็นชอบตามท่ีกรรมการฯ พิจารณา 

ใหบรรจุในวาระ 4.1 

5.15.4 โครงการวิจัยทางดานคลินิก ใหบรรจุในวาระ 4.2 

5.15.5 โครงการวิจัยทางดานสังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตร ใหบรรจุในวาระ 4.3 

5.16 การแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย 

5.16.1 การแจงผลการพิจารณาในกรณีใหผูวิจัยแกไขแบบปกต ิ

5.16.1.1 บันทึกผลการพิจารณาและขอเสนอแนะ ในฐานขอมูลท่ีสํานักงานฯ กําหนด 

5.16.1.2 หนังสือแจงผลฉบับจริง 1 ชุด เก็บเขาแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

5.16.1.3 สงสําเนาหนังสือแจงผลผานทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกสใหผูวิจัย 

5.16.1.4 ลงทะเบียนในฐานขอมูลเอกสารสงออกของสํานักงานฯ 

5.16.1.5 ดําเนินการสงเอกสารใหผูวิจัยตามระบบสารบรรณกลาง วิทยาลัยการสาธารณสุขสิริธร 

       จังหวัดชลบรุี 
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บทท่ี 3 การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ียื่นขอรับการพิจารณา หนาท่ี 12 ของ 14 

5.16.1.6 หากครบกําหนดวันท่ีแจงในหนังสือแจงผล และเจาหนาท่ีฯ ยังไมไดรับการติดตอจาก 

       ผูวิจัย ใหเจาหนาท่ีฯ ติดตอสอบถามผูวิจัยหรือทีมผูวิจัย และรายงานเลขานุการฯ 

      เพ่ือออกหนังสือแจงเตือนใหแกผูวิจัย และกําหนดวันสงกลับมาภายใน 10 วันทําการ 

      นับจากวันออกหนังสือแจงเตือน 

5.16.1.7 หากครบกําหนดครั้งท่ีสอง (10 วันทําการนับจากวันออกหนังสือแจงเตือนครั้งท่ีสอง) 

      โดยไมไดรับการติดตอกลับจากผูวิจัย ใหดําเนินการออกหนังสือแจงถอนโครงการ 

       ออกจากการพิจารณาตามแบบฟอรม (AF-SCPHC/09-03/01.0) ตอไป 

5.16.1.8 หากผูวิจัยขอขยายเวลาสงเอกสารท่ีปรับแกไข ใหเลขานุการฯ พิจารณาระยะเวลา 

       ในการสงเอกสารกลับจากผูวิจัยวาอยูภายในระยะเวลา 90 วันนับจากวันประชุม 

      ท่ีคณะกรรมการฯ ลงมติหรือไม หากอยูในชวงเวลาดังกลาวใหพิจารณาอนุญาตและ 

      เสนอหนังสือรบัทราบใหประธานฯ พิจารณาลงนาม 

5.16.1.9 หากผูวิจัยขอขยายเวลา แตสงเอกสารกลับมาลาชาเกินกวา 90 วันนับจากวันประชุม 

       ท่ีคณะกรรมการฯ ลงมติรับรองหากแกไขตามขอเสนอแนะ จะตองนํากลับเขา 

       พิจารณาใหมอีกครั้ง โดยบรรจุในวาระท่ี 4.1 ของการประชุมเพ่ือพิจารณาของคณะ 

       กรรมการฯ 

5.16.2  การแจงผลการพิจารณารับรองในกรณีโครงการท่ีเขาขายรับการยกเวนการขอรับรองฯ 

5.16.2.1 ลงรายละเอียดในฐานขอมูลเพ่ือใหรายละเอียดสถานะของโครงการวิจัยเปนปจจุบัน 

5.16.2.2 หนังสือแจงผลฉบับจริง 1 ชุด เก็บเขาแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

5.16.2.3 สงสําเนาหนังสือแจงผลผานทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกสใหผูวิจัย 

5.16.2.4 ลงทะเบียนในฐานขอมูลเอกสารสงออกของสํานักงานฯ 

5.16.2.5 ดําเนินการสงเอกสารใหผูวิจัย ตามระบบสารบรรณกลาง วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร 

     จังหวัดชลบุรี 

5.16.2.6 การปฏิบัติตามข้ันตอนท้ังหมดขางตนตองไมเกิน 10 วันทําการ นับจากวันท่ีตรวจสอบ 

 เอกสารครบถวน 

5.16.3 การแจงผลการพิจารณารับรองในกรณีไดรบัการพิจารณาแบบเร็ว 

5.16.3.1 ลงรายละเอียดในฐานขอมูลเพ่ือใหรายละเอียดสถานะของโครงการวิจัยเปนปจจุบัน 

5.16.3.2 หนังสือแจงผลฉบับจริง 1 ชุด เก็บเขาแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

5.16.3.3 สงสําเนาหนังสือแจงผลผานทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกสใหผูวิจัย 

5.16.3.4 ลงทะเบยีนในฐานขอมูลเอกสารสงออกของสํานักงานฯ 

5.16.3.5 ดําเนินการสงเอกสารใหผูวิจัย ตามระบบสารบรรณกลาง วิทยาลัยการสาธารณสุข 

สิรินธร จังหวัดชลบุร ี



สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 03/01.0

บทท่ี 3 การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ียื่นขอรับการพิจารณา หนาท่ี 13 ของ 14 

5.16.3.6 การปฏิบัติตามข้ันตอนท้ังหมดขางตนตองไมเกิน 10 วันทําการ นับจากวันท่ี

ตรวจสอบเอกสารครบถวน 

5.16.3.7 หากครบกําหนดวันท่ีแจงในหนังสือแจงผล และเจาหนาท่ีฯ ยังไมไดรับการติดตอจาก 

ผูวิจัย ใหเจาหนาท่ีฯ โทรศัพทสอบถามและรายงานเลขานุการฯ เพ่ือออกหนังสือแจง  

เตือนใหแกผูวิจัย และกําหนดวันสงกลับมาภายใน 14 วันทําการ นับจากวันออก

หนังสือแจงเตือนตามข้ันตอน 5.16.3.3 - 5.16.3.5 

5.16.3.8 หากครบกําหนดครั้งท่ีสอง โดยไมไดรับการติดตอกลับจากผูวิจัย ใหดําเนินการ 

ออกหนังสือแจงถอนโครงการออกจากการพิจารณาตามแบบฟอรม (AF-SCPHC/09- 

03/01.0) ตอไป 

5.17  การรับเอกสารคําช้ีแจงและ/หรือฉบับแกไขจากผูวิจัย 

   เม่ือสํานักงานฯ ไดรับเอกสารคําชี้แจงและ/หรือฉบับแกไขจากผูวิจัย ใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการดังตอไปนี้ 

5.17.1 ตรวจสอบความถูกตอง ครบถวน ของเอกสาร  

5.17.1.1 บันทึกขอความและเลขท่ีสงออกเอกสารของผูวิจัย 

5.17.1.2 หมายเลขสําคัญโครงการ (COA-SCPHC-YY-P-XXX) ในเอกสาร 

5.17.1.3 ตรวจสอบระยะเวลาดําเนินการเก็บขอมูลวาเปนปจจุบัน 

5.17.1.4 บันทึกคําชี้แจงตอขอคําถามของกรรมการเปนรายขอ 

5.17.1.5 เนนหรือทําใหเดนในสวนขอความท่ีแกไข 

5.17.1.6 ตองมีลายมือชื่อในเอกสารครบถวนถูกตอง ไดแก  

(1) ลายมือชื่อของหัวหนาโครงการวิจัยและผูวิจัยรวมทุกทาน 

(2) ลายมือชื่อของประธานหลักสูตร/หัวหนาสาขาวิชา/หัวหนาฝาย/หัวหนาหนวยงาน 

(3) ลายมือชื่อของอาจารยท่ีปรึกษาโครงการ กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา 

5.17.2 กรณีท่ีผูวิจัยสงเอกสารไมครบถวน/ถูกตอง สิ่งท่ีตองปฏิบัติมีดังนี้ 

5.17.2.1 สงบันทึกขอความขอสงคืนเอกสารเพ่ือแกไข (AF-SCPHC/08-03/01.0) 

5.17.2.2 ระบุรายละเอียดท่ีตองแกไขเพ่ิมเติม 

5.17.2.3 กําหนดวันสงคืนสํานักงานภายใน 10 วันทําการ หากพนกําหนด จะตองยื่นเสนอเปน 

  โครงการใหม 

5.17.2.4 ลงทะเบียนในฐานขอมูลเอกสารสงออกของสํานักงาน 

5.17.2.5 ลงบันทึกเลขท่ีสง และวันท่ีในชองหมายเหตุของสมุดรับสํานักงาน 

5.17.2.6 สงเอกสารของผูวิจัยคืนเพ่ือดําเนินการแกไข 

5.17.2.7 เก็บเอกสารตนฉบับเขาตูเก็บเอกสาร (ตูรอการแกไข/รอคําชี้แจง) 

5.17.3 กรณีท่ีผูวิจัยสงเอกสารครบถวน/ถูกตองแลว สิ่งท่ีตองปฏิบัติมีดังนี้ 

5.17.3.1 รับเอกสารและลงรับเอกสารในสมุดทะเบียนรับและใบบันทึกข้ันตอนการดําเนินงาน 

5.17.3.2 คนตนเรื่องจากตูเก็บเอกสาร (ตูรอการแกไข/รอคําชี้แจง) แนบเอกสารฉบับแกไข 



สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 03/01.0

บทท่ี 3 การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ียื่นขอรับการพิจารณา หนาท่ี 14 ของ 14 

5.17.3.3 เสนอเลขานุการฯ หรือกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย พรอมแนบแบบประเมิน

โครงการวิจัยฉบับแกไข 

5.17.3.4 หากผลพิจารณาเปนรับทราบ ใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการจัดทําหนังสือ รับทราบ 

ตามข้ันตอนท่ี 5.16.2 

5.17.3.5 หากผลพิจารณาเปนรับรอง ใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการจัดทําหนังสือรับรองตาม

ข้ันตอนท่ี 5.16.3 

5.17.3.6 หากยังมีประเด็นท่ีผูวิจัยยังตองแกไข ใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการจัดทําหนังสือแจงผล

การพิจารณาตามข้ันตอนท่ี 5.16.1 ใหแกผูวิจัยตอไป 

5.17.3.7 หากผูวิจัยขอสงเอกสารอ่ืนๆ เพ่ิมเติม จากเอกสารท่ีแกไขตามขอเสนอแนะ และ

คณะกรรมการฯ ยังไมไดพิจารณารับรอง ใหเลขานุการพิจารณาเอกสารดังกลาว 

และแจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการหรือท่ีประชุมคณะกรรมการพิจารณา 

6. นิยามศัพท

คําศัพท ความหมาย 

การยกเวนการขอรับรอง

ดานจริยธรรมการวิจัย 

(Exemption 

Determination) 

การยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี สําหรับโครงการท่ีมี

ความเสี่ยงต่ํามาก ตามประกาศวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

การพิจารณาจริยธรรมการ

วิจยัแบบเร็ว (Expedited 

Reviews) 

การพิจารณาแบบเร็วจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัยการ

สาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี สําหรับโครงการท่ีมีความเสี่ยงนอยตาม

ประกาศ วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

การพิจารณาโครงการใหม 

และ การพิจารณาโครงการ

แบบปกติ (Full Borad 

Review)  

การพิจารณาแบบปกติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษยวิทยาลัย

การสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี สําหรับโครงการท่ีมีความเสี่ยงตามประกาศ 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี  แบงออกเปน 2 ประเภทคือ

โครงการวิจัยทางคลินิก และโครงการวิจัยทางสังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตร 

เจาหนาท่ีฯ เจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

7. ประวัติการแกไขเอกสาร

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

ดร.ชัยรัตน  อุทัยพิบูลย 01.0 15 มกราคม  2568 ฉบับสมบูรณ 



สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 03/01.0 

บทท่ี 3 การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ียื่นขอรับการพิจารณา หนาท่ี 15 ของ 14 
 

8. เอกสารอางอิง 

8. 1 ประกาศวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี. (2566). โครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแบบเร็ว (Expedited). 

8. 2 ประกาศวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี. (2566). โครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแบบปกติ (Exemption). 

8. 3  คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน. (2559).ระเบียบวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับท่ี 3.0 

8. 4 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช). (2560). มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

(มคจม.). พิมพครั้งท่ี 3. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแหงจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8. 5 วิชัย โชควิวัฒน (บรรณาธิการ). (2556). สถาบันพัฒนาการคุมครองการวิจัยในมนุษย. 

มาตรฐานและแนวทางการดําเนินการสําหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางสุขภาพ 

ท่ีกระทําในมนุษย: Standard and Operational Guidance for Ethic Review of 

Health-Related Research with Human Participants. กรุงเทพฯ: สํานักกิจการโรงพิมพ 

องคการทหารผานศึก. 

8. 6 ธาดา สืบหลินวงศและคณะ (บรรณาธิการ) ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย.  

(2551). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ  

แหง จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

 

 

 

 

 

 

  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-03/01.0  

แบบขอสงคืนเอกสารเพ่ือแกไข สําหรับเจาหนาท่ี 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

บันทึกขอความ 

ลงวันท่ี  

เรื่อง ขอสงคืนเอกสารเพ่ือแกไข  

เรียน ผูวิจัย  ..............................................   

 

ขอเสนอแนะ 

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

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

3. ..................................................................................................................................................................... 

 

 

 

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

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

                            เจาหนาท่ี สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรม 

                 การวิจัยในมนุษย 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/02-03/01.0 

ทะเบียนรับ-ส่งเอกสารโครงการเพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
เร่ิมใช้ ......................... 
หน้า ... ของ .... หน้า 

ทะเบียนรับ-ส่งเอกสารโครงการเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

วันที ่ รหัสโครงการ(ถ้ามี) ชื่อโครงการ หน่วยงาน/หลักสูตร ผู้ส่ง หัวหน้าโครงการวิจัย หมายเหตุ 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/03-03/01.0 

แบบบันทึกข้ันตอนการทํางาน 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

แบบบันทึกข้ันตอนการทํางาน 
เลขท่ีรับ….................... 

วันท่ี…........../…........../…............ 

COA………………………………………………. 

1. เรียนกรรรมการ/เลขานุการคณะกรรมการฯ

โครงการน้ีเขาขายการพิจารณาประเภท

□ 3.3 Exemption

□ 3.4 Expedited

ครั้งท่ี 1 ………………..วันท่ี…......../…......./…......... 

ครั้งท่ี 2 ………………..วันท่ี…......../…......./…......... 

2. เรียนเจาหนาท่ี เห็นสมควรใหผูวิจัยแกไข ดังนี้

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

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

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

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

…................................. วันท่ี …............................. 

3. แจงใหผูวิจยัแกไข

วันท่ีสงครั้งท่ี 1…......../…........../…........... 

วันกําหนดสงคืนครั้งท่ี 1 …..../…........../…........ 

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

วันท่ีสงครั้งท่ี 2 …......./…........../….......... 

วันกําหนดสงคืนครั้งท่ี 2…...../…........../…........ 

วันท่ีรับคืนครั้งท่ี 2 …......./…........../…......... 

การติดตาม 

ครั้งท่ี 1 …..……………..วันท่ี…......../…......./…........ 

ครั้งท่ี 2 ……….……..วันท่ี…......../…......./…......... 

4. ตรวจสอบผลการแกไขคร้ังท ี่ 1

□ แกไขครบถวนเรยีบร อย

□ สงกลับใหผูวิจยัแกไข ดังน้ี

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

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

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

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

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

….............………………………วันท่ี…......../…......./…... 

5. ตรวจสอบผลการแกไขคร้ังท ี่ 2

□ แกไขครบถวนเรยีบร อย

□ สงกลับใหผูวิจยัแกไข ดังน้ี

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

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

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

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

….............………………………วันท่ี…......../…......./….. 

6. เรียนประธาน เหน็สมควรออกหนังสือรับรอง/รับทราบ

และนําเรื่องเขา 

การประชุมครั้งท่ี………/……….. 

□ แจงเพ่ือรบัทราบ (3.3)

□ แจงเพ่ือรับรอง (3.4)

….............………………………วันท่ี…......../…......./…... 

7. ออกหนังสือรับทราบ/รับรอง

เห็นชอบลงนามในหนังรับทราบ/รบัรอง

ประธาน….………………………วันท่ี…......../…......./…. 

8. ออกหนังสือรับทราบ/รับรองเลขท่ี

…………………….. 

….............………………………วันท่ี…......../…......./…... 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/03-03/01.0 

แบบบันทึกข้ันตอนการทํางาน 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

เลขท่ีร ับ……………………….วันท ี่……/…………/……… เลขท่ีโครงการ COA……………………..………………
1. เรียน เลขาฯ 2. เรียน เจาหนาท่ี
โครงการน้ีเขาข ายการพิจารณาประเภทตามวาระประชุมท่ี ใหสงกรรมการพิจารณาโครงการ …………. ทาน

🗆🗆  4.2 Clinical
  4.3 Social ลงช ื่อ…………………………………

วันท ี่…….…/…………/……… 

1……………………………………………..………………………………. 
2…………………………..………………………......................
......ลงช ื่อ………………………………….
วันท ี่…….…/…………/……… 

3. ดําเนนิการสงกรรมการพิจารณา กําหนดสงคืน ร ับคืนจากกรรมการ
1. ……………………….....................…. วันท ี่………/…………/……… 1.…..… /…………./……… 1………./…………../………
2. ………………….………......................วันท ี่………/…………/……… 2 …..… /…………./……  2…….…/…………../………
สง E – Mail วันท ี่……/…………/……… ลงช่ือ เจาหนาท ี่…………..………..................... 

4. เรียน เลขาฯ 5. เรียน เจาหนาท่ี 

🗆🗆  เห็นควรนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม 🗆🗆 ใหนําเขาท่ีประชุมครั้งท ี่ …............/…..........
ผลการประเมินของกรรมการสรุปตามเอกสารท่ีแนบ 
ลงช ื่อ…………………………………วันท ี่…….…/…………/……… 
(เจาหนาท่ีประจาํสาํนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมฯ) 

🗆🗆 ใหขอเอกสารเพ่ิมเตมิ
ดังน้ี…....................................... ลง
ช ื่อ………………………………….

  6. ผลการพิจารณาในคราวประชมุคร้ังท ี่ …......../…......... 7. แจงใหนกัวิจยัแกไขตามมติท่ีประชมุ

🗆🗆  Y (รับรอง) 🗆🗆  R (แกไขเพ่ือนํามาพิจารณาใหม )

🗆🗆  C (แกไขเพ่ือรบัรอง) 🗆🗆  N (ไมรับรอง)

วันท่ีสง …............./….............../…................ 
กําหนดคืน ครั้งท ี่ 1 …............./….............../…................ 

ครั้งท ี่ 2  …............./….............../…................

เจาหนาท…………..………..........  วันท ี่……/…………/……… เลขท่ีรบั………….……..........  วันท ี่……/…………/………

8. ตรวจสอบผลการแกไข คร้ังท ี่ 1 9. เรียน  เจาหนาท่ี

🗆🗆  แกไขครบถวนเร ียบรอย  ใหนําเขาท่ีประชุมวาระ…...........ครั้งท… ี่  ....../…........ 

🗆🗆  สงกลับไปแก ไขเพ่ิมเตมิ วันท่ี

…........./….........../…......... 
ลงช ื่อ………………………………….
วันท ี่…….…/…………/……… (เลขานุการ

  
กําหนดคืน…....../…......./…......วันท่ีรับ 11. ตรวจสอบผลการแกไข คร้ังท ี่ 2

🗆🗆  แกไขครบถวนเร ียบรอยคืน…......./…...../….......
6. ผลการพิจารณาในคราวประชมุคร้ังท ี่ …......../….........  สงกลบัไปแก ไขเพ่ิมเติม วันท่ี …........./….........../…........

🗆🗆  Y (รับรอง) 🗆🗆  R (แกไขเพ่ือนํามาพิจารณาใหม ) กําหนดคืน…....../…......./…......วันท่ีรับคืน…......./…...../….......

🗆🗆  C (แกไขเพ่ือรบัรอง) 🗆🗆  N (ไมรับรอง)

13. ออกหนงัสอืรับรอง…………..……….......... วันท ี่……/…………/………
เห็นชอบใหออกหนังสือรบัรอง(เจาหนาท่ีประจาํสํานักงานคณะกรรมการจร ิยธรรมฯ)
…………..………......................วันท ี่……/…………/……… 12. เรียนประธาน

🗆🗆  ท่ีประชุมมีมติเปน C แกไขแลวเห็นควรออกใบรับรอง 14. ออกหนังสือรับรองเลขท่ี……………………………….

ประธานฯ …………..……….................. วันท ี่……/…………/……… 🗆🗆  ท่ีประชุมมมีตเิปน Y เห็นควรออกใบรับรอง
เลขาฯ …………..………...............วันท่ี……/…………/……… 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/04-03/01.0 

แจงหมายเลขสําคัญโครงการวิจัย 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

แจงหมายเลขสําคัญโครงการวิจัย 

เรียน (ผูวิจัย/หนวยงาน)….............................................................. 

ตามท่ี ทานไดสงเอกสารโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เรื่อง (ชื่อภาษาไทย) 

…...............................................................................................(ชื่อภาษาอังกฤษ)….................................................................... นั้น 

บัดนี้ ทางสํานักงานจริยธรรมฯ ไดรับเอกสารโครงการวิจัยของทานแลว และขอแจงหมายเลขสําคัญ

โครงการวิจัยของทาน คือ COA…............................และเพ่ือความสะดวกรวดเร็วในการคนหา ขอมูล 

โครงการวิจัยของทานขอใหทานดําเนินการ ดังนี้ 

1. แจงหมายเลขสําคัญโครงการ ทุกครั้งท่ีมีการติดตามและสอบถามรายละเอียดเก่ียวกับโครงการวิจัย

ดังกลาว 

2. กรณีท่ีมีการสงเอกสารใด ๆ เก่ียวกับโครงการนี้ กรุณาระบุหมายเลขสําคัญโครงการ ดังกลาวทุกครั้ง

สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ ใครขอความรวมมือทานปฏิบัติตาม ขอ 1 และขอ 2 ไมเชนนั้น 

ทางสํานักงานจริยธรรมฯ จะตองใชเวลาในการสืบคนหาตนฉบับหรือ รายละเอียดโครงการของทาน และ

อาจจะทําใหการพิจารณาโครงการของทานลาชาได 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และพิจารณาดําเนินการดวย จะเปนพระคุณยิ่ง 

ลงชื่อ…………………………..…………… 

(………………………………….…….....……) 

เจาหนาท่ีผูแจงหมายเลขสําคัญโครงการ 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยท่ีย่ืนขอรับพิจารณา 

Management of Protocol Submission 

บันทึกขอความ 

วันท่ีรับขอเสนอ 

ผูรับขอเสนอ   ลงชื่อ 

    (       ) 

เจาหนาท่ี สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

ผูตรวจสอบ      ลงชื่อ 

       ( ดร.สุรัสวดี  จันทจร ) 

เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

ผูอนุมัติ    ลงชื่อ 

          ( ดร.ชัยรัตน  อุทัยพิบูลย ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ระบุวันท่ี ออกเลขโครงการวิจัยฯ .................................... 

COA-SCPHC- ………………………………………………………… 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

ภาคผนวก 1 
Scphc ……………… 
หนา 1 ของ 2 หนา 

บันทึกขอความ 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เลขท่ีโครงการ....................................... วันท่ี ............................................. 

เรื่อง ขอเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสริินธร จังหวัดชลบุรี 

ขาพเจา  ......................................................................สังกัด  ................................................................... 

ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ประเภทงานวิจัย   โครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร   โครงการวิจัยทางสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร 

เพ่ือขอรับการพิจารณาแบบ   Exemption  Expedited review  Full board review 

โดยแนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังน้ี 

คุณสมบัตินักวิจัย ** แนบเอกสารทุกคนในโครงการฯ ** จํานวน 3 ชุด ม ี ไมม ี

1. ประวัตสิวนบุคคลประสบการณความเช่ียวชาญในงานท่ีปฏิบัติและการอบรมดานจรยิธรรมการวิจยั(CV )

2. หนังสือรับรอง/เกียรติบัตรการอบรมหลักสูตรจรยิธรรมการวิจยัในมนุษยเบ้ืองตน |Basic Human Subject Protection Course

3. หนังสือรับรอง/เกียรติบัตรการอบรมหลักสูตรปฏิบัติการวิจยัทางคลนิิกท่ีดี ICH, Good Clinical Practice

แบบโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (AF-SCPHC …………………….) 3 ชุด 

สวนท่ี 1 ขอมูลท่ัวไป 

สวนท่ี 2 โครงรางการวิจัยและจรยิธรรมการวิจัยในคน 

    - ตาราง dummy table 

สวนท่ี 3 เอกสารช้ีแจงขอมูลสําหรบัอาสาสมัคร 

สวนท่ี 4 เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรบัการบอกกลาว 

สวนท่ี 5 ความเก่ียวของของผูวิจัยกับบริษัทผูสนับสนุนโครงการวิจัย 

4. แบบบันทึกขอมูล (CRF), แบบสอบถาม/สมัภาษณ, ใบโฆษณาเชิญชวนอาสาสมคัร

5. เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ ระบุ................................................................................................

แบบประเมินวิธีการพิจารณาโครงรางการวิจัย (สําหรับผูวิจัยหลัก) (AF-SCPHC …………………….) จํานวน 1 ชุด 

แนบเลมโครงรางการวิจัย จํานวน 3 ชดุ 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

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

    (    ) 

หัวหนาโครงการวิจัย 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

ภาคผนวก 1 
Scphc ……………… 
หนา 2 ของ 2 หนา 

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เห็นควรดําเนินการพิจารณาแบบ 

 Exemption  Expedited review

ตาม SCPHC …………................…… 

หัวขอที ่........................................... 

 Full board review

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

  (    )  

 เลขานุการคณะกรรมการฯ 

  วันที ่............................................. 

 เห็นชอบตามที่เสนอ

 ไมเห็นชอบตามที่เสนอ

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

 (    )  

 ประธานคณะกรรมการฯ 

วันท่ี ............................................. 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 
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การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยท่ีย่ืนขอรับพิจารณา 

Management of Protocol Submission 

แบบโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

วันท่ีรับขอเสนอ 

ผูรับขอเสนอ   ลงชื่อ 

    (       ) 

เจาหนาท่ี สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

ผูตรวจสอบ      ลงชื่อ 

         ( ดร.สุรัสวดี  จนัทจร ) 

เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

ผูอนุมัติ    ลงชื่อ 

          ( ดร.ชัยรัตน  อุทัยพิบูลย ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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แบบโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เลขรหัสโครงการ …………….……………… 

สวนท่ี 1:  ขอมูลท่ัวไป 
1. ชื่อโครงการวิจัย

(ภาษาไทย) ……………………………………………………………………………………………………….………………..
(ภาษาอังกฤษ) ……………………………………………………………………………………………………….……………

2. หัวหนาโครงการวิจัย
ชือ่ ............................................................... นามสกุล .............................................................. 
วุฒิการศึกษา ………………………………………… สาขาวิชา ……………………………………………………. 
หนวยงาน .................................................................................................................................. 
หมายเลขโทรศัพท ........................................ e-mail: .............................................................. 
ประวัติการศึกษา ....................................................................................................................... 
ประวัติการฝกอบรม .................................................................................................................. 
ประสบการณการทํางาน ........................................................................................................... 
ประสบการณการวิจัยและผลงานตีพิมพ ………………………………………………………………………… 

3. ผูรวมโครงการวิจัย(ทุกคน)
3.1 ชือ่ .............................................................. นามสกุล .............................................................. 

วุฒิการศึกษา ………………………………………… สาขาวิชา ……………………………………………………. 
หนวยงาน .................................................................................................................................. 
หมายเลขโทรศัพท ........................................ e-mail: ............................................................. 

3.2 ชือ่ .............................................................. นามสกุล .............................................................. 
วุฒิการศึกษา ………………………………………… สาขาวิชา ……………………………………………………. 
หนวยงาน .................................................................................................................................. 
หมายเลขโทรศัพท ........................................ e-mail: ............................................................. 

4. แหลงเงินทุนสนับสนุน .......................................................................................................................
5. ระยะเวลาการเก็บขอมูล

เริ่มดําเนินการ เดือน………………...พ.ศ……….… 
เสร็จสิ้น เดือน………..….……พ.ศ…………. 
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สวนท่ี 2 สวนท่ีเกี่ยวของกับโครงรางการวิจัย 

1. ชื่อเรื่อง (Title)

(ภาษาไทย)    

(ภาษาอังกฤษ) 

2. ความสําคัญและท่ีมาของการวิจัย (Background and Rationale)

3. ทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ (Review of related literatures)

4. คําถามของการวิจัย (Research Question)

5. วัตถุประสงคของการวิจัย (Objective)

6. สมมติฐานของการวิจัย (Hypothesis) *

7. กรอบแนวคิดในการวิจัย(Conceptual Framework) *

8. ขอตกลงเบื้องตน (Assumption) *

9. คําสําคัญ(Key Words)

10. การใหคํานิยามเชิงปฏิบัติการท่ีจะใชในการวิจัย(Operational Definition) *

11. รูปแบบการวิจัย(Research Design)

12. ระเบียบวิธีวิจัย (Research Methodology)

12.1ประชากรและกลุมตัวอยาง (Population and Sample)
- 12.1.1 Inclusion criteria 
- 12.1.2 Exclusion criteria 
- 12.1.3 withdrawal of participant criteria 
- 12.1.4 termination of study criteria 
- 12.1.5 study flow 

   12.2การคํานวณขนาดตัวอยาง  (Sample Size Determination) 
13. การรวบรวมขอมูล(Data Collection)
14. การวิเคราะหขอมูล(Data Analysis)

14.1 ตารางหุน(dummy table) 
15. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย(Ethical Consideration) **

15.1 พ้ืนท่ีในการเก็บขอมูล  
15.2 มีการใชอาสาสมัครกลุมเปราะบาง ซ่ึงเปนกลุมท่ีไมสามารถตัดสินใจเองไดในภาวะสําคัญ 
(vulnerable subject) หรือไม 

https://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=3&ved=0ahUKEwjxucav97rMAhUSBY4KHa_DBMcQFggrMAI&url=https%3A%2F%2Fsites.google.com%2Fsite%2Fmystatistics01%2Fchapter1%2Fpopulation-and-sample&usg=AFQjCNHPz0B7sN4RovwSkbtmPmPXV8slmw&sig2=82tjOIWJWlqP-praQlBd7g
https://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=3&ved=0ahUKEwjxucav97rMAhUSBY4KHa_DBMcQFggrMAI&url=https%3A%2F%2Fsites.google.com%2Fsite%2Fmystatistics01%2Fchapter1%2Fpopulation-and-sample&usg=AFQjCNHPz0B7sN4RovwSkbtmPmPXV8slmw&sig2=82tjOIWJWlqP-praQlBd7g
https://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=3&ved=0ahUKEwjxucav97rMAhUSBY4KHa_DBMcQFggrMAI&url=https%3A%2F%2Fsites.google.com%2Fsite%2Fmystatistics01%2Fchapter1%2Fpopulation-and-sample&usg=AFQjCNHPz0B7sN4RovwSkbtmPmPXV8slmw&sig2=82tjOIWJWlqP-praQlBd7g
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� ไมเก่ียวของ 

� เก่ียวของ ไดแก 

� การวิจัยในผูท่ีอานเขียนไมได 

�การวิจัยในผูปวยท่ีเปนโรคเรื้อรังข้ันรุนแรงท่ีสงผลกระทบทางดานรางกาย,จิตใจ,อารมณ,สังคม 
    และจิตวิญญาณ เชน โรคเอดส โรคมะเร็ง เปนตน 

� การวิจัยในผูปวยวิกฤต/ภาวะฉุกเฉิน 

� การวิจัยในผูปวยดวยโรคท่ีสังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ 

� การวิจัยในผูท่ีมีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน ผูท่ีมีความบกพรองทางจิตหรือสติปญญา 
     หรือความทรงจํา  

� การวิจัยในชนกลุมนอยหรือประชาชนชายขอบ กลุมผูลี้ภัย 

� การวิจัยในผูสูงอายุหรือเด็กท่ีอยูในสถานสงเคราะห 

� การวิจัยในกลุมคนไรท่ีอยู 

� การวิจัยในหญิงตั้งครรภท่ีสงผลตอหญิงตั้งครรภและทารกในครรภทางดานรางกาย,จิตใจ, 
    อารมณ,สังคม และจิตวิญญาณ 

� การวิจัยในนักโทษหรือผูตองขังหรือผูเยาวท่ีอยูในสถานพินิจ 

� การวิจัยในผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

� การวิจัยในเรื่องท่ีออนไหว (sensitive issues) ตอครอบครัว ชุมชน สังคม หรือดานกฎหมาย 

� นักเรียน/นักศึกษาและผูใตบังคับบัญชา  

� อ่ืนๆ ระบุ................................................................ 
หากมีอาสาสมัครกลุมเปราะบางรวมอยูดวย  กรุณาบอกเหตุผลความจําเปนท่ีตองใชอาสาสมัครกลุมนี้ 
................................................................................................................................................................. 

15.3 รายละเอียดวิธีการปฏิบัติตออาสาสมัคร 
- 15.3.1 โปรดอธิบายวิธีการศึกษาวามีความเหมือนหรือแตกตางจากการปฏิบัติในงานปกติ 
(routine) อยางไร 
- 15.3.2 การดําเนินการกับอาสาสมัครเม่ือพบสิ่งผิดปกติในขณะทําการวิจัย 
- 15.3.3 การดําเนินการท่ีเปนประโยชนตออาสาสมัครหลังจากเสร็จสิ้นโครงการวิจัย 
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หนา ... ของ .... หนา 

ภาคผนวก 2 

AF-Scphc ………… 

หนา 4 ของ 12  หนา 

15.4 ผลกระทบท่ีอาจเกิดแกอาสาสมัครและชุมชน และการชดเชย 

-15.4.1 มีความเสี่ยงอันตรายตอรางกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ หรือไม (หากมีอธิบาย) 

-15.4.2 ผูวิจัยวางแผนท่ีจะปองกันผลแทรกซอน หรือการดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซอนท่ีอาจ 

เกิดข้ึน 

-15.4.3 ใครเปนผูรับผิดชอบ เชน คาใชจายในการรักษาพยาบาล กรณีเกิดผลแทรกซอน ท่ีอาจ 

เกิดข้ึน 

-15.4.4 ผูวิจัยไดมีการจัดหาการประกันภัย ตอความเสียหาย/บาดเจ็บ หรือไม หากมีโปรดระบุ 

รายละเอียด 

-15.4.5 โปรดระบุ สถานท่ีเก็บรักษา ระยะเวลาการเก็บ และการทําลาย ตัวอยางหรือขอมูลท่ีไดจาก

อาสาสมัคร 

2. รายละเอียดวิธีท่ีจะใชเพ่ือเขาถึงประชากรกลุมเปาหมายเพ่ือชักชวนอาสาสมัครใหเขารวมโครงการ เชน ติดปาย

ประชาสัมพันธลงสื่อสิ่งพิมพวิทยุ หรือขอความรวมมือจากแพทยผูรักษาเปนตน (ถามี ใหระบุขอความในการ

ชักชวนกลุมเปาหมายใหเขารวมโครงการ หรือแนบเอกสาร รูปถาย ประกอบการพิจารณา)

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

16. ขอจํากัดในการวิจัย(Limitation)

17. ผลหรือประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัย(Expected Benefit and Application)

18. อุปสรรคท่ีเกิดข้ึนระหวางการวิจัยและมาตรการในการแกไข(Obstacle) *

19. การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน(Administration & Time Schedule)

20. งบประมาณ(Budget) *

3. คาตอบแทนหรือรางวัลใหแกอาสาสมัคร หรือชุมชน

 มี กรุณาใหตัวเลข หรือรายละเอียดใหชัดเจน ………………………………................................................................ 

 ไมมี 

21. เอกสารอางอิง(References)

หมายเหตุ 

* งานวิจัยบางเรื่องอาจมีไมครบทุกหัวขอ

** รายละเอียดอยูในสวนท่ี 3 ถาผูวิจัยมีรายละเอียดเพ่ิมเติมสามารถเขียนเพ่ิมไดในสวนนี้ 
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สวนท่ี 3 สวนท่ีเกี่ยวของกับเอกสารช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัคร (Participant information sheet) 

แบบเอกสารช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัคร (Participant information sheet) 

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

วัตถุประสงคของการวิจัย (การศึกษานี้เก่ียวกับเรื่องอะไร) 

เนื้อหาท่ีตองชี้แจงแกอาสาสมัครควรจะประกอบดวย 

1. อธิบายเหตุผลท่ีอาสาสมัครไดรับเชิญเขารวมโครงการ

2. ข้ันตอนของการวิจัย วิธีรวบรวมขอมูล รวมถึงการทดลองใดๆ และการนําเครื่องมือเขาไปในรางกาย

(invasive procedures)

3. กระบวนการวิจัย ระยะเวลาท่ีอาสาสมัครจะตองปฏิบัติ และจํานวนอาสาสมัคร

4. ผลประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดข้ึนจากการทําวิจัย ระบุประโยชนโดยตรงและ/หรือท่ีอาสาสมัครจะไดรับ

ประโยชนตอชุมชน ตอสังคม และความรูดานวิทยาศาสตร

5. ทางเลือกอ่ืนของการรักษา

6. ความเสี่ยงหรือความไมสบายท่ีอาจจะเกิดข้ึนแกอาสาสมัครจากการเขารวมโครงการ และระบุวาการ

เขารวมในการวิจัยอาจมีความเสี่ยงท่ีไมไดคาดการณไวเกิดข้ึน

7. คาชดเชยการเสียเวลา/คาเดินทาง/คาตอบแทน หรืออ่ืนๆท่ีอาสาสมัครจะไดรับ (ถามี)

8. คาใชจายท่ีอาสาสมัครเขารวมโครงการ ตองจายเอง

9. สถานการณท่ีอาจเปนไปไดและ/หรือเหตุผลซ่ึงตองยุติการเขารวมในการวิจัยของอาสาสมัคร

10. แผนการทําลายขอมูลหรือสิ่งสงตรวจจะทําลายท้ิงเม่ือสิ้นสุดการวิจัย

11. การรักษาและ/หรือสิ่งชดเชย ท่ีอาสาสมัครจะไดรับ (โดยไมคิดมูลคา) ในกรณีท่ีเกิดอันตรายอัน

เนื่องมาจากการวิจัย

12. ขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครถูกเก็บรักษาเปนความลับ โดยจะไมมีการเปดเผยชื่อของอาสาสมัคร หาก

ผลการวิจัยไดรับการตีพิมพเผยแพร

13. การเขารวมเปนอาสาสมัครในการวิจัยเปนความสมัครใจ และอาสาสมัครอาจปฏิเสธท่ีจะเขารวมหรือ

สามารถถอนตัวออกจากการวจิัยไดทุกขณะ  โดยไมมีความผิดหรือสูญเสียประโยชน ซ่ึงอาสาสมัครพึงจะ

ไดรับ

14. แผนการเก็บรักษาสิ่งสงตรวจเพ่ือวิจัยในอนาคต



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

ภาคผนวก 2 

AF-Scphc ………… 

    หนา 6 ของ 12 หนา

หากทานมีคําถามหรือมีความวิตกกังวลเก่ียวกับการศึกษานี้ ทานสามารถติดตอบุคคลดังตอไปนี้ 

ชื่อ………………..……สกุล ……….…………..  ท่ีอยูท่ีสามารถติดตอได......................โทรศัพท (ในเวลาราชการ) 

…….……………………. โทรศัพท (นอกเวลาราชการ)…………………..…… 

ทานสามารถสอบถามถึงสิทธิของอาสาสมัคร/แจงเรื่องรองเรียน ไดท่ี สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย  ท่ีอยู วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี 29 หมู4  ตําบลบานสวน  อําเภอเมือง  จังหวัดชลบุรี 

20000 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

ภาคผนวก 2 

AF-Scphc ………… 

หนา 7 ของ 12 หนา 

สวนท่ี 4 สวนท่ีเกี่ยวของกับเอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว (Informed consent form) 

แบบเอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว (Informed consent form) 

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

ขาพเจา (นาย,นาง,นางสาว).........................................นามสกุล...........................อายุ......................ป 

บัตรประชาชน/ขาราชการเลขท่ี.................................................................................................................................... 

อยูบานเลขท่ี..................หมูท่ี...............ตําบล..................อําเภอ..................จังหวัด..................................................... 

ไดรับฟงคําอธิบายจาก..................................……………………………………………. (ชื่อผูใหขอมูล) เก่ียวกับการเปน

อาสาสมัครในโครงการวิจัย............................. ไดรับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวจิัยเก่ียวกับ 

- วัตถุประสงคและระยะเวลาท่ีทําการวิจัย (ระบุ)……………………………………………………………………. 

- ข้ันตอนและวิธีการปฏิบัติตัวท่ีขาพเจาตองปฏิบัติ (ระบุ)………………………………………………………… 

- ผลประโยชนท่ีขาพเจาจะไดรับ (ระบุ)………………………………………………………………………………….. 

- ผลขางเคียงหรืออันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนจากการเขารวมโครงการไดแก................................................ 

และหากเกิดมีอาการขางเคียงข้ึน ขาพเจาจะรายงานใหผูวิจัยทราบทันที (ขอใหผูวิจัยระบุรายละเอียดตามความ

เหมาะสมใหสอดคลองกับลักษณะโครงการ)  

- ในกรณีท่ีโครงการวิจัยนี้เกี่ยวกับการรักษาพยาบาลขอใหคงขอความนี้ไว 

 “หากขาพเจาถอนตัวจากการศึกษาครั้งนี้ ขาพเจาจะไมเสียสิทธิ์ใดๆ ในการรับการรักษาพยาบาลท่ีจะ

เกิดข้ึนตามมาในโอกาสตอไป ท้ังในปจจุบันและอนาคต ณ สถานพยาบาลแหงนี้หรือสถานพยาบาลอ่ืน” 

- ขาพเจาสามารถถอนตัวจากการศึกษานี้เม่ือใดก็ไดถาขาพเจาปรารถนา โดยไมมีการเสียสิทธิ์ใดๆ ท้ังสิ้น 

- ผูวิจัยและ/หรือผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยขอใหคํารับรองวาจะเก็บขอมูลเก่ียวกับขาพเจาเปนความลับ

และจะเปดเผยเฉพาะในรูปท่ีเปนการสรุปการวิจัย  โดยไมระบุตัวบุคคลผูเปนเจาของขอมูล และหากเกิดอันตรายหรือ

ความเสียหายอันเปนผลจากการวิจัยตอขาพเจา ผูวิจัยและ/หรือผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยจะจัดการรักษาพยาบาลให

จนกลับคืนสภาพเดิม และจะเปนผูออกคาใชจายท้ังหมดในการรักษาพยาบาลรวมท้ังชดใชคาเสียหายอ่ืนถาหากมี 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

ภาคผนวก 2 

AF-Scphc ………… 

หนา 8 ของ 12  หนา 

ขาพเจาไดอานและเขาใจคําอธิบายขางตนแลว จึงไดลงนามยนิยอมเปนอาสาสมัครของโครงการวิจัยดังกลาว 

ลายมือชื่ออาสาสมัคร.................................................... 

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

[ในกรณีที่อาสาสมัครมีอายุต่ํากวา 18 ปบริบูรณ จะตองไดรับการยินยอมจากผูปกครองโดยชอบดวยกฎหมาย] 

ลายมือชื่อผูปกครอง.................................................... 

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

ลายมือชื่อผูใหขอมูล....................................................... 

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

พยาน.......................................................(ไมใชผูอธิบาย) 

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

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

หมายเหตุ : 

1) อายุ 0-7 ป ผูแทนโดยชอบเปนผูลงนามใหความยินยอม

2) อายุ 7-12 ป ควรเปนเอกสารที่มีรูปแบบและวธิีการสื่อสารใหเด็กเขาใจไดงายที่สดุ และเปนเอกสารยนิยอมคน

ละฉบบักับของผูปกครอง อาสาสมัครลงนามในเอกสารใหความยนิยอมโดยตองมีผูแทนโดยชอบลงนามรวมดวย 

3) อายุ 12-18 ป อาสาสมัครลงนามในเอกสารใหความยินยอมโดยตองมีผูแทนโดยชอบลงนามรวมดวย

4) พยานตองไมใชผูวจิัย หรือผูรวมวิจัย และผูมสีวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย

5) ผูใหขอมูล/คําอธิบาย ตองไมเปนแพทยที่ทาํโครงการวิจัยนี้ดวยตนเอง เพื่อปองกันการเขารวมโครงการ

ดวยความเกรงใจ 

6) ในกรณีที่อาสาสมัครไมสามารถ อานหนังสือ/ลงลายมือชื่อได ใหใชการประทับลายมือแทนดังนี้ :

 

หมายเหตุ: ขอใหผูวิจัยระบุรายละเอียดตามความเหมาะสมใหสอดคลองกับลักษณะโครงการ 

ขาพเจาไมสามารถอานหนังสือได แตผูวิจัยไดอานขอความในแบบคาํยินยอมน้ีใหแกขาพเจาฟงจนเขาใจดี ขาพเจาจึงประทับตรา

ลายน้ิวมือขวาของขาพเจาในแบบคํายินยอมน้ีดวยความเต็มใจ ลายมือชื่อผูใหขอมูล.......................................................

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

พยาน.......................................................(ไมใชผูอธิบาย) 

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

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



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

ภาคผนวก 2 

AF-Scphc ………… 

หนา 9 ของ 12  หนา 

เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวสําหรับเด็ก (อายุ 7-12 ป) 

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

ขาพเจา (ดซ., ดญ.)......................................................นามสกุล.....................................................อายุ......................ป 

บัตรประชาชนเลขท่ี.................................................................................................................................... 

อยูบานเลขท่ี..................หมูท่ี...............ตําบล..................อําเภอ..................จังหวัด..................................................... 

ไดรับฟงคําอธิบายจาก..................................……………………………………………. (ชื่อผูใหขอมูล) เก่ียวกับการเปน
อาสาสมัครในโครงการวิจัย.............................ไดรับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัย และยินยอมเขารวมใน
โครงการวิจัยโดยสมัครใจหนูไดรับสาเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยท่ีหนูไดลงนาม และ วันท่ี 
พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ท้ังนี้กอนท่ีจะลงนามในใบยินยอมใหทาการวิจัยนี้ 

หนูไดอานเอกสารและปรึกษากับหมอ พยาบาล ผูปกครอง หรือญาติ และเจาหนาท่ีในโครงการในสวนท่ีหนู
ไมเขาใจและตองการรูเพ่ิมเติมจนมีความเขาใจอยางดีแลว โดยหมอและพยาบาลไดตอบคาถามตาง ๆ ดวยความเต็ม
ใจไมปดบังซอนเรนจนหนูพอใจ 

หนูไดอานและทาความเขาใจขอมูลเก่ียวกับโครงการวิจัย หนูมีความเขาใจในผลประโยชนและผลเสียท่ีอาจ
ไดรับจากการเขารวมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ท่ีจะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเม่ือใดก็ได โดยไมมีผลกระทบตอ
การเขารับการรักษากับแพทยในภายหลัง 

หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลวาคุณหมอและพยาบาลจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของหนูเพ่ิมเติม 
หลังจากท่ีหนูขอยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทาลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางท่ีใชตรวจสอบ
ท้ังหมดท่ีสามารถสืบคนถึงตัวหนูได 
 

ลายมือชื่อ.................................................... 

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

ลายมือชื่อผูปกครอง.................................................... 

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

ลายมือชื่อผูใหขอมูล..................................................... 

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

พยาน.....................................................(ไมใชผูอธิบาย) 

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

วันท่ี...........เดือน......................พ.ศ............. 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

ภาคผนวก 2 

AF-Scphc ………… 

หนา 10 ของ 12 หนา 
เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวสําหรับผูปกครองโดยชอบดวยกฎหมาย (เด็กอายุ 7-12 ป) 

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

ขาพเจา (นาย,นาง,นางสาว).........................................นามสกุล...........................อายุ......................ป 

บัตรประชาชน/ขาราชการเลขท่ี.................................................................................................................................... 

อยูบานเลขท่ี..................หมูท่ี...............ตําบล..................อําเภอ..................จังหวัด...................................................... 

เปนผูปกครองโดยชอบดวยกฎหมายมีความสัมพันธเปน .......................ของ ............................................................... 

ไดรับฟงคําอธิบายจาก..................................……………………………………………. (ช่ือผูใหขอมูล) เก่ียวกับการเปนอาสาสมัครใน

โครงการวิจัย.............................ไดรับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยเก่ียวกับ 

- วัตถุประสงคและระยะเวลาท่ีทําการวิจัย (ระบุ)……………………………………………………………………. 

- ข้ันตอนและวิธีการปฏบัิติตัวท่ีขาพเจาตองปฏิบัต ิ(ระบุ)………………………………………………………… 

- ผลประโยชนท่ีขาพเจาจะไดรับ (ระบุ)………………………………………………………………………………….. 

- ผลขางเคียงหรืออันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนจากการเขารวมโครงการไดแก................................................ และหากเกิดมี

อาการขางเคียงข้ึน ขาพเจาจะรายงานใหผูวิจัยทราบทันที (ขอใหผูวิจัยระบุรายละเอียดตามความเหมาะสมใหสอดคลองกับลักษณะ

โครงการ)  

- ในกรณีท่ีโครงการวิจัยนี้เกี่ยวกับการรักษาพยาบาลขอใหคงขอความนี้ไว 

 “หากขาพเจาถอนตัวจากการศึกษาครั้งน้ี ขาพเจาจะไมเสียสิทธ์ิใดๆ ในการรับการรักษาพยาบาลท่ีจะเกิดข้ึนตามมาใน

โอกาสตอไป ท้ังในปจจุบันและอนาคต ณ สถานพยาบาลแหงน้ีหรือสถานพยาบาลอ่ืน” 

- ขาพเจาสามารถถอนตัวจากการศึกษาน้ีเมื่อใดก็ไดถาขาพเจาปรารถนา โดยไมมีการเสียสิทธ์ิใดๆ ท้ังสิ้น 

- ผูวิจัยและ/หรือผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยขอใหคํารับรองวาจะเก็บขอมูลเก่ียวกับขาพเจาเปนความลับและจะเปดเผย

เฉพาะในรูปท่ีเปนการสรุปการวิจัย  โดยไมระบุตัวบุคคลผูเปนเจาของขอมูล และหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายอันเปนผลจากการ

วิจัยตอขาพเจา ผูวิจัยและ/หรือผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยจะจัดการรักษาพยาบาลใหจนกลับคืนสภาพเดิม และจะเปนผูออกคาใชจาย

ท้ังหมดในการรักษาพยาบาลรวมท้ังชดใชคาเสียหายอ่ืนถาหากมี 

ขาพเจาไดอานและเขาใจคําอธิบายขางตนแลว จึงไดลงนามยินยอมให ........................................................... 

เปนอาสาสมัครของโครงการวิจัยดงักลาว 

ลายมือช่ือผูปกครอง.................................................... 

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

ลายมือช่ือผูใหขอมลู....................................................... 

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

พยาน.......................................................(ไมใชผูอธิบาย) 

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

วันท่ี...........เดือน......................พ.ศ............. 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

ภาคผนวก 2 

AF-Scphc ………… 

หนา 11 ของ 12 หนา 

สวนท่ี 5 สวนท่ีเกี่ยวของกับความเกี่ยวของของผูวิจัยกับบริษัทผูสนับสนุนโครงการวิจัย 

ผูวิจัยกับบริษัทผูสนับสนุนโครงการวิจัย มีความเก่ียวของกันดังนี้  

 ถือครองหุนของบริษัทผูสนับสนุน  โปรดระบุรายละเอียดจํานวนหุน……………………………….………………… 

 เปนเจาของลิขสิทธิ์ยาหรือเครื่องมือแพทย  

 ไดรับเงินเดือนจํานวน............บาท/เดือน เปนคาท่ีปรึกษา 

 ไดรับเชิญเปนวิทยากรบรรยายของบริษัท หรือการสนับสนุนใหเขาประชุมวิชาการท่ีตางประเทศในชวงป

ท่ีผานมา กรุณาแจงรายละเอียด.................................................................................................................. 

 อ่ืน ๆ ระบุ.................................................................................................................................................... 

 ไมเก่ียวของ 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยท่ีย่ืนขอรับพิจารณา 

Management of Protocol Submission 

วิธีการพิจารณาโครงการวิจัย 

วันท่ีรับขอเสนอ 

ผูรับขอเสนอ   ลงชื่อ 

    (       ) 

เจาหนาท่ี สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ผูตรวจสอบ          ลงชื่อ 

       ( ดร.สุรัสวดี  จันทจร ) 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ผูอนุมัติ    ลงชื่อ 

          ( ดร.ชัยรัตน  อุทัยพิบูลย ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

ภาคผนวก 3 
AF-Scphc …………….. 

หนา 1 ของ 6  หนา 

ช่ือโครงการวิจัย………………………………………….……………………………………………… 

หัวหนาโครงการวิจัย…………………………………………………………………...………………… 

วิธีการพิจารณาโครงการวิจัย 

 แบบยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Exempted from review) โครงรางการวิจัยตองมีลักษณะดัง

แบบตรวจสอบขางลาง 

 แบบเรงดวน (Expedited review) โครงรางการวิจัยตองมีลักษณะดังแบบตรวจสอบขางลางจึงจะไดรับการ

พิจารณาแบบเรงดวนซ่ึงจะไดรับผลการพิจารณาไมเกิน 4 สัปดาห 

 แบบนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม (Full board review) โครงรางการวิจัยท่ีสงกอนวันกําหนดประชุม 14 วัน

ปฏิทิน จะไดเขารับการพิจารณาในรอบการประชุมสัปดาห ท่ี 2 หรือ 4 ของเดือน ยกเวนกรณีติด

วันหยุดราชการ (เปนโครงการท่ีไมสามารถพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยและแบบ

เรงดวน) 

ผูวิจัยลงนาม......................................................... 

วันท่ี...................................................................... 

คําอธิบาย (ผูวิจัยพิจารณาและ √  ตามหัวขอที่ตรงกับงานงานวิจัยของทาน) 

การรับพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Exempt) ไดแก 

 โครงการดานการศึกษาท่ีดําเนินการในสถาบัน หรือสถานท่ีท่ีเปนท่ียอมรับทางการศึกษา อันไดแก การวิจัย

การเรียนการสอน การประเมินประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน ซ่ึงไดรับการยอมรับวาเปนวิธีการสอนตาม

มาตรฐานการศึกษา การประเมินหลักสูตร วิธีการบริหารจัดการชั้นเรียน การประกันคุณภาพการศึกษา 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

AF-SCPHC/05-03/01.0 

การจัดการโครงการวิจัยใหมท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

ภาคผนวก 3 
AF-Scphc …………….. 

หนา 2 ของ 6  หนา 

   โครงการสํารวจ โครงการสาธิต หรือโครงการประเมินระบบงาน การวิจัยบริหารจัดการ และการวิจัยสถาบัน 

ซ่ึงเปนโครงการท่ีไดรับอนุญาตจากหัวหนาผูรับผิดชอบหนวยงานหรือองคกร และมีวัตถุประสงคเพ่ือพัฒนาระบบหรือ

นโยบาย โดยการศึกษา ทดสอบ หรือการประเมินระบบการใหบริการ ประโยชนตอสาธารณชน วิธีการรบัผลประโยชน

หรือบริการ รวมท้ังความเปนไปไดหรือการเลือกของโครงการ  ท้ังนี้โครงการจะตองไมทําใหเกิดความเสี่ยงของบุคคล

ในการรับโทษ หรือเกิดความเสียหายตอรางกาย จิตใจ ชื่อเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชน

และผลตอบแทนใดๆ ท่ีพึงไดตอบุคคลผูเปนเจาของขอมูล  

 โครงการท่ีเก่ียวของกับการประเมินความพึงพอใจและคุณภาพอาหาร คุณภาพของสินคาและบริการ ท้ังนี้

จะตองไมเก่ียวของกับสารเสพติด หรือสารกอโทษตอผูบริโภค และสิ่งแวดลอม รวมถึงคุณภาพและปริมาณ

ของสวนประกอบของอาหาร ตองไมกอใหเกิดผลเสียตอผูบริโภคหรือสิ่งแวดลอม  โครงการท่ีมีลักษณะ

ดังตอไปนี ้

- การวิจัยท่ีใชขอมูลท่ีมีอยูแลว ซ่ึงแหลงขอมูลตองมาจากการเผยแพรเพ่ือสาธารณประโยชน หรือขอมูลท่ี

ผูวิจัยไดบันทึกไวในลักษณะท่ีไมมีการการเชื่อมโยงถึงผูปวยได 

- การวิจัยท่ีใชเชื้อท่ีแยกไดจากสิ่งสงตรวจ (Isolated microorganism) และเพาะเลี้ยงไวในหองปฏิบัติการเปน

สายพันธุไว และไมมีขอมูลเชื่อมโยงกับผูปวย 

- การวิจัยในโครงกระดูก ฟนท่ีถูกถอนแลว 

- การวิจัยสารปนเปอน สารเคมี เชื้อโรค และชีววัตถุ ท่ีไมไดกระทําโดยตรงกับมนุษย เชน การตรวจหา

ปริมาณสารปนเปอนในดินหรือในน้ํา การตรวจหาเชื้อโรคในอาหาร เปนตน 

- รายงานผูปวย (Case report) จํานวนไมเกิน 2 ราย โดยไมมีการเชื่อมโยงไปถึงตัวบุคคล และตองขอ

ความยินยอมจากผูปวย/คนไขเปนลายลักษณ อักษรในการนําขอมูลมาใชเพ่ือตีพิมพ 
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การรับพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเรงดวน (Expedited review)  มีหลักเกณฑดังนี้ 

โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงเล็กนอย (Research not involving greater than 

minimal risk)  

 โครงการวิจัย ท่ีผานการทบทวนพิจารณาจากคณะกรรมการและมีความเห็นใหการรับรองหลังแกไข 

(conditioned approve)  

 โครงการวิจัยท่ีมีการสํารวจ/การสัมภาษณ/การสังเกตพฤติกรรม และการใชแบบสอบถามรวมถึงขอมูลท่ีเก็บ

ไมเปนขอมูลลับ หรือขอมูลท่ีออนไหว (เชน ความชอบทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัว พฤติกรรมผิด

กฎหมาย การทําลายความเชื่อของชุมชน) 

- ท้ังนี้ไมกอผลเสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิประโยชนของบุคคล และไมกาวลวงความออนไหวของชุมชน

ท่ีเก่ียวของ 

- ขอมูลท่ีเก็บรวบรวมตองใชเพ่ือวัตถุประสงคทางวิชาการหรือการศึกษาเทานั้น โดยไมสงผลกระทบใน

ดานลบตอบุคคลหรือกลุมใด 

  โครงการวิจัยท่ีตองการเพียงเก็บเลือดปริมาณนอยและไมบอยเกิน 

(a) From healthy, nonpregnant adults who weigh at least 110 pounds.  

the amounts drawn may not exceed 550 ml in an 8 week period and collection may not occur 

more frequently than 2 times per week; or  

(b) From other adults and children, considering the age, weight, and health of the  subjects, 

the amount drawn may not exceed the lesser of 50 ml or 3 ml per kg in an 8 week period 

and collection may not occur more frequently than 2 times per week.  

 โครงการวิจัยท่ีตองการเพียงเก็บตัวอยางทางชีวภาพเพ่ือวิจัยโดยวิธีไมรุกล้ํารางกาย (เชน เก็บน้ําคัดหลั่งหรือ

สิ่งขับถาย, ตัดผม หรือ เล็บโดยไมเสียโฉม) 

 การเก็บรวบรวมขอมูลโดยมีวัตถุประสงคเพ่ือการวิจัยโดยกระบวนการท่ีไมรุกล้ํา ไมเก่ียวของกับการใหยาสลบ 

[anesthesia] หรือการทําใหสงบ [sedation]   ใชประจําในเวชปฏิบัติ และการใชอุปกรณแพทยซ่ึงอนุมัติเรียบรอย

แลว    ตัวอยางหัตถการ ไดแก (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)  
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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 

- ท้ังนี้ การฉายรังสีเอ็กซ หรือไมโครเวฟ ไมเขาขายการพิจารณาแบบเรงดวน 

 การวิจัยเก่ียวกับขอมูล เอกสาร หรือตัวอยางสงตรวจท่ีมีอยูแลว หรือกําลังจะเก็บรวบรวมจากการรักษาหรือ

วินิจฉัยผูปวย (อาจทราบชื่อบุคคล บันทึกชื่อบุคคล หรือใชรหัสท่ีเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล) 

การรับพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเต็มรูปแบบ (full board review)  มีหลักเกณฑดังนี้ 

     โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงเกิน minimal risk  ซ่ึงหากงานวิจัยท่ีเปนกลุมประชากรเปราะบางแตอยูในระดับความ

เสี่ยงท่ีเกิน minimal risk คืออยูในระดับความเสี่ยงท่ี 2-4 มีความจําเปนท่ีจะตองเขารับการพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ 

(full board review)  ไดแก 

 ความเสี่ยงระดับ 2 มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย แตมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง 

(Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to 

the individual subjects)  

 ความเสี่ยงระดับ 3 มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย และไมมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง แตมี

ความเปนไปไดท่ีจะไดรับความรูเก่ียวกับโรคหรือสภาวะท่ีอาสาสมัครเปนอยู (Research involving greater 

than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield 

generalizable knowledge about the subject’s disorder or condition)  

 ความเสี่ยงระดับ 4 มีความเสี่ยงและประโยชนไมตรงกับท่ีกลาวมาแลวท้ังสามขอ แตอาจมีโอกาสท่ีจะเขาใจ 

หรือปองกันหรือบรรเทาปญหารายแรงท่ีกระทบสุขภาพและความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัคร (Research not 

otherwise approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a 

serious problem affecting the health or welfare of subjects) 

 โดยอาสาสมัครกลุมประชากรเปราะบาง (Vulnerable populations)  มีดังตอไปนี้
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- การวิจัยในผูท่ีอานเขียนไมได 

- ทารก, เด็ก, ผูสูงอายุ ซ่ึงไมสามารถใหความยินยอมไดดวยตนเอง 

- การวิจัยในผูปวยท่ีเปนโรคเรื้อรังข้ันรุนแรงท่ีสงผลกระทบทางดานรางกาย,จิตใจ,อารมณ,สังคม 

 และจิตวิญญาณ เชน โรคเอดส โรคมะเร็ง เปนตน 

- การวิจัยในผูปวยวิกฤต/ภาวะฉุกเฉิน 

- การวิจัยในผูปวยดวยโรคท่ีสังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ 

- การวิจัยในผูท่ีมีความบกพรองในการตัดสินใจ เชนผูท่ีมีความบกพรองทางจิตหรือสติปญญาหรือความทรงจํา 

- การวิจัยในชนกลุมนอยหรือประชาชนชายขอบ กลุมผูลี้ภัย 

- การวิจัยในผูสูงอายุหรือเด็กท่ีอยูในสถานสงเคราะห 

- การวิจัยในกลุมคนไรท่ีอยู 

- การวิจัยในหญิงตั้งครรภท่ีสงผลตอหญิงตั้งครรภและทารกในครรภ ทางดานรางกาย,จิตใจ,อารมณ, 

 ,สังคม และจิตวิญญาณ 

- การวิจัยในนักโทษหรือผูตองขังหรือผูเยาวท่ีอยูในสถานพินิจ 

- การวิจัยในผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

- การวิจัยในเรื่องท่ีออนไหว (sensitive issues) ตอครอบครัว ชุมชน สังคม หรือดานกฎหมาย 

- นักเรียน/นักศึกษาและผูใตบังคับบัญชา  
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แบบประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนษุยสําหรับโครงการวิจัย 

เลขท่ีโครงการ  COA-SCPHC ………….. 

ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) :  

(ภาษาอังกฤษ) :  

ช่ือหัวหนาโครงการสังกัด   

หนวยงาน  

ช่ือกรรมการประเมิน   

กําหนดสงคืน   

ขอ หัวขอการประเมินท่ีเกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม ไมเหมาะสม* ไมเกี่ยวของ ขอสังเกต/ขอแนะนํา 

A Scientific value 

1 หลักการและเหตผุล (Rationale) 

2 การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 

3 วัตถุประสงค (Objective) 

4 รูปแบบการวิจยั (Study design) 

5 กลุมประชากรท่ีศึกษา (Study population) 

6 ขนาดตัวอยาง (Sample size) 

7 การคัดเลือกผูเขารับการวิจัยเขาโครงการ 

(Inclusion criteria) 

8 การคัดผูเขารับการวิจัยออกจากโครงการวิจัย 

(exclusion criteria) 

9 การแบงกลุมอาสาสมัคร 

10 วิธีทดสอบท่ีใชในการวิจัย 
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11 การใชกลุมควบคุมหรือยาหลอก 

12 การใชเครื่องมือแพทย 

13 วิธีการวัดผลการวิจยั 

14 การเฝาระวังผลแทรกซอนและการแกไข 

15 จํานวนและปริมาณของเลือดหรือสิ่งสงตรวจ 

16 ระยะเวลาและจาํนวนครั้งของการติดตามผล 

17 สถิติท่ีใชในการวิเคราะห 

(หมายเหตุ *หากไมเหมาะสมขอใหระบุรายละเอียดในขอเสนอแนะ) 
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B Ethical Issues 

1 มีกลุมเปราะบาง ระบุ........................ 

ซึ่งจําเปนตองทําวิจัยในกลุมน้ี เพราะ 

 เปนภาวะหรือโรคเฉพาะกลุมน้ี 

 เปนปญหาหรือโรคท่ีพบบอยในกลุมน้ี 

 หากคัดออกจะเกิดอคตติอผลการวิจัย 

    หรือ เกิดความอยุตธิรรม 

2 แนวทางการปกปองกลุมเปราะบาง 

3 ความเสีย่งโดยตรงตอผูเขารับการวิจัย 

 ทางรางกาย 

 ทางจิตใจ 

 ทางสังคม เศรษฐกิจ 

 ทางกฎหมาย 

4 ความเสีย่งตอสุขภาพของตัวออนหรือบุตรใน

ครรภหรือคูสมรส 

5 ผูวิจัยมมีาตรการเพียงพอท่ีจะปองกันไมใหเกิด

ความเสีย่งตอผูเขารับการวิจัย 

6 ความเสีย่งตอชุมชนของผูเขารับการวิจัยท่ีเขา

รวมการวิจยั 

7 ประโยชนตอผูเขารับการวิจยัโดยตรง 

 ในระหวางการวิจยั 

 หลังเสร็จสิ้นการวิจยั 

8 ประโยชนตอชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย 

9 ประโยชนตอสังคม 

(หมายเหตุ *หากไมเหมาะสมขอใหระบุรายละเอียดในขอเสนอแนะ) 
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โครงการวิจัย 
เริ่มใช ......................... 
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ขอ หัวขอการประเมินท่ีเกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม ไมเหมาะสม* ไมเกี่ยวของ ขอสังเกต/ขอแนะนํา 

C Informed Consent 

1 วิธีการชักชวนผูเขารับการวิจัยเขาสูโครงการ 

1.1 ผูขอความยินยอม 

1.2 เวลาในการขอความยินยอม 

1.3 สถานท่ีในการขอความยินยอม 

2 การแจงวัตถุประสงคของการวิจัย 

3 ระบุแหลงทุนสนับสนุน 

4 ข้ันตอนการปฏิบัติตัวของผูเขารับการวิจัย 

5 ระบุความเสี่ยงและผลแทรกซอน 

6 ประโยชนท่ีไดรับจากการเขารวมวิจัย 

7 การเขารวมโครงการเปนโดยสมัครใจ 

8 ทางเลือกอ่ืนหากไมเขารวมโครงการ 

9 สิทธิในการถอนตัวจากโครงการวิจัย 

10 การจายคาตอบแทน/คาเดินทาง/คาใชจาย/ 

คาชดเชยแกผูเขารับการวิจัย 

11 การเก็บรักษาความลับของผูเขารบัการวิจัย 
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โครงการวิจัย 
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(กรรมการผูประเมิน) หนา ... ของ .... หนา 
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12 ช่ือ ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทติดตอผูวิจัย 

13 ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทตดิตอคณะกรรมการ 

14 วิธีการแสดงความยินยอมของผูเขารับการวิจัย 

15 การขอความยินยอมจากผูเขารับการวิจัยเด็ก 

D Qualification of Investigator 

 1 พ้ืนฐานอาชีพและประสบการณของผูวิจัย 

2 ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจยัของผูวิจัย 

และผูรวมโครงการวิจยั 

3 ผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest) 

(หมายเหตุ *หากไมเหมาะสมขอใหระบุรายละเอียดในขอเสนอแนะ) 

หากเปนโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับเคร่ืองมือแพทย  

       Non-significant risk     

       Significant risk (เครื่องมือหรืออุปกรณท่ีมีความเส่ียงสูงตอการเสียชีวิต หรือการเกิดความพิการอยางถาวร หรือตองอาศัย

การผาตัดเพ่ือฝงหรือสอดใสอุปกรณดังกลาวเขาไปในรางกาย หรือตองใชรวมกับยาหรือสารบางชนิดไปตลอดชีวิตเพ่ือปองกันการ

ลมเหลวของอุปกรณ และยาหรือสารเคมีเหลาน้ันอาจทําใหเสียชีวิตหรือเกิดพิษตอรางกายหรือเกิดความพิการอยางถาวร) 

    ไดขึ้นทะเบียนการวิจัยกับหนวยงาน USFDA / MDD หรือหนวยงานท่ีเกี่ยวของ และมีหลักฐานหรือขอมูลประกอบ 

   ยังไมไดขึ้นทะเบียนการวิจัยกับหนวยงาน USFDA / MDD หรือหนวยงานท่ีเกี่ยวของ หรือยังไมมีหลักฐานหรือขอมูล 

ประเมินความเสี่ยงของโครงการ 

 มีความเส่ียงไมเกินความเส่ียงเล็กนอย  

 มีความเส่ียงเกินกวาความเส่ียงเล็กนอย แตมีประโยชนตอตัวผูเขารับการวิจัยโดยตรง  

 มีความเส่ียงเกินกวาความเส่ียงเล็กนอย และไมมีประโยชนตอตัวผูเขารับการวิจัยโดยตรง แตมีความเปนไปไดท่ีจะ

ไดรับความรูเกี่ยวกับโรคหรือสภาวะท่ีผูเขารับการวิจัยเปน 
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 มีความเส่ียงและประโยชนไมตรงกับท่ีกลาวมาแลวท้ังสามขอ แตอาจมีโอกาสท่ีจะเขาใจ หรือปองกัน หรือบรรเทา

ปญหารายแรงท่ีกระทบสุขภาพและความเปนอยูท่ีดีของผูเขารับการวิจัย 

ระยะเวลาการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

☐ 3 เดือน ☐ 6 เดือน ☐ เมื่อดําเนินการเสร็จสิ้นแตไมเกิน 1 ป

สรุปความเห็นโดยรวม ทานเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยโครงการวิจัยนี้หรือไม 

(  ) รับรอง 

(  ) ปรับปรุงแกไข  เพ่ือใหการรับรอง 

(  ) ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

(  ) ไมรับรอง โปรดระบุเหตผุล ………………………………………………………………………… 

ขอเสนอแนะอ่ืนๆ 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

วันท่ี……...….../…........................../….......…              



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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แจงผลใหผูวิจัยแกไขตามผลประเมินเบ้ืองตน 

วันท่ี ..................................... 

เลขท่ีโครงการ   COA-SCPHC-................................... 

ช่ือโครงการ   ........................................................... 

ช่ือหัวหนาโครงการ/สังกัด  ................................................

ตามท่ีทานซ่ึงเปนผูวิจัยหลักโครงการวิจัยเรื่อง...................................................................... 

................เลขท่ีโครงการ COA-SCPHC-..................................................  ซ่ึงผลการพิจารณาจากกรรมการมี

ความเห็นและขอเสนอแนะ  ดังนี้ 

กรรมการทานท่ี ๑  

ประเมินความเส่ียงของโครงการ 

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

ขอเสนอแนะอ่ืนๆ 

ขอใหทานดําเนินการแกไขแบบสอบถาม ดังนี้ 
............................................................................................... 

สรุปความเห็นโดยรวม : .................................................... 

กรรมการทานท่ี ๒ 

ประเมินความเส่ียงของโครงการ 

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

ขอเสนอแนะอ่ืนๆ 

ขอใหทานดําเนินการแกไขแบบสอบถาม ดังนี้ 
............................................................................................... 

สรุปความเห็นโดยรวม : .................................................... 
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ท้ังนี้  เจาของโครงรางงานวิจัยสามารถปรับปรุงแกไขหรือชี้แจงตามขอเสนอแนะของ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  โดยขอใหทานทําแถบสีเนนขอความตรงสวนท่ีแกไขใหชัดเจน  โดย

ระบุวันท่ีแกไขไวดานลางขอบหนากระดาษทุกใบ และนําสงเอกสารท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ช้ัน๒ อาคาร๘   ดังนี้ 

๑. แบบขอเสนอโครงการฯ AF จํานวน ๒ ชุด  

๒. แบบฟอรมปรับเปล่ียน จํานวน ๑ ชุด   

๓. เลมโครงรางการวิจัย จํานวน ๒ ชุด   

๔. ไฟลโครงการวิจัยท่ีทานแกไข  มายัง E-Mail :  hrec-scphc@scphc.ac.th  

ภายในวัน..................................................................................................  หากเลยกําหนดจะถือวาทาน

ไมประสงคย่ืนขอรับการพิจารณาตอไป 

จึงเรียนมาเพ่ือทราบ 

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

        ประธาน 

    คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

   วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

mailto:suratsawadee@scphc.ac.th%20%20%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B9%83%E0%B8%99
mailto:suratsawadee@scphc.ac.th%20%20%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B9%83%E0%B8%99
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Sirindhorn College of Public Health Chonburi 

Documentary Proof of the Human Research Ethics Committee 
Title of Project 

Principal 
Investigator(s) 

Research 
Advisor 
Name of 
Department 
Approval 
includes 

1) HREC-SCPHC submission form, received on
2) Participant information sheet, received on
3) Informed consent form, received on
4) Questionnaires sheet, received on

The Human Research Ethics Committee is in full compliance with international guideline of 
Human Research Protection such as Declaration of Helsinki, The Belmont report, CIOMS 
Guidelines and the International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice 
(ICH-GCP). 
Date of 
Approval 
Date of 
Expiration 
Signature of 
Member and 
Secretary  

(Dr.Suratsawadee  Chantachon) 
Member and Secretary of the Human Research Ethics Committee 

Sirindhorn College of Public Health, Chonburi 

Signature of 
Chairman 

(Dr.Chairat  Uthaipibull) 
  Chairman of the Human Research Ethics Committee 

Sirindhorn College of Public Health, Chonburi 

COE.SCPHC.NO. …… 
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เริ่มใช ......................... 
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Office of the Human Research Ethics Committee, Sirindhorn College of Public Health, Chonburi, 
Praboromarajchanok Institute, 29 M. 4 Ban Suan, Mueang, Chonburi 20000.  
Tel. (038) 275663-5, 089-010-3570   Fax. 038-274245 

All approved investigators must comply with the following conditions: 

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

outlines and/or questionnaires bearing the Human Research Ethics Committee (HREC) seal of
approval and return one copy of such documents of the first subject recruited to the HREC for
the record to hrec-scphc@scphc.ac.th.

3. Report to the HREC any serious adverse event or any changes in the research activity within
five working days.

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

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

6. When there is an early termination of research, the investigator must submit a report to the
HREC.

7. If the research is complete, the investigator is required to report the closure of the trial to the
HREC.

8. All the above approved documents are expired on the same date of the previously approved.
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แจงถอดถอนการรับพิจารณาโครงการวิจัย 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

Version………..………Date…............................ 

แจงถอดถอนการรับพิจารณาโครงการวิจัย

วันท่ี  .................................... 

เรื่อง แจงถอดถอนการรับพิจารณาโครงการวิจัย 

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

ตามท่ีทานไดสงโครงการวิจัย เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  วิทยาลัยการ

สาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี เลขท่ีโครงการ COA-SCPHC-...................... ชื่อโครงการ................................ 

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

(ระบเุหตุผล) ........................................................................................................................................................ 

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

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

...................................................................................................................................   ดังนั้นการดําเนินการ

ดังกลาวนับเปนการเบี่ยงเบนโครงรางการวิจัย (Protocol Deviation) ไมปฏิบัติตามมาตรฐานการปฏิบัติการ

วิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice: GCP)  

ในการนี้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ซ่ึงดําเนินการตามมาตรฐานการพิจารณาโครงการวิจัย 

ดานจริยธรรมของคณะกรรมการ (SIDCER – FERCAP) ใหถอดถอนการรับพิจารณาโครงการวิจัยฯ นี้ และแจง

ใหนักวิจัยรับทราบ 

จึงเรียนมาเพ่ือทราบ 

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

     ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย            

 วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
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1. วัตถุประสงค

เพ่ือเปนแนวทางในการพิจารณาสําหรับประเมินโครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณา 

2. ขอบเขต

วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมแนวทางการพิจารณาเพ่ือประเมินและนําเสนอโครงการวิจัยใหมท่ีเขาขาย

การพิจารณาแบบปกติ และโครงการวิจัยเกาท่ีผานการพิจารณารับรองแลว แตยังจําเปนตองไดรับการพิจารณาเพ่ือ

ประเมินตอเนื่อง 

3. ความรับผิดชอบ

ประธานฯ เลขาฯ กรรมการฯ และเจาหนาท่ีฯ ท่ีมีหนาท่ีประเมินและนําเสนอโครงการวิจัย ควรใช 

แนวทางการประเมิน และนําเสนอโครงการวิจัยตามท่ีกําหนด 

4. ตารางแสดงข้ันตอนการดําเนินการ และกรอบเวลาการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ

ตารางแสดงข้ันตอนการดําเนินการ

ข้ันตอน ข้ันตอนการทํางาน ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงการวิจัยจากสํานักงานฯ กรรมการและเจาหนาท่ีฯ 

2 การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย กรรมการฯ 

3 การจัดเตรียมผลการประเมินเบื้องตน กรรมการฯ เลขานุการฯ และ 

เจาหนาท่ีฯ 

4 การนําเสนอและพิจารณาตัดสินในท่ีประชุม

คณะกรรมการ 

ประธานฯ เลขานุการฯ กรรมการฯ 
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กรอบเวลาการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ 

Full board Expedited Exemption 

เอกสารครบถวน 

แจงเลขสําคัญโครงการ 
 

คัดเลือกประเภทการพิจารณา 

สงใหกรรมการฯ ทบทวน 

กรรมการฯ สงคืนผลการทบทวน 

พิจารณา/รับทราบในท่ีประชุม 

แจงผลการพิจารณา 

และใหผูวิจัยปรับปรุงแกไข 

ออกหนังสือรับรอง/หนังสือแจงผล 

รวมระยะเวลาในการสงเอกสารถึง

การออกหนังสือแจงผูวิจัย 

33 วันทําการ 28 วันทําการ 15 วันทําการ 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ

5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยจากสํานักงานฯ 

5.1.1 โครงการวิจัยใหมท่ีเขารับการพิจารณาเปนครั้งแรก 

5.1.1.1 เม่ือกรรมการฯ ไดรับการติดตอจากสํานักงานฯ ใหประเมินโครงการวิจัย ใหกรรมการฯ

พิจารณาวาสามารถประเมินโครงการและเขารวมประชุมพิจารณาโครงการไดหรือไม 

5.1.1.2 หากไมสามารถประเมินไดตามเวลาท่ีกําหนดหรือไมสามารถเขารวมนําเสนอในท่ีประชุม

ขอใหแจงเจาหนาท่ีฯ เพ่ือจะไดเปลี่ยนแปลงกรรมการผูประเมินเปนทานอ่ืนตอไปและ

สงคืนเอกสารท่ีไดรับใหสํานักงานฯ โดยดวน 

5.1.1.3 ใหกรรมการฯ ตรวจสอบชื่อโครงการวิจัยและชื่อหัวหนาโครงการวิจัย หากกรรมการฯ 

ผูพิจารณาประเมินมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interest) กับโครงการวิจัย

ดังกลาวใหแจงเจาหนาท่ีฯ เพ่ือจะไดเปลี่ยนแปลงกรรมการผูประเมินเปนทานอ่ืนตอไป

และสงคืนเอกสารท่ีไดรับใหสํานักงานฯ โดยดวน 

3 วันทําการ 

5 วันทําการ 

10 วันทําการ 

10 วันทําการ 

5 วันทําการ 

2 วันทําการ 

3 วันทําการ 

10 วันทําการ 

10 วันทําการ 

3 วันทําการ 

5 วันทําการ 

10 วันทําการ 
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5.1.1.4 ใหกรรมการฯ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสารโครงการวิจัยท่ีไดรับตามประเภท

ของโครงการวิจยั 

5.1.1.5 หากเอกสารท่ีกรรมการฯ ไดรับไมครบถวนหรือแบบประเมินท่ีใชไมตรงกับโครงการวิจัย

ท่ีจะประเมินหรือประเภทของโครงการวิจัย ใหแจงเจาหนาท่ีฯ เพ่ือจัดสงเอกสาร

เพ่ิมเติมใหถูกตองและครบถวน ท้ังนี้โครงการวิจัยทางดานวิทยาศาสตรสุขภาพจะไดรับ

แบบประเมินโครงการวิจัยทางวิทยาศาสตรสุขภาพ ตามแบบเอกสาร AF-SCPHC/05-

03/03.6 โครงการวิจัยทางดานสังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตร จะไดรบัแบบประเมิน

โครงการวิจัยทางดานสังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตร ตามแบบเอกสาร(AF-

SCPHC/01-04/01.0) 

5.1.1.6 ความถ่ีและตารางสําหรับการประชุมคณะกรรมการจะจัดประชุมอยานอย 2 เดือนตอ 1 

ครั้ง โดยมีกําหนดวัน เวลา และสถานท่ีในการประชุมท่ีชัดเจนแนนอนและแจงใหทราบ

ลวงหนา ในกรณีท่ีไมมีโครงการวิจัยสงเขามาขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย อาจยกเวน การประชุมในรอบนั้น ในกรณีท่ีมีโครงการวิจัยอยางเรงดวนหรือมี

ความจําเปนท่ีตองเรงดําเนินการวิจัยใหประธานคณะกรรมการฯ เปนผูพิจารณาจัดใหมี

การประชุมเพ่ิมเติม โดยกําหนดการประชุมจะแจงท่ีหนาเว็บไชตของสํานักงานจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

5.1.2 โครงการวิจัยใหมท่ีเคยเสนอเขาพิจารณาและตองการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม 

5.1.2.1 เม่ือเลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ไดรับมอบหมายใหประเมินผลแกไขหรือขอชี้แจง

เพ่ิมเติมจากผูวิจัย ใหเลขานุการหรือกรรมการฯ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร

โครงการท่ีไดรับประกอบดวย 

(1) เอกสารฉบับกอนแกไข (ตนฉบับ) 

(2) หนังสือแจงผลการประเมินดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยภายหลังการประชุม 

(3) เอกสารฉบับแกไขและบันทึกขอความชี้แจงตอขอคําถามของผูวิจัย 

5.1.2.2 แบบประเมินโครงการวิจัยฉบับแกไข 

5.1.2.3 หากเอกสารท่ีเลขานุการหรือกรรมการท่ีไดรับมอบหมายไดรับไมครบถวน ใหแจง

เจาหนาท่ี เพ่ือจัดสงเอกสารเพ่ิมเติมใหถูกตองและครบถวน 

5.1.3 โครงการวิจัยเกาท่ีผานการพิจารณารับรองแลว แตยังจําเปนตองไดรับการพิจารณาเพ่ือประเมิน

ตอเนื่อง รายละเอียดข้ันตอนการรับเอกสารใหเปนไปตามวิธีการดําเนินงานมาตรฐาน บทท่ี 6 

(SOP 6) 
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5.2 การพิจารณาประเมินโครงการวิจัย 

5.2.1 หลักสําคัญของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยมี 3 ประเด็นคือ 

5.2.1.1 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) โดยเคารพในศักดิ์ศรีความเปนคน 

เคารพในการใหความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวและเปนอิสระในการตัดสินใจและ

เคารพในความเปนสวนตัวหรือรักษาความลับซ่ึงไมมุงแสวงหาประโยชนจากการวิจัยใน

กลุมคนออนแอเปราะบางท่ีไมสามารถปกปองผลประโยชนตอตนเองได 

5.2.1.2 หลักผลประโยชนหรือไมกออันตราย (Benefiance) โดยประเมินความเสี่ยงและ

ผลประโยชนท่ีจะตองใหมีการลดความเสี่ยงนอยท่ีสุดและการสรางประโยชนใหสูงสุด 

5.2.1.3 หลักยุติธรรม (Justice) โดยคํานึงถึงความเท่ียงธรรมและความเสมอภาค 

5.2.2 การประเมินเบื้องตนเพ่ือแยกประเภทโครงการ 

การพิจารณาการประเมินเบื้องตนสามารถแยกตามประเภทโครงการวิจัยไดดังนี้ 

5.2.2.1 โครงการท่ีเขาขายไมตองขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ แบบปกติ (Exemption 

Review) กรรมการฯ มีหลักเกณฑในการแยกประเภทโครงการวิจัยตามแบบฟอรมการขอ 

ยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยง 

เล็กนอย (AF-SCPHC/02-04/01.0) 

5.2.2.2 โครงการวิจัยท่ีสามารถขอรับการพิจารณาแบบเร็ว เขาขายโครงการวิจัย ตามขอ 3 

ในประกาศวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี เปนโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยง 

เล็กนอย ท่ีคนท่ัวไปอาจไดรับจากการดําเนินชีวิตประจําวัน การตรวจรางกายท่ัวไป การวัด 

ความดันโลหิต การตรวจวัดสายตา การตรวจการไดยิน การตรวจ Ultrasound 

การทดสอบทางจิตวิทยา การเจาะเลือดจากปลายนิ้ว การตัดเล็บ การเก็บตัวอยางน้ําลาย 

จากการบวน ฯลฯ 

5.2.3 โครงการท่ีเขาขายขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ แบบปกติ 

เนื้อหาสาระในการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย มีดังนี้ 

5.2.3.1 เหตุผลและความจําเปนท่ีจะตองศึกษาวิจัยในมนุษย ประโยชนทางวิชาการความเสี่ยง 

และประโยชนท่ีอาสาสมัครจะไดรับ โดยตองพิจารณาในประเด็นตอไปนี้ 

1) การวิจัยในมนุษยทางคลินิกจะกระทําตอเม่ือมีความจําเปนและไมสามารถกระทํา

ในสัตวทดลองหรือหองปฏิบัติการแทนได และจะตองมีหลักฐานผลการวิจัย

ในสัตวทดลองหรือการวิจัยดวยวิธีอ่ืนท่ีแสดงวาประสบผลสําเร็จตามสมควรและ

สมควรนํามาใชกับมนุษย

2) การวิจัยในมนุษยจะกระทําตอเม่ือคาดหมายไดวาจะเปนผลดียิ่งกวาการใชวิธีการ

อยางอ่ืนและมีหลักฐานแสดงวาไมนากอใหเกิดความเสียหายหรืออันตราย

ตอสุขภาพของมนุษย
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3) หากมีการใชยาหลอกหรือการรักษาหลอกใหพิจารณาวาโรคหรือภาวะท่ีศึกษา

มีการรักษาตามมาตรฐานหรือไมอยางไรและเหตุผลในการใชยาหลอกหรือ

การรักษาหลอกเหมาะสมหรือไม

4) การประเมินความเสี่ยงและประโยชนท่ีเกิดจากการวิจัย โดยประเมินในประเด็น

ดังตอไปนี้

• การระบุความเสี่ยงท่ีอาสาสมัครมีโอกาสไดรับจากการเขารวมโครงการวิจัย

โดยมีความเสี่ยงท่ีอาจเกิดได ท้ังความเสี่ยงทางดานรางกาย ความเสี่ยงดาน

จิตใจ ความเสี่ยงท่ีเกิดการตีตรา ความเสี่ยงท่ีจะสูญเสียรายไดหรือสูญเสียการ

จางงาน เปนตน นอกจากนี้อาจพิจารณาถึงความเสี่ยงของชุมชนท่ีเก่ียวของกับ

อาสาสมัคร หรือความเสี่ยงตอทารกในครรภ

• การพิจารณาแนวทางในการลดความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนมีความเหมาะสม

หรือไมอยางไร ตัวอยางไดแก

(1) การปรับเกณฑในการคัดเลือกอาสาสมัคร

(2) การใชรูปแบบการวิจัยท่ียังคงสามารถตอบคําถามการวิจัยได แตมีความ

เสี่ยงลดลง 

(3) การดําเนินการวิจัยภายใตการดูแลของนักวิจัยท่ีมีความเชี่ยวชาญท่ี

เหมาะสม 

(4) การดูแลรักษาในกรณีท่ีเกิดอาการไมพึงประสงคจากการวิจัย 

(5) คาใชจายในการรักษาพยาบาลขณะเขารวมโครงการ ใครเปนผูรับผิดชอบ 

(ผูใหทุนสนับสนุนการวิจัย ผูวิจัย รัฐบาล หรือ อาสาสมัคร) 

(6) การชดเชยคาเดินทาง คาเสียเวลา 

(7) การดูแลและชดเชยในกรณีทุพพลภาพหรือเสียชีวิต 

(8) ในกรณีท่ีมีคาตอบแทนการเขารวมวิจัยใหแกอาสาสมัคร ควรตรวจสอบ 

ไมใหมีจํานวนมากเกินไปจนกลายเปนแรงจูงใจใหเขารวมโครงการวิจัย 

หรือการจายเปนจํานวนมากครั้งสุดทายครั้งเดียวจะเปนการบีบบังคับให

อาสาสมัครเขารวมการทดลองจนเสร็จ ขัดกับหลักการท่ีสามารถให

อาสาสมัครถอนตัวจากการวิจัยไดอยางอิสระตลอดเวลา 

5.2.3.2 แงมุมทางวิทยาศาสตรของระเบียบวิธีวิจัยเชนการออกแบบการศึกษาขนาดตัวอยาง 

เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครจุดยุติการวิจัยกอนกาหนดของโครงการวิจัยข้ันตอน 

การปฏิบัติท่ีใชในการวิจัยและแผนการวิเคราะหขอมูลทางสถิติโดยตองพิจารณา 

ในประเด็นตอไปนี้ 

1) การออกแบบการศึกษามีความเหมาะสมในการตอบคําถามการวิจัยหรือบรรลุ

วัตถุประสงคของการวิจัยหรือไม
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2) จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีใชในการวิจัยตองมีเทาท่ีจําเปน โดยคํานึงถึงหลัก

และวิธีการวิจัย

3) อาสาสมัครกลุมท่ีนาจะไดรับประโยชนจากการวิจัย หรือกลุมท่ีมีคุณสมบัติ

เหมาะสม ไดถูกบรรจุในเกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครอยางปราศจากอคติ หรือ

การบังคับ

4) อาสาสมัครกลุมท่ีมีโอกาสเสี่ยงกับผลแทรกซอนจากการวิจัยไดมากกวาคนปกติ

หรือผูปวยอ่ืน หรืออาสาสมัครท่ีไมมีคุณสมบัติเหมาะสม ตอการวิจัยไดถูกคัดออก

จากการคัดเลือกหรือไม

5) อาสาสมัครกลุมเปราะบาง เชน ทารก เด็ก สตรีมีครรภ ผูสูงอายุ ผูปวยโรคเรื้อรัง

หรือผูท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง ผูพิการ ผูตองขัง ผูดอยโอกาส

ทางสังคม นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา เปนตน หากมีอาสาสมัครกลุม

เปราะบางรวมอยูดวยผูวิจัยจะตองอธิบายเหตุผลความจําเปนท่ีตองใชอาสาสมัคร

กลุมนี้ อนึ่งบุคคลกลุมนี้ไมควรถูกนําเขารวมการวิจัย หากการวิจัยนั้นไมชวย

สงเสริมสุขภาพของประชากรท่ีเปนตัวแทนในการวิจัยนั้น

6) การนําอาสาสมัครออกจากการวิจัยหรืออาสาสมัครถอนตัวกอนเสร็จสิ้นการศึกษา

(Withdrawal of participant criteria) ในโครงการท่ีมีความเสี่ยงสูง ผูวิจัยจะตอง

มีการวางแผนท่ีจะหยุดการทดลองแกอาสาสมัครในเวลาท่ีเหมาะสมเพ่ือปองกัน

ไมใหเกิดความเสียหายแกสุขภาพของอาสาสมัครอยางถาวร

7) จุดยุติการวิจัยกอนกําหนดของโครงการวิจัย (Early termination of study

criteria) ในโครงการท่ีมีความเสี่ยงสูง ผูวิจัยและผูสนับสนุนการวิจัยจะตองมีการ

วางแผนยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด หากผลการวิเคราะหขอมูลเบื้องตน (Interim

analysis) พบวาไดรับคําตอบท่ีตองการจากโครงการวิจัยแลว หรือเกิดผลขางเคียง

รายแรงของการรักษามากกวาท่ีคาดการณไว

8) การแบงกลุมอาสาสมัครเปนไปอยางยุติธรรมและปราศจากอคติหรือไม

9) วิธีการทดลองท่ีใชกับอาสาสมัครท้ังกลุมทดลองและกลุมควบคุม ทําใหอาสาสมัคร

ถูกรบกวน หรือไดรับอันตรายโดยไมจาเปนหรือไม ผูวิจัยซ่ึงทําการทดลองใหกับ

อาสาสมัครมีความรูความชํานาญเพียงพอท่ีจะทําการวิจัยหรือไม

10) เครื่องมือ วิธีทดสอบท่ีใชวัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม ใครเปนผูประเมิน ผู

ประเมินมีศักยภาพและความสามารถเพียงพอท่ีจะทําการประเมินผลหรือไม มี

ผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interests) ท่ีจะเกิดข้ึนตอความนาเชื่อถือของ

ผลการทดลองหรือไม

11) วิธีการและระยะเวลาในการเฝาระวังและติดตามผลแทรกซอน สถานท่ีท่ีใชในการ

วิจัยเหมาะสมหรือไม รวมท้ังความพรอมของเครื่องมือและทีมวิจัยดวย
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12) จํานวนเลือดหรือสิ่งสงตรวจท่ีเก็บจากอาสาสมัครท้ังปริมาณ ความถ่ี รวมถึงวิธีการ

เก็บเหมาะสมหรือไม และการใชประโยชนในอนาคต

13) สถิติท่ีใชในการวิเคราะหขอมูลเหมาะสมหรือไม

5.2.3.3  การดูแลและคุมครองอาสาสมัครผูเขารวมการวิจัย โดยตองพิจารณาในประเด็นตอไปนี้ 

1) การรักษาในกรณีท่ีเกิดอาการไมพึงประสงคจากการวิจัย

2) คาใชจายในการรักษาพยาบาลขณะเขารวมโครงการ ใครเปนผูรับผิดชอบ (ผูใหทุน

สนับสนุนการวิจัย ผูวิจัย รัฐบาล หรือ อาสาสมัคร)

3) การชดเชยคาเดินทาง คาเสียเวลา

4) การชดเชยในกรณีทุพพลภาพหรือเสียชีวิต

5) ในกรณีท่ีมีคาตอบแทนการเขารวมวิจัยใหแกอาสาสมัคร ควรตรวจสอบ ไมใหมี

จํานวนมากเกินไปจนกลายเปนแรงจูงใจใหเขารวมโครงการวิจัย หรือการจายเปน

จํานวนมากครั้งสุดทายครั้งเดียว จะเปนการบีบบังคับใหอาสาสมัครเขารวมการ

ทดลองจนเสร็จ ขัดกับหลักการท่ีสามารถใหอาสาสมัครถอนตัวจากการวิจัยไดอยาง

อิสระตลอดเวลา

6) ประโยชนท่ีอาสาสมัครจะไดรับหลังสิ้นสุดการวิจัย

7) อาสาสมัครจะไดรับทราบผลการวิจัยหรือไม อยางไร

8) หากการรักษาในกลุมทดลองไดผล อาสาสมัครกลุมควบคุมจะไดรับการรักษา

แบบเดียวกับอาสาสมัครกลุมทดลองโดยไมคิดมูลคาหรือไม

9) การตระหนักถึงความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัยมากกวาผล ประโยชนทาง

วิชาการ และทางสังคม

5.2.3.4 การใหขอมูลแกอาสาสมัคร โดยตองพิจารณาในประเด็นตอไปนี้ 

1) วิธีการเขาถึงอาสาสมัครเพ่ือชักชวนใหเขารวมโครงการเหมาะสมหรือไม

2) เอกสารคําชี้แจงมีขอมูลเก่ียวกับการวิจัยอยางครบถวน และพอเพียงตอการ

ตัดสินใจโดยปราศจากการบังคับ หรือเขารวมดวยความเกรงใจ ผลประโยชนท่ีควร

จะไดรับ ความเสี่ยงในการเขารวมการวิจัยของอาสาสมัคร ทางเลือกอ่ืนของการ

รักษา และสิทธิท่ีจะไมเขารวมการวิจัย หรือเพิกถอนการยินยอมเขารวมการวิจัย

เม่ือใดก็ไดโดยปราศจากโทษ

3) แหลงขอมูลท่ีอาสาสมัครสามารถสอบถามเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัย ผูวิจัยจะตองให

ท่ีอยูและเบอรติดตอโดยตรงแกอาสาสมัคร และเบอรโทรศัพทกรณีฉุกเฉิน ตลอด

24 ชั่วโมง

4) แหลงขอมูลสาหรับอาสาสมัครเพ่ือสอบถามสิทธิของการเปนอาสาสมัครหรือ

ตองการรองเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย ตองระบุท่ีอยูและเบอรโทรศัพทของ

สํานักงานฯ
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5.2.3.5 การรักษาความลับของอาสาสมัคร โดยตองพิจารณาในประเด็นตอไปนี้ 

1) มีข้ันตอนใดของการวิจัย ตั้งแตการขอความยินยอมจนกระท่ังสิ้นสุด โครงการวิจัยท่ี

อาจทําใหขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครรั่วไหลหรือไม

2) ระยะเวลาท่ีผูวิจัยจะเก็บขอมูลไว และวิธีการทําลายขอมูล

5.2.3.6 กระบวนการขอความยินยอมผูวิจัยตองไดรับความยินยอมเปนลายลักษณอักษร 

จากอาสาสมัครกอนทํา การทดลองหรือเก็บขอมูลเสมอ ยกเวนกรณีดังตอไปนี้ 

1) การวิจัยท่ีเก่ียวของกับการรักษาในภาวะฉุกเฉิน และอาสาสมัครอยูใน ภาวะวิกฤต

หรือไมสามารถใหการยินยอมดวยตนเอง ซ่ึงจะตองมีองค ประกอบอ่ืนๆ ครบ

ดังตอไปนี้ โดยดูจากขอคําตอบในแบบเสนอขอรับ การพิจารณาหัวขอท่ีเก่ียวของ

(1) การวิจัยนี้เก่ียวของกับอาสาสมัครท่ีตกอยูในภาวะวิกฤต และการรักษาท่ีมีอยู

ในปจจุบันยังไมไดรับการพิสูจน หรือไมมีประสิทธิภาพเพียงพอ และการ

รวบรวมขอมูลอยางถูกตองตามหลักวิทยาศาสตรของโครงการวิจัยนี้จะ

สามารถตอบคําถามในแงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการรักษาได 

(2) การขอความยินยอมจากอาสาสมัครไมสามารถกระทําได  เนื่องจาก 

อาสาสมัครอยูในภาวะวิกฤต และการวิจัยไมสามารถรอการขอความยินยอม

จากญาติหรือผูแทนโดยชอบตามกฎหมายของอาสาสมัคร และไมมีวิธีการใดท่ี

สามารถติดตอญาติหรือผูแทนโดยชอบตามกฎหมายของอาสาสมัครเพ่ือขอ

ความยินยอมไดทัน ในชวงเวลาดังกลาว 

(3) การนําอาสาสมัครท่ีตกอยู ในภาวะวิกฤตเขาสู โครงการวิจัยเปนไปเพ่ือ

ประโยชนโดยตรงตออาสาสมัคร 

(4) การวิจัยนี้ไมสามารถกระทําได หากไมอนุญาตใหยกเวนการขอความยินยอม 

(5) ตองมีแผนการขอความยินยอมจากญาติหรือผูแทนโดยชอบตามกฎหมาย

ภายในหรือหลังจากผานชวงระยะเวลาการรักษา (Therapeutic window) 

ท่ีชัดเจน และมีหลักฐานความพยายาม ในการติดตอญาติหรือผูแทนโดยชอบ

ตามกฎหมายเพ่ือรายงาน ความกาวหนาตอคณะกรรมการฯ 

2) การศึกษาทางดานพฤติกรรมศาสตรและมานุษยวิทยาบางประเด็น ท่ีหาก

อาสาสมัครไดรับแจงขอมูลการวิจัย อาจมีการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมทําให

ผลการวิจัยไมเท่ียงตรง ท้ังนี้ผูวิจัยจะตองชี้แจงเหตุผล และแจงแนวทางการขอ

ความยินยอม หรือการใหขอมูลแกอาสาสมัครเพ่ือใหคณะกรรมการพิจารณาความ

เหมาะสมกอน

3) การวิจัยบางอยาง ผูวิจัยอาจขอยกเวนการขอความยินยอมจาก อาสาสมัครได หาก

เขาขายครบทุกกรณีดังตอไปนี้ (45 CFR 46.116(d)) ดูคําตอบผูวิจัยในแบบฟอรม

แบบเสนอขอรับการพิจารณาโครงการวิจัย
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(1) การวิจัยมีความเสี่ยงตออาสาสมัครไมมากเกินกวาความเสี่ยงท่ี อาสาสมัครจะ

ไดรับในการดาเนินกิจวัตรประจําวัน 

(2) การยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครจะไมสงผลกระทบตอสิทธิและ

ความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัคร 

(3) การวิจัยไมสามารถกระทําไดหากไมยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

(4) อาสาสมัครจะไดรับแจงเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัยตามความเหมาะสมใน

ภายหลัง 

หมายเหตุ การขอยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไมสามารถ 

กระทําได หากเปนโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับยาหรือเครื่องมือแพทยท่ีอยูใน

ระหวางการวิจัยเพ่ือขอข้ึนทะเบียนยาของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5.2.3.7 การขอความยินยอมตองเปนลายลักษณอักษร ยกเวนกรณีดังตอไปนี้ 

1) การวิจัยมีความเสี่ยงตออาสาสมัครไมมากเกินกวาความเสี่ยงท่ี อาสาสมัครจะไดรับ

ในการดําเนินกิจวัตรประจําวัน (No more than minimal risk) และไมเก่ียวของ

กับการกระทําตออาสาสมัครท่ีจําเปน ตองขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร

(เชน หัตถการท่ีเก่ียวของกับ การตรวจวินิจฉัยและการรักษาเปนตน) (21 CFR

56.109(c); 45 CFR 46.117(c)(2))

2) การลงนามเปนลายลักษณอักษรในแบบคํายินยอมของอาสาสมัครเปนขอมูลเดียว

ท่ีเชื่อมโยงระหวางตัวตนของอาสาสมัครกับการวิจัย และความเสี่ยงหลักของการ

วิจัยทําใหอาสาสมัครตกอยูในภาวะ อันตรายหากมีการเปดเผยความลับของ

อาสาสมัคร (45 CFR 46.117(c)(1))

หมายเหตุ ในการขอยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไมวาจะเปนกรณีใด

ก็ตาม ผูวิจัยจะตองชี้แจงเหตุผลลงในแบบเสนอขอรับการพิจารณา (Submission

form) มาใหคณะกรรมการฯ พิจารณา

5.2.3.8 การขอความยินยอมในกรณีท่ีอาสาสมัครเปนเด็กและผูเยาว นอกเหนือจากท่ีตองไดรับ

การยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายแลว ยังตองไดรับการยินยอมจาก 

เด็กหรือผูเยาวดวย ท้ังนี้ ข้ึนกับอายุของผูเยาว และความเขาใจในเนื้อหาท่ีเก่ียวของกับ 

โครงการวิจัยนั้นดวย 

5.2.3.9 การขอความยินยอมในกรณีท่ีอาสาสมัครเปนหญิงมีครรภ มีแนวทางการขอความ 

ยินยอม ดังนี้ 

1) หากการวิจัยมีความเสี่ยงตอทารกในครรภมากกวาความเสี่ยงเล็กนอย แตเปนไป

เพ่ือประโยชนตอสุขภาพของหญิงมีครรภ สามารถขอความยินยอมจากหญิงมี

ครรภไดเพียงคนเดียวได
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2) หากการวิจัยมีความเสี่ยงตอทารกในครรภมากกวาความเสี่ยงเล็กนอย และไมมี

ประโยชนตอสุขภาพของหญิงมีครรภหรือทารกในครรภ จะตองขอความยินยอม

จากหญิงมีครรภและบิดาของทารก 

3) หากหญิงมีครรภเปนผูเยาวและสมรสแลวถือวาบรรลุนิติภาวะ หากไมไดสมรส  

ใหขอความยินยอมจากบิดาหรือมารดาของหญิงมีครรภดวย 

 5.2.3.10 การไดรับความยินยอมในกรณีท่ีอาสาสมัครเปนผูไรสมรรถภาพทางกฎหมาย ทุพลภาพ 

  ทางรางกาย หรือทางจิตใจท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเองได จะตองไดรับ 

  ความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย 

 5.2.3.11 การขอความยินยอมในกรณีท่ีอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมอานหนังสือไมออก  

  จะตองมีบุคคลซ่ึงไมเก่ียวของกับการวิจัย และไมอยูภายใตอิทธิพลอันไมเหมาะสม 

  ของผูท่ีเก่ียวของกับการวิจัย (impartial witness) ทําหนาท่ีอานเอกสารชี้แจงและ 

  แบบยินยอม และเอกสารอ่ืนใหแกอาสาสมัคร หรืออยูรวมเปนสักขีพยาน ในระหวาง 

  การขอความยินยอม 

 

5.3 การสงผลประเมินเบ้ืองตนใหสํานักงานฯ        

5.3.1 กรรมการฯ พิจารณาใหความเห็นในประเด็นตาง ๆ พรอมแจงขอคําถามหรือขอแนะนําลงใน 

แบบประเมิน 

5.3.2 ลงนามและระบุวันท่ีประเมินเสร็จสิ้นลงในแบบประเมิน 

5.3.3 สงเอกสารและแบบประเมินท้ังหมดไปยังสํานักงานฯ คณะกรรมการตองสงผลกลับคืนสํานักงาน 

(10 วันทําการ) 

5.3.4 กรณีท่ีกรรมการฯ สงผลการประเมินผานจดหมายอิเล็กทรอนิกส ใหเจาหนาท่ีลงทะเบียนวันท่ี

ไดรับผลการประเมินตามวันท่ีไดรับทราบขอมูล 
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5.4 การรับผลการประเมินเบ้ืองตนจากกรรมการฯ 

เม่ือเจาหนาท่ีฯ ไดรับผลการประเมินจากกรรมการฯ เบื้องตนใหดําเนินการตอไปนี้ 

5.4.1 ลงทะเบียนรบัเอกสาร 

5.4.2 บันทึกวันท่ีรับเอกสารคืนจากกรรมการในใบบันทึกข้ันตอนการทํางาน 

5.4.3 รวบรวมแบบรายงานผลการประเมินโครงการวิจัย 

5.4.4 แนบแบบประเมินเขากับตนฉบับเอกสารโครงการ 

5.4.5 เสนอผลการประเมินโครงการวิจัยใหเลขานุการพิจารณา 

5.4.6 เลขานุการตรวจสอบและระบุข้ันตอนใหเจาหนาท่ีดําเนินการตอไป 

6. นิยามศัพท 

คําศัพท ความหมาย 

อาสาสมัครท่ี

เปราะบาง/  

ออนดอย 

(Vulnerable 

subjects)  

 

บุคคลซ่ึงอาจถูกชักจูง หรือถูกบีบบังคับใหเขารวมการวิจัยไดโดยงาย ดวยความหวังวาจะไดรับ

ประโยชนจาก การเขารวมการวิจัย ไมวาจะสมเหตุสมผลหรือไมก็ตาม หรือเปนผูท่ีตอบ

ตกลงเขารวมการวิจัยเพราะเกรงกลัววา จะถูกกลั่นแกลงจากผูท่ีมีอานาจเหนือกวา 

หากปฏิเสธ นอกจากนี้ยังรวมถึงผูปวยซ่ึงเปนโรคท่ีไมสามารถรักษาใหหายขาดได ผูปวย

ในสถานคนชรา คนตกงานหรือ คนยากจน ผูปวยในภาวะฉุกเฉิน เผาพันธุชนกลุมนอย  

ผูท่ีไมมีท่ีอยูอาศัย ผูเรรอน ผูอพยพ ผูเยาว และผูท่ีไมสามารถใหการยินยอมดวยตนเองได 

ความรุนแรงและ

ระดับของความ

เสี่ยง 

(Risk categories)  

 

ความรุนแรงของความเสี่ยงอาจแบงเปน 4 ระดับไดแก 

1) มีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงเล็กนอย 

2) มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย แตมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง 

3) มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย และไมมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง 

แตมีความเปนไปไดท่ีจะไดรับความรูเก่ียวกับโรคหรือสภาวะท่ีอาสาสมัครเปน 

มีความเสี่ยงและประโยชนไมตรงกับท่ีกลาวมาแลว ท้ังสามขอ แตอาจมีโอกาสท่ีจะเขาใจ 

หรือปองกัน หรือบรรเทาปญหารายแรงท่ีกระทบสุขภาพและ ความเปนอยูท่ีดีของ

อาสาสมัคร 

ความเสี่ยงเล็กนอย ความเสี่ยงท่ีคนท่ัวไปอาจไดรับจากการดําเนินชีวิตประจําวัน การตรวจรางกายท่ัวไป  

การวัดความดันโลหิต การตรวจวัดสายตา การตรวจการไดยิน การตรวจ ultrasound 

การทดสอบทางจิตวิทยา การเจาะเลือดจากปลายนิ้ว การตัดเล็บ การเก็บตัวอยางน้ําลาย

จากการบวน ฯลฯ 

โครงการวิจัยใหม โครงการวิจัยท่ียังไมผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

โครงการวิจัยเกา โครงการวิจัยท่ีผานการรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแลว 

เจาหนาท่ีฯ เจาหนาท่ีประจําสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุข

สิรินธร จังหวัดชลบุรี 



สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 04/01.0

บทท่ี 4 กระบวนการพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย หนาท่ี 14 ของ 14 

คําศัพท ความหมาย 

ผลประโยชน 

ทับซอน หรือ 

การขัดกันแหง

ผลประโยชน 

(Conflict of 

Interest) 

การท่ีนักวิจัยหรือกรรมการมีสวนไดเสียกับโครงการวิจัย นั้นไมวาจะเปนในรูปแบบท่ีเปน

ตัวเงิน เชน การเปนท่ีปรึกษา การเปนผูรวมทุนหรือถือครองหุน หรือไดรับประโยชนตอบ

แทนซ่ึงสามารถตีคาเปนจํานวนเงินได เชน การไดรับเงินสนับสนุนใหรวมประชุมวิชาการ 

หรือสัมมนา หรือความเก่ียวของท่ีเปนรูปแบบไมใชตัวเงิน เชน ความเก่ียวของทาง

สายเลือด หรือการสมรส หรือความสัมพันธและ/หรืออคติสวนตัว เชน อาจารยท่ีปรึกษา 

หรือมีสวนรวมทางออมในงานวิจัย เชน กรรมการสอบโครงรางวิทยานิพนธ หรือ

ผูทรงคุณวุฒิในการพัฒนาเครื่องมือวิจัย 

แบบประเมิน แบบประเมินโครงการวิจัยท่ีกรรมการฯ ใชในการประเมินตามประเภทโครงการวิจัย 

7. ประวัติการแกไขเอกสาร

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

ดร.ชัยรัตน  อุทัยพิบูลย 01.0 15 มกราคม 2568 ฉบับสมบูรณ 

8. เอกสารอางอิง

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2559 

8.2 แนวทางจริยธรรมการทาวิจัยในคนแหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยพ.ศ. 2550 

8.3 CIOMS International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans 2016 

8.4 CIOMS International Ethical Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies 2009 

8.5 US Code of Federal Regulations. Title 45 Part 46 (OHRP), Title 21 Part 56 (FDA) 

8.6 World Medical Association. Declaration of Helsinki 2013. 

8.7 ระเบียบสถาบันพระบรมราชชนก วาดวยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย พ.ศ.2567 ประกาศ ณ วันท่ี 8 

พฤศจิกายน พ.ศ. 2567 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-04/01.0  

บันทึกขอความ  

ขอเสนอโครงการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร 

เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 

 บันทกึขอความ 
สวนราชการ  

ท่ี     วันท่ี             
เรื่อง  ขอเสนอโครงการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

 ขาพเจา....................................................................สังกัด.......................................……………………… 
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง  (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)...............................................….………….……….. 
.........................................................................................................................................................................
เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย  และไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนี้ 
 1.  แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษยสําหรับโครงการวิจัยดาน
สังคมศาสตร/ พฤติกรรมศาสตร จํานวน 2 ชุด (*โปรดระบุ ฉบับท่ี……และวัน เดือน ป) 
 2.  เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร จํานวน 2 ชุด (*โปรดระบุ ฉบับท่ี……และวัน เดือน ป) 
 3.  แบบคํายินยอมใหทําการวิจัยจากอาสาสมัคร หรือแบบเสนอขอยกเวนการขอความยินยอมดวย
การลงนาม จํานวน 2 ชุด (*โปรดระบุ ฉบับท่ี……และวัน เดือน ป) 
 4.  โครงรางการวิจัยฉบับสมบูรณ จํานวน 2 ชุด (*โปรดระบุ ฉบบัท่ี……และวัน เดือน ป) 
 5.  ประวัติและความรูความชํานาญของผูวิจัยและผูรวมวิจัย รวมท้ังหลกฐานการอบรมจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ลงลายมือชื่อและวันท่ีกํากับ จํานวน 2 ชุด (*โปรดระบุ ฉบับท่ี……และวัน เดือน ป) 
 6.  เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย จํานวน 2 ชุด (*โปรดระบ ุฉบับท่ี……และวัน เดือน ป) 
 7.  แบบฟอรมเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนและทุนวิจัย ของผูวิจัยและผูรวมวิจัย จํานวน 2 ชุด
 8.  หลักฐานท่ีเก่ียวของอ่ืน ๆ เชน ใบประชาสมพันธ คูมือแนะนํา จํานวน 2 ชุด (*โปรดระบุ ฉบับ
ท่ี……และวัน เดือน ป) 

พรอมกันนี้ขาพเจาไดสงเอกสารขางตนท้ังหมดเปนไฟล Word และ PDF ไปท่ีอิเมลของสานักงานฯ  
(hrec-scphc@scphc.ac.th) 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
  ลงชื่อ …........................................................ 
       (….........................................................) 
    หัวหนาโครงการวิจัย 
 โครงการวิจัยนี้ไดผานความเห็นชอบจากหนวยงานตนสังกัดแลว 
  ลงชื่อ ….......................................................... 

      (…............................................................) 
   ประธานหลักสูตร/หัวหนาหนวยงาน 
      



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-04/01.0  

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

สําหรับโครงการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร 

Submission Form for Social/Behavioral study 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สําหรับโครงการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร Submission Form for Social/Behavioral study 

 

  1.  ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย และภาษาอังกฤษ) 
 

  2.  หัวหนาโครงการวิจัย หนวยงาน (ไทย และอังกฤษ) โทรศัพท e-mail 
 

  3.  ผูรวมโครงการวิจ ัย หนวยงาน (ไทยและอังกฤษ) โทรศัพท e-mail 
 

  4.  สรุปยอโครงรางวิจัย (protocol synopsis) (ไมเกิน 2 หนา A4 ไมต องใส reference) 
 

  5.  วิธีการศึกษา (Methodology) (ทําเครื่องหมาย ✓ ไดมากกวาหนึ่งขอ) 

□  เชิงคุณภาพ (Qualitative study) (ทําเครื่องหมาย ✓ หนาขอท่ีเก่ียวของ) 
o Phenomenology 
o Ethnography 
o Grounded Theory 
o Action research/ Participatory Action Research 
o Qualitative research 
O    อ่ืนๆ................................................................ 

□  เชิงปริมาณ (Quantitative study) (ทําเครื่องหมาย ✓ หนาขอท่ีเก่ียวของ) 
o เชิงบรรยาย (descriptive study) 
O   การศ ึกษาความส ัมพันธ (association study) 
o การทดลอง / ก่ึงทดลอง (experimental/ quasi-experimental study) 
o Systematic review 
O    อ่ืนๆ................................................................ 

  □  อ่ืนๆ (Others) ระบ ุ.................................................................. 

  6.  วิธีการรวบรวมข อมูล (Data collection method) (ทําเครื่องหมาย ✓ ไดมากกวาหนึ่งขอ) 

□ การสังเกต (observation) ระบุวิธี เชน แบบมีสวนรวม แบบไมมีสวนรวม 
□ การสัมภาษณ (interview) ระบุวิธี เชน สัมภาษณเชิงลึก (in-depth) มีโครงสรางหรือก่ึงโครงสราง (semi- 
structured interview) 

□ การสนทนากลุม (focus group) 
□ การใชมาตรวัด 
□ อ่ืนๆ ........................................................... 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-04/01.0  

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

สําหรับโครงการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร 

Submission Form for Social/Behavioral study 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 

  7.  ใชเครื่องมือท่ีเปนแบบสัมภําษณ/แบบวัดผล/แบบประเมินผล (แนบเอกสารมาดวย) 

□ ไมมี 

□ มี ระบุรายละเอียดเก่ียวกับ 

-    เครื่องมือท่ีใช ไดแก ขอมูลความเท่ียงตรง/ความเชื่อถือไดของเครื่องมือ (validity, reliability) 

     หากมีลิขสิทธิ์ตองมีหลักฐานการไดรับอนุญาตจากเจาของลิขลิทธิ์ หากมีการแปลภาษาตองกระทํา 

     อยางมีมาตรฐานโดยหนวยงานท่ีไดรับการรับรอง 

- มีขอคําถามท่ีเปนประเด็นออนไหวหรือไม อะไรบาง 

- คุณสมบัติของผูท่ีจะใชเครื่องมือ การอบรมผูใช 

- จํานวนก่ีหนา คาดวาจะใชเวลาสัมภาษณหรือทดสอบนานเทาไหร จํานวนครั้งท่ีทดสอบ 

  8.  มีการบันทึกเสียง วิดีทัศน ในการเก็บขอม ูลวิจัยด วยหรือไม  

ถาม ี อธิบายข้ันตอนวาจะมีการขออนุญาตอยางไร มีวิธีการอยางไรไมใหสามารถระบุตัวตนได ใครจะ เปน
ผูเก็บและเขาถ ึงแถบบันท ึกหรอืไฟลเสียงหรือภาพดังกลาว จะทําลายไฟลดังกลาวเม่ือไหร อยางไร 

  9.  ผลกระทบท่ีอาจเกิดแกผูเขารวมการวิจัยและหรือชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย (Risk) 

ก. ความเสี่ยงอันตรายตอรางกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ มีหรือไม และผูวิจัยเตรียมการปองกันไมใหเกิด 

ผลเสีย หรือเตรียมการแกไขไวอยางไร 

ข. กรณีท ี่อาจมีผลกระทบต อชุมชน ผูวิจัยมีวิธีการเขาถึง หารือตอชุมชนอยางไร 

 

  10.  วิธีปฏิบัติท่ีใชในการวิจัยเพ่ือรักษาความเปนสวนตัวและปกปองความลับของอาสาสมัครหรือชุมชน 
        ทําอยางไร 

 

  11.  ประโยชนท่ีเปนรูปธรรมของโครงการนี้ ตออาสาสมัครและชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย รวมท้ังการสราง 
         ความเขมแข็งแกชุมชน 
 

 

 

 

  12.   อาสาสมัครในโครงการวิจัย (ประชากร/กลุมเปาหมาย) 

       ก. จํานวนก่ีคน ระบุเหตุผลการไดมาซ่ึงขนาดตัวอยางท่ีเหมาะสม (แสดงสูตรคํานวณพรอมการอางอิง)    

       ข. ระบุคุณสมบัติของอาสาสมัคร มีวิธีการคัดเลือกผูเขารวมโครงการอยางไร  มีกลุมใดท่ีไมตองถูกคัด   

           เขามาในการศึกษาหรือไม (หากเก็บรวบรวมขอมูลมากกวาหนึ่งวิธี เชน การสัมภาษณเชิงลึก และ      

           การสนทนากลุม ขอใหระบุวิธีการคัดเลือกผูใหขอมูลและคุณสมบัติของผูใหขอมูลท้ังสองวิธี) 

       ค. บอกวิธีการแบงกลุมอาสาสมัครเปนกลุมทดลองและกลุมควบคุม หากมี 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-04/01.0  

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

สําหรับโครงการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร 

Submission Form for Social/Behavioral study 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 

□ ไมมี 

□ มีอาสาสมัครกลุมเปราะบาง (ทําเครื่องหมาย ✓ หนาขอท่ีเก่ียวของ เลือกไดมากกวา 1 ขอ) 

o ทารก/เด็ก (<18 ป) 

o ผูสูงอายุ (> 60 ป)  

o หญิงตั้งครรภ 

o ผูปวยโรคเรื้อรัง หรือเปนโรคท่ีไมมีทางรักษาหายขาด 

o ผูบกพรองทางสติปญญา โรคทางจิตประสาท 

o ผูตองขัง แรงงานตางดาว ผูดอยโอกาสทางสังคม เชน ยากจน ชนกลุมนอย  

ไมรูหนังสือ 

o นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา ลูกจาง 

o ผูท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเองอ่ืนๆ เชน ผูปวยท่ีอยูในภาวะวิกฤติ 

o อ่ืนๆ ระบุ........................................................................................ 

หากมีอาสาสมัครกลุมเปราะบางรวมอยูดวย 1) กรุณาบอกเหตุผลความจําเปนท่ีตองใชอาสาสมัครกลุมนี้ และ 

2) เสนอแนวทางการปกปองอาสาสมัครกลุมดังกลาว ........................................................... 

  14. วิธีการท่ีจะเขาถึงประชากรกลุมเปาหมาย ระบุ รายละเอียดของวิธีการเชิญชวนใหเขารวมโครงการ เชน  

     ติดปายประชาสัมพันธ ลงสื่อ สิ่งพิมพ วิทยุ (ตองแนบเอกสารท่ีจะใชมาดวย) หรือ ขอความรวมมือจาก ผูดูแล 

     อาสาสมัคร หรือเทคนิค snow ball การใชคูปอง 

 
  15. คาตอบแทนหรือรางวัลแกอาสาสมัคร (Incentive) หากมีคาตอบแทน คาชดเชยการเสียเวลา หรือ  

       คาเดินทางโปรดระบุรายละเอียดพรอมตัวเลข หากมีของท่ีระลึก โปรดระบุประเภทของท่ีระลึก พรอมท้ัง 

       ระบุมูลคาของท่ีระลึกดังกลาว (ขอมูลท่ีระบุตองตรงกับขอความในเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร) 

 

 16. ลักษณะการให ความยนิยอมของอาสาสมัคร (ทําเครื่องหมาย ✓ เพียงขอเดียว) 

□ เปนลายลักษณอ ักษร (แนบเอกสารชี้แจงอาสาสมัครและเอกสารขอคํายินยอมมาดวย) 

□ โดยวาจา (โปรดแนบแบบคําชี้แจงเพ่ืออธิบายแกอาสาสมัคร) 

□ ขอยกเวนกระบวนการขอความยินยอม (waiver of consenting process) 

(หมายเหต:ุ กรณีท่ีไมขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร นักวิจัยตองชี้แจงเหตุผล โดยแนบแบบ    

        เสนอขอรับพิจารณายกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of Consent)     

        (AF-SCPHC/03-04/01.0) มาประกอบดวย) 

  13.  การใชอาสาสมัครกลุมเปราะบาง (ซ่ึงเปนกลุมท่ีไมสามารถตัดสินใจเองไดในภาวะสําคัญ) 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-04/01.0  

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

สําหรับโครงการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร 

Submission Form for Social/Behavioral study 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

 

 

 

 

 

 

 

  17.  รายละเอียดกระบวนการขอความยินยอม (Consenting process) 
         อธิบายกระบวนการเชิญชวนและขอความยินยอมจากอาสาสมัครอยางละเอียด (เชน จะประชาสัมพันธ   

         อยางไร ใครเปนผูใหขอมูล และใครเปนผูขอคํายินยอม สถานท่ี ระยะเวลาท่ีใช มีการใชตัวแทน 

         โดยชอบธรรรมของอาสาสมัครหรือไม ผูวิจัยจะลดความเกรงใจของอาสาสมัครอยางไร) 

  18.   งบประมาณท้ังหมดของโครงการวิจัย (แสดงรายละเอียดในรูปแบบตาราง ดูระเบียบทุนวิจัยคณะประกอบ) 

 
  19. แหลงทุน (ระบุทุกแหลงท่ีนักวิจัยขอทุน หรือไดรับอนุม ัติทุน) 
 

  20. ระยะเวลาดาํเนินการ 

      คาดวาจะเร ิ่มดําเนินการเก็บขอม ูล เดือน……….…….พ.ศ…………….. เสร็จสิ้นเดือน…….………พ.ศ……………. 

      คาดวาจะใชระยะเวลาดาํเนินการ ………………….…ป…………….…..เดือน 

  21. การพิจารณาดานระเบยีบวิธวีิจัยจากคณะตนส ังกัด (กรณีเปนโครงการวิจยันักศึกษา) 

        ผานการพิจารณาจากกรรมการสอบเคาโครงวิทยานพินธประจาํคณะ………………แลว  
        เม่ือ วันท ี่……………………..เดือน….............ป ี ………..ผานการพิจารณาจากอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธแลว 
        เม่ือวนัท ี่…….....เดือน……..........ป ี ………… 

อ่ืนๆ…………………………..………………………………………………………………… 

  22. ประสบการณดานจร ิยธรรมการวิจ ัยของนักวิจัยหลักและผูร วมว ิจย ั  (ตองอบรม ท ุก 2 ป) 

        ** (Human Subject Protection Course, CITI (Social-Behavioral Study, NIH, NIDA) 

ผูวิจัยและผูรวมวิจัยเคยผานการอบรมจริยธรรมการวจิ ัย ดังน ี้ (ระบุเปนรายบุคคลและแนบหลักฐานซ่ึงยังไม
หมดอายุ)   

1.   ชื่อผูวจิัย.....................................................หลักสตูรการอบรม...................................... วันท ี่ ............... 

2. ชื่อผูวิจัย.....................................................หลักสตูรการอบรม........................................วนัท ี่ ............... 

3.   ชื่อผูวจิัย.....................................................หลักสตูรการอบรม........................................วันท ี่ ............... 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-04/01.0  

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

สําหรับโครงการวิจัยดานสังคมศาสตร/พฤติกรรมศาสตร 

Submission Form for Social/Behavioral study 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

 

ขาพเจาขอรับรองวาขอความขางตนเปนความจริง  และผูกรอกข อความเขาใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ 
 

ลงช ื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) 

หัวหนาโครงการวิจยั 
 

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

ผูรวมโครงการวิจ ัย 
 

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

ผูรวมโครงการวิจ ัย 
 

โครงการวิจัยนีไ้ด ผานความเห็นชอบจากหนวยงานตนส ังกัดแลว 
 

ลงช ื่อ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) 

ประธานหลักส ูตร/หัวหนาหนวยงาน 



 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-04/01.0  

แบบรายงานการทบทวนโครงรางการวิจัยท่ีเขาขายการยกเวนการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

Version  ………………………………. 
 

แบบรายงานการทบทวนโครงรางการวิจัยท่ีเขาขายการยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย 

1 รายละเอียดเกี่ยวกับหัวหนาโครงการ/กิจกรรม 

 ชื่อ-สกุล   ตําแหนง 

เบอรโทรศัพท Email: 

1.1 ช่ือโครงการ  /กิจกรรม  

 (ภาษาไทย) 

(ภาษาอังกฤษ) 

1.2 รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ/ กิจกรรม  

 1.2.1 เปนการศึกษา การคนควาหรือเก็บรวบรวมขอมูลอยางเปนระบบ เพ่ือทดสอบสมมติฐาน หรือ 
        สรางองคความรูใหมหรือไม 

     ใช        ไมใช (ไมเขาขายการวิจัยเกี่ยวกับมนษุย ไมตองย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

 1.2.2 เก่ียวของกับการทดลอง หรือการกระทําตอมนุษย การเก็บขอมูลสวนบุคคล หรือการเก็บตัวอยางทาง 
   ชีวภาพของมนุษยหรือไม 
     ใช        ไมใช (ไมเขาขายการวิจัยเกี่ยวกับมนษุย  ไมตองย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

2 ประเภทของโครงการวิจัย (โปรดเลือกตอบขอ 2.1 – 2.5) ท่ีตรงกับโครงการท่ีเสนอพิจารณา  

2.1 งานวิจัยทางดานการศึกษา     ใช        ไมใช (ขามไปตอบขอ 2.2) 

2.1.1 เปนการวิจัยท่ีดําเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษาใชหรือไม     

   ใช        ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุยแบบเต็มคณะ) 

2.1.2 เปนการวิจัยท่ีเก่ียวของการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติท่ีเปนมาตรฐานทางการศึกษา 

ใชหรือไม          

  ใช        ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ) 

2.1.3 เปนการวิจัยท่ีเก่ียวของการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชั้นเรียน/  

การประเมินหลักสูตร/ การประกันคุณภาพการศึกษาใชหรือไม    

  ใช        ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ) 

2.2 งานวิจัยท่ีใชผลทดสอบทางการศึกษา(cognitive, diagnostic, attitude, achievement) หรือเปน

โครงการท่ีเก่ียวของกับการสํารวจ/การสัมภาษณ/การเฝาสังเกตพฤติกรรมสาธารณะใชหรือไม        

         ใช        ไมใช (ขามไปตอบขอ 2.3) 
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2.2.1 แบบบันทึกท่ีใชของผูวิจัยมีการระบุชื่อเจาของขอมูลหรือรหัสท่ีสามารถสาวถึงเจาของขอมูลได   

 โดยตรง (ชื่อ สกุล ท่ีอยู เลขท่ีบัตรประชาชน/ขาราชการ เวชระเบียน) หรือ ระบุบุคคลไดโดยออม  

 (เขารหัสไวโดยมีขอมูลบุคคลเชื่อมสืบคนได) ใชหรือไม  

 ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ)   

 ไมใช    

 ไมเก่ียวของ 

 2.2.2  ข้ันตอนการวิจัยหรือการเปดเผยขอมูลท่ีไดจากการวิจัย อาจทําใหผูเขารับการวิจัยไดรับผลกระทบ 

        ตอจิตใจ เสี่ยงตอการเสื่อมเสีย ชื่อเสียงเงินทองหรือไดรับความเสียหายตออาชีพตําแหนงหนาท่ี 

        การงานหรือผลกระทบทางการศึกษา หรือ ความกาวหนา หรือไม 

  ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ)       ไมใช 

2.2.3 งานวิจัยดังกลาวดําเนินการเฉพาะกับกลุมบุคคลสาธารณะ หรือกลุมบุคคลท่ีกําลังจะไดรับการ 
       คัดเลือกเขาสูตําแหนงงานท่ีเก่ียวของกับสาธารณะ หรือไม 

  ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเร็ว)              ไมใช 

2.3 งานวิจัยท่ีเก่ียวของกับการทดสอบพฤติกรรมท่ัวไป ใชหรือไม 
       ใช     ไมใช (ขามไปตอบขอ 2.4) 

2.3.1 เปนการเก็บขอมูลในผูใหญโดยการตอบสนองดวยวาจาหรือการเขียนคําตอบหรือการบันทึกเสียงหรือ
ภาพเคลื่อนไหวถาผูเขารับการวิจัยตกลงท่ีจะใหความรวมมือในการเขารวมการทดสอบหรือการเก็บขอมูล  

 ใช    ไมใช (ขามไปตอบขอ 2.3.2)      

2.3.1.1 การเก็บขอมูลและขอมูลท่ีไดไมเก่ียวของหรือบงชี้ถึงตัวบุคคลไมวาจะทางตรงหรือทางออม 
          ใชหรือไม 

   ใช     ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ)   
   ไมเก่ียวของ    

2.3.1.2 ข้ันตอนการวิจัยหรือการเปดเผยขอมูลท่ีไดจากการวิจัย อาจทําใหผูเขารับการวิจัยไดรับ 
   ผลกระทบตอจิตใจ เสี่ยงตอการเสื่อมเสีย ชื่อเสียงเงินทองหรือไดรับความเสียหายตออาชีพ 
   ตําแหนงหนาท่ีการงานหรือผลกระทบทางการศึกษา หรือ ความกาวหนาหรือไม 
    ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ) 
    ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ) 
    ไมเก่ียวของ    
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2.3.1.3 งานวิจัยดังกลาวดําเนินการเฉพาะกับกลุมบุคคลสาธารณะ หรือกลุมบุคคลท่ีกําลังจะไดรับ 
  การคัดเลือกเขาสูตําแหนงงานท่ีเก่ียวของกับสาธารณะ หรือไม 
   ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเร็ว)    
   ไมใช     ไมเก่ียวของ 

2.3.2 เปนงานวิจัยท่ีทดสอบพฤติกรรมท่ัวไปในชวงเวลาสั้น ๆ ไมเสี่ยงอันตราย ไมทําใหเกิดความเจ็บปวด  

 หรือสงผลเสียตอผูเขารับการวิจัยในระยะยาว หรือไมทําใหเกิดการตอตาน หรือรูสึกอับอาย ตัวอยาง 

 ของการวิจัยลักษณะนี้ ไดแก การเกมทดสอบเกมออนไลน การเลนเกมปริศนาขณะมีเสียงรบกวน  

 เปนตน 

  ใช    ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ)    
  ไมเก่ียวของ (ขามไปขอ 2.3.3)     

2.3.3 เปนงานวิจัยท่ีผูเขารับการวิจัยไดรับแจงลวงหนาและตกลงใจจะเขารวมการทดสอบพฤติกรรมท่ีเขา 
        จะไมทราบหรืออาจทําใหไขวเขวในวัตถุประสงคหรือวิธีการทดสอบ ใชหรือไม 

  ใช    ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ)  
  ไมเก่ียวของ  

2.4 งานวิจัยท่ีใชขอมูลสวนบุคคล หรือตัวอยางชีวภาพท่ีสามารถระบุตัวตนได ซ่ึงเก็บไวและไมจําเปนตองขอ
ความยินยอม ใชหรือไม 
         ใช    ไมใช (ขามไปตอบขอ 2.4.1) 

2.4.1 ขอมูลสวนบุคคล หรือตัวอยางชีวภาพท่ีสามารถระบุตัวตนเปนขอมูลท่ีสาธารณชนเขาถึงได ใชหรือไม 
  ใช    ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุยแบบเต็มคณะ) 
  ไมเก่ียวของ 

 2.4.2 ตัวอยางชีวภาพท่ีเก็บไวถูกเขารหัสซ่ึงคนท่ัวไปไมสามารถจะระบุตัวตนของเจาของตัวอยาง หรือ 
        นักวิจัยจะไมติดตอเจาของตัวอยาง หรือพยายามจะระบุตัวตนของเจาของตัวอยาง ใชหรือไม 

  ใช    ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ)  
  ไมเก่ียวของ 

2.4.3 งานวิจัยท่ีเก่ียวของกับขอมูลสุขภาพซ่ึงเก็บไวเพ่ือประโยชนตามวัตถุประสงคดานบริการทาง 
        สาธารณสุข หรือวิจัยบริการสาธารณะประโยชนทางการแพทย ใชหรือไม 

  ใช    ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ)  
  ไมเก่ียวของ 
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2.4.4 งานวิจัยท่ีกระทําโดยหนวยงานรัฐบาลหรือผู ท่ีไดรับมอบหมายจากรัฐบาลใหใชขอมูลในฐาน 
  อิเลกทรอนิกสของรัฐบาลท่ีเก็บไวโดยวัตถุประสงคอ่ืนซ่ึงไมใชการวิจัย และเปนไปตามหลักกฎหมาย  
  ท่ีเก่ียวของในการรักษาความเปนสวนตัวของเจาของขอมูล ใชหรือไม 
   ใช      ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ) 
  ไมเก่ียวของ 

2.5 งานวิจัยดานนโยบาย ยุทธศาสตร ใชหรือไม 
   ใช      ไมใช (ขามไปตอบขอ 2.6)  

2.5.1 เปนโครงการสาธิต/โครงการสาํรวจ/หรือโครงการประเมินระบบงานท่ีไดรับมอบหมายใหดําเนินการ 

        ตามความเห็นชอบและอนุมัติจากสถาบัน หัวหนางานหรือผูรับผิดชอบองคกรใชหรือไม 

   ใช      ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ) 
2.5.2 มีวัตถุประสงคเพ่ือประเมินประสิทธิภาพ/ การศึกษาทางเลือก/การพัฒนาระบบงาน ยกระดับ 

        มาตรฐานข้ึนสูสากล ปรับเปลี่ยนองคกร หรือนโยบาย ใชหรือไม 

   ใช      ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ) 

2.5.3 มีการเปดเผยชื่อบุคคลหรือขอมูลสวนบุคคลในโครงการ หรือขัดตอกฎหมาย ใชหรือไม 

   ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ)   ไมใช 

2.6 งานวิจัยเก่ียวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผูบริโภคในภาพรวม  
   ใช      ไมใช (ขามไปตอบขอ 2.7) 

2.6.1 อาหาร มีสวนประกอบท่ีเปนสารเสพติด หรือสารอันตรายตอผูบริโภค หรือสิ่งแวดลอมหรือไม 

   มี  (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ)    ไมมี 
2.6.2 อาหาร มีสวนประกอบท่ีไดมาตรฐานตามขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

        หรือไม  

   ใช       ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มคณะ)      
2.7 งานวิจัยในหองปฏิบัติการ  

   ใช      ไมใช 

2.7.1 การวิจัยใชเชื้อท่ีแยกไดจากสิ่งสงตรวจ และเพาะเลี้ยงในหองปฏิบัติการไวเปนสายพันธุ และไมมีขอมูล 
        เชื่อมโยงถึงบุคคลท่ีเปนเจาของ  

   ใช       ไมใช(ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเร็ว)   
   ไมเก่ียวของ  

2.7.2 การวิจัยท่ีใชเซลลเพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย ท่ีไดรับการปรับสภาพใหเปนเซลลสายพันธุ (cell line)  
   ใช       ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเร็ว)       
   ไมเก่ียวของ 



 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-04/01.0  

แบบรายงานการทบทวนโครงรางการวิจัยท่ีเขาขายการยกเวนการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

Version  ………………………………. 
 

2.7.3 การวิจัยในโครงกระดูก ฟนท่ีถูกถอนแลว และศพอาจารยใหญ 
  ใช       ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเร็ว)       
  ไมเก่ียวของ 

2.7.4 การวิจัยหาสารปนเปอน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไมมีการกระทําโดยตรงตอมนุษย  
  ใช       ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเร็ว)  
  ไมเก่ียวของ 

3 ผลการประเมินของกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

โครงการวิจัยนี้ 

  เขาขายไดรับการยกเวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัยตามประกาศฯ ขอ............... 

  เขาขายการพิจารณาแบบเร็ว 

  เขาขายการพิจารณาแบบเต็มคณะ 

ความเห็น 
  เห็นชอบ 
  แจงใหผูวิจัยชี้แจง/แกไขเพ่ิมเติม 
  ไมเห็นชอบ เนื่องจาก……………………………… 

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

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

วันท่ี............................................................... 

ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/03-04/01.0  

แบบเสนอขอรับพิจารณายกเวนการขอความยินยอม 

จากอาสาสมัคร (Waiver of Consent) 

  เริ่มใช ......................... 

  หนา 1 ของ 3 หนา 

 

   

แบบเสนอขอรับพิจารณายกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of Consent) 

  COA………………………………………………............ 

1 ช่ือโครงการ ………………………………………………....................................................................................... 

2 ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย ………………………………………………................................................................... 

3 ตองการ ขอยกเวนการขอความยินยอมอาสาสมัคร (Waiver of informed consent)  

เลือก 3.1 หรือ 3.2 (หากจะขอยกเวนเฉพาะการลงนามเปนลายลักษณอักษร ใหเลือกขอ 4) 

 3.1 การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับการรักษาในภาวะฉุกเฉิน และอาสาสมัครอยูในภาวะวิกฤต หรือไม

สามารถใหการยินยอมดวยตนเอง 

  การวิจัยเก่ียวของกับอาสาสมัครท่ีตกอยูในภาวะฉุกเฉินหรือภาวะวิกฤตและการรักษาท่ีมีอยูใน

ปจจุบันยังไมไดรับการพิสูจนหรือไมมีประสิทธิภาพเพียงพอ และการรวบรวมขอมูลอยางถูกตอง

ตามหลักวิทยาศาสตรของโครงการวิจัยนี้จะสามารถตอบคําถามในแงประสิทธิภาพและความ

ปลอดภยัของการรักษา 

อธิบาย ………………....................................................................................................... 

  การขอความยินยอมจากอาสาสมัครไมสามารถกระทําได เนื่องจากอาสาสมัครอยูในภาวะวิกฤต 

และการวิจัยไมสามารถรอการขอความยินยอมจากญาติหรือผูแทนโดยชอบตามกฎหมายของ

อาสาสมัคร และไมมีวิธีการใดท่ีสามารถติดตอญาติหรือผูแทนโดยชอบตามกฎหมายของ

อาสาสมัครเพ่ือขอความยินยอมไดทัน ในชวงเวลาดังกลาว 

อธิบาย…………………………………………………………… 

  การวิจัยนี้ จะไมสามารถกระทําได  (impracticable) หากไมไดรับอนุญาตใหยกเวนการขอ 

ความยินยอม อธิบาย…………………………………………................................................... 

  มีแผนการขอความยินยอมจากญาติหรือผูแทนโดยชอบตามกฎหมาย ภายในหรือหลังจากผาน

ชวงระยะเวลาการรักษา (therapeutic window) ท่ีชัดเจน (เชน ขอความยินยอมจากผูปวยหรือ

ผูแทนเพ่ือใชขอมูลท่ีเก็บไว โดยขอความยินยอมเม่ือผูปวยอาการคงท่ีแลว) และตองมีหลักฐาน

ความพยายามในการติดตอญาติหรือผูแทนโดยชอบตามกฎหมายเพ่ือรายงานความกาวหนา 

ตอ EC อธิบาย………………………………………………………………. 

 3.2 การศึกษาทางดานพฤติกรรมศาสตรและมนุษยวิทยาบางประเด็นท่ีหากอาสาสมัครไดรับแจง

ขอมูลการวิจัยอาจมีการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมทําใหผลการวิจัยไมเท่ียงตรง เชน deception 

study ท้ังนี้ผูวิจัยจะตองชี้แจงเหตุผลและแจงแนวทางการขอความยินยอม หรือการใหขอมูล 

แกอาสาสมัครเพ่ือใหคณะกรรมการพิจารณาความเหมาะสมกอน 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/03-04/01.0  

แบบเสนอขอรับพิจารณายกเวนการขอความยินยอม 

จากอาสาสมัคร (Waiver of Consent) 

  เริ่มใช ......................... 

  หนา 2 ของ 3 หนา 

 

   

  การวิจัยมีความเสี่ยงตออาสาสมัครไมมากเกินกวาความเสี่ยงท่ีอาสาสมัครจะไดรับในการดําเนิน

กิจวัตรประจําวัน อธิบาย…………………………………………… 

  การยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครจะไมสงผลกระทบตอสิทธิและความเปนอยูท่ีดี

ของอาสาสมัคร อธิบาย………………………………………………………………… 

  การวิจัยไมสามารถกระทําได (impracticable) หากไมยกเวนการขอความยินยอมจาก

อาสาสมัคร อธิบาย …………………………………………………………………… 

  อาสาสมัครจะไดรับแจงเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัยตามความเหมาะสมในภายหลัง (debriefing) 

อธิบาย …………………………………………………………………………………….. 

4 ตองการ ขอยกเวนการลงนามเปนลายลักษณอักษรในแบบยินยอมของอาสาสมัคร (Waiver of 

documentation of consent)  

หมายเหตุ ปกติการขอความยินยอมตองเปนลายลักษณอักษร ยกเวนกรณีท่ีเขาเกณฑตอไปนี้ แตอยาง

นอยควรมี verbal consent หรือมีการใหขอมูลการวิจัยโดยสามารถถือวา voluntary action  

ของอาสาสมัครเปนการแสดงความยินยอมได เชน การตอบแบบสอบถามท่ีกรอกดวยความสมัครใจ 

  1) การวิจัยมีความเสี่ยงตออาสาสมัครไมเกินกวาความเสี่ยงท่ีอาสาสมัครจะไดรับในการดําเนิน

กิจวัตรประจําวัน (no more than minimal risk) และไมเก่ียวของกับการกระทําตออาสาสมัคร

ท่ีจําเปนตองขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร (เชน หัตถการท่ีเก่ียวของกับการตรวจวินิจฉัย

และการรักษาปกติ) อธิบายลักษณะงานวิจัย .............................................................................. 

  2) การลงนามเปนลายลักษณอักษรในแบบคํายินยอมของอาสาสมัครเปนขอมูลเดียวท่ีเชื่อมโยง

ระหวางตัวตนของอาสาสมัครกับการวิจัย และความเสี่ยงหลักของการวิจัยทําใหอาสาสมัคร 

ตกอยูในภาวะอันตรายหากมีการเปดเผยความลับของอาสาสมัคร (เชน การวิจัยเก่ียวกับการใช

สารเสพติด การทําผิดกฎหมาย การกอการราย) อธิบายเหตุผล  

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

หมายเหตุ  กรณีเปนโครงการวิจัยยาหรือเครื่องมือแพทยท่ีอยูในระหวางวิจัยเพ่ือขอข้ึนทะเบียนยาขององคกร

อาหารและยา ไมสามารถขอยกเวนได 

ลงชื่อ………………………………….…………. 

(…..……………………….………………) 

        หวัหนาโครงการวิจัย 

 

 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/03-04/01.0 

แบบเสนอขอรับพิจารณายกเวนการขอความยินยอม 

จากอาสาสมัคร (Waiver of Consent) 

  เริ่มใช ......................... 

  หนา 3 ของ 3 หนา 

สําหรับกรรมการ 

 รับรองการขอยกเวนการขอความยินยอม 

 ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง 

 ไมรับรอง ไมเขาขายการขอยกเวนการขอความยินยอม 

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

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

ลงชื่อกรรมการ ……………………………………………………. 

(…………………………………………………..) 

วันท่ี ………………………………………………… 





สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 05/01.0 

บทท่ี 5 การประชุมคณะกรรมการ หนาท่ี 2 ของ 11 
 

สารบัญ 

 หนา 

1. วัตถุประสงค 3 

2. ขอบเขต 3 

3. ความรับผิดชอบ 3 

4. ตารางแสดงข้ันตอนการดําเนินการ 3 

5. รายละเอียดการปฏิบัต ิ 4 

5.1 การเตรียมการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย 4 

5.2 การดําเนินการประชุม 6 

5.3 การบันทึกรายงานการประชุม 9 

5.4 การแจงผลการพิจารณา 9 

6. นิยามศัพท 11 

7. ประวัตกิารแกไข 11 

8. เอกสารอางอิง 11 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

 



สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 05/01.0 

บทท่ี 5 การประชุมคณะกรรมการ หนาท่ี 3 ของ 11 
 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเตรียมระเบียบวาระการประชุม (Meeting agenda) การดําเนินการประชุม และบันทึกรายงาน 

การประชุม (Minutes) ตั้งแตการเตรียม การแจกจาย การบันทึก การตรวจสอบและการเตรียมจดหมายตาง ๆ ของ

คณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกข้ันตอนของการบริหารจัดการเอกสารท่ีเก่ียวของกับการประชุมคณะ

กรรมการฯ ตามปกติเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย การประชุมคณะกรรมการฯ ซ่ึงแบงออกเปน 3 ข้ันตอน คือ กอน

การประชุม ระหวางการประชุม และหลังการประชุม  

3. ความรับผิดชอบ 

3.1.  เจาหนาท่ีฯ และเลขานุการฯ มีหนาท่ีจัดองคประชุมและวาระกอนการประชุม  

3.2.  เจาหนาท่ีฯ และเลขานุการฯ มีหนาท่ีนําเสนอขอมูลรายละเอียดประกอบวาระการประชุมตอท่ีประชุม 

3.3.  ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณากําหนดวาระและระยะเวลาการประชุมตามความเหมาะสม   

3.4.  ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีดําเนินการและควบคุมการประชุมใหเปนไปตามท่ีกําหนด  

3.5.  เลขานุการฯ มีหนาท่ีนําเสนอรายละเอียดประกอบวาระตอท่ีประชุม 

3.6.  เจาหนาท่ีฯ มีหนาท่ีบันทึกการประชุม และเลขานุการฯ ตรวจสอบความถูกตองของมติท่ีประชุมตามวาระ

ในระหวางการประชุม  

4. ตารางแสดงข้ันตอนการดําเนินการ  

ข้ันตอน ข้ันตอนการทํางาน ผูรับผิดชอบ 

1 กําหนด เวลา สถานท่ีประชุม ประธานคณะกรรมการฯ  หรือ

เลขานุการฯ 

กรรมการฯ และเจาหนาท่ีฯ 

2 รับรองรายงานการประชมุครั้งกอน ทบทวน 

อภิปรายโครงรางการวิจัย และเอกสารอ่ืนๆ ท่ี

เก่ียวของ 

ประธานคณะกรรมการฯ 

เลขานุการฯ กรรมการฯ 

และเจาหนาท่ีฯ 

3 การบันทึกรายงานการประชุม 

และการแจงผลการพิจารณา 

เจาหนาท่ีฯ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 การเตรียมการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย 

5.1.1 การกําหนดตารางการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยประจําปของคณะกรรมการฯ โดยประมาณ

สองเดือนกอนสิ้นปปฏิทิน ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ จะสอบถามกําหนดวันเวลา

ของการประชุมตลอดปจากคณะกรรมการฯ 

5.1.2 เจาหนาท่ีฯ รางตารางกําหนดการประชุมประจําป และสงใหเลขานุการฯ ตรวจสอบ กอนแจงเวียน

ใหคณะกรรมการฯ รับทราบ 

5.1.3 กรรมการฯ พิจารณาตรวจสอบ หากมีขอทวงติงใหแจงเจาหนาท่ีฯ หรือเลขานุการฯ เพ่ือทําการ

แกไข 

5.1.4 เจาหนาท่ีฯ จองหองประชุมและจัดเตรียมอุปกรณในการจัดประชุมแบบ Online 

5.1.5 เจาหนาท่ีฯ จัดทําตารางกําหนดการประชุมและสถานท่ีประชุมท่ีไดรับการยืนยันแลว รวมถึงลิงก

สําหรับการประชุมผานชองทางออนไลน แจงเวียนใหคณะกรรมการฯ รับทราบผานจดหมาย

อิเล็กทรอนิกสและประชาสัมพันธในเว็บไซตของสํานักงานฯ 

5.1.6 การเตรียมการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยแตละครั้งเม่ือเลขานุการฯ พิจารณาใหบรรจุ

โครงการวิจัยในวาระการประชุม เจาหนาท่ีฯ จัดเตรียมวาระตามประเภทของโครงการวิจัย ดังนี้ 

ระเบียบวาระท่ี 1 เรื่องแจงใหท่ีประชุมทราบ 

1.1 ประธานคณะกรรมการฯ แจงท่ีประชุมทราบ 

1.2 เลขานุการแจงท่ีประชุมทราบ 

ระเบียบวาระท่ี 2 เรื่องรับรองรายงานการประชุม 

- รับรองรายงานการประชุมครั้งท่ี ........    

ระเบียบวาระท่ี 3 เรื่องสืบเนื่อง 

ระเบียบวาระท่ี 4 เรื่องเพ่ือพิจารณา  

4.1 พิจารณาท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 

     4.1.1 โครงการวิจัยใหมท่ีเขาขายการพิจารณาแบบเร็ว แตประธานคณะกรรมการฯ ขอใหท่ี

ประชุมพิจารณา (Request for Full Board Consideration) 

     4.1.2 โครงการวิจัยใหมทางคลินิก (Clinical Study Protocol) 

      4.1.3 โครงการวิจัยใหมทางสังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตร หรือพฤติกรรมสุขภาพ (Social 

and Behavioral Health Science Protocol) 

     4.1.4 โครงการวิจัยใหมท่ีเคยเสนอเขาพิจารณา และท่ีประชุมมีมติใหชี้แจงเพ่ิมเติม

(Reconsideration of Resubmitted New Protocol) 

     4.1.5 โครงการวิจัยท่ีผานการรับรองแลวครบ 1 ปและขอรับการรับรองตอ (Renew of 

Previously Approved Protocol) 
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     4.1.6 โครงการวิจัยท่ีผานการรับรองแลวแตผูวิจัยขอปรับแกไขการดําเนินการวิจัย หรือขอ

รับรองเอกสารเพ่ิม (Protocol Amendment or Subject’s Materials) 

     4.1.7 รายงานอ่ืนๆ ท่ีตองการความเห็นจากท่ีประชุม   

ระเบียบวาระท่ี 5 เรื่องเพ่ือทราบ 

ระเบียบวาระท่ี 6 เรื่องอ่ืนๆ 

5.1.7 จัดเตรียมเอกสารประกอบการพิจารณาฉบับอิเล็กทรอนิกส (PDF file) เพ่ือประกอบการพิจารณา

ในท่ีประชุมรวบรวมเอกสารเรียงตามวาระดูรายละเอียดการเรียงวาระตามตนแบบ (Template) 

วาระการประชุม (AF-SCPHC/02-05/01.0) 

5.1.8 กําหนดรหัสผาน (Password) ของไฟลเอกสารโครงการวิจัยประกอบการประชุม เพ่ือปองกัน 

ความลับของโครงการวิจัยรั่วไหล 

5.1.9 เจาหนาท่ีฯ สงจดหมายเชิญประชุมอิเล็กทรอนิกสและแจงรหัสผานของขอมูล โดยแยกจาก

จดหมายอิเล็กทรอนิกสท่ีแนบเอกสารประกอบการประชุมใหกรรมการฯประจําและกรรมการ

สมทบท่ีไดรับมอบหมายใหประเมินโครงการวิจัยในการประชุมครั้งนั้นรับทราบ อยางนอย  

1 สัปดาหกอนการประชุม หากไมมีกรรมการท่ีไดรับมอบหมายใหพิจารณาโครงการเขารวม

ประชุมใหถอนโครงการออกจากการพิจารณาในครั้งนั้น 

5.1.10 กรรมการฯ มีหนาท่ีท่ีจะตองอยูรวมการประชุมต้ังแตตนจนจบการประชุม หากกรรมการฯ  

ทานใดไมสามารถเขารวมประชุมไดตลอด จะตองแจงเวลาท่ีสามารถเขารวมการประชุมได 

ใหเจาหนาท่ีรับทราบ เพ่ือตรวจสอบองคประชุม และแจงเลขานุการฯ พิจารณาเชิญกรรมการฯ  

ทานอ่ืน เขารวมการประชุมเพ่ือครบองคประชุม 

5.1.11 เจาหนาท่ีฯ พิมพบันทึกรายละเอียดวาระของโครงการวิจัยในฐานขอมูลท่ีสํานักงานฯ กําหนด 

5.1.12 เจาหนาท่ีฯ ตรวจสอบความถูกตองของเอกสารและเสนอตอเลขานุการฯ 

5.1.13 เจาหนาท่ีฯ แกไขเอกสารหลังจากการตรวจสอบจากเลขานุการฯ 

5.1.14 เจาหนาท่ีฯ สําเนาเอกสารท่ีผานการตรวจสอบจากเลขานุการฯ บรรจุเขาแฟมการประชุม 

5.1.15 องคประชุมของคณะกรรมการฯ จะดําเนินการประชุมไดตอเม่ือ 

(1) กรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย มี จํานวน 10 - 30 คน ประกอบดวยกรรมการซ่ึง

มีคุณวุฒิและประสบการณในการทบทวนและประเมินทางดานวิทยาศาสตรการแพทย 

ทางดานสังคมและพฤติกรรมสุขภาพ จริยธรรมการวิจัย และผูแทนภาคประชาชน เพ่ือ

สงเสริมใหมีการพิจารณาโครงการวิจัยอยางครบถวนสมบูรณและเหมาะสม (CIOMS 2016. 

Guideline 23, WHO 2011) 

(2) บุคลากรท่ีมีความเชี่ยวชาญ ทางวิทยาศาสตรการแพทย สังคมศาสตรและพฤติกรรมสุขภาพ  

(3) บุคลากรทางการแพทย เชน แพทย เภสัชกร พยาบาล ทันตแพทย แพทยแผนไทย 

นักวิชาการสาธารณสุข เปนตน 

(4) กรรมการท่ีมีความเชี่ยวชาญทางกฎหมาย หรือ จริยธรรม (Ethics) 
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(5) กรรมการอยางนอย 1 คน เปนบุคคลภายนอกท่ีไมสังกัดหนวยงาน (Non-affiliation) (ICH-

GCP 2016, WHO 2011) 

(6) กรรมการอยางนอย 1 คนเปนผูแทนภาคประชาชน (Layperson) (WHO 2011) 

(7) กรรมการมีการกระจายกลุมอายุ เพศชายและเพศหญิงในสัดสวนท่ีเหมาะสม (WHO 2011, 

CIOMS 2016) 

(8) กรรมการท่ีมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interests) ควรแจงใหเลขานุการหรือ

เจาหนาท่ีฯ รับทราบลวงหนาเพ่ือจะไดตรวจสอบวาองคประชุมจะยังครบถวนหรือไม 

เม่ือกรรมการฯ ผูนั้นตองออกจากท่ีประชุมในขณะท่ีคณะกรรมการฯ อภิปรายและพิจารณา

ตัดสินโครงการนั้น 

หมายเหตุ: กรรมการท่ีไมเก่ียวของกับการวิจัยทางสุขภาพและผูแทนภาคประชาชนควรไดรับ

การแตงตั้งในจํานวนท่ีเพียงพอเพ่ือใหมีความสะดวกใจในการแสดงความคิดเห็น (WHO, 2011) 

5.2 การดําเนินการประชุม 

5.2.1 การประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย 

5.2.1.1 การประชุมจะเริ่มตนไดตอเม่ือองคประชุมของคณะกรรมการฯ ครบถวน 

5.2.1.2 กรรมการฯ ท่ีเขารวมประชุมตองลงลายมือชื่อลงในแบบบันทึกผูเขารวมการประชุม  

5.2.1.3 หากมีผูสังเกตการณ ผูทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือท่ีปรึกษาอิสระ จะตองลงลายมือชื่อ

และลงนามในบันทึกการรักษาความลับกอนท่ีจะเขารวมประชุม โดยประธานคณะ

กรรมการฯ จะเปนผูแนะนําบุคคลขางตนตอคณะกรรมการฯ 

5.2.1.4 เจาหนาท่ีฯ ตองลงบันทึกเวลาท่ีเริ่มประชุม บันทึกเวลาเขาและเวลาออกจากการ

ประชุม ผูวิจัย ผูสังเกตการณ และเวลาปดการประชุม 

5.2.1.5 เจาหนาท่ีฯ จะตองตรวจสอบองคประชุมทุกครั้งกอนท่ีกรรมการฯ ทานใดทานหนึ่งจะ

ออกจากหองประชุม 

5.2.1.6 ประธานคณะกรรมการฯ ดําเนินการประชุมตามลําดับของวาระการประชุม แตอาจจะ

สลับวาระการประชุมไดตามความเหมาะสม 

5.2.1.7 การปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ผูเขาขายท่ีอาจมีผลประโยชนทับซอน (Conflict 

of Interests) ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีตองแจงใหคณะกรรมการฯ รับทราบ

กอนเริ่มการประชุม 

5.2.1.8 ในการประชุม หากมีการพิจารณาเรื่องท่ีกรรมการฯ ผูใดมีสวนไดเสีย กรรมการฯ 

จะตองออกจากหองประชุมกอนการพิจารณา และอาจมีเขาชี้แจงขอเท็จจริง หรือ

แสดงความคิดเห็นเก่ียวกับเรื่องนั้น เฉพาะกรณีท่ีคณะกรรมการฯ รองขอ แตตองไมอยู

รวมประชุมในขณะพิจารณาตัดสินรวมท้ังไมมีสิทธิ์ลงคะแนนเสียง 

5.2.1.9 ในการประชุม หากมีการเชิญผูวิจัยใหเขามาชี้แจงหรือตอบขอซักถามในท่ีประชุม

ประธานคณะกรรมการฯ จะเปนผูรับผิดชอบในการถามประเด็นตามขอตกลงของท่ี
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ประชุม โดยกรรมการฯ ในท่ีประชุมมีหนาท่ีรับฟงหลังจากท่ีผูวิจัยไดชี้แจงหรือตอบขอ

คําถามเสร็จสิ้นแลว กรรมการฯ อาจมีคําถามเพ่ิมเติมเพ่ือความชัดเจนและอยูใน

ประเด็นคําตอบหรือคําชี้แจงของผูวิจัย ท้ังนี้ ควรใชถอยคําท่ีสุภาพและเหมาะสม การ

อภิปรายและลงมติจะทําไดก็ตอเม่ือผูวิจัยไดออกจากหองประชุมแลว 

5.2.1.10 ในการประชุมอาจมีการเชิญผูทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือท่ีปรึกษาอิสระ เพ่ือใหขอมูล

เก่ียวกับโครงการวิจัยตามท่ีคณะกรรมการฯ รองขอ ซ่ึงผูทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือ 

ท่ีปรึกษาอิสระอาจอยูรวมการประชุมขณะพิจารณาไดแตไมมีสิทธิ์ลงคะแนนเสียง  

5.2.1.11 กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายใหพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยจะนําเสนอ 

โครงการวิจัยโดยยอ และสรุปประเด็นดังนี้ 

1) คุณคาของงานวิจัย โดยจะพิจารณาระเบียบวิธีวิจัย วัตถุประสงค การคํานวณ

ขนาดตัวอยาง ข้ันตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัคร 

2) ประเด็นทางดานจริยธรรม โดยจะพิจารณาประโยชน ความเสี่ยงของอาสาสมัคร 

รวมท้ังแนวทางปองกันอาสาสมัคร 

3) กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

4) ความรูความเชี่ยวชาญ ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยท่ีเก่ียวของและ 

ศักยภาพของผูวิจัยในการดําเนินการวิจัย  

5) ความเหมาะสมของเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย เชน ผานปาย

ประชาสัมพันธ คูมืออาสาสมัคร เอกสารใหความรู เปนตน  

5.2.1.12 กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายใหความเห็นเบื้องตน จากนั้นประธานคณะกรรมการฯ  

จะใหโอกาสกรรมการฯ ในท่ีประชุมอภิปราย เสนอความคิดเห็นเพ่ิมเติม 

5.2.1.13 เม่ือเสร็จสิ้นการอภิปรายแลว ประธานคณะกรรมการฯ จะขอใหกรรมการฯ ลงมติ 

โดยอิสระ ในประเด็นดังตอไปนี้ 

1) การประเมินระดับความเสี่ยงเทียบกับประโยชน ท่ีอาสาสมัครจะไดรับตาม 

ขอ 5.3.1.11 ขอ 4) 

2) อาสาสมัครเปนกลุมเปราะบางหรือไม และเหตุผลท่ีทําการวิจัยในอาสาสมัครกลุมนี้ 

3) ความเหมาะสมของการใชยาหลอก (ถามี) 

4) คุณสมบัติของนักวิจัย (Investigator’s qualification) ไดแก 

(1) การผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือ GCP (Good Clinical 

Practice) 

(2) ความเชี่ยวชาญของผูวิจัยหลักตามสาขาวิชา  

5) ความถ่ีของการกําหนดใหผูวิจัยรายงานความกาวหนา 
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5.2.1.14 กรรมการทุกทานท่ีเขารวมประชุม ในวาระนั้นๆ ตั้งแตตนสามารถแสดงความคิดเห็น 

ในประเด็นตางๆ ได แตกรรมการผูมีสิทธิ์ลงคะแนนเสียง ไดแก กรรมการประจํา และ

กรรมการสมทบผูพิจารณาโครงการในวาระนั้นๆ โดยจํานวนผูลงคะแนนเสียงท้ังหมด

จะตองไมเกินจํานวนของกรรมการประจํา 

5.2.1.15 กรรมการฯ แตละทานมีอิสระในการลงคะแนนเสียงตามมติคณะกรรมการฯ กําหนด 

โดยมีสิทธิ์ลงคะแนนเสียงไดอยางใดอยางหนึ่ง พรอมท้ังใหเจาหนาท่ีฯ บันทึกจํานวน

ของกรรมการ 

5.2.1.16 มติของท่ีประชุมสําหรับการรับรองโครงการวิจัยใหม  

(1) รับรอง (Approve) 

(2) แกไขประเด็นเล็กนอย (Minor Modification) 

(3) แกไขประเด็นหลัก (Major Modification) 

(4) ไมรับรอง (Disapprove)  

5.2.1.17 มติท่ีประชุมสําหรับโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ แลว 

(1) รับรอง (Approve) 

(2) แกไขประเด็นเล็กนอย (Minor Modification) 

(3) แกไขประเด็นหลัก (Major Modification) 

(4) ไมรับรอง (Disapprove)  

5.2.1.18 เจาหนาท่ีฯ จะรวบรวมผลการลงมติแจงประธานคณะกรรมการฯ ใหประกาศผลการ

วินิจฉัยชี้ขาดของท่ีประชุมใหถือเสียงขางมากขององคประชุม หรือเสียงขางมาก 

ของกรรมการฯ เทาท่ีมีอยูในขณะนั้น กรรมการฯ คนหนึ่งใหมีสิทธิ์ออกเสียงไดเปน 

หนึ่งคะแนนเสียง ประธานคณะกรรมการฯ มีสิทธิ์งดออกเสียงโดยไมตองแจงเหตุผล 

ถาคะแนนเสียงเทากัน ใหในท่ีประชุมลงมติใหมอีกหนึ่งครั้ง หากคะแนนเสียงเทากัน

อีก ใหประธานคณะกรรมการฯ เปนผูพิจารณาตัดสิน 

5.2.1.19 เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีฯ บันทึกการอภิปรายและมติของคณะกรรมการฯ ลงใน

บันทึก รายงานการประชุมของครั้งนั้นๆ 

5.2.1.20 การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวจิัยใดๆ มีแนวทางปฏิบัติดังนี้ 

1) ผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของคณะกรรมการฯ ถือเปนท่ีสิ้นสุด เวนแตกรณีท่ี 

ผูอํานวยการเห็นวาการดําเนินโครงการวิจัยท่ีไดผานการรับรองดานจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษยจากคณะกรรมการฯ จะเกิดผลกระทบตอวิทยาลัยฯ อยางรายแรง  

ผูอํานวยการฯ จะยับยั้งมิใหผูวิจัยดําเนินโครงการนั้นตอไปได 

2) ผูอํานวยการฯ ไมสามารถอนุมัติใหมีการดําเนินการวิจัยของโครงการวิจัยท่ีไมผาน 

การรับรองดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากคณะกรรมการฯ 
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5.3 การสงผลประเมินเบ้ืองตนใหสํานักงานฯ        

5.3.1 การบันทึกรายงานการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยหรือการประชุมนัดพิเศษและการแจงผล 

การพิจารณา    

5.3.1.1 การเตรียมร างรายงานการประชุมให ใชตนแบบ (AF-SCPHC/02-05/01.0) 

ประกอบการเขียนรายงานการประชุม\ 

5.3.1.2 เจาหนาท่ีฯ เขียนสรุปการอภิปรายและผลการพิจารณาใหกระชับ อานงาย และ

ครอบคลุมหัวขอในแตละสวนอยางครบถวน และจัดพิมพ 

5.3.1.3 เจาหนาท่ีฯ เสนอรางรายงานการประชุมแกเลขานุการฯ ของการประชุม เพ่ือตรวจทาน

ความถูกตองสมบูรณโดยเร็วท่ีสุด 

5.3.1.4 เจาหนาท่ีฯ แกไขรางรายงานแลวสงรายงานฉบับสมบูรณใหแกเลขานุการฯ ของการ

ประชุมตรวจสอบแลวลงนามและลงวันท่ี ใหแลวเสร็จโดยเร็วท่ีสุด 

5.3.1.5 เจาหนาท่ีฯ เสนอรายงานฉบับสมบูรณแกประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือลงนาม 

5.4 การแจงผลการพิจารณา 

เม่ือเจาหนาท่ีฯ ไดรับผลการประเมินจากกรรมการฯ เบื้องตนใหดําเนินการตอไปนี้ 

5.4.1 การออกหนังสือรับรอง กรณีมติท่ีประชุมใหการรับรองโครงการวิจัย 

5.4.1.1 เจาหนาท่ีฯ ลงรายละเอียดในฐานขอมูลท่ีสํานักงานฯ กําหนดเพ่ือระบุสถานะปจจุบัน 

ของโครงการวิจัย 

5.4.1.2 พิมพหนังสือรับรองฉบับภาษาไทย และ/หรือฉบับภาษาอังกฤษ ตามเอกสารตนแบบ 

5.4.1.3 เจาหนาท่ีฯ ตรวจสอบความถูกตองของหนังสือรับรอง 

5.4.1.4 เจาหนาท่ีฯ เสนอหนังสือรับรองใหประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาเพ่ือลงนาม 

5.4.1.5 เจาหนาท่ีฯ ประทับตรารับรองในเอกสารคําชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร  

           และแผนปายประชาสัมพันธ (ถามี) ฉบับท่ีคณะกรรมการฯ ใหการรับรอง โดยสําเนา 

           หนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเขาตนฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และ เก็บเขาแฟม 

           หนังสือรับรอง 1 ชุด) 

5.4.1.6 เจาหนาท่ีฯ ลงทะเบียนในฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกสเอกสารสงออกของสํานักงาน 

5.4.1.7 จัดสงหนังสือรับรองและเอกสารคําชี้แจงอาสาสมัครแบบยินยอมอาสาสมัครและ  

 แผนปายประชาสัมพันธท่ีประทับตรารับรองแลว (ตามระบบสารบรรณกลาง วิทยาลัย 

 การสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร)ี ภายใน 5 นับจากวันท่ีประชุม 

5.4.2 การออกหนังสือแจงผล 

กรณีมติท่ีประชุมใหผูวิจัยแกไขหรือตองการคําชี้แจงเพ่ิมเติมจากผูวิจัย เพ่ือนํากลับมาเขารับ 

การพิจารณาใหม หรือไมรับรอง 

5.4.2.1 เจาหนาท่ีฯ ลงรายละเอียดในฐานขอมูลท่ีสํานักงานฯ กําหนดเพ่ือระบุสถานะปจจุบัน

ของโครงการวิจยั 



สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 05/01.0 

บทท่ี 5 การประชุมคณะกรรมการ หนาท่ี 10 ของ 11 
 

5.4.2.2 เจาหนาท่ีฯ พิมพจดหมายแจงผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุม 

(1) กรณีรับรองหลังจากท่ีผูวิจัยแกไขใหใชแบบฟอรม AF-SCPHC/01-05/01.0 

(2) กรณีตองการคําชี้แจงเพ่ิมเติมจากผูวิจัยเพ่ือนํากลับเขารับการพิจารณาใหม  

(3) กรณีไมรับรอง ใหใชแบบฟอรม AF-SCPHC/09-03/01.0 

(4) กรณีถอนการพิจารณา ใหใชแบบฟอรม AF-SCPHC/09-03/01.0 

(5) กรณียุติการรับรองหรือถอนการรบัรอง  

5.4.2.3 เจาหนาท่ีฯ นําเสนอแกเลขานุการฯ ภายใน 1 วันทําการ หลังจากการประชุมเพ่ือ

ตรวจสอบความถูกตอง 

5.4.2.4 เจาหนาท่ีฯ แกไขตามท่ีเลขานุการฯ ตรวจสอบ ภายใน 1 วันทําการ 

5.4.2.5 เจาหนาท่ีฯ เสนอจดหมายแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยแกประธานคณะกรรมการฯ  

ภายใน 1 วันทําการ 

5.4.2.6 ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนาม ภายใน 1 วันทําการ 

5.4.2.7 เจาหนาท่ีฯ สําเนาหนังสือแจงผล 1 ชุด เก็บเขาตนฉบับเอกสารโครงการวิจัย 

5.4.2.8 เจาหนาท่ีฯ ลงทะเบียนในฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกสเอกสารสงออกของสํานักงานฯ  

กรณีเปนมติ C หรือ R ใหเจาหนาท่ีแบบฟอรมการขอปรับเปลี่ยน/แกไขโครงการวิจัย 

(Proposal Amendment) (AF-SCPHC/03-05/01.0) พรอมหนังสือแจงผล(AF-SCPHC/07-

03/01.0) 

5.4.2.9 เจาหนาท่ีฯ จัดสงหนังสือแจงผลไปยังผูวิจัย ตามระบบสารบรรณกลาง วิทยาลัย 

การสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

5.4.2.10 กรณีเปนมติ N (ไมรับรอง) ใหสําเนาการแจงผลการพิจารณาไปยังหัวหนาภาควิชา/

หนวยงานท่ีหัวหนาโครงการวิจัยสังกัด 

5.4.3 การออกหนังสือแจงผลกรณีมติท่ีประชุมไมรับรอง ถอนการพิจารณา ยุติการรับรอง หรือถอนการรับรอง 

5.4.3.1 เจาหนาท่ีฯ ลงรายละเอียดในฐานขอมูลท่ีสํานักงานฯ กําหนดเพ่ือระบุสถานะปจจุบัน 

ของโครงการวิจยั 

5.4.3.2 เจาหนาท่ีฯ พิมพจดหมายแจงผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุม 

กรณีไมรับรอง 

กรณีถอนการพิจารณารับรอง 

กรณียุติการรับรองหรือถอนการรับรอง 

5.4.3.3 เจาหนาท่ีฯ นําเสนอหนังสือแจงผลตอเลขาฯ ภายใน 1 วันทําการ หลังจากการประชุม 

เพ่ือตรวจสอบความถูกตอง 

5.4.3.4 เจาหนาท่ีฯ แกไขตามท่ีเลขาฯ ตรวจสอบ ภายใน 1 วันทําการ 

5.4.3.5 เจาหนาท่ีฯ เสนอจดหมายแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยแกประธานคณะกรรมการฯ 

ภายใน 1 วันทําการ 



สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 05/01.0 

บทท่ี 5 การประชุมคณะกรรมการ หนาท่ี 11 ของ 11 
 

5.4.3.6 ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนาม ภายใน 1 วันทําการ 

5.4.3.7 เจาหนาท่ีฯ สําเนาหนังสือแจงผล 1 ชุด เก็บเขาตนฉบับเอกสารโครงการวิจัย 

5.4.3.8 เจาหนาท่ีฯ ลงทะเบียนในฐานขอมูลเอกสารสงออกของสํานักงานฯ 

5.4.3.9 กรณีเปนมติ N หรือ W  ใหสําเนาการแจงผลการพิจารณาไปยังหัวหนาภาควิชา/

หนวยงานหรือคณบดีท่ีหัวหนาโครงการวิจัยสังกัด 

5.4.3.10 เจาหนาท่ีฯ พิมพจดหมายแจงผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุม 

5.4.3.11 เจาหนาท่ีฯ จัดสงหนังสือแจงผลไปยังผูวิจัย ตามระบบสารบรรณกลาง วิทยาลัย 

การสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี ภายใน 5 วันทําการ นับจากวันท่ีประชุม 

6. นิยามศัพท 

คําศัพท ความหมาย 

ระเบียบวาระการประชุม  

(Agenda) 

เอกสารบันทึกรายการของเรื่องท่ีจะนําเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

บันทึกรายงานการประชุม  

(Minutes of Meeting) 

เอกสารการบันทึกขอมูลของเรื่องราวท่ีอภิปรายหรือขอตกลงในการประชุม 

คณะกรรมการฯ 

องคประชุม  

(Quorum) 

จํานวนและองคประกอบของคณะกรรมการฯ ท่ีกําหนดไวสําหรับ 

การประชุมและการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยอยางเปนทางการ 

เจาหนาท่ีฯ  เจาหนาท่ีของสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

คณะกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจําวิทยาลัยการสาธารณสุข 

สิรินธร จังหวัดชลบุรี 

7. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

ดร.ชัยรัตน  อุทัยพิบูลย 01.0 15 มกราคม 2568 ฉบับสมบูรณ 

8. เอกสารอางอิง 

8.1  WHO Operational Guidelines for Ethical Review Committee That Review Biomedical 

Research 2011. 

8.2  ICH Harmonized Tripartite Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6 (R1). Current 

Step 4 version dated 10 June 1996.  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-05/01.0  

แบบประเมินโครงการวิจัยฉบับแกไข 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

แบบประเมินโครงการวิจัยฉบับแกไข 

เลขท่ีโครงการ                

ช่ือโครงการ               

ช่ือหัวหนาโครงการ             

สังกัด              

ช่ือกรรมการประเมิน      กําหนดสงคืน     

สรุปความเห็นโดยรวม 

( ) รับรอง (approve) 
( ) ปรับปรุงแกไขตามข อเสนอแนะเพ่ือรับรอง (minor modifications)  
( ) ปรับปรุงแกไขเพ่ือนํากลับมาพิจารณาใหม (major modifications) 
( ) ไมรับรอง (disapprove) 

ขอเสนอแนะอ่ืน ๆ 
............................................................................................................................................................................. 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 

 

ลงชื่อ ............................................... 
(ผูประเม ิน) 

วันท่ี.............../.............../…………… 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-05/01.0  

วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี ครั้งท่ี.................. 
  

วันท่ี............ เดือน..................... พ.ศ. ...................... 

เวลา.......................น.  ณ ........................................ 

 

วันท่ีจัดทําวาระ วันท่ี............. เดือน.............................  พ.ศ. .................... 

เรื่อง  การแจงการประชุม 

เรียน  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

 

ระเบียบวาระท่ี 1 เรื่องแจงใหท่ีประชุมทราบ 

1.1 ประธานคณะกรรมการฯ แจงท่ีประชุมทราบ 

1.2 เลขานุการแจงท่ีประชุมทราบ 

ระเบียบวาระท่ี 2 เรื่องรับรองรายงานการประชุม 

- รับรองรายงานการประชุมครั้งท่ี ........    

ระเบียบวาระท่ี 3 เรื่องสืบเนื่อง 

ระเบียบวาระท่ี 4 เรื่องเพ่ือพิจารณา  

4.1 พิจารณาท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 

   4.1.1 โครงการวิจัยใหมท่ีเขาขายการพิจารณาแบบเร็ว แตประธานคณะกรรมการฯ 

ขอใหท่ีประชุมพิจารณา (Request for Full Board Consideration) 

   4.1.2 โครงการวิจัยใหมทางคลินิก (Clinical Study Protocol) 

4.1.3 โครงการวิจัยใหมทางสังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตร หรือพฤติกรรมสุขภาพ  

(Social and Behavioral Health Science Protocol) 

   4.1.4 โครงการวิจัยใหมท่ีเคยเสนอเขาพิจารณา และท่ีประชุมมีมติใหชี้แจงเพ่ิมเติม

(Reconsideration of Resubmitted New Protocol) 

   4.1.5 โครงการวิจัยท่ีผานการรับรองแลวครบ 1 ปและขอรับการรับรองตอ (Renew 

of Previously Approved Protocol) 

   4.1.6 โครงการวิจัยท่ีผานการรับรองแลวแตผูวิจัยขอปรับแกไขการดําเนินการวิจัย 

หรือขอรับรองเอกสารเพ่ิม (Protocol Amendment or Subject’s Materials) 

   4.1.7 รายงานอ่ืนๆ ท่ีตองการความเห็นจากท่ีประชุม   



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-05/01.0  

วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

ระเบียบวาระท่ี 5 เรื่องเพ่ือทราบ 

ระเบียบวาระท่ี 6 เรื่องอ่ืนๆ 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/03-05/01.0 

แบบฟอรมการขอปรับเปลี่ยน/แกไขโครงการวิจยั 

(Proposal Amendment) 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

แบบฟอรมการขอปรับเปลี่ยน/แกไขโครงการวิจัย 

(Proposal Amendment) 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)

ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ)

ชื่อผูวิจัย (ทุกคน) 

รหัสโครงการวิจัย 

สถานท่ีทําวิจัย 

การปรับเปลี่ยนคร้ังท่ี ลงวันท่ี

โปรดระบุรายละเอียดการปรับเปลี่ยนลงในตาราง 

เนื้อหาท่ีตอง

ปรับเปลี่ยน/แกไข/

เพ่ิมเติมตาม

ขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการ

หัวขอ เลขหนา 

เอกสารท่ี

ปรับเปลี่ยน/แกไข/

เพ่ิมเติม

เหตุผลในการ

ปรับเปลี่ยน/แกไข/

เพ่ิมเติม

เนื้อหาใหมท่ีแกไข/

ปรับเปลี่ยน/เพ่ิมเติม

หมายเหตุ



โดยสงโครงการวิจัยปรับใหมทําขอความท่ีเปลี่ยนแปลงจากโครงการท่ีไดรับการพิจารณาในคร้ังกอน /หรือโครงการท่ี

ไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแลว ดวยการระบายทึบ (Highlight) พรอมท้ังใหเหตุผลการเปลี่ยนแปลงหรือ

ใหรายละเอียดการเปลี่ยนแปลงในเอกสารท่ียืนขอจริยธรรม ท้ัง file เอกสารและฉบับ print  
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สารบัญ 

 หนา 
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3. ความรับผิดชอบ 3 

4. ตารางแสดงข้ันตอนการดําเนินการ 4 

5. รายละเอียดการปฏิบัต ิ 4 
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5.2 การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยของกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 6 

5.3 การจัดการเอกสารหลังจากผานพิจารณาเบื้องตนจากกรรมการฯ 15 

5.4 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 15 

5.5 การพิจารณาใหบรรจุในวาระการประชุม 16 

6. นิยามศัพท 16 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางใหคณะกรรมการฯ ใชในการประเมินการดําเนินงานของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง

จากคณะกรรมการฯ แลว จนสิ้นสุดโครงการวิจัย ท้ังนี้เพ่ือเปนหลักประกันวาอาสาสมัครในโครงการจะไดรับ 

การปฏิบัติตามท่ีระบุไวในโครงรางการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ อนุมัติ ไดรับการปกปองสิทธิ และมีความปลอดภัย

ตอชีวิตและทรัพยสิน  

2. ขอบเขต 

วิธีการดําเนินการมาตรฐานบทนี้ครอบคลุม  

1)  การรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Progress Report)  

2)  การขอตออายุการรับรองดานจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

(Renewal of Previously Approved Protocol)  

3)  การขอปรับปรุงแกไขโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ หรือขอรับรองเอกสาร 

เพ่ิมเติม (Protocol Amendment)  

4)  การรายงานปญหาท่ีไมคาดคิดท่ีเกิดแกอาสาสมัคร (Unanticipated problems)  

5)  รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการท่ีผานการรับรอง (Protocol deviation/violation/non-

compliance report)  

6)  การรายงานเหตุการณไมพึงประสงครุนแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัคร (Serious Adverse Event and 

Unexpected Anticipatory Event Report)  

7)  การรายงานการยุติหรือสิ้นสุดโครงการ (Closing Report)  

8)  การรายงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับโครงการวิจัย (Other Report) วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุม 

การเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เพ่ือรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนา

คุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ  

3. ความรับผิดชอบ 

ผูวิจัยมีหนาท่ีสงรายงานใหคณะกรรมการฯ รับทราบการดําเนินงานวิจัยเปนระยะ ๆ ตามท่ีคณะกรรมการฯ 

กําหนด และรายงานเพ่ิมเติมในกรณีท่ีมีเหตุการณตาง ๆ เกิดข้ึนแกโครงการวิจัย ตามท่ีกําหนดในแนวปฏิบัติ

มาตรฐานการวิจัยท่ีดีทางคลินิก (ICH GCP)  

เจาหนาท่ีฯ มีหนาท่ีจัดการเอกสาร และรายงานตาง ๆ ท่ีไดรับจากผูวิจัยตามข้ันตอนท่ีกําหนดในวิธีการ

ดําเนินการมาตรฐานบทนี้ 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายมีหนาท่ีตรวจสอบรายงานตาง ๆ จากผูวิจัยและพิจารณาวารายงาน  

นั้นสามารถพิจารณาแบบเร็วหรือเขาขายการพิจารณาปกติ พรอมใหความเห็นแกคณะกรรมการฯ  

เลขานุการฯ มีหนาท่ีบรรจุรายงานตาง ๆ ลงในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ  
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ประธานฯ มีหนาท่ีในการพิจารณารายงานของโครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ กําหนดวาเปน รายงานท่ี

สามารถใหการพิจารณารับรองแบบเร็วไดแทนคณะกรรมการฯ และขอมติจากท่ีประชุมในรายงาน ของโครงการท่ี

เขาขายการพิจารณาแบบปกติ 

4. ตารางแสดงข้ันตอนการดําเนินการ  

ข้ันตอน ข้ันตอนการทํางาน ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยท่ี ผาน

การรับรองแลว 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยของ 

กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

ประธานฯ เลขานุการฯ กรรมการฯ 

3 การจัดเอกสารหลังจากผานการพิจารณาเบื้องตน เลขานุการฯ และเจาหนาท่ี 

4 การประชุมเพ่ือพิจารณา คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีฯ 

5 การแจงผลพิจารณาใหผูวิจัย เจาหนาท่ีฯ 
 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 การรับเอกสารเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการแลว เจาหนาท่ีฯ ตอง 

ดําเนินการดังนี ้

5.1.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยสามารถทําได 2 ชองทางโดยผูวิจัยสงเอกสาร 

5.1.1.1 ดวยตนเองท่ีสํานักงานฯ  

5.1.1.2 ทางไปรษณีย 

5.1.2 ลงทะเบียนรับเอกสารโครงการวิจัยในสมุดลงรับของสํานักงานฯ โดยระบุรายละเอียด ดังนี้ 

5.1.2.2 เลขทะเบียนรับ  

5.1.2.3 เลขท่ีหนังสือท่ีผูวิจัยสงมา  

5.1.2.4 วันท่ีหนังสือ  

5.1.2.5 ชื่อผูวิจัยและหนวยงาน  

5.1.2.6 ชื่อผูรับ  

5.1.2.7 เรื่อง  

5.1.2.8 ใหลงชื่อเจาหนาท่ีในชองการปฏิบัติของทะเบียนหนังสือรับ  

5.1.2.9 ประทับตราสํานักงานฯ และเขียนเลขท่ีรับท่ีหนาเอกสาร 

5.1.3 ตรวจสอบวาเอกสารนั้นเปนของโครงการวิจัยใด โดยดูจากหมายเลขสําคัญโครงการ (COA-

SCPHC-YY-P-XXXX) หากไมพบการระบุหมายเลขสําคัญโครงการในเอกสารใหคนจากชื่อเรื่อง

โครงการวิจัยในฐานขอมูล 
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5.1.4 ตรวจสอบความถูกตอง ครบถวน ของเอกสารตามแบบรายงานนั้น ๆ เชน 

5.1.4.1 ตรวจเอกสารตามรายการท่ีผูวิจัยระบุวาครบถวนและถูกตองตรงกันหรือไม 

1) รายงานความกาวหนา ใชแบบฟอรม AF-SCPHC/01-06/01.0  

2) การขอตออายุการรับรอง ใชแบบฟอรม AF-SCPHC/02-06/01.0  

3) การขอแกไขปรับปรุงโครงการฯ หรือขอรับรองเอกสารเพ่ิมเติม ใชแบบฟอรม  

AF-SCPHC/03-05/01.0  

4) การรายงานเหตุการณไมพึงประสงครุนแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครในสถาบัน ใชแบบฟอรม  

AF-SCPHC/03-06/01.0  

5) การรายงานการกระทําท่ีเบี่ยงเบน/ฝาฝนจากโครงการวิจัยฯ หรือไมปฏิบัติตาม 

ขอกําหนด ใชแบบฟอรม AF-SCPHC/04-06/01.0  

6) การแจงปดโครงการ ใชแบบฟอรม AF-SCPHC/05-06/01.0  

7) เรื่องอ่ืน ๆ 

5.1.4.2 หากรายการเอกสารมีจํานวนมากและไมมีการเรียงลําดับหรือระบุลําดับของเอกสาร 

จะตองสงคืนกลับใหผูวิจัยเพ่ือดําเนินการกอน 

5.1.5 หากมีปญหาเก่ียวกับเอกสาร ใหดําเนินการตอดังนี้ 

5.1.5.1 กรณีผูวิจัยมาสงดวยตนเอง ใหลงบันทึกการสงคืนเอกสารใหผูวิจัยในชองการปฏิบัติ และ

ใหผูวิจัยลงนามและระบุวันท่ีรับเอกสารกลับ ในชองหมายเหตุ  

5.1.5.2 เจาหนาท่ีจัดทําบันทึกขอความขอสงเอกสารคืนเพ่ือแกไข (AF-SCPHC/01-03/01.0) 

ใหแก ผูวิจัยโดยระบุเอกสารท่ีตองดําเนินการแกไขหรือเอกสารท่ีไมครบถวน  

5.1.5.3 แนบบันทึกขอความขอสงเอกสารคืนเพ่ือแกไขพรอมดวยเอกสารท้ังหมด  

5.1.5.4 จัดพิมพซอง บรรจุเอกสารใสซอง ผนึกซองเพ่ือสง  

5.1.5.5 ลงทะเบียนสงในฐานขอมูลเอกสารสงของสํานักงานฯ  

5.1.5.6 สงเอกสารใหผูวิจัย ตามระบบสารบรรณกลาง วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

5.1.6 หากเอกสารครบถวนเรียบรอย เจาหนาท่ีฯ ดําเนินการจัดพิมพตารางสรุปบันทึกการติดตอกับ

คณะกรรมการฯ ของโครงการวิจัยนี้แนบติดท่ีแผนหนาของเอกสาร 

5.1.7 แนบใบบันทึกข้ันตอนการทํางานพรอมดวยตารางสรุปบันทึกการติดตอกับคณะกรรมการฯ  

ของโครงการวิจัย พรอมดวยเอกสารและแบบประเมินโครงการวิจัยท่ีมีรายงานตอเนื่อง 

5.1.8 คนตนฉบับเอกสารโครงการวิจัย  

5.1.9 จัดเอกสารเขาแฟม พรอมเขียนใบปะหนาแฟมเสนองานประจําวันใหเลขานุการฯ หรือ กรรมการฯ  

 ตามรายชื่อท่ีไดรับมอบหมาย 

5.1.10 จัดพิมพซอง บรรจุเอกสารใสซอง ผนึกซองเพ่ือสง  

5.1.11 ลงทะเบียนในฐานขอมูลเอกสารสงออกของสํานักงานฯ  
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5.1.12 จัดสงเอกสารใหเลขานุการฯ หรือกรรมการตามรายชื่อท่ีไดรับมอบหมายท่ีหองทํางานภายใน  

 3 วันทําการนับจากวันท่ีรับเอกสารจากผูวิจัย 

 

5.2 การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยของกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

5.2.1 การพิจารณาเพ่ือประเมินรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Progress Report) มีข้ันตอนดังนี้ 

5.2.1.1 รายงานความกาวหนาของโครงการมีรูปแบบการสงเอกสารจากผูวิจัยตามแบบเสนอ

รายงานความกาวหนา (AF-SCPHC/01-06/01.0) ท่ีได กําหนดไวภายในระยะเวลา 

ท่ีคณะกรรมการฯ กําหนดใหผูวิจัยรายงาน เชน ทุก 3 เดือน/6 เดือน/12 เดือน  

5.2.1.2 กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายใหทําการพิจารณาเพ่ือประเมิน จะตองพิจารณาประเด็นตาง ๆ 

ตอไปนี้  

1) จํานวนอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย/ยังคงอยูในระหวางศึกษา/สิ้นสุด การศึกษา/

ถอนตัวออกจากการศึกษากอนกําหนด 

2) การดําเนินงานของผูวิจัยวาปฏิบัติเปนไปตามโครงรางการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ เห็นชอบ

หรือไม  

3) ตรวจสอบเอกสารคําชี้แจงแกอาสาสมัครวาผูวิจัยไดใชเอกสารฉบับท่ี คณะกรรมการ

รับรองหรอืไม  

4) การลงนามของอาสาสมัครคนแรกเกิดข้ึนหลังจากการอนุมัติของ คณะกรรมการฯ หรือไม  

5) มีขอมูลใหมท่ีอาจมีผลกระทบตอความเสี่ยงของอาสาสมัครเพ่ิมข้ึนจากเดิม หรือตองมu 

การเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัยของโครงการหรือไม  

6) มีความเห็นเชิงลบหรือปญหาของชุมชนตอโครงการวิจัยหรือไม  

5.2.1.3  ลงความเห็นลงในแบบประเมินโครงการวิจัยท่ีมีรายงานตอเนื่อง คณะกรรมการฯ ให

ความเห็นขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้  

1) รับทราบ (Approve)  

2) ขอขอมูลเพ่ิมเติม (Request information)  

3) ขอใหดําเนินการเพ่ิมเติม (Recommend further action)  

5.2.1.4 หากไมมีขอพิจารณาใหแกไขการรับรอง ใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการบรรจุในวาระของ 

การรับทราบ (วาระท่ี 5.2) ในการประชุมครั้งตอไป  

5.2.1.5 หากมีขอมูลใหคณะกรรมการฯ พิจารณา หากเขาขายการพิจารณาแบบเร็วและไมมี

ประเด็นท่ีขัดตอหลักจริยธรรมการวิจัย ใหเสนอความเห็นตอประธานฯ เพ่ือพิจารณา

รับรอง และออกหนังสือรับรองแกผูวิจัย ภายใน 5 วันทําการ และใหเจาหนาท่ีฯ บรรจุใน

วาระท่ี 5.6 ของการประชุมครั้งถัดไป  

5.2.1.6 บันทึกขอมูลในใบข้ันตอนการทํางานพรอมลงลายมือชื่อและวันท่ีดําเนินการเสร็จ  
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5.2.1.7 สงคืนเอกสารใหทางสํานักงานฯ ดําเนินการตอภายใน 2 วันทําการนับจากวันท่ีไดรับ

เอกสารจากสํานักงานฯ 

5.2.2 การพิจารณาเพ่ือประเมินการขอตออายุการรับรองดานจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัย ท่ีผาน 

การรับรองจากคณะกรรมการ (Renewal of Previously Approved Protocol) 

5.2.2.1 โดยท่ัวไปการรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ มีกําหนด 1 ป หลังจากวันท่ี 

คณะกรรมการฯ มีมติใหการรับรอง หากโครงการวิจัยยังไมสิ้นสุดหรือดําเนินการไมทัน

ตามกําหนด ผูวิจัยสามารถเสนอขอขยายการรับรองโครงการวิจัยตอไปไดตามแบบเสนอ

ขอตออายุการรับรองโครงการ (AF-SCPHC/02-06/01.0) ภายใน 30 วัน กอนหมดอายุ 

เพ่ือใหทางสํานักงานฯ ไดมีระยะเวลาจัดเตรียมเอกสารเขา ประชุมกอนโครงการวิจัยจะ

หมดอายุ ท้ังนี้ หากผูวิจัยยังไมไดรับเอกสารรับรองการตออายุจากคณะกรรมการฯ 

จะไมสามารถรับอาสาสมัครใหมระหวางท่ีโครงการวิจัยหมดอายุได 

5.2.2.2 กรรมการที่ไดรับมอบหมายใหทําการพิจารณาเพื่อประเมิน จะตองพิจารณาประเด็นตางๆ 

ตอไปนี้ 

1) ผูวิจัยไดรายงานความกาวหนา ตามแบบรายงานความกาวหนา (AF-SCPHC/01-

06/01.0) ภายในระยะเวลาท่ีคณะกรรมการฯ กําหนดหรือไม

2) จํานวนอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัยยังคงอยู ในระหวางศึกษา/สิ้นสุด

การศึกษา/ถอนตวัออกจากการศึกษากอนกําหนด

3) การดําเนินงานของผูวิจัยวาปฏิบัติเปนไปตามโครงรางการวิจัยท่ี คณะกรรมการฯ

เห็นชอบหรือไม

4) ตรวจสอบเอกสารฉบับปจจุบันท้ังหมดของโครงการวิจัยวาเปนเอกสารฉบับท่ีผานการ

รับรองของคณะกรรมการฯ หรือไม หากมีฉบับท่ียังไมผานการรับรอง ใหพิจารณา

เหตุผลท่ีขอเปลี่ยนแปลงและประเมินความเสี่ยงและประโยชนท่ี อาสาสมัครจะไดรับ

วามีการเปลี่ยนแปลงหรือไม

5) หากเปนรายงานครั้งแรก ใหพิจารณาวาการลงนามของอาสาสมัครคนแรกเกิดข้ึน

หลังจากการอนุมัติของคณะกรรมการฯ หรือไม

6) หากเปนรายงานมีขอมูลใหมท่ีอาจมีผลกระทบตอความเสี่ยงของอาสาสมัครเพ่ิมข้ึน

จากเดิมหรือไม

7) มีความเห็นเชิงลบหรือปญหาของชุมชนตอโครงการวิจัยหรือไม
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5.2.2.3 ลงความเห็นลงในแบบประเมินโครงการวิจัยท่ีมีรายงานตอเนื่อง ตัวอยางความเห็น ไดแก 

1) รับรอง (มติ Y) โดยเลือกการปฏิบัติดังนี้

ก. การรับรองโครงการวิจัยตออีกหนึ่งปและรายงานความกาวหนาตาม กําหนดเดิม

ข. การรับรองโครงการวิจัยตออีกหนึ่งป แตเปลี่ยนแปลงความถ่ีในการรายงาน

ความกาวหนา หรือลดอายุการรับรองเปน 3 เดือน หรือ 6 เดือน 

2) รับรองหลังจากผูวิจัยไดแกไขตามขอเสนอแนะ (มติ C)

3) ขอคําชี้แจงเพ่ิมเติมจากผูวิจัยเพ่ือพิจารณาใหมอีกครั้ง (มติ R) โดยเลือกให ผูวิจัยปฏิบัติ

ดังนี้

ก. ระงับการรับอาสาสมัครใหมชั่วคราว (Stop Recruiting of New Subjects) จนกวา

ผูวิจัยจะไดแกไขตามขอเสนอแนะ  

ข. ระงับการดําเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกวาผูวิจัยจะไดแกไข ตาม

ขอเสนอแนะ  

ค. ระงับการดําเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกวาคณะกรรมการจะได

พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ 

4) ไมรับรอง (มติ N)

5) ยุติการรับรอง (Termination of Approval หรือ มติ T)

5.2.2.4 ใหระบุวาระการตออายุ (วาระ 4.5) และครั้งท่ีของการประชุมลงในใบข้ันตอนการทํางาน

พรอมลงลายมือชื่อและวันท่ีดําเนินการเสร็จ 

5.2.2.5 สงคืนเอกสารใหสํานักงานฯ ดําเนินการตอภายใน 7 วันทําการ นับจากวันท่ีไดรับเอกสาร 

จากสํานักงานฯ 

5.2.3 การขอปรับปรุงแกไขโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ หรือขอรับรอง เอกสารเพ่ิมเติม 

(Protocol Amendment) 

5.2.3.1 ในกรณีท่ีผูวิจัยมีความจําเปนในการปรับปรุงโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 

ผูวิจัยจะตองเสนอการปรับปรุงเปนแบบเสนอขอแกไขปรับปรุง โครงการวิจัยหรือ 

ขอรับรองเอกสารเพ่ิมเติม (AF-SCPHC/03-05/01.0) ตามท่ีไดกําหนดไว โดยอางอิง

หมายเลขสําคัญโครงการท่ีไดรับไว  

5.2.3.2 กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายใหทําการพิจารณาเพ่ือประเมิน จะตองพิจารณาวาสวนท่ี

แกไขเพ่ิมเติมสามารถใหการพิจารณาแบบเร็ว หรือการพิจารณาแบบปกติ 

5.2.3.3 ตัวอยางการแกไขเพ่ิมเติมเพียงเล็กนอย (Minor change) ไมเพ่ิมความเสี่ยงตอ อาสาสมัคร 

และสามารถใหพิจารณาแบบเร็ว ไดแก 

1) การแกไขการสะกดคํา วันท่ี ฉบับท่ี และการจัดรูปเลมใหมของโครงรางการวิจัยหรือ

เอกสารท่ีเก่ียวของกับ Investigator’s Brochure
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2) การแกไขชื่อผูประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะสวนท่ีไมเก่ียวของกับชื่อท่ีระบุไวใน

เอกสารคําชี้แจง  

3) ขอความประชาสัมพันธเชิญชวนอาสาสมัครเขาสูโครงการ  

5.2.3.4 นอกเหนือจากท่ีกลาวมาขางตน กรรมการผูทําการพิจารณาโครงการวิจัยตองพิจารณา

ประเด็นตอไปนี้  

1) เหตุผลและความจําเปนท่ีตองขอแกไขโครงรางการวิจัย  

2) ระเบียบวิธีวิจัยท่ีขอแกไขมีอะไรบาง  

3) ความเสี่ยงของอาสาสมัครสมเหตุสมผลกับประโยชนท่ีจะไดรับจากการเขารวม

โครงการวิจัยหรือไม  

4) ยุติธรรมตออาสาสมัครทุกกลุมหรือไม  

5) มีความเห็นเชิงลบหรือปญหาของชุมชนตอโครงการวิจัยหรือไม  

6) อาสาสมัครเดิมท่ีเสร็จสิ้นการวิจัยไปแลว หรือกําลังอยู ในระหวางการวิจัย  

มีความจําเปนตองไดรับแจงการเปลี่ยนแปลงท่ีเกิดข้ึนหรือไม หากตองแจงให

อาสาสมัครรับทราบ จะตองระบุใหผูวิจัยขอความยินยอมจากอาสาสมัครท้ังหมด 

อีกครั้ง (Re-consent from all research subjects) หรือขอความยินยอมเฉพาะ

อาสาสมัครใหม และอาสาสมัครท่ีกําลังอยูในระหวางการวิจัย (Consent from 

new and active research subjects)  

5.2.3.5 ลงความเห็นลงในแบบประเมิน (AF-SCPHC/01-05/01.0)  

5.2.3.6 หากเขาขายการพิจารณาแบบเร็วและไมมีประเด็นท่ีขัดตอหลักจริยธรรมการวิจัย ใหเสนอ

ความเห็นตอประธานฯ เพ่ือพิจารณารับรอง และออกหนังสือรับรองแกผูวิจัยภายใน  

5 วันทําการ และใหเจาหนาท่ีฯ บรรจุในวาระท่ี 3.6 ของการประชุมครั้งถัดไป  

5.2.3.7 หากมีประเด็นท่ีไมสามารถพิจารณาแบบเร็วได ใหเสนอความเห็นตอคณะกรรมการฯ ใน

วาระ 6.1 ของการประชุมครั้งตอไป ใหการพิจารณาตัดสิน ดังตอไปนี้  

1) รับรอง (Approve)  

2) แกไขประเด็นเล็กนอย (Minor Modification)  

3) แกไขประเด็นหลัก (Major Modification)  

4) ไมรับรอง (Disapprove)  

5.2.3.8 ใหระบุวาระการขอปรับปรุงแกไขโครงการวิจัย (4.6) และครั้งท่ีของการประชุม ลงในใบ

ข้ันตอนการทํางาน พรอมลงลายมือชื่อและวันท่ีดําเนินการแลวเสร็จ  

5.2.3.9 สงคืนเอกสารใหทางสํานักงานฯ ดําเนินการตอภายใน 7 วันทําการ นับจากวันท่ีไดรับ

เอกสาร 
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5.2.4 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (Serious Adverse Events, SAEs report) 

5.2.4.1 เจาหนาท่ีฯ ตรวจสอบชนิดของรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงวาเกิด 

แกอาสาสมัครในสถาบันหรือนอกสถาบัน 

5.2.4.2 เจาหนาท่ีฯ ตรวจสอบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและทําใหอาสาสมัคร

เสียชีวิต (Dead) หรือเปนอันตรายคุกคามตอชีวิตอาสาสมัคร (Life threatening) เชน 

ภาวะช็อค หรือตองเขารับการรักษาในหอผูปวยระยะ วิกฤต ซ่ึงเกิดข้ึนในสถาบัน จะตองมี

ข้ันตอนและเอกสารแนบ ดังตอไปนี้ 

1) ผูวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ

ทันที ภายใน 24 ชั่วโมง (ทางจดหมาย จดหมาย อิเล็กทรอนิกส หรือโทรสาร)  

โดยใชแบบฟอรม (AF-SCPHC/03-06/01.0) และ สําเนา SAE report form ท่ี

ผูสนับสนุนทุนวิจัยกําหนด (ถามี) และรายงานตอเนื่องทุก 7 วันปฏิทิน จนกวา

อาสาสมัครพนจากภาวะอันตราย คุกคามตอชีวิต  

2) ผูสนับสนุนทุนวิจัยตองรายงานขอมูลใหมท่ีสําคัญในรูปรายงานการติดตามผลตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยภายใน 15 วันปฏิทิน 

5.2.4.3 เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงในสถาบันท่ีไมถึงกับทําใหอาสาสมัครเสียชีวิต หรือไม

เปนอันตรายคุกคามตอชีวิตอาสาสมัคร 

1) ผูวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ ทันทีหลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ แตตอง 

ไมเกิน 7 วันปฏิทิน โดยใชแบบฟอรม (AF-SCPHC/03-06/01.0) และแนบสําเนา 

SAE report form ท่ีผูสนับสนุนทุนวิจัย กําหนด (ถามี) และรายงานตอเนื่องทุก  

7 วันปฏิทิน จนกวาอาสาสมัครจะออก จากโรงพยาบาล  

2) ขอมูลการติดตามผลเพ่ิมเติม ควรจัดสงโดยเร็ว 

5.2.4.4 รายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงนอกสถาบัน 

1) ผูวิจัยตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงนอกสถาบัน รวมท้ัง

เหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงและ ไมคาดคิด 

(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ต อ คณะ

กรรมการฯ อยางนอยทุกป ในแบบแสดงรายการท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยากําหนดใหผูสนับสนุนทุนวิจัยรายงานหรือแบบสรุป (line listing) พรอมกับ

รายงานสรุปยอชี้ประเด็น สําคัญตามแบบฟอรม (AF-SCPHC/06-06/01.0) 

2) สําหรับเหตุการณไมพึงประสงคอ่ืนท่ีอาจเพ่ิมความเสี่ยงตออาสาสมัคร ผูสนับสนุน

ทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็ว ท้ังนี้ภายในไมเกิน 

15 วันปฏิทิน  

3) รายงานประเภทอ่ืนผูสนับสนุนทุนวิจัยตองรายงานทุกปหรือเปนระยะ หรือตามรองขอ 

ในรูปแบบของการสรปุหรือแสดงรายการ 
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5.2.4.5 รายงานผลการประเมินจากคณะกรรมการติดตามขอมูลและความปลอดภัยของโครงการ 

(IDMC/DSMB/DMC) หรือคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) 

1) ผูวิจัยตองรายงานขอแนะนําจาก IDMC/DSMB/DMC/FDA โดยเร็ว ท้ังนี้ ภายใน 

ไมเกิน 15 วันปฏิทินหลังไดรับแจงจากผูสนับสนุนการวิจัย  

2) ผูวิจัยตองรายงานการเปลี่ยนแปลงท่ีสําคัญใด ๆ อันสงผลใหเพ่ิมความเสี่ยงของ

อาสาสมัครและประเด็นใหม ๆ ซ่ึงสงผลเสียตอความปลอดภัยของอาสาสมัครหรือ

การดําเนินการวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็ว ท้ังนี้ภายในไมเกิน 

15 วันปฏิทินหลังพบการเปลี่ยนแปลง 

5.2.4.6 พิมพแบบประเมิน และแบบประเมินรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Serious Adverse 

Event : SAE)  

5.2.4.7 คนเอกสารโครงการ ฉบบัปจจุบัน 

1) โครงรางการวิจัย  

2) เอกสารคูมือสําหรับผูวิจัย (Investigator’s Brochure)  

3) เอกสารขอมูลคําชี้แจงอาสาสมัคร 

5.2.4.8 แนบแบบประเมินพรอมเอกสารในขอ 5.2.4.7  

5.2.4.9 ลงบันทึกในสารบัญโครงการและในฐานขอมูลท่ีสํานักงานฯ กําหนด 

5.2.4.10 เสนอเอกสารใหกรรมการพิจารณา ตามแนวทางตอไปนี้  

1) รายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงในสถาบันใหเสนอเลขานุการฯ 

2) รายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงนอกสถาบันใหเสนอกรรมการฯ  

ตามรายชื่อท่ีไดรับมอบหมาย  

5.2.4.11 เม่ือเลขานุการหรือกรรมการไดรับเอกสาร ใหพิจารณาแลวลงความเห็นในแบบประเมิน 

(AF-SCPHC/01-05/01.0) และ แบบประเมินรายงานเหตุการไมพึงประสงค (Serious 

Adverse Event : SAE) (AF-SCPHC/03-06/01.0) ดังนี้  

1) รับทราบ (มติ Y)  

2) รับทราบหลังจากผูวิจัยไดแกไขตามขอเสนอแนะ (มติ C)  

3) ขอคําชี้แจงเพ่ิมเติมจากผูวิจัยเพ่ือพิจารณาใหมอีกครั้ง (มติ R) โดยเลือกใหผูวิจัย

ปฏิบัติ ดังนี้  

ก. ระงับการรับอาสาสมัครใหมชั่วคราว (Stop Recruiting of New Subjects) 

จนกวาผูวิจัยจะไดแกไขตามขอเสนอแนะ  

ข. ระงับการดําเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกวาผูวิจัย จะไดแกไข 

ตามขอเสนอแนะ  

ค. ระงับการดําเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกวา คณะกรรมการฯ จะได

พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ  
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4) ไมรับทราบ (มติ N)  

5) ยุติการรับรอง (มติ T)  

6) ถอนการรับรอง (มติ W)  

5.2.4.12 หากเขาขายการพิจารณาแบบเร็ว และไมมีประเด็นท่ีตองเปลี่ยนแปลงเอกสาร

โครงการวิจัยหรือเปลี่ยนแปลงการรับรองของคณะกรรมการฯ ใหเสนอความเห็นตอ

ประธานฯ เพ่ือพิจารณารับทราบ และออกหนังสือรับทราบแกผูวิจัยภายใน 7 วันทําการ 

รวมท้ังใหเจาหนาท่ีบรรจุในวาระท่ี 3.5 ของ การประชุมครั้งถัดไป  

5.2.4.13 รายงานท่ีตองเสนอเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ในวาระ 4.7 ไดแก 

1) รายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงหรือเหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปน

เหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงและไมคาดคิด (Suspected Unexpected 

Serious Adverse Reactions, SUSARs) ท่ีเ กิดแกอาสาสมัครในโครงการวิจัย 

และกรรมการฯ มีความเห็นใหหยุด พักการรับเขาอาสาสมัครเปนการชั่วคราว หรือ

ระงับโครงการวิจัย ชั่วคราวหรือ ใหยุติโครงการ (Suspending Enrollment, 

Suspension or Termination)  

2) กรรมการมีขอเสนอแนะใหมีการปรับปรุงแกไขเอกสาร (Recommendation for 

revision of documents)  

3) กรรมการมีความเห็นวาผูวิจัย มีการดําเนินการท่ีเบี่ยงเบน/ฝาฝน/ไม ปฏิบัติตาม

โครงรางการวิจัยฉบับท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ จนนําไปสูเหตุการณ 

ไมคาดคิดหรือเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง ท่ีเกิดข้ึนแกอาสาสมัคร  

4) กรรมการมีความเห็นวาผูวิจัยไมปฏิบัติตามขอกําหนดของคณะกรรมการฯ เชน  

ไมรายงานเหตุการณตามระยะเวลาท่ีกําหนด 

5.2.4.14 ใหระบุวาระและครั้งท่ีของการประชุมลงในใบข้ันตอนการทํางานพรอมลงลายมือชื่อ 

และวันท่ีดําเนินการเสร็จ 

5.2.4.15 สงคืนเอกสารใหทางสํานักงานฯ ดําเนินการตอภายใน 7 วันทําการนับจากวันท่ีไดรับ

เอกสารจากสํานักงานฯ 

5.2.5 การรายงานการดําเนินการท่ีเบี่ยงเบน/ฝาฝนโครงการวิจัยฉบับท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด (Protocol Deviation/ Violation/ Non-Compliance) 

5.2.5.1 เม่ือมีการดําเนินการใดๆท่ีไมถูกตองตามระเบียบการวิจัยท่ีกําหนดไว ผูวิจัยจะตองรายงาน

ใหคณะกรรมการรับทราบภายใน 7 วันปฏิทินหลังจากท่ีตรวจพบ โดยใชแบบรายงาน 

การดําเนินงานวิจัยท่ีเบี่ยงเบน (AF-SCPHC/04-06/01.0)  

5.2.5.2 เม่ือเลขานุการฯ ไดรับเอกสารจากเจาหนาท่ีฯ จะตองทําการพิจารณาเพ่ือ ประเมินใน

ประเด็นตอไปนี้  
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1) ตรวจสอบประวัติของผูวิจัยและการดําเนินการวิจัยท่ีผานมา วาไดปฏิบัติตาม

แนวทางการวิจัยท่ีดีทางคลินิกหรือไม เชน รายงานความกาวหนาตามระยะเวลา

ท่ีคณะกรรมการฯ กําหนด มีการติดตอกับคณะกรรมการฯ เ พ่ือขอรับรอง

การเปลี่ยนแปลงในโครงการวิจัยกอนดําเนินการหรือไม

2) ศักยภาพของผูวิจัยและทีมวิจัย มีเพียงพอท่ีจะปองกันไมใหเกิดเหตุการณดังกลาว

หรือไม

3) ผูวิจัยมีแผนจัดการปองกันไมใหเกิดเหตุการณดังกลาวหรือไมอยางไร

5.2.5.3 ลงความเห็นในแบบประเมิน (AF-SCPHC/01-05/01.0) ดังนี้ 

1) รับทราบ (มติ Y)

2) รับทราบหลังจากผูวิจัยไดแกไขตามขอเสนอแนะ (มติ C)

3) ขอคําชี้แจงเพ่ิมเติมจากผูวิจัยเพ่ือพิจารณาใหมอีกครั้ง (มติ R) โดย เลือกใหผูวิจัย

ปฏิบัติ ดังนี้

ก. ระงับการรับอาสาสมัครใหมชั่วคราว (Stop Recruiting of New Subjects)

จนกวาผูวิจัยจะไดแกไขตามขอเสนอแนะ  

ข. ระงับการดําเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกวาผูวิจัยจะไดแกไข 

ตามขอเสนอแนะ  

ค. ระงับการดําเนินการวิจัยชั่วคราว (Suspension) จนกวา คณะกรรมการจะได

พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ 

4) ไมรับทราบ (มติ N)

5) ยุติการรับรอง (มติ T)

6) ถอนการรับรอง (มติ W)

5.2.5.4 ใหระบุวาระ 4.7 และครั้งท่ีของการประชุมลงในใบข้ันตอนการทํางาน พรอมลงลายมือชื่อ

และวันท่ีดําเนินการเสร็จ 

5.2.5.5 สงคืนเอกสารใหทางสํานักงานฯ ดําเนินการตอภายใน 2 วันทําการ นับจากวันท่ีไดรับ

เอกสารจากสํานักงานฯ 

5.2.6  การรายงานเรื่องรองเรียนท่ีเก่ียวกับโครงการวิจัย 

5.2.6.1 เม่ือทางสํานักงานฯ ไดรับทราบเรื่องรองเรียนจากอาสาสมัคร ผูใหทุน ทีมวิจัย หรือ 

แหลงอ่ืน ๆ ใหรายงานเลขานุการฯ รับทราบ ตามแบบรายงานเรื่องรองเรียน ระบุเรื่อง

หรือเหตุการณท่ีไดรับแจงแนบพรอมหลักฐาน (หากมี) วัน เวลา และ ชองทางติดตอท่ี

ไดรับแจงจากผูรองเรียน  

5.2.6.2 ใหเจาหนาท่ีฯ คนตนฉบับโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของ และจํานวนโครงการวิจัยท้ังหมดของ

ผูวิจัย เสนอเลขานุการฯ ภายใน 1 วันทําการ 
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5.2.6.3 เลขานุการฯ ตรวจสอบความเชื่อถือของขอมูล และอาจติดตอผูรองเรียนเพ่ือหาขอมูล

เบื้องตน หรือสรุปประเด็นปญหา 

5.2.6.4 นําเสนอประธานฯ เพ่ือบรรจุในวาระท่ี 4.7 ของการประชุม เพ่ือใหคณะกรรมการ 

พิจารณาวาจะใหมีการดําเนินการตอไปอยางไร 

5.2.6.5 สงคืนเอกสารใหทางสํานักงานฯ ดําเนินการตอภายในเวลา 2 วันทําการ 

5.2.7  การรายงานการยุติหรือสิ้นสุดโครงการ (Closing Report) 

5.2.7.1 เม่ือผูวิจัยดําเนินการวิจัยเสร็จสิ้นหรือยุติการวิจัยดวยเหตุใด ๆ จะตองมีหนังสือแจงปด

โครงการวิจัยนั้นและผลการดําเนินการวิจัยใหคณะกรรมการรับทราบตามแบบเสนอแจง

การปดโครงการวิจัย (AF-SCPHC/05-06/01.0)  

5.2.7.2 เลขานุการฯ ทําการพิจารณาเพ่ือประเมินในประเด็นตอไปนี้ 

1) จํานวนอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัยเปนไปตามท่ีวางแผนไวหรือไม

2) การดําเนินงานของผูวิจัยปฏิบัติเปนไปตามโครงรางการวิจัยท่ีคณะกรรมการเห็นชอบ

หรือไม

3) ผลการศึกษาเบื้องตนไดขอสรุปอยางไร

4) ปญหาและอุปสรรคของการวิจัย

5.2.7.3 บันทึกผลการพิจารณาในใบข้ันตอนการทํางานพรอมลงลายมือชื่อและวันท่ีดําเนินการเสร็จ 

และบรรจุในวาระ 3.1 ของการประชุมเพ่ือแจงคณะกรรมการฯ รับทราบ 

5.2.7.4 สงคืนเอกสารใหทางสํานักงานฯ ดําเนินการตอภายใน 7 วันทําการ นับจากวันท่ีไดรับ

เอกสารจากสํานักงานฯ 

5.2.8  การรายงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับโครงการวิจัย (Other Report) 

5.2.8.1 ใหสงเลขานุการฯ เปนผูพิจารณาเบื้องตนวาเขาขายการพิจารณาแบบเร็วหรือเขาขาย 

การพิจารณาแบบปกติ ภายใน 1 วันทําการ  

5.2.8.2 หากการรายงานดังกลาวมีผลทําใหอาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการตกอยูในภาวะเสี่ยงตอ

ชีวิตหรือเสียหายอยางรายแรง ใหเสนอประธานฯ เพ่ือขอความเห็นเบื้องตนในการรายงาน

ผูบังคับบัญชาของสถาบัน หรือทําการหาขอมูลเพ่ือเติม หรือมีการดําเนินการอ่ืน

นอกเหนือจากนี้เพ่ือปองกันอันตรายท่ีจะเกิดแกอาสาสมัคร ชุมชน และสถาบัน ท้ังนี้

จะตองแจงใหกรรมการทุกทานรับทราบโดยดวนและแจงทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส 

5.2.8.3 สงคืนเอกสารใหทางสํานักงานฯ ดําเนินการตอ ภายใน 1 วันทําการ 
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5.3 การจัดการเอกสารหลังจากผานพิจารณาเบ้ืองตนจากกรรมการฯ 

5.3.1 เจาหนาท่ีฯ รับเอกสารจากกรรมการฯ ใหลงทะเบียนรับเอกสาร  

5.3.2 กรณีรับแบบประเมินทางอีเมล ใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการพิมพแบบประเมิน แลวลงทะเบียนรับเอกสาร 

 ในสมุดทะเบียนรับของสํานักงานฯ  

5.3.3 บันทึกวันท่ีรับเอกสารคืนจากกรรมการฯ ในใบบันทึกข้ันตอนการทํางาน  

5.3.4 พิมพผลการประเมินโครงการวิจัยลงในฐานขอมูลท่ีสํานักงานฯ กําหนด พรอมบันทึกสถานะของ 

 โครงการใหเปนปจจุบัน  

5.3.5 แนบแบบประเมินเขากับตนฉบับเอกสารโครงการ  

5.3.6 เสนอผลการประเมินโครงการวิจัยใหเลขานุการฯ พิจารณา 2 วันทําการกอนการประชุม  

5.3.7 เลขานุการฯ ตรวจสอบและระบุข้ันตอนใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการตอไปภายใน 1 วันทําการ 

5.4 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

5.4.1 หากเลขานุการฯ ใหออกหนังสือแจงผล ใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการ ดังนี้  

1) พิมพรางหนังสือแจงผลภายใน 1 วันทําการหลังจากท่ีเลขานุการฯ พิจารณา 

2) เสนอเลขานุการฯ ตรวจสอบ  

3) แกไขตามท่ีเลขานุการฯ เสนอแนะ  

4) พิมพหนังสือแจงผล  

5) เสนอหนังสือแจงผลพรอมแนบตนฉบับเอกสารโครงการวิจัยใหประธานฯ หรือรองประธานฯ 

พิจารณาลงนามภายใน 1 วันทําการนับจากวันท่ีเสนอประธานฯ 

6) สําเนาหนังสือแจงผล 1 ชุด เก็บเขาตนฉบับเอกสารโครงการวิจัย (ตัวจริงสงใหผูวิจัย)  

5.4.2 หากเลขานุการฯ ใหออกหนังสือรับรอง ใหเจาหนาท่ีฯ ดําเนินการดังนี้  

1) พิมพหนังสือรับรองภายใน 1 วันทําการหลังจากท่ีเลขานุการฯ พิจารณา  

2) ตรวจสอบความถูกตองตามแบบฟอรมการตรวจหนังสือรับรอง  

3) เสนอหนังสือรับรอง พรอมแนบตนฉบับเอกสารโครงการวิจัยใหประธานฯ หรือรองประธานฯ 

พิจารณาลงนามภายใน 1 วันทําการนับจากวันท่ีเสนอประธานฯ  

4) ประทับตรารับรองในเอกสารฉบับท่ีคณะกรรมการฯ ใหการรับรอง  

5) สําเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเขาตนฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บเขาแฟม

หนังสือรับรอง 1 ชุด)  

6) จัดสงหนังสือรับรอง เอกสารอ่ืนๆ ท่ีคณะกรรมการฯ ใหการรับรองและแผนปาย ประชาสัมพันธ 

(ถามี) ท่ีประทับตรารับรองแลว พรอมแนบขอปฏิบัติสําหรับผูวิจัย ภายใน 1 วันทําการ นับจาก

วันท่ีประธานฯ ลงนาม  

7) การติดตามโครงการประเภทตาง ๆ เจาหนาท่ีจะบันทึกระยะเวลาในการติดตามความกาวหนา

ของโครงการตามระยะท่ีระบุไวในใบรับรอง และติดตามโครงการโดยการสงจดหมาย

อิเล็กทรอนิกสใหแกหัวหนาโครงการวิจัย 
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5.5 การพิจารณาใหบรรจุในวาระการประชุม 

5.5.1 หากเลขานุการฯ พิจารณาแลวใหบรรจุในวาระการประชุมตามประเภทของโครงการวิจัย  

5.5.2 ข้ันตอนตอไปใหปฏิบัติตามวิธีดําเนินการมาตรฐานบทท่ี 5 

 

6. นิยามศัพท 

คําศัพท ความหมาย 

เหตุการณไมพึงประสงค 

(Adverse Event, AE) 

หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคทางการแพทยใดๆ ท่ีเกิดข้ึนกับผูปวยหรือ 

อาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย ซ่ึงรวมถึงอาการแสดงท่ีผิดปกติ (เชน ผลการ

ตรวจรางกายหรือผลตรวจทางหองปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ

ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บปวย ท่ีเกิดข้ึนขณะท่ีอาสาสมัครอยูระหวางเขารวม 

การวิจัย ท้ังนี้ไมวาเหตุการณนั้นสัมพันธกับการท่ีอาสาสมัครเขารวมการวิจัย 

หรือไม เหตุการณไมพึงประสงคเปนสิ่งชี้ใหเห็นอันตรายทางคลินิก รางกาย

และ จิตใจ เหตุการณไมพึงประสงคสวนใหญพบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร 

แมวาบางโอกาสก็พบไดในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตรและ

พฤติกรรมศาสตร 

เหตุการณไมพึงประสงคชนิด

รายแรง (Serious Adverse 

Events, SAEs) 

หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคใดๆ ทางการแพทยท่ีเกิดข้ึนเม่ือไดรับยาหรือ 

ใชเครื่องมือทางการแพทย หรือกระบวนการวินิจฉัยหรือการรักษาแลวทําให  

• เสียชีวิต  

• เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต  

• ตองเขาพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือตองอยูโรงพยาบาลนานข้ึน  

• เกิดความพิการ/ทุพพลภาพท่ีสําคัญอยางถาวร  

• เกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกําเนิด 

เหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปน

เหตุการณไมพึงประสงคชนิด

รายแรงและไมคาดคิด 

(Suspected/Unexpected 

Serious Adverse Reactions, 

SUSARs) 

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง ซ่ึงไมเคยทราบหรือคาดคิดมากอน ท้ัง

ใน แงวิธี การวิจัยและประชากรท่ีทําการศึกษา และไม เคยระบุ ใน

โครงการวิจัยหรือ คูมือนักวิจัย 

การขอปรับปรุง/แกไข

โครงการวิจัย (Protocol 

Amendment) 

การดําเนินการวิจัยท่ีผิดพลาดจากข้ันตอนท่ีระบุไวในโครงรางการวิจัย และ 

กอใหเกิดความเสียหายตออาสาสมัครหรือขอมูลผลการวิจัยเพียงเล็กนอย 



สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 06/01.0 

บทท่ี 6 การประเมินตอเนื่องของโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง หนาท่ี 17 ของ 17 
 

คําศัพท ความหมาย 

การฝาฝนระเบียบปฏิบัติของ

โครงราง การวิจัย (Protocol 

Violation) 

การดําเนินการวิจัยท่ีมีความผิดพลาดมาก หรือการจงใจฝาฝน การบิดเบือน 

หรือละเลยไมกระทําตามข้ันตอนท่ีระบุไว ในโครงการวิจัย และกอใหเกิด

ความ เสียหายตออาสาสมัครหรือขอมูลผลการวิจัยอยางรายแรง 

การไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance) 

การกระทําใด ๆ ก็ตามท่ีไมเปนไปตามระเบียบของสถาบันหรือแนวปฏิบัติ 

มาตรฐานสากล 

การเปลี่ยนแปลงเล็กนอย 

(Minor changes) 

การแกไขเพ่ิมเติมท่ีเปนผลใหความเสี่ยงผู เขารวมการวิจัยเพ่ิมไมเกิน 

minimal risk หรือไมทําใหการประเมินความเสี่ยงตอผลประโยชนเปลี่ยนไป

อยางสําคัญ หรือ ไมมีผลกระทบตอคุณคาทางวิทยาศาสตร (scientific 

value) ของโครงการวิจัย 

การเปลี่ยนแปลงใหญ (Major 

changes) 

การแกไขเพ่ิมเติมท่ีเปนผลใหความเสี่ยงผูเขารวมการวิจัยเพ่ิมเกิน minimal 

risk หรือทําใหการประเมินความเสี่ยงตอผลประโยชนเปลี่ยนไปอยางสําคัญ 

หรือ มีผลกระทบตอคุณคาทางวิทยาศาสตร  (scientific value) ของ 

โครงการวิจัย 

7. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

ดร.ชัยรัตน  อุทัยพิบูลย 01.0 15 มกราคม 2568 ฉบับสมบูรณ 

8. เอกสารอางอิง 

8. 1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหาร และยา 

กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2559  

8. 2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  

พ.ศ. 2550 
 

 

 

  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-06/01.0 

แบบรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจัยตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เริ่มใช ......................... 

หนา 1 ของ 3 หนา 
 

แบบรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจยัตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 
 

รหัสโครงการ............................................................ รับรองเม่ือวันท่ี.............................................................. 

ช่ือโครงการวิจัย(ภาษาไทย)............................................................................................................................ 

ช่ือโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ)....................................................................................................................... 

ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย.........................................................เบอรโทรศัพทมือถือ......................................... 

E-mail………………………………………………...…........สังกัด................................................................................. 

แหลงทุน........................................................................................................................................................... 

รายงานผลการดําเนินงานครัง้ท่ี.............................ชวงเวลาท่ีรายงาน........................................................... 

รายละเอียด 

1.  รายงานฉบับนี้เปนรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีทานเริ่มรับอาสาสมัครเขาสูโครงการแลว ใชหรือไม 

 □  ไมใช 

 □  ใช โปรดแนบสําเนาการลงนามในเอกสารแบบคําชี้แจงและแบบแสดงความยินยอมของอาสาสมัครคนแรก  

      พรอมการลงนามรับรองสําเนาถูกตองของนักวิจัย 

2.  ทานไดเริ่มดําเนินการวิจัย ณ สถานท่ีวิจัยของทาน แลวหรือไม 

 □  เริ่มดําเนินการแลว □  ยังไมไดเริ่มดําเนินการ โปรดขามไปตอบขอ 5 

3.  ขอมูลเก่ียวกับอาสาสมัครหรือตัวอยางในโครงการตั้งแตเริ่มดําเนินกสนจนถึงวันท่ีรายงาน ใหกรอกขอมูล

ในชองท่ีเก่ียวของกับขอมูลท่ีศึกษาในโครงการวิจัย 

สําหรับโครงการท่ีมีการรับ

อาสาสมัครเขาโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากขอมูลท่ี

มีอยูแลว 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอยาง

ชีวภาพฯ 

3.1 อาสาสมัครท่ีตองการท้ังหมด 
จํานวน.............................ราย 
3.2 อาสาสมัครท่ีลงนามยินยอมเขา
รวมโครงการ (Total Subjects 
Consented) จํานวน................ราย  
คิดเปนรอยละ................ของจํานวน
อาสาสมัครท่ีวางแผนไวในโครงการ 
3.3 อาสาสมัครท่ีไมผานการคัดกรอง 
(Screening failure)จํานวน............
ราย 

3.1 ขอมูลท่ีตองการท้ังหมด จํานวน
.............ราย หรือ ระยะเวลาท่ี
ตองการเก็บขอมูลจาก.................ถึง
..................... 
3.2 ขอมูลท่ีได จํานวน.............ราย 
คิดเปนรอยละ...............ของจํานวน 
ท่ีวางแผนไวในโครงรางการวจิัย 
3.3 ขอมูลท่ีเสร็จสิ้นแลว
(Completed subjects)  
จํานวน..........ราย 

3.1 ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีตองการ
ท้ังหมด จํานวน.................ตัวอยาง 
3.2 ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีได จํานวน
.............ตัวอยาง คิดเปนรอยละ
.............ของจํานวนท่ีวางแผนไวใน
โครงรางการวิจัย 
3.3 ตัวอยางชีวภาพฯท่ีเสร็จสิ้นการ
วิจัย จํานวน.......................ตัวอยาง 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-06/01.0 

แบบรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจัยตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เริ่มใช ......................... 

หนา 2 ของ 3 หนา 
 

 

สําหรับโครงการท่ีมีการรับ

อาสาสมัครเขาโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากขอมูลท่ี

มีอยูแลว 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอยาง

ชีวภาพฯ 

3.5 อาสาสมัครท่ีเสียชวีิต (Death) 
ระหวางการวิจัยตั้งแตเริ่มดําเนินการ
วิจัย จํานวน...............ราย และเปน
อาสาสมัครท่ีอยูในชวงรายงาน 
จํานวน.............................ราย 
3.6 อาสาสมัครท่ีอยูในระหวางการ
วิจัย (Active Subjects) จํานวน
................ราย 
3.7 อาสาสมัครท่ีอยูในระหวาง
ติดตาม (Subjects in follow-up) 
จํานวน.................ราย 
3.8 อาสาสมัครท่ีเสร็จสิน้การวิจยั 
(Completed or Inactive 
subjects) 
(ไมรวมอาสาสมัครในขอ 3.3 ถึงขอ 
3.7) 
จํานวน............ราย 

  

 

4.  ขอมูลเก่ียวกับเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณท่ีสงสัยวาจะ

เปนเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและไมคาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 

SUSARs) และเหตุการณไมพึงประสงค (unanticipated problems) ท่ีเกิดข้ึน ณ สถานท่ีวิจัยของทาน 

      4.1. มีเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณท่ีสงสัยวาจะ

เปนเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและไมคาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse  

Reactions, SUSARs) ซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

   □  ไมมี  □  มี แนบโปรดรายงาน (AF-SCPHC/03-06/01.0) 
(เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง หมายถึงเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดแกอาสาสมัครและทําใหอาสาสมัครถึงแก

ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือตองเขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยูโรงพยาบาลนานกวาปกติ สวน

เหตุการณไมพึงประสงคที่ไมคาดคิดมากอน หมายถึงอาการเจ็บปวยที่เกิดแกอาสาสมัครซึ่งไมใชอาการขางเคียงที่

ระบุไวในโครงการวิจัย หรือคูมือนักวิจัย) 

 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-06/01.0 

แบบรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจัยตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เริ่มใช ......................... 

หนา 3 ของ 3 หนา 
 

  4.2. มีเหตุการณไมคาดคิดซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯหรือไม 

   □  ไมมี □ มี โปรดรายงาน (AF-SCPHC/03-06/01.0) 
(เหตุการณไมคาดคิด หมายถึงเหตุการณใด ๆ ที่ไมใชเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงหรือที่ไมคาดคิดมากอน แต

ผูวิจัยคิดวาอาจเปนปญหาตอการวิจัย เชน ไฟไหมสถานที่วิจัย การยายสถานที่วิจัย ผูชวยวิจัยถูกดําเนินคดี ฯลฯ หรือมี

ผลตอการเก็บรักษาขอมูลเชน ความเสียหายแกเคร่ืองคอมพิวเตอรที่ใชเก็บขอมูล หรือการถูกโจรกรรมขอมูล ฯลฯ) 

5. ขอมูลเก่ียวกับการดําเนินการวิจัย 

  5.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯหรือไม 

   □ ไมมี □ มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/04-06/01.0) 

  5.2 มีการดําเนินการวิจัยท่ีแตกตางจากท่ีระบุไวในโครงรางการวิจัย (Protocol Deviation) ซ่ึงทาน 

      ยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

    □ ไมมี □ มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/04-06/01.0) 

  5.3 มีการเปลี่ยนแปลงผูรับผิดชอบโครงการวิจัยซ่ีงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

    □ ไมมี □ มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/03-05/01.0) 

6. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัยซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

    □ ไมมี □ มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/03-05/01.0) 

7. มีการเปลี่ยนแปลงความรูใหมท่ีเก่ียวของกับการดําเนินการวิจัยนี้หรือไม 

    □ ไมมี □ มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/03-05/01.0) 

8. มีขอมูลเพ่ิมเติมท่ีเก่ียวของกับความเสี่ยงหรือประโยชนของโครงการวิจัยหรือไม 

    □ ไมมี □ มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/03-05/01.0) 

9. มีอาสาสมัครรองเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัยของทานในชวงเวลาของรายงานนี้หรือไม 

    □ ไมมี □ มี โปรดระบุ หรอื แนบรายงาน.............................................................. 

10. ในชวงเวลาท่ีรายงาน มีขาวท่ีเก่ียวของกับการวิจัยและอาจสงผลตอทัศนคติของประชาชนหรือ 

   การตัดสินใจเขารวมโครงการของอาสาสมัครในโครงการของทานหรือไม 

    □ ไมมี □ มี โปรดระบุ หรือ แนบรายงาน............................................................... 

 

  ขาพเจาขอรับรองวาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และรายงานตามความเปนจริงทุกประการ 

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

(………………………………………………...) 

หัวหนาโครงการวิจัย 

วันท่ี.................................................. 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-06/01.0  

แบบขอตออายุโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง 

และรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจัย 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

 บันทกึขอความ 
สวนราชการ   

ท่ี    สธ วันท่ี            

เรื่อง   ขอตออายุโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองและรายงานความกาวหนาในการดําเนินงานโครงการวิจัยท่ีผาน

 การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

เรียน    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 

  ขาพเจา..................................................................สังกัด..........................................................
ขอตออายุโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองและรายงานความกาวหนาของการดําเนินงานโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อ
ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)................................................................................................................................. 
....................................................................................................................................……………………..……………. 
เลขท่ีโครงการ COA………..............ซ่ึงไดผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เม่ือการ
ประชุมครั้งท่ี.............../.............. และไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
 1. แบบขอตออายุโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองและแบบรายงานผลการดําเนินการวิจัยตามท่ี 
     คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยกําหนด จํานวน 1 ชุด 
 2. เอกสารประกอบอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ จํานวน 1 ชุด 
 3. รายการเอกสารฉบับลาสุดท่ีใชอยู ณ ปจจุบัน (พรอมระบุฉบับท่ีและวันท่ี) จํานวน 1 ชุด 
 4. หลักฐานการชําระคาธรรมเนียม (เฉพาะโครงการท่ีไดรับแหลงทุนภายนอก) 
 5. สงเอกสารขางตนท้ังหมดเปนไฟล Word และ PDF ไปท่ีอิเมลของสํานักงานฯ (hrec-scphc@scphc.ac.th) 

   จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 

 

 ลงชื่อ................................................    ลงชื่อ............................................. 
 (…………………………………..…………..)   (…………………………………..…………..) 
       อาจารยท่ีปรึกษาโครงการ     หัวหนาโครงการวิจัย 
                  กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา 
 

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

หัวหนาภาควิชา/หนวยงาน



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-06/01.0 

แบบขอตออายุโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง 

และรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจัย 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

แบบขอตออายุโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองและรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจัยครั้งท่ี......... 

ตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 
 

รหัสโครงการ............................................................ รับรองเม่ือวันท่ี.............................................................. 

ช่ือโครงการวิจัย(ภาษาไทย)............................................................................................................................ 

ช่ือโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ)....................................................................................................................... 

ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย.........................................................เบอรโทรศัพทมือถือ......................................... 

E-mail………………………………………………...…........สังกัด................................................................................. 

แหลงทุน........................................................................................................................................................... 

รายงานผลการดําเนินงานครัง้ท่ี.............................ชวงเวลาท่ีรายงาน........................................................... 

รายละเอียด 

1.  รายงานฉบับนี้เปนรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีทานเริ่มรับอาสาสมัครเขาสูโครงการแลว ใชหรือไม 

 □  ไมใช 

 □  ใช โปรดแนบสําเนาการลงนามในเอกสารแบบคําชี้แจงและแบบแสดงความยินยอมของอาสาสมัครคนแรก  

      พรอมการลงนามรับรองสําเนาถูกตองของนักวิจัย 

2.  ทานไดเริ่มดําเนินการวิจัย ณ สถานท่ีวิจัยของทาน แลวหรือไม 

 □  เริ่มดําเนินการแลว □  ยังไมไดเริ่มดําเนินการ โปรดขามไปตอบขอ 5 

3.  ขอมูลเก่ียวกับอาสาสมัครหรือตัวอยางในโครงการตั้งแตเริ่มดําเนินกสนจนถึงวันท่ีรายงาน ใหกรอกขอมูล

ในชองท่ีเก่ียวของกับขอมูลท่ีศึกษาในโครงการวิจัย 

สําหรับโครงการท่ีมีการรับ

อาสาสมัครเขาโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากขอมูลท่ี

มีอยูแลว 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอยาง

ชีวภาพฯ 

3.1 อาสาสมัครท่ีตองการท้ังหมด 
จํานวน.............................ราย 
3.2 อาสาสมัครท่ีลงนามยินยอมเขา
รวมโครงการ (Total Subjects 
Consented) จํานวน................ราย  
คิดเปนรอยละ................ของจํานวน
อาสาสมัครท่ีวางแผนไวในโครงการ 
3.3 อาสาสมัครท่ีไมผานการคัดกรอง 
(Screening failure)จํานวน............
ราย 

3.1 ขอมูลท่ีตองการท้ังหมด จํานวน
.............ราย หรือ ระยะเวลาท่ี
ตองการเก็บขอมูลจาก.................ถึง
..................... 
3.2 ขอมูลท่ีได จํานวน.............ราย 
คิดเปนรอยละ...............ของจํานวน 
ท่ีวางแผนไวในโครงรางการวจิัย 
3.3 ขอมูลท่ีเสร็จสิ้นแลว
(Completed subjects)  
จํานวน..........ราย 

3.1 ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีตองการ
ท้ังหมด จํานวน.................ตัวอยาง 
3.2 ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีได จํานวน
.............ตัวอยาง คิดเปนรอยละ
.............ของจํานวนท่ีวางแผนไวใน
โครงรางการวิจัย 
3.3 ตัวอยางชีวภาพฯท่ีเสร็จสิ้นการ
วิจัย จํานวน.......................ตัวอยาง 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-06/01.0 

แบบขอตออายุโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง 

และรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจัย 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 

 

4.  ขอมูลเก่ียวกับเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณท่ีสงสัยวาจะ

เปนเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและไมคาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 

SUSARs) และเหตุการณไมพึงประสงค (unanticipated problems) ท่ีเกิดข้ึน ณ สถานท่ีวิจัยของทาน 

  4.1 มีเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณท่ีสงสัยวาจะ

เปนเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและไมคาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse  

Reactions, SUSARs) ซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

      □  ไมมี  □  มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/03-06/01.0) 

(เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง หมายถึงเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดแกอาสาสมัครและทําใหอาสาสมัครถึง

แกความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือตองเขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยูโรงพยาบาลนานกวาปกติ 

สวนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมคาดคิดมากอน หมายถึงอาการเจ็บปวยท่ีเกิดแกอาสาสมัครซ่ึงไมใชอาการ

ขางเคียงท่ีระบุไวในโครงการวิจัย หรือคูมือนักวิจัย) 

  4.2 มีเหตุการณไมคาดคิดซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯหรือไม 

      □  ไมมี  □  มีโปรดแบบรายงาน (AF-SCPHC/03-06/01.0) 
 
 

สําหรับโครงการท่ีมีการรับ

อาสาสมัครเขาโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากขอมูลท่ี

มีอยูแลว 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอยาง

ชีวภาพฯ 

3.5 อาสาสมัครท่ีเสียชวีิต (Death) 
ระหวางการวิจัยตั้งแตเริ่มดําเนินการ
วิจัย จํานวน...............ราย และเปน
อาสาสมัครท่ีอยูในชวงรายงาน 
จํานวน.............................ราย 
3.6 อาสาสมัครท่ีอยูในระหวางการ
วิจัย (Active Subjects)  
จํานวน................ราย 
3.7 อาสาสมัครท่ีอยูในระหวาง
ติดตาม (Subjects in follow-up) 
จํานวน.................ราย 
3.8 อาสาสมัครท่ีเสร็จสิน้การวิจยั 
(Completed or Inactive subjects) 
(ไมรวมอาสาสมัครในขอ 3.3 ถึงขอ 
3.7) 
จํานวน............ราย 

  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-06/01.0 

แบบขอตออายุโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง 

และรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจัย 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 

(เหตุการณไมคาดคิด หมายถึงเหตุการณใด ๆ ท่ีไมใชเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงหรือท่ีไมคาดคิดมา
กอน แตผูวิจัยคิดวาอาจเปนปญหาตอการวิจัย เชน ไฟไหมสถานท่ีวิจัย การยายสถานท่ีวิจัย ผูชวยวิจัยถูก
ดําเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลตอการเก็บรักษาขอมูลเชน ความเสียหายแกเครื่องคอมพิวเตอรท่ีใชเก็บขอมูล หรือ
การถูกโจรกรรมขอมูล ฯลฯ) 
5. ขอมูลเก่ียวกับการดําเนินการวิจัย 

  5.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯหรือไม 

      □  ไมมี  □  มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/04-06/01.0) 

  5.2 มีการดําเนินการวิจัยท่ีแตกตางจากท่ีระบุไวในโครงรางการวิจัย (Protocol Deviation) ซ่ึงทาน 

   ยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

       □  ไมมี  □  มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/04-06/01.0) 

  5.3 มีการเปลี่ยนแปลงผูรับผิดชอบโครงการวิจัยซ่ีงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรอืไม 

      □  ไมมี 

 □  มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/03-05/01.0) และประวัติความรูความชํานาญของผูรับผิดชอบใหม  

6. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัยซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

       □  ไมมี  □  มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/03-05/01.0) 

7. มีการเปลี่ยนแปลงความรูใหมท่ีเก่ียวของกับการดําเนินการวิจัยนี้หรือไม 

      □  ไมมี  □  มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/03-05/01.0) 

8. มีขอมูลเพ่ิมเติมท่ีเก่ียวของกับความเสี่ยงหรือประโยชนของโครงการวิจัยหรือไม 

      □  ไมมี  □  มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/03-05/01.0) 

9. มีอาสาสมัครรองเรียนเก่ียวกับโครงหารวิจัยของทานในชวงเวลาของรายงานนี้หรือไม 

      □  ไมมี □  มี โปรดระบุ หรือ แนบรายงาน.............................................................................. 

10. ในชวงเวลาท่ีรายงาน มีขาวท่ีเก่ียวของกับการวิจัยและอาจสงผลตอทัศนคติของประชาชนหรือการ

ตัดสินใจเขารวมโครงการของอาสาสมัครในโครงการของทานหรือไม 

      □ ไมมี □  มี โปรดระบุ หรือ แนบรายงาน.............................................................................. 

11. ปญหาและอุปสรรคท่ีทําใหการดําเนินงานวิจัยไมตรงตามเปาหมาย คือ ....................................................... 

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

  ขาพเจาขอรับรองวาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูลและรายงานตามความเปนจริงทุกประการ 

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

(………………………………………………...) 

หัวหนาโครงการวิจัย 

วันท่ี.................................................. 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/03-06/01.0  

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคเกิดในสถาบัน 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

 บันทกึขอความ 
สวนราชการ   

ท่ี     วันท่ี             
เรื่อง  ขอรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครในโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง  

         จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จงัหวัดชลบุร ี

เรียน   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

   ขาพเจา..............................................................................................................................
สังกัด.......................................................ขอรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัคร
ในโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทยและ ภาษาอังกฤษ) ……………………………………………………..……….............. 
เลขท่ีโครงการ COA…………….............… ซ่ึงไดผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
เม่ือการประชุมครั้งท่ี......../............... และไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
  1.  แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครในสถาบัน 
(AF-SCPHC/03-06/01.0) จํานวน 1 ชุด 
  2.  เอกสารประกอบท่ีเก่ียวของจํานวน 1 ชุด 
  3.  แผนบันทึกขอมูลตามขอ 1 และ 2 (CD/DVD) จํานวน 1 แผน 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 

ลงช ื่อ………………………………….………….…………… ลงช ื่อ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 

อาจารยท่ีปร ึกษาโครงการ 

กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนักศึกษา 
หัวหนาโครงการวิจัย 

ลงช ื่อ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….) 

หัวหนาภาควิชา/หนวยงาน 
หรือคณบด ี

 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/03-06/01.0  

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคเกิดในสถาบัน 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคเกิดในสถาบัน 

 

หัวขอการวิจัย: 

 

 

 

หมายเลขอางอิง:  หมายเลขอางอิง 

ของสถาบัน:  

 

ชื่อผูวิจัยหลัก:  

ชื่อผูสนับสนุนการวิจัย:  

ชื่อผลิตภัณฑยา/อุปกรณการแพทย:  

สถานท่ีดําเนินการวิจัย:  

ชื่อผูรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงค: 

 

 

ขอมูลการติดตอ:  

รหัสประจําตัวผูเขารวมการวิจัย:    

อายุ 

(วัน/เดือน/ปของผูเขารวม): 

 เพศ � ชาย    � หญิง   

วันท่ีรายงานเหตุการณใหเจาหนาท่ี

ทราบ: 

 วันท่ีเริ่มเกิด

เหตุการณ: 

 

กิจกรรม (โปรดใชแบบฟอรมแยก

สําหรับแตละกิจกรรม): 
   �    รายงานเบื้องตน         

   �    รายงานติดตามผล  

 

ประเภทเหตุการณ: 
� เสียชีวิต 

� ภาวะคุกคามถึงชีวิต 

� การเขารักษาตัวในโรงพยาบาลหรือการขยายเวลารักษา 

� ความพิการ/ความไรความสามารถอยางมีนัยสําคัญ 

� ความผิดปกติแตกําเนิด หรือ ความพิการแตกําเนิด     

� การแทรกแซงเพ่ือปองกันความบกพรองถาวร 

� เหตุการณทางการแพทยท่ีสําคัญอ่ืน ๆ (โปรด

ระบุ).......................................................... 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/03-06/01.0  

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคเกิดในสถาบัน 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 
รายละเอียดเหตุการณ 

(เชน ตําแหนงในรางกาย อาการ 

ความรุนแรง และการรักษา) 

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

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

เหตุการณนี้เก่ียวของกับโรคพ้ืนฐานหรือไม 

�  ใช     �   ไมเก่ียวของ  

 

การดําเนินการเก่ียวกับการรักษาใน

โครงการวิจัย: 

 �  ดําเนินการตอ                    �  ลดยา                       

 �  เพ่ิมยา                            �  หยุดชั่วคราว               

 �  หยุดชั่วถาวร 

เหตุการณไมพึงประสงคนี้มีความ

เก่ียวของกับการวิจัยหรือไม? 
 �  1 = ไมเก่ียวของ 

 �  2 = ไมนาจะเก่ียวของ 

 �  3 = อาจเก่ียวของ 

 �  4 = มีแนวโนมเก่ียวของ 

 �  5 = เก่ียวของ 

ปฏิกิริยานี้เปนสิ่งท่ีคาดการณไว

หรือไม? 

 

�  คาดการณไว               �  ไมคาดการณไว                

ปฏิกิริยาท่ีคาดการณไวสามารถตรวจสอบไดในเอกสารสําหรับนักวิจัย 

(Investigator Brochure) และ/หรือในระเบียบวิธีวิจัย (Protocol) 

เหตุการณนี้ถูกจัดประเภทเปน 

SUSAR (Suspected 

Unexpected Serious Adverse 

Reaction) หรือไม? 

�  ใช              �    ไมใช              

หากใช กรุณากรอกแบบฟอรม CIOMS ในหนา 3 ดวย 

ผลลัพธของเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรง (SAE): 

 

� ไมทราบ     � หายแลว     � หายแลวแตมีผลขางเคียง 

� ดีข้ึน      �  ยังคงมีอาการ    �  อาการแยลง  

� เสียชีวิต (โปรดระบุวันท่ีเสียชีวิต: _________________) 

มีเหตุการณไมพึงประสงคท่ี

คลายกันเกิดข้ึนในโครงการนี้

หรือไม? 

� ใช    �  ไมใช  

หาก "ใช" จํานวนก่ีเหตุการณ? _____ กรุณาอธิบาย: ___________ 

__________________________________________________

__________________________________________________ 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/03-06/01.0  

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคเกิดในสถาบัน 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 
ทานวางแผนดําเนินการใดบางจาก

เหตุการณไมพึงประสงคขางตน? 

โปรดสงเอกสารใหคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย (IRB) 

เพ่ือการพิจารณาและอนุมัติใน

ข้ันตอนท่ีทานเลือกดานลางนี้: 

� ไมมีการดําเนินการเพ่ิมเติม 

� ขอขอมูลเพ่ิมเติม………..…………………….. 

� แนะนําใหดําเนินการเพ่ิมเติม 

� ยุติหรือระงับโครงการวิจัย 

ขอเสนอแนะ: ……………………………………………………………………………......................................................……… 

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

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

 

ลายเซ็นนักวิจัย:  วันท่ี:  

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/04-06/01.0  

ขอแจงดําเนินการวิจัยท่ีเบี่ยงเบน/ฝาฝนหรือไมปฏิบัติตาม
ขอกําหนดจากโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง 
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 

 บันทกึขอความ 
สวนราชการ   

ท่ี     วันท่ี             
เรื่อง  ขอแจงดําเนินการวิจัยท่ีเบี่ยงเบน/ฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามขอกําหนดจากโครงการวิจัยท่ีผานการ 

         รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย วทิยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เรียน   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

   ขาพเจา..................................................................สังกัด..........................................................
ขอรายงานการดําเนินงานวิจัยท่ีเบี่ยงเบนฝาฝนจากโครงรางการวิจัยท่ีคณะกรรมการใหการรับรอง หรือไม
ปฏิบัติตามขอกําหนด เรื่อง (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)............................................................................... 
.............................................................................................................................................................................. 
เลขท่ีโครงการ COA………..............................ซ่ึงไดผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
เม่ือการประชุมครั้งท่ี............................ จึงขอแจงแกคณะกรรมการและไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณา 
ดังนี้ 

1. แบบแจงการดําเนินงานวิจัยท่ีเบี่ยงเบนฝาฝนจากโครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการจริยธรรม 
    การวิจัยในมนุษยวิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี ใหการรับรองหรือไมปฏิบัต ิ
    ตามขอกําหนด จํานวน 1 ชุด 

   2. เอกสารประกอบอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของจํานวน จํานวน 1 ชุด 
   3 .  สง เอกสารขางตน ท้ังหมดเปนไฟล  Word และ PDF ไปท่ี อิ เมลของสํานักงานฯ   

                         (hrec-scphc@scphc.ac.th)  

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 

ลงชื่อ................................................    ลงชื่อ............................................. 
   (…………………………………..…………..)    (…………………………………..…………..) 
         อาจารยท่ีปรึกษาโครงการ             หัวหนาโครงการวิจัย 

กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา 

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

                                                   หวัหนาภาควิชา/หนวยงาน 
 
 

ขอใหผูวิจัยรายงานตามเวลาท่ีคณะกรรมการกําหนด หากนักวิจัยไมสามารถสงรายงานใหผูบังคับบัญชาลงนามภายใน

ระยะเวลาท่ีคณะกรรมการจริยธรรมกําหนด (ภายใน 7 วันปฏิทิน) ผูวิจัยสามารถสงรายงานเอกสารท่ียังไมมีการลงนาม

ของผูบังคับบัญชามากอนได และใหนักวิจัยแจงตอผูบังคับบัญชาทราบตามลําดับ 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/04-06/01.0  

แบบแจงการดําเนินงานวิจัยท่ีเบี่ยงเบนหรือฝาฝนจาก

โครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี ใหการรับรอง 

หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 
แบบแจงการดําเนินงานวิจัยท่ีเบ่ียงเบนหรือฝาฝนจากโครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรีใหการรับรอง หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 
 

เลขท่ีโครงการ............................................... รับรองเม่ือวันท่ี........................................................................... 
ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย).............................................................................................................................. 
ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)......................................................................................................................... 
ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย.............................................................. เบอรโทรศัพทมือถือ.......................................  
e-mail......................................................................................... 

หมายเลขอาสาสมัคร (Subject ID#)............................................. 
ลักษณะของการรายงาน: □ Protocol Violation   □ Protocol Deviation   □ Non-compliance 
วันท่ีเกิดเหตุการณ (Date of Event)______________ /____________ /______________ 
วันท่ีนักวิจัยรับทราบ (Date Event Became Known to Investigator)________ /_________/________ 
วันท่ีจัดทํารายงาน (Date Form Completed)_________ /___________ /____________ 

ชนิดของการดําเนินการท่ีเบ่ียงเบนหรือฝาฝน (Type of Protocol Violation/Deviation): 

□ การสุมอาสาสมัครท่ีไมมีคุณสมบัติเหมาะสม (Randomization of ineligible patient) 

□ การรับอาสาสมัครท่ีเขาขายคัดออกจากโครงการ (Eligibility criteria exception) 

□ ไมไดดําเนินการตามวิธีคัดกรองท่ีระบุในโครงการ (Screening procedure required by protocol not done) 

□ ดําเนินการตามข้ันตอนคัดกรองหรือข้ันตอนการวิจัยนอกระยะเวลาท่ีระบุ (Screening or On-study  
     procedure/lab done outside the protocol required time) 

□ รักษาไมตรงตามท่ีระบุ (Incorrect therapy given to patient) 

□ การใหยาไมตรงตามท่ีระบุ (Medication non-compliance) 

□ ไมดําเนินการตามข้ันตอนการวิจัยท่ีระบุ (On-study procedure required by protocol not completed) 

□ การนัดหมายไมตรงตามท่ีระบุ (Visit non-compliance) 

□ รายงานการตออายุลาชาหรือไมรายงานความกาวหนาตามท่ีคณะกรรมการกําหนด หรือไมแจงปดโครงการวจิัย 

□ ใชแบบคําชี้แจงอาสาสมัครและแบบคํายินยอมอาสาสมัครฉบับท่ีไมไดประทับตรารับรองจากสํานักงานฯ 

□ ใชใบประชาสัมพันธท่ีไมไดประทับตรารับรองจากสํานักงานฯ 

□ อ่ืน ๆ (Other) ไดแก............................................................................................................ 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/04-06/01.0  

แบบแจงการดําเนินงานวิจัยท่ีเบี่ยงเบนหรือฝาฝนจาก

โครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี ใหการรับรอง 

หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 
การบันทึกลักษณะของการเบ่ียงเบน/ฝาฝน/ไมปฏิบัติตามขอกําหนด: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ผลกระทบของการเบ่ียงเบน/ฝาฝน/ไมปฏิบัติตามขอกําหนดท่ีมีตออาสาสมัคร: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ข้ันตอนท่ีดําเนินการเพ่ือการแกไขการเบ่ียงเบน/ฝาฝน/ไมปฏิบัติตามขอกําหนด: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
………………………………………………………………………           ……………………………………………………………………… 
                      ผูวิจัยหลัก                                             วันท่ี     เดือน              พ.ศ. 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/05-06/01.0  

แบบขอแจงปดโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

 บันทกึขอความ 
สวนราชการ   

ท่ี     วันท่ี             

เรื่อง  ขอแจงปดโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

         วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เรียน   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

   ขาพเจา..................................................................สังกัด..........................................................
ขอแจงปดโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เรื่อง (ชื่อภาษาไทยและ
ภาษาอังกฤษ)........................................................................................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
เลขท่ีโครงการ COA………..............................ซ่ึงไดผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
เม่ือการประชุมครั้งท่ี............................และบัดนี้การวิจัยไดดําเนินการเสร็จส้ินแลว จึงขอแจงแกคณะกรรมการ 
และไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

1. แบบสรุปผลการดําเนินงานวิจัยเพ่ือปดโครงการวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
    ในมนุษย จํานวน 1 ชุด 

   2. เอกสารประกอบอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของจํานวน จํานวน 1 ชุด 
   3 .  สง เอกสารขางตน ท้ังหมดเปนไฟล  Word และ PDF ไปท่ี อิ เมลของสํานักงานฯ  

                         (hrec-scphc@scphc.ac.th)  

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 

 

ลงชื่อ................................................    ลงชื่อ............................................. 
   (…………………………………..…………..)    (…………………………………..…………..) 
         อาจารยท่ีปรึกษาโครงการ             หัวหนาโครงการวิจัย 

กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา 

 

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

                                                   หวัหนาภาควิชา/หนวยงาน 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/05-06/01.0  

แบบสรุปผลการดําเนินงานวิจัยเพ่ือแจงปดโครงการวิจัยตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 
แบบสรุปผลการดําเนินงานวิจัยเพ่ือแจงปดโครงการวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี 
 

เลขท่ีโครงการ............................................... รับรองเม่ือวันท่ี........................................................................... 
ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย).............................................................................................................................. 
ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)......................................................................................................................... 
ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย.............................................................. เบอรโทรศัพทมือถือ.......................................  
e-mail......................................................................................... 
สังกัด......................................................................................................................................... 
แหลงทุน................................................................................................................................... 
ระยะเวลาการดําเนินการวิจัย ตั้งแต.......................ถึง....................... 

รายละเอียด 
1. รายงานฉบับนี้เปนรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีทานเริ่มรับอาสาสมัครเขาสูโครงการแลวใชหรือไม 

□  ไมใช 

□  ใช โปรดแนบสําเนาการลงนามในเอกสารแบบคําชี้แจงและแบบแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร 

               คนแรก พรอมการลงนามสําเนาถูกตองของนักวิจัย 

2. ขอมูลเก่ียวกับอาสาสมัครหรือตัวอยางในโครงการตั้งแตเริ่มดําเนินการจนถึงวันท่ีรายงาน ใหกรอกขอมูลใน

ชองท่ีเก่ียวของกับขอมูลท่ีศึกษาในโครงการวิจัย 

สําหรับโครงการท่ีมีการรับ

อาสาสมัครเขาโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากขอมูลท่ีมี

อยูแลว 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอยาง

ชีวภาพฯ 

2.1 อาสาสมัครท่ีตองการท้ังหมด 
จํานวน.............................ราย 
2.2 อาสาสมัครท่ีลงนามยินยอมเขา
รวมโครงการ (Total Subjects 
Consented) จํานวน................ราย  
คิดเปนรอยละ................ของจํานวน
อาสาสมัครท่ีวางแผนไวในโครงราง
การวิจัย 
2.3 อาสาสมัครท่ีไมผานการคัดกรอง 
(Screening failure)จํานวน............
ราย 

2.1 ขอมูลท่ีตองการท้ังหมด จํานวน
.............ราย หรือ ระยะเวลาท่ี
ตองการเก็บขอมูลจาก.................ถึง
..................... 
2.2 ขอมูลท่ีได จํานวน.............ราย 
คิดเปนรอยละ...............ของจํานวน 
ท่ีวางแผนไวในโครงรางการวจิัย 
2.3 ขอมูลท่ีเสร็จสิ้นแลว
(Completed subjects)  
จํานวน..........ราย 

2.1 ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีตองการ
ท้ังหมด จํานวน.................ตัวอยาง 
2.2 ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีได จํานวน
.............ตัวอยาง คิดเปนรอยละ
.............ของจํานวนท่ีวางแผนไวใน
โครงรางการวิจัย 
2.3 ตัวอยางชีวภาพฯท่ีเสร็จสิ้นการ
วิจัย จํานวน.......................ตัวอยาง 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/05-06/01.0  

แบบสรุปผลการดําเนินงานวิจัยเพ่ือแจงปดโครงการวิจัยตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 

 

3. ขอมูลเก่ียวกับเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึน ณ สถานท่ีวิจัยของทาน 

    3.1. มีเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนกับอาสาสมัครท้ังสิ้น จํานวน.......ราย 

    3.2. เปนเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง หรือท่ีไมคาดคิดมากอน จํานวน.......ราย 

(เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง หมายถึงเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดแกอาสาสมัครและทําให

อาสาสมัครถึงแกความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือตองเขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยู

โรงพยาบาลนานกวาปกติ สวนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมคาดคิดมากอน หมายถึงอาการเจ็บปวยท่ีเกิดแก

อาสาสมัครซ่ึงไมใชเหตุการณท่ีระบุไวในโครงการวิจัย หรือ คูมือนักวิจัย) 

 

 

สําหรับโครงการท่ีมีการรับ

อาสาสมัครเขาโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากขอมูลท่ีมี

อยูแลว 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอยาง

ชีวภาพฯ 

2.4 อาสาสมัครท่ีถอนตัวจาก
โครงการ(Withdrawal) จํานวน
......................ราย 
2.5 อาสาสมัครท่ีเสียชวีิต (Death) 
ระหวางการวิจัยตั้งแตเริ่มดําเนินการ
วิจัย จํานวน...............ราย และเปน
อาสาสมัครท่ีอยูในชวงรายงาน 
จํานวน.............................ราย 
2.6 อาสาสมัครท่ีอยูในระหวางการ
วิจัย (Active Subjects) จํานวน
................ราย 
2.7 อาสาสมัครท่ีอยูในระหวาง
ติดตาม (Subjects in follow-up) 
จํานวน.................ราย 
2.8 อาสาสมัครท่ีเสร็จสิน้การวิจยั 
(Completed or Inactive 
subjects) 
(ไมรวมอาสาสมัครในขอ 2.3 ถึงขอ 
2.7)  จํานวน.................ราย 

  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/05-06/01.0  

แบบสรุปผลการดําเนินงานวิจัยเพ่ือแจงปดโครงการวิจัยตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 
4. ขอมูลเหตุการณท่ีไมคาดคิดมากอน (unexpected or unanticipated problems) ท่ีเกิดข้ึน ณ สถานท่ี

วิจัยของทาน (เหตุการณท่ีไมคาดคิดมากอน หมายถึงเหตุการณใด ๆ ท่ีไมใชอาการไมพึงประสงคชนิดรายแรง

หรือท่ีไมคาดคิดมากอนแตผูวิจัยคิดวาอาจเปนปญหาตอการวิจัย เชน ไฟไหมสถานท่ีวิจัย การยายสถานท่ีวิจัย  

ผูชวยวิจัยถูกดําเนินคดี อาสาสมัครเสียชีวิตจากสาเหตุอ่ืนท่ีไมเก่ียวของกับการเขารวมในโครงการวิจัยฯลฯ 

หรือมีผลตอการเก็บรักษาขอมูล เชน ความเสียหายแกเครื่องคอมพิวเตอรท่ีใชเก็บขอมูล หรือการถูกโจรกรรม

ขอมูล ฯลฯ) 

□  ไมมี 

□  มี โปรดระบุรายละเอียดและจํานวน.......เหตุการณ (หากไมเคยแจงใหแนบรายงานประกอบ) 

5. ขอมูลเก่ียวกับการดําเนินการวิจัย 

5.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ 

                หรือไม 

    □  ไมมี 

            □  มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/04-06/01.0) 

5.2 มีการดําเนินการวิจัยท่ีแตกตางจากท่ีระบุไวในโครงรางการวิจัย (Protocol deviation) ซ่ึงทาน 

                ยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯหรือไม 

    □  ไมมี 

    □  มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/04-06/01.0) 

5.3 มีการเปลี่ยนแปลงผูรับผิดชอบโครงการวิจัยซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯหรือไม 

       □ ไมมี 

              □ มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/03-05/01.0) และประวัติความรูความชํานาญของผูรับผิดชอบใหม 

6. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัยซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

   □ ไมมี  □ มี โปรดแนบรายงาน (AF-SCPHC/03-05/01.0) 

7. มีอาสาสมัครรองเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัยของทานในระหวางการดําเนินการวิจัยหรือไม 

   □ ไมมี  □ มี โปรดแนบรายงาน ..................................................................... 
  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/05-06/01.0  

แบบสรุปผลการดําเนินงานวิจัยเพ่ือแจงปดโครงการวิจัยตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 
8. สรุปผลงานวิจัยเบื้องตน (ตามวัตถุประสงคของการวิจัย)............................................................................... 

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

 

 

  ขาพเจาขอรับรองวาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และรายงานตามความเปนจริงทุกประการ 

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

(………………………………………………...) 

หัวหนาโครงการวิจัย 

วันท่ี.................................................. 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/06-06/01.0  

ขอรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแก

อาสาสมัครในโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง 

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

 

 บันทกึขอความ 
สวนราชการ   

ท่ี     วันท่ี             
เรื่อง  ขอรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครในโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง  

         จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จงัหวัดชลบุร ี

เรียน   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

   ขาพเจา......................................................................สังกัด.......................................................
ขอรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครในโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทยและ 
ภาษาอังกฤษ) ……………………………………………………..……….............. เลขท่ีโครงการ COA…………….............… 
ซ่ึงไดผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เม่ือการประชุมครั้งท่ี......../............... และ
ไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

  1.  แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครนอกสถาบัน 
(AF-SCPHC/06-06/01.0) จํานวน 1 ชุด 
  2.  เอกสารประกอบท่ีเก่ียวของจํานวน 1 ชุด 
  3.  สงเอกสารขางตนท้ังหมดเปนไฟล Word และ PDF ไปท่ีอิเมลของสํานักงานฯ  
                         (hrec-scphc@scphc.ac.th) 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 
ลงช ื่อ………………………………….………….…………… ลงช ื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) (……………………………….……………………..…………….) 
อาจารยท่ีปร ึกษาโครงการ 

กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา 

หัวหนาโครงการวิจัย 

ลงช ื่อ………………………………….………….…………… 

(……………………………….……………………..…………….) 
หัวหนาภาควิชา/หนวยงาน 

หรือคณบด ี

 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/06-06/01.0  

แบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง 

ท่ีเกิดแกอาสาสมัครนอกสถาบัน (สําหรับผูวิจัย) 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

แบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครนอกสถาบัน (สําหรับผูวิจัย) 
 

1.เลขท่ีโครงการ: 

 
2. ชื่อผูวิจัยและหนวยงาน (Investigator’s name & Department): 

 

3.ชื่อโครงการ (Protocol Title): 

 

4.ชวงเวลาท่ีรายงาน (Period of reports): 

 

5. จํานวนรายงาน (Number of reports):  

❒ SAEs …………………………............................…………… reports 

❒ SUSARs ………………………........................……………… reports 

❒ others ………………………............................……………… reports 

 

6. ชนิดของรายงาน (Type of Reports) 

❒ Initial…………………………......……… reports 

❒ Follow-up ……………………..………… reports 

❒ others …………………………………… reports 

 

7. จํานวนผูเขารับการวิจัยท่ีรายงานเหตุการณฯ (Number of 

cases): 

❒ ในสถาบัน ………….. ราย 

❒ นอกสถาบัน แตในประเทศ ………….. ราย  

❒ ตางประเทศ (Other countries) ……………………… ราย  

 

8. จํานวนผูเขารับการวิจัยท้ังหมดท่ีเขารวมโครงการวิจัย

เดียวกัน ณ ปจจุบัน (Total number of currently 

enrolled participants in the same protocol): 

……………………… ราย 

9.  จํานวนผูเขารับการวิจัยแยกตามความรุนแรง (Number of 

subjects classified by severity of adverse events) 

10. อาการทางคลินิกของผูเขารับการวิจัย ณ ปจจุบัน 

(Current clinical outcome of participants) 

❒ เสียชีวิต ………….. ราย 

❒ ภาวะคุกคามถึงชีวิต ………….. ราย 

❒ รักษาตัวในโรงพยาบาล   …………….. ราย  

❒ รักษาตัวในโรงพยาบาลเปนเวลานาน ………….. ราย 

❒ พิการหรือทุพพลภาพ ………….. ราย 

❒ ทารกพิการแตกําเนิด ………….. ราย 

❒  ฟนตัว ……………… ราย 

❒  อาการดีข้ึน ……………… ราย 

❒  คงตัว ……………… ราย 

❒  แยลง ……………… ราย 

❒  เสียชีวิต ……………… ราย 

❒  ไมทราบ ……………… ราย 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/06-06/01.0 

แบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง 

ท่ีเกิดแกอาสาสมัครนอกสถาบัน (สําหรับผูวิจัย) 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

11. สรุปจํานวนเหตุการณไมพึงประสงคตามความสัมพันธของ

เหตุการณไมพึงประสงคกับการวิจัย (Summary of adverse

events (AE) that related to participation in research.)

12. มีความจําเปนตองปรับปรุงแกไขเพ่ือปองกันไมใหเกิด

เหตุการณไมพึงประสงครายแรงเหลานี้แกผูเขารับการ

วิจัยคนอ่ืนหรือไม  (Are there any necessary

changes in protocol or informed consent to

protect other subjects due to these SAEs?)

❒ เก่ียวของอยางแนนอน ……. เหตุการณ

❒ เปนไปไดสูงท่ีจะเก่ียวของ…….. เหตุการณ

❒ อาจจะเก่ียวของ ………. เหตุการณ

❒ ไมแนใจ …….. เหตุการณ

❒ ไมเก่ียวของ ……….. เหตุการณ

❒  ไม

❒  ใช โปรดระบุ

❒ เปลี่ยนแบบฟอรมใหขอมลูและขอความยินยอม

     (ICF) 

❒ เปลี่ยนเอกสารขอมลูนักวิจัย (IB)  
❒ เปลี่ยนระเบียบวิธีวิจัย (Protocol)
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษา และทําลายเอกสารท่ีเก่ียวของกับการวิจัยท่ีไดรับ 

การรับรองจากคณะกรรมการฯ ขณะท่ีโครงการวิจัยกําลังดําเนินอยู และเม่ือสิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย ท้ังนี้  

เพ่ือความสะดวกในการคนหา และคงไวซ่ึงการรักษาความลับของขอมูล  

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงรางการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของกับทุกโครงการท่ีไดรับการ

รับรองจากคณะกรรมการแลว  

3. ความรับผิดชอบ 

เจาหนาท่ีฯ มีหนาท่ีบริหารจัดการในการรวบรวมเก็บรักษา การคนเอกสาร และทําลายเอกสารท่ี

เก่ียวของกับโครงการวิจัย ตามระยะเวลาท่ีกําหนด ท้ังนี้ เพ่ือความสะดวกในการคนหา และคงไวซ่ึงการรักษา

ความลับของขอมูล 

4. ตารางแสดงข้ันตอนการดําเนินการ  

ข้ันตอน ข้ันตอนการทํางาน ผูรับผิดชอบ 

1 การเก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ีฯ 

2 การคนหาเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ีฯ 

3 การทําลายเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ีฯ 
 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 การเก็บรวบรวมเอกสารท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัย 

5.1.1  การจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย  

5.1.1.1 จัดทําสันแฟมใหเรียบรอย โดยกําหนดเก็บแฟมละ 1 โครงการ ระบุตามหมายเลขสําคัญ

โครงการวิจัย 

5.1.1.2 จัดใบตารางสารบัญเอกสารโครงการวิจัย ไวเปนแผนแรก 

5.1.1.3 การจัดแฟมโครงการใหมท่ีอยูในระหวางการพิจารณา 

1) จัดแฟมโครงการวิจัยเขาชั้นตามสถานะโครงการวิจัย ดังนี้ 

ก. ชั้นสถานะรอเลือกกรรมการฯ ผูประเมิน 

ข. ชั้นสถานะรอผลการประเมินจากกรรมการฯ และรอบรรจุเขาประชุมเพ่ือ

พิจารณา 

ค. ชั้นสถานะรอการแกไขจากผูวิจัย 

ง. ชั้นสถานะรอการออกหนังสือรับรอง 
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2) จัดแฟมเรียงเขาตูเก็บเอกสารตามลําดับเลขท่ีโครงการ 

3) บันทึกการเพ่ิมเอกสารเขาตูในตารางบันทึกการยืม-คืนโครงการวิจัยตาม แบบฟอรม 

AF-SCPHC/01-07/01.0 

5.1.1.4 การจัดแฟมโครงการท่ีไดรับการรับรองแลว 

1) เจาหนาท่ีฯ ตรวจสอบสําเนาหนังสือรับรองใหตรงกับตนฉบับโครงการวิจัย 

2) จัดหนังสือรับรองเขาแฟมตามสารบัญโครงการ 

3) จัดแฟมเรียงเขาตูเก็บเอกสารตามลําดับเลขท่ีโครงการใหเรียบรอย 

4) เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไวตอเปนระยะเวลา 5 ปหลังจากท่ีประชุม

รับทราบการแจงปดโครงการ กอนนําไปทําลาย 

5.1.1.5 การจัดแฟมโครงการท่ีไมรับรอง 

1) เจาหนาท่ีฯ ตรวจสอบสําเนาหนังสือแจงผลใหตรงกับตนฉบับโครงการวิจัย 

2) จัดหนังสือแจงผลเขาแฟมตามสารบัญโครงการ 

3) จัดเรียงแฟมเขาตูเก็บเอกสารตามลําดับเลขท่ีโครงการใหเรียบรอย 

4) เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไวเปนระยะเวลา 5 ปกอนนําไปทําลาย 

5.1.2 การเก็บสําเนาหนังสือรับรองเขาแฟมหนังสือรับรอง 

5.1.2.1 คัดแยกสําเนาหนังสือรับรองตามครั้งท่ีประชุม/วาระท่ีเขาบรรจุการประชุม/ลําดับ

โครงการ 

5.1.2.2 จัดเก็บสําเนาหนังสือรับรองเรียงลําดับตามครั้งท่ีประชุม/วาระท่ีเขาบรรจุการประชุม/

ลําดับโครงการ เพ่ือใหงายตอการคน 

5.1.2.3 นาํเขาแฟมโดยเรียงตามครั้งท่ีประชุม/วาระท่ีเขาประชุม/ลําดับท่ีโครงการท่ีไดเขาวาระจนครบ 

5.1.2.4 จัดเรียงแฟมตามลําดับป พ.ศ. 

5.1.3 การเก็บโครงการท่ีมีการสงรายงานเพ่ิมเติมตอเนื่อง เชน Protocol amendment, Progress 

report, Protocol deviation, Protocol violation, Renew protocol, SAE reports และไม

สามารถเก็บในแฟมเดียวได มีข้ันตอนการปฏิบัติ ดังนี้ 

5.1.3.1 แยกแฟมเก็บโครงการเพ่ิมโดยใหจัดทําสันแฟมใหเรียบรอย ระบุตามเลขท่ีโครงการ  

COA-SCPHC-YY-P-XXXX (แฟมท่ี) เชน COA-SCPHC-YY-P-XXXX (1) 

5.1.3.2 เก็บแฟมเอกสารเพ่ิมไวท่ีเดียวกับแฟมตนฉบับโดยเรียงตามลําดับเอกสาร 
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5.2 การจัดเก็บเอกสาร 

5.2.1 โครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการ (Active Protocol) 

5.2.1.1 แยกตูเอกสารตามป พ.ศ. 

5.2.1.2 ติดปายท่ีหนาตู 

1) ป พ.ศ. 

2) เลขท่ีลําดับตู 

3) เลขท่ีโครงการวิจัยจากโครงการแรกถึงโครงการสุดทายท่ีเก็บในตูนั้น 

5.2.1.3 จัดเรียงแฟมโครงการวิจัยตามลําดับเลขท่ีโครงการ 

5.2.1.4 บันทึกเพ่ิมหมายเลขโครงการวิจัยในตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสารโครงการวิจยั  

AF-SCPHC/01-07/01.0 ประจําตูนั้นๆ 

5.2.1.5 เจาหนาท่ีล็อคตูเอกสารและหองเก็บเอกสารทุกครั้ง 

5.2.1.6 บันทึกขอมูลในฐานขอมูลการเก็บเอกสารของสํานักงานฯ ใหเปนปจจุบัน  

5.2.2 โครงการวิจัยท่ีสิ้นสุดหรือยุติแลว (Inactive Protocol) 

5.2.2.1 แยกตูเอกสารตามป พ.ศ. 

5.2.2.2 ติดปายหนาตู โดยระบุ 

1) ป พ.ศ. 

2) เลขท่ีลําดับตู 

3) ลําดับเดือน/ป ท่ีแจงสิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย หรือโครงการท่ีขาดการติดตอ 

หลังจากการติดตอจากสํานักงานฯ เพ่ือแจงการตออายุครบสองครั้ง 

5.2.2.3 ติดตารางบันทึกเลขท่ีโครงการท่ีสิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย หรือโครงการท่ีขาดการติดตอ 

ตามลําดับการจัดเก็บเขาตู โดยระบุ 

1) วันท่ีแจงปดโครงการ 

2) เลขท่ีโครงการ 

3) วันครบกําหนดทําลายเอกสาร 

5.2.2.4 เจาหนาท่ีตองบันทึกรายละเอียดการยายเอกสารไปอยูในตูอ่ืนในตารางบันทึกเลขท่ี

โครงการท่ีสิ้นสุด หรือยุติโครงการวิจัย ทุกครั้งเม่ือนาโครงการเขาไปจัดเก็บในตู 

5.2.2.5 เจาหนาท่ีฯ ล็อกตูเอกสารและหองเก็บเอกสารทุกครั้ง 

5.2.3 ทางจัดการไฟลอิเล็กทรอนิกส และ database 

5.2.3.1 แยกโฟลเดอรไฟลโดยการแยกเปนรายป 

5.2.3.2 การกําหนดชั้นความลับตามความสําคัญของขอมูลในเอกสารกําหนดไว 2 ระดับไดแก 

ความลับ และสามารถเปดเผยได มีการกําหนดความรับผิดชอบใหแกผูมีอํานาจกําหนด

ชั้นความลับเปนผูพิจารณากําหนดระดับชั้นความลับของเอกสารและการยกเลิกหรือ 

ปรับระดับชั้นความลับของเอกสารตามความจําเปน 
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5.2.4 องคประชุมการประชุมนัดพิเศษเหมือนองคประชุมของคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย 

ตามรายละเอียดขอ 5.1.3  

5.2.5 การสํารองขอมูลรวมท้ังการปองกันอันตราย (สําหรับ Google drive และ external drive 

5.2.5.1 จํากัดการเขาถึงขอมูลโดย Google drive กําหนดใหเลขานุการฯ และเจาหนาท่ีฯ เขาถึงได 

5.2.5.2 ขอมูลจะถูกสํารองไปยัง Google drive หลังเสร็จการปฏิบัติงานในสํานักงานทุกวัน 

5.2.5.3 ขอมูลจะถูกสํารองไปยัง External drive ประจําทุกเดือน โดยประธานฯ เปนผูเก็บ 

5.3 การคนเอกสารท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัย 

5.3.1 การนําเอกสารโครงการวิจัยออกจากตู 

5.3.1.1 การคนเอกสารโครงการวิจัยเพ่ือแนบใหกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

5.3.1.2 เจาหนาท่ีจะตรวจสอบสถานะของโครงการจากฐานขอมูลการเก็บเอกสารของสํานักงานฯ 

5.3.1.3 กรณีท่ีโครงการยังไมมีขอมูลการนําโครงการวิจัยออกจากตู เจาหนาท่ีฯ จะบันทึกการ 

นําเอกสารโครงการออกในฐานขอมูลการเก็บเอกสารของสํานักงานฯ โดยระบุ 

1) วันท่ีนําออก

2) เหตุผลของการนําออก

3) ชื่อเจาหนาท่ีท่ีรับผิดชอบ

5.3.1.4 เจาหนาท่ีฯ คนหาเอกสารตามหมายเลขตู ท่ีระบุตามฐานขอมูลการเก็บเอกสารของ

สํานักงานฯ 

5.3.1.5 เจาหนาท่ีฯ ผูนําเอกสารออกจากตูจะตองบันทึกและลงนามในตารางบันทึกการยืม-คืน

เอกสารโครงการวิจัยท่ีติดอยูท่ีตูเอกสาร 

5.3.2 การเก็บเอกสารเขาตู 

5.3.2.1 เจาหนาท่ีฯ บันทึกสถานะการยืมและการคืนเอกสารโครงการวิจัยลงในฐานขอมูล การ

เก็บเอกสารของศูนยฯ 

5.3.2.2 เจาหนาท่ีฯ นําเอกสารโครงการวิจัยไปเก็บไวตามหมายเลขตูตามท่ีระบุตามฐานขอมูล 

5.3.3 การคนเอกสารโครงการวิจัยหรือสําเนาเอกสารโครงการวิจัยใหผูวิจัย 

5.3.3.1 เจาหนาท่ีฯ ควรตระหนักวา เอกสารโครงการวิจัยเปนเอกสารท่ีตองรักษาความลับ หาม

ผูไมเก่ียวของเขาไปในบริเวณท่ีเก็บรักษาแฟมขอมูลโครงการวิจัย 

5.3.3.2 การขอคนเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาท่ี

ของสํานักงานฯ จะกระทําไมได ยกเวนไดรับมอบหมายจากหัวหนาโครงการวิจัย ซ่ึง

จะตองมีจดหมายรองขอเปนลายลักษณอักษรและแจงเหตุผลความจําเปนพรอม

ระยะเวลาท่ีจะนําเอกสารออกจากสํานักงานฯ และการลงนามรับรองจากหัวหนา

โครงการวิจัยตามแบบฟอรมขอขอมูลสําเนาเอกสารโครงการวิจัย และสําเนาหนังสือ

รับรอง (AF-SCPHC/02-07/01.0) 

5.3.3.3 เม่ือเจาหนาท่ีฯ ไดรับจดหมายรองขอ จะสงใหประธานฯ เปนผูพิจารณา 



สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 07/01.0 

บทท่ี 7 การจัดการเอกสารโครงการวิจัย หนาท่ี 7 ของ 8 
 

5.3.3.4 เม่ือประธานฯ อนุมัติและระบุวันท่ีท่ีอนุมัติแลว เจาหนาท่ีจะทําการคนเอกสาร

โครงการวิจัยใหแกผูวิจัย หรือผูท่ีไดรับมอบหมายจากหัวหนาโครงการวิจัย 

5.3.3.5 การคนเอกสารใหดําเนินการตามข้ันตอนในขอ 5.3.1 

5.3.3.6 เม่ือเสร็จสิ้นการดําเนินการ เจาหนาท่ีเขียนระบุ “ดําเนินการแลว” ในแบบฟอรมขอ

สําเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย (AF-SCPHC/08-03/01.0) และลงชื่อเจาหนาท่ี

ผูรับผิดชอบ 

5.3.3.7 เก็บแบบฟอรมขอสําเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัยท่ีดําเนินการแลวเขาแฟม

โครงการวิจัยเพ่ือเปนหลักฐาน 

5.3.4 การคนเอกสารสําเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัยใหผูวิจัย 

5.3.4.1 ผูวิจัยยื่นแบบฟอรมขอขอมูลสําเนาเอกสารโครงการวิจัยและหนังสือรับรอง  

(AF-SCPHC/08-03/01.0) 

5.3.4.2 เจาหนาท่ีฯ ลงทะเบียนรับในสมุดรับเอกสาร 

5.3.4.3 เจาหนาท่ีฯ เสนอขอความอนุมัติการคนสําเนาหนังสือรับรองจากประธานฯ 

5.3.4.4 กรณีท่ีประธานฯ อนุมัติ เจาหนาท่ีคนวาระการประชุมของโครงการดังกลาวจาก

ฐานขอมูลโครงการวิจัย 

5.3.4.5 เจาหนาท่ีฯ คนเอกสารจากแฟมเก็บหนังสือรับรองจากตูเก็บเอกสาร 

5.3.4.6 เจาหนาท่ีฯ ถายสําเนาเอกสารหนึ่งชุด 

5.3.4.7 เม่ือเสร็จสิ้นการดําเนินการ เจาหนาท่ีเขียนระบุ “ดําเนินการแลว” ในแบบฟอรม 

ขอสําเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย (AF-SCPHC/03-07/01.0) และลงชื่อเจาหนาท่ี

ผูรับผิดชอบ 

5.3.4.8 สําเนาเดิมเก็บเขาแฟมหนังสือรับรองและเก็บแฟมเขาตู 

5.4 การทําลายเอกสารโครงการ 

5.4.1 เจาหนาท่ีฯ ตรวจสอบจํานวนโครงการวิจัยท่ีครบกําหนดการทําลายเอกสารท้ัง Inactive 

protocol และโครงการท่ีเปนไปแลว นําเสนอประธานฯ ประธานฯ ทําหนังสือขออนุญาตทําลาย

เอกสารโครงการดังกลาว ถึงผูอํานวยการฯ 

5.4.2 เม่ือไดรับอนุญาตจากผูอํานวยการฯ เจาหนาท่ีจัดแยกจํานวนโครงการวิจัยท่ีครบกําหนดทําลาย 

พรอมบันทึกชื่อเลขท่ีโครงการ วันท่ีทําลาย และชื่อเจาหนาท่ีผูรับผิดชอบในฐานขอมูลการเก็บ

เอกสาร 

5.4.3 เจาหนาท่ีฯ บรรจุเอกสารโครงการวิจัยท่ีครบกําหนดทําลายลงในกลองปดมิดชิดพรอมขนยาย 

5.4.4 เจาหนาท่ีฯ นัดวันทําลายเอกสารและทําลายเอกสารโครงการวิจัยดวยวิธีการท่ีเหมาะสม  



สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 07/01.0 

บทท่ี 7 การจัดการเอกสารโครงการวิจัย หนาท่ี 8 ของ 8 
 

6. นิยามศัพท 

คําศัพท ความหมาย 

โครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการ  โครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการคัดเลือก หรือติดตามอาสาสมัคร ตามท่ีระบุ

ในโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาอนุมัต ิ

(Active Protocol) โครงการวิจัยท่ีผูวิจัยไดแจงตอคณะกรรมการฯ วาไดยุติการดําเนินการหรือ

ยกเลิก หรือไดรับการตีพิมพเผยแพรแลว 

โครงการวิจัยท่ีสิ้นสุดหรือยุติแลว โครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการคัดเลือก หรือติดตามอาสาสมัคร ตามท่ีระบุ

ในโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาอนุมัต ิ

เจาหนาท่ีฯ  เจาหนาท่ีประจําสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

7. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

ดร.ชัยรัตน  อุทัยพิบูลย 01.0 15 มกราคม 2568 ฉบับสมบูรณ 

8. เอกสารอางอิง 

8. 1 ธาดา สืบหลินวงศและคณะ (บรรณาธิการ) ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย. (2551). 

แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ แหงจุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย. 

8. 2 วิชัย โชควิวัฒน (บรรณาธิการ). (2556). สถาบันพัฒนาการคุมครองการวิจัยในมนุษย. มาตรฐานและแนว

ทางการดําเนินการสําหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางสุขภาพท่ีกระทําในมนุษย: 

Standard and Operational Guidance for Ethic Review of Health- Related Research with 

Human Participants. กรุงเทพฯ: สํานักกิจการโรงพิมพองคการทหารผานศึก. 

8. 3 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช). (2560). มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

(มคจม.). พิมพครั้งท่ี 3. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแหงจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

 

  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-07/01.0 

ทะเบียนการยืม/คืนเอกสารโครงการ 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 
 

 

ทะเบียนการยืม/คืนเอกสารโครงการ 

 

วันท่ียืม 
รหัสโครงการ 

(ถามี) 
ช่ือโครงการ หนวยงาน/หลักสูตร ผูรับเอกสาร เหตุผล ผูอนุญาต วันท่ีคืน 

    

 

   

    

 

   

    

 

   

    

 

   

    

 

   

    

 

   

 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/02-07/01.0 

บันทึกขอความ ขอขอมูล สําเนาเอกสารโครงการวิจัย และ
สําเนาหนังสือรับรอง 

เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

บันทกึขอความ 
สวนราชการ
ท่ี     วันท่ี 
เรื่อง  ขอขอมูล สําเนาเอกสารโครงการวิจัย และสําเนาหนังสือรับรอง

เรียน   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี

ขาพเจา……………………………………………ตําแหนง………………………………….
สังกัด……………………………  

สถานะ ⬜ เปนหัวหนาโครงการวิจัย ⬜ เปนผูรวมโครงการวิจัย ⬜ อ่ืน ๆ
(ระบุ)………………………..................……… มีความประสงค 
[  ] ขอขอมูลเก่ียวกับโครงการวิจัย    [  ] สําเนาเอกสารโครงการวิจัย   [  ] ขอหนังสือรับรอง 

⬜ ฉบับใหม  ⬜ ถายสําเนาฉบับเดิม โดยขอเปน  ⬜ ฉบับภาษาไทย ⬜ ฉบับ ภาษาอังกฤษ
[  ] อ่ืน ๆ (ระบุ) …………………………………………………………………………………………………………………………........ 
โปรดระบุเหตุผลในการขอ…………………………………………………………………………..………………………………………. 
เลขท่ีโครงการวิจัย (ตามท่ียื่นขอจริยธรรมการวิจัยฯ) COA………………………………………………………………………. 
ชื่อโครงการ(ภาษาไทย) (ตามท่ียื่นขอจริยธรรมการวิจัยฯ)……………………………………………………………………...... 
............................................................................................................................................................................. 
ชื่อโครงการ(ภาษาอังกฤษ) (ตามท่ียื่นขอจริยธรรมการวิจัยฯ).............................................................................. 
.............................................................................................................................................................................. 
ชื่อ-นามสกุล หัวหนาโครงการ (ภาษาไทย)…………………………………………………………………………..……………..
ตําแหนงทางวิชาการ(ภาษาไทย)………………………………………………………………………………………………..……… 
ชื่อภาควิชา-สาขา (ภาษาไทย) ……………………………………………………………………………..………………………...... 
เคยเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเม่ือ……………….………ผานการรับรองเม่ือ……………………
กรณีขอเปนฉบับภาษาอังกฤษ 
ชื่อ-นามสกุล หัวหนาโครงการ (ภาษาอังกฤษ)………………………………………………………………………………… 
ตําแหนงทางวิชาการ(ภาษาอังกฤษ)……………………………………………………………………………………………….. 
ชื่อภาควิชา-คณะ (ภาษาอังกฤษ)………………………………………………………………………………………………….… 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

ลงชื่อ…………………………………………………....ผูขอ 
(....................................................................) 





สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 08/01.0

บทท่ี 8 การดํารงไวซ่ึงการรักษาความลับและการยอยทําลายเอกสาร หนาท่ี 2 ของ 5 

สารบัญ 

ลําดับ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ความรับผิดชอบ 3 

4 ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 3-4 

5 หลักการปฏิบัติ 4 

5.1 การเขาถึงเอกสาร 4 

5.2 การจัดแบงประเภทของเอกสารท่ีตองรักษาความลับและการจัดเก็บ 4 

5.3 การทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 4 

5.4 การทําลายเอกสาร 5 

6 ภาคผนวก 5 

7 เอกสารอางอิง 5 



สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี SOP-SCPHC 08/01.0
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1. วัตถุประสงค  

เพ่ือเปนแนวทางในการดํารงไวซ่ึงการรักษาความลับของตนฉบับและสําเนาโครงรางการวิจัยหรือเอกสาร

อ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ 

2. ขอบเขต

วิธีดําเนินการมาตรฐานจะครอบคลุมถึงการจัดการกับเอกสารทุกข้ันตอน โดยรวมถึงการแจกจายและการ

เก็บรักษาเอกสารตางๆ ไดแก โครงรางการวิจัย รายงานตางๆ ท่ีสงเขามาใหคณะกรรมการฯ รายงานหรือจดหมาย

ตาง ๆ ของคณะกรรมการฯ รวมท้ังเอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ และการทําลายเอกสารท่ีไมใช ไมตองการเก็บ และ

เอกสารโครงการท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณแลวและเก็บครบ 3 ปแลว 

3. ความรับผิดชอบ

การรักษาความลับของโครงรางการวิจัย เอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ

เอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของเปนสิ่งสําคัญท่ีคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทุกคนตองตระหนักและ

เครงครัดในการปฏิบัติตามคําสัญญาในเอกสารเพ่ือการรักษาความลับ  

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การเขาถึงเอกสาร คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การจัดแบงประเภทของเอกสารและการจัดเก็บ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การทําลายเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

5 เอกสารท่ีไมใชและไมตองการเก็บ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6 แบบบันทึกการทําลายเอกสาร 

(เอกสารโครงการท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณแลวหรือยุติ

โครงการวิจัยและเก็บครบ 3 ป) 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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บทท่ี 8 การดํารงไวซ่ึงการรักษาความลับและการยอยทําลายเอกสาร หนาท่ี 4 ของ 5

7 ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขาคณะ

กรรมการฯ อนุมัติ 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการ

คณะกรรมการฯ 

8 ทําลายเอกสารโดยใชเครื่องตัด/ยอยเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

9 แจงคณะกรรมการเต็มชุดเพ่ือทราบ ประธานคณะกรรมการฯ/รองประธานค

คณะกรรมการฯ/เลขานุการคณะกรรมการฯ 

5. หลักการปฏิบัติ

5.1 การเขาถึงเอกสาร 

 คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองอาน เขาใจ และยอมรับในขอปฏิบัติตอไปนี้  

 5.1.1 ลงนามในเอกสารการรักษาความลับกอนเริ่มการปฏิบัติงาน 

5.1.2 สามารถเขาถึงเอกสารทุกชนิดของสํานักงานฯ ตามมาตรฐาน SCPHC REC 24/01.0 และ SCPHC 

 REC 25/01.0 

5.1.3 สามารถรองขอเพ่ือนําตนฉบับและสําเนาของเอกสารของสํานกังานฯ ไปใชเพ่ืองานของคณะกรรมการฯ 

5.2 การจัดแบงประเภทของเอกสารท่ีตองรักษาความลับ และการจัดเก็บเอกสารท่ีตองรักษาความลับแบง

ออกเปนประเภทตาง ๆ ดังนี้  

5.2.1 โครงรางการวิจัย และเอกสารท่ีเก่ียวของ เชน แบบบันทึกขอมูล เอกสารการใหความยินยอมโดย

ไดรับขอมูล ความเห็นของท่ีปรึกษา เปนตน 

5.2.2 เอกสารของคณะคณะกรรมการฯ เชน รายงานประชุม ผลการพิจารณาหรือคําแนะนําของ 

คณะกรรมการฯ เปนตน 

5.2.3 จดหมายและเอกสารติดตอ เชน จดหมายของคณะกรรมการฯ ท่ีติดตอกับผูวิจัย ผูสนับสนุนแหลงทุน 

อาสาสมัคร ท่ีปรึกษา ผูตรวจเยี่ยม เปนตน 

5.3 การทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

 5.3.1 ผูมีสิทธิในการขอทําสําเนาเอกสาร 

1) การทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับทุกประเภทจะกระทําได เม่ือนําไปใชในงาน

ของคณะกรรมการฯ เทานั้น

2) คณะกรรมการฯ เทานั้นท่ีสามารถรองขอเพ่ือทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับ

3) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เทานั้นท่ีสามารถดําเนินการทําสําเนาเอกสารเม่ือคณะกรรมการฯ รองขอ

4) นักวิจัยและบุคคลภายนอกถาตองการทําสําเนาเอกสาร จะตองทําบันทึกขอทําสําเนาเอกสาร

ขออนุญาตจากประธานคณะคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ เปนลายลักษณ

อักษร โดยระบุเหตุผลและเรื่องท่ีตองการ/หนาเอกสารท่ีตองการใหชัดเจน
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บทท่ี 8 การดํารงไวซ่ึงการรักษาความลับและการยอยทําลายเอกสาร หนาท่ี 5 ของ 5 
 

5.3.2 ข้ันตอนดําเนินการ 

1) สําหรับบุคลากร นักวิจัยภายในสถาบัน ถาตองการทําสําเนาขอใหทําบันทึกขอความ 

2) สําหรับบุคคลภายนอกสถาบัน เชน ผูสนับสนุนการวิจัย ใหทําจดหมายบันทึกขอความ 

 เรียน ประธานคณะกรรมการวิจัยฯ 

 5.4 การทําลายเอกสาร 

5.4.1 เอกสารท่ีไมใชและไมตองการเก็บ 

1)  เอกสารโครงรางการวิจัย และเอกสารประกอบอ่ืนๆท้ังหมดท่ีรวบรวมหลังเสร็จสิ้นการประชุม 

 คณะกรรมการฯ 

2)  เอกสารโครงรางการวิจัยและเอกสารประกอบอ่ืนๆ ท่ีไดพิจารณาแบบ expedited review 

แลว ฉบับท่ีสงใหคณะกรรมการทบทวน เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะทําการรวบรวมเพ่ือทําลายหรือสงคืนใหผูวิจัย 

5.4.2 การทําลายเอกสารโครงการท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณแลวและเก็บครบ 3 ปแลวหรือยุติโครงการวิจัย 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะทําการตรวจสอบจากฐานขอมูลวาโครงการวิจัยท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณ 

 แลวโครงการ และเก็บครบ 3 ปแลว หรือยุติโครงการวิจัย (โครงราง บันทึกขอความ ตางๆ  

 amendments SAEs ฯลฯ) 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รวบรวมเอกสารจากขอ 1) และทําบันทึกขอความขอทําลาย  

 ตาม AF-SCPHC/01-08/01.0 เสนอประธานคณะคณะกรรมการ/เลขานุการคณะกรรมการฯ 

 เพ่ืออนุมัติ 

3) เจาหนาท่ีทําลายเอกสารตามรายการท่ีไดรับอนุมัติในแบบฟอรม AF-SCPHC/01-08/01.0  

 โดยการยอย 

4) ประธานคณะคณะกรรมการฯ นํารายการเอกสารท่ีทําลายดวยการยอยแลวแจงในท่ีประชุม 

 แจงคณะคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบ 

5)  เก็บแบบบันทึกขอความขอทําลายเอกสาร AF-SCPHC/01-08/01.0 เพ่ือตรวจสอบ 

6. เอกสารอางอิง  

6.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะคณะกรรมการอาหารและยา  

  กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม) 2552 

6.2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

  พ.ศ. 2550 
 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
AF-SCPHC/01-08/01.0 

แจงผลการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
เริ่มใช ......................... 

หนา ... ของ .... หนา 

บันทกึขอความ 
สวนราชการ  สํานักงานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย วสส.ชลบุรี โทร ๐ ๓๘๔๕ ๙๔๙๗ ๑500

ท่ี    สธ วันท่ี 
เรื่อง  แจงผลการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

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

ตามหนงัสือ (ระบุหนวยงาน) ............................................................. ท่ี .............................. 
ลงวันท่ี .............................ขอแจงขอ/ยุติโครงการวิจัยเรื่อง “.................................................................” 
(หมายเลขลําดับท่ีโครงการ .................) เนื่องจาก .................................................................ซ่ึงเปนโครงการ 
ท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ แลว เม่ือคราวประชุมท่ี ......... / ............ นั้น 

บัดนี้ ไดรับรองในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ครั้งท่ี ............ / ............ 
วันท่ี..........................วาระ 3.1.......................................... รับทราบแลว และทางสํานักงานฯ จะเก็บเอกสารท่ี
เก่ียวของกับการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยของทานจนถึงวันท่ี................................. 
(ระบุวันท่ีทําลายเอกสารโดยนับวันท่ีประชุมรับทราบแจงปดโครงการไปอีก 3 ป) และเม่ือพนกําหนดไปแลว 
จะไมสามารถคนคืนตนฉบับไดอีก 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ 

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

      ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
         วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุร ี
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